SOUHRN POKYNU K POUZITI

DetflaGyn

APLIKACNI SADA

VAGINALNi GEL NA PODPORU REMISE PO NEJASNYCH CERVIKALNICH STERECH
(CERVIKALNI EROZE / ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Iil, PAP 1IID)

SYSTEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Prectéte si prosim pozorné celou pfibalovou informaci, protoze obsahuje dulezité informace
tykajici se pouziti tohoto zdravotnického prostfedku. Méate-li dalsi otazky, poradte se se svym
|ékafem nebo Iékarnikem.

Informace o vyrobku a velikosti baleni

Vaginalni gel na podporu remise po nejasném cervikalnim stéru (CERVIKALNI EROZE / ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP IlI, PAP 1IID). Baleni obsahuje 150 ml vaginalniho gelu a 28
aplikator(i na jednorazové pouziti (ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK).

Co je to DeflaGyn®?

DeflaGyn® je vaginalni gel, ktery obsahuje oxid kfemicity. DeflaGyn®
- Navaze patogeny
- Zabrafuije Sifeni patogenu
- Podporuje antioxida¢ni ochranu

Kdy bych méla pouzivat tento prostredek?

DeflaGyn® se mé pouzivat v pFipadé nejasného cervikalniho stéru (CERVIKALNI EROZE / ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP IlI, PAP IIID).

Jak mam pouzivat tento prostredek?
1. Umistéte lahev DeflaGynu® na rovny povrch.

Odsroubujte uzavér lahve. Nasadte Spicku aplikatoru
na usti lahve.

2. Ototte lahev DeflaGynu® s vioZzenym aplikatorem
dnem vzhlru (o 180°). Natahnéte 5 ml gelu
pomalym tahem pistu aplikatoru, dokud nedosahne

- J |
znacky 5 ml. OtocCte lahev a poloZte ji zpatky na rovny
povrch. Viytahnéte z ni naplnény aplikator.
3. Lehnéte si na zada a panev si podlozte polStafem. Viozte

aplikator hluboko do pochvy (dokud nedosahne délozniho
Cipku). Nejiednodussi je to udélat s pokréenymi koleny.
Jakmile jste umistila aplikator do spravné polohy, pomalu
tisknéte pist, abyste vytladila gel a pak aplikator vytdhnéte z
pochvy.

4. Zistarite vleze po dobu pfiblizné 1 minuty. Ujistéte se, Ze vase
panev je pofad zvednuta. Tim se zajisti Fadné pokryti déloZniho
Cipku vaginalnim gelem.

5. PoufZity aplikator zlikvidujte.
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Jak dlouho mam pouzivat DeflaGyn®?

N truuiici pacientk

DeflaGyn® by se mél pouzivat po dobu 3x28 dnu. Po 28 dnech IéEby, prosim, pferuste pouzivani
intravaginalniho gelu DeflaGyn® na dobu 3 dn(. Pak pokradujte v 1é¢bé po dobu dal$ich 28 dnui a
pfestarite na dalSi 3 dny. Poté pokracujte ve tretim léCebném cyklu.

Menstruujici pacientky
Nepouzivejte intravaginalni gel DeflaGyn® béhem menstruace (cca 3-5 dni za cyklus). Neni
nutné preruSovat IéCbu na dalSi 3 dny, protoze menstruace se jiz poCita jako prestavka v 16Ché.

Kontraindikace:
Nepouzivejte intravaginalni gel DeflaGyn®, pokud mate zndmou pfecitlivélost na nékterou ze
sloZek tohoto produktu. Sou€asné pouziti vaginainiho gelu DeflaGyn® a produkt, které zUsta-
vaji v pochvé (napfiklad vaginalni krouzky), by mohlo snizit G¢innost téchto produktl a je proto
kontraindikovano.

Nezadouci ucinky
Paleni a svédéni v ojedinélych pfipadech.

Co potiebujete védét pred pouzitim tohoto produktu:

Pred pouzitim lahev dobrfe protfepejte! Po pouziti mize ¢ast aplikovaného gelu vytéct. Tento gel
se muze jevit mirné nadervenaly a mlZe zbarvit vase spodni pradlo. Po vyprani pradla zbarveni
zmizi. M0zete také pouzit hygienickou vioZku.

