Femisan® Balance
ematingeeli

Kayttoohjeet - Femisan® Balance emétingeeli

Pakkauksen sisalto:

5 ml geelid sisaltava kertakayttéinen annostuubi,

joita on pakkauksessa 7 kpl

Kayttoohjeet

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen

kuin aloitat valmisteen kdyton. Pakkausseloste

sisdltaa tuotteen kayton kannalta tarkeita
tietoja.

e Sailyta pakkausseloste. Saatat tarvita sita
uudelleen.

* Jossinulla on kysyttavaa valmisteesta tai
hoidettavasta oireestasi kdanny apteekin tai
ladkarin puoleen.

Pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Femisan® Balance emétingeeli on ja

mihin sita kdytetaan

. Oireiden esiintyminen

. Mita Femisan® Balance emitingeeli sisaltaa

. Milloin Femisan® Balance ematingeeli

-valmistetta ei tule kayttaa

. Femisan® Balance ematingeeli -valmisteen

kaytto ja annostelu

. Varoitukset

. Yhteystiedot

. Symbolit ja niiden selitteet
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. Mita Femisan® Balance emétingeeli on ja
mihin sita kdytetaan
Intiimialueella esiintyy luonnostaan monenlaisia
bakteereja, joista suurin osa on tavallisesti
maitohappobakteereita. Ne ovat hyodyllisia
bakteereja, jotka muodostavat happamuutta
lisddvaa maitohappoa ja pitavat intiimialueen
pH-arvon alhaisena suojaten sitd tulehduksilta.
Jos maitohappobakteerien maara vahenee,
intiimialueen pH-arvo kohoaa. Se johtaa muiden
bakteerien lisdantymiseen, mika voi aiheuttaa
hdiritsevada hajua, epanormaalia vuotoa ja
arsytystd. Tama epétasapaino voi johtaa tilaan,
jota kutsutaan bakteerivaginoosiksi (BV).
Femisan® Balance ematingeeli vaikuttaa kahdella
tavalla: Se palauttaa ja sailyttaa intiimialueen
luonnollisen tasapainon. Tuotteen sisaltama
maitohappo laskee pH-arvon normaalille tasolle.
Tasapaino palautuu ja hdiritseva haju haviaa.
Tuotteen sisdltama glykogeeni taas ravitsee
maitohappobakteereita ja edistaa niiden kasvua.
pH-tasoltaan normaali ymparisto ja glykogeenin
saatavuus turvaavat maitohappobakteerien
kehityksen.
2. Oireiden esiintyminen
Hairitseva haju, epanormaalit vuodot ja drsytys
ovat hyvin tavallisia oireita, jotka voivat johtua
bakteerikannan hairiosta emattimessa. Tama voi
olla seurausta esim. intiimihygieniatuotteiden
kaytostd, liiasta intiimialueen suihkuttelusta,
kohdunsisdisen ehkaisimen kadytosta, pitkittyneista
kuukautisista, yhdynnasta tai antibioottihoidosta.
3. Mitd Femisan® Balance emétingeeli sisdltaa
Koostumus: Maitohappo,
glykogeeni, propyleeniglykoli,
hydroksipropyylimetyyliselluloosa,
natriumlaktaatti, vesi, natriumhydroksidi (q.s.).
Yksi annos (1 annostuubi) sisdltad 225 mg
maitohappoa, 249 mg natriumlaktaattia ja
5,5 mg glykogeenia.
Tuote on hajusteeton eika sisélla hormoneja.
pH 3,8.
4. Milloin Femisan® Balance emitingeeli
_ -valmistetta ei tule kdyttaa
Al kdyta valmistetta, jos olet allerginen jollekin
valmisteen sisdltamalle aineelle.
Ota yhteytta ladkariin, jos oireesi pahenevat, jos
intiimialueella on kipuja, jos arsytys ei lakkaa, jos
vuodot ovat verisia tai ajoittuvat vaihdevuosiin.
Keskustele ladkarin kanssa bakteerivaginoosin
diagnosoimisen varmistamiseksi.
Femisan® Balance ematingeeli -valmisteen kayttoa
tulee valttaa silloin, kun tavoitteena on raskaus,
silld geeli alentaa pH-tasoa ja voi heikentaa
siittididen vaatimia olosuhteita. Ala kuitenkaan
kéyta geelid ehkaisykeinona.
Al kdyta geelid samanaikaisesti luonnonkumista
(lateksi) tai polyuretaanista valmistettujen
kondomien kanssa, koska téllaisten kondomien
haurastumisen riskia ei voida sulkea pois.
Yhteensopivuustietojen puuttuessa samanaikaista
kayttéd myoskadan emdttimeen asetettavien
ehkéisyrenkaiden kanssa ei suositella. Tuotetta
voidaan kayttaa polyisopreenista valmistettujen
kondomien kanssa.
Jos arsytysoireet ja pahanhajuiset vuodot eivat
poistu hoidon jalkeen, kddnny ladkarin puoleen.
5. Femisan® Balance emétingeeli -valmisteen
kaytto ja annostelu
Bakteerivaginoosin hoitoon (limakalvodirsytys ja
pahanhajuinen vuoto):
* Hairitsevan hajun, epdnormaalien vuotojen ja
arsytyksen hoitoon: 1 annostuubi pdivassa
7 pdivan ajan.

