SKROCONA INSTRUKCJA UZYCIA
ZESTAW WYROBOW MEDYCZNYCH

DeflaGyn’

ZESTAW DO PODAWANIA /APLIKATORY WIELOKROTNEGO UZYCIA
ZEL DOPOCHWOWY WSPOMAGAJACY SPONTANICZNA REMISJE | REGRESJE:

+ NIEPRAWIDLOWYCH WYNIKOW CYTOLOGII SZYJKI MACICY (ASC-US (Atypowe komorki
nabtonka ptaskiego o nieokre$lonym znaczeniu), ASC-H (Atypowe komérki nabtonkowe, gdzie nie
mozna wykluczy¢ obecno$ci zmian HSIL), LSIL (Zmiany matego stopnia w komorkach nabtonka
ptaskiego), HSIL (Zmiany duzego stopnia w komorkach nabtonka ptaskiego) / PAP II-p, PAP-IlI-p,
PAP [lID1, PAP 1lID2 (Munich IIl) / PAP lil, PAP 1lID);
lub

+ ZMIAN NA SZYJCE MACICY WYWOLANYCH WIRUSEM BRODAWCZAKA LUDZKIEGO (HPV);
lub

+  ZMIAN NA SZYJCE MACICY Z DODATNIM WYNIKIEM BIOMARKEROW p16/Ki-67;
lub

+ NIENOWOTWOROWYCH ZMIAN NA SZYJCE MACICY.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tg ulotka, gdyz zawiera ona wazne informacje dotyczace stosowania
tego wyrobu medycznego. W razie dalszych pytan, nalezy zwrécié sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Informacje o produkcie i wielkos¢ opakowania:

Zel dopochwowy wspomagajacy spontaniczng remisje i regresje nieprawidtowych wynikdw cytologii szyjki
macicy (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP-Ill-p, PAP 1lID1, PAP 1lID2 (Munich IIl) / PAP III,
PAP 1lID) lub zmian na szyjce macicy wywotanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) lub zmian na
szyjce macicy z dodatnim wynikiem biomarkeréw p16/Ki-67 lub nienowotworowych zmian na szyjce macicy.
Opakowanie zawiera 150 ml zelu dopochwowego oraz 2 aplikatory wielokrotnego uzycia (WYROB
MEDYCZNY).

Co to jest DeﬂaGyn®?

DeflaGyn™ to zel dopochwowy, ktory zawiera dwutlenek krzemu. DeﬂaGyn®:
- Wigze patogeny
- hamuje rozprzestrzenianie sig patogenow
- wprowadza ochrong antyoksydacyjna.

Kiedy nalezy stosowac ten wyréb medyczny?

Produkt DeflaGyn™ nalezy stosowa¢ w przypadku nieprawidtowych wynikow cytologii szyjki macicy (ASC-
US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP-Ill-p, PAP 1lID1, PAP 11ID2 (Munich Ill) / PAP IIl, PAP IIID) lub
zmian na szyjce macicy wywotanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) lub zmian na szyjce macicy
z dodatnim wynikiem biomarkeréw p16/Ki-67 lub nienowotworowych zmian na szyjce macicy.

Jak nalezy stosowac ten wyréb medéczny?

1. Nalezy umiesci¢ butelke DeflaGyn™ na ptaskiej powierzchni. Odkrecic¢
korek butelki. Wtoz @/C koncéwke aplikatora do otworu butelki.

2. Butelke DeflaGyn®™ z natozonym aplikatorem nalezy obréci¢ do gory
dnem (0 180°). Nabra¢ 5 ml zelu, delikatnie pociagajac ttok aplikatora
do momentu kiedy koniec tloka wskaze objeto$¢ 5 ml, nastepnie
odwrdci¢ butelke i zdja¢ napetniony aplikator z butelki.

