OZET KULLANIM KILAVUZU

DetflaGyn

APPLICATION SET

ANORMAL SERVIKAL SMEAR'LER SONRASI REMISYON SAGLANMASI iGIN VAJINAL JEL
(SERVIKAL EROZYONLAR / ASC-US, ASC-H,LSIL, HSIL / PAP IlI, PAP 1ID)

TIBBI CIHAZ SISTEMI

Litfen bu kullanim kilavuzunu ¢ok dikkatli bir sekilde okuyunuz. Bu kilavuz tibbi cihaz kul-
lanimiyla ilgili dnemli bilgiler icermektedir. E§er baska sorulariniz varsa, litfen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Uriin bilgisi ve Paket boyutu:

Anormal servikal smear'ler sonrasi (servikal erozyonlar, ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP I,
PAP 11ID) remisyon saglanmasi igin kullanilan vajinal bir jeldir. Bu tibbi cihaz 150 ml vajinal jel ve
paketli 28 adet tek kullanimlik aplikator (tibbi cihaz) igerir.

DeflaGyn® nedir?

DeflaGyn® silikon dioksit iceren bir vajinal jeldir. DeflaGyn®;
+  patojenleri baglar

+  patojenlerin yayllmasini engeller

+  antioksidan koruma saglar.

Bu tibbi Uriinii ne zaman kullanmaliyim?
DeflaGyn®; anormal serviks smear bulgularinin (servikal erozyonlar/ ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL
/ PAP I, PAP 1ID) oldugu durumlarda kullaniimalidir.

DeflaGyn® nasil kullaniimahdir?

1. DeflaGyn® sisesini dliz bir zemin Uizerine yerlestiriniz.
Sisenin kapagini aginiz. Aplikatérlerden birini sisenin
agzina sikica bastirarak takiniz.

2. DeflaGyn® sisesini icine takili aplikatorle beraber
asagl dogru (180°) geviriniz. Aplikatdr pistonunu 5 ml
cizgisine kadar yavasca asagi dogru ¢ekerek 5 ml jeli
aplikatore doldurunuz. Sonra dolu aplikatorl sisenin
agzindan ¢ikarip, siseyi tekrardan dliz zemin (izerine
oturtunuz.

3. Pelvis bdlgenizi hafif yukarl kaldiracak sekilde bir
yastigin Uzerine uzanin. Aplikatéri mimkun oldugun-
ca vajinanin igine dogru (rahim boynuna kadar)
yerlestirin. Bu islemi en rahat sirtisti yatarak ve
bacaklarinizi hafifce havaya kaldirarak gergeklestire-
bilirsiniz. Aplikatori diizgin bir sekilde yerlestirdikten
sonra, pistonu nazikge iterek jeli bosaltin. Sonrasinda
aplikatori tekrardan vajinadan gikariniz.

4. 1 dakika boyunca sirtistl yatar pozisyonda kaliniz.
Bu slre boyunca jelin vajinanin icine dlzgin bir
sekilde yayilmasi igin kalganizi hafif yukari kaldirmis
pozisyonda kaliniz.

5. Kullanilmig olan aplikat6rl ¢ope atiniz.
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Deflagyn®i ne kadar stire boyunca kullanmaliyim?

Adet gérmeyen hastalar:

DeflaGyn® 3x28 glin boyunca kullaniimalidir. 28 gunlik bir terapiden sonra vajinal jelin kullanimina
3 glin ara verilmelidir. Sonrasinda tekrardan bir 28 glinlik terapi ve arkasindan bu sireci yeniden
3 glnliik bir ara takip etmelidir. Bu aradan sonra (gtincli 28 giinlik terapi sirecine baglanmalidir.

Adet gdren hastalar:

DeflaGyn® 3x28 giin boyunca kullaniimalidir. DeflaGyn®'i adet doneminiz boyunca (yakl. 3-5 giin)
kullanmayiniz. 28 ginlik terapi stregleri sonrasinda 3 gunlik ara vermenize gerek yoktur, ¢lnki
gerekli ara adet doneminiz suresince zaten veriimektedir.

