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Hyaluronséure-Zdpfchen

Anwendungshinweise

Zusammensetzung:

Ein Zapfchen enthalt: halbsynthefische Glyc-
eride; wasserfreies Lanolin; Aloe-Vera-0l;
Ringelblumenextrakt (Calendula officinalis);
kolloidales Siliciumdioxid; Vitamin E; Nafrium-
hyaluronat - 5mg; Xylit - 3mg.

Aussehen des Medizinprodukts:

Homogene Zapfchen, weiB oder leicht gelb,
ohne ungeloste Partikel oder Luftblasen.
Jede Packung enthalt 2 Blister mit je 5 Zapf-
chen. Das Gewicht eines Zapfchens betragt
18g.

Fiir wen bestimmt:

menoelle OVULA med HYDRO+ ist zur Verwend-
ung durch erwachsene Frauen bestimmt (gin-
schlieBlich Frauen in den WechseUuhren].

Anwendungsgebiete:
menoelle OVULA med HYDRO+ wird angewen-

© Stforungen des vaginalen pH-Werts
und der normalen Vaginalflora,

© Dyspareunie,

© Dysurie,

© vaginaler Trockenheit.

Indikationen:

Fordert und beschleunigt die Hydratation,
Heilung, Reepithelisierung und Beruhigung
verletzter, afrophischer oder gereizter Scheid-
enhaut. Tragt zur Wiederherstellung der nor-
malen Feuchtigkeit bei und unferstutzt die
Aufrechterhalfung eines normalen pH-Werts
sowie der vaginalen Flora.

menoelle OVULA med HYDRO+ ist

angezeigt bei:

© vaginaler Trockenheif infolge der Wechsel-
jahre oder anderer Ursachen @ Ungleichge-
wichten der normalen Vaginalflora @ unan-
genehmen oder schmerzhaften Empfindungen
beim Geschlechtsverkehr @ Storungen des
normalen vaginalen pH-Werts.

Das Medizinprodukt kann auch zur Vorbeu-
gung verschiedener Erkrankungen eingesetzt
werden, die durch Trockenheit der Vagi-
nalschleimhaut auftreten (Vulvovaginitis).

Kontraindikationen:
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit ge-
gen einen der Inhaltsstoffe des Produkts.

Schwangerschaft und Stillzeit: Da keine aus-
reichenden klinischen Daten vorliegen, kann
die Verabreichung von mencelle OVULA med
HYDRO+ an schwangere Frauen nicht emp-
fohlen werden.
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In diesem Fall sollte fachkundiger Rat eingeholt
werden. Bei der Anwendung in der Stillzeit sind
keine VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Auswirkungen auf die Fahrtdchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen: Keiner
der Inhaltsstoffe des Produkfs beeintrachtigt die
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder Maschinen
zu bedienen.

Wechselwirkungen mit anderen Produkten:
Wechselwirkungen mit anderen Produkten sind
nicht bekannt. Es wird daher empfohlen, vor der
Anwendung von menoelle OVULA med HYDRO+
zusammen mit anderen Medizinprodukfen oder
Arzneimitteln, die vaginal angewendet werden,
arztlichen Rat einzuholen.

Dosierung und Art der Anwendung:

Es wird ein Zapfchen intravaginal verabreicht,
vorzugsweise abends vor dem Schlafengehen
oder gemaR drztlicher Anweisung. Losen Sie eine
Einzelverpackung aus dem Blister, indem Sie die
perforierte Linie abreiBen. Offnen Sie dann diese
Verpackung, indem Sie die beiden Lagen an dem
Ende, an dem sie nicht miteinander versiegelt sind,
langsam auseinanderziehen. Dricken Sie vom
underen Ende, um das Ovu\um herouszuholen
einzufahren.

Fuhren Sie das Ovulum so tief wie moglich in die
Scheide ein.

Zur Vorbeugung von durch vaginale Trockenheit
verursachter Vulvovaginitis betragt die Anwend-
ungsdauer 10-15 Tage oder richtet sich nach
den Anweisungen der Arztin bzw. des Arztes.

