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@ BRUKSANVISNING

MOLDERM GLOW+
Bioregenererande intradermal gel

BESKRIVNING:

MOLDERM GLOW+ &r en steril, biologiskt nedbrytbar, isotonisk intradermal gel.
MOLDERM GLOW+ bestar av hyaluronsyra med hég molekylvikt (1,8-2,6 x 1016
Dalton), erhallen fran Streptococcus equi-bakterier, formulerad i en koncentra-
tion av 20 mg/ml i fysiologisk buffert. Varje férpackning innehaller:

- 1forfylld spruta med 2 ml MOLDERM GLOW+ gel

- 2 sterila 30G ¥2" engangsnalar reserverade for injektion av MOLDERM GLOW+
-1 produktblad.

En uppsattning med tva etiketter som visar batchnumret finns i kartongen.

En av dessa etiketter ska fastas pa patientjournalen och den andra ska ges till
patienten for att sékerstalla sparbarhet.

SAMMANSATTNING:

Natriumhyaluronat 20 mg/ml, natriumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat, vatten av WFI-kvalitet.

En spruta innehaller 2,0 ml icke-pyrogen gel, steriliserad med fuktig varme.

INDIKATIONER:

MOLDERM GLOWH+ indikeras:

- i hudens fysiologiska aldrandeprocess, vars effekter inkluderar fortjockning av
stratum corneum (hudens grovhet och minskad ljushet) och férandringar av
de elastiska fibrerna i dermis (rynkor).

- i dermal vavnadsreparationsprocess, i fall av arrresultat efter ytligt kutant
trauma (t.ex. acnearr och vattkoppor).

EXKLUSIONSKRITERIER:

MOLDERM GLOWH+ far inte anvandas pa:

- patienter som tenderar att utveckla hypertrofiska arr.

- patienter med en historia av autoimmun sjukdom eller som genomgar
immunterapi.

- patienter med kand 6verkanslighet mot hyaluronsyra.

- gravida eller ammande kvinnor.

- patienter under 18 ar.

Antikoagulerade patienter eller patienter som far trombocytaggregationsham-
mare ska inte behandlas med MOLDERM GLOWH+ utan att férst konsultera sin
lakare.

MOLDERM GLOW+ ska inte anvandas i omraden med hud, inflammatoriska
och/eller infektionsprocesser (t.ex. akne, herpes ..). MOLDERM GLOW+ ska
inte anvandas i kombination med laserterapi, kemisk peeling, ultraljud eller
dermabrasion.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING:

MOLDERM GLOW+ ar endast indikerat for intradermala injektioner och bér en-
dast ges av en lakare som har fatt specifik utbildning i den intradermala injek-
tionstekniken. Kanslig hud kan forbehandlas med lokalanestetiska kramer eller
plaster. Observera att all anestesi kan orsaka lokal rodnad eller éverkanslighet.
Det finns inga kliniska data (effektivitet, tolerans) pa injektion av MOLDERM
GLOW+ i ett omrade som redan behandlats med en annan dermal fillerpro-
dukt. Patienter bor radas att inte applicera nagot smink under 12 timmar efter
injektionen och att undvika langvarig exponering for solljus och UV-ljus eller
anvandning av bastu eller angbad under en vecka efter injektionen.

Om nalen ar blockerad, 6ka inte trycket pa kolven utan stoppa injektionen och
byt ut nalen.

Injicera inte i blodkarl. Anvand inte MOLDERM GLOW+ pa ben, senor, ligament
eller muskler. Injicera inte MOLDERM GLOW+ i naevi. Efter anvandning, kassera
sprutan och resterande produkt.

Anvand inte om férpackningen ar skadad. Patienter som ar medvetna om
sensibiliseringar/allergier mot hyaluronsyra eller andra komponenter i den
medicinska produkten bor inte behandlas. Det ar en klar, farglés och suspen-
derad partikelgel. Anvand inte produkten om innehallet i sprutan visar tecken
pa separation och/eller verkar ogenomskinligt.

INTERAKTIONER MED ANDRA AGENTER:

Det finns inkompatibiliteter mellan natriumhyaluronat och kvartara ammo-
niumféreningar sasom bensalkoniumkloridlésningar. Darfor far MOLDERM
GLOW:+ aldrig placeras i kontakt med sadana substanser eller med medi-
cinsk-kirurgiska instrument som har varit i kontakt med sddana substanser.



OONSKADE BIVERKNINGAR:

Lakare bér informera patienten om att det finns potentiella biverkningar och/
eller inkompatibiliteter forknippade med implantationen av denna enhet, vilka
kan intraffa omedelbart eller komma nagot senare. Dessa inkluderar (icke
uttémmande lista):

- Inflammatoriska reaktioner (t.ex. rodnad, 6dem, erytem ..) som kan vara
forknippade med klada och smarta efter injektionen. Dessa reaktioner kan vara
ien vecka.

- Forhardnader eller knélar pa injektionsstallet, sarskilt vid for ytlig placering.

- Missfargning av injektionsstallet.

- Otillracklig effekt om MOLDERM GLOWH+ injiceras felaktigt.

Patienterna maste omedelbart informera lakaren om alla inflammatoriska
reaktioner som kvarstar i mer an en vecka eller nagon annan sekundar effekt
som utvecklas. Lakaren bor behandla dessa pa lampligt satt. Alla andra
odnskade biverkningar i samband med injektionen av MOLDERM GLOW+ ska
rapporteras till distributéren och/eller tillverkaren.

ANVANDNINGSSATT:

MOLDERM GLOW+ maste injiceras i frisk, icke-inflasnmerad och desinficerad
hud. Tekniken som anvands ar avgorande for att behandlingen ska lyckas.
Darfor bér denna produkt endast anvandas av ldkare som har fatt specifik ut-
bildning i injektionstekniken. Omradet som ska behandlas maste desinficeras
noggrant fore injektion. Anvand 30G %2"-nalen som medféljer sprutan och
injicera langsamt med lamplig injektionsteknik.

Injicera MOLDERM GLOWH+ i rumstemperatur och under strikta aseptiska
férhallanden. Injicera MOLDERM GLOW+ intradermalt med linjar teknik eller
med picotage pa medeldjup niva.

Mangden som injiceras beror pa den rynka eller foérdjupning som ska korri-
geras. Efter injektionen kan lédkaren applicera en latt massage for att fordela
produkten jamnt.

En inledande kur med tre behandlingstillfallen med veckointervall rekommen-
deras, foljt av manatliga underhallssessioner vid behov.

VARNINGAR:

Kontrollera sprutans integritet och utgangsdatum fére anvandning. Anvand
inte andra nalar eller sprutor an de som tillhandahalls av tillverkaren. Ateran-
vand inte; kvalitet och sterilitet kan endast garanteras for en ursprungligen
forsluten spruta. Ateranvandning av produkten skapar en potentiell risk for
infektion for patienter eller operatorer. Sterilisera inte om. Efter anvandning
maste nalen kasseras i en lamplig behallare.

FORVARING:
Foérvara MOLDERM GLOW+ vid 2-25 °C (36-77 °F) pa en torr plats i originalfor-
packningen. Skydda mot ljus, varme och frost och hantera med forsiktighet.
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SYMBOLER

[[§ Sebruksanvisningen
Forvaras mellan +2°C och +25°C
Tillverkare
Batchnummer
Omsterilisera inte
Steril vatskebana steriliserad med anga
Steriliserad med etylenoxid
Anvand inte om férpackningen ar skadad
Ateranvand inte

Forvara pa en torr plats
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Hall borta fran solljus
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