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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

PHARMATEX vaginalny krém

12 mg/g

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

benzalkéniumchlorid 12 mg v 1 g vaginalneho krému

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vagindalny krém.

Biely mastny krém s levandulovou vonou.



4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokdlna kontracepcia: tato metéda vyznamne znizuje moznost neziaduceho
otehotnenia, ale neodstranuje ju Uplne.

Na dosiahnutie maximalnej Gc¢innosti treba dodrziavat pokyny uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatelku.

Tato metdda antikoncepcie je vhodna pre vSetky fertilné zeny, a to predovsetkym v
nasledujucich pripadoch:

* ak je doCasne alebo trvale kontraindikované pouzitie peroralnych kontraceptiv
alebo vnutromaternicového telieska;

* po pérode, potrate alebo pocas premenopauzalneho obdobia a pocas dojcenia
(pozri ¢ast 4.6);

* ako prilezitostna antikoncepcia;

* pocas peroralnej kontracepcie v pripade, Ze si zena zabudla vziat antikoncepcnu
tabletu: do konca cyklu treba pouzivat obe antikoncepéné metddy.

Tato metdda sa mo6ze pouzivat v kombinacii s lokdlnou antikoncepciou
vnutromaternicovym telieskom (vhodnd i pre pacientky, ktoré uzivajd nesteroidné
antireumatikd).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Vaginalny krém sa davkuje hlboko do vaginy pomocou aplikatora. Aplikacia je
jednoduchsia a uspesnejSia, ak zena zaujme polohu lezmo. Ochrana je okamzita a trva
minimalne 10 hodin. V pripade opakovaného styku treba vstrieknut dalSiu davku
vagindlneho krému pomocou aplikatora.



Bezprostredne po styku mozno vykonat iba vonkajsSiu ocistu cistou vodou. V pripade,
Ze si pacientka chce urobit vyplach vaginy, musi poc¢kat minimalne dve hodiny, lebo aj
vyplach cistou vodou moéze viest k neziaducej eliminacii lieCiva.

Spo6sob podavania

Na vaginalne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Pouzitie Pharmatexu vaginalny krém je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

* precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1;
* podavanie v kombinacii s inymi vaginalne podavanymi liekmi a mydlom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Antikoncepcny ucinok Pharmatexu vaginalny krém zavisi od jeho spravneho pouzitia.
Je nevyhnutné dodrziavat nasledovné pokyny:

®* Pharmatex vaginalny krém sa musi pouzivat systematicky pred kazdym stykom
bez ohladu na fazu menstruacného cyklu.

* Pred stykom sa treba vyhybat umyvaniu alebo vyplachom vaginy mydlom, lebo
voda s mydlom i v stopovych mnozstvach nici liecivo. Vykonat mozno iba
vonkajsiu hygienu cistou vodou.

* V pripade poranenia genitalii sa musi pouzivanie Pharmatexu vaginalny krém
prerusit vzhladom na obsah benzalkéniumchloridu.

* Kontracepcia Pharmatexom vaginalny krém sa musi prerusit, ak je nevyhnutna
lieCba inymi vaginalnymi liekmi.



4.5 Liekové a iné interakcie

Pharmatex vagindlny krém sa neodporuca podavat spolu s:

* vaginalne podavanymi liecivami: akékol'vek lokalne (vaginalne) podavané lieCiva
mozu inaktivovat spermicidne Gcinky;

* mydlom: spermicidny Gc¢inok sa mydlom nici. Pacientka musi zabranit kontaktu
mydla s vaginou, a to ako pred stykom, tak aj po nom, lebo mydlo i v stopovych
mnozstvach nici liecivo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pharmatex vaginalny krém sa mdze pouzivat aj pocas gravidity. Studie robené s
benzalkédniumchloridom nezistili teratogénne ucinky.

Taktiez sa dokdazalo, ze benzalkdéniumchlorid neprechadza do krvi a do mlieka.

DojCenie

Vzhladom na to, Zze benzalkéniumchlorid neprechddza do krvi a do mlieka, Pharmatex
vaginalny krém sa moze pouzivat aj pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a
obsluhovat stroje

Netyka sa.



4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia frekvencii neziaducich ucinkov je rozdelena nasledovne:

Velmi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemozno
stanovit z dostupnych uUdajov).

Vzhladom na nekompletnost Udajov, nemdézu byt frekvencie uréené pre vsetky
neziaduce ucinky.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

V pripade hypersenzitivity sa m6zu vyskytnut alergie, ako napr. palenie, sCervenanie,
zvySend drazdivost a svrbenie.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania su zriedkavé. Prejavy su zhodné s priznakmi ako pri
hypersenzitivite (pozri ¢ast 4.8).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologika, intravaginalne kontraceptiva.

ATC kod: G02BB

Benzalkéniumchlorid je latka so spermicidnym a antiseptickym Gcinkom.

