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System von Medizinprodukten

Vaginalgel zur Férderung der Remission bei unklaren Zervixabstrichen.
(PAP Ill oder PAP IlID)

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt wichtige
Informationen zur Anwendung des Medizinproduktes. Falls Sie noch Fragen haben sollten,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformation und PackungsgroRe
Vaginalgel zur Férderung der Remission bei unklaren Zervixabstrichen (PAP Ill oder PAP IIID).
150 ml Vaginalgel verpackt mit 28 Stiick Einmalapplikatoren (Medizinprodukt).

Was ist DeflaGyn®?

DeflaGyn® ist ein siliziumhaltiges Vaginalgel. DeflaGyn® enthalt adsorptive Bestandteile und
- bindet Krankheitserreger
- hemmt die Ausbreitung von Erregern
- fordert den antioxidativen Schutz

Wann sollte ich das Produkt verwenden?
DeflaGyn® sollte nach Vorliegen eines unklaren Zervixabstriches (PAP Il oder PAP IIID) ver-
wendet werden.

Wie wende ich das Produkt an?

1. Stellen Sie die DeflaGyn®-Flasche auf eine ebene
Unterlage. Offnen Sie den Drehverschluss der
Flasche. Setzen Sie einen der Applikatoren durch
kréftiges Drlicken an der Flaschendffnung an.

2. Schwenken Sie die DeflaGyn®-Flasche mit
dem angesetzten Applikator um 180°. Entnehmen
Sie 5 ml des Gels durch langsames Anziehen des

® '
Applikatorkolbens bis zur 5 ml-Markierung. Ziehen
Sie nun den gefiillten Applikator vom Flaschenhals /
ab und stellen Sie zugleich die Flasche wieder auf y J
die Unterlage. \_,;/
@

3. Bringen Sie Ihr Becken mit Hilfe eines Polsters

in eine leichterhdhte Position. Fihren Sie den
Applikator mdglichst tief in die Scheide (bis zum
Muttermund) ein. Dies funktioniert am einfachsten /
in Rickenlage mit leicht angezogenen Beinen. < /
Sobald Sie den Applikator richtig platziert haben, \_x/

entleeren Sie ihn durch sanften Druck auf den
Kolben. Ziehen Sie anschliefend den Applikator O
aus der Scheide heraus.

4. Verbleiben Sie etwa 1 Minute in der liegenden
Stellung. Achten Sie bitte darauf, dass Ihr Becken
hoch gelagert bleibt. Dadurch ist die notwendi-
ge Verteilung des Vaginalgels am Muttermund
gewahrleistet.

5. Entsorgen Sie den gebrauchten Applikator.




Wie lange sollte ich DeflaGyn® anwenden?

Nicht-Menstruierende Patientinnen

DeflaGyn® sollte fiir die Dauer von 3 x 28 Tagen angewendet werden. Halten Sie bitte nach
28 Tagen Therapie eine Therapiepause von 3 Tagen ein, in der Sie das intravaginale Gel
DeflaGyn® nicht anwenden. Danach setzen Sie die Therapie fir weitere 28 Tage fort, machen
anschlielfend wieder 3 Tage Pause und beginnen dann den 3. Therapiezyklus tber weitere 28
Tage.

Menstruierende Patientinnen

Wahrend der Menstruationsblutung wird das intravaginale Gel DeflaGyn® nicht angewendet
(ca. 3 — 5 Tage/Zyklus). Eine zusatzliche Pause von 3 Tagen ist nicht erforderlich, da die
Therapiepause bereits durch die Menstruationsblutung stattgefunden hat.

Gegenanzeigen:

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe nicht anwenden. Die gleich-
zeitige Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel und Produkten, welche in der Vagina verbleiben
(zum Beispiel Vaginalringe), kann die Wirksamkeit dieser Produkte einschranken und ist daher
kontraindiziert.

Nebenwirkungen:
In seltenen Fallen kann ein Brennen oder Jucken auftreten.

Was ist vor Gebrauch zu beachten?

Vor Gebrauch Flasche gut schiitteln! Das eingefilhrte Gel kann nach der Anwendung teilweise
ausflieBen. Dieses eventuell ausgeflossene Gel kann leicht rétlich aussehen und Ihre Unterwasche
verfarben. Diese Verfarbung ist auswaschbar. Sie kdnnen auch einen Wascheschutz verwenden.

