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                     GEBRAUCHSANWEISUNG 
                     WICHTIGE INFORMATIONEN

Bitte lesen Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung sorgfältig durch und stellen Sie sicher, dass Sie sie verstanden haben. 
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung auf, falls Sie diese erneut benötigen.

WAS IST BETADINE BVTM VAGINAGEL?
• Behandelt und beugt bakterieller Vaginose (BV) vor
• Bietet schnelle Linderung vaginaler Beschwerden wie unangenehmem Geruch oder Ausfluss
• Hilft, das normale Gleichgewicht der Scheidenflora wiederherzustellen
• Gut verträglich, da es nicht in den Blutkreislauf aufgenommen wird

BETADINE BVTM Vaginalgel enthält Astodrimer Natrium 10 mg/g (1%), ein patentiertes Dendrimer (Polymer), das wirkt, indem es eine 
physikalische Barriere aufbaut, die schlechte, BV verursachende Bakterien als Angriffspunkt hat. Diese Barriere verhindert, dass die 
Bakterien an der vaginalen Hautschicht anhaften können, und reduziert so die Chance, dass sich die schlechten Bakterien vermehren. 
Dieser Effekt erlaubt es den guten Bakterien, sich zu regenerieren, hilft, den vaginalen pH Wert zu normalisieren, und lindert 
unangenehmen Geruch und Ausfluss. Dieses Produkt ist kein Antibiotikum.
BETADINE BVTM Vaginalgel wird nicht vom Körper aufgenommen nach der vaginalen Applikation. 
BETADINE BVTM Vaginalgel enthält auch gereinigtes Wasser, Carbomer-Homopolymer Typ A, Natriumhydroxid, Glycerin, Propylenglykol, 
Methyl-p-hydroxybenzoat, Propyl-p-hydroxybenzoat, Edetat Dinatriumhydrat.

WAS IST EINE BAKTERIELLE VAGINOSE?
Bei der bakteriellen Vaginose, auch bekannt als BV, handelt es sich um ein Ungleichgewicht der natürlich vorkommenden vaginalen 
Bakterien und ist verbunden mit Symptomen wie einem starken „fischigen” vaginalen Geruch, der sich verstärken kann nach sexueller 
Aktivität und einem abnormalen gräulich-weißen, dünnen vaginalen Ausfluss, der Beschwerden verursachen kann. Bei manchen 
Frauen kann es zu einer hohen Rückfallquote von BV kommen.

WANN SOLLTE BETADINE BVTM VAGINALGEL VERWENDET WERDEN?
BETADINE BVTM Vaginalgel ist ein klares Gel, das in die Vagina eingebracht werden soll, ist klinisch getestet und kann nachweislich

•  bakterielle Vaginose behandeln, dabei helfen, die Scheidenflora wieder ins Gleichgewicht zu bringen und den 
vaginalen pH-Wert zu normalisieren;

•  schnelle Linderung der Symptome bieten, einschließlich fischigem vaginalem Geruch und Ausfluss;
•  wiederkehrender BV und deren Symptomen vorbeugen. 

WIE WIRD BETADINE BVTM VAGINALGEL ANGEWENDET?
Nur zur vaginalen Anwendung.

Behandlung von BV, einen vollen Applikator (5 g), vaginal anwenden, einmal täglich, bevorzugt vor dem Schlafengehen,  
7 Tage lang. Es ist wichtig, alle 7 Anwendungen durchzuführen, auch wenn Ihre Symptome nachlassen. 
Vorbeugung von BV, einen vollen Applikator (5 g), vaginal anwenden alle 2 Tage, bevorzugt vor dem Schlafengehen.   

BETADINE BVTM Vaginalgel kann auch während der Periode angewendet werden. Es wird empfohlen, BETADINE BVTM Vaginalgel  
erst nach sexueller Aktivität anzuwenden, wenn Sie es vor dem Schlafengehen anwenden. 

HINWEISE FÜR DIE TUBE ZUR MEHRMALIGEN ANWENDUNG UND 
DEN EINWEG-APPLIKATOR
Eine Einmalanwendung von BETADINE BVTM Vaginalgel (5 g) wird in den Applikator eingefüllt. Folgen Sie den Schritten unten,  
um den Applikator für die Anwendung vorzubereiten:

1. Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Tube und  
durchstechen Sie das Metallsiegel der Tube mit der Spitze
in der Verschlusskappe.

2. Nehmen Sie einen Applikator aus der Umhüllung und
schrauben Sie ihn mit dem Gewindeende auf den Tubenkopf.

3. Drücken Sie langsam die Tube von unten, um den
Applikator mit dem Gel zu befüllen, bis der Kolben
sich nicht länger bewegt. Der Applikator enthält
jetzt die korrekte Menge an Gel.

         WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Suchen Sie einen Arzt oder Apotheker auf:
•  wenn Sie denken, dass Sie Träger einer sexuell übertragbaren Krankheit sind;
•  wenn Ihre Symptome anhalten, immer wiederkehren oder sich Ihr Zustand verschlechtert;
•  wenn Irritationen auftreten nach der Produktanwendung;
•  wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden, stillen oder planen zu stillen.

Wenden Sie BETADINE BVTM Vaginalgel nicht an:  
•  bei Mädchen vor Einsetzen der Pubertät;
•  bei Überempfindlichkeit gegenüber Astodrimer Natrium, Hydroxybenzoaten oder anderen Bestandteilen der Formulierung;
•  wenn die Umhüllung des Applikators fehlt oder eingerissen ist oder wenn das Siegel der Tube beschädigt ist.

Teilen Sie sich den Applikator mit niemandem. Entsorgen Sie den Applikator verantwortungsvoll, nachdem Sie die Anwendung 
beendet haben.

HAT BETADINE BVTM VAGINALGEL WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN PRODUKTEN 
ODER ARZNEIMITTELN?
Bei BETADINE BVTM Vaginalgel wird keine Wechselwirkung mit Arzneimitteln erwartet, da das Astodrimer Natrium im Produkt  
nach der vaginalen Anwendung nicht vom Blutkreislauf aufgenommen wird. 

Wegen Unverträglichkeit mit anderen Vaginalprodukten, die Polyquaternium enthalten, das in einigen Gleitmitteln vorkommt,  
sollte deren Nutzung während der Anwendung von BETADINE BVTM Vaginalgel vermieden werden.

BETADINE BVTM Vaginal Gel kann mit Kondomen benutzt werden; es wird jedoch empfohlen, BETADINE BVTM Vaginalgel erst 
nach sexueller Aktivität anzuwenden, wenn Sie das Produkt vor dem Schlafengehen anwenden. 

GIBT ES NEBENWIRKUNGEN VON BETADINE BVTM VAGINALGEL?
Bei den meisten Frauen dürften keine Nebenwirkungen auftreten. In seltenen Fällen sind jedoch Kopfschmerzen, Jucken
und Brennen im Vaginalbereich, Unterleibsschmerzen, Blasenentzündungen und Candidose (Soor) möglich.

LAGERUNG
                 Lagern Sie BETADINE BVTM Vaginalgel unter 30° C. Nicht kühlen oder einfrieren. 
                 Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
                 Beachten Sie den Boden der Umverpackung und den Boden der Tube für die Chargennummer und das Verfallsdatum.

ENTSORGUNG

                 Verantwortungsvolle Entsorgung

WAS ENTHÄLT DIE VERPACKUNG?
Diese Verpackung enthält:
•  eine versiegelte Aluminiumtube zur mehrmaligen Anwendung mit 40 g BETADINE BVTM Vaginalgel, ausreichend für  

7 Anwendungen;
•  7 Einzeldosis-Applikatoren zur einmaligen vaginalen Anwendung;
•  eine Gebrauchsanweisung.

Vertrieb in Deutschland/Österreich: 
Hermes Arzneimittel GmbH, Georg-Kalb-Straße 5–8, D- 82049 Pullach
Vertrieb in der Schweiz: 
Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, Zweigniederlassung Basel, CH-4052 Basel

Jeder gravierende Zwischenfall im Zusammenhang mit BETADINE BVTM Vaginalgel, der dem Hersteller berichtet wird, 
wird der zuständigen Behörde in dem Land mitgeteilt, in dem er aufgetreten ist.

BETADINE BVTM ist eine Handelsmarke von Mundipharma.                                                                                                              REV. NOV 2018

4. Nach der Befüllung schrauben Sie den Applikator von der
Tube ab und schließen die Tube wieder mit der Verschlusskappe.
Der befüllte Applikator ist jetzt bereit für die Anwendung.

