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DeflaGyn
APPLICATION SET

®

VAGINALGEL ZUR FÖRDERUNG DER REMISSION UND 
REGRESSION VON: UNKLAREN ZERVIXABSTRICHEN (ASC-US, 
ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 
(München III) / PAP III, PAP IIID) ODER HPV BEDINGTEN ODER 
p16/Ki-67 POSITIVEN ZERVIKALEN LÄSIONEN ODER ZERVIKALEN 
EROSIONEN
Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfältig durch. Sie enthält wichtige 
Informationen zur Anwendung dieses Medizinprodukts. Bei weiteren Fragen 
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Produktinformationen und Packungsgröße
Vaginalgel zur Förderung der Remission und Regression nach unklaren 
Zervixabstrichen (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, 
PAP IIID2 (München III) / PAP III, PAP IIID) oder HPV bedingten oder p16/Ki-67 
positiven zervikalen Läsionen 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
- fördert den antioxidativen Schutz

Wofür wird dieses Produkt angewendet?
DeflaGyn® wird bei unklaren Zervixabstrichen (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / 
PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (München III) / PAP III, PAP IIID) oder 
HPV bedingten oder p16/Ki-67 positiven zervikalen Läsionen oder zervikalen 
Erosionen angewendet.

Wie wende ich das Produkt an?
1. Stellen Sie die DeflaGyn®-Flasche auf eine ebene Unterlage. Öffnen Sie den 
Drehverschluss der Flasche. Drücken Sie die Spitze des Applikators auf die 
Flaschenöffnung.
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 gefüllten Applikator von der Flasche ab und stellen Sie die Flasche wieder 
auf die Unterlage.
3. Legen Sie sich auf den Rücken und bringen Sie Ihr Becken mit einem Polster 
in eine erhöhte Position. Führen Sie den Applikator möglichst 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 darauf, 
dass Ihr Becken hochgelagert bleibt. So wird die gleichmäßige Verteilung des 
Vaginalgels am Muttermund gewährleistet.
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 Geschirrspüler. Trocknen 
Sie die Applikatorteile und setzen Sie sie wieder 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 gereinigte 
Applikator kann als Plastikmüll recycelt oder mit dem Hausmüll entsorgt werden.

Wie lange ist DeflaGyn® anzuwenden?
Nicht-menstruierende Patientinnen: DeflaGyn® sollte für 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 für weitere 28 Tage fort und pausieren dann 
wieder 3 Tage. Anschließend beginnen Sie den dritten Therapiezyklus.
Menstruierende Patientinnen: Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht 
während Ihrer Menstruationsblutung an (ca. 3–5 Tage/Zyklus). Eine zusätzliche 
Unterbrechung der Therapie von 3 Tagen ist nicht erforderlich, da die 
Menstruation bereits als Behandlungspause zählt. Sie können mit DeflaGyn® 
Vaginalgel an jedem beliebigen Tag Ihres Zyklus beginnen.

Kontraindikationen: Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht bei bekannter 
Überempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe dieses Produkts an. Die 
gleichzeitige Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel und Produkten, die in der 
Scheide verbleiben (z. B. Vaginalringe), kann die Wirksamkeit dieser Produkte 
einschränken und ist daher kontraindiziert. Verwenden Sie den Applikator nicht, 
wenn er unzureichend gereinigt wurde oder beschädigt ist. Verwenden Sie den 
Applikator nur für DeflaGyn® Vaginalgel.

Nebenwirkungen: IIn seltenen Fällen kann ein Brennen oder Jucken auftreten.

Was vor der Anwendung dieses Produkts zu beachten ist:
Vor Gebrauch Flasche gut schütteln! Nach der Anwendung kann das eingeführte 
Gel teilweise ausfließen. Dieses Gel kann leicht rötlich aussehen und Ihre 
Unterwäsche verfärben. Diese Verfärbung ist jedoch auswaschbar. Sie können 
auch eine Binde verwenden.

Wie ist das Produkt aufzubewahren?
Nicht über 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. 
Für Kinder unzugänglich aufbewahren.

Zusammensetzung	 pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid	 10,0 mg
Zitronensäure	 24,8 mg
Natriumselenit	 0,83 mg
  entspricht Selen	 0,25 mg
Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, Wasser.
Konservierungsstoffe: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.

Besondere Hinweise: DeflaGyn® Vaginalgel sollte nur nach Rücksprache mit 
einem Arzt verwendet werden, insbesondere während der Schwangerschaft. 
Intravaginale Behandlungen (therapeutisch und/oder reinigend und/oder 
verhütend) sollten frühestens zwei Stunden nach der Anwendung von DeflaGyn® 
Vaginalgel durchgeführt werden. Geschlechtsverkehr ist jederzeit während der 
Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel möglich. Leichte rötliche Verfärbungen 
am oder im Verschluss beeinträchtigen nicht die Verwendbarkeit des Produkts.

GEL VAGINAL FAVORISANT LA RÉMISSION ET LA RÉGRESSION: 
DE FROTTIS CERVICAUX ANORMAUX (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL 
/ PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 [Munich III] / PAP III, PAP 
IIID) OU DE LÉSIONS CERVICALES LIÉES AU HPV OU POSITIVES 
AUX PROTÉINES p16/Ki-67 OU D’ÉROSIONS CERVICALES 
Lire attentivement cette notice d’utilisation. Elle contient des informations 
importantes relatives à l’application de ce dispositif médical. Pour toute question, 
demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien. 

