POVZETEK NAVODIL ZA UPORABO
SISTEM MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

DetlaGyn C€on

APLIKACIJSKI SET / APLIKATORJI ZA VECKRATNO UPORABO
VAGINALNI GEL ZA SPODBUJANJE SPONTANE REMISIJE IN REGRESIJE PRI:

o NEJASNIH IZVIDIH BRISA MATERNICNEGA VRATU (ASC-US, ASC-H, LSIL,
HS'IL/PAP [I-p, PAP Ill-p, PAP llID1, PAP 11ID2 (Munich IIl) / PAP IIl, PAP IID)

o S?:’l;?EMEMBAH MATERNICNEGA VRATU, KI JIH POVZROCA HPV

o Pa1|€3/Ki-67 POZITIVNIH LEZIJAH MATERNICNEGA VRATU

o E??"OZIJAH MATERNICNEGA VRATU.

Prosimo, natancno preberite to navodilo, saj vsebuje pomembne informacije o uporabi tega
medicinskega pripomocka. Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom.

Informacije o izdelku in velikost pakiranja

Vaginalni gel za spodbujanje spontane remisije in regresije nejasnih izvidov brisa materni¢nega
vratu (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Il-p, PAP ll-p, PAP 1lID1, PAP [lID2 (Munich Ill) / PAP
[ll, PAP HlID) ali HPV-induciranih ali p16/Ki-67 pozitivnih lezij ali erozij materniénega vratu. Na
voljo v pakiranju 150 ml vaginalnega gela skupaj z dvema aplikatorjema za veckratno uporabo
(MEDICINSKI PRIPOMOCEK).

Kaj je DeflaGyn®?
DeflaGyn® je vaginalni gel, ki vsebuije silicijiev dioksid. DeflaGyn®:

- veZe patogene,

- zavira Sirjenje patogenoyv,

— spodbuja antioksidativno zas€ito.
Kdaj naj uporabim ta pripomocek?
DeflaGyn® je treba uporabiti pri nejasnih cervikalnih brisih (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-
p, PAP lll-p, PAP lID1, PAP 11ID2 (Munich [l) / PAP 1il, PAP 11ID) ali HPV-induciranih ali pozitivnih
cervikalnih lezijah p16/Ki-67 ali cervikalnih erozijah.

Kako uporabljati ta pripomocek?

1. Postavite plastenko DeflaGyn® na ravno povrsino.
Odvijte pokrovéek plastenke.
Pritisnite konico aplikatorja na odprtino plastenke.

2. Obrnite plastenko DeflaGyn® z vztavljenim
aplikatorjem navzdol (180°). L
lzvlecite 5 ml gela tako, da po€asi povlecete bat ,
aplikatorja, dokler ne doseZete oznake 5 ml. Napolnjen aplikator / ‘
odstranite iz plastenke in plastenko ponovno postavite na povrsino. Sy e

3. Lezite na hrbet, z blazino pod medenico. Vstavite aplikator globoko v @
noznico (do materninega vratu). Najlazje bo, &e to storite s pokréenimi
koleni. Ko je aplikator v pravilnem polozaju, po€asi pritisnite bat, da gel
izstisnete, nato pa izvlecite aplikator iz noznice. Vaginalni gel nanesite ==
najbolje zvecer.

4. Ostanite v tem leze€em polozaju priblizno 1 minuto. Poskrbite, da bo [
medenica ostala dvignjena. Tako se bo vaginalni gel praviino porazdelil
po materniénem vratu.
(6

5. Po uporabi aplikator temeljito oCistite. LoCite cevko in bat aplikatorja.
Oba dela umijte ro¢no s toplo vodo (do 50 °C). Ne
uporabljajte pomivalnega stroja. Oba dela aplikatorja o
posusite in ju ponovno sestavite. Aplikator lahko

uporabite do 28-krat, &e ga odistite po vsaki uporabi. ﬂw PN
6. Odstranjevanje uporablienega aplikatorja: OCis¢en /

aplikator lahko, ¢e je mogoce, odlozite med plasti¢ne

odpadke za recikliranje ali med gospodinjske odpadke. \

Kako dolgo naj uporabljam DeflaGyn®?

