mesoestetic

mesohyal® REDENX

OPIS

mesohyal REDENX to wodny, lepki, sterylny roztwér kwasu hialuronowego o stezeniu 1,5% (W)
zawierajacy peptydy acetyl tetrapeptide-9 i palmitoyl tripeptide-5 oraz majacy planowane
przeznaczenie jako wypetniacz skory.

OPAKOWANIE
Opakowanie zawierajgce 5 szklanych fiolek o zawarto-$ci netto 3 ml.

SKLAD

Hialuronian sodu: 45 mg/fiolke (15 mg/ml) Acetyl tetrapeptide-9, Palmitoyl tripeptide-5, Sodium
chloride, Mannitol, Sodium phosphate dibasic an- hydrous, Glycerine, Sodium dihydrogen phosphate
dihydrate: g.s.

Roztwor do wstrzykiwania: g.s.f. 3 ml

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

mesohyal REDENX jest wypetniaczem skoéry zalecanym do korekcji i leczenia gtebokich zmarszczek
oraz zagte-bien skory poprzez wstrzykniecia srédskérne. Wzmacnia odnowe i przywraca objetos¢ oraz
zwieksza gestosc¢ skory, zmniejszajac oznaki starzenia w tkankach hipo- troficznych, atroficznych i
hipotonicznych (zwiotczatosc). Skala Glogau: IlI-1V. Skala Fitzpatrick I-VI. Skala WSRS (Wrinkle Severity
Ranking Scale): 3-5. Zgodnos¢ z dyrektywa 93/42/EEC i jej poprawka 2007/47 EC.

PROTOKOL STOSOWANIA | DAWKOWANIA

mesohyal REDENX musi by¢ stosowany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy specjalizujacych
sie w technikach iniekcji do wypetniania zmarszczek na twarzy, wstrzykiwac $rodskérnych lub
mezoterapii. Do jego uzycia nalezy stosowac sterylne strzykawki i igly. Zabieg musi by¢ wykonany
recznie poprzez wielokrotne, powierzchniowe wstrzykniecie $rédskérne za pomoca strzykawki.
Strzykawka musi mie¢ odpo-wiednig objetos¢ i musi byé zgodna z doswiadczeniem i preferencjami
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 pistoletu 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
18C.

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

-Zawartos¢ fiolki musi zosta¢ 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 wskazane do zabiegéw z wykorzystaniem mi- kroiniekcji powierzchniowych: dolna jedna
trzecia twarzy. - Lekarz musi przechowywac dane dotyczace zabiegu oraz pacjenta (dane osobowe i
numer partii stosowa-nego produktu).

-Zaleca sie wykonanie pigciu sesji zabiegéw 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 wstrzyknieciu nalezy rozmasowac obszar
poddany zabiegowi w celu réwnomiernego rozprowadzenia produktu.

-Catkowita ilos¢ produktu potrzebna na jedng petna sesje to iloé¢ odpowiadajaca 1 fiolce.

-llos¢ produktu, ktéra ma zostac wstrzyknieta, jest ustalana przez lekarza specjaliste na podstawie
stopnia starzenia. Ogélnym zaleceniem jest dawka od 0,02 ml do 0,1 ml na miejsce wstrzyknigcia.
-Gtebokosc¢ wstrzykiwania musi wynosi¢ od 2 mm i nigdy nie moze przekroczy¢ 4 mm.

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent musi zosta¢ po-informowany o wskazaniach do stosowania
produktu, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, niezgodno- Sciach, a takze o mozliwych
skutkach ubocznych, ktére moga wystagpic¢ w przypadku stosowania mesohyal REDENX, natychmiast
po zabiegu lub po jakim$ czasie. Te mozliwe skutki uboczne obejmuja: reakcje wywotane
wstrzyknieciem, ktére moga trwac do tygodnia, takie jak stan zapalny, niewielka opuchlizna, rumien,
obrzek, bdl, swedzenie i/lub zasinienie w miejscu wstrzyknigcia; guzki lub twardos¢ w miejscu
wstrzykniecia.

