PEROVIAL 0,8%
Sol sodowa kwasu hialuronowego 8 mg/1 ml
Sol sodowa kwasu hialuronowego 16 mg/2 ml
Wyréb medyczny do iniekcji doogniskowych do pracia

Sterylny — jednorazowego uzytku

OPIS

Choroba Peyroniego, czyli induratio penis plastica (IPP) to nabyta choroba zwldknieniowa o
nieznanej patofizjologii, charakteryzujaca si¢ odkladaniem si¢ kolagenu i fibryny w postaci blizny
(blaszki) na oslonce biatawej pracia, ktéra stopniowo traci swojg elastyczno$¢, powodujac
deformacj¢ pracia i bol. Uwaza sie, ze proces gojenia moze by¢ utrudniony przez obecno$¢ urazow
lub mikrourazow, ktore sa odpowiedzialne za tworzenie si¢ tkanki wtoknisto-bliznowatej. Podloze
patofizjologiczne IPP opiera si¢ na stanie zapalnym obserwowanym w ostrej fazie, wywolanym
przez wolne rodniki; na tym etapie choroby blaszka na ostonce bialawej pracia nie ulegta jeszcze
zwapnieniu.

Wyréb medyczny PEROVIAL® sktada sie z buforowanego roztworu soli sodowej kwasu
hialuronowego. Wyréb medyczny PEROVIAL® zawiera 0,8% wysoko oczyszczonej soli sodowej
kwasu hialuronowego o masie czasteczkowej miedzy 800 a 1200 kDaltonow.

Kwas hialuronowy jest dominujagcym zwigzkiem GAG — glikozaminoglikanem tkanki tacznej —
wystepujacym w duzych stezeniach w ostonce biatawej. Kwas hialuronowy sklada si¢ z kwasu
glukuronowego 1 N-acetyloglukozaminy, potaczonych ze soba wigzaniami B-glikozydowymi. W
srodowisku o fizjologicznym pH kwas hialuronowy jest silnie spolaryzowany i utrzymuje
nawilzenie, napigcie tkankowe, plastyczno$¢ i lepko$§¢ w amorficznej macierzy tkanki taczne;.
Dzigki dzialaniu antyoksydacyjnemu i przeciwwlioknieniowemu nastepuje zmniejszenie objawow

zwigzanych z obecnoscig blaszki i ograniczenie wzrostu.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wyréb medyczny PEROVIAL®, dzieki zdolnoéci kwasu hialuronowego (HA) do zatrzymywania
niezwykle duzej ilosci wody, pozwala na zmigkczenie blaszki na ostonce biatawej pracia i utatwia
prawidtowy proces gojenia, zapobiegajac rozwojowi blizny. Ponadto, dzigki antyoksydacyjnemu

dziataniu kwasu hialuronowego, zmniejsza si¢ prozapalne dziatanie wolnych rodnikow.
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WSKAZANIA
Wyrob medyczny PEROVIAL® jest wskazany w leczeniu ostrej fazy choroby Peyroniego.

PRZEWIDZIANA POPULACJA I PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Wyrob medyczny PEROVIAL® jest przeznaczony dla osob dorostych i moze by¢ podawany przez
wstrzykniecie do pracia wylacznie przez wykwalifikowany personel.

WYROB MEDYCZNY PEROVIAL® JEST SPRZEDAWANY WYLACZNIE NA RECEPTE.

SKLAD

Wyréb medyczny PEROVIAL® ma posta¢ amputkostrzykawki wypetionej 1 ml lub 2 ml roztworu, ktory
zawiera:

POJEMNOSC STRZYKAWKI 1ml 2ml

SKLADNIK FUNKCJONALNY

HIALURONIAN SODU 8,000 mg 16,000 mg

INNE SKtADNIKI

CHLOREK SODU 8,500 mg 17,000 mg

FOSFORAN SODU 0,205 mg 0,410 mg

WODA DO WSTRZYKIWAN g.s. 1,0 ml g.s. 2,0 ml
DAWKOWANIE

Wyréb medyczny PEROVIAL® nalezy podawaé przez wstrzykniecie do pracia co tydzien przez

10-12 tygodni, zgodnie z zaleceniem lekarza. Objetos¢ iniekcji zalezy od wielko$ci blaszki.

