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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Condylox®

5 mg Podophyllotoxin pro 1 ml Lésung zur
Anwendung auf der Haut

Zur Anwendung bei Erwachsenen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthélt 5 mg Podophyllotoxin
[0,5 %ige Lésung (M/V)].

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

L6ésung zur Anwendung auf der Haut

Klare, farblose Ldsung.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur auBerlichen Behandlung von kleinen,
umschriebenen, nicht entziindeten Feig-
warzen (spitze Kondylome, Condylomata
acuminata) im auBeren Genitalbereich.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Lésung wird 2-mal taglich an 3 aufei-
nanderfolgenden Tagen auf maximal zehn
Feigwarzen einer GréBe von 1 bis 10 mm
und insgesamt etwa 150 mm? (1,5 cm?)
Flache aufgetragen.

Die einzelne Dosis ist von der Beschaffen-
heit und GréBe der Kondylome abhangig,
sollte aber nicht mehr als 0,25 ml betragen.

Die Menge richtet sich nach der Art und
GroBe des Kondyloms, das gerade von der
Lésung benetzt sein sollte. Die maximale
Dosis darf dabei nicht Uberschritten wer-
den.

Die 3-tdgige Behandlung mit Condylox
kann im wochentlichen Rhythmus bis zur
Abheilung, maximal jedoch bis zu viermal
hintereinander wiederholt werden. Es wird
empfohlen, nach spatestens 4 Wochen eine
arztliche Untersuchung zur Kontrolle des
Behandlungserfolges durchzufihren.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Condy-
lox bei Kindern und Jugendlichen ist nicht
erwiesen. Condylox darf bei Kindern und
Jugendlichen im Alter unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut im &uBeren
Genitalbereich.

Die erste Anwendung von Condylox muss
durch den behandelnden Arzt erfolgen. Die
nachfolgende Behandlung kann nach Ent-
scheidung des Arztes von dem Patienten/
der Patientin zuhause selbst durchgefuhrt
werden. Bei der Entscheidung, ob der Pa-
tient/die Patientin zuverlassig in der Lage
ist, sich selbst zu behandeln, sind neben
korperlichen Gegebenheiten (wie Leibes-
fulle) und dem Versténdnis der Patienten fur
die Behandlung auch Lokalisation, Menge,
Art und GroéBe der Kondylome zu berlick-
sichtigen.
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Auf jeden Fall ist der Patient/die Patientin
ausfuhrlich und konkret in die Art und Wei-
se der Applikation einzuweisen. Die fur die
Behandlung zu bezeichnenden Warzen
kdnnen z.B. vom Patienten/der Patientin
direkt vor der Applikation der L&sung unter
Sichtkontrolle unterstitzend mit den Fin-
gern ertastet und lokalisiert werden.

Sollte der Patient/die Patientin nicht in der
Lage sein, die Applikation selbst durchzu-
fUhren, kommt alternativ die Behandlung
durch eingewiesenes medizinisches Fach-
personal oder eine vertraute Person in Frage.
Erweist sich wahrend der Selbstbehand-
lung, dass die Patienten damit nicht zu-
rechtkommen, muss die Behandlung in der
arztlichen Praxis weitergefuhrt werden.

Die betroffenen Stellen sollten vor der An-
wendung grundlich mit Wasser und Seife
gereinigt und anschlieBend abgetrocknet
werden. Dann wird die Lésung mit einem
Wattestédbchen moglichst punktgenau auf
die Kondylome aufgetragen. Dabei soll nur
soviel Condylox benutzt werden, wie not-
wendig ist, um die Feigwarzen zu bede-
cken.

Die Losung sollte nicht auf die umliegende
Haut gelangen. Uberschiissige Lésung auf
gesunder Haut sollte mit einem Papiertuch
abgewischt werden. Langerer Kontakt mit
gesunder Haut ist zu vermeiden, da Podo-
phyllotoxin stark hautreizend ist. Condylox
soll nicht im Scheidenvorhof angewandt
werden.

