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Pisomna informacia pre pouZzivatelku
PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety

myristalkénium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety
Ako pouzivat PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je uréeny na lokalnu (miestnu) antikoncepciu (zabranenie otehotneniu).
- Obsahuje lie¢ivo myristalkdnium-chlorid, ktoré posobi ako spermicid (nici
schopnost’ oplodnenia spermii).
- Znizuje moznost’ tehotenstva, ale uplne ju nevylucuje.

Utinnost’ metédy sa zvySuje dodrziavanim pokynov na pouZivanie (pozri ¢ast’ 3, Ako
pouzivat PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety).

Kedy pouzivatt PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety
Tuato metodu lokalnej antikoncepcie mézu pouzivat’ vietky zeny, ktoré potrebuji
antikoncepciu a najma:

e ak nemdzete pouzit’ peroralnu antikoncepciu (pozri Cast’ 6) alebo vnutromaternicové
teliesko (intrauterine device, [UD);

e ak ste prave porodili alebo ste podstupili potrat, ak dojcite alebo ste v
premenopauzalnom obdobi (pred prechodom);

o ak si zelate prilezitostnil antikoncepciu;

e ak ste pocas uzivania peroralnej antikoncepcie zabudli uzit’ tabletu alebo ste uzili
tabletu s oneskorenim. V tychto pripadoch si znovu precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatel’ku peroralnej antikoncepcie a kombinujte obe metddy antikoncepcie do
konca menstruacného cyklu,

e ako kombinacia k lokalnej antikoncepcii s diafragmou (pesarom), cervikalnym
klobué¢ikom alebo vnutromaternicovym telieskom, zvlast’ ak stibezne uzivate
nesteroidné protizapalové lieky.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PHARMATEX 20 mg vaginalne
tablety

Nepouzivajte PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety
- ak ste alergicka na myristalkonium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat PHARMATEX vaginalne tablety, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Je nevyhnutné dodrziavat’ nasledovné pokyny:

e PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety sa musi pouzivat’ systematicky pred kazdym
stykom bez ohl'adu na fazu menstrua¢ného cyklu.

¢ Voda s mydlom aj v minimalnych mnozstvach ni¢i lie€ivo tejto lokalnej
antikoncepcie. Preto sa vyhnite umyvaniu alebo vyplachom vaginy mydlom 2 hodiny
pred a 2 hodiny po styku. Obaja partneri mézu vykonavat’ iba vonkajsiu hygienu
Cistou vodou.

e Ak si cheete urobit’ vyplach ¢istou vodou, pockajte najmenej 2 hodiny, pretoze hrozi
odstranenie lieku.

e Vyvarujte sa kupel'u, kiipaniu v mori, v bazéne alebo inde, pretoze to méze znizit
ucinnost PHARMATEXU 20 mg vaginalne tablety.

e V pripade poranenia genitalii pouzivanie PHARMATEXU 20 mg vaginalne tablety
preruste a obrat’te sa na svojho lekara.

e Ak je potrebnd liecba inymi vaginalnymi liekmi alebo akymkol'vek inym liekom
pouzivanym vaginalnou cestou, pouzivanie PHARMATEXU 20 mg vaginalne tablety
preruste a pockajte, kym sa tato lie¢ba neukonci, potom mdzete (znovu) zacat’
pouzivat’ antikoncepciu s PHARMATEXOM 20 mg vaginalne tablety.

Upozornenie: Tato metodda antikoncepcie nechrani pred pohlavne prenosnymi chorobami, ani
pred virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (human immunodeficiency virus, HIV), ktory
spdsobuje AIDS (syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti, acquired immune deficiency
syndrome). Skuto¢na ochranu poskytuje iba spravne pouzivany kondém (muzsky alebo
zensky).

Preco je také délezité désledne dodrziavat’ navod na pouzitie
Tato metdda lokalnej antikoncepcie je menej u¢inna nez iné metoddy antikoncepcie, ako si:
e hormondlna antikoncepcia: peroralna antikoncepcia, podkozny implantat,
antikoncepc¢na naplast’, vnutromaternicové teliesko uvolniujuce hormoén, vaginalny
krazok,
o medené vnutromaternicové teliesko,
diafragma, cervikalny klobucik,
e kondom.

Preto je vel'mi dolezité, aby vam vas lekar alebo lekarnik presne vysvetlil navod na pouzitie.
Ak ste nepochopili, ako pouzivat’ tento liek, nevahajte a znovu sa spytajte svojho lekara alebo
lekarnika.

Na dosiahnutie ¢o najucinnejSicho antikoncepéného ucinku je dolezité presne dodrziavat
navod na pouZitie.

