Hyaluxelle:

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/
1 ml Acido ialuronico sale sodico
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/
2 ml Acido ialuronico sale sodico
Dispositivo medico per uso intra-dermico
Sterile - Monouso.

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/
1 ml Hyaluronic acid sodium salt
3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/
2 ml Hyaluronic acid sodium salt
Medical device for intradermal use

Sterile - Single-use
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Applicare qui I'etichetta posta
all'interno della confezione

Apply here the sticker provided into
the box

Apposer ici I'étiquette fournie dans
'emballage

Colocar aqui la etiqueta incluida
en la caja

Das in der Verpackung beiliegende
Etikett bitte hier anbringen

Aplique aqui o autocolante fornecido
na caixa

Breng hier het etiket aan dat in de
verpakking zit

Tu aplikujte Stitok dodany v baleni

Ovdje zalijepite naljepnicu isporu¢enu
u sklopu pakiranja

lMocTaBeTe Tyk €TUKeTa, HamupaLy ce
B OrnakoBkara

Aplicati aici eticheta aflata in interiorul
ambalajului

Applicare qui I'etichetta posta
all'interno della confezione

Apply here the sticker provided into
the box

Apposer ici I'étiquette fournie dans
'emballage

Colocar aqui la etiqueta incluida
en la caja

Das in der Verpackung beiliegende
Etikett bitte hier anbringen

Aplique aqui o autocolante fornecido
na caixa

Breng hier het etiket aan dat in de
verpakking zit

Tu aplikujte titok dodany v baleni
Ovdije zalijepite naljepnicu isporu¢enu
u sklopu pakiranja

lMocTaBeTe Tyk eTukeTa, Hammpall ce
B OMakoBKaTa

Aplicati aici eticheta aflata in interiorul
ambalajului
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Hyaluxelle®
3 2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Acido ialuronico sale

dico
3 2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Acido ialuronico sale
sodico

Dispositivo medico per uso intra-dermico

Sterile - Monouso.

DESCRIZIONE

L’acido ialuronico (HA) & un polisaccaride presente naturalmente
nell’'organismo umano, la cui funzione principale consiste nel
mantenere una corretta idratazione dei tessuti, grazie all’intrinseca
capacita di legare una grande quantita d’acqua. Il sale sodico
del’HA & formato da catene di unita disaccaridiche ripetute di
N-acetilglucosamina e glucuronato di sodio, e rappresenta una
componente fondamentale della matrice extracellulare della
maggior parte dei tessuti. Hyaluxelle® & costituito da una soluzione
fisiologica tamponata di HA ad alto peso molecolare (H-HA) ed a
basso peso molecolare (L-HA).

L'HA ad alto ed a basso peso molecolare utilizzato nel dispositivo
& ottenuto per via biofermentativa e non ha subito processi chimici
di modifica questo comporta un’eccellente tollerabilita del prodotto.
Inoltre le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in
Hyaluxelle®, grazie ad uno specifico e brevettato trattamento della
soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology), interagiscono tra loro
conferendo a Hyaluxelle® caratteristiche reologiche uniche che
permettono di somministrare, a parita di viscosita della soluzione,
concentrazioni maggiori di HA.

DESTINAZIONE D’USO

Hyaluxelle® & indicato per donne adulte. Hyaluxelle® interviene nel
processo fisiologico di riduzione dell'idratazione cutanea, alterazione
delle fibre elastiche e di collagene, con perdita di turgore e tono, come
nei casi di eccessiva disidratazione, dimagrimento e invecchiamento,
con relativa perdita di HA endogeno.

Le proprieta viscoelastiche e idratanti di Hyaluxelle® consentono la
reidratazione dei tessuti, permettono di creare le condizioni ottimali
per prevenire e favorire il rimodellamento del tessuto.

L'HA utilizzato per Hyaluxelle® & prodotto per biosintesi da un
substrato naturale senza ulteriori trasformazioni chimiche; per questo
motivo Hyaluxelle® presenta un’eccellente biocompatibilita.

INDICAZIONI

Hyaluxelle® & indicato per donne adulte al fine di trattare il vestibolo
vulvare in caso di atrofia vaginale, secchezza, bruciore o prurito (non
infettivi) vaginale, dolori all’introito vaginale durante i rapporti.

POPOLAZIONE E UTILIZZATORI PREVISTI

Hyaluxelle® & indicato per donne adulte ed & somministrato tramite
iniezione intradermica effettuata solo da personale qualificato.
Hyaluxelle® DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.

COMPOSIZIONE
Hyaluxelle® & costituito da 1 siringa pre-riempita con 1 0 2 ml di
soluzione, contenente:

VOLUME DELLA SIRINGA Tmi 2ml
COMPONENTE FUNZIONALE

ACIDO JALURONICO TBmg (A + | 32mg (FHA+
SALE SODICO 16 mg (LHA) 52mg (LHA)
ALTRI COMPONENTI

S0DI0 CLORURO 8.000mg 16.000 mg
FOSFATO DI SODIO 0.205 mg 0410mg
ACQUA PER PREPARAZIONE 0510 0520




POSOLOGIA

Si consiglia di effettuare un ciclo iniziale di due sedute di trattamento,
con un intervallo di 30 giorni I'una dall’altra e di rivalutare la paziente
dopo sei mesi dal primo trattamento.

