HYALUXELLE®
3,2% — 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml soli sodowej kwasu hialuronowego
3,2% — 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml soli sodowej kwasu hialuronowego
Wyréb medyczny do stosowania $rodskornego
Sterylny — do jednorazowego uzytku

OPIS

Kwas hialuronowy (HA) jest polisacharydem naturalnie wystgpujacym w organizmie czlowieka, ktorego gtéwna
funkcjg jest utrzymanie wlasciwego nawilzenia tkanek, dzicki wewngtrznej zdolnosci do wigzania duzych ilosci
wody. SOl sodowa kwasu hialuronowego utworzona jest ztancuchéw powtarzajacych sie jednostek
disacharydéw, N-acetyloglukozaminy i glukuronianu sodu. Jest kluczowym skladnikiem macierzy
zewnatrzkomorkowej wigkszos$ci tkanek.

HYALUXELLE® sklada si¢ z buforowanego roztworu fizjologicznego kwasu hialuronowego o wysokiej masie
czasteczkowej (H-HA) 1 niskiej masie czasteczkowej (L-HA).

Zastosowany w wyrobie medycznym H-HA iL-HA otrzymany zostal w procesie biofermentacji inie byt
poddawany procesom modyfikacji chemicznej, co zapewnia doskonatg tolerancje produktu.

Ponadto fancuchy kwasu hialuronowego o r6znej masie czgsteczkowej wystepujace w HYALUXELLE®, dzigki
specjalnej i opatentowanej obrobce roztworu (technologia NAHYCO® Hybrid), oddzialuja ze soba, nadajac
HYALUXELLE® unikalne wlasciwos$ci reologiczne, ktore umozliwiajg podawanie wyzszych stezen HA przy
takiej samej lepko$ci roztworu.

PRZEZNACZENIE

HYALUXELLE®  wskazany jest do  stosowania  udorostych  kobiet. =~ HYALUXELLE®
przeciwdziala fizjologicznemu procesowi zmniejszania nawilzenia skory, zmianie wildkien -elastycznych
i kolagenu skory wlasciwej zutrata turgoru inapiecia skoéry, na przyktad w przypadku nadmiernego
odwodnienia, utraty wagi i starzenia si¢, ze wzgledng utrata endogennego kwasu hialuronowego.
Wiskoelastyczne i nawilzajace wiasciwosci HYALUXELLE® umozliwiaja nawodnienie tkanek i stworzenie
optymalnych warunkow zapobiegajacych przebudowie tkanek.

Kwas hialuronowy stosowany w HYALUXELLE® jest wytwarzany w procesie biosyntezy z naturalnego
substratu bez dalszej transformacji chemicznej; ztego powodu HYALUXELLE® wykazuje doskonaty
biokompatybilnos¢.

WSKAZANIA

HYALUXELLE® jest wskazany do stosowania u dorostych kobiet w obrebie przedsionka pochwy w przypadku
atrofii pochwy, suchosci, pieczenia lub swedzenia pochwy (niewywotanego zakazeniem), bolu podczas stosunku
przy wejsciu do pochwy.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
HYALUXELLE® jest wskazany dla dorostych kobiet. Podawany jest poprzez wstrzykniecie $rodskorne
wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

HYALUXELLE® JEST DOSTEPNY WYLACZNIE NA RECEPTE.

SKLAD
HYALUXELLEP® sktada si¢ z amputkostrzykawki z 1 lub 2 ml roztworu zawierajgcego:



ZAWARTOSC Lml > ml
AMPULKOSTRZYKAWKI
SKEADNIK FUNKCJONALNY
SOL SODOWA KWASU 16 mg (H-HA) + 16 mg (L- 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-
HIALURONOWEGO HA) HA)
INNE SKEADNIKI
CHLOREK SODU 8,000 mg 16,000 mg
FOSFORAN SODU 0,205 mg 0,410 mg
WODA DO PRZYGOTOWANIA
PREPARATOW DO q.s. 1,0 ml q.s. 2,0 ml
WSTRZYKIWAN
DAWKOWANIE

Zalecane jest wykonanie poczatkowego cyklu obejmujacego dwie sesje zabiegowe w odstepie 30 dni migdzy
pierwszg sesja a kolejna sesja oraz ponowng oceng stanu pacjentki szes¢ miesiecy po pierwszym zabiegu.

