COLPOFIX

VAGINALNI GEL VE SPREJI

INDIKACE
Prevence a IéCba cervikalnich Iézi, které zplisobuje lidsky papiloma-
virus, Gpravou fyziologického prostfedi transformacni zny cervikova-
gindlni sliznice.
POPIS
Colpofix® je pripravek s inovativnim slozenim a zplisobem pouziti. Jed-
né se o gel s tixotropnimi vlastnostmi, ktery se plisobenim mechanické
komprese pfi aplikaci méni na tekutinu a po aplikaci se opét vraci do
formy gelu. Exkluzivni a ergonomicky tvar aplikatoru umoziiuje apli-
kovat mukoadhezivni pfipravek rovnomérmé a Gcinné az do hloubky
pfimo na cervikovaginalni sliznici bez zbytecného tniku.

Colpofix® obsahuje nasledujici G¢inné latky: polykarbofil a karboxy-

methyl-betaglukan. Uginnost pripravku Colpofix® v doporucenych

indikacich zajistuje nékolik mechanism( Gginku:

— tvorba tenké vrstvy, kterd prostfednictvim bioadheze chrani
cervikovaginaini sliznici pfed nezadoucim pilsobenim externich
mikrobidlnich agens

— podpora reepitelizace a regrese cervikalnich 1ézi Gpravou fyziolo-
gického prostiedi cervikovaginalni transformacni zony prostfed-
nictvim hydratace

— obnova a zachovéni vaginalniho mikrobiomu prostfednictvim
(pravy pH a prebiotického Gcinku.

SLOZENI

Voda, sorbitol, karboxymethyl-betaglukan, zesitovany akrylovy poly-

mer (polykarbofil), imidazolidinylmocovina, dehydroacetat sodny.

UPOZORNENI

Pritomné pfirodni slozky mohou vyvolat zménu barvy gelu, které ale

nema vliv na kvalitu pfipravku. PFipravek je uréen k vaginalnimu pou-

Ziti. Nepolykejte. Nepouzivejte pripravek bez doporuceni Iékafe nebo

Iékamika, v pfipadé potvrzeného nebo predpokladaného téhotenstvi

nebo soubézné lokalni farmakologické 1€cby. Pfipravek neni urcen

k pediatrickému pou Tipravek uchovévejte mimo dohled a dosah

déti. Pipravek miize pfi dlouhodobém pouzivani stejné jako vSechny

topické pripravky vést k mistni precitlivélosti nebo podrazdéni. V tako-
vém pripadé Iécbu ukonCete a poradte se s oSetfujicim Iékafem nebo

Iékamikem. Pfipravek nepouZzivejte, pokud je aplikdtor poSkozeny

nebo pokud neni po rozbaleni zcela netknuty. Pripravek nepouzivejte

po datu ukonceni poufitelnosti. Pripravek pouZivejte v souladu s né-
vodem k pouZiti. Kanyla je uréena pro jednordzové pouziti, nelze ji
pouZivat opakované.

UCHOVAVANI

Uchovévejte na suchém misté, chrafite pred svétlem a teplem. Vyzna-
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Cené datum poufitelnosti plati pro nedotceny a spravné uchovavany
vyrobek.

NAVOD K POUZITI

Ped pouZitim pFipravkem netfepejte.

Vyjméte vaginaini aplikator zochranného obalu. Sejméte vicko z trysky
na lahvicce s gelem. Zasuiite aplikator do trysky. Stisknutim davkova-
ciho tlacitka zacnete z lahvicky vytlacovat gel. Pockejte, aZ se gel objevi
na konci aplikatoru. V lehu na zadech s pokréenymi a roztazenymi ko-
leny zavedte aplikator hluboko do pochvy. Jedna davka odpovida péti
stiikiim. PouZity aplikator zlikvidujte. Nasad'te na trysku vicko.

DAVKOVANI

Doporuuje se jedna davka (5 stfikd) denné po dobu 10 dni veder
pred spankem.

V 1é¢bé pokracujte podle doporuceni Iékare.

Jedna lahvitka obsahuje mnozstvi na 10 dnd.

NEZADOUCI UCINKY

Pi precitlivélosti nebo nesnasenlivosti nékteré slozky pfipravek ne-
pouZivejte. Dosavadni testy vyrobku neprokézaly Zadné senzibilizacni
jevy ani jiné nezadouci Gcinky. PFi pretrvavajicich potizich se poradte
s [ékafem.

BALEN{

Baleni obsahuje 20ml lahviéku a 10 samostatné balenych jednora-
zovych aplikatord.

Kazdy ap je urcen k jednora poutZiti. Neparfémovano.
Colpofix® je zdravotnicky prostiedek tfidy lla v souladu s poZzadavky
smérnice 93/42/EHS v platném znéni.

Vyrobek nevyhazujte do zéchoda ani do smésného odpadu. Zeptejte
se Iékarnika, jak mate likvidovat nepotfebné zdravotnické prostredky.
PomiiZete tak chranit Zivotni prostedi.

Datum posledni revize: zafi 2020
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COLPOFIX

VAGINALNY GELV SPREJI

INDIKACIE

Prevencia vzniku a liecba Iézii na krcku maternice spdsobenych Iud-
skym papilomavirusom Gpravou fyziologického stavu transformacnej
z6ny cerviko-vaginalnej sliznice.