CONFEZIONI DISPONIBILI

Hyaluxelle® & disponibile in confezione da 1 siringa pre-riempita,
con 2 aghi 29G x ¥2” (0,33 x 12 mm), nei seguenti volumi:

- Siringa pre-riempita da 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) di acido
ialuronico sale sodico in 1 ml di soluzione fisiologica tamponata di
cloruro di sodio);

- Siringa pre-riempita da 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) di acido
ialuronico sale sodico in 2 ml di soluzione fisiologica tamponata di
cloruro di sodio.

Il contenuto della siringa ¢ sterile e apirogeno.
Fiala - siringa sterilizzata al calore umido.

Ago: C€0197; Fabbricante: Terumo Europe N. V.-
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgio

Ago sterilizzato con ossido di etilene

ISTRUZIONI PER L'USO

— Svitare con cautela il cappuccio della
siringa, mantenendo saldamente tra le
dita il colletto di chiusura “Luer Lock”
e prestando particolare attenzione al
fine di evitare un contatto con 'apertura
(figura A)

-Inserire l'ago da 29 G presente
allinterno della confezione del prodotto
al colletto di chiusura del tipo Luer Lock
della siringa avvitandolo saldamente,
fino a percepire una leggera pressione,
in modo da assicurare una tenuta
stagna e prevenire la fuoriuscita del
liquido durante la somministrazione,
mantenendo saldamente tra le dita il
colletto di chiusura “Luer Lock” (figura B).

- Iniettare Hyaluxelle® a temperatura ambiente ed in condizioni di
stretta asepsi.

TECNICHE DI INIEZIONE SUGGERITE

Si suggerisce un’anestesia locale e di iniettare il prodotto nel derma
profondo con tecnica lineare retrograda in 6 punti lungo il vestibolo
vulvare (Figura 1):

1. Commessura anteriore: 0,3 ml

2. Laterale destro anteriore: 0,3 ml
3. Laterale sinistro anteriore: 0,3 ml
4. Laterale destro posteriore: 0,3 ml
5. Laterale sinistro posteriore: 0,3 ml

6. Commessura posteriore: 0,5 ml

Applicare un leggero massaggio a
livello dei punti d’iniezione. Questa
tecnica consente la diffusione
omogenea del prodotto nell'area
del vestibolo.

Si consiglia un secondo trattamento
a distanza di 30 giorni e una
rivalutazione della paziente al sesto
mese dopo il primo trattamento. Figura 1




Dopo il trattamento: ~~ ___________________ B
Al termine del trattamento
il medico deve compilare e
consegnare al paziente I'implant
card, che si trova nella prima
pagina delle istruzioni per I'uso
contenute nella confezione.
Istruzioni per la compilazione
dell’lmplant card

Compilare con le informazioni
indicate i campi contrassegnati
con i simboli riportati di seguito: . _ _ _ _ ______________ s

AVVERTENZE

— I contenuto della siringa pre-riempita & sterile. La siringa &
confezionata in un blister sigillato.

- La superficie esterna della siringa non ¢ sterile.

- Non utilizzare Hyaluxelle® dopo la data di scadenza riportata sulla
confezione.

- Non utilizzare Hyaluxelle® se I'mballaggio & aperto o danneggiato,
perché la sterilita potrebbe risultare compromessa.

— Il punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana.

- Non utilizzare in donne in gravidanza o in allattamento.

— Non iniettare per via vascolare, nei muscoli, tendini o per I'aumento
mammario.

- Non mescolare con altri prodotti.

— Non iniettare in zone dove sono presenti processi infiammatori.

- Non utilizzare Hyaluxelle® in caso di malattie autoimmuni

- Non utilizzare Hyaluxelle® in caso di collagenopatia

- Non utilizzare Hyaluxelle® in caso di connettivite

- Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo & previsto solo per il monouso.

— Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

- Conservare a temperatura inferiore a 25° C e lontano da fonti di
calore. Non congelare.

-Una volta aperto Hyaluxelle® deve essere utilizzato
immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

- Hyaluxelle® ¢ indicato per pazienti adulti.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Non utilizzare Hyaluxelle® in caso di ipersensibilita nota o allergie
ai componenti del prodotto.

- L'eventuale presenza di una bolla d’aria non pregiudica le
caratteristiche del prodotto.

- Evitare la sauna o il bagno turco, attivita sportive, come il ciclismo o
I'equitazione e i rapporti sessuali, nei 3 giorni successivi al trattamento.

- Dopo [l'iniezione e nei successivi 3-5 giorni, raccomandare al
paziente di evitare che la parte trattata sia esposta ai raggi UV.

PRECAUZIONI PER L'USO

Non mescolare Hyaluxelle® con disinfettanti del tipo sali di ammonio
quaternario o clorexidina, poiché puo formarsi un precipitato.

