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HASZNALATI UTASITAS (XE9327)

A termék hasznalata elott ﬁgyelmesen oIvassa el a hasznélati
utasitast! Orizze meg a h a késdbbiekben
esetlegesen felmeriilé kérdések tisztazasa érdekében.

Az X-Epil Intimo Meno Balance hiivelykup dsszetétele és hatdsmechaniz-
musa révén hidratdlja a hiively nyalkahartydjat és segit megdrizni annak élettani
komyezetét. A benne Iévd izoflavonoidok és a hialuronsav segitik a hiively nyal-
kahdrtydjanak hidratdlasat a menopauza idején. Hasznélata elsdsorban a valtozo
korban, illetve kemoterépia, sugérterapia vagy ndgyogydszati miitétek utén fel-
1épd hormondlis valtozasokkal dsszefiiggd hiivelyszérazsagban és hiivelyi atrofi-
daban szenvedd nok szamadra ajanlott. Esetiikben az intim egyiittlét sordn fellépd
viszketés, kellemetlen, ég6 érzés valamint borpir tapasztalhatd. A fent emlitett
problémékra gyakorolt jotékony hatdsai a hidratdldssal és a fizioldgids hiivelyi
koryezet helyredllitdsaval érhetdk el. A hiivelyi nydlkahdrtya nedvesség-tar-
talmanak, viszketésének, bérpirjanak és az intim egyiittlét soran tapasztalhaté
kellemetlen érzésnek a megitélése azonban szigordan egyéni és szubjektiv lehet.

A beteg szamara nytjtott f6 elonyok:

- segit fenntartani a hiivelyi nyalkahdrtya természetes nedvességtartalmat,

— segiti a hiivelyi nydlkahdrtya regeneréloddsat és természetes dllapotdnak
helyredllitésat hiivelyszarazsag és hiivelyi atréfia okozta problémak esetén,

—természetes hioldgiai megolddst nydjt hiivelyi fertézéseknél.

(Osszetevdk 1 kipra: PEG 32, laktéz, poliszorbt 20, PEG 20, nétrium-Klorid, tej-
sav (0,07 g), magnézium-szulfat, protedz-pepton (0,04025 g), széjabab kivonat,
nétrium-hialurondt, orvosi zslya kivonat, folsav (0,0014 g).

Rendeltetésszerii hasznalat: Az X-Epil Intimo Meno Balance hiivelykip
olyan orvostechnikai eszkoz, mely a hiivelybe térténd behelyezést kovetden segit
megfeleld allapotban tartani, illetve probléma esetén helyredllitani a hiivelyi
nyalkahdrtya természetes baktériumflorajét és nedvességtartalmat.

Javallatok:

— hormondlis valtozasokkal Osszefiiggd hiivelyszarazség a nék életének bar-
mely szakaszdban, kiilondsen a menopauza idején, vagy kemoterdpia, su-
gdrterdpia illetve négyogyaszati mitétek utén,

— hiivelysorvadds, melyhez hiivelyfolyds, viszketés, égé érzés és borpir is tar-
sulhat.

Az X-Epil Intimo Meno Balance hiivelykup orvostechnikai eszkoz elsédleges
hatdsmechanizmusa fizikokémiai hatdson alapul. Csokkenti a hiively pH-értékeét,
mellyel kedvezdtlen kbrnyezetet teremt a kdrokozok szaporoddsahoz, eldsegitve
ezzel a természetes hiivelyflora helyredllitasét. Ezen tdl hidratalo hatdséval biz-
tositja a szovetek megfeleld nedvességtartalmat és rugalmassagat. A hiivelysza-
razsag kezelésére irdnyuld hatdsai nem nevezhetdek metabolikus, farmakoldgiai
vagy immunoldgiai tipustunak.

Terapias eldnyei:

—a hiively nyalkahdrtydjanak hidratdlasa, a hiively bioldgiai egyenstlyanak
helyredllitésa,

—aviszketd, €96 érzés, hiivelyi folyds csokkentése, irritacio tiineteinek enyhi-
tése,

—andk életmindségének javitasa.

Célcsoport/betegesoport: Az orvostechnikai eszkdz olyan nék szamara lett ki-
fejlesztve, akik szokatlan és kellemetlen hiivelyi panaszokat tapasztalnak.

Adagolas és alkalmazas: Napi 1 hiivelykip, lehetdleg este lefekvéskor, az esti

higiéniai rutin befejezése utén.