Informations sur le produit et le contenu
Gel vaginal favorisant la rémission et la régression après des frottis cervicaux 
anormaux (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP 
IIID2 [Munich III] / PAP III, PAP IIID) ou de lésions cervicales liées au HPV ou 
positives aux protéines p16/Ki-67 ou d'érosions cervicales. Gel vaginal de 150 ml 
emballé avec 2 applicateurs réutilisables (DISPOSITIF MÉDICAL).

Qu’est-ce que DeflaGyn®?
DeflaGyn® est un gel vaginal contenant du silicium. DeflaGyn®

- lie les agents pathogènes
- inhibe la prolifération d’agents indésirables
- favorise la protection antioxydante

Dans quels cas utiliser ce produit?
DeflaGyn® est utilisé en cas de frottis cervicaux anormaux (ASC-US, ASC-H, 
LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 [Munich III] / PAP III, PAP 
IIID) ou de lésions cervicales liées au HPV ou positives aux protéines p16/Ki-67 
ou d'érosions cervicales.

Comment utiliser ce produit?
1. Poser le flacon DeflaGyn® sur une surface plane. Tourner le bouchon pour ouvrir 
le flacon. Enfoncer la pointe de l’applicateur dans l’ouverture du flacon.
2. Retourner l’ensemble flacon DeflaGyn®/applicateur tête en bas. Aspirer 5 ml 
de gel en tirant lentement le piston de l’applicateur jusqu’à la marque 5 ml. Sortir 
ensuite l’applicateur plein du flacon et reposer le flacon.
3. Se mettre en position couchée sur le dos et surélever légèrement le bassin 
à l’aide d’un coussin. Introduire l’applicateur le plus profondément possible dans 
le vagin (jusqu’au col de l’utérus). L’introduction sera plus simple avec les jambes 
repliées. Une fois l’applicateur placé au bon endroit, appliquer le gel en poussant 
doucement le piston et sortir l’applicateur du vagin. Utiliser le gel vaginal de 
préférence le soir.
4. Rester encore allongée pendant 1 minute environ. Garder le bassin en position 
surélevée. De cette manière, la répartition uniforme du gel vaginal sur le col de 
l’utérus est assurée.
5. Nettoyer l’applicateur après usage. Détacher le tube du piston de l’applicateur. 
Laver les deux pièces à la main à l’eau chaude (jusqu’à 50 °C). Ne pas laver au lave-
vaisselle. Sécher les pièces de l’applicateur et les réassembler. L’applicateur peut 
être réutilisé 28 fois au maximum, à condition d’être nettoyé après chaque usage.
6. Élimination de l’applicateur utilisé: l’applicateur utilisé et nettoyé peut être éliminé 
avec les déchets plastiques pour être recyclé ou avec les ordures ménagères.

Quelle est la durée du traitement avec le gel DeflaGyn®?
Patientes sans règles: Répéter 3 fois le traitement de 28 jours avec le gel 
vaginal DeflaGyn®. Interrompre le traitement avec le gel vaginal DeflaGyn® 
pour 3 jours après le premier cycle de 28 jours. Continuer ensuite le traitement 
pendant 28 jours avant de l’interrompre à nouveau pour 3 jours. Commencer 
alors le troisième cycle de traitement.
Patientes avec règles: Pendant les règles, le gel vaginal DeflaGyn® ne doit 
pas être appliqué (environ 3-5 jours/cycle). Une pause supplémentaire de 
3 jours n’est pas nécessaire, le traitement ayant été interrompu pendant les 
règles. Le traitement avec le gel vaginal DeflaGyn® peut être commencé à tout 
moment du cycle.

Contre-indications: Ne pas utiliser le gel vaginal DeflaGyn® en cas 
d’hypersensibilité connue à l’un des composants de ce produit. L’utilisation 
concomitante du gel vaginal DeflaGyn® et de produits destinés à rester dans le 
vagin (p.ex. anneaux vaginaux) peut réduire l’efficacité de ces produits et est, 
par conséquent, contre-indiquée. Ne pas utiliser l’applicateur s’il n’a pas été 
suffisamment nettoyé ou s’il est endommagé. Utiliser uniquement l’applicateur 
pour le gel vaginal DeflaGyn®.
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Chargennummer
Numéro de lot
Numero di lotto

Verfalldatum
Date de péremption
Data di scadenza

Gebrauchsanweisungen
Mode d’emploi

Istruzioni per l’uso

Maximale Lagertemperatur
Température de stockage maximale

Temperatura massima di conservazione

Effets secondaires: Dans de rares cas, une sensation de brûlure ou des 
démangeaisons peuvent apparaître.

Précautions d’emploi: Bien agiter le flacon avant utilisation! Il arrive qu’une 
partie du gel s’écoule après l’application. Le gel peut alors présenter un aspect 
rougeâtre et tacher les sous-vêtements. Ces taches partent au lavage. Il est 
possible d’utiliser une protection hygiénique.