Pred kaZdym pohlavhym stykom pouZivajte jednu tabletu bez ohladu na fazu
menstrua¢ného cyklu, a to aj pofas menstruacie.
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Ak pouZivate tento typ antikoncepcie z dovodu zabudnutia alebo oneskorenia uzitia
peroralnej antikoncepcie, je potrebné pokrac¢ovat aj v uzivani zvyc¢ajnej peroralnej
antikoncepcie.

Iné lieky a PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat” d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

S tymto lickom sa nemaji pouzivat’ zZiadne iné lieky s vaginalnym podanim alebo mydla. V
skuto¢nosti moézu spdsobit, ze PHARMATEX strati antikoncepcny ucinok. Ak vam lekar
predpisal liek na vaginalne pouzitie alebo ak pouzivate iny vagindlny liek, pred pouzitim
liecku PHARMATEX vyckajte do konca tejto lieCby. Zabraiite kontaktu mydla s vaginou, a to
ako pred stykom, tak aj po fiom.

Na zaistenie vyssej ochrany mozete pouzit’ kondom s lickom PHARMATEX.

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 za¢nete pouzivat tento liek.

Pouzitie PHARMATEXU na zaciatku tehotenstva nevystavuje osobitné riziko pre plod.
PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety sa mdze pouzivat’ aj pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PHARMATEX nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety

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

Davkovanie

Systematicky pouzivajte jednu vaginalnu tabletu pred kazdym pohlavnym stykom bez ohl'adu
na fAzu menstrua¢ného cyklu, a to aj pocas menstruécie.

V pripade opakovaného pohlavného styku pouzite pred kazdym novym stykom dalSiu
vaginalnu tabletu.

Spbsob podavania

Tento liek sa pouziva vaginalne. Neprehitajte.

Utinnost’ zavisi od dodrZiavania nivodu na poufZitie, preto je potrebné prisne dodrziavat’
nasledujtiice podmienky:
Systematicky umiestnite jednu vaginalnu tabletu vysoko do vaginy 10 minut pred kazdym
pohlavnym stykom bez ohl'adu na fazu menstrua¢ného cyklu, a to aj pocas menstruacie.
e Vaginalnu tabletu navlhcite a v leZiacej polohe na chrbte zasuiite hlboko do vaginy.
Antikoncepcna ochrana trvd minimalne 3 hodiny.
e Pri opakovanom pohlavnom styku zaved’te novll vaginalnu tabletu.

Neumyvajte pohlavné organy mydlom. Spermicidny ucinok tohto lieku sa pri akomkol'vek
kontakte s mydlom znici:
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Hygiena vonkajsich pohlavnych organov u oboch partnerov 2 hodiny pred a2 hodiny po
pohlavnom styku je mozna iba pouzitim €istej vody.

Ak pouzijete viac PHARMATEXU 20 mg vaginalne tablety, ako mate
Ihned’ to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouZit PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety
Existuje moznost’ otehotnenia. V takom pripade sa moze pouzit’ metéda ntidzove;j
antikoncepcie (pozri cast’ Pojmy tykajice sa menstruacného cyklu a antikoncepcie ).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vedlajsie ¢inky neznamej frekvencie (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e Svrbenie genitalii, palenie alebo miestne podrazdenie v oblasti genitalii u jedného
alebo oboch partnerov,
e Alergia na niektoru zo zloziek lieku.
Priznaky alergie spoznate sCervenanim, svrbenim a vel'mi zriedkavo ndhlym opuchom
krku a tvare, ktoré sposobuju tazkosti s dychanim. Ak sa tieto priznaky objavia, okamzite
sa obrat'te na svojho lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedl'ajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchoviavat PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote od 15 °C do 30 °C.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety obsahuje

Liecivo je myristalkonium-chlorid.
Jedna vaginalna tableta obsahuje 20,0 mg myristalkonium-chloridu.

Dalsie zlozky st hydrogenuhli¢itan sodny; kyselina citronova, bezvoda; oxid kremicity
koloidny, hydratovany; celul6za, mikrokrystalickd; stearat horecnaty; laktdza, monohydrat;
makrogol 6000.

Ako vyzera PHARMATEX 20 mg vaginalne tablety a obsah balenia

Biele okrtihle tablety s otvorom v strede.

Balenie PHARMATEX 20 mg vaginalne tablet obsahuje 12 vaginalnych tabliet v lickovke.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL, 22 avenue Aristide Briand, 94110

Arcueil, Franctzsko

Vyrobca:
INNOTERA CHOUZY, Chouzy sur Cisse, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2021.



