CicatridinaPlus Ovuli(Bulgaria-Romania)F.I.ai

1 28/07/23 13:15

@ ToBa e MeAuLMHCKO u3fAenue, oTnycKaHo Ges ® Acest produs este un dispozitiv medical care poate | pu—"y5y:
peuenrta. fi obtinut fara reteta. —
® MpoyeteTe BHUMATENHO UANATa NMCTOBKA: TA ® Cititi cu atentie intregul prospect: acesta cONtine | m———
° CbAbpa BaXKHa nHdopmaLus 3a notpebutens. informatii importante pentru consumator. —
E:;g;(e“ ;:zwn;:‘gfzr“:ﬁo:ig‘:gg Moxe pa ce ® Pistrati prospectul pentru consultiri ulterioare, | T —

® 3a fonbAHUTENHa WHGOpMaLVA WM  CbBET, ® Pentru sfaturi sf“. informatii .surl)h.mentare,

nonuTaiite Bawusa nekap u/unn gapmauesrt. adresati-va medicului si/sau farmacistului. .
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|
nnoc plus —
BarnHasH1 OBYNN ovule vaginale —
CbCTAB COMPOZITIE

HatpueBa con Ha xwanypoHoBa KucennHa 10 mg, macno ot
cnafbK 6aziem, Nony-CUHTETUYHI FLEPUAN.

OMAKOBKA
Toprosckata onakoBka Cbbpxa 10 BaruHanHM oBynm ot 2 rp.

KAKBO NPEACTABJIABA MPOAYKTHT UKAKBO
ENMPEAHA3HAYEHUETO MY

BarvHanHata cyxoTa e CbCTOAHME, KOeTO YecTo ce MoABABA Mo
Bpeme Ha MeHoMay3a U NoCTMeHONMay3a, BbpeKM Ye HefoCTaTby-
HOTO BaruHasHO eCTeCTBEHO OBJIaXHABAHE MOXe Ala Ce MOABM Ha
BCAKa Bb3pacT. OCHOBHATa MpKYMHa 3a BarMHanHaTa cyxota e
HamansBaHeTo Ha H1BaTa Ha eCTPOreH (KEHCKI XOPMOHN), KOUTO
[LONPYHACAT 32 NOAAbPXKAHETO Ha BariHanHaTa TbKaH y6puku-
paHa ¥ enacTvuHa. KoraTo HuBaTa Ha €CTpoOreH Hamanesr,
BarvHanHnTe CTEHU CTaBaT MO-TbHKM, MO-MAnKo enacTuyHu n
HEXHW (BarHanHa aTpodus). Halt-4ecTo cpellaHnTe CUMMTOMM
Ha BaryHasnHa atpodus ca cyxoTa, 60/Ka No Bpeme Ha nonos akT,
BarnHamHo ipasHeHe v napeHe.

LIMKATPYANHA NNIOC BaruHanHw oBynu 13pasasa AeiicTB1eTO
cn bnarofjapeHne Ha HanMUMETO Ha X1anypOHOBA KUCENMUHa,
MyKOMonn3axapug, KONTo € MHOro PasnpocTpaHeH B MHOXeCTBO
TeNecHU TbKaHW. bnarogapeHre Ha KanayuTeTa c1 Aa 3agbpxa
BOZa XvaslypoHOBaTa KicenHa odopms Coid, KONTO XuppaTnpa,
yckopsiBa 1 mopobpsABa Mpoueca Ha peenuTenvsaums U
pereHepaLyis Ha TbKaHuTe.

MOKA3AHNA

AJIOBAHTHO NleYeHMe Ha MpOLECKTe Ha pereHepauua npu
CbCTOAHMA Ha aTPODUA 1 AUCTPODUA Ha BariHanHaTa MrasuLia.
JleueHne Ha Pa3NMyUHM BINAOBE BarvHasHa cyxora.