Remarques concernant le stockage: Ne pas conserver au-dessus de 25 °C. 
Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption. Conserver hors de portée 
des enfants.

Composition		  pour une unité d’application
Dioxyde de silicium hautement dispersé	 10,0 mg
Acide citrique			   24,8 mg
Sélénite de sodium		  0,83 mg
  correspondant à sélénium		  0,25 mg

Excipients: hydroxyéthylcellulose, eau.
Conservateurs: sorbate de potassium, benzoate de sodium.
Informations particulières: Le gel vaginal DeflaGyn® doit être utilisé uniquement 
après consultation d’un médecin, en particulier pendant la grossesse. Les 
traitements intravaginaux (thérapeutiques et/ou de nettoyage et/ou de 
prophylactiques) doivent être utilisés au moins deux heures après l’application 
du gel vaginal DeflaGyn®. Il est possible d’avoir des relations sexuelles à tout 
moment pendant l’utilisation du gel vaginal DeflaGyn®. De légères colorations 
rouges sur ou dans le bouchon du flacon n’empêchent pas d’utiliser le produit.

GEL VAGINALE PER FAVORIRE LA REMISSIONE E LA REGRESSIONE 
DOPO STRISCIO CERVICALE ANORMALE (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL 
/ PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (Monaco III) / PAP III, PAP IIID) 
OPPURE IN CASO DI LESIONI CAUSATE DA HPV O LESIONI CERVICALI 
p16/Ki-67-POSITIVE O EROSIONI CERVICALI

Leggere attentamente questo foglietto illustrativo. Vi sono riportate informazioni 
importanti per il corretto utilizzo di questo dispositivo medico. Per qualsiasi 
domanda, voglia consultare il suo medico o farmacista.

Informazioni sul prodotto e confezioni
Gel vaginale per favorire la remissione e la regressione dopo uno striscio 
cervicale anormale (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP 
IIID1 PAP IIID2 (Monaco III) / PAP III, PAP IIID) oppure in caso di lesioni causate 
da HPV o lesioni cervicali p16/Ki-67-positive o erosioni cervicali. 150 ml di gel 
vaginale e 2 applicatori riutilizzabili (DISPOSITIVO MEDICO).

Che cos’è DeflaGyn®?
DeflaGyn® è un gel vaginale contenente silicio. DeflaGyn®

- lega gli agenti patogeni
- blocca la diffusione dei patogeni
- favorisce la protezione antiossidante

Per quale motivo si utilizza questo prodotto?
DeflaGyn® viene usato dopo striscio cervicale anormale (ASC-US, ASC-H, LSIL, 
HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (Monaco III) / PAP III, PAP IIID) 
oppure in caso di lesioni causate da HPV o lesioni cervicali p16/Ki-67-positive 
o erosioni cervicali.

Come devo usare l’applicatore?
1. Posizionare il flacone di DeflaGyn® su una superficie piana. Svitare il tappo 
per aprire. Premere la punta dell’applicatore sull’imboccatura del flacone.
2. Ruotare di 180° il flacone di DeflaGyn® con l’applicatore così fissato 
(il fondo del flacone deve essere rivolto verso l’alto). Prelevare 5 ml di gel tirando 
lentamente il pistone dell’applicatore fino alla tacchetta dei 5 ml. Rimuovere 
l’applicatore dal flacone riponendo contemporaneamente il flacone sul piano.
3. Sdraiarsi sulla schiena e, con l’aiuto di un cuscino, portare il bacino in 
posizione leggermente sollevata. Inserire l’applicatore in profondità nella vagina 
(fino alla cervice). L’operazione è più semplice con le gambe ritratte verso 
il corpo. Dopo aver posizionato correttamente l’applicatore, applicare il gel 
spingendo delicatamente sul pistone, quindi rimuovere l’applicatore dalla vagina. 
Il gel vaginale va utilizzato preferibilmente alla sera.
4. Restare sdraiate ancora per ca. 1 minuto avendo cura di mantenere il bacino 
sollevato. Questo per garantire la necessaria distribuzione del gel attorno alla 
cervice.
5. Pulire l’applicatore dopo l’uso. Staccare il tubo dal pistone dell’applicatore. 
Lavare a mano entrambi i componenti con acqua calda (fino a 50 °C). Non 
lavare in lavastoviglie. Asciugare i componenti dell’applicatore e rimontarli. 
L’applicatore può essere utilizzato fino a 28 volte, pulendolo dopo ogni utilizzo.
6. Smaltimento dell’applicatore usato: l’applicatore usato pulito può essere 
smaltito nella raccolta differenziata della plastica o con i rifiuti domestici.

Per quanto tempo va impiegato DeflaGyn®?
Pazienti senza ciclo mestruale: L’impiego di DeflaGyn® è consigliato per una 
durata di tre cicli da 28 giorni ciascuno. Dopo ogni ciclo di 28 giorni di terapia 
osservare una pausa di tre giorni nella quale il gel vaginale DeflaGyn® non va 
applicato. Riprendere, quindi, la terapia per un secondo ciclo di 28 giorni e 
sospendere di nuovo per tre giorni. Quindi effettuare il terzo ciclo di trattamento.
Pazienti con ciclo mestruale: Non utilizzare DeflaGyn® gel vaginale durante le 
mestruazioni (circa 3–5 giorni/ciclo). Un’interruzione supplementare di 3 giorni 
non è necessaria dal momento che le mestruazioni sono già calcolate come 
pausa del trattamento. È possibile iniziare a utilizzare DeflaGyn® gel vaginale 
in qualsiasi giorno del ciclo.

