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Pisomna informacia pre pouZivatelku

PHARMATEX vaginalne kapsuly
18,9 mg

benzalkoniumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Coje PHARMATEX vaginalne kapsuly a na ¢o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete PHARMATEX vaginalne kapsuly
3. Ako pouzivat PHARMATEX vaginalne kapsuly
4. Mozné vedlajsie tiCinky
5. Ako uchovavat PHARMATEX vaginalne kapsuly
6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je PHARMATEX vaginilne kapsuly a na &o sa pouZiva

PHARMATEX vaginalne kapsuly je lokalna (miestna) antikoncepcia so spermicidnym uc¢inkom
(nic¢iacim oplodnovaciu schopnost’ spermii) a antiseptickym ucinkom (pdsobiacim na niektorych
povodcov infekénych chordb, ktoré sa prenasaju pohlavnym stykom).

PHARMATEX vaginalne kapsuly za¢ne G¢inkovat’ 5 minit po zavedeni do posvy a od tohto
okamihu poskytuje antikoncepcnt ochranu minimalne pocas 4 hodin.

PHARMATEX vaginalne kapsuly st urcené na lokalnu (miestnu) antikoncepciu.

Ich pouzitie sa odporuca pre vSetky pohlavne aktivne Zeny a predovsetkym v nasledujtcich

pripadoch:

* ak sa nesmie pouzit’ doCasna alebo trvala peroralna antikoncepcia;

* nemoznost’ pouzitia vnutromaternicového telieska alebo jeho neznasanlivost’;

¢ antikoncepcia v obdobi po porode, pocas dojéenia alebo po potrate a v obdobi pred
menopauzou;
antikoncepcia pri prilezitostnom pohlavnom styku;

® pocas uzivania peroralnej (uZivanej ustami) antikoncepcie v pripade, Ze si Zena zabudla
vziat’ antikoncepc¢nu tabletu (do konca cyklu treba pouzivat’ obe antikoncepcné metody);

* mdze sa pouzivat’ v kombindcii s lokalnou antikoncepciou vnitromaternicovym telieskom
(zv1ast pocas sucasnej lieCby s nesteroidnymi antireumatikami).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PHARMATEX vaginalne kapsuly

Nepouzivajte PHARMATEX vaginalne kapsuly



- ak ste alergicka na benzalkoniumchlorid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6),

- ak pouzivate iné vaginalne podavané lieky,

- ak pouzijete mydlo.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat PHARMATEX vaginalne kapsuly, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. PHARMATEX.

Je nevyhnutné dodrziavat’ nasledovné pokyny:

¢ PHARMATEX vaginalne kapsuly sa musi pouzivat’ systematicky pred kazdym stykom bez
ohl'adu na fazu menstrua¢ného cyklu.

®  Pred stykom sa musi vyhybat’ umyvaniu alebo vyplachom vaginy mydlom, lebo voda s
mydlom i v stopovych mnozstvach nici lie¢ivo. Vykonat’ mozno iba vonkajsiu hygienu
¢istou vodou.

® V pripade poranenia genitalii sa musi pouzivanie PHARMATEXU vaginalne kapsuly
prerusit’ vzhl'adom na obsah benzalkéniumchloridu.

* Antikoncepcia PHARMATEXOM vaginalne kapsuly sa musi prerusit, ak je nevyhnutna
liecba inymi vaginalnymi liekmi.

®  Pri zisteni akychkol'vek priznakov ochorenia pohlavnych ciest (pocit palenia v posve, vytok)
pouzivanie PHARMATEXU vaginalne kapsuly okamzite preruste a kontaktujte lekara.

e PHARMATEX vaginalne kapsuly sa moZe pouzivat’ stiCasne s kondomom.

Iné lieky a PHARMATEX vaginalne kapsuly
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasne s touto antikoncepciou sa nesmie pouzivat’ ziaden iny vaginalny liek, lebo akékol'vek
lokalne (vaginalne) podavané liecivd moézu inaktivovat’ spermicidne u¢inky PHARMATEXU
vaginalne kapsuly. Ak pouzivate iny vaginalny liek, musite ho prestat’ pouzivat’ skor, ako
zacnete antikoncepciu s PHARMATEXOM vaginalne kapsuly.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
PHARMATEX vaginalne kapsuly sa mézu pouzivat’ pocas tehotenstva a aj pocas dojCenia.

3. Ako pouzivat PHARMATEX vaginalne kapsuly

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara alebo
lekérnika.

Pred kazdym pohlavnym stykom pouzite novi vaginalnu kapsulu bez ohI'adu na obdobie cyklu.

1. Vyberte vagindlnu kapsulu z ochranného obalu.

2. Asi 5 minat pred pohlavnym stykom zasunte ukazovakom vaginalnu kapsulu ¢o najhlbsie do
posvy (najvhodnejSou polohou pre spravne zavedenie vaginalnej kapsuly je poloha lezmo) a
pockajte, kym sa rozpusti. Antikoncepéna ochrana trva minimalne 4 hodiny.

3. Pri opakovanom pohlavnom styku zaved’te novu vaginalnu kapsulu.

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

1. Hygiena vonkajsich pohlavnych organov po pohlavnom styku je mozna iba bez pouzitia
mydla. Musite zabranit’ kontaktu mydla s vaginou, a to ako pred stykom, tak aj po fiom, lebo
mydlo i v stopovych mnozstvach nici lie¢ivo.



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

Pouzivanie a suCasné podavanie inych vaginalnych liekov je zakdzané z d6vodu moznych

interakcii.

Z rovnakych dovodov sa nesmu robit’ vyplachy posvy pred pohlavnym stykom.

4. Ak vam zavedenie vaginalnej kapsuly do posvy robi problémy, odporacame pred jej
zavedenim navlh¢it’ vaginalnu kapsulu malym mnozstvom vody.

5. Ak boli vaginalne kapsuly ulozené na teplom mieste, dajte ich do chladnicky. Po kratkom
Case opat ziskaju svoj povodny tvar bez poskodenia ich funk¢nosti.

W

Pred pouzitim sa dokladne oboznamte s principom tohto typu antikoncepcie. PHARMATEX
vaginalne kapsuly sa nema pouZzivat’ bez oboznamenia sa s informaciami uvedenymi v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’ku.

Ak pouzijete viac PHARMATEXU vaginalne kapsuly, ako mate

Pripady predavkovania s vel'mi zriedkavé. Prejavy s zhodné s priznakmi ako pri
precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4). Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti dietatom sa porad’te s
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

PHARMATEX vaginalne kapsuly je vel'mi dobre tolerovany.
V pripade precitlivenosti sa mézu vyskytnut’ alergie, ako napr. palenie, sCervenanie, zvySena
drazdivost’ a svrbenie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajSich t¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat PHARMATEX vaginalne kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PHARMATEX vaginalne kapsuly obsahuje


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

Liecivo je benzalkoéniumchlorid. V 1 vaginalnej kapsule je 18,9 mg benzalkoniumchloridu.
Dalsie zlozky st hyproldza, tuhy tuk.

Ako vyzera PHARMATEX vaginalne kapsuly a obsah balenia
Biela kapsula v tvare valceka s konickou hlavickou.
Balenie PHARMATEX vaginalne kapsuly obsahuje 10 vaginalnych kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, 22 avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil,
Francuzsko

Vyrobca:
INNOTERA CHOUZY, Chouzy sur Cisse, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2017.

Ostatné registrované liekové formy PHARMATEXu:
PHARMATEX vaginalne tablety

PHARMATEX vaginalny krém

PHARMATEX vaginalne tampony
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