Podminky uchovavani:
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Slozeni Na davku (5 ml)
Vlysoce dispergovany oxid kiemicity 10.0 mg
Kyselina citronova 24.8 mg
Selenicitan sodny 0.83 mg
Ekvivalent selenu 0.25mg

Podpurné prostiedky: hydroxyethylceluléza, voda.
Konzervacni latky: sorban draselny, benzoan sodny.

Zvlastni upozornéni:

Vaginalni gel DeflaGyn® by se mél pouZivat pouze po poradé s Iékafem, zvlasté béhem tého-
tenstvi. Intravaginainé aplikované léCby (terapeutické a/nebo Cistici a/nebo antikoncepcni) by se
mély pouzivat nejdfive dvé hodiny po podani vaginalniho gelu DeflaGyn®. Mirné nacervenalé
zabarveni na nebo ve vicku lahve nema vliv na dalsi pouzivani vyrobku.

Tento letak byl pfipraven v: 2018-03

™ Vyrobce: Distributor:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. Exeltis Czech s.r.o.

Hefmanova 597/61, 170 00 Praha 7 Zeletavska 1449/9, 1400 00 Praha 4
Ceska republika Ceska republika, www.exeltis.com

Symboly na vnéjsim obalu a na etiketé:
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Maximalni teplota
skladovani

Kod $arze Pouzit do data Navod k pouziti

Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti vaginalniho gelu DeflaGyne a aplikatoru.
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NAVOD K POUZITI VAGINALNIHO GELU DEFLAGYN®

DetflaGyn

VAGINALNI GEL NA PODPORU REMISE PO NEJASNYCH
CERVIKALNICH STERECH (CERVIKALNI EROZE / ASC-US, c € 1014
ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Ill, PAP lIID)
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

PreCtéte si prosim pozorné celou pfibalovou informaci, protoZze obsahuje dulezité informace
tykajici se pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku. Méate-li dalsi otazky, poradte se se svym
|ékafem nebo Iékarnikem.

Informace o vyrobku a velikosti baleni
Vaginalni gel na podporu remise po nejasném cervikainim stéru (CERVIKALNI EROZE / ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP IlI, PAP 1lID). Baleni obsahuje 150 ml vaginalniho gelu.

Co je to DeflaGyn®?

DeflaGyn® je vaginalni gel, ktery obsahuje oxid kfemicity. DeflaGyn®
- Navaze patogeny
- Zabrafuije Sifeni patogent
- Podporuje antioxida¢ni ochranu

Kdy bych méla pouzivat tento prostredek?
DeflaGyn® se mé pouZivat v pfipadé nejasného cervikalniho stéru (CERVIKALNI EROZE / ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP IlI, PAP IIID).

Jak mam pouzivat tento prostiedek?

Ridte se prosim také Souhrnem pokynui k pouziti.

Natahnéte 5 ml gelu pomalym tahem pistu aplikatoru, dokud nedosahne znacky 5 ml a aplikujte
gel hluboko do pochvy (aby se dostal az k déloznimu Cipku).

Jak dlouho mam pouzivat DeflaGyn®?

N truuiici nacientk

DeflaGyn® by se mél pouzivat po dobu 3x28 dn(. Po 28 dnech Ié¢by, prosim, preruste pouzivani
intravaginalniho gelu DeflaGyn® na dobu 3 dn(. Pak pokradujte v 16¢bé po dobu dalSich 28 dn
a prestante na dalSi 3 dny. Poté pokracujte ve tfetim Ié¢ebném cyklu.

Menstruujici pacientky
Nepouzivejte intravaginalni gel DeflaGyn® béhem menstruace (cca 3-5 dni za cyklus). Neni
nutné preruSovat IéCbu na dalSi 3 dny, protoze menstruace se jiz pocita jako pfestavka v 16Cbé.

Kontraindikace:
Nepouzivejte intravaginalni gel DeflaGyn®, pokud mate znamou precitlivélost na nékterou ze
slozek tohoto produktu. Soucasné pouziti vaginainiho gelu DeflaGyn® a produktd, které zista-
vaji v pochvé (napfiklad vaginalni krouzky), by mohlo snizit G¢innost téchto produktl a je proto
kontraindikovano.

Nezadouci ucinky
Paleni a svédéni v ojedinélych pfipadech.

