REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
PHARMATEX 18,9 mg ovule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ovul contine clorura de benzalconiu — 18,9 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Ovule.

Ovule de culoare alba, de forma cilindro-conica, cu miros caracteristic.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Contraceptie locald: aceastd metoda diminueaza riscul sarcinii, fara a-1 face insa sa
dispara complet.

Eficacitatea produsului depinde de respectarea modului de utilizare.

Aceasta contraceptie locald se adreseaza tuturor femeilor de varsta fertild si in mod
special:

- in cazul in 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 episodica;

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

- in cazul folosirii contraceptiei orale, cand s-a uitat sau s-a intarziat sa se
administreze un comprimat; in aceste cazuri se recomanda asocierea acestor
2 metode 1n perioada ce a mai ramas din ciclul menstrual.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare vaginala.

Utilizarea sistematica inaintea fiecarui raport sexual, indiferent de perioada
ciclului menstrual.

In pozitie culcat pe spate, se introduce ovulul in profunzime in vagin, cu 5 minute
inainte de raportul sexual.

In cazul raporturilor repetate, se va administra de fiecare dati alt ovul.

Protectia este asigurata pe o perioada de 4 ore.

Imediat dupa raportul sexual este posibild doar o toaleta externa cu apa curata.



4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la clorura de benzalconiu sau la oricare dintre excipientii
enumerati la punctul 6.1

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca este corect utilizat la fiecare act sexual, PHARMATEX este eficace in

reducerea riscului de sarcind. Cu toate acestea, aceastd metoda de contraceptie

locald este mai putin eficientd decat contraceptia hormonala, steriletul, diafragma,
capacul cervical si prezervativul.

Eficacitatea contraceptiva depinde in mod esential de folosirea corecta.

Prin urmare, este important sd se explice cu exactitate instructiunile de utilizare

pacientei si de asigurat cd sunt intelese in mod corespunzator.

Acest tip de contraceptie trebuie evitat de cdtre orice persoana care nu pot intelege

sau nu accepta acest tip de contraceptie.

Daca acest tip de contraceptie este utilizat in cazul cand s-a uitat sau s-a intarziat sa

se administreze un contraceptiv oral, se recomanda de explicat din nou pacientei

necesitatea de a continua contraceptia orald obisnuita.

Este necesar sa se respecte urmatoarele recomandari:

- introduceti sistematic cate un ovul in profunzimea vaginului inaintea
raporturilor sexuale, indiferent de perioada ciclului menstrual;

- nu folositi sdpun pentru spdlarea organelor genitale 2 ore inainte i 2 ore dupa
actul sexual, deoarece apa cu sapun, chiar in cantitate neglijabila, distruge
substanta activa. Se recomanda numai o toaleta externd cu apa curata pentru
ambii partenert;

- daca doritfi sa faceti spdlaturi cu apa curata, asteptati cel putin 2 ore, deoarece
acest lucru riscd eliminarea produsului;

- evitati sa faceti baie, sd inotafi In mare sau bazin, deoarece actiunea
contraceptiva poate fi redusa;

- opriti utilizarea de PHARMATEX 1in cazul aparitiei sau agravarii unei leziuni
genitale;

- in cazul urmarii unui tratament pe cale vaginald, asteptati pand la finisarea
tratamentului mentionat inainte de a utiliza PHARMATEX. Prin urmare, se va
recomanda o altd metoda de contraceptie.

Aceasta metoda de contraceptie nu protejeaza impotriva infectiilor cu transmitere

sexuala (ITS) sau impotriva virusului imunodeficientei umane (HIV), care

provoaca SIDA (Sindromul Imunodeficientei Dobandite). Utilizate corect in timpul
actului sexual, prezervativul (masculin sau feminin) este singurul contraceptiv,
care protejeaza si impotriva ITS s1 HIV/SIDA.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri nerecomandate

Orice medicament administrat pe cale vaginala: orice tratament local vaginal este
susceptibil sa inactiveze o contraceptie locald cu efect spermicid.

Sapunuri: acest spermicid este distrus de sdpunuri; a se evita spdlarea cu sapun
care distruge substanta activa, chiar daca este prezent sub forma de urme.



Un studiu de compatibilitate intre ovul 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

Sarcina

In clinica, studiile epidemiologice nu au pus in evidentd efecte teratogene
provocate de utilizarea intamplatoare a acestui spermicid la Tnceputul sarcinii.
Lactatia

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

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
PHARMATEX nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate, asociate cu PHARMATEX in timpul experientei dupa
punerea pe piatd, sunt prezentate pe aparate si sisteme, in functie de frecventa:
foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000
si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare
Rare: prurit, senzatie de arsurd vaginald sau iritatie locala la unul sau ambii
parteneri.

Tulburari imunologice
Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate
in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului s1  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

4.9 Supradozaj
Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: alte preparate ginecologice, contraceptive locale
intravaginale; Cod ATC: GO2BB.



Clorura de benzalconiu este un spermicid si un antiseptic.

Substanta activa, pe care o contine, provoaca ruptura membranei spermatozoidului.

Distrugerea spermatozoidului se efectueaza in doi timpi: mai intai distrugerea

flagelului, apoi a capului.

Eficacitatea metodei variaza in functie de rigoarea cu care sunt respectate

recomandarile de folosire si precizia dialogului cu pacienta, care precede

prescrierea.

Flora saprofitd nu este modificata. Bacilul Doderlein nu este afectat.

Deoarece PHARMATEX nu are natura hormonala, nu afecteaza ciclul menstrual,

libido-ul sau fertilitatea.

Conform datelor experimentale, clorura de benzalconiu are si 0 actiune antiseptica:

e in vitro produsul este activ fatd de multi agenti infectiosi resposabili pentru
bolile transmisibile pe cale sexuala, in special: Neisseria gonorrhoeae,
Chlamydia spp., Herpes simplex tip 2, HIV, Trichomonas vaginalis,
Staphylococcus aureus. Nu actioneaza asupra Mycoplasma spp. si are actiune
slaba asupra Gardnerella vaginalis, Candida albicans, Haemophilus ducreyi si
Treponema pallidum.

e in vivo: exista elemente care produc o posibilad activitate in prevenirea anumitor
boli transmisibile pe cale sexuala, 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

Datele non-clinice nu au evidentiat un risc special la om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze
repetate, genotoxicitatea, potentialul carcinogen, efectele toxice asupra functiei de
reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxipropilceluloza

Gliceride solide semisintetice (Witepsol S51)

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 1 sau 2 blistere (PVC/polietilena cu densitate joasd) a cate 5 ovule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de
manipulare
Fara cerinte speciale.
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