Die behandelten Stellen mussen erst abge-
trocknet sein (etwa 1 Minute), bevor sie mit
anderen Hautbereichen oder der Kleidung
in Kontakt kommen. Nach der Anwendung
sollen die Héande grindlich gewaschen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

— Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Ab-
schnitt 4.6)

— Alkoholgenuss wahrend der Therapie
(siehe Abschnitt 4.5)

— Vorliegen einer Immunschwache

— Neigung zu Zelldysplasien (Morbus Bowen)

— Rezidivierender Herpes genitalis

— Entzindete oder blutende Feigwarzen

— Gleichzeitige Behandlung der Feigwar-
zen mit anderen Arzneimitteln. Insbeson-
dere darf keine begleitende Behandlung
mit anderen Podophyllotoxin- bzw. Podo-
phyllin-haltigen Arzneimitteln erfolgen

— Positive Lues-Serologie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da Condylomata acuminata infektids sind,
sollte der Sexualpartner/die Sexualpartne-
rin ebenfalls auf HPV-induzierte Hautveran-
derungen untersucht und ggf. behandelt
werden. Bis zur vollstandigen Heilung sollte
auf Geschlechtsverkehr verzichtet bzw. es
sollten Kondome benutzt werden. Dies gilt
nicht nur fur die Dauer der Behandlung mit
Condylox, sondern ist dartber hinaus auch

Uber einen Zeitraum von 3—4 Monaten zur
Vermeidung von wiederholter gegenseitiger
Ansteckung durch den Sexualpartner/die
Sexualpartnerin zu empfehlen.

Alkoholgenuss ist wahrend der Therapie
mit Condylox zu vermeiden (siehe Ziffer 4.5).
Die Lésung darf nicht in die Augen gelan-
gen. Bei versehentlichem Kontakt des Au-
ges mit Condylox sind diese grindlich mit
Wasser zu spulen. Bei anhaltenden Augen-
beschwerden sollte eine augenarztliche
Untersuchung veranlasst werden. Im Tier-
versuch traten nach okularer Applikation
von Podophyllotoxin Nekrosen und Ulzera-
tionen am Auge auf.

Wenn versehentlich etwas Ldsung ver-
schluckt wurde, sollte sofort ein Arzt auf-
gesucht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der Konsum von Alkohol wéhrend der The-
rapie mit Condylox kann zur massiven Ver-
starkung unerwinschter Wirkungen fuhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Condylox ist wéahrend der Schwangerschaft

kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Zwei Fallberichte Uber eine Uberhdhte Ein-
nahme von Podophyllum (Rohextrakt) in der
Schwangerschaft liegen vor:

— 120 mg/Tag zwischen der 5. und 9. Wo-
che — das Kind war missgebildet (Ohr-
missbildung, Extremitaten-Missbildungen,
moglicherweise Ventrikelseptumdefekt).

— Einmalige topische Anwendung von
1,88 gin der 34. Woche — das Kind wurde
tot geboren.

Bei Frauen im gebérfahigen Alter sollte des-
halb aus Vorsichtsgriinden vor der Anwen-
dung von Condylox sichergestellt sein, dass
keine Schwangerschaft vorliegt (im Zwei-
felsfall durch einen Schwangerschaftstest).
Frauen im gebarfahigen Alter missen wah-
rend der Behandlung mit Condylox eine zu-
verlassige Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit
Condylox ist wahrend der Stillzeit kontrain-
diziert (siehe Abschnitt 4.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Héufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt: sehr haufig (= 1/10),
haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich
(> 1/1.000, < 1/100), selten (> 1/10.000,
< 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht
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bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar).