5. In sitzender oder stehender Position halten Sie die
Applikator-Hülse zwischen Daumen und Mittelfinger
und führen den Applikator behutsam so weit in die
Scheide ein, wie es Ihnen bequem möglich ist.

6. Halten Sie den Applikator an dieser Stelle, drücken Sie
langsam den Kolben bis zum Ende und verteilen Sie so
das Gel in der Scheide.

7. Entfernen Sie vorsichtig den Applikator, wobei Sie den
Kolben gedrückt halten.

8. Entsorgen Sie die gebrauchte Tube und den Applikator
verantwortungsvoll im Abfall. Nicht in der Toilette
hinunterspülen.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
4–6 Southampton Crescent
Abbotsford, VIC 3067
Australien

HERSTELLER:                        EC REPRESENTATIVE:
QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Niederlande
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                     ISTRUZIONI PER L’USO 
                     INFORMAZIONI IMPORTANTI

Si prega di leggere con attenzione le informazioni contenute in questo foglietto e di conservarlo per poterlo rileggere in caso  
di necessità.   

CHE COS’È BETADINE BVTM GEL VAGINALE?
•  Tratta e previene la vaginosi batterica (BV)
•  Allevia rapidamente i disturbi vaginali quali il cattivo odore e le perdite
•  Contribuisce a ripristinare il normale equilibrio della flora vaginale 
•  Ben tollerato, in quanto non viene assorbito nella corrente sanguigna

BETADINE BVTM Gel Vaginale contiene sodio astodrimero 10 mg/g (1%), un dendrimero brevettato che agisce creando una barriera 
fisica contro i batteri dannosi che causano la BV. La barriera impedisce ai batteri di aderire al rivestimento vaginale, riducendo le 
possibilità di proliferazione dei batteri dannosi. Questo effetto consente ai batteri utili di rinvigorirsi, contribuisce a normalizzare il 
pH vaginale e attenua il cattivo odore e le perdite. Questo prodotto non è un antibiotico.
BETADINE BVTM Gel Vaginale non viene assorbito dall’organismo in seguito all’applicazione vaginale.  
BETADINE BVTM Gel Vaginale contiene anche acqua purificata, omopolimero di carbomero di tipo A, sodio idrossido, glicerina, glicole 
propilenico, metil p-idrossibenzoato, propil p-idrossibenzoato ed EDTA disodico diidrato.

COS’È LA VAGINOSI BATTERICA?
La vaginosi batterica, detta anche BV, è uno squilibrio dei batteri naturalmente presenti in vagina, e si associa a sintomi quali un 
forte odore vaginale «di pesce» che può peggiorare dopo i rapporti sessuali e un’anomala secrezione vaginale acquosa e di colore 
grigio-biancastro, che può creare fastidio. In alcune donne, la BV può avere un alto tasso di ricomparsa.

QUANDO BISOGNA USARE  BETADINE BVTM GEL VAGINALE?
BETADINE BVTM Gel Vaginale è un gel trasparente da applicare all’interno della vagina ed è stato testato clinicamente, dimostrando di  

•  trattare la vaginosi batterica, favorendo il ripristino dell’equilibrio della flora vaginale e la normalizzazione del pH vaginale;
•  indurre una rapida attenuazione dei sintomi, inclusi l’odore di pesce e le perdite vaginali;
•  prevenire la ricomparsa della BV e dei suoi sintomi. 

COME SI USA BETADINE BVTM GEL VAGINALE?
Per uso esclusivamente vaginale.

Trattamento della vaginosi batterica, un applicatore pieno (5 g), applicato per via vaginale una volta al giorno, preferibilmente 
prima di dormire, per 7 giorni. È importante effettuare tutte le 7 applicazioni, anche se i sintomi scompaiono.  
Prevenzione della vaginosi batterica, un applicatore pieno (5 g), applicato per via vaginale una volta ogni due giorni,  
preferibilmente prima di dormire.      

BETADINE BVTM Gel Vaginale può essere usato durante le mestruazioni. Si raccomanda di applicare BETADINE BVTM Gel Vaginale  
dopo l‘attività sessuale se si utilizza il prodotto prima di andare a dormire.  

ISTRUZIONI PER IL TUBO MULTIDOSE E L’APPLICATORE MONOUSO 
Riempire l’applicatore monouso con una singola dose di BETADINE BVTM Gel Vaginale (5 g). Per preparare l’applicatore all’uso:

1. Togliere il tappo dal tubo e forare il sigillo metallico sul 
tubo con la punta del tappo.   

2. Scartare un applicatore e avvitarne l’estremità sul tubo.  

3. Spremere lentamente il tubo partendo dal fondo per 
riempire di gel l’applicatore; man mano che l’applicatore 
si riempie, lo stantuffo si sposta, fermandosi quando 
l’applicatore conterrà la quantità corretta di gel.  

         AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Consultare il medico o il farmacista:
•  se si teme di poter avere un’infezione sessualmente trasmessa (IST);
•  se i sintomi persistono o ricompaiono, o se il problema peggiora;
•  se dopo l‘applicazione del prodotto si sviluppa un’irritazione;
•  prima di utilizzare il prodotto in caso di gravidanza in corso o prevista, così come di allattamento in corso o previsto.

Non usare BETADINE BVTM Gel Vaginale:   
•  nelle bambine prima dell’inizio della pubertà
•  in caso di sensibilità al sodio astodrimero, agli idrossibenzoati o ad altri ingredienti della formulazione
•  se l’involucro dell’applicatore manca o è rotto, o se il sigillo metallico del tubo è stato perforato

Non prestare a nessuno l’applicatore. Smaltire l’applicatore in modo responsabile dopo l’utilizzo.

BETADINE BVTM GEL VAGINALE PUÒ INTERFERIRE CON ALTRI PRODOTTI O MEDICAMENTI?
BETADINE BVTM Gel Vaginale non dovrebbe interferire con i medicamenti, in quanto il sodio astodrimero contenuto nel prodotto 
non viene assorbito nel sangue in seguito all’applicazione vaginale.
A causa dell’incompatibilità, durante l’uso di BETADINE BVTM Vaginal Gel è meglio evitare di utilizzare altri prodotti vaginali 
contenenti polyquaternium, presente in alcuni lubrificanti intimi.
BETADINE BVTM Gel Vaginale può essere usato con i preservativi; si raccomanda tuttavia di applicare BETADINE BVTM Gel Vaginale 
solo dopo l’attività sessuale, se si utilizza il prodotto prima di andare a dormire.

BETADINE BVTM GEL VAGINALE HA EFFETTI COLLATERALI?
La maggior parte delle donne non avrà probabilmente alcun effetto collaterale. Una piccola percentuale ha tuttavia riferito mal di 
testa, prurito o bruciore nella zona vaginale, dolore addominale, infezioni delle vie urinarie e candidosi.

CONSERVAZIONE
                 Conservare BETADINE BVTM Gel Vaginale a temperature inferiori a 30 °C. Non refrigerare e non congelare. 

                 Tenere fuori dalla portata dei bambini.

                 Numero di lotto e data di scadenza sono riportati nella base dell’astuccio e in fondo al tubo.

SMALTIMENTO

                 Smaltire in modo responsabile.

CHE COSA CONTIENE LA CONFEZIONE?
L’astuccio contiene:
•  un tubo di alluminio sigillato multidose contenente 40 grammi di BETADINE BVTM Gel Vaginale, sufficiente per sette applicazioni
•  sette applicatori vaginali monouso su misura per una singola dose 
•  un foglietto di istruzioni per l’uso

Distribuzione in Svizzera: 
Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, succursale di Basilea, CH-4052 Basilea

Ogni evento grave riguardante BETADINE BVTM Gel che venga segnalato al produttore sarà  
comunicato alla relativa autorità del paese in cui si è verificato l’evento grave.

BETADINE BVTM è un marchio di commercio Mundipharma.                                                                                                            REV. NOV 2018

4. Una volta riempito, svitare l’applicatore dal tubo e 
rimettere il tappo. L’applicatore pieno è ora pronto per l’uso.

5. Stando in piedi o sedute, tenere il serbatoio dell’applicatore 
fra il pollice e il medio e inserire delicatamente l’applicatore 
in vagina, fin dove possibile.

6. Tenendo fermo l’applicatore, premere lentamente lo 
stantuffo finché si blocca, distribuendo il gel in vagina.

7. Rimuovere con cautela l’applicatore, tenendo lo stantuffo 
premuto.

8. Smaltire il tubo vuoto e l’applicatore in modo responsabile 
insieme ai rifiuti. Non gettare nel water.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
4-6 Southampton Crescent 
Abbotsford, VIC 3067
Australia

FABBRICANTE:                      RAPPRESENTANTE CE:
QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Paesi Bassi
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                     GEBRAUCHSANWEISUNG 
                     WICHTIGE INFORMATIONEN

Bitte lesen Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung sorgfältig durch und stellen Sie sicher, dass Sie sie verstanden haben. 
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung auf, falls Sie diese erneut benötigen.

