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® Brani v PHARMATEX vaginalne tampony tmp vag 2x60 ©
pocatiu mg (nadobka PE) Odporucame
nevydat

Dispenza?ny protokol 3.C - prostriedky bariérovej antikoncepcie

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2018-11-16 07:13:04
Interné Cislo zaznamu: 1287
Aplikacna forma: vaginalne tampdny

Registracné &isl
egistracne cCislo 17/0038/01-S

produktu:
Koéd statnej autorit
» J autority 12454

(SUKL):

ATC klasifikacia Ill. , . o
. HLGO2B - Kontraceptiva na lokalne pouzitie

stupna:

ATC klasifikacia IV. . ,
. HLGO2BB - Intravaginalne kontraceptiva

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: ¥ Vol'ny
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

PHARMATEX?® vaginalne tampény

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Liecivo:
benzalkonii chloridum ..........coociiiiiiiiiin, 60 mg v 1 vagindlnom tampodne

(Kazdy tampdn je impregnovany 5g 1,2% vaginalneho krému PHARMATEXA )

3. LIEKOVA FORMA
LiecCivé vaginalne tampédny.

Opis lieku: biely valcovity tampdn napusteny mastnym krémom s levandulovou vénou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Lokalna kontracepcia: tdto metéda vyznamne zniZzuje moznost neziaduceho
otehotnenia, ale neodstranuje ju Uplne.

Na dosiahnutie maximalnej Gc¢innosti treba dodrziavat pokyny uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela.



Tato metdda antikoncepcie je vhodna pre vsetky fertilné zeny, a to predovSetkym v
nasledujucich pripadoch:

® ak je doCasne alebo trvale kontraindikované pouzitie peroralnych kontraceptiv
alebo vnutromaternicového telieska;

* po pbrode, potrate alebo pocas premenopauzalneho obdobia a pocas dojtenia
(pozri ¢ast 4.6.);

* ako prilezitostna antikoncepcia;

* pocas peroralnej kontracepcie v pripade, Ze si Zzena zabudla vziat antikoncep¢nu
tabletu:

do konca cyklu treba pouzivat obe antikoncepcné metddy;

Tato metdda sa moze pouzivat v kombinacii s lokdlnou antikoncepciou
vnutromaternicovym telieskom (vhodna i pre pacientky, ktoré uzivaju nesteroidné
antireumatika).

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Na vaginalne pouzitie.

Vaginalny tampdén sa zavedie do vaginy tak hlboko, aby sa nachadzal v kontakte s
krékom maternice. Ochrana je zabezpelena bez ohladu na moznost eliminécie
urcitého mnozstva pripravku pocas zavadzania. Zavedeny tampdn zabezpecuje
okamzitl ochranu, ktord trva 24 hodin. Pocas tejto doby sa tampdn nemusi
vymienat, a to ani v pripade opakovaného styku. V pripade tazkosti pri vyberani
tampénu je vhodné ¢upnut si (¢im dbjde ku skrateniu vaginalnej dutiny).

Vybranie tampénu: jednu hodinu po poslednom styku, najneskér vsak 24 hodin po
zavedeni tampdnu.

Bezprostredne po styku mozno vykonat iba vonkajsSiu ocistu cistou vodou. V pripade,
Ze si pacientka chce urobit vyplach vaginy, musi pockat minimalne dve hodiny, lebo aj
vyplach &istou vodou moze viest k neziaducej eliminacii lieciva.



4.3. Kontraindikacie

Pouzitie pripravku PHARMATEX® liegivé vaginalne tampdny je kontraindikované v
nasledujucich pripadoch:

* hypersenzitivita na benzalkéniumchlorid alebo ktorukol'vek pomocnu latku
pripravku;
* podavanie v kombinacii s inymi vaginalne podavanymi pripravkami a mydlom.

4.4. Specialne upozornenia

Antikoncepcny Gcinok pripravku zavisi od jeho spravneho pouzitia.
Je nevyhnutné dodrziavat nasledovné pokyny:

* Pripravok sa musi pouzivat systematicky pred kazdym stykom bez ohladu na
fazu cyklu.

® Pred stykom sa vyhybat umyvaniu alebo vyplachom vaginy mydlom, lebo voda s
mydlom i v stopovych mnozstvach nici lie¢ivo. Vykonat mozno iba vonkajsiu
hygienu cCistou vodou.

* V pripade poranenia genitalii sa musi pouzivanie pripravku prerusit vzhladom na
obsah benzalkéniumchloridu.

