CC-2023-00393, CC-2024-00133

06696900-0624 Vagisan Milchsaure, Serbia (RS) e e 148 x 420 (210) mm e PAN 214, Black e Code 0351 IR BIIII| ¢ Print approval __._ .2025

Draga korisnice,

06696900-0624

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

Vagisan mlec¢na kiselina
- uputstvo za upotrebu -
Vagitorija za odrzavanje i ponovno uspostavljanje prirodnih nivoa pH
vrednosti u vagini zakiseljavanjem mle¢nom kiselinom.
Za prevenciju vaginalnih infekcija.
Naziv proizvoda na foliji strip pakovanja vagitorija: Milchsaure | Lactic Acid

Sastav

Mle¢na kiselina, natrijum-laktat,
Macrogol 1500, Macrogol 6000.

Jedan vagitorija sadrzi 167 mg mle¢ne
kiseline i 100 mg rastvora natrijum-
laktata, $to odgovara koli¢ini od ukupno
190 mg mlecne kiseline bez vode.
Vagisan mle¢na kiselina je ginekoloski
testirana. Vagitorije su bez konzervansa,
boja, mirisa ili supstanci Zivotinjskog
porekla.

Indikacije za upotrebu

Vagisan mlecna kiselina se koristi za
odrzavanje i ponovno uspostavljanje
prirodnih nivoa pH vrednosti u

vagini. Upotreba mle¢ne kiseline

za zakiseljavanja vaginalne sredine
podrzava rast bakterija koje se
uobicajeno nalaze u vagini (laktobacili
koji proizvode mle¢nu kiselinu =
bakterije mle¢ne kiseline), dok ima
negativan efekat na rast mikroba

koji izazivaju bolesti. Zato se Vagisan
mlecna kiselina moze koristiti za
prevenciju vaginalnih infekcija kod Zena
sklonih takvim stanjima i kao dodatak
terapiji vaginalnih infekcija lekovima.

Informacije o proizvodu

Vagisan mlecna kiselina se sastoji

od vagitorija koji sadrze mesavinu

mlec¢ne kiseline i natrijum-laktata.

Ove vagitorije se mogu koristiti za

odrzavanje ili regulisanje prirodnog

nivoa PH vrednosti u vagini

— kod odraslih Zena

— kod dojilja

— kod trudnica i devojcica nakon
konsultacija sa lekarom.

Vagisan se preventivho moze

dugotrajno bezbedno primenjivati

kod Zena koje su sklone vaginalnim

infekcijama (pogledajte ,Upotreba

Vagisan mlecne kiseline”).

Sta treba da znate o mleénoj kiselini i
vaginalnim infekcijama

Celije unutar zida vagine sadrze ecer,
koji se oslobada tokom normalnog
odbacivanja ¢elija. Ovaj Secer se razlaze
na mlecnu kiselinu pomocu bakterija
mlecne kiseline koje se nalaze u vagini.
Ako je prisutno dovoljno mle¢ne
kiseline, vaginalna sredina je prirodno
kisela sa pH vrednos¢u od 3,8-4,4. Takvi
uslovi su nepovoljni za rast nezeljenih
bakterija.

Zbog toga kisela vaginalna sredina
pomaze u sprecavanju bakterijskih
infekcija.

Kiselost vaginalne sredine mogu da
poremete razliciti spoljni faktori koji
dovode do porasta pH vrednosti preko
4,5. Mogudi faktori ukljucuju telesne
tecnosti kao $to su menstrualna krv ili
sperma, smanjen broj laktobacila zbog
primene antibiotika i promenljiv nivo
hormona tokom trudnoce, dojenja

ili kao rezultat upotrebe Zenskih

polnih hormona. U takvim uslovima
podstaknut je rast nezeljenih mikroba
u vagini. Ovi mikrobi mogu, na primer,
poticati iz podru¢ja oko ulaza u vaginu
(npr. analna regija) i odatle dopreti
nagore u vaginu ili se mogu preneti
seksualnim odnosom.

Nakon toga, ovi mikrobi mogu prerasti
i potisnuti prirodnu mikrofloru koju
cine laktobacili $to moze dovesti do
vaginalne infekcije.

PI6 RS Vagisan Milchsiure 7St 06696900-0624.indd 1

Kod Zena sklonih ponavljajué¢im
vaginalnim infekcijama vaginalna
upotreba mlec¢ne kiseline moze,

u mnogim slu¢ajevima, pomodi u
samoregulaciji kisele pH vrednosti.

Upotreba Vagisan mlecne kiseline
Stavite jednu vagitoriju jednom
dnevno, uvecle pred spavanje. Treba
da je ubacite u vaginu $to je dublje
moguce. To Cete najlakse postici
leze¢i na ledima, sa blago uzdignutim
nogama.

7))
)

ulaz u vaginu

uretra anus

Da biste izvadili 2.

vagitoriju iz
pakovanja, prvo
odvojite jednu
vagitoriju duz perforacije od preostalih
vagitorija u traci. Uhvatite foliju pri vrhu,
odmah do V" useka @. Pocepajte foliju
povlaceci vertikalno nanize @. Nakon
toga mozete istisnuti vagitoriju iz blister
folije.

Ako je vagina relativno suva, vagitorija
mozZe da se navlazi pod mlazom tekuc¢e
vode pre ubacivanja kako bi se jo3 lakse
ubacila.

Posto se vagitorija veoma dobro
rastapa, koristite tanki ulozak tokom
upotrebe, jer se povremeno moze
pojaviti vodenasti iscedak.

Generalno, vagitorije se primenjuju
tokom 5-7 dana. Za redovno odrzavanje
normalnog pH nivoa u vagini, npr. kod
Zena sklonih vaginalnim infekcijama,
Vagisan mlecna kiselina se moze
bezbedno koristiti dva do tri puta
nedeljno tokom duzeg perioda.

