mesoestetic

mesohyal ® DMAE

OPIS

Mesohyal DMAE to przezroczysty, sterylny wodny roztwdr kwasu hialuronowego o stezeniu 0,25%
(p/V) z dodatkiem dimetyloaminoetanolu (DMAE), do stosowania jako ujedr-niajacy, odmtadzajacy
i rewitalizujgcy wypetniacz do skéry.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Opakowanie zawiera 20 amputek o zawartosci netto 5 ml.

SKLAD
Hialuronat sodu: 12,5 mg/amputke - 2,5 mg/ml Dwuwinian deanolu (DMAE) Wodorotlenek sodu
Rozpuszczalnik: woda do iniekgji - g.s. 5 ml

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

mesohyal DMAE to wypetniacz przeznaczony do odmta-dzania i rewitalizacji skory. Zalecany jest do
korygowania i zapobiegania jej wiotczeniu, a takze do przeciwdziatania starzeniu sie naskérka oraz
korekcji od bardzo tagodnych do umiarkowanych zmarszczek. Dimetyloaminoetanol (DMAE) - jako
prekursor acetylocholiny, neuroprzekaznika wplywajacego na wzrost napiecia miesni i ujedrnienie
tkanek - wywotuje efekt napinajacy i ujedrniajacy, ktéry wspomaga walke z wiotczeniem skory
i poprawia jej ogélny wyglad.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy MDD (93/42/EWC) wraz z pdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi dyrektywa 2007/47/WE.

PROTOKOL STOSOWANIA | DAWKOWANIA

mesohyal DMAE powinien by¢ stosowany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy specjalizujacych
sie w technikach wstrzykiwania wypetniaczy zmarszczek na twarzy, iniekcji $rédskornych lub
Mezoterapia. Wymagane jest przy tym uzywanie sterylnych strzykawek i igiet. Zabieg nalezy
przeprowadzi¢ recznie metoda wielopunktowego wstrzyki-wania preparatu plytko s$rédskérnie
za pomocy strzykawki i iglty 30 G lub przy uzyciu pistoletu do mezoterapii igtowej. Gtebokosé
wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 4 mm. Produkt moze by¢ stosowany wytacznie w odniesieniu do
wskazan ujetych w niniejszej ulotce.

Opakowanie preparatu mesohyal DMAE zawiera 20 szklanych amputek o objetosci 5 ml. Kazda z nich
powinna zosta¢ wykorzystana w trakcie pojedynczego zabiegu i w odniesieniu wytacznie do jednego
pacjenta.

Miejsce poddawane zabiegowi nalezy zdezynfekowad, a wszelkie czynnosci wykonywaé w warunkach
aseptycznych przy uzyciu jatowych materiatéw jednorazowego uzytku, ktére nie sa zapewniane
przez mesoestetic Pharma Group Przewidziano mozliwos¢ podskérnego wstrzykiwania preparatu
W nastepujacych czeéciach ciata: - twarz - szyja - dekolt - grzbiety dtoni

-wewnetrzna strona ramion

-wewnetrzna strona ud

-okolice pepka

Konieczne jest prowadzenie przez lekarza zapisoéw doty-czacych zabiegu i pacjenta (dane osobowe
i numer partii zastosowanego produktu).

Zaleca sie przeprowadzenie fgcznie 5 zabiegéw w odste-pach co 2 do 4 tygodni. Cykl mozna
powtarzac co roku.

MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE

Przed zabiegiem nalezy poinformowac pacjenta o zale-canych wskazaniach do stosowania preparatu,
Srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach z innymi $rodkami i mozliwych
dziataniach niepozgdanych, jakie moga wystgpi¢ w wyniku aplikacji preparatu mesohyal DMAE,
zaréwno bezposrednio, jak i po czasie.

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja:

-reakcje zwigzane z iniekcjg, ktére moga utrzymywac sie do tygodnia i obejmujg stan zapalny,
niewielki obrzek, rumien, bdl, swiad i siniak w miejscu wstrzykniecia;

-guzki lub zgrubienia w miejscu wstrzykniecia.

W przypadku utrzymywania sie ktéregokolwiek z dziatarn niepozgdanych przez okres dtuzszy niz
tydzien lub wysta-pienia jakiejkolwiek innej reakcji niepozadanej, nalezy na-tychmiast poinformowac
o tym lekarza prowadzacego, ktéry zastosuje odpowiednie leczenie. Wystapienie jakiejkolwiek innej
reakcji niepozadanej nalezy zgtosi¢ bezposrednio do producenta preparatu mesohyal DMAE.

