mesoestetic

mesohyal® NCTC 109

OPIS

mesohyal NCTC 109 to sterylny, przejrzysty, izotoniczny wodny roztwér 0,0025% kwasu hialuronowego
z licznymi odzywczymi sktadnikami pomocniczymi, takimi jak witaminy, sole mineralne, aminokwasy
i koenzymy, ktoéry, stosowany jako wypetniacz skéry, odmtadza i odzywia skoére.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Opakowanie zawiera 5 fiolek o zawartosci netto 5 ml.

SKLAD

Hialuronat sodu: 0,125 mg/fiolke (0,025 mg/ml) Sole mineralne: Octan sodu, Chlorek wapnia, Chlorek
magnezu, Chlorek potasu. Chlorek sodu, Diwodorofosforan sodu.

Aminokwasy: Kwas asparaginowy, Kwas glutaminowy, Alanina, Arginina, Asparagina, Cystyna,
Fenyloalanina, Glicyna, Glutamina, Glutation, Hydroksyprolina, Histydyna, Izoleucyna, Leucyna, Lizyna,
Metionina, Ornityna, Prolina, Seryna, Tauryna, Tyrozyna, Treonina, Tryptofan, Walina. Witaminy: Octan
retinolu (witamina A), Azotan tiaminy (witamina B,), Ryboflawina (witamina B2), Niacyna (witamina
B3), Pantotenat wapnia (witamina B ), Chlorowodorek pirodyksyny (witamina B6), Biotyna (witamina
B8), Kwas foliowy (witamina B ), Cyjanokobalamina (witamina B 2), Kwas askorbinowy (witamina C),
Pétbursztynian tokoferolu (witamina E), Inozytol (witamina I).

Koenzymy: Dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD), Kokarboksylaza, Urydynotrifosforan (UTP).
Rozpuszczalnik: woda d.i: s.q.f. 5 ml

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

mesohyal NCTC 109 to wypetniacz przeznaczony do odmta-dzania i kompleksowe] rewitalizacji
skory. Zalecany jest do korekcji tagodnych zmarszczek i zapobiegania ich powstawa-niu oraz
do przeciwdziatania starzeniu sie naskoérka. Dzieki ogromnej réznorodnosci podstawowych
mikroelementoéw, tagodzi niedomagania tkanki skérnej i pobudza mechanizmy odnowy komaérkowej.
Zrownowazony sktad zawartych w pre-paracie substancji stymuluje biochemiczne procesy
zachodzg-ce w komoérkach i poprawia trafike tkanki tgcznej.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy MDD 93/42/EWG wraz z pézniejszymi zmianami
wprowadzonymi dyrektywa 2007/47/WE.

PROTOKOL STOSOWANIA | DAWKOWANIA

mesohyal NCTC 109 powinien by¢ stosowany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy
specjalizujgcych sie w technikach wstrzykiwania wypetniaczy zmarszczek na twarzy, iniekgcji
Srédskornych lub Mezoterapia. Wymagane jest przy tym uzywanie sterylnych strzykawek i igiet.
Zabieg nalezy przeprowadzi¢ recznie metoda wielopunktowego wstrzyki-wania preparatu ptytko
Srédskornie za pomoca strzykawki i igty 30 G lub przy uzyciu pistoletu do mezoterapii igtowej.
Giebokos¢ wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 4 mm. Produktu nie mozna stosowac¢ do wskazan
innych, niz okreslone w niniejszej ulotce.

Opakowanie preparatu mesohyal NCTC 109 zawiera 5 fiolek o objetosci 5 ml. Kazda z nich powinna
zostac wykorzystana w trakcie pojedynczego zabiegu i w odniesieniu wytgcznie do jednego pacjenta.
Miejsce poddawane zabiegowi nalezy zdezynfekowac, a wszelkie czynnosci wykonywaé w warunkach
aseptycznych przy uzyciu jatowych materiatéw jednorazowego uzytku, nie zapewnianych przez
mesoestetic Pharma Group. Przewidziano mozliwoé¢ podskérnego wstrzykiwania preparatu
W nastepujacych czesciach ciata: - Twarz - Szyja - Dekolt

-Grzbiety dfoni

-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).

Zaleca sie przeprowadzenie tgcznie 5 zabiegéw w odstepach co 2 do 4 tygodni. Cykl mozna powtarza¢
co roku.

MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE

Przed zabiegiem nalezy poinformowac pacjenta o zalecanych wskazaniach do stosowania preparatu,
Srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach z innymi $rodkami i mozliwych
dziataniach niepozadanych, jakie moga wystapi¢ w wyniku aplikacji preparatu mesohyal NCTC 109,
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 dziatart nie-pozgdanych przez okres dtuzszy niz
tydzien lub wystapienia jakiejkolwiek innej reakcji niepozadanej, nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza prowadzacego, ktéry zastosuje odpowiednie leczenie. Wystapienie jakiejkolwiek innej
reakcji niepozadanej nalezy zgtosi¢ bezposrednio do producenta preparatu mesohyal NCTC 109

$RODKI OSTROZNOSCI | NIEZGODNOSCI

-Brak jest dostepnych danych klinicznych dotyczacych tolerancji na wstrzykiwanie preparatu
mesohyal NCTC 109 w miejscu, gdzie wczesniej zastosowano inny trwaty lub nietrwaty produkt
(o przeznaczeniu estetycznym lub innym) lub inny zabieg medycyny estetycznej. Dlatego tez nalezy
zachowac ostroznoé¢ podczas stosowania preparatu.

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

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

-Zaobserwowano niezgodnosé kwasu hialuronowego z czwartorzedowymi solami amoniowymi, jak
np. chlorkiem benzalkonium. Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ bezposredniego lub posredniego
kontaktu preparatu mesohyal NCTC 109 z produktami zawierajgcymi tego typu substancje.
-Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z lekami lub substancjami leczniczymi.

PRZECIWWSKAZANIA

-Nie wstrzykiwac¢ do krwiobiegu.

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

-Nigdy nie stosowa¢ produktu u:

-pacjentéw z jakimikolwiek chorobami lub zmianami skornymi;

-pacjentdw, ktorzy w przesztosci cierpieli na choroby autoimmunologiczne lub sg obecnie w trakcie
leczenia Srodkami immunosupresyjnymi lub immunoterapii;

-pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub uczule-niem na ktérykolwiek ze sktadnikéw
produktu;

-kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersig;

-dzieci;

-pacjentdw z tradzikiem i/lub innymi chorobami zapalnymi w fazie aktywnej.

ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO STOSOWANIA PREPARATU

- Pacjentéw w trakcie leczenia przeciwzakrzepowego nalezy poinformowaé o zwiekszonym ryzyku
krwawienia i siniaczenia podczas zabiegéw z zastosowaniem mesohyal NCTC 109. Ponadto nie zaleca
sie zazywania aspiryny w okresie 7 dni przed zabiegiem.

-Uwaznie przeczytaé niniejsze wskazowki.

-mesohyal NCTC 109 przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Po otwarciu fiolki, nie
zuzyty produkt nalezy wyrzucic.

-Stosowac tylko opakowania, ktérych stan nie wzbudza najmniejszych watpliwosci co do sterylnosci
produktu.

-Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

-Nigdy nie resterylizowaé produktu.

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

-Stosowac w warunkach aseptycznych zgodnie z obowiazu-jgcymi zaleceniami.

-Zawartos¢ fiolki nalezy zuzy¢ w czasie pojedynczej inter-wencji. Nie mozna z niej korzystac
w odniesieniu do wiecej niz jednego zabiegu ani stosowac u réznych pacjentow.

-Przechowywac z dala od dzieci.

-Preparatu nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejscach, w ktérych uprzednio stosowano silikon.

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

-Jednorazowo zaleca si¢ aplikowanie maksymalnie 5 ml preparatu na skoére twarzy oraz 10 ml na skére
ciafa.

-Gtebokos¢ wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 4 mm.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

-Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

-Unika¢ wgniatania opakowania.

-Produkt przechowywac w oryginalnym opakowaniu wtérnym.

Przed uzyciem przeczytac zataczong ulotke.
Data waznosci
Numer partii
Nie uzywac ponownie. Produkt przeznaczony do jednorazowego stosowania.
Sterylizacja przy uzyciu ciepta wilgotnego.
25°C Temperatura przechowywania
2°C
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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Oznakowanie WE zgodnie z dyrektywa MDD (93/42/EWG)

Numer jednostki notyfikowanej: 0481



