Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Condylox®
5 mg Podophyllotoxin pro 1 ml
Lésung zur Anwendung auf der Haut
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Condylox und wofiir wird es angewendet?

Condylox ist eine antivirale Losung zum Auftragen auf die Haut.
Condylox wird angewendet zur auRerlichen Behandlung von kleinen,
umschriebenen, nicht entzlindeten Feigwarzen (spitze Kondylome,
Condylomata acuminata) im duReren Genitalbereich.

Feigwarzen sind besondere Warzenformen, die im Genital- und
Analbereich auftreten und durch Humane Papillomviren 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 wahrend der Therapie;

— bei Vorliegen einer Immunschwaéche;

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

— bei Neigung zu wiederholt auftretenden Herpesinfektionen im
Genitalbereich (Herpes genitalis);

— bei entziindeten oder blutenden Feigwarzen;

— bei positiver Lues-Serologie (Syphilis);

— bei offenen Wunden nach chirurgischen Eingriffen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Condylox
anwenden.

Da Feigwarzen ansteckend sind, sollte Ihr Sexualpartner/lhre
Sexualpartnerin sich ebenfalls vom Arzt auf Feigwarzen untersuchen
und gegebenenfalls behandeln lassen. Bis zur vollstandigen Heilung
sollte auf Geschlechtsverkehr verzichtet bzw. es sollten Kondome
benutzt werden.

Der Kontakt mit der gesunden Haut, sowie den Augen und dem Gesicht
ist wegen starker Reizungen zu vermeiden. Condylox-Ldsung darf nicht
in die Augen gelangen! Falls das Praparat unbeabsichtigt in die Augen
gelangt, sind diese griindlich mit Wasser zu splilen. Bei anhaltenden
Augenbeschwerden sollte ein Augenarzt aufgesucht werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 830 Milligramm (mg) Alkohol (Ethanol) pro
Milliliter (ml). Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefuhl
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel ist brennbar. Nicht anwenden zusammen mit
entziindbaren Gegenstanden.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

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

Anwendung von Condylox zusammen mit anderen Arzneimitteln
Gleichzeitige Behandlung der Feigwarzen mit anderen Arzneimitteln.
Insbesondere darf keine begleitende Behandlung mit anderen
Podophyllotoxin- bzw. Podophyllin-haltigen Arzneimitteln erfolgen.

Anwendung von Condylox zusammen mit Alkohol
Der Konsum von Alkohol wahrend der Behandlung mit Condylox kann
zu einer massiven Verstarkung der méglichen Nebenwirkungen fiihren.

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 Vorsichtsgriinden vor der
Anwendung von Condylox sichergestellt sein, dass keine
Schwangerschaft vorliegt (im Zweifelsfall durch einen
Schwangerschaftstest). Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend
der Behandlung mit Condylox eine zuverlassige Verhitungsmethode
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Condylox hat keinen oder einen vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist 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 Lésung zur Anwendung auf der Haut des dul3eren
Genitalbereichs.

Die Anwendung von Condylox sollte unter Anleitung des behandelnden
Arztes erlernt werden. Je nach Lokalisation, Menge und Form der
Feigwarzen entscheidet lhr Arzt, ob Sie Condylox selbst anwenden
kénnen oder ob die Anwendung 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 weitergefiihrt werden.
Condylox wird 2-mal taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen auf
maximal zehn Feigwarzen einer GréRe von 1 bis 10 mm und insgesamt
etwa 150 mm? (1,5 cm?) Flache aufgetragen. Die einzelne Dosis soll
nicht mehr als 0,25 ml betragen.

Die betroffenen Stellen sollten vor der Anwendung grundlich mit
Wasser und Seife gereinigt und anschlieRend abgetrocknet werden.
Dann wird die Lésung mit einem der beigefligten Wattestabchen
maoglichst punktgenau auf die Feigwarzen aufgetragen. Dabei ist es
hilfreich, die vom Arzt bezeichneten und zu behandelnden Warzen
direkt vor dem Auftragen der Losung unter Sichtkontrolle unterstitzend
mit den Fingern zu ertasten.

Beim Auftragen soll nur so viel Condylox benutzt werden, wie
notwendig ist, um die Feigwarzen zu bedecken. Die Losung sollte nicht
auf die umliegende Haut bzw. Schleimhaut gelangen. Langerer Kontakt
der L6ésung 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 mussen erst abtrocknen (etwa eine Minute),
bevor sie mit anderen Hautbereichen oder der Kleidung in Kontakt
kommen.

Nach der Anwendung sollten die Hande griindlich gewaschen werden.
Die 3-tédgige Behandlung mit Condylox kann bei Bedarf in
wochentlichen Abstanden uber einen Zeitraum von insgesamt funf
Wochen bis zur Abheilung wiederholt werden. Nach spatestens

4 Wochen sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen, um den Erfolg der
Behandlung kontrollieren zu lassen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Condylox angewendet haben,
als Sie sollten

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

Sollte es nach versehentlichem Auftragen auf die umliegende 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 Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Anwendung von Condylox vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Condylox abbrechen

Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit lhrem Arzt, da der
Behandlungserfolg sonst méglicherweise geféhrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelten von 10):

Lokale Reizungen der behandelten Schleimhaute wie Juckreiz,
Brennen, Schmerzen, Hautrétung, Geschwiirbildung oder Defekte der
oberen Schleimhautschicht

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

Brennen, Entziindung der Eichel und der Vorhaut sowie an den
behandelten Hautstellen Hautreizungen, Juckreiz, Hautrétung,
Hautdefekte, Schmerzen, Schmerzempfindlichkeit

Nicht bekannt:

Vorhautverengung (Phimose)

Die alkoholische Losung kann beim Auftragen zu einem brennenden
Gefiihl auf der Haut fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Condylox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

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

Nicht tber 25 °C lagern.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Nach Anbruch 6 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

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-L6sung.

Wie Condylox aussieht und Inhalt der Packung

Condylox ist eine klare, farblose Losung.

Die Packung enthalt eine Glasflasche mit 3,5 ml Condylox und spezielle
Wattestabchen zum Auftragen der Lésung auf die Haut.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Importiert, umgepackt und vertrieben von:

Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH

Friedrich-Bergius-Str. 13

D-41516 Grevenbroich

Hersteller

Takeda Austria GmbH

St.-Peter-StralRe 25

4020 Linz

Osterreich

Condylox® ist eine eingetragene Marke der Takeda GmbH, Konstanz,
Deutschland
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