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GEBRAUCHSANWEISUNG

MOLDERM GLOW
Biorevit erendes Hyalurongel

BESCHREIBUNG:

MOLDERM GLOW ist ein steriler, bioverfallender, isotonischerer Hautfuller.
MOLDERM GLOW besteht aus mittelkettiger (1,0-1,5 x10A6 Dalton) Hyaluronsau-
re die aus Streptococcus equi-Bakterien gewonnen wird, mit der Feststellung
der Konzentration von 20 mg/ml unter Verwendung von physiologischem
Puffer. Jede Packung enthalt eine Spritze mit MOLDERM GLOW-Gel, zwei
sterile Einweg-Nadeln 30G ¥2", die fur MOLDERM GLOW-Injektionen bestimmt
sind, und eine Packungsbeilage. Die Packung enthalt einen Satz von zwei Eti-
ketten, auf denen die Chargennummer angegeben ist. Eines dieser Etiketten
muss auf der Krankenakte des Patienten angeklebt werden, das andere muss
dem Patienten ausgehandigt werden, um die Ruckverfolgbarkeit des Produkts
zu gewabhrleisten.

ZUSAMMENSETZUNG:

Natriumhyaluronat 20 mg/ml, Natriumchlorid, Natriumdihydrophosphat-Dihy-
drat, Dodekahydrat von Dinatrii phosphas dihydricus, Wasser fur Injektions-
zwecke.

Eine Spritze enthalt 2,0 ml eines nicht-pyrogenen Gels, das durch feuchte Hitze
sterilisiert wurde.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG:

MOLDERM GLOW ist angezeigt fur:

- den physiologischen Prozess der Hautalterung, zu deren Auswirkungen die
Verdickung der Hornschicht (Rissigkeit und Verminderung des Glanzes der
Haut) und Veranderungen der elastischen Fasern der Dermis (Falten) gehoren,
- den Regenerationsprozess des Hautgewebes, bei Narbenbildung nach ober-
flachlichen Hautverletzungen (z. B. Akne- und Windpockennarben).

AUSSCHLUSSKRITERIEN:

MOLDERM GLOW darf nicht angewendet werden:

- von Patienten, die zur Entwicklung hypertropher Narben neigen,

- von Patienten mit einer Autoimmunerkrankung in der Krankengeschichte
oder von Patienten, die eine Immuntherapie erhalten,

- von Patienten mit gesteigerten Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure,

- von Schwangere oder von stillenden Frauen,

- von Patienten, die junger als 18 Jahre alt sind.

Die Patienten, die Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer
einnehmen, sollten MOLDERM GLOW nicht ohne vorherige Rlcksprache mit
einem Arzt anwenden.

MOLDERM GLOW darf nicht auf entziindeten und/oder infizierten Hautarealen
(z.B. Akne, Herpes, etc.) angewendet werden. MOLDERM GLOW darf nicht

in Verbindung mit Lasertherapie, chemischen Peelings oder Dermabrasion
verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG:

MOLDERM GLOW ist nur far intradermale Injektionen bestimmt, die von
einem Arzt, der Fachausbildung in dem Gebiet der intradermalen Injek-
tionstechniken abgelegt hat, durchgefuhrt werden soll. Sensible Haut darf
mit einem lokal-anasthesierenden Pflaster oder der Creme vorbehandelt
werden. Bitte beachten Sie, dass jede Anasthesie die Rétungen oder lokale
Uberempfindlichkeit verursachen kann. Es bestehet keine klinischen Daten
(Wirksamkeit, Vertraglichkeit) Gber die Gabe von MOLDERM GLOW in einen
Bereich, in den bereits ein anderer Fuller injiziert wurde. Den Patienten soll
empfohlen werden, 12 Stunden nach der Injektion kein Make-up zu tragen
und eine Woche nach der Injektion langere Sonneneinstrahlung und UV-Licht
sowie Saunabesuche oder turkische Bader zu vermeiden. Wenn die Nadel
verstopft ist, erhdhen Sie nicht den Druck auf die Kolbenstange der Spritze,
sondern brechen Sie die Injektion ab und wechseln Sie die Nadel aus. Nicht in
BlutgefaBe injizieren. MOLDERM GLOW darf nicht in Knochen, Sehnen, Bander
oder Muskeln injiziert werden. MOLDERM GLOW darf nicht in Naevi injiziert
werden.

Entsorgen Sie die Spritze und Medikamentreste nach dem Gebrauch.
Verwenden Sie es nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.



