CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Patentex Oval N, 75 mg, globulki dopochwowe
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 globulka (3,15 g) zawiera: Nonoksynol-9 (INN) 75 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Globulki dopochwowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Antykoncepcja

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jedna globulka

Sposdéb podawania

Globulke nalezy umiesci¢ w pochwie na glgbokos¢ palca, przynajmniej 10 minut przed
stosunkiem.

Zaleca si¢ wprowadzenie nastepnej globulki, gdy ejakulacja nie odbyta si¢ w ciagu pierwszej
godziny, mimo ze globulka zachowuje skuteczno$¢ do dwoch godzin. Przed nastgpnym
stosunkiem, bez wzgledu na czas jaki uptynat od poprzedniego stosunku, nalezy zatozy¢ kolejna
globulke i odczekaé¢ 10 minut.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza, krwawienie
z pochwy, zapalenie pochwy lub zapalenie szyjki macicy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku nieprawidlowego uzycia moze dojs¢ do niepozadanej ciazy.

Produkt Patentex Oval N nie zapewnia ochrony przed wirusem HIV/AIDS i innymi chorobami
przenoszonymi droga ptciowa. W celu ochrony przed chorobami przenoszonymi droga ptciowa
produkt nalezy stosowaé rownocze$nie z prezerwatywa.

Nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ jesli poprzednie zastosowanie spowodowato podraznienie
pochwy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi nie sa znane. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
rownoczes$nie z innymi lekami podawanymi dopochwowo. Mozliwe jest stosowanie produktu
réwnocze$nie z prezerwatywa.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ma wskazan do stosowania produktu w okresie ciazy. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie
nalezy stosowa¢ produktu w okresie potogu. Brak danych o bezpieczenstwie stosowania
produktu Patentex Oval N w okresie laktacji, dlatego nie nalezy stosowa¢ globulek Patentex Oval
N

w czasie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma wptywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Na podstawie badan klinicznych oraz obserwacji poczynionych po wprowadzeniu leku do obrotu,

okreslono czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.
Kategorie czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano nastgpujaco:

Bardzo czgsto: (=1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto: (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko: (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Czg¢stos¢ nieznana: czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych

Najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly miejscowe reakcje dotyczace ukladu
rozrodczego.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty zgtoszone spontanicznie:



Pacjentki
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

Czegstos¢ nieznana: dyskomfort sromu i pochwy, jak: uczucie pieczenia, uptawy, sucho$¢
pochwy, nadzerki narzadow ptciowych, parestezje narzadéw ptciowych zenskich.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czgstos$¢ nieznana: miejscowe uczucie ciepta.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czestos¢ nieznana: utrudnione oddawanie moczu.

Pacjenci
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

Czgstos¢ nieznana: dyskomfort narzaddéw plciowych, jak: pieczenie, nadzerki narzadow
ptciowych, parestezje narzadow ptciowych meskich.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czgsto$¢ nieznana: miejscowe uczucie ciepla.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czestos¢ nieznana: utrudnione oddawanie moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dopochwowy produkt antykoncepcyjny



kod ATC: G02B

Mechanizm dziatania

Substancja czynna produktu, nonoksynol-9, jest niejonowym zwiazkiem powierzchniowo
czynnym o dziataniu plemnikobdjczym. Nonoxinol-9 powoduje natychmiastowe zahamowanie
funkcji zyciowych plemnikéw poprzez utratg blony komoérkowej, utratg akrosomalnego
kompleksu blonowego oraz zmiany w strukturze jadra i mitochondriow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych warto$¢ wskaznika Pearla, okreslajacego
skutecznos¢ metod antykoncepcyjnych, okreslono na 0,3 — 1,6.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dopochwowym nonoksynol-9 nie jest wykrywany w ludzkiej surowicy (przy czutosci
metody 0,8 pg/ml).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra nonoksynolu-9 jest mala (szczury 1 myszy: po podaniu doustnym LDsy wynosi
1-3 g/kg). Badanie toksycznos$ci przewlektej na szczurach i psach (podanie doustne) nie
wykazato dowodow szczegdlnego ryzyka; tylko u pséw z grupy, ktorej podawano najwigksza
dawke

(90 mg/kg masy ciata przez 2 lata) wykazano wyrazne zwigkszenie masy watroby.

Nonoksynol-9 nie wykazuje dziatania mutagennego i rakotwoérczego. Jak dotychczas nie zostaty
przeprowadzone dtugotrwate badania dotyczace rakotwdrczosci nonoksynolu-9 u gryzoni, ale nie
ma tez dowodow na jego potencjalne dzialanie rakotworcze.

Nonoksynol-9 nie wykazuje negatywnego wptywu na funkcje reprodukcyjne ani tez na rozwoj
zarodka i ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 1500

Makrogol 1000

Kwas winowy

Sodu wodoroweglan

Sodu laurylosiarczan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci



30 miesigcy

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: 6 lub 12 globulek dopochwowych w blistrze z folii PVC/PVDC/PE.
Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.
Zawartos¢: biate globulki (3,15 g kazda).

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
D-60318 Frankfurt nad Menem
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2663

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.1978 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