KAK CE U3MON3BA NPOAYKTHLT

V3muiiTe pbLeTe c1 Npeau v cief ynotpeba Ha MeaULMHCKOTO
v3genve.

1. OTKbCHETE OBY/a OT 6A1MCTePa MO MyHKTPaHaTa NNHISA

2. 13BafeTe OBYNaTa, KaTo WM3AbpraTe fBata NPefBapuUTesHO
CpA3aHK Kpas Ha Brcrepa

3. JpbXKTE OBYNIaTa C BbpXa Ha NpbCTUTe

4, nerHete Mo rpb6 1 NocTaBeTe OBYNaTa AbJOOKO BbB BarMHata

Hialuronat de sodiu 10 mg, ulei de migdale dulci, gliceride
semisintetice.

CUM SE PREZINTA
Ambalajul contine 10 ovule vaginale de 2 g.

CE ESTE SI PENTRU CE ESTE UTILIZAT
Uscéciunea vaginala este o afectiune care apare frecvent la
menopauza si post-menopauza, desi lubrifierea vaginald
insuficientd poate apdrea la orice varsta. Principala cauzd a
uscaciunii vaginale este scaderea nivelului de estrogen (hormoni
feminini) care ajuta la mentinerea tesutului vaginal lubrifiat si
elastic. Atunci cand nivelul de estrogen scade, peretii vaginali
devin mai subtiri, mai putin elastici si mai fraglh (atrofie
gimala ). Cele mai frecvente simptome ale atrofiei vaginale
includ uscéciunea, durerea in timpul actului sexual, iritatia si
usturime vaginala.
CICATRIDINA PLUS ovule vaginale au efect datorita prezentei
acidului hialuronic, o mucopolizaharida care este distribuita din
abundentd in multiple tesuturi ale corpului. Datorita proprietatii
sale de a retine apa, acidul hialuronic formeaza o pelicula care
hidrateaza, accelereaza si imbunatateste procesul de reepiteliza-
re si de reparare a tesuturilor.

INDICATII

Tratament adjuvant al proceselor reparative in cazurile de atrofie
si distrofie ale mucoasei vaginale. Tratament pentru uscaciunea
vaginala de diferite tipuri.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Spélati-vd pe maini inainte si dupd utilizarea dispozitivului
medical.

1.indepdrtati un ovul din blister prin dethlrea liniei pre-taiate
2. scoateti ovulul, trégand de cele doud folii ale blisterului

3. prindeti ovulul cu varful degetelor

4. asezati-va in pozitie culcata si introduceti ovulul adanc in
vagin
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B'b3paCTHVIZ 13ron3Baiite Mo egHa OBYyNla Ha [eH Win KakTo e
npeanucan NekapAT, 3a NpeanoynTaHe Bevep npeau nAaraxHe, 3a
ha ce 136€erHe U3TNYaHETO Ha npoaykKTa. He ApPbXTe TBbpAe
[ObAro BarnHanHata oBysa MeXxay npbCTute Cu, 3aoTo MOXe Aa
ce pastonu.

Adulti: utilizati un ovul pe zi sau conform prescrierii medicale,
preferabil seara, inainte de culcare, pentru a preveni iesirea
produsului. Evitati sa tineti ovulul vaginal intre degete prea mult
timp, deoarece acesta se poate topi.
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MpoabmKUTeNHOCTTa Ha ynoTpeba 3aBWCK OT Pa3BUTMETO Ha
CUMNTOMMTE; aKo € He0bXOAMMO BaruHanHuTe oynv LIUKATPU-
OWHA MITKOC moraT fja ce M3non3Bar 3a Abaryi Nepruoam, Ho BbB
BCUYKM cnyyan cnef 30 AHN HenpeKbcHaTa ynoTpeba npekparete
NleyeHNeTo 3a eiHa CeAMunLa.

KOFAHE TPABBA A CE 3MOJI3BA MPOAYKTA
He v3non3gaiiTe B Clydalt Ha MHAVBUAYaHA CBPbXUYBCTBUTEN-
HOCT KbM €/1MH OT KOMMOHEHTUTE Ha NPOfYKTa.

