.
mesmstetlc WARUNKI PRZECHOWYWANIA

-Sktadowac w temperaturze ponizej 25°C.

-Chronic¢ przed ujemnymi i wysokimi temperaturami.

-Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem swiatta stonecznego.
-Unika¢ wgniatania opakowania.

meSOhya|® HYALU RON IC -Produkt przechowywac w oryginalnym opakowaniu wtérnym.

OPIS

to czysty, sterylny roztwor zelowy kwasu hialuronowego w stezeniu 1,5% obj., zalecany jako wypetniacz
do skory, stosowany do intensywnego odmtadzania i nawilzania. Przed uzyciem przeczytaé zataczong ulotke.
OPAKOWANIE

Opakowanie zawiera 5 fiolek o zawartosci netto 3 ml.
Data waznosci
SKLAD

Hialuronat sodu: 4500 mg/fiolke (15 mg/ml) Sole mineralne: chlorek sodu, fosforan dwusodowy
bezwodny, fosforan jednosodowy dwuwodny Rozpuszczalnik: woda do iniekcji - g.s. 3 ml

Numer partii

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

to wypetniacz przeznaczony do odmiadzania i intensywnego nawilzania skory. Zalecany jest do
korekgji tagodnych zmarszczek i zapobiegania ich powstawaniu oraz do przeciwdziatania starzeniu
sie naskér-ka. Dzieki wysokiemu stezeniu nieusieciowanego kwasu hialuronowego, preparat
odzywia i nawilza skére w miejscu zabiegu, przywracajac jej miody i zdrowy wyglad oraz zapewniajac
natychmiastowy, dtugotrwaty i naturalny efekt. Produkt spetnia wymagania dyrektywy MDD (93/42/
EWG) wraz z pézniejszymi zmianami wprowadzonymi dyrektywa 2007/47/WE. X PENS Temperatura przechowywania

2°C

Nie uzywac ponownie. Produkt przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Sterylizacja przy uzyciu ciepta wilgotnego.

PROTOKOL STOSOWANIA | DAWKOWANIA

powinien by¢ stosowany wyfacznie przez lub pod nadzorem lekarzy specjalizujacych sie w technikach
wstrzykiwania wypetniaczy zmarszczek na twarzy, iniekcji srédskérnych lub mezoterapii. Wymagane @ Nie stosowaé w razie uszkodzenia opakowania.
jest przy tym uzywanie sterylnych strzykawek i igiet. Zabieg nalezy przeprowadzi¢ recznie metoda

wielopunktowego wstrzykiwania preparatu ptytko srédskoérnie za pomoca strzykawki i igly 30 G lub

przy uzyciu pistoletu do mezoterapii igtowej. Gtebokos$¢ wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 4 mm.

Produktu nie mozna stosowac do wskazan innych, niz okreslone w niniejszej ulotce. -

Opakowanie preparatu mesohyal HYALURONIC zawiera 5 fiolek o objetosci 3 ml. Kazda z nich powinna 1
zosta¢ wykorzystana w trakcie pojedynczego zabiegu i w odniesieniu wytacznie do jednego pacjenta. T Przechowywac w suchym miejscu.

Produktu nie mozna ponownie sterylizowac

Miejsce poddawane zabiegowi nalezy zdezynfekowac, a wszelkie czynnosci wykonywaé w warunkach
aseptycznych przy uzyciu jatowych materiatéw jednorazowego uzytku, nie zapewnianych przez

mesoestetic Pharma Group. _:;ii Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
Przewidziano mozliwos¢ podskérnego wstrzykiwania preparatu w nastepujacych czesciach ciata: - ":"

twarz j Uwaga

- szyja - dekolt - grzbiety dtoni - wewnetrzna strona ramion - wewnetrzna strona ud - okolice pepka

Konieczne jest prowadzenie przez lekarza zapiséw dotyczacych zabiegu i pacjenta (dane osobowe i

numer partii zastosowanego produktu). c € Oznakowanie WE zgodnie z dyrektywaMDD (93/42/EWG)
Zaleca sie przeprowadzenie tgcznie 5 zabiegéw w odstepach co 2 do 4 tygodni. Cykl mozna powtarza¢ QE53 Numer jednostki notyfikowanej; 0481

co roku. !

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE

Przed zabiegiem nalezy poinformowac pacjenta o zalecanych wskazaniach do stosowania
preparatu, S$rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach z innymi sSrodkami i
mozliwych dziataniach niepozadanych, jakie moga wystapi¢ w wyniku aplikacji preparatu mesohyal
HYALURONIC, zaréwno bezpoérednio, 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 dziatari niepozgdanych przez okres dtuzszy niz
tydzien lub wystapienia jakiejkolwiek innej reakcji niepozadanej, nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza prowadzacego, ktéry zastosuje odpowiednie leczenie. Wystapienie jakiej-kolwiek innej
reakcji niepozadanej nalezy zgtosi¢ bezpo-srednio do producenta preparatu mesohyal HYALURONIC.

ZALECENIA DOTYCZACE OSTROZNEGO UZYWANIA PRODUKTU | NIEZGODNOSCI
FARMACEUTYCZNE

Brak jest dostepnych danych klinicznych dotyczacych tolerancji na wstrzykiwanie preparatu
mesohyal HYALURONIC w miejscu, gdzie wczesniej zastosowano inny trwaty lub nietrwaty produkt
(o przeznaczeniu estetycznym Iub innym) lub inny zabieg medycyny estetycznej. Dlatego tez nalezy
zachowac ostroznosc podczas stosowania preparatu.

-Wystepowanie wysypki skdrnej uniemozliwia przeprowa-dzenie zabiegu.

-Nalezy starac sie nie dotykac wypetnionych miejsc przez 12 godzin po wstrzyknieciu preparatu. Przed
uptywem tygodnia od wykonania zabiegu unika¢ promieniowania UV i zbyt dtugiego oddziatywania
promieni stonecznych oraz skrajnie wysokich i niskich temperatur.

- Ze wzgledu na istniejgcy niezgodnos$¢ miedzy kwasem hialuronowym i czwartorzedowymi solami
amoniowymi, np. chlorkiem benzalkonu, nalezy wykluczy¢ ryzyko wejscia preparatu mesohyal
HYALURONIC w bezpo-sredni lub posredni kontakt z produktami zawierajacymi te substancje.
-Dotychczas nie ma danych na temat interakcji preparatu z innymi lekami lub substancjami
leczniczym.

PRZECIWWSKAZANIA

-W zadnym wypadku nie mozna dopusci¢ do przedostania sie preparatu do krwioobiegu

-Nie nalezy go uzywac w potaczeniu z technikami laserowymi, peelingiem chemicznym lub zabiegami
wykonywanymi za pomocg dermoabrazji.

-Niedopuszczalne jest stosowanie preparatu w odniesieniu do:

-Pacjentéw z objawami jakichkolwiek chorob lub dolegliwosci skornych.

-pacjentéw, ktérzy w przesztosci cierpieli na choroby autoimmunologiczne lub sg obecnie w trakcie
leczenia sSrodkami immunosupresyjnymi lub immunoterapii;

-Pacjentoéw, u ktérych stwierdzono uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu.

-Kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia.

-Dzieci.

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



