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Informacije za lijecnika

Condylox® gel 0,5%

(podofilox gel)

(con' de lox)

Sadrzaj aZzuriran: Samo na recept u
sijecnju 2024.

OPIS

Podofilox je antimitoticki lijek koji se moZe kemijski sintetizirati ili procistiti iz biljnih porodica Coniferae i Berberidaceae (npr.
vrste Juniperus i Podophyllum). Condylox gel 0,5% formuliran je za lokalnu primjenu. Svaki gram gela sadrZi 5 mg podofiloxa u puferiranom
alkoholnom gelu koji sadrZi alkohol, glicerin, mlije¢nu kiselinu, hidroksipropil celulozu, natrijev laktat i butilirani hidroksitoluen.

Podofiloks ima molekularnu teZinu od 414,4 daltona, topljiv je u alkoholu i slabo topljiv u vodi.
Njegov kemijski naziv je [5R,-(5q, 5ap3, 8aa, 9a]-5,8,8a,9-tetrahidro-9-hidroksi-5-(3,4,5-trimetoksifenil)furo[3',4":6,7]nafto-[2,3,-
d]-1,3-dioksol-6(5aH)-on.

Podofilox ima sljedecu strukturnu formulu:
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KLINICKA FARMAKOLOGIJA
Mehanizam djelovanja

Lijeenje anogenitalnih bradavica podofiloksom rezultira nekrozom vidljivog tkiva bradavice. To¢an mehanizam djelovanja nije poznat.

Farmakokinetika

U studijama sistemske apsorpcije na 52 pacijenta, topikalna primjena 0,05 mL etanolne otopine koja sadrzi 0,5% podofiloksa na vanjske
genitalije nije rezultirala mjerljivim serumskim razinama. Primjena 0,1 do 1,5 mL rezultirala je vr3nim serumskim razinama od 1 do

17 ng/mL jedan do dva sata nakon primjene. Poluvrijeme eliminacije kretalo se od 1,0 do 4,5 sati. Nije utvrdeno da se lijek nakuplja nakon
viestrukih tretmana1 .

KLINICKE STUDIJE

U prvoj multicentri¢noj klinickoj studiji na 326 pacijenata s anogenitalnim bradavicama, Condylox gel 0,5% i njegov nosac
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primijenjeni su dvostruko slijepo na usporedive skupine pacijenata. Od 260 pacijenata s podacima o ucinkovitosti, 176 je lije¢eno Condylox
gelom 0,5%. Pacijenti su nanosili Condylox gel 0,5% dva puta dnevno tijekom tri uzastopna dana, nakon ¢ega je slijedilo 4-dnevno razdoblje
"odmora".

Nakon 4 tjedna, 38,4% pacijenata je imalo potpuno uklanjanje bradavicastog tkiva kada su tretirani Condylox gelom 0,5%.

U drugom multicentri¢nom klinickom ispitivanju na 108 pacijenata s anogenitalnim bradavicama koji su se mogli procijeniti, Condylox (podofilox)
Lokalna otopina od 0,5% usporedena je s Condylox gelom od 0,5% u pogledu ucinkovitosti. Kao i u prvom klinickom ispitivanju, pacijenti su
nanosili Condylox gel od 0,5% dva puta dnevno tijekom tri uzastopna dana, nakon ¢ega je slijedilo ¢etverodnevno razdoblje "odmora".

Uocene su slicne stope nestanka. Na kraju 4 tjedna, 25,6% pacijenata imalo je potpuno nestajanje tkiva bradavice kada su tretirani Condylox
gelom 0,5%.

INDIKACIJE I UPORABA

Condylox gel 0,5% indiciran je za lokalno lijeCenje anogenitalnih bradavica (vanjskih genitalnih bradavica i perianalnih bradavica). Ovaj
proizvod nije indiciran za lijeCenje bradavica na sluznici (vidjeti MJERE OPREZA).

Dijagnoza

Iako anogenitalne bradavice imaju karakteristican izgled, histopatoloSku potvrdu treba dobiti ako postoji bilo kakva sumnja u dijagnozu.
Razlikovanje bradavica od karcinoma skvamoznih stanica i "Bowenoidne papuloze" je od posebnog znacaja. Karcinom skvamoznih
stanica takoder moZe biti povezan s humanim papiloma virusom koji se ne smije lijeciti Condylox gelom 0,5%.

