@

Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Pharmatex12 mg/g vaginaalkreem
Bensalkooniumkloriid

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on vdimalik osta ilma retseptita, peate parima
ravitulemuse saamiseks kasutama Pharmatex tapselt juhistele vastavalt.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui (ikskéik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate
mdnda kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige
sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

1. Mis ravim on Pharmatex ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Pharmatex’i kasutamist

3. Kuidas Pharmatex’i kasutada

4. VGimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Pharmatex’i séilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON PHARMATEX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Pharmatex’i kasutamine vdimaldab hoiduda rasestumisest, kuid ei anna
100% kaitset. Ravimi kontratseptiivne efektiivsus soltub eelkdige selle
Gigest kasutamisest.

Rasestumisvastane ravim, mis sobib eriti hésti jargmistel juhtudel:
rasestumisvastaste tablettide voi emakasisese vahendi kasutamine on
vastundidustatud; suguelu on ebaregulaarne; siinnitus- voi abordijérgsel
perioodil; rinnaga toitmise ajal; menopausieelsel perioodil; suukaudsete
tablettide kasutamise puhul, kui tableti vétmine on hilinenud. Viimasel
juhul tuleks kasutada Pharmatex’i koos suukaudsete tablettidega
kuni menstruatsioonitsiikli 16puni. VGib kasutada ka téiendavalt koos
emakasisese spiraaliga.

Néidustused. Raseduse valtimine.

2. MIDA ON VAJATEADA ENNE PHARMATEX’l KASUTAMIST

Arge kasutage Pharmatex’i

- kui te olete allergiline (Ulitundlik) bensalkooniumkloriidi voi Pharmatex’i
mone koostisosa suhtes.

- kui te kasutate samaaegselt teisi tupesiseselt manustatatavaid ravimeid.

- vahetult enne ja parast suguiihet ei tohi pesta seebiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Pharmatex
Rasestumisvastane toime soltub eelkdige Oigest kasutamisest.
Kasutatakse enne igat sugutihet s6ltumata menstruatsioonitsiikli péevast.
Korduva suguiihte korral tuleb alati manustada uus annus. Pharmatex’i
kasutades ei tohi enne ja pérast sugulihet kasutada pesemiseks
seepi, kuna viimane katkestab bensalkooniumkloriidi toime. Véline
tualett on lubatud ainult puhta veega voi spetsiaalse seebialust
mittesisaldava Pharmatex pesemisvahendiga. Haavandite tekkimisel
vélissuguelunditele ravimi kasutamine I6petada.

Tahelepanu! Ei kaitse suguhaigustesse nakatumise eest!

Ainult tupesiseseks manustamiseks.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud
mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud iima retseptita ostetud ravimeid.
Pharmatex’iga (iheaegselt ei tohi kasutada teisi tupesiseselt
manustatavaid ravimeid ega pesta seebiga. Uuringud on ndidanud, et
Pharmatex ei kahjusta kondoomi kvaliteeti.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.
Ravim on mdeldud raseduse véltimiseks.

3. KUIDAS PHARMATEX’I KASUTADA

Kasutage Pharmatex’i alati tapselt nii nagu selles infolehes on dpetatud.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Ravimit kasutatakse tupesiseselt enne igat suguiihet soéltumata
menstruatsioonitsikli pdevast. Kreemi manustamisel kinnitatakse tuubi
otsa dosaator, mis tuleb téita mérgini, jélgides, et ei tekiks Shumulle.
Seejérel tuub eemaldatakse ja dosaatoris olev kreem viiakse siigavale

tuppe, vajutades aeglaselt dosaatori kolvile. Dosaator eemaldatakse
tupest. Kreemi toime saabub kohe ja kestab 10 tundi. Korduvate
vahekordade puhul viia tuppe uus kreemiannus. Kasutamisjuhendit tuleb
jalgida véaga tapselt!

Kui teil on tunne, et Pharmatex’i toime on liiga tugev vai liiga nérk, pidage
ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma
arstiga.

