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Zusammenfassung der Gebrauchsanweisung:

Information fur Anwenderinnen

DEFLAGYN"

Applikations-Set

(bestehend aus Vaginalgel und
wiederverwendbaren Applikatoren)

System von Medizinprodukten zur Férderung der Remission bei unklaren Zervix-
abstrichen (Zervikale Erosionen / ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL/ PAP lll oder PAP lIID)

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.
Sie enthdalt wichtige Informationen zur Anwendung des Systems
von Medizinprodukten. Falls Sie noch Fragen haben sollten, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformation und PackungsgroBe

Applikations-Set zur vaginalen Anwendung. Zur Férderung der Remission bei
unklaren Zervixabstrichen (Zervikale Erosionen / ASC-US, ASCH, LSIL, HSIL/ PAP
II, PAP IID). 150 ml Vaginalgel verpackt mit 2 wiederverwendbaren Applikatoren
(Medizinprodukt).

Was ist DEFLAGYN®?

Das DEFLAGYN®-Applikations-Set besteht aus einem siliziumdioxidhaltigen
Vaginalgel und 2 wiederverwendbare Applikatoren. DEFLAGYN®

- bindet Krankheitserreger
— hemmt die Ausbreitung von Erregern

— fordert den antioxidativen Schutz
Wann sollte ich das Produkt verwenden?

DEFLAGYN® sollte nach Vorliegen eines unklaren Zervixabstriches (Zervikale
Erosionen / ASC-US, ASCH, LSIL, HSIL / PAP Ill, PAP IlID) verwendet 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
Driicken an der Flaschendffnung an.

2. Schwenken Sie die DEFLAGYN®-Flasche mit dem angesetzten Applikator
um 180° (mit dem Flaschenboden nach oben). Entnehmen Sie 5 ml des Gels
durch langsames Anziehen des Applikatorkolbens bis zur 5 ml-Markierung.
Ziehen Sie nun den gefillten Applikator vom Flaschenhals ab und stellen Sie
zugleich die Flasche wieder auf die Unterlage.

3. legen Sie sich auf den Ricken und bringen Sie ihr Becken mit Hilfe eines
Polsters in eine leicht erhdhte Position. Fiihren Sie den Applikator méglichst 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, entleeren Sie ihn durch sanften Druck auf den Kolben. Ziehen
Sie anschlieBend den Applikator aus der Scheide heraus. Verwenden Sie das
Vaginalgel bevorzugt am Abend vor dem Schlafengehen.

4. Verbleiben Sie etwa 1 Minute in der liegenden Stellung. Achten Sie bitte
darauf, dass |hr Becken hochgelagert bleibt. Dadurch ist die notwendige
Verteilung des Vaginalgels am Muttermund gewdhrleistet.

5. Reinigen Sie den Applikator nach jedem Gebrauch grindlich. Trennen Sie
dafiir die beiden Einzelteile des Applikators. Waschen Sie diese mit warmem
Wasser (bis zu 50°C) von Hand. Verwenden Sie keinen Geschirrspiiler. Lassen
Sie die Teile des Applikators trocknen und setzen Sie diese danach wieder
zusammen. Der Applikator kann bis zu 28 Mal verwendet werden, wenn er
nach jedem Gebrauch gereinigt wird.

6. Entsorgung des verwendeten Applikators: Entsorgen Sie den gebrauchten
und gereinigten Applikator im recyclefdhigen Kunststoffabfall oder zusammen
mit dem Restmiill.
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Wie lange sollte ich DEFLAGYN® anwenden?

Nicht-menstruierende Patientinnen

DEFLAGYN® sollte fisr die Daver 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 an-
wenden. Danach setzen Sie die Therapie fir weitere 28 Tage fort, machen anschlieflend wieder 3 Tage
Pause und beginnen dann den 3. Therapiezyklus Gber weitere 28 Tage.