Al fine di evitare possibili complicazioni, & possibile utilizzare, prima
della procedura d’iniezione, un antisettico.

INTERAZIONI

Ad oggi non sono note interazioni tra Hyaluxelle® ed altri farmaci/
trattamenti.

Tuttavia, in caso di terapie e/o assunzioni di farmaci in concomitanza
al trattamento consultare il medico per maggiori informazioni.

EFFETTI COLLATERALI

Linfiltrazione extra-dermica di Hyaluxelle® puod causare localmente
effetti indesiderati.

Durante I'impiego di Hyaluxelle® possono comparire nel punto
d’iniezione sintomi quali edema, ecchimosi, eritema, contusioni,
dolore e\o gonfiore temporanei, sensazione di calore, arrossamento
o pizzicamento. Tali manifestazioni secondarie possono essere
alleviate con [I'applicazione di ghiaccio sullarea trattata.
Normalmente le stesse scompaiono dopo breve tempo.

Nome o Identificativo
del Paziente

Data del trattamento

Nome e indirizzo della
struttura sanitaria/ente
Nome del medico che ha
effettuato il trattamento




Il medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino di eventuali
effetti indesiderati sopravvenuti dopo il trattamento.

Non esiste alcun legame tra 'uso Hyaluxelle® e la comparsa di
eventi avversi in gravidanza e allattamento, o possibili difetti nei
bambini non ancora nati. Tuttavia, non sono stati condotti studi
specifici su questo argomento, pertanto l'uso di Hyaluxelle® non
& raccomandato durante la gravidanza o I'allattamento a meno
che non sia strettamente necessario. In questo caso, si prega di
contattare il proprio medico per un consiglio.

In caso di incidente informare il Fabbricante o I'autorita competente.

SOVRADOSAGGIO
Attenersi alla posologia indicata e in caso di effetti collaterali
correlati ad un sovradosaggio, contattare il proprio medico o
I'ospedale piu vicino.

CONTROINDICAZIONI

Hyaluxelle® non deve essere utilizzato in concomitanza con
trattamenti quali laser (ablativi o epilativi), peeling e trattamenti di
sbiancamento genitale.

Non somministrare a pazienti con nota ipersensibilita (allergia) ai
componenti della soluzione (HA ad alto e basso peso molecolare,
cloruro di sodio, fosfato di sodio e acqua per preparazioni iniettabili).

Validita: 36 mesi.

La data di scadenza indica la validita massima del dispositivo
medico riferita al prodotto con confezionamento integro e
correttamente conservato.

DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Febbraio 2024

SMALTIMENTO:
Non disperdere il prodotto nell’'ambiente dopo I'uso. Seguire le
normative locali per lo smaltimento del prodotto.

Al seguente link si potra scaricare la Sintesi relativa alla sicurezza e
alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo medico:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronic acid
sodium salt

3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronic acid
sodium salt

Medical device for intradermal use

Sterile - Single-use

DESCRIPTION

Hyaluronic acid (HA) is a polysaccharide naturally present in the
human organism, whose main function is to maintain correct tissue
hydration thanks to its intrinsic ability to bind a large amount of
water. Hyaluronic acid sodium salt is formed by repetitive chains of
disaccharide units of N-acetylglucosamine and sodium glucuronate
and is an essential component of the extracellular matrix in the
majority of tissues. Hyaluxelle® is composed of a buffered saline
solution of high molecular weight (H-HA) and low molecular weight
(L-HA) hyaluronic acid.

The high- and low-molecular-weight HA used in the device is obtained
by biofermentation and has not undergone chemical modification
processes; this results in excellent tolerability of the product.



In addition, the HA chains with different molecular weight present
in Hyaluxelle®, thanks to a specific and patented treatment of the
solution (NAHYCO® Hybrid Technology), interact with each other,
giving Hyaluxelle® unique rheological properties that allow higher
concentrations of HA to be administered at equal viscosity of the
solution.

INTENDED USE

Hyaluxelle® is indicated for adult women. Hyaluxelle® intervenes
in the physiological process of the reduction of skin hydration,
alteration of the elastic fibres and collagen of the dermis with
loss of turgor and skin tone, for example in cases of excessive
dehydration, weight loss and aging, with relative loss of
endogenous HA.

The viscoelastic and moisturising properties of Hyaluxelle® allow
rehydrating the tissues and creating the optimal conditions to
prevent the tissue remodelling.

The HA used for Hyaluxelle® is produced by biosynthesis from a
natural substrate without further chemical transformation; for this
reason, Hyaluxelle® has excellent biocompatibility.

INDICATIONS

Hyaluxelle® is indicated for adult women in order to treat the vulvar
vestibule in case of vaginal atrophy, dryness, burning or itching (not
infectious), vaginal introitus pain during intercourse.

INTENDED POPULATION AND USERS

Hyaluxelle® is indicated for adult women and is to be
administered by intradermal injection by qualified personnel only.
Hyaluxelle® IS TO BE SOLD ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY.