* Kontracepcia tymto pripravkom sa musi prerusit, ak je nevyhnutnd lie¢ba inymi
vaginalnymi pripravkami.

* Klpanie sa s tampdénom v mori, v plaveckom bazéne alebo vo vani je zakazané.

4.5. Liekové a iné interakcie

Pripravok PHARMATEX® lie¢ivé vaginalne tampdny sa neodporuca podavat spolu s:

* vaginalne podavanymi lieCivami: akékol'vek lokalne (vaginalne) podavané lieCiva
mozu inaktivovat spermicidne Ucinky pripravku;

* mydlom: spermicidny Gc¢inok pripravku sa mydlom nici. Pacientka musi zabranit
kontaktu mydla s vaginou, a to ako pred stykom, tak aj po fnom, lebo mydlo i v



stopovych mnozstvach nici liecivo.

4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

Tento pripravok sa mdze pouzivat aj poc¢as gravidity. Stadie robené s
benzalkéniumchloridom nezistili teratogénne Gcinky.

Taktiez sa dokdazalo, ze benzalkdéniumchlorid neprechadza do krvi a do mlieka.

Vzhladom na to, ze benzalkéniumchlorid neprechadza do krvi a do mlieka, pripravok
PHARMATEX® lie¢ivé vaginalne tampdny sa mdze pouzivat aj pocas dojcenia.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat
stroje

Ovplyvnenie nie je pravdepodobné.

4.8. Neziaduce ucinky

V pripade hypersenzitivity sa moézu vyskytnit alergie, ako napr. palenie, sCervenanie,
zvySena drazdivost a svrbenie.

4.9. Predavkovanie

Pripady predavkovania su vel'mi vzacne. Prejavy su zhodné s priznakmi ako pri



hypersenzitivite (pozri ¢ast 4.8.).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina
Gynekologikum / intravaginalne kontraceptivum

ATC : GO2BB

Benzalkéniumchlorid je latka so spermicidnym a antiseptickym dcinkom.

Spermicidny ucinok: LieCivo vyvolava ruptlru spermatickej membrany. Fyziologicky sa
spermicidny ucinok dosiahne v dvoch krokoch : destrukciou bicika a nasledne hlavicky
spermie.

Klinicka u¢innost sa vyhodnocuje korigovanym Pearlovym indexom pod 1 a zavisi od
dodrziavania informacii uvedenych v pisomnej informacii pre pouzivatela. K zlyhaniu
dochadza vacsinou z dévodu nespravneho pouzitia, alebo ak pacientka zabudne
pripravok pouzit.

Benzalkéniumchlorid neovplyvnuje hormonalny cyklus.

Zmena saprofytickej fléry sa nepozorovala: Déderleinov bacil ostava zachovany.

Antisepticky ucinok: Benzalkéniumchlorid ma tiez antisepticky Ucinok. Klinické studie
in vitro potvrdili, Ze pripravok je Ucinny na niektorych pévodcov infekénych chorob,
ktoré sa prendsaju pohlavnym stykom (gonokoky, chlamydie, herpes virus typ I, HIV,
T.vaginalis, S.aureus).

5.2. Farmakokinetické viastnosti



Benzalkéniumchlorid sa neabsorbuje vaginalnou mukdzou. Adsorbuje sa na vaginalnu
stenu a dalej sa eliminuje fyziologicky (vaginalnou sekréciou).

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

Benzalkdéniumchlorid sa skdsal v mnohych stddiach na akdtnu, subakutnu, chronickd a
predovsetkym na intraperitonedlnu toxicitu. Davky, ktoré boli pouzité, vylucuju
toxické pésobenie na Zeny pouzivajlice tento pripravok. Nepozorovalo sa, Ze by
benzalkéniumchlorid po intraperitonealnom ci intravenéznom podani psom,
potkanom, morcatam v davke niekolko mg/kg pocas 4 tyzdnov vykazoval akykolvek
systémovy ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Pomocné latky

acidum citricum monohydricum, natrii hydrogenophosphatas, macrogoli
palmitostearas, lavandulae etheroleum, aqua purificata

Material tamponu: polyvinylformaldehydum

6.2. Inkompatibility

Mydla, iné vaginalne podavané lieciva.

Pouzitie pripravku v kombinacii s kondomom je kompatibilné.

6.3. Cas pouzitelnosti



3 roky

6.4. Upozornenia na podmienky a sposob skladovania

Uchovévajte pri teplote od +15°C do +25°C.

