Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/00127-ZME

1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

PHARMATEX 18,9 mg vaginalne Capiky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Benzalkonium-chlorid ..........c.ooiiiiiii 18,9 mg
Vo forme vodného roztoku benzalkénium-chloridu pri 50 % (w/v).....................37,8 mg

na 1 vaginélny capik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Vaginalny capik.

Biely capik a v tvare valCeka s konickou hlavickou.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Lokalna antikoncepcia: tato metdda vyznamne znizuje moznost’ neziaduceho otehotnenia, ale
neodstrafiuje ju tplne.
Tato metdda lokalnej antikoncepcie je vhodna pre vsetky zeny, ktoré potrebuji antikoncepciu a najma:

4.2

ak je docasne alebo trvale kontraindikované pouzitie peroralnej antikoncepcie alebo
vnutromaternicového telieska (intrauterine device, [UD);

po porode, potrate alebo pocas premenopauzalneho obdobia a pocas dojcenia (pozri Cast’ 4.6);
ako prilezitostna antikoncepcia;

pocas uzivania peroralnej antikoncepcie v pripade, Ze si Zena zabudla vziat’ antikoncepcnu
tabletu: do konca menstrua¢ného cyklu treba pouzivat’ obe antikoncepcné metody;

v kombinécii s lokalnou antikoncepciou (diafragma, cervikalny klobucik) alebo
vnutromaternicovym telieskom (zvlast, ak st subezne uzivané nesteroidné protizapalové
lieky).

Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie
Systematické pouzivanie pred kazdym pohlavnym stykom bez zohl'adnenia fazy menstruacného cyklu.

Sp6sob podavania

Na vaginalne pouZitie.

V leziacej polohe sa zavedie hlboko do vaginy asi 5 minut pred pohlavnym stykom. Ochrana je
okamzita a trva minimalne 4 hodiny. V pripade opakovaného styku treba zaviest’ d’al§i vaginalny

capik.

Bezprostredne po styku mozno vykonat’ iba vonkajsiu hygienu ¢istou vodou.
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Praktické odporti¢anie:
Tato metdda antikoncepcie je kompatibilna so silikonovymi diafragmami a cervikalnymi klobtac¢ikmi,
latexovymi a polyizoprénovymi muzskymi kondémami (pozri Cast’ 4.5).

4.3 Kontraindikacie

Tento liek sa nesmie pouzivat’ v nasledujtcich pripadoch:
e precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e pouzitie polyuretdnovych muzskych kondémov (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa PHARMATEX pouziva spravne pri kazdom pohlavnom styku, u¢inne znizuje riziko gravidity.
Tato metdda lokalnej antikoncepcie je vSak menej i€inna ako hormonalna antikoncepcia,
vnutromaternicové teliesko, diafragma, cervikalny klobucik a kondom.

Antikoncepcné uCinky PHARMATEXU zavisia predovsetkym od jeho spravneho pouzivania.
Preto je dolezité pacientke presne vysvetlit navod na pouzitie a uistit’ sa, Ze ho spravne pochopila.

Tomuto typu antikoncepcie sa ma vyhnit' kazda zena, ktora ju nedokaze pochopit’ alebo akceptovat’.

Ak sa tento typ antikoncepcie pouziva v pripade zabudnutia alebo oneskoreného uzitia peroralne;j
antikoncepcie, odporuca sa znova pacientke vysvetlit, ze je potrebné pokracovat’ v uzivani zvycajnej
peroralnej antikoncepcie.

Je nevyhnutné dodrziavat’ nasledovné pokyny:

-  PHARMATEX 18,9 mg vaginalne Capiky sa musi pouZzivat’ systematicky pred kazdym stykom
bez ohl'adu na fazu menstrua¢ného cyklu.

- Vyhybat' sa umyvaniu alebo vyplachom vaginy mydlom 2 hodiny pred a 2 hodiny po styku, lebo
voda s mydlom i v stopovych mnozstvach nici lie€ivo. Obaja partneri mo6zu vykonat’ iba vonkajsiu
hygienu ¢istou vodou.

- Ak si pouzivatelka zeld urobit’ vyplach Cistou vodou, ma pockat’ najmenej 2 hodiny, pretoze hrozi
odstranenie lieku;

- Je potrebné vyhnut sa kuipaniu, plavaniu v mori, v bazéne alebo inde, pretoze méze dojst’ k
zniZeniu antikoncepéného ucinku;

-V pripade poranenia genitalii sa musi pouzivanie PHARMATEXU 18,9 mg vaginalnych ¢apikov
prerusit’ vzhl'adom na obsah benzalkénium-chloridu.

- Antikoncepcia PHARMATEXOM 18,9 mg vaginalnymi ¢apikmi sa musi prerusit, ak je
nevyhnutna lie¢ba inymi vaginalnymi liekmi.

