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Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Pharmatex 18,9 mg vaginalni kulicky
benzalkonium-chlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drfive, neZ zalnete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezddoucich Gc€inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Pharmatex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pharmatex pouZivat
Jak se ptipravek Pharmatex pouziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak ptipravek Pharmatex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Pharmatex

Tento ptipravek je lokalni (mistni) antikoncep¢ni pfipravek (chrani pied ot¢hotnénim):

- obsahuje 1é¢ivou latku benzalkonium-chlorid, coz je spermicid (ni¢i oplozovaci schopnost
spermit).

- tento pfipravek vyznamné sniZuje moZznost nezadouciho ot€hotnéni, ale neodstranuje ji
tpIng. Uinnost piipravku zavisi na spravném dodrZovani pokynii k pouZiti.

Kdy pouzit pripravek Pharmatex

Tato metoda antikoncepce je vhodné pro vSechny Zeny, které potiebuji antikoncepci, zejména
v nasledujicich ptipadech:
- pokud Zena nesmi doCasné nebo trvale pouzivat hormonalni antikoncepci nebo
nitrodélozni télisko
- antikoncepcni metoda v obdobi po porodu nebo potratu a v obdobi pfed menopauzou
(j. pted ukoncenim pravidelného menstruacniho krvaceni u Zen v klimakteriu)



- prilezitostnéd antikoncepce v ptipadé, Ze jste zapomnéla uzit antikoncepcni tabletu nebo
jste si ji vzala pozdé€. V takovém piipadé si znovu ptectéte pribalovou informaci Vasi
peroralni antikoncepce a je nutno pouzivat obé antikoncep¢ni metody do konce daného
menstruac¢niho cyklu.

- pouziti v kombinaci s pesarem, cervikalnim krouzkem nebo nitrodéloznim téliskem
(zejména u zen, které dlouhodobé uzivaji urcitd léCiva, jako jsou nesteroidni
protizanétlivé 1éky).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PHARMATEX POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Pharmatex

- jestlize jste alergickd na benzalkonium-chlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- nepouzivejte tento pfipravek soucasné sjinymi vaginalné¢ podavanymi piipravky
(ur€enymi k aplikaci do pochvy).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Pharmatex se porad'te se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Nez zacnete piipravek Pharmatex pouzivat, ujistéte se, ze jste si pozorné piecetla pokyny,
jakym zptisobem jej pouZzit a Ze jim rozumite.

Ptipravek Pharmatex aplikujte hluboko do pochvy pted kazdym pohlavnim stykem, bez ohledu
na f4zi menstruacniho cyklu. Ptipravek je mozné aplikovat nejdiive 2 hodiny po poslednim
pouziti mydla ¢i aniontového surfaktantu (latka obsazena v mycich gelech, apod.).

Antikoncepéni ucinek tohoto pripravku se ztraci pii jakémkoliv kontaktu s mydlem nebo
pfipravkem obsahujicim aniontovy surfaktant. Z tohoto divodu dodrzujte, prosim, tyto pokyny:

1. Umyti intimnich partii obou partner s pouZitim mydla nebo piipravku obsahujicim
aniontovy surfaktant je mozné nejméné 2 hodiny ptfed pohlavnim stykem a u Zen 2 hodiny
po ném.

2. Hygienu zevnich pohlavnich orgénii po pohlavnim styku mohou Zeny provést pouze
¢istou vodou, bez pouziti mydla nebo ptipravku obsahujicim aniontovy surfaktant.

3. Pokud chcete provést poSevni vyplach ¢istou vodou, pockejte alespont 2 hodiny.

Vyvarujte se koupele, plavani v mofi nebo v bazénu, protoze to mize snizit ucinek piipravku
Pharmatex.

V ptipad¢ vyskytu jakychkoli zdravotnich problému v oblasti zevnich pohlavnich organt
nebo jejich zhorseni, je nezbytné pouzivani tohoto pripravku prerusit a poradit se s 1ékafem.

Pokud je nezbytna lécba jinymi vagindlnimi pfipravky, je nutné s dal§im pouzivanim
ptipravku Pharmatex pockat po ukonceni této 1écby.

