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RBZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DEI\UMIREA COMERCIALA A UBUTCAMENTULUI

Pharmatex 1819 mg capsule moi vaginale

2. COMPO ZrTrA CALTTATTVA $r CANTITATIVA
Fiecare capsuld vaginali moale confine clorurd de benzalconiu
solu{ie apoasd de clorurd de benzalconiu 50Yo m/v 37,8 mg.

18,9 mg sub formd de

Pentru lista tuturor excipienlilor, vezi pct. 6.l.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsuli vaginali moale
Capsule moi, translucide, de culoare bej, care confin o masa omogend de culoare bej-
deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicafii terapeutice

Contracepfie locali: aceastl metodl reduce considerabil riscul de sarcin6, dar nu il elimind
total. Aceasti metodi de contracepJie se adreseazd femeilor de vdrsti fertiln ;i in mod
special:

- cind existi o contraindicalie temporari sau definitivd pentru contracepfia orald sau
cu dispozitiv intrauterin (DIU);
- dupd nagtere, in timpul aliptlrii sau pre-menopauzei;
- cdnd este nevoie de contracepfie episodicd;
- in cazul folosirii contracep{iei orale, in cazul in care s-a omis sau s-a intdrziat
administrarea unei doze; in acest caz se recomand[ asocierea celor dou6 metode de
contracepJie in intervalul rdmas pdn6la aparilia sdngeririi menstruale.
- in asociere cu contracep\ia locald prin DIU, in special in timpul administrlrii
regulate a anumitor medicamente, cum ar fi antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

4.2Doze gi mod de administrare
Se recomandd utilizarea sistematicl inaintea fiecirui raport sexual, indiferent de perioada
ciclului menstrual.

In decubit dorsal, se introduce capsula vaginal[ in profunzime in vagin, cu 10 minute
inainte de raportul sexual, ceea ce permite dizolvarea sa complet[ gi eliberarea in totalitate
a substanlei active.
In cazul raporturilor repetate, se va administra de fiecare datd altl capsul5.
Protec{ia este asigurati pe o perioadi de 4 ore.
Toaleta externd efectuatd imediat dupd raportul sexual se va face doar cu apd (frrd sipun).

4.3 Contraindica{ii
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Hipersensibilitate la clorura de benzalconiu sau la oricare dintre excipienfii
enumerafi la pct. 6.1.

4.4 Atenfioniri qi precaufii speciale pentru utilzare

Nu se recomanda administrarea acestui medicament in asociere cu:
- medicamentele administrate pe cale vaginald (antifungice. antitrichomonas,
antibacteriene, antiseptice, antiherpetice, produse cu administrare locali ce conlin
estrogeni).

Eficacitatea acestei metode de contracepfie locald este inferioard celorlalte metode.
precum contracepJia orald, steriletul. diafragma qi prezervativul.
Eficacitatea contraceptivi depinde in mod esential de o utilizare corecti. Prin urmare.
este important si se explice precis pacientei modul de utilizare corectd pentru buna
infelegere a actiunii medicamentului.
Acest tip de contracepfie trebuie evitat de citre toate persoanele care nu pot inlelege
sau accepta acest tip de contraceplie.
Daca acest tip de contraceptie este utilizat in cazul uitirii sau intdrzierii administrdrii
unei pilule contraceptive, se recomandd si se explice din nou pacientei necesitatea de
a continua contracep!ia oralS obignuitd.

Este necesari respectarea urm[toarelor recomandiri:
- introducerea sistematici a unei capsule in profunzimea vaginului inaintea
raporturilor sexuale, indiferent de perioada ciclului menstrual;
- interzicerea spillrii cu sdpun inainte sau dupi raport, deoarece apa cu sipun, chiar
in cantitate neglijabilS, distruge substan{a activ6. Se recomandd numai o toaleti
externi cu apd curatd, pentru ambii parteneri ;

- intreruperea administrdrii in cazul apariliei sau unei agravdri a unei leziuni
genitale ;

- in cazul tratamentului administrat pe cale vaginali, agtepta{i sffirsitul tratamentului
pentru a administra acest medicament. In acest caz trebuie uttJizat un alt mod de
contracepfie.
Nu existd nici o dovadi a ac{iunii medicamentului in prevenirea bolilor cu
transmitere pe cale sexuald.