KONTRAINDIKACIE

Condylox gel 0,5% je kontraindiciran kod pacijenata koji razviju preosjetljivost ili intoleranciju na bilo koji sastojak formulacije.

UPOZORENJA

Ispravna dijagnoza lezija koje treba lijeciti je klju€na. Pogledajte pododjeljak Dijagnoza u odjeliku INDIKACIJE I UPORABA . Condylox gel

0.5% namijenjen je samo za kozZnu primjenu. Izbjegavajte kontakt s o¢ima. U slucaju kontakta s o€ima, pacijenti trebaju odmah isprati o€i s
puno vode i potraziti lije¢nicki savjet.
Lijek je zapaljiv.

Drzati podalje od otvorenog plamena.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

General

Nisu dostupni podaci o sigurnoj i u¢inkovitoj upotrebi ovog proizvoda za lijecenje bradavica koje se javljaju na sluznicama genitalnog
podrudja (ukljucujudi uretru, rektum i vaginu). Preporuceni nacin primjene, ucestalost primjene i trajanje koristenja ne smiju se
prekoraciti (vidjeti DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE).

Informacije za pacijente
Pacijenti koji koriste Condylox gel 0,5% trebaju primiti sljedece informacije i upute. Ove informacije namijenjene su pomodi u sigurnoj i

ucinkovitoj primjeni ovog lijeka. Nije namjera otkriti sve moguce nuspojave ili namjeravane ucinke.

1) Ovaj lijek treba koristiti samo prema uputama lije¢nika. Pacijentima treba uputiti da temeljito operu ruke prije i poslije svake primjene.
Namijenjen je samo za vanjsku upotrebu. Izbjegavajte kontakt s
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odi.
2) Pacijentima treba savjetovati da ne koriste ovaj lijek za bilo koji drugi poremecaj osim za onaj za koji je propisan.
3) Pacijenti trebaju prijaviti sve znakove nuspojava lijecniku.

4) Ako se nakon 4 tjedna lijeCenja ne primijeti poboljSanje, prekinite uzimanje lijeka i obratite se lijecniku.

pruzatelj zdravstvenih usluga.

Kancerogeneza, mutageneza i oStecenje plodnosti

Studija kancerogenosti na miSevima u trajanju od 80 tjedana provedena je koriStenjem 0,5%-tne otopine podofiloksa
primijenjene dermalno u dozama od 0,04, 0,2 i 1,0 mg/kg/dan. Nije bilo razlika izmedu miSeva tretiranih podofiloksom
ni na jednoj razini doze i kontrolne skupine koja je primala sredstvo u incidenciji neoplazije. Objavljene studije na
Zivotinjama, opcenito, nisu pokazale da je lijek, podofiloks, kancerogen.2,3,4,5,6 Postoje objavljena izvjeS¢a da

je u studijama na miSevima sirova podofilinska smola (koja sadrzi podofiloks) primijenjena lokalno na cerviks izazvala
promjene nalik karcinomu in situ.7 Ove promjene bile su reverzibilne pet tjedana nakon prestanka lijecenja. U jednom
prijavlienom eksperimentu, epidermalni karcinom vagine i cerviksa pronaden je kod 1 od 18 miSeva nakon

120 primjena podofilina8 (lijek je primjenjivan dva puta tjedno tijekom razdoblja od 15 mjeseci).

Podofiloks nije bio mutagen u Amesovom testu reverznih mutacija na plocici pri koncentracijama do 5 mg/plodi,

sa i bez metabolicke aktivacije. Nije uocena transformacija stanica povezana s potencijalnom onkogenos¢u u
stanicama BALB/3T3 nakon izlaganja podofiloksu u koncentracijama do 0,008 mcg/mL, bez metabolicke aktivacije i
12 mcg/mL podofiloksa s metabolickom aktivacijom. Rezultati in vivo testa na misjim mikronukleusima koriStenjem
0,5%-tne otopine podofiloksa u dozama do 25 mg/kg (75 mg/m2 ) ukazuju na to da podofiloks treba smatrati
potencijalnim klastogenom (kemikalijom koja izaziva poremecaj i lom kromosoma).

Dnevna lokalna primjena 0,5%-tne otopine podofiloksa u dozama do ekvivalenta 0,2 mg/kg (1,178 mg/m2,
priblizno ekvivalentno dnevnoj dozi za ljude) na Stakorima tijekom gametogeneze, parenja, gestacije,
poroda i laktacije tijekom dvije generacije nije pokazala o3tecenje plodnosti.

