
OPIS
Nucleofill jest elastycznym, sterylnym, podawanym we wstrzyknięciu, apirogennym i wchłanialnym 
żelem wykonanym z polimeryzowanych polinukleotydów (PDRN) pochodzenia zwierzęcego (rybiego). 
Ze względu na jego hydrofilowy i polianionowy charakter, PDRN więżą cząsteczki wody, wypełniając 
przestrzenie śródskórne i sprawiając, że skóra jest jędrniejsza i bardziej nawilżona. Nucleofill jest 
bezbarwnym żelem w fabrycznie napełnionej, jednorazowej i sterylnej strzykawce z adapterem typu 
Luer lock.

SKŁAD
Nucleofill Soft: Polimeryzowane poiinukleotydy (PDRN) 7,5 mg/ml, dodany w razie potrzeby 0,9% 
roztwór chlorku sodu.
Nucleofill Medium: Polimeryzowane polinukleotydy (PDRN) 20 mg/ml, dodany w razie potrzeby 0,9% 
roztwór chlorku sodu.
Nucleofill Strong: Polimeryzowane polinukleotydy (PDRN) 25 mg/ml, dodany w razie potrzeby 0,9% 
roztwór chlorku sodu.

MECHANIZM DZIAŁANIA
Nucleofill dzięki swoim właściwościom biochemicznym poprawia elastyczność skóry i skutecznie 
przeciwdziała objawom starzenia i fotostarzenia się skóry, takim jak zmarszczki, utrata jędrności, 
napięcia i elastyczności, atrofia (zmniejszenie objętości) ust. Nucleofill jest również skuteczny w 
leczeniu zmian włóknistych, takich jak blizny. Łańcuch polinukleotydowy więżę cząsteczki wody 
i działa przeciwrodnikowo, usuwając wolne grupy hydroksylowe (OH), które gromadzą się pod 
wpływem stresu lub oddziaływania czynników zewnętrznych takich jak promieniowanie UV. Działanie 
nawilżające i antyoksydacyjne produktu pomaga stworzyć optymalne środowisko dla wzrostu 
fibroblastów, a tym samym dla przywrócenia elastyczności tkanek. Różne stężania polinukleotydów 
w trzech dostępnych preparatach pozwalają na leczenie różnego rodzaju defektów kosmetycznych. 
Produkt może być stosowany na różne partie ciała, takie jak: szyja, dekolt, twarz (okolice oczu, na 
policzkach, kościach policzkowych), grzbiet dłoni, powłoki brzuszne, uda i pośladki.

WSKAZANIA
Nucleofill czasowo koryguje niewielkie ubytki skóry.
Zaleca się następujące schematy stosowania:
Nucleofill Soft w redukcji bardzo płytkich linii i powierzchownych zmarszczek oraz małych blizn.
Nucleofill Medium w redukcji głębszych zmarszczek, powstających w okolicy ust i policzków oraz 
niwelowa¬nia blizn średniej wielkości.
Nucleofill Strong w redukcji głębokich zmarszczek, takich jak bruzdy nosowo-wargowe oraz do 
remodelingu większych obszarów ciała takich jak brzuch, uda i pośladki oraz do niwelowania 
głębokich/rozległych blizn.