6.5. Vlastnosti a zlozenie obalu

Papierova skladacka, nadobka (PE) s vaginalnym tampdénom uzatvorena féliou (Al/PE),
pisomna informécia pre pouzivatela.

Balenie PHARMATEX® liegivé vaginalne tampdny obsahuje 2 alebo 6 vaginalnych
tamponov.

6.6. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

Vaginalne tampdny sa zavadzaju hlboko do vaginy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL

22 avenue Aristide Briand , 94110 ARCUEIL, FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO



17/0038/01-S

9. DATUM REGISTRACIE /| DATUM PREDLZENIA
REGISTRACIE

2. februara 2001

10. DATUM POSLEDNE) REVIZIE TEXTU

August 2009
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PHARMATEX? vaginalne tampdny

(benzalkonii chloridum)

Liekova forma

lieCivé vagindlne tampdny

Drzitel rozhodnutia o registracii
Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 ARCUEIL, FRANCUZSKO

Zlozenie lieku

LieCivo :

benzalkonii chloridum (benzalkéniumchlorid) ....... 60 mg v 1 vaginalnom tampdne
Pomocné latky :

acidum citricum mohohydricum (monohydrat kyseliny citrénovej),

natrii hydrogenophosphatas (hydrogenfosforecnan sodny), macrogoli
palmitostearas (makrogolpalmitosteardat), lavandulae etheroleum (levandulova
silica), aqua purificata (Cistena voda)

Material tampdnu: polyvinylformaldehydum (polyvinylformaldehyd)

(Kazdy tampén obsahuje 5g 1,2% vaginalneho krému PHARMATEX )



Farmakoterapeuticka skupina

Gynekologikum, intravaginalne kontraceptivum

Charakteristika

Lokalne (miestne) kontraceptivum so spermicidnym uc¢inkom (ni¢iacim oplodzovaciu
schopnost spermii) a antiseptickym ucinkom (p6ésobiacim na niektorych pévodcov
infek¢nych chorob, ktoré sa prendsaju pohlavnym stykom).

PHARMATEXA lieCivy vaginalny tampdn zabezpecluje antikoncepcnu ochranu okamzite
po zavedeni do posvy a jeho antikoncepcCny uUcinok pretrvava pocas 24 hodin.

Indikacie
PHARMATEXA lie¢ivé vaginalne tampdny su urcené na lokalnu (miestnu) antikoncepciu.

Ich pouzitie sa odporuca pre vSetky pohlavne aktivne zeny a predovsetkym v
nasledujucich pripadoch:

* doc¢asnd alebo trvald kontraindikacia peroralnej antikoncepcie;

* kontraindikacia pre pouzitie vnutromaternicového telieska alebo jeho
neznasanlivost;

* antikoncepcia v obdobi po pérode, pocCas dojcenia alebo potrate a v obdobi pred
menopauzou;

* antikoncepcia pri prilezitostnom pohlavnom styku.

* pocas peroralnej kontracepcie v pripade, ze si Zzena zabudla vziat antikoncepcnu
tabletu (do konca cyklu treba pouzivat obe antikoncep¢né metddy);

* mdbze sa pouzivat v kombinacii s lokdlnou antikoncepciou vnitromaternicovym
telieskom (zvlast pocas simultdnnej lieCby s nesteroidnymi antireumatikami).

Kontraindikacie

* Precitlivenost na liecivo benzalkéniumchlorid alebo ktoridkolvek pomocnu latku



lieku.
* Podavanie v kombinécii s inymi vaginalne podavanymi pripravkami a mydlom.

Ak sa stavy uvedené v tejto Casti u Vas vyskytnu pocas uzivania pripravku, informujte
o tom Vasho osetrujuceho lekara.

V pripade akychkolvek pochybnosti sa poradte so svojim lekarom.

Neziaduce ucinky
Pripravok je velmi dobre tolerovany.

V pripade precitlivenosti sa m6zu vyskytnit alergie, ako napr. palenie, s€ervenanie,
zvySena drazdivost a svrbenie.

PRIPADNY VYSKYT UVEDENYCH NEZIADUCICH UCINKOV ALEBO DALSICH
NEZVYCAJNYCH REAKCI OZNAMTE VASMU LEKAROVI.

Interakcie

Sucasne s touto antikoncepciou sa nesmie pouzivat Ziaden iny vagindlny pripravok,
lebo akékolvek lokdlne (vagindlne) podavané lieCivd mo6zu inaktivovat spermicidne
ucinky pripravku. Ak pouzivate iny vagindlny pripravok, musite ho prestat pouzivat
skér, nez zaCnete antikoncepciu s PHARMATEXA lieCivymi vaginalnymi tampdénmi.

