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(DE) GYNELLA® Balance

GYNELLA® Balance ist ein Medizinprodukt auf der Basis von
tyndallisierten,  nicht  lebensfdhigen ~ Milchséurebakterien
(Lactobacillus acidophilus), Hyaluronsaure, Soja-Isoflavonen und
Milchsédure. Dank seiner Inhaltsstoffe erhalt es die physiologische
Immunreaktion und die Hydratation der Vaginalschleimhaut auch
dann aufrecht, wenn das natiirliche Gleichgewicht des vaginalen
Mikrobioms  voriibergehend ~ durch  physiologische Ursachen
(hormonelle Veranderungen, Menopause, Stress, Schwangerschaft,
nachgeburtliche Verletzungen, Stillen) und/oder &uBere Faktoren
(Antibiotika, Tampons, ~Freizeitaktivititen, falsche Hygiene,
Verhiitungsmittel) gestort ist.

Anwendung/Hinweise:

Der Riickgang des Ostrogengehalts bei Frauen in den Wechseljahren
fiihrt Giblicherweise zu vaginaler Trockenheit, Juckreiz, Reizungen,
Brennen und Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie).
Tatsdchlich kann die vaginale Dehydratation, verursacht durch
chemische oder physische Veranderungen im Kdrper, nicht nur bei
sexueller Aktivitdt (Dyspareunie), sondern auch bei einfachen
Tatigkeiten, wie z. B. spazieren gehen, zu Symtomen (Juckreiz,
Korpergeruch und Unbehagen) fiihren. Das uro-vaginale System
besitzt eine komplexe, charakteristische mikrobiologische Flora, die
physiologisch als natiirliche Abwehr gegen bakterielle Infektionen
wirkt: Der pH-Wert des normalen vaginalen Scheidensekrets liegt
bei ca. 4,5. Dieser Sduregehalt wird durch einen normalen
Ostrogenspiegel und einer konstanten Milchsdurebakterienflora
aufrechterhalten. Milchsaurebakterien produzieren iiber ihren
Stoffwechsel Milchsaure, die fiir die Aufrechterhaltung eines sauren
Milieus in der vaginalen Schleimhaut sorgt. Diese Saure schiitzt und
verhindert das Eindringen und Wachsen einer pathogenen
Mikroflora. Durch die Kombination aus Soja-Isoflavonen und
Hyaluronsaure halt GYNELLA® Balance die vaginale Schleimhaut bei
Frauen in der Menopause feucht und unterstiitzt, zusammen mit
dem tyndallisierten Milchséureferment und der Milchsdure, den
Erhalt des vaginalen mikrobiologischen Gleichgewichts.
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i /Dosierung:
Sofern nicht anders ver;rdnet, fiihren Sie das Produkt 10 Tage lang
einmal taglich vorzugsweise abends vor dem Schlafen gehen ein.

Waschen Sie den Intimbereich griindlich (vorzugsweise mit
einer duBBeren und einer inneren vaginalen Spiilung).
Offnen Sie die Packung und waschen Sie Ihre Hande griindlich.
Entnehmen Sie dann ein Zapfchen aus der Blisterpackung.

«  Fiihren Sie es, bestenfalls auf dem Riicken liegend, sanft und
maglichst tief in die Vagina ein.

Nebenwirkungen:
Bekannte Uberempfindlichkeit der Inhaltsstoffe.

Lagerung:

Nicht iiber 25 °Clagern. Bewahren Sie die Packung gut verschlossen
und an einem trockenen Ort, geschiitzt vor Licht und Wérmequellen
auf.