Kontrendikasyonlar:

DeflaGyn® intravajinal jel igerisindeki herhangi bir maddeye asiri duyarliliginiz varsa, bu driini kul-
lanmayiniz. DeflaGyn®@ vajinal jelin vajinanin iginde kalan Uriinlerle (vajinal halka, vb.) es zamanli
kullanimi, bu Urtinlerin etkinligini azaltabilir. Bu sebeple kontrendikedir.

Yan Etkiler:
Nadiren yanma ve kasinti gériilebilir.

DeflaGyn®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler:

Kullanmadan dnce siseyi iyice ¢alkalayiniz. Vajinaya uygulanan jelin bir kismi kullanimdan sonra
disar akabilir. Bu disari akan jelin hafif kirmizimsi bir gorinimu olabilir ve camasiriniza renk
verebilir. Yikamadan sonra leke kaybolacaktir. Ayrica i¢ camasirinizi korumak igin giinlik ped
kullanabilirsiniz.

Saklama kosullart:
25°C'nin lzerinde saklamayiniz. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz. Cocuklarin
ulasamayacag! yerde saklayiniz.

Bilesimi Kullanim basina
Kolloidal silikon dioksit 10.0 mg
Sitrik asit 24.8 mg
Sodyum selenit 0.83 mg
Selenyum eslenigi 0.25mg

Yardimci maddeler: Hidroksietil seliloz, su
Koruyucular: Potasyum sorbat, Sodyum benzoat

Ozel Uyarilar:

DeflaGyn®, dzellikle hamilelik doneminde mutlaka doktora danigarak kullaniimalidir. Intravajinal
uygulanacak tedaviler (terapétik velveya temizlik ve/veya kontraseptif) DeflaGyn® vajinal jel
uygulamasindan en az 2 saat sonra yapilmalidir. Sise kapaginin kenarindaki veya igindeki
hafif kirmizimsi renk degisimi ilacin kullanimini etkilemez. Cinsel hayati henliz baslamamis
olan bayanlarda, vajinal jel kullaniimadan énce mutlaka bir kadin dogum uzmanina danisiimall,
danisilmadan kullanilmamalidir.

Bu prospektiisiin hazirlanma tarihi: 05/2017

Uretici: Trkiye DistribGtord:

DEFLAMED GmbH Hiper Farma ilag ve Tic. Ve. Paz. Ltd.
Josef-Miiller-Weg 6 Orhantepe Mah. Orhangazi Cad. No: 102
CH-6210 Sursee Dragos-Kartal 34865 istanbul-TR

Kutu ve etiket Uzerindeki sembollerin agiklamasi:

o] o (B[

Lot numarasi Son kullanma tarihi Kullanim kilavuzu Maksimum saklama sicakligi

Detayli bilgi igin DeflaGyn® Vajinal Jel & Aplikatérler Kullanim Kilavuzu'nu inceleyiniz.
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DEFLAGYN® VAJINAL JEL KULLANIM KILAVUZU

DetflaGyn’

ANORMAL SERVIKAL SMEAR'LER SONRASI REMISYON SAGLANMASI IGIN VAJINAL
JEL (SERVIKAL EROZYONLAR / ASC-US, ASC-H,LSIL, HSIL / PAP III, PAP 1ID) C € 1014
TIBBi CIHAZ

Latfen bu kullanim kilavuzunu cok dikkatli bir sekilde okuyunuz. Bu kilavuz tibbi cihaz kul-
lanimiyla ilgili dnemli bilgiler igermektedir. Eger baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Uriin bilgisi ve Paket boyutu:
Anormal servikal smear'ler sonrasi (servikal erozyonlar, ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP I,
PAP 1lID) remisyon saglanmasi igin kullanilan vajinal bir jeldir.150 ml'lik vajinal jel olarak sunulur.

DeflaGyn® nedir?

