SUHRN POKYNOV NA POUZITIE
SYSTEM ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

DeflaGyn

APLIKACNA SUPRAVA / APLIKATORY NA OPAKOVANE POUZITIE
VAGINALNY GEL NA PODPORU SPONTANNEJ REMISIE A REGRESIE

+ PO NEJASNYCH CERVIKALNYCH STEROCH (ASC-US, ASC-H, LSIL,
HSIL/PAP I1-p, PAP Ill-p, PAP I1ID1, PAP [11D2 (Munich Ill) / PAP I1I, PAP IID)
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+  P16/Ki-67 POZITIVNYCH CERVIKALNYCH LEZII —
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+ CERVIKALNYCH EROZII
Precitajte si prosim pozome celd pisomnu informéciu, pretoZe obsahuje déleZité informéacie tykajlice sa pouzitia
tejto zdravotnickej pomdcky. Ak mate dalSie otazky, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Informacie o vyrobku a velkosti balenia
Vaginalny gél na podporu spontannej remisie a regresie po nejasnych cervikalnych steroch (ASC-US,
ASC-H, LSIL, HSIL / PAP lI-p, PAP Ill-p, PAP 1lID1, PAP 11ID2 (Munich IIl) / PAP lIl, PAP IID) alebo

HPV-indukovanych alebo p16/Ki-67 pozitivnych cervikalnych Iézii alebo cervikélnych erozii. Balenie
obsahuje 150 ml vaginlneho gélu a 2 aplikatory na opakované pouzitie (ZDRAVOTNICKA POMOCKA).

Co je to DeflaGyn®?

DeflaGyn® je vaginalny gél, ktory obsahuje oxid kremicity. DeflaGyn®
- naviaze patogény
- zabrafuje Sireniu patogénov
- podporuje antioxidaénu ochranu

Kedy by som mala pouzivat' tito pomocku?
DeflaGyn® sa ma pouzivat v pripade nejasnych cervikélnych sterov (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p,
PAP Ill-p, PAP IliD1, PAP 111ID2 (Munich I1) / PAP lll, PAP IID) alebo HPV-

indukovanych alebo p16/Ki-67 pozitivnych cervikalnych 1ézii alebo cervikalnych 0

erozii. ql-g;‘:\
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Ako mam pouzivat’ tito pomécku?

. Umiestnite flfasu DeflaGyn® na rovny povrch. Odskrutkujte uzaver
flade. Nasadte Spicku aplikatora na ustie flaSe.

. Otocte flasu DeflaGyn@® s vioZzenym aplikatorom hore dnom (o 180°). ®
Natiahnite 5 ml gélu pomalym tahom piestu aplikatora, kym nedosiahne znacky B
5 ml. Otoéte fladu spat dnom dole a poloZte ju na rovny povrch.Vytiahnite z nej >
napineny aplikétor.

. Lahnite si na chrbat s vankuSom 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 vytlacila gél a potom aplikator vytiahnite z posvy. Vaginalny gél aplikujte
najlepsSie vecer.

. Zostante poleziacky po dobu priblizne 1 minaty. Uistite sa, Ze vasa panva je stale
zdvihnuta. Tym sa zabezpeci riadne pokrytie kréka maternice vaginalnym gélom.
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. Aplikator po pouZiti dokladne vycistite. Vytiahnite piest z rurky aplika- “e_\
tora a obe Casti dokladne umyte teplou vodou (do 50 °C) ruéne, nie v
umyvacke riadu. Rarku aj piest vysuste a zostavte ich spat dohromady.
Ak sa aplikator po kaZzdom pouZiti vyCisti, mbZe sa pouZit az 28-krat.

AN
. Likvidacia pouzitého aplikdtora: PouzZity a
vyCisteny aplikator sa ma pokial mozno odlozit
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Ako dlho mam pouzivat DeflaGyn®?