3. Pacjentka powinna pofozy¢ sie na plecach, umieszczajac poduszke pod
miednica. Pacjentka powinna wprowadzi¢ aplikator gteboko do pochwy
(do momentu, gdy dotknie on szyjki macicy). Wprowadzenie aplikatora
moze by¢ tatwiejsze przy zgietych kolanach. Po wprowadzeniu aplikatora
we wiasciwe polozenie, nalezy wolno wcisnaC tok, aby podac zel,
a nastepnie wyja¢ aplikator z pochwy. Zel dopochwowy najlepiej stosowaé
wieczorem.

4. Pacjentka powinna pozostat w pozycji lezacej na plecach przez
okoto 1 minute. Nalezy upewniC sie, ze miednica w dalszym ciggu
jest uniesiona. Dzieki temu zel zostanie w odpowiedni sposob
rozprowadzony na szyjce macicy.

5. Umy¢ doktadnie aplikator po uzyciu. Oddzieli¢ rurke od popychacza
aplikatora. Umy¢ recznie obydwie czesci aplikatora w cieptej wodzie
(w temperaturze do 50°C). Nie myé w zmywarce. Wysuszy¢ obydwie
czesci aplikatora, po czym ziozy¢ z powrotem w cato$¢. Aplikator moze
by¢ uzywany do 28 razy, je$li jest myty po kazdym uzyciu.

6. Utylizacja zuzytego aplikatora. Zuzyty i czysty aplikator moze zosta¢
zutylizowany w recyclingu plastiku, jesli to moZliwe, lub razem
z odpadami gospodarstwa domowego.
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Jak dtugo nalezy stosowac DefIaGyn®?
Pacjentki niemiesi%czku'gce
Produkt DeflaGyn™ nalezy stosowac przez trzy okresy po 28 dni. Po 28 dniach leczenia, nalezy przerwac

stosowanie zelu dopochwowego DeﬂaGyn® na 3 dni. Nastepnie nalezy kontynuowac leczenie przez kolejne
28 dni i ponownie przerwaé na kolejne 3 dni. Nastepnie nalezy kontynuowaé leczenie rozpoczynajac trzeci
cykl leczenia.

I?ac'entki miesigczkujace
Zelu dopochwowego DefIaGyn® nie nalezy stosowac¢ w trakcie miesigczki (przez okoto 3-5 dni w cyklu).

Nie ma potrzeby stosowania dodatkowych 3 dni przerwy, poniewaz miesigczke nalezy traktowac jak
przerwe w leczeniu.
Stosowanie zelu dopochwowego DefIaGyn® mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu cyklu.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowa¢ Zelu dopochwowego DefIaGyn w przypadku potwierdzone; nadwrazhwosm
na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu. Réwnoczesne stosowanie Zelu dopochwowego DefIaGyn
i produktow, ktore znajdujg sie w pochwie (np. pierscieni dopochwowych), moze zmniejsza¢ skutecznosé
tych produktow i w zwigzku z tym jest przeciwwskazane. Nie uzywac aplikatora, jesli n|e zostat doktadnie
umyty lub zostat uszkodzony. Aplikator uzywaé wytacznie do aplikowania zelu DeﬂaGyn

Dziatania niepozadane:
W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ pieczenie i swedzenie.

Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem tego produktu:

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ butelka! Po podaniu, czesé zelu moze wyciec. Zel moze mieé
lekko czerwonawy kolor i moze poplami¢ bielizne, ale plamy znikng po wypraniu bielizny. Mozna takze
zastosowac wktadke higieniczna.

Warunki przechowywania:
Przechowywac w temperaturze pomiedzy 5-25°C. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. Przechowywaé
w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Skfad Jedno podanie (dawka) zawiera
Wysoce dyspergowany dwutlenek krzemu 10,0 mg
Kwas cytrynowy 24,8 mg
Selenian sodu 0,83 mg
w przeliczeniu na selen 0,25 mg

Substancje pomocnicze: hydroksyetyloceluloza, woda.
Substancje konserwujace: sorbinian potasu, benzoesan sodu.

