












	









I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 18,9 mg ovulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje ovulėje yra 18,9 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Ovulė.
Balta cilindrinė ovulė kūgine galvute.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokaliajai kontracepcijai.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vaistinį preparatą reikia vartoti sistemingai prieš kiekvieną lytinį aktą, neatsižvelgiant į ciklo periodą.

Vartojimo metodas
Vartoti į makštį.
Atsigulus ant nugaros, viena ovulė įkišama giliai į makštį prieš kiekvieną lytinį aktą, iki jo likus 5 minutėms.
Jei atliekamas kitas lytinis aktas, reikia įsidėti kitą ovulę.
Kontraceptinis vaistinio preparato poveikis trunka 4 valandas.
Iš karto po lytinio akto lytinius organus galima apsiplauti švariu vandeniu tik iš išorės.

Praktinis patarimas

Šis kontracepcijos metodas suderinamas su silikono diafragmomis ir gimdos kaklelio gaubteliais bei latekso, poliizopreno vyriškais prezervatyvais (žr. 4.5 skyrių).

Vaikų populiacija
PHARMATEX nėra skirtas vaikams.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Kai naudojami vyriški poliuretanoprezervatyvai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

PHARMATEX, tinkamai vartojamas prieš kiekvieną lytinį aktą, veiksmingai mažina pastojimo riziką. Vis dėlto šis lokalios kontracepcijos metodas yra mažiau veiksmingas nei hormoninė kontracepcija, gimdos ertmės priemonė, diafragma, gimdos kaklelio gaubtelis ir prezervatyvas.

Kontraceptinis PHARMATEX ovulių poveikis iš esmės priklauso nuo tinkamo jų vartojimo. Dėl to yra svarbu pacientei tiksliai paaiškinti vartojimo instrukcijas ir užtikrinti, kad jos buvo tinkamai suprastos.
Tokio tipo kontracepcijos metodas nerekomenduojamas merginoms ir moterims, kurios nesupranta vartojimo instrukcijų ar nenori jų laikytis.

Jei tokio tipo kontracepcijos metodas naudojamas pamiršus pavartoti geriamojo kontraceptiko arba jo pavartojus per vėlai, rekomenduojama pacientei dar kartą paaiškinti būtinybę tęsti įprastą geriamųjų kontraceptikų vartojimą.

Todėl būtina laikytis šių taisyklių:
· bet kuriuo ciklo laiku sistemingai prieš kiekvieną lytinį aktą giliai į makštį įsikišti vieną ovulę;
· 2 valandas prieš lytinį aktą ir 2 valandas po jo makšties neplauti vandeniu ir muilu, kadangi muilas, net jo likučiai, ardo veikliąją medžiagą. Iš išorės lytinius organus švariu vandeniu nusiplauti galima abiem partneriams;
· jei norima nusiplauti naudojant dušą ir švarų vandenį, būtina palaukti bent 2 valandas, nes yra vaistinio preparato išplovimo rizika;
· būtina vengti maudymosi vonioje, plaukimo jūroje, baseine ar kitur, nes tai gali susilpninti kontraceptinį poveikį;
· jei atsiranda ar pasunkėja lytinių organų pažeidimas, ovulių vartojimą reikia nutraukti.

· Jeigu makšties arba kitokią ligą būtina gydyti į makštį vartojamais vaistiniais preparatais, PHARMATEX ovules galima pradėti vartoti tik baigus gydymą. Tokiu atveju rekomenduojamas kitoks kontracepcijos metodas.

Šis kontracepcijos metodas neapsaugo nuo lytiniu keliu perduodamos infekcijos (LKPI) ar žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV), kuris sukelia įgyto imunodeficito sindromą (AIDS). Lytinio akto metu tinkamai naudojamas prezervatyvas (vyriškas ar moteriškas) yra vienintelė kontracepcijos priemonė, kuri apsaugo nuo LKPI ir ŽIV/AIDS.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Neleidžiami deriniai
Su poliuretano vyriškais prezervatyvaisPlyšimo rizika.



