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Dorman vasitasinin istifadasi tizro tolimat (xastalar {igiin)

FARMATEKS vaginal tabletlor
FARMATEX

Beynolxalq patentlagdirilmomis adi: Miristalconium chloride

Tarkibi

Tasir edici madda: 1 tabletin torkibinds 20,0 mq miristalkonium xlorid vardir.

Komokgi maddalor: natrium  hidrokarbonat, limon tursusu, silisium hidrat,
mikrokristallik  sellilloza, maqnezium stearat, laktoza,
polioksietilenglikol 6000

Tasviri
Ortasinda daliyi olan ag rengli, dairovi tabletlordir.

Farmakoterapektiv qrupu
Yerli istifado tigiin kontraseptiv vasito.
ATC kodu: G02BB.

Farmakoloji xiisusiyatlori

Farmakodinamikasi

Miristalkonium-xlorid eyni vaxtda hom spermisid vo ham ds antiseptik tosir gostarir.
Spermisid tasir tosiredici maddenin spermatozoidlarin membranina dagidici tasiri ilo
izah olunur. Spermatozoidlorin mohv olmasi 2 marhslods gedir: avval quyruq, daha
sonra ise bagliq pargalanir ki, bu da yumurtahticeyrenin zodelonmis spermatozoidle
mayalanmasini qeyri-miimkiin edir. Effekt tabletin usaqliq yoluna yeridilmosindon 10
doaqige sonra yaranr.

Farmateks preparatinin qebulu hamileliyin yaranma riskini azaldir, lakin hamileliyi
tam logv et-mir.

Usaqliq yolunun normal mikroflorasina tasir etmir (eloco do Doderleyn ¢ubuguna).
Farmateks menstrual sikls, libidoya va fertilliys tosir etmir.

in vitro miristalkonium xlorid Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia spp., Trichomonas
vaginalis, Herpes simplex (tip2), Staphylococcus aureus-a miinasibotde aktivdir.
Mycoplasma spp-a tosir etmir vo Gardnerella vaginalis, Candida albicans,
Haemophilus ducreyi, Treponema pallidum-a zaif tosir gostorir.

Farmakokinetikas:

Miristalkonium xloridin usaqliq yolunun selikli gisasindan absorbsiyas1 ¢ox agagidir.
Selikli gisanin ssthindon preparat adi su ilo yuyunma zamani vo normal fizioloji
ifrazatlarla xaric olur.

istifadasina gostorislor

Reproduktiv yasda olan qadinlar iigiin yerli kontrasepsiya, asason do:

- hormonal kontraseptivlerin yaxud usaqliqdaxili kontrasepsiyanimn istifadesine oks
gostarislor artdiqda;

- dogusdansonrak: dovrde, laktasiya dovriinde; hamilaliyin pozulmasindan sonra;

- menopauzaya yaxin dovrds;

- geyri-miintezem cinsi slageler zamani;

- olava toyin olunmus yerli kontrasepsiya mogsadilo vaginal diafraqma, servikal qapaq
yaxud diger usaqhqdaxili kontraseptivlorin, oesasen do QSIOP-in (qeyri-steroid
iltihabeleyhine preparat-lar) uzunmiiddetli gobulu zamani.

- olave toyin olunmus kontrasepsiya meqsadile peroral hormonal kontraseptivlerin
gobulunun ge-cikdirilmasi vo ya Otiiriilmesi zamani. Belo hallarda her iki
kontrasepsiya metodundan istifade et-mok moslshat goriiliir (menstrual siklin qalan
giinlorine qader uzadilmast).

Oks gostorislor
Preparatin komponentlarinoe qars1 yiiksak hossasliq, vaginit, usaqliq yolu ve usaqliq
boynunun selikli gisasinin xoralanmasi.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Ogor Farmateks diizgiin istifade edilorse, hamilolikden qorunmaq iigiin effektiv
preparatdir.