WAS IST BETADINE BVTM VAGINAGEL?
• Behandelt und beugt bakterieller Vaginose (BV) vor
• Bietet schnelle Linderung vaginaler Beschwerden wie unangenehmem Geruch oder Ausfluss
• Hilft, das normale Gleichgewicht der Scheidenflora wiederherzustellen
• Gut verträglich, da es nicht in den Blutkreislauf aufgenommen wird

BETADINE BVTM Vaginalgel enthält Astodrimer Natrium 10 mg/g (1%), ein patentiertes Dendrimer (Polymer), das wirkt, indem es eine 
physikalische Barriere aufbaut, die schlechte, BV verursachende Bakterien als Angriffspunkt hat. Diese Barriere verhindert, dass die 
Bakterien an der vaginalen Hautschicht anhaften können, und reduziert so die Chance, dass sich die schlechten Bakterien vermehren. 
Dieser Effekt erlaubt es den guten Bakterien, sich zu regenerieren, hilft, den vaginalen pH Wert zu normalisieren, und lindert 
unangenehmen Geruch und Ausfluss. Dieses Produkt ist kein Antibiotikum.
BETADINE BVTM Vaginalgel wird nicht vom Körper aufgenommen nach der vaginalen Applikation. 
BETADINE BVTM Vaginalgel enthält auch gereinigtes Wasser, Carbomer-Homopolymer Typ A, Natriumhydroxid, Glycerin, Propylenglykol, 
Methyl-p-hydroxybenzoat, Propyl-p-hydroxybenzoat, Edetat Dinatriumhydrat.

WAS IST EINE BAKTERIELLE VAGINOSE?
Bei der bakteriellen Vaginose, auch bekannt als BV, handelt es sich um ein Ungleichgewicht der natürlich vorkommenden vaginalen 
Bakterien und ist verbunden mit Symptomen wie einem starken „fischigen” vaginalen Geruch, der sich verstärken kann nach sexueller 
Aktivität und einem abnormalen gräulich-weißen, dünnen vaginalen Ausfluss, der Beschwerden verursachen kann. Bei manchen 
Frauen kann es zu einer hohen Rückfallquote von BV kommen.

WANN SOLLTE BETADINE BVTM VAGINALGEL VERWENDET WERDEN?
BETADINE BVTM Vaginalgel ist ein klares Gel, das in die Vagina eingebracht werden soll, ist klinisch getestet und kann nachweislich

•  bakterielle Vaginose behandeln, dabei helfen, die Scheidenflora wieder ins Gleichgewicht zu bringen und den 
vaginalen pH-Wert zu normalisieren;

•  schnelle Linderung der Symptome bieten, einschließlich fischigem vaginalem Geruch und Ausfluss;
•  wiederkehrender BV und deren Symptomen vorbeugen. 

WIE WIRD BETADINE BVTM VAGINALGEL ANGEWENDET?
Nur zur vaginalen Anwendung.

Behandlung von BV, einen vollen Applikator (5 g), vaginal anwenden, einmal täglich, bevorzugt vor dem Schlafengehen,  
7 Tage lang. Es ist wichtig, alle 7 Anwendungen durchzuführen, auch wenn Ihre Symptome nachlassen. 
Vorbeugung von BV, einen vollen Applikator (5 g), vaginal anwenden alle 2 Tage, bevorzugt vor dem Schlafengehen.   

BETADINE BVTM Vaginalgel kann auch während der Periode angewendet werden. Es wird empfohlen, BETADINE BVTM Vaginalgel  
erst nach sexueller Aktivität anzuwenden, wenn Sie es vor dem Schlafengehen anwenden. 

HINWEISE FÜR DIE TUBE ZUR MEHRMALIGEN ANWENDUNG UND 
DEN EINWEG-APPLIKATOR
Eine Einmalanwendung von BETADINE BVTM Vaginalgel (5 g) wird in den Applikator eingefüllt. Folgen Sie den Schritten unten,  
um den Applikator für die Anwendung vorzubereiten:

1. Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Tube und  
durchstechen Sie das Metallsiegel der Tube mit der Spitze
in der Verschlusskappe.

2. Nehmen Sie einen Applikator aus der Umhüllung und
schrauben Sie ihn mit dem Gewindeende auf den Tubenkopf.

3. Drücken Sie langsam die Tube von unten, um den
Applikator mit dem Gel zu befüllen, bis der Kolben
sich nicht länger bewegt. Der Applikator enthält
jetzt die korrekte Menge an Gel.

         WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Suchen Sie einen Arzt oder Apotheker auf:
•  wenn Sie denken, dass Sie Träger einer sexuell übertragbaren Krankheit sind;
•  wenn Ihre Symptome anhalten, immer wiederkehren oder sich Ihr Zustand verschlechtert;
•  wenn Irritationen auftreten nach der Produktanwendung;
•  wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden, stillen oder planen zu stillen.

Wenden Sie BETADINE BVTM Vaginalgel nicht an:  
•  bei Mädchen vor Einsetzen der Pubertät;
•  bei Überempfindlichkeit gegenüber Astodrimer Natrium, Hydroxybenzoaten oder anderen Bestandteilen der Formulierung;
•  wenn die Umhüllung des Applikators fehlt oder eingerissen ist oder wenn das Siegel der Tube beschädigt ist.

Teilen Sie sich den Applikator mit niemandem. Entsorgen Sie den Applikator verantwortungsvoll, nachdem Sie die Anwendung 
beendet haben.

HAT BETADINE BVTM VAGINALGEL WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN PRODUKTEN 
ODER ARZNEIMITTELN?
Bei BETADINE BVTM Vaginalgel wird keine Wechselwirkung mit Arzneimitteln erwartet, da das Astodrimer Natrium im Produkt  
nach der vaginalen Anwendung nicht vom Blutkreislauf aufgenommen wird. 

Wegen Unverträglichkeit mit anderen Vaginalprodukten, die Polyquaternium enthalten, das in einigen Gleitmitteln vorkommt,  
sollte deren Nutzung während der Anwendung von BETADINE BVTM Vaginalgel vermieden werden.

BETADINE BVTM Vaginal Gel kann mit Kondomen benutzt werden; es wird jedoch empfohlen, BETADINE BVTM Vaginalgel erst 
nach sexueller Aktivität anzuwenden, wenn Sie das Produkt vor dem Schlafengehen anwenden. 

GIBT ES NEBENWIRKUNGEN VON BETADINE BVTM VAGINALGEL?
Bei den meisten Frauen dürften keine Nebenwirkungen auftreten. In seltenen Fällen sind jedoch Kopfschmerzen, Jucken
und Brennen im Vaginalbereich, Unterleibsschmerzen, Blasenentzündungen und Candidose (Soor) möglich.

LAGERUNG
                 Lagern Sie BETADINE BVTM Vaginalgel unter 30° C. Nicht kühlen oder einfrieren. 
                 Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
                 Beachten Sie den Boden der Umverpackung und den Boden der Tube für die Chargennummer und das Verfallsdatum.

ENTSORGUNG

                 Verantwortungsvolle Entsorgung

WAS ENTHÄLT DIE VERPACKUNG?
Diese Verpackung enthält:
•  eine versiegelte Aluminiumtube zur mehrmaligen Anwendung mit 40 g BETADINE BVTM Vaginalgel, ausreichend für  

7 Anwendungen;
•  7 Einzeldosis-Applikatoren zur einmaligen vaginalen Anwendung;
•  eine Gebrauchsanweisung.

Vertrieb in Deutschland/Österreich: 
Hermes Arzneimittel GmbH, Georg-Kalb-Straße 5–8, D- 82049 Pullach
Vertrieb in der Schweiz: 
Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, Zweigniederlassung Basel, CH-4052 Basel

Jeder gravierende Zwischenfall im Zusammenhang mit BETADINE BVTM Vaginalgel, der dem Hersteller berichtet wird, 
wird der zuständigen Behörde in dem Land mitgeteilt, in dem er aufgetreten ist.

BETADINE BVTM ist eine Handelsmarke von Mundipharma.                                                                                                              REV. NOV 2018

4. Nach der Befüllung schrauben Sie den Applikator von der
Tube ab und schließen die Tube wieder mit der Verschlusskappe.
Der befüllte Applikator ist jetzt bereit für die Anwendung.

