NUCLEOFILL

OPIS

Nucleofill jest elastycznym, sterylnym, podawanym we wstrzyknieciu, apirogennym i wchfanialnym
zelem wykonanym z polimeryzowanych polinukleotydéw (PDRN) pochodzenia zwierzecego (rybiego).
Ze wzgledu na jego hydrofilowy i polianionowy charakter, PDRN wiezg czgsteczki wody, wypetniajac
przestrzenie $rédskérne i sprawiajac, ze skora jest jedrniejsza i bardziej nawilzona. Nucleofill jest
bezbarwnym zelem w fabrycznie napetnionej, jednorazowej i sterylnej strzykawce z adapterem typu
Luer lock.

SKLAD

Nucleofill Soft: Polimeryzowane poiinukleotydy (PDRN) 7,5 mg/ml, dodany w razie potrzeby 0,9%
roztwor chlorku sodu.

Nucleofill Medium: Polimeryzowane polinukleotydy (PDRN) 20 mg/ml, dodany w razie potrzeby 0,9%
roztwoér chlorku sodu.

Nucleofill Strong: Polimeryzowane polinukleotydy (PDRN) 25 mg/ml, dodany w razie potrzeby 0,9%
roztwor chlorku sodu.

MECHANIZM DZIALANIA

Nucleofill dzigki swoim wtasciwosciom biochemicznym poprawia elastycznosc¢ skory i skutecznie
przeciwdziata objawom starzenia i fotostarzenia sie skory, takim jak zmarszczki, utrata jedrnosci,
napiecia i elastycznosci, atrofia (zmniejszenie objetosci) ust. Nucleofill jest réwniez skuteczny w
leczeniu zmian widknistych, takich jak blizny. taricuch polinukleotydowy wieze czasteczki wody
i dziata przeciwrodnikowo, usuwajac wolne grupy hydroksylowe (OH), ktére gromadza sie pod
wptywem stresu lub oddziatywania czynnikdéw zewnetrznych takich jak promieniowanie UV. Dziatanie
nawilzajgce i antyoksydacyjne produktu pomaga stworzy¢ optymalne $érodowisko dla wzrostu
fibroblastéw, a tym samym dla przywrécenia elastycznosci tkanek. Rézne stezania polinukleotydow
W trzech dostepnych preparatach pozwalaja na leczenie réznego rodzaju defektéw kosmetycznych.
Produkt moze by¢ stosowany na rézne partie ciata, takie jak: szyja, dekolt, twarz (okolice oczu, na
policzkach, kosciach policzkowych), grzbiet dtoni, powtoki brzuszne, uda i posladki.

WSKAZANIA

Nucleofill czasowo koryguje niewielkie ubytki skory.

Zaleca sie nastepujace schematy stosowania:

Nucleofill Soft w redukcji bardzo ptytkich linii i powierzchownych zmarszczek oraz matych blizn.
Nucleofill Medium w redukcji gtebszych zmarszczek, powstajgcych w okolicy ust i policzkéw oraz
niwelowa-nia blizn éredniej wielkosci.

Nucleofill Strong w redukcji gtebokich zmarszczek, takich jak bruzdy nosowo-wargowe oraz do
remodelingu wiekszych obszaréw ciata takich jak brzuch, uda i posladki oraz do niwelowania
gtebokich/rozlegtych blizn.

PRZECIWWSKAZANIA

Nucleofill nie nalezy podawacé bezposrednio w okolice okotogatkowe (powieki, oczoddt) oraz
bezposrednio do naczyn krwionosnych i limfatycznych.

Produktu Nucleofill nie nalezy podawac pacjentom z: chorobami uktadu krazenia, utrzymujacym sie
stanem zapalnym skory, padaczka, cukrzyca, aktywnym zakazeniem wirusem opryszczki, chorobami
infekcyjnymi skory, przebytymi lub obecnie utrzymujgcymi sie chorobami autoimmunologicznymi,
ciezkimi alergiami lub utrzymujacym sie stanem zapalnym, znang nadwrazliwosciag na sktadniki
preparatu.

Nucleofill nie moze byé¢ stosowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia. Nucleofill nie moze byé¢
stosowany u osé6b ponizej osiemnastego roku zycia.

DZIALANIA NIEPOiADANE / SKUTKI UBOCZNE

Preparat Nucleofill nalezy podawac¢ wytgcznie we wstrzyknieciu podskérnym lub srédskérnym, nie
nalezy podawac donaczyniowo.