Bakteerivaginoosin ennaltaehkdisyyn (I_\
(tilanteissa, joissa emdittimen PH?: n?u’:‘

pH-arvo tai bakteeritasapaino on

vaarassa hdiriintyd):

¢ Luonnollisen pH-tasapainon
ylldpitoon ja ennaltaehkdisemaéan oireiden
palaamista: T annostuubi pdivittdin kahtena
perdkkaisend paivana joka viikko (aina samoina
viikonpdiving, jos mahdollista) niin pitkaan kuin
tarpeen, mutta vahintadn kuukauden ajan.

* pH-arvon sdilyttdmiseen antibioottiladkityksen
aikana: 1 annostuubi paivassa ladkityksen
loppuvaiheessa 4-5 paivdn ajan

¢ Jos tunnet oireiden palaavan kuukautisten
yhteydessa: 1 annostuubi paivittdin
kolmena perakkdisena pdivana kuukautisten
loppuvaiheessa.

Annostelu:

¢ Kierrd korkki auki ja aseta annostuubin koko
kaula eméattimeen

® Purista annostuubin sisalto eméattimeen

¢ Veda annostuubi pois puristusotetta
holld@matta ja heita se roskiin

Annostuubi on tarkoitettu vain yhteen

kayttokertaan. Kdyton jalkeen tuubi ei ole enda

hygieeninen.

Tuote soveltuu hyvin kédytettavaksi iltaisin

nukkumaan mennessd, koska geelid voi muussa

tapauksessa valua pois. Pikkuhousunsuojasta voi
olla apua.

Tuotetta voidaan kayttad raskauden aikana. Jos

epadilet alapaan tulehdusta raskauden aikana, ota

yhteys ladkariin.

Sieni-infektion tai ematinkudoksen rikkoutumien

yhteydessd tuotteen kaytto voi aiheuttaa

hetkellista kirvelya.

6. Varoitukset

Ala kayta valmistetta, jos pakkaus tai annostuubi

on vahingoittunut. Ala kayta valmistetta viimeisen

kayttopaivamaaran jalkeen. Sailyta Femisan®

Balance ematingeeli poissa lasten nakyviltd ja

ulottuvilta. Sailyta pakkaus huoneenlammossa. Ala

huuhdo kayttamatonta tuotetta viemariin, vaan
havitd se ja vanhentunut valmiste paikallisten
jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Jos havaitset valmisteeseen liittyvan vakavan

vaaratilanteen, ilmoita siita suoraan tuotteen

valmistajalle (ks. yhteystiedot alla) sekd sen (EU)
jasenvaltion, johon olet sijoittunut, toimivaltaiselle
viranomaiselle (viranomainen Suomessa:

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea.

Puh: 029 522 3341). Tama on tarkeaa valmisteen

hyoty-riskisuhteen jatkuvan seurannan kannalta.

7. Yhteystiedot

Kehitetty ja valmistettu Suomessa.