5. In sitzender oder stehender Position halten Sie die
Applikator-Hülse zwischen Daumen und Mittelfinger
und führen den Applikator behutsam so weit in die
Scheide ein, wie es Ihnen bequem möglich ist.

6. Halten Sie den Applikator an dieser Stelle, drücken Sie
langsam den Kolben bis zum Ende und verteilen Sie so
das Gel in der Scheide.

7. Entfernen Sie vorsichtig den Applikator, wobei Sie den
Kolben gedrückt halten.

8. Entsorgen Sie die gebrauchte Tube und den Applikator
verantwortungsvoll im Abfall. Nicht in der Toilette
hinunterspülen.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
4–6 Southampton Crescent
Abbotsford, VIC 3067
Australien

HERSTELLER:                        EC REPRESENTATIVE:
QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Niederlande
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                     MODE D’EMPLOI 
                     INFORMATION IMPORTANTE

Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi et vous assurer de comprendre les informations qui y figurent, et le conserver  
pour vous y référer ultérieurement au besoin.  

QU’EST-CE QUE BETADINE BVTM GEL VAGINAL?
•  Traite et prévient la vaginose bactérienne (VB).
•  Soulage rapidement les désagréments vaginaux, p. ex. odeurs et pertes désagréables.
•  Aide à rétablir l’équilibre normal de la flore vaginale. 
•  Est bien toléré, car il n’est pas absorbé dans la circulation sanguine.

BETADINE BVTM Gel Vaginal contient 10 mg/g d’astodrimère sodique (1%), un dendrimère breveté qui agit en créant une barrière 
physique ciblant les mauvaises bactéries responsables de la vaginose bactérienne. Ces dernières ne peuvent alors pas se fixer à la 
muqueuse vaginale, ce qui réduit leur possibilité de proliférer. Les bonnes bactéries peuvent quant à elles se multiplier, ce qui 
permet de normaliser le pH vaginal et atténue les odeurs et les pertes désagréables. Ce produit n’est pas un antibiotique.
BETADINE BVTM Gel Vaginal n’est pas absorbé par l’organisme après l’application vaginale. 
BETADINE BVTM Gel Vaginal contient également de l’eau purifiée, un homopolymère carbomère de type A, de l’hydroxyde de sodium, de la 
glycérine, du propylène glycol, du p-hydroxybenzoate de méthyle, du p-hydroxybenzoate de propyle et de l’édétate disodique dihydraté. 

QU’EST-CE QU’UNE VAGINOSE BACTÉRIENNE?
La vaginose bactérienne (VB) est un déséquilibre au niveau des bactéries se trouvant naturellement dans le vagin. Elle s’accompagne 
de symptômes tels qu’une forte odeur vaginale (ressemblant à celle du poisson), parfois plus intense après des rapports sexuels, et  
un mince écoulement vaginal anormal de couleur gris-blanc, qui peut engendrer un inconfort. La vaginose bactérienne peut avoir  
un fort taux de récidive chez certaines femmes.

QUAND BETADINE BVTM GEL VAGINAL DOIT-IL ÊTRE UTILISÉ?
BETADINE BVTM Gel Vaginal est un gel transparent destiné à une application intravaginale, testé sur le plan clinique et dont les effets  
suivants ont été démontrés: 

•  traite la vaginose bactérienne, en favorisant le rétablissement de l’équilibre de la flore vaginale et la normalisation du pH vaginal;
•  atténue rapidement les symptômes, y compris l’odeur de poisson et les pertes;
•  prévient les récidives de VB et de ses symptômes.

COMMENT FAUT-IL UTILISER BETADINE BVTM GEL VAGINAL?
Destiné uniquement à un usage vaginal.

Traitement de la VB: un applicateur plein (5 g), appliqué par voie vaginale une fois par jour, de préférence au coucher, pendant  
7 jours. Il est important de mener à bien les 7 applications, même en cas de disparition des symptômes. 
Prévention de la VB: un applicateur plein (5 g), appliqué par voie vaginale, tous les deux jours, de préférence au coucher.    

BETADINE BVTM Gel Vaginal peut être utilisé pendant les règles. Il est recommandé d’appliquer   
BETADINE BVTM Gel Vaginal après l‘activité sexuelle si vous utilisez le produit au coucher. 

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TUBE MULTIDOSE ET À L’APPLICATEUR JETABLE 
Il convient de remplir l’applicateur jetable avec une dose unique de BETADINE BVTM Gel Vaginal (5 g). Suivez les étapes ci-dessous  
pour préparer l’applicateur avant de l’utiliser:

1. Retirez le capuchon du tube et perforez l’opercule  
métallique sur le tube avec l’embout pointu du capuchon.  

2. Retirez un applicateur de son emballage et vissez 
l’extrémité de l’applicateur sur le tube. 

3. Pressez doucement sur le tube à partir du bas pour remplir 
de gel l’applicateur; le piston se déplacera au fur et à mesure 
que l’applicateur se remplit avant de s’arrêter une fois la 
bonne quantité de gel insérée.  

         MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
Consultez votre médecin ou pharmacien si:
•  vous pensez éventuellement avoir une infection sexuellement transmissible (IST);
•  vos symptômes persistent ou reviennent, ou votre état s’aggrave;
•  une irritation survient après avoir utilisé le produit.
•  vous êtes enceinte ou prévoyez de le devenir, ou si vous allaitez ou prévoyez d‘allaiter.

BETADINE BVTM Gel Vaginal ne doit pas être utilisé:   
•  chez les filles avant le début de la puberté;
•  en cas d’antécédents de sensibilité à l’astodrimère sodique, aux hydroxybenzoates ou à tout autre composant de la formulation;
•  si l’enveloppe de l’applicateur est absente ou déchirée, ou l’opercule métallique du tube est perforé.

Ne partagez jamais votre applicateur avec une autre personne. Jetez l’applicateur de manière responsable après chaque utilisation.

BETADINE BVTM GEL VAGINAL INTERAGIT-IL AVEC D’AUTRES PRODUITS OU MÉDICAMENTS?
Aucune interaction de BETADINE BVTM Gel Vaginal avec d’autres médicaments n’est attendue, car l’astodrimère sodique présent 
dans le produit n’est pas absorbé dans la circulation sanguine après l’application vaginale. 

Pour des raisons d‘incompatibilité, il convient d’éviter l‘utilisation d’autres produits vaginaux contenant des polyquaterniums, 
présents dans certains lubrifiants intimes, pendant l’utilisation de BETADINE BVTM Gel Vaginal.
BETADINE BVTM Gel Vaginal peut être utilisé avec les préservatifs; cependant, il est recommandé d’appliquer BETADINE BVTM Gel Vaginal 
après toute activité sexuelle si vous utilisez le produit au coucher. 

BETADINE BVTM GEL VAGINAL A-T-IL DES EFFETS SECONDAIRES?
Il est probable que la majorité des femmes ne présentent aucun effet secondaire. Dans de rares cas, des maux de tête, des 
démangeaisons ou brûlures dans la région vaginale, des douleurs abdominales, des infections des voies urinaires et une 
candidose (muguet) sont possibles.

CONSERVATION
                 Entreposer BETADINE BVTM Gel Vaginal à une température inférieure à 30 °C. Ne pas réfrigérer ou congeler. 
                 Tenir hors de la portée des enfants.
                 Vérifier l’extrémité de la boîte et le bas du tube pour le numéro de lot et la date d’expiration.

ÉLIMINITATION
                 Éliminez le produit de manière responsable.

QUE CONTIENT L’EMBALLAGE?
La boîte contient:
•  un tube multidose scellé en aluminium contenant 40 grammes de BETADINE BVTM Gel Vaginal, correspondant à sept doses; 
•  sept applicateurs vaginaux jetables dont le volume correspond à une dose; 
•  un mode d’emploi.

Distribution en Suisse: Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, succursale de Bâle, CH-4052 Bâle

Tout incident grave en rapport avec BETADINE BVTM Gel Vaginal qui est rapporté au fabricant sera 
communiqué à l‘autorité compétente du pays membre où l‘incident grave a eu lieu.

BETADINE BVTM est une marque commerciale de Mundipharma.                                                                                                  REV. NOV 2018

4. Après avoir rempli l’applicateur, dévissez-le du tube et  
replacez le capuchon sur le tube. L’applicateur est alors  
prêt à être utilisé.

5. Asseyez-vous ou restez debout, en fonction de la position  
la plus confortable pour vous. Tenez le cylindre de 
l’applicateur entre le pouce et le majeur et insérez-le 
doucement aussi profondément que possible dans le 
vagin, sans causer d’inconfort.

6. Tout en maintenant l’applicateur en place, appuyez 
doucement sur le piston jusqu’au bout, de façon à distribuer 
le gel dans le vagin.

