SUHRN POKYNOV NA POUZITIE

DetlaGynr

APLIKACNA SUPRAVA / APLIKATORY NA OPAKOVANE POUZITIE

VAGINALNY GEL NA PODPORU REMISIE PO NEJASNYCH CERVIKALNYCH STEROCH
(CERVIKALNE EROZIE / ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Ill, PAP IID)

SYSTEM ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Precitajte si prosim pozorne cell pisomnu informéaciu, pretoze obsahuje dolezité informacie
tykajuce sa pouzitia tejto zdravotnickej pomécky. Ak mate dalSie otazky, poradte sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom.

Informacie o vyrobku a velkosti balenia

Vaginalny gél na podporu remisie po nejasnom cervikalnom stere (CERVIKALNE EROZIE /
ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Ill, PAP IlID). Balenie obsahuje 150 ml vaginélneho gélu a 2
aplikatory na opakované pouzitie (ZDRAVOTNICKA POMOCKA).

Co je to DeflaGyne?

DeflaGyne je vaginalny gél, ktory obsahuje oxid kremicity. DeflaGyne
- naviaze patogény
- zabrafuje Sireniu patogénov
- podporuje antioxidaénl ochranu

Kedy by som mala pouzivat’ tito pomocku? ] ]
DeflaGyne sa ma pouzivat v pripade nejasného cervikalneho steru (CERVIKALNE EROZIE /
ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Iil, PAP 1IID).

Ako mam pouzivat’ tito pomocku?

1. Umiestnite flaSu DeflaGyne na rovny povrch. Odskrutkujte
uzaver flaSe. Nasadte Spicku aplikatora na ustie flase.

2. Otocte flaSu DeflaGyne s vioZzenym aplik&torom hore
dnom (o 180°). Natiahnite 5 ml gélu pomalym tahom
piestu aplikatora, kym nedosiahne znacky 5 ml. Otocte
flaSu spat dnom dole a polozte ju na rovny povrch.
Vytiahnite z nej naplneny aplikator.

3. Lahnite si na chrbat s vankiSom pod panvou. Zavedte
aplikator hiboko do poSvy (dokial nedosiahne kréok maternice).
Najjednoduchsie je to urobit s pokréenymi kolenami. Akonahle ste
umiestnila aplikator do spravnej polohy, pomaly tlaéte piest, aby ste e
vytlacila gél a potom aplikétor vytiahnite z poSvy. Vaginalny gél apli- 0 ‘
kujte najlepSie vecer. ‘

4. Zostarite poleziacky po dobu priblizne 1 minuty. Uistite sa, Ze vaSa
panva je stale zdvihnuta. Tym sa zabezpedi riadne pokrytie kréka
maternice vaginalnym gélom.

5. Aplikator po pouziti dokladne vycistite. Vytiahnite piest z
rarky aplikatora a obe Casti dokladne umyte teplou vodou
(do 50 °C) ruéne, nie v umyvacke riadu. Rurku aj piest
vysuste a zostavte ich spat dohromady. Ak sa aplikétor po
kaZzdom poutZiti vyCisti, méZe sa pouZzit az 28-krat.

6. Likvidacia pouzitého aplikatora: Pouzity a vycisteny aplikator sa
mé pokial mozno odloZit do vytriedeného plastového odpadu,
alebo ho mozno vyhodit
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Ako dlho mam pouzivat’ DeflaGyne?

NemenStruujuce pacientky

DeflaGyne by sa mal pouZivat po dobu 3x28 dni. Po 28 drioch lieCby, prosim, preruste pouZiva-
nie intravaginalneho gélu DeflaGyn® na dobu 3 dni. Potom pokracujte v lieCbe po dobu dalSich
28 dni a prestarite na dalSie 3 dni. Nasledne pokraCuijte v tretom lie¢ebnom cykle.

Menstruujuce pacientky

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn® poCas menstruacie (priblizne 3-5 dni za cyklus). Nie
je nutné preruSovat lieCbu na dalsie 3 dni, pretoZe menStruacia sa uz pocita ako prestavka v
liecbe.

Kontraindikacie

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn®, ak mate znamu precitlivenost na niektord zo zloziek
tohto produktu. Stbezné pouZitie vaginalneho gélu DeflaGyne a produktov, ktoré zostavaju v
poSve (napriklad vaginélne krizky), by mohlo zniZit G¢innost tychto produktov, a preto je kon-
traindikované. Aplikator nepouzivajte, ak nebol dostatocne vycisteny, alebo ak je poSkodeny.
Pouzivajte aplikator len pre vaginalny gél DeflaGyne.

Neziaduce ucinky

Palenie a svrbenie v ojedinelych pripadoch.

Co potrebujete vediet pred pouzitim tohto produktu:

Pred pouzitim ffaSu dobre pretrepte! Po pouziti moZe Cast aplikovaného gélu vytiect. Tento gél sa
mdZe javit mierne Cervenkasty a moze sfarbit vaSu spodnu bielizen. Po vyprani bielizne sfarbenie
zmizne. Mozete tieZ pouzit’ hygienicku viozku.