Varovani: Tento zpisob antikoncepce nechrani pted pohlavné ptenosnymi infekcemi ani proti
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abstinence) je dosud pouzivani kondomu.




Proc je tak dulezité peclivé dodrzovat pokyny k pouziti

Tato metoda lokalni antikoncepce je méné U€innd nez jiné antikoncep¢ni metody, jako
napiiklad:

* hormondlni antikoncepce: peroralni (usty podavand) antikoncepce, podkozni implantat,
antikoncep¢ni naplast, vaginalni krouzek,

* médéné nitrodélozni télisko

* pesar, cervikalni kloboucek

* kondom.

Ptipravek Pharmatex muze snizovat ti¢innost a bezpecnost polyuretanovych panskych kondomd.
Pokud chcete pouzit kondom spole¢né s ptipravkem Pharmatex, zkontrolujte nejprve sloZeni
kondomu. Pouziti pfipravku Pharmatex je mozné s damskymi silikonovymi pesary, latexovymi a
polyisoprenovymi panskymi kondomy.

Je velmi dulezité, aby Vam lékar nebo 1ékarnik piesné vysvétlil pokyny k pouziti. Pokud jste
nerozumeéla tomu, jak tento pfipravek pouzivat, zeptejte se znovu svého lékate nebo
Iékarnika.

K dosazeni co nejucinnéjsi antikoncepcni ochrany je dualezité pfesné dodrzovat pokyny k
pouziti.

Vidy pied kazdym pohlavnim stykem pouZijte jednu vaginalni kulicku, a to bez ohledu na fazi
menstruac¢niho cyklu, dokonce i béhem menstruace.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Pharmatex
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste uzivala
v nedavné dobé nebo které mozna budete uZivat.

Soucasné s timto pifipravkem nesmi byt pouzit zadny jiny vaginalni pfipravek nebo mydlo.
Mohou zpisobit, Ze Pharmatex ztrati antikoncep¢ni ucinek.

Pokud Vam lékat predepsal jiny vaginalni pfipravek, nebo jiz pouZivate jiny vaginalni
ptipravek, musite pockat na konec 1écby, nez zacnete pouzivat piipravek Pharmatex.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pouziti piipravku Pharmatex na zacatku t€hotenstvi neptedstavuje zvlastni riziko pro plod.

Tento pfipravek je mozné pouzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni, protoze
benzalkonium- chlorid neprochédzi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Pharmatex nemda Zadny nebo maé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.



3. JAK SE PRIPRAVEK PHARMATEX POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého I¢kare nebo 1€ékarnika. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Obvykld davka ptipravku je jedna vaginalni kulicka pfed kazdym pohlavnim stykem bez
ohledu na fazi menstru¢niho cyklu, dokonce i béhem menstruace.

V ptipad¢ opakovaného pohlavniho styku pouzijte pied kazdym novym stykem dalsi kulicku.
Zpusob a cesta podani

Tento piipravek je urcen k vagindlnimu podani (aplikuje se do pochvy). Nepolykejte jej.

Nasledujici podminky musi byt ptisn¢ dodrzovany, protoze ucinnost zavisi na dodrzovani pokynt

k pouziti:

Vzdy aplikujte jednu kulicku hluboko do pochvy 5 minut pied kazdym pohlavnim stykem.

1. Vyjméte kulicku z ochranného obalu.

2. Zhruba 5 minut pied pohlavnim stykem zasunte kuli¢ku hluboko do pochvy (zavadéni se
nejlépe provadi v poloze vleze).

3. Ochrana trva po dobu 4 hodin.

4. Pii opakovaném pohlavnim styku je nutné zavést do pochvy novou kulicku pfed kazdym
dal$im stykem.

5. Bezprostfedné pied a po pohlavnim styku mohou oba partnefi umyvat vnéjsi ¢asti
intimnich partii pouze Cistou vodou, bez pouziti mydla.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Pharmatex, nez jste méla
Okamzit¢ informujte svého Iékaie nebo 1¢karnika.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek Pharmatex
Nastalo riziko ot¢hotnéni. V tomto piipad€ lze pouzit metodu nouzové antikoncepce (viz:
Poznamky k menstrua¢nimu cyklu a antikoncepci na konci bodu 6).



