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Draga korisnice,

06686000-1022

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu, jer sadrzi vazne informacije na koje morate da obratite paznju
kada koristite ovo medicinsko sredstvo. Sacuvajte ovo uputstvo za upotrebu. Mozda cete kasnije pozeleti da ga
procitate ponovo. Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Vagisan hidratantni krem

- uputstvo za upotrebu -

Za suvocu vagine
Krem za vaginalnu primenu i primenu na kozi spoljne genitalne regije

Sastav

Voda 68 %, benzilalkohol, cetearilalkohol,
cetilpalmitat, mlecna kiselina, oktildodekanol,
polisorbat 60, natrijum-laktat, sorbitanstearat.
Vagisan hidratantni krem ne sadrzi mirise ili boje.

Indikacije za upotrebu

Za simptome izazvane suvo¢om vagine i spoljasnjih
genitalnih povrsina (suvoca, peckanje, svrab, manje
lezije i bol tokom seksualnog odnosa, npr. usled
manjka estrogena u menopauzi). Takode, Vagisan
hidratantni krem mozZe da se koristi za olak3avanje
seksualnog odnosa.

Informacije o proizvodu
Vagisan hidratantni krem je glatka, bela krema
razvijena za upotrebu kod simptoma suvoce vagine.
Vagisan hidratantni krem ne sadrzi hormone
(estrogene) i zbog toga se moze koristiti zajedno sa
hormonskom zamenskom terapijom ili naizmeni¢no
sa vaginalnim kremama ili vagitorijama koji sadrze
hormone (estrogen). Zahvaljujuci dodatku mle¢ne
kiseline, krem je podesen na pH vrednost od 4,5. Kao
rezultat toga, Vagisan hidratantni krem pomaze u
odrzavanju prirodnih nivoa pH vrednosti u vagini.
Dva efekta Vagisan hidratantnog krema doprinose
ublazavanju simptoma suvoce vagine:
- Krem ima visok sadrzaj vode, ¢cime obezbeduje
vlaznost unutar vagine i spoljne genitalne regije.
- Krem sadrzi lipide (masti) koji neguju i odrzavaju
gipkost koze.
Redovna upotreba Vagisan hidratantnog krema
ublazava iritaciju i zapaljenje unutar vagine i spoljne
genitalne regije.
Krem se takode moze koristiti kod suvoce vagine
pre seksualnog odnosa - ¢ak i kod Zena koje Zele da
zatrudne, posto Vagisan hidratantni krem ne utice na
pokretljivost spermatozoida.

Sta treba da znate o simptomima

»Suvoce vagine”

Simptomi suvoce vagine mogu ozbiljno da uti¢u na
kvalitet Zivota Zena koje od toga pate. Osecaj suvoce
je Cesto pracen i drugim neprijatnostima, kao sto

su svrab, peckanje, manje lezije i bolovi u predelu
vagine, vaginalnog otvora i spoljne genitalne regije.
Cesto je usled ovih simptoma i seksualni odnos bolan.
Najcesce pogada zene u menopauzi (koja u nekim
slu¢ajevima pocinje ve¢ od 40. godine Zivota) i traje
godinama nakon toga. U tim slucajevima, suvoca
vagine je uzrokovana smanjenjem proizvodnje polnih
hormona (ukljucujudi estrogen). Unutar vagine se
proizvodi manje vaginalne te¢nosti; koZa postaje
tanja i osetljivija na povrede. lako je ovaj proces
sasvim uobicajen, moze prouzrokovati znacajnu
nelagodnost.

Nakon operacije materice ili jajnika, tokom dojenjaili
tokom uzimanja tableta za kontracepciju, nedostatak/
fluktuacija hormona ili hormonska neravnoteza
takode mogu dovesti do simptoma suvoce vagine.
Neki metabolicki poremecaji (npr. dijabetes), lekovi,
lecenje karcinoma zracenjem, pa cak i stres, takode
mogu biti povezani sa suvo¢om unutrasnje i spoljne
genitalne regije.
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Primena Vagisan hidratantnog krema

Vagisan hidratantni krem se primenjuje vaginalno i na
kozu spoljne genitalne regije.

Za lecenje vaginalnih simptoma, Vagisan hidrantantni
krem se uvodi u vaginu. Krem se moZze nanositi
pomocu prilozenog aplikatora ili bez aplikatora.