Nepatartini deriniai:
Į makštį vartojami vaistiniai preparatai
· Tikėtina, kad bet koks į makštį vartojamas vaistinis preparatas panaikins lokalios spermicidinės kontracepcijos priemonės veiksmingumą.
Muilas
· Šį spermicidą suardo muilai. Plauti muilu negalima nei prieš lytinį aktą, nei po jo, kadangi net nedidelis muilo kiekis gali panaikinti PHARMATEX veiksmingumą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikiniai ir epidemiologiniai tyrimai neparodė jokio įgimtas formavimosi ydas sukeliančio benzalkonio chlorido poveikio, susijusio su vartojimu ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu.

Žindymas 
Labai nedidelis benzalkonio chlorido kiekis gali patekti į motinos pieną, duomenų apie žalingą poveikį nėra. Žindyti galima. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PHARMATEX 18,9 mg ovulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis, duomenų apie kurį gauta po PHARMATEX pateikimo į rinką, yra suskirstytas pagal organų sistemų klases ir dažnį, kuris apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Dažnis nežinomas: niežėjimas, deginimo pojūtis ar lokalus dirginimas vienam ar abiem partneriams.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galimos alerginės reakcijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais

4.9	Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranešta.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

[bookmark: _Hlk57105090]Farmakoterapinė grupė — lytinę bei šlapimo sistemą veikiantys vaistiniai preparatai ir lytiniai hormonai (kiti ginekologiniai vaistiniai preparatai, lokalaus poveikio kontraceptikai, į makštį vartojami kontraceptikai), ATC kodas – G02BB.

[bookmark: _Hlk57101818]Veikimo mechanizmas
Benzalkonio chloridas daro ir spermicidinį, ir antiseptinį poveikį. Veiklioji medžiaga sukelia spermijų membranos plyšimą. Spermijai veikiami dviem etapais: pirmiausia suyra žiuželis, po to pratrūksta galvutė.

Farmakodinaminis poveikis
Šio kontracepcijos metodo veiksmingumas priklauso nuo to, kaip griežtai laikomasi vartojimo instrukcijų ir kaip tiksliai informuojama pacientė vaistinio preparato skyrimo metu. Benzalkonio chloridas nėra hormonas ir todėl jis neveikia menstruacijų ciklo, lytinio potraukio ar vaisingumo. Vaistinis preparatas nesukelia jokio poveikio saprofitinei florai: Döderlein bacillus yra išsaugomos.

Remiantis eksperimentiniais duomenimis, benzalkonio chloridas sukelia ir antiseptinį poveikį.
· In vivo tam tikri duomenys rodo galimą aktyvumą neleidžiant pasireikšti kai kurioms lytiniu keliu perduodamoms ligoms, tačiau tiesioginių tokio profilaktinio poveikio įrodymų nėra.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Benzalkonio chlorido absorbcija per makšties gleivinę yra labai maža.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Hidroksipropilceliuliozė
Kietieji riebalai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartoninė dėžutė, kurioje yra 10 ovulių, supakuotų į PVC ir MTPE lizdines plokšteles.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 
22, avenue Aristide Briand
94 110 ARCUEIL- Prancūzija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0108/004


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. gruodžio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gruodžio 31 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

Innothera Chouzy
Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS


PHARMATEX 18,9 mg ovulės
benzalkonii chloridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje ovulėje yra 18,9 mg benzalkonio chlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: hidroksipropilceliuliozė, kietieji riebalai.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 ovulių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į makštį.
NENURYTI.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {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.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand 
94110 Arcueil - Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0108/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk57102148]Lokaliajai kontracepcijai: naudojant šį metodą, sumažinama pastojimo rizika, tačiau ji nėra visiškai pašalinama.

Veiksmingumas priklauso nuo to, kaip laikomasi vartojimo instrukcijų.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

PHARMATEX 18,9 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PHARMATEX 18,9 mg ovulės
benzalkonii chloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KITA

























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PHARMATEX 18,9 mg ovulės
benzalkonio chloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas  vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· [bookmark: _Hlk57102418]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra PHARMATEX 18,9 mg ovulės ir kam jos vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant PHARMATEX 18,9 mg ovules
3.	Kaip vartoti PHARMATEX 18,9 mg ovules
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti PHARMATEX 18,9 mg ovules
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra PHARMATEX 18,9 mg ovulės ir kam jos vartojamos

[bookmark: _Hlk42695503][bookmark: _Hlk57102572]Kas yra PHARMATEX 18,9 mg ovulės
Šis vaistas yra lokalaus poveikio kontraceptikas.
· Jo sudėtyje yra spermicido (spermatozoidus suardančios cheminės medžiagos).
· Jis mažina pastojimo riziką, tačiau jos visiškai nepašalina.
Vaisto veiksmingumas priklauso nuo to, kaip tiksliai laikomasi vartojimo instrukcijų (žr. 3 skyrių „Kaip vartoti PHARMATEX 18,9 mg ovules“).

