Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PHARMATEX 20 mg comprimate vaginale
Clorura de miristalconiu

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau

indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicalda. Cu toate acestea,
este necesar sa utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale cu atentie,
pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau
recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Pharmatex 20 mg comprimate vaginale si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale
3. Cum sa utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pharmatex 20 mg comprimate vaginale

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PHARMATEX 20 mg comprimate vaginale si pentru ce se
utilizeaza

Acest medicament este 0 modalitate de contraceptie locala, contine spermicid
(substantd chimica care distruge spermatozoizii)

El diminud riscul de aparitie a unei sarcini, fara a-1 face sa dispard in totalitate.
Eficacitatea sa depinde de respectarea modului de utilizare.

Aceasta contraceptie locala se adreseaza tuturor femeilor de varsta fertila si in mod
special:

- In cazul in care existd o contraindicatie temporara sau definitiva a

contraceptiei orale sau a unui sterilet;

- dupa nastere, in perioada de alaptare, in perioada de premenopauza;

- cand se doreste o contraceptie episodica,

- 1n cazul folosirii contraceptiei orale, cand s-a uitat sau s-a intarziat sa se
administreze un comprimat; in aceste cazuri se recomandad asocierea acestor
2 metode in perioada ce a mai rdmas din ciclul menstrual.

ca adjuvant al unei alte metode contraceptive de bariera



(vezi sfaturile practice din sectiunea 3) sau un DIU sterilet (in special atunci,
cand se administreazd concomitent unele medicamente, precum
antiinflamatoarele nesteroidiene).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale

Nu utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale:

Daca aveti hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la clorura de miristalconiu sau

la oricare dintre excipientii produsului.

Atentionari si precautii

Apa cu sapun distruge substanta activa a acestui contraceptiv local. Prin urmare
nu trebuie sa spalati organele genitale cu sdpun Tnainte cu 2 ore sau dupa actul
sexual. Este posibilad doar toaleta externa cu apa curata pentru ambii parteneri.
Tn cazul aparitiei sau agravarii unei leziuni genitale intrerupeti tratamentul si
consultati medicul dumneavoastra.

In cazul in care este necesara efectuarea unui tratament vaginal sau
administrarea vaginala a oricarui alt produs, asteptati pand cand tratamentul se
finalizeaza inainte de a incepe (din nou) contraceptia cu Pharmatex.

Evitati scaldatul in cada, bazin sau mare deoarece, reduce eficacitatea
Pharmatex.

Puteti folosi un prezervativ in timpul administrarii Pharmatex pentru a asigura
0 protectie maxima.

Nu utilizati Pharmatex cu o metoda contraceptiva cu o bariera de silicon.

Atentionare: Aceasta metoda de contraceptie nu protejeaza Tmpotriva bolilor cu
transmitere sexuala, nici impotriva SIDA. Pana in prezent, doar prezervativul ofera
in mod eficient o protectie reala.

De ce este important si respectati strict instructiunile de utilizare?

Eficacitatea acestei metode de contraceptie locala este inferioara celorlalte metode,
precum:

- contraceptia orala;

- steriletul;

- diafragma;

- prezervativul,

Prin urmare, este important ca medicul sau farmacistul sa va explice exact modul
de folosire corectd pentru buna intelegere a actiunii medicamentului.

Daca nu ati inteles modul, in care este folosit acest medicament, nu ezitati sa
intrebati din nou medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Este important sa respectati strict instructiunile de utilizare pentru a obtine cea mai
eficienta contraceptie posibila.

Utilizati in mod sistematic un comprimat vaginal inaintea fiecarui raport sexual,
indiferent de perioada ciclului menstrual in care va aflati.



Pharmatex 20 mg comprimate vaginale impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala.

Utilizarea asociata a altor medicamente administrate pe cale vaginala, sau de
sapunuri poate anula eficacitatea acestui contraceptiv local.

Daca doriti sa utilizati o metoda contraceptiva de bariera cu Pharmatex, consultati
sectiunea 3, ,,Sfaturi practice”, nainte de utilizare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari
Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Utilizarea acestui spermicid in perioada de inceput a unei sarcini nediagnosticate
nu presupune expunerea la vreun risc deosebit.

Alaptarea

Aléptarea este posibila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pharmatex 20 mg comprimate vaginale nu influenteaza capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect
sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul
sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Doze:

Utilizati sistematic un comprimat vaginal Tnaintea fiecarui raport sexual, indiferent
de perioada ciclului menstrual, Tn care va aflati.

In cazul raporturilor sexuale repetate introduceti de fiecare data un nou comprimat
vaginal.

Mod de administrare:
Se administreaza pe cale vaginala. A nu inghiti!

Este necesar sa respectati urmatoarele conditii, deoarece eficacitatea depinde de
respectarea modului de utilizare.:



- plasati in mod sistematic un comprimat vaginal in profunzimea vaginului
Tnaintea fiecarui raport sexual, indiferent de perioada ciclului menstrual Tn care
va aflati;

- umeziti comprimatul; introducerea comprimatului se face n pozitie culcat pe
spate, ceea ce permite o plasare mai buna a sa in profunzimea vaginului;

- asteptati dizolvarea completd a comprimatului, astfel incat sa fie cliberata
Tntreaga cantitate de substanta activa (8-10 minute);

- introduceti alt comprimat Tnainte de fiecare act sexual repetat;

- protectia este asigurata pentru o perioada de 3 ore;

- imediat dupa raport este permisa doar o toaleta externd a regiunii, doar cu apa
curata, de dorit a ambilor parteneri. Nu folositi sdpunul.
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Sfaturi practice

e Aceasta metoda contraceptiva este compatibila cu prezervativele masculine din
latex, poliizopren si poliuretan.

e Aceasta metoda de contraceptie nu trebuie utilizata cu dispozitive de barierad din
silicon, cum ar fi diafragma sau capacul cervical din silicon.

