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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PHARMATEX vaginalny krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

benzalkonii chloridum .......... 1,2 g v 100 g vaginalneho krému
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny krém.
Biely mastny krém s levandul'ovou véiou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikacie

Lokalna kontracepcia: tdto metdda vyznamne zniZzuje moznost’ neziaduceho

otehotnenia, ale neodstrafiuje ju Uplne.

Na dosiahnutie maximalnej ¢innosti treba dodrziavat’ pokyny uvedené v pisomnej

informacii pre pouZivatelky.

Téato metdda antikoncepcie je vhodné pre vietky fertilné Zeny, a to predovietkym v

nasledujdcich pripadoch:

e ak je docasne alebo trvale kontraindikované pouZzitie peroralnych kontraceptiv alebo
vnutromaternicoveho telieska;

e po pdrode, potrate alebo poc€as premenopauzalneho obdobia a pocas dojcenia (pozri
Cast’ 4.6);

e ako prileZitostna antikoncepcia;

e pocas peroralnej kontracepcie v pripade, Ze si Zena zabudla vziat’ antikoncepént
tabletu: do konca cyklu treba pouzivat’ obe antikoncepcné metody.

Tato metdda sa modze pouzivat’ v kombindcii s lokalnou antikoncepciou
vnutromaternicovym telieskom (vhodna i pre pacientky, ktoré uzivaju nesteroidné
antireumatika).

4.2  Davkovanie a spdsob podavania
Na vaginalne pouZitie.

Vaginalny kréem sa davkuje hlboko do vaginy pomocou aplikatora. Aplikacia je
jednoduchsia a uspesnejsia, ak Zena zaujme polohu leZmo. Ochrana je okamZita a trva



minimalne 10 hodin. V pripade opakovaného styku treba vstrieknut’ d’al$iu davku
vaginalneho krému pomocou aplikatora.

Bezprostredne po styku mozno vykonat’ iba vonkajsiu ocistu ¢istou vodou. V pripade,
7e si pacientka chce urobit’ vyplach vaginy, musi poc¢kat’ minimalne dve hodiny, lebo aj
vyplach ¢istou vodou mdze viest’ k neziaducej eliminacii lieciva.

4.3 Kontraindikacie

PouZzitie Pharmatexu vaginalny krém je kontraindikovane v nasledujdcich pripadoch:

e precitlivenost’ na benzalkoniumchlorid alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v casti 6.1;

e podavanie v kombinacii s inymi vaginalne podavanymi liekmi a mydlom.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Antikoncep¢ny uc¢inok Pharmatexu vaginalny krém zavisi od jeho spravneho pouZitia.
Je nevyhnutné dodrziavat’ nasledovné pokyny:

- Pharmatex vaginalny krém sa musi pouzivat’ systematicky pred kazdym stykom bez
ohl'adu na fazu menstrua¢ného cyklu.

- Pred stykom sa vyhybat umyvaniu alebo vyplachom vaginy mydlom, lebo voda s
mydlom i v stopovych mnozstvach ni¢i lie¢ivo. Vykonat’ mozno iba vonkajsiu
hygienu ¢istou vodou.

-V pripade poranenia genitalii sa musi pouZivanie Pharmatexu vaginalny krém
prerusit’ vzh'adom na obsah benzalkéniumchloridu.

- Kontracepcia Pharmatexom vaginalny krém sa musi prerusit’, ak je nevyhnutna
lie¢ba inymi vaginalnymi liekmi.

45 Liekové a iné interakcie

Pharmatex vaginalny krém sa neodporuca podavat’ spolu s:

e vagindlne podavanymi liecivami: akékol'vek lokalne (vaginalne) podavané lieciva
mozu inaktivovat’ spermicidne ucinky;

e mydlom: spermicidny u¢inok sa mydlom ni¢i. Pacientka musi zabranit’ kontaktu
mydla s vaginou, a to ako pred stykom, tak aj po filom, lebo mydlo i v stopovych
mnozstvach nici lie¢ivo.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pharmatex vaginalny krém sa mozZe pouzivat’ aj pocas gravidity. Stdie robené s
benzalkoniumchloridom nezistili teratogénne Gcinky.