Systemor- | Haufigkeit | Neben-
ganklasse wirkung
Erkrankun- | Gelegentlich | Vorlberge-
gen der Haut hende, ober-
und des flachliche
Unterhaut- Hauterosion
zellgewebes und Entzln-
dungsreak-
tionen
Nicht Erythem,
bekannt Hautstechen
und maBige
lokale Haut-
reizung (zu
Beginn der
Behandlung)
Erkrankun- | Selten Balanitis
gen der bzw. 6dem-
Geschlechts- bedingte
organe und Phimose
der Brust-
druse

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Die alkoholische Losung kann beim Auftra-
gen zu einem brennenden Gefuhl auf der
Haut fhren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung ist &uBerst unwahr-
scheinlich. Uberschiissige Lésung auf ge-
sunder Haut sollte mit einem Papiertuch ab-
gewischt werden (siehe auch Abschnitt 4.4).
Langerer Kontakt mit gesunder Haut ist zu
vermeiden, da Podophyllotoxin stark haut-
reizend ist.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Chemo-
therapeutika zur topischen Anwendung;
antivirale Mittel, ATC-Code: DO6BB04

Podophyllotoxin ist ein Wirkstoff mit anti-
mitotischen Eigenschaften. Er wird zur to-
pischen Behandlung von Condylomata
acuminata eingesetzt. Der Mechanismus
beruht auf einer Wirkung am Tubulin. Auf-
grund der konzentrationsabhéangigen und
reversiblen Bindung erfolgt eine Blockade
der Zellteilung in der Metaphase. Dadurch
wird eine Nekrose des Warzengewebes
ausgeldst. Ebenso wird auch eine Wech-
selwirkung mit dem Nucleosidtransport als
Ursache der Wirkung diskutiert.

In vitro-Experimente mit Podophyllotoxin
zeigten einen cytostatischen Effekt; Wirk-
stoffkonzentrationen, die von normalen
Lymphozyten toleriert werden, sind fur leu-
kamische Zellen bereits toxisch.

In verschiedenen zum Teil placebokontrol-
lierten klinischen Studien wurde Condylox
Loésung in der Selbstbehandlung durch
Manner und Frauen hinsichtlich Wirksam-
keit und Vertréaglichkeit gepruft. Es liegen
zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Fach-
information Daten fUr 478 Patienten vor
(847 Méanner, 131 Frauen). Auch in einer
Phase-IV-Prifung mit 1.361 Patienten, da-
von 490 Frauen, wurden Wirksamkeit, Ver-
traglichkeit und Akzeptanz der Selbstbe-
handlung von Condylox-Ldsung untersucht.
Insgesamt zeigen die klinischen Studien,
dass die Selbstbehandlung mit Condylox-
L&sung eine wirksame und sichere Thera-
pie externer Genitalwarzen bei Mannern
und Frauen ermdglicht. Vorlbergehende
lokale Nebenwirkungen, die urs&chlich mit
der pharmakologischen Wirkung von Podo-
phyllotoxin verkntpft sind, wie Erosion,
Brennen und lokal leichte Schmerzen wur-
den von fast allen Patienten toleriert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Loésung wird topisch angewendet, um
eine lokale Wirkung zu erzielen.

Die absorbierte Menge von topisch appli-
ziertem Podophyllotoxin 0,5% (entspricht
Condylox) ist vom Auftragsvolumen abhan-
gig. Bei 50 ul war die Substanz im Serum
nicht nachweisbar. Bei einer Applikations-
menge von 100 bis 1500 pl waren nach ein
bis zwei Stunden Serumspitzenkonzentra-
tionen von 1 bis 17 ng/ml nachweisbar. Die
Halbwertszeit betrug ca. 1 bis 4,5 Stunden,
ein kumulativer Effekt konnte nicht beob-
achtet werden. Fur die Therapie von Feig-
warzen sind meist 100 pl je Applikation
ausreichend und eine Menge bis zu 250 ul
zweimal téglich Uber 3 Tage ist ebenfalls
noch unbedenklich. Unter der Vorausset-
zung einer vollstdndigen Resorption der
maximalen Tagesdosis von 0,5 ml ent-
spricht dies nur einem maximalen Wert von
0,036 mg/kg bei einem Erwachsenen mit
70 kg Korpergewicht

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die Human-Toxikologie von Podophyllin
kann aufgrund jahrzehntelanger Erfahrun-
gen als bekannt gelten. Auch fur die reine
Wirksubstanz Podophyllotoxin liegen in-
zwischen ausreichende Studien und thera-
peutische Erfahrungen vor.