Tato metdda antikoncepcie nechrani pred sexudlne prenosnymi infekciami (sexually trasmitted
infections, STI) ani pred virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (human immunodeficiency virus,
HIV), ktory spésobuje AIDS (syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti, acquired immune
deficiency syndrome). Spravne pouzivany kondom (muzsky alebo Zensky) pocas sexudlneho styku je
jedinou antikoncepénou metddou, ktora chrani aj pred STI a HIV/AIDS.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie:

e polyuretanové muzské kondomy

PHARMATEX 18,9 mg vaginalne Capiky sa nesmu pouzivat s polyuretinovymi muzskymi
kondémami z dovodu rizika ich pretrhnutia.

Kombinacie, ktoré sa neodporucaji:
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e vaginalne podavané liefiva: akékol'vek lokalne (vaginalne) podavané lie¢iva mozu inaktivovat’
spermicidne ucinkys;

¢ mydlo: spermicidny uc¢inok sa mydlom ni¢i. Pacientka musi zabranit’ kontaktu mydla s vaginou, a
to ako pred stykom, tak aj po iom, lebo mydlo i v stopovych mnozstvach nic¢i lieCivo (pozri Cast’
4.4).

Stadia kompatibility medzi vaginalnymi ¢apikmi a kondémami s réznymi ochrannymi znamkami (s
latexom a bez latexu) nepreukazala ziadne poskodenie fyzikalnych charakteristik testovanych
kondémov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Klinické a epidemiologické studie neodhalili ziadne teratogénne ucinky spojené s nahodnym pouzitim
tohto spermicidu na zaciatku tehotenstva, t. j. u Zien, ktoré este nevedeli, Ze st tehotné.

Taktiez sa dokézalo, Ze benzalkdénium-chlorid neprechadza do krvi.

Dojcenie
Vzhl'adom na to, Ze benzalkonium-chlorid neprechadza do materského mlieka, PHARMATEX
18,9 mg vaginalne ¢apiky sa moze pouzivat aj poCas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 NeZiaduce ucinky

Nizsie st uvedené neziaduce ucinky podla tried orgdnovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
definované ako: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému:
Nezname: alergia.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:
Nezname: svrbenie genitalii, pocity palenia alebo lokalne podrazdenie v oblasti genitalii u jedného
alebo oboch partnerov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologika, kontraceptiva na lokalne pouzitie
ATC kod: G02BB

Mechanizmus u¢inku
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Benzalkonium-chlorid je latka so spermicidnym a antiseptickym ucinkom.

Liecivo vyvolava rupturu spermatickej membrany. Fyziologicky sa spermicidny u¢inok dosiahne v
dvoch krokoch: najprv destrukciou bic¢ika a nasledne hlavicky spermie.

Farmakodynamické uéinky

Klinick4 t€innost’ zavisi od dodrziavania informdcii uvedenych v pisomnej informéacii pre
pouzivatel’ku a od presnosti informécii poskytnutych pacientke pri vydaji lieku v lekarni. K zlyhaniu
dochadza vicsinou z dovodu nespravneho pouzitia, alebo ak pacientka zabudne PHARMATEX

18,9 mg vaginalne ¢apiky pouzit.

Benzalkonium-chlorid nema hormonalny charakter a nema vplyv na menstruacny cyklus, libido a
fertilitu.

Zmena saprofytickej flory sa nepozorovala: Doderleinov bacil ostava zachovany.

Na zaklade experimentalnych tidajov, benzalkénium-chlorid m4 tiez antisepticky ucinok.

Klinické studie in vitro potvrdili, Ze liek je u¢inny na niektorych povodcov infekénych chordb, ktoré
sa prenasaju pohlavnym stykom najmaé: Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia spp., Virus herpes simplex
typu I, HIV, Trichomonas vaginalis, Staphylococcus aureus). AvSak nema ziadny ¢inok na
Mycoplasma spp. a nizku aktivitu na Gardnerella vaginalis, Candida albicans, Haemophilus ducreyi a

Treponema pallidum;

Klinické studie in vivo $pecifikuji moznu ucinnost’ niektorych prvkov pri prevencii uréitych pohlavne
prenosnych chordb, bez priameho dokazu o tomto preventivnom ucinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Benzalkonium-chlorid sa neabsorbuje vaginalnou sliznicou. Adsorbuje sa na vaginalnu stenu a d’alej
sa eliminuje fyziologicky (vaginalnou sekréciou).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii farmakologickej bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydroxypropylceluloza
tuhy tuk (typ Witepsol S51)

6.2 Inkompatibility

Mydla, iné vaginalne podavané lieCiva (pozri Cast’ 4.4 a 4.5) .
Pouzitie v kombindcii s kondomom je kompatibilné.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papierova skatul’ka, blistre (PVC/LDPE) po 5 vaginalnych ¢apikov, pisomna informacia pre
pouzivatelku.

Balenie PHARMATEX 18,9 mg vaginalne ¢apiky obsahuje 10 vaginalnych ¢apikov.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty s liekom sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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