B3AUMOJENCTBUA C APYTU MPOAYKTU

He ca n3BecTHu B3anMopeiicTBIA C ApYrv NPOJYKTYW 1 3aToBa ce
npenopbyBa Aa Ce KOHCynTMpaTte C Bawws nekap npegw aa
n3nonssate osynu LIMKATPYAOWMHA NMIOC 3aegHo ¢ apyru
MeAVILIMHCKI U3[ieNnna UNi IekapcTea 3a BarvHanHa ynotpeba.

HEXKE/TAHU EQEKTU
Vi3non3BaHeTo Ha BCUUYKM MPOAYKTM 3a NoKanHa ynoTpe6a,
0CO6EHO ako € MPOABLMKUTENHO, MOXe Aa MPUUNHI CEHCNOMN-
3aunA. AKo ToBa Ce Cnyun uin 3abenexuTe Apyr HeXenaHu
edeKTy, npeKpaTeTe NEYEHNETO U Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ Bawms
nekap nnu papmaLesT.

NMPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU

[MpoayKTHT e NpefHa3HaueH camo 3a BarvHasnHa ynotpeba. la ce
CbXpaHABa 13BbH obcera Ha fiella. /36arsaiiTe KOHTAKT C ouuTe.
He nornbuuaiite. Cnep kato 6bAe NOCTaBeHa BbB BNAranuwieTo,
OBYy/aTa Ce PasTonABa, Taka Ye MOXe Aja Ce NoABN GenesH1KaBo
TeyeHme 6e3 Mpuc. Thbid KaTo He ca NPOBEX[aHN CreunduuHn
KNWHUYHA MPOYYBaHWA, NP GPEMEHHOCT WM KbpMeHe ce
KOHCynTMpaiTe ¢ BawwA nekap, npeau f[a u3nonssate
u3penmero.

CPOKHATOAHOCT U CbXPAHEHUE

[laTata Ha U3TM4YaHe Ha CPOKa Ha FOHOCT BaXK/1 3a NPOAYKTa Npu
HeoTBOPEHa 1 NPaBUIHO CbXpaHABaHa onakoBKa. He nsnonssaii-
Te Cflef U3TMYaHe CPOKa Ha FOAHOCT WM ako OrakoBKaTa e
oTBOpeHa WM nospefeHa. CbxpaHsABaliTe MeAULIMHCKOTO
13fenve faney oT CBET/IMHA 1 TOMIMHA, 3@ NPeAnoynTaHe npu
Tel;/lgepaTypa mexay 4°C n 25°C. U36ArBaiiTe Temnepatypu Hag
30°C.

YHULLOXXABAHE

KoHcynTupaiite ce ¢ Bawwa dapmaLieBT Kak f1a U3XBbp/uTe Beye
ynoTpebeHuTe NN C U3TEKb CPOK Ha FOAHOCT MEAULIMHCKN
u3penmsa.

YHULLOXABAHE HA MPA3HUTE OMAKOBKW:

KyTus (PAP 21) n nuctoska (PAP 22): Cb6upaHe Ha xapTus.
Brnctep (7): CobupaHe Ha nnacTmaca.

HanpaseTe cnpaBka ¢ pa3nopeatuTe BbB Batuata o6uimHa.

PA3MOPEAB 3A MEAULIUHCKUTE U3AENNA OT
PEITAMEHT (EC) 2017/745

MpoussoauTenar cneasa Aa Gbpe MHPOPMMPAH 3a BCUUKM
CepPVO3HN UHLMAEHTY, Bb3HNKHANM BbB BPb3Ka C U3[ENNETo, Ha
cnepHVa umenn agpec: quality@farmaderma.it. MHumpeHTTe
cleABa Aa ce [IOKNaABaT U Ha HaUMOHANHUTE KOMMETEHTHU
OpraHy B fbpaBata YneHKa Ha MeCTOXIUTENCTBO.