Controindicazioni: Non utilizzare DeflaGyn® gel vaginale in caso di ipersensibilità 
nota a uno degli ingredienti di questo prodotto. L’utilizzo simultaneo di DeflaGyn® 
gel vaginale e di prodotti destinati a restare in vagina (p. es. anelli vaginali) 
potrebbe ridurre l’efficacia di questi prodotti ed è di conseguenza controindicato. 
Non utilizzare l’applicatore se non è adeguatamente pulito o è danneggiato. 
Utilizzare l’applicatore unicamente per DeflaGyn® gel vaginale.

Effetti collaterali: In rari casi, bruciore e prurito.

Precauzioni da adottare prima di utilizzare il prodotto:
Agitare bene il flacone prima dell’uso! Dopo l’applicazione si potrebbero 
verificare fuoriuscite di gel. Il gel fuoriuscito può avere un colorito leggermente 
rossastro e macchiare la biancheria intima. Le macchie si rimuovono con il 
lavaggio. In alternativa utilizzare un salvaslip.

Come va conservato il prodotto?
Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C. Non impiegare oltre la data di 
scadenza. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Composizione	 per ogni singola applicazione
Silicio biossido altamente disperso	 10,0 mg
Acido citrico	 24,8 mg
Selenito di sodio	 0,83 mg
  pari a selenio	 0,25 mg
Eccipienti: idrossietilcellulosa, acqua.
Conservanti: sorbato di potassio, benzoato di sodio.

Note particolari: DeflaGyn® gel vaginale deve essere utilizzato solo dopo aver 
consultato il medico, soprattutto durante la gravidanza. I trattamenti concomitanti 
con applicazioni intravaginali (terapeutici e/o di pulizia e/o profilattici) devono 
essere utilizzati almeno due ore dopo l’applicazione di DeflaGyn® gel vaginale. 
È possibile avere rapporti sessuali in qualsiasi momento durante l’uso di 
DeflaGyn® gel vaginale. Una leggera colorazione rossastra nelle vicinanze 
o dentro il tappo non pregiudica l’utilizzo del prodotto.

Wie wende ich das Produkt an?
Comment utiliser ce produit?
Come devo usare l’applicatore?

Symbole auf Verpackung und Etikett
Symboles sur l’emballage et l’étiquette
Simboli sulla confezione e sull’etichetta

Dieser Beipackzettel wurde erstellt im: 2024-01
Cette notice a été créée en: 2024-01
Questo foglietto illustrativo è stato creato il: 2024-01

Hersteller/Fabricant/Produttore:

	 DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.o.
	 Heřmanova 597/61
	 CZ -170 00 Prag 7
Vertrieb/Distributeur/Distributore:
	 Gynial AG
	 Grundstrasse 12
	 CH-6343 Risch

Für nähere Informationen lesen Sie bitte die Gebrauchsweisung für DeflaGyn® Vaginalgel & Applikator.
Pour de plus amples informations, lire le mode d’emploi du gel vaginal DeflaGyn® et de l’applicateur.
Per maggiori informazioni, leggere le istruzioni per l’uso di DeflaGyn® gel vaginale e applicatore.

GYNIAL 
AG

47
00

1-
2



GEBRAUCHSANWEISUNG DEFLAGYN® VAGINALGEL
MODE D’EMPLOI DU GEL VAGINAL DEFLAGYN®

ISTRUZIONI PER L’USO DEFLAGYN® VAGINAL GEL

1014DeflaGyn®

VAGINALGEL ZUR FÖRDERUNG DER REMISSION UND REGRESSION 
VON: UNKLAREN ZERVIXABSTRICHEN (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP 
II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (München III) / PAP III, PAP IIID) ODER 
HPV BEDINGTEN ODER p16/Ki-67 POSITIVEN ZERVIKALEN LÄSIONEN 
ODER ZERVIKALEN EROSIONEN

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfältig durch. Sie enthält wichtige 
Informationen zur Anwendung dieses Medizinprodukts. Bei weiteren Fragen 
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Produktinformationen und Packungsgröße
Vaginalgel zur Förderung der Remission und Regression von unklaren 
Zervixabstrichen (ASCUS, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, 
PAP IIID2 (München III) / PAP III, PAP IIID) oder HPV bedingten oder p16/Ki-67 
positiven zervikalen Läsionen oder zervikalen Erosionen. 150 ml Vaginalgel.

Was ist DeflaGyn®?
DeflaGyn® ist ein siliziumdioxidhaltiges Vaginalgel. DeflaGyn®

- bindet Krankheitserreger
- hemmt die Ausbreitung von Erregern
- fördert den antioxidativen Schutz

Wofür wird dieses Produkt angewendet?
DeflaGyn® wird bei unklaren Zervixabstrichen (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / 
PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (München III) / PAP III, PAP IIID) oder 
HPV bedingten oder p16/Ki-67 positiven zervikalen Läsionen 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 führen Sie das Gel tief in die Scheide ein 
(bis zum Muttermund). Führen Sie die Anwendung vorzugsweise vor dem 
Schlafengehen durch.