Menstruierende Patientinnen

Waéihrend 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 statigefunden hat.

Gegenanzeigen:

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe nicht anwenden. Die gleichzeitige An-
wendung von DEFLAGYN® und Produkten, welche in der Vagina verbleiben (zum Beispiel Vaginalringe),
kann die Wirksamkeit dieser Produkte einschrénken und ist daher kontraindiziert.

Nebenwirkungen:
In seltenen Fdllen kann ein Brennen oder Jucken auftreten.
Was ist vor Gebrauch zu beachten?

Vor Gebrauch Flasche gut schitteln! Das eingefiihrte Gel kann nach der Anwendung teilweise ausflief3en.
Dieses eventuell ausgeflossene Gel kann leicht rétlich aussehen und Ihre Unterwdsche verfarben. Diese
Verférbung ist auswaschbar. Sie kdnnen auch einen Wascheschutz verwenden.

Wie ist DEFLAGYN® aufzubewahren?

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

Fir Kinder unzugédnglich aufbewahren.

Zusammensetzung pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid 10,0 mg
Zitronensdure 24,8 mg
Natriumselenit 0,83 mg

entspricht Selen 0,25 mg

Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, gereinigtes Wasser.

Konservierungsmittel: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.
Besondere Hinweise:

DEFLAGYN®-Applikations-Set darf nur nach érztlicher Anweisung angewendet werden, insbesondere
wdhrend der Schwangerschaft. Intravaginale (therapeutische und/oder reinigende und/oder verhiten-
de) Behandlungen sollten frihestens 2 Stunden nach der Anwendung von DEFLAGYN® durchgefihrt
werden. Geringfigige rotliche Verfarbungen am oder im Verschluss stellen keine Beeintréchtigung fir
die Verwendbarkeit des Produktes dar.
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DEFLAGYN"

Vaginalgel CE€ow

Medizinprodukt zur Férderung der Remission bei unklaren Zervix-
abstrichen (Zervikale Erosionen / ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL/
PAP Il oder PAP IIID)

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

Produktinformation und PackungsgroBe

Vaginalgel zur Férderung der Remission bei unklaren Zervixabstrichen (Zervikale Erosionen / ASC-US,

ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Iil, PAP IIID). 150 ml Vaginalgel.
Was ist DEFLAGYN®?

DEFLAGYN® ist ein siliziumdioxidhaltigen Vaginalgel. DEFLAGYN®
- bindet Krankheitserreger
— hemmt die Ausbreitung von Erregern

— fordert den antioxidativen Schutz
Wann sollte ich das Produkt verwenden?

DEFLAGYN® sollte nach Vorliegen eines unklaren Zervixabstrichs (Zervikale Erosionen / ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP IlI, PAP IIID) verwendet werden.

Wie wende ich das Produkt an?

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung zum Applikations-Set. Entnehmen Sie 5 ml des Gels
durch langsames Anziehen des Applikatorkolbens bis zur 5 ml Markierung. AnschlieBend fihren Sie
den Applikator ausreichend tief in die Scheide ein (bis zum Muttermund). Verwenden Sie das Vaginalgel
bevorzugt am Abend vor dem Schlafengehen.

Wie lange sollte ich DEFLAGYN® anwenden?

Nicht-menstruierende Patientinnen

DEFLAGYN® sollte fiir die Daver 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 an-
wenden. Danach sefzen Sie die Therapie fir weitere 28 Tage fort, machen anschlieBend 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 gleichzeitige
Anwendung von DEFLAGYN®Vaginalgel und Produkten, welche in der Vagina verbleiben (zum Beispiel
Vaginalringe), kann die Wirksamkeit dieser Produkte einschrénken und ist daher kontraindiziert.

Nebenwirkungen:
In seltenen Fallen kann ein Brennen oder Jucken auftreten.
Was ist vor Gebrauch zu beachten?