4.5 Interacfiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfiune
As ocieri nerecomandate
- medicamente administrate pe cale vaginald (antifungice, antitricomoniazice,
antibacteriene, antiseptice, antiherpetice, preparate locale cu estrogeni): orice
tratament local pe cale vaginal[ poate inactiva contraceptivul local;
- sipun : acest spermicid este distrus de sipunuri. Trebuie evitate irigaliile vaginale
cu sipun inainte sau dupi raporturile sexuale.

4.6 Fertititateao sarcina gi allptarea
In clinicd, studiile epidemiologice nu au pus in evidenfa efecte teratogene provocate
de utilizarea intdmplitoare a acestui spermicid la inceputul sarcinii.

{

Existd posibilitatea trecerii unor cantitili neglijabile in laptele matern, fard, a avea
insl consecinle cunoscute. Allptarea este posibili.

4.7 Efecte asupra capacitifii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Pharmatex nu influenfeazd capacitatea de a conduce vehicule Ei de a folosi utilaje.
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4.8 Reacfii adverse
Reactii adverse rare ( care afecteazd I p0nI la 10 utitizatori din 10000 ). mdncdrime, senzatie de arsura sau iritalie locala aparute la unul sau la ambii
Reac{ii adverse cu frecven{i necunoscutl (nu pot fi estimate din datele disponibile):

: 
O* sd apard reactii alergice

Raportarea reacliilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest
lucru permite monitorizarea continui a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionigtii
din domeniul sdnitdtii sunt rugafi sd raporteze orice reactie adversd suspectat[ prin intermediul
sistemului national de raportare, ale clrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nafionale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cantride supradozaj.

s. PROPRTETATI FARMACOLOGICE

5. I Proprietifi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: contraceptive locale, contraceptive intravaginale,cod ATC:
GO2BB
Clorura de benzalconiu este o substantd spermicidd qi antiseptici.
Substanla activd poate produce ruptura membranei spermatozoidului. Distrugerea
spermatozoidului are loc in doi timpi: inilial se distrugere flagelul, apoi capul.
Eficacitatea metodei variazd in func{ie de rigoarea cu care sunt respectate recomanddrile
de utilizare.
Nu se produc modificari ale florei saprofite. Bacilul Ddderlein nu este influenlat.
Conform datelor experimentale, clorura de benzalconiu are gi o acliune antiseptici.
In vitro; produsul este activ pe un anumit numdr de agenli infectiosi resposabili pentru
bolile transmisibile pe cale sexual[, in special : gonococi, chlamydii, herpes virus tip 2,
YIH, Trichomonas vaginalis, stafilococ auriu. Nu aclioneazd, asupra micoplasmelor gi are
acJiune slabd asupra Gardnerella vaginalis, Candida albicans, Haemophilus ducreyi qi
Treponema pallidum.

In vivo: existd elemente care produc o posibili activitate in prevenirea anumitor boli
transmisibile pe cale sexual6, frrd a avea certitudinea acestei acfiuni.

5.2 Prop rietif i farmacocinetice
Dupd administrarea capsulelor vaginale moi, clorura de berualconiu se absoarbe
foarte pufin prin mucoasa vaginal[.

5.3 Date preclinice de siguranfi
Studiile preclinice nu au evidenliat efecte teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Liqta excipienfilor

Dimeticond 1000
Dioxid de siliciu coloidal
Hidroxipropilcelulozl
7-Gliceril cocoat de macrosol
Macrogol400.

AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDlCALE
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Capsuld
Gelatinl
Glicerind.

6.2 Incompatibilititi
Sdpunuri 
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un studiu de compatibilitate intre capsuld 9i latex, tealizat cu prezervative de diverse mf,rct, nu a

evidentiat degradaii ale caracteristicilor fzice 9i mecanice ale prezervativelor testate'

6.3 Perioada de valabilitate
2 arn.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se plstia la temperaturi sub 25.C, in ambalajul original.

6.5 Natura gi confinutul ambalajului
Cutie cu orr 6[*t"r din PVC/AL a cdte 6 capsule vaginale moi'

6.6 Precaufii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Nu sunt necesare.
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