COMPOSITION
Hyaluxelle® has consisted by the prefilled syringe with 1 or 2 ml of
solution, which contains:

SYRINGE VOLUME Tml 2ml

FUNCTIONAL COMPONENT

SODIUM HYALURONATE g [EHR Y | 32mg (EAm

16 mg (L-HA) 32 mg (L-HA)

OTHER COMPONENTS

SODIUM CHLORIDE 8.000 mg 16.000 mg

SODIUM PHOSPHATE 0.205mg 0410 mg

WATER FOR INJECTION gs.1.0ml gs.20ml
POSOLOGY

It is advisable to do an initial cycle of two treatment sessions with
an interval of 30 days between one and the next and to reassess the
patient six months after the first treatment.

AVAILABLE KITS

Hyaluxelle® is available in kits of 1 prefilled syringe with two 29G x
%" (0.33 x 12 mm) needles in the following volumes:

-1 ml prefilled syringe (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 1 ml sodium chloride buffered saline solution)
-2 ml prefilled syringe (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 2 ml sodium chloride buffered saline solution)
The content of the syringe is sterile and pyrogen-free.

Prefilled syringe sterilized by moist heat.

Needle: (€ 0197; Manufacturer: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgium

Needle sterilized by ethylene oxide.



INSTRUCTIONS FOR USE

- Carefully unscrew the syringe cap,
firmly holding the Luer-lock closing
neck between your fingers and being

particularly careful to avoid contact with

the opening (Figure A).

- Firmly holding the Luer-lock closing
neck between your fingers, screw the
29G needle (included in the kit) tightly

onto the closing neck of the syringe
until you feel slight pressure so as to
ensure an airtight seal and prevent liquid

leakage during administration (Figure B). =
—Inject  Hyaluxelle® at  ambient %_3/_/

temperature and in strict aseptic

conditions.

SUGGESTED INJECTION TECHNIQUES

Local anaesthesia is suggested and the product should be injected
into the deep dermis using a linear retrograde technique at 6 points
along the vulvar vestibule (Figure 1):

1. Anterior commissure: 0.3 ml
2. Anterior right lateral: 0.3 ml
3. Anterior left lateral: 0.3 ml
4. Posterior right lateral: 0.3 ml
5. Posterior left lateral: 0.3 ml

6. Posterior commissure: 0.5 ml

Apply a light massage at the
injection sites. This technique allows
homogeneous distribution of the
product in the vestibule area.

It is advisable to do a second
treatment after 30 days and to
reassess the patient at the sixth
month after the first treatment.

After the treatment:

After the treatment, the implant -
card must be filled in and ,
provided to the patient; the !
implant card can be found in the
first page of the instruction for i
use containing in the pack. |
Instruction for completing |
the Implant card !
Fill in the fields marked |
with the following symbols with !
the information indicated: .

WARNINGS

Patient Name or
patient ID

Date of treatment

Name and address of
the implanting healthcare
institution

Name of medical
practitioner.

- The content of the prefilled syringe is sterile. The syringe is packed

in a sealed blister pack.

- The outer surface of the syringe is not sterile.
- Do not use Hyaluxelle® after the expiry date indicated on the

package.

- Do not use Hyaluxelle® if the packaging is open or damaged,
because the sterility of the product could be compromise.
- The injection site must be on healthy skin.



- Do not use in pregnant or breast-feeding women.

- Do not inject intravascularly, into the muscles or tendons, or for
breast enlargement.

- Do not mix with other products.

- Do not inject into areas where inflammatory processes are present.

- Do not use Hyaluxelle® in case of autoimmune diseases.

- Do not use Hyaluxelle® in case of collagenopathy.

- Do not use Hyaluxelle® in case of inflammation of the connective
tissue.

- Do not resterilize. The device is intended for single use only.

- Do not reuse in order to prevent any risk of contamination.

- Store below 25°C and keep away from heat sources. Do not
freeze.

- Once opened, Hyaluxelle® must immediately be used and
discarded after use.

- Hyaluxelle® is indicated for adult patients.

- Keep out of the reach of children.

- Do not use Hyaluxelle® in case of known hypersensitivity or
allergies to the components of the product.

- Any air bubble present does not compromise the characteristics of
the product.

- Avoid sauna or Turkish bath and sports such as cycling or horse
riding and sexual intercourse in the 3 days following the treatment.

— After injection and for the next 3-5 days, advise the patient to
avoid exposure to UV rays.

PRECAUTIONS FOR USE

Do not mix Hyaluxelle® with disinfectants such as quaternary
ammonium salts or chlorhexidine as a precipitate may form.

In order to avoid possible complications, an antiseptic may be used
before the injection procedure.

INTERACTIONS

To date, there are no known interactions between Hyaluxelle® and
other drugs/treatments.

Nonetheless, in case of therapies and/or taking medications in
conjunction with the treatment, consult your doctor for more
information.

SIDE EFFECTS

Extradermal infiltration of Hyaluxelle® may locally cause undesirable
effects.