Uporabnice, ki nimajo menstruacije

DeflaGyn® se uporablja v trajanju 3 x 28 dni. Po 28 dneh uporabe prenehajte uporabljati intra-
vaginalni gel DeflaGyn® za 3 dni. Nato nadaljujte z uporabo $e 28 dni in ponovno prekinite za 3
dni. Zatem nadaljujte s tretjim ciklom zdravljenja.

Uporabnice z menstruacijo

Ne uporabljajte intravaginalnega gela DeflaGyn® med menstruacijo (priblizno 3-5 dni na cikel).
Dodatna 3-dnevna prekinitev zdravljenja ni potrebna, saj menstruacija Ze Steje kot premor v
¢asu uporabe. Z uporabo intravaginalnega gela DeflaGyn® lahko zaénete na kateri koli dan
cikla.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte intravaginalnega gela DeflaGyn®, e ste preobcutljivi na katero od sestavin v
tem izdelku. So¢asna uporaba intravaginalnega gela DeflaGyn® in izdelkov, ki ostanejo v noz-
nici (npr. vaginalni obrocki), lahko zmanjSa ucinkovitost teh izdelkov, zato je tak3na uporaba
kontraindicirana. Ne uporabljajte aplikatorja, Ce &iSCenje ni bilo opravljeno temeljito ali Ce je
aplikator poskodovan. Aplikator uporabljajte izkljuéno za DeflaGyn® vaginalni gel.

NeZeleni u€inki
V redkih primerih se lahko pojavita peko¢ ob&utek in srbenje.

Kaj morate vedeti pred uporabo tega izdelka?

Pred uporabo plastenko dobro pretresite! Po uporabi lahko del vstavljenega gela izteCe. Gel
je lahko rahlo rde&kaste barve in lahko obarva vaSe spodnje perilo. Razbarvanje bo po pranju
izginilo. Uporabite lahko tudi higienski vioZek.

Pogoji shranjevanja

Ne shranjujte nad 25 °C.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Hranite zunaj dosega otrok!

Sestava Na aplikacijo
Visoko dispergiran silicijev dioksid 10,0 mg
Citronska kislina 24,8 mg
Natrijev selenit 0,83 mg
Ekvivalent selena 0,25 mg

PomoZne snovi: hidroksietil celuloza, voda.
Konzervansi: kalijev sorbat, natrijev benzoat.

Posebna opozorila

Vaginalni gel DeflaGyn® je treba uporabljati le po posvetovanju z zdravnikom, zlasti med nosec¢-

nostjo. Intravaginalni izdelki (terapevtski in/ali Eistilni in/ali kontracepcijski) se smejo uporabljati
najmanj dve uri po nanosu vaginalnega gela DeflaGyn®. Spolni odnosi so dovoljeni kadar koli
med uporabo vaginalnega gela DeflaGyn®. Rahlo rdeckasto obarvanje na ali v pokrovéku ne
vpliva na uporabo izdelka.

To navodilo je bilo pripravijeno: 2021-08

Proizvajalec: Distributer za Slovenijo
DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. PROKSIMUM PHARMA d.o.0.
Hefmanova 597/61 Pot k sejmiséu 26a

170 00 Praha 7 1231 Ljubljana-Crnuge

Ceska Slovenija

Simboli na oznacevanju:

1] & [ A

Preglej navodla za Zgornja omejitev
uporabo! temperature

Stevilka serije Uporabo do

Za podrobne informacije glejte navodila za uporabo DeflaGyn® vaginalnega gela in aplikatorja.

NAVODILA ZA UPORABO IZDELKA DEFLAGYN® VAGINALNI GEL

MEDICINSKI PRIPOMOCEK

DeflaGynr CEon

VAGINALNI GEL ZA SPODBUJANJE SPONTANE REMISIJE IN REGRESIJE PRI:

NEJASNIH 1ZVIDIH BRISA MATERNICNEGA VRATU (ASC-US, ASC-H, LSIL,
HSI!_/PAP [I-p, PAP Ill-p, PAP 11ID1, PAP [1ID2 (Munich IIl) / PAP lIl, PAP 1IID)
SS:T?EMEMBAH MATERNICNEGA VRATU, K| JIH POVZROCA HPV
p1a6|;Ki-67 POZITIVNIH LEZIJAH MATERNICNEGA VRATU

ElglCI)ZIJAH MATERNICNEGA VRATU.