Trudnoda

0,5%-tna otopina podofiloksa nije bila teratogena kod kuni¢a nakon lokalne primjene do 0,21 mg/kg (2,85 mg/
m2 , pribliZzno 2 puta veca od maksimalne doze za ljude) jednom dnevno tijekom 13 dana. Znanstvena literatura
sadrzi reference da je podofiloks embriotoksic¢an kod Stakora kada se primjenjuje intraperitonealno u dozi od

5 mg/kg (29,5 mg/m2, priblizno 19 puta veca od preporucene maksimalne doze za ljude).9 Teratogenost i
embriotoksi¢nost nisu prou¢avane intravaginalnom primjenom. Poznato je da su mnogi

antimitoticki lijekovi embriotoksi¢ni. Ne postoje adekvatne i dobro kontrolirane studije na trudnicama. Condylox
gel 0,5% treba koristiti tijekom trudnoce samo ako potencijalna korist opravdava potencijalni rizik za fetus.

Dojilje

Nije poznato izluCuje li se ovaj lijek u maj¢ino mlijeko. Zbog mogucnosti ozbiljnih nuspojava podofiloksa kod dojencadi,
treba donijeti odluku o prekidu dojenja ili prekidu uzimanija lijeka, uzimajuci u obzir vaznost lijeka za majku.

Pedijatrijska primjena
Sigurnost i u€inkovitost kod pedijatrijskih bolesnika nisu utvrdene.
NEZELJENE REAKCIJE

U klini¢kim ispitivanjima s Condylox gelom 0,5% zabiljeZene su sljedece lokalne nuspojave tijekom lije¢enja anogenitalnih bradavica. TeZina lokalnih

nuspojava bila je pretezno blaga ili umjerena i nije se povecavala tijekom razdoblja lije¢enja. TeSke reakcije bile su najées¢e unutar prva 2 tjedna lijecenja.
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NeZeljena reakcija Blago Umjereno TeSko

Upala 32,2% 30,4% 9,3%
Gori 37.1% 25,9% 11,5%
Erozija 27,0% 20,8% 8,9%
Bol 23,7% 20,4% 11,5%
Svrbe? 32,2% 16,0% 7,8%
Krvarenje 19,2% 3,0% 0,7%

Druge prijavljene lokalne nuspojave ukljucivale su peckanje (7%) i eritem (5%); rjede prijavijene lokalne nuspojave ukljucivale su deskvamaciju,
stvaranje krasti, promjenu boje, osjetljivost, suhocu, stvaranje krasti, fisure, bolnost, ulceraciju, oticanje/edem, trnce, osip i mjehurice.

NajceSca sistemska nuspojava prijavljena tijekom klinickih studija bila je glavobolja (7%).
PREDOZIRANJE

Lokalno primijenjeni podofiloks moZe se sistemski apsorbirati (vidjeti odjeljak KLINICKA FARMAKOLOGIIA ).
Toksi¢nost prijavljena nakon sistemske primjene podofiloksa u istrazivackoj primjeni za lijeCenje raka ukljucivala je: mucninu,

povracanje, vrudicu, proljev, depresiju koStane srzi i oralne ulkuse. Nakon 5 do 10 dnevnih intravenskih doza od 0,5 do 1 mg/kg/dan,
doslo je do znacajne hematolo3ke toksi¢nosti, ali je bila reverzibilna.10 Druge toksi¢nosti javljale su se pri nizim dozama. Toksi¢no djelovanje
prijavljeno nakon sistemske primjene podofiloks smole ukljucivalo je: mu¢ninu, povracanje, vrudicu, proljev, perifernu neuropatiju,
promijenjeno mentalno stanje, letargiju, komu, tahipneju, respiratorno zatajenje, leukocitozu, pancitozu, hematuriju, zatajenje

bubrega i napadaje.11 Lijecenje lokalnog predoziranja treba ukljucivati pranje koZe bez preostalog lijeka te simptomatsku i potpornu
terapiju.

DOZIRANJE I PRIMJENA

Lije¢nik koji propisuje lijek treba osigurati da je pacijent u potpunosti svjestan ispravne metode terapije i utvrditi koje specificne bradavice
treba lijeciti.

