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Ejal 40 to sterylny zel $rodskoérny, biodegradowalny i izotoniczny. Ejal 40 sktada sie z kwasu
hialuronowego o sredniej masie czasteczkowej (1,0-1,5 x 106 Dalton), wytwarzanego przez bakterie
Streptococcus eq u i, doprowadzony do stezenia 20 mg/ml w buforze fizjologicznym. Kazde pudetko
zawiera jedna strzykawke Ejal 40, dwie sterylne igty 30G Yz" jednorazowego uzytku, przeznaczone
do wstrzykniecia Ejal 40 oraz ulotke dotgczong do opakowania. Numer partii jest podany na dwoéch
etykietach. Jedna z etykiet jest umieszczona w dokumentacji medycznej pacjenta, a druga musi by¢
przekazana pacjentowi w celu zapewnienia identyfikowalnosci produktu.

SKLAD

0 mg/ml hialuronianu sodu, chlorek sodu, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu wodorofo-
sforan dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.

Jedna strzykawka zawiera 2,0 ml zelu apirogennego, sterylizowane cieptem wilgotnym.

WSKAZANIA

Ejal 40 jest wskazany:

-w fizjologicznym procesie starzenia sie skory, ktérego skutki obejmuja zgrubienie warstwy rogowej
(szorstkos¢ i zmniejszona Swietlistos¢ skory) oraz zmiany w elastycznych wiéknach skoéry wihasciwej
(zmarszczki),

-w procesie naprawy tkanki skérnej, w przypadku cienkich blizn powstatych w wyniku
powierzchownych urazéw skéry (np. blizny po tradziku i ospie wietrznej).

KRYTERIA WYKLUCZAJACE

Nie uzywac Ejal 40:

-u pacjentéw, ktérzy majg tendencje do powstawania blizn przerostowych,

-u pacjentéw z choroba autoimmunologiczng w wywiadzie lub ktérzy przechodza terapie immun
logiczng, - u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy,

-u kobiet w cigzy lub karmigcych, - u pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

Zabiegiw uzyciem Ejal 40 u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymilub przeciwptytkowymi
tylko po konsultacji z lekarzem.

Nie stosowaé Ejal 40 w miejscach, w ktérych wystepuja procesy zapalne i/lub infekcyjne skéry (np.
tradzik, opryszczka itp.). Nie stosowac Ejal 40 w potaczeniu z laseroterapia, peelingiem chemicznym
lub dermabrazjg.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ejal 40 jest wskazany tylko w przypadku wstrzyknie¢ érodskoérnych. W przypadku skory wrazliwej
mozna przed zabiegiem uzy¢ kremdw lub plastréw o dziataniu miejscowo znieczulajgcym. Nalezy
pamietac, ze znieczulenie moze powodowaczaczerwienienie lub miejscowa nadwrazliwosé. Nie ma
danych klinicznych (skutecznos$¢, tolerancja) dotyczacych wstrzykniecia Ejal 40 w obszar, ktéry zostat
juz pokryty innym wypetniaczem. Pacjentéw nalezy poinformowac, aby nie stosowali produktéw
kosmetycznych przez 12 godzin po wstrzyknieciu oraz aby unikali dtugotrwatego narazenia na swiatto
stoneczne i promienie UV, a takze czestego korzystania z sauny lub tazni tureckich przez tydzien
po wstrzyknieciu. Jesli igta jest zatkana, nie zwigksza¢ nacisku na tiok, ale zatrzymac wstrzykiwanie
i wymieni¢ igte. Nie wstrzykiwac do naczyn krwionoénych. Nie wstrzykiwac Ejal 40 do kosci, Sciegien,
wigzadet lub migsni. Nie nalezy wstrzykiwa¢ Ejal 40 w nerwy. Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke
i pozostaty produkt. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

INTERAKCJIE Z INNYMI SRODKAMI

Istniejg niekorzystne interakcje pomiedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami
amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Unika¢ kontaktu Ejal 40 z tymi
substancjami lub narzedziami medyczno-chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tymi substancjami.

NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Lekarze powinni informowac pacjentéw o potencjalnych dziataniach niepozadanych i/lub niezgod-
nosciach zwigzanych ze wstrzyknieciem tego érodka, ktére moga wystgpi¢ bezposrednio po leczeniu
lub pdzniej, i ktére obejmuja (lista nie jest wyczerpujaca):

-Reakcje zapalne (np. zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére moga wystepowac tacznie ze
swedzeniem i bélem przy ucisnigeciu miejsca po wstrzyknieciu; reakcje te moga trwac przez tydzien.
-/rogowacenia lub guzki w miejscu wstrzykniecia, szczegdlnie w przypadku zbyt ptytkiego podania
preparatu. - Zmiana koloru miejsca wstrzykniecia.

-Niewystarczajacy efekt, jesli Ejal 40 zostanie nieprawidtowo wstrzykniety.

Pacjenci powinni poinformowac swojego lekarza, jesli wystapia reakcje zapalne trwajace diuzej niz
tydzien lub inne dziatania niepozadane, aby mozna byto zadziata¢ w najbardziej odpowiedni sposéb.
Wszelkie inne niepozadane dziatania zwigzane ze wstrzyknieciem Ejal 40 zgtosi¢ do dystrybutora i/
lub producenta.

SPOSOBY UZYCIA

Wstrzykiwac Ejal 40 do zdezynfekowanej skory, zdrowej i bez stanéw zapalnych. Zastosowana technika
ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegu. Z tego wzgledu wyréb medyczny powinien byc¢
uzywany wytgcznie przez lekarzy, ktérzy posiadajg specjalne przeszkolenie w zakresie techniki iniekcji.
Przed wstrzyknieciem dokfadnie zdezynfekowac obszar poddawany zabiegowi. Uzywac igly 30G W
dostarczonej ze strzykawka i wstrzykiwac powoli stosujgc odpowiednia technike iniekcji. Zmontowac
strzykawke zgodnie

Z ponizszymi instrukcjami. Wstrzykna¢ Ejal 40 w temperaturze pokojowej i w warunkach scisle
asepycznych. Wstrzykiwac Ejal 40 srédskérnie technika liniowa lub technika ,picotage”. Wstrzyknieta
ilos¢ zalezy od korygowanej zmarszczki lub wgtebienia. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac¢
delikatny masaz w celu réwnomiernego rozprowadzenia produktu. Zaleca sie przeprowad-zenie
wstepnego cyklu trzech sesji zabiegowych, w odstepach jednego tygodnia, po ktérych, w razie
potrzeby, wykona¢ comiesieczne sesje podtrzymujace.

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem sprawdzi¢ integralnos¢ strzykawki i date waznosci. Nie uzywac igiet ani strzykawek
innych niz dostarczone przez producenta. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylnosé sa gwarantowa-ne
tylko wtedy, gdy strzykawka ma oryginalne zabezpieczenia. Ponowne uzycie produktu niesie ze sobg
potencjalne ryzyko zakazenia dla pacjenta lub operatora.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po uzyciu usunac¢ igte do odpowiedniego pojemnika.

INSTRUKCIJA ZAKLADANIA IGLY NA STRZYKAWKE
AOstroznie odkreci¢ korek z koncowki strzykawki, zwracajgc szczegdlng uwage, aby uniknac
kontaktu z otworem.

B.Delikatnie chwyci¢ ostone igty i zatozy¢ igte na koncéwke typu luer-lock, przykrecajac ja mocno, az
momentu wystapienia lekkiego nacisku wstecznego, aby zapewnic¢ szczelnosc¢ i zapobiec wyciekom
podczas podawania.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac Ejal 40 w temp. 2-25°C (36-77°F) w suchym miejscu w oryginalnym pudetku. Chroni¢
przed Swiattem, wysoka temperaturg i mrozem oraz obchodzi¢ sie ostroznie.

Przed uzyciem przeczytac¢ zatagczong 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 bezpos$rednim dziataniem promieni stonecznych

Uwaga

Oznakowanie WE zgodnie z dyrektywa MDD (93/42/EWG)

Numer jednostki notyfikowanej: 0653

Sterylizacja przy uzyciu tlenku etylenu. -