MEAWLWHCKO U3OENUNE c € 0477

[laTa Ha U3aaBaHe Ha nocnegHaTa pefakuma Ha MHCTPYKUmmTe 3a
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Durata utilizérii depinde de evolutia simptomelor; daca este
necesar, ovulele vaginale CICATRIDINA PLUS pot fi utilizate
pentru perioade lungi de timp; in orice caz, dupd 30 de zile de
utilizare continug, intrerupeti tratamentul timp de o saptamana.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate individuala la oricare
dintre componentele produsului.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE

Interactiunile cu alte produse nu sunt cunoscute, de aceea este
recomandabil sa consultati medicul, inainte de a utiliza ovulele
CICATRIDINA PLUS in asociere cu alte dispozitive medicale sau
medicamente de uz topic.

EFECTE NEDORITE

Folosirea tuturor produselor de uz topic, mai ales pe perioade
indelungate, poate provoca fenomene de sensibilizare. In acest
caz sau in caz de alte efecte nedorite observate, opriti tratamen-
tul si consultati medicul sau farmacistul.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

Produsul este destinat exclusiv utilizérii vaginale. A nu se ldsa la
indemana copiilor. Evitati contactul cu ochii. Nu ingerati. Odatd
introdus in vagin, ovulul se dizolva, asa cd este posibil s& apara
scurgeri albicioase si inodore. Este necesar sa consultati medicul
pe perioada sarcinii sau alaptarii, inainte de a utiliza dispozitivul,
deoarece nu au fost efectuate studii clinice specifice.

EXPIRARE $I STOCARE

Data de expirare se aplica pentru produsele care nu au fost
deschise si care sunt depozitate corespunzator. A nu se folosi
produsul dupa data de expirare sau dacd ambalajul este deschis
sau_deteriorat. A se pastra departe de lumina si caldura, de
preferat la o temperatura intre 4 °C si 25 °C. Evitati temperaturile
de peste 30 °C.

ELIMINAREA

Intrebati-l pe farmacistul dvs. cum sa eliminati dispozitivele
medicale expirate sau pe care nu le mai utilizati.

ELIMINAREA AMBALAJELOR GOALE:

Cutie (PAP 21) si prospect (PAP 22): Colectare hartie.

Blister (7): Colectare plastic.

Consultati reglementarile locale.

DISPOZITII PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE DIN
REGULAMENTUL UE 2017/745

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul, trebuie
raportat producdtorului la urmétoarea adresa de e-mail:
quality@farmaderma.it. Acesta trebuie raportat, de asemenea,
autoritatii competente din statul membru de resedinta.

DISPOZITIV MEDICAL c € 0477

Data emiterii celei mai recente versiuni a instructiunilor de
utilizare: 10/2022.

ynotpeba: 10/2022r.

Cpok Ha rogHocT

lMpoueTere MHCTpyKUUMTE 3a
ynotpe6a / Cititi instructiunile Data de expirare
de utilizare

LOT

HOM?\F Ha napTupa
umar lot

Mpoussoguten YHUKaneH naeHTdukaTop Ha
Producator wsgenuaTa (UDI) / Identificatorul

unic al dispozitivului (UDI)

“ Mpoussoputen/Producator: FARMA-DERMA s.r.l.
Via dell'Artigiano 6-8 - 40010 Sala Bolognese (BO) - UTA/IVA/ ITALIJA/ ITALY

Aunctpu6yTop 3a bbarapusa: Hatypdapma Bbnrapua EOO[ - rp. Copua 1164, yn. AHko Coduitckn 21
Distribuitor in Romania: NATURPHARMA PRODUCTS RO S.R.L. - Bucuresti, Sector 6, Str. Nicodim nr.18 - Romania

3a curHanu: info@naturpharmabg.com / Pentru a raporta: office@sanatate-buna.com
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