Lakin, qeyd etmok lazimdir ki, yerli spermisid komtrasepsiya metodu homige
hormonal kontra-sepsiya, usaqliqdaxili kontraseptivlor, diafragma, servikal gapaq
yaxud prezervativle miiqayisade daha az effektivdir.

Cinsi akta 2 saat qalmig vo ondan 2 saat sonra cinsiyyaet orqanlarini sabunla yumaq
qadagandir, belo ki, sabun Farmateks preparatinin tesiredici maddasini dagidur.

Xarici cinsiyyot orqanlarmin yuyulmasi hor iki cinsi torofdas ticlin yalniz adi su ilo
hoyata kegi-rilmoalidir. Usaqliq yolunun siringa ile yuyulmasi cinsi aktdan 2 saat sonra
hoyata kegirilmalidir.

Usaqliq youna yeridilmis Farmateks preparatinin kontraseptiv tesirini azaltmamaq
liclin vanna qobul etmak, donizds, su hovuzlarinda ¢cimmok olmaz.

Vacib hallarda vaginal istifade {i¢tin preparatlarla miialiceds miialico kursunun
sonunadok Farmateks preparatinin istifadesini miivaqqeti dayandirmaq lazimdir.

Bu kontrasepsiya metodu insan1 immungatismazligi virusuna yoluxmaqdan va cinsi
yolla otiirii-len infeksiyalardan qorumur. Bu xastaliklerden qorunmagq iigiin baryer
kontrasepsiya metodu-prezervativdon istifade olunur.

Digar darman vasitalorile qarsihqh tasiri

Intravaginal istifade olunan istenilen vasita preparatin spermisid tesirini azalda bilar.
Tosiredici madde -miristalkonium xlorid sabunun tesirinden dagilir, ona géro do
sabunun hatta az miqdarda bels cinsiyyot orqanlarini yumagq tigiin istifadesi maslohot
gorilmiir.

Hamilalik va laktasiya dovrii

Hamilalik

Preparat kontraseptiv oldugundan hamilelik vaxt1 gebul edilmir.

Hamileliyin erken vaxtlarinda bu spermisidin tesadiifi gobulu zamani dole har hansi
bir monfi tesir miisahido edilmomigdir.

Laktasiya

Ana siidiina zoif niifuz edir vo monfi naticaloer miisahide olunmur. Preparat laktasiya
dovriinds istifads oluna biler.

Noagliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma
qabiliyyatind tosiri

Preparatin naqliyyat vasitolerini ve diger potensial tehliikeli mexanizmlori idareetma
qabiliyyo-tino menfi tosiri barads he¢ bir molumat yoxdur.

istifado qaydasi vo dozas1
Vaginal istifads ti¢tindiir.

Cinsi akta 10 deqiqe qalmis arxasi tisto uzanmis veziyystde tam srimesi {i¢iin su ilo
namlenmis tableti usaqliq yoluna (derine) yeridirlor. Preparatin tosir miiddati 3 saatdir.
Hor bir tokrar cinsi elageden 6nce miitloq yeni tablet yeridilmalidir.

9Olava tasirlori

Allergik reaksiyalar, kontakt dermatit, usaqliq yolunun vs ya cinsi torofdagin cinsi
orqaninin qagmma vo yanma (goynema) hissi, agril sidik ifrazi.

Bu simptomlarin meydana ¢ixmasi zamani Farmateks preparatinin gobulunu
dayandirmaq lazimdir.

Talimatda gostorilon olava tosirlordon hor hansi biri agirlagarsa, yaxud tolimatda
gostorilmoayen her hansi slave tesir meydana ¢ixarsa, hokimo molumat verin.

Doza haddinin asilmasi
Doza haddinin agilmast hallar1 geyds alinmayib.