Co potiebujete védét pred pouzitim tohoto produktu:

Pred pouzitim lahev dobrfe protfepejte! Po pouziti mize ¢ast aplikovaného gelu vytéct. Tento gel
se muze jevit mimné nadervenaly a mlZe zbarvit vase spodni pradlo. Po vyprani pradla zbarveni
zmizi. M0zete také pouzit hygienickou vioZku.
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Podminky uchovavani:
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Slozeni Na davku (5 ml)
Vlysoce dispergovany oxid kiemiCity 10.0 mg
Kyselina citronova 24.8 mg
Seleni¢itan sodny 0.83 mg
Ekvivalent selenu 0.25 mg

Podpurné prostredky: hydroxyethylceluldza, voda.
Konzervacni latky: sorban draselny, benzoan sodny.

Zvlastni upozornéni:

Vaginalni gel DeflaGyn® by se mél pouzivat pouze po poradé s Iékafem, zvlasté béhem tého-
tenstvi. Intravaginainé aplikované lécby (terapeutické a/nebo Cistici a/nebo antikoncepcni) by se
mély pouzivat nejdfive dvé hodiny po podéni vaginalniho gelu DeflaGyn®. Mirné nacervenalé
zabarveni na nebo ve vicku lahve nema vliv na dalSi pouzivani vyrobku.

Tento leték byl pfipraven v: 2018-03

aadl Vyrobee: Distributor:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. Exeltis Czech s.r.o.

Hefmanova 597/61, 170 00 Praha 7 Zeletavska 1449/9, 140 00 Praha 4
Ceska republika Ceska republika, www.exeltis.com

Symboly na vnéj$im obalu a na etiketé:
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NAVOD K POUZITI APLIKATORU

Prectéte si prosim pozorné celou pfibalovou informaci, protoZze obsahuje dulezité informace
tykajici se pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku. Mate-li dal$i otézky, poradte se se svym

APLIKATORY K DAVKOVAN| ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
A JEHO INTRAVAGINALNI APLIKACI DO TELA PACIENTKY VE FORME (C € .5

VAGINALNIHO GELU DEFLAGYN®

|ékafem nebo Iékarnikem.

Informace o vyrobku a velikost baleni

Aplikatory k davkovani zdravotnického prostfedku a pro aplikaci do téla pacientky.

2x14 jednorazovych aplikatord zabalenych v PE saccich.

Kdy mam pouzivat aplikator?

Pouzijte aplikator v kombinaci s vaginalnim gelem DeflaGyn® pro spravnou aplikaci a davkovani

vaginalniho gelu.

Jak se aplikator pouziva?

1.

Umistéte lahev DeflaGynu® na rovny povrch.
Odsroubujte uzaver lahve. Nasadte Spicku aplikatoru
na usti lahve.

Otocte lahev DeflaGynu® s vlozenym aplikatorem
dnem vzhlru (o 180°). Natahnéte 5 ml gelu

pomalym tahem pistu apliktoru, dokud nedosahne
znacky 5 ml. OtoCte l&hev a poloZte ji zpatky na rovny
povrch. Vytahnéte z ni naplnény aplikator.

: )
Lehnéte si na zada a panev si podlozte polStafem. Viozte
aplikétor hluboko do pochvy (dokud nedosahne déloZniho
Cipku). Nejiednodussi je to udélat s pokréenymi koleny.
Jakmile jste umistila aplikator do spravné polohy, pomalu

tisknéte pist, abyste vytladila gel a pak aplikator vytahnéte z-
pochvy.

Zstante vleZe po dobu pfiblizné 1 minuty. Ujistéte se, Ze vase
panev je pofad zvednuta. Tim se zajisti Fadné pokryti délozniho
Cipku vaginalnim gelem.

Pouzity aplikator zlikvidujte.

Dodrzuijte prosim Souhrn pokyn( k pouZiti.

Kontraindikace:
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

Nezadouci ucinky:
Z&dné nezadouci ucinky nejsou znamy.

Podminky uchovavani:

Uchovavejte pri teploté do 25°C. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Uchovéavejte mimo dosah déti.

Tento letak byl pfipraven v: 2018-03
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o Vyrobce:

Plastika RazborSek d.o.o.

Studenec 5¢
SI-1260 Ljubljana-Polje
Slovinsko

Distributor:

Exeltis Czech s.r.o.

Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4

Ceska republika, www.exeltis.com

Symboly na PE sacku:
Kod $arze Pouzit do data Jednoréazovy aplikator






