PAKKAUSSELOSTE
CONDYLINE® 5 mg/ml liuos iholle
Podofyllotoksiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on méaaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la8kérille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetéaan:

Mitad Condyline on ja mihin sitd kdytetaan
Ennen kuin kaytat Condylinea

Miten Condylinea kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Condylinen séilyttdminen

Muuta tietoa

SouhrwWNE

1. MITA CONDYLINE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Condyline sisaltaa podofyllotoksiinia, joka estaa virusinfektoituneiden solujen kasvua.

Condylinea kaytetaan ulkoisesti kondyloomien hoitoon. Kondyloomat ovat visvasyylia sukupuolielinten
ja perdaukon alueella ja tarttuvat seksuaalisessa kanssakdymisessa. Seksuaalipartnerisi voi tartuttaa
sinut tai saada tartunnan sinulta. Siksi teiddt molemmat tulisi tarvittaessa tutkia ja hoitaa, jotta valtytadan
uudelleentartunnalta.

Podofyllotoksiini, jota Condyline siséltad, voidaan joskus kayttad myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT CONDYLINEA

Ala kayta Condylinea

- jos olet allerginen (yliherkkd) podofyllotoksiinille tai Condylinen jollekin muulle aineelle.

- jos olet raskaana tai imetét

- jos olet alle 12-vuotias lapsi

- jos hoidettavalla alueella on avoimia haavoja esim. kirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

- Condylinea saa kayttaa ainoastaan genitaalialueiden syyliin. Valmistetta ei tule kayttad muihin
syyliin eiké sisdisesti.

Ole erityisen varovainen Condylinen suhteen

- Varo liuoksen joutumista silmiin. Jos nain kuitenkin tapahtuisi, on silmét valittdmasti
huuhdeltava runsaalla vedelld, minka jélkeen on otettava yhteytta laakariin.

- Hoitopéivind on seksuaalisesta kanssakéymisestd pidattaydyttava.

- Condyline-pullossa on turvakorkki, joka avataan painamalla korkkia alaspéin samanaikaisesti
vastapdivaén kiertden. Pullo on suljettava huolellisesti jokaisen kayton jalkeen siten, ettd
turvakorkin "lukko" sulkeutuu.



Raskaus ja imetys

Condylinea ei tule kayttaa raskauden ja imetyksen aikana. Vaikutus sikidon ja rintamaitoa imevaéan
lapseen on mahdollinen.

Kysy laakariltd tai apteekista neuvoa ennen mink&an ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Ei havaittu vaikutusta.

3. MITEN CONDYLINEA KAYTETAAN

Kéayta Condylinea juuri sen verran kuin 1a&kéri on maarannyt. Tarkista annostusohjeet 1aakarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.
Tehokas hoito edellyttdd, ettd sind ja partnerisi noudatatte 14&karin antamia ohjeita.

- Ennen penslausta visvasyylat tulee pesta huolellisesti vedella ja saippualla seka
kuivata esim. paperiliinalla.

- Levité livosta visvasyyliin pakkauksen mukana toimitettavien pumpulipuikkojen
avulla.

- Kayté uutta pumpulipuikkoa joka hoitokerralla.

- Kostuta pumpulipuikko liuokseen ja penslaa kaikki visvasyylat.

- Vlta liuoksen joutumista terveelle iholle.

- Anna liuoksen kuivua muutama minuutti.

- Valittdmasti penslauksen jalkeen visvasyylia ei saa pesté.

- Kadet on pestavé huolellisesti jokaisen hoitokerran jalkeen.

Condylinea levitetadn hoidettaville alueille 1 - 2 kertaa paivassd, aamulla ja illalla, kolmena
perdkkaisena pdivand, minka jalkeen pidetddn neljan paivan tauko. Hoito voidaan toistaa tarvittaessa
viikoittain enintéén viiden viikon ajan.

Jos olet vahingossa niellyt liuosta, ota aina yhteys ladkariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen
(puh. 09-4711).

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, Condylinekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Hyvin yleinen (1/10): Paikallisia ihoreaktioita kuten arkuutta, kipua, punoitusta ja haavaumia voi
esiintyd 2 - 3 péivan kayton jalkeen. Haitat ovat yleensd lievia tai kohtalaisia ja havidvat itsestaan
viikon kuluessa hoidon lopettamisen jéalkeen.

Tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riita arviointiin): Tulehdus terskan ja esinahan alueella.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. CONDYLINEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C. Al4 sailyta kylmassé. Ei saa jadtya.

Al4 kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran Kayt. viim. jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.