Buraxihis formasi

Vaginal tabletlor-20,0 mq

12 tablet, silikagel ils tochiz olunmug polietilen tixacla baglanmis polipropilen boruda.
1 boru i¢lik veraqge ile birlikde karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25° C-don asag1 tempraturda vo usaqlarin oli gatmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il
Yararliliq miiddaeti bitdikden sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Innotek Internasional Laboratoriyas.
22, avenyu Aristid Brian, 94110 Arkey, Fransa.

istehsal sahalori

Hazir dorman formasinin istehsali/Qablasdiriima

innotera Suzi.

Ryu Rene Santero, Suzi-Siir-Sis, Valuar-siir- Sis, 41150, Fransa.

Stradis.
Ryu Leon Foge, 51100 Reyms, Fransa.

Keyfiyyot kontrolunun istehsalgisi
Innotera Suzi.
Ryu Rene Santero, Suzi-Siir-Sis, Valuar-siir- Sis, 41150, Fransa.

istehlakgilarn iradlarim gabul edon taskilat
Rusiya niimayandoliyi

AO ”Innotek Internasional Laboratoriyas1” (Fransa).
127051, Moskva gohari, Petrovka kiigasi, ev20/1.
Tel.: (495) 775-41-12, faks(495) 287-87-68.

e-mail: innotech@innotech.ru

www.innotech.ru



MHCTPYKLMA
110 TPUMEHEHNUIO JIEKAPCTBEHHOT O Npenapara Jijisi MEIMIMHCKOTO NPUMEHEHNST

OAPMATEKC

Perucrpaunonusiii Homep: IT NO11489/03
Toprosoe Ha3Banne: PAPMATEKC

MHH: MupucTankoHus XJI0pup
JlekapcTBeHHasi hopMa: TAGIETKH BarMHAIBHBIE

Cocras Ha 1 TaGneTky:
Heiicmaylouee ewecmso:

MupUCTaTKOHUS XITOPHJL 20,0 mr
Bcnomoeamenvhvie seujecmea:

HATpusi TUIPOKapOOHAT 111,0 mr
JIMMOHHASI KUCJIOTA 96,0 mr
KPEMHHUSI IMOKCHU/| KOJUTOU/THBI 12,0 mr
LEJUTF0JI032 MUKPOKPHCTAIIITYECKAsT 172,0 mr
MarHusi creapar 5.3 mr
JIaKTO3bI MOHOTHJIPAT 363,0 mr
Mmakporou 6000 20,7 mr
Onucanue

Benbie KpyTribIE TabJIETKA C OTBEPCTUEM B LIEHTPE.

dapmakoTepaneBTHYECKas rpynna
KoHTpanenTiBHOe CPEICTBO /ISt MECTHOTO MPHMEHEHHSI.
Kog ATX: GO2BB

dapmaKoIornyecKne CBOMCTBa

Dapmaroounamuxa

MupucTanKoHus: XJIOpHUJ SIBISETCS OJHOBPEMEHHO CIEPMULMIOM U  AHTHCENTHKOM.
CriepMyLfHOE EVICTBHE 00YCIIOBICHO CIIOCOOHOCTBIO ASICTBYIOIETO BEIECTBA Pa3pyLIaTh
MeMOpaHbI CIIEPMaTO30MI0B (CHaYajia JKTYTHKOB, 3aTeM TOJIOBOK), UTO MpPHBOIUT K
HEBO3MOXKHOCTH OIJIOfIOTBOPEHNUS SIHLEKNIETKI TOBPEXKAEHHBIM CTIepMaTo30MA0M. D deKkT
pasBuBaercs yepe3 10 MUH MOCIIe BBEIeHNs Ta0JIETKY BO BIIAraJIAILe.

Ilpumenenne mnpenapata ®apMaTeKC 3HAYMTENBHO CHIDKAET PUCK BO3HUKHOBEHUS
6epeMEHHOCTH, OFIHAKO HE YCTPAHSIET €ro IONHOCTHIO.