Niepozadane efekty utrzymujace sie przez okres diuz-szy niz jeden tydzien lub pojawienie sie
jakichkolwiek innych niepozadanych reakcji nalezy niezwiocznie zgtosi¢ odpowiedzialnemu
lekarzowi, ktéry powinien zastosowac odpowiednie leczenie. Wszelkie inne rodza-je niepozadanych
reakgcji nalezy zgtaszac bezposrednio producentowi preparatu mesohyal REDENX.

SRODKI OSTROZNOSCI | NIEZGODNOSCI

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych tolerancji na wstrzykniecia preparatem mesohyal
REDENX w miejscach, ktére bylty poddane dziataniu innego produktu (do uzytku kosmetycznego
lub nie), majacego dziatanie permanentne lub nie, badz innej techniki medycyny estetycznej. Z tego
powodu nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uzywania niniejszego produktu. Nie wolno stosowaé
preparatu w przypadku wystgpienia wysypki skérnej. Nalezy unika¢ dotykania obszaru poddanego
zabiegowi przez co najmniej 12 godzin po zabiegu. Nalezy unika¢ dtugotrwatego wy-stawienia na
dziatanie promieni stonecznych, promieni UV oraz na ekstremalne niskie i wysokie temperatury
przez co najmniej jeden tydzien po zabiegu. Istnieje niezgodnos¢ miedzy kwasem hialuronowym
i czwarto-rzedowymi solami amonowymi, na przyktad chlorkiem benzalkonium. Nalezy zadbac
o to, aby preparat mesohyal REDENX nigdy bezposrednio lub posrednio nie wchodzit w kontakt 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 wstrzykiwa¢ do uktadu krwionosnego.

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

-Nie mozna stosowac preparatu u: - pacjentéw z jakakol-wiek chorobg lub schorzeniem skoéry -
pacjentéw z historig choréb autoimmunologicznych lub leczonych lekami immunosupresyjnymi
badz immunoterapia - pacjentéw z historig lub nadwrazliwoscig na kwas salicylowy lub niektére jego
pochodne - pacjentéw z nadwrazliwoscia lub znanag alergia na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu
- kobiet w cigzy lub karmiacych piersia - pacjentéw z tradzi-kiem i/lub innymi aktywnymi chorobami
zapalnymi.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE WLASCIWEGO STOSOWANIA PREPARATU

-Pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi nalezy ostrzec o podwyzszonym ryzyku
wystapienia krwawienia i zasinienia w trakcie zabiegéw z wykorzystaniem preparatu mesohyal
REDENX. Ponadto zaleca sie nie zazywac acetylosalicylowy przez 7 dni przed zabiegiem

- Nalezy przeczytac¢ uwaznie niniejsza ulotke dofgczong do opakowania

- mezohyal REDENX jest produktem jednorazowego uzytku. Wyrzucic fiolke po otwarciu

- Stosowac wytgcznie opakowania zbiorcze, w ktérych nie zostata naruszona sterylno$¢ produktu

- Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie przed uzyciem

- Nigdy nie sterylizowa¢ produktu ponownie - Produkt moze by¢ stosowany wytacznie srodskornie, a
nie droga dozylng ani z zastosowaniem innej drogi podania - Stosowa¢ w $rodowisku aseptycznym
zgodnym z odpowiednimi technikami - Stosowac kazdg 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 nienadajgcego sie do ponownego uzycia

- Przechowywac produkt w miejscu niedostepnym dla dzieci

- Nie stosowa¢ w miejscach leczonych silikonem - Przed rozpoczeciem zabiegu lekarz powinien
poinformo-wa¢ pacjenta o mozliwych dziataniach niepozgdanych, $rodkach ostroznosci,
ostrzezeniach, niezgodnosciach i przeciwwskazaniach dotyczacych preparatu

- Nie przekraczac zalecanej ilosci preparatu do stosowania podczas jednej ses;ji (1 fiolka)

- Nie przekraczac wskazan dotyczacych gtebokosci wstrzykiwania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Przed uzyciem przeczytac zataczong ulotke.

i‘\i 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

Uwaga

Oznakowanie WE zgodnie z dyrektywaMDD (93/42/EWG)

Numer jednostki notyfikowanej; 0481