DOSTEPNE ZESTAWY

Wyréb medyczny PEROVIAL® jest dostepny w zestawach zawierajacych 1 strzykawke z 1 igla
27 G x Y4 cala w nastepujacych objetosciach:

- amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml: 8 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 1 ml roztworu
soli fizjologicznej buforowanej chlorkiem sodu

- amputkostrzykawka o pojemnos$ci 2 ml: 16 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml

roztworu soli fizjologicznej buforowanej chlorkiem sodu

Zawarto$¢ strzykawki jest sterylna i wolna od pirogenow.
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Ampulkostrzykawka sterylizowana parg wodna.

C €0197 Wytworca: Terumo Europe N.V. - Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgia

Igta sterylizowana tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA
- Ostroznie odkre¢ nasadke strzykawki, mocno trzymajac palcami zlacze Luer-Lock i zachowujac

szczegoOlng ostrozno$¢, aby uniknaé kontaktu z otworem (rysunek A).
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- Mocno trzymajac palcami ztacze Luer-Lock, nakreci¢ igle w rozmiarze 27 G na zlacze
strzykawki az do momentu wyczucia lekkiego oporu, aby zapewni¢ hermetyczne zamknigcie i

zapobiec wyciekaniu ptynu podczas podawania (rysunek B).
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- Wstrzykngé wyréb medyczny PEROVIAL® w temperaturze pokojowej i na doktadnie
zdezynfekowang skoére narzadow piciowych.

- Miejsce wstrzyknigcia powinno znajdowaé si¢ na zdrowej skorze, z dala od zyt
podskornych.

- Palpacyjnie wyczu¢ blaszke.

- Po znieczuleniu podstawy pracia nalezy doktadnie naklu¢ blaszke igla 1 wstrzyknaé
zawarto$¢ wyrobu.

- Ze wzgledu na lepka konsystencje wyrobu, podczas zabiegu moze by¢ konieczne
wywieranie nacisku na koncowke strzykawki.

- W przypadku silnego oporu nalezy powoli zmienia¢ potozenie igly, uwazajac, aby jej nie
wygiac.

- Nie wstrzykiwa¢ drogag naczyniowg; podawa¢ do ostonki biatawej. W przypadku
wstrzyknigcia donaczyniowego nalezy zapozna¢ si¢ z cze$cig ,,Dzialania niepozadane”

niniejszej instrukcji uzycia.
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- Nie wstrzykiwaé poza trzon pracia.
- Nie wstrzykiwa¢ w zoladz ani cewke moczow3.
- Po wstrzyknigciu wykona¢ masaz.

- Nie nalezy stosowac¢ lodu na pracie przed i po zabiegu.
- Po wstrzyknigciu nalezy zaleci¢ pacjentowi unikanie stosunkéw plciowych i intensywnej

aktywnosci fizycznej przez 24—48 godzin.
- Po uzyciu pustg strzykawke i igle nalezy zutylizowac¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami

dotyczacymi utylizacji odpadow medycznych.
Po zabiegu:
Po zabiegu nalezy wypemic¢ i przekaza¢ pacjentowi karte implantu; karte implantu mozna znalez¢ na

pierwszej stronie instrukcji uzycia zawartej w opakowaniu.

Instrukcja wypetniania karty implantu

Nalezy wypehic pola oznaczone nastgpujacymi symbolami, podajac wskazane informacje:

Nazwisko pacjenta lub ID

@
w ,? pacjenta

Data zabiegu

. + Nazwa i adres  placowki

[ medycznej dokonujacej
M implantacji

Imig¢ i nazwisko lekarza.

OSTRZEZENIA

- Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna.

- Strzykawka jest zapakowana w zapieczgtowany blister.

- Zewngtrzna powierzchnia strzykawki nie jest sterylna.

- Nie uzywa¢ wyrobu medycznego PEROVIAL® po uptywie daty waznosci wskazanej na
opakowaniu.

- Nie uzywaé wyrobu medycznego PEROVIAL®, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone,

poniewaz moze to negatywnie wptyna¢ na sterylnos¢ produktu.
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- Nie sterylizowa¢ ponownie. Wyrob jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

- Nie uzywac ponownie, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia.

- Przechowywac¢ w temperaturze otoczenia ponizej 25°C i z dala od zrodet ciepla.

- Nie zamrazac.

- Po otwarciu wyréb medyczny PEROVIAL® nalezy natychmiast zuzy¢ i wyrzucié¢ po uzyciu.

- Obecnos¢ pecherzykow powietrza nie wplywa na wasciwosci produktu.

- Skora w miejscu wstrzyknigcia musi by¢ zdrowa.

