mesoestetic

mesohyal® ARGIBENONE

OPIS
to wodny, lepki, sterylny roztwér kwasu hialuronowego o stezeniu 15% (w/A) zawierajacy acetyl
hexapeptide-8 i idebenone o plano-wanym przeznaczeniu jako wypetniacz skory.

OPAKOWANIE
Opakowanie zawierajace 5 szklanych fiolek o zawartosci netto 3 ml.

SKLAD

Hialuronian sodu: 45 mg/fiolke (15 mg/ml), Acetyl Hexapeptide-8, Idebenone, Polyethylene glycol, So-
dium chloride, Sodium phosphate dibasic anhydrous, sodium dihydrogen phosphate dihydrate: g.s.
Roztwor do wstrzykiwania: g.s.f. 3 ml

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

jest wypetniaczem prze-znaczonym do wypetniania skéry w celu sptycenia linii mimicznych i
zmarszczek twarzy poprzez wstrzykniecia srodskérne. Wspomaga regeneracje i odbudowe tkanki
skoérnej, zmniejszajac przy tym oznaki starzenia. Produkt jest zalecany do zmarszczek spowodowanych
starzeniem wywotanych przez czas i $wiatto, zmarsz-czek mimicznych (bruzd mimicznych), kurzych
tapek. Skala Glogau: I-11l, skala Fitzpatrick: I—VI, skala WSRS (Wrinkle Severity Ranking Scale): 2-3.
Zgodnos¢ z dyrektywa 93/42/EEC i jej poprawka 2007/47 EC.

PROTOKOL STOSOWANIA | DAWKOWANIA

musi by¢ stosowany wytacz-nie przez lub pod nadzorem lekarzy specjalizujgcych sie w technikach
iniekcji do wypetniania zmarszczek na twarzy, wstrzykiwac¢ érédskérnych lub mezoterapii. Do jego
uzycia nalezy stosowac sterylne strzykawki i igty. Zabieg musi by¢ wykonany recznie poprzez wie-
lokrotne, powierzchniowe wstrzyknigcie érodskérne za pomocy strzykawki. Strzykawka musi mie¢
odpowiednig objetos¢ i musi by¢ zgodna z doswiadczeniem i pre-ferencjami klinicznymi lekarza. W
podawaniu recznym preferowane jest stosowanie strzykawek 3-czesciowych o pojemnosci 1-3 ml z
tacznikiem typu luer lock dla bezpieczniejszego potaczenia z igtg 30 G o diugosci od 4-13 mm. Mozna
go podawac takze przy uzyciu pistole-tu do wielu naktuc.

-Ze wzgledu na lepkos¢ produktu nalezy trzymac fiolke w pozycji odwréconej nad korkiem przez co
najmniej 2 minuty przed uzyciem w celu wydobycia catego roztworu. Do odciggania nalezy uzyc¢ igty
18 C.

-Produkt ten nie moze by¢ uzywany do zadnych innych celéw lub zastosowan niz te zawarte w
niniejszej ulotce dotgczonej do opakowania.

-Zawartos¢ fiolki musi zostac zuzyta podczas pojedyn-czego zabiegu i u jednego pacjenta.

-Obszar, ktéry ma by¢ poddany zabiegowi, musi zosta¢ zdezynfekowany i poddany zabiegowi w
warunkach aseptycznych przy uzyciu jednorazowego sterylnego materiatu, ktéry nie jest dostarczany
przez mesoestetic Pharma Group.

-Obszary przeznaczone do zabiegdw mikroiniekcji po-wierzchniowych: okolice wokét oczu, okolice
wokot ust, przestrzen miedzy brwiami, czoto i inne obszary twarzy. - Lekarz musi przechowywac dane
dotyczgce zabiegu oraz pacjenta (dane osobowe i numer partii stosowa-nego produktu).

-Zaleca sie wykonanie pieciu sesji zabiegdéw w odste-pie 15 dni. Cykl ten mozna powtarzac co rok.
-Wstrzykiwanie musi by¢ wykonywane stopniowo, w miare wycofywania strzykawki, tak aby produkt
byt umieszczany w catym zagtebieniu zmarszczki. Po wstrzyknigciu nalezy rozmasowac obszar
poddany zabiegowi w celu ro(wnomiernego rozprowadzenia produktu.

-Catkowita ilo$¢ produktu zalecana na jedng sesje to ilos¢ odpowiadajgca 1 fiolce.

-llos¢ produktu, ktéra ma zostac wstrzyknieta, jest ustalana przez lekarza specjaliste na podstawie
gtebo-kosci zmarszczek. Ogdlnym zaleceniem jest dawka od 0,02 ml do O] ml na miejsce
wstrzykniecia.

Na dolnych powiekach zalecana dawka na miejsce wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 0,02 ml i
wstrzyk-niecie musi by¢ wykonane wytgcznie tzw. technika nappage.

-Gtebokosc¢ wstrzykiwania musi wynosi¢ od 2 mm i ni~gdy nie moze przekroczy¢ 4 mm. W przypadku
powiek dolnych nie nalezy przekracza¢ gtebokosci 1 mm.

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent musi zosta¢ poinformowany o wskazaniach do stosowania
produktu, sSrodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach, a takze o mozliwych skutkach
ubocz-nych, ktére moga wystapi¢ w przypadku stosowania mesohyal ARGIBENONE, natychmiast po
zabiegu lub po jakims czasie.