7. Retirez avec précaution l’applicateur, en maintenant 
le piston enfoncé.

8. Éliminez le tube vide et l‘applicateur de manière responsable. 
Ne pas jeter dans les toilettes.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
4-6 Southampton Crescent 
Abbotsford, VIC 3067
Australie

FABRICANT:                          REPRÉSENTANT CE:
QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Pays-Bas
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                     MODE D’EMPLOI 
                     INFORMATION IMPORTANTE

Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi et vous assurer de comprendre les informations qui y figurent, et le conserver  
pour vous y référer ultérieurement au besoin.  

QU’EST-CE QUE BETADINE BVTM GEL VAGINAL?
•  Traite et prévient la vaginose bactérienne (VB).
•  Soulage rapidement les désagréments vaginaux, p. ex. odeurs et pertes désagréables.
•  Aide à rétablir l’équilibre normal de la flore vaginale. 
•  Est bien toléré, car il n’est pas absorbé dans la circulation sanguine.

BETADINE BVTM Gel Vaginal contient 10 mg/g d’astodrimère sodique (1%), un dendrimère breveté qui agit en créant une barrière 
physique ciblant les mauvaises bactéries responsables de la vaginose bactérienne. Ces dernières ne peuvent alors pas se fixer à la 
muqueuse vaginale, ce qui réduit leur possibilité de proliférer. Les bonnes bactéries peuvent quant à elles se multiplier, ce qui 
permet de normaliser le pH vaginal et atténue les odeurs et les pertes désagréables. Ce produit n’est pas un antibiotique.
BETADINE BVTM Gel Vaginal n’est pas absorbé par l’organisme après l’application vaginale. 
BETADINE BVTM Gel Vaginal contient également de l’eau purifiée, un homopolymère carbomère de type A, de l’hydroxyde de sodium, de la 
glycérine, du propylène glycol, du p-hydroxybenzoate de méthyle, du p-hydroxybenzoate de propyle et de l’édétate disodique dihydraté. 

QU’EST-CE QU’UNE VAGINOSE BACTÉRIENNE?
La vaginose bactérienne (VB) est un déséquilibre au niveau des bactéries se trouvant naturellement dans le vagin. Elle s’accompagne 
de symptômes tels qu’une forte odeur vaginale (ressemblant à celle du poisson), parfois plus intense après des rapports sexuels, et  
un mince écoulement vaginal anormal de couleur gris-blanc, qui peut engendrer un inconfort. La vaginose bactérienne peut avoir  
un fort taux de récidive chez certaines femmes.

QUAND BETADINE BVTM GEL VAGINAL DOIT-IL ÊTRE UTILISÉ?
BETADINE BVTM Gel Vaginal est un gel transparent destiné à une application intravaginale, testé sur le plan clinique et dont les effets  
suivants ont été démontrés: 

•  traite la vaginose bactérienne, en favorisant le rétablissement de l’équilibre de la flore vaginale et la normalisation du pH vaginal;
•  atténue rapidement les symptômes, y compris l’odeur de poisson et les pertes;
•  prévient les récidives de VB et de ses symptômes.

COMMENT FAUT-IL UTILISER BETADINE BVTM GEL VAGINAL?
Destiné uniquement à un usage vaginal.

Traitement de la VB: un applicateur plein (5 g), appliqué par voie vaginale une fois par jour, de préférence au coucher, pendant  
7 jours. Il est important de mener à bien les 7 applications, même en cas de disparition des symptômes. 
Prévention de la VB: un applicateur plein (5 g), appliqué par voie vaginale, tous les deux jours, de préférence au coucher.    

BETADINE BVTM Gel Vaginal peut être utilisé pendant les règles. Il est recommandé d’appliquer   
BETADINE BVTM Gel Vaginal après l‘activité sexuelle si vous utilisez le produit au coucher. 

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TUBE MULTIDOSE ET À L’APPLICATEUR JETABLE 
Il convient de remplir l’applicateur jetable avec une dose unique de BETADINE BVTM Gel Vaginal (5 g). Suivez les étapes ci-dessous  
pour préparer l’applicateur avant de l’utiliser:

1. Retirez le capuchon du tube et perforez l’opercule  
métallique sur le tube avec l’embout pointu du capuchon.  

2. Retirez un applicateur de son emballage et vissez 
l’extrémité de l’applicateur sur le tube. 

3. Pressez doucement sur le tube à partir du bas pour remplir 
de gel l’applicateur; le piston se déplacera au fur et à mesure 
que l’applicateur se remplit avant de s’arrêter une fois la 
bonne quantité de gel insérée.  

         MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
Consultez votre médecin ou pharmacien si:
•  vous pensez éventuellement avoir une infection sexuellement transmissible (IST);
•  vos symptômes persistent ou reviennent, ou votre état s’aggrave;
•  une irritation survient après avoir utilisé le produit.
•  vous êtes enceinte ou prévoyez de le devenir, ou si vous allaitez ou prévoyez d‘allaiter.

BETADINE BVTM Gel Vaginal ne doit pas être utilisé:   
•  chez les filles avant le début de la puberté;
•  en cas d’antécédents de sensibilité à l’astodrimère sodique, aux hydroxybenzoates ou à tout autre composant de la formulation;
•  si l’enveloppe de l’applicateur est absente ou déchirée, ou l’opercule métallique du tube est perforé.

Ne partagez jamais votre applicateur avec une autre personne. Jetez l’applicateur de manière responsable après chaque utilisation.

BETADINE BVTM GEL VAGINAL INTERAGIT-IL AVEC D’AUTRES PRODUITS OU MÉDICAMENTS?
Aucune interaction de BETADINE BVTM Gel Vaginal avec d’autres médicaments n’est attendue, car l’astodrimère sodique présent 
dans le produit n’est pas absorbé dans la circulation sanguine après l’application vaginale. 

Pour des raisons d‘incompatibilité, il convient d’éviter l‘utilisation d’autres produits vaginaux contenant des polyquaterniums, 
présents dans certains lubrifiants intimes, pendant l’utilisation de BETADINE BVTM Gel Vaginal.
BETADINE BVTM Gel Vaginal peut être utilisé avec les préservatifs; cependant, il est recommandé d’appliquer BETADINE BVTM Gel Vaginal 
après toute activité sexuelle si vous utilisez le produit au coucher. 

BETADINE BVTM GEL VAGINAL A-T-IL DES EFFETS SECONDAIRES?
Il est probable que la majorité des femmes ne présentent aucun effet secondaire. Dans de rares cas, des maux de tête, des 
démangeaisons ou brûlures dans la région vaginale, des douleurs abdominales, des infections des voies urinaires et une 
candidose (muguet) sont possibles.

CONSERVATION
                 Entreposer BETADINE BVTM Gel Vaginal à une température inférieure à 30 °C. Ne pas réfrigérer ou congeler. 
                 Tenir hors de la portée des enfants.
                 Vérifier l’extrémité de la boîte et le bas du tube pour le numéro de lot et la date d’expiration.

ÉLIMINITATION
                 Éliminez le produit de manière responsable.

QUE CONTIENT L’EMBALLAGE?
La boîte contient:
•  un tube multidose scellé en aluminium contenant 40 grammes de BETADINE BVTM Gel Vaginal, correspondant à sept doses; 
•  sept applicateurs vaginaux jetables dont le volume correspond à une dose; 
•  un mode d’emploi.

Distribution en Suisse: Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, succursale de Bâle, CH-4052 Bâle

Tout incident grave en rapport avec BETADINE BVTM Gel Vaginal qui est rapporté au fabricant sera 
communiqué à l‘autorité compétente du pays membre où l‘incident grave a eu lieu.

BETADINE BVTM est une marque commerciale de Mundipharma.                                                                                                  REV. NOV 2018

4. Après avoir rempli l’applicateur, dévissez-le du tube et  
replacez le capuchon sur le tube. L’applicateur est alors  
prêt à être utilisé.

5. Asseyez-vous ou restez debout, en fonction de la position  
la plus confortable pour vous. Tenez le cylindre de 
l’applicateur entre le pouce et le majeur et insérez-le 
doucement aussi profondément que possible dans le 
vagin, sans causer d’inconfort.

6. Tout en maintenant l’applicateur en place, appuyez 
doucement sur le piston jusqu’au bout, de façon à distribuer 
le gel dans le vagin.