Warnung:

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Nicht
schlucken. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder
beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der
Packung angegebenen Verfallsdatum. Das Verfallsdatum gilt fiir das
vollstandig und ordnungsgemaB gelagerte Produkt. Verwenden Sie
das Produkt nicht bei vaginalen Lasionen oder Verletzungen. Nicht
wahrend der Menstruation anwenden. Die empfohlene Tagesdosis
sollte nicht ohne érztliche Beratung iiberschritten werden. Wahrend
der Schwangerschaft und in der Stillzeit darf die Anwendung nur,
falls absolut erforderlich und zeitlich begrenzt, unter direkter
Aufsicht Ihres Arztes erfolgen. Zur einmaligen Verwendung. Die
Wiederverwendung kann die Sicherheit des Produkts beeintréchti-
gen. Veranderungen im Erscheinungsbild des Zapfchens, wie z. B.
eine Farbveranderung von blasser weier zu braunlicher Farbe,
haben keinen Einfluss auf die Qualitdt und Wirksamkeit des
Produkts.

Inhaltsstoffe:

Witepsol H15, Tween 80, mikronisiertes Siliciumdioxid, Soja-Isofla-
von-Trockenextrakt, Milchsdure, Natriumhyaluronat, Lactobacillus
acidophilus tyndallisiert.
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(EN) GYNELLA® Balance

GYNELLA® Balance is a medical device based on non-viable
tyndallized lactic bacteria (Lactobacillus acidophilus), hyaluronic
acid, soy isoflavones and lactic acid. Thanks to its composition it
maintains natural vaginal defences and hydration equilibrium when
the balance of vaginal microbial flora may be temporarily altered by
physiological conditions (hormonal changes, menopause, stress,
pregnancy, postpartum damage, breastfeeding) and/or external
factors (antibiotics, tampons, free time activities, incorrect hygiene,
anti-conceptional devices).

Use/indication:

Typically, women in menopause, due to the drop in estrogen levels,
experience vaginal dryness, itching, irritation, burning, dyspareunia.
Indeed, vaginal dehydration, brought on by chemical or physical
changes in the body, can lead to symptoms not only in response to
sexual activity (dyspareunia) but also during simple activities such as
walking (itching, unattractive odour, and discomfort). The
uro-vaginal system is characterized by a complex microbial flora
which physiologically acts as a natural defence against bacterial
infections: the pH value of normal vaginal secretion is around 4.5
and this acidity is maintained by a normal level of estrogens and by
a constant lactic flora. The lactic bacteria, through their metabolism,
produce lactic acid which is responsible for maintaining an acid
environment in the vaginal mucosa and this acidity prevents and
protects against invasion and growth of pathogenic microflora.
GYNELLA® Balance with its combination of soy isoflavones and
hyaluronic acid hydrates the vaginal mucosa in menopausal women
and together with tyndallized lactic ferment and lactic acid helps to
maintain the vaginal microbial balance.

Instructions for use/dosage:
Unless otherwise prescribed, apply the device once a day for 10 days
preferably in the evening before bedtime.

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

- Open the pack and after washing your hand well, take a single
suppository by the blister.

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

Side effect:
Known hypersensitivity to any of the ingredients.

Storage:
Do not store the package above 25°C, keep tightly closed in a dry
place, away from light and heat sources.

Warnings:
Keep out of reach and sight of children. Do not swallow. Do not use if

package as previously opened or damaged. 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. Changes in
suppository’s aspect, like colour variation from pale white to
brownish colour, does not affect the quality and efficacy of the
product.

Ingredients:

Witepsol H15, Tween 80, Micronized Silica, Soy Isoflavone Dry
Extract, Lactic Acid, Sodium Hyaluronate, tyndallized Lactobacillus
acidophilus.
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(CZ) GYNELLA® Balance

GYNELLA® Balance je zdravotnicky prostiedek zalozeny na nezivych
tyndalizovanych laktobacilech (Lactobacillus Acidophilus), kyseliné
hyaluronové, izoflavonech ze soji a kyseliné mlécné. Diky slozeni
udrZuje piirozenou obranyschopnost a hydrataci vaginalni sliznice v
dobé, kdy mize byt rovnovéha vagindlni mikrofléry docasné
zménéna  fyziologickymi podminkami  (hormondini  zmény,
menopauza, stres, téhotenstvi, poranéni po porodu, kojeni) a/nebo

intimni hygiena, kontracepce).

