BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula
benzalkénium-klorid

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, amely az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd alkalmazésa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula és milyen esetekben
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszulat tarolni

Tovabbi informaciok

kv

1.  MILYEN TiPUSU GY(:)GYSZER A PHARMATEX 18,9 MG LAGY ]
HUVELYKAPSZULA ES MILYEN ESETEKBEN ALKALMAZHATO?

Ez a készitmény helyileg alkalmazhat6 fogamzasgatlo, amely fertdtlenitd hatassal is rendelkezik.
Fogamzasgatl6 tulajdonsaga azon alapul, hogy tonkreteszi a himivarsejtek ostorrészét, valamint a fej
szétesését okozza, ezaltal a himivarsejtek fogamzasképtelenné valnak. Jol hat egyes baktériumok,
valamint gombak okozta hiivelyi fertézésekben is.

A készitmény minden nd szamara alkalmazhato fogamzoképes korban:

- ha a szajon at szedhet6 fogamzasgatld tablettak vagy a méhen beliili eszk6zok hasznalata
idélegesen vagy véglegesen ellenjavallt,

- ha sziilés illetve terhesség-megszakitds utan, szoptatas alatt, valamint a menopauzat megel6zéen
fogamzasgatlasra van sziikség,

- ha alkalomszeriien fogamzasgatlasra van sziikség,

- kiegészitésként méhen beliili eszkdzzel (hurok, spiral) vagy pesszariummal végzett
fogamzasgatlas esetén (kiilondsen akkor, ha rendszeresen szed bizonyos gyogyszert, pl.: nem
szteroid gyulladascsokkentdket),

- szajon at szedhetd fogamzasgatlo tabletta hasznalata esetén, ha annak bevételét elfelejtette, vagy
tul késon vette be. Ilyen esetben olvassa el ismét a tablettas fogamzasgatlo tajékoztatojat és a
ciklus hatralévé idejében mindkét fogamzasgatlo modszert hasznalja.

Ez a mddszer jelent6sen csokkenti a terhesség esélyét, de azt nem sziinteti meg teljesen. A

hatékonysag attol fiigg, mennyire figyelmesen hasznaljak.

2. TUDNIVAL(')I,( A PHARMATEX 18,9 MG LAGY HUVELYKAPSZULA
ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszulat

- ha allergias (tulérzékeny) a benzalkonium-kloridra vagy a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula
egyéb Osszetevojére,

- ha egyéb, hiivelyi Gton alkalmazott terapiaban (antibiotikus, antiviralis vagy hormonkezelés)
részesll, illetve szappant tartalmazé készitmények haszndlatakor, mivel ezek megsziintethetik a
Pharmatex készitmény fogamzasgatld hatasat. Ilyen esetben varjon a kezelés hatasanak végéig,
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hogy Ujra kezdhesse ennek a készitménynek az alkalmazasat, vagy hasznaljon kondomot a
legbiztosabb védekezés céljabol.

- ha a hiivelyben sériilés kovetkezik be, vagy a mar ott 1évo sériilés allapota romlik. Ilyen esetben
keresse fel kezel6orvosat. Ha barmilyen hiivelyi kezelésre van sziiksége, varjon a kezelés
befejeztéig, miel6tt a Pharmatex kapszulaval elkezdi vagy folytatja a fogamzasgatlast.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek és tisztalkodasi szerek

Feltétlendil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Mas gyogyszerek (gombaellenes, trichomonas-ellenes, baktérium-ellenes, fertétlenitd, herpesz-ellenes
vagy helyi hormonkészitmények) hiivelyi Gton torténd egyideji hasznalata, vagy szappanok hasznalata
felfliggesztheti ennek a fogamzasgatlonak a hatasat.

A kapszulak hatdanyaga, egyéb Osszetevdi és a latex kolcsonhatasanak vizsgalata, amit kiilonbozo
gyartmanyt kondomokkal végeztek: a vizsgalt kondomok fizikai, vagy mechanikai tulajdonsagaiban
semmiféle romlast nem észleltek.

Terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas idején csak a kezelGorvos javaslatara alkalmazza a fogamzasgatlasnak, ill.
fertétlenitésnek a Pharmatex altal nyujtott lehetdségeit, annak ellenére, hogy a vizsgalatok eredményei
szerint a hatéanyag nem jut be a véraramba, ill. csak artalmatlan mennyiségben valasztodik ki az
anyatejbe, nem befolyasolja a hormonalis ciklust és nem modositja a hiively-florat.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciék a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula egyes 6sszetevéirol
A benzalkonium-klorid irrital6 hatasa, boérreakciokat okozhat.

Fontos figyelmeztetés
A leginkabb biztonsagos védekezési mod a szexualis uton terjedd betegségek ellen a kondom
hasznalata.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PHARMATEX 18,9 MG LAGY
HUVELYKAPSZULAT?

Ennek a fogamzasgatlonak azon mulik a hatékonysaga, hogy pontosan alkalmazzak-e. Igen fontos,
hogy figyelembe vegye az alkalmazasi itmutatast!

Ezt a hiivelykapszulat minden egyes kozosiilés el6tt hasznalni kell, fiiggetleniil a ciklus id6szakatol,
vagy akar a menstruaciotol.

Szappannal ne mosakodjon, vagy ne végezzen hiivelyoblitést kozvetleniil a kozosiilés elott vagy utan,
mert - az akar csak nyomokban jelenlévé - szappanos viz megsziinteti a fogamzasgatld hatast.
Kozosiilés utan kizardlag kiilso tisztalkodas megengedett és legalabb két orat kell varni miel6tt kézzel
hiivelyoblitést végezne.

A Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszulat mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
Amennyiben az orvos masképpen nem rendeli, a kovetkez6 modon kell alkalmazni a készitményt: a
mutatoujjat hasznalva helyezze fel a kapszulat mélyen a hiivelybe, a folyamat egyszer(ibb és
eredményesebb hanyatt fekve. A kapszulahéj feloldodasahoz és igy a hatdanyag teljes
felszabadulasahoz 5-10 percre van sziikség, ezért a kapszulat legalabb tiz perccel a kozosiilés elott fel
kell helyezni. A feloldodott kapszula négy éran at biztosit védelmet. Amennyiben a kozdsiilést
megismétlik, ujabb kapszulat kell felhelyezni, majd tiz percet varni.



1. andi nemi szervek anatomiai vazlata
2. helyezze fel a kapszulat a hiivelybe, lehetbleg fekvo helyzetben
3. alehetd legmélyebbre helyezze fel a kapszulat a hiivelyben
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Ha elfelejtette alkalmazni a hiivelykapszulat:
Ha elfelejti a Pharmatex 18,9 mg-os lagy hiivelykapszulat felhelyezni, n6 a teherbeesés kockazata.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

El6fordulhat ég6 érzés, helyi ingerld hatas vagy allergia a kapszula valamelyik Gsszetevéjére.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A PHARMATEX 18,9 MG LAGY HUVELYKAPSZULAT TAROLNI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza a Pharmatex 18,9 mg lagy
hiivelykapszulat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula
- A készitmény hatdanyaga a benzalkonium-klorid. 18,9 mg benzalkénium-klorid (37,8 mg
benzalkonium-klorid 50%-o0s oldat formajaban) lagy hiivelykapszulanként.
- Egyéb Osszetevok:
- kapszulatdltet: makrogol 400, kolloid szilicium-dioxid, hidroxipropilcelluléz,
makrogol-glicerin-éter-kokuszsav-észter, dimetikon 1000.
- kapszulahéj: glicerin, zselatin, tisztitott viz.

Milyen a Pharmatex 18,9 mg lagy hiivelykapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Kiillem: bézs szinii, fényes feliiletd, attetsz6, ovalis lagy zselatin kapszula, amely 1500 mg fehéres
szinli gélt tartalmaz.

Csomagolas: 6 db lagy hiivelykapszula szintelen, attetsz6, PVC//Al buborékfoliaban és dobozban.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Laboratoire Innotech International
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A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2011. marcius 31.



