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GYNELLA® Flora ist ein Medizinprodukt, welches auf nicht
lebensfahigen, tyndallisierten Lactobacillus-Stimmen basiert
(Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei), um
die natiirlichen Abwehrkréfte der vaginalen Mikroflora zu
unterstiitzen, wenn diese durch externe Faktoren (wie z. B.
Anwendung von Antibiotika, hdufigen Gebrauch von Tampons,
Freizeitaktivitdten, Lebensstil, falsche Intimhygiene, Empfangnisver-
hiitung, Schwangerschaft, Geburt usw.) geschwacht sind.

Anwendung/Indikation:

Das Vaginalsystem wird durch verschiedene Mikroorganismen
charakterisiert, die als natiirlicher Schutz agieren. Die Bakterienflora
der Vaginalschleimhaut besteht hauptsachlich aus Milchsaurebakter-
ien. Die Kombination aus tyndallisierten Lactobacillus-Stimmen
(Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei)
hilft, die natiirlichen Abwehrkrafte zu stimulieren, um die Adhésion
von Krankheitserregern zu verhindern und das Gleichgewicht der
Vaginalflora zu erhalten, wenn diese durch Schwangerschaft oder
Erkrankungen des Vaginalbereichs (Ausfluss, Entziindungen,
Infektionen) in Mitleidenschaft gezogen oder zerstort wurde.

Geh h

g/Dosierung:

Fiihren Sie ein Zapfchen einmal téglich in die Vagina ein, vorzugsweise

am Abend vor dem Zubettgehen, fiir 10 Tage nach dem letzten Tag des

Menstruationszyklus oder gemaR medizinischer Indikation.

«Waschen Sie griindlich [hren Intimbereich (vorzugsweise mit einer
inneren und duBeren Vaginalspiilung).

«Waschen Sie lhre Hande griindlich, nehmen Sie ein einzelnes
Zapfchen aus der Blisterverpackung.

« Fiihren Sie das Zapfchen behutsam und méglichst tief in die Vagina
ein, vorzugsweise in Riickenlage.

Nebenwirkung: .
Nicht verwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe.

Warnhinweise:

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren. Nicht schlucken.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung zuvor gedffnet oder
beschadigt wurde.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf das vollstandige und
ordnungsgemag gelagerte Produkt.

Verwenden Sie das Produkt nicht bei vaginalen Lasionen oder
Verletzungen.

Nicht wahrend der Menstruation anwenden.

Uberschreiten Sie die empfohlene Tagesdosis nicht ohne érztliche
Empfehlung.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit muss die Anwendung
eingeschrankt werden, nur wenn absolut notwendig und von einem
Arzt begleitet.

Einwegprodukt. Wiederverwendung kann die Sicherheit des Produkts
beeintrachtigen.

Aufbewahrung:

Iwischen 2 °Cund 25 °C aufbewahren.

Bewahren Sie die Verpackung verschlossen und an einem trockenen
und kiihlen Ort auf, abseits von Licht- und Warmequellen.
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10 vaginal suppositories

GYNELLA® Flora is a medical device based on non-viable tyndallized
Lactobacillus strains (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus reuteri,
Lactobacillus casei) to support natural defences of vaginal microflora in
time when these are reduced due to external factors such as (usage of
antibiotics, often use of tampons, lifestyle, free time activities,
contraception, wrong intimate hygiene, pregnancy, birth etc.).

Use/Indication:

The vaginal system is characterized by various complex of
microorganisms that acts physiologically as a natural protection. The
bacterial flora in the vaginal mucosa is mainly formed by lactic acid
bacteria. Combination of tyndallized Lactobacillus strains (Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei) helps to stimulate
the natural immune defences, to prevent pathogens adhesion and to
maintain the balance of the vaginal flora when it was damaged or
destroyed due to pregnancy, by diseases affecting the vagina (vaginal
discharge, inflammation, infection).

Instructions for use/Dosage:

Introduce one suppository into the vagina once a day, preferably in the

evening before bedtime for 10 days following the last day of the

menstrual cycle or according to medical indication.

- Wash the private parts thoroughly (preferably with both an external
and internal vaginal lavage).

« Open the pack and after washing your hands thoroughly, take a
single suppository from the blister.

« Insert gently into vagina trying to get deep, preferably in supine
position.

Side effect:
Known hypersensitivity to any of the ingredients.

Warnings:

Keep out of reach and sight of children. Do not swallow.

Do not use if the pack is damaged or shows signs of tampering.