Die akute orale Toxizitat liegt bei Maus und
Ratte zwischen 14 und 40 mg/kg Korper-
gewicht. Bei intraventser Gabe liegt die
akute Toxizitat sowohl fUr diese Spezies als
auch fur Katze und Kaninchen im Bereich
zwischen etwa 1,7 und 8,7 mg/kg Korper-
gewicht. Die therapeutisch verwendete Do-
sis bei Applikation von Condylox Uber 3 Ta-
ge betragt kumulativ maximal ca. 0,66 mg/
kg Kérpergewicht. Unabhangig vom Appli-
kationsweg ist dieser Wert signifikant nied-
riger als die ermittelten toxischen Dosen.

6.

6.1 Liste der der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Im Tierversuch trat bei lokaler Applikation
von 2,5% Podophyllotoxin zweimal pro
Woche bis zur 29. Woche kein Todesfall
auf. Die Menge pro Applikation entsprach
62,5 mg/kg Koérpergewicht. Die empfohle-
ne Dosierung von Condylox betréagt dage-
gen nur 0,3-0,7 mg/kg Kdrpergewicht.
Die applizierte Menge beim Menschen ist
also um den Faktor 100 niedriger, zuzdglich
ist die Kurze der Behandlungszeit bei der
Bewertung zu bericksichtigen.

Praklinische Effekte wurden demnach nur
nach Expositionen beobachtet, die ausrei-
chend Uber der maximalen humanthera-
peutischen Exposition lagen. Die Relevanz
fir den Menschen kann damit als gering
bewertet werden.

Mutagenitat
Die bisherige Mutagenitatsprtfung ist noch

nicht ausreichend. Eine abschlieBende Be-
wertung ist daher nicht méglich. Aufgrund
des Wirkmechanismus von Podophyllo-
toxin ist jedoch nicht auszuschlieBen, dass
die Substanz als Mikrotubuli-Inhibitor zu
Chromosomenfehlverteilungen bei der Zell-
teilung flhrt (Induktion von Aneuploidie und
Polyploidie).

Kanzerogenitat

Ein Zelltransformationstest in vitro verlief
schwach positiv. Nach topischer Langzeit-
behandlung von M&usen mit Podophyllo-
toxin wurden keine Hauttumore, jedoch epi-
theliale Hyperplasien der Haut beobachtet.

Reproduktionstoxikologie

Reproduktions- und Fertilitdtsuntersuchun-
gen nach lokaler Applikation wurden an der
Ratte durchgefihrt. Dabei ergab sich kein
Hinweis auf eine Beeintrachtigung der Fer-
tilitat.

Teratogene bzw. embryotoxische Effekte
konnten im Tierversuch nach topischer Ap-
plikation nicht gefunden werden. Da Podo-
phyllotoxin nach intraperitonealer bzw. sub-
kutaner Applikation jedoch teratogene Ef-
fekte zeigte, ist aus Vorsichtsgriinden auch
bei lokaler Applikation eine Anwendung
beim Menschen wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit grundsétzlich kontrain-
diziert, solange keine exakten und kontrol-
lierten Studien vorliegen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Ethanol 96 %
(S)-Milchsaure
Natrium-(S)-lactat-Lésung

Nicht zutreffend.

2 Jahre
Nach Anbruch 6 Wochen haltbar.

fiir die Aufbewahrung

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

003607-14776
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche (Klasse Ill) mit Schraub-
verschlusskappe aus Polypropylen.

Die Packung enthélt auBerdem spezielle
kleine Wattestabchen zur Applikation der
Lésung auf die Feigwarzen.

PackungsgroBe: 3,5 ml.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen fUr die Be-
seitigung.
7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

SudbrackstraBe 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05
Fax: 0521 8808-334
E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
9692.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
13. Februar 1990.

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 3. Juni 2013

10. STAND DER INFORMATION
04.2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

003607-14776

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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