4.VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka Pharmatex pdhjustada korvaltoimeid, kuigi
koigil neid ei teki.

Ravim vdib Uiksikutel juhtudel pdhjustada allergiat.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole
nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS PHARMATEX'l SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage Pharmatex’i parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud
karbile ja tuubile. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid,
mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Pharmatex sisaldab:

- Toimeaine on bensalkooniumkloriid. 72 g tupekreemi (1 tuub) sisaldab
toimeainena 864 mg bensalkooniumkloriidi. 1 g tupekreemi sisaldab
12 mg bensalkooniumkloriidi.

- Abiained on:veevaba sidrunhape, naatriumvesinikfosfaat, makrogool- ja
etiileengliikoolstearaat, lavendlidli ja puhastatud vesi.

Kuidas Pharmatex viélja néeb ja pakendi sisu
72 g valget véarvi kreemi tuubis ja dosaator.

Miiiigiloa hoidja:

Laboratoire Innotech International
22 avenue Aristide Briand

94110 ARCUEIL

France

Tootja:

Innothera Chouzy

Rue Rene Chantereau
Chouzy-Sur-Cisse
41150 Valloire-Sur-Cisse

Prantsusmaa

Lisaklsimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miiiigiloa
hoidja kohaliku esindaja poole.

0U Retlando
Aisa 8

80017 Parnu
Tel. 5136092

Infoleht on viimati kooskdlastatud: uuendatud jaanuaris 2020.

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

PHARMATEX12 mg/g maksties kremas

Benzalkonio chloridas

Atidziai perskaitykite visg $j lapelj, prie$ pradédami vartoti $j vaista,

nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip

nurodé gydytojas arba vaistininkas.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra PHARMATEX ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant PHARMATEX
3. Kaip vartoti PHARMATEX

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti PHARMATEX

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra PHARMATEX ir kam jis vartojamas

PHARMATEX yra lokalaus poveikio kontraceptikas. Vaistas labai
sumazina pastojimo tikimybe, taciau visiskai nuo jo gali ir neapsaugoti.
Veiksmingumas priklauso nuo to, ar taisyklingai vaisto vartojama.

Sis kontracepcijos biidas tinka visoms vaisingo amziaus moterims, ypag
toms, kurios laikinai ar apskritai negali vartoti geriamyjy kontraceptiky
ar neSioti spiralés, po gimdymo, maitinant krutimi, prie§ menopauze,
kai reikia trumpalaikés papildomos kontracepcijos (pavyzdZiui, kai
pamirStama ar pavéluojama iSgerti geriamyjy kontraceptiky; tokiu atveju
PHARMATEX reikia kartu vartoti iki ciklo pabaigos). Be to, PHARMATEX
galima vartoti papildomai, naudojant lokalias barjerines kontracepcijos priemones
(diafragma) ar spirale (ypac tais atvejais, kai gydomasi vaistais nuo uzdegimo).

2. Kas zinotina pries$ vartojant PHARMATEX

PHARMATEX kremo vartoti negalima:

- jeigu yra alergija benzalkonio chloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Vaisto draudZiama vartoti gydantis j makstj vartojamais medikamentais ir

lyties organus Svarinantis muilu, nebent gydytojas nurodé kitaip.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti
PHARMATEX.

Veiksmingumas pirmiausia priklauso nuo to, ar taisyklingai vaisto
vartojama. Sj preparata ardo net labai mazas muilo kiekis, todél tuoj pat po
Iytinio akto galima plauti tik iSorinius lyties organus ir tik Svariu vandeniu
arba naudojant PHARMATEX putojantj preparatg (muilo jame néra).
Kreme yra benzalkonio chlorido, todél paZeidus lyties organus arba
pazeidimui sunkéjant, medikamento vartojimg reikia nutraukti. Jei
gydomasi kitokiais maksties preparatais, PHARMATEX galima vartoti tik
gydyma baigus.