DOSTEPNE OPAKOWANIA

HYALUXELLE® jest dostgpny jest w zestawach zawierajgcych 1 amputkostrzykawke z dwiema igtami 29G x
%" (0,33 x 12 mm) o nastgpujacych pojemnos$ciach:

- ampultko-strzykawka 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) soli sodowej kwasu hialuronowego w 1 ml
buforowanego roztworu fizjologicznego)

- ampultko-strzykawka 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml
buforowanego roztworu fizjologicznego).

Zawarto$¢ ampulkostrzykawki jest sterylna i niepirogenna.
Amputkostrzykawka jest sterylizowana parg wodna.

Igta: CE 0197; Wytworca: Terumo Europe N. V. — Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgia.
Igta jest sterylizowana tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA
- Ostroznie odkreci¢ zatyczke ampulkostrzykawki, trzymajac kotierz blokujacy ,,Luer-Lock” mocno migdzy
palcami i zachowujac szczegdlng ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu z otworem (rysunek A).
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Rysunek A

- Wprowadzi¢ igle 29G (zawartg w zestawie) do trzymanego mocno palcami kotnierza blokujacego ,,Luer-
Lock” amputkostrzykawki, wkregcajac ja mocno, az do wyczucia lekkiego oporu, aby zapewnic¢ szczelne
zamknigcie 1 zapobiec wyciekowi plynu podczas podawania (rysunek B).
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Rysunek B
- Wstrzykiwa¢ HYALUXELLE® w temperaturze pokojowej i w §cisle aseptycznych warunkach.

Sugerowane techniki wstrzykiwania

Sugerowane jest znieczulenie miejscowe, a produkt nalezy wstrzykiwaé glteboko w skore wilasciwg technika
iniekcji liniowej wstecznej w 6 punktach wzdtuz przedsionka pochwy (Rysunek 1):

1. Spoidto przednie warg: 0,3 ml

2. Punkt przedni prawy boczny: 0,3 ml

3. Punkt przedni lewy boczny: 0,3 ml

4. Punkt tylny prawy boczny: 0,3 ml

5. Punkt tylny lewy boczny: 0,3 ml

6. Spoidto tylne warg: 0,5 ml

Wykona¢ lekki masaz w miejscach wstrzykniecia. Technika ta umozliwia jednorodne rozprowadzenie produktu
w obszarze przedsionka.

Zaleca si¢ wykonanie drugiego zabiegu po 30 dniach i ponowna oceng stanu pacjentki w szdstym miesiacu po
pierwszym zabiegu.

Rysunek 1

Po zabiegu:

Po zabiegu nalezy wypekni¢ i przekaza¢ pacjentce kart¢ implantu. Karta implantu znajduje si¢ na pierwszej
stronie instrukcji uzycia zawartej w opakowaniu.

Instrukcja wypetniania karty implantu

Wypehié wskazanymi informacjami pola oznaczone ponizszymi symbolami:




Imie inazwisko lub identyfikator

@
w f? pacjentki

Data zabiegu

. + Nazwa i adres placowki
g

medycznej dokonujace;j

M implantacji
Imig i nazwisko lekarza

OSTRZEZENIA

- Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna. Amputkostrzykawka pakowana jest w szczelnie zamknigte
opakowanie typu blister.

- Zewngtrzna powierzchnia amputkostrzykawki nie jest sterylna.

- Nie stosowa¢ HYALUXELLE® po uplywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

- Nie stosowa¢ HYALUXELLE®, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz moglo to wplyna¢ na
sterylnos¢.

- Miejsce wstrzykniecia musi znajdowac si¢ na skorze zdrowe;.

- Nie stosowac¢ u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

- Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo, do mig$ni, $ciegien lub w celu powigkszenia piersi.

- Nie miesza¢ z innymi produktami.

- Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych wystepuja procesy zapalne.

- Nie stosowa¢ HYALUXELLE® u pacjentek z chorobami autoimmunologicznymi.

- Nie stosowa¢ HYALUXELLE® u pacjentek z kolagenopatig.

- Nie stosowa¢ HYALUXELLE® u pacjentek z zapaleniem tkanki tgczne;.

- Nie sterylizowa¢ ponownie. Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do uzytku jednorazowego.

- Nie uzywac¢ ponownie, aby unikna¢ ryzyka skazenia.

- Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, z dala od zrodet ciepta. Nie zamrazac.

- Po otwarciu HYALUXELLE® nalezy natychmiast zuzy¢, a po uzyciu usungg.

- HYALUXELLE® wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentek.

- Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ HYALUXELLE® w przypadku znanej nadwrazliwosci lub alergii na sktadniki produktu.

- Obecnos¢ pegcherzykdw powietrza nie ma wptywu na wlasciwosci produktu.

- W ciggu 3 dni po zabiegu nalezy unika¢ sauny lub tazni tureckiej oraz uprawiania sportéw, takich jak jazda na
rowerze lub jazda konna, a takze powstrzymac si¢ od stosunkow seksualnych.

- Po wstrzyknigciu i przez nastepne 3-5 dni nalezy zaleci¢ pacjentce unikanie ekspozycji na promieniowanie UV.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nie miesza¢ HYALUXELLE® ze $rodkami dezynfekujgcymi, takimi jak czwartorzedowe sole amonowe lub
chlorheksydyna, poniewaz moze dojs¢ do wytracenia si¢ osadu.

W celu unikni¢cia mozliwych powiktan przed wstrzyknigciem mozna zastosowac srodek antyseptyczny.



INTERAKCJE

Dotychczas nie sg znane interakcje pomiedzy HYALUXELLE® a innymi lekami/zabiegami.

Niemniej jednak nalezy skonsultowa si¢ zlekarzem w celu uzyskania dalszych informacji w przypadku
jednoczesnego stosowania innych zabiegoéw i (lub) lekow.

DZIALANIA UBOCZNE

Infiltracja pozaskorna HYALUXELLE® moze powodowa¢ miejscowo dzialania niepozadane.

Podczas stosowania HYALUXELLE® w miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ objawy takie jak obrzek,
wybroczyny, rumien, zasinienie, przejsciowy bol i (lub) obrzgk, uczucie gorgca, zaczerwienienie lub swedzenie.
Takie wtorne objawy mozna ztagodzié, przyktadajac 16d w miejscu poddanemu zabiegowi. Powyzsze objawy
zazwyczaj znikaja po krotkim czasie.

Lekarze musza upewni¢ si¢, aby pacjenci informowali ich o wszelkich dziataniach niepozadanych

wystepujacych po zabiegu.

Nie ma zwigzku miedzy stosowaniem HYALUXELLE® a wyst¢epowaniem dzialan niepozadanych
w okresie ciagzy ikarmienia piersig lub mozliwych wad u nienarodzonych dzieci. Nie przeprowadzono
jednak szczegolowych badan na ten temat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania HYALUXELLE® w okresie
ciazy lub karmienia piersia, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku nalezy
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

W razie wypadku nalezy skontaktowac si¢ z wytworca lub wlasciwymi organami.

PRZEDAWKOWANIE
Nalezy stosowaé sie do wskazanej dawki, a w przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych zwigzanych
z przedawkowaniem, skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

PRZECIWWSKAZANIA
HYALUXELLE® nie nalezy stosowa¢ w pofaczeniu z zabiegami takimi jak zabiegi laserowe (ablacyjne lub
epilacyjne), peelingi i zabiegi wybielania okolic intymnych.

Nie podawac¢ pacjentkom ze stwierdzong nadwrazliwo$cia (alergia) na sktadniki roztworu (kwas hialuronowy
o wysokiej i niskiej masie czasteczkowej, chlorek sodu, fosforan sodu i woda do wstrzykiwan).

Termin waznosci: 36 miesiecy.
Data waznosci wskazuje maksymalny termin wazno$ci wyrobu medycznego w odniesieniu do produktu
prawidlowo przechowywanego w nienaruszonym opakowaniu.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI INSTRUKCJI UZYWANIA DOEACZONEJ DO
OPAKOWANIA
Luty 2024 r.

USUWANIE
Po uzyciu nie wyrzuca¢ produktu do srodowiska. Postgpowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania produktu.



Skrécone sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu medycznego (SSCP) mozna
pobra¢ pod nastgpujacym linkiem:
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

WYTWORCA

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 LODI - WLOCHY
info@ibsaderma.com

Dystrybutor:

IBSA Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta II 29, 00-867 Warszawa
www.ibsapoland.pl
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