הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 19.01.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Condylox  5014.26541 
שם בעל הרישום פריגו ישראל סוכנויות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה 


	מתי אין להשתמש בתכשיר?

אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך בהריון או מניקה. אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התכשיר.

אין להשתמש על עור מדמם או דלקתי או על פצעים פתוחים שעברו טיפול כירורגי.

התכשיר אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 12.  אין להשתמש ביחד עם תכשיר נוסף המכיל Podophyllotoxin.
	אין להשתמש בתרופה אם:

· את בהריון או מיניקה.
· ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התכשיר.
· אין להשתמש על עור מדמם או דלקתי או על פצעים פתוחים שעברו טיפול כירורגי.
· התכשיר אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 12
· אין להשתמש ביחד עם תכשיר נוסף המכיל Podophyllotoxin.
· אין להשתמש בתכשיר על עור בריא, עיניים או על הפנים מאחר ויכול להגרם גירוי חמור.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני השימוש בתכשיר.

יש להימנע ממגע התכשיר עם עור בריא, ריריות והעיניים.

במקרה של מגע עם העיניים, יש לשטוף אותן בכמות גדולה של מים ולהתייעץ עם הרופא.  יש להימנע ממריחת התרופה על שטחים נרחבים.  אין להשתמש בתכשיר לטיפול ביבלות מסוג אחר או בשומות.  יש להימנע מהריון בזמן הטיפול בקונדילוקס, מאחר שההשפעה על העובר אינה ידועה.  אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
·  לפני הטיפול בקונדילוקס, ספר לרופא אם:

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.

·  יש להימנע ממגע התרופה עם עור בריא, ריריות והעיניים. במקרה של מגע עם העיניים, יש לשטוף אותן בכמות גדולה של מים ולהתייעץ עם הרופא.  

· יש להימנע ממריחת התרופה על שטחים נרחבים.
· לנשים- יש להשתמש בתרופה תחת השגחה רפואית צמודה. 
· לגברים- אם הינך סובל מיבלות רבות, המשתרעות על שטח הגדול מ-4X4 ס"מ, יש להשתמש בתרופה תחת השגחה רפואית צמודה.
אין להשתמש בתרופה לטיפול ביבלות מסוג אחר או בשומות. 


	
	יש להימנע מהריון בזמן הטיפול בקונדילוקס, מאחר שההשפעה על העובר אינה ידועה.  

	הריון והנקה
  אין להשתמש בקונדילוקס אם את בהריון, מנסה להרות או מיניקה.


	שימוש בתרופה:
	מינון:
מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת.
לגברים- לטיפול עצמי בבית בהתאם להוראות הרופא, המינון המומלץ הוא: פעמיים ביום, בבוקר ובערב בהבדל של 12 שעות, במשך שלושה ימים רצופים.

לנשים - לטיפול ע"י הרופא במרפאתו, המינון המומלץ הוא: פעם ביום במשך שלושה ימים רצופים.

יש לחכות במרפאה עד שהחומר יתייבש לגמרי.

הטיפול לגברים ולנשים יכול להתחדש מדי שבוע עד למקסימום של 4 שבועות רצופים (שבוע הטיפול מורכב מ-3 ימי טיפול, בהתאם להנחיות, ו-4 ימי מנוחה).

שים/י לב: לא לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

אופן השימוש:
לפני תחילת הטיפול, יש לשטוף היטב את האיזור הנגוע בסבון ומים ולייבש היטב.  יש למרוח את החומר באמצעות המקלון במדוייק, נקודתית על היבלת, להיזהר שהחומר לא יבוא במגע עם עור בריא ולוודא שלאחר השימוש הבקבוק סגור היטב.  אין להשתמש באותו מקלון יותר מפעם אחת.  לאחר המריחה יש לתת לחומר להתייבש במשך מספר דקות, לפני בואו במגע עם הבגדים.  יש להקפיד לשטוף היטב ידיים במים וסבון לאחר כל שימוש בקונדילוקס.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתכשיר ללא התייעצות עם רופא.
יבלות באברי המין הן מדבקות.  לכן, יש להבטיח שבן/בת הזוג יבדקו ע"י הרופא.