7. Retirez avec précaution l’applicateur, en maintenant 
le piston enfoncé.

8. Éliminez le tube vide et l‘applicateur de manière responsable. 
Ne pas jeter dans les toilettes.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
4-6 Southampton Crescent 
Abbotsford, VIC 3067
Australie
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                     ISTRUZIONI PER L’USO 
                     INFORMAZIONI IMPORTANTI

Si prega di leggere con attenzione le informazioni contenute in questo foglietto e di conservarlo per poterlo rileggere in caso  
di necessità.   

CHE COS’È BETADINE BVTM GEL VAGINALE?
•  Tratta e previene la vaginosi batterica (BV)
•  Allevia rapidamente i disturbi vaginali quali il cattivo odore e le perdite
•  Contribuisce a ripristinare il normale equilibrio della flora vaginale 
•  Ben tollerato, in quanto non viene assorbito nella corrente sanguigna

BETADINE BVTM Gel Vaginale contiene sodio astodrimero 10 mg/g (1%), un dendrimero brevettato che agisce creando una barriera 
fisica contro i batteri dannosi che causano la BV. La barriera impedisce ai batteri di aderire al rivestimento vaginale, riducendo le 
possibilità di proliferazione dei batteri dannosi. Questo effetto consente ai batteri utili di rinvigorirsi, contribuisce a normalizzare il 
pH vaginale e attenua il cattivo odore e le perdite. Questo prodotto non è un antibiotico.
BETADINE BVTM Gel Vaginale non viene assorbito dall’organismo in seguito all’applicazione vaginale.  
BETADINE BVTM Gel Vaginale contiene anche acqua purificata, omopolimero di carbomero di tipo A, sodio idrossido, glicerina, glicole 
propilenico, metil p-idrossibenzoato, propil p-idrossibenzoato ed EDTA disodico diidrato.

COS’È LA VAGINOSI BATTERICA?
La vaginosi batterica, detta anche BV, è uno squilibrio dei batteri naturalmente presenti in vagina, e si associa a sintomi quali un 
forte odore vaginale «di pesce» che può peggiorare dopo i rapporti sessuali e un’anomala secrezione vaginale acquosa e di colore 
grigio-biancastro, che può creare fastidio. In alcune donne, la BV può avere un alto tasso di ricomparsa.

QUANDO BISOGNA USARE  BETADINE BVTM GEL VAGINALE?
BETADINE BVTM Gel Vaginale è un gel trasparente da applicare all’interno della vagina ed è stato testato clinicamente, dimostrando di  

•  trattare la vaginosi batterica, favorendo il ripristino dell’equilibrio della flora vaginale e la normalizzazione del pH vaginale;
•  indurre una rapida attenuazione dei sintomi, inclusi l’odore di pesce e le perdite vaginali;
•  prevenire la ricomparsa della BV e dei suoi sintomi. 

COME SI USA BETADINE BVTM GEL VAGINALE?
Per uso esclusivamente vaginale.

Trattamento della vaginosi batterica, un applicatore pieno (5 g), applicato per via vaginale una volta al giorno, preferibilmente 
prima di dormire, per 7 giorni. È importante effettuare tutte le 7 applicazioni, anche se i sintomi scompaiono.  
Prevenzione della vaginosi batterica, un applicatore pieno (5 g), applicato per via vaginale una volta ogni due giorni,  
preferibilmente prima di dormire.      

BETADINE BVTM Gel Vaginale può essere usato durante le mestruazioni. Si raccomanda di applicare BETADINE BVTM Gel Vaginale  
dopo l‘attività sessuale se si utilizza il prodotto prima di andare a dormire.  

ISTRUZIONI PER IL TUBO MULTIDOSE E L’APPLICATORE MONOUSO 
Riempire l’applicatore monouso con una singola dose di BETADINE BVTM Gel Vaginale (5 g). Per preparare l’applicatore all’uso:

1. Togliere il tappo dal tubo e forare il sigillo metallico sul 
tubo con la punta del tappo.   

2. Scartare un applicatore e avvitarne l’estremità sul tubo.  

3. Spremere lentamente il tubo partendo dal fondo per 
riempire di gel l’applicatore; man mano che l’applicatore 
si riempie, lo stantuffo si sposta, fermandosi quando 
l’applicatore conterrà la quantità corretta di gel.  

         AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Consultare il medico o il farmacista:
•  se si teme di poter avere un’infezione sessualmente trasmessa (IST);
•  se i sintomi persistono o ricompaiono, o se il problema peggiora;
•  se dopo l‘applicazione del prodotto si sviluppa un’irritazione;
•  prima di utilizzare il prodotto in caso di gravidanza in corso o prevista, così come di allattamento in corso o previsto.

Non usare BETADINE BVTM Gel Vaginale:   
•  nelle bambine prima dell’inizio della pubertà
•  in caso di sensibilità al sodio astodrimero, agli idrossibenzoati o ad altri ingredienti della formulazione
•  se l’involucro dell’applicatore manca o è rotto, o se il sigillo metallico del tubo è stato perforato

Non prestare a nessuno l’applicatore. Smaltire l’applicatore in modo responsabile dopo l’utilizzo.

BETADINE BVTM GEL VAGINALE PUÒ INTERFERIRE CON ALTRI PRODOTTI O MEDICAMENTI?
BETADINE BVTM Gel Vaginale non dovrebbe interferire con i medicamenti, in quanto il sodio astodrimero contenuto nel prodotto 
non viene assorbito nel sangue in seguito all’applicazione vaginale.
A causa dell’incompatibilità, durante l’uso di BETADINE BVTM Vaginal Gel è meglio evitare di utilizzare altri prodotti vaginali 
contenenti polyquaternium, presente in alcuni lubrificanti intimi.
BETADINE BVTM Gel Vaginale può essere usato con i preservativi; si raccomanda tuttavia di applicare BETADINE BVTM Gel Vaginale 
solo dopo l’attività sessuale, se si utilizza il prodotto prima di andare a dormire.

BETADINE BVTM GEL VAGINALE HA EFFETTI COLLATERALI?
La maggior parte delle donne non avrà probabilmente alcun effetto collaterale. Una piccola percentuale ha tuttavia riferito mal di 
testa, prurito o bruciore nella zona vaginale, dolore addominale, infezioni delle vie urinarie e candidosi.

CONSERVAZIONE
                 Conservare BETADINE BVTM Gel Vaginale a temperature inferiori a 30 °C. Non refrigerare e non congelare. 

                 Tenere fuori dalla portata dei bambini.

                 Numero di lotto e data di scadenza sono riportati nella base dell’astuccio e in fondo al tubo.

SMALTIMENTO

                 Smaltire in modo responsabile.

CHE COSA CONTIENE LA CONFEZIONE?
L’astuccio contiene:
•  un tubo di alluminio sigillato multidose contenente 40 grammi di BETADINE BVTM Gel Vaginale, sufficiente per sette applicazioni
•  sette applicatori vaginali monouso su misura per una singola dose 
•  un foglietto di istruzioni per l’uso

Distribuzione in Svizzera: 
Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, succursale di Basilea, CH-4052 Basilea

Ogni evento grave riguardante BETADINE BVTM Gel che venga segnalato al produttore sarà  
comunicato alla relativa autorità del paese in cui si è verificato l’evento grave.

BETADINE BVTM è un marchio di commercio Mundipharma.                                                                                                            REV. NOV 2018

4. Una volta riempito, svitare l’applicatore dal tubo e 
rimettere il tappo. L’applicatore pieno è ora pronto per l’uso.

5. Stando in piedi o sedute, tenere il serbatoio dell’applicatore 
fra il pollice e il medio e inserire delicatamente l’applicatore 
in vagina, fin dove possibile.

6. Tenendo fermo l’applicatore, premere lentamente lo 
stantuffo finché si blocca, distribuendo il gel in vagina.

7. Rimuovere con cautela l’applicatore, tenendo lo stantuffo 
premuto.

8. Smaltire il tubo vuoto e l’applicatore in modo responsabile 
insieme ai rifiuti. Non gettare nel water.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
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                     GEBRAUCHSANWEISUNG 
                     WICHTIGE INFORMATIONEN

Bitte lesen Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung sorgfältig durch und stellen Sie sicher, dass Sie sie verstanden haben. 
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung auf, falls Sie diese erneut benötigen.