Specjalne ostrzezenia:

Zel dopochwowy DefIaGyn® nalezy stosowaC wytacznie po konsultacji z lekarzem, zwlaszcza
w okresie cigzy. Leki do podawania dopochwowego (stosowane w celach terapeutycznych
ilub oczyszczajacych illub jako $rodki antykoncepcyjne) nalezy stosowaé nie wcze$niej
niz po dwdch godzinach od zastosowania zelu dopochwowego DefIaGyn®. W trakcie stosowania
zelu dopochwowego DeﬂaGyn®, mozna odbywa¢ stosunki seksualne w dowolnym czasie.
W przypadku lekko czerwonawego zabarwienia na brzegach i wewnatrz zakretki, produkt moze by¢
stosowany, gdyz nie wptywa to na jego jakosc.

Data opracowania ulotki: 2021-08
Wytworca: Dystrybucja: Q Exeltis
Deflamed International s.r.0. Exeltis Poland Sp. z 0.0.
Hefmanova 597/61, 170 00 Praga 7 ul. Szamocka 8
Czechy 01-748 Warszawa

Symbole stosowane na zewnetrznym opakowaniu tekturowym i etykiecie:

or] @ [l A

Numer partii Termin waznosci Instrukcja uzycia Temperatura przechowywania

47005-1
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukgji uzycia DeﬂaGyn®, zel dopochwowy + aplikatory.



INSTRUKCJA UZYCIA ZELU DOPOCHWOWEGO DEFLAGYN®
WYROB MEDYCZNY

DeflaGyn® ..

ZEL DOPOCHWOWY WSPOMAGAJACY SPONTANICZNA REMISJE | REGRESJE:

+  NIEPRAWIDLOWYCH WYNIKOW CYTOLOGII SZYJKI MACICY (ASC-US (Atypowe komérki
nabtonka ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu), ASC-H (Atypowe komoérki nabtonkowe, gdzie
nie mozna wykluczy¢ obecno$ci zmian HSIL), LSIL (Zmiany matego stopnia w komérkach
nabtonka ptaskiego), HSIL (Zmiany duzego stopnia w komdrkach nabtonka ptaskiego) / PAP Il-p,
PAP-|lI-p, PAP 1lID1, PAP 1lID2 (Munich Hll) / PAP I, PAP llID);

lub

«  ZMIAN NA SZYJCE MACICY WYWOLANYCH WIRUSEM BRODAWCZAKA LUDZKIEGO (HPV);
lub

«  ZMIAN NA SZYJCE MACICY Z DODATNIM WYNIKIEM BIOMARKEROW p16/Ki-67;
lub

+ NIENOWOTWOROWYCH ZMIAN NA SZYJCE MACICY.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tq ulotka, gdyz zawiera ona wazne informacje dotyczace stosowania tego
wyrobu medycznego. W razie dalszych pytah nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacije o produkcie i wielko$¢ opakowania:

Zel dopochwowy wspomagajacy spontaniczng remisje i regresje nieprawidtowych wynikéw cytologii
szyjki macicy (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP-lil-p, PAP 1lID1, PAP 11ID2 (Munich IIl) /
PAP IlI, PAP 1ID) lub zmian na szyjce macicy wywotanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
lub zmian na szyjce macicy z dodatnim wynikiem biomarkeréw p16/Ki-67 lub nienowotworowych
zmian na szyjce macicy.Wyréb medyczny dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 150 ml Zelu
dopochwowego.

Co to jest DefIaGyn®?
DefIaGyn® to zel dopochwowy, ktory zawiera dwutlenek krzemu.
DefIaGyn®:

- wigze patogeny

- hamuije rozprzestrzenianie si¢ patogenow

- wprowadza ochrone antyoksydacyjna.

Kiedy nalezy stosowac ten wyrob medyczny?

Produkt DefIaGyn® nalezy stosowa¢ w przypadku nieprawidtowych wynikéw cytologii szyjki
macicy (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP-lll-p, PAP [lID1, PAP 1lID2 (Munich II),
/ PAP Ill, PAP [lID) lub zmian na szyjce macicy wywotanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
lub zmian na szyjce macicy z dodatnim wynikiem biomarkeréw p16/Ki-67 lub nienowotworowych zmian
na szyjce macicy.

