1. A GYOGYSZER NEVE

Pharmatex 20 mg hiivelytabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
20 mg mirisztalkonium-kloridot tartalmaz hiivelytablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Hiivelytabletta.
Fehér szinli, korong alakt, domboru feliilet(i, kozépen 3 mm atmérdji lyukkal ellatott tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Helyi fogamzasgatlds. Ez a mddszer jelentdsen csokkenti a terhesség kockazatat, de annak esélyét nem
képes teljesen kivédeni.
A hatékonysag fiigg attol, hogy milyen mértékben tartjiik be az alkalmazasra vonatkozo utmutatast.

Ez a helyi fogamzasgatlé modszer minden nd szamara alkalmazhato, akinek fogamzasgatlasra van

sziiksége, elsdsorban az alabbi esetekben:

- a hormonalis fogamzasgatlas, illetve intrauterin fogamzasgatld eszkdz (IUD) atmeneti, vagy
végleges ellenjavallata esetén;

- szililés vagy abortusz uténi, illetve premenopausalis idészakban, valamint szoptatés idején;

- ha alkalomszer{i fogamzasgatlasra van sziikség;

- helyi, hiivelyben alkalmazhat6 (pesszarium, méhszajsapka) vagy intrauterin eszkozzel végzett
fogamzasgatlassal egyiitt (kiilondsen bizonyos gyogyszerek, pl. nem-szteroid
gyulladascsokkentdk rendszeres szedése esetén);

- ha elfelejtették bevenni az oralis fogamzasgatlot, vagy tul késon vették be. Ilyen esetben a
fogamzasgatlas mindkét modszerét alkalmazni kell a menstruacios ciklus hatralévo
idészakaban.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A menstruacios ciklustol fiiggetleniil, minden egyes kézosiilés alkalmaval haszndlando.

Az alkalmazéds modja

Kizarélag vaginalis alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt a hiivelytablettat néhany csepp vizzel meg kell nedvesiteni, ezutan fekvo helyzetben
a mutatoujj segitségével mélyen a hiivelybe kell helyezni, 10 perccel minden egyes kozosiilés elott. A
védelem 3 Oran at tart.

Ismételt kozosiilés esetén, azt megel6zoen Gjabb hiivelytabletta felhelyezése sziikséges.

A kozostilés el6tti, valamint az azt kovetd 2 ora folyaman csak tiszta vizzel torténd kiilsé mosakodas
megengedett.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
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Eléfordulhat pszichologiai nehézség, vagy egyszerii ellenérzés a genitalis részben valo barmilyen
beavatkozassal szemben, ami megakadalyozza a készitmény megfeleld alkalmazasat. Emellett, ha a
felhasznalonak pszichiatriai zavarai vannak, illetve ha barmilyen okbdl nem hajlandé egyiittmiikddni,
a készitmény alkalmazasa ellenjavallt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Amennyiben minden egyes kozosiilés alkalmaval megfeleléen hasznaljak, a Pharmatex hatékonyan
csOkkenti a teherbeesés kockazatat. Mindazonaltal ez a helyi fogamzasgatlo modszer kevésbé
hatékony, mint a hormonalis fogamzasgatlok, intrauterin fogamzasgatlo eszkdzok, pesszarium,
méhszajsapka vagy ovszer.

A készitmény fogamzasgatlo hatékonysaga alapvetden a megfeleld alkalmazastol fligg, ezért fontos
elmagyardzni a hasznalatat a felhasznalonak, valamint megbizonyosodni arrol, hogy azt teljesen
megértette.

Ez a fogamzasgatlo nem alkalmazhat6 azoknal a személyeknél, akik nem fogadjak el, vagy nem értik
annak hasznalatat.

Ha ez a fajta fogamzasgatldo modszer keriil alkalmazasra kimaradt vagy késon beszedett fogamzasgatld
tabletta esetén, javasolt a felhasznald szamara elmagyarazni, hogy a szokasos oralis fogamzasgatlast is
folytatnia kell.

A kovetkez6 szempontokat sziikséges figyelembe venni:

- Minden alkalommal egy hiivelytablettat fel kell helyezni mélyen a hiivelybe kozostilés elott, a
menstruacios ciklus idészakatol fiiggetleniil.

- A készitmény alkalmazasa esetén kozdosiilés el6tt és utan 2 6ran at nem hasznalhat6 szappan
mosakodashoz a nemi szervek teriiletén, mivel a szappanos viz mar nyomokban eléfordulva is
hatastalanitja a Pharmatex hatéanyagat. Csak tiszta vizzel torténd kiils6 mosakodds megengedett
mindkét fél szamara.

- Ha a felhasznal6 hiivelyi irrigalast végezne tiszta vizzel, varjon legalabb 2 orat, mivel az a
készitmény kimosodasanak kockéazataval jar.

- Kertilni kell a fiird6zést vagy uszast a tengerben, egyéb természetes vizben, illetve medencében,
mert ez csokkentheti a fogamzasgatlo hatast.

- A mirisztalkonium-klorid jelenléte miatt a kezelést fel kell fiiggeszteni, ha genitalis laesio all
fenn, vagy ha meglévo laesio rosszabbodik.

