JALUPRO

HMW

DO WSTRZYKIWANIA, IMPLANT SRODSKORNY

PRODUKT PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO STOSOWANIA PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY
Nie stosowac do celéw innych niz przedstawione w ulotce zataczonej do tego opakowania

ZASTOSOWANIE

JALUPRO® HMW to wyréb medyczny wytworzony i zarejestrowany zgodnie z Dyrektywa EWG 93/42
MDD.

Jest wskazany w leczeniu defektéw skérnych oraz bruzd wywotanych zmarszczkami i bliznami.
Produkt mozna stosowac jednoczesnie z fizycznymi lub chemicznymi terapiami medycznymi takimi
jak peeling, terapia laserowa i dermabrazja.

OPIS

JALUPRO® HMW to roztwor przeznaczony do wstrzykiwania, sterylny, ulegajgcy reabsorpcji, ktory
dziata jak wypetniacz, wspomagajac przywrécenie cech fizjologicznych skéry takich jak elastycznosc i
czasowa substytucje objetosci poprzez stymulacje wzrostu tkanki miekkiej. Produkt dziata jako:
-tkankowy produkt nawilzajacy stosowany w celu zmniejszania gtebokich zmarszczek, dziata jak
wypetniacz - produkt wspomagajacy w kuracjach medycznych lub chemicznych takich jak peeling,
terapia laserowa i dermabrazja.

SKLAD
WODA DO INIEKCII, HIALURONIAN SODU, GLICYNA, L-PROUNA, L-LEUCYNA, L-LIZYNA HCL

OPAKOWANIE

Opakowanie zawiera:

-jedng szklang strzykawke z pojedyncza dawka / jednorazowego uzytku, apirogenna, zawierajaca
sterylny zel hialuronianu sodu. - jedna szklang amputke z pojedynczg dawka / jednorazowego uzytku,
zawierajaca sterylny, wodny roztwdr aminokwasow.

Opakowanie nie zawiera igiet.

SPOSOB DZIALANIA

Jest to produkt medyczny do implantacji stosowany w celu:

-korygowania niedoskonatosci i defektow tkanek skérnych;

Jest to wypetniacz do niedoskonatosci skéry od tagodnych do umiarkowanych, jest wstrzykiwany w
tkanke skory w celu wypetnienia macierzy miedzykomorkowej i zwiekszenia objetosci zwiotczatych
obszaréw skoéry, wspomagajac normalizacje jej niedoskonatosci.

Bardziej widoczne defekty znacznie zmniejszaja sie, a efekty kuracji sa skuteczne i trwate.

SPOSOB UZYCIA

Opakowanie zawiera fabrycznie wypetniong strzykawke (A) zawierajaca 20 mg sterylnego zelu
hialuronianu sodu oraz amputke (B) zawierajgcg 80 mg sterylnego roztworu aminokwasow.
Stosowac sterylng igte ze standardowa koncéwka typu Luer-Lock ze znormalizowanym potgczeniem.
Wybdr igty lezy w kompetencji lekarza wykonujacego zabieg, zgodnie z przyjeta technika.

Przed podaniem $roédskornym produkt nalezy zmieszac: zel w strzykawce (A) nalezy rozpusci¢
W roztworze wodnym (B).

Wyjac strzykawke z opakowania, usuna¢ gumowa zatyczke ze strzykawki w celu natozenia igly, wzia¢
igte z ostong, przytaczyc igte do strzykawki, po czym zdjac ostone tuz przed zmieszaniem produktu.
Zmieszanie produktu wykonuje sie w nastepujacy sposéb:

Zachowujac zasady aseptyki, przy uzyciu igly wstrzyknaé zel zawarty w strzykawce bezposrednio
do amputki zawierajgcej roztwor. Uzyta w tym celu igta powinna zostac zutylizowana i nie nalezy jej
stosowac ponownie do wykonywania iniekcji.

Po dodaniu zelu, zawartos¢ amputki nalezy wymieszac poprzez potrzasanie amputka az do uzyskania
Jjednorodnego, umiarkowanie lepkiego roztworu. Nastepnie pobrac strzykawka uzyskany gotowy do
uzycia roztwoér i wymieni¢ igte. Uzyskana objetos¢ ekstrahowanego roztworu wystarcza na 2,5 ml
podania srédskérnego.

Wstrzyknac¢ uzyskany roztwor stosujac sie do wskazéwek opisanych w czesci ,Srodki ostroznosci” lub
zgodnie z technika wybrana przez lekarza.

SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania przez lekarza.

Przed wykonaniem zastrzyku niezbedna jest sterylizacja partii skory podlegajacej zabiegowi, mozna
zastosowac krem znieczulajagcy okoto 30 minut przed zabiegiem lub zgodnie ze szczegdlnymi
wskazaniami danego produktu. W przypadku zastrzykéw w szczegdlnie wrazliwych partiach twarzy
lub ust, mozna zastosowac bardziej skuteczny srodek znieczulajacy, np. znieczulenie przewodowe.
Po wyznaczeniu miejsca iniekcji, wprowadzi¢ igte wzdtuz bruzdy po czym stopniowo jg wycofywac,
jednoczesnie wstrzykujac zel.

Po wstrzyknieciu produktu, jezeli jest taka potrzeba, wykonac delikatny masaz, zeby wymodelowac
powierzchnie skory. llos¢ potrzebnego produktu zalezy od szerokosci i gtebokosci obszaru skory
podlegajacego zabiegowi.

W celu skorygowania bardzo niewielkich defektow skéry, najczesciej wskazanym miejscem iniekgji
jest warstwa brodawkowa skéry wiasciwej.

