I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 60 mg vaistiniai makšties tamponai
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename vaistiniame makšties tampone yra 60 mg benzalkonio chlorido.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Vaistinis makšties tamponas.
Baltas tamponas, kuriame yra balto kremo.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Lokaliajai kontracepcijai.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti į makštį.

Išimti tamponą iš tūbelės. Padėti vidurinįjį pirštą centre, ant tampono plokščiojo paviršiaus. Kita ranka praskirti lytines lūpas ir tamponą įkišti kiek galima giliau į makštį, kad jis liestųsi prie gimdos kaklelio. Apsauga užtikrinama ir tuo atveju, jei tampono kišimo į makštį metu tam tikra preparato dalis į ją nepatenka. Įkišus tamponą, poveikis prasideda tuoj pat ir trunka mažiausiai 24 valandas. Kito tampono šiuo laikotarpiu naudoti nebūtina, net ir kartojant lytinį aktą. Po panaudojimo tamponą reikia ištraukti. Jei jį ištraukti sunku, reikia atsitūpti (tokiu būdu makšties ilgis sutrumpėja) ir smiliumi bei viduriniuoju pirštu (kaip su pincetu) jį ištraukti. Tamponą reikia ištraukti arba praėjus 24 valandoms po jo įkišimo, arba praėjus vienai valandai po paskutinio lytinio akto. 

Tuoj po lytinio akto galima apsiplauti tik iš išorės ir tik vandeniu. 

Anksčiau nei po 2 valandų makšties plauti negalima, nes net paprastas vanduo preparatą gali nuplauti.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai (benzalkonio chloridui) arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.

Vartojama kitų makšties vaistinių preparatų.

Makštis plaunama muilu.
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Būtina laikytis toliau pateiktų nurodymų.

· Makšties tamponą būtina įsikišti į makštį prieš lytinį aktą bet kuriuo menstruacijų ciklo metu. 

· Prieš lytinį aktą ir po jo makšties negalima plauti ar iriguoti muilu, kadangi net muilo likučiai ardo veikliąją medžiagą (galima nuplauti tik išorinius lyties organus ir tik švariu vandeniu).

· Jei atsiranda lyties organų pažeidimas ar pasunkėja jau esantys pažeidimai, vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti.

Jeigu reikia gydyti makšties ligą arba kitokią ligą būtina gydyti į makštį vartojamais preparatais, PHARMATEX tamponų galima pradėti vartoti tik baigus gydymą. 
Preparatas labai sumažina pastojimo tikimybę, tačiau visiškai nuo jo gali ir neapsaugoti.

Veiksmingumas labai priklauso nuo to, ar taisyklingai vaistinio preparato vartojama. (žr. 4.2 skyrių).

Toks kontracepcijos būdas tinka visoms vaisingoms moterims, ypač šiais atvejais:

· jeigu laikinai arba visam laikui draudžiama vartoti geriamųjų kontraceptikų ar nešioti gimdos spiralę;

· po gimdymo, žindymo metu ar laikotarpiu prieš menopauzę;

· jei kontracepcija reikalinga tik retkarčiais;

· pamiršus išgerti geriamąją kontraceptinę tabletę ar jos išgėrus vėliau nei reikia (tokiu atveju iki ciklo pabaigos reikia naudoti abu kontracepcijos metodus).

Toks kontracepcijos būdas (kaip papildoma priemonė) tinka ir toms moterims, kurioms įdėta gimdos spiralė, ypač tada, kai vartojama kai kurių vaistinių preparatų, pvz., NVNU.

Jei į makštį įkištas tamponas, maudytis jūroje, baseine arba vonioje negalima.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Medikamentai (preparatai nuo grybelių, trichomonų, pūslelinės bei antibakteriniai, antiseptiniai ar lokalaus poveikio estrogeniniai preparatai), kurių kartu vartoti nerekomenduojama.

· Į makštį vartojamų preparatai. Bet kuris lokalaus poveikio makšties vaistas gali panaikinti spermicidinės kontracepcijos veiklumą.

· Muilas. Muilas suardo šį spermicidą, Vartojant tamponų, negalima muilu plauti makšties nei prieš lytinį aktą, nei po jo, nes net ir labai nedidelis muilo kiekis ardo veikliąją medžiagą. 

