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BV GEL

Bruksanvisning

Viktig information

Las noga igenom informationen i denna bruksanvisning och
spara den ifall du behdver ldsa den igen.

Vad ar BETAFEM™ BV Gel?

Behandlar bakteriell vaginos (BV)

Forebygger dterkommande BV

Ger snabb lindring av vaginala besvar sa som besvérande lukt

och flytningar

Aterstéller vaginalflorans normala balans

Absorberas inte in i blodet
BETAFEM™ BV Gel innehaller natriumastodrimer 10 mg/g (1%),
en patenterad dendrimer, som verkar genom att skapar en fysisk
barridr som riktar in sig pa de skadliga bakterier som orsakar BV.
Barridren hindrar de skadliga bakterierna frén att fasta vid den
vaginala innervaggen, vilket minskar deras mojligheter att véxa
till samtidigt som den gynnar tillvaxt av de "goda” bakterierna.
Det i sin tur hjélper till att normalisera det vaginala pH-vardet och
lindrar besvarande lukt och flytningar. Denna produkt ar inte ett
antibiotikum.
BETAFEM™ BV Gel absorberas inte in i kroppen efter vaginal
applicering.
BETAFEM™ BV Gel innehaller dven renat vatten, karbomer
homopolymer typ A, natriumhydroxid, glycerin, propylenglykol,
metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat och
dinatriumdihydratedetat.
Vad ar bakteriell vaginos?
Bakteriell vaginos, dven kallad BV, & en obalans i den naturliga
bakteriefloran i vaginan som &r forknippad med symtom som
en stark fiskliknande lukt, som kan forvarras efter samlag, samt
onormala gravita, tunna vaginala flytningar vilket kan orsaka
obehag. Vissa kvinnor kan ha en hog aterfallsfrekvens av BV.
Nar bor BETAFEM™ BV Gel anvandas?
BETAFEM™ BV Gel &r en klar gel avsedd for att appliceras in i
vaginan. Den har blivit kliniskt testad och har visats:

Behandla BV, aterstélla vaginalflorans balans och normalisera

vaginalt pH.

Ge snabb symtomlindring mot fiskliknande vaginal lukt och

flytningar.

Forebygga aterkommande BV och dess symtom.

Hur anvander jag BETAFEM™ BV Gel?
Endast for vaginalt bruk.

Behandling

En helt fylld applikator (5 g), appliceras vaginalt en gang
dagligen, helst vid sanggaendet, under 7 dagar. Det &r viktigt att
slutfora alla 7 appliceringar, dven om dina symtom frsvinner.

Forebyggande behandling

En helt fylld applikator (5 g), appliceras vaginalt en gang
varannan dag, helst vid sénggaendet.

BETAFEM™ BV Gel kan anvéndas nar du har din menstruation. Det

ar rekommenderat att applicera BETAFEM™ BV Gel efter sexuell

aktivitet om du anvander produkten vid sénggaendet.

Instruktioner for tuben och

flergangsapplikatorn

En dos av BETAFEM™ BV Gel (5 g) fylls i applikatorn. Folj stegen

nedan for att férbereda applikatorn for anvéndning:

1. Taav korken fran tuben och punktera metallforslutningen pa
tuben med den spetsiga toppen pé korken.

Vand korken

2. Tabort skyddsomslaget pa applikatorn och skruva pa den pa
tuben.
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3. Klam forsiktigt pa tuben fran botten for att fylla applikatorn
med gel tills kolven slutar rora pa sig. Applikatorn innehaller
nu ratt mangd gel.
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4. Nar applikatorn ar fylld, skruva loss den fran tuben och satt
tillbaka korken pa tuben. Den fyllda applikatorn &r nu redo att
anvandas.
5. Viforeslar en sittande eller stdende position. Hall applikatorn
mellan tummen och langfingret och for forsiktigt in
applikatorn i vaginan, sa langt det gar och kdnns bekvamt.
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Brugsanvisning

Vigtig information

Laes venligst informationen i denne brugsanvisning omhyggeligt
og gem den i tilfelde af at du far brug for at vende tilbage til den.

