Hyaluxelle®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml hialuronsav natrium séja
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml hialuronsav natrium séja
Orvostechnikai eszkoz intradermalis haszndlatra

Steril - egyszer hasznalatos

LEIRAS

A hialuronsav (HA) az emberi szervezetben természetesen is
eléforduld  poliszacharid, aminek legfontosabb tulajdonsaga,
hogy a szovetek megfelelé hidrataltsagat fenntartsa, ami annak a
tulajdonsaganak készonhetd, hogy nagymennyiségl vizet képes
megkétni. A hialuronsav natriumsoja N-acetilglikozamin és natrium-
glikuronat ismétlédé diszacharid egységeinek lanca, és a sejten
kiviili tér egyik alapvet6 Osszetevéje a legtobb szovetnél.
Hyaluxelle® nagy molekulatémegti (H-HA) és kis molekulatémegi
(L-HA) hialuronsav pufferelt fizioldgis oldata.

A termékben 1évé nagy molekulatdmegl és kis molekulatdmegti
hialuronsavat biofermentaciéval allitjak elé és nem mennek kereszttil
kémiai médositd eljarason; ezért ez a készitmény kivaléan toleralhato.
Tovabbd a Hyaluxelle®-ben [év6 kiilonbézé molekulatdmegti
hialuronsavlancok egy specidlis és szabadalmaztatott kezelési
eljgrasnak  (NAHYCO®  Hybrid  Technology) k&szonhetéen



kolcsénhatasba Iépnek egymassal, ezaltal egyedulalld reoldgiai
tulajdonsagokat  kolcsénéznek a  Hyaluxelle®-nek, aminek
koszonhetéen az oldat azonos viszkozitdsa mellett nagyobb
hialuronsav koncentraciot lehet elérni.

FELHASZNALAS

A Hyaluxelle® feln6tt nék szamara ajanlott. A Hyaluxelle®
ellensllyozza a bérhidrataltsdg  csokkenésének fizioldgias
folyamatat, modositia a bér rugalmas és kollagénrostjainak
atépiilését olyan esetekben amlkor az endogén HA nagymertekben
lecsokken, példaul extrém det altsag, fogyas, 6regedé ),
amikor a bdr veszit feszességébdl és tonusabol.

A Hyaluxelle® viszkoelasztikus és hidratalé tulajdonsaganak
koszénhetSen rehidratalja a bért; és optimalis feltételeket biztosit a
szdveti atépulés megakadalyozasahoz.

A Hyaluxelle® hialuronsav tartaima bioszintézissel, természetes
anyagokbol késziilt, tovabbi kémiai modositasok nélkil; ezért a
Hyaluxelle® kivald biokompatibilitassal rendelkezik.

JAVALLATOK

Hyaluxelle® felnétt nék szamara javasolt a kisajkak kozotti terdilet
a vulvaris vestibulum kezelésére: hivelysorvadds, szarazsag, égés
vagy viszketés (nem fertézés miatt), a kézosulés soran a hivelybe
valo behatolast kiséré fajdalom esetén.

CELKOZONSEG ES FELHASZNALOK

Hyaluxelle® feln6tt nék szamara javasolt és csak képzett szakorvos
alkalmazhatja az intradermalis injekcict.

Hyaluxelle® KIZAROLAG ORVOSI JAVASLATRA VASAROLHATO.
OSSZETETEL

Hyaluxelle® 1 eléretoltott fecskendébdl all, 1 vagy 2 ml oldattal,
amelynek tartalma:

FECSKENDO GRTARTALMA 1ml 2ml

FO OSSZETEVO

HIALURONSAV NATRIUMSOJA | 16 mg (H-HA) + 32 mg GE H;ﬁ

16 mg (L-HA)

EGYEB OSSZETEVOK

NATRIUM-KLORID 8,000 mg 16,000 mg

NATRIUM-FOSZFAT 0,205 mg 0410mg

INJEKCIOHOZ VALO ViZ gs.1,0ml qs.20ml
ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

A kezdd ciklusban két kezelés ajanlott, 30 nap kiilénbséggel, majd 6
hénappal az elsé kezelés utan Ujra értékelni a pacienst.