ZUSAMMENWIRKUNG MIT ANDEREN KOMPONENTEN:

Es besteht eine Unvertraglichkeit zwischen Natriumhyaluronat und quaterna-
ren Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-Lésungen. MOLDERM
GLOW sollte daher niemals mit diesen Stoffen oder mit medizinischen und
chirurgischen Instrumenten, die mit diesen Stoffen in Berihrung gekommen
sind, in Kontakt kommen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Der Arzt muss den Patienten Uber mégliche Nebenwirkungen und/oder
Unvertraglichkeiten im Zusammenhang mit der Verabreichung des Produkts
informieren, die sofort oder im Laufe der Zeit auftreten konnen.

Dazu gehdren (nicht vollstandige Liste):

- Entzndungsreaktionen (z. B. R6tung, Schwellung, Erythem...), die von
Juckreiz und Druckschmerz nach der Injektion begleitet sein konnen. Diese
Reaktionen kénnen innerhalb einer Woche andauern.

- Bildung von Klumpen oder Knétchen an der Injektionsstelle, insbesondere
wenn die Injektion zu oberflachlich erfolgt wurde.

- Verfarbung der Injektionsstelle.

- Schwache Wirkung, wenn MOLDERM GLOW nicht korrekt injiziert wird.
Die Patienten sollten ihren Arzt so schnell wie maéglich Uber Entzindungsre-
aktionen, die langer als eine Woche anhalten, oder andere Nebenwirkungen
informieren. Der Arzt sollte darauf angemessen reagieren. Jede andere
unerwilnschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Verabreichung
von MOLDERM GLOW muss dem Warenverteiler und/oder dem Hersteller
gemeldet werden.

ART DER ANWENDUNG:

MOLDERM GLOW soll in nicht entzUndete, desinfizierte, gesunde Haut injiziert
werden. Die angewandte Technik ist von groBer Bedeutung flr den Erfolg des
durchgefuhrten Verfahrens. Daher sollte dieses Geréat nur von Arzten verwen-
det werden, die die spezielle Ausbildung in der Injektionstechnik abgelegt
haben. Die zu behandelnde Stelle soll vor der Injektion grindlich desinfiziert
werden. Verwenden Sie die mit der Spritze beigeliegende 30G ¥2" Nadel und
injizieren Sie das Praparat langsam unter Verwendung einer geeigneten
Verabreichungstechnik.

Injizieren Sie MOLDERM GLOW bei Raumtemperatur und unter Einhaltung
von strengen Asepsisregeln.

Injizieren Sie MOLDERM GLOW intradermal mit einer linearen oder mitteltie-
fen Pikotage-Technik.

Die Menge des injizierten Praparats hangt von der zu korrigierenden Falte oder
Vertiefung ab. Nach der Injektion kann der Arzt eine sanfte Massage durchfuh-
ren, um das Praparat gleichmaBig zu verteilen.

Es ist empfohlen, Erstbehandlung von drei Procedere mit Intervall von einer
Woche, gefolgt von monatlichen Erhaltungsbehandlungen, falls erforderlich.

WARNHINWEISE:

Uberprifen Sie die Integritat der Spritze und die Gebrauchsdauer vor dem
Gebrauch. Verwenden Sie keine anderen Nadeln oder Spritzen, die nicht vom
Hersteller zur Verfugung gestellt werden. Nicht wiederverwenden; Qualitat
und Sterilitat kdnnen nur fur die urspringlich verschlossene Spritze garantiert
werden. Die Wiederverwendung des Produkts stellt ein potenzielles Risiko fur
Patienten oder Anwender dar. Nicht erneut sterilisieren. Nach Gebrauch muss
die Nadel in einem geeigneten Behalter entsorgt werden.

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN:

Lagern Sie MOLDERM GLOW bei Temperaturen 2-25°C (36-77°F) an einem
trockenen Ort im Originalkarton. Vor Licht, Hitze und Frost schitzen und mit
Vorsicht behandeln.

LETZTE UBERARBEITETE VERSION:
Februar, 2020



SYMBOLE

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung durch

Bei Temperatur von + 2 °C bis zu + 25 °C lagern
Hersteller

Chargennummer

Nicht erneut sterilisieren

Dampfsterilisation

Sterilisation mit der Verwendung von Oxydoathan
Verwenden nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist
Nicht wiederverwenden

An einem trockenen Ort lagern

1K@ [ E@l"%‘}E

Verwenden bis

v

Vor Sonnenlicht schitzen

v
2

c €195A

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

Tepedren Mevkii Ankara Asfalti Maret Arkasi

ITOSB 9. Cadde No: 15 Tuzla - Istanbul

c €031a

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS

Kampezo 1. Edificio 8-28022 MADRID-Spanien

Warenverteiler

MOLDERM AESTHETICS
Kontakten: Info@molderm.com
Vastra Varvsgatan 16F

21115 Malmé / Schweden.
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