1. Ovatosan mossa meg intim testrészeit.

2. Alapos kézmosas utan vegye ki a hiivelykdpot a csomagolashdl. A hiivelykip
csticsanal kezdve bontsa fel a foliat!

3. Helyezze a kiipot mélyen a hiivelyébe (Iasd a képet).
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A hiivelykip enyhén szennyezheti a fehémemdit, ezért javasolt a kezelés ideje
alatt tisztasdgi betétet haszndlni.

HUVELYKUP

Ellenjavallatok: Ne haszndlja a terméket, amennyiben allergids a hiivelykip
bérmely dsszetevdjére, illetve ha a haszndlat kivetkeztében tulérzékenységi re-
akciot tapasztalna.

Figyelmeztetések:

/\ Ne hasznalja menstruacio alatt!

A\ Ne hasznélja terhesség alatt!

/N Ahiivelykip kizarélag hiivelyi hasznalatra alkalmas!

/N Sériilt csomagolds esetén a terméket ne hasznalja!

/\ A csomagoldson feltiintetett lejérati iddn til a terméket ne hasznalja!
A\ Kisgyermekek eldl elzarva tartando!

Ovintézkedések:

/A Ahiivelykipok hiivelyi fogamzasgatiokkal egyiitt torténd alkalmazésa esetén
konzultéljon négyégyaszaval!

/\ Ha a problémak tobb napos hasznlat utan is fennalinak, forduljon ndgyo-
gyaszhoz! Négyogyaszati beavatkozdsok utdn csak az orvos jovéhagyasaval
hasznlhato.

I\ Az esetleges elszinezodés a termékben Iévé természetes novényi anyagoknak
kdszonhetd, és nem a készitmény mindségi problémadjdra utal.

Csomagolas: 5/10 hiivelykip
Tarolas: Hoforrasoktol tavol tartando.
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Az orvostechnikai eszkoz eltarthatdsagi ideje: Az orvostechnikai eszkéz
eltarthatdsagi ideje a termék csomagoldsan van feltiintetve — eltarthatdsagi idd:
a gyartastol szamitott 36 honap.

Az adatok a csomagoldson vannak feltiintetve.

Tartozékok vagy vele kompatibilis orvosi eszkozok: Az X-Epil Intimo
Meno Balance hiivelykup orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz semmilyen
tartozékot vagy vele kompatibilis orvosi eszkdzt.

Megsemmisités: A fel nem hasznalt készitményt dobja a gydgyszertarakban
kihelyezett hulladékgyijtd ladak egyikébe! A kiils6, termék nélkiili csomagolast
dobja a szelektiv hulladéknak megfeleld tartalyba!

Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince 404, Szlovakia a
Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svajc licence
alapjan

Forgalmazo: Alveola Kft. H-1143 Budapest, Gizella (it 28/A
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Mellékhatasok jelentése, felhasznalasi korlatozasok, tovabbi informaciok:
A felhasznélonak jelentenie kell az eszkz altal okozott minden feltételezett mel-
Iékhatdst vagy nemkivanatos eseményt a gyartonak és a felhaszndlé lakohelye
szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. A gyartd az EN ISO 13485:2016 szab-
vanynak és a 2017/745 (MDR) rendeletnek megfelelden az orvostechnikai eszkoz
tervezési, fejlesztési és gyartdsi szakaszaban folyamatos kockdzatelemzést végez
az értékelt orvostechnikai eszkozrdl. Az értékelt orvostechnikai eszkdzre vonatko-
z0an kockdzatelemzést végeztek az EN IS0 14971:2019 szabvany szerint. A kockd-
zatelemzést rendszeresen frissitik az orvostechnikai eszkoz forgalomba hozatalat
kovetd feliigyeleti (PMS) eredményei alapjan.
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DIRECTIONS FOR USE (XE9327)

Read the directions for use carefully before using the product.
Keep the directions for use for potential future reference.

Based on their composition and mechanism of action, the X-Epil Intimo Meno
Bal vaginal supp ies moisturize the vaginal mucosa and maintain
its physiological environment. The added excipients (isoflavonoids and hyaluronic
acid) help to moisturize the vaginal mucosa during menopause. Therefore, it is
primarily used by women suffering from vaginal dryness and atrophy marked by
bothersome symptoms such as itching, burning, redness or discomfort during
intercourse, associated with hormonal changes occurring mainly in menopause,
or following chemotherapy, radiotherapy or gynecological surgeries. All the ben-
eficial effects mentioned above are achieved by moisturizing and restoring the
physiological vaginal environment. However, the perception of vaginal moisture,
itching, redness and discomfort during intercourse is strictly individual and sub-
jective.