WAS IST BETADINE BVTM VAGINAGEL?
• Behandelt und beugt bakterieller Vaginose (BV) vor
• Bietet schnelle Linderung vaginaler Beschwerden wie unangenehmem Geruch oder Ausfluss
• Hilft, das normale Gleichgewicht der Scheidenflora wiederherzustellen
• Gut verträglich, da es nicht in den Blutkreislauf aufgenommen wird

BETADINE BVTM Vaginalgel enthält Astodrimer Natrium 10 mg/g (1%), ein patentiertes Dendrimer (Polymer), das wirkt, indem es eine 
physikalische Barriere aufbaut, die schlechte, BV verursachende Bakterien als Angriffspunkt hat. Diese Barriere verhindert, dass die 
Bakterien an der vaginalen Hautschicht anhaften können, und reduziert so die Chance, dass sich die schlechten Bakterien vermehren. 
Dieser Effekt erlaubt es den guten Bakterien, sich zu regenerieren, hilft, den vaginalen pH Wert zu normalisieren, und lindert 
unangenehmen Geruch und Ausfluss. Dieses Produkt ist kein Antibiotikum.
BETADINE BVTM Vaginalgel wird nicht vom Körper aufgenommen nach der vaginalen Applikation. 
BETADINE BVTM Vaginalgel enthält auch gereinigtes Wasser, Carbomer-Homopolymer Typ A, Natriumhydroxid, Glycerin, Propylenglykol, 
Methyl-p-hydroxybenzoat, Propyl-p-hydroxybenzoat, Edetat Dinatriumhydrat.

WAS IST EINE BAKTERIELLE VAGINOSE?
Bei der bakteriellen Vaginose, auch bekannt als BV, handelt es sich um ein Ungleichgewicht der natürlich vorkommenden vaginalen 
Bakterien und ist verbunden mit Symptomen wie einem starken „fischigen” vaginalen Geruch, der sich verstärken kann nach sexueller 
Aktivität und einem abnormalen gräulich-weißen, dünnen vaginalen Ausfluss, der Beschwerden verursachen kann. Bei manchen 
Frauen kann es zu einer hohen Rückfallquote von BV kommen.

WANN SOLLTE BETADINE BVTM VAGINALGEL VERWENDET WERDEN?
BETADINE BVTM Vaginalgel ist ein klares Gel, das in die Vagina eingebracht werden soll, ist klinisch getestet und kann nachweislich

•  bakterielle Vaginose behandeln, dabei helfen, die Scheidenflora wieder ins Gleichgewicht zu bringen und den 
vaginalen pH-Wert zu normalisieren;

•  schnelle Linderung der Symptome bieten, einschließlich fischigem vaginalem Geruch und Ausfluss;
•  wiederkehrender BV und deren Symptomen vorbeugen. 

WIE WIRD BETADINE BVTM VAGINALGEL ANGEWENDET?
Nur zur vaginalen Anwendung.

Behandlung von BV, einen vollen Applikator (5 g), vaginal anwenden, einmal täglich, bevorzugt vor dem Schlafengehen,  
7 Tage lang. Es ist wichtig, alle 7 Anwendungen durchzuführen, auch wenn Ihre Symptome nachlassen. 
Vorbeugung von BV, einen vollen Applikator (5 g), vaginal anwenden alle 2 Tage, bevorzugt vor dem Schlafengehen.   

BETADINE BVTM Vaginalgel kann auch während der Periode angewendet werden. Es wird empfohlen, BETADINE BVTM Vaginalgel  
erst nach sexueller Aktivität anzuwenden, wenn Sie es vor dem Schlafengehen anwenden. 

HINWEISE FÜR DIE TUBE ZUR MEHRMALIGEN ANWENDUNG UND 
DEN EINWEG-APPLIKATOR
Eine Einmalanwendung von BETADINE BVTM Vaginalgel (5 g) wird in den Applikator eingefüllt. Folgen Sie den Schritten unten,  
um den Applikator für die Anwendung vorzubereiten:

1. Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Tube und  
durchstechen Sie das Metallsiegel der Tube mit der Spitze
in der Verschlusskappe.

2. Nehmen Sie einen Applikator aus der Umhüllung und
schrauben Sie ihn mit dem Gewindeende auf den Tubenkopf.

3. Drücken Sie langsam die Tube von unten, um den
Applikator mit dem Gel zu befüllen, bis der Kolben
sich nicht länger bewegt. Der Applikator enthält
jetzt die korrekte Menge an Gel.

         WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Suchen Sie einen Arzt oder Apotheker auf:
•  wenn Sie denken, dass Sie Träger einer sexuell übertragbaren Krankheit sind;
•  wenn Ihre Symptome anhalten, immer wiederkehren oder sich Ihr Zustand verschlechtert;
•  wenn Irritationen auftreten nach der Produktanwendung;
•  wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden, stillen oder planen zu stillen.

Wenden Sie BETADINE BVTM Vaginalgel nicht an:  
•  bei Mädchen vor Einsetzen der Pubertät;
•  bei Überempfindlichkeit gegenüber Astodrimer Natrium, Hydroxybenzoaten oder anderen Bestandteilen der Formulierung;
•  wenn die Umhüllung des Applikators fehlt oder eingerissen ist oder wenn das Siegel der Tube beschädigt ist.

Teilen Sie sich den Applikator mit niemandem. Entsorgen Sie den Applikator verantwortungsvoll, nachdem Sie die Anwendung 
beendet haben.

HAT BETADINE BVTM VAGINALGEL WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN PRODUKTEN 
ODER ARZNEIMITTELN?
Bei BETADINE BVTM Vaginalgel wird keine Wechselwirkung mit Arzneimitteln erwartet, da das Astodrimer Natrium im Produkt  
nach der vaginalen Anwendung nicht vom Blutkreislauf aufgenommen wird. 

Wegen Unverträglichkeit mit anderen Vaginalprodukten, die Polyquaternium enthalten, das in einigen Gleitmitteln vorkommt,  
sollte deren Nutzung während der Anwendung von BETADINE BVTM Vaginalgel vermieden werden.

BETADINE BVTM Vaginal Gel kann mit Kondomen benutzt werden; es wird jedoch empfohlen, BETADINE BVTM Vaginalgel erst 
nach sexueller Aktivität anzuwenden, wenn Sie das Produkt vor dem Schlafengehen anwenden. 

GIBT ES NEBENWIRKUNGEN VON BETADINE BVTM VAGINALGEL?
Bei den meisten Frauen dürften keine Nebenwirkungen auftreten. In seltenen Fällen sind jedoch Kopfschmerzen, Jucken
und Brennen im Vaginalbereich, Unterleibsschmerzen, Blasenentzündungen und Candidose (Soor) möglich.

LAGERUNG
                 Lagern Sie BETADINE BVTM Vaginalgel unter 30° C. Nicht kühlen oder einfrieren. 
                 Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
                 Beachten Sie den Boden der Umverpackung und den Boden der Tube für die Chargennummer und das Verfallsdatum.

ENTSORGUNG

                 Verantwortungsvolle Entsorgung

WAS ENTHÄLT DIE VERPACKUNG?
Diese Verpackung enthält:
•  eine versiegelte Aluminiumtube zur mehrmaligen Anwendung mit 40 g BETADINE BVTM Vaginalgel, ausreichend für  

7 Anwendungen;
•  7 Einzeldosis-Applikatoren zur einmaligen vaginalen Anwendung;
•  eine Gebrauchsanweisung.

Vertrieb in Deutschland/Österreich: 
Hermes Arzneimittel GmbH, Georg-Kalb-Straße 5–8, D- 82049 Pullach
Vertrieb in der Schweiz: 
Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, Zweigniederlassung Basel, CH-4052 Basel

Jeder gravierende Zwischenfall im Zusammenhang mit BETADINE BVTM Vaginalgel, der dem Hersteller berichtet wird, 
wird der zuständigen Behörde in dem Land mitgeteilt, in dem er aufgetreten ist.

BETADINE BVTM ist eine Handelsmarke von Mundipharma.                                                                                                              REV. NOV 2018

4. Nach der Befüllung schrauben Sie den Applikator von der
Tube ab und schließen die Tube wieder mit der Verschlusskappe.
Der befüllte Applikator ist jetzt bereit für die Anwendung.

5. In sitzender oder stehender Position halten Sie die
Applikator-Hülse zwischen Daumen und Mittelfinger
und führen den Applikator behutsam so weit in die
Scheide ein, wie es Ihnen bequem möglich ist.

6. Halten Sie den Applikator an dieser Stelle, drücken Sie
langsam den Kolben bis zum Ende und verteilen Sie so
das Gel in der Scheide.

7. Entfernen Sie vorsichtig den Applikator, wobei Sie den
Kolben gedrückt halten.

8. Entsorgen Sie die gebrauchte Tube und den Applikator
verantwortungsvoll im Abfall. Nicht in der Toilette
hinunterspülen.