PouZiti/indikace:

U Zen v menopauze se v diisledku poklesu hladiny estrogenu obvykle
objevuje vagindlni suchost, svédéni, podrazdéni, paleni ¢
dyspareunie. VagindIni suchost zplsobend chemickymi nebo
fyzikdInimi zménami v téle mlze vést k piznakiim nejen v reakci na
sexudlni aktivitu (dyspareunie), ale také béhem béznych cinnosti
jako je chiize (svédéni, nepfijemny zdpach a nepohodli).
Uro-vagindIni systém je charakterizovan komplexni mikrobidIni
florou, kterd funguje jako prirozend obrana proti bakteridlnim
infekcim: hodnota pH normainiho vaginélniho sekretu je kolem 4,5 a
tato kyselost je udrZovana normalni hladinou estrogent a konstantni
mlécnou florou. Laktobacily prostrednictvim svého metabolismu
produkuji kyselinu mlécnou, kterd je zodpovédnd za udrzovani
kyselého prostredi ve vagindini sliznici a tato kyselost brani a chréni
pred invazi a rlstem patogenni mikrofléry. GYNELLA® Balance s
kombinaci séjovych isoflavoni a kyseliny hyaluronové hydratuje
vagindIni sliznici u Zen v menopauze a spolu s tyndalizovanymi
bakteriemi mlécného kvaseni a kyselinou mléénou pomaha udrzovat
vagindlni mikrobidIni rovnovdhu.

Névod k pouziti/davkovani:
Zavedte do pochvy jeden Cipek jednou denné, nejlépe vecer pred
spanim, po dobu 10 dnii nebo dle doporuceni lékafe.

- Umyjte si peclivé intimni partie (nejlépe vnéjsim i vnitinim
vyplachem pochvy).

- Oteviete baleni, umyjte si peclivé ruce a vyjméte Cipek z blistru.

- Opatrné zavedte Cipek do pochvy co nejhloubéji, nejlépe v poloze
na zédech.
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Vedlejsi ucinky:
Znamd precitlivélost na jakoukoli slozku zdravotnického prostiedku.

Uchovavani:
Uchovavejte baleni pfi teploté do 25 °C, peclivé uzaviené na suchém
misté. Chraiite pied svétlem a zdroji tepla.

Upozornéni:

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Nepolykejte. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny. NepouZivejte prostiedek po
uplynuti doby pouitelnosti uvedené na obalu. Datum pouZitelnosti
se vztahuje k neposkozenému a spravné skladovanému produktu.
NepouZivejte v pfipadé vagindlnich 1ézi ¢i poranéni. NepouZivejte v
dobé menstruace. Neprekracujte doporucenou denni davku bez
porady s lékarem. V priibéhu téhotenstvi a kojeni musi byt
prostiedek uzivén, pouze pokud je to nutné a jen pod pfimym
dohledem Vaseho osettujiciho Iékare. Opakované poufiti jednorazo-
vého prostredku miize ovlivnit jeho bezpecnost. Zmény ve vzhledu
Cipku, jako je zména barvy ze svétle bilé po nahnédlou, neovliviuji
kvalitu ani tc¢innost prostredku.

Slozeni:

Witepsol H15, polysorbat 80, oxid kemicity mikronizovany, suchy
extrakt ze séjovych izoflavond, kyselina mlécnd, hyaluronat sodny,
tyndalizovany Lactobacillus acidophilus.
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(SK) GYNELLA® Balance

GYNELLA® Balance je zdravotnicka pomdcka na baze tyndalizova-
nych mliecnych baktérii (Lactobacillus acidophilus), kyseliny
hyalurénovej, izoflavénov zo séji a kyseliny mliecnej. Vdaka svojmu
zloZeniu udrziava prirodzent obranyschopnost a hydratdciu
vaginalnej sliznice v obdobi, ked mdze byt rovnovdha vagindlnej
mikrofléry docasne zmenend fyziologickymi podmienkami
(hormonadlne zmeny, menopauza, stres, tehotenstvo, poranenia po
porode, dojcenie) a/alebo vonkajsimi faktormi (antibiotika,
tampony, volnocasové aktivity, nespravna hygiena, antikoncepcné
pomacky).