Prosimo, natanéno preberitg to navodilo, saj vsebuje pomembne informacije o uporabi tega
medicinskega pripomocka. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom.

Informacije o izdelku in velikost pakiranja

Vaginalni gel za spodbujanje spontane remisije in regresije nejasnih izvidov brisa materni¢nega
vratu (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Il-p, PAP IlI-p, PAP 1lID1, PAP IlID2 (Miinchen IIl) /
PAP lIl, PAP 1IID) ali HPV-induciranih ali p16/Ki-67 pozitivnih lezij ali erozij materni¢nega vratu.
Na voljo v pakiranju 150 ml vaginalnega gela.

Kaj je DeflaGyn®?

DeflaGyn® je vaginalni gel, ki vsebuije silicijev dioksid. DeflaGyn®
— veze patogene
- zavira Sirjenje patogenov
— spodbuja antioksidativno zas€ito

Kdaj naj uporabim ta pripomocek?

DeflaGyn® je treba uporabiti pri nejasnih cervikalnih brisih (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP
[I-p, PAP lll-p, PAP [1ID1, PAP 11ID2 (Munich IIl) / PAP IIl, PAP 11ID) ali HPV-induciranih ali pozi-
tivnih cervikalnih lezijah p16/Ki-67 ali cervikalnih erozijah.

Kako uporabljati ta pripomo&ek?

Prosimo, upostevaijte tudi Povzetek navodil za uporabo.

V brizgo pocCasi potegnite 5 ml gela, dokler ne dosezete oznake 5 ml, in gel vnesite globoko v
noznico (do materninega vratu). Priporo€ljivo je, da gel uporabite zvecer pred spanjem.

Kako dolgo naj uporabljam DeflaGyn®?

Uporabnice, ki nimajo menstruacije

DeflaGyn® naj se uporablja v obdobju 3 x 28 dni. Po 28 dneh uporabe prenehajte uporabljati
intravaginalni gel DeflaGyn® za 3 dni. Nato nadaljujte z uporabo $e 28 dni in jo nato ponovno
prekinite e za 3 dni. Zatem nadaljujte s tretjim ciklom.

Uporabnice z menstruacijo

Ne uporabljajte intravaginalnega gela DeflaGyn® med menstruacijo (priblizno 3-5 dni na cikel).
Dodatna 3 dnevna prekinitev uporabe ni potrebna, saj menstruacija ze Steje kot premor v ¢asu
uporabe. Z uporabo intravaginalnega gela DeflaGyn® lahko za¢nete na kateri koli dan cikla.

Kontraindikacije:

Ne uporabljajte DeflaGyn® intravaginalnega gela, e ste preobcutljivi na katero koli sestavino
tega izdelka. So¢asna uporaba DeflaGyn® intravaginalnega gela in izdelkov, ki ostanejo v noz-
nici (npr. vaginalni obrocki), lahko zmanjS$a ucinkovitost teh izdelkov in je zato kontraindicirana.



NeZeleni uinki
V redkih primerih se lahko pojavita peko¢ obCutek in srbenje.

Kaj morate vedeti pred uporabo tega izdelka?

Pred uporabo plastenko dobro pretresite! Po uporabi lahko del vstavljenega gela iztece.
Gel je lahko rahlo rde¢kaste barve in lahko obarva vaSe spodnje perilo. Razbarvanje bo
po pranju izginilo. Uporabite lahko tudi higienski vlozek.

Pogoji shranjevanja

Ne shranjujte nad 25 °C.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Hranite izven dosega otrok!

Sestava Na aplikacijo
Visoko dispergiran silicijev dioksid 10,0 mg
Citronska kislina 24,8 mg
Natrijev selenit 0,83 mg
Ekvivalent selena 0,25 mg

PomoZne snovi: hidroksietil celuloza, voda.
Konzervansi: kalijev sorbat, natrijev benzoat.

Posebna opozorila:

Vaginalni gel DeflaGyn® je treba uporabljati le po posvetovanju z zdravnikom, zlasti med
nosecnostjo. Drugi intravaginalni izdelki (terapevtski in/ali €istilni in/ali kontracepcijski) se smejo
uporabljati najmanj dve uri po nanosu vaginalnega gela DeflaGyn®. Spolni odnosi so dovoljeni
kadar koli med uporabo vaginalnega gela DeflaGyn®. Rahlo rdeckasto obarvanje na ali v
pokrovéku ne vpliva na uporabo izdelka.