Jak nalezy stosowac ten wyrob medyczny?

Nalezy postepowa¢ zgodnie ze skrocong instrukcjg uzycia. Nalezy nabra¢ 5 ml Zelu, delikatnie
pociagajac thok aplikatora do momentu kiedy koniec toka wskaze objetosé 5 ml i wprowadzi¢ Zel
gteboko do pochwy (do momentu, gdy aplikator dotknie szyjki macicy). Zel dopochwowy najlepiej
stosowac¢ wieczorem, przed udaniem sie na spoczynek.

Jak diugo nalezy stosowaé DefIaGyn®?

Pacjentki niemiesigczkujace

Produkt DeﬂaGyn® nalezy stosowa¢ przez trzy okresy po 28 dni. Po 28 dniach leczenia, nalezy
przerwa¢ stosowanie zelu dopochwowego DeﬂaGyn® na 3 dni. Nastepnie nalezy kontynuowac
leczenie przez kolejne 28 dni i ponownie je przerwac na kolejne 3 dni. Nastepnie nalezy kontynuowaé
leczenie rozpoczynajac trzeci cykl leczenia.




Pacjentki miesiaczkujace

Zelu dopochwowego DeﬂaGyn® nie nalezy stosowac w trakcie miesigczki (przez okoto 3-5 dni w cyklu).
Nie ma potrzeby stosowania dodatkowych 3 dni przerwy, poniewaz miesigczke nalezy traktowac jako
przerwe w leczeniu.

Stosowanie zelu dopochwowego DefIaGyn® mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu cyklu.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowa¢ zelu dopochwowego DeﬂaGyn® w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci
na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu. Réwnoczesne stosowanie zelu dopochwowego DeflaGyn®
i produktow, ktore znajduja sie w pochwie (np. pierscieni dopochwowych) moze zmniejszac skuteczno$¢
tych produktow i w zwigzku z tym jest przeciwwskazane.

Dziatania niepozadane:
W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ pieczenie i swedzenie.

Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem tego produktu:

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnaé butelka! Po podaniu, cze$¢ zelu moze wyciec. Zel moze
mie¢ lekko czerwonawy kolor i moze poplami¢ bielizng, ale plamy znikng po wypraniu bielizny.
Mozna takze zastosowa¢ wktadke higieniczna.

Warunki przechowywania:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Skfad Jedno podanie (dawka) zawiera
Wysoce dyspergowany dwutlenek krzemu 10,0 mg
Kwas cytrynowy 24,8 mg
Selenian sodu 0,83 mg
w przeliczeniu na selen 0,25 mg

Substancje pomocnicze: hydroksyetyloceluloza, woda.
Substancje konserwujace: sorbinian potasu, benzoesan sodu.

Specjalne ostrzezenia:

Zel dopochwowy DefIaGyn® nalezy stosowa¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem, zwlaszcza
w okresie cigzy. Leki do podawania dopochwowego (stosowane w celach terapeutycznych
i/lub oczyszczajgcych iflub jako $rodki antykoncepcyjne) nalezy stosowac nie wczesniej niz
po dwdch godzinach od zastosowania Zelu dopochwowego DefIaGyn®. W trakcie stosowania
zelu dopochwowego DefIaGyn® mozna odbywa¢ stosunki seksualne w dowolnym czasie.
W przypadku lekko czerwonawego zabarwienia na brzegach i wewnatrz zakretki, produkt moze by¢
stosowany, gdyz nie wptywa to na jego jako$¢.

