ZUSAMMENFASSUNG DER GEBRAUCHSANWEISUNGEN @

GYNIAL

System von Medizinprodukten

DeflaGyn®

APPLIKATIONS-SET/
WIEDERVERWENDBARE APPLIKATOREN

VAGINALGEL ZUR FORDERUNG DER REMISSION UND REGRESSION VON:
UNKLAREN ZERVIXABSTRICHEN (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP lI-p, PAP
lll-p, PAP llID1, PAP 1ID2 (MUNCHEN i) / PAP lil, PAP 1lID) ODER HPV BEDINGTEN ODER
p16/Ki-67 POSITIVEN ZERVIKALEN LASIONEN ODER ZERVIKALEN EROSIONEN

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch. Sie enthalt wichtige Informationen zur Anwendung die-
ses Medizinprodukts. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformationen und Packungsgrofe

Vaginalgel zur Férderung der Remission und Regression nach unklaren Zervixabstrichen (ASC-US, ASC-H,
LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP lil-p, PAP 1lID1, PAP [1ID2 (Miinchen Ill) / PAP IIl, PAP 1lID) oder HPV bedingten
oder p16/Ki-67 positiven zervikalen Lasionen oder zervikalen Erosionen. 150 ml Vaginalgel verpackt mit 2
wiederverwendbaren Applikatoren (MEDIZINPRODUKT).

Was ist DeflaGyn®?

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

Wofiir wird dieses Produkt angewendet?

DeflaGyn® wird bei unklaren Zervixabstrichen (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP Il-p, PAP lll-p, PAP IIID1,
PAP 11ID2 (Miinchen IlI) / PAP IIl, PAP IlID) oder HPV bedingten oder p16/Ki-67 positiven zervikalen L&sionen
oder zervikalen Erosionen angewendet.

Wie wende ich das Produkt an? i
1. Stellen Sie die DeflaGyn®-Flasche auf eine ebene Unterlage. Offnen Sie den Drehverschluss der Flasche. Driicken
Sie die Spitze des Applikators auf die Flaschendffnung.

2. Drehen Sie die DeflaGyn®-Flasche mit dem angesetzten Applikator um 180° (mit dem Flaschenboden nach oben).
Entnehmen Sie 5 ml des Gels, indem Sie den Applikatorkolben langsam bis zur 5 ml Markierung anziehen. Ziehen
Sie den gefiillten Applikator von der Flasche ab und stellen Sie die Flasche wieder auf die Unterlage.

3. Legen Sie sich auf den Riicken und bringen Sie Ihr Becken mit einem Polster in eine erh6hte Position. Fiihren Sie
den Applikator mdglichst tief in die Scheide (bis zum Muttermund) ein. Dies funktioniert am einfachsten mit ange-
zogenen Beinen. Sobald Sie den Applikator in die richtige Position gebracht haben, tragen Sie durch sanften Druck
auf den Kolben das Gel auf und ziehen dann den Applikator aus der Scheide heraus. Wenden Sie das Vaginalgel
vorzugsweise am Abend an.

4. Bleiben Sie etwa 1 Minute lang in der liegenden Position. Achten Sie darauf, dass Ihr Becken hochgelagert bleibt.
So wird die gleichmaRige Verteilung des Vaginalgels am Muttermund gewéahrleistet.

5. Reinigen Sie den Applikator nach Gebrauch. Trennen Sie das Rohr von dem Kolben des Applikators. Waschen
Sie beide Teile mit warmem Wasser (bis zu 50 °C) mit der Hand. Verwenden Sie keinen Geschirrspler.
Trocknen Sie die Applikatorteile und setzen Sie sie wieder zusammen. Der Applikator kann bis zu 28 mal verwen-
det werden, wenn er nach jedem Gebrauch gereinigt wird.

6.  Entsorgung des gebrauchten Applikators: Der gebrauchte und gereinigte Applikator kann als Plastikmiill recycelt
oder mit dem Hausmiill entsorgt werden.




