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INSTRUKSJONER FOR BRUK

MOLDERM GLOW
Bioregenererende intradermal gel

BESKRIVELSE:

MOLDERM GLOW er en steril, biologisk nedbrytbar, isotonisk intradermal gel.
MOLDERM GLOW bestar av middels kjede (1,0-1,5 x1046 Dalton) hyaluronsyre,
hentet fra Streptococcus equi-bakterier, formulert til en konsentrasjon pa

20 mg/ml i en fysiologisk buffer. Hver kartong inneholder én sprgyte med
MOLDERM GLOW, to sterile engangsnaler 30G ¥2" reservert for injeksjon av
MOLDERM GLOW og et produktvedlegg. Et sett med to etiketter som viser
batchnummeret er inkludert i esken. En av disse etikettene skal festes til
pasientjournalen og den andre skal gis til pasienten for a sikre sporbarhet.

SAMMENSETNING:

Natriumhyaluronat 20 mg/ml, natriumklorid, natriumdihydrogenfosfatdihydrat,
dibasisk natriumfosfatdodekahydrat, vann av WFI-kvalitet.

En sprgyte inneholder 2,0 ml ikke-pyrogen gel, sterilisert med fuktig varme.

INDIKASJONER:

MOLDERM GLOW er indikert:

- i den fysiologiske aldringsprosessen av huden, hvis virkninger inkluderer
inspeksjon av stratum corneum (ruhet og redusert glans i huden) og endringer
i de elastiske fibrene i dermis (rynker),

- i den dermale vevsreparasjonsprosessen, i tilfelle av arrresultater etter overfla-
disk kutan traume (f.eks. akne og vannkopper).

UTSLUTTELSESKRITERIER:

MOLDERM GLOW ma ikke brukes pa:

- pasienter som har en tendens til & utvikle hypertrofisk arrdannelse.

- pasienter med autoimmun sykdom i anamnesen eller som mottar immun-
terapi.

- pasienter kjent for a vaere overfglsomme overfor hyaluronsyre.

- gravide eller ammende kvinner.

- pasienter under 18 ar.

Antikoagulerte pasienter eller pasienter som far blodplatehemmere bgr ikke
behandles med MOLDERM GLOW uten fgrst & konsultere legen sin.
MOLDERM GLOW ma ikke brukes i omrader som viser hudbetennelse og/eller
infeksjonsprosesser (f.eks. akne, herpes, ..). MOLDERM GLOW ma ikke brukes i
forbindelse med laserterapi, kjemisk peeling eller dermabrasjon.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK:

MOLDERM GLOW er kun indisert for intradermale injeksjoner og kan kun
dispenseres av en lege som har fatt spesifikk opplaering i intradermale
injeksjonsteknikker. Sensitiv hud kan forhandsbehandles med lokalbedg-
velsesplaster eller krem. Merk at all anestesi kan forarsake redhet eller lokal
overfglsomhet. Det er ingen tilgjengelige kliniske data (effekt, toleranse) om
injeksjon av MOLDERM GLOW i et omrade som allerede er behandlet med

et annet hudfyllprodukt. Pasienter bgr rades til a ikke bruke sminke i12 timer
etter injeksjonen og unnga langvarig eksponering for sollys og UV eller bruk av
badstue eller tyrkisk bad i en uke etter injeksjonen.

Hvis nalen er blokkert, ikke ok trykket pa stempelstangen, men stopp injeks-
jonen og skift ut nalen. Ikke injiser i blodarene. Ikke bruk MOLDERM GLOW pa
bein, sener, leddband eller muskler. Ikke injiser MOLDERM GLOW i naevi.

Kast sprgyten og gjenvaerende produkt etter bruk.

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

INTERAKSJONER MED ANDRE AGENTER:

Det er uforlikeligheter mellom natriumhyaluronat og kvaternsere ammoni-
umforbindelser som benzalkoniumkloridlgsninger. Derfor bgr MOLDERM
GLOW aldri settes i kontakt med disse stoffene eller med medisinsk-kirurgiske
instrumenter som har veert i kontakt med disse stoffene.



U@NSKEDE BIVIRKNINGER:

Leger mé informere pasienten om at det er potensielle bivirkninger og/eller
uforlikeligheter forbundet med implantasjonen av dette produktet, som kan
oppsta umiddelbart eller oppsta noe senere. Disse inkluderer (ikke uttsmmen-
de liste):

- Betennelsesreaksjoner (feks. redhet, gdem, erytem ..) som kan vaere assosiert
med kige og trykksmerter etter injeksjonen. Disse reaksjonene kan vare i en
uke.

- Hard hud eller knuter pa injeksjonsstedet, spesielt nar de er plassert for
overfladisk.

- Misfarging av injeksjonsstedet.

- Darlig effekt hvis MOLDERM GLOW injiseres feil.

Pasienter ma informere legen sin sa snart som mulig om eventuelle betennel-
sesreaksjoner som vedvarer i mer enn en uke eller annen sekundazer effekt som
utvikler seg. Legen bgr behandle disse pa riktig mate. Alle andre ugnskede
bivirkninger forbundet med injeksjonen av MOLDERM GLOW ma rapporteres
til distributgren og/eller til produsenten.

HVORDAN A BRUKE:

MOLDERM GLOW ma injiseres i ikke-betent, desinfisert, sunn hud. Teknikken
som brukes er avgjgrende for a lykkes med behandlingen. Derfor kan dette
produktet kun brukes av leger som har fatt spesifikk opplaering i injeksjonstek-
nikken. Omradet som skal behandles bgr desinfiseres grundig fer injeksjonen.
Bruk 30G 2" nalen som fglger med sprgyten, injiser sakte med riktig injeks-
jonsteknikk.

injiser MOLDERM GLOW ved romtemperatur og med strenge aseptiske
forhold.

Injiser MOLDERM GLOW intradermalt ved hjelp av en lineaer teknikk eller ved
hjelp av pikotasje pa et middels dypt niva.

Mengden som injiseres avhenger av rynken eller depresjonen som skal
korrigeres. Etter injeksjonen kan leger bruke en lett massasje for a fordele
produktet jevnt.

En innledende kur pa tre behandlinger med en ukes mellomrom anbefales,
etterfulgt av manedlige vedlikeholdsgkter om ngdvendig.

ADVARSLER:

Bekreft sprgytens integritet og utlgpsdato f@r bruk. Ikke bruk noen annen ka-
nyle eller sprgyte enn den som er levert av produsenten. Ikke gjenbruk; kvalitet
og sterilitet kan bare garanteres for en originalt forseglet sprgyte. Gjenbruk av
produktet skaper en potensiell injeksjonsrisiko for pasienter eller brukere. Ikke
re-steriliser. Etter bruk ma kanylen kastes i en passende beholder.

OPPBEVARING:
Oppbevar MOLDERM GLOW ved 2-25°C (36-77°F) pa et tort sted i den originale
kartongen. Beskytt mot lys, varme og frost og handter forsiktig.
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