The main benefits for the patient are:

— maintaining the naturally moist environment of the vaginal mucosa,

— promoting the regeneration and restoration of the natural condition of the
vaginal mucosa when facing problems caused by vaginal dryness and atrophy,

—anatural biological solution for vaginal infections.

Ingredients per 1 suppository: PEG 32, lactose, polysorbate 20, PEG 20, sodium
chloride, lactic acid (0.07 g), magnesium sulfate, peptone proteose (0.04025 g),
soybean extract, sodium hyaluronate, sage extract, folic acid (0.0014 g).

Intended use: Following theirinsertion into the vagina, the X-Epil Intimo Meno
Balance vaginal suppository medical devices are designed to locally create
and restore the natural bacterial flora and moisture levels of the vaginal mucosa.

Indications:

— vaginal dryness associated with hormonal changes in all stages of a woman’s
life, particularly during menopause, following chemotherapy, radiotherapy or
gynecological surgeries,

— vaginal atrophy marked by discharge, itching, burning, and redness.

The primary mechanism of action of the X-Epil Intimo Meno Balance
vaginal suppository medical devices is based on a physicochemical effect
that involves lowering vaginal pH, creating an unfavorable environment for the
growth of pathogenic organisms, thus promoting the restoration of the natural
vaginal flora and providing moisturizing effects ensuring tissue hydration and
elasticity. These are not metabolic, pharmacological, orimmunological actions for
treating vaginal dryness.

Clinical benefits:

— hydration of the vaginal mucosa (restoration of the biological balance in the
vagina),

—  relieving symptoms of itching, burning and irritation and reducing discharge,

- improving the overall quality of life for the female population.

Intended users/patients: The medical device is intended for use by women
suffering from bothersome vaginal symptoms.

Dosage and application: 1 vaginal suppository a day, preferably in the evening

at bedtime, after completing the evening hygiene routine.

1. Gently wash your intimate body areas.

2. After thoroughly washing your hands, open the packaging and remove the
suppository from the blister. Begin unwrapping the foil from the tip of the
suppository.

3. Insert the suppository deep into your vagina (see picture).
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Use a sanitary pad if necessary, as minor soiling of underwear may occur after
application.

Contraindications: Allergic reaction and hypersensitivity as a reaction of the
human body to any component of the vaginal suppositories.

il MENO BALANCE
VAGINAL SUPPOSITORIES

Warnings:

/A Do not use during menstruation.

/A Do not use during pregnancy.

/\The vaginal suppository is intended for vaginal use only.

/N Do not use if the packaging appears damaged.

/A Do not use after the expiration date indicated on the package.
/\ Keep out of the reach of small children.

Precautions:

/A Consult your gynecologist when using vaginal preparations along with vag-
inal contraceptives.

/N If problems still persist after several days of use, consult your gynecologist.
After gynecological procedures, use only with a physician’s approval.

/A Any possible discoloration is due to natural plant substances in the product
and is not a sign that the preparation is defective.

Packaging: 5/10 vaginal suppositories
Storage: Keep away from sources of heat.

Al
AN The following symbols are indicated on the package.
A Jop e i

Shelf life of the medical device: The shelf life of the medical device is deter-
mined by the expiration date indicated on the product packaging — 36 months
from the date of manufacture.

Accessories or compatible medical devices: The X-Epil Intimo Meno
Balance vaginal suppository medical device does not have any accessories or
compatible medical devices.

Disposal: Any unused preparation should be returned to the pharmacy. Dispose
of the clean packaging material in the appropriate container for sorted waste.

Herb-Pharma Corporation s.ro., 935 65 Velké Ludince 404, Slovak
Republic under the license of Herb-pharma AG  Schweiz,
Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Switzerland

Distribute: Alveola Ltd. H-1143 Budapest, Gizella it 28/A
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Residual risks, limitations of use, additional information:

Any suspected adverse reaction or adverse event caused by the device should
be reported by the user to the manufacturer and the competent authority in the
Member State in which the user resides. The manufacturer carries out a detailed
risk analysis of the evaluated medical device as an ongoing process during the
design, development, and production phase of the medical device, pursuant to
EN 1SO 13485:2016 and Regulation 2017/745 (MDR). A risk analysis has been
conducted for the evaluated medical device, pursuant to EN 150 14971:2019. The
risk analysis is reqularly updated based on post-market surveillance (PMS) results
of the medical device.
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