Hvad er BETAFEM™ BV Gel?

Behandler bakteriel vaginose (BV)

Forhindrer tilbagevendende BV

Giver hurtig lindring af vaginalt ubehag sasom ubehagelig

lugt og udflad

Genopretter vaginalfloraens normale balance

Absorberes ikke i blodstrammen
BETAFEM™ BV Gel, som indeholder astodrimer-natrium 10 mg/g
(1%), en patenteret dendrimer, fungerer ved at skabe en fysisk
barriere malrettet mod darlige, BV-forarsagende, bakterier. Denne
barriere forhindrer de darlige bakterier i at satte sig fast pa
skedens inderside, hvilket nedsatter deres mulighed for at vokse,
samtidig med at de gode bakterier far mulighed for at vokse frem
igen, det hjelper med at normalisere skedens pH, samt lindre
ubehagelig lugt og udflad. Dette produkt er ikke et antibiotika.
BETAFEM™ BV Gel absorberes ikke i kroppen efter vaginal
péfering.
BETAFEM™ BV Gel indeholder ogsa demineraliseret vand,
carbomer homopolymer type A, natriumhydroxid, glycerin,
propylenglycol, metyl-p-hydroxybenzoat, propyl-p-
hydroxybenzoat, edetat dinatriumum dihydrat.
Hvad er bakteriel vaginose?

Bakteriel vaginose, ogsé kendt som BV, er en ubalance i de
naturligt forekommende vaginalbakterier og forbindes med
symptomer sasom steerk fiskeagtig lugt fra skeden, der kan vaere
vaerre efter sex, og et unormalt, grahvidt, tyndt udfldd, som kan
forarsage ubehag. BV kan have en hgj tilbagevendelsesrate hos
nogle kvinder.

Hvornar ber BETAFEM™ BV Gel bruges?

BETAFEM™ BV Gel er en klar gel beregnet til pafering i skeden,
den er klinisk testet og vist at:
Behandle BV, genoprette vaginalfloraens balance og
normalisere vaginal-pH.
Give hurtig lindring af symptomer, inklusive fiskeagtig
vaginallugt og udflad.
Forebygge tilbagevendende BV og medfelgende symptomer.
Hvordan bruger jeg BETAFEM™ BV Gel?

Kun til vaginalt brug.

Behandling

En applikatorfuld (5 g), pafert vaginalt en gang dagligt, helst
ved sengetid, i 7 dage. Det er vigtigt at gennemfere alle 7
behandlinger, ogsa selv om dine symptomer forsvinder.

Forebyggelse

En applikatorfuld (5 g), pafert vaginalt en gang hver anden dag,
helst ved sengetid.

BETAFEM™ BV Gel kan bruges mens du har din menstruation.
Det anbefales at pafore BETAFEM™ BV Gel efter enhver seksuel
aktivitet, hvis du bruger produktet ved sengetid.

Brugsanvisning til tuben og
genanvendelig applikatoren
En enkelt dosis BETAFEM™ BV Gel (5 g) fyldes i applikatoren. Falg
fremgangsmaden som vist herunder til at klargere applikatoren
til brug:
1. Fjern tubens hztte og punktér tubens metalforsegling med
den spids, der er pa haetten.
vend hatten om
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2. Tag applikatoren ud af indpakningen og skru enden med
gevind fast pa tuben.

dom,

3. Klem langsomt tuben fra bunden af for at fylde applikatoren
med gel, indtil stemplet standser. Applikatoren indeholder nu
den korrekte maengde gel.
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4. Nar den er fyldt op, skrues applikatoren af tuben og tubens
hatte sattes pa igen. Den fyldte applikator er nu klar til brug.

