I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 18,9 mg minkStos maksties kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje minkstoje maksties kapsuléje yra 18,9 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Minksta maksties kapsulé.
Rusvai gelsvos permatomos kapsulés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lokaliajai kontracepcijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kapsulés vartojamos j makst;.

Kapsules reikia vartoti pries kiekvieng lytinj akta, neatsizvelgiant | menstruacijy ciklo diena.

Iki lytinio akto likus 10 min., atsigulus ant nugaros, reikia jstumti vieng kapsule giliai j makstj ir
palaukti, kol ji visiskai istirps ir atsipalaiduos visa veiklioji medziaga.

Nuo pastojimo kapsulé saugo ne trumpiau kaip 4 val.

Pries kiekvieng pakartotinj lytinj akta turi bati jkiSama nauja kapsulé.

Po lytinio akto galima apsiplauti tik iSorinius lyties organus (jei jmanoma, tik §variu vandeniu).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas benzalkonio chloridui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Paprastai Sio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti tuo atveju, jei j makstj vartojama kitokiy
vaistiniy preparaty (preparaty nuo grybeliy infekcijos, antibakteriniy preparaty, antiseptiky, preparaty
nuo Herpes infekcijos, lokalaus poveikio estrogeny) bei tuo atveju, jei makstis plaunama muilu (Zr.
4.5 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Lokalaus poveikio kontraceptikai yra maziau veiksmingi nei kitokios kontracepcijos priemonés, pvz,
kontraceptinés tabletés, spiralés, diafragmos ar prezervatyvai.

Kontraceptinis PHARMATEX maksties minksty kapsuliy poveikis priklauso nuo tinkamo jy
vartojimo, todél moteriai biitina detaliai paaiskinti, kaip vartoti kapsules, bei jsitikinti, kad ji viska
suprato.

Sis kontracepcijos metodas netinka tuo atveju, jei moteris negali suprasti ar vykdyti jam taikomy
reikalavimy.

Jei 8] kontracepcijos metodg naudoja geriamyjy kontraceptiky iSgerti uzmirSusi moteris,
rekomenduojama jsitikinti, ar moteris suprato, kad ji privalo tgsti geriamyjy kontraceptiky vartojima.

Biitina paisyti $iy taisykliy:



- bet kuriuo menstruacijy ciklo metu visada prie$ kiekvieng lytinj aktg ] makstj jsikisti vieng
kapsulg;

- pries lytinj akta maksties neplauti ir nedrékinti vandeniu ir muilu, kadangi muilas, net jo
likuciai, gali suardyti veikligja medziaga (iSorinius lyties organus plauti galima, taciau, jei
jmanoma, reikia naudoti tik $vary vandenj);

- jeigu pazeidziami lyties organai ar pasunkéja jau esantys pazeidimai, kapsuliy vartojimg biitina
nutraukti;

- jeigu reikia gydyti makstj arba dél kitos ligos vartoti vaisty, kiSamy j makstj, PHARMATEX
galima pradéti vartoti arba vartojima atnaujinti tik gydyma baigus.

Preparatas labai sumazina pastojimo tikimybe, taciau visiSkai nuo jo gali ir neapsaugoti. Kapsulés
veiksmingiausios, kai laikomasi jy vartojimo nurodymy.

Sis kontracepcijos biidas tinka tuo atveju, jei reikalinga papildoma kontracepcijos priemong, ypa¢ jei
moteris vartoja geriamyjy kontraceptiky, taciau uzmirSo jy iSgerti. Tokiu atveju iki ciklo pabaigos
reikia naudoti abu kontracepcijos metodus.

Be to, toks kontracepcijos biidas tinka $iais atvejais:

- jeigu laikinai arba visam laikui draudziama vartoti geriamyjy kontraceptiky ar nesioti gimdos
spirale;

- po gimdymo, zindymo laikotarpiu arba prie§ menopauze;

- jei kontracepcija reikalinga tik retkarciais;

- kaip papildoma kontracepcijos priemoné moteriai, kuriai jstatyta gimdos spiralé, ypac tada, kai
vartojama kai kuriy vaistiniy preparaty (ypac jei nuolat vartojama nesteroidiniy vaistiniy
preparaty nuo uzdegimo).

Duomeny, kad PHARMATEX slopina lytiniu keliu plintanéiy ligy perdavima, néra.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Preparatai, kuriy kartu su PHARMATEX vartoti nerekomenduojama (vaistiniai preparatai nuo

grybeliniy ligy, trichomonozés, antibakteriniai preparatai, antiseptikai, preparatai nuo pislelinés,

lokalaus poveikio estrogenai).

- Vaistiniai preparatai, kuriy vartojama j makstj. Bet koks lokalus maksties gydymas gali suardyti
spermicidg ir panaikinti kontraceptinj poveikj.

- Muilas. Jis §j spermicidg suardo. Nei pries lytinj akta, nei po jo maksties negalima plauti muilu,

nes net maziausias muilo kiekis gali suardyti veikliaja medziaga.

Tyrimais, kuriy metu stebétas PHARMATEX kapsuliy ir latekso suderinamumas, nustatyta, jog jvairiy
rusiy prezervatyvy fiziniy savybiy preparatas nekeicia.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Klinikiniy bei epidemiologiniy tyrimy metu atsitiktinis $io spermicido vartojimas néstumo laikotarpiu
apsigimimy nesukélé.

Zindymas

Labai nedaug preparato gali patekti | moters pieng, tatiau duomeny apie Zalingg poveikj negauta.
Zindyvéms PHARMATEX vartoti galima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualiis

4.8 Nepageidaujamas poveikis



ISvardytos nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organy sistemy klases bei atsiradimo
daznumag. Sutrikimy daznumo apibtidinimas: labai dazni (=1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10),
nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti <1/10 000), daznis
nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Daznis nezinomas: diskomfortas lyties organy srityje, lyties organy deginimo jausmas, lyties organy
dirginimas.

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznis nezinomas: padidéjes jautrumas vartojimo vietoje.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie perdozavimg negauta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lokalaus poveikio kontraceptikai, ATC kodas — G02BB.

Veiklioji medziaga sukelia spermijy membranos plySima. Spermijai veikiami dviem etapais:
pirmiausia suyra ziuzeliai, po to galvos. Pazeistas spermijus apvaisinti kiausinélj negali.

Sio kontracepcijos biido veiksmingumas priklauso nuo to, ar gydytojas, prie§ skirdamas
PHARMATEX, geba pacientei gerai iSaiskinti vartojimo taisykles, ir nepriekaistingo jy laikymosi.
Saprofitams preparatas poveikio nedaro: riig§tinés laktobacilos neisnyksta.

Benzalkonio chloridas daro ir antiseptinj poveikij.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Maksties gleivingje benzalkonio chlorido absorbuojama labai mazai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Duomenys neaktualiis

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Dimetikonas 1000

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Hidroksipropilceliuliozé

Makrogolio 7 glicerolio kokoatas
Makrogolis 400

Kapsulés korpusas
Zelatina
Glicerolis



6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC/Al lizdinés plokstelés.
Kartono dézutéje yra 2, 6 arba 12 kapsuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

7-9, avenue Francois Vincent RASPAIL

94110 ARCUEIL

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

N2 - LT/1/94/0108/001

N6 - LT/1/94/0108/002

N12 - LT/1/94/0108/003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2012-01-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2012-01-19
Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetainéje http://www.vvkt.lt/



http://www.vvkt.lt/
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