Te mozliwe skutki uboczne obejmuja: reakcje wywotane wstrzyknieciem, ktére moga trwac¢ do
tygodnia, takie jak stan zapalny, niewielka opuchlizna, rumien, obrzek, bol, swedzenie i/lub zasinienie w
miejscu wstrzykniecia; guzki lub twardosé w miejscu wstrzykniecia. Niepozadane efekty utrzymujace
sie przez okres dtuz-szy niz jeden tydzien lub pojawienie sie jakichkolwiek innych niepozadanych
reakcji nalezy niezwiocznie zgtosi¢ odpowiedzialnemu lekarzowi, ktéry powinien za-stosowac
odpowiednie leczenie. Wszelkie inne rodzaje niepozadanych reakcji nalezy zgtaszac¢ bezposrednio do
producenta preparatu mesohyal ARGIBENONE.

SRODKI OSTROZNOSCI | NIEZGODNOSCI

Brak dostepnych danych Kklinicznych dotyczacych tolerancji na wstrzykniecia preparatem
mesohyal AR- GIBENONE w miejscach, ktére byty poddane dziataniu innego produktu (do uzytku
kosmetycznego lub nie), majgcego dziatanie permanentne Ilub nie, badz innej techniki medycyny
estetycznej. Z tego powodu nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania niniejszego produktu.
Nie wolno stosowac preparatu w przypadku wystapienia wysypki skérnej. Nalezy unikac¢ dotykania
obszaru poddanego zabiegowi przez co najmniej 12 godzin po zabiegu. Nalezy unika¢ diugotrwatego
wy-stawienia na dziatanie promieni stonecznych, promieni UV oraz na ekstremalne niskie i wysokie
temperatury przez co najmniej jeden tydzien po zabiegu. Istnieje niezgodno$¢ miedzy kwasem
hialuronowym i czwarto-rzedowymi solami amonowymi, na przykfad chlorkiem benzalkonium.
Nalezy zadbac o to, aby preparat mesohyal ARGIBENONE nigdy bezposrednio ani posrednio nie miat
kontaktu z produktami zawierajgcymi tego rodzaju substancje. Do chwili obecnej nie sg znane zadne
formy wzajemnego oddziatywania z lekami lub substancjami leczniczymi.

PRZECIWWSKAZANIA

-Preparatu nigdy nie nalezy wstrzykiwac do ukfadu krwiono$nego.

-Stosowac na nienaruszona skore, nie nalezy stosowac¢ w przypadku podraznien, rumienia, stanéw
zapalnych, ran lub oparzen.

-Nie mozna stosowac preparatu u: - pacjentéw z jakakolwiek chorobg lub schorzeniem skéry -
pacjentow z historig choréb autoimmunologicznych lub leczonych lekami immunosupresyjnymi
badz immunoterapig - pacjentéw z historig lub nadwrazliwoscig na kwas salicylowy lub niektére jego
pochodne - pacjentéw z nadwrazliwoscig lub znana alergia na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu
- kobiet w ciazy lub karmiacych piersia - pacjentéw z tradzikiem i/lub innymi aktywnymi chorobami
zapalnymi.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE WELASCIWEGO STOSO-WANIA PREPARATU mesohyal ARGIBENONE

- Pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi nalezy ostrzec o podwyzszonym ryzyku
wystapienia krwawienia i zasinienia w trakcie zabiegéw z wykorzy-staniem preparatu mesohyal
ARGIBENONE. Ponadto zaleca sie nie zazywac Kwas acetylosalicylowy przez 7 dni przed zabiegiem -
Nalezy przeczyta¢ uwaznie niniejsza ulotke dotgczong do opakowania

- mesohyal ARGIBENONE jest produktem jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ fiolke po otwarciu
- Stosowac wytacznie opakowania zbiorcze, w ktérych nie zostata naruszona sterylnos¢ produktu -
Sprawdzi¢ date waznosci na ety-kiecie przed uzyciem - Nigdy nie sterylizowa¢ produktu ponownie
- Produkt moze by¢ stosowany wytacznie Srédskérnie, a nie droga dozylng ani z zastosowaniem
innej drogi podania - Stosowac w $rodowisku aseptycz- nym zgodnym z odpowiednimi technikami
- Stosowac kazda fiolke tylko podczas jednej sesji; nie uzywac tej samej fiolki réwniez podczas
innych sesji i u innych pacjentow. Wystepuje ryzyko zakazenia krzyzowego w przypadku stosowania
produktu nienadajacego sie do ponownego uzycia - Przechowywac produkt w miejscu niedostepnym
dla dzieci - Nie stosowa¢ w miejscach leczonych silikonem. - Przed rozpoczeciem zabiegu lekarz
powinien poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych, srodkach ostroznosci,
ostrzezeniach, niezgodnosciach i przeciwwskazaniach dotyczacych preparatu - Nie przekraczac
zalecanej ilosci preparatu do stosowania podczas jednej sesji (1 fiolka) - Nie przekracza¢ wskazan
dotyczacych gtebokosci wstrzykiwania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie wystawia¢ na dziatanie niskich lub
wysokich temperatur. Unika¢ bezposredniego kontaktu z $wia-ttem. Unikac uderzania w opakowanie.
Produkt nalezy przechowywac w opakowaniu.

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

? Przechowywac w suchym miejscu.
;/\+’:‘ Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
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