- Amennyiben hiivelyi gyogykezelés vagy mas hiivelyi Giton alkalmazandé készitmény hasznalata
sziikséges, meg kell varni a kezelés végét, mieldtt a Pharmatex készitmény hasznalatat
elkezdenék vagy folytatnak. Ilyen esetben més fogamzasgatldo mdodszer alkalmazasa javasolt.

Ez a fogamzasgatlo modszer nem véd a szexualis uton terjedd fertézésekkel (STI) szemben, illetve a
HIV (human immundeficiencia-virus) ellen, amely az AIDS (szerzett immunhianyos tiinetegytittes;
Acquired Immune Deficiency Syndrome) megbetegedést okozza. A szexualis érintkezés soran
megfelelden alkalmazott (férfi vagy ndi) 6vszer hasznalata az egyetlen fogamzasgatlé modszer, amely
védelmet nyujt a szexualis uton terjed6 betegségekkel (STI, HIV/AIDS) szemben is.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem javasolt kombindciok:

- Hiivelyi uton alkalmazott gyogyszerek
Barmely lokalis hiivelyi kezelés hatastalanna teheti a fogamzasgatlast ezzel a spermiciddel.

- Szappanok
Ezt a spermicidet a szappanok hatastalanitjak. Szappannal torténd mosakodas keriilendd, mert a
hatdéanyagot a szappan még nyomokban is képes hatastalanitani.

Kompatibilitasi vizsgalatok a hiivelytabletta és kiilonboz6 kereskedelmi markaju, latextartalmu és
latexmentes ovszerek kozott a kondomok fizikai tulajdonsagaiban semmiféle karosodast nem mutattak
ki.



4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhesség alatt ennek a spermicidnek a hasznalataval kapcsolatban semmiféle karositd hatast nem

figyeltek meg a klinikai vagy epidemioldgiai vizsgalatok soran.

Szoptatas
Szoptatas idején ennek a spermicidnek a hasznalata engedélyezett, mert azt talaltak, hogy a hatéanyag

legfeljebb igen kis mennyisége juthat az anyatejbe és nincs karos hatasa.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pharmatex hiivelytabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Pharmatex forgalomba hozatalat kovetd alkalmazasaval kapcsolatban jelentett nemkivanatos
hatasok az alabbiakban, gyakorisag és eldfordulas szerint, a kovetkezd kategoriak felhasznalasaval
keriilnek felsorolasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 - <1/10), nem gyakori

(= 1/1 000 - <1/100), ritka (> 1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka (<1/10 000), gyakorisaga nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhet6 meg).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem ismert gyakorisag: allergias reakcio.

A nemi szervekkel és az emlOkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Nem ismert gyakorisdag: viszketés, ég0 érzés vagy helyi irritaci6 az egyik vagy mindkét partner
esetében.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: helyi hatast fogamzasgatlok, ATC kod: GO2BB

A mirisztalkonium-klorid spermicid és antiszeptikus hatasu.

A hatdanyag a spermiumok sejthartyajat roncsolja. A spermasejteket két 1épésben pusztitja el: elészor
a flagellumot roncsolja, majd a feji részt bontja fel.

Ennek a fogamzasgatlé modszernek a hatékonysaga az alkalmazas szabéalyainak szigort betartasan ¢€s
a felhasznalonak a felirast megel6z6 pontos tdjékoztatasan mulik.

Mivel nem hormonalis hatas(, a Pharmatex nem befolyasolja a menstruacios ciklust, a 1libidot és a
termékenységet.

Kisérleti adatok alapjan a mirisztalkonium-klorid antiszteptikus hatassal is rendelkezik:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- In vitro szamos szexualis uton terjedd betegség korokozojaval szemben hatasos: Neisseria
gonorrhoeae, Chlamydia spp., 11. tipust Herpes simplex virus, HIV, Trichomonas vaginalis,
Staphylococcus aureus.

Hatastalan Mycoplasma spp. ellen.

Alig hatasos Gardnerella vaginalis, Candida albicans, Haemophylus ducreyi és Treponema pallidum
ellen.

A szaprofita flora nem valtozik és a Doderlein-baktériumok épségben maradnak.

- In vivo is lehet hatdsa bizonyos szexualis uton terjedd betegségek megel6zésében, de erre
vonatkozoan nincs kozvetlen bizonyiték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A hiivelynyalkahartyarol a mirisztalkonium-kloridnak csak igen kis mennyisége szivodik fel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

magnézium-sztearat

viztartalmi kolloid szilicium-dioxid

makrogol 6000

vizmentes citromsav

natrium-hidrogén-karbonat

mikrokristalyos celluloz

laktéz-monohidrat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

12 db hiivelytabletta nedvességmegkotovel kombinalt miianyag (polietilén) kupakkal lezart miianyag
(polipropilén) tartalyban.

1 tartaly dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.



Megjegyzés:  (egy kereszt)

Osztalyozas: 1. csoport.

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer (VN).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. éprilis 30.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2008. jalius 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2022. marcius 18.
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