יש להשתמש בקונדום כאמצעי מגן מפני הדבקת בן/בת הזוג עד לריפוי מוחלט.


	כיצד תשתמש בתרופה?
 תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. המינון ואופן הטיפול  

 יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
לגברים- לטיפול עצמי בבית בהתאם להוראות הרופא, המינון המומלץ: פעמיים ביום, בבוקר ובערב בהבדל של 12 שעות, במשך שלושה ימים רצופים. לנשים - לטיפול ע"י הרופא במרפאתו, המינון המומלץ: פעם ביום במשך שלושה ימים רצופים. יש לחכות במרפאה עד שהחומר יתייבש לגמרי.

אין לעבור על המנה המומלצת.

שים לב: אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

לפני תחילת הטיפול, יש לשטוף היטב את האיזור הנגוע בסבון ומים ולייבש היטב. יש למרוח את החומר באמצעות המקלון במדוייק, נקודתית על היבלת, להיזהר שהחומר לא יבוא במגע עם עור בריא ולוודא שלאחר השימוש הבקבוק סגור היטב. אין להשתמש באותו מקלון יותר מפעם אחת. לאחר המריחה יש לתת לחומר להתייבש במשך מספר דקות, לפני בואו במגע עם הבגדים. יש להקפיד לשטוף היטב ידיים במים וסבון לאחר כל שימוש בקונדילוקס.

הטיפול לגברים ולנשים יכול להתחדש מדי שבוע עד למקסימום של 4 שבועות רצופים (שבוע הטיפול מורכב מ-3 ימי טיפול, בהתאם להנחיות, ו-4 ימי מנוחה).
אם נטלת בטעות מינון יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להשתמש בקונדילוקס בזמן הדרוש, יש למרוח את התרופה ברגע שנזכרת. אם זמן המנה הבאה מתקרב, דלג על הטיפול שהחסרת והמשך להשתמש לפי הוראות הרופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתכשיר ללא התייעצות עם רופא.
יבלות באברי המין הן מדבקות.  לכן, יש להבטיח שבן/בת הזוג יבדקו ע"י הרופא.

יש להשתמש בקונדום כאמצעי מגן מפני הדבקת בן/בת הזוג עד לריפוי מוחלט.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך19.01.14
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013) 
 תאריך 19.01.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Condylox  5014.26541 
שם בעל הרישום פריגו ישראל סוכנויות בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	 Posology, method and duration of administration

	Treatment is carried out twice daily (at an interval of 12 hours) on three consecutive days. Then a treatment-free interval of four days should be observed. Therapy should be repeated until the condylomata disappear; the maximum duration of administration is four weeks.

If no success in treatment can be achieved after four treatment cycles, a different from of therapy must be chosen.

Prior to application, the body parts to be treated must be washed carefully with water and soap and subsequently dried with caution. The solution is applied with a cotton tipped applicator on the condylomata. The cotton pad may be used only once!

Take care that podophyllotoxine does not reach the surrounding healthy skin and/or mucosa. Condylox should not be applied to other warts.

After application, let it dry for a few minutes.

Condylox 0.5% solution is left at the site of application and must not be washed off again. The treated spots must have dried before coming in contact with clothing.

After each treatment hands should be cleaned thoroughly.

Therapy with Condylox 0.5% solution may be carried out at home by the patients themselves. However, lesions in the female and lesions greater than 4cm² in the male should be treated under direct medical supervision.

Condylox 0.5% solution is contraindicated in children under the age of 12 (See Section 4.3).


	Treatment is carried out twice daily (at an interval of 12 hours) on three consecutive days. Then a treatment-free interval of four days should be observed. Therapy should be repeated until the condylomata disappear; the maximum duration of administration is four weeks.