In der Pramenopause und Menopause betragt
die Anwendungsdauer 10 Tage pro Monaf Uber
einen Zeitraum von drei Monaten oder nach
arztlicher Anweisung. Die Behandlung kann zur
Aufrechferhaltung der erzielten Ergebnisse wie-
derholt werden.

Warnhi und Vorsii
der Anwendung:

© Aufgrund der Zusammensetzung des Produkts
sind im Allgemeinen keine besonderen Vor-
sichtsmaBnahmen erforderlich.

@ Vor der Anwendung des Zapfchens Hande und
Intimbereich grundlich reinigen.

© Keine Zapfchen verwenden, wenn die Blister-
kammern beschadigt sind oder sich Substanz-
reste an der AuBenseite der Kammer befinden.

© Keine Zopfchen verwenden, die ein un-
gleichmaBiges Aussehen aufweisen oder An-
zeichen von verklumpten Partikeln zeigen.

© Die Zapfchen nicht feilen.

© Fur Kinder unzuganglich und auBer Sicht auf-
bewahren.

© Daos Produkt ist zur vaginalen Anwendung
bestimmt.

© Nichfverschlucken.

© Kontakt mit den Augen vermeiden.

© Das Produkt nach Ablauf des auf der Packung
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
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© Die Anwendung des Medizinprodukts kann
die Wirksamkeif von Kondomen und Latex-Dia-
phragmen beeinfrachtigen.

@ Informieren Sie Inre behandelnde Arztin
oder Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen.

© Unterrichten Sie den Hersteller oder die
zustandigen Behorden Uber alle schwerwieg-
enden Vorfdlle im Zusammenhang mit der
Verwendung des medizinischen Produkts
menoelle OVULA med HYDRO+.

Nebenwirkungen:

Die langerfristige Anwendung fopischer Pro-
dukte kann zu lokalen Reizungen und Sensibi-
lisierungen fuhren. Wenn Nebenwirkungen
auftreten, brechen Sie die Behandlung ab und
wenden sich an Ihre Arztin bzw. lhren Arzt oder
an |hre Apatheke.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammen-
hang mit dem medizinischen Produkt ist dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Patientin wohnhaft
ist, zu melden.

Uberdosierung:
Es sind keine Fdlle von Uberdosierung bekannt.

Dieenthattenen Substanzen werdenmichf sys— — —

femisch resorbiert, sondern innerhalb von
maximal 24 Stunden nach der Verabreichung
auf naturlichem Wege ausgeschieden.

Verfall, Lagerung und Entsorgung:

Bei 2-25 °C in der Originalverpackung aufbe-
wahren, um das Produkt vor direkter Sonne-
neinstrahlung zu schitzen. Das auf der Pack-
ung angegebene Verfallsdatum bezieht sich
auf ein gemaB den Herstellerangaben gela-
gertes Produktf. Enfsorgen Sie das medizinis-
che Produkt nicht im Abwasser oder Hausmdlll.
Erfragen Sie in Ihrer Apotheke, wie Sie nicht
mehr benotigte medizinische Produkfe entsor-
gen konnen.

10 Vaginalzépfchen | € 1.8 g/Vaginalzapfchen
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Hyaluronic Acid Ovules

Instructions for the User

Qualitative and quantitative composition:
An ovule contains: semi-synthefic glycerides;
anhydrous lanolin; Aloe Vera oil; Calendula
extract (Calendula officinalis); colloidal silicon
dioxide; vitamin E; sodium hyaluronate -
5mg; xylitol - 3mg.

Aspect of the device:

Homogeneous ovules, white or slightly yellow,
without undissolved particles or air bubbles.
Each box contains 2 blisters with 5 ovules.
The weight of an ovule is 1.8g.