RENDELKEZESRE ALLO KISZERELESEK

Hyaluxelle® 1 elSretéltott fecskendét tartalmaz, 2 db 29G x 12" tiivel
(0,33 x 12 mm), a kdvetkez6 mennyiségekkel:

- 1 ml-es el6retoltétt fecskendé (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
natrium-hialuronat 1 ml pufferelt natrium-kloridban oldatban);

- 2 ml-es eldretoltétt fecskendd (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
natrium-hialuronat 2 ml pufferelt natrium-klorid oldatban);

A fecskend® tartalma steril és pirogénmentes.

Az el6retoltott fecskendd gbzzel sterilizalt

Ti: C€0197; Gyarté: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgium

Etilén-oxiddal sterilizalt td.

HASZNALATI UTASITAS A
- Ovatosan csavarja le a fecskendd
kupakjat, szorosan az ujjai kozott tartva

a "Luer Lock” régzité gallért, kiilénésen
tigyelien arra, hogy ne érien hozza a
nyilashoz (A abra).



- Tartsa szorosan az ujjai kozott a "Luer
Lock” gallért (B abra) és helyezze a
csomagolasban talalhaté 29 G tit a
fecskendd "Luer Lock” tipust végére,
csavarja ra Utkdzésig, hogy biztositsa
a légmentes  csatlakozast, ami
megakadalyozza a folyadék szivargasat
a beadasakor.

- A Hyaluxelle®-t szobahémérsékleten és szigorian aszeptikus
kérilmények kozétt kell beadni

JAVASOLT INJEKCIOS TECHNIKAK

A terméket helyi érzéstelenitésben linedris retrograd technikéaval a

bér mély rétegébe (irha) kell fecskendezni a kisajkak kozotti teriilet a

vulvéris vestibulumé pontjan (1. Abra):

1. Eltils6 commissura: 0,3ml
2. Elél jobb oldal: 0,3ml

3. El6l bal oldal: 0,3ml

4. Hatul jobb oldal: 0,3ml

5. Hatul bal oldal: 0,3ml

6. Hatsé commissura: 0,5ml

Az injekcié beadasanak helyét
finoman masszirozza at. Ezzel a
technikaval biztosithaté a termék

egyenletes eloszlasa a vestibulum k
tertletén.

30 nap elteltével javasolt egy \
masodik kezelés, majd 6 hénappal 1)
az els6 kezelés utan javasolt \

Ujraértékelni a pacienst. 1 Abra

A kezelés utan:

A kezelés végén az orvosnak |
kitdltve at kell adnia az
implantatumkartyat (implant
card), amely a csomagolasban
talalhaté hasznalati utasitas elsé
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Toltse ki az alabbi szimbélumokkal
jelolt mezéket a megadott
informéacidval: e, -

FIGYELMEZTETESEK

- Az eldretoltétt fecskendd tartalma steril. A fecskendd lezart
buborékcsomagolasban taldlhato.

- A fecskend® kils6 felszine nem steril.

- Ne haszndlja a Hyaluxelle® -t a csomagolason feltiintetett lejarati
id6 utan.

- Ne hasznélja a Hyaluxelle®-t, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt,
mert a termék sterilitdsa nem garantalhaté.

- Egészséges bérfeliileten lehet az injekciot alkalmazni.

- Ne hasznalja terhes vagy szoptaté néknél.
- Intravénasan (érbe), izmokba, inakba vagy mellnagyobbitadshoz ne
haszndlja.

- Ne keverje mas termékekkel.



- Gyulladasos teriiletre ne adja be.

- Ne hasznalja a Hyaluxelle®-t, autoimmun betegségek esetén.

-Ne haszndlia a Hyaluxelle®-t kotGszoveti betegségeknél
(kollagenopatia).

- Ne hasznalja a Hyaluxelle®-t kétdszdveti gyulladas esetében,

- Ne sterilizélja Ujra. Egyszer hasznalatos eszkoz.

- Ne hasznalja Ujra, hogy elkertilje a fertézés kockazatat.

-25°C alatti h6mérsékleten, sugéarzé hétdl tavol tartandd. Ne
fagyassza.