Nanositi dva puta dnevno tijekom 3 uzastopna dana, a zatim prekinuti 4 uzastopna dana. Ovaj jednotjedni ciklus lije¢enja moze se
ponavljati sve dok viSe nema vidljivog tkiva bradavice ili maksimalno Cetiri ciklusa. Ako nakon Cetiri ciklusa lijeenja postoji nepotpun
odgovor, prekinuti lije¢enje i razmotriti alternativni tretman.

Sigurnost i u€inkovitost viSe od Cetiri ciklusa lijeCenja nisu utvrdene. Nema dokaza koji bi ukazivali na to da ¢e ¢eS¢a primjena povecati
ucinkovitost, ali ocekuje se da ¢e dodatne primjene povecati stopu lokalnih nuspojava i sistemske apsorpcije.

Condylox gel 0,5% treba nanijeti na bradavice vrhom aplikatora ili prstom. Primjena na okolno normalno tkivo treba biti svedena
na minimum. Lijecenje treba biti ograni¢eno na 10 cm2 ili manje tkiva bradavice i na ne viSe od 0,5 grama gela dnevno.

Treba paziti da se gel osusi prije nego Sto se suprotne povrsine koZe vrate u normalan poloZaj. Pacijentima treba savjetovati da temeljito
operu ruke prije i poslije svake primjene.

NACIN ISPORUKE

Condylox gel 0,5% dolazi u obliku 3,5 grama prozirnog gela u aluminijskim tubama s aplikatorom.

NDC 0023-6118-03.

Cuvati na 20-25°C (68-77°F). [Vidi USP kontroliranu sobnu temperaturu.] Izbjegavajte pretjeranu toplinu. Ne zamrzavati.
Cuvati izvan dohvata djece.
Samo na recept
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Za sva medicinska pitanja kontaktirajte:
AbbVie, Inc.
1-800-678-1605

Distribuira:
AbbVie, Inc.
Sjeverni Chicago, IL 60064

Proizvodac: DPT
Laboratories, Ltd.

San Antonio, Teksas 78215
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Informacije za pacijente

Condylox® Gel 0,5%
(podofilox gel)

Condylox gel (podofilox gel) i anogenitalne bradavice

1. NANOSITE CONDYLOX GEL SAMO NA BRADAVICE KOJE VAM JE POKAZAO LIJECNIK.
2. TEKOM LIJECENJA MOZETE OSJETITI BLAGU DO UMJERENU NEUGODNOST.
3. PREKINITE LIJECENJE I NAZOVITE SVOG LIJECNIKA AKO IMATE KRVARENJE, OTEKANJE,

ILI PREKOMJERNA BOL, PEKANJE ILI SVRBEZ.
4. NE KORISTITE VISE OD DVA PUTA DNEVNO.

5. NE KORISTITI DULJE OD TRI DANA ZAREDOM.

6. NEMOJTE IMATI SPOLNE ODNOSE NA DANI KADA SE PRIJAVLJUJETE
GEL ZA KONDILOKS.

7. OPERITE RUKE NAKON SVAKE UPOTREBE.

UVOD Condylox gel

polako ubija vanjske anogenitalne bradavice. Bradavice ¢e promijeniti boju iz mesnate koZe u suhi, krastasti, mrtvi izgled, a zatim nestati.
Tri od Cetiri pacijenta osjecaju peckanje ili bol nakon nano3enja Condylox gela. Ostale nuspojave mogu ukljuivati crvenilo, bol, osjetljivost i
male ranice. Obi¢no nestaju unutar tjedan dana nakon prestanka uzimanja Condylox gela. Ako vas bol ili druge nuspojave previSe smetaju,
prestanite nanositi Condylox gel i obratite se svom lijecniku.

KAKO KORISTITI CONDYLOX GEL PaZljivo

slijedite ove upute i upute svog lije¢nika. Nanosite Condylox gel samo na bradavice koje vam je pokazao lije¢nik. Nemojte ga koristiti na bilo
kojim drugim bradavicama na ili unutar tijela ili za bilo koje druge koZne izrasline.

1. Odvrnite cijeli Cep aplikatora. Okrenite ¢ep naopako i probusite brtvu tube. Vratite ¢ep aplikatora.
Za nanoSenje Condylox gela, uklonite zastitni poklopac s vrha aplikatora i nanesite na bradavice pomoc¢u vrha aplikatora ili prsta.
Nakon upotrebe obavezno ¢vrsto zatvorite poklopac aplikatora.

NANOSITE CONDYLOX GEL SAMO GDJE VAM JE TO PREPORUCIO LIJECNIK.

