DMAE

mesohyal DMAE to sterylny wodny roztwdr kwasu hialuronowego w stezeniu 0,25% (w/v) ze
sktadnikiem wspomagajgcym, jakim jest dimetyloetanoloamina (dmae), przeznaczony do ujedrniania,
odmtadzania i rewitalizacji skory.

PREZENTACIA

Opakowanie 20 amputek o zawartosci netto 5ml.
SKLAD

Hialuronian sodu: 12,5 mg/amputka - 2,5 mg/ml
Dimetyloetanoloamina (dmae)

Wodorotlenek sodu

Rozpuszczalnik: Woda zjonizowana: c.s.p. 5ml

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

mesohyal DMAE to odmtadzajgcy i rewitalizujgcy wypetniacz skorny, wskazany do zapobiegania i
korygowania wiotkosci skdry, starzenia sie skéry oraz zmarszczek o bardzo matej lub umiarkowanej
gtebokosci, u kobiet i mezczyzn powyzej 18 roku zycia, u ktérych nie wystepujg zadne schorzenia ani
przeciwskazania. Zgodnos¢ z dyrektywg 93/42/EWG MDD | jej nowelizacjg 2007/47/WE.

PROTOKOt STOSOWANIA | DAWKOWANIA

mesohyal DMAE powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lub pod nadzorem lekarzy specjalizujgcych
sie w technikach iniekcji wypetniania zmarszczek mimicznych, iniekcji srédskérnej lub mezoterapii.
Nalezy stosowac sterylne strzykawki i igly. Zabieg powinien by¢ wykonywany metoda
powierzchownych, srédskoérnych iniekcji manualnych przy uzyciu strzykawki i igty 30G lub pistoletu do
wielokrotnych naktué. Gtebokos¢ iniekcji nie powinna przekracza¢ 4mm.

Produkt ten nie moze by¢ stosowany w zadnym celu ani we wskazaniach innych niz wymienione w
ulotce dotaczonej do opakowania.

Kazde opakowanie mesohyal DMAE zawiera 20 szklanych amputek o pojemnosci 5ml. Jedna amputka
moze by¢ uzyta wytgcznie do leczenia jednego pacjenta podczas jednej sesji.

Obszar poddawany zabiegowi powinien zosta¢ dezynfekowany, a zabieg przeprowadzony w
warunkach aseptycznych, przy uzyciu sterylnego materiatu jednorazowego uzytku, niedostarczanego
przez mesoestetic Pharma Group.

Obszary wskazane do leczenia za pomocg powierzchownych mikroiniekcji: twarz, szyja, dekolt,
grzbiety dtoni, wewnetrzna strona ramion, wewnetrzna Strona ud, okolica okotopepkowa.

Konieczne jest, aby lekarz przechowywat dane dotyczace leczenia | pacjenta (dane osobowe i numer
partii zastosowanego produktu).



Zalecamy kuracje sktadajgca sie z 5 sesji rozdzielonych v odstepach od 2 do 4 tygodni. Cykl ten mozna
powtarzac¢ co roku.

MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach do stosowania
produktu, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz mozliwych dziataniach
niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w przypadku kazdego zastosowania mesohyal DMAE,
natychmiast lub po pewnym czasie.

Mozliwe skutki uboczne obejmuja:

Bardzo czesto (mogg wystepowac u 1 na 10 osdb). Reakcje wigzane z iniekcja, ktdre mogg
utrzymywac sie do tygodnia, takie jak obrzek, niewielki obrzek, rumien, miejscu wstrzykniecia.

Czesto (mogg wystepowac u 1 na 100 oséb). Reakcje wigzane z iniekcjg, ktére mogg utrzymywac sie
do tygodnia, takie jak bdl, swedzenie i (lub) zasinienie w miejscu iniekgcji.

Niezbyt czesto (mogg wystepowacd u 1 na 1000 oséb). Skutki wynikajgce z zastosowania ztej techniki:
Guzki lub stwardnienie i uporczywy rumien spowodowane przedawkowaniem w miejscu
wstrzykniecia produktu. Dtugotrwate skutki: Trwaty obrzek diuzszy niz tydzien, miejscowe reakcje
alergiczne skory.

rzadko (moga wystepowad u 1 na 10000 osdb). Skutki wynikajgce z zastosowania ztej techniki:
Miejscowe zmiany skdrne, zakazenie spowodowane zfg jatowoscig i antyseptyka. Dtugotrwale skutki:
Guzki i miejscowe reakcje zapalne.

Utrzymywanie sie dziatai niepozadanych dtuzej niz jeden dzien lub pojawienie sie jakichkolwiek
innych dziatan niepozgdanych w leczonym obszarze do 24 miesiecy od ostatniej sesji powinno by¢
natychmiast zgtoszone lekarzowi, ktdry powinien zapewni¢ odpowiednie leczenie.

Wszelkie inne dziatania niepozadane nalezy zgtaszaé bezposrednio do producenta mesohyal DMAE.

SRODKI OSTROZNOSCI | NIEZGODNOSCI

- Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych tolerancji wstrzykniecia mesohyal DMAE w
obszar, ktory byt leczony innym produktem (do zabiegdw medycyny estetycznej lub nie) trwatym lub
nie, lub inng technikg medycyny estetycznej. Dlatego nalezy stosowac go z zachowaniem ostroznosci.

- Zabiegu nie nalezy wykonywac¢ w przypadku wykwitéw skornych.

- Unika¢ dotykania leczonego obszaru przez co najmniej 12 godzin po zabiegu. Przez co najmniej
tydzien po zabiegu nalezy unika¢ dtugotrwatego przebywania na storicu, promieniowania UV oraz
ekstremalnie wysokich i niskich temperatur.

- Istnieje niezgodnos$¢ pomiedzy kwasem hialuronowym a czwartorzedowymi solami amonowymi,
takimi jak chlorek benzalkoniowy. Nalezy zapewni¢, aby mesohyal DMAE nigdy nie wchodzit w
bezposredni lub posredni kontakt z produktami zawierajgcymi ten rodzaj substancji.

- Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z lekami lub substancjami leczniczymi.



PRZECIWWSKAZANIA

- Nigdy nie wstrzykiwa¢ do krwiobiegu.

- Nie stosowac w potgczeniu z laserem, peelingami chemicznymi lub zabiegami dermabrazyjnymi.
- Nie stosowac w przypadku:

- Pacjentéw, u ktérych stwierdzono jakiekolwiek choroby lub zmiany skérne.

- Pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi lub leczonymi lekami immunosupresyjnymi lub
immunoterapia.

- Pacjentéw, u ktdérych stwierdzono nadwrazliwos¢ lub alergie na ktérykolwiek ze sktadnikow
produktu.

- Kobiet w cigzy, kobiet karmigcych piersia.
- Dzieci.

- Pacjentdéw z tradzikiem i/lub innymi chorobami zapalnymi w fazie aktywne;.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO STOSOWANIA mesohyal DMAE

- Pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi nalezy ostrzec o zwiekszonym ryzyku krwawienia
i powstawania siniakdw podczas leczenia mesohyal DMAE. Nie zaleca sie rowniez przyjmowania
aspiryny przez 7 dni przed zabiegiem.

- Nalezy uwaznie przeczytac te ulotke.

- mesohyal DMAE to produkt jednorazowego uzytku. Po otwarciu nalezy wyrzuci¢ amputke.

- Nalezy uzywac tylko nieotwartych pudetek, w ktorych sterylnos¢ produktu nie zostata naruszona.
- Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

- Nigdy nie sterylizowaé ponownie produktu.

- Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie srddskdrnie, a nie dozylnie lub inng drogg podania.

- Stosowad w aseptycznym srodowisku, zgodnie z odpowiednimi technikami.

- Kazdg amputke nalezy stosowa¢ wytacznie podczas jednej sesji. Nie nalezy uzywadé tej samej amputki
do réznych sesji. Nie nalezy stosowac tej samej amputki u réznych pacjentéw.

- Produkt nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
- Nie stosowac na miejsca juz pokryte silikonom

- Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach
niepozadanych, srodkach ostroznosci, ostrzezeniach, niezgodnosciach oraz przeciwwskazaniach do
stosowania produktu.

- Zaleca sie nie podawac wiecej niz 5ml na twarz i 10ml na ciato podczas jedne;j sesji.

- Gtebokos¢ iniekcji nie powinna przekracza¢ 4 mm.



WARUNKI PRZECHOWYWANIA

-Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

-Nie wystawiaé na dziatanie niskich lub wysokich temperatur.
-Unika¢ bezposredniej ekspozycji na swiatfo.

-Nie wstrzgsad.

-Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