ZALECENIA DOTYCZACE OSTROZNEGO UZYWANIA PRODUKTU I NIEZGODNOSCI
FARMACEUTYCZNE

-Brak jest dostepnych danych klinicznych dotyczacych tolerancji na wstrzykiwanie preparatu
mesohyal DMAE w miejscu, gdzie wczesdniej zastosowano inny trwaty lub nie-trwaty produkt (o
przeznaczeniu estetycznym lub innym) lub inny zabieg medycyny estetycznej. Dlatego tez nalezy
zachowac ostrozno$é podczas stosowania preparatu.

-Zabiegu nie nalezy przeprowadzac w przypadku wystepo-wania wysypki skornej.

-Unika¢ dotykania miejsca zabiegu przez co najmniej 12 godzin po wstrzyknieciu preparatu. Unikac¢
przedtuzonej ekspozycji na dziatanie promieni stonecznych, promienio-wania UV i skrajnie wysokich
lub niskich temperatur przez co najmniej tydzien po zabiegu.

-Zaobserwowano niezgodnos¢ kwasu hialuronowego z czwartorzedowymi solami amoniowymi, jak
np. chlorkiem benzalkonium. Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ bezposredniego lub posredniego
kontaktu preparatu mesohyal DMAE z produktami zawierajgcymi tego typu substancije.

-Dotychczas nie s znane zadne interakcje z lekami lub substancjami leczniczymi.

PRZECIWWSKAZANIA

-Nie wstrzykiwac¢ do krwiobiegu.

-Nie stosowac tacznie z zabiegami laserowymi i dermabra- zji lub peelingiem chemicznym.

-Nigdy nie stosowac produktu u:

-pacjentéw z jakimikolwiek chorobami lub zmianami skérnymi;

-pacjentéw, ktdérzy w przesztosci cierpieli na choroby autoimmunologiczne lub sa obecnie w trakcie
leczenia srodkami immunosupresyjnymi lub immunoterapii;

-pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoécig lub uczuleniem na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu;
-kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersia;

-dzieci;

-pacjentéw z tradzikiem i/lub innymi chorobami zapal-nymi w fazie aktywnej.

ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO STOSOWANIA PREPARATU

-Pacjentéw w trakcie leczenia przeciwzakrzepowego nalezy poinformowac o zwiekszonym ryzyku
krwawienia i siniaczenia podczas zabiegéw z zastosowaniem mesohyal DMAE. Ponadto nie zaleca sie
zazywania aspiryny w okresie 7 dni przed zabiegiem.

-Uwaznie przeczytac niniejsze wskazowki.

-mesohyal DMAE jest produktem jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do powtdrnego
wykorzystania. Po otwarciu amputke nalezy wyrzucic.

-Stosowac tylko petne opakowania, ktérych stan nie wzbudza watpliwosci co do sterylnosci produktu.
-Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

-Nigdy nie resterylizowa¢ produktu.

-Produkt jest przeznaczony wytgcznie do stosowania $rédskérnego; nie podawac dozylnie ani inna
droga.

-Stosowac¢ w warunkach aseptycznych z zastosowaniem odpowiednich technik.

-Zawartos¢ amputki nalezy zuzy¢ w czasie pojedynczego zabiegu. Nie uzywaé¢ amputki do
przeprowadzenia wiecej niz jednego zabiegu. Nie uzywac jednej amputki dla réznych pacjentow.
-Produkt przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

-Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie uprzednio stosowano silikon.

-Lekarz przed rozpoczeciem zabiegu ma obowigzek poinformowac¢ pacjenta o mozliwych
dziataniach niepozadanych, srodkach ostroznosci, ostrzezeniach, niezgodnosciach z innymi srodkami
i przeciwwskazaniach do stosowania produktu.

-Jednorazowo zaleca sie aplikowanie maksymalnie 5 ml preparatu na skore twarzy oraz 10 ml na skére
ciata.

-Gtebokos¢ wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 4 mm.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

-Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

-Chronic¢ przed ekspozycja na niskie i wysokie temperatury.
-Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem Swiatta.

-Unika¢ wgniatania opakowania.

-Produkt przechowywac w oryginalnym opakowaniu wtérnym.

Przed uzyciem przeczytac zatgczong ulotke.

Data waznosci

Numer partii

Nie uzywac¢ ponownie. Produkt przeznaczony do jednorazowego stosowania.
Sterylizacja przy uzyciu ciepta wilgotnego.

Temperatura przechowywania

Nie stosowac¢ w razie uszkodzenia opakowania.

Produktu nie mozna ponownie sterylizowac

f Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
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Oznakowanie WE zgodnie z dyrektywa MDD (93/42/EWG)

Numer jednostki notyfikowanej: 0481