Wie lange ist DeflaGyn® anzuwenden?
Nicht-menstruierende Patientinnen
DeflaGyn® sollte für 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 für weitere 
28 Tage fort und pausieren dann wieder 3 Tage. Anschließend beginnen Sie 
den dritten Therapiezyklus.

Menstruierende Patientinnen
Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht während Ihrer Menstruationsblutung 
an (ca. 3–5 Tage/Zyklus). Eine zusätzliche Unterbrechung der Therapie von 
3 Tagen ist nicht erforderlich, da die Menstruation bereits als Behandlungspause 
zählt. Sie können mit DeflaGyn® Vaginalgel an jedem beliebigen Tag Ihres 
Zyklus beginnen.

Kontraindikationen: Wenden Sie DeflaGyn® Vaginalgel nicht bei bekannter 
Überempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe dieses Produkts an. Die 
gleichzeitige Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel und Produkten, die in der 
Scheide verbleiben (z. B. Vaginalringe), kann die Wirksamkeit dieser Produkte 
einschränken und ist daher kontraindiziert.

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

Was ist vor Gebrauch zu beachten?
Vor Gebrauch Flasche gut schütteln! Nach der Anwendung kann das eingeführte 
Gel teilweise ausfließen. Dieses Gel kann leicht rötlich aussehen und Ihre 
Unterwäsche verfärben. Diese Verfärbung ist jedoch auswaschbar. Sie können 
auch eine Binde verwenden.

Wie ist das Produkt aufzubewahren?
Nicht über 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. 
Für Kinder unzugänglich aufbewahren.

Zusammensetzung	 pro Anwendung
Hochdisperses Siliziumdioxid	 10,0 mg
Zitronensäure	 24,8 mg	
Natriumselenit	 0,83 mg
  entspricht Selen	 0,25 mg
Hilfsstoffe: Hydroxyethylcellulose, Wasser.
Konservierungsstoffe: Kaliumsorbat, Natriumbenzoat.

Besondere Hinweise: DeflaGyn® Vaginalgel sollte nur nach Rücksprache mit 
einem Arzt verwendet werden, insbesondere während der Schwangerschaft. 
Intravaginale Behandlungen (therapeutisch und/oder reinigend und/oder 
verhütend) sollten frühestens zwei Stunden nach der Anwendung von DeflaGyn® 
Vaginalgel durchgeführt werden. Geschlechtsverkehr ist jederzeit während der 
Anwendung von DeflaGyn® Vaginalgel möglich. Leichte rötliche Verfärbungen 
am oder im Verschluss beeinträchtigen nicht die Verwendbarkeit des Produkts.

GEL VAGINAL FAVORISANT LA RÉMISSION ET LA RÉGRESSION: DE 
FROTTIS CERVICAUX ANORMAUX (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, 
PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 [Munich III] / PAP III, PAP IIID) OU DE LÉSIONS 
CERVICALES LIÉES AU HPV OU POSITIVES AUX PROTÉINES p16/Ki-67 OU 
D’ÉROSIONS CERVICALES

Lire attentivement cette notice d’utilisation. Elle contient des informations 
importantes relatives à l’application de ce dispositif médical. Pour toute question, 
demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Informations sur le produit et le contenu
Gel vaginal favorisant la rémission et la régression de frottis cervicaux anormaux 
(ASCUS, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 [Munich 
III] / PAP III, PAP IIID) ou de lésions cervicales liées au HPV ou positives aux 
protéines p16/Ki-67 ou d'érosions cervicales. Gel vaginal de 150 ml.

Qu’est-ce que DeflaGyn®?
DeflaGyn® est un gel vaginal contenant du dioxyde de silicium. DeflaGyn®

- lie les agents pathogènes
- inhibe la prolifération d’agents indésirables
- favorise la protection antioxydante

Dans quels cas utiliser ce produit?
DeflaGyn® est utilisé en cas de frottis cervicaux anormaux (ASC-US, ASC-H, 
LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 [Munich III] / PAP III, PAP 
IIID) ou de lésions cervicales liées au HPV ou positives aux protéines p16/Ki-67 
ou d'érosions cervicales.

Comment utiliser ce produit?
Consulter également le résumé du mode d’emploi. Aspirer 5 ml de gel en tirant 
lentement le piston de l’applicateur jusqu’à la marque 5 ml et appliquer le gel 
profondément dans le vagin (jusqu’au col de l’utérus). Effectuer l’application de 
préférence avant le coucher.

Quelle est la durée du traitement avec le gel DeflaGyn®?
Patientes sans règles
Répéter 3 fois le traitement de 28 jours avec le gel vaginal DeflaGyn®. 
Interrompre le traitement avec le gel vaginal DeflaGyn® pour 3 jours après le 
premier cycle de 28 jours. Continuer ensuite le traitement pendant 28 jours 
avant de l’interrompre à nouveau pour 3 jours. Commencer alors le troisième 
cycle de traitement.
Patientes avec règles
Pendant les règles, le gel vaginal DeflaGyn® ne doit pas être appliqué 
(environ 3-5 jours/cycle). Une pause supplémentaire de 3 jours n’est pas 
nécessaire, le traitement ayant été interrompu pendant les règles. Le traitement 
avec le gel vaginal DeflaGyn® peut être commencé à tout moment du cycle.