Intended users:
menoelle OVULA med HYDRO+ is indicated for
adult women (including women at menopause).

freatment of:

© disruption of vaginal pH and normal
vaginal flora,

© dyspareunia,

© dysuria,

© vaginal dryness.

Indications:

Promotes and accelerates the hydration,
healing, reepithelialization and soothing of
injured, afrophic or irritated vaginal mucosa.
Confributes fo restoring the normal lubrica-
fion and helps maintain a normal pH and vag-
inal flora.

menoelle OVULA med HYDRO+ is

indicated for:

© vaginal dryness caused by menopause or
other causes,

© imbalances of the normal vaginal flora,

© sensations of discomfort or pain during in-
fercourse,

© disturbances of the normal vaginal pH.

The medical device can also be used for the
prevention of various pathologies that occur
due to dryness of the vaginal mucosa (vulvo-
vaginitis).

Contraindications:

Do not use menoelle OVULA med HYDRO+ in
case of hypersensitivity to any of the compo-
nents of the product.

Pregnancy and breastfeeding:
Due fo the absence of sufficient clinical dafa,
the administration of menoelle OVULA med

HYDRO+ fo pregnant women cannot be recom-
mended.

It is recommended to consulf a specialist in this
case. No precautions need to be faken when
used during breastfeeding.

Effects on ability to drive and use machines:
None of the components of the product affect the
ability to drive or use machines.

Interactions with other products:

Interactions with other products are not known,
therefore if is recommended fo consult a doctor
before using menoelle OVULA med HYDRO+ to-
getherwith other medical devices or medicines for
vaginal use.

Dosage and administration:

An ovule is administered infravaginally. prefera-
bly in the evening before going fo bed or accord-
ing to the medical prescription Remove one shell
from the blister by tearing along the perforated
line. Then open the shell by slowly pulling apart
the two layers af the end where they are nof

— —sesled-tegether—Push-from the-ether end-io-get—

the ovule out.
Itis preferable fo insert the ovule lying down.

Insert the ovule as deep as possible inside the
vagina.

For the prevention of vulvovaginitis caused by vag-
inal dryness, the duration of administration is 10 -
15 days or according fo the docfor's insfructions.

For pre-menopause and menopause, the dura-
fion of administration is 10 days per month for
three months, or according to the doctor's in-
structions The treafment can be repeafed to
maintain the favorable results.

Special warnings and precautions for use:

@ Due to the compoasition of the product, no pre-
caufions are generally required.

Sanitize your hands and intimate area well
before administering the ovule.

Do not use ovules with damaged alveoli or trac-
es of substance on the outside of the alveole
Do not use ovules that are uneven in appear-
ance or thaf show fraces of agglomerated
particles.

Do not divide the ovules.

Keep out of reach and sight of children.

The product is for vaginal use. Do not swallow.
Avoid confact with the eyes.

Do not use the product after the expiry date
indicated on the package.

Using the medical device can affect the ef-
fectiveness of condoms and latex dia-
phragms.

Inform your referring physician if you are plan-
ning a pregnancy.
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© Inform the manufacturer or the competent
authorities of any serious incident related
fo the use of the menoelle OVULA med
HYDRO+ medical device.

Side effects:

Using topical products for a long time may
cause local irritation and sensitization. If side
effects occur, stop the treatment and contact
your doctor or pharmacist.

Any serious incident that occurred in relation
o the medical device must be reported to the
manufacturer and the competent authority of
the Member State where the patient is estab-
lished.

Overdose:

No cases of overdose are known. The sub-
stances contained are not absorbed systemi-
cally, they are naturally eliminated in maxi-
mum 24 hours after adminisfration.

Expiration, storage and disposal:

Store af 2 - 25 °C in the original package in

order fa profect from direct sunlight The ferm
of validity Inscribed on the package refers to

the product stored under the conditions pro-

vided by the manufacturer. The medical de-

vice should not be disposed of via wastewater

or household waste. Ask your pharmacist how

fo dispose of medical devices that you no

longer use.

€10 vaginal ovules | 1.8 g each
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