- Nie podawa¢ w przypadku zakazenia skory, zakazenia napletka lub zapalenia cewki
MOCZOWej.

- Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.

- W przypadku wstrzyknigcia donaczyniowego nalezy zapozna¢ si¢ z czgScig ,,Dziatania
niepozadane” niniejszej instrukeji uzycia.

- Nie wstrzykiwaé wyrobu medycznego PEROVIAL® pacjentom ze zwapniong blaszka (przewlekta
faza IPP) lub z deformacja w ksztatcie klepsydry stwierdzong w badaniu USG Duplex Doppler.

- Nie stosowaé wyrobu medycznego PEROVIAL® w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub
alergii na sktadniki produktu.

- Po wstrzyknigciu pacjent powinien unika¢ intensywnej aktywnosci fizycznej i stosunkow
ptciowych przez 24—-48 godzin.

- Wyréb medyczny PEROVIAL® jest wskazany dla dorostych pacjentow.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Nie mieszaé wyrobu medycznego PEROVIAL® ze $rodkami dezynfekujacymi, takimi jak

czwartorzedowe sole amoniowe lub chlorheksydyna, poniewaz moze wytraci¢ si¢ osad.

INTERAKCJE
Nie s3 znane zadne interakcje pomiedzy wyrobem medycznym PEROVIAL® a innymi
lekami/terapiami.

Niemniej jednak, w przypadku terapii i (lub) przyjmowania lekow w zwiazku z leczeniem, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Przenikanie wyrobu medycznego PEROVIAL® do wnetrza pracia moze lokalnie powodowaé

dziatania niepozadane.
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Podczas stosowania wyrobu medycznego PEROVIAL® w miejscu wstrzykniecia moga wystapié
objawy, takie jak bol, uczucie gorgca, zaczerwienienie, obrzgk, wybroczyny lub krwiak. Z reguty
ustepuja one po krotkim czasie. Lekarze musza zadbaé o to, aby pacjenci informowali ich o
wszelkich dziataniach niepozadanych, ktore wystapig po zabiegu.

W przypadku wstrzykni¢cia donaczyniowego nalezy zastosowaé miejscowy, silny masaz w celu
pobudzenia rozszerzenia naczyn krwiono$nych oraz utatwienia dyfuzji i pdzniejszego rozkladu
produktu.

W przypadku wystapienia incydentu nalezy powiadomi¢ wytworce lub wtasciwy organ.

PRZEDAWKOWANIE
Nalezy postgpowaé zgodnie ze wskazanym dawkowaniem, a w przypadku wystapienia
jakichkolwiek dzialan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem lub najblizszym szpitalem.

PRZECIWWSKAZANIA
Wyrobu medycznego PEROVIAL® nie nalezy wstrzykiwaé, jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w

okolicy miejsca wstrzyknigcia.

Okres trwatosci: 36 miesigcy.
Data wazno$ci oznacza maksymalny okres trwalo$ci wyrobu medycznego, odnoszacy si¢ do

produktu prawidiowo przechowywanego w nienaruszonym opakowaniu.

DATA OSTATNIEJ ZMIANY ULOTKI DLA PACJENTA
Styczen 2025 r.

UTYLIZACJA
Po uzyciu nie utylizowa¢ produktu do $rodowiska. Postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi

utylizacji produktu.

Korzystajac z ponizszego linku, mozna pobra¢ podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej wyrobu medycznego:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html
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Wytworca:

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi — Wtochy

E-mail: info@ibsa.it

Dystrybutor:

IBSA Poland sp. z 0.0.

Al. Jana Pawla 11 29
00-867 Warszawa
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Patrz instrukcja Uwaznie zapoznac si¢ z Zuzy¢ do...
uzycia ostrzezeniami
* 250
Do uzytku Temperatura Sterylizacja parg wodna Seria
jednorazowego przechowywania
r n
—_——
Nie uzywadé, jesli -t -
Data wytworzenia W wyrobie = medycznym Wytwoérca
opakowanie jest zastosowana  jest  droga
uszkodzone przeptywu jalowego plynu,

ktory zostal wysterylizowany
para wodng. Oznacza tez
system pojedynczej bariery
sterylnej z  opakowaniem
ochronnym na zewnatrz.
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Sterylizacja tlenkiem

etylenu
Nie sterylizowac
. Wyréob medyczny

ponownie Niepowtarzalny numer

rejestracyjny wyrobu

medycznego
Exp.
Data waznosci
System pojedynczej
bariery sterylne;j
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