Wie ist DeflaGyn® aufzubewahren?
Nicht Gber 25° C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zusammensetzung pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid 10,0 mg
Zitronensaure 24,8 mg
Natriumselenit 0,83 mg
entspricht Selen 0,25 mg

Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, Aqua.
Konservierungsmittel: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.

Besondere Hinweise:

DeflaGyn®-Vaginalgel sollte nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden, insbeson-
dere wahrend der Schwangerschaft. Lokale intravaginale (therapeutische und/oder reinigende
und/oder verhitende) Behandlungen sollten frihestens 2 Stunden nach der Anwendung von
DeflaGyn® Vaginalgel durchgefiihrt werden. Geringfligige rétliche Verfarbungen am oder im
Verschluss stellen keine Beeintrachtigung flir die Verwendbarkeit des Produktes dar.

Stand der Information: 2016-07

Hersteller: Distribution:
DEFLAMED GmbH D E ’: LAM E D Gynial GmbH
Josef-Milller-Weg 6 GMB Hernalser Giirtel 1
CH-6210 Sursee A-1170 Wien

Erklarung der Symbole auf Faltschachtel und Etikett
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GEBRAUCHSANWEISUNG DEFLAGYN®-VAGINALGEL }

GYNIAL
DetlaGyn’

VAGINALGEL ZUR FORDERUNG DER REMISSION BEI
UNKLAREN ZERVIXABSTRICHEN (PAP Ill ODER PAP IIID) c € 1014
MEDIZINPRODUKT

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt wichtige
Informationen zur Anwendung des Medizinproduktes. Falls Sie noch Fragen haben sollten,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformation und PackungsgréRe
Vaginalgel zur Forderung der Remission bei unklaren Zervixabstrichen (PAP 11l oder PAP IIID).
Medizinprodukt mit 150 ml Vaginalgel.

Was ist DeflaGyn®?

DeflaGyn® ist ein siliziumhaltiges Vaginalgel. DeflaGyn® enthéalt adsorptive Bestandteile und
- bindet Krankheitserreger
- hemmt die Ausbreitung von Erregern
- férdert den antioxidativen Schutz

Wann sollte ich das Produkt verwenden?
DeflaGyn® sollte nach Vorliegen eines unklaren Zervixabstrichs (PAP Ill oder PAP IIID) verwen-
det werden.

Wie wende ich das Produkt an?

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung zum Applikations-Set. Entnehmen Sie 5ml des
Gels durch langsames Anziehen des Applikatorkolbens bis zur 5ml Markierung. Anschliefend
fihren Sie den Applikator ausreichend tief in die Scheide ein (bis zum Muttermund).

Wie lange sollte ich DeflaGyn® anwenden?

Nicht-Menstruierende Patientinnen

DeflaGyn® sollte firr die Dauer von 3 x 28 Tagen angewendet werden. Halten Sie bitte nach 28
Tagen Therapie eine Therapiepause von 3 Tagen ein, in der Sie das intravaginale Gel DeflaGyn®
nicht anwenden. Danach setzen Sie die Therapie fir weitere 28 Tage fort, machen anschlietend
wieder 3 Tage Pause und beginnen dann den 3. Therapiezyklus Uber weitere 28 Tage.

Menstruierende Patientinnen

Wahrend der Menstruationsblutung wird das intravaginale Gel DeflaGyn® nicht angewendet
(ca. 3 — 5 Tage/Zyklus). Eine zusétzliche Pause von 3 Tagen ist nicht erforderlich, da die
Therapiepause bereits durch die Menstruationsblutung stattgefunden hat.

Gegenanzeigen:

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe nicht anwenden. Die gleich-
zeitige Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel und Produkten, welche in der Vagina verbleiben
(zum Beispiel Vaginalringe), kann die Wirksamkeit dieser Produkte einschranken und ist daher
kontraindiziert.

Nebenwirkungen:
In seltenen Féllen kann ein Brennen oder Jucken auftreten.

Was ist vor Gebrauch zu beachten?