Kada vartojamos PHARMATEX 18,9 mg ovulės

Šį kontracepcijos metodą gali naudoti visos moterys, kurioms reikalinga kontracepcija, o ypač:
· jei negalima vartoti hormoninių kontraceptikų (žr. 6 skyrių) arba gimdos ertmės priemonės, dar vadinamos gimdos spirale; 
· ką tik po gimdymo arba nėštumo nutraukimo, jei maitinama krūtimi arba laikotarpiu prieš menopauzę;
· jei reikalinga epizodinė kontracepcija pamiršus pavartoti geriamojo kontraceptiko tabletę arba ją pavartojus per vėlai. Tokiais atvejais reikia dar kartą perskaityti geriamųjų kontraceptikų pakuotės lapelį ir naudokite abu kontracepcijos metodus iki menstruacijų ciklo pabaigos;
· kaip papildomas kontracepcijos metodas, kai naudojama barjerinė kontracepcijos priemonė (diafragma, gimdos kaklelio gaubtelis, žr. „Praktinis patarimas“ 3 skyriuje) ar gimdos spiralė (ypač jei taikomas ilgalaikis gydymas nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo).


2.	Kas žinotina prieš vartojant PHARMATEX 18,9 mg ovules

PHARMATEX 18,9 mg ovulių vartoti draudžiama:
[bookmark: _Hlk57106432]-	jeigu yra alergija benzalkonio chloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	jei naudojate poliuretano vyriškus prezervatyvus

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
[bookmark: _Hlk57106469]Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti PHARMATEX 18,9 mg ovulių.
[bookmark: _Hlk57102660]
· Prieš PHARMATEX vartojimą Jūs turite būti atidžiai perskaičiusi apie jo vartojimo metodą ir jį supratusi.
· Sistemingai vartokite PHARMATEX giliai į makštį prieš kiekvieną lytinį aktą nepriklausomai nuo menstruacijų ciklo laikotarpio.
· Muilinas vanduo skaido šio kontraceptiko sudėtyje esančią veikliąją medžiagą. Todėl lytinių organų negalima plauti muilu 2 valandas iki lytinio akto ir 2 valandas po jo. Abu partneriai gali švariu vandeniu apsiplauti iš išorės.
· Jei norite nusiplauti naudodama dušą ir švarų vandenį, palaukite bent 2 valandas.
· Venkite maudymosi vonioje, plaukimo jūroje ar baseine, nes tai gali sumažinti PHARMATEX veiksmingumą.
Jei atsiranda ar pasunkėja lytinių organų pažeidimas, reikia nutraukti PHARMATEX vartojimą ir pasitarti su gydytoju. Jei gydoma makštis ar į makštį vartojama bet kokių kitų vaistų, pradėti ar atnaujinti kontracepciją PHARMATEX galima tik užbaigus tokį gydymą.

Įspėjimas. Šis kontracepcijos metodas neapsaugo nuo lytiniu keliu perduodamų ligų ar AIDS. Šiuo metu vienintelė realiai apsauganti priemonė yra prezervatyvai.

Kodėl taip svarbu laikytis vartojimo instrukcijų
Šis kontracepcijos metodas yra ne toks veiksmingas kaip kiti kontracepcijos metodai, pvz.;
· hormoniniai kontraceptikai: geriamieji kontraceptikai, poodiniai implantai, kontraceptinis pleistras, hormonus išskirianti gimdos spiralė, makšties žiedas;
· varinė gimdos spiralė;
· diafragma, gimdos kaklelio gaubtelis;
· prezervatyvas.