He BnusieT Ha HOpMaJIbHYHO MUKPOIIOPY BiIaranuuia (B T.4. Ha najaouky JopepasitHa).
dapmaTeKc He BIUSeT Ha MEHCTPYAJIbHBIN LUK, TUOUIO U (hepTUIIBHOCTE.

In vitro MUDHCTANKOHUsI XJIOPWJl aKTHUBEH B OTHOWeHMM Neisseria gonorrhoeae,
Chlamydia spp., Trichomonas vaginalis, Herpes simplex tun 2, Staphylococcus aureus.
He oxasbmBaer peiictBust Ha Mycoplasma spp. u cnabo peiictByer Ha Gardnerella
vaginalis, Candida albicans, Haemophilus ducreyi n Treponema pallidum.
Dapmakoxurnemuxa

AGcopOuyst MUPHCTATIKOHUS XJIOPU/A CITM3UCTOI 000JI0UKOI Blarajanina oueHb Huska. C
MOBEPXHOCTU CIIU3KUCTON 060JIOUKY Mpenapat yJaaseTcsl MPOCThIM MPOMbIBAHIEM BOOI
Y C HOPMAJIbHBIMU (hM3UOJIOTMIECKIMY BbIICICHUSIMU .

IToka3aHust K IPUMEHEHUIO

MecTHast KOHTpALETILHSI IJTs1 SKeHIIWH PENPOyKTUBHOTO BO3PACTa, U OCOOCHHO:

- TIpY HAJINYMY MPOTHBOTIOKA3aHMIT K MPUMEHEHNIO TOPMOHAJIBHBIX KOHTPALENITHBOB MIIN
BHYTPUMATOYHOI KOHTPALCTILIN;

- B HOCJIEPOJJOBOM TNEPUOJie, B MEPHOJ| IPYJHOTO BCKAPMIIMBAHKSI, IOCI]E MPEPbIBAHUS
6epeMEHHOCTH;

- TIpU TIpeMeHoIay3e;

- TIPY HEPETYJSIPHBIX MOJIOBBIX KOHTAKTaX;

- B KauecTBe JIOMOJHUTENLHON MECTHOH KOHTDALENIU TNpY KCIOJIb30BAHII BarlHAIBLHON
nuaparMbl, LEPBUKANBHOTO KONMAuKa WM JIPYTMX BHYTPMMATOYHBIX KOHTPALENTHBOB,
0COOEHHO MpY JTUTEIBHOM NPMMEHEHNM JIeKapCTBEHHbIX NpenapartoB, Takux kak HIIBC
(HecTepou/IHble POTUBOBOCMATUTENbHBIE CPE[ICTBA).

- B KauecTBe [IONOJHUTEILHOIO METOfla KOHTPALENIUK NpU NPOMyCKe WM OHO3[aHHU
B IIpUEME MEpOpalbHbIX TOPMOHAIBHBIX KOHTpalUenTuBoB. B atom ciyuae
PEKOMEHAIyeTCsl coyeTaTh 00a METOfa KOHTPALEHIMM Ha MpPOTSDKEHUM OCTaBLIMXCS
JIHEN MEHCTPYaJIbHOTO LMKJIA.

IIporuBonokazanus
[ToBbIIeHHAsT YyBCTBUTEILHOCTh K KOMIOHEHTAM TNpenapaTa, BarkHUT, U3bs3BICHAE U
pasnpaskenrie CIM3UCTON 0O0IOUKK BIATAIMINA W IIEHKN MATKH.

BepemeHHOCTD 1 MEPUOJ IPYIHOTO BCKAPMIMBAHUS

Bepemennocmo

[penapar siBJIsieTCS KOHTPALENTUBOM, BO BPEMsl 6EPEMEHHOCTH HE PUMEHSICTCS.

[pu ciyyaitHOM NPUMEHEHNH TOTO CIEPMULAAA HA PaHHUX CPOKaxX OGEpEMEHHOCTH He
ObIJI0 BBISIBIICHO KAKOTO-JIMG0O OTPHLIATEILHOTO BO3/ICIICTBHS Ha TITIOf,.