Contre-indications: Ne pas utiliser le gel vaginal DeflaGyn® en cas 
d’hypersensibilité connue à l’un des composants de ce produit. L’utilisation 
concomitante du gel vaginal DeflaGyn® et de produits destinés à rester dans le 
vagin (p.ex. anneaux vaginaux) peut réduire l’efficacité de ces produits et est, 
par conséquent, contre-indiquée.

Effets secondaires: Dans de rares cas, une sensation de brûlure ou des 
démangeaisons peuvent apparaître.

Précautions d’emploi: Bien agiter le flacon avant utilisation! Il arrive qu’une 
partie du gel s’écoule après l’application. Le gel peut alors présenter un aspect 
rougeâtre et tacher les sous-vêtements. Ces taches partent au lavage. Il est 
possible d’utiliser une protection hygiénique.

Remarques concernant le stockage: Ne pas conserver au-dessus de 25° C. 
Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption. Conserver hors de portée 
des enfants.

Composition	 pour une unité d’application
Dioxyde de silicium hautement dispersé	 10,0 mg
Acide citrique	 24,8 mg
Sélénite de sodium	 0,83 mg
  correspondant à sélénium	 0,25 mg
Excipients: hydroxyéthylcellulose, eau.
Conservateurs: sorbate de potassium, benzoate de sodium.

Informations particulières: Le gel vaginal DeflaGyn® doit être utilisé 
uniquement après consultation d’un médecin, en particulier pendant la 
grossesse. Les traitements intravaginaux (thérapeutiques et/ou de nettoyage 
et/ou de prophylactiques) doivent être utilisés au moins deux heures après 
l’application du gel vaginal DeflaGyn®. Il est possible d’avoir des relations 
sexuelles à tout moment pendant l’utilisation du gel vaginal DeflaGyn®. De 
légères colorations rouges sur ou dans le bouchon du flacon n’empêchent pas 
d’utiliser le produit.
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GEL VAGINALE PER FAVORIRE LA REMISSIONE E LA REGRESSIONE 
DOPO STRISCIO CERVICALE ANORMALE (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL 
/ PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (Monaco III) / PAP III, PAP IIID) 
OPPURE IN CASO DI LESIONI CAUSATE DA HPV O LESIONI CERVICALI 
p16/Ki-67-POSITIVE O EROSIONI CERVICALI

Leggere attentamente questo foglietto illustrativo. Vi sono riportate informazioni 
importanti per il corretto utilizzo di questo dispositivo medico. Per qualsiasi 
domanda, voglia consultare il suo medico o farmacista.

Informazioni sul prodotto e confezioni
Gel vaginale per favorire la remissione e la regressione dopo striscio cervicale 
anormale (ASCUS, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP 
IIID2 (Monaco III) / PAP III, PAP IIID) oppure in caso di lesioni causate da HPV 
o lesioni cervicali p16/Ki-67-positive o erosioni cervicali. 150 ml di gel vaginale.

Che cos’è DeflaGyn®?
DeflaGyn® è un gel vaginale contenente silicio biossido. DeflaGyn®

- lega gli agenti patogeni
- blocca la diffusione dei patogeni
- favorisce la protezione antiossidante

Per quale motivo si utilizza questo prodotto?
DeflaGyn® viene usato dopo striscio cervicale anormale (ASC-US, ASC-H, LSIL, 
HSIL / PAP II-p, PAP III-p, PAP IIID1, PAP IIID2 (Monaco III) / PAP III, PAP IIID) 
oppure in caso di lesioni causate da HPV o lesioni cervicali p16/Ki-67-positive 
o erosioni cervicali.

Come devo usare l’applicatore?
Rispettare anche il riassunto delle istruzioni per l’uso. Prelevare 5 ml di gel 
tirando lentamente il pistone dell’applicatore fino alla tacchetta dei 5 ml e inserire 
l’applicatore in profondità nella vagina (fino alla cervice). Utilizzare il prodotto 
preferibilmente prima di coricarsi.

Per quanto tempo va impiegato DeflaGyn®?
Pazienti senza ciclo mestruale
L’impiego di DeflaGyn® è consigliato per una durata di tre cicli da 28 giorni 
ciascuno. Dopo ogni ciclo di 28 giorni di terapia osservare una pausa di tre 
giorni nella quale il gel vaginale DeflaGyn® non va applicato. Riprendere, quindi, 
la terapia per un secondo ciclo di 28 giorni e sospendere di nuovo per tre giorni. 
Quindi effettuare il terzo ciclo di trattamento.

Pazienti con ciclo mestruale
Non utilizzare DeflaGyn® gel vaginale durante le mestruazioni (circa 3–5 giorni/
ciclo). Un’interruzione supplementare di 3 giorni non è necessaria dal momento 
che le mestruazioni sono già calcolate come pausa del trattamento. È possibile 
iniziare a utilizzare DeflaGyn® gel vaginale in qualsiasi giorno del ciclo.