Vor Gebrauch Flasche gut schitteln! Das eingefilhrte Gel kann nach der Anwendung teilweise
ausflieBen. Dieses eventuell ausgeflossene Gel kann leicht rétlich aussehen und Ihre Unterwésche
verfarben. Diese Verfarbung ist auswaschbar. Sie kdnnen auch einen Wascheschutz verwenden.



Wie ist DeflaGyn® aufzubewahren?
Nicht Gber 25° C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Zusammensetzung pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid 10,0 mg
Zitronensaure 24,8 mg
Natriumselenit 0,83 mg
entspricht Selen 0,25 mg

Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, Aqua.
Konservierungsmittel: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.

Besondere Hinweise:

DeflaGyn®-Vaginalgel sollte nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden, insbeson-
dere wahrend der Schwangerschaft. Lokale intravaginale (therapeutische und/oder reinigende
und/oder verhitende) Behandlungen sollten frihestens 2 Stunden nach der Anwendung von
DeflaGyn® Vaginalgel durchgefiihrt werden. Geringfligige rétliche Verfarbungen am oder im
Verschluss stellen keine Beeintrachtigung flir die Verwendbarkeit des Produktes dar.

Stand der Information: 2016-07
Hersteller: Distribution:

DEFLAMED GmbH D E ’: LAM E D Gynial GmbH

Josef-Miiller-Weg 6 GMBH Hernalser Giirtel 1
CH-6210 Sursee o A-1170 Wien

Erklarung der Symbole auf Faltschachtel und Etikett
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Chargenbezeichnung Verwendbar bis Gebrauchsanweisung
beachten
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APPLIKATOREN ZUR DOSIERUNG EINES
MEDIZINPRODUKTES UND ZUR INTRAVAGINALEN c € 0123

ANWENDUNG VON DEFLAGYN®-VAGINALGEL

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie enthalt wichtige
Informationen zur Anwendung des Medizinproduktes. Falls Sie noch Fragen haben sollten,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformation und PackungsgroRe
Applikatoren zur Dosierung und zur Anwendung eines Medizinproduktes am Patienten.
2 x 14 Einmalapplikatoren in PE-Séckchen.

Wann sollte ich den Applikator verwenden?
Bitte verwenden Sie den Applikator in Kombination mit DelfaGyn®-Vaginalgel, um die korrekte
Anwendung und Dosierung des Vaginalgels sicherzustellen.

Wie verwende ich den Applikator?

1. Stellen Sie die DeflaGyn®-Flasche auf eine ebene
Unterlage. Offnen Sie den Drehverschluss der
Flasche. Setzen Sie einen der Applikatoren durch
kraftiges Driicken an der Flaschendffnung an.

2. Schwenken Sie die DeflaGyn®-Flasche mit dem
angesetzten Applikator um 180°. Entnehmen Sie

5 ml des Gels durch langsames Anziehen des ®

Applikatorkolbens bis zur 5 ml-Markierung. Ziehen

Sie nun den gefiillten Applikator vom Flaschenhals ab und /

stellen Sie zugleich die Flasche wieder auf die Unterlage. \_,;/
~—@

3. Bringen Sie Ihr Becken mit Hilfe eines Polsters in eine leicht

erhdhte Position. Filhren Sie den Applikator mdglichst tief in

die Scheide (bis zum Muttermund) ein. Dies funktioniert am /
einfachsten in Riickenlage mit leicht angezogenen Beinen. . /
Sobald Sie den Applikator richtig platziert haben, entleeren \A/

Sie ihn durch sanften Druck auf den Kolben. Ziehen Sie

anschlieend den Applikator aus der Scheide heraus.
4. Verbleiben Sie etwa 1 Minute in der liegenden Stellung. N
Achten Sie bitte darauf, dass lhr Becken hoch gela-
gert bleibt. Dadurch ist die notwendige Verteilung
des Vaginalgels am Muttermund gewahrleistet.
S ———

5. Entsorgen Sie den gebrauchten Applikator.



Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung zum Applikations-Set.

Gegenanzeigen: Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

Nebenwirkungen: Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Lagerbedingungen:

Nicht Giber 25° C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Stand der Information: 2016-07

\'/ Hersteller:
Plastika RazborSek d.o.o.

Studenec 5¢
SI-1260 Ljubljana-Polje

Distribution:
Gynial GmbH
Hernalser Girtel 1
A-1170 Wien
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