Pripravok PHARMATEXA vaginalne tampdny sa neodporuca pouzivat spolu s mydlom,
lebo spermicidny Uc¢inok pripravku sa mydlom nici. Musite zabranit kontaktu mydla s
vaginou, a to ako pred stykom, tak aj po nom, lebo mydlo i v stopovych mnozstvéach
nici liecivo.

Davkovanie a sposob podavania

1. Vyberte vaginalny tampdn z PE nadobky.
2. Prostredny prst polozte na stred plochého povrchu tampénu a druhou rukou



roztvorte pysky ohanbia.

3. Zavedte vaginalny tampdn Co najhlbSie do posvy tak, aby sa dotykal krcka
maternice. Ochrana je okamzita a pretrvava 24 hodin; je zabezpecena i v
pripade Uniku urc¢itého mnozstva krému pocas zavadzania.

4. Vaginalny tampdn nemusite pocas 24 hodin vymienat, a to ani v pripade
opakovanych pohlavnych stykov.

5. Najneskor po uplynuti 24 hodin vaginalny tampdén vymente.

6. V pripade tazkosti pri vyberani vagindlneho tampdnu sa odporuca ¢upnut si (¢im
déjde ku skrateniu hibky posvy) a vybrat tampén pomocou ukazovaku a
prostredného prstu. Po vybrani tamponu pockajte s pripadnym vyplachom posvy
aspon 2 hodiny.

7. Ak po otvoreni balenia zistite, ze vaginalny tampdn vyschol, alebo je poruseny,
nepouzite ho.

Vybranie tampdnu:

1 hodinu po pohlavnom styku alebo najneskér 24 hodin po aplikacii.

V KAZDOM PRIPADE DBAJTE NA POKYNY LEKARA.

Specidlne upozornenia
Spermicidny ucinok tohto pripravku sa straca pri akomkolvek kontakte s mydlom:

1. Hygiena vonkajsich pohlavnych organov po pohlavnom styku je mozna iba bez
pouzitia mydla.
2. S vyplachom posvy po pohlavnom styku je treba pockat najmenej 2 hodiny.

Pouzivanie a sUc¢asné podavanie inych vaginalnych pripravkov je zakazané z dévodu
moznych interakcii.

3. Z rovnakych doévodov sa nesmu robit vyplachy posvy pred pohlavnym stykom.

Pripravok sa musi pouzivat systematicky pred kazdym stykom bez ohladu na fazu
cyklu.

Pred pouzitim pripravku sa dokladne oboznamte s principom tohto typu
antikoncepcie. Pripravok by sa nemal pouzivat bez obozndmenia sa s ndvodom na
pouzitie.



V pripade akychkolvek pochybnosti sa poradte so svojim lekarom.

Klpanie sa s aplikovanym vaginalnym tamponom je zakazané.

Pri zisteni akychkol'vek priznakov ochorenia pohlavnych ciest (pocit palenia v posve,
vytok) uzivanie pripravku okamzite preruste a kontaktujte lekara.

Pripady predavkovania su velmi vzacne. Prejavy su zhodné s priznakmi ako pri
precitlivenosti.

Pri preddvkovani alebo ndhodnom poziti pripravku dietatom sa poradte s lekdrom.

Varovanie

PRIPRAVOK SA NESMIE POUZIVAT PO UPLYNUTI CASU POUZITELNOSTI UVEDENOM NA
OBALE.

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

Balenie

Balenie PHARMATEXA vaginalne tampdny obsahuje 2 alebo 6 vaginalnych tampdnov.
Uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote od 15°C do 252 C.

LIEK USCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU DETI.

Datum poslednej revizie textu 08/2009



Obrazky:

1. Zobrazenie Vasej anatémie
bladder = zI¢nik
uterus = maternica
vagina = vagina, posSva

rectum = konecnik

2. Ak zavédzate vaginalny tampén
postojacky, zdvihnite nohu a

chodidlo polozte na podlozku

3. Vaginalny tampédn zasunte o

mozno najhlbSie do posvy

Ostatné registrované liekové formy PHARMATEX? :
PHARMATEX® vaginélne tablety
PHARMATEX® vaginalne kapsuly

PHARMATEX® vaginalny krém

Pripravky sa mo6zu pouzivat sic¢asne s kondémom.







