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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PHARMATEX 12 mg/g vaginalni krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje benzalkonii chloridum 12 mg (jako benzalkonii chloridum solutio).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni krém
Bily mastny krém s charakteristickou vini.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lokalni kontracepce: tato metoda vyznamné snizuje moznost nezadouciho otéhotnéni, ale

neodstranuje ji Uplné.

U&innost zavisi na dodrZovani pokynii k pouZiti.

Tato metoda antikoncepce je vhodna pro vSechny zeny, které potiebuji kontracepci, zejména

vsak v nasledujicich ptipadech:

- pokud je doc¢asné nebo definitivné kontraindikovano pouziti hormondlnich kontraceptiv
nebo nitrodélozniho téliska;

- po porodu, potratu, v obdobi kojeni nebo béhem premenopauzalniho obdobi;

- jako prilezitostna antikoncepce pii nahodném (epizodnim) pohlavnim styku nebo
v ptipade¢, ze si zena zapomnéla vzit antikoncepcéni tabletu nebo ji vzala pozdé: je nutné
pouzivat ob¢ kontracep¢ni metody do konce cyklu;

- tato metoda muze byt doplnéna lokalni kontracepci (pesarem, cervikalnim klobouckem)
nebo nitrodéloznim téliskem (coz je vhodné i pro pacientky, které uzivaji urcita 1é¢iva,
jako jsou nesteroidni antirevmatika).

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Systematické pouzivani pied kazdym pohlavnim stykem, bez ohledu na fazi menstrua¢niho
cyklu.

Zpusob podani
Vaginalni podani.
Jedna davka ptipravku je ptiblizné 4,5 g.
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pokud Zena zaujme polohu vleZe. Ochrana je okamzita a trva nejméné 10 hodin.

V ptipad¢ opakovaného styku je nutné aplikovat opakované krém pomoci aplikéatoru.
Ptipravek je nekompatibilni s mydly a jinymi aniontovymi surfaktanty pouzivanymi k osobni
hygiené (viz body 4.4 a 6.2). Ptipravek je mozné aplikovat nejdiive 2 hodiny po poslednim
pouziti mydla ¢i aniontového surfaktantu.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Ptipravek se nesmi pouzivat v kombinaci s jinymi vaginalné¢ poddvanymi ptipravky.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Pfi spravném pouzivani ptfi kazdém pohlavnim styku Pharmatex G¢inné snizuje riziko
ot€¢hotnéni. Tato metoda lokalni kontracepce je vSak mén¢ i¢inna nez hormonalni
antikoncepce, nitrod¢lozni télisko, pesar, cervikalni kloboucek a kondom.

Kontracep¢ni €innost pfipravku je podstatné zavisla na spravném pouZiti.

Proto je dilezité pacientce piesné vysvétlit pokyny k pouZiti a zajistit, aby byly spravné

pochopeny.

Tento typ kontracepce neméd byt pouzivan osobami, které¢ jej nemohou pochopit nebo jej

akceptovat.

Pokud je tento typ kontracepce pouzit v piipadé zapomenuté nebo opozdéné davky perordlni

kontracepce, doporucuje se pacientce znovu vysvétlit, ze je tteba pokracovat v jeji obvyklé

peroralni kontracepci.

Je nezbytné dodrzovat nasledujici pokyny:

- Vyhnout se umyvani zevnich genitélii obou partnertt mydlem nebo ptipravkem
obsahujicim aniontovy surfaktant minimaln¢ 2 hodiny pied stykem a u Zen 2 hodiny po
ném, nebot’ mydlo nebo aniontové surfaktanty i ve stopovém mnozstvi rozkladaji lécivou
latku.

Bezprostiedné po styku je mozné provést pouze zevni ocistu za pouZiti ¢isté vody.

- V ptipadé¢, ze chce pacientka po pohlavnim styku provést vyplach vaginy, je nutné pockat

minimaln¢ dvé hodiny, nebot’ i vyplach ¢istou vodou mize vést k nezddouci eliminaci i¢inné

latky;

- Je nutné vyvarovat se koupele, koupani v mofi, v bazénu nebo jinde 2 hodiny po pohlavnim

styku, protoZe kontracep¢ni €¢inek miize byt snizen,;

- V ptipad¢, ze se vyskytnou nebo zhorsi genitalni 1éze, je nezbytné pouZzivani ptipravku

Pharmatex pferusit vzhledem k obsahu benzalkonium-chloridu.