Valmistaja:

E

Galena Pharma Oy

Sammonkatu 10, 70500 Kuopio, Suomi
Puh: +358 17 288 1250, www.galena.fi
galena@galenafi

Jakelija:

Orion Oyj

PL 65,02101 Espoo, Puh: 010-4261

8. Symbolit ja niiden selitteet
Viimeinen kayttopaiva
Eranumero

Al4 kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut - katso kayttoohjeet
Kertakayttoinen

CE-merkinta

Ladkinnallinen laite

Valmistaja

Katso kdyttoohjeet
Lampétilan ylaraja (+ 25 °C)

Yksil6llinen laitetunniste

(_2?) Lajittele paperina
PAP
I\

(& Lajittele kartonkina
PAP

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:
elokuu 2025

ce &
0537 PAP
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Femisan® Balance

vaginalgel

Bruksanvisning - Femisan® Balance vaginalgel

Forpackningen innehaller:

7 stycken engangstuber med 5 ml gel i varje

Bruksanvisning

Las noga igenom denna bipacksedel innan

du borjar anvidnda preparatet. Bipacksedeln

innehaller information som &r viktig for ett

korrekt bruk.

® Spara denna information, du kan behéva lasa
den igen.

* Om du har ytterligare fragor om produkten
eller de symtom du 6nskar behandla, vénd dig
da till Iakare eller apotekspersonal.

Bipacksedeln innehaller foljande information:

Vad anvéands Femisan® Balance vaginalgel for

. Forekomst av symtom

. Vad innehaller Femisan® Balance vaginalgel

Né&r ska man inte anvdnda Femisan® Balance

vaginalgel

. Instruktioner for anvandning av Femisan®

Balance vaginalgel

. Varningar

. Kontaktuppgifter

. Anvanda symboler och forklaringar till dessa
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1. Vad anvidnds Femisan® Balance vaginalgel for
Ménga olika typer av bakterier trivs av naturen pa
vara intimomraden. Storsta delen av dessa utgors
vanligen av mjolksyrebakterier. Dessa bakterier
ar nyttiga da de bildar mjclksyra som haller
pH-vardet i intimregionerna lagt, och pa sa vis
skyddar omradet mot infektioner. Om méangden
mjolksyrebakterier minskar, kommer pH-vérdet
att stiga. Detta resulterar a sin sida i ett okat
antal bakterier, vilket kan leda till obehaglig lukt,
ovanliga flytningar och irritation. Denna obalans
kan leda till ett tillstdnd som kallas bakteriell
vaginos (BV).
Femisan® Balance vaginalgel inverkar pa tva
olika satt: Gelen aterstéller och uppratthaller
en naturlig balans i intimomradet. Mjolksyran i
preparatet sanker pH-vérdet till dessa naturliga
niva. Balansen aterstélls och den obehagliga
lukten forsvinner. Preparatets innehall av
glykogen tillfor & sin sida mjolksyrebakterierna
naring och framjar tillvaxten av dessa. En
omgivning med normalt pH-varde och
tillgang till glykogen tryggar tillvaxten av
mjolksyrebakterier.
2. Forekomst av symtom
En obehaglig lukt, ovanliga flytningar och
irritation ar mycket vanliga symtom som
kan orsakas av storningar i den vaginella
bakteriefloran. Detta kan t.ex. vara en foljd
av anvandning av intimhygienprodukter, ett
overdrivet duschande av intimregionerna, ett
bruk av intrauterint preventivmedel (spiral),
langvariga menstruationsblodningar, samlag
eller en behandling med antibiotika.
3.Vad innehaller Femisan® Balance vaginalgel
Sammansattning: Mjolksyra, glykogen,
propylenglykol, hydroxipropylmetylcellulosa,
natriumlaktat, vatten, natriumhydroxid (q.s.).
En dos (1 tub) innehaller 225 mg mjolksyra,
249 mg natriumlaktat och 5,5 mg glykogen.
Produkten ar oparfymerad och innehaller inga
hormoner.
pH 3,8.
4. Nar ska man inte anvanda Femisan®
Balance vaginalgel
Anvénd inte denna produkt om du ar allergisk
mot nagot innehallsamne i gelen.
Kontakta lakare om dina symtom blir varre,
om du upplever smérta i intimregionen,
om irritationen inte gar 6ver, om du far
blodiga flytningar eller om du far flytningar i
overgangsaldern. Diskutera besvaren med lékare
for att bekrafta diagnosen pa bakteriell vaginos.
Femisan® Balance vaginalgel ska undvikas ifall
man o6nskar bli gravid, eftersom gelen sanker
pH-vardet och darfér kan géra omgivningen
mindre gynnsam for spermierna. Anvand inte
gelen som preventivmedel.
Anvand inte gelen samtidigt med kondomer av
naturgummi (latex) eller polyuretan, eftersom
man inte kan utesluta en risk fér att denna
typ av kondomer férsvagas av gelen. Utan
kompatibilitetsdata rekommenderas inte
samtidig anvandning med preventivmedel i form
av en vaginalring. Gelen kan daremot anvandas
tillsammans med kondomer av polyisopren.
Vand dig till lakare om symtom som irritation
och illaluktande flytningar inte gatt dver efter
behandlingen.
5. Instruktioner for anvandning av Femisan®
Balance vaginalgel