If no success in treatment can be achieved after four treatment cycles, a different from of therapy must be chosen.

Prior to application, the body parts to be treated must be washed carefully with water and soap and subsequently dried with caution. The solution is applied with a cotton tipped applicator on the condylomata. The cotton pad may be used only once!
Take care that podophyllotoxin does not reach the surrounding healthy skin and/or mucosa. Condylox should not be applied to other non-genital warts.

After application, let it dry for a few minutes.

Condylox 0.5% solution is left at the site of application and must not be washed off again. The treated spots must have dried before coming in contact with clothing.

After each treatment hands should be cleaned thoroughly.

Therapy with Condylox 0.5% solution may be carried out at home by the patients themselves. However, lesions in the female and lesions greater than 4cm² in the male should be treated under direct medical supervision.

Children 

Condylox 0.5% solution is contraindicated in children under the age of 12 (See Section 4.3).



	Contraindications
	Over- sensibility to podophyllotoxine or another excipient of Condylox 0.5% solution

Inflamed or bleeding pointed condylomata

Simultaneous administration of other preparations containing podophylline  

Pregnancy and lactation.

Children under the age of 12


	Over- sensibility to podophyllotoxin or another excipient of Condylox 0.5% solution.

Inflamed or bleeding pointed condylomata, or open wounds following surgical procedures.

Simultaneous administration of other preparations containing podophylline.  

Pregnancy and lactation.

Children under the age of 12.



	Special warnings and precautions for use


	There are no data available on the administration of Condylox 0.5% solution in young adults between 12 and 18 years.

Condylox 0.5% must not come in contact with the eyes. However, if podophyllotoxine gets into the eye, immediate rinsing with water should be carried out and a doctor should be consulted.

Condylox 0.5% is exclusively used for the therapy of condylomata and must not be applied to other warts or naevi. Contact with healthy skin is to be avoided. 

Alcohol consumption is to be avoided during treatment. The ingestion of alcohol during therapy may lead to massive increase of undesired effects.

Male patients should wear condoms until healed completely. The partners should be requested to have themselves examined by a doctor.


	There are no data available on the administration of Condylox 0.5% solution in young adults between 12 and 18 years.

Condylox 0.5% must not come in contact with the eyes. However, if podophyllotoxin gets into the eye, immediate rinsing with water should be carried out and a doctor should be consulted.

Condylox 0.5% is exclusively used for the therapy of condylomata and must not be applied to other warts or naevi. Contact with healthy skin is to be avoided. 

Lesions in the female and lesions greater than 4 cm2 in the male should be treated under direct medical supervision.
Alcohol consumption is to be avoided during treatment. The ingestion of alcohol during therapy may lead to massive increase of undesired effects.

Male patients should wear condoms until healed completely. The partners should be requested to have themselves examined by a doctor.



	Overdosage
	The risk of systemic toxicity after topical administration is increased with large-area treatment using excessive quantities for a longer period, or when treating bleeding or recently eliminated pointed condylomata, and with unintentional administration on intact skin or mucosa.

After topical overdosage the skin is to be cleaned thoroughly with soap and water, Eyes are to be rinsed thoroughly with water.


	The risk of systemic toxicity after topical administration is increased with large-area treatment using excessive quantities for a longer period, or when treating bleeding or recently eliminated pointed condylomata, and with unintentional administration on intact skin or mucosa.

Symptoms include nausea, vomiting, abdominal pain and diarrhoea; thrombocytopenia, leukopenia, hepatotoxicity or renal failure may occur.  CNS-related adverse events are delayed in onset and prolonged in duration and include acute psychotic reactions, hallucinations, confusion, dizziness, stupor, ataxia, hypotonia, seizures and coma.  Peripheral and autonomic neuropathies develop later and may result in paraesthesias, reduced reflexes, muscle weakness, tachycardia, apnoea, orthostatic hypotension, paralytic ileus and urinary retention.