2. Nanesite malu koli¢inu Condylox gela na bradavicu(e). Nemojte ga nanositi na normalnu koZu. Ako se bradavica nalazi na koZi
Nabor, rasirite koZu kako biste mogli do¢i do bradavice. Ponekad moZe pomoci ru¢no ogledalo. Pustite da se Condylox gel osusi prije
nego 3to pustite da se koZni nabori vrate u normalan poloZaj. Nakon upotrebe Condylox gela dobro operite ruke sapunom i vodom.

3. Nanesite Condylox gel jednom ujutro i jednom navecer tri dana zaredom. Zatim prestanite
nanesite Condylox gel i pri¢ekajte Cetiri dana. KoriStenje Condylox gela na ovaj nacin naziva se tjednom lijeenja. Ne biste trebali
prati Condylox gel s podrucja bradavice osim ako ne osjetite pretjeranu bol, peckanje ili svrbez.

NE NANOSITE CONDYLOX GEL VISE OD DVA PUTA DNEVNO ILI VISE OD TRI DANA ZAREDOM. CESTO KORISTENJE CONDYLOX GELA NECE DOVESTI DO
BOLJEG DJELOVAN]JA, VEC MOZE POVECATI NUSPOJAVE.

4. Ako bradavice ne nestanu, ponovite tretman Condylox gelom jo3 tjedan dana. Condylox gel moZete koristiti do Cetiri tjedna lijeenja
(ZAPAMTITE: tjedan lijecenja je dva puta dnevno tijekom tri dana, a zatim Cetiri dana bez lijecenja). Vas lijecnik moZe vas zamoliti da se
vratite na kontrolni pregled tijekom lije€enja. Ako bradavice nisu nestale nakon Cetiri tjedna lijecenja, prestanite nanositi Condylox gel
i obratite se svom lijecniku.



. AKO POPRUCIE NA KQJE NANOSITE CONDYLOX GEL KRVARI ILI JE OTECENO, ILI AKO POSTOJI PREKOMJERNA BOL, PECKANJE
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ILI SVRBEZ, PRESTANITE S NANOSENJEM CONDYLOX GELA I OBRATITE SE SVOM LIECNIKU.

5. Anogenitalne bradavice se mogu vratiti. Ako vam se bradavice vrate, obratite se svom lijecniku.

POSEBNE MJERE OPREZA

* Anogenitalne bradavice su zarazne. MoZete ih dati ili dobiti od svog seksualnog partnera.
Provjerite je li vas spolni partner pregledan na anogenitalne bradavice. Kondomi mogu pomoci u sprjecavanju
preno3enja anogenitalnih bradavica na vaseg spolnog partnera. Nemojte imati spolni odnos tri dana dok nanosite
Condylox gel. * Zene bi trebale koristiti kontracepciju

kako ne bi zatrudnjele dok koriste Condylox gel. U¢inci na nerodeno dijete nisu poznati. Zene mogu koristiti Condylox gel
tijekom menstruacije.

+ Condylox gel se propisuje samo za vanjske anogenitalne bradavice. Ne dopustite nikome drugome da ga koristi. * Lijek je

zapaljiv. DrZati dalje od otvorenog plamena.

ZAPAMTITE

+ Uvijek operite ruke nakon koriStenja Condylox gela. « Pazite da ne

dode u kontakt s o¢ima. Ako dode do kontakta, odmah isperite o¢i vodom i obratite se svom lijecniku.
lije€niku.
* Drzite Cep tube €vrsto zatvoren. * Obavezno
drZite ovaj i sve lijekove izvan dohvata djece.
OBRATITE SE SVOM LIJECNIKU AKO IMATE PITANJA O CONDYLOX® GELU.
Cuvati na 20-25°C (68-77°F). [Vidi USP kontroliranu sobnu temperaturu.]

Cuvati izvan dohvata djece.

Samo na recept

Za sva medicinska pitanja kontaktirajte:
AbbVie, Inc.
1-800-678-1605

Distribuira: AbbVie,
Inc.

Sjeverni Chicago, IL 60064
Proizvodac: DPT
Laboratories, Ltd.

San Antonio, Teksas 78215

© 2024 AbbVie. Sva prava pridrZzana.
CONDYLOX i njegov dizajn zastitni su znakovi tvrtke Allergan Sales, LLC, tvrtke u vlasniStvu AbbViea.
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