CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CONDYLINE, 5 mg/ml, roztwor na skére

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu na skore zawiera 5 mg podofilotoksyny (Podophyllotoxinum,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol (etanol).
1 ml roztworu na skore zawiera 726 mg etanolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ktykciny konczyste

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego.
Produkt leczniczy Condyline nalezy stosowac 2 razy na dobe przez 3 kolejne dni. Leczenie mozna

powtarzac co tydzien przez okres nie dtuzszy niz 5 kolejnych tygodni.

Sposob podawania

Condyline nanosi si¢ na klykciny za pomoca zataczonego aplikatora, a nastgpnie pozostawia do
wyschnigcia.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego ze zdrowa skora.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w okresie cigzy i karmienia piersia;

- u dzieci;

- jednoczesnie z innymi produktami zawierajagcymi podofiling, ze wzgledu na dziatanie
toksyczne;

- w nadwrazliwosci na podofilotoksyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby unikna¢ przypadkowego rozprzestrzenienia si¢ produktu leczniczego Condyline na
niezmieniong skore, po naniesieniu na powierzchnie ktykcin, nalezy pozostawi¢ go do catkowitego
wyschnigcia. Dotyczy to zwlaszcza ktykein umiejscowionych pod napletkiem.



Unika¢ kontaktu produktu leczniczego Condyline z oczami, poniewaz powoduje on silne
podraznienie. W przypadku kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy je starannie przeptukaé
duzg iloscia wody.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na rozlegte powierzchnie, gdyz moze to spowodowac
wystapienie ogdlnoustrojowych reakcji toksycznych.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé wytgcznie na klykciny konczyste.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego ze zdrowg skorg i btonami §luzowymi.

Przypadkowy kontakt produktu leczniczego Condyline z blong §luzowg lub skorag otaczajgca klykciny
moze powodowac¢ miejscowe podraznienie i (lub) owrzodzenie. Mozna temu zapobiec nanoszac na
skore - przed zastosowaniem produktu leczniczego - ochronng warstwe obojetnego kremu, wazeliny
lub masci cynkowe;j.

Ten produkt leczniczy zawiera 726 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml roztworu. Produkt leczniczy
Condyline moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Produkt jest tatwopalny. Nie nalezy uzywac produktu leczniczego w poblizu otwartego ptomienia,
zapalonego papierosa lub niektérych urzadzen (np. suszarek do wloséw).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza
Produktu leczniczego Condyline nie nalezy stosowaé w czasie ciazy.
Ze wzgledu na cytostatyczne dziatanie podofilotoksyny i ogélnoustrojowe wchtanianie substancji

czynnej po stosowaniu miejscowym (zwlaszcza podczas leczenia klykcin zlokalizowanych na duzej
powierzchni) produkt leczniczy moze uszkadzaé ptod.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Condyline nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig.

Nie wiadomo, czy podofilina i (lub) jej metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
cytostatyczne dziatanie podofilotoksyny nie mozna wykluczy¢ dziatania produktu leczniczego na
niemowle.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych klinicznych. Nie wydaje si¢ jednak prawdopodobne, by stosowanie produktu
leczniczego Condyline miato wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej, wedtug malejacej czestosci wystepowania: bardzo czesto
(>1/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: bol, rumien, owrzodzenie powierzchniowe

Objawy te zwigzane sg gtéwnie z dziataniem leczniczym produktu i wystepuja zwykle w drugiej lub
trzeciej dobie leczenia, gdy rozpoczyna si¢ martwica klykciny.

Niezbyt czesto: obrzek, zapalenie zotedzi i napletka u niektorych pacjentéw z rozleglymi
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ktykcinami zlokalizowanymi na wewngtrznej stronie napletka.

Objawy miejscowe mozna ztagodzi¢, wdrazajac na kilka dni leczenie przeciwzapalne, np.
kortykosteroidem do stosowania miejscowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu miejscowym wickszych dawek produktu leczniczego niz zalecane lub stosowaniu go
na rozlegle powierzchnie, moga wystapi¢ ciezkie reakcje miejscowe i ogodlnoustrojowe objawy
zatrucia.

Po przypadkowym potknigciu produktu leczniczego moga wystgpi¢ ciezkie objawy zatrucia ogélnego,
zwlaszcza nudnosci, wymioty, biegunka, czgstoskurcz, niedoci$nienie tetnicze, przyspieszenie
oddechu (takze niewydolno$¢ oddechowa), zaburzenia ze strony centralnego uktadu nerwowego, takie
jak: zawroty glowy, otepienie, $pigczka i neuropatia obwodowa.

Postepowanie lecznicze ma na celu zahamowanie wchtaniania produktu (sprowokowanie wymiotow i
ptukanie zotadka niezwlocznie po potknieciu roztworu, przyjecie wegla aktywnego i sSrodkow
przeczyszczajacych). Nastepnie stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania miejscowego w dermatologii, kod
ATC: D06B B04
Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Condyline zawiera substancj¢ czynng podofilotoksyne, jeden ze sktadnikow
podofiliny. W wyniku dziatania antymitotycznego i cytolitycznego podofilotoksyna powoduje
martwice klykciny konczystej. Produkt leczniczy Condyline dziata szybciej i skuteczniej niz
podofilina, poniewaz zawiera oczyszczong i standaryzowang podofilotoksyne.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Ze wzgledu na mozliwo$¢ doktadnego dawkowania produktu leczniczego Condyline, zmniejsza si¢
ryzyko wystgpienia ci¢zkich miejscowych dziatan niepozadanych; mozliwe jest takze stosowanie
produktu leczniczego w warunkach domowych.



5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Badania wchianiania prowadzone u pacjentow leczonych 0,5% roztworem podofilotoksyny wykazaty,
ze u 10 pacjentdw po stosowaniu od 0,01 ml do 0,05 ml tego roztworu przez 3 kolejne dni nie
stwierdzono obecnosci podofilotoksyny w osoczu po uptywie '/> do 1 godziny od zastosowania leku.
Po zastosowaniu dawki 0,1 ml (ktykciny o tgcznej powierzchni ponad 4 cm?) stezenie podofiliny w
osoczu po uptywie 1 do 2 godzin wynosito 5 ng/ml, a po 4 godzinach zmniejszyto si¢ do 3 ng/ml. Po
zastosowaniu dawki 0,15 ml uzyskano porownywalne wartosci stgzen, jednak stezenie 1 ng/ml (u 5
pacjentéw) utrzymywato si¢ po 12 godz. od aplikacji leku. U 7 pacjentéw z wyjatkowo rozlegtymi
zmianami, ktorzy stosowali dawki od 0,1 ml do 1,5 ml, maksymalne st¢zenia podofilotoksyny w
osoczu wynosito od 1 ng/ml do 17 ng/ml po 1-2 godz.

Dystrybucja, metabolizm, eliminacja
Wzglednie duza warto$¢ klirensu podofilotoksyny po stosowaniu 0,1 ml 0,5% roztworu dwa razy
dziennie moze wskazywac na dwukompartmentowy model dystrybucji leku. Na podstawie danych
uzyskanych z badan wchianiania leku mozna wnioskowac, ze okres pottrwania podofilotoksyny w
osoczu wynosi od 1 do 4!/, godzin. Podofilotoksyna nie kumuluje sie w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas mlekowy
Sodu mleczan
Etanol 96%
Woda oczyszczona
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z barwnego szkta zawierajaca 3,5 ml roztworu i 2 zestawy po 15 sztuk aplikatorow z
polipropylenu, w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Patrz ,,Dawkowanie i sposob podawania”.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2995

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.06.1993 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 07.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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