Podmienky uchovavania
Uchovavaite pri teplote do 25 °C. Nepouzivajte po datume pouzitelnosti.
Uchovéavajte mimo dosahu deti.

Zlozenie Na davku
Vysoko dispergovany oxid kremicity 10.0 mg
Kyselina citrénova 24.8 mg
Selenicitan sodny 0.83 mg
ekvivalent selénu 0.25mg

Pomocné latky: hydroxyetylceluldza, voda.
Konzervacné latky: sorban draselny, benzoan sodny.

Zvlastne upozornenia

Vaginalny gél DeflaGyne by sa mal pouzivat iba po porade s lekarom, obzvlast poCas tehoten-
stva. Intravaginalne aplikované pripravky (terapeutické a/alebo Cistiace a/alebo antikoncepéné)
by sa mali pouzivat najskor dve hodiny po podani vaginalneho gélu DeflaGyne. Mierne
Cervenkasté zafarbenie na alebo vo vieCku flase nema vplyv na dalSie pouzivanie vyrobku.

Tento leték bol pripraveny: 2020-02

Vyrobca: Distributor:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.o. Exeltis Slovakia s.r.o.

Hefmanova 597/61 Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

170 00 Praha 7 Slovenské republika, www.exeltis.com

Ceska republika

Symboly na vonkajSom obale a na etikete:

or] & [l 4

Cislo $arze Datum pouzitelnosti Névod na pouzitie Maximélna teplota skladovania

Podrobné informacie najdete v ndvode na pouzitie vaginaineho gélu DeflaGyn® a aplikatoru.
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NAVOD NA POUZITIE VAGINALNEHO GELU DEFLAGYN®

DetflaGynr

VAGINALNY GEL,NA PODPORU REMISIE PO NEJASNYCH CERVIKALNYCH
STEROCH (CERVIKALNE EROZIE / ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Iil, PAP 1IID) C € 1014

ZDRAVOTNICKA POMOCKA

PreCitajte si prosim pozorne cell pisomnu informaciu, pretoZze obsahuje délezité informéacie
tykajuce sa pouZitia tejto zdravotnickej pomocky. Ak mate dalSie otazky, poradte sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom.

Informacie o vyrobku a velkosti balenia
Vaginalny gél na podporu remisie po nejasnom cervikalnom stere (CERVIKALNE EROZIE / ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP lil, PAP 1IID). Balenie obsahuje 150 ml vaginalneho gélu.

Co je to DeflaGyne?

DeflaGyne je vaginalny gél, ktory obsahuje oxid kremicity. DeflaGyne
- naviaze patogény
- zabrariuje Sireniu patogénov
- podporuje antioxidaénl ochranu

Kedy by som mala pouzivat’ tito pomocku?
DeflaGyn® sa ma pouzivat v pripade nejasného cervikalneho steru (CERVIKALNE EROZIE /
ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Ill, PAP 1IID).

Ako mam pouzivat’ tuto pomocku?

Riadte sa prosim aj Suhrnom pokynov na pouzitie.

Natiahnite 5 ml gélu pomalym tahom piestu aplikatora, kym nedosiahne znacky 5 ml a aplikujte
gél hiboko do poSvy (aby sa dostal az na kréok maternice). Aplikaciu prevadzaijte najlepSie vecer
pred ulahnutim ku spanku.

Ako dlho mam pouzivat’ DeflaGyn®?

Nemenstruujuce pacientky

DeflaGyne by sa mal pouzivat po dobu 3x28 dni. Po 28 drioch lieCby, prosim, preruste pouziva-
nie intravaginalneho gélu DeflaGyn® na dobu 3 dni. Potom pokracujte v lieCbe po dobu dalSich
28 dni a prestarite na dalSie 3 dni. Nasledne pokraCuijte v tretom lie¢ebnom cykle.

Menstruujuce pacientky

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn® poCas menstruacie (priblizne 3-5 dni za cyklus). Nie
je nutné preruSovat lieCbu na daldie 3 dni, pretoZe menStruacia sa uz pocita ako prestavka v
liecbe.

Kontraindikacie

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn®, ak méate znamu precitlivenost na niektorl zo zloziek
tohto produktu. Subezné pouzitie vaginélneho gélu DeflaGyn® a produktov, ktoré zostavaju v
poSve (napriklad vaginalne kruzky), by mohlo znizit u¢innost tychto produktov, a preto je kon-
traindikované.

Neziaduce ucinky

Pélenie a svrbenie v ojedinelych pripadoch.

