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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





5. april 2025
PRODUKTRESUMÉ

for

Condyline, kutanopløsning (Orifarm)
0. D.SP.NR


06078

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Condyline

2. KVALTATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 


Podophyllotoxin 5 mg/ml


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: ethanol 766 mg/ml. 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Kutanopløsning (Orifarm)
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Condyloma accuminata

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne

Appliceres morgen og aften i 3 på hinanden følgende dage. Behandlingen kan gentages med 4 dages mellemrum i op til 5 uger.

Det anbefales, at behandlingen finder sted under direkte overvågning af sundhedspersonale, hvis læsionerne er større end 4 cm2.

Pædiatrisk population
Lægemidlet bør ikke anvendes til børn, da erfaringen med behandling af børn er utilstrækkelig (se pkt. 4.4).
Administration

Kutan anvendelse.

Før behandling skal kondylomerne rengøres med sæbe og vand og derefter tørres omhyggeligt. Opløsningen påføres kondylomerne ved hjælp af de vedlagte applikatorer. Lad området tørre efter påføring. Hænderne skal vaskes grundigt efter hver påsmøring. Applikatoren skal skiftes ud efter hvert brug.
4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Betændte eller blødende sår.

· Åbne sår efter kirurgisk indgreb.

· I kombination med andre præparater, der indeholder podophyllin.

· Graviditet og amning (se pkt. 4.6).

· Immunsvaghed, tendens til celledysplasi (Bowens sygdom), tilbagevendende herpesinfektion, blødning eller betændt kondylom.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Undgå kontakt med rask hud samt øjne og ansigt, da midlet indeholder et aktivt farmakologisk stof, som kan forårsage alvorlig irritation og skade huden.
Lokal irritation og/eller sår på den omgivende raske hud/raske slimhinder kan forebygges ved, inden behandlingen, at påføre et beskyttende lag af neutral creme, fx vaseline eller zinksalve på den omgivende hud.

Hvis præparatet kommer i øjnene skylles straks grundigt med rindende vand. Patienten bør informeres om at kontakte lægen, hvis lægemidlet kommer i øjnene.

Risikoen for systemisk toksicitet efter topikal applikation øges ved behandling af større områder over længere tid, ved behandling af sarte, blødende vorter eller vorter, der for nylig er blevet fjernet, samt ved utilsigtet applikation på normal hud eller slimhinder.
Samleje uden kondom frarådes i behandlingsperioden. 
Alkohol

Patienten bør undgå at drikke alkohol under behandlingen (se punkt 4.5).

Da præparatet indeholder ethanol, er der en teoretisk mulighed for interaktion hos patienter, der behandles med disulfiram eller metronidazol. Mængden af alkohol er lille, men kan måske være stor nok til at udløse en reaktion hos særlig følsomme patienter. 

Pædiatrisk population

Der er kun begrænset data fra anvendelse hos børn ned til 12 år. Bør ikke bruges hos børn under 12 år.
Hjælpestoffer
Dette lægemiddel indeholder 766 mg alkohol (ethanol 96 %) pr. ml. Det kan forårsage en brændende fornemmelse på skadet hud. Produktet er pga. alkoholindholdet brandfarligt, og skal beskyttes mod åben ild og strålevarme fra visse apparater (fx hårtørre).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Risikoen for toksicitet øges ved samtidig brug med andre præparater, der indeholder podophyllin, da disse også indeholder podophyllotoxin. Kombinationen er derfor kontraindiceret (se pkt. 4.3). 
 Alkoholindtag øger i høj grad de negative virkninger af podophyllotoxin.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Condyline er kontraindiceret under graviditet, da podophyllotoxin er mitosehæmmende (se pkt. 4.3). Erfaringsgrundlaget er ringe. Dyreeksperimentelle data er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet. 

Humane undersøgelser indikerer at podophyllin, som er en uoprenset blanding af lignaner, kan være skadelige for graviditeten. Lignende observationer er ikke blevet rapporteret hos patienter, som er blevet behandlet med podophyllotoxin.