PRZECIWWSKAZANIA
Nucleofill nie należy podawać bezpośrednio w okolicę okołogałkowę (powieki, oczodół) oraz 
bezpośrednio do naczyń krwionośnych i limfatycznych.
Produktu Nucleofill nie należy podawać pacjentom z: chorobami układu krążenia, utrzymującym się 
stanem zapalnym skóry, padaczką, cukrzycą, aktywnym zakażeniem wirusem opryszczki, chorobami 
infekcyjnymi skóry, przebytymi lub obecnie utrzymującymi się chorobami autoimmunologicznymi, 
ciężkimi alergiami lub utrzymującym się stanem zapalnym, znaną nadwrażliwością na składniki 
preparatu.
Nucleofill nie może być stosowany u kobiet w ciąży i karmiących piersią. Nucleofill nie może być 
stosowany u osób poniżej osiemnastego roku życia.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE / SKUTKI UBOCZNE
Preparat Nucleofill należy podawać wyłącznie we wstrzyknięciu podskórnym lub śródskórnym, nie 
należy podawać donaczyniowo.
Aby upewnić się, że igła nie znajduje się w naczyniu krwionośnym, należy przed wstrzyknięciem 
delikatnie odciągnąć tłok strzykawki i zaaspirować. Nucleofill jest jałowym produktem jednorazowego 
użytku i nie może być ponownie sterylizowany. Nucleofill należy zastosować od razu po otwarciu 
blistra a zużytą strzykawkę zutylizować, także w przypadku gdy nie została wykorzystana cala jej 
zawartość. Nie używać produktu po upływie terminu ważności podanego na opakowaniu.
Nucleofill nie należy podawać z innymi preparatami iniekcyjnymi ani mieszać z innymi preparatami. 
Nucleofill nie należy podawać w miejsca, w których widoczne są zaczerwienienia, obrzęk lub 
zmiany barwnikowe skóry. Nie należy stosować u pacjentów z aktywnym stanem zapalnym, 
zakażeniem lub gorączką. U pacjentów przyjmujących leki opóźniające krzepnięcie krwi (jak np. kwas 
acetylosalicylowy), mogą pojawiać się wybroczyny lub nasilone krwawienie w miejscu wstrzyknięcia. 
Pacjenci zażywający leki przeciwzakrzepowe, w porozumieniu z lekarzem prowadzącym powinni 
odstawić leczenie na co najmniej 14 dni przed podaniem produktu Nucleofill. Produkt przechowywać 
w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA
Produkt Nucleofill stosować wyłącznie zgodnie z treścią niniejszej instrukcji użycia.
Nucleofill ma postać przezroczystego żelu: jeżeli zawartość strzykawki jest mętna lub zawiera 
cząsteczki stałe produktu nie należy stosować i natychmiast należy skontaktować się z firmą 
Promoitalia Group SpA, której dane kontaktowe wskazano poniżej. Nie używać produktu, jeżeli 
sterylna strzykawka lub blister, w którym się znajduje, uległy uszkodzeniu. Nie używać igieł, jeżeli 
uległy one wygięciu i/lub odkształceniu, lub jeżeli opakowanie zostało naruszone. Nie używać 
niesterylnych igieł. Przestrzegać wszystkich środków ostrożności przewidzianych dla wykonywania 
wstrzyknięć śródskórnych. Jak w każdym przypadku wstrzyknięcie wiąże się z ryzykiem pojawienia się 
zakażenia. Przed wstr¬zyknięciem preparatu należy dokładnie oczyścić i zdezynfekować skórę.
Przez 24 godziny po zabiegu nie należy nakładać makijażu i stosować kosmetyków oraz należy 
poinformować pacjenta, że w okresie rekonwalescencji należy unikać narażania obszaru objętego 
zabiegiem na bezpośrednie oddziaływanie promieni słonecznych promieni słonecznych, lamp UV lub 
bardzo wysokich lub bardzo niskich temperatur. Podanie Nucleofill może skutkować rozwojem reakcji 
zapalnych. Z tego samego powodu Nucleofill musi być używany wyłącznie po całkowitym ustaniu 
efektów ewentualnego wcześniejszego zabiegu.
Zużyte strzykawki i igły mogą stanowić potencjalne zagrożenie biologiczne. Ze strzykawkami i igłami 
należy ob¬chodzić się z zachowaniem ostrożności i poddać utylizacji w sposób zgodny z zatwierdzoną 
praktyką medyczną.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
BARDZO WAŻNE: przed przystąpieniem do zabiegu lekarz powinien poinformować pacjenta o 
potencjalnych działaniach niepożądanych związanych z iniekcją śródskórną, które mogą wystąpić 
natychmiast po zabiegu lub w późniejszym czasie. Po podaniu Nucleofill mogą wystąpić pewne skutki 
uboczne związane ze wstrzyknięciem. Reakcje te obejmują: opuchliznę i w niektórych wypadkach 
przejściowe zasinienie, które ustępują w ciągu kilku godzin. Niekiedy może dojść do powstania 
niewielkich obrzęków, które zanikają w ciągu kilku dni. Należy zachować szczególną ostrożność 
podczas wykonywania zabiegów w okolicy oczu, aby uniknąć krwiaków.
WAŻNE: pacjenci powinni zgłosić lekarzowi wystąpienie jakiegokolwiek działania niepożądanego, 
nawet nieujętego w instrukcji użycia. Lekarz natomiast, poza przepisaniem leczenia odpowiedniego 
dla określonych objawów, jest zobowiązany do natychmiastowego poinformowania dystrybutora, 
firmy Promoitalia Group SpA.