Wie lange ist DeflaGyn® anzuwenden?

Nicht-menstruierende Patientinnen

DeflaGyn® sollte fiir die Dauer von 3 x 28 Tagen angewendet werden. Halten Sie bitte nach 28 Tagen
Therapie eine Pause von 3 Tagen ein, in der Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht anwenden. Danach setzen Sie
die Behandlung fiir weitere 28 Tage fort und pausieren dann wieder 3 Tage. Anschliefend beginnen Sie den
dritten Therapiezyklus.

Menstruierende Patientinnen

Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht wahrend lhrer Menstruationsblutung an (ca. 3-5 Tage/Zyklus). Eine
zusatzliche Unterbrechung der Therapie von 3 Tagen ist nicht erforderlich, da die Menstruation bereits als
Behandlungspause zahlt. Sie kdnnen mit DeflaGyn® Vaginalgel an jedem beliebigen Tag Ihres Zyklus beginnen.

Kontraindikationen: .

Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe dieses
Produkts an. Die gleichzeitige Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel und Produkten, die in der Scheide ver-
bleiben (z. B. Vaginalringe), kann die Wirksamkeit dieser Produkte einschrénken und ist daher kontraindiziert.
Verwenden Sie den Applikator nicht, wenn er unzureichend gereinigt wurde oder beschadigt ist. Verwenden Sie
den Applikator nur fiir DeflaGyn® Vaginalgel.

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

Was vor der Anwendung dieses Produkts zu beachten ist:

Vor Gebrauch Flasche gut schiitteln! Nach der Anwendung kann das eingefiihrte Gel teilweise ausflieBen. Dieses
Gel kann leicht rétlich aussehen und lhre Unterwasche verfarben. Diese Verfarbung ist jedoch auswaschbar. Sie
kénnen auch eine Binde verwenden.

Wie ist das Produkt aufzubewahren?
Nicht (iber 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Fir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Zusammensetzung pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid 10,0 mg
Zitronensaure 248 mg
Natriumselenit 0,83 mg
entspricht Selen 0,25 mg

Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, Wasser.
Konservierungsstoffe: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.

Besondere Hinweise:

DeflaGyn® Vaginalgel sollte nur nach Riicksprache mit einem Arzt verwendet werden, insbesondere wahrend der
Schwangerschaft. Intravaginale Behandlungen (therapeutisch und/oder reinigend und/oder verhtitend) sollten fri-
hestens zwei Stunden nach der Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel durchgefiihrt werden. Geschlechtsverkehr
ist jederzeit wahrend der Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel méglich. Leichte rétliche Verfarbungen am oder
im Verschluss beeintrachtigen nicht die Verwendbarkeit des Produkts.

Dieser Beipackzettel wurde erstellt im: 2023-01

Hersteller: Vertrieb:
DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. Gynial GmbH
Hefmanova 597/61 Ungargasse 37/4/1
CZ-170 00 Prag 7 A-1030 Wien

Symbole auf Verpackung und Etikett:

LOT g il A7

Chargennummer Verfalldatum Gebrauchsanweisungen Maximale Lagertemperatur

Fir nahere Informationen lesen Sie bitte die Gebrauchsweisung fiir DeflaGyn® Vaginalgel & Applikator.

43978-3



GEBRAUCHSANWEISUNG DEFLAGYN® VAGINALGEL @

GYNIAL

Medizinprodukt

DeflaGyne

VAGINALGEL ZUR FORDERUNG DER REMISSION UND REGRESSION VON:
UNKLAREN ZERVIXABSTRICHEN (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP lI-p, PAP
ll-p, PAP lID1, PAP lID2 (MUNCHEN liI) / PAP Ill, PAP llID) ODER HPV BEDINGTEN ODER
p16/Ki-67 POSITIVEN ZERVIKALEN LASIONEN ODER ZERVIKALEN EROSIONEN

c €1014

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch. Sie enthélt wichtige Informationen zur Anwendung die-
ses Medizinprodukts. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformationen und PackungsgroRe

Vaginalgel zur Forderung der Remission und Regression von unklaren Zervixabstrichen (ASCUS,

ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP Ill-p, PAP [lID1, PAP 1lID2 (Minchen Ill) / PAP IIl, PAP IlID) oder HPV
bedingten oder p16/Ki-67 positiven zervikalen L&sionen oder zervikalen Erosionen. 150 ml Vaginalgel.