During use of Hyaluxelle®, symptoms such as oedema, ecchymosis,
erythema, bruising, temporary pain and/or swelling, sensation of
heat, reddening or itching may occur at the injection site. These
secondary manifestations can be relieved by applying ice on the
treated area. They generally disappear after a short period of time.
Physicians must ensure that patients notify them of any undesirable
effects that occur after the treatment.

There is no link between the use of Hyaluxelle® and the
occurrence of adverse events during pregnancy and breast-
feeding, or possible defects in unborn children. However, no
specific studies have been conducted on this topic, therefore
the use of Hyaluxelle® is not r ied during pregnancy
or breast-feeding unless strictly necessary. In this case, please
contact your doctor for advice.

In the event of an incident, inform the manufacturer or the competent
authority.

OVERDOSE

Follow the posology indicated and if you experience any side effects
related to an overdose, contact your doctor or nearest hospital.
CONTRAINDICATIONS

Hyaluxelle® must not be used in conjunction with treatments such as
laser (ablative or epilative), peeling and genital whitening treatments.




Do not administer to patients with known hypersensitivity (allergy) to
the components of the solution (high and low molecular weight HA,
sodium chloride, sodium phosphate and water for injection).

Shelf-life: 36 months.
The expiry date indicates the maximum shelf-life of the medical
device referring to the product properly stored in an intact package.

DATE OF LAST REVISION OF PACKAGE LEAFLET
February 2024

DISPOSAL
Do not dispose of the product in the environment after use. Follow
local regulations for disposal of the product.

To the following link it's possible to download the Summary of Safety
and Clinical Performance:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml de sel sodique d’acide
hyaluronique

3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml de sel sodique d’acide
hyaluronique

Dispositif médical pour usage intradermique

Stérile - Usage unique

DESCRIPTION

L'acide hyaluronique (HA) est un polysaccharide naturellement
présent dans I'organisme humain, dont la fonction principale est
de maintenir une bonne hydratation des tissus grace a sa capacité
intrinséque a fixer une grande quantité d’eau. Le sel sodique
d’acide hyaluronique, formé par des chaines répétitives d’unités
disaccharides de N-acétylglucosamine et de glucuronate de
sodium, est un composant essentiel de la matrice extracellulaire
dans la majorité des tissus. Hyaluxelle® est composé d’une solution
saline tamponnée d’acide hyaluronique de haut poids moléculaire
(H-HA) et de bas poids moléculaire (L-HA).

L’AH de haut et de bas poids moléculaire utilisé dans le dispositif est
obtenu par bio-fermentation et n’a pas subi de processus de modification
chimique, ce qui permet une excellente tolérance du produit.
En outre, les chaines d’AH de poids moléculaire différents présents
dans Hyaluxelle®, grace & un traitement spécifique et breveté de
la solution (NAHYCO® Hybrid Technology), interagissent les unes
avec les autres, conférant ainsi les propriétés rhéologiques uniques
de Hyaluxelle® qui permettent d’administrer des concentrations
plus élevées d’AH sans augmenter la viscosité de la solution.

UTILISATION PREVUE

Hyaluxelle® est indiqué chez les femmes adultes. Hyaluxelle®
intervient dans le processus physiologique de réduction de
I'hydratation cutanée, d’altération des fibres élastiques et du
collagéne du derme avec perte de turgescence et de tonus cutané,
par exemple en cas de déshydratation excessive, de perte de poids
et de vieillissement, avec perte relative d’AH endogéne.

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de Hyaluxelle®
permettent de réhydrater les tissus et de créer les conditions
optimales pour prévenir le remodelage tissulaire.

L’AH utilisé pour Hyaluxelle® est produit par biosynthése a partir
d’un substrat naturel sans autre transformation chimique, raison
pour laquelle Hyaluxelle® présente une excellente biocompatibilité.



INDICATIONS

Hyaluxelle® est indiqué chez les femmes adultes afin de traiter le
vestibule vulvaire en cas d’atrophie vaginale, de sécheresse, de
brilure ou de démangeaisons (non infectieuses) et de douleurs
vaginales lors des rapports sexuels.

POPULATION ET UTILISATEURS VISES

Hyaluxelle® est indiqué chez les femmes adultes et doit étre
administré par injection intradermique uniquement par un personnel
qualifié.

Hyaluxelle®  DOIT ETRE DELIVRE UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE.

COMPOSITION
Hyaluxelle® se compose d’une seringue préremplie de 1 ou 2 ml de
solution, contenant :

VOLUME DE LA SERINGUE Tml 2ml
COMPOSANT FONCTIONNEL
HYALURONATE DE SODIUM mg (AR |2 mg Gt H/y
16 mg (L-HA)
AUTRES COMPOSANTS
CHLORURE DE SODIUM 8,000 mg 16,000 mg
PHOSPHATE DE SODIUM 0,205 mg 0,410 mg
EAU POUR INJECTION s 1.0ml gs.20ml
POSOLOGIE

Il est recommandé de faire un premier cycle de deux séances de
traitement a 30 jours d’intervalle I'une de I'autre, puis de réévaluer la
patiente six mois aprés le premier cycle.