5. Mens du befinder dig i enten siddende eller stéende stilling,
holdes applikatorens rer mellem tommel og langefinger, for
forsigtigt applikatoren s& dybt ind i skeden som muligt, uden
at det foles ubehageligt.
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6. Hall applikatorn pa plats och tryck langsamt in kolven tills det
inte gar att fa ut mer gel i vaginan.

7. Taforsiktigt ut applikatorn, medan du haller kolven nedtryckt.

8. Applikatorn maste tvéttas efter varje anvandning. For att
tvatta, ta bort kolven fran roret och tvatta med mild tval och
varmt vatten. Skolj noggrant och lat lufttorka.
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9. Foratt montera ihop applikatorn igen, tryck tillbaka kolven in
den delen av réret med de réfflade markeringarna pa utsidan.
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10. For att undvika skador pa den ateranvéndbara applikatorn,
anvand aldrig extremt varmt vatten eller ndgon
rengoringsprodukt (forutom mild tval) for att rengora
applikatorn.

AVarningar och forsiktighetsatgarder
Kontakta din |&kare eller apotekspersonal om:
« Dutror att du kan ha en sexuellt 6verford infektion,
Dina symptom kvarstar eller aterkommer, eller ditt tillstand
forvarras,
Irritation uppstar efter anvandning av produkten,
Du ér gravid eller planerar att bli gravid, eller om du ammar
eller planerar att amma.
Anvénd inte BETAFEM™ BV Gel
Hos flickor fore puberteten
Om du tidigare reagerat mot natriumastodrimer,
hydroxibensoater eller andra ingredienser i formuleringen
Om applikatorns skyddsomslag saknas eller ar skadat, eller
om tubens metallforslutning har blivit punkterad.
Dela inte din applikator med nagon. Kassera applikatorn pa ett
lampligt satt efter att ha slutfort alla appliceringar.
Kommer BETAFEM™ BV Gel paverka
andra produkter eller lakemedel?
BETAFEM™ BV Gel forvéntas inte paverka

|akemedelshehandlingar eftersom natriumastodrimer, som finns i
produkten, inte absorberas in i blodet efter vaginal applicering.
Pa grund av inkompatibilitet bor anvandning av andra vaginala
produkter innehallande polykvaternium, som finns i vissa
glidmedel, undvikas vid anvdndning av BETAFEM™ BV Gel.
BETAFEM™ BV Gel kan anvandas med kondomer. Det
rekommenderas dock att applicera BETAFEM™ BV Gel efter
sexuell aktivitet om du anvénder produkten vid sénggéende.
Finns det nagra biverkningar av
BETAFEM™ BV Gel?

Majoriteten kvinnor kommer sannolikt inte uppleva nagra
biverkningar. En liten andel rapporterade dock huvudvark,
klada eller sveda runt det vaginala omrade, buksmarta,
urinvagsinfektion och svampinfektion.

Forvaring

30°C
Ska ej forvaras i kyl eller frys.

Forvaras utom rackhall for barn.

Se botten av forpackningen och tubens nedre kant for Lot-
nummer och utgangsdatum.

= & Kassera applikatorn pa ett
ﬁ) ansvarsfullt satt i en avfallsbehallare
Vad innehaller forpackningen?

Forpackningen innehaller:

En aluminiumtub (for flergangsbruk) innehallande 40 gram
BETAFEM™ BV Gel. Tuben &r forsluten och racker till 7 doser.

En dteranvandbar vaginal applikator for att méta upp dosen.
En bruksanvisning.

Tillverkare
Starpharma Pty Ltd
M 4-6 Southampton Crescent
Abbotsford, VIC 3067
Australien
EC-representant:
m QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Nederlanderna
Distributor: ~ Mundipharma AB
MélIndalsvdgen 30B
412 63 Géteborg

Alla allvarliga héndelser forknippade med BETAFEM™ BV Gel som
rapporteras till tillverkaren kommer att rapporteras till behorig
myndighet i det land dar den allvarliga héndelsen dgde rum.
BETAFEM™ &r ett registrerat varumarke som dgs av Mundipharma.
Revisionsdatum DEC 2019

Medicinteknisk produkt
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6. Hold applikatoren pé plads og tryk langsomt stemplet ind, til
det stopper og der ikke fores mere gel ind i skeden.

