Nithya proszek kolagenowy

SKtAD

Kazda fiolka zawiera sterylny, niepirogenny proszek kolagenu koriskiego typu |.

OPIS

Ten wyrdb medyczny oparty jest na heterologicznym kolagenie typu | pozyskiwanym ze
Sciegien konskich i jest przeznaczony do wstrzykiwania do Srodkowej i gtebokiej warstwy
skéry whasciwej. Wspomaga przywracanie optymalnych warunkéw tkankowych po urazach
lub pourazowych uszkodzeniach tkanki tgcznej. Produkt jest wskazany jako preparat
wspomagajacy w biorewitalizacji skéry (regeneracji skory wtasciwej) oraz wspiera regeneracje
tkanki tgcznej skéry poprzez stworzenie optymalnych warunkéw do fizjologicznego tworzenia
nowego kolagenu. Jest rowniez wskazany w leczeniu zwigzanych z wiekiem niedoskonatosci
twarzy i ciata (np. starzenia wewnetrznego i fotostarzenia), a takze w remodelingu zmian
uwarunkowanych genetycznie, takich jak hipotrofia skéry, obnizone napiecie skéry lub
zmniejszona elastycznosé skory.

WSKAZANIA
Ten wyréb medyczny jest wskazany do:

e biorewitalizacji skéry i skéry wtasciwej;

e regeneracji skory wiasciwej po urazach lub zmianach pourazowych;

e leczenia zwigzanych z wiekiem niedoskonatosci skéry twarzy, szyi, dekoltu i ciata;

e leczenia wiotkosci tkanek w celu korekcji niedoskonatosci twarzy i ciata, takich jak
hipotrofia skory, obnizone napiecie skéry lub zmniejszona elastycznosé skory;

e remodelingu wrodzonych zmian twarzy i ciata, takich jak hipotrofia skory, obnizone
napiecie skory lub zmniejszona elastycznosé skory;

e przywracania i/lub korygowania objawoéw zaniku tkanki ttuszczowej twarzy
(lipoatrofii) u 0séb zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV);

e przywracania i/lub korygowania blizn potrgdzikowych twarzy.

PRZECIWWSKAZANIA

e Nie wstrzykiwac produktu w okolice okotooczodotowq (powieki, kurze tapki) ani w
okolice glabeli (okolica miedzy brwiami/czoto).
e Nie podawac do naczyn krwionosnych (stosowanie donaczyniowe).



NIE STOSOWAC PRODUKTU:

e U pacjentéw z kolagenozami naczyniowymi lub autoimmunologicznymi chorobami
tkanki facznej (kolagenozami);

e U pacjentow z padaczka niekontrolowang farmakologicznie;

e U pacjentow ze sktonnoscig do blizn przerostowych;

e U pacjentdéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na kolagen;

® U pacjentéw z porfirig;

e w okresie cigzy lub karmienia piersig;

e udzieci;

e na obszarach skéry objetych stanem zapalnym i/lub infekcjg (tragdzik, opryszczka itp.);

e bezposrednio po zabiegach laserowych, gtebokich peelingach chemicznych lub
dermabrazji. W przypadku peelingu powierzchownego nie zaleca sie wykonywania
iniekc;ji, jesli wystepuje znaczna reakcja zapalna.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Produkt moze by¢ podawany wytgcznie przez personel medyczny. Proszek kolagenowy
zawarty w fiolce nalezy rozpusci¢ w 5 ml roztworu soli fizjologicznej lub wody podwdjnie
destylowanej (10 ml dla fiolek 200 mg) w celu uzyskania zawiesiny. Zawiesine nalezy
przygotowac bezposrednio przed iniekcjg i jest ona przeznaczona wytgcznie do
jednorazowego uzycia; wszelkie pozostatosci nalezy usungé. Produkt nalezy podawac cienka
igta (30G) do gtebokiej warstwy skdéry wiasciwej. Aby zapewnié szczelnos¢ i unikngé wycieku
produktu podczas podawania, nalezy upewni¢ sig, ze igta jest prawidtowo zamocowana do
strzykawki. Produkt nalezy réwnomiernie rozprowadzi¢ w obszarze poddawanym leczeniu, a
nastepnie wykonac delikatny masaz. Zabieg nalezy wykonac 3 razy w odstepach 15 dni. Cykl
leczenia mozna powtdrzy¢ co najmniej po 3 miesigcach od ostatniego podania. Nie nalezy
stosowac nadmiernej korekcji. llos¢ podawane] zawiesiny, czestotliwos¢ podawania oraz
technika podania pozostajg w gestii lekarza, w zaleznosci od leczonego obszaru.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach i
przeciwwskazaniach do stosowania wyrobu, a takze o mozliwych niezgodnosciach i
dziataniach niepozagdanych. Jak w przypadku kazdego leczenia srédskdrnego, produkt
moze wigzac sie z ryzykiem zakazenia.

e Przed iniekcjg nalezy doktadnie zdezynfekowaé obszar poddawany leczeniu. Nalezy
przestrzegac standardowych srodkdw ostroznosci dotyczgcych iniekcji Srédskérnych.



Produkt nalezy podawac¢ powoli. Nieprzestrzeganie tych srodkdw ostroznosci moze
prowadzi¢ do odtgczenia igty i/lub wycieku produktu w miejscu potaczenia typu Luer-
lock.

llos¢ podawanego produktu zalezy od obszaru poddawanego leczeniu.

Po iniekcji wazne jest wykonanie masazu leczonego obszaru w celu réwnomiernego
rozprowadzenia produktu.

Nie stosowac¢ w przypadku stwierdzonej indywidualnej nadwrazliwosci na produkt.
Nie wstrzykiwa¢ w obszary skory z aktywng infekcjg lub stanem zapalnym.
Podawanie produktu w okolice pod oczami powinno by¢ wykonywane wytgcznie przez
specjalistdw odpowiednio przeszkolonych w tej technice oraz posiadajgcych
odpowiednig wiedze z zakresu fizjologii tej okolicy.

Produkt nie jest zalecany w okresie cigzy i karmienia piersig, mimo ze nie sg znane
szczegllne przeciwwskazania.

Umiejetnosci techniczne lekarza sg kluczowe dla powodzenia terapii, dlatego wyréb
powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych specjalistyczne
szkolenie w zakresie technik iniekcyjnych fillerow.

Modyfikowanie produktu lub stosowanie go niezgodnie z warunkami opisanymi w
niniejszej instrukcji moze wptyna¢ na jego sterylnos¢ i skutecznosé, ktére nie beda juz
gwarantowane.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze opakowanie i szklana fiolka nie sg uszkodzone.
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia; nie uzywaé ponownie
pozostatosci preparatu po pierwszym otwarciu. Jakos¢ i sterylnos¢ mogg byé
zagwarantowane wytacznie dla fiolek/opakowan oryginalnie zamknietych przez
producenta.

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ w odpowiedzialny sposob.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci produktu i nie stosowac go po jej uptywie.

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

INTERAKCJE

Nie sg znane interakcje z innymi substancjami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt jest hipoalergiczny. Nie zgtoszono dziatan niepozgdanych zwigzanych z samym

produktem. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o mozliwych dziataniach niepozgdanych

zwigzanych z podaniem tego wyrobu medycznego drogg iniekcji. Mogg one wystgpié

natychmiast po podaniu lub po pewnym czasie. Obejmujg one miedzy innymi:

lekkie uczucie pieczenia lub szczypania ustepujgce po kilku minutach;



e reakcje zapalne (takie jak zaczerwienienie, obrzek, obrzek tkanek, rumien itp.),
czasami zwigzane ze $wigdem i/lub bolesnoscig uciskowg. Reakcje te moga
utrzymywac sie do tygodnia;

o krwiaki;

e stwardnienia lub guzki w miejscu iniekcji;

e przebarwienie lub odbarwienie leczonego obszaru;

e w literaturze opisano przypadki martwicy okolicy glabeli, ropni, ziarniniakdw oraz
natychmiastowej lub opdZznionej nadwrazliwosci po iniekcjach kolagenu. Nalezy zatem
uwzgledni¢ mozliwos$¢ wystgpienia tych dziatan niepozadanych;

e reakcje zapalne utrzymujace sie dtuzej niz tydzien lub inne dziatania niepozadane
powinny zostaé niezwtocznie zgtoszone lekarzowi prowadzgcemu, ktéry wdrozy
odpowiednie leczenie.

Wszelkie inne dziatania niepozgdane zwigzane z podaniem preparatu NITHYA nalezy zgtaszac
dystrybutorowi i/lub producentowi.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Preparat NITHYA nalezy transportowac i przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu. Chronié produkt przed cieptem i bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych oraz obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

DOSTEPNE OPAKOWANIA

Kazde opakowanie zawiera 1 (lub 3) szklane fiolki zawierajgce 70-200 mg proszku
kolagenowego oraz instrukcje uzycia.
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