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinio vartojimo laikotarpiu bei epidemiologinių tyrimų metu duomenų, kad nėštumo pradžioje atsitiktinai pavartotas spermicidas sukeltų apsigimimų, negauta.

Žindymas 

Į moters pieną gali patekti labai mažas preparato kiekis. Duomenų apie galimą žalingą poveikį nėra. Krūtimi maitinančioms moterims preparato vartoti galima.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Gali atsirasti lokalaus netoleravimo požymių (deginimas ar dirginimas) bei alergija.
4.9
Perdozavimas

Duomenys neaktualūs.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė — lokalaus poveikio kontraceptikai, ATC kodas – G02BB.

Benzalkonio chloridas daro ir spermicidinį, ir antiseptinį poveikį.

Veiklioji medžiaga sukelia spermijų membranos plyšimą. Spermijai veikiami dviem etapais: pirmiausia suyra žiuželiai, po to galvos. Pakitę spermijai nebegali apvaisinti kiaušinėlio.
Tinkamai vartojamo preparato veiksmingumą rodantis koreguotas Perlo indeksas būna mažesnis nei 1. Pastojama daugiausia tamponų vartojant netinkamai arba pamiršus jo pavartoti.

Šio kontracepcijos būdo veiksmingumas priklauso nuo to, ar prieš skiriant PHARMATEX gerai išaiškinamos vartojimo taisyklės ir ar nepriekaištingai jų laikomasi. 

Saprofitams preparatas poveikio nedaro: rūgštinės laktobacilos neišnyksta.

Benzalkonio chloridas daro ir antiseptinį poveikį.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Duomenys neaktualūs.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys neaktualūs.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenė citrinų rūgštis
Makrogoliai 300 ir 1500

Etilenglikolio stearatas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Levandų eterinis aliejus

Išgrynintas vanduo

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai. 

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

6.5
Pakuotė ir jos turinys

Neskaidri MTPE/aliuminio lizdinė plokštelė.

Kartono dėžutėje yra 2 arba 6 tamponai.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

7-9, avenue François Vincent RASPAIL 

94110 Arcueil
Prancūzija

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)

N2 - LT/1/94/0108/006
N6 - LT/1/94/0108/007
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2012-01-19
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-01-19
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/

II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau – L’Isle Vert 
41150 Chouzy-sur-Cisse

Prancūzija

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 60 mg vaistiniai makšties tamponai
Benzalkonii chloridum

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename vaistiniame makšties tampone yra 60 mg benzalkonio chlorido.
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra bevandenė citrinų rūgštis, makrogoliai 300 ir 1500, etilenglikolio stearatas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, levandų eterinis aliejus, išgrynintas vanduo.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

2 vaistiniai makšties tamponai.

6 vaistiniai makšties tamponai
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti į makštį.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm MMMM}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

7-9, avenue François Vincent RASPAIL 

94110 Arcueil, Prancūzija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

N2 - LT/1/94/0108/006
N6 - LT/1/94/0108/007
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokaliajai kontracepcijai. 
Dozavimas ir kita informacija – žr. pakuotės lapelį.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

PHARMATEX 60 mg
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

PHARMATEX 60 mg vaistiniai makšties tamponai
Benzalkonii chloridum

Vartoti į makštį.

2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
4.
SERIJOS NUMERIS
Serija
5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)
60 mg
6.
KITA
B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

PHARMATEX 60 mg vaistiniai makšties tamponai
Benzalkonio chloridas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

PHARMATEX tamponų galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra PHARMATEX ir kam jis vartojamas
2.
Kas žinotina prieš vartojant PHARMATEX 

3.
Kaip vartoti PHARMATEX 

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti PHARMATEX 
6.
Kita informacija

1.
KAS YRA PHARMATEX IR KAM JIS VARTOJAMAS
PHARMATEX yra lokalaus poveikio kontraceptikas. Vaistas labai sumažina pastojimo tikimybę, tačiau visiškai nuo jo gali ir neapsaugoti. Veiksmingumas priklauso nuo to, ar taisyklingai vaisto vartojama.