Vor Gebrauch Flasche gut schitteln! Das eingefihrte Gel kann nach der Anwendung teilweise ausflief3en.
Dieses eventuell ausgeflossene Gel kann leicht rétlich aussehen und Ihre Unterwéasche verfarben. Diese
Verfarbung ist auswaschbar. Sie kdnnen auch einen Wascheschutz verwenden.



Wie ist DEFLAGYN® aufzubewahren? Gebrauchsanweisung: Information fiir Anwenderinnen Gegenanzeigen:

Nicht Gber 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.
Fir Kinder unzugénglich aufbewahren. q
o . Nebenwirkungen:
Wiederverwendbare C € Exeltis

Zusammensetzung pro Anwendung o Rethinking healthcare Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Hochdisperses Siliziumdioxid 10,0 mg Appllkatoren Lagerbedingunden:
Zitronensdure 24,8 mg 9 gungen:
No’rriumseleni.t 0,83 mg Zur Dosierung eines Medizinproduktes und zur intra- Nicht Gber 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

enispricht Selen 0,25 mg Fir Kinder unzugédnglich aufbewahren.

vaginalen Anwendung von DEFLAGYN®-Vaginalgel

Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, gereinigtes Wasser.
yerexyemyieety gereinig Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.

Sie enthalt wichtige Informationen zur Anwendung des Medizin-
produktes. Falls Sie noch Fragen haben sollten, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Konservierungsmittel: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat. Stand der Information: 2020.12

Besondere Hinweise:
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Wann sollte ich den Applikator verwenden?
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° 25°C 1. Stellen Sie die DEFLAGYN®-Flasche auf eine ebene Unterlage. Offnen Sie den
LOT 1 c Drehverschluss der Flasche. Setzen Sie einen der Applikatoren durch kréftiges
5

Driicken an der Flaschendffnung an.

i . ie di ©.Flasche mit dem angesetzten Applikator
ch bezeich v dbar bi Gebrauchsanweisung Temperaturbegrenzung 2. Schwenken Sie die DEFLAGYN ] pp
croenbeseiening crwenebarse beachten um 180° (mit dem Flaschenboden nach oben). Entnehmen Sie 5 ml des Gels N
durch langsames Anziehen des Applikatorkolbens bis zur 5 ml-Markierung. ~

Ziehen Sie nun den gefillten Applikator vom Flaschenhals ab und stellen Sie O

zugleich die Flasche wieder auf die Unterlage.

3. Legen Sie sich auf den Riicken und bringen Sie |hr Becken mit Hilfe eines
Polsters in eine leicht erhdhte Position. Fihren Sie den Applikator méglichst 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, entleeren Sie ihn durch sanften Druck auf den Kolben. Ziehen
Sie anschlieBend den Applikator aus der Scheide heraus. Benutzen Sie das
Vaginalgel bevorzugt am Abend vor dem Schlafengehen.

4. Verbleiben Sie etwa 1 Minute in der liegenden Stellung. Achten Sie bitte 5,
darauf, dass Ihr Becken hochgelagert bleibt. Dadurch ist die notwendige
Verteilung des Vaginalgels am Muttermund gewdahrleistet.

5. Reinigen Sie den Applikator nach jedem Gebrauch griindlich. Trennen Sie
dafir die beiden Einzelteile des Applikators.Waschen Sie diese mit warmem

Wasser (bis zu 50°C) von Hand. Verwenden Sie keinen Geschirrspiler. Lassen s
Sie die Teile des Applikators trocken und setzen Sie diese danach wieder
zusammen. Der Applikator kann bis zu 28 Mal verwendet werden, wenn er

nach jedem Gebrauch gereinigt wird.

6. Entsorgung des verwendeten Applikators: Entsorgen Sie den gebrauchten S
und gereinigten Applikator im recycleféhigen Kunststoffabfall oder zusammen A
i

mit dem Restmiill.

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung zum Applikations-Set.
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