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ZALU APRAKSTS.

1. ZALU NOSAUKUMS

Pharmatex 18,9 mg pesariji

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens pesarijs satur 18,9 mg benzalkonija hlorida (Benzalkonii chloridum,).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pesarijs.
Balts, cilindra formas pesarijs ar konusveida galu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lokala kontracepcija: $T metode biitiski samazina gritniecibas risku, ta¢u nenoveér§S to pilniba.
Maksimalu efektu var iegiit, kombingjot pretapaugloSanas metodes, pieméram, vienlaicigi lietojot art
prezervativu.

Efektivitate atkariga no pareizas zalu lietoSanas (skatit 4.2. apakSpunktu).

So pretapauglosanas metodi ieteicams izmantot reproduktiva vecuma sievietém $ados gadijumos:

e ja Tslaicigi vai absoliiti kontrindic€ta peroralu pretapauglosSanas lidzeklu vai IUS (intrauterinas
spirales) lietosana;

e sieviettm péc bérna piedzimSanas vai mediciniska aborta, baroSanas ar kruti laika un
pirmsmenopauzes perioda;

e kad epizodiski nepiecieSama aizsardziba pret griitniecibu;

e sievietetm, kuras lieto peroralos pretapaugloSanas lidzeklus, un ir aizmirsuSas vai novéloti
iedz€rusas tableti. Turpmaka cikla laika papildus jalieto arT Pharmatex;

e par papildlidzekli lokalai aizsardzibai pret griitniecibu ar intrauterino spirali (ipasi, vienlaicigi
lietojot dazas zales, pieméram, nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Vaginalai lietosanai.

Pharmatex 18,9 mg pesariji jalieto pirms katra dzimumakta, neatkarigi no menstruala cikla dienas.
Pesarijs ir jaievieto maksti vismaz 5 min. pirms dzimumakta, sievietei esot gulus stavokli.
Aizsardziba ilgst 4 stundas.

Pirms atkartota dzimumakta maksti jaievada jauns pesarijs.

Uzreiz pec dzimumakta atlauta tikai argja dzimumorganu apmazgaSana ar tiru fideni.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu benzalkonija hloridu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Sis zales neiesaka lietot vienlaicigi ar (skatit 4.5. apak$punktu):
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- citiem vaginali lietojamiem pretséniSu, prettrihomonu, antibakterialiem, antiseptiskiem, pret herpes
virusu lietojamiem Iidzekliem un lokalas darbibas estrog€niem;
- ar ziepem.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

ST kontracepcijas metode ir mazak efektiva neka citas kontracepcijas metodes, pieméram,
kontracepcijas tabletes, dzemdes spirales, diafragmas vai prezervativi.

Kontracepcijas efektivitate atkariga no pareizas lietoSanas.

Tap&c nepiecieSams sniegt pacientam detaliz€tu informaciju par zalu lietoSanu un parliecinaties, ka
informacija ir pareizi saprasta. ST kontracepcijas metode nav piemérota pacientiem, kas nespéj saprast
vai arT nepienem §Ts kontracepcijas metodes principus.

Ja So kontracepcijas veidu izmanto paciente, kas aizmirsusi iedzert kontracepcijas tableti, Jums
ieteicams parliecinaties, ka vina ir inform&ta par nepiecieSamibu ar turpmak lietot kontracepcijas
tabletes.

NepiecieSams ieverot sekojoSus noradijumus:

e nepiecieSams ievietot makstt vienu pesariju pirms katra dzimumakta neatkarigi no menstruala cikla
dienas;

e pirms dzimumakta izvairities no mazgasanas vai maksts skalosanas ar ziepjtdeni, jo ziepes, pat loti
maza daudzuma, sadala aktivo vielu. lesp&jama tikai ariga dzimumorganu apmazgasana ar tiru
udeni;

e ja, sastava esosa benzalkonija hlorida del, attistas dzimumorganu bojajums vai pastiprinas esoss
bojajums, zalu lietoSana japartrauc. Ja nepiecieSama vaginala arstéSana vai citu vaginali ievadamu
lidzeklu lietoSana, ta japabeidz pirms §1s kontracepcijas metodes lietoSanas.

