I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 20 mg maksties tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje maksties tabletéje yra 20 mg benzalkonio chlorido.

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINEFORMA

Maksties tableté.

Balta apvali tableté su skyle centre.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Lokaliajai kontracepcijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Tabletes vartoti | makstj. 10 minuciy iki lytinio akto jstumkite sudrékinta tablete giliai | makst;.
Patogiau tai padaryti atsigulus ant nugaros. Palaukite, kol tableté visiskai iStirps ir atsipalaiduos
veiklioji medziaga (mazdaug 8—10 min.).

Po lytinio akto $variu vandeniu galima apsiplauti tik iSorinius lyties organus. Makstj vandeniu galima
plauti tik po dviejy valandy, kad preparatas nepasisalinty.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas benzalkonio chloridui.

Vartojama kity maksties vaistiniy preparaty.

Makstis plaunama muilu.

4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kontraceptinis PHARMATEX tableciy poveikis priklauso nuo tinkamo jy vartojimo, todé¢l biitina
paisyti $iy taisykliy:

. bet kuriuo ciklo laiku visada pries kiekvieng lytinj aktg j makstj jsikisti vieng tablete;

o pries lytinj akta maksties neplauti vandeniu ir muilu, kadangi muilas, net jo likuciai, ardo
veikligja medZziagg (iSorinius lyties organus Svariu vandeniu nuplauti galima);

o jei pazeidziami lyties organai, tableCiy vartojimg nutraukti, kadangi jose yra benzalkonio
chlorido.

Preparatas labai sumazina pastojimo tikimybe, taciau visiSkai nuo jo gali ir neapsaugoti.
Tabletés veiksmingiausios, kai laikomasi jy vartojimo nurodymy.
Toks kontracepcijos biidas tinka visoms vaisingoms moterims, ypac §iais atvejais:

o jeigu laikinai arba visam laikui draudziama vartoti geriamyjy kontraceptiky ar nesioti gimdos
spiralg;

o po gimdymo, aborto, ikimenopauzes laikotarpiu;

. pamirSus reikiamu laiku suvartoti geriamaja kontracepting tablete (tokiu atveju vietinés

kontracepcijos buidu reikéty papildomai naudotis iki ciklo pabaigos).



Toks kontracepcijos biidas tinkamas ir toms moterims, kurioms jstatyta gimdos spiralé, ypac tada, kai
vartojama kai kuriy vaisty, pavyzdziui, nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo.

Jeigu maksties arba kitokia ligg biitina gydyti maksties preparatais, PHARMATEX tabletes galima
pradéti vartoti tik baigus gydyma.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika
Nepatartini deriniai:

o Kartu su PHARMATEX tabletémis patariama nevartoti makstiniy preparaty, nes bet kuris
makstyje veikiantis vaistas gali panaikinti PHARMATEX veikluma;

o Sj spermicida suardo muilai. Vartojant §j medikamenta, negalima muilu plauti maksties nei
pries lytinj akta, nei po jo, nes muilas, net ir labai nedidelis jo kiekis, PHARMATEX padaro
neveiksminga.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Nepastebéta, kad néStumo metu vartojamas PHARMATEX daryty zalinga poveikj. Remiantis
teratogeniniy tyrimy bei veikliosios medziagos ekspertizés duomenimis, galima teigti, kad Zzalingo
poveikio preparatas nedaro. IS eksperty ataskaity duomeny matyti, kad, vartojant PHARMATEX,
benzalkonio chlorido j krauja nepatenka.

gvindymas

Zindyvéms PHARMATEX tabletes vartoti galima, kadangi nei j motinos krauja, nei piena
benzalkonio chlorido nepatenka.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Galima alergija.

4.9 Perdozavimas

Duomeny néra.

5. FARMAKOLOGINES savybés
5.1 Farmakodinaminés savybés

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

membranos plySima. Spermijai veikiami dviem etapais: pirmiausia suyra ziuZzeliai, po to galvos. Jeigu
zvakutés vartojamos tinkamai, tai preparato veiksminguma rodantis koreguotas Perlo indeksas biina
mazesnis nei 1. Pastojama daugiausia tada, kai preparatas vartojamas netinkamai arba kai pamir§tama
jsideti tablete | makst;.

Sio kontracepcijos biido veiksmingumas priklauso nuo to, ar gydytojas, prie$ skirdamas
PHARMATEX, geba pacientei gerai i$aiskinti vartojimo taisykles, ir nepriekaistingo jy laikymosi.
Saprofitams preparatas poveikio nedaro: rigstinés laktobacilos neiSnyksta.

Benzalkonio chloridas daro ir spermicidinj poveikj.



5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomeny néra.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio karbonatas monohidratas

Bevandené citriny rugstis

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas

Mikrokristaliné celiuliozé

Magnio stearatas

Laktozé monohidratas

Makrogolis 6000

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

PP tiibelé su PE kams¢iu, kurioje yra 12 maksties tableciy ir sausiklis, jdéta j kartono dézute.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL

7-9, avenue Frangois Vincent Raspail

94 110 ARCUEIL- Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0108/005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2012-01-19



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-01-19

Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetain¢je http:// www.vvkt.lt/



http://www.vvkt.lt/
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