Do not use the product after the expiry date shown on the package.
The expiry date refers to the integral and properly stored product.
Do not use the product in case of vaginal lesions or injuries.

Do not use during menstruation.

Do not exceed the recommended daily dose without medical advice.
During pregnancy and breastfeeding the use must be limited only if
strictly required and under the direct supervision of your doctor.
Disposable, re-use may affect the safety of the device.

Storage:

Keep between 2°Cand 25°C.

Keep the package tightly closed in a dry and cool place, away from
light and heat sources.
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10 vaginalnich Gipka

GYNELLA® Flora je zdravotnicky prostfedek zaloZeny na nezivych
tyndalizovanych laktobacilech (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
reuteri, Lactobacillus casei) k podpofe pfirozené obranyschopnosti
vaginalni mikroflory v dobé, kdy je obranyschopnost snizena kvili

nevhodny Zivotni styl, volnocasové aktivity, kontracepce, Spatna
intimni hygiena, téhotenstvi, porod apod.).

Poutiti/indikace:

Vagindlni systém je charakterizovén komplexem riznjch
mikroorganizmd, které vytvareji fyziologickou pfirozenou ochranu.
BakteridIni flora na povrchu vagindlni sliznice je tvorena pevazné
bakteriemi mlécného kvaseni. Kombinace tyndalizovanych baktérii
mlécného kvaseni, laktobacil (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
reuteri, Lactobacillus casei) napomaha stimulovat piirozenou imunitni
obranyschopnost, zabrafiuje pfilnuti patogend na sliznici a udrzuje
rovnovahu vaginalni fléry v dobé, kdy byla poskozena nebo znicena

v disledku téhotenstvi a onemocnéni, ktera postihuji pochvu

(vytok z pochvy, zanét, infekce).

Navod k pouZiti/davkovani:

Zavedte jeden cipek denné do pochvy, nejlépe vecer pred spanim po

dobu 10 dnii po poslednim dni menstruacniho cyklu nebo podle

doporuceni lékare.

« Umyjte si peclivé intimni partie.

« Umyjte si peclivé ruce a vyjméte Cipek z blistru.

« Opatrné vlozte cipek do pochvy co nejhloubéji, nejlépe v poloze na
zadech.

Kontraindikace:
Indmd precitlivélost na jakoukoli slozku zdravotnického prostiedku.

Upozornéni:

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Nepolykejte.

NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Nepoutzivejte prostiedek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Datum poutzitelnosti se vztahuje k neposkozenému a sprévné
skladovanému produktu.

NepouZivejte v pfipadé vaginalnich ézi ¢i poranéni.

NepouZivejte v dobé menstruace.

Neprekracujte doporucenou denni dévku bez porady s Iékafem.

V priibéhu téhotenstvi a kojeni musi byt prostiedek uzivan, pouze
pokud je to nutné a jen pod pfimym dohledem Vaseho osetfujiciho
|ékare.

Jednordzové opétovné pouziti miize ovlivnit bezpecnost prostredku.
Uchovévani:

Uchovavejte pfi teploté 2 — 25 °C.

Uchovavejte baleni peclivé uzaviené na suchém a chladném misté,
chrarite pred svétlem a zdroji tepla.

Revize textu: 02/2024

ul

Distributor:
HEATON k.s., Na Pankraci 332/14,
140 00 Praha 4, Ceskd republika

Velit Biopharma S.r.l., Piazza Cavour 3,
20121 Milan, Italie

C I
C € @ @ whn
(SK) GYNELLA® Flora
10 vaginalnych capikov

GYNELLA® Flora je zdravotnicka pomdcka zalozend na nezivych
tyndalizovanych laktobaciloch (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
reuteri, Lactobacillus casei) uréend na podporu prirodzenej
obranyschopnosti vaginalnej mikrofléry v obdobi, ked'je
obranyschopnost znizend v dosledku vonkajsich faktorov (ako je
uzivanie antibiotik, Casté uzivanie tampénov, nevhodny Zivotny styl,
volnocasové aktivity, antikoncepcia, nevhodnd intimna hygiena,
tehotenstvo, pdrod apod.).
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Pouzitie/indikdcie:

Vagindlny systém je charakterizovany komplexom réznych
mikroorganizmov, ktoré vytvaraji prirodzend fyziologickd ochranu.
BakteridIna flora na povrchu vagindinej sliznice je tvorend prevazne
baktériami mliecneho kvasenia. Kombindcia tyndalizovanych baktérii
mliecneho kvasenia, laktobacilov (Lactobacillus acidophilus,
Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei) poméaha stimulovat prirodzent
imunitnd obranyschopnost, zabrariuje prilnutiu patogénov na sliznicu
udrzuje rovnovahu vaginalnej flory v obdobi, ked'bola poskodend alebo
znicend v dosledku tehotenstva a chorobami, ktoré postihujui posvu
(vagindlny vytok, zépal, infekcia).