Uputstvo za upotrebu tokom
trudnoce i dojenja

U principu, Vagisan mlecna kiselina se
moze koristiti tokom trudnoce i dojenja.
Medutim, trudnicama sa vaginalnim
simptomima se uglavnom savetuje da
se konsultuju sa svojim lekarom.

Moguca nezeljena dejstva

U retkim slu¢ajevima moze doci do
lokalne iritacije koZe (npr. crvenilo,
peckanje, svrab). U izolovanim
slu¢ajevima moze doci do alergijske
reakcije ukljucujudi anafilakticke
reakcije. Ukoliko primetite bilo koja
druga nezZeljena dejstva 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 preporucene doze
u uputstvu za upotrebu. Medutim,
predoziranje moze dovesti do
pojacanog vaginalnog sekreta i iritacije
vagine.

Interakcije sa drugim proizvodima

Ne ocekuju se interakcije izmedu
Vagisan mlecne kiseline i drugih
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proizvoda koji se primenjuju iskljucivo
van intimnog podru¢ja. Medutim,
Vagisan mlecna kiselina se ne sme
koristiti istovremeno sa drugim
proizvodima koji se primenjuju
intravaginalno. Izmedu primene ovih
proizvoda mora postojati dovoljno dug
period (npr. 24 sata).

Ogranicenja upotrebe

Devojcice bi trebalo da koriste

Vagisan mle¢nu kiselinu samo nakon
konsultacije sa svojim lekarom, posto
za sada nije steceno dovoljno iskustva
da bi se preporucila upotreba kod
dece. Primena Vagisan mlecne kiseline
se ne preporucuje tokom trajanja
menstruacije. Tih dana treba da
preskocite tretman.

Ako trenutno imate vaginalnu infekciju
(npr. pojacanu sekreciju, sekret
neprijatnog mirisa, svrab i peckanje

na ulazu u vaginu), konsultujte se sa
svojim lekarom pre upotrebe Vagisan
mlecne kiseline, kako bi se na osnovu
simptoma postavila dijagnoza i odredila
odgovarajuca terapija. Mozda su vam
potrebni lekovi ili mozda i vasem
partneru takode treba lecenje.

Ako se vasi vaginalni simptomi
pogorsaju ili se ne povuku u roku od

8 dana korisc¢enja Vagisan mle¢ne
kiseline, trebalo bi da prestanete da
koristite proizvod i konsultujete lekara.
Vagisan mlecna kiselina se ne sme
koristiti u slu¢ajevima poznate
preosetljivosti na bilo koji od sastojaka.
Vagisan mlecna kiselina se ne sme
koristiti odmah nakon porodaja.

Napomena u vezi koriS¢enja zajedno
sa kondomom

Otpornost na pucanje kondoma i
kapica/dijafragmi moze biti smanjena
kada se koriste istovremeno sa Vagisan
mlec¢nom kiselinom.

Dalje napomene

Kako Vagisan mle¢na kiselina ne sadrzi
spermicide (supstance koje ubijaju
spermatozoide), on ne nudi zastitu od
nezeljene trudnoce. Uticaj vagitorija na
spermu nije ispitan, zbog toga nema
podataka o upotrebi Vagisan mle¢ne
kiseline kod Zena koje Zele da zatrudne.

Upozorenja u slucaju oStecenja
proizvoda

Ako je folija strip pakovanja vagitorija
ostecena ili ste primetili da je vagitorija
izmenjenog izgleda, ne koristite
proizvod i obavestite proizvodaca.

Cuvanje i rok trajanja

Vagisan mle¢nu kiselinu ¢uvajte van
domasaja i vidokruga dece.

Nemojte koristiti Vagisan mle¢nu
kiselinu nakon isteka roka upotrebe
navedenog na poklopcu spoljasnjeg
pakovanja i na strip pakovanju
vagitorija, iza simbola &. Datum isteka
roka upotrebe se odnosi na posledniji
dan navedenog meseca.

Ovaj proizvod ne zahteva nikakve
posebne uslove ¢uvanja.
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Odlaganje

Ako vam Vagisan mlecna kiselina vise
nije potrebna, vagitorije se mogu
odbaciti zajedno sa komunalnim
otpadom.

Velic¢ine pakovanja
Pakovanje od 7 vagitorija.

Proizvodac

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

NEMACKA

Tel. +49 521 8808-05

Faks:  +49 521 8808-334

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

Ovlasceni predstavnik i distributer
uRS

Salveo d.o.o0. Beograd

Milutina Milankovica 3V, sprat 7
Beograd-Novi Beograd

SRBIJA

Broj reSenja o registraciji

000003965 2024 59010 009 000 515 059
04 004 od 29.01.2024.

Ovlaséeni predstavnik u CG
Salveo CG d.o.o. Podgorica
Slovacka 117

Podgorica

CRNA GORA

Broj resenja o registraciji
2070/24/5 - 5687 od 05.01.2024.

Medicinsko sredstvo

C€0483

Datum revizije teksta
Novembar, 2024.

DR-WOLFF
\

Proizvedeno u Nemackoj

Znacenje simbola na spoljasnjem pakovanju i stripu:

Lot % q3 (1]

Broj serije Upotrebljivo do CE znak

Pridrzavajte se

Medicinsko sredstvo
uputstva za upotrebu

Vagisan - Za zdrav intimni region

Posetite nas na www.vagisan.rs. Ovde cete pronaci korisne savete za intimnu negu, vredne
informacije o zdravoj intimnoj regiji i informacije o naj¢esc¢im tegobama i drugim Vagisan

proizvodima.
www.vagisan.rs
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