KITS DISPONIBLES

Hyaluxelle® est disponible en kits de 1 seringue préremplie avec
deux aiguilles de 29 G x %2” (0,33 x 12 mm) dans les volumes
suivants :

- Seringue préremplie contenant 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
de sel sodique d’acide hyaluronique dans 1 ml de solution saline
tamponnée au chlorure de sodium)

- Seringue préremplie contenant 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
de sel sodique d’acide hyaluronique dans 2 ml de solution saline
tamponnée au chlorure de sodium)

Le contenu de la seringue est stérile et non pyrogéne.

Seringue préremplie stérilisée a la chaleur humide.

Aiguille : C€ 0197 ; Fabricant : Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Louvain, Belgique

Aiguille stérilisée a I'oxyde d’éthyléne.

MODE D’EMPLOI

- Dévisser soigneusement le capuchon de
la seringue en maintenant fermement le
col de fermeture Luer-lock entre les doigts
et en veillant particulierement a éviter
tout contact avec I'ouverture (Figure A).

—En maintenant fermement le col de
fermeture Luer-lock entre les doigts,
visser fermement I'aiguille 29G (incluse
dans le kit) sur le col de fermeture de
la seringue jusqu’a sentir une légére
pression afin d’assurer une fermeture
hermétique et d’éviter toute fuite de
liquide pendant I'administration (Figure B).

- Injecter Hyaluxelle® a température
ambiante et dans des conditions
aseptiques strictes.




TECHNIQUES D’INJECTION RECOMMANDEES

Il est recommandé d’effectuer une anesthésie locale et le produit
doit étre injecté dans le derme profond selon une technique linéaire
rétrograde en 6 points le long du vestibule vulvaire (Figure 1) :

1. Commissure antérieure : 0,3 ml
2. Latéral antérieur droit : 0,3 ml

3. Latéral antérieur gauche : 0,3 ml
4. Latéral postérieur droit : 0,3 ml

5. Latéral postérieur gauche : 0,3 ml

6. Commissure postérieure : 0,5 ml

Masser délicatement les sites
d’injection. Cette technique permet
une répartition homogéne du produit
dans la zone vestibulaire.

Il est conseillé de renouveler le
traitement aprés 30 jours et de
réévaluer la patiente au cours du
sixieme mois suivant le premier
traitement.

Aprés le traitement: __________________ B
Aprés le traitement, la carte
d’implant doit étre remplie et
remise au patient ; la carte
d’implant se trouve en premiere
page de la notice d'utilisation
contenue dans I'emballage.

II 2 Nom ou ID de la
Qa iente.

i
I

I

|
Date du traitement. |
Nom et adresse de |

@+ [établissement de santé 1
[fl  ausein duguel se fait !
limplantation. |

I

I

I

Instructions de remplissage de
la Carte d’implant

Renseigner les champs repérés Nom du medecin

par les symboles suivants avec praticien.

les informations indiquées : b oo _____ s

AVERTISSEMENTS

- Le contenu de la seringue préremplie est stérile. La seringue est
conditionnée dans un blister scellé.

- La surface externe de la seringue n’est pas stérile.

- Ne pas utiliser Hyaluxelle® aprés la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

- Ne pas utiliser Hyaluxelle® si I'emballage est ouvert ou
endommagé, car la stérilité du produit pourrait étre compromise.

- Linjection doit étre réalisée sur une peau saine.

— Ne pas utiliser chez la femme enceinte ou allaitante.

— Ne pas injecter par voie intravasculaire, dans les muscles ou les
tendons, ni pour une augmentation mammaire.

- Ne pas mélanger avec d’autres produits.

- Ne pas injecter dans les zones présentant des processus
inflammatoires.

- Ne pas utiliser Hyaluxelle® en cas de maladies auto-immunes.

- Ne pas utiliser Hyaluxelle® en cas de collagénopathie.

- Ne pas utiliser Hyaluxelle® en cas d’inflammation du tissu
conjonctif.

- Ne pas restériliser. Le dispositif est a usage unique.

- Ne pas réutiliser afin d’éviter tout risque de contamination.

- Conserver a une température inférieure & 25°C et tenir a I'écart des
sources de chaleur. Ne pas congeler.



- Une fois ouvert, Hyaluxelle® doit étre utilisé immédiatement et jeté
aprés utilisation.

- Hyaluxelle® est indiqué chez les patientes adultes.

— Tenir hors de la portée des enfants.

- Ne pas utiliser Hyaluxelle® en cas d’hypersensibilité ou d’allergie
connue aux composants du produit.

- La présence de bulle d’air ne compromet pas les caractéristiques
du produit.

- Eviter le sauna, le hammam et les sports tels que le vélo ou
I’équitation ainsi que les rapports sexuels dans les 3 jours suivant
le traitement.

- Apres I'injection et pendant les 3 a 5 jours suivants, recommander
a la patiente d’éviter toute exposition aux rayons UV.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas mélanger Hyaluxelle® avec des désinfectants tels que les
sels d’ammonium quaternaires ou la chlorhexidine, en raison de
I’éventuelle formation d’un précipité.

Afin d’éviter toute complications, il est possible d'utiliser un
antiseptique avant la procédure d’injection.