W przypadku wyraznych defektéw, lepszy wynik uzyskuje sie zazwyczaj wstrzykujac roztwdr w
Srodkowa warstwe skory, az do warstwy siateczko- watej. W razie potrzeby taki zabieg mozna
uzupetnic¢ kolejnym, ptytszym zastrzykiem.

Aby zapobiec mozliwym zaczerwienieniom i opuchliznie oraz zminimalizowac bdl, zaleca sie unikac
wstrzykiwania nadmiernych ilosci produktu oraz wykonywac zastrzyk powoli.

PRZECIWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac w przypadku znanej nadwrazliwosci na dowolny skfadnik produktu.

Nie wstrzykiwa¢ implantu w przypadku podraznienia skéry oraz/lub obecnych proceséw zapalnych
obejmujgcych partie skéry przeznaczona do zabiegu.

Nie stosowac u pacjentéw z predyspozycjami do zaburzen krzepniecia krwi.

Skutki przedawkowania nie sa znane.

Skutki uboczne nie sg znane.

Interakcje z innymi lekami i wyrobéw medycznymi nie sg znane.

Rzadko wystepuja miejscowe reakcje, spowodowane nadmierng wrazliwoscig skéry po zabiegu
objawiajaca sie opuchlizng, uczuciem goraca na skérze oraz/lub swedzeniem; zwykle takie reakcje
szybko ustepuja samoistnie (najwyzej po dwdéch dniach).

Rzadziej wystepuja przypadki infekcji spowodowane metoda kuracji, sposobem przeprowadzenia
zabiegu lub warunkami srodowiskowymi. Pomimo, ze efekty uboczne nie sg znane, w przypadku, gdy
pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia zaleca sie przeprowadzenie zabiegu zaleznie od opinii lekarza,
Jjedynie po wnikliwym wywiadzie lekarskim.

UWAGI

-Data waznosci dotyczy produktu, ktéry nie byt otwierany, i ktory byt przechowywany w odpowiednich
warunkach

-Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub ulegto zniszczeniu

-Nie stosowac po uptywie daty waznosci

-Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

-Nie zamrazac

-Nie stosowaé zawartosci strzykawki oddzielnie od zawartosci amputki

-Nie stosowac¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na skfadniki produktu

OSTRZEZENIA DLA LEKARZY

Lekarz powinien przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad lekarski w celu upewnienia sie, ze nie wystepuja
przeciwwskazania.

Przed wykonaniem zabiegu, lekarz powinien poinformowac pacjenta o metodzie umieszczenia
implantu, ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, mozliwych reakcjach na kuracje, mozliwych efektach
i dziataniach niepozadanych oraz o dalszych zabiegach wymaganych do utrzymania pozadanych
rezultatéw.

-Produkt jest wstrzykiwany srodskoérnie. Nie stosowac w innym celu, nie wstrzykiwac dozylnie
‘Stosowac w aseptycznym $rodowisku, za pomoca odpowiednich technik

-Produkt sterylny, nie stosowac po uptywie daty waznosci

-Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji

‘Stosowac bezposrednio po otwarciu, niezuzyty produkt nalezy wyrzuci¢

-Nie taczy¢ z innymi implantami oraz/lub innymi produktami przeznaczonymi do wstrzykiwania
-Produkt jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania/dla jednego pacjenta; nalezy go
stosowac wylacznie podczas jednego zabiegu, ponowne uzycie zmieszanego produktu (strzykawka
A + amputka B) do innych zabiegdw jest zabronione

-Produkt jest przeznaczony do jednego zastosowania/dla jednego pacjenta, ponowne jego uzycie do
innego zabiegu moze by¢ zrédtem infekgji

-Dodatkowa etykiete znajdujaca sie w opakowaniu umiescic w karcie medycznej pacjenta
(przechowywanej przez lekarza)

-Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

-Po wstrzyknieciu, aby zapobiec dowolnej formie skazenia, doktadnie zabezpieczy¢ igte ostong i
przekazac do odpadéw medycznych.

OSTRZEZENIA DLA PACJENTA PRZED ZABIEGIEM UMIESZCZENIA IMPLANTU

Badania skutecznosci udowodnity wysoka tolerancje produktu, ale mozliwe jest wystapienie
miejscowych reakcji takich jak opuchlizna i wysypka, ktére ustepuja samoistnie.

Nie wystawia¢ obszaru poddanego zabiegowi na dziatanie ciepta az do momentu ustapienia
opuchlizny.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych po zabiegu nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym. Uwagi i Przeciwwskazania zostaty przedstawione w odpowiednich akapitach.

DAWKA | ZASTOSOWANIE

Podziatka na strzykawce jest orientacyjna.

Dawkowanie okresla lekarz wykonujgcy zabieg umieszczania implantu i zalezy ono od ogdlnego
stanu pacjenta, zgodnie z jego ocena.

Nie powtarzac zabiegu przed uptywem trzech dni.

Zabieg umieszczenia implantu nalezy wykonac zgodnie z zasadami techniki i aseptyki zalecanymi dla
tego sposobu zastosowania.

Zabieg powtarza¢ co tydzien, wykona¢ kolejno cztery/szesé aplikacji, lub z inng czestotliwoscia
zgodnie z decyzjq lekarza wykonujgcego zabieg umieszczenia implantu.

O powtérzeniu kuracji decyduje lekarz.

SPOSOB UTYLIZACII
Nie wyrzucac bezposrednio do srodowiska.
Niewykorzystany produkt nalezy umiesci¢ w odpadach medycznych.

PRZECHOWYWANIE

JALUPRO® HMW nalezy przechowywac w temperaturze miedzy 5 a 25°C
Nie zamrazac. Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, chronié przed wilgocia i zZrodtami ciepta.
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