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INSTRUKCJIA UZYTKOWANIA

MOLDERM GLOW
Hialuronowy zel biorewitalizujacy

OPIS:

MOLDERM GLOW to sterylny, biodegradowalny, izotoniczny wypetniacz skory.
MOLDERM GLOW sktada sie ze éredniotaricuchowego (1,0-1,5 x10A6 Daltonéw)
kwasu hialuronowego pochodzgcego z bakterii Streptococcus equi w stezeniu
20 mg/ml za pomoca buforu fizjologicznego. Kazde pudetko zawiera jedna
strzykawke z zelem MOLDERM GLOW, dwie jednorazowe sterylne igty 30G ¥2"
do iniekcji MOLDERM GLOW oraz ulotke produktu. W pudetku znajduje sie
zestaw dwoch etykiet wskazujacych na numer partii. Jedna z tych etykiet musi
by¢ dotaczona do karty pacjenta, a druga musi by¢ przekazana pacjentowi, aby
zapewnic identyfikowalno$¢ produktu.

SKLAD:

Hialuronian sodu 20 mg/ml, chlorek sodu, sodu fosforan dwuwodny, dwuzasa-
dowy dodekahydrat fosforanu sodu, woda do wstrzykiwan.

Jedna strzykawka zawiera 2,0 ml niepirogennego zelu sterylizowanego wilgot-
nym cieptem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

MOLDERM GLOW jest wskazany przy:

- fizjologicznym procesie starzenia sig skory, ktérego efektem jest pogrubienie

warstwy rogowej naskoérka (szorstko$¢ i zmniejszenie blasku skory) oraz zmiany
w obrebie widkien elastycznych skéry wiasciwej (zmarszczki),

- procesie regeneracji tkanki skérnej, w przypadkach bliznowacenia po powier-
zchownych urazach skéry (np. blizny po tradziku i ospie wietrznej).

KRYTERIA WYKLUCZENIA:

Nie wolno stosowa¢ MOLDERM GLOW:

- pacjentom sktonnym do rozwoju blizn przerostowych,

- pacjentom z chorobg autoimmunologiczng w wywiadzie lub otrzymujacym
terapie immunologiczng,

- pacjentom z nadwrazliwosciag na kwas hialuronowy,

- kobietom w cigzy lub karmigcym piersig,

- pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe lub przyjmujacy inhibitory agre-
gacji ptytek krwi nie powinni stosowac leku MOLDERM GLOW bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

MOLDERM GLOW nie powinien by¢ stosowany na obszarach zapalenia i/

lub infekgji skéry (np. tradzik, opryszczka, itp.). MOLDERM GLOW nie moze
by¢ stosowany w potgczeniu z laseroterapia, peelingami chemicznymi lub
dermabrazja.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

MOLDERM GLOW jest przeznaczony wytgcznie do wstrzykniec érodskornych,
ktére musza by¢ wykonywane przez lekarza specjalnie przeszkolonego w
zakresie technik wstrzyknie¢ éréodskornych. Skéra wrazliwa moze by¢ wstepnie
potraktowana miejscowo znieczulajgcym plastrem lub kremem. Nalezy
pamietac, ze kazde znieczulenie moze powodowac zaczerwienienie lub miejs-
cowa nadwrazliwoéc¢. Nie ma dostepnych danych klinicznych (skutecznosé, to-
lerancja) dotyczacych wstrzykiwania MOLDERM GLOW w obszar, w ktory zostat
juz wstrzykniety inny wypetniacz. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby przez 12 godzin
po wstrzyknieciu nie nosili makijazu oraz aby przez tydzien po wstrzyknigciu
unikali dtugotrwatej ekspozycji na swiatto stoneczne i promieniowanie UV, a
takze wizyt w saunie lub fazni tureckiej. Jesli igta jest zablokowana, nie nalezy
zwiekszac nacisku na ttok strzykawki, lecz przerwac wstrzykiwanie i wymienic¢
igte. Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych. Nie nalezy wstrzykiwac leku
MOLDERM GLOW do koéci, éciegien, wigezadet lub migéni. Nie nalezy wstrzy-
kiwac¢ leku MOLDERM GLOW do znamion.

Wyrzucic¢ strzykawke i pozostatosci po uzyciu.

Nie nalezy uzywacg, jesli opakowanie jest uszkodzone.