7. Fjern forsigtigt applikatoren, mens stemplet fortsat holdes
nede.

8. Applikatoren skal vaskes efter hver brug. For at vaske, treek
stemplet ud af reret og vask med mild sebe og varmt vand.
Skyl omhyggeligt og lad luftterre.
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9. For at samle applikatoren igen, skub stemplet tilbage ind i
den ende af roret med de kantede markeringer pa ydersiden,
dette er enden uden gevind.

. For at undga at skade den genanvendelige applikator,
sa brug aldrig ekstremt varmt vand eller nogen form for
renggringsmidler (bortset fra mild seebe) til at rengere
applikatoren.
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A Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt din leege eller apoteker, hvis:
Du mener at du muligvis er i risiko for at have en seksuelt
overfart infektion;
Dine symptomer fortsatter, vender tilbage eller din tilstand
forveerres;
Der opstar irritation efter brug af produktet;
+ Duergravid eller planlzegger at blive gravid, eller du ammer
eller planleegger at amme.
Brug ikke BETAFEM™ BV Gel
«Til piger, som ikke er kommet i puberteten
+Huvis du tidligere har veeret overfglsom overfor astodrimer-
natrium, hydroxybenzoater eller andre ingredienser i
formuleringen
Hvis applikatorens indpakning mangler eller er revet, eller
hvis tubens metalforsegling er brudt.
Del ikke din applikator med andre. Bortskaf applikatoren pa
forsvarlig vis efter at alle doser er brugt.
Vil BETAFEM™ BV Gel pavirke nogle
andre produkter eller andet medicin?
BETAFEM™ BV Gel forventes ikke at forstyrre medikamenter,
fordi produktets indhold af astodrimer-natrium absorberes ikke i
blodstrammen nar at det er pafert vaginalt.
Pa grund af uforenlighed, ber brug af andre vaginalprodukter
indeholdende polyquaternium, som findes i nogle glidecremer,
undgas samtidig med brug af BETAFEM™ BV Gel.
BETAFEM™ BV Gel kan bruges sammen med kondomer; dog
anbefales det at pafore BETAFEM™ BV Gel efter enhver seksuel
aktivitet, hvis du bruger produktet ved sengetid.
Er der nogen bivirkninger ved BETAFEM™
BV Gel?
De fleste kvinder vil sandsynligvis ikke opleve bivirkninger.
Imidlertid har en lille procentdel rapporteret hovedpine, kige
og svien i vaginalomradet, mavesmerter, urinvejsinfektion og
svampeinfektion.
Opbevaring

30°C

Ma ikke koles eller fryses.

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Se bunden af karton eller tube for partinummer og udlgbsdato.
4;; Bortskaf applikatoren pa ansvarlig vis i en affaldsbeholder
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Hvad indeholder pakken?
Kartonen indeholder:

En forseglet multidosis aluminiumtube indeholdende
40 gram BETAFEM™ BV Gel, nok til syv doser

En genanvendelig vaginalapplikator med opmalt dosis
En brugsanvisning

Fabrikant
Starpharma Pty Ltd
M 4-6 Southampton Crescent
Abbotsford, VIC 3067
Australien
EC EC-repraesentativ:
-E QualRep Services B.V.
Utrechtseweg 310 B42
6812 AR Arnhem
Nederlandene
Distributer: ~ Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbaek

Enhver alvorlig haendelse, forbundet med BETAFEM™ BV Gel, som
rapporteres til fabrikanten, vil blive indberettet til de kompetente
myndigheder i den land, hvor den alvorlige haendelse fandt sted.

BETAFEM™ er et registreret varemzerke for Mundipharma.
Revideret DEC 2019
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