Was ist DeflaGyn®?

DeflaGyn® ist ein siliziumdioxidhaltiges Vaginalgel. DeflaGyn®
- bindet Krankheitserreger
- hemmt die Ausbreitung von Erregern
- fordert den antioxidativen Schutz

Wofiir wird dieses Produkt angewendet?

DeflaGyn® wird bei unklaren Zervixabstrichen (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP Ill-p, PAP IIID1,
PAP 11ID2 (Mtinchen Ill) / PAP IIl, PAP IlID) oder HPV bedingten oder p16/Ki-67 positiven zervikalen Lasionen
oder zervikalen Erosionen angewendet.

Wie wende ich das Produkt an?

Bitte beachten Sie auch die Zusammenfassung der Gebrauchsanweisungen.

Entnehmen Sie 5 ml des Gels, indem Sie den Applikatorkolben langsam bis zur 5-ml-Markierung anziehen, und
fuhren Sie das Gel tief in die Scheide ein (bis zum Muttermund). Fiihren Sie die Anwendung vorzugsweise vor
dem Schlafengehen durch.

Wie lange ist DeflaGyn® anzuwenden?

Nicht-menstruierende Patientinnen

DeflaGyn® sollte fiir die Dauer von 3 x 28 Tagen angewendet werden. Halten Sie bitte nach 28 Tagen Therapie
eine Pause von 3 Tagen ein, in der Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht anwenden. Danach setzen Sie die Behandlung
fiir weitere 28 Tage fort und pausieren dann wieder 3 Tage. AnschlieBend beginnen Sie den dritten Therapiezyklus.

Menstruierende Patientinnen

Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht wahrend |hrer Menstruationsblutung an (ca. 3-5 Tage/Zyklus). Eine
zusatzliche Unterbrechung der Therapie von 3 Tagen ist nicht erforderlich, da die Menstruation bereits als
Behandlungspause zahlt. Sie konnen mit DeflaGyn® Vaginalgel an jedem beliebigen Tag Ihres Zyklus beginnen.

Kontraindikationen: )

Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe dieses
Produkts an. Die gleichzeitige Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel und Produkten, die in der Scheide verblei-
ben (z. B. 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 schiitteln! Nach der Anwendung kann das eingefiihrte Gel teilweise ausflieBen. Dieses
Gel kann leicht rétlich aussehen und Ihre Unterwasche verfarben. Diese Verfarbung ist jedoch auswaschbar. Sie
kénnen auch eine Binde verwenden.

Wie ist das Produkt aufzubewahren?
Nicht diber 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Fiir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Zusammensetzung pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid 10,0 mg
Zitronensaure 248 mg
Natriumselenit 0,83 mg
entspricht Selen 0,25 mg

Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, Wasser.
Konservierungsstoffe: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.

Besondere Hinweise:

DeflaGyn® Vaginalgel sollte nur nach Riicksprache mit einem Arzt verwendet werden, insbesondere wéhrend der
Schwangerschaft. Intravaginale Behandlungen (therapeutisch und/oder reinigend und/oder verhtitend) sollten fri-
hestens zwei Stunden nach der Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel durchgefiihrt werden. Geschlechtsverkehr
ist jederzeit wahrend der Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel méglich. Leichte rétliche Verfarbungen am oder
im Verschluss beeintrachtigen nicht die Verwendbarkeit des Produkts.