Navod na pouZitie/davkovanie:

Zavedte do posvy jeden capik raz denne, najlepsie vecer pred spanim

pocas 10 dni po poslednom dni menstrua¢ného cyklu alebo podla

odpordcania lekara.

« Umyte si dokladne intimne partie.

« Umyte si dokladne ruky a vyberte capik z blistra.

- Opatrne vlozte capik do posvy co najhlbsie, najlepsie v polohe na
chrbte.

Kontraindikacia:
Znama precitlivenost na ktortikolvek zlozku zdravotnickej pomacky.

Upozornenia: )

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti. Neprehltajte.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Nepouzivajte pomdcku po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na
obale.

Datum exspiracie sa vztahuje k neposkodenému a spravne
skladovanému produktu.

Nepouzivajte v pripade vaginalnych lézif alebo poraneni.
NepoutZivajte v Case menstrudcie.

Neprekracujte odporucent denni davku bez konzultdcie s lekérom.

V priebehu tehotenstva a dojcenia mé byt pomacka pouzivana len ak je
to potrebné a len pod priamym dohladom Vasho osetrujticeho lekéra.
Jednorazové opétovné pouZitie mdze ovplyvnit bezpecnost pomacky.

Uchovavanie:

Uchovavajte pri teplote 2 — 25 °C.

Uchovavajte balenie starostlivo uzavreté a na suchom mieste, chrante
pred svetlom a zdrojmi tepla.
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(RO) GYNELLA® Flora
10 supozitoare vaginale

GYNELLA® Flora este un dispozitiv medical care contine

bacterii lactice tindalizate non-viabile— tulpini de Lactobacillus
(Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei).
Acesta sustine apararea la nivelul microflorei vaginae in cazul

in care aceasta este redusa din cauza factorilor externi (cum ar fi
utilizarea de antibiotice, utilizarea frecventd a tampoanelor, stil de
viatd, activitdti fizice, contraceptie, igiend intima necorespunzatoare,
sarcing, nastere etc.).

Utilizare/Indicatie:

Dispozitivul vaginal contine diverse complexe de microorganisme care
actioneaza fiziologic, ca o o protectie naturala. Flora bacteriana din
mucoasa vaginald este formata in principal din bacterii lactice.

Asocierea de tulpini tindalizate de Lactobacillus (Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei) ajutd la
stimularea apardrii imune naturale, la prevenirea aderdrii microbilor si
mentine echilibrul florei vaginale, atunci cand aceasta a fost
deterioratd sau distrusa in cursul sarcinii sau in caz de boli care
afecteaza vaginul (secretii vaginale, inflamatii, infectii).

Instructiuni de utilizare/Doze:

Introduceti un supozitor in vagin o datd pe zi, de preferintd seara,

inainte de culcare, timp de 10 zile dupa ultima zi a ciclului menstrual

sau conform recomandarilor medicului.

« Spélati bine zonele intime (de preferat prin spalaturi vaginale, atat
extern cat si intern).

« Deschideti ambalajul si, dupa ce v-ati spalat bine pe méini, extrageti
un singur supozitor din blister.

« Introduceti usor supozitorul in vagin, incercand sa ajungeti ct mai in
profunzime - de preferat, stati in pozitie culcatd.

Reactii adverse:
Hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente.

Atentionari:

Anu se ldsa laindemana si vederea copiilor. A nu se inghiti.

Anu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis anterior sau daca prezinta
semne de deteriorare.

Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare indicatd pe ambalaj.
Data de expirare se referd la dispozitivul nedeteriorat si pastrat
corespunzator.

Nu utilizati dispoxzitivul in caz de leziuni sau rani vaginale.

Nu utilizati in timpul menstruatiei.

Nu depésiti doza zilnica recomandata fard sfatul medicului.

In timpul sarcinii si alaptari, utilizarea trebuie limitatd numai daca
este strict necesar si sub supravegherea directd a medicului
dumneavoastra.

Pentru o singurd utilizare - reutilizarea poate afecta siguranta
dispozitivului.

Pastrare:

A'se pastra la temperatura de 2 - 25 °C, in ambalajul original.

A'se tine ambalajul inchis bine, intr-un loc uscat, protejat de surse de
lumina si caldura.
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