Aby upewnic sie, ze igta nie znajduje sie w naczyniu krwionosnym, nalezy przed wstrzyknieciem
delikatnie odciggnac ttok strzykawki i zaaspirowac. Nucleofill jest jatowym produktem jednorazowego
uzytku i nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Nucleofill nalezy zastosowac od razu po otwarciu
blistra a zuzyta strzykawke zutylizowac, takze w przypadku gdy nie zostata wykorzystana cala jej
zawartos¢. Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Nucleofill nie nalezy podawac z innymi preparatami iniekcyjnymi ani miesza¢ z innymi preparatami.
Nucleofill nie nalezy podawa¢ w miejsca, w ktérych widoczne sg zaczerwienienia, obrzek lub
zmiany barwnikowe skoéry. Nie nalezy stosowaé u pacjentdw z aktywnym stanem zapalnym,
zakazeniem lub goraczka. U pacjentéw przyjmujacych leki opdzniajace krzepniecie krwi (jak np. kwas
acetylosalicylowy), moga pojawiac sie wybroczyny lub nasilone krwawienie w miejscu wstrzykniecia.
Pacjenci zazywajacy leki przeciwzakrzepowe, w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym powinni
odstawic leczenie na co najmniej 14 dni przed podaniem produktu Nucleofill. Produkt przechowywac
w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Produkt Nucleofill stosowac wytacznie zgodnie z trescia niniejszej instrukcji uzycia.

Nucleofill ma posta¢ przezroczystego zelu: jezeli zawarto$¢ strzykawki jest metna lub zawiera
czasteczki state produktu nie nalezy stosowac i natychmiast nalezy skontaktowac sie z firma
Promoitalia Group SpA, ktérej dane kontaktowe wskazano ponizej. Nie uzywac produktu, jezeli
sterylna strzykawka lub blister, w ktérym sie znajduje, ulegty uszkodzeniu. Nie uzywac igiet, jezeli
ulegly one wygieciu i/lub odksztatceniu, lub jezeli opakowanie zostato naruszone. Nie uzywaé
niesterylnych igiet. Przestrzegac¢ wszystkich srodkow ostroznosci przewidzianych dla wykonywania
wstrzykniec srédskérnych. Jak w kazdym przypadku wstrzykniecie wigze sie z ryzykiem pojawienia sie
zakazenia. Przed wstr-zyknieciem preparatu nalezy doktadnie oczyscic i zdezynfekowac skore.

Przez 24 godziny po zabiegu nie nalezy naktadaé¢ makijazu i stosowaé kosmetykéw oraz nalezy
poinformowac pacjenta, ze w okresie rekonwalescencji nalezy unika¢ narazania obszaru objetego
zabiegiem na bezposrednie oddziatywanie promieni stonecznych promieni stonecznych, lamp UV lub
bardzo wysokich lub bardzo niskich temperatur. Podanie Nucleofill moze skutkowac rozwojem reakcji
zapalnych. Z tego samego powodu Nucleofill musi by¢ uzywany wytgcznie po catkowitym ustaniu
efektow ewentualnego wczesniejszego zabiegu.

Zuzyte strzykawki i igty moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Ze strzykawkami i igtami
nalezy ob-chodzi¢ sie z zachowaniem ostroznosci i poddac utylizacji w sposéb zgodny z zatwierdzong
praktyka medyczna.

DZIALANIA NIEPOiADANE

BARDZO WAZNE: przed przystapieniem do zabiegu lekarz powinien poinformowaé pacjenta o
potencjalnych dziataniach niepozadanych zwigzanych z iniekcjg srédskérng, ktére moga wystgpic
natychmiast po zabiegu lub w péZniejszym czasie. Po podaniu Nucleofill moga wystapi¢ pewne skutki
uboczne zwigzane ze wstrzyknieciem. Reakcje te obejmuja: opuchlizne i w niektérych wypadkach
przejéciowe zasinienie, ktére ustepujg w ciggu kilku godzin. Niekiedy moze dojs¢ do powstania
niewielkich obrzekéw, ktére zanikajg w ciggu kilku dni. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc
podczas wykonywania zabiegdw w okolicy oczu, aby unikna¢ krwiakdw.

WAZNE: pacjenci powinni zgtosi¢ lekarzowi wystapienie jakiegokolwiek dziatania niepozadanego,
nawet nieujetego w instrukgcji uzycia. Lekarz natomiast, poza przepisaniem leczenia odpowiedniego
dla okreslonych objawdw, jest zobowigzany do natychmiastowego poinformowania dystrybutora,
firmy Promoitalia Group SpA.

SPOSOB UZYCIA

BARDZO WAZNE: przed przystapieniem do zabiegu lekarz powinien poinformowaé pacjenta o
sktadzie preparatu, jego wtasciwosciach, Srodkach ostroznosci dotyczacych stosowania, ostrzezeniach,
przeciwwskazaniach i o potencjalnych dziataniach niepozadanych zwigzanych z produktem.

Lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad pod katem przebytych schorzern immunologicznych i
alergicznych, aby upewnic sig, ze Nucleofill moze by¢ zastosowany.

Ponadto lekarz powinien oceni¢ stan skéry w okolicy zabiegowej, aby sie upewni¢, ze produkt moze
byc¢ zastosowany u danego pacjenta i ze zachodzi rzeczywista potrzeba jego zastosowania.

Nucleofill moze by¢ podawany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Aby zabieg
zakonczyt sie pomyslnie, zasadnicze znaczenie ma zastosowanie poprawnej techniki iniekcji.
Przed iniekcja nalezy zdezyn-fekowac caty obszar zabiegowy za pomoca alkoholu lub roztworéow
antyseptycznych. Produkt jest wstrzykiwany zazwyczaj za pomocg cienkiej igty. Dla Nucleofill Soft,
Medium i Strong zaleca sie stosowanie igiet 30 G. W kazdym wypadku, lekarzowi pozostawia sie
swobode doboru igly i techniki wstrzykniecia produktu. Bezposrednio po wykonaniu wstrzyknigcia
nalezy delikatnie rozmasowac okolice zabiegowg w celu réwnomiernego rozprowa-dzenia
preparatu. Przed kazdym zabiegiem nalezy uwaznie ocenic¢ symetrie wybranych obszaréw twarzy,
aby zastosowac takg samg ilos¢ materiatu po lewej i po prawej stronie, i w symetrycznie lezgcych
punktach. Bezposrednio przed zabiegiem nalezy wyja¢ strzykawke z blistra ochronnego, odkrecic¢
nasadke strzykawki i zamocowac igte na adapterze Luer-lock obracajac stozkiem igly w kierunku
zgodnym z ruchem zegara, az do momentu wyczucia oporu. Aby bezpiecznie korzysta¢ z produktu
Nucleofill nalezy uzy¢ odpowiedniej igly i wiasciwie zamocowac jg w strzykawce. Nieprawidtowy
montaz moze spowodowac odfgczenie igly od strzykawki w czasie wstrzykiwania preparatu (zob.
rys. 1i 2). Nasadke ochronng z igly nalezy zdjg¢ bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia.
Przed wykonaniem wstrzykniecia usung¢ pozostatosci powietrza ze strzykawki, az do momentu gdy
kropla produktu pojawi sie na koncéwece igly. Produkt mozna podawac z wykorzystaniem réznych
technik iniekcji: liniowej, punktowej, krzyzowej, wachlarzowej. W przypadku stosowania produktu na
wiekszych obszarach skéry dopuszczalne sg techniki nieinwazyjne, takie jak jonoforeza, elektroporacja,
hydroelektroforeza. Zaleca sie, aby planowanie zabiegéw bylo dostosowane do indywidualnych
potrzeb pacjenta, stanu skory oraz oczekiwanych rezultatow.

Aktywnosci fizycznej, stopiert narazenia na oddziatywanie promieni stonecznych i lamp opalajacych,
wiek i odpowiednia technike podawania.

OPAKOWANIE

Jedno opakowanie Nucleofill Soft, Medium i Strong zawiera:

- fabrycznie napetniong, sterylng strzykawke ze szkfa, zawierajaca 1,5 ml preparatu, wyposazong w
tgcznik Luer lock i zabezpieczong blistrem.

- 2 sterylne igty jednorazowego uzytku 30G1/2" (CE 1936).

‘wspornik z tworzywa sztucznego do zamontowania na strzykawce w celu utatwienia uzywania.
zestaw dwodch samoprzylepnych etykiet z numerem partii, jedna do umieszczenia w dokumentacji
medycznej pacjenta, druga do przekazania pacjentowi.

‘Nalezy doktadnie przestrzegac¢ wskazanych procedur, aby zapewnié¢ mozliwosc¢ sledzenia produktu.
-ulotke zgodna regulacjami europejskimi, ktérg nalezy uwaznie przeczyta¢ przed zastosowaniem
produktu

STERYLIZACJA
Zawarto$¢ strzykawek Nucleofill jest fabrycznie sterylizowana w srodowisku aseptycznym. Igty 30G1/2"
sg sterylizowane za pomoca tlenku etylenu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Termin waznosci produktu umieszczono na strzykawce, na etykiecie lub na opakowaniu.
Przechowywac w miejscu suchym, z dala od dostepu swiatta, w temperaturze od 5'C do 25'C.

Uwaga: podziatka na strzykawce nie stuzy do odmierzania ilosci preparatu, lecz ma na celu umozliwi¢
wzrokowa kontrole wprowadzanego materiatu.
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