Nemenstruujice pacientky

DeflaGyn® by sa mal pouzivat po dobu 3x28 dni. Po 28 drioch liecby, prosim, preruste pouZivanie
intravaginélneho gélu DeflaGyn® na dobu 3 dni. Potom pokracujte v liectbe po dobu dalsich 28 dni a
prestarite na dalSie 3 dni. Nasledne pokracujte v tretom lie¢ebnom cykle.

Menstruujuce pacientky

NepouZivajte intravaginalny gél DeflaGyn® pocas menstruécie (priblizne 3-5 dni za cyklus). Nie je
nutné prerudovat lie¢bu na dalSie 3 dni, pretoze menstruacia sa uz poCita ako prestavka v liecbe.
Intravaginalny gél DeflaGyn® moézete zacat pouZivat v ktoromkolvek dni svojho cyklu.

Kontraindikacie

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn®, ak méate znamu precitiivenost na niektort zo zloZiek tohto
produktu. Sibezné pouzitie vaginalneho gélu DeflaGyn® a produktov, ktoré zostavajl v posve (napri-
klad vaginélne krizky), by mohlo zniZit G¢innost tychto produktov, a preto je kontraindikované.
Aplikator nepouzivajte, ak nebol dostatoéne vycisteny, alebo ak je poskodeny. Pouzivajte aplikator
len pre vaginalny gél DeflaGyn®.

Neziaduce ucinky

Palenie a svrbenie v ojedinelych pripadoch.

Co potrebujete vediet' pred pouzitim tohto produktu:

Pred pouzitim ffasu dobre pretrepte! Po pouZiti méze ¢ast aplikovaného gélu vytiect. Tento gél sa

méze javit mierne Cervenkasty a moze sfarbit vasu spodnu bielizen. Po vyprani bielizne sfarbenie
zmizne. Mozete tieZ pouzit hygienickl vioZku.

Podmienky uchovavania
Uchovavaite pri teplote do 25 °C. NepouZivajte po datume pouZitelnosti.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zlozenie Na davku
Vysoko dispergovany oxid kremi€ity 10.0 mg
Kyselina citronova 24.8 mg
Selenicitan sodny 0.83 mg
ekvivalent selénu 0.25 mg

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

Zvlastne upozornenia

Vaginalny gél DeflaGyn® by sa mal pouZivat iba po porade s lekarom, obzviast pocas tehotenstva.
Intravaginaine aplikované pripravky (terapeutické a/alebo Cistiace alalebo antikoncepéné) by sa
mali pouzivat najskér dve hodiny po podani vaginalneho gélu DeflaGyn®. Mierne Cervenkasté
zafarbenie na alebo vo viecku flade nemé vplyv na dalSie pouzivanie vyrobku. Pohlavny styk je
pripustny kedykolvek poas pouzivania vaginalneho gélu DeflaGyn®.

Tento letak bol pripraveny: 2021-08

Vyrobca: Distribator:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. Exeltis Slovakia s. r. 0.

Hefmanova 597/61 Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

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

Ceska republika

Symboly na vonkajSom obale a na etikete:

or] 2 L] A7

Cislo sarze Datum pouZitelnosti Navod na poutitie Maximalna teplota skladovania

Podrobné informéacie najdete v navode na pouZitie vaginalneho gélu DeflaGyn® a aplikatoru.
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NAVOD NA POUZITIE VAGINALNEHO GELU DEFLAGYN®
ZDRAVOTNICKA POMOCKA

DeflaGyn CEon

VAGINALNY GEL NA PODPORU SPONTANNEJ REMISIE A REGRESIE

+ PO NEJASNYCH CERVIKALNYCH STEROCH (ASC-US, ASC-H, LSIL,
HSIL/PAP Il-p, PAP lll-p, PAP 1lID1, PAP 11ID2 (Munich Ill) / PAP Ill, PAP IIID)

alebo

«  HPV-INDUKOVANYCH
alebo

«  P16/Ki-67 POZITIVNYCH CERVIKALNYCH LEZIi
alebo

+  CERVIKALNYCH EROZI|
Precitajte si prosim pozome celll pisomn informaciu, pretoZe obsahuje doleZité informacie tykajlice sa pouZitia
tejto zdravotnickej pomécky. Ak méte dalSie otazky, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Informécie o vyrobku a velkosti balenia
Vaginalny gél na podporu spontannej remisie a regresie po nejasnych cervikalnych steroch (ASC-US,
ASC-H, LSIL, HSIL / PAP lI-p, PAP lll-p, PAP [1ID1, PAP 11ID2 (Munich i) / PAP IIl, PAP IIID) alebo

