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Pisomna informacia pre pouZivatelku

PHARMATEX vaginalny krém
12 mg/g

benzalkdéniumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako

vam povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. 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 uchovavat’ Pharmatex vaginalny krém

Obsah balenia a d’alsie informécie

SR =

1. Co je Pharmatex vaginalny krém a na ¢o sa pouZiva

Lokalna kontracepcia: tato metdda vyznamne znizuje moznost’ neziaduceho otehotnenia, ale
neodstraiiuje ju uplne.

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

Pharmatex vaginalny krém je lokalna (miestna) antikoncepcia so spermicidnym u¢inkom
(ni¢iacim oplodnovaciu schopnost’ spermii) a antiseptickym t¢inkom (pésobiacim na
niektorych pévodcov infekénych chorob, ktoré sa prenasaju pohlavnym stykom).
Pharmatex vaginalny krém tc¢inkuje 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 odportca pre vSetky plodné Zeny a predovsetkym v nasledujucich pripadoch:

e ak sa nesmie pouzit’ doCasna alebo trvald peroralna (uzivana istami) antikoncepcia;

e nemoznost pouzitia vnitromaternicového telieska alebo jeho neznaSanlivost’;

e antikoncepcia v obdobi po porode, pocas dojcenia alebo po potrate a v obdobi pred
menopauzou;

e antikoncepcia pri prilezitostnom pohlavnom styku;

e pocas peroralnej (uzivanej ustami) antikoncepcie v pripade, ze si zena zabudla vziat’
antikoncep¢énu tabletu (do konca cyklu treba pouzivat’ obe antikoncepcné metody);

e moze sa pouzivat’ v kombinacii s lokalnou antikoncepciou vnutromaternicovym
telieskom (zv1ast’ pocas subeznej lieCby s nesteroidnymi antireumatikami).



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pharmatex vaginilny krém

Nepouzivajte Pharmatex vaginalny krém
- 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 pouzivate mydlo (uvedené v Casti 3).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Pharmatex vaginalny krém, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika .

Iné lieky a Pharmatex vaginalny krém
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, , povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stcasne s touto antikoncepciou sa nesmie pouzivat’ Ziaden iny vaginalny liek, lebo akékol'vek
lokalne (vaginalne) podavané lieciva mozu inaktivovat’ spermicidne u¢inky Pharmatexu
vaginalny krém. Ak pouzivate iny vaginalny liek, musite ho prestat’ pouzivat skor, ako
zacnete antikoncepciu s Pharmatexom vaginalny krém.

Tehotenstvo a dojcenie

Pharmatex vaginadlny krém sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva a aj pocas dojcenia.

.Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Pharmatex vaginalny krém

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 niecim ista, 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 napliite ho po znacku. Aplikator
pliite opatrne, aby sa v naplni nevytvorili vzduchové bubliny.

2. Naplneny aplikator snimte z tuby, vsuiite ho opatrne ¢o najhlbsie do posvy a pomalym
stlacanim piestu aplikatora vytlacte vaginalny krém hlboko do posvy (vaginalny krém sa
lahsie aplikuje v polohe lezmo). Antikoncepcna ochrana je okamzita a trva minimalne 10
hodin.

3. Pri opakovanom pohlavnom styku aplikujte d’al§iu davku vaginalneho krému.

Spermicidny ucinok tohto lieku sa straca 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 liecivo.

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

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

3. Zrovnakych dévodov sa nesmu robit’ vyplachy posvy pred pohlavnym stykom.

Pharmatex vaginalny krém sa musi pouzivat’ systematicky pred kazdym stykom bez ohl'adu
na fazu cyklu.

Pred pouzitim sa dokladne oboznamte s principom tohto typu antikoncepcie. Pharmatex
vaginalny krém sa nema pouzivat’ bez oboznadmenia sa s informaciami uvedenymi v pisomnej



informacii pre pouzivatel’ku. Antikoncepcny ucinok 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 moze pouzivat’ sucasne s kondomom.

Ak pouZijete viac Pharmatexu vaginalny krém, ako mate
Pripady predavkovania su vel'mi zriedkavé. Prejavy su zhodné s priznakmi ako pri
precitlivenosti. Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti dietat’om sa porad’te s lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pharmatex vaginalny krém je vel'mi dobre tolerovany.
V pripade precitlivenosti sa mozu vyskytnut’ alergie, ako napr. palenie, sCervenanie, zvySena
drazdivost’ a svrbenie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie i¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V.*Hlasenim vedl'aj$ich Gu¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pharmatex vaginalny krém

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 a tube. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pharmatex vaginalny krém obsahuje

Liecivo je benzalkoéniumchlorid. V 1 g vaginalneho krému je 12 mg benzalkéniumchloridu.
DalSie zlozky st monohydrat kyseliny citronovej, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu

sodného, makrogolpalmitostearat, levandul'ova silica, Cistena voda.

Ako vyzera Pharmatex vaginalny krém a obsah balenia


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

Vaginalny krém: biely mastny krém s levandul'ovou voénou.
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
Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.
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