Controindicazioni: Non utilizzare DeflaGyn® gel vaginale in caso di 
ipersensibilità nota a uno degli ingredienti di questo prodotto. L’utilizzo 
simultaneo di DeflaGyn® gel vaginale e di prodotti destinati a restare in vagina 
(p. es. anelli vaginali) potrebbe ridurre l’efficacia di questi prodotti ed è di 
conseguenza controindicato.

Effetti collaterali: In rari casi, bruciore e prurito.

Quali precauzioni sono da adottare prima di utilizzare il prodotto?
Agitare bene il flacone prima dell’uso! Dopo l’applicazione si potrebbero 
verificare fuoriuscite di gel. Il gel fuoriuscito può avere un colorito leggermente 
rossastro e macchiare la biancheria intima. Le macchie si rimuovono con il 
lavaggio. In alternativa utilizzare un salvaslip.

Come va conservato il prodotto?
Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C. Non impiegare oltre la data 
di scadenza. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Composizione	 per ogni singola applicazione
Silicio biossido altamente disperso	 10,0 mg
Acido citrico	 24,8 mg
Selenito di sodio	 0,83 mg
  pari a selenio	 0,25 mg
Eccipienti: idrossietilcellulosa, acqua.
Conservanti: sorbato di potassio, benzoato di sodio.

Note particolari: DeflaGyn® gel vaginale deve essere utilizzato solo dopo aver 
consultato il medico, soprattutto durante la gravidanza. I trattamenti concomitanti 
con applicazioni intravaginali (terapeutici e/o di pulizia e/o profilattici) devono 
essere utilizzati almeno due ore dopo l’applicazione di DeflaGyn® gel vaginale. 
È possibile avere rapporti sessuali in qualsiasi momento durante l’uso di 
DeflaGyn® gel vaginale. Una leggera colorazione rossastra nelle vicinanze 
o dentro il tappo non pregiudica l’utilizzo del prodotto.
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GEBRAUCHSANWEISUNG APPLIKATOR
MODE D’EMPLOI DE L’APPLICATEUR
ISTRUZIONI PER L’USO APPLICATORI

DeflaGyn®

WIEDERVERWENDBARE APPLIKATOREN ZUR DOSIERUNG UND 
INTRAVAGINALEN ANWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS DEFLAGYN® 
VAGINALGEL AN DER PATIENTIN

Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfältig durch. Sie enthält wichtige 
Informationen zur Anwendung dieses Medizinprodukts. Bei weiteren Fragen 
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Produktinformationen und Packungsgröße
Applikatoren zur Dosierung und Anwendung des Medizinprodukts an der 
Patientin. 2 Applikatoren zum mehrmaligen Gebrauch, in PE-Säckchen verpackt.
 
Wofür wird der Applikator angewendet?
Bitte verwenden Sie den Applikator zusammen mit DeflaGyn® Vaginalgel, 
um die korrekte Anwendung und Dosierung des Vaginalgels zu gewährleisten.

Wie ist der Applikator anzuwenden?
1. Stellen Sie die DeflaGyn®-Flasche auf eine ebene Unterlage. Öffnen Sie 
den Drehverschluss der Flasche. Drücken Sie die Spitze des Applikators auf 
die Flaschenöffnung.
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 gefüllten Applikator von der Flasche ab und stellen Sie die Flasche 
auf die Unterlage.
3. Legen Sie sich auf den Rücken und bringen Sie Ihr Becken mit einem Polster 
in eine erhöhte Position. Führen Sie den Applikator möglichst 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 darauf, 
dass Ihr Becken hochgelagert bleibt. So wird die gleichmäßige Verteilung des 
Vaginalgels am Muttermund gewährleistet.
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 Geschirrspüler. Trocknen Sie die 
Applikatorteile und setzen Sie sie wieder 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 gereinigte 
Applikator kann als Plastikmüll recycelt oder mit dem Hausmüll entsorgt werden.

Bitte beachten Sie auch die Zusammenfassung der Gebrauchsanweisungen. 

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

Nebenwirkungen: Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wie ist das Produkt aufzubewahren: Nicht über 25 °C lagern. Nach Ablauf des 
Verfalldatums nicht mehr verwenden. Für Kinder unzugänglich aufbewahren.

APPLICATEURS RÉUTILISABLES POUR LE DOSAGE ET L’APPLICATION 
INTRAVAGINALE DU GEL VAGINAL DEFLAGYN® CHEZ LA PATIENTE

Lire attentivement cette notice d’utilisation. Elle contient des informations 
importantes relatives à l’application de ce dispositif médical. Pour toute question, 
demander l’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Informations sur le produit et le contenu
Applicateurs pour le dosage et l’application du gel vaginal DeflaGyn®/ chez 
la patiente. 2 applicateurs à usage multiple emballés dans des sachets en 
polyéthylène.

Dans quels cas utiliser l’applicateur?
Utiliser l’applicateur avec le gel vaginal DeflaGyn® pour assurer l’application et 
le dosage corrects du gel vaginal.