TaktieZ sa dokazalo, Ze benzalkéniumchlorid neprechadza do krvi a do mlieka.

Laktacia
Vzhl'adom na to, ze benzalkéniumchlorid neprechadza do krvi a do mlieka, Pharmatex
vaginalny krém sa méze pouzivat’ aj pocas dojcenia.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8  Neziaduce ucinky

Klasifikacia frekvencii neziaducich uc¢inkov je rozdelené nasledovne:

Velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej casté (>1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemozno
stanovit’ z dostupnych udajov).

Vzhl'adom na nekompletnost’ idajov, nemozu byt’ frekvencie urcené pre vsetky
neziaduce ucinky.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva:
V pripade hypersenzitivity sa mozu vyskytnut’ alergie, ako napr. palenie, s¢ervenanie,
zvySena drézdivost’ a svrbenie.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania st zriedkavé. Prejavy st zhodné s priznakmi ako pri
hypersenzitivite (pozri ¢ast’ 4.8).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologikum / intravaginalne kontraceptivum.
ATC kod: G02BB

Benzalkdniumchlorid je latka so spermicidnym a antiseptickym u¢inkom.

Spermicidny ucinok: Lie¢ivo vyvolava ruptaru spermatickej membrany. Fyziologicky
sa spermicidny uc¢inok dosiahne v dvoch krokoch: destrukciou bic¢ika a nasledne
hlavicky spermie.

Klinicka t¢innost’ sa vyhodnocuje korigovanym Pearlovym indexom pod 1 a zavisi od
dodrziavania informacii uvedenych v pisomnej informacii pre pouzivatel’ky. K zlyhaniu
dochadza vécsinou z dovodu nespravneho pouzitia alebo ak pacientka zabudne pouzit’
liek.

Benzalkéniumchlorid neovplyviiuje hormonalny cyklus.

Zmena saprofytickej flory sa nepozorovala: Doderleinov bacil ostdva zachovany.

Antisepticky ucinok: Benzalkdniumchlorid ma tiez antisepticky uc¢inok. Klinické studie
in vitro potvrdili, Ze Pharmatex vaginalny krém je u¢inny na niektorych pévodcov
infek¢nych chorodb, ktoré sa prenaaju pohlavnym stykom (gonokoky, chlamydie,
herpes virus typ I, HIV, T.vaginalis, S.aureus).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Benzalkoniumchlorid sa neabsorbuje vaginalnou mukézou. Adsorbuje sa na vaginalnu
stenu a d’alej sa eliminuje fyziologicky (vaginalnou sekréciou).

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Benzalkdniumchlorid sa ska$al v mnohych Stadiach na akatnu, subakutnu, chronicku a
predovsetkym na intraperitonealnu toxicitu. Davky, ktoré boli pouzité, vylucuju toxické
posobenie na Zeny pouzivajace Pharmatex vaginalny krém. Nepozorovalo sa, Ze by
benzalkdniumchlorid po intraperitonedlnom ¢i intravendéznom podani psom, potkanom,
morcatam v davke niekol’ko mg/kg pocas 4 tyzdnov vykazoval akykol'vek systémovy
ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1  Zoznam pomocnych latok

acidum citricum monohydricum, natrii hydrogenophosphas dodecahydricus, macrogoli
palmitostearas, lavandulae etheroleum, aqua purificata

6.2  Inkompatibility

Mydla, iné vaginalne podavané lieciva.
Pouzitie lieku v kombinacii s kondémom je kompatibilné.

6.3  Cas pouZitelnosti
3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papierova Skatul’a, hlinikova tuba na vnatornej strane potiahnuta lakom, plastovy
uzaver, aplikator (LDPE), pisomna informacia pre pouzivatel’ky.

Balenie Pharmatexu vaginalny krém obsahuje 1 tubu s obsahom 72 g vaginalneho
krému a aplikator.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.
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