Behandling av bakteriell vaginos (irriterade
slemhinnor och illaluktande flytningar):
* Behandling av obehaglig lukt, ovanliga

flytningar och irritation: 1 tub per dag i

7 dagars tid.

Férebyggande av bakteriell vaginos
(i situationer ddr det finns risk for
stérningar i slidans pH-vdrde eller
bakteriella balans):

* For uppratthallandet av en naturlig pH-balans
och som férebyggande mot dterkommande
symtom: 1 tub dagligen tva dagar i foljd varje
vecka (alltid pa samma veckodagar, om mgjligt)
sa lange behandling behdvs, men atminstone i
en manads tid.

* For uppratthallandet av pH-vardet i samband
med antibiotikakurer: 1 tub per dag i slutskedet
av antibiotikakuren i 4-5 dagars tid.

* Om du kdnner symtomen aterkomma i
samband med menstruation: 1 tub per dag i
menstruationens slutskede under 3 pa varandra
foljande dagar.

Dosering:

* Vrid av korken och for in hela tubens hals i
slidan.

* Tryck ut tubens innehall.

¢ Dra ut tuben ur slidan utan att slappa greppet
om den och slang den tomma tuben.

Varje tub ar endast avsedd for engangsbruk. Efter

anvandning ar tuben inte ldngre hygienisk.

Produkten lampar sig vl for anvandning vid

laggdags, eftersom gelen annars kan flyta ut ur

slidan. Trosskydd kan vara pa sin plats.

Produkten kan anvandas under pagaende

graviditet. Kontakta ldkare om du misstanker en

inflammation eller infektion i intimomradet da du
ar gravid.

Vid fall av svampinfektion eller vavnadsskador i

underlivet kan gelen orsaka tillféllig sveda.

6. Varningar

Anvénd inte denna vaginalgel om férpackningen

eller tuben ar skadad. Anvand gelen fore det

utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Forvara Femisan® Balance vaginalgel utom syn-

och rackhall for barn. Forvaras vid rumstemperatur.

Spola inte ner dverbliven produkt i avloppet,

utan slang den och eventuell produkt som blivit

for gammal i enlighet med lokala anvisningar for

avfallshantering.

Om du lagger marke till en allvarlig farosituation

relaterad till produkten, anmal den direkt

till produkttillverkaren (se kontaktuppgifter

nedan) och till den behdriga myndigheten

i den medlemsstat (i EU) dar du befinner

dig (myndigheten i Finland: Sakerhets- och

utvecklingscentret for Idkemedelsomradet Fimea

tfn: 029 522 3341). Detta ar viktigt for den [6pande
overvakningen av nytta/riskbalansen fér denna
produkt.

7. Kontaktuppgifter

Utvecklad och tillverkad i Finland.

Tillverkare:

Orion

PHARMA

E

Galena Pharma Oy

Sammonkatu 10, 70500 Kuopio, Finland
Tel: +358 17 288 1250, www.galena.fi
galena@galenafi

Distributor:

Orion Oyj

PB 65,02101 Esbo, Tel: 010-4261

8. Symboler med forklaring

Utgangsdatum
Satsnummer

Far inte anvéandas om
forpackningen ar skadad.
Se bruksanvisningen.
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