INTERACTIONS

Aucune interaction de Hyaluxelle® avec d’autres médicaments/
traitements n’a été rapportée a ce jour.

Néanmoins, en cas de traitements et/ou de prise de médicaments
en association avec le traitement, consulter votre médecin pour plus
d’informations.

EFFETS INDESIRABLES

Linfiltration extra-dermique de Hyaluxelle® peut provoquer
localement des effets indésirables.

Lors de [l'utilisation de Hyaluxelle®, des symptémes tels que
des ocedeme, ecchymose, érythéme, hématome, douleur et/
ou gonflement temporaires, sensation de chaleur, rougeur ou
démangeaisons peuvent survenir au niveau du site d’injection. Ces
manifestations secondaires peuvent étre soulagées en appliquant
de la glace sur la zone traitée. lls disparaissent généralement en
peu de temps.

Les médecins doivent s’assurer que les patients les informent de
tout effet indésirable survenant aprés le traitement.

Il n’existe aucun lien entre I'utilisation de Hyaluxelle® et la
survenue d’événements indésirables pendant la grossesse
et lallai ou de possibles ar lies chez Penfant a
naitre. Cependant, aucune étude spécifique n’a été menée a
ce sujet, par conséquent l'utilisation de Hyaluxelle® n’est pas
recommandée pendant la grossesse ou l'allaitement, sauf en
cas de nécessité impérieuse. Dans ce cas, demander conseil
a votre médecin.

En cas d’incident, informer le fabricant ou I'autorité compétente.

SURDOSAGE
Suivre la posologie indiquée et en cas d’effets indésirables liés a
une surdose, contacter votre médecin ou I'hdpital le plus proche.

CONTRE-INDICATIONS

Hyaluxelle® ne doit pas étre utilisé en association avec des
traitements tels que le laser (ablatif ou épilatoire), les traitements de
peeling et de blanchiment génital.

Ne pas administrer a des patientes présentant une hypersensibilité
(allergie) connue aux composants de la solution (AH de haut et bas
poids moléculaire, chlorure de sodium, phosphate de sodium et eau
pour préparations injectables).

Durée de conservation : 36 mois.

La date de péremption indique la durée de conservation maximale
du dispositif médical dans le cas d’un produit correctement stocké
dans un emballage intact.



DATE DE DERNIERE MISE A JOUR DE LA NOTICE
Février 2024

ELIMINATION

Ne pas jeter le produit dans I'environnement apres utilisation.
Respecter les réglementations locales en matiére d’élimination du
produit.

Le lien suivant permet de télécharger le Résumé des Caractéristiques
de Sécurité et des Performances Cliniques :

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml sal sédica de acido
hialurénico

3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml sal sédica de acido
hialurénico

Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - Para un solo uso

DESCRIPCION

El 4cido hialurénico (AH) es un polisacarido presente de forma
natural en el organismo humano cuya funcién principal es mantener
la hidrataciéon correcta de los tejidos, gracias a su capacidad
intrinseca para retener grandes cantidades de agua. La sal sodica de
4cido hialurénico esta formada por cadenas repetidas de unidades
de disacéridos de N-acetilglucosamina y glucuronato de sodio, y es
un componente fundamental de la matriz extracelular de la mayoria
de los tejidos. Hyaluxelle® estd compuesto por una solucion salina
tamponada de &cido hialurénico de alto peso molecular (H-HA) y de
bajo peso molecular (L-HA).

El 4cido hialurénico de alto y de bajo peso molecular que se
utilizan en el producto se obtienen por biofermentacion y no se han
sometido a procesos de modificacion quimica, lo que se traduce en
una excelente tolerabilidad del producto.

Ademas, las cadenas de &cido hialurénico de diferente peso
molecular presentes en Hyaluxelle®, interactlian entre si gracias
a un tratamiento especial y patentado de la soluciéon (NAHYCO®
Hybrid Technology), lo que le confiere a Hyaluxelle® propiedades
reolégicas Unicas que permiten administrar concentraciones mas
elevadas de &cido hialurénico con igual viscosidad.

USO PREVISTO

Hyaluxelle® estd indicado para mujeres adultas. Hyaluxelle®
interviene en el proceso fisiologico de disminucion de la hidratacion
de la piel, alteracion de las fibras elasticas y del colageno de la
dermis, con pérdida de turgencia y tono de la piel, por ejemplo en
casos de deshidratacion excesiva, pérdida de peso y envejecimiento,
con pérdida relativa del acido hialurénico endégeno.

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes de Hyaluxelle®
permiten rehidratar los tejidos y crear las condiciones dptimas para
evitar la remodelacion del tejido.

El AH utilizado para Hyaluxelle® se produce por biosintesis a partir
de un sustrato natural sin transformacion quimica ulterior; por esta
razén, Hyaluxelle® tiene una biocompatibilidad excelente.
INDICACIONES

Hyaluxelle® esta indicado para mujeres adultas con el fin de tratar el
vestibulo vulvar en caso de atrofia vaginal, sequedad, ardor o picor
(no infecciosos), o dolor del introito vaginal durante el coito.