Dėl to yra labai svarbu, kad gydytojas ar vaistininkas tiksliai paaiškintų vartojimo instrukcijas.

Jei Jūs nesuprantate, kaip vartoti šį vaistą, nedvejodama dar kartą pasiklauskite gydytojo arba vaistininko.

Tam, kad kontracepcija būtų kiek įmanoma veiksmingesnė, svarbu tiksliai vykdyti vartojimo instrukcijas.

Vartokite vieną ovulę sistemingai prieš kiekvieną lytinį aktą nepriklausomai nuo menstruacijų ciklo laiko, net ir per menstruacijas.


[bookmark: _Hlk57106656]Kiti vaistai ir PHARMATEX
[bookmark: _Hlk57106682]Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikra, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

[bookmark: _Hlk57102748]Paprastai nerekomenduojama tuo pat metu vartoti PHARMATEX ir kitų į makštį vartojamų vaistų ar naudoti muilo, nes gali išnykti kontraceptinis PHARMATEX poveikis.

Jei Jums gydytojas skyrė kitokių į makštį vartojamų vaistų, palaukite, kol toks gydymas baigsis, ir tik tada pradėkite vartoti PHARMATEX.
Jei norite su PHARMATEX 18,9 mg ovulėmis naudoti prezervatyvus, prieš naudodami patikrinkite naudojamų prezervatyvų sudėtį ir perskaitykite „Praktinį patarimą 3 skyriuje.

PHARMATEX 18,9 mg ovulių vartojimas su maistu ir gėrimais
Duomenys neaktualūs.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
[bookmark: _Hlk57106728]Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
PHARMATEX vartojant nėštumo pradžioje (jo dar nenustačius), rizikos vaisiui nekyla.
Žindyti galima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
[bookmark: _Hlk57106736]PHARMATEX 18,9 mg ovulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip vartoti PHARMATEX 18,9 mg ovules

[bookmark: _Hlk57102876]Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas

Sistemingai vartokite PHARMATEX giliai į makštį prieš kiekvieną lytinį aktą nepriklausomai nuo menstruacijų ciklo laikotarpio, net per menstruacijas.
Jei atliekamas kartotinis lytinis aktas, prieš kiekvieną lytinį aktą reikia pavartoti papildomą ovulę.

Vartojimo metodas ir būdas

Šis vaistas yra vartojamas į makštį. Jo nuryti negalima.

Būtina griežtai laikytis toliau nurodytų sąlygų, kadangi veiksmingumas priklauso nuo to, kaip tiksliai laikomasi vartojimo instrukcijų.
Sistemingai įkiškite vieną ovulę giliai į makštį likus 5 minutėms iki kiekvieno lytinio akto nepriklausomai nuo menstruacijų ciklo dienos, netgi per menstruacijas.
Ovulę geriausia įsidėti gulint, nes taip ji gali būti įkišta giliai į makštį. 
Vaisto kontraceptinis poveikis trunka 4 valandas.
Jei atliekamas kartotinis lytinis aktas, prieš kiekvieną lytinį aktą įsikiškite kitą ovulę.

[bookmark: _Hlk57066773]Prieš pat lytinį aktą ir iš karto po jo abu parneriai gali apsiplauti tik iš išorės ir tik švariu vandeniu. Lytinių organų negalima plauti muilu.



[image: ]

Praktinis patarimas

Šis kontraceptinis metodas suderinamas su:
· silikoninėmis diafragmomis;
· silikoniniais gimdos kaklelio gaubteliais;
· latekso ir poliizopreno vyriškais prezervatyvais.

Šio kontracepcijos metodo negalima naudoti su vyriškais poliuretano prezervatyvais
1. Anatominė schema
2. Ovulę rekomenduojama įsikišti gulint.
3. Ovulę įsikiškite į makštį kiek įmanoma giliau.


Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaistas neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Pamiršus pavartoti PHARMATEX
Galite pastoti. Tokiu atveju būtina naudoti skubiosios kontracepcijos metodą.


4.	Galimas šalutinis poveikis

[bookmark: _Hlk57107031]Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

[bookmark: _Hlk57103376]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

Niežėjimas, deginimo pojūtis ar lokalus dirginimas (pasireiškia vienam ar abiem parneriams).