HPV-indukovanych alebo p16/Ki-67 pozitivnych cervikalnych Iézii alebo cervikalnych erézii. Balenie
obsahuje 150 ml vaginalneho gélu.

Co je to DeflaGyn®?

DeflaGyn® je vaginalny gél, ktory obsahuje oxid kremicity. DeflaGyn®
- naviaze patogény
- zabrafiuje ireniu patogénov
- podporuje antioxidaént ochranu

Kedy by som mala pouzivat' tito pomacku?

DeflaGyn® sa ma pouZivat' v pripade nejasnych cervikélnych sterov (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p,
PAP lll-p, PAP 1lID1, PAP 1ID2 (Munich IIf) / PAP 1, PAP lID) alebo HPV-indukovanych alebo p16/Ki-67
pozitivnych cervikéinych Iézii alebo cervikalnych erézii.

Ako mam pouzivat' tito pomocku?

Riadte sa prosim aj Sthrnom 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 prevadzajte najlep$ie vecer pred
ulahnutim ku spanku.

Ako dlho mam pouzivat' DeflaGyn®?
Nemenstruujuce pacientky
DeflaGyn® by sa mal pouzivat po dobu 3x28 dni. Po 28 diioch liecby, prosim, preruste pouZzivanie

intravaginélneho gélu DeflaGyn® na dobu 3 dni. Potom pokraéujte v lie¢be po dobu dal3ich 28 dni a
prestanite na dalsie 3 dni. Nasledne pokracuijte v trefom lieGebnom cykle.

Menstruujuce pacientky

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn® po€as menstruacie (priblizne 3-5 dni za cyklus).
Nie je nutné preruSovat lie¢bu na dalsie 3 dni, pretoZze menstruacia sa uz pocita ako prestavka
v liecbe. Intravaginalny gél DeflaGyn® mdzete zacat pouzivat v ktoromkofvek dni svojho cyklu.

Kontraindikacie:

Nepouzivajte intravaginalny gél DeflaGyn®, ak méate znamu precitlivenost na niektord zo
zloZiek tohto produktu. Subezné pouZitie vaginalneho gélu DeflaGyn® a produktov, ktoré
zostavaju v posve (napriklad vaginalne krizky), by mohlo znizit G€innost tychto produktov, a
preto je kontraindikované.

NeZiaduce G¢inky

Palenie a svrbenie v ojedinelych pripadoch.

Co potrebujete vediet' pred pouzitim tohto produktu:

Pred pouzitim flaSu dobre pretrepte! Po pouziti méze ¢ast aplikovaného gélu vytiect. Tento gél sa

modze javit mierne ¢ervenkasty
a moze sfarbit vasu spodnu bielizen. .

Po vyprani bielizne sfarbenie zmizne EXQ“:'[S D E F I_Al\/ﬂ E D ’
Mozete tiez pouzit' hygienickd viozku. Rethinking healthcare NTERNATIONAL s, 1.t



Podmienky uchovavania
Uchovéavaijte pri teplote do 25 °C. NepouZivajte po datume pouZzitelnosti.
Uchovavaijte mimo dosahu deti.