Ako koristite aplikator, napunite ga do polovine

(oko 2,5g krema, videti i ,Uputstvo za upotrebu”).

Da bi se olaksalo uvodenje aplikatora, mala kolic¢ina
krema se mozZe naneti i na podrucje oko vaginalnog
ulaza. Ukoliko ne zelite da koristite aplikator, na cist
prst mozete naneti traku krema duzine otprilike

2cmi uvesti u vaginu. Krem treba primenjivati
svakodnevno, najbolje uvece pre spavanja (po
potrebi koristiti higijenski ulozak). Nakon ublaZavanja
simptoma, mozete smanjiti u¢estalost upotrebe
krema, u zavisnosti od vasih potreba.

Za simptome koji se javljaju na vaginalnom otvoru

i spoljnoj genitalnoj regiji, ¢istim prstom nanesite i
razmazite krem nekoliko puta dnevno, po potrebi;
dovoljna je traka krema duzine oko 0,5cm.

Takode, krem se moze koristiti pre seksualnog odnosa,
tokom menstruacije ili tokom perioda dojenja.
Vagisan hidratantni krem se moze koristiti tokom
trudnoce, medutim, za detalje pogledajte ,Uputstvo
za primenu tokom trudnoce i dojenja”“.

Ako se Vagisan hidratantni krem dobro podnosi, moze
se koristiti i tokom duzeg vremenskog perioda.

Uputstvo za primenu pomo¢u aplikatora

Samo za pakovanja koja sadrze aplikator:

- Klip aplikatora osloboditi tako da postane pokretan
u cevi aplikatora.

- Otvor tube drzati okrenut na gore; aplikator

postaviti na otvor tube.

Laganim, ravhomernim pritiskom tube napuniti

kremom cev aplikatora do polovine (priblizno 2,5g

krema).

Skinuti aplikator sa tube.

Uvodenje aplikatora u vaginu se moze izvesti u

lezecem polozaju (na ledima) ili u stojecem polozaju

(kao kod postavljanja tampona). Pri tom se aplikator

pazljivo uvodi $to dublje u vaginu; pritiskom na klip

aplikator se prazni a krem uvodi u vaginu (vidi sliku).

Nakon primene aplikator ocistiti na sledeci nacin:

kuglasti kraj klipa aplikatora snazno pritisnuti

na ¢vrstu podlogu. Time se klip odvaja od cevi

aplikatora. Zatim klip i cev aplikatora odvojeno

oprati toplom vodom i blagim sapunom i ostaviti da

se osuse na cistoj povrsini.

Uvodenje aplikatora u vaginu

Mokraéni Vaginalni
kanal ulaz
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Uputstvo za primenu tokom trudnoce i dojenja
U principu, Vagisan hidratantni krem se moze

koristiti tokom trudnoce. Medutim, posto nema
klinickih podataka o primeni proizvoda u trudnoci,
trudnicama se savetuje da se konsultuju sa svojim
lekarom pre upotrebe Vagisan hidratantnog krema. Iz
bezbednosnih razloga ne bi trebalo koristiti aplikator
tokom trudnoce. Umesto toga Cistim prstom unetiu
vaginu traku krema duzine oko 2cm.

Vagisan hidratantni krem se moze koristiti tokom
dojenja.

Napomene za primenu pre seksualnog odnosa
Krem se moze koristiti pre seksualnog odnosa kako

bi se ublazili simptomi suvoce vagine. Otpornost

na cepanje kondoma i kapica/dijafragmi moze biti
dovedena u pitanje pri istovremenoj upotrebi Vagisan
hidratantnog krema.

Vagisan hidratantni krem ne sadrzi nikakve
spermicide (supstance koje ubijaju spermatozoide) i
zbog toga ne stiti od nezeljene trudnoce.

Moguca nezeljena dejstva

Blaga lokalna iritacija (svrab, peckanje) moze se
privremeno javiti, na primer, nakon prve primene
krema. Ova iritacija moze biti posledica suve i osetljive
koze na intimnim delovima. U retkim slu¢ajevima
mogu se javiti jaka iritacija koze (npr. crvenilo, svrab,
peckanje) i reakcije preosetljivosti koje mogu potrajati
duze. Ukoliko takvi simptomi potraju i ne povuku

se, trebalo bi da prestanete da koristite Vagisan
hidratantni krem i da se obratite lekaru. Ukoliko
primetite bilo koje druge neZeljene dogadaje, obratite
se svom lekaru ili farmaceutu.