Kiti vaistai ir PHARMATEX
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tyrimais, kuriy metu stebétas kremo ir latekso suderinamumas (naudoti
jvairiy gamintojy prezervatyvai), nustatyta, jog prezervatyvy fiziniy savybiy
preparatas nekeicia.

Nepatartini deriniai

e Kartu nepatariama vartoti j makstj vartojamy preparaty, nes bet
kuris lokalaus poveikio maksties vaistas gali panaikinti spermicidinés
kontracepcijos  veikluma.

« §j spermicida suardo muilas. Vartojant 8io kremo, negalima muilu plauti
maksties nei prie$ lytinj akta, nei po jo, nes net ir labai nedidelis muilo
kiekis ardo veikliaja medziaga.

3. Kaip vartoti PHARMATEX

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip
nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

PHARMATEX maksties kremas skirtas vaisingo amZziaus moterims,
pageidaujanioms lokaliosios  kontracepcijos.

Kremo vartojama j makstj.
Kremo reikia vartoti prieS kiekvieng lytinj aktg nepriklausomai nuo
menstruacijy ciklo dienos.

Atsigulus ant nugaros, aplikatoriumi kremo reikia jkisti j makstj kuo giliau.
Kontraceptinis poveikis prasideda tuoj pat ir trunka maziausiai 10 valandy.
Prie§ pakartotinj lytinj aktg aplikatoriumi reikia j makstj jkisti kita kremo
doze.

Po lytinio akto $variu vandeniu galima apsiplauti tik iSorinius Iyties
organus.

Vaikai ir paaugliai

Vaistas neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia
ne visiems zmonéms.

PHARMATEX kremas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj,
nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Gali pasireiksti alergija.



PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite
pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba
uzpildyti interneto svetainéje www.vvkt.lt esancig forma ir pateikti jg
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vienu i$ iy budy: rastu (adresu Zirmuny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaine (adresu http:/www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti PHARMATEX

éj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ir tubelés po ,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip
iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

PHARMATEX sudétis

Veiklioji medziaga yra benzalkonio chloridas (50% tirpalo pavidalu).

1 g maksties kremo yra 12 mg benzalkonio chlorido.

Pagalbinés medziagos yra bevandené citriny rugstis, makrogoliai 300 ir
1500, etilenglikolio stearatas, levandy eterinis aliejus, dinatrio fosfatas
dodekahidratas, iSgrynintas vanduo.

PHARMATEX i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Kremas yra baltas, vienalytis.
Kartono déZutéje yra lakuoto aliuminio tubelé, kurioje yra 72 g kremo, ir
aplikatorius.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22, avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Prancuzija

Gamintojas

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE

Prancizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziurétas 2019-09-30.
I18sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés

tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

Pharmatex12 mg/g vaginalais krems
Benzalkonii chloridum

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts

vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet $o instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav
minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Pharmatex 12 mg/g vaginalais kréms un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Pharmatex 12 mg/g vaginala kréma lietoSanas
3. Ka lietot Pharmatex 12 mg/g vaginalo krému

4. lespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Pharmatex 12 mg/g vaginalo krému

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Pharmatex 12 mg/g vaginalais krems un kadam nolitkam to lieto

Pharmatex 12 mg/g vaginalais kréms ir lokalas darbibas pretapaugloSanas
lidzeklis ar spermicidu darbibu (aktiva viela izraisa spermatozoida apvalka
bojajumu).

Si metode bitiski samazina griitniecibas risku, bet nenovérs to pilniba.

Efektivitate atkariga no pareizas lietoSanas (skatit 3. punktu).