INTERAKCJA Z INNYMI KOMPONENTAMI:

Istnieje niezgodnos$¢ miedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigz-
kami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Dlatego
MOLDERM GLOW nie powinien nigdy mie¢ kontaktu z tymi substancjami
ani z narzedziami medycznymi i chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tymi
substancjami.



NIEPOiADANE SKUTKI UBOCZNE:

Lekarz musi poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych
i/lub niezgodnosciach zwigzanych z podawaniem produktu, ktére moga
wystgpi¢ natychmiast lub z czasem. Nalezg do nich (lista niewyczerpujgca):

- Reakcje zapalne (np. zaczerwienienie, obrzek, rumien... ), ktérym moze towar-
zyszy¢ $wiad i bdl przy ucisku po wstrzyknieciu. Reakcje te moga utrzymywac
sie do tygodnia.

- Tworzenie sie grudek lub guzkéw w miejscu wstrzykniecia, zwtaszcza jesli
wstrzykniecie jest zbyt powierzchowne.

- Przebarwienie miejsca wstrzyknigcia.

- Stabe dziatanie w przypadku nieprawidtowego wstrzykniecia leku MOLDERM
GLOW.

Pacjenci powinni jak najszybciej poinformowac lekarza o wszelkich reakcjach
zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz jeden tydzien lub o innych dziataniach
niepozadanych. Lekarz powinien odpowiednio zareagowac. Wszelkie inne
niepozadane dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem leku MOLDERM
GLOW nalezy zgtaszac dystrybutorowi i (lub) producentowi.

SPOSOB STOSOWANIA:

MOLDERM GLOW nalezy wstrzykiwa¢ w niezaogniong, zdezynfekowang,
zdrowa skére. Duze znaczenie dla powodzenia zabiegu ma zastosowana
technika. Dlatego urzadzenie to powinno by¢ stosowane wytgcznie przez
lekarzy, ktorzy przeszli specjalne szkolenie w zakresie techniki iniekcji. Przed
wstrzyknieciem nalezy doktadnie zdezynfekowac leczony obszar. Nalezy uzy¢
igly 30G ¥2" dotgczonej do strzykawki i powoli wstrzykiwac¢ produkt stosujac
odpowiednig technike wstrzykiwania.

Wstrzykiwa¢ MOLDERM GLOW w temperaturze pokojowej i w warunkach
Scistej aseptyki.

Wstrzykng¢ MOLDERM GLOW $rédskoérnie stosujgc technike liniowa lub piko-
tazu $redniej gtebokosci.

llo$¢ wstrzykiwanego preparatu zalezy od zmarszczki lub zagtebienia, ktére
wymaga korekty. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w
celu rwnomiernego rozprowadzenia preparatu.

Zaleca sie poczatkowy kurs trzech zabiegéw w odstepach jednotygodniowych,
a nastepnie w razie potrzeby comiesieczne zabiegi pielegnacyjne.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ i date waznosci strzykawki. Nie
nalezy uzywac igiet lub strzykawek innych niz dostarczone przez producenta.
Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylno$¢ moze by¢ zagwarantowana tylko dla
oryginalnie zamknietej strzykawki. Ponowne uzycie produktu stanowi potenc-
jalne zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikéw. Nie sterylizowac ponownie.
Po uzyciu igty nalezy ja wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

Przechowywa¢ MOLDERM GLOW w temperaturze 2-25°C (36-77°F) w suchym
miejscu w oryginalnym kartonie. Przechowywac z dala od $wiatta, ciepta i
mrozu, obchodzic sie ostroznie.

OSTATNIA AKTUALIZACJA:
Luty 2020



SYMBOLE
D}] Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania
Przechowywac w temperaturze od + 2 °C do + 25 °C
Producent
Numer serii
Nie sterylizowa¢ ponownie
Sterylizacja za pomoca pary wodnej
Sterylizacja za pomocg tlenku etylenu
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nie uzywac ponownie

Przechowywac w suchym miejscu
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Chronic przed $wiattem stonecznym
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Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

Tepedren Mevkii Ankara Asfalti Maret Arkasi

ITOSB 9. Cadde No: 15 Tuzla - Stambut
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AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS

Campeso 1. Edificio 8-28022 MADRID-Hiszpania

Dystrybuowane przez
MOLDERM AESTHETICS
Kontakt: Info@molderm.com
Vastra Varvsgatan 16F

2115 Malmé / Szwecja.
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