Amning

Condyline er kontraindiceret under amning, da podophyllotoxin er mitosehæmmende (se pkt. 4.3). Det vides ikke om podophyllotoxin og/eller dets metabolitter udskilles i modermælken.
Fertilitet

Der er ingen eller begrænsede data om virkningen af podophyllotoxin på fertiliteten. Data fra dyreforsøg er utilstrækkelige hvad angår reproduktionstoksicitet. Podophyllotoxin anbefales ikke til kvinder i den fødedygtige alder, der ikke bruger kondom.
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Condyline påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Lokal irritation samtidig med start af nekrose af vorterne kan forekomme på anden eller tredje dagen efter påsmøringen. I de fleste tilfælde er reaktionerne milde. Lokal irritation mindskes efter behandlingen.
Bivirkninger er anført nedenfor efter MedDRA systemorganklasse og efter hyppighed. Der benyttes følgende hyppigheder: meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
	Systemorganklasse
	

	Nervesystemet

Almindelig
	Brændende fornemmelse

	Hud og subkutane væv
Meget almindelig

	Irritation på administrationsstedet herunder kløe, svie, smerter, erytem eller epitelskade.

	Det reproduktive system og mammae
Almindelig
	Balanopostit.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig

Ikke kendt
	Smerter, følsomhed

Ødem


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Alvorlig systemisk toksicitet kan forekomme både efter topikal og oral anvendelse. Risikoen for systemisk toksicitet efter topikal applikation øges ved behandling af større områder over længere tid, ved behandling af sarte, blødende vorter eller vorter, der for nylig er blevet fjernet, samt ved utilsigtet applikation på normal hud eller slimhinder.

Symptomer

Symptomer på systemisk toksicitet kan være kvalme, opkastning, mavesmerter og diarré. Trombocytopeni, leukopeni, hepatotoksicitet eller nyreinsufficiens kan forekomme.

CNS-relaterede bivirkninger forekommer forskudt og er af længere varighed. Disse inkluderer akutte psykotiske reaktioner, hallucinationer, forvirring, svimmelhed, stupor, ataksi, hypotoni, slagtilfælde og koma. Perifere- og autonome neuropatier udvikles senere og kan resultere i paræstesier, nedsatte reflekser, muskelsvaghed, takykardi, apnø (også respiratorisk insufficiens), ortostatisk hypotension, paralytisk ileus og urin retention.

Der har ikke været indrapporteret tilfælde med overdosering med podophyllotoxin kutanopløsning. Dog er det rapporteret, at overforbrug af podophyllotoxin 0,5 % kutanopløsning har forårsaget to tilfælde af alvorlige lokale reaktioner. 

Behandling

Der kendes ingen specifik antidot mod podophyllotoxin forgiftning. 
Hvis midlet indtages ved et uheld, gives et emetikum, medicinsk kul eller maveskylning foretages. Behandlingen bør være symptomatisk og i tilfælde af alvorlig oral overdosering sikres det, at luftvejene holdes frie og væske gives. Tjek og korriger elektrolytbalancen, overvåg blodets indhold af gasser samt leverfunktionen. Blodværdierne bør overvåges i mindst 5 dage.

I tilfælde af overforbrug af podophyllotoxin kutanopløsning, der resulterer i alvorlige lokale reaktioner, bør behandlingen stoppes, området vaskes med sæbe og vand, og symptomatisk behandling indledes.
I tilfælde af kontakt med øjnene, skyl omhyggeligt med vand, eller hvis det er tilgængeligt, med en passende opløsning af øjenskyllevæske.
4.10 Udlevering

A

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: D 06 BB 04. Antivirale midler til dermatologisk brug.


5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Condyline kutanopløsning indeholder som aktiv substans podophyllotoxin, som er det mest aktive indholdsstof i planteudtrækket podophyllin. Den kemoterapeutiske effekt menes at bero på en hæmning af de virusinficerede cellers vækst og evne til at invadere frisk væv. Podophyllotoxin hæmmer celledelingen i metafasen, idet det binder sig til tubulin og dermed hæmmer dannelsen af mikrotubuli. Ud over hæmningen af forskellige mikrotubulusfunktioner, hæmmes også DNA syntesen på grund af nedsat intracellulær nukleosidtransport

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Absorptionen af podophyllotoxin afhænger af den applicerede mængde. Ved applikation af mindre end 0,05 ml kunne podophyllotoxin ikke detekteres, ved op til 0,1 ml fandtes en serumkoncentration på under 5 ng/ml. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.1
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumlactatopløsning 60 %
Mælkesyre
Ethanol 96 %
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

2 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. 

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Flaske.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


49438
9.
DATO FORFØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

25. oktober 2011
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. april 2025
Condyline (Orifarm), kutanopløsning 5 mg-ml
Side 1 af 5
Condyline (Orifarm), kutanopløsning 5 mg-ml
Side 3 af 5