I'pyonoe sckapmausanue

[IpoHMKHOBEHHE B MAaTEpPUHCKOE MOJIOKO BO3MOXKHO B KpailHE HE3HAYMTEIBHOM
KOJIMYecTBe 6e3 KaKuX-IM00 M3BECTHBIX HEraTWMBHBIX mociencTsuil. [Ipenapar moxer
MPUMEHSITHCS B IEPYIOJ] TPY/IHOTO BCKAPMIIMBAHMSI.

Cnoco6 npuMeHeHus ¥ 103bl

17151 BATUHAJILHOTO TIPUMEHEHNS.

Jlexxa Ha COMHE, CMOYEHHYIO BOJIOH TaGJeTKy BBOJST IJTyGOKO BO BIIATAJMINE IS
TMOJIHOTO PACTBOPeHus 3a 10 MUHYT JI0 IOJIOBOTO akTa. [IJIMTEILHOCTE JIEACTBUS — 3 Yaca.
O6si3aTesIbHO BBOJIUTE HOBYIO TAGJIETKY Mepey| KaXK/IbIM TTOBTOPHBIM MOJIOBBIM aKTOM.

IloGouHoe meiicTBIE

Annepriuyeckue peakiun, KOHTAaKTHbINA IEPMATHUT, 3y[l U 3K KEHHEe BO BIIArajuile 1/uiam
TIOJIOBOM 4JIEHE apTHepa, 6OJIe3HEHHOE MOYEHCITY CKaHHUE.

B cnydae ux BO3HUKHOBEHHUs NPEKPATUTh NpUMEHeHue npenapara dapmaTexc.
Ecnu no6ble 13 yka3aHHbIX B MHCTPYKUMK NOOOUYHBIX 3(h(EKTOB YCYryOsiioTCs, NI
Bbl 3aMeTuiu no6ble ipyrue no6ovHble 3(MeKkThl, He yKa3aHHbIE B MHCTPYKUMH,
co00IuUTE 00 ITOM Bpady.

ITepeno3uposka
Crny4au nepefio3upOBKY HE OTMEYEHBI.

B3anmopeiicTBHe ¢ JPYTUMH JIeKaPCTBEHHBIMU CPeCTBAMH

JIro60e cpencTBo, NPUMEHSIEMOE MHTPABArMHAJILHO, MOKET CHIDKATh CIIEPMULIMAHOE [ICHICTBIE
npenapata. JleficTByloLIee BEIIECTBO — MUPMCTAIKOHMS XJIOPUM, Pa3pyLIAeTCs MbLIOM,
M03TOMY 3alpelaeTCsl UCMOJb30BaHUE MbITA sl TyaleTa IOJOBBIX OpraHoB, [aXe B
MUHUMAJIBHBIX KOTIYECTBAX.

OcoGble ykazanust

(Dapma'rekc SABIISICTCA GCPCPCKTMBHBIM npenapaToM Ui INPEeIoXpaHeHust OT ﬁepeMeHHOC’I‘M
npn yCJIOBUA €ro TMpaBWJIBHOIO NPUMEHEHNS . OL[HaKO, METON CIICpMI/II.U/IJlHOﬁ MECTHO
KOHTpaLEenuun BCerjia MeHee SQ)Q)CKTI/IBCH, TI0 CPaBHEHUIO C I‘OpMOHaJILHOﬁ KOH'l’pa[[eH]_[]/Ieﬁ,
BHYTPUMATOYHbIMM  KOHTpPALENTUBAMK, [uaparMoil, epBUKAIbHBIM KOJMAYKOM WU
TNIpE3E€PBATUBOM.