- Ha kinyitotta a Hyaluxelle®-t azt azonnal fel kell hasznalni, és
hasznélat utan megsemm|5|ten|

- Hyaluxelle® felnéttek szamara javasolt.

- Gyermekektd| tavol tartando.

- Ne hasznalja a Hyaluxelle®-t ismert tllérzékenység vagy a termék
barmely 6sszetevijével szemben fennalld allergia esetén.

- Buborék jelenléte nem befolyasolja a termék minéségét.

- Kertiilni  kell a szaunat, a torokfurdét és olyan sport
tevékenységeket, mint a biciklizés, vagy lovaglas és a szexualis
egyuttiétet a kezelést kévetd 3 napban.

- A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy injekcié beadésa utan
és az azt kovetd 3-5 napban a kezelt teriiletet ne tegye ki UV-
sugarzasnak.

HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja a Hyaluxelle®-t négyértékii ammoniumsot tartalmazé
vagy klorhexidin tipust fertGtlenitészerekkel, mert a termék
kicsapddasat okozhatjak

A lehetséges komplikaciok elkeriilése érdekében az injekcidzas
folyamatanak elkezdése el6tt lehet fertétlenitét hasznalni.

KOLCSONHATASOK

Jelenleg a Hyaluxelle® és mas gyogyszerek/ kezelések kozott nem
ismertek kolcsonhatasok. Ha azonban a kezeléssel egyidejlileg mas
terapiat folytat és/vagy gydgyszert is alkalmaz, tovabbi informéacioért
forduljon orvoséahoz.

MELLEKHATASOK

A Hyaluxelle® béron kivili infiltraciéja nem kivant helyi hatasokat
valthat ki.

A Hyaluxelle®, alkalmazasa soran az injekcié beadasanak helyén
olyan tlinetek jelentkezhetnek, mint 6déma, vérémleny, bérpir,
véralafutas, atmeneti fajdalom és/vagy duzzanat, héérzet, bérpir
vagy viszketés. Ezek a masodlagos tiinetek csékkenthetdk a kezelt
terlilet jegelésével. Altalaban rovid idén bellil eimiinak.

Az orvosnak fel kell hivnia a beteg figyelmét, hogy a kezelés utan
eléforduld barmilyen esetleges nemkivant hatasrol visszajelezzen
Nincs Osszefiiggés a Hyaluxelle® alkalmazasa és a terhesség és
a szoptatds alatti nemkivanatos események el6fordulasa, illetve a
sziiletend6 gyermekek esetleges rendellenességei kdzott. Azonban
nem tortént specifikus klinikai vizsgalat, ezért a Hyaluxelle® nem
javasolt terhesség soran vagy szoptatd nék esetében, kivéve, ha
feltétlentil sziikséges. Ez esetben kérjiik az orvossal egyeztessen.
Nemkivant hatas esetén értesitse a gyartot vagy az illetékes hatésagot

TULADAGOLAS

Az adagolds szerint alkalmazza, amennyiben tuladagolas miatt
mellékhatas torténik, forduljon kezelSorvosahoz vagy a legkdzelebbi
korhazhoz.

ELLENJAVALLATOK

A Hyaluxelle®t nem szabad mas kezelésekkel egyitt alkalmazni,
mint példaul a lézeres bérfelszin-megijitas és a kbzepes vagy mély
hamlasztas, vagy a nemiszervek fehérité kezelése esetén.

Nem alkalmazhatd tulerzekeny péciensnél, aki allergias az oldat
Osszetevéire (nagy és kis molekulatdmegli HA, natrium-klorid,
natrium-foszfat és injekcidhoz vald viz).



Mindségét megérzi: 36 honap.
A lejérati id6 a termék/orvostechnikai eszkéz maximalis eltarthatosagat
jelzi sértetlen csomagolas és megfeleld tarolas esetén.

A FELHASZNALASI UTMUTATO UTOLSO
ELLENORZESENEK DATUMA
2024 februar

MEGSEMMISITES
Haszndlat utan ne dobja el. Kévesse a termék megsemmisitésére
vonatkozo helyi elirasokat.

Az orvostechnikai eszkéz Biztonsagossagarol és Kilinikai
Hatékonysagardl szdl6 Osszefoglald (SSCP) letdlthetd az alabbi linken:

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