Comment utiliser l’applicateur?
1. Poser le flacon DeflaGyn® sur une surface plane. Tourner le bouchon pour 
ouvrir le flacon. Enfoncer la pointe de l’applicateur dans l’ouverture du flacon.
2. Retourner l’ensemble flacon DeflaGyn®/applicateur tête en bas. Aspirer 5 ml 
de gel en tirant lentement le piston de l’applicateur jusqu’à la marque 5 ml. Sortir 
ensuite l’applicateur plein du flacon et reposer le flacon.
3. Se mettre en position couchée sur le dos et surélever légèrement le bassin 
à l’aide d’un coussin. Introduire l’applicateur le plus profondément possible 
dans le vagin (jusqu’au col de l’utérus). L’introduction sera plus simple avec 
les jambes repliées. Une fois l’applicateur placé au bon endroit, appliquer le gel 
en poussant doucement le piston et sortir l’applicateur du vagin. Utiliser le gel 
vaginal de préférence le soir.
4. Rester encore allongée pendant 1 minute environ. Garder le bassin en 
position surélevée. De cette manière, la répartition uniforme du gel vaginal sur 
le col de l’utérus est assurée.
5. Nettoyer l’applicateur après usage. Détacher le tube du piston de l’applicateur. 
Laver les deux pièces à la main à l’eau chaude (jusqu’à 50 °C). Ne pas laver 
au lave-vaisselle. Sécher les pièces de l’applicateur et les réassembler. 
L’applicateur peut être réutilisé 28 fois au maximum, à condition d’être nettoyé 
après chaque usage.
6. Élimination de l’applicateur utilisé: l’applicateur utilisé et nettoyé peut être 
éliminé avec les déchets plastiques pour être recyclé ou avec les ordures 
ménagères.

Consulter également le résumé du mode d’emploi.

Contre-indications: Ne pas utiliser l’applicateur s’il n’a pas été suffisamment 
nettoyé ou s’il est endommagé. Utiliser uniquement l’applicateur pour le gel 
vaginal DeflaGyn®.

Effets secondaires: Aucun effet secondaire.

Remarques concernant le stockage: Ne pas conserver au-dessus de 25 °C. 
Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption. Conserver hors de portée 
des enfants.



APPLICATORI RIUTILIZZABILI PER IL DOSAGGIO DEL DISPOSITIVO 
MEDICO E APPLICAZIONE INTRAVAGINALE DEL GEL VAGINALE 
DEFLAGYN® ALLA PAZIENTE

Leggere attentamente questo foglietto illustrativo. Vi sono riportate informazioni 
importanti per il corretto utilizzo di questo dispositivo medico. Per qualsiasi 
domanda, voglia consultare il suo medico o farmacista.

Informazioni sul prodotto e confezioni
Applicatori per il dosaggio del dispositivo medico e applicazione alla paziente. 2 
applicatori riutilizzabili confezionati in sacchetti di polietilene.

Per quale motivo si utilizza l’applicatore?
L’applicatore va usato insieme a DeflaGyn® gel vaginale per assicurare la 
corretta applicazione e il dosaggio del gel vaginale.

Come va impiegato l’applicatore?
1. Posizionare il flacone di DeflaGyn® su una superficie piana. Svitare il tappo 
per aprire. Premere la punta dell’applicatore sull’imboccatura del flacone.
2. Ruotare di 180° il flacone di DeflaGyn® con l’applicatore così fissato 
(il fondo del flacone deve essere rivolto verso l’alto). Prelevare 5 ml di gel tirando 
lentamente il pistone dell’applicatore fino alla tacchetta dei 5 ml. Rimuovere 
l’applicatore dal flacone riponendo contemporaneamente il flacone sul piano.
3. Sdraiarsi sulla schiena e, con l’aiuto di un cuscino, portare il bacino in 
posizione leggermente sollevata. Inserire l’applicatore in profondità nella vagina 
(fino alla cervice). L’operazione è più semplice con le gambe ritratte verso 
il corpo. Dopo aver posizionato correttamente l’applicatore, applicare il gel 
spingendo delicatamente sul pistone, quindi rimuovere l’applicatore dalla vagina. 
Il gel vaginale va utilizzato preferibilmente alla sera.
4. Restare sdraiate ancora per ca. 1 minuto avendo cura di mantenere il bacino 
sollevato. Questo per garantire la necessaria distribuzione del gel attorno alla 
cervice.
5. Pulire l’applicatore dopo l’uso. Staccare il tubo dal pistone dell’applicatore. 
Lavare a mano entrambi i componenti con acqua calda (fino a 50 °C). Non 
lavare in lavastoviglie. Asciugare i componenti dell’applicatore e rimontarli. 
L’applicatore può essere utilizzato fino a 28 volte, pulendolo dopo ogni utilizzo.
6. Smaltimento dell’applicatore usato: l’applicatore usato pulito può essere 
smaltito nella raccolta differenziata della plastica o con i rifiuti domestici.

Rispettare anche il riassunto delle istruzioni per l’uso.

Controindicazioni: Non utilizzare l’applicatore se non è adeguatamente pulito 
o è danneggiato. Utilizzare l’applicatore unicamente per DeflaGyn® gel vaginale.

Effetti collaterali: Non sono noti effetti collaterali.

Come va conservato il prodotto: Non conservare a temperatura superiore 
ai 25 °C. Non impiegare oltre la data di scadenza. Tenere fuori dalla portata 
dei bambini.

Wie ist der Applikator anzuwenden?
Comment utiliser l’applicateur?
Come va impiegato l’applicatore?
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