After topical overdosage the skin is to be cleaned thoroughly with soap and water, Eyes are to be rinsed thoroughly with water or if available, with an appropriate eye-cleaning solution. If accidentally ingested, give stomach washout and monitor electrolyte balance, blood gases, liver function and blood picture.


	Pharmacodynamic properties
	Pharmacotherapeutic group: chemotherapeutic agent for topical administration, antiviral agent

ATC-code: D06BB04

Podophyllotoxine is the therapeutically active constituent of podophylline, the resin extracted from the rootstock of pododphyllum species (berberidaceae).

Podophyllotoxine has a clearly antimitotic effect. Due to the attachment to tubeline, the formation of microtubuli and thus the formation of spindles in the metaphasis of cell division is impeded. A necrosis of the wart tissue is triggered as a consequence of the blocked cell division.

In addition, podophyllotoxine has a tumor destructing and anti-inflammatory effect.


	Pharmacotherapeutic group: chemotherapeutic agent for topical administration, antiviral agent

ATC-code: D06BB04

Podophyllotoxin is the therapeutically active constituent of podophylline, the resin extracted from the rootstock of pododphyllum species (berberidaceae).

Podophyllotoxin has a clearly antimitotic effect. Due to the attachment to tubeline, the formation of microtubuli and thus the formation of spindles in the metaphasis of cell division is impeded. A necrosis of the wart tissue is triggered as a consequence of the blocked cell division.

It is also caustic to normal skin if applied to it and can be absorbed into the systemic circulation with resultant toxic effects, in particular nausea, vomiting and thrombocytopenia.
In addition, podophyllotoxin has a tumor destructing and anti-inflammatory effect.



	Pharmacokinetic properties

	Since podophyllotoxine with local administration is absorbed only to a minor degree, systemic effects are not to be expected during the recommended administration and dosage. The quantity absorbed of topically applied podophyllotoxine depends on the volume of application. Quantities up to 50µl and 0.5% ethanol solution (corresponding to Condylox) could not be verified in the serum. Patients treated with 100-1500µl showed serum peak values of 1-17ng/ml within 1 to 2 hours. There was no cumulation of the substance in the serum. The half-life of podophyllotoxine is 1 – 4.5 hours.

The administration of up to 250µl twice daily for three days is to be considered safe and does not lead to systemic toxicity.


	Absorption
Since podophyllotoxin with local administration is absorbed only to a minor degree, systemic effects are not to be expected during the recommended administration and dosage. The quantity absorbed of topically applied podophyllotoxin depends on the volume of application. Quantities up to 50µl and 0.5% ethanol solution (corresponding to Condylox) could not be verified in the serum. Patients treated with 100-1500µl showed serum peak values of 1-17ng/ml within 1 to 2 hours. There was no cumulation of the substance in the serum. 
The administration of up to 250µl twice daily for three days is to be considered safe and does not lead to systemic toxicity.

Distribution
Owing to its high lipid solubility, it is distributed through the body including the CNS. 

Metabolism
No data are available on the metabolism of podophyllotoxin.
Elimination

The half-life of podophyllotoxin is 1 – 4.5 hours.


	Preclinical safety data


	Preclinical data for the active substance podophyllotoxine are not known. Due to many years of clinical experience, however, no other undesired effects are to be expected than those described in other sections of the summary of product characteristics.


	Preclinical data for the active substance podophyllotoxin are not known. Due to many years of clinical experience, however, no other undesired effects are to be expected than those described in other sections of the summary of product characteristics.

The LD50 of Condylox 0.5%  in mice is 33 mg.kg-1 and in rats is 15 mg.kg-1.  In both species, therapy produced an acute leukopenia.  As a cytotoxic agent it has teratogenic potential and has been associated with intrauterine deaths in mice and rats.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 19.01.14 