Co potrebujete vediet pred pouzitim tohto produktu

Pred pouzitim ffaSu dobre pretrepte! Po pouziti mbZe Cast aplikovaného gélu vytiect. Tento gél sa
mdze javit mierne Cervenkasty a méze sfarbit vaSu spodnu bielizeri. Po vyprani bielizne
sfarbenie zmizne. Mozete tiez

pouzit hygienickd viozku. Exeltis DEFL AM E D
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Podmienky uchovavania

Uchovavaite pri teplote do 25 °C. Nepouzivajte po datume pouzitelnosti.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zlozenie

Na davku

Vlysoko dispergovany oxid kremicity

10.0 mg

Kyselina citronova

24.8 mg

Selenicitan sodny

0.83 mg

ekvivalent selénu

0.25 mg

Pomocné latky: hydroxyetylcelul6za, voda.

Konzervacné latky: sorban draselny, benzoan sodny.

Zvlastne upozornenia

Vaginélny gél DeflaGyn® by sa mal pouZivat iba po porade s lekdrom, obzvlast pocas tehotenstva.
Intravaginalne aplikované pripravky (terapeutické a/alebo Cistiace a/alebo antikoncepéné) by sa mali
pouzivat najskér dve hodiny po podani vaginalneho gélu DeflaGyn®. Mierne Eervenkasté zafarbenie
na alebo vo viecku flaSe nema vplyv na dalSie pouzivanie vyrobku.

Tento leték bol pripraveny: 2020-02

Vyrobca:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0.
Hefmanova 597/61

170 00 Praha 7

Ceska republika

Symboly na vonkajSom obale a na etikete:

Distribttor:

Exeltis Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava
Slovenska republika, www.exeltis.com

LOT o<
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Cislo $arze Détum pouZitelnosti

Navod na pouzitie Maximélna teplota skladovania




NAVOD NA POUZITIE APLIKATORA

APLIKATORY NA OPAKOVANE POUZITIE ZDRAVOTNICKEJ
POMACKY NA DAVKOVANIE A INTRAVAGINALNU APLIKACIU C € 0450
VAGINALNEHO GELU DEFLAGYN®

PreCitajte si prosim pozorne cell pisomnu informaciu, pretoZze obsahuje délezité informéacie
tykajuce sa pouzitia tejto zdravotnickej pomocky. Ak mate dalSie otazky, poradte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Informacie o vyrobku a velkosti balenia
Aplikatory na davkovanie zdravotnickej pomdcky a pre aplikaciu do tela pacientky. 2 aplikatory na
opakované pouzitie, zabalené v PE vreckach.

Kedy mam pouzivat’ aplikator?
Pouzite aplikator v kombinacii s vaginalnym gélom DeflaGyne pre spravnu aplikéciu a davkova-
nie vaginalneho gélu.

Ako sa aplikator pouziva?

1. Umiestnite flaSu DeflaGyn® na rovny povrch.
Odskrutkujte uzaver ffae. Nasadte Spicku aplikatora
na ustie flase.

2. Otocte flaSu DeflaGyne s vloZzenym aplikatorom hore
dnom (o 180°). Natiahnite 5 ml gélu pomalym tahom
piestu aplikatora, kym nedosiahne znacky 5 ml.
Otocte flasu spat' dnom dole a poloZte ju na rovny
povrch. Vytiahnite z nej napineny aplikator.

3. Lahnite si na chrbat s vankiSom pod panvou. Zavedte
aplikator hiboko do posvy (dokial nedosiahne kréok
maternice). Najjednoduchsie je to urobit's pokréenymi
kolenami. Akonahle ste umiestnila aplikator do spravne;
polohy, pomaly tlacte piest, aby ste vytlacila gél a potom
aplikator vytiahnite z poSvy. Vaginalny gél aplikujte najlepsie
veder.

4. Zostanite poleziaCky po dobu priblizne 1 minaty. Uistite sa, ze
vaSa panva je stale zdvihnuta. Tym sa zabezpedi riadne
pokrytie kréka maternice vaginalnym gélom.

5. Aplikator po pouziti dokladne vyCistite. Vytiahnite piest z
rurky aplikatora a obe Casti dokladne umyte teplou vodou
(do 50 °C) ruéne, nie v umyvacke riadu. Rurku aj piest
vysuste a zostavte ich spat dohromady. Ak sa aplikator po
kazdom pouziti vyCisti, m6ze sa pouZit az 28-krat.

6. Likvidacia pouzitého aplikatora: Pouzity a vyCisteny aplikator
sa ma pokial mozno odlozit do vytriedeného plastového
odpadu, alebo ho mozno vyhodit do zmieSaného odpadu z
domécnosti.

Dodrzuijte tiez Sthrn pokynov na pouZitie .
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Kontraindikacie:
Aplikétor nepouZivajte, ak nebol dostatocne vycisteny, alebo ak je poSkodeny. PouZivajte
aplikator len pre vaginalny gél DeflaGyne.

Neziaduce ucinky:

Ziadne neziaduce UCinky nie sU zname.

Podmienky uchovavania:

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C. NepouZivajte po datume pouZitelnosti.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Tento leték bol pripraveny: 2020-02

Vyrobca: Distributor:
Union Plastic - ZA Robert BP 27 Exeltis Slovakia s.r.0.
43140 Saint-Didier-en-Velay Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

France Slovenska republika, www.exeltis.com





