MELILOT

mesohyal melilot to sterylny i przezroczysty wodny roztwér kwasu hialuronowego w stezeniu 0,25%
(w/v) z ekstraktem z koniczyny stodkiej i trokserutyna, przeznaczony do wypetniania skory.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Opakowanie zawiera 20 amputek o zawartosci netto 2 ml.

SKtAD

Hialuronat sodu: 5 mg/amputke - 2,5 mg/ml
Wyciag glicerynowy z nostrzyka i trokserutyna
Sole mineralne: chlorek sodu i fosforan dwusodowy

Rozpuszczalnik: woda do iniekcji - q.s. 2 ml

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

mesohyal melilot jest wypetniaczem skérnym o wtasciwosciach nawilzajgcych i odzywczych, zdolnym
do naprawy tkanek postarzanych cellulitem u dorostych kobiet i mezczyzn od 18 roku zycia, ktérzy nie
wykazuja zadnego typu patologii lub przeciwwskazan. Zgodno$¢ z dyrektywa 93/42/EWG MDD i jej
nowelizacjg 2007/47/ WE

PROCEDURA STOSOWANIA | DOZOWANIE

mesohyal melilot powinien by¢ stosowany wyfacznie przez lub pod nadzorem lekarzy specjalizujgcych
sie w technikach wstrzykiwania wypetniaczy zmarszczek na twarzy, iniekcji Srédskérnych lub
mezoterapii.

Wymagane jest przy jest przy tym uzywanie sterylnych strzykawek i igiet. Zabieg nalezy przeprowadzié
recznie metoda wielopunktowego wstrzykiwania preparatu ptytko srédskdrnie za pomoca strzykawki i
igty 30 G lub przy uzyciu pistoletu do mezoterapii igtowej. Gtebokos¢ wstrzykniecia nie moze
przekracza¢ 4 mm. Produktu nie mozna stosowac do wskazan innych, niz okreslone w niniejszej
ulotce.

Opakowanie preparatu mesohyal melilot zawiera 20 szklanych amputek o objetosci 2 ml. Kazda z nich
powinna zosta¢ wykorzystana w trakcie pojedynczego zabiegu i w odniesieniu wytgcznie do jednego
pacjenta.

Miejsce poddawane zabiegowi nalezy zdezynfekowac, a wszelkie czynnosci wykonywac w warunkach
aseptycznych przy uzyciu jatowych materiatdw jednorazowego uzytku, nie zapewnianych przez
mesoestetic Pharma Group.



Zabiegom mikroiniekcji podskérnych mozna poddawac nastepujgce czesci ciata: tydki, uda, posladki,
biodra (tzw. bryczesy), brzuch, plecy, ramiona, twarz. Konieczne jest prowadzenie przez lekarza
zapisOw dotyczacych zabiegu i pacjenta (dane osobowe i numer partii zastosowanego produktu).

Zaleca sie przeprowadzenie tgcznie 10 zabiegdw w odstepach co 2 do 4 tygodni. Cykl mozna
powtarzad 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 mogg wystapié¢ w przypadku kazdego zastosowania mesohyal melilot,
natychmiast lub po pewnym czasie.

Mozliwe skutki uboczne obejmuja:

Bardzo czeste (mogg wystepowacd u 1 na 10 oséb). Reakcje zwigzane z iniekcja, ktére moga
utrzymywac sie do tygodnia, takie jak obrzek, niewielki obrzek, rumien, w miejscu wstrzykniecia.

Czeste (mogg wystepowac u 1 na 100 osob) Reakcje zwigzane z iniekcjg, ktére mogg utrzymywac sie
do tygodnia, takie jak bdl, swedzenie i (lub) zasinienie w miejscu iniekcji.

Nieczeste (mogg wystepowac u 1 na 100 osdb). Skutki wynikajgce z zastosowania ztej techniki: Guzki
lub stwardnienie i uporczywy rumien spowodowane przedawkowaniem w miejscu wstrzykniecia
produktu. Diugotrwate skutki: Trwaty obrzek dtuzszy niz tydzien, miejscowe reakcje alergiczne skéry.