EC REP
Starpharma Pty Ltd
4–6 Southampton Crescent
Abbotsford, VIC 3067
Australien

HERSTELLER:                        EC REPRESENTATIVE:
QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Niederlande

0482

BETADINE BVTM

VAGINALGEL
GEL VAGINAL • GEL VAGINALE

embout pointu  
du capuchon

BETADINE BVTM

VAGINALGEL
GEL VAGINAL • GEL VAGINALE

BETADINE BVTM

VAGINALGEL
GEL VAGINAL • GEL VAGINALE

cylindre

piston

BETADINE BVTM

VAGINALGEL
GEL VAGINAL • GEL VAGINALE

                     MODE D’EMPLOI 
                     INFORMATION IMPORTANTE

Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi et vous assurer de comprendre les informations qui y figurent, et le conserver  
pour vous y référer ultérieurement au besoin.  

QU’EST-CE QUE BETADINE BVTM GEL VAGINAL?
•  Traite et prévient la vaginose bactérienne (VB).
•  Soulage rapidement les désagréments vaginaux, p. ex. odeurs et pertes désagréables.
•  Aide à rétablir l’équilibre normal de la flore vaginale. 
•  Est bien toléré, car il n’est pas absorbé dans la circulation sanguine.

BETADINE BVTM Gel Vaginal contient 10 mg/g d’astodrimère sodique (1%), un dendrimère breveté qui agit en créant une barrière 
physique ciblant les mauvaises bactéries responsables de la vaginose bactérienne. Ces dernières ne peuvent alors pas se fixer à la 
muqueuse vaginale, ce qui réduit leur possibilité de proliférer. Les bonnes bactéries peuvent quant à elles se multiplier, ce qui 
permet de normaliser le pH vaginal et atténue les odeurs et les pertes désagréables. Ce produit n’est pas un antibiotique.
BETADINE BVTM Gel Vaginal n’est pas absorbé par l’organisme après l’application vaginale. 
BETADINE BVTM Gel Vaginal contient également de l’eau purifiée, un homopolymère carbomère de type A, de l’hydroxyde de sodium, de la 
glycérine, du propylène glycol, du p-hydroxybenzoate de méthyle, du p-hydroxybenzoate de propyle et de l’édétate disodique dihydraté. 

QU’EST-CE QU’UNE VAGINOSE BACTÉRIENNE?
La vaginose bactérienne (VB) est un déséquilibre au niveau des bactéries se trouvant naturellement dans le vagin. Elle s’accompagne 
de symptômes tels qu’une forte odeur vaginale (ressemblant à celle du poisson), parfois plus intense après des rapports sexuels, et  
un mince écoulement vaginal anormal de couleur gris-blanc, qui peut engendrer un inconfort. La vaginose bactérienne peut avoir  
un fort taux de récidive chez certaines femmes.

QUAND BETADINE BVTM GEL VAGINAL DOIT-IL ÊTRE UTILISÉ?
BETADINE BVTM Gel Vaginal est un gel transparent destiné à une application intravaginale, testé sur le plan clinique et dont les effets  
suivants ont été démontrés: 

•  traite la vaginose bactérienne, en favorisant le rétablissement de l’équilibre de la flore vaginale et la normalisation du pH vaginal;
•  atténue rapidement les symptômes, y compris l’odeur de poisson et les pertes;
•  prévient les récidives de VB et de ses symptômes.

COMMENT FAUT-IL UTILISER BETADINE BVTM GEL VAGINAL?
Destiné uniquement à un usage vaginal.

Traitement de la VB: un applicateur plein (5 g), appliqué par voie vaginale une fois par jour, de préférence au coucher, pendant  
7 jours. Il est important de mener à bien les 7 applications, même en cas de disparition des symptômes. 
Prévention de la VB: un applicateur plein (5 g), appliqué par voie vaginale, tous les deux jours, de préférence au coucher.    

BETADINE BVTM Gel Vaginal peut être utilisé pendant les règles. Il est recommandé d’appliquer   
BETADINE BVTM Gel Vaginal après l‘activité sexuelle si vous utilisez le produit au coucher. 

INSTRUCTIONS RELATIVES AU TUBE MULTIDOSE ET À L’APPLICATEUR JETABLE 
Il convient de remplir l’applicateur jetable avec une dose unique de BETADINE BVTM Gel Vaginal (5 g). Suivez les étapes ci-dessous  
pour préparer l’applicateur avant de l’utiliser:

1. Retirez le capuchon du tube et perforez l’opercule  
métallique sur le tube avec l’embout pointu du capuchon.  

2. Retirez un applicateur de son emballage et vissez 
l’extrémité de l’applicateur sur le tube. 

3. Pressez doucement sur le tube à partir du bas pour remplir 
de gel l’applicateur; le piston se déplacera au fur et à mesure 
que l’applicateur se remplit avant de s’arrêter une fois la 
bonne quantité de gel insérée.  

         MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
Consultez votre médecin ou pharmacien si:
•  vous pensez éventuellement avoir une infection sexuellement transmissible (IST);
•  vos symptômes persistent ou reviennent, ou votre état s’aggrave;
•  une irritation survient après avoir utilisé le produit.
•  vous êtes enceinte ou prévoyez de le devenir, ou si vous allaitez ou prévoyez d‘allaiter.

BETADINE BVTM Gel Vaginal ne doit pas être utilisé:   
•  chez les filles avant le début de la puberté;
•  en cas d’antécédents de sensibilité à l’astodrimère sodique, aux hydroxybenzoates ou à tout autre composant de la formulation;
•  si l’enveloppe de l’applicateur est absente ou déchirée, ou l’opercule métallique du tube est perforé.

Ne partagez jamais votre applicateur avec une autre personne. Jetez l’applicateur de manière responsable après chaque utilisation.

BETADINE BVTM GEL VAGINAL INTERAGIT-IL AVEC D’AUTRES PRODUITS OU MÉDICAMENTS?
Aucune interaction de BETADINE BVTM Gel Vaginal avec d’autres médicaments n’est attendue, car l’astodrimère sodique présent 
dans le produit n’est pas absorbé dans la circulation sanguine après l’application vaginale. 

Pour des raisons d‘incompatibilité, il convient d’éviter l‘utilisation d’autres produits vaginaux contenant des polyquaterniums, 
présents dans certains lubrifiants intimes, pendant l’utilisation de BETADINE BVTM Gel Vaginal.
BETADINE BVTM Gel Vaginal peut être utilisé avec les préservatifs; cependant, il est recommandé d’appliquer BETADINE BVTM Gel Vaginal 
après toute activité sexuelle si vous utilisez le produit au coucher. 

BETADINE BVTM GEL VAGINAL A-T-IL DES EFFETS SECONDAIRES?
Il est probable que la majorité des femmes ne présentent aucun effet secondaire. Dans de rares cas, des maux de tête, des 
démangeaisons ou brûlures dans la région vaginale, des douleurs abdominales, des infections des voies urinaires et une 
candidose (muguet) sont possibles.

CONSERVATION
                 Entreposer BETADINE BVTM Gel Vaginal à une température inférieure à 30 °C. Ne pas réfrigérer ou congeler. 
                 Tenir hors de la portée des enfants.
                 Vérifier l’extrémité de la boîte et le bas du tube pour le numéro de lot et la date d’expiration.

ÉLIMINITATION
                 Éliminez le produit de manière responsable.

QUE CONTIENT L’EMBALLAGE?
La boîte contient:
•  un tube multidose scellé en aluminium contenant 40 grammes de BETADINE BVTM Gel Vaginal, correspondant à sept doses; 
•  sept applicateurs vaginaux jetables dont le volume correspond à une dose; 
•  un mode d’emploi.

Distribution en Suisse: Mundipharma Medical Company, Hamilton/Bermuda, succursale de Bâle, CH-4052 Bâle

Tout incident grave en rapport avec BETADINE BVTM Gel Vaginal qui est rapporté au fabricant sera 
communiqué à l‘autorité compétente du pays membre où l‘incident grave a eu lieu.

BETADINE BVTM est une marque commerciale de Mundipharma.                                                                                                  REV. NOV 2018

4. Après avoir rempli l’applicateur, dévissez-le du tube et  
replacez le capuchon sur le tube. L’applicateur est alors  
prêt à être utilisé.

5. Asseyez-vous ou restez debout, en fonction de la position  
la plus confortable pour vous. Tenez le cylindre de 
l’applicateur entre le pouce et le majeur et insérez-le 
doucement aussi profondément que possible dans le 
vagin, sans causer d’inconfort.

6. Tout en maintenant l’applicateur en place, appuyez 
doucement sur le piston jusqu’au bout, de façon à distribuer 
le gel dans le vagin.

7. Retirez avec précaution l’applicateur, en maintenant 
le piston enfoncé.

8. Éliminez le tube vide et l‘applicateur de manière responsable. 
Ne pas jeter dans les toilettes.
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