Pokud je nezbytna 1écba jinymi vaginalnimi pfipravky, je nutné kontracepci ptipravkem

Pharmatex pierusit do ukonceni 1é¢by. Je doporuceno tudiz pouzivat jinou metodu

kontracepce.

Tento zpiisob kontracepce nechrani pfed pohlavné pfenosnymi infekcemi ani pted infekci
virem lidské imunodeficience (HIV), ktery zptisobuje AIDS (syndrom ziskaného selhdni
imunity). Pfi spravném pouZzivani pfi pohlavnim styku je kondom (muzsky nebo zensky)
jedinym kontracepcnim prostiedkem, ktery také chrani pied pohlavné pfenosnymi chorobami
a HIV/AIDS.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Tento ptipravek se nedoporucuje podavat spolecné s:

- 1é¢ivy podavanymi vaginalnég: jakakoliv lokaln¢ (vaginalng€) podavana 1é¢iva mohou
inaktivovat spermicidni G¢inky pfipravku;

- mydla a jiné aniontové surfaktanty: 1é¢iva latka ptipravku se vlivem mydla a aniontovych
surfaktantli rozklada. Pacientka musi zamezit styku mydla a jinych aniontovych
surfaktantli s ptipravkem Pharmatex a to jak pfed stykem, tak po ném, nebot’ 1 ve
stopovém mnozstvi rozkladaji 1é¢ivou latku (viz body 4.4 a 6.2).

Studie kompatibility mezi piipravkem Pharmatex a riznymi druhy kondomti (s latexem a
bez latexu) neprokéazala zadné poSkozeni fyzikalnich vlastnosti testovanych kondomd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téehotenstvi:
Epidemiologické studie klinicky neodhalily Zadné malformacni G¢inky souvisejici
s ndhodnym pouzitim tohoto spermicidu v raném té¢hotenstvi.

Bylo také prokazano, Ze benzalkonium-chlorid neprochézi do krve.

Kojeni:
Vzhledem ke skute¢nosti, Ze benzalkonium-chlorid neprochazi do mateiského mléka, je
mozné pouzivat Pharmatex v obdobi kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Pharmatex nemé zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci uinky hlasené v souvislosti s ptipravkem Pharmatex v obdobi po
uvedeni na trh jsou sefazeny podle tiid organovych systémil a frekvence vyskytu podle
nasledujicich kategorii:

velmi Casté (>1/10)

casté (>1/100, < 1/10)

mén¢ casté (= 1/ 1 000, < 1/100)

vzacné (>1/10 000, < 1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000)

frekvence neni znama (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzacné: lokalni podrazdéni — pocit paleni nebo svédéni u jednoho nebo obou partneri.

Poruchy imunitniho systému
Frekvence neni zndma — mozZnost alergie.

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfredavkovani
Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jind gynekologika, kontraceptiva intravaginalni,

ATC kéd: G02BB

Mechanismus tc¢inku: benzalkonium-chlorid je latka se spermicidnim i antiseptickym
ucinkem. Léciva latka vyvolava rupturu spermatické membrany. Zniceni spermii probiha ve
dvou fazich: nejprve se nici bicik a poté praskne hlavicka.

Farmakodynamické u¢inky: nebyla pozorovana zména saprofytické flory: Doderleintiv bacil
zustava zachovan.

Klinicka u¢innost zavisi na dodrZzovani postupu pro spravné pouzivani piipravku a na piesnosti
dialogu vedouciho k pouziti ptipravku. K selhani vétSinou dochazi z diivodu nespravného
pouziti nebo pii opomenuti ptipravek pouzit.

Pharmatex neni hormondlniho charakteru a neovliviiluje menstruacni cyklus, libido, fertilitu.
5.2.Farmakokinetické vlastnosti

Benzalkonium-chlorid neni absorbovan vaginalni mukoézou. Adsorbuje se na vaginalni sténu a
dale je fyziologicky eliminovan (vaginalni sekreci).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tidaje ziskané na zaklad€ konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova, makrogol-palmitostearat, levandulové silice, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Mydla, aniontové surfaktanty, jina vaginaln¢ podavana 1éciva.

6.3. Doba pouzitelnosti
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3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Zaslepena Al tuba s vnitini ochrannou vrstvou, plastovy Sroubovaci uzavér, plastovy pistovy
aplikator, krabicka.

Tuba o obsahu 72 g s aplikatorem.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francie

7. REGISTRACNI CISLO

17/888/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22.12.1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29.6.2011

8. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU

27.11.2020
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