La&kkeitd ei tule heittad viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Condyline sisaltaa

1 ml sisaltaa:

- Vaikuttava aine on podofyllotoksiini 5 mg

- Muut aineet ovat etanoli (96 %), maitohappo, natriumlaktaatti

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas liuos.
Pakkauskoko: 3,5 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Galderma Nordic AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala, Ruotsi. Puh: +46 18 444 0330, telefax: +46
18 444 0335.

Valmistaja:

Takeda Austria GmbH, P.O. Box 122, A-4021 Linz, Itavalta. Puh: (+43) 7326919-0, telefax: (+43) 732
655 568.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 16.4.2013



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
CONDYLINE® 5 mg/ml kutan l8sning
Podofyllotoxin

La&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Condyline &r och vad det anvénds for
Innan du anvénder Condyline

Hur du anvander Condyline

Eventuella biverkningar

Hur Condyline ska forvaras

Ovriga upplysningar

ISERSAE SN

1. VAD CONDYLINE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Condyline innehéller podofyllotoxin som hammar de virusinfekterade cellernas tillvéxt.

Condyline anvands for utvartes behandling av smittsamma vartor (kondylom) vid kénsorgan och
andtarmsdppning. De orsakas av ett virus som sprids sexuellt. Det innebdr att du kan smitta eller bli
smittad av din sexualpartner. Darfor bor bade du och din sexualpartner undersokas och om nédvandigt
behandlas.

Podofyllotoxin som finns i Condyline kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER CONDYLINE

Anvand inte Condyline

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot podofyllotoxin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Condyline.

- om du ar gravid eller ammar

- om du &r ett barn under 12 ar

- om det pa omradet som ska behandlas finns 6ppna sar efter t ex kirurgiska ingrepp.

- Condyline ska endast anvandas for genitala vartor, och far ej anvandas for andra vartor eller for
invértes bruk.

Var sarskilt forsiktig med Condyline

- Undvik att fa Condyline i dgonen. Skulle detta anda intraffa, skolj omedelbart med riklig mangd
vatten och kontakta lakare.

- Under behandlingsperioden ska du inte ha samlag.

- Condyline-flaskan har s.k. trygghetskork, som 6ppnas genom att trycka korken nedat och
samtidigt vrida motsols. Var noga med att skruva pa locket efter anvandning.

Graviditet och amning



Condyline ska inte anvandas under graviditet och amning. Det kan paverka fostret och det ammade
barnet.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga effekter har observerats.

3. HUR DU ANVANDER CONDYLINE

Anvand alltid Condyline enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
En effektiv behandling forutsétter att du och din partner foljer lakarens anvisningar.

- Fore pensling ska vartorna tvattas noggrant med tval och vatten samt torkas med t ex en
pappershandduk / servett.

- Pensla Condyline pa vartorna med hjélp av bomullspinnarna som medfoljer
forpackningen.

- Anvénd en pinne vid varje behandlingstillfélle.

- Doppa bomullspinnen i 1dsningen och pensla vartorna en efter en tills alla vartor har behandlats.

- Var noggrann med att I6sningen bara kommer pa vartorna.

- Lat l6sningen torka nagon minut.

- Efter penslingen skall vartorna inte tvattas.

- Tvatta handerna noggrant efter behandlingen.

Vanlig dos for vuxna ar pensling 1 - 2 ganger om dagen, morgon och kvall, under tre dagar.
Behandlingen kan upprepas efter fyra dagars uppehall. Behandlingen kan upprepas vid behov varije
vecka, maximalt under 5 veckor.

Om du fatt i dig ldkemedel kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09-4711).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Condyline orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (1/10):

Hudreaktioner som 6mhet, sveda, rodnad och sarbildning kan upptrada efter 2 - 3 dagars behandling.
Vanligen ar biverkningarna lindriga eller medelsvara och forsvinner av sig sjélva inom en vecka efter
avslutad behandling.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data):

Inflammation i ollon och forhud.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR CONDYLINE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor



med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

1 ml innehaller:

- Den aktiva substansen dr podofyllotoxin 5 mg

- Ovriga innehéllsamnen &r etanol (96 %), mjolksyra, natriumlaktat

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar 16sning.
Forpackningsstorlek: 3,5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning:

Galderma Nordic AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala, Sverige. Tel: +46 18 444 0330, telefax: +46
18 444 0335.

Tillverkare:

Takeda Austria GmbH, P.O. Box 122, A-4021 Linz, Osterrike. Tel: (+43) 7326919-0, telefax: (+43)
732 655 568.

Denna bipacksedel reviderades senast den 16.4.2013