0 pretapaugloSanas metodi ieteicams izmantot reproduktiva vecuma
sievietém $ados gadijumos:

* ja nevar lietot iekSkigi pretapaugloSanas lidzeklus vai izmantot intrauterino
spirali (IUS);

o sievietém péc bérna piedzim$anas vai mediciniska aborta, béma barosanas
ar krati laika un pirmsmenopauzes perioda;

* ja aizsardziba pret grutniecibu nepiecieSama epizodiski;

* sievietém, kuras lieto pretapauglo$anas lidzeklus iekskigi, un ir
aizmirsudas vai novéloti iedzeruSas tableti. Turpmaka cikla laika
papildus jalieto ari Pharmatex 12 mg/g vaginalo krému;

o par papildiidzekii lokalai aizsardzibai pret grutniecibu ar intrauterino spirali (ipasi,
vienlaicigi lietojot dazas zales, pieméram, nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus).

2. Kas Jums jazina pirms Pharmatex 12 mg/g vaginala kréma lietoSanas

Pirms za|u lietoSanas, rupigi iepazistieties ar Sis kontracepcijas metodes
principiem. Zales drikst lietot tikai péc pilnigas lietoSanas instrukcijas ap-
guSanas. Saubu gadijuma lldziet padomu savam arstam vai farmaceitam.

Nelietojiet Pharmatex 12 mg/g vaginalo krému $ados gadijumos:

- ja jums ir alergija pret aktivo vielu benzalkonija hloridu vai kadu citu
(6. punkta minéto) 8o zalu sastavdaly;

- ja jus agrak 8o zalu lietoSanas laika novérojat kadu no 4. punkta minétajam
zau blakusparadibam. Ludzu, informgjiet par to savu arstu;

- vienlaicigi ar citam vaginali lietojamam zalem. Nedrikst vienlaicigi lietot
Pharmatex 12 mg/g vaginalo kremu un lokali lictojamos pretsénisu,
prettrihomonu, antibakterialos, antiseptiskos, pret herpes virusu lietojamos
lidzeklus un vietéji lietojamas estrogénu saturoSas zales. Ja nepiecieSama
vaginala arstésana, nogaidiet lidz arstesanas beigam, un peéc tam atsakat
pretapaug|odanas lidzek|a lietoSanu;

- vienlaicigi ar ziepém.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

1 kontracepcijas metode ir mazak efektiva ka citas kontracepcijas
metodes, pieméram, kontracepcijas tabletes, dzemdes spirales,
diafragmas vai prezervativi.
Pharmatex 12 mg/g vaginala kréma aizsargajoSais efekts sakas uzreiz pec
ta ievadiSanas un ilgst 10 stundas. Si metode bitiski samazina gritniecibas
risku, tau nenover§ to pilniba: efektivitati palielina preciza lietoSanas
instrukcijas ievéroSana (skatit 3. punktu). Maksimalu efektu (zemu nevélamo
grutniecibu skaitu) var iegut, kombingjot pretapaugloSanas metodes,
pieméram, vienlaicigi lietojot ari prezervativu. Més iesakdm Jums konsultéties
ar arstu, lai atrastu Jums piemérotako kontracepcijas metodi, izvértejot
visus trukumus un prieksrocibas.
Nav pieradijumu, ka Pharmatex 12 mg/g vaginalais kréms varétu aktivi
noverst seksuali transmisivo slimibu izplatiSanos.
Prezervativs ir vienigais aizsardzibas lidzeklis pret seksuali transmisivam
slimibam un AIDS.

Citas zales un Pharmatex 12 mg/g vaginalais krems

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedéja

laika esat lietojis vai varétu lietot.

Nav ieteicams lietot Sis zales vienlaikus ar:

- citam vaginali lietojamam zalem (pretsénisu, prettrihomonu, antibak-
terialam, antiseptiskam, pret herpes virusu lietojamam zalém un lokalas
darbibas estrogeniem).

- Ziepem.

Pat neliels daudzums ziepju iznicina zalu spermicido darbibu, tapéc:

1. Argjo dzimumorganu apmazgasana pirms un péc dzimumakta ir atlauta

tikai ar tiru Gdeni (nelietot ziepes);

2. Si pada iemesla dé|, pirms dzimumakta neskalojiet maksti ar ziepes

saturoSu udeni;

3. Péc dzimumakta ir nepiecieSams nogaidit vismaz 2 stundas un tikai tad

drikst veikt maksts skaloSanu.

Pharmatex 12 mg/g vaginala kréma un lateksa saderibas pétijuma

ar dazada veida prezervativiem nekonstatéja parbaudito prezervativu

fizikalo ipasibu pasliktinadanos.

Grutnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu
but grutnieciba, vai planojat grutniecibu, pirms 8o zalu lietoSanas konsul-
tejieties ar arstu vai farmaceitu.

Si spermicida lieto$ana nezinamas gratniecibas sakuma nerada ipasu risku.
Baro8anas ar krti laika drikst lietot Pharmatex 12 mg/g vaginalo kremu.

Transportlidzek|u vadiS8ana un mehanismu apkalpo$ana
Pharmatex 12 mg/g vaginalais kréms neietekmé spéju vadit transportiidzeklus
un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Pharmatex 12 mg/g vaginalo kremu

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai

farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pirms katra dzimumakta, neatkarigi no menstruala cikla dienas, lietojiet

Pharmatex 12 mg/g vaginalo krému.

1. Piestipriniet méraplikatoru pie tubinas gala.

2. Uzpildiet to lidz atzimei, parliecinoties ieprieks, ka taja nav gaisa burbulu.

3. Atdaliet tubinu no méraplikatora un ievadiet krému péc iespéjas dzi-
li maksts dobuma, léni spiezot virzuli. Iznemiet meéraplikatoru ara.
Vieglak ievadit krému gulus stavokli. Kontracepcija ir tulitéja un ilgst
10 stundas. Kréms jaievada atkartoti pirms katra dzimumakta.

4. Pat neliels daudzums ziepju iznicina aktivo vielu. Aréjo dzimumorganu
apmazgasana pirms un péc dzimumakta ir at|auta tikai ar tiru tdeni.

5. Nogaidiet vismaz 2 stundas lidz maksts skalo$anai.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne
visiem tas izpauzas.

Blakusparadibu biezums noveértéts atbilsto§i MedDRA organu sisté-
mas klasei/ biezumam. BieZums tiek definéts ka: |oti bieZi (>1/10), bieZi
(>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (>1/10 000, <1/1000) un |oti
reti (<1/10000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA organu sistémas klase | Biezums/ simptomi

Reproduktivas sistémas
traucejumi un krats slimibas

Nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem):
Kairinajuma, diskomforta

un dedzino$a sajuta arejo
dzimumorganu apvidu.

Imunas sistémas traucejumi Nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem):

paaugstinatas jutibas reakcija.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav
minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari tiei Zaju
valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.
gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodroSinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Pharmatex 12 mg/g vaginalo krému

Uzglabat Sis zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatura lidz 25 °C.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites
un tubinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam,
ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pharmatex 12 mg/g vaginalais kréems satur

Aktiva viela ir benzalkonija hlorids (Benzalkonii chloridum). Viens grams
kréma satur 12 mg benzalkonija hlorida.

Citas sastavdalas ir bezuidens citronskabe, makrogola 300 un 1500 un
etilenglikola stearats (Tefose 63), lavandas &teriska ella, natrija hidrogén-
fosfata dodekahidrats, attirits tdens.

Pharmatex 12 mg/g vaginala kréema aréjais izskats un iepakojums
lepakojuma ir tubina ar 72 g kréma un méraplikators.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Laboratoire Innotech International

22, avenue Aristide Briand

94 110 Arcueil, Francija

Tel.: (33) 146 1529 00

Fakss: (33) 145 46 40 15

e-pasts: innotech@innotechinternational.fr

Razotajs

Innothera Chouzy

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 Valloire-sur-Cisse, Francija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar
registracijas apliecibas ipasnieka vietéjo parstavniecibu:

SIA « Innothera Baltics »,

Bauskas iela 33-101,

Riga, LV-1004

Tel.: 67808604

e-pasts: innotherabaltics@apollo.lv
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