Od vas se trazi da prijavite sve ozbiljne nezeljene
dogadaje proizvodacu i nadleznom organu u vasoj
zemlji.

Predoziranje

Ne ocekuje se pojava Stetnih efekata nakon
prekoracenja doze navedene u uputstvu za upotrebu.
Medutim, intravaginalna primena vece doze od

one koja je preporucena u uputstvu za upotrebu
moze dovesti do povecanog vaginalnog iscedka
komponenti krema.

Interakcije sa drugim proizvodima

Ne ocekuju se interakcije izmedu Vagisan
hidratantnog krema i drugih proizvoda koji se
primenjuju isklju¢ivo van intimnog podrugja.
Medutim, Vagisan hidratantni krem se ne sme koristiti
istovremeno sa drugim proizvodima na istoj povrsini
koze (npr. oba proizvoda u vagini u isto vreme).
lzmedu primene dva intravaginalna preparata treba
ostaviti dovoljno dug vremenski period (npr. 24 sata).
Ogranicenja upotrebe

U slucaju ozbiljnijih simptoma izazvanih suvoc¢om
vagine i u slu¢aju da Vagisan hidratantni krem

ne ublazava simptome vulvovaginalne suvoce u
dovoljnoj meri, treba potraziti savet lekara.

Vagisan hidratantni krem se ne sme koristiti u
slu¢ajevima poznate preosetljivosti ili alergije na bilo
koji od sastojaka. Krem se ne sme koristiti neposredno
nakon porodaja. Nemojte koristiti Vagisan hidratantni
krem ako imate vaginalnu infekciju (npr. kandidijazu);
u ovom slucaju, trebalo bi da se obratite vasem lekaru.

Dodatne napomene

Benzilalkohol moze da izazove blagu lokalnu iritaciju.
Cetearilalkohol moze da izazove lokalne reakcije na
kozi (npr. kontaktni dermatitis).

Upozorenja u slucaju oStecenja proizvoda
Ukoliko su tuba ili aplikator osteceni, ili ukoliko dode
do bilo kakvih promena u izgledu krema, nemojte
koristiti proizvod i o tome obavestite proizvodaca.

Cuvanje i rok upotrebe

Vagisan hidratantni krem cuvajte van vidokruga i
domasaja dece.

Cuvajte tubu dobro zatvorenu i skladistite na
temperaturi do 25°C. Nemojte koristiti Vagisan
hidratantni krem nakon isteka roka trajanja koji je
odstampan na poklopcu pakovanja i/ili na pregibu
tube.

Nakon prvog otvaranja rok upotrebe krema je

6 meseci.

Odlaganje

Ako vam Vagisan hidratantni krem vise nije potreban,
ostatke krema kao i aplikator mozete odloziti sa
komunalnim otpadom.

Velic¢ine pakovanja

Tuba sa 50g krema, spakovana u kartonsku kutiju.
Pakovanje sadrzi aplikator (sa CE znakom) za uvodenje
krema u vaginu.

Proizvodac

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

NEMACKA

Telefon: +49 521 8808-05

Faks:  +495218808-334

E-posta: aw-info@drwolffgroup.com
www.vagisan.com

Ovlasceni predstavnik i distributer u RS
Salveo d.o.o. Beograd

Milutina Milankovica 3V, sprat 7
Beograd-Novi Beograd

SRBIJA

Broj reSenja o registraciji

000004010 2024 59010 009 000 515 059 04 003
od 18.01.2024.

Ovlasceni predstavnik u CG

Salveo CG d.o.0. Podgorica

Slovacka 117

Podgorica

CRNA GORA

Broj resenja o registraciji

2070/24/6 - 5686 od 05.01.2024.
Medicinsko sredstvo

C€0483

Datum revizije teksta
Januar, 2024

DR-WOLFF
~— ~—

Znacenje simbola na spoljasnjem pakovanju i tubi:

LOT o C€

BN

Broj serije Upotrebljivo do CE znak

Cuvati na temperaturi
do 25°C

Pridrzavajte se

Medicinsko sredstvo
uputstva za upotrebu
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