Daca utilizati mai multe comprimate vaginale de Pharmatex decét trebuie
Nu se cunosc cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Pharmatex 20 mg comprimate vaginale
Existd riscul de aparitie a sarcinii. In acest caz poate fi utilizatd metoda de
contraceptie de urgenta (vezi: Notiuni despre ciclul menstrual si contraceptie).

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Pharmatex 20 mg comprimate vaginale poate provoca
reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse rare (care pot afecta intre 1 si 10 pacienti din 10 000):
- senzatie de arsura sau iritatie locala la un partener sau la ambii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti (care nu pot fi estimate din datele
disponibile).

- reactii alergice la componentele medicamentului. Daca ati recunoscut reactii
alergice ca roseata, prurit, umflarea rapida a fetei sau gatului si ca rezultat
dificultate de respiratie, imediat adresati-va medicului.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pharmatex 20 mg comprimate vaginale
A se pastra la temperaturi sub 25° C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupa
"EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pharmatex 20 mg comprimate vaginale
Substanta activa este clorura de miristalconiu. 1 comprimat vaginal contine clorura
de miristalconiu — 20 mg.

Celelalte componente sunt: bicarbonat de sodiu, acid citric anhidru, dioxid de
siliciu hidrat, celuloza microcristalina, stearat de magneziu, lactoza,
polietilenglicol 6000.

Cum arata Pharmatex 20 mg comprimate vaginale si continutul ambalajului
PHARMATEX 20 mg comprimate vaginale se prezinta sub forma de comprimate
rotunde, albe, cu orificiu, fara miros.

Continutul ambalajului
Cate 12 comprimate in tub de polipropilena, inchis cu dop de polietilena inzestrat
cu silicagel. Cate 1 tub in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Laboratoire Innotech International, Franta,
22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.


http://www.amdm.gov.md/

Fabricantul

Innothera Chouzy,

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, VALLOIRE-SUR-CISSE,
41150 Franta.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025

Pentru orice informatii referitor la acest medicament, va rugdm sd contactati
reprezentanta locald a detinatorului certificatului de inregistrare:

Reprezentanta ,,LLaboratoire Innotech International”, Franta in RM

str. Mitropolit Dosoftei 130, of.6, Chisinau, Moldova tel : (022)291144

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amdm.gov.md/

NOTIUNI DESPRE CICLUL MENSTRUAL SI CONTRACEPTIE

Ciclul menstrual reprezintd perioada de timp dintre douda menstruatii. De obicei
ciclul menstrual dureaza 28 zile, dar poate varia de o manierd importanta de la o
femeie la alta.

Menstruatiile se produc atunci, cand o femeie nu este insarcinata.

In perioada de mijloc a ciclului menstrual, un ovul este expulzat de citre unul din
cele 2 ovare (acest moment este denumit ,,ovulatie”). In general, ovulatia se
produce la mijlocul ciclului menstrual, dar se poate produce si in oricare alt
moment al ciclului, chiar in timpul menstruatiei.

Daca spermatozoizii se gasesc in vecinatatea ovulului, poate avea loc ,,fecundarea”
(adica fuzionarea ovulului cu un spermatozoid pentru a crea un embrion).

In decurs de cateva zile ovulul fecundat se va fixa (sau ,,implanta”) in uter,
incepand astfel perioada de sarcina.

Principalele metode de contraceptie sunt:

- contraceptia orald: cu scopul de a impiedica ovulatia;

- steriletul: cu scopul de a impiedica implantarea, daca ovulul a fost fecundat;

- contraceptia locald, deseori folositd in asociere cu o altd metodda de
contraceptie, cu scopul de a scadea sansele de fecundare (fuzionarea dintre
spermatozoid si ovul):
e spermicidele;
e prezervativele;
e diafragmele.

Prezervativul este singurul mod de protectie impotriva bolilor cu transmitere
sexuald si Indeosebi SIDA. Metodele de contraceptie nu protejeazd impotriva
bolilor cu transmitere sexuala si indeosebi SIDA.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

Tn cazul unui raport sexual neprotejat sau in cazul unui risc de esec al metodei
dumneavoastra de contraceptie (de exemplu daca ati uitat sa luati un comprimat),
poate fi utilizata contraceptia de urgenta (pilula de a doua zi). Scopul acesteia
este de a impiedica ovulatia sau fecundarea. Ea poate, de asemenea, sa impiedice
implantarea. Pe de altd parte, aceastd metoda poate fi ineficace daca implantarea s-
a produs deja.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca starea dumneavoastra se modifica, sau dacd aceastd metoda de contraceptie
nu va convine sau nu va mai convine, cereti sfatul medicului dumneavoastra pentru
a va prescrie o altd metoda de contraceptie adecvata situatiei dumneavoastra.