DeflaGyn@ silikon dioksit igeren bir vajinal jeldir. DeflaGyn®;
+  patojenleri baglar

+  patojenlerin yayilmasini engeller

*  antioksidan koruma saglar.

Bu tibbi Uriinii ne zaman kullanmaliyim?
DeflaGyn®; anormal serviks smear bulgularinin (servikal erozyonlar/ ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL
/ PAP lIl, PAP IIID) oldugu durumlarda kullaniimalidir.

DeflaGyn® nasil kullaniimalidir?

Liitfen Ozet Kullanim Kilavuzu‘nu takip ediniz.

Aplikatér pistonunu 5 ml gizgisine kadar yavasga asagi dogru gekerek 5 ml jeli aplikatore doldu-
runuz ve pistonu nazikge iterek jeli vajinanin i¢ine dogru bosaltiniz (rahim boynuna ulasana kadar)

Deflagyn®i ne kadar sire boyunca kullanmaliyim?

Adet gérmeyen hastalar:

DeflaGyn® 3x28 giin boyunca kullaniimalidir. 28 gunliik bir terapiden sonra vajinal jelin kul-
lanimina 3 giin ara veriimelidir. Sonrasinda tekrardan bir 28 glinlik terapi ve arkasindan bu
stireci yeniden 3 gunlik bir ara takip etmelidir. Bu aradan sonra (igiincti 28 gnlik terapi stre-
cine basglanmalidir.

Adet goren hastalar:

DeflaGyn® 3x28 giin boyunca kullaniimalidir. DeflaGyn®i adet déneminiz boyunca (yakl. 3-5
guin) kullanmayiniz. 28 glnlik terapi siregleri sonrasinda 3 glinitk ara vermenize gerek yoktur,
clinkli gerekli ara adet déneminiz stiresince zaten veriimektedir.

Kontrendikasyonlar:

DeflaGyn® intravajinal jel icerisindeki herhangi bir maddeye asiri duyarliiginiz varsa, bu drini
kullanmayiniz. DeflaGyn® vajinal jelin vajinanin iginde kalan Urinlerle (vajinal halka, vb.) es zam-
anli kullanimi, bu drtinlerin etkinligini azaltabilir. Bu sebeple kontrendikedir.

Yan Etkiler:
Nadiren yanma ve kasinti gorllebilir.

DeflaGyn®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:

Kullanmadan énce siseyi iyice galkalayiniz. Vajinaya uygulanan jelin bir kismi kullanimdan sonra
disari akabilir. Bu disari akan jelin hafif kirmizimsi bir gérinimu olabilir ve ¢gamasiriniza renk
verebilir. Yikamadan sonra leke kaybolacaktir. Ayrica i¢ camasirinizi korumak igin giinlik ped
kullanabilirsiniz.
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Saklama kosullari:
25°C'nin (izerinde saklamayiniz. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz. Gocuklarin
ulasamayacag! yerde saklayiniz.

Bilesimi Kullanim bagina
Kolloidal silikon dioksit 10.0 mg
Sitrik asit 24.8 mg
Sodyum selenit 0.83 mg
Selenyum eslenigi 0.25 mg

Yardimci maddeler: Hidroksietil selliloz, su
Koruyucular: Potasyum sorbat, Sodyum benzoat

Ozel Uyarilar:

DeflaGyn®, &zellikle hamilelik déneminde mutlaka doktora danisarak kullaniimalidir. Intravajinal
uygulanacak tedaviler (terapétik velveya temizlik velveya kontraseptif) DeflaGyn® vajinal jel
uygulamasindan en az 2 saat sonra yapiimalidir. Sise kapaginin kenarindaki veya igindeki hafif
kirmizimsi renk degisimi ilacin kullanimini etkilemez. Cinsel hayati heniiz baglamamis olan bay-
anlarda, vajinal jel kullaniimadan dnce mutlaka bir kadin dogum uzmanina danigiimali, danisil-
madan kullaniimamalidir.