ZloZenie Na davku
Vysoko dispergovany oxid kremiéity 10.0 mg
Kyselina citronova 24.8 mg
Selenicitan sodny 0.83 mg
ekvivalent selénu 0.25 mg

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

Zvlastne upozornenia

Vaginalny gél DeflaGyn® by sa mal pouzivat iba po porade s lekarom, obzvlast pocas tehotenstva.
Intravaginalne aplikované pripravky (terapeutické a/alebo istiace a/alebo antikonceptné) by sa mali
pouzivat najskér dve hodiny po podani vaginalneho gélu DeflaGyn®. Mierne cervenkasté zafarbenie

na alebo vo viecku flage nema vplyv na dalSie pouZivanie vyrobku. Pohlavny styk je pripustny kedykolvek
pocas pouzivania vaginalneho gelu DeflaGyn®.

Tento letak bol pripraveny: 2021-08

Vyrobca: Distributor:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. Exeltis Slovakia s. r. 0.

Hefmanova 597/61 Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

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

Ceska republika

Symboly na vonkajSom obale a na etikete:
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NAVOD NA POUZITIE APLIKATORA

APLIKATORY NA OPAKOVANE POUZITIE ZDRAVOTNICKEJ
POMOCKY NA DAVKOVANIE A INTRAVAGINALNU APLIKACIU C € 0459
VAGINALNEHO GELU DEFLAGYN®

Precitajte si prosim pozorne celli pisomnu informéciu, pretoZe obsahuje délezité informéacie tykajlce
sa pouZitia tejto zdravotnickej pomdcky. Ak mate dalSie otazky, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

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

Kedy mam pouzivat’ aplikator?
Pouzite aplikator v kombinacii s vaginalnym gélom DeflaGyn® pre spravnu aplikaciu a davkovanie
vaginalneho gélu.

Ako sa aplikator pouziva?

1. Umiestnite flau DeflaGyn® na rovny povrch.
Odskrutkujte uzaver flase. Nasadte Spicku aplikatora
na Ustie flase.

2. Otocte fladu DeflaGyn® s vioZenym aplikatorom hore
dnom (o 180°). Natiahnite 5 ml gélu pomalym tahom
piestu aplikatora, kym nedosiahne znacky 5 ml.
Otoéte ffaSu spat dnom dole a poloZte ju na rovny
povrch. Vytiahnite z nej naplneny aplikator.

3. Lahnite si na chrbat s vankiSom pod panvou. Zaved-
te aplikator hiboko do posvy (dokial nedosiahne
kréok maternice). Najjednoduch$ie je to urobit s
pokréenymi kolenami. Akonahle ste umiestnila
aplikator do spravnej polohy, pomaly tladte piest, aby —
ste vytlacila gél a potom aplikator vytiahnite z poSvy. =
Vaginalny gél aplikujte najlepsie vecer. /

4. Zostante poleziacky po dobu priblizne 1 mindty.
Uistite sa, Ze va3a panva je stéle zdvihnutd. Tym sa
zabezpedi riadne pokrytie kréka maternice vaginal-
nym gélom.

L5
5. Aplikator po pouziti dokladne vygistite. Vytiahnite |

piest z rirky aplikatora a obe €asti dokladne umyte w
teplou vodou (do 50 °C) ruéne, nie v umyvacke riadu. \/
Rurku aj piest vysu$te a zostavte ich spat dohroma-
dy. Ak sa aplikator po kazdom pouZiti vycisti, mbze
sa pouzit az 28-krat. )
6. Likvidacia pouzitého aplikatora: PouZity a vycisteny ;
aplikator sa mé pokial moZno odloZit do vytriedeného 2N
plastového odpadu, alebo ho moZno vyhodit do L
zmieSaného odpadu z domacnosti.

DodrZujte tieZ Suhrn pokynov na pouZitie.

Exeltis DEFLAMED)

Rethinking healthcare

Kontraindikacie:
Aplikator nepouzivajte, ak nebol dostato¢ne vycCisteny, alebo ak je poSkodeny. PouZivajte aplikator
len pre vaginalny gél DeflaGyn®.

Neziaduce ucinky:
Ziadne neZiaduce U¢inky nie su zname.

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

Tento letak bol pripraveny: 2021-08

Vyrobca: Distribator:

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
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