I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 12 mg/g maksties kremas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g maksties kremo yra 12 mg benzalkonio chlorido (50% tirpalo pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Maksties kremas
Baltas vienalytis kremas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lokaliajai kontracepcijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

PHARMATEX maksties kremas skirtas vaisingo amziaus moterims, pageidaujancioms lokaliosios
kontracepcijos.

Kremo vartojama j makstj.
Kremo reikia vartoti prie$ kiekviena lytinj akta, nepriklausomai nuo menstruacijy ciklo dienos.

Atsigulus ant nugaros, aplikatoriumi kremo reikia jkisti j makstj kuo giliau.
Kontracepcinis poveikis prasideda tuoj pat ir trunka maziausiai 10 valandy.

Po lytinio akto Svariu vandeniu galima apsiplauti tik iSorinius lyties organus.

Vaikai ir paaugliai
Vaistinis preparatas neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kontraceptinis poveikis priklauso nuo tinkamo preparato vartojimo, todél biitina paisyti $iy taisykliy:

o kremo reikia vartoti bet kuriuo menstruacijy ciklo metu visada pries kiekvieng lytinj akta;

. pries lytinj akta ir po jo maksties neplauti ar neiriguoti muilu, kadangi muilas, net jo likuciai,
ardo veikligja medziagg (galima nuplauti tik iSorinius lyties organus ir tik §variu vandeniu);

o jei atsiranda lyties organy pazeidimas ar pasunkéja jau esantys pazeidimai, vaistinio preparato

vartojimg biitina nutraukti.
Preparatas labai sumazina pastojimo tikimybe, taciau visiSkai nuo jo gali ir neapsaugoti.

Veiksmingumas labai priklauso nuo to, ar taisyklingai vaistinio preparato vartojama. (zr. 4.2 skyriy).



Toks kontracepcijos biidas tinka visoms vaisingoms moterims, ypac §iais atvejais:

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

o po gimdymo, zindymo metu ar laikotarpiu prie§ menopauzg;

o jei kontracepcija reikalinga tik retkarciais;

o pamirsus iSgerti geriamaja kontracepting tablete ar jos iSgérus véliau nei reikia (tokiu atveju iki

ciklo pabaigos reikia naudoti abu kontracepcijos metodus).

Toks kontracepcijos biidas (kaip papildoma priemoné) tinkair toms moterims, kurioms jdéta gimdos
spiralé, ypac tada, kai vartojama kai kuriy vaistiniy preparaty, pvz., NVNU.

Jeigu reikia gydyti maksties ligg arba kitokig ligg butina gydyti | makstj vartojamais preparatais,
PHARMATEX kremo galima pradéti vartoti tik baigus gydyma.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Tyrimais, kuriy metu stebétas kremo ir latekso suderinamumas (naudoti jvairiy gamintojy
prezervatyvai), nustatyta, jog prezervatyvy fiziniy savybiy preparatas nekeicia.

Nepatartini deriniai

o Kartu nepatariama vartoti ] makstj vartojamy preparaty, nes bet kuris lokalaus poveikio
maksties vaistas gali panaikinti spermicidinés kontracepcijos veikluma.
o Si spermicida suardo muilas. Vartojant Sio kremo, negalima muilu plauti maksties nei pries

lytinj aktg, nei po jo, nes net ir labai nedidelis muilo kiekis ardo veikliajg medziagg.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Duomenys neaktualis.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis
Gali pasireiksti alergija.
PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvkt.lt/ esancig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu

Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http:// www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Duomeny néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

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


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Veiklioji medziaga sukelia spermijy membranos plySimg. Spermijai veikiami dviem etapais:
pirmiausia suyra ziuzeliai, po to galvos.

Tinkamai vartojamo preparato veiksminguma rodantis koreguotas Perlo indeksas biina maZesnis nei 1.
Pastojama daugiausia kremo vartojant netinkamai arba pamirSus jo pavartoti.

Sio kontracepcijos biido veiksmingumas priklauso nuo to, ar pries skiriant PHARMATEX gerai
iSaiSkinamos vartojimo taisyklés ir ar nepriekaistingai jy laikomasi.

Saprofitams preparatas poveikio nedaro: rigstinés laktobacilos neiSnyksta.
Benzalkonio chloridas daro ir antiseptinj poveikj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomeny néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Bevandené citriny rugstis

Makrogoliai 300 ir 1500

Etilenglikolio stearatas

Levandy eterinis aliejus

Dinatrio fosfatas dodekahidratas
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Aliuminio tiibeléje su PE dangteliu yra 72 g kremo.
Kartono dézutéje yra viena tiibelé ir MTPE aplikatorius.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.



7. REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0108/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. vasario 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birzelio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019 m. rugséjo 30 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/



http://www.vvkt.lt/
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