POBLACION DESTINATARIA Y USUARIOS

Hyaluxelle® estd indicado para mujeres adultas y solo debe
ser administrado mediante inyeccién intradérmica por personal
cualificado. | ) )

Hyaluxelle® ESTA SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

COMPOSICION
Hyaluxelle® consta de una jeringa precargada con 1 o 2 ml de
solucion, que contiene:

VOLUMEN DE LA JERINGA 1ml 2ml
COMPONENTE FUNCIONAL
HIALURONATO DE SODIO 16 mg (H-HA) + 32 mg GE H;X

16 mg (L-HA)

OTROS COMPONENTES
CLORURO DE SODIO 8,000 mg 16,000 mg
FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg
AGUA PARA PREPARACIONES cs. 1,0ml cs.2,0ml
INYECTABLES

POSOLOGIA

Es aconsejable realizar un ciclo inicial de dos sesiones de
tratamiento con un intervalo de 30 dias entre una y otra, y volver
a evaluar a la paciente seis meses después del primer tratamiento.

KITS DISPONIBLES
Hyaluxelle® est4 disponible en kits de 1 jeringa precargada con dos
agujas 29G x %2 (0,33 x 12 mm) en los siguientes volimenes:

- jeringa precargada de 1 ml (16 mg [H-HA] + 16 mg [L-HA] de sal
sodica de acido hialuronico en 1 ml de solucion salina tamponada
con cloruro de sodio)

- jeringa precargada de 2 ml (32 mg [H-HA] + 32 mg [L-HA] de sal
sodica de acido hialuronico en 2 ml de solucion salina tamponada
con cloruro de sodio)

El contenido de la jeringa es estéril y libre de pirdgenos.

Jeringa precargada esterilizada por calor himedo.

Aguja: C€0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Lovaina, Bélgica

Aguija esterilizada con xido de etileno.
INSTRUCCIONES DE USO

- Desenrosque con cuidado el tapondela A
jeringa, sujetando firmemente el cuello
de cierre Luer-lock entre los dedos y
teniendo especial cuidado de evitar el i
contacto con la abertura (Figura A).
— Sujetando firmemente el cuello de cierre

Luer-lock entre los dedos, enrosque
firmemente la aguja 29G (incluida en el
kit) en el cuello de cierre de la jeringa

B
hasta que note una ligera presion \
para asegurar un cierre hermético
y evitar fugas de liquido durante la —L

administracion (Figura B). b
- Inyecte Hyaluxelle® a temperatura

ambiente y en condiciones de estricta
asepsia.

TECNICAS DE INYECCION RECOMENDADAS

Se recomienda aplicar anestesia local e inyectar el producto en la
dermis profunda mediante una técnica retrégrada lineal en 6 puntos
alo largo del vestibulo vulvar (Figura 1):



1. Comisura anterior: 0,3 ml

2. Lateral anterior derecho: 0,3 ml
3. Lateral anterior izquierdo: 0,3 ml
4. Lateral posterior derecho: 0,3 ml
5. Lateral posterior izquierdo: 0,3 ml
6. Comisura posterior: 0,5 ml
Masajee suavemente los lugares
de inyeccion. Esta técnica permite

una distribucion homogénea del
producto en la zona del vestibulo.

Se recomienda realizar un segundo

\
tratamiento a los 30 dias y volver a X )
evaluar a la paciente al sexto mes el

del primer tratamiento. Figura 1

Después del tratamiento:
Después del tratamiento se r— - """ - ------------ N
debe rellenar la tarjeta de
implante y entregar a la paciente.
La tarjeta de implante se
encuentra en la primera pagina
de las instrucciones de uso que

|
! o
| II 2 Nombre o identificacion
! !
|
|
A |
contiene el envase. |
|
|
|
|
|
|
|

de la paciente.

Fecha de tratamiento.

Instrucciones para yé’r:t"r%rgaynﬂgﬁgc&%de‘
cumplimentar la tarjeta de realiza el implante.
implante Nombre del médico.
Cumplimentar con la informacion

requerida los campos marcados - - - - - _ ____________ s

con los siguientes simbolos:

ADVERTENCIAS

- El contenido de la jeringa precargada es estéril. La jeringa esta
envasada en un blister sellado.

- La superficie externa de la jeringa no es estéril.

- No utilizar Hyaluxelle® después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

- No utilizar Hyaluxelle® si el envase esta abierto o dafiado, ya que
la esterilidad del producto podria verse comprometida.

- Inyectar en una zona de piel sana.

- No utilizar en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

- No inyectar por via intravascular, en los misculos o tendones, ni
para aumento mamario.

— No mezclar con otros productos.

- No inyectar en zonas con procesos inflamatorios.

- No utilizar Hyaluxelle® en caso de enfermedades autoinmunes.

- No utilizar Hyaluxelle® en caso de colagenopatia.

- No utilizar Hyaluxelle® en caso de inflamacion del tejido conjuntivo.

- No volver a esterilizar. El producto esta previsto para un solo uso.

- No reutