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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN
Trans-Ver-Sal 12 mm

AKTIVA INNEHALLSAMNEN
Salicylsyra 15,0 mg

LAKEMEDELSFORM
Plaster

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer
For behandling av vartor pa hander och fétter.

Dosering

Vuxna och barn Gver 6 ar:

Plastret rekommenderas att appliceras innan sanggaende och far verka dver natten.
1. Tvatta omradet for vartan. Torka noggrant. Fila vartan forsiktigt med medféljande
fil.

2. Applicera en droppe ljummet vatten pa vartan med hjalp av en bomullspinne, hall
omgivande hud torr.

3. Vid behov klipp plastret sa att det bara tacker vartan och inte kommer i kontakt
med den friska huden.

4. Applicera plastret med den blaa sidan uppat och gelen mot vartan.

5. Fast plastret med den medféljande haftan. Tag av plastret pa morgonen (efter
minst 8 timmar) och slang det. For basta resultat av behandlingen skall da all gelen i
plastret vara borta. Upprepa alla ovanstdende behandlingssteg (1-5) varje kvall tills
vartan ar helt borta, dock under hogst 12 veckor.

Forbattring ses ofta redan efter de forsta behandlingarna. Vartan kan forvantas vara
helt avlagsnad efter 3-12 veckors behandling.
Rekommenderas €j till barn under 6 ar.

Kontraindikationer

Skall ej anvéndas av personer som ar 6verkénsliga for salicylsyra eller annan
bestandsdel i produkten.

Skall ej anvandas av diabetiker eller personer med dalig blodcirkulation. Skall ej
anvandas pa irriterad, infekterad hud. Skall ej anvandas pa mollusker, fodelsemarken,
vartor som det véxer har i, genitala vartor, vartor i ansiktet eller pa slemhinnor.

Varningar och forsiktighetsmatt



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.1

5.2

Plastret bor ej komma i kontakt med slemhinnor och 6gon. Om sa skulle intraffa
spola med mycket vatten. Avsluta behandlingen eller gér uppehall om besvarande
irritation pa omgivande hud uppkommer.

Forvaras oatkomligt for barn.

Interaktioner

Effekten av samtidig applicering av andra ldkemedel har inte studerats.

Graviditet och amning

Graviditet

Vid anvandning av Trans-Ver-Sal plaster kan det inte uteslutas att en liten mangd
salicylsyra tas upp via huden. Vid graviditet bor inte flera plaster anvandas samtidigt.

Amning

Vid anvandning av Trans-Ver-Sal kan det inte uteslutas att en liten méngd salicylsyra
passerar 6ver i modersmjdlken. Risk for paverkan pa barnet synes osannolik.
Trans-Ver-Sal kan darfér anvandas under amning. Undvik dock att barnet kommer i
kontakt med behandlat hudomrade.

Trafikvarning

Biverkningar

Hudirritation kan forekomma nar plastret kommer i kontakt med frisk hud. Avsluta
behandlingen eller gor ett uppehall om besvérande irritation pa omgivande hud
uppkommer. Kontaktallergi kan forekomma i individuella fall.

Overdosering

Det &r inte kant att salicylsyra vid lokal behandling av vartor skulle innebéra risk for
dverdosering.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation
D11AF

Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Trans-Ver-Sal ar salicylsyra som verkar genom sin
keratolytiska effekt vilket resulterar i att de celler i epidermis hornlager som
infekterats med vartvirus kan avlagsnas. Verkningsmekanismerna ar dock ej helt
klarlagda.

Farmakokinetik



5.3 Prekliniska uppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Innehallsamnen
Salicylsyra 15,0 mg / plaster.

Ovriga innehallsamnen:

Karaya gum.

Propylenglykol (I6sningsmedel).
Polyetylenglykol-300.

Quaternium-15 (konserveringsmedel).

6.1.a  Egenskaper hos lakemedelsformen

6.2 (Blandbarhet)

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Forvaringsanvisningar
Forvaras vid rumstemperatur.

6.5 Forpackning

Plastren ar forpackade i en pase av polyesterpolyetylen med 4, 5 eller 10 plaster i
varje pase. Trans-Ver-Sal 12 mm é&r forpackad i ytterkartong om 20 plaster i varje
kartong. | varje forpackning ligger dessutom 20 héaftor att sétta fast plastren med, en
fil samt en bruksanvisning.

6.6 Anvisningar for hantering
Efter avslutad behandling destrueras filen.

7 DEN SOM INNEHAR GODKANNANDET

Bradley Pharmaceuticals, Inc.
383 Route 46 West, Fairfield
NJ 07004 U.S.A

Ombud:
Allderma AB
Industrihuset

430 64 Hallingsjo
Tel: 0301-408 56
Fax: 0301-406 80
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