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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS

PHARMATEX 18,9 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O capsuld vaginald moale contine clorura de benzalconiu 18,9 mg sub forma de
solutie apoasd de clorura de benzalconiu 50% m/v 37,80 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule vaginale moi

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Contraceptie locald: aceastd metodd diminueaza riscul sarcinii, fard a-1 face insa sa
dispara. Eficacitatea produsului depinde de respectarea modului de utilizare.

Aceasta contraceptie locald se adreseaza tuturor femeilor ce doresc sa utilizeze o
metodd contraceptiva si in mod special in cazul contraceptiei orale, in cazul in care
s-a uitat sau s-a intarziat sa se administreze un comprimat; in aceste cazuri se
recomanda asocierea acestor 2 metode in perioada ce a mai ramas din ciclul
menstrual.

Aceasta contraceptie locala poate fi, de asemenea, utilizata:

- in cazul 1n care existd o contraindicatie temporara sau definitiva a contraceptiei
orale sau a unui dispozitiv intrauterin (DIU);

- dupa nastere, in perioada de alaptare, in perioada de premenopauza,

- cand se doreste o contraceptie de scurta durata;

- ca modalitate de asociere in cazul contraceptiei locale prin obturator vaginal
(diafragmad) sau sterilet (in special atunci cand se administreaza concomitent unele
medicamente, precum AINS).

4.2 Doze si mod de administrare

Cale de administrare vaginala.

Utilizarea sistematicd inaintea fiecirui raport sexual, indiferent de perioada
ciclului menstrual.

In decubit dorsal, se introduce capsula vaginald in profunzime in vagin, cu 10 minute
inainte de raportul sexual, ceea ce permite dizolvarea sa completa si eliberarea in
totalitate a substantei active.

In cazul raporturilor repetate, se va administra de fiecare data alta capsula.

Protectia este asigurata pe o perioada de 4 ore.

Imediat dupa raport, se poate face numai o toaleta externa cu apa.



4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la clorura de benzalconiu sau la oricare dintre excipientii
produsului.
Sapunurile pot inactiva substanta activa.

4.4 Atentionari si precautii speciale
Nu se recomanda folosirea acestui medicament in asociere cu:
- medicamentele administrate pe cale vaginala (antifungice, antitrichomonas,
antibacteriene, antiseptice, antiherpetice, produse cu administrare locald ce contin
estrogent).
Eficacitatea acestei metode de contraceptie locald este inferioard celorlalte metode,
precum contraceptia orala, steriletul, diafragma si prezervativul.
Eficacitatea contraceptiva depinde in mod esential de o utilizare corecta. Prin urmare,
e important sd se explice precis pacientei modul de folosire corectd pentru buna
intelegere a actiunii medicamentului.
Acest tip de contraceptie va fi evitat de toate persoanele care nu pot intelege sau
accepta acest tip de contracepfie.
Daca acest tip de contraceptie se foloseste in cazul uitdrii sau Intarzierii administrarii
unei pilule contraceptive, se recomanda sa se explice din nou pacientei necesitatea de
a continua contraceptia orala obignuita.
Este necesara respectarea urmatoarelor conditii :
- introducerea sistematicd a unei capsule in profunzimea vaginului inaintea
raporturilor sexuale, indiferent de perioada ciclului menstrual;
- interzicerea spaldrii cu sdpun Tnainte sau dupa raport, deoarece apa cu sdpun, chiar
in cantitate neglijabila, distruge substanta activd. Se recomandd numai o toaleta
externa cu apa curatd, pentru ambii parteneri ;
- intreruperea administrarii in cazul aparifiei sau unei agravari a unei leziuni
genitale ;
- in cazul tratamentului administrat pe cale vaginala, asteptati sfarsitul tratamentului
pentru a folosi acest medicament. In acest caz se va folosi un alt mod de contraceptie.
Nu existd nici o dovada a actiunii produsului in prevenirea bolilor cu transmitere pe
cale sexuala.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Asocieri nerecomandate
Medicamente administrate pe cale vaginald (antifungice, antitrichomonas,
antibacteriene, antiseptice, antiherpetice, produse cu administrare locald ce contin
estrogeni): orice tratament local vaginal este susceptibil sd inactiveze o contraceptie
locala cu efect spermicid.
Sapunuri : acest spermicid este distrus de sdpunuri; a se evita spalarea cu sapun care
distruge substanta activa chiar daca este prezent sub forma de urme.
Un studiu de compatibilitate Intre capsula si latex, realizat cu prezervative de diverse
marci, nu a evidentiat degradari ale caracteristicilor fizice si mecanice ale
prezervativelor testate.

4.6 Sarcina si alaptarea
In clinica, studiile epidemiologice nu au pus in evidenta efecte teratogene provocate
de utilizarea intamplatoare a acestui spermicid la Tnceputul sarcinii.

Existd posibilitatea trecerii unor cantitati neglijabile in laptele matern, fara a avea
insd consecinte cunoscute. Alaptarea este posibila.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Produsul nu influenteaza capcacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Existd posibilitatea unei intolerante locale (senzatie de arsurd sau iritatie) si/sau
reactie alergica.

4.9 Supradozaj
Nu se cunosc cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate ginecologice, contraceptive locale
intravaginale.
Cod ATC: GO2B B
Clorura de benzalconiu este un spermicid si un antiseptic 1n acelasi timp.
Substanta activa pe care-o contine provoaca ruptura membranei spermatozoidului.
Distrugerea spermatozoidului se efectueaza in doi timpi: mai intdi distrugerea
flagelului, apoi a capului.
Eficacitatea metodei variazd in functie de rigoarea cu care sunt respectate
recomandarile de folosire si precizia dialogului cu pacienta, care precede prescrierea.
Nu se produc modificari ale florei saprofite. Bacilul Déderlein nu este influentat.
Conform datelor experimentale, clorura de benzalconiu are si o actiune antiseptica.
In vitro : produsul este activ pe un anumit numar de agenti infectiosi resposabili
pentru bolile transmisibile pe cale sexuala, in special : gonococi, chlamydii, herpes
virus tip 2, VIH, Trichomonas vaginalis, stafilococ auriu. Nu actioneaza asupra
micoplasmelor si are actiune slaba asupra Gardnerella vaginalis, Candida albicans,
Haemophilus ducreyi si Treponema pallidum.
In vivo : exista elemente care produc o posibila activitate in prevenirea anumitor boli
transmisibile pe cale sexuald, fara a avea certitudinea acestei actiuni.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Absorbtia clorurii de benzalconiu prin mucoasa vaginala este foarte slaba.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt necesare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Dimeticona 1000, dioxid de siliciu coloidal, hidroxipropilceluloza, 7-gliceril cocoat
de macrogol, macrogol 400.
Capsula
Gelatina, glicerina.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un blister a cate 6 capsule vaginale moi.

6.6 Instructiuni privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administrarii
si manipularea sa
Nu sunt necesare.
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