SPOSÓB UŻYCIA
BARDZO WAŻNE: przed przystąpieniem do zabiegu lekarz powinien poinformować pacjenta o 
składzie preparatu, jego właściwościach, środkach ostrożności dotyczących stosowania, ostrzeżeniach, 
przeciwwskazaniach i o potencjalnych działaniach niepożądanych związanych z produktem.
Lekarz powinien przeprowadzić wywiad pod kątem przebytych schorzeń immunologicznych i 
alergicznych, aby upewnić się, że Nucleofill może być zastosowany.
Ponadto lekarz powinien ocenić stan skóry w okolicy zabiegowej, aby się upewnić, że produkt może 
być zastosowany u danego pacjenta i że zachodzi rzeczywista potrzeba jego zastosowania.
Nucleofill może być podawany wyłącznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Aby zabieg 
zakończył się pomyślnie, zasadnicze znaczenie ma zastosowanie poprawnej techniki iniekcji. 
Przed iniekcją należy zdezyn¬fekować cały obszar zabiegowy za pomocą alkoholu lub roztworów 
antyseptycznych. Produkt jest wstrzykiwany zazwyczaj za pomocą cienkiej igły. Dla Nucleofill Soft, 
Medium i Strong zaleca się stosowanie igieł 30 G. W każdym wypadku, lekarzowi pozostawia się 
swobodę doboru igły i techniki wstrzyknięcia produktu. Bezpośrednio po wykonaniu wstrzyknięcia 
należy delikatnie rozmasować okolicę zabiegową w celu równomiernego rozprowa¬dzenia 
preparatu. Przed każdym zabiegiem należy uważnie ocenić symetrię wybranych obszarów twarzy, 
aby zastosować taką samą ilość materiału po lewej i po prawej stronie, i w symetrycznie leżących 
punktach. Bezpośrednio przed zabiegiem należy wyjąć strzykawkę z blistra ochronnego, odkręcić 
nasadkę strzykawki i zamocować igłę na adapterze Luer-lock obracając stożkiem igły w kierunku 
zgodnym z ruchem zegara, aż do momentu wyczucia oporu. Aby bezpiecznie korzystać z produktu 
Nucleofill należy użyć odpowiedniej igły i właściwie zamocować ją w strzykawce. Nieprawidłowy 
montaż może spowodować odłączenie igły od strzykawki w czasie wstrzykiwania preparatu (zob. 
rys. 1 i 2). Nasadkę ochronną z igły należy zdjąć bezpośrednio przed wykonaniem wstrzyknięcia. 
Przed wykonaniem wstrzyknięcia usunąć pozostałości powietrza ze strzykawki, aż do momentu gdy 
kropla produktu pojawi się na końcówce igły. Produkt można podawać z wykorzystaniem różnych 
technik iniekcji: liniowej, punktowej, krzyżowej, wachlarzowej. W przypadku stosowania produktu na 
większych obszarach skóry dopuszczalne są techniki nieinwazyjne, takie jak jonoforeza, elektroporacja, 
hydroelektroforeza. Zaleca się, aby planowanie zabiegów było dostosowane do indywidualnych 
potrzeb pacjenta, stanu skóry oraz oczekiwanych rezultatów.
Aktywności fizycznej, stopień narażenia na oddziaływanie promieni słonecznych i lamp opalających, 
wiek i odpowiednią technikę podawania.

OPAKOWANIE
Jedno opakowanie Nucleofill Soft, Medium i Strong zawiera:
• fabrycznie napełnioną, sterylną strzykawkę ze szkła, zawierającą 1,5 ml preparatu, wyposażoną w 
łącznik Luer lock i zabezpieczoną blistrem.
• 2 sterylne igły jednorazowego użytku 30G1/2” (CE 1936).
•wspornik z tworzywa sztucznego do zamontowania na strzykawce w celu ułatwienia używania.
•zestaw dwóch samoprzylepnych etykiet z numerem partii, jedna do umieszczenia w dokumentacji 
medycznej pacjenta, druga do przekazania pacjentowi.
•Należy dokładnie przestrzegać wskazanych procedur, aby zapewnić możliwość śledzenia produktu.
•ulotkę zgodna regulacjami europejskimi, którą należy uważnie przeczytać przed zastosowaniem 
produktu

STERYLIZACJA
Zawartość strzykawek Nucleofill jest fabrycznie sterylizowana w środowisku aseptycznym. Igły 30G1/2” 
są sterylizowane za pomocą tlenku etylenu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Termin ważności produktu umieszczono na strzykawce, na etykiecie lub na opakowaniu. 
Przechowywać w miejscu suchym, z dala od dostępu światła, w temperaturze od 5’C do 25’C.
Uwaga: podziałka na strzykawce nie służy do odmierzania ilości preparatu, lecz ma na celu umożliwić 
wzrokową kontrolę wprowadzanego materiału.
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