Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Condylox®
5 mg/ml
Lésung zur Anwendung auf der Haut

Podophyllotoxin
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Condylox und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Condylox
beachten?

Wie ist Condylox anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Condylox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Condylox und wofir wird es angewendet?

Condylox ist eine antivirale Losung zum Auftragen auf die
Haut.

Condylox wird angewendet zur &uerlichen Behandlung
von kleinen, umschriebenen, nicht entziindeten Feigwar-
zen (spitze Kondylome, Condylomata acuminata) im
auleren Genitalbereich.

Feigwarzen sind besondere Warzenformen, die im Genital-
und Analbereich auftreten und durch Humane Papillomvi-
ren hervorgerufen werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Condylox
beachten?

Condylox darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Podophyllotoxin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- in der Schwangerschaft und Stillzeit

- bei Alkoholgenuss wéhrend der Therapie

- bei Vorliegen einer Immunschwéche

- bei Neigung zu Zellfehlbildungen (Zelldysplasien, z. B.
Morbus Bowen)

- bei Neigung zu wiederholt auftretenden Herpesinfektio-
nen im Genitalbereich (Herpes genitalis)

- bei entziindeten oder blutenden Feigwarzen

- bei gleichzeitiger Behandlung der Feigwarzen mit
anderen Arzneimitteln

- bei positiver Lues-Serologie (Syphilis)

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Condylox anwenden.
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Da Feigwarzen ansteckend sind, sollte Ihr Sexualpart-
ner/lhre Sexualpartnerin sich ebenfalls vom Arzt auf
Feigwarzen untersuchen und gegebenenfalls behandeln
lassen. Bis zur vollstandigen Heilung sollte auf Ge-
schlechtsverkehr verzichtet bzw. es sollten Kondome
benutzt werden.

Condylox-Losung darf nicht in die Augen gelangen! Falls
das Praparat unbeabsichtigt in die Augen gelangt, sind
diese grindlich mit Wasser zu spilen. Bei anhaltenden
Augenbeschwerden sollte ein Augenarzt aufgesucht
werden.

Kinder und Jugendliche
Condylox darf bei Kindern und Jugendlichen im Alter unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Condylox zusammen mit Alkohol

Der Konsum von Alkohol wahrend der Behandlung mit
Condylox kann zu einer massiven Verstarkung der mogli-
chen Nebenwirkungen fuhren. Daher sollte wahrend der
Behandlung mit Condylox auf Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Condylox darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Bei Frauen im gebarfahigen Alter sollte aus Vorsichtsgriin-
den vor der Anwendung von Condylox sichergestellt sein,
dass keine Schwangerschaft vorliegt (im Zweifelsfall durch
einen Schwangerschaftstest). Frauen im gebarfahigen
Alter missen wéahrend der Behandlung mit Condylox eine
zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

3.  Wieist Condylox anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Condylox ist eine Losung zur Anwendung auf der Haut des
auBeren Genitalbereichs.

Die Anwendung von Condylox sollte unter Anleitung des
behandelnden Arztes erlernt werden. Je nach Lokalisation,
Menge und Form der Feigwarzen entscheidet Ihr Arzt, ob
Sie Condylox selbst anwenden kénnen oder ob die An-
wendung von medizinischem Fachpersonal oder einer
vertrauten Person vorgenommen werden sollte.

Wenn Sie trotz Einweisung durch den Arzt Schwierigkeiten
beim Auftragen der Lésung haben, sollte die Behandlung
durch medizinisches Fachpersonal oder den Arzt weiterge-
fuhrt werden.

Condylox wird 2-mal téglich an 3 aufeinanderfolgenden
Tagen auf maximal zehn Feigwarzen einer GroéRRe von 1
bis 10 mm und insgesamt etwa 150 mm2 (1,5 cm?) Flache
aufgetragen. Die einzelne Dosis soll nicht mehr als 0,25 ml
betragen.

Die betroffenen Stellen sollten vor der Anwendung griind-
lich mit Wasser und Seife gereinigt und anschlieBend
abgetrocknet werden. Dann wird die Lésung mit einem der
beigefiigten Wattestabchen méglichst punktgenau auf die
Feigwarzen aufgetragen. Dabei ist es hilfreich, die vom



Arzt bezeichneten und zu behandelnden Warzen direkt vor
dem Auftragen der Ldsung unter Sichtkontrolle unterstiit-
zend mit den Fingern zu ertasten.

Beim Auftragen soll nur so viel Condylox benutzt werden,
wie notwendig ist, um die Feigwarzen zu bedecken. Die
Lésung sollte nicht auf die umliegende Haut bzw. Schleim-
haut gelangen. Langerer Kontakt der Lésung mit gesunder
Haut sollte vermeiden werden, da der Wirkstoff von
Condylox die gesunde Haut reizen kann. Condylox soll
nicht im Vorhof der Scheide angewandt werden.

Die behandelten Stellen missen erst abtrocknen (etwa
eine Minute), bevor sie mit anderen Hautbereichen oder
der Kleidung in Kontakt kommen.

Nach der Anwendung sollten die Hande griindlich gewa-
schen werden.

Die 3-tagige Behandlung mit Condylox kann wochentlich
bis zu einer Dauer von 4 Wochen wiederholt werden. Nach
spatestens 4 Wochen sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen, um
den Erfolg der Behandlung kontrollieren zu lassen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Condylox ange-
wendet haben, als Sie sollten

Falls Sie zu viel Loésung aufgetragen haben, so dass die
Lésung auch mit gesunder Haut Kontakt hat, tupfen Sie
den Uberschuss mit einem Papiertuch ab.

Sollte es nach versehentlichem Auftragen auf die umlie-
gende Haut bzw. Schleimhaut zu starkeren Hautreaktionen
kommen, brechen Sie die Behandlung ab und waschen
Sie die betroffene Stelle mit Wasser ab. Suchen Sie
umgehend einen Arzt auf und nehmen Sie die Flasche
Condylox und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie oder jemand anders versehentlich etwas Lésung
verschluckt haben, suchen Sie umgehend einen Arzt auf.
Nehmen Sie die Flasche Condylox und diese Packungs-
beilage mit.

Wenn Sie die Anwendung von Condylox vergessen
haben

Wenn Sie die Anwendung von Condylox vergessen haben,
holen Sie die Anwendung moglichst bald nach. Lassen Sie
die Anwendung nur entfallen, wenn sie zeitlich zu nah an
die néchste anstehende Anwendung heranriicken wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Condylox abbrechen
Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit lhrem
Arzt, da der Behandlungserfolg sonst mdoglicherweise
gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Vorubergehende, oberflachliche Hautschdden und Ent-
zundungsreaktionen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10 000)
Entziindung der Eichel und Vorhautverengung durch
Schwellung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)

Zu Beginn der Behandlung kénnen Rétung, Stechen und
eine méaRige lokale Reizung auftreten.

Die alkoholische Lésung kann beim Auftragen zu einem
brennenden Gefiihl auf der Haut fihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Condylox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Flasche nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nach Anbruch 6 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Condylox enthalt

- Der Wirkstoff ist: Podophyllotoxin. 1 ml Lésung enthalt
5 mg Podophyllotoxin [0,5 %ige Lésung (m/V)].

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96 %, (S)-Milchsaure, Natrium-(S)-lactat-
Losung.

Wie Condylox aussieht und Inhalt der Packung
Condylox ist eine klare, farblose Lésung.

Die Packung enthélt eine Glasflasche mit 3,5 ml Condylox
und spezielle Wattestdbchen zum Auftragen der Lésung
auf die Haut.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244
Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2015.
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