Poutzitie/indikacia:

U Zien v menopauze sa v dosledku poklesu hladiny estrogénov
zvycajne objavuje suchost posvy, svrbenie, podrézdenie, palenie,
dyspareunia. Vagindlna suchost vyvoland chemickymi alebo
fyzikdlnymi zmenami v tele moze viest k priznakom nielen v reakcii
na sexudlnu aktivitu (dyspareunia), ale aj pocas beznych cinnosti,
ako je napriklad chodza (svrbenie, neprijemny zépach a
nepohodlie). Uro-vagindlny systém sa vyznacuje komplexnou
mikrobidlnou florou, ktora fyziologicky pdsobi ako prirodzena
obrana proti bakteridinym infekcidm: hodnota pH norméineho
vaginalneho sekrétu je priblizne 4,5 a této kyslost je udrziavand
normalnou hladinou estrogénov a kontantnou mliecnou flérou.
Mliecne baktérie svojim metabolizmom produkuji kyselinu
mliecnu, ktord je zodpovednd za udrziavanie kyslého prostredia vo
vagindlnej sliznici a tato kyslost bréni a chrani pred invéziou a
rastom patogénnej mikroflory. GYNELLA® Balance s kombindciou
sojovych izoflavonov a kyseliny hyalurénovej hydratuje vaginlnu
sliznicu Zien v menopauze a spolu s tyndalizovanym baktériemi
mliecneho kvasenia a kysellnou mliecnou pomaha udrziavat
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Névod na pouzitie/davkovanie:

Pokial' Vdm nebolo predpl’sané inak, aplikujte jeden capik raz denne

pocas 10 dni, naJIep5|e vecer pred spanim.
Dokladne si umyte intimne partie (najlepsie vonkajsim aj
vnitornym vyplachom posvy).

« Otvorte balenie a po dokladnom umytirik si vezmite jeden capik
zblistra.

- Opatrne zavedte o najhlbsie do podvy, najlepsie v polohe na
chrbte.

Vedlajsie ucinky:
Znama precitlivenost na ktortkolvek zlozku zdravotnickej pomdcky.

Uchovévanie:
Uchovavajte balenie pri teplote do 25 °C, starostlivo uzavreté a na
suchom mieste. Chréiite pred svetlom a zdrojmi tepla.

Upozornenia: i

Uchovdvajte mimo dohladu a dosahu deti. Neprehltajte. NepouZivaj-
te, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte pomdcku po
détume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Ddtum exspirdcie sa
vztahuje k neposkodenému a spravne skladovanému produktu.
NepouZivajte v pripade vagindlnych |ézii alebo poraneni.
NepouZivajte pocas menstrucie. Neprekracujte odporticané
dévkovanie bez konzultécie s lekdrom. V priebehu tehotenstva a
dojcenia sa musi pouzivanie obmedzit len na nevyhnutné pripady a
len pod priamym dohladom Vésho o3etrujticeho lekdra. Na jedno
pouZitie, opakované pouzitie mdze ovplyvnit bezpecnost pomécky.
Imeny vzhladu capika, ako je zmena farby od svetlo bielej po
hnedastu, neovplyviiuju kvalitu a Gcinnost prostriedku.