OPIS

Colpofix® je inovativny pripravok z hladiska zloZenia aj spdsobu po-
uzitia. Je to gél s tixotropnymi vlastnostami, ktory sa pdsobenim sily
vznikajticej pri mechanickom stlaceni meni na tekutinu a po naneseni
sa vracia spat do podoby gélu. Exkluzivny ergonomicky tvar aplikatora
umoziuje rovnomerné a efektivne hibkové nanesenie pripravku pria-
mo na sliznicu kréka maternice a vaginy bez nasledného rozliatia.
Colpofix ® obsahuje tieto G¢inné latky: polykarbofil a karboxymetyl
beta-glukan. Colpofix G¢inne pdsobi najmé pri uvedenych indikéciach,
a to viacerymi mechanizmami G¢inku:

- vdaka bioadhézii vytvéra film, ktory chréni sliznicu krcka maternice
a vaginy pred Skodlivym pdsobenim externjch mikrobiologickych
vplyvov,

podporuje opatovni epitelizaciu |ézii sliznice krcka maternice a va-
giny tym, Ze hydrataciou upravuje fyziologicky stav cerviko-vaginal-
nej transformacnej zény,

reguluje pH a ma prebiotické Gcinky, ¢im obnovuje a udrZiava va-
gindlnu mikrofl6ru.

ZLOZENIE

Voda, sorbitol, karboxymetyl beta-glukan, zosietovany akrylovy poly-
mér (polykarbofil), imidazolidinylovd mocovina, dehydroacetat sodny.
UPOZORNENIA

V ddsledku pritomnosti prirodnych zloZiek sa farba gélu moze zmenit.
Takato zmena vSak nemd vplyv na kvalitu pripravku. Vyrobok je urce-
ny na vagindlne pouZitie. Neprehitajte. V pripade potvrdeného alebo
predpokladaného tehotenstva alebo sibeznej lokalnej farmakologic-
kej lieCby vyrobok nepouZivajte bez odporicania lekéra alebo lekdrni-
ka. Vyrobok nie je urceny na pediatrické poutitie. Vyrobok uchovévajte
mimo dohladu a dosahu deti. Ako pri vSetkych topickych pripravkoch
moze dlhodobé pouzivanie tohto vyrobku vyvolat lokalnu senzibilizaciu
alebo podrézdenie; v takom pripade ukongite liecbu a poradte sa so
svojim oSetrujiicim lekdrom alebo lekdrnikom. NepouZivajte vyrobok,
ak je pri prvom poufiti obal alebo aplikétor poskodeny alebo nie je tipl-
ne neporudeny. NepouZivajte vyrobok po uplynuti ddtumu exspiracie.
Vyrobok pouZivajte v stlade s ndvodom na pouZitie. Kanyla je jednora-
zova a nemala by sa pouZivat opakovane.
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SKLADOVANIE

Uchovévajte na suchom mieste, mimo dosahu zdrojov svetla a tepla.
Uvedeny datum exspirécie sa vztahuje len na spravne uchovavany vy-
robok s neposkodenym obalom.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim vjrobok netraste.

Vyberte vaginalny aplikator z ochranného obalu. Odstraite uzaver
z krytu spreja. Vlozte aplikator do davkovacej trysky spreja. Aplikaciu
zacnite stlaCanim tlacidla vakuového davkovaca, az kjm sa neobjavi
gél. VIahu na chrbte s pokréenymi kolenami vioZte aplikator hiboko do
vaginy. Vykonajte 5 strieknuti na jednu aplikaciu. Po pouZiti aplikator
zahodte. Nasadenim uzaveru sprej zatvorte.

DAVKOVANIE

Odporica sa aplikovat 1 x denne (5 strieknuti) poCas obdobia 10 dni,
a to vecer pred uloZenim na noény odpocinok. Liecbu obnovte podia
odporcania lekara..

1 flaska zodpovedé 10 diiom pouZzivania.

VEDLAJSIE UGINKY

NepouZivajte v pripade neznasanlivosti alebo precitlivenosti na niekto-
rd zlozku pripravku. Doteraz vykonané skisanie vyrobku nepreukéazalo
Ziadne senzibilizacné javy ani iné vedlajsie GCinky. V pripade pretrva-
vajliceho pocitu nepohodlia sa poradte s lekarom.

VZHLAD

Krabicka obsahujtica 20 ml flaticku a 10 jednotlivo balenych jedno-
razovych aplikatorov.

Kazdy aplikator je uréeny len na jedno pouZitie. Bez vone.

Colpofix ® je zdravotnicka pomdcka triedy lla v stilade s poziadavkami
smernice 93/42/EHS v zneni neskorsich zmien a doplineni.

Tento vyrobok sa nesmie zneskodriovat vyliatim do kanalizacie ani
vyhodenim do domového odpadu. Na spdsob zneskodnenia zdravot-
nickych vyrobkov, ktoré uZ nepouzivajte, sa spytajte svojho lekérnika.
PomoéZete tak chranit Zivotné prostredie.

Déatum poslednej revizie: September 2020
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