PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Hialuronsav natriumséja

0,8% - 16 mg/2 ml Hialuronsav natriumsoja

Orvostechnikai eszkoz intralézios pénisz injekciohoz

Steril - egyszer hasznlatos

LEIRAS

A Peyronie betegség vagy az induratio penis plastica (IPP) egy
ismeretlen patofiziologigju fibrotikus betegség, amelyet a kollagén
és fibrin heg (plakk) forméajaban térténd lerakddasa jellemez
a pénisz tunica albuginean, amely fokozatosan csokkenti a
rugalmassagot, aminek kévetkezménye a pénisz deformacidja és
fajdalma. Feltehetéen a traumak vagy mikrosérilések felelések a
rostos-hegszovet kialakuldsaért és ezek hatraltatjak a gyogyulasi
folyamatot. Az IPP patofizioldgiai alapjai a szabad gyokok altal
okozott akut fazisban megfigyelt gyulladasra utalnak; a betegség
ezen szakaszaban a pénisz tunica albuginean 1évé plakk még nem
meszesedett el.

A PEROVIAL® hialuronsav-natriumsé pufferolt séoldatabol all. A
PEROVIAL® 0,8% nagy tisztasagu hialuronsav-natriumsot tartalmaz,
amelynek molekulatdmege 800 és 1200 kDalton k&zétt van.

A hialuronsav egy dominans GAG - a kétészovet glikozaminoglikanja
és magas koncentracioban van jelen a tunica albuginedban. A
hialuronsav gliikuronsavbdl és N-acetil-gliikozaminbol all, amelyeket
B-glikozidos kotések tartanak ossze. Fizioldgidas pH-értéken a
hialuronsav erésen polarizalt, és ez tartja fenn a hidrataltsagot,
turgort, valamint az amorf kdtématrix plaszticitasat és viszkozitasat.
Antioxidans és antifibrotikus hatdsanak kdszénhetéen csokkennek a
plakkokkal kapcsolatos tiinetek, és visszaszorul a névekedés.
RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A PEROVIAL® a hialuronsav (HA) rendkivil nagymértékii
vizmegkoté képességének koszonhetden lehet6vé teszi a pénisz
tunica albuginean 1évé plakk felpuhitasat és elésegiti a megfeleld
gyogyulasi folyamatot, megakadalyozva a heg progressziojat.
Tovabba a HA antioxidans hatésa miatt csokken a szabad gyokok
gyulladaskelté hatésa.



JAVALLATOK

A PEROVIAL® akut Peyronie-kor kezelésére javallt.
CELPOPULACIO ES FELHASZNALOK

PEROVIAL® felnGttek szamara javallott, és csak szakképzett
személyzet adhatja be péniszbe adott injekcié formajaban.
PEROVIAL® KIZAROLAG ORVOSI RENDELVENYRE KAPHATO.
OSSZETETEL

A PEROVIAL® 1 vagy 2 ml oldatot tartalmazd el6retoltott
fecskenddbdl all, amely a kovetkezdket tartalmazza:

FECSKENDG TERFOGAT 1ml 2ml

FUNKCIONALIS OSSZETEVO

NATRIUM-HIALURONAT 8,000 mg 16,000 mg

EGYEB OSSZETEVQ

NATRIUM-KLORID 8,500 mg 17,000 mg

NATRIUM-FOSZFAT 0,205 mg 0410mg

INJEKCIOHOZ VALO ViZ g.5.1,0ml qs.20ml
ADAGOLAS

A péniszbe adott PEROVIAL® kezelést hetente kell elvégezni 10-12
héten keresztl, az orvos dontése szerint. Az injekciok mennyisége
a plakk méretétdl fugg.

ELERHETO KISZERELESEK

A PEROVIAL® 1 fecskend6t és 127G x V2 t(it tartalmazé készletben
kaphatd, a kévetkezé mennyiségekkel:

- 1 ml-es eléretéltott fecskendd 8 mg hialuronsav natriumséja 1 ml
pufferelt natrium-klorid séoldatban

- 2 ml-es eldretéltott fecskendé 16 mg hialuronsav natriumséja 2 mi
pufferelt natrium-klorid sdoldatban

A fecskend tartalma steril és pirogénmentes.

Az eléretoltott fecskendd gézzel sterilizalt.

Ti: C€0197; Gyarto: Terumo Europe N.V. — ‘

Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgium
Etilén-oxiddal sterilizalt tdi.
HASZNALATI UTMUTATO

- Ovatosan csavarja le a fecskendd
kupakjat, szorosan az ujjai kdzott tartva A
a Luer-zaras zaronyakat, és kilonosen
Ggyelien arra, hogy ne érjen hozza a
nyilashoz (A. abra). )
Szorosan tartsa a Luer-zaras zaronyakat
az ujjai kozott, a 27G tit csavarja raa

fecskendé zaronyakara utkdzésig, hogy
biztositsa/a légmentesen ;éréqé§t, ami

megakadalyozza a folyadék szivargasat B
beadaskor (B. abra).
Fecskendezze be a PEROVIAL® injekciot
Gmrs 4 e

szobahémérsékleten, az  alaposan
fertétlenitett nemi szerv bérén keresztil
a plakkba.

Az injekcid6  beadasanak helyéul
egészséges borfeliiletet kell valasztani,
tavol a bor alatti vénaktol.

A plakkot tapintassal azonositsa.

- A pénisz tovének érzéstelenitése utan a plakkba hatarozottan kell
beleszUrni a t(it, és befecskendezni az injekcid tartalmat.

Az oldat viszkdzus jellege miatt eléfordulhat, hogy beadasakor a
fecskend6 ujjtmaszt erésebben kell nyomni.