ZloZenie:

Witepsol H15, Tween 80, mikronizovany oxid kremicity, suchy
extrakt séjového izoflavonu, kyselina mliecna, hyaluronat sodny,
tyndalizovany Lactobacillus acidophilus.
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(RO) GYNELLA® Balance

GYNELLA® Balance este un dispozitiv medical care contine bacterii
lactice tindalizate non-viabile (Lactobacillus acidophilus), acid
hialuronic, izoflavonoide din soia si acid lactic. Pe baza compozitiei
sale, GYNELLA® Balance contribuie la apararea vaginald naturala sila
mentinerea protectiei asigurate de mucus in cazul in care
microbiomul vaginal este modificat temporar din cauza unor stari
fiziologice (modificari hormonale, menopauz, stres, sarcing, leziuni
dupa nastere, alaptare) si/sau a unor factori externi (antibiotice,
tampoane, activitati fizice, igiend incorectd, dispozitive
anticonceptionale).

Utilizare/indicatie:

De obicei, femeile aflate la menopauza, din cauza scaderii nivelului
de estrogen, prezintd uscaciune vaginald, mancdrime, iritatie, arsuri
vaginale, durere la contactul sexual. Intr-adevar, deshidratarea
vaginald, provocatd de modificarile chimice sau fiziologice ale
organismului, poate provoca simptome nu numai ca rspuns la actul
sexual (durere la contactul sexual), dar si in timpul unor activitati
simple, cum ar fi mersul pe jos (mancdrime, miros neplacut si

disconfort).

Sistemul uro-vaginal are o flord microbiand complexa, care
actioneazd in mod fiziologic ca o apdrare naturald impotriva
infectiilor bacteriene: valoarea pH-ului secretiei vaginale normale
este de aproximativ 4,5 iar aceasta aciditate este mentinuta de un
nivel normal de estrogeni si de o flora lactica echilibratd. Bacteriile
lactice, prin metabolismul lor, produc acid lactic, care este
responsabil pentru mentinerea unui mediu acid in mucoasa vaginald,
jar aceasta aciditate previne infectia si protejeazd impotriva
proliferdrii microflorei patogene. GYNELLA® Balance este o
combinatie de izoflavonoide din soia si acid hialuronic, care
contribuie la_hidratarea mucoasei vaginale la femeile aflate la
menopauzd. Impreuna cu bacteriile lactice tindalizate si cu acidul
lactic ajutd la mentinerea echilibrului florei vaginale.

Instructiuni de utilizare/doze:

Daca nu este prescris altfel, aplicati dispozitivul o datd pe zi, timp de

107zile, de preferintd seara,

inainte de culcare.

- Spdlati bine zonele intime (de preferat prin spalaturi vaginale,
atdt extern cat si intern)

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

« Introduceti usor dispozitivul in vagin, incercand sa ajungeti cat
mai in profunzime - de preferat, stati in pozitie culcata.

Reactii adverse:
Hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente.

Pastrare:

A nu se pastra ambalajul la temperaturi peste 25°C. A se tine
ambalajul inchis bine, intr-un loc uscat, protejat de surse de lumina si
caldura.

Atentionari:

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor. A nu se inghiti. A nu se
utiliza daca ambalajul a fost deschis anterior sau dacd este deteriorat.
Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.
Data de expirare se referd la dispozitivul nedeteriorat si pdstrat
corespunzator. Nu utilizati dispozitivul in caz de leziuni sau rani
vaginale. Nu utilizati in timpul menstruatiei. Nu depdsiti doza zilnica
recomandata fard recomandarea medicului. In timpul sarcinii si
alaptarii, utilizarea trebuie limitata numai dacd este strict necesar si
sub supravegherea directd a medicului dumneavoastrd. Pentru o
singurd utilizare - reutilizarea poate afecta siguranta dispozitivului.
Modificarea aspectului supozitorului, cum ar fi variatia culorii
acestuia de la aproape alb pana la maroniu, nu afecteaza calitatea si
eficacitatea medicamentului.

Compozitie:

Witepsol H15, Tween 80, siliciu micronizat, extract uscat din
izoflavonoide din soia, acid lactic, hialuronat de sodiu, Lactobacillus
acidophilus tindalizat.
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