Nav pieradijumu, ka Pharmatex vargtu aktivi noverst seksuali transmisivo slimibu izplatiSanos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicams Pharmatex lietot vienlaikus ar pretséniSu, prettrihomonu, antibakterialam,

antiseptiskam, pret herpes virusu lietojamam zalém un lokalas darbibas estrogéniem, ka ari

e citam intravaginalai lietoSanai paredzeétam zalem: jebkura lokala vaginala terapija var inaktivet
§1 spermicida kontraceptivo darbibu;

e ziepes: ziepes iznicina $o spermicidu. Izvairieties no maksts skaloSanas ar ziepes saturo$u tideni
pirms un péc dzimumakta, jo ziepes, pat neliela daudzuma, iznicina Pharmatex aktivo vielu.

Pharmatex un lateksa saderibas petijuma ar dazada veida prezervativiem nekonstat€ja parbaudito

prezervativu fizikalo Tpasibu pasliktinasanos.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Lietojot S0 spermicidu nezinamas gritniecibas sakuma stadija, kliniski epidemiologiskos p&tjjumos
netika noverots malformacijas efekts.

BaroSana ar kriti
Tikai loti niecigs daudzums aktivas vielas nokliist mates piena un ta kaitiga darbiba nav zinama. Tapec
zalu lietoSanas laika var barot bérnu ar kriiti.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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Blakusparadibu biezums novertéts sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000,
<1/100), reti (>1/10 000, <1/1000) un loti reti (<1/10000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem
datiem).

Reproduktivas sistémas trauc€jumi | Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

un kriits slimibas Kairingjuma, diskomforta un dedzinoSa sajiita ar€jo
dzimumorganu apvida
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

paaugstinatas jutibas reakcija

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Nav novéroti pardozésanas gadijumi.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: intravaginali kontraceptivi lidzekli. ATK kods: GO2BB.

Benzalkonija hloridam piemitt gan spermicida, gan antiseptiska darbiba.

Aktiva viela izraisa spermatozoida membranas bojajumu. Spermatozoida iznicina$ana notiek divas
fazes: vispirms tiek iznicinata vicina, péc tam tiek sadalita galvina. Tas nozim&, ka bojats
spermatozoids nevar izraisit apaugloSanos. Klinisko efektivitati vérteé péc korigéta Pérla indeksa —
mazaks par 1, ja zales lieto pareizi. Neizdosanas parasti ir nepareizas lietoSanas vai nelietosanas del.
Metodes efektivitate atkariga no indikaciju ieveroSanas precizitates un arsta instrukciju kvalitates.
Saprofitiska mikroflora nemainas un Dederleina nijjina netiek ietekmeta. Benzalkonija hloridam
piemit arT antiseptiska darbiba.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Tikai loti neliels benzalkonija hlorida daudzums uzsticas no maksts glotadas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Benzalkonija hloridam tika veikti petijumi akdtai, subakiitai, hroniskai un seviski intraperitonealai
toksicitatei. Lietota deva izsledz jebkura toksiska efekta rasanos sievietei, kura lieto zales. Pec
intraperitonealas vai intravenozas benzalkonija hlorida ievadiSanas suniem, zurkam, jiiras ciicinam
deva, - individuali mg/kg katrai sugai [idz 4 ned€lam, sistemisks efekts netika noverots.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Hidroksipropilceluloze, pussintétiskie gliceridi (Witepsol S 51).

6.2. Nesaderiba


http://www.zva.gov.lv/
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Nav datu.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira I1dz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma 2 blisterplaksnites (PVH/ zema blivuma polietiléns) pa 5 pesarijiem katra.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Laboratoire Innotech International

22, avenue Aristide Briand

94 110 Arcueil, Francija

Tel.: (33) 146 1529 00

Fakss: (33) 1 4546 40 15
e-pasts: innotech@innotechinternational.fr

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

98-0201.

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 22. aprilis.
P&dgjas parregistracijas datums 2008. gada 22. decembris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2016. gada 25. aprilis.
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