Bu prospektustin hazirlanma tarihi: 05/2017

Uretici: Turkiye Distribitord:

DEFLAMED GmbH Hiper Farma ilag ve Tic. Ve. Paz. Ltd.
Josef-Miller-Weg 6 Orhantepe Mah. Orhangazi Cad. No: 102
CH-6210 Sursee Dragos-Kartal 34865 Istanbul-TR

Etiket (izerindeki semboller:

LOT T

Lot numarasi Son kullanma tarihi Kullanim kilavuzu Maksimum saklama sicakligi




APLIKATOR KULLANIM KILAVUZU

TIBBi CIHAZ DOZAJLAMASI VE DEFLAGYN® VAJINAL
JELIN HASTAYA INTRAVAJi.NAL UYGULANMASI iGIN C € 0123
APLIKATORLER

Tibbi cihaz kullanimiyla ilgili nemli bilgiler igeren bu kullanim kilavuzunu  ¢ok dikkatli bir sekilde
okuyunuz. Eger baska sorulariniz varsa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uriin bilgisi ve Paket boyutu:
Tibbi cihaz dozajlamasi ve hastaya uygulama igin aplikatorler
2x14 tek kullanimlik aplikator (Plastik (PE) posetler iginde paketlenmis sekilde)

Aplikatdrt ne zaman kullanmaliyim?
Aplikatori DeflaGyn® vajinal jelin dozajlamasi ve dogru uygulanmasi igin vajinal jel ile kombineli
olarak kullaniniz.

Aplikatdr nasil kullaniimalidir?

1. DeflaGyn® sisesini diiz bir zemin (izerine yerlestiriniz.
Sisenin kapagini aginiz. Aplikatérlerden birini sisenin
agzina sikica bastirarak takiniz.

2. DeflaGyn® sisesini igine takili aplikatorle beraber
asagl dogdru (180°) ceviriniz. Aplikator pistonunu 5 ml
cizgisine kadar yavasca asagi dogru gekerek 5 ml jeli
aplikatore doldurunuz. Sonra dolu aplikatdrl sisenin
agzindan ¢ikarip, siseyi tekrardan diiz zemin Uzerine
oturtunuz.

3. Pelvis bolgenizi hafif yukari kaldiracak sekilde bir
yastigin (izerine uzanin. Aplikatorii mimkiin oldugun-
ca vajinanin igine dogru (rahim boynuna kadar)
yerlestirin. Bu iglemi en rahat sirtlisti yatarak ve
bacaklarinizi hafifge havaya kaldirarak gergeklestire-
bilirsiniz. Aplikatort dlizgUn bir sekilde yerlestirdikten
sonra, pistonu nazikge iterek jeli bosaltin. Sonrasinda
aplikatori tekrardan vajinadan gikariniz.

4. 1 dakika boyunca sirtlistii yatar pozisyonda kaliniz.
Bu slre boyunca jelin vajinanin icine dizgun bir
sekilde yayiimasi igin kalganizi hafif yukari kaldirmig
pozisyonda kaliniz.

5. Kullanilmis olan aplikatorl ¢dpe atiniz.

Liitfen Ozet Kullanim Kilavuzu‘nu da inceleyiniz.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Yan etkiler:
Bilinen bir yan etkisi yoktur.

Saklama kosullari:
25°C'nin lzerinde saklamayiniz. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz. Cocuklarin
ulasamayacagi yerde saklayiniz.
Bu prospektlstin hazirlanma tarihi: 05/2017
Hiper
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Uretici: Tlrkiye Distribitord:

Plastika Razbor3sek d.o.o. Hiper Farma ilag ve Tic. Ve. Paz. Ltd.
Studenec_5c. . Orhantepe Mah. Orhangazi Cad. No: 102
SI-1260 Ljubljana-Polje Dragos-Kartal 34865 istanbul-TR

Plastik (PE) poset lizerindeki semboller:

LOT ®

Lot numarasi Son kullanma tarihi Tek kullanimlik aplikator