Alergija vienai iš sudedamųjų vaisto medžiagų.
Alergijos požymiai yra paraudimas, niežėjimas ir (labai retai) kaklo ir veido patinimas, galintis apsunkinti kvėpavimą. Jei atsiranda tokių požymių, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti PHARMATEX 18,9 mg ovules

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

[bookmark: _Hlk57107069]Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

PHARMATEX sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra benzalkonio chloridas. Kiekvienoje ovulėje yra 18,9 mg benzalkonio chlorido.
-	Pagalbinės medžiagos yra hidroksipropilceliuliozė, kietieji riebalai.

PHARMATEX išvaizda ir kiekis pakuotėje

Balta cilindrinės ovulė kūgine galvute.
Dėžutėje yra 10 ovulių.

Registruotojas
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL 
22 avenue Aristide Briand 
94110 ARCUEIL
Prancūzija

Gamintojas
INNOTHERA CHOUZY
Rue René Chantereau, Chouzy-sur-Cisse
41150 VALLOIRE-SUR-CISSE
Prancūzija

[bookmark: _Hlk57107230]Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.


[bookmark: _Hlk57107235]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-12-31.


[bookmark: _Hlk57107243]Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

[bookmark: _Hlk57107253]
INFORMACIJA APIE MENSTRUACIJŲ CIKLĄ IR KONTRACEPCIJĄ

Kas yra mestruacijų ciklas?
· Menstruacijų ciklas yra laikas nuo pirmosios menstruacijų dienos iki kitų menstruacijų pradžios.
· Vidutinė menstruacijų ciklo trukmė yra 28 dienos, tačiau skirtingoms moterims ji gali labai skirtis.
· Menstruacijų būna nenėščiai moteriai.

Kas yra ovuliacija ir kada ji įvyksta?
· Ovuliacija yra laikas, kai nuo kiaušidės atsipalaiduoja kiaušialąstė, kuri patenka į kiaušintakį.
· Ovuliacija paprastai įvyksta menstruacijų ciklo viduryje, tačiau gali įvykti bet kuriuo ciklo metu, netgi per menstruacijas.

Kada prasideda nėštumas?
· Kai spermatozoidas kiaušintakyje atsiranda šalia kiaušialąstės, gali įvykti apvaisinimas (t. y. kiaušialąstė ir spermatozidas susijungia ir atsiranda embrionas).
· Po kelių dienų apvaisinta kiaušialąstė prisitvirtina (implantuojasi) gimdoje ir prasideda nėštumas.

Kokie yra pagrindiniai kontracepcijos metodai?
· Hormoninė kontracepcija: geriamieji kontraceptikai, poodinis implantas, kontraceptinis pleistras, hormonus išskirianti gimdos spiralė, makšties žiedas.
· Varinė gimdos spiralė.
· Lokalioji kontracepcija: spermicidai, prezervatyvai, diafragmos, gimdos gaubteliai.
· Moters sterilizacija.

Kokios priemonės apsaugo nuo lytiniu keliu perduodamų ligų (LKPL), įskaitant ŽIV infekciją ir AIDS?
Tinkamai naudojamas vyriškas ar moteriškas prezervatyvas yra vienintelė priemonė, kuri apsaugo nuo LKPL ir žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV), kuris sukelia įgyto imunodeficito sindromą (AIDS).
Kiti kontracepcijos metodai neapsaugo nuo lytiniu keliu perduodamų ligų ar AIDS.

Ką daryti, jei įvyko nesaugus lytinis aktas arba aš pamiršau pavartoti įprastą kontraceptiką?
Tokiu atveju kiek įmanoma greičiau kreipkitės patarimo į gydytoją arba vaistininką.
· Galite panaudoti skubios kontracepcijos metodą (po lytinio akto išgeriamą tabletę). Tą būtina padaryti kiek įmanoma greičiau.
· Tokiu kontracepcijos metodu siekiama apsaugoti nuo pastojimo blokuojant arba vėlinant ovuliaciją.

Ką daryti, jei pasikeičia situacija arba šis kontracepcijos metodas netinka ar nebetinka?
Pasitarkite su gydytoju, jis gali skirti kitokį ir tinkamesnį kontracepcijos metodą.
[bookmark: _GoBack]
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