Logo podmiotu odpowiedzialnego

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Patentex Oval N, 75 mg, globulki dopochwowe

(Nonoxinolum-9)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
- Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Patentex Oval N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Patentex Oval N
Jak stosowac lek Patentex Oval N

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Patentex Oval N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S

1. Co to jest lek Patentex Oval N i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Patentex Oval N jest produktem antykoncepcyjnym o dziataniu plemnikobdjczym
do stosowania dopochwowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Patentex Oval N

Kiedy nie stosowa¢ leku Patentex Oval N

- jesli pacjentka ma uczulenie na substancjg¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka ma krwawienie z pochwy, zapalenie pochwy lub zapalenie szyjki macicy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania produktu Patentex Oval N nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ jesli poprzednie zastosowanie spowodowato podraznienie
pochwy.



Lek nie zapewnia ochrony przed chorobami przenoszonymi droga plciowa, w tym celu lek nalezy
stosowac roOwnoczesnie z prezerwatywa.

Lek Patentex Oval N a inne leki

Interakcje z innymi lekami nie sa znane.

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania produktu réwnoczesnie z innymi lekami
podawanymi dopochwowo.

Mozliwe jest stosowanie produktu wraz z prezerwatywa.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie ma wskazan do stosowania produktu w okresie ciazy. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie
nalezy stosowa¢ produktu w okresie potogu.

Karmienie piersia

Brak danych o bezpieczenstwie stosowania leku Patentex Oval N w okresie laktacji, dlatego nie
nalezy stosowac globulek Patentex Oval N w czasie karmienia piersia.

Dzialania niepozadane stosowania produktu Patentex Oval N podczas karmienia piersia nie sa
znane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Patentex Oval N

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Instrukcja uzycia

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



W przypadku gdy ejakulacja nie odbyta si¢ w ciagu pierwszej godziny zaleca si¢ wprowadzenie
nastgpnej globulki, mimo ze globulka zachowuje skuteczno$¢ do dwdch godzin.

Przed nastepnym stosunkiem, bez wzgledu na czas jaki uptynal od poprzedniego stosunku,
nalezy zatozy¢ kolejna globulke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
dyskomfort narzadéw piciowych (parestezje), np.: uczucie ciepta oraz podraznienia btony
sluzowej, pieczenie, bolesnos¢, nadzerki narzadow ptciowych, uptawy, sucho$¢ w pochwie,
utrudnione oddawanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Patentex Oval N
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
,»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Patentex Oval N

- Substancja czynna leku jest Nonoksynol-9 (75 mg)

- Pozostate sktadniki to: makrogol 1500, makrogol 1000, kwas winowy, sodu wodoroweglan,
sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Patentex Oval N i co zawiera opakowanie

Biate globulki dopochwowe (3,15 mg kazda) w blistrze z folii PVC/PVDC/PE.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 globulek.

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

Wytworca:

Merz Pharma GmbH & Co.KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
D-60318 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