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- svédéni, paleni nebo mistni podrazdéni u jednoho nebo obou partnert.

Nezéadouci u¢inky s frekvenci neni znamo (z dostupnych tdajl nelze urcit):

- alergie na nékterou ze slozek ptipravku

Ptiznaky alergie poznate podle zarudnuti, svédéni a velmi zfidka nadhlého otoku krku a obliceje,
ktery mé za nasledek potize s dychanim. Pokud se tyto ptiznaky objevi, okamzité se porad’te se
svym lékarem.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci G€inky miizete hlésit prostfednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK PHARMATEX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabice za
,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Pharmatex obsahuje

Léciva latka:

Jedna vaginalni kulicka obsahuje 18,9 mg benzalkonium-chloridu (ve formé roztoku
benzalkonium-chloridu).

Pomocné latky:
hyprolosa, tvrdy tuk.

Jak pripravek Pharmatex vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ kulicky torpédovitého tvaru.
Jedno baleni obsahuje 10 nebo 20 vaginalnich kulicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil

Francie

Vyrobce:
Innothera Chouzy
Rue René Chantereau Chouzy-sur-Cisse,

41150 Valloire-sur-Cisse,
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.7.2025

POZNAMKY K MENSTRUACNIMU CYKLU A ANTIKONCEPCI

Co je menstruacni cyklus?

Menstruaéni cyklus je doba, kterd uplynula mezi prvnim dnem menstruace a zacatkem dalsi

menstruace.
Primérna délka cyklu je 28 dni, ale u kazdé Zeny se mlze vyrazné liSit.
Menstruace nastava, kdyz zena neni t€hotna.

Co je to ovulace a kdy k ni dochazi?

* Ovulace je doba, kdy se ve vajecniku uvolni vajicko, které postupuje vejcovodem k déloze.
K ovulaci obvykle dochazi uprostted cyklu, ale mizZe k ni dojit kdykoli béhem cyklu, dokonce

1 béhem menstruace.

Kdy zacina téhotenstvi?



* Pokud jsou spermie blizko vajicka, mtze dojit k ,,oplodnéni* (tj. splynuti vajicka a spermie
a pozd¢ji ke vzniku embrya).
Po nékolika dnech se oplodnéné vajicko uchyti v déloze a zacina téhotenstvi.

Jaké jsou hlavni antikoncep¢ni metody?

* Hormonalni antikoncepce: peroralni antikoncepce, podkozni implantdt, antikoncepcni
naplast, nitrod€lozni télisko uvoliujici hormony, vaginalni krouzek.

* Nitrodélozni télisko na bazi médi.

* Lokalni antikoncepce: spermicidy, kondomy, pesar, cervikalni kloboucek.

» Sterilizace zeny.

Jaké jsou prostiedky k ochrané pied pohlavné prenosnymi chorobami, infekci HIV a
AIDS?

Pii spravném pouziti je muzsky nebo zensky kondom jedinym prosttedkem ochrany proti
pohlavné pfenosnymi chorobami a viru lidské imunodeficience (HIV), ktery je zodpovédny za
AIDS (syndrom ziskaného selhani imunity).

Jiné antikoncep¢ni metody nechrani pied pohlavné prenosnymi chorobami ani pied AIDS.

Co délat v pripadé nechranéného styku nebo kdyZ si zapomenete vzit obvyklou
antikoncepci?

Pokud se nachazite v této situaci, zeptejte se rychle svého I¢kate nebo 1ékarnika.

» Mtizete pouzit nouzovou hormonalni antikoncepci (nazyvanou také ,,pilulka po*). Musi byt
uzita co nejdiive.

« Utelem tohoto druhu antikoncepce je zabranit téhotenstvi blokovanim nebo zpozdénim
ovulace.

Co délat, kdyZz se VaSe situace zméni, nebo pokud Vam tato antikoncepéni metoda
nevyhovuje nebo jiz prestala vyhovovat?
Porad’te se se svym lékafem, miize Vam piedepsat jinou a vhodnéjsi antikoncepcni metodu.



