Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls8485/2004

Pribalova informace )
INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE!

PHARMATEX vaginalni globule
(Benzalkonii chloridum)
vaginalni globule

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL (Group Innothera)
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil - France

VYROBCE:
Manufacturer Innothera Chouzy, Chouzy sur Cisse, Francie

SLOZENI:

Uginna latka:

Benzalkonii chloridi solutio 500 g/l 0,0378 g

(ekv. Benzalkonii chloridum 0,0189 g) v 1 vag. globuli
Pomocné latky:

Hydroxypropylcelulosa, ztuzeny tuk

INDIKACNI SKUPINA:
Intravaginalni kontraceptivum

CHARAKTERISTIKA:

Lokalni (mistni) kontraceptivum se spermicidnim ti¢inkem (ni¢icim oplozovaci schopnost
spermit).

Globule za¢nou ucinkovat po 5 minutach a od tohoto okamziku poskytuji kontracepéni
ochranu po dobu nejmén¢ 4 hodin.

INDIKACE:

Vaginalni globule Pharmatex jsou ur¢eny pro lokalni (mistni) kontracepci. Jejich pouziti se
doporucuje zejména v nésledujicich piipadech:

e docasna nebo trvald kontraindikace oralni kontracepce

kontraindikace pro pouzivani nitrodélozniho téliska nebo jeho nesnasenlivost
kontracepce v obdobi po porodu nebo potratu a v obdobi pfed menopauzou

kontracepce pii ndhodném (epizodnim) pohlavnim styku.

KONTRAINDIKACE:

Precitlivélost na ucinnou latku, benzalkoniumchlorid.

Pokud se stav uvedeny v tomto odstavci u Vas vyskytne teprve béhem uzivani pfipravku,
informujte o tom svého oSetiujiciho 1ékafte.

NEZADOUCI UCINKY:

Nezadouci t¢inky nejsou znamy. Pfi ptipadném vyskytu jakychkoliv neobvyklych reakci se
porad’te s Iékafem.
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INTERAKCE:

Soucasné s touto kontracepci nesmi byt pouzit Zadny jiny vaginalni pfipravek.

Pokud pouzivate jiny vaginalni piipravek, musite jej pfestat pouzivat diive nez zahéjite
kontracepci vaginalnimi glubulemi Pharmatex.

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI:

Pied kazdym pohlavnim stykem pouzijte novou globuli bez ohledu na obdobi cyklu.

1. Vyjméte globuli z ochranného obalu.

2. Zhruba 5 minut pfed sexualnim stykem zasuite globuli co nejhloubéji do pochvy (zavadéni
se nejlépe provadi v leze).

3. Pfi opakovaném pohlavnim styku zaved'te novou globuli.

UPOZORNENI:

Spermicidni (ni¢ici oplozovaci schopnost spermii) Gi€inek tohoto pfipravku se ztraci pii

jakémkoliv kontaktu s mydlem:

1. Hygiena zevnich pohlavnich organti po sexudlnim styku je mozné pouze bez pouZiti
mydla.

2. S poSevnim vyplachem po pohlavnim styku je tfeba vyckat nejméné 2 hodiny. Pouzivéni a
soucasné podavani jinych produktii je zakdzano pro mozné nezadouci interakce.

3. Ze stejnych diivodli_ se nesméji provadét posevni vyplachy pied pohlavnim stykem.

4. Pokud Vam zavedeni globule do pochvy ptsobi problémy, doporucujeme pred zavedenim
globuli navlh¢it nepatrnym mnozstvim vody.

5. Jestlize byly vaginalni globule uloZeny v teple, pfeneste je do chladnicky. Po kratké dobé
ziskaji svlij pivodni tvar bez poskozeni funkcnosti.

Pted pouzitim pfipravku se dokonale seznamte s principem tohoto typu kontracepce.
Ptipravek by nemél byt pouzivan bez seznameni se s ndvodem. V piipad¢ jakychkoliv
pochybnosti se porad'te s vasim Iékarem.

VAROVANI:

PRIPRAVEK NESMI BYT POUZIVAN PO UPLYNUTI DOBY POUZITELNOSTI
VYZNACENE NA OBALU!

PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO DOSAH DETI!

PRI PREDAVKOVANI NEBO NAHODNEM POZITi PRIPRAVKU DITETEM SE
PORADTE S LEKAREM.

UCHOVAVANI:
Pti teploté do 25°C.

BALENI:
PVC/LDPE strip s 10 vagindlnimi globulemi.

DATUM POSLEDNI REVIZE:
30.6.2010
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