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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PHARMATEX vaginalni globule
benzalkonii chloridum

Prectéte si pozorné tuto pi'ibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pi'ipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je pripravek Pharmatex vaginalni globule a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pharmatex vaginalni globule pouZivat
3. Jak se pripravek Pharmatex vaginalni globule pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Pharmatex vaginalni globule uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE A K CEMU SE POUZIVA

Pharmatex vaginalni globule je lokalni (mistni) antikoncep¢ni piipravek se spermicidnim uc¢inkem
(ni¢icim oplozovaci schopnost spermii). Tento piipravek vyznamné snizuje moznost nezadouciho
otéhotnéni, ale neodstrafiuje ji uplné. Uginnost p¥ipravku zavisi na spravném dodrzovéani pokynt
k pouziti.

Pouziti ptipravku Pharmatex vaginalni globule se doporucuje zenam v plodném véku zejména v
nasledujicich ptipadech:
- pokud Zena nesmi docasné nebo trvale uzivat peroralni antikoncepci (antikoncepcni tablety)
- pokud Zena nesmi pouzivat nitrodélozni télisko (a to i z divodu jeho nesnasenlivosti)
- antikoncep¢ni metoda v obdobi po porodu nebo potratu a v obdobi pred menopauzou (tj. pred
ukoncenim pravidelného menstruacniho krvaceni u zen v klimakteriu)
- prilezitostna antikoncepcni metoda pii nahodném (epizodnim) pohlavnim styku nebo v piipadé, ze
Zena zapomnéla uzit antikoncepcni tabletu (v takovém pfipadé je nutno pouZzivat obe
antikoncepéni metody do konce menstruaéniho cyklu)

-----

leky)

2. CEMU MUSiTEIVENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Pharmatex vaginalni globule

- jestlize jste alergicka (precitlivéld) na 1éc¢ivou latku benzalkonium chlorid nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Pharmatex vaginalni globule

- neuzivejte tento piipravek soucasné s jinymi vagindln€ podavanymi piipravky
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Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Pharmatex vaginalni globule je zapotiebi

Antikoncepéni G¢innost tohoto pripravku zavisi na jeho spravném pouziti. Je nezbytné dodrzovat
nasledujici pokyny:

- Antikoncepcni ucinek tohoto ptipravku se ztraci pii jakémkoliv kontaktu s mydlem. Z tohoto
divodu dodrzujte, prosim, tyto pokyny:
1. Hygienu zevnich pohlavnich organi po pohlavnim styku provadéjte pouze istou vodou, bez
pouziti mydla.
2. S posevnim vyplachem po pohlavnim styku je tfeba vyckat nejméné 2 hodiny. Pouzivani a
soucasné podavani jinych ptipravkil je zakdzano pro mozné nezddouci interakce.
3. Ze stejnych diivodi_se nesméji provadét poSevni vyplachy pied pohlavnim stykem.

- v pfipad€ postizeni pochvy ¢i zevnich pohlavnich organti (poranéni, probihajici onemocnéni) je
nutné pouzivani tohoto piipravku prerusit

- pokud je nezbytna IéCba jinymi vaginalnimi piipravky, je nutné pouzivani tohoto ptipravku
prerusit

Ptipravek lze pouzivat pfed kazdym pohlavnim stykem, nezavisle na fazi menstruacniho cyklu.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1¢karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Soucasné s timto ptipravkem nesmi byt pouzit zadny jiny vaginalni ptipravek.

Pokud pouzivate jiny vaginalni ptipravek, musite jej piestat pouzivat diive, nez zahajite antikoncepcni

metodu vaginalnimi globulemi Pharmatex.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékarem nebo I€¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tento piipravek je mozné pouzivat béhem t€hotenstvi a kojeni, protoze benzalkonium
chlorid neprochazi do krve.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nesnizuje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji.
3. JAK SE PRIPRAVEK PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pted pouzitim ptipravku si dikladné prectéte vSechny informace uvedené v této ptibalové informaci,
zejména pokyny ke spravnému pouzivani tohoto ptipravku.

Obvykla davka pripravku je jedna vaginalni globule pied kazdym pohlavnim stykem.

Pred kazdym pohlavnim stykem pouzijte novou globuli bez ohledu na obdobi menstruaéniho cyklu.
1. Vyjmeéte globuli z ochranného obalu.

2. Zhruba 5 minut pfed pohlavnim stykem zasuiite globuli hluboko do pochvy (zavadéni se nejlépe

provadi v poloze vleze). Globule za¢nou tG¢inkovat po 5 minutach a od tohoto okamziku poskytuji
kontracepcni ochranu po dobu nejméné 4 hodin.
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3. Pfi opakovaném pohlavnim styku je nutné zavést do pochvy novou globuli.

Pokud Vam zavedeni globule do pochvy ptisobi problémy, doporucujeme pired zavedenim globuli
navlh¢it nepatrnym mnozstvim vody.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Pharmatex vaginalni globule, neZ jste méla
Ptipady predavkovani jsou velmi vzacné. Projevy se shoduji s ptiznaky vyskytujicimi se pii
precitlivélosti (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Pharmatex vaginalni globule, nastalo riziko otéhotnéni a
meéla byste kontaktovat svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i pfipravek Pharmatex vaginalni globule nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 uzivatel z 10 000):
- pocity mistniho paleni nebo svédéni

Neznama ¢etnost (z dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit):
- alergie na nékterou ze slozek ptipravku

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Pripravek Pharmatex vaginalni globule nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabicce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Pharmatex vaginalni globule obsahuje

Léciva latka:

Jedna vaginalni globule obsahuje benzalkonii chloridum 18,9 mg (jako benzalkonii chloridi solutio).
Pomocné latky:

hyprolosa, tvrdy tuk (typ Witepsol S51).

Jak pripravek Pharmatex vaginalni globule vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé globule.
Jedno baleni obsahuje 10 vaginalnich globuli v jednodavkovém odtrhovacim stripu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil — Francie

Vyrobce:

Innothera Chouzy

Rue René Chantereau — 1'Isle Vert
41150 Chouzy sur Cisse

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
17.12.2014
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