To navodilo je bilo pripravljeno: 2021-08

Proizvajalec: Distributer za Slovenijo
DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. PROKSIMUM PHARMA d.o.o.
Hefmanova 597/61 Pot k sejmis¢u 26a

170 00 Praha 7 1231 Ljubljana-Cruge

Ceska Slovenija

Simboli na oznagevanju:

ot] o [l A

Preglej navodla za Zgornja omejitev
uporabo! temperature

Stevilka serije Uporabo do

NAVODILA ZA UPORABO APLIKATORJA

APLIKATORJI ZA VECKRATNO UPORABO ZA ODMERJANJE
MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV IN INTRAVAGINALNO UPORABO C E 0459
VAGINALNEGA GELA DEFLAGYN® PRI UPORABNICI

Prosimo, da natancno preberete to navodilo, saj vsebuje pomembne informacije o uporabi tega
medicinskega pripomocka. Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom.

Informacije o izdelku in velikost pakiranja
Aplikatorji za odmerjanje medicinskega pripomocka in uporabo pri uporabnici.
V paketu sta 2 aplikatorjaza veckratno uporabo, pakirana v PE-vreCicah.

Kdaj naj uporabim aplikator?
Aplikator uporabljajte v kombinaciji z vaginalnim gelom DeflaGyn®, da zagotovite pravilno
nana$anje in odmerjanje vaginalnega gela.

Kako uporabljati aplikator?

1. Postavite plastenko DeflaGyn® na ravno
povrsino.
Odvijte pokrovéek plastenke.
Pritisnite konico aplikatorja na odprtino
plastenke.

o

Obrnite plastenko DeflaGyn® z vztavljenim
aplikatorjem navzdol (180°). Izvlecite 5 ml
gela tako, da poCasi povleCete bat aplikatorja,
dokler

ne doseZete oznake 5 ml.

Napolnjen aplikator odstranite iz plastenke in
plastenko

ponovno postavite na povrsino.

3. Lezite na hrbet, z blazino pod medenico.
Vstavite aplikator globoko v noznico (do materni¢nega vratu).
Najlazje bo, &e to storite s pokréenimi koleni.

Ko je aplikator v pravilnem poloZaju, pocasi pritisnite bat,
da gel nanesete, nato pa izvlecite aplikator iz noznice.
Vaginalni gel nanesite najbolje zveder.

4. Ostanite v tem leze€em polozaju priblizno 1 minuto.
Poskrbite, da bo medenica ostala dvignjena.
Tako se bo vaginalni gel pravilno porazdelil po
materniénem vratu.

5. Po uporabi aplikator temeljito o€istite.
Locite cevko in bat aplikatorja.
Oba dela umijte rono s toplo vodo (do 50 °C).

Ne uporabljajte pomivalnega stroja. | |

Oba dela aplikatorja posusite in ju ponovno sestavite. 6

Aplikator lahko uporabite do 28-krat, &e ga oCistite po

vsaki uporabi. <f<\\

6. Odstranjevanje uporabljenega aplikatorja:
Ocis¢en aplikator lahko, ¢e je mogode, odlozite med
plasti¢ne odpadke za recikliranje ali med gospodinjske

odpadke.

Prosimo, upostevajte tudi Povzetek navodil za uporabo.

Kontraindikacije:
Ne uporabljajte aplikatorja, Ce ni bil temeljito o¢is&en ali Ce je poSkodovan.
Aplikator uporabite samo za vaginalni gel DeflaGyn®.

Nezeleni ucinki:
Nezeleni ucinki niso znani.

Pogoji shranjevanja:
Ne shranjujte nad 25 °C. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Hranite izven dosega otrok!

To navodilo je bilo pripravijeno: 2021-08

Proizvajalec:

Union Plastic - ZA Robert BP 27
43140 Saint-Didier-en-Velay,
Francija

Distributer za Slovenijo:
PROKSIMUM PHARMA d.o.0.

Pot k sejmiScu 26a
1231 Ljubljana-Crnuce
Slovenija