SHHPCUJ,HCTCZ HMCITIOJIb30BAaHUE MblIa i Es Tyajieta TTOJIOBBIX OpraHoB 3a
2 yaca aon 2 yaca 1ocJje 1moJjoBoro aKTa, T.K. MbUIO paspyliacT HeﬁCTByIOLuee BCIIECTBO
npenapara PapmaTekc.

TyaneT Hapy>KHbIX MOJOBBIX OPraHOB BO3MOKEH TOJBKO MPOCTON BOJOI st 000MX
NapTHEPOB. Biaranuinxoe opoleHne (CNpUHLEBAHNE) MOXKET NPUMEHSITHCS HE PaHbILe,
yeM uepe3 2 yaca Iociie MoJI0BOro akTa.

C npenapatom dapmarekc, BBEJICHHBIM BO BJIarajMile, HENb3si MPUHUMATh BaHHBI U
KynaThcs B MOpe, OacceiiHe ¥ BOfloeMax BO N30e>KaHue CHUXKEHMs €ro KOHTPALENTUBHOTO
NEUCTBHS.

IIpu HEOOXOMMOCTH JIeUeHUs] NpenapaTaMy Jijisi BarHAJILHOTO TPUMEHEHUSI CIelyeT
BPEMEHHO MpPEKPAaTUTh KCMOJb30BaHUe mpenapaTa PapmaTekc 0 OKOHYaHUS Kypca
JICUCHUSI.

JlaHHBI METOJi KOHTpAUENMY He 3allIAaeT OT MH(EKIMI, NepefJafolXcsl MOJIOBbIM
MyTEM WU BbI3BAaHHBIX BUPYCOM MMMyHoOjiebuLuTa yeaoBeka. OT 3TUX 3a00seBaHui
€CTb TOJILKO OfIUH METOf] 6apbepHOI KOHTPALETILMY —TIPE3ePBATHB.

Biusinue Ha cnoco0HOCTH yYnpaBjaAaATh TPAHCIIOPTHBIMHU CPEACTBAMU
Her JaHHBIX 06 OTpULATEIIBHOM BJIMSIHAW Npeliapata Ha CIIOCOGHOCTH K YHOpaBJICHUIO
TPAHCIIOPTHBIMU CPEACTBAMU 1 MEXAHU3MAMU.

®opma BbIIMycKa

Ta6meTku BaruHajbHbIE 20,0 M

ITo 12 TabneTok B MONMIPONMIEHOBYIO TYOy, 3aKpbITYIO NMPOOKON M3 MOJMITHUIEHA C
cumkaresieM. 1 Ty6a ¢ MHCTPYKIKei 110 IPUMEHEHNIO B KAPTOHHOJ TavKe.

Ycnosus XxpaHeHust
XpaHuTb Npy TEMNepaType He Bbile 25 °C.
XpaHuTb B HEOCTYITHOM JIIs fIeTel MecTe.

Cpok rogHocTn
3 rojaa. He ncnonb3oBaTh MO0 UCTEUYEHNN CpOKa roJHOCTH.

YcnoBus oTnycka H3 antek
Bes peuenra.

HaumenoBanue nepxarens (Biagensua) PY:
Jla6opartopust TnHOTEeK VIHTepHACHOHATb
22, aBento Apuctuy bpuan, 94110 Apkeii, @paHius

IIpon3BoCTBEHHbIC NIOMIAKN:
ITpon3BoaCTBO roTOBOI JIEKAPCTBEHHOM (DOPMBI, (PACOBKA, YIAKOBKA

1. Minnotepa lly3u
Pro Pene lllantepo, llysu-crop-Cuc, Banyap-crop-Cuc, 41150, ®panupst

2. Crpaguc
Prto Jleon dowe, 51100 Peitvc, ®pannust

Bl)ll'lyCKalOllll/lﬁ KOHTPOJIb Ka4eCTBa

Wnnotrepa Illy3u
Pro Pene lllantepo, llysu-crop-Cuc, Banyap-crop-Cuc, 41150, ®panupst

532886-02-18