Šis kontracepcijos būdas tinka visoms vaisingo amžiaus moterims, ypač toms, kurios laikinai ar apskritai negali vartoti geriamųjų kontraceptikų ar nešioti spiralės, po gimdymo, maitinant krūtimi, prieš menopauzę, kai reikia trumpalaikės papildomos kontracepcijos (pavyzdžiui, kai pamirštama ar pavėluojama išgerti geriamųjų kontraceptikų; tokiu atveju Pharmatex reikia kartu vartoti iki ciklo pabaigos). Be to, PHARMATEX galima vartoti papildomai, naudojant lokalias barjerines kontracepcijos priemones (diafragmą) ar spiralę (ypač tais atvejais, kai gydomasi vaistais nuo uždegimo).

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT PHARMATEX 

PHARMATEX tamponų vartoti negalima:

· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) benzalkonio chloridui arba bet kuriai pagalbinei PHARMATEX tamponų medžiagai.

Vaisto draudžiama vartoti gydantis į makštį vartojamais medikamentais ir lyties organus švarinantis muilu, nebent gydytojas nurodė kitaip.

Specialių atsargumo priemonių reikia:

Veiksmingumas pirmiausia priklauso nuo to, ar taisyklingai vaisto vartojama. Šį preparatą ardo net labai mažas muilo kiekis, todėl tuoj pat po lytinio akto galima plauti tik išorinius lyties organus ir tik švariu vandeniu arba naudojant PHARMATEX putojantį preparatą (muilo jame nėra).

Tamponuose yra benzalkonio chlorido, todėl pažeidus lyties organus arba pažeidimui sunkėjant, medikamento vartojimą reikia nutraukti. Jei gydomasi kitokiais makšties preparatais, PHARMATEX galima vartoti tik gydymą baigus.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nepatartini deriniai
· Kartu nepatariama vartoti į makštį vartojamų preparatų, nes bet kuris lokalaus poveikio makšties vaistas gali panaikinti spermicidinės kontracepcijos veiklumą.

· Šį spermicidą suardo muilas. Vartojant šio vaisto, negalima muilu plauti makšties nei prieš lytinį aktą, nei po jo, nes net ir labai nedidelis muilo kiekis ardo veikliąją medžiagą. 

Žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Krūtimi maitinančioms moterims PHARMATEX vartoti galima.

3.
KAIP VARTOTI PHARMATEX 

Išimti tamponą iš lizdinės plokštelės. Padėti vidurinįjį pirštą centre, ant tampono plokščiojo paviršiaus. Kita ranka praskirti lytines lūpas ir tamponą įkišti kiek galima giliau į makštį, kad jis liestųsi prie gimdos kaklelio. Apsauga užtikrinama ir tuo atveju, jei tampono kišimo į makštį metu tam tikra preparato dalis į ją nepatenka. Įkišus tamponą, poveikis prasideda tuoj pat ir trunka mažiausiai 24 valandas. Kito tampono šiuo laikotarpiu naudoti nebūtina, net ir kartojant lytinį aktą. Po panaudojimo tamponą reikia ištraukti. Jei jį ištraukti sunku, reikia atsitūpti (tokiu būdu makšties ilgis sutrumpėja) ir smiliumi bei viduriniuoju pirštu (kaip su pincetu) jį ištraukti. Tamponą reikia ištraukti arba praėjus 24 valandoms po jo įkišimo, arba praėjus vienai valandai po paskutinio lytinio akto. 

Tuoj po lytinio akto galima apsiplauti tik iš išorės ir tik vandeniu. 

Anksčiau nei po 2 valandų makšties plauti negalima, nes net paprastas vanduo preparatą gali nuplauti.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

PHARMATEX tamponai, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali atsirasti lokalaus netoleravimo požymių (deginimas ar dirginimas) bei alergija.

5.
KAIP LAIKYTI PHARMATEX 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, PHARMATEX tamponų vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

PHARMATEX sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra benzalkonio chloridas. Kiekviename vaistiniame makšties tampone yra 60 mg benzalkonio chlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra bevandenė citrinų rūgštis, makrogoliai 300 ir 1500, etilenglikolio stearatas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, levandų eterinis aliejus, išgrynintas vanduo.
PHARMATEX tamponų išvaizda ir kiekis pakuotėje

Baltas tamponas, kuriame yra balto kremo.

Kartono dėžutė, kurioje yra 2 arba 6 tamponai, supakuoti į lizdines plokšteles.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

7-9, avenue François Vincent RASPAIL 

94110 Arcueil, Prancūzija

Gamintojas

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau – L’Isle Vert
41150 Chouzy-sur-Cisse

Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į rinkodaros teisės turėtoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-01-19
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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