Data opracowania ulotki: 2021-08

Wytworca: Dystrybucja: .
DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.o. Exeltis Poland Sp. z 0.0. Q Exeltis

Hefmanova 597/61 ul. Szamocka 8
170 00 Praga 7 01-748 Warszawa
Czechy

Symbole stosowane na zewnetrznym opakowaniu tekturowym i etykiecie:
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Maksymalna temperatura
przechowywania

Numer partii Termin waznosci Instrukcja uzycia




INSTRUKCJA UZYCIA APLIKATORA

APLIKATOR WIELOKROTNEGO UZYCIA
DO ODMIERZANIA DAWKI | PODAWANIA c E 0459
ZELU DOPOCHWOWEGO DEFLAGYN®

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tq ulotka, gdyz zawiera ona wazne informacje dotyczace stosowania
tego wyrobu medycznego. W razie dalszych pytan nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacije o produkcie i wielko$¢ opakowania:
Aplikatory stuzace do odmierzania dawki i podawania wyrobu medycznego.
2 aplikatory wielokrotnego uzycia pakowane w woreczki z polietylenu.

Kiedy nalezy stosowac aplikator?
Aplikator nalezy stosowa¢ razem z zelem dopochwowym DefIaGyn® w celu zapewnienia
prawidiowego podania i odmierzenia dawki zelu dopochwowego.

Jak nalezy stosowac¢ ten aplikator?

1. Nalezy umiesci¢ butelke DeﬂaGyn® na ptaskiej powierzchni.
Odkrecic korek butelki. Whozy¢ koricowke aplikatora do otworu
butelki.

2. Butelke DefIaGyn® z natozonym aplikatorem nalezy obréci¢ do
géry dnem (o 180°). Nabra¢ 5 ml zelu, delikatnie pociggajac
ttok aplikatora do momentu, kiedy koniec ttoka wskaze objetos¢
5 ml, nastepnie odwréci¢ butelke i zdja¢ napetiony aplikator
z butelki.

3. Pacjentka powinna pofozy¢ sie na plecach, umieszczajac
poduszke pod miednicg. Pacjentka powinna wprowadzi¢
aplikator gteboko do pochwy (do momentu, gdy dotknie
on szyjki macicy). Wprowadzenie aplikatora moze by¢ g
latwiejsze przy zgietych kolanach. Po wprowadzeniu )
aplikatora we wiasciwe potozenie nalezy wolno wcisngé
tlok, aby poda¢ zel, a nastepnie wyja¢ aplikator z pochwy.
Zel dopochwowy stosowaé najlepiej wieczorem.

4. Pacjentka powinna pozosta¢ w pozycji lezacej na plecach przez
okoto 1 minute. Nalezy upewni¢ sie, Zze miednica w dalszym
ciggu jest uniesiona. Dzieki temu zel zostanie w odpowiedni @ ~ @ N
sposéb rozprowadzony na szyjce macicy.

5.Umy¢ doktadnie aplikator po uzyciu. Oddzieli¢ rurke od S
\V
]

popychacza aplikatora. Umy¢ recznie obydwie czesci
aplikatora w cieptej wodzie (w temperaturze do 50°C).
Nie myéw zmywarce. Wysuszy¢ obydwie czesci aplikatora, po
czym ztozy¢ z powrotem w catos¢. Aplikator moze by¢ uzywany
do 28 razy, jesli jest myty po kazdym uzyciu.

6. Utylizacja zuzytego aplikatora. Zuzyty i czysty aplikator moze
zosta¢ zutylizowany w recyclingu plastiku, jesli to mozliwe, lub
razem z odpadami gospodarstwa domowego.

Nalezy takze zapozna¢ sie i postepowac zgodnie ze skrocong instrukcjg uzycia.

Przeciwwskazania:
Nie uzywac aplikatora, jesli nie zostat doktadnie umyty lub zostat uszkodzony.
Aplikator uzywaé¢ wytacznie do aplikowania zelu DefIaGyn®.

Dziatania niepozadane:
Brak znanych dziatan niepozadanych.



Warunki przechowywania:

Nie przechowywaC w temperaturze powyzej 25°C. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Data opracowania ulotki: 2021-08

Wytworca: Dystrybucja: )
Union Plastic - ZA Robert BP 27 Exeltis Poland Sp. z 0.0. Q Exeltis
43140 Saint-Didier-en-Velay ul. Szamocka 8

Francja 01-748 Warszawa