Ha erGs ellendllast tapasztal, lassan véltoztassa meg a ti
helyzetét, tigyelve arra, hogy ne hajlitsa meg.

- Ne az érbe adja be az injekciot, hanem a tunica albugineaba.
Intravascularis injekcio esetén lasd a jelen haszndlati utasitas
,Mellékhatasok” cim(i részét

Ne fecskendezze be a pénisz tengelyén kiviilre




- Ne injekcidzza a makkba vagy a higycsébe

Az injekcié beadésa utan a beadott anyagot a teriileten finoman
masszirozza

- Ne tegyen jeget a péniszre kezelés el6tt vagy utan.

- Az injekcid beadasa utan tanacsolja a paciensnek, hogy 24-48
6ran keresztul keriilje a szexudlis és intenziv fizikai aktivitast.
Haszndlat utdn az Ures fecskend6t és tiit az egészségugyi
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé hatélyos elSirasoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.

A kezelést kovetGen:

A kezelés utan az implantatumkartyat ki kell tolteni és at kell adni
a betegnek; az implantatumkartya a csomagolasban talalhatd
hasznélati utasita’s elsé oldalan talalhaté.

U 5 az grtya kitéltéséhez

Toltse ki a kovetkezé szimbolumokkal jeldlt mezdket a feltiintetett
adatokkal:

Péciens neve vagy
azonositoja

Akezelés datuma

Akezelést végzo
egeszsegugyl intézmény
neve és cimi

Az orvos neve

FIGYELMEZTETESEK

- Az el6retéltott fecskend6 tartalma steril.

- Afecskendd lezart buborékcsomagolasban talalhato.

- Afecskend6 kiilsé felszine nem steril.

- A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne haszndlja a
PEROVIAL® terméket.

Ne hasznélja a PEROVIAL® terméket, ha a csomagolas nyitott
vagy sérllt, mert a termék sterilitdsa nem garantalhato.

Ne sterilizalja Ujra. Egyszer hasznalatos eszkéz.

- Ne haszndlja Ujra, hogy a fert6zés kockazatat elkeriilje.

- Tarolja 25°C alatti szobahémérsékleten, sugarzé héforrasoktol
tavol.

Ne fagyassza le.

Felbontas utan a PEROVIAL® terméket azonnal fel kell hasznalni,
és haszndlat utan meg kell semmisiteni.

- Alégbuborékok jelenléte nem befolyasolja a termék minéségét.

- Az injekciot egészséges borfellileten kell beadni.

- Ne alkalmazza, ha bérfertézés, fitymafertézés vagy
higycségyulladés van.

Ne adja be érbe.

Erbe adott \nlekcm esetén lasd a jelen haszndlati utasitas
,Mellékhatasok” cim(i részét.

- Ne adja be a PEROVIAL® injekciot olyan péciensnek, akiknek
elmeszesedett plakkja van (az IPP kronikus fazisa) vagy ha duplex
Doppler ultrahanggal homokoéra-deformitést talalt.

Ne haszndlia a PEROVIAL® terméket a termék Gsszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység vagy allergia esetén.

Az injekcié beadasa utan tanacsolja a paciensnek, hogy 24-48
6ran keresztil keriilje a szexudlis és intenziv fizikai aktivitast.

- A PEROVIAL® feln6ttek szamara javallott.

- Gyermekektdl elzarva tartando.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

Ne keverje a PEROVIAL® terméket fert6tlenitGszerekkel, példaul
kvaterner ammoniumsokkal vagy klorhexidinnel, mert a termék
kicsapddasat okozhatjak.

INTERAKCIOK

A PEROVIAL® és mas gyogyszerek/kezelések kozott jelenleg nem
ismertek kolcsonhatasok.

Mindazonaltal a kezeléssel egyidejlileg alkalmazott teraplak és/
vagy a kezeléssel egyltt szedett gyogyszerek esetén tovabbi
informéacidért forduljon orvosahoz.



MELLEKHATASOK

A péniszbe adott PEROVIAL® helyi nemkivanatos hatasokat
okozhat.

A PEROVIAL® haszndlata soran az injekcid beadasanak helyén
fajdalom, héérzet, kivorosédés, duzzanat, bevérzés, 6déma
jelentkezhet. Ezek dltalaban révid id6 alatt megszlinnek. Az
orvosnak fel kell hivnia a péciens figyelmét, hogy a kezelés utan
fellépé nemkivanatos hatasok el6fordulésardl jelezzen vissza.

Az érbe adott injekcio esetén helyi erételjes masszazst kell alkalmazni
az értagulat serkentésére, valamint a termék difflzidjanak, majd
lebomlasanak elésegitésére.

Nemkivant hatds esetén értesitse a gyartot vagy az illetékes
hatésagot.

TULADAGOLAS

Tartsa be a felttintetett adagolast, és ha tdladagolassal kapcsolatos
barmilyen mellékhatast észlel, forduljon kezelSorvosahoz vagy
menjen a legkdzelebbi korhazba.

ELLENJAVALLATOK

A PEROVIAL® t nem szabad beadni, ha a paciensnek az injekcio
beadasanak helyén fertézése van.

Minéségét megérzi: 36 honap.

A Iejaratl id6 az orvostechnikai eszkéz maximalis eltarthatosagat
jelzi sértetlen csomagolas és megfeleloen tarolt termék esetén.

A FELHASZNALASI UTMUTATO UTOLSO ELLENORZESENEK
DATUMA

2025. januar

MEGSEMMISITES

Hasznélat utan ne dobja a terméket a kornyezetbe. Kovesse a
termék megsemmisitésére vonatkozd helyi el6irasokat.

A kovetkezd hivatkozasrdl letdltheté a Biztonsagossagi és klinikai
Hatékonysagi 6sszefoglald:
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