Spermicidny ucinok: LieCivo vyvolava ruptlru spermatickej membrany. Fyziologicky sa
spermicidny ucinok dosiahne v dvoch krokoch: destrukciou bi¢ika a nasledne hlavicky
spermie.

Klinickd ucinnost sa vyhodnocuje korigovanym Pearlovym indexom pod 1 a zavisi od
dodrziavania informacii uvedenych v pisomnej informacii pre pouzivatelku. K zlyhaniu
dochdédza vadsinou z dévodu nespravneho pouzitia alebo ak pacientka zabudne pouzit
liek.

Benzalkéniumchlorid neovplyviiuje hormonalny cyklus.

Zmena saprofytickej fléry sa nepozorovala: Déderleinov bacil ostdva zachovany.

Antisepticky ucinok: Benzalkéniumchlorid ma tiez antisepticky ucinok. Klinické studie
in vitro potvrdili, ze Pharmatex vaginalny krém je Ucinny na niektorych pévodcov
infek¢nych chordb, ktoré sa prenasaju pohlavnym stykom (gonokoky, chlamydie,
herpes virus typ Il, HIV, T.vaginalis, S.aureus).

5.2 Farmakokinetické viastnosti



Benzalkéniumchlorid sa neabsorbuje vaginalnou mukdzou. Adsorbuje sa na vaginalnu
stenu a dalej sa eliminuje fyziologicky (vaginalnou sekréciou).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Benzalkéniumchlorid sa skdsal v mnohych stddiach na akdtnu, subakutnu, chronicku a
predovsetkym na intraperitonealnu toxicitu. Davky, ktoré boli pouzité, vylucuju
toxické pdsobenie na Zzeny pouzivajuce Pharmatex vaginalny krém. Nepozorovalo sa,
Ze by benzalkéniumchlorid po intraperitonealnom ¢i intravendéznom podani psom,
potkanom, morcatam v davke niekolko mg/kg pocas 4 tyzdnov vykazoval akykolvek
systémovy ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat kyseliny citrénovej

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
makrogolpalmitostearat

levandul'ova silica

Cistend voda

6.2 Inkompatibility



Mydla, iné vaginalne podavané lieciva.

Pouzitie lieku v kombinacii s kondédmom je kompatibilné.

6.3 Cas pouzitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papierova Skatula, hlinikova tuba na vnudtornej strane potiahnuta lakom, plastovy
uzaver, aplikator (LDPE), pisomna informacia pre pouzivatelku.

Balenie Pharmatexu vaginalny krém obsahuje 1 tubu s obsahom 72 g vaginalneho
krému a aplikator.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand
94110 ARCUEIL

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO

17/0035/01-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA
REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2. februara 2001

Datum posledného prediZenia registracie: 6. jina 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU



06/2017
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PHARMATEX vaginalny krém

12 mg/g

benzalkéniumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdacii
alebo ako vdm povedal vas lekér, alebo lekarnik.

* Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

* Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pharmatex vaginalny krém a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Pharmatex vaginalny krém
Ako pouzivat Pharmatex vaginalny krém

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovéavat Pharmatex vaginalny krém

Obsah balenia a dalSie informacie

o v R WwWwhH



1. Co je Pharmatex vagindlny krém a na ¢o sa pouziva

Lokdlna kontracepcia: tato metéda vyznamne znizuje moznost neziaduceho
otehotnenia, ale neodstranuje ju Uplne.

Na dosiahnutie maximalnej Gc¢innosti treba dodrziavat pokyny uvedené v pisomnej
informacii.

Pharmatex vaginalny krém je lokalna (miestna) antikoncepcia so spermicidnym
uc¢inkom (niciacim oplodfovaciu schopnost spermii) a antiseptickym uc¢inkom
(pb6sobiacim na niektorych povodcov infekénych chordb, ktoré sa prenasaju
pohlavnym stykom).

Pharmatex vaginalny krém ucinkuje okamzite po aplikacii do posvy a jeho
antikoncepcny ucinok pretrvava minimalne pocas 10 hodin.

Pharmatex vaginalny krém je urceny na lokalnu (miestnu) antikoncepciu.

Jeho pouzitie sa odporuca pre vsetky plodné zeny a predovsetkym v nasledujlcich
pripadoch:

* ak sa nesmie pouzit doc¢asnd alebo trvald perordlna (uzivana dstami)
antikoncepcia;

* nemoznost pouzitia vnutromaternicového telieska alebo jeho neznasanlivost;

* antikoncepcia v obdobi po p6rode, pocas dojcenia alebo po potrate a v obdobi
pred menopauzou;

* antikoncepcia pri prilezitostnom pohlavnom styku;

® pocas peroralnej (uzivanej ustami) antikoncepcie v pripade, ze si zena zabudla
vziat antikoncepc¢nu tabletu (do konca cyklu treba pouzivat obe antikoncepcné
metddy);

* moze sa pouzivat v kombindcii s lokalnou antikoncepciou vnutromaternicovym
telieskom (zvlast pocas slbeznej lieCby s nesteroidnymi antireumatikami).



2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Pharmatex vaginalny krém

Nepouzivajte Pharmatex vaginalny krém

* ak ste alergicka na benzalkéniumchlorid alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

* ak pouzivate iné vaginalne podavané lieky,

* ak pouzivate mydlo (uvedené v Casti 3).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete pouzivat Pharmatex vaginalny krém, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika .

Iné lieky a Pharmatex vaginalny krém

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat
dalsSie lieky, , povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasne s touto antikoncepciou sa nesmie pouzivat ziaden iny vaginalny liek, lebo
akékol'vek lokdlne (vagindlne) podavané lieCivd mo6zu inaktivovat spermicidne ucinky
Pharmatexu vaginalny krém. Ak pouzivate iny vaginalny liek, musite ho prestat
pouzivat skér, ako za¢nete antikoncepciu s Pharmatexom vaginalny krém.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat tento liek.



3. Ako pouzivat Pharmatex vagindlny krém

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vam povedal vas lekdr alebo lekdrnik. Ak si nie ste nieCim istd, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pharmatex vaginalny krém aplikujte pred kazdym pohlavnym stykom.

1. Pripevnite aplikator na tubu s vaginalnym krémom a naplnte ho po znacku.
Aplikator plnte opatrne, aby sa v naplni nevytvorili vzduchové bubliny.

2. Naplneny aplikator snimte z tuby, vsunte ho opatrne €o najhlbsie do posvy a
pomalym stld€anim piestu aplikatora vytlacte vaginalny krém hlboko do posvy
(vaginalny krém sa l'ahSie aplikuje v polohe lezmo). Antikoncepc¢na ochrana je
okamzitd a trvd minimalne 10 hodin.

3. Pri opakovanom pohlavnom styku aplikujte dalSiu davku vaginalneho krému.

Spermicidny ucinok tohto lieku sa straca pri akomkolvek kontakte s mydlom:

1. Hygiena vonkajSich pohlavnych organov po pohlavhom styku je mozna iba bez
pouzitia mydla. Musite zabranit kontaktu mydla s vaginou, a to ako pred stykom,
tak aj po nom, lebo mydlo i v stopovych mnozstvach nici liecivo.

2. S vyplachom posSvy po pohlavnom styku je treba pockat najmenej 2 hodiny.

Pouzivanie a suCasné podavanie inych vaginalnych pripravkov je zakazané z dévodu
moznych interakcii.

3. Z rovnakych dévodov sa nesmu robit vyplachy posvy pred pohlavnym stykom.

Pharmatex vagindlny krém sa musi pouzivat systematicky pred kazdym stykom bez
ohladu na fazu cyklu.

Pred pouzitim sa dokladne oboznamte s principom tohto typu antikoncepcie.
Pharmatex vaginalny krém sa nema pouzivat bez obozndmenia sa s informéaciami
uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatelku. Antikoncepcny Gcinok Pharmatexu



vaginalny krém zavisi od jeho spravneho pouzitia.

Pri zisteni akychkol'vek priznakov ochorenia pohlavnych ciest (pocit palenia v posve,
vytok poranenie genitalii) pouzivanie Pharmatexu vaginalny krém okamzite preruste a
kontaktujte lekara.

Pharmatex vaginalny krém sa moéze pouzivat si¢asne s kondémom.

Ak pouzijete viac Pharmatexu vagindlny krém, ako mate

Pripady predavkovania su velmi zriedkavé. Prejavy su zhodné s priznakmi ako pri
precitlivenosti. Pri predavkovani alebo nahodnom poziti dietatom sa poradte s
lekarom.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Pharmatex vaginalny krém je vel'mi dobre tolerovany.

V pripade precitlivenosti sa m6zu vyskytnut alergie, ako napr. palenie, s¢ervenanie,
zvySena drazdivost a svrbenie.



7 Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi iCinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hldsenia uvedené v Prilohe V.*Hlasenim vedlajSich U¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu
dalsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Pharmatex vagindlny krém

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Pharmatex vaginalny krém obsahuje

LieCivo je benzalkéniumchlorid. V 1 g vagindlneho krému je 12 mg
benzalkédniumchloridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

DalSie zlozky si monohydrat kyseliny citrénovej, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, makrogolpalmitostearat, levandulova silica, ¢istena voda.

Ako vyzera Pharmatex vagindlny krém a obsah balenia
Vaginalny krém: biely mastny krém s levandulovou vonou.

Balenie Pharmatex vaginalny krém obsahuje 1 tubu s obsahom 72 g vaginalneho
krému a aplikator.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Francuzsko

Vyrobca:
Innothera Chouzy
Chouzy sur Cisse

Francuzsko



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.