Rzadkie (mogg wystepowac u 1 na 1000 osdb) Skutki wynikajgce z zastosowania ztej techniki:
Miejscowe zmiany skdrne, zakazenie spowodowane ztg jatowoscia i antyseptyka. Dtugotrwate skutki:
Guzki i miejscowe reakcje zapalne.

Utrzymywanie sie dziatan niepozadanych dtuzej niz jeden tydzien lub pojawienie sie jakichkolwiek
innych dziatan niepozgdanych w leczonym obszarze do 24 miesiecy po ostatniej sesji powinno by¢
natychmiast zgtoszone lekarzowi, ktdry powinien zapewni¢ odpowiednie leczenie. Wszelkie inne
dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ bezposrednio do producenta mesohyal melilot.

SRODKI OSTROZNOSCI | NIEZGODNOSCI

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

- mesohyal melilot nie powinien by¢ wstrzykiwany w miejsca, w ktorych istnieje juz trwate
wypetnienie lub niewchtanialny implant.

- Zabiegu nie nalezy wykonywa¢ w przypadku wykwitéw skérnych.

- Unika¢ dotykania leczonego obszaru przez co najmniej 12 godzin po zabiegu.



- Przez co najmniej tydzien po zabiegu nalezy unika¢ dtugotrwatego przebywania na stoncu,
promieniowania UV oraz ekstremalnie wysokich i niskich temperatur.

- Istnieje niezgodno$¢é pomiedzy kwasem hialuronowym czwartorzedowymi solami amonowymi,
takimi jak chlorek benzalkoniowy. Nalezy zapewni¢, aby mesohyal melilot 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

- Nie wstrzykiwac do krwiobiegu.

- Nie stosowac tacznie z zabiegami laserowymi i dermabrazji lub peelingiem chemicznym.

- Nigdy nie stosowaé produktu u pacjentéw z jakimikolwiek chorobami lub zmianam skérnymi:

- pacjentow, ktérzy w przesztosci cierpieli na choroby autoimmunologiczne lub sg obecnie w trakcie
leczenia Srodkami immunosupresyjnymi lub Immunoterapii;

- pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub uczuleniem na ktdrykolwiek ze sktadnikdw produktu:
-kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia: dzieci:

- pacjentéw z tragdzikiem i/lub innymi chorobami zapalnymi w fazie aktywne;.

ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO STOSOWANIA PREPARATU mesohyal melilot

- Pacjentéw w trakcie leczenia przeciwzakrzepowego nalezy poinformowac o zwiekszonym ryzyku
krwawienia i siniaczenia podczas zabiegéw z zastosowaniem mesohyal melilot. Ponadto nie zaleca sie
zazywania aspiryny w okresie 7 dni przed zabiegiem.

- Uwaznie przeczytaé niniejsze wskazéwki.

- mesohyal melilot jest produktem jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do powtérnego
wykorzystania.

- Po otwarciu amputke nalezy wyrzucic.

- Stosowac tylko petne opakowania, ktérych stan nie wzbudza watpliwosci co do sterylnosci produktu.
- Przed uzyciem sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

- Nigdy nie resterylizowaé produktu.

- Produkt jest przeznaczony wytgcznie do stosowania Srédskornego; nie podawac dozylnie ani inng
droga.

- Stosowad w warunkach aseptycznych z zastosowaniem odpowiednich technik.
- Zawartos¢ amputki nalezy zuzy¢ w czasie pojedynczego zabiegu.
- Nie uzywac amputki do przeprowadzenia wiecej niz jednego zabiegu.

- Nie uzywac jednej amputki dla réznych pacjentéw.



- Produkt przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
- Nie wstrzykiwac¢ w miejsca, gdzie uprzednio stosowano silikon.

- Lekarz przed rozpoczeciem zabiegu ma obowigzek poinformowacé pacjenta o mozliwych dziataniach
niepozadanych, srodkach ostroznosci, ostrzezeniach, niezgodnosciach z innymi srodkami i
przeciwwskazaniach do stosowania produktu.

- Jednorazowo zaleca sie aplikowanie maksymalnie 5 M| preparatu na skére twarzy oraz 10 ml na
skore ciata. Gtebokos¢ wstrzykniecia nie moze przekracza¢ 4 mm

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

-Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

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

-Nie wstrzgsad.

-Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



