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FICHA TECNICA

NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO

Wartec® 0,15 % crema

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Podofilotoxina 1,5 mg/g, (0,15% p/p).
Para excipientes ver 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Crema para aplicacion tépica.
Crema blanca, homogénea.

DATOS CLINICOS:

Indicaciones terapéuticas

Via de administracion: Via topica.

Tratamiento tdpico del condiloma acuminado externo que afecta al pene y a los genitales externos
femeninos.

Posologia y método de administracion

Antes de aplicar la crema debe lavarse cuidadosamente la zona afectada con agua y jabdn, y secarse.

La crema se aplica con la punta del dedo dos veces al dia durante tres dias, utilizando Unicamente
suficiente crema para cubrir cada verruga.

Las verrugas residuales deben tratarse con nuevas aplicaciones de crema, dos veces al dia durante tres
dias, a intervalos semanales, durante un total de 4 semanas de tratamiento, si es necesario.

Donde las lesiones sean superiores a 4 cm? se recomienda que el tratamiento se realice bajo la
supervision directa del personal médico.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes.

Heridas abiertas, tal como las resultantes de procedimientos quirargicos.
Uso en nifios.

Hipersensibilidad a la podofilotoxina.

Uso concomitante de otras medicaciones que contengan podofilotoxina.
Embarazo y lactancia.
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Advertencias y precauciones especiales de empleo
Evitar el contacto con los ojos. En caso de que la crema penetre accidentalmente en un ojo, debe
lavarse a fondo con agua.

Las manos deben lavarse a fondo, después de cada aplicacidn. Puesto que la crema contiene una
sustancia farmacéutica activa, que podria ser nociva para la piel sana, deberd evitarse cualquier
contacto prolongado con la piel.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se desconocen hasta el momento.

Embarazo y lactancia

El producto no debe emplearse durante el embarazo y la lactancia.

Los estudios de toxicidad sobre la reproduccion en animales no han puesto de manifiesto un
incremento en la incidencia de lesiones fetales o la presencia de otros efectos deletéreos sobre el
proceso reproductivo.

No obstante, puesto que la podofilotoxina es un inhibidor de la mitosis, Wartec crema no debe
utilizarse durante el embarazo o la lactancia.

Se desconoce si la sustancia se excreta en la leche materna.

Las observaciones realizadas en el hombre indican que la podofilina, mezcla natural de lignanos, puede
ser nociva durante el embarazo. Tales observaciones no se han registrado en pacientes tratados con
podofilotoxina.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

Se desconocen hasta el momento.

Reacciones adversas

Es posible que, en asociacion con el comienzo del proceso necrético de la verruga, se produzca cierta
irritacion local durante el segundo o tercer dia de aplicacion de la crema. En la mayoria de los casos,
las reacciones son moderadas. Se ha observado sensibilidad, prurito, escozor, eritema, ulceracion
epitelial superficial y balanopostitis. La irritacion local disminuye al concluir el tratamiento.

Sobredosis

No se ha comunicado ninguna sobredosis con Wartec crema. Sin embargo, se han producido dos casos
de reacciones locales graves tras un uso excesivo de una solucion de podofilotoxina al 0,5%.
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En los casos en los que un uso excesivo de Wartec crema resulte en una reaccion local grave,
interumpa el tratamiento, lave la zona afectada e inicie un tratamiento sintomatico.

Se desconoce la existencia de un antidoto especifico. En caso de ingestion accidental, debera
administrarse un emético o se realizara un lavado gastrico. Debera aplicarse un tratamiento sintomatico
y, en casos de fuerte sobredosis oral, sera necesario comprobar que las vias respiratorias se hallan libres
y administrar fluidos al paciente. También serad necesario verificar y corregir el equilibrio electrolitico,
monitorizar los gases sanguineos y la funcion hepética. El recuento sanguineo debera supervisarse al
menos durante 5 dias.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: DO6B B antivirales.

La podofilotoxina es un inhibidor metafésico de células en division, que se liga a la tubulina, al menos
en un lugar de unién, impidiendo asi su polimerizacién, proceso requerido para el montaje
microtubular. En concentraciones méas elevadas, la podofilotoxina inhibe también el transporte de
nucledsidos a través de la membrana celular.

Se acepta que la accién quimioterapéutica de la podofilotoxina se debe a la inhibicién del crecimiento
celular y a su capacidad para invadir el tejido de las células infectadas por el virus.
Propiedades farmacocinéticas

La absorcion sistémica de la podofilotoxina es baja, tras la aplicacion tépica de una concentracién
elevada, 0,3%. En consecuencia no se ha realizado ningun estudio con la concentracién de 0,15%.

Cmax.(1,0 - 4,7 ng/ ml) y Trax (0,5 - 36 horas) son comparables para la crema al 0,3% y para la solucion
al 0,5%, tanto en hombres como en mujeres.

Datos preclinicos de seguridad

No se encontré ningin resultado relevante.
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DATOS FARMACEUTICOS:

Relacion de excipientes:

Agua purificada
Parahidroxibenzoato de metilo E 218
Parahidroxibenzoato de propilo E 216
Acido sérbico

Acido fosforico

Alcohol estearilico

Alcohol cetilico

Miristato isopropilico

Parafina liquida

Aceite de coco fraccionado
Butil-hidroxianisol (BHA) E 320
Macrogol — 7 éter estearilico
Macrogol — 10 éter estearilico

Incompatibilidades

Se desconocen.
Periodo de validez
3 afios

Precauciones especiales de conservacion

No son necesarias precauciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del recipiente

Tubo flexible de aluminio con boquilla sin perforar, revestido internamente con laca protectora. El
tapon de polietileno lleva en su parte superior una punta, que podra utilizarse para perforar la
membrana, al abrir el tubo por primera vez. La crema se presenta en tubo de 5 g.

Instrucciones de uso/manipulacién

No son necesarias instrucciones especiales.
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TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Stiefel (Espafia) S.A.
C/Coto de Dofiana, n° 11-13

Area Empresarial Andalucia, Sector 1
28320 Pinto (Madrid)

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

61.338
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

26 de Abril de 1999/18 de Noviembre de 2004
FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2006