Dieser Beipackzettel wurde erstellt im: 2023-01

Hersteller: Vertrieb:
DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.0. Gynial GmbH
Hefmanova 597/61 Ungargasse 37/4/1
CZ-170 00 Prag 7 A-1030 Wien
Symbole auf Etikett;

LOT S ="

Chargennummer Verfalldatum Gebrauchsanweisungen Maximale Lagertemperatur

43978-3



GEBRAUCHSANWEISUNG APPLIKATOR @

GYNIAL

WIEDERVERWENDBARE APPLIKATOREN ZUR
DOSIERUNG UND INTRAVAGINALEN ANWENDUNG c E
DES MEDIZINPRODUKTS 0459

DEFLAGYN® VAGINALGEL AN DER PATIENTIN

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch. Sie enthalt wichtige Informationen zur Anwendung die-
ses Medizinprodukts. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Produktinformationen und Packungsgrofe
Applikatoren zur Dosierung und Anwendung des Medizinprodukts an der Patientin. 2 Applikatoren zum mehr-
maligen Gebrauch, in PE-Séckchen verpackt.

Wofiir wird der Applikator angewendet?
Bitte verwenden Sie den Applikator zusammen mit DeflaGyn® Vaginalgel, um die korrekte Anwendung und
Dosierung des Vaginalgels zu gewahrleisten.

Wie ist der Applikator anzuwenden? )

1. Stellen Sie die DeflaGyn®-Flasche auf eine ebene Unterlage. Offnen
Sie den Drehverschluss der Flasche. Driicken Sie die Spitze des
Applikators auf die Flaschendffnung.

2. Drehen Sie die DeflaGyn®-Flasche mit dem angesetzten Applikator um
180° (mit dem Flaschenboden nach oben). Entnehmen Sie 5 ml des
Gels, indem Sie den Applikatorkolben langsam bis zur 5 ml Markierung
anziehen. Ziehen Sie den gefiillten Applikator von der Flasche ab und
stellen Sie die Flasche auf die Unterlage.

3. Legen Sie sich auf den Riicken und bringen Sie lhr Becken mit einem
Polster in eine erhohte Position. Flihren Sie den Applikator méglichst
tief in die Scheide (bis zum Muttermund) ein. Dies funktioniert am
einfachsten mit angezogenen Beinen. Sobald Sie den Applikator in
die richtige Position gebracht haben, tragen Sie durch sanften Druck
auf den Kolben das Gel auf und ziehen dann den Applikator aus der
Scheide heraus. Wenden Sie das Vaginalgel vorzugsweise am Abend
an.

4. Bleiben Sie etwa 1 Minute lang in der liegenden Position. Achten Sie S~ -
darauf, dass Ihr Becken hochgelagert bleibt. So wird die gleichmaRige O
Verteilung des Vaginalgels am Muttermund gewahrleistet.

5. Reinigen Sie den Applikator nach Gebrauch. Trennen Sie das Rohr
von dem Kolben des Applikators. Waschen Sie beide Teile mit war-
mem Wasser (bis zu 50 °C) mit der Hand. Verwenden Sie keinen
Geschirrspiiler. Trocknen Sie die Applikatorteile und setzen Sie sie wie-

der zusammen. Der Applikator kann bis zu 28 mal verwendet werden,
wenn er nach jedem Gebrauch gereinigt wird.

6. Entsorgung des gebrauchten Applikators: Der gebrauchte und gerei- 0 AN—
nigte Applikator kann als Plastikmiill recycelt oder mit dem Hausmiill
entsorgt werden.

Bitte beachten Sie auch die Zusammenfassung der Gebrauchsanweisungen. :




Kontraindikationen:
Verwenden Sie den Applikator nicht, wenn er unzureichend gereinigt wurde oder beschadigt ist. Verwenden Sie
den Applikator nur fiir DeflaGyn® Vaginalgel.

Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wie ist das Produkt aufzubewahren?
Nicht tber 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Dieser Beipackzettel wurde erstellt im: 2023-01

Hersteller: Vertrieb:
Union Plastic - ZA Robert BP 27 Gynial GmbH
43140 Saint-Didier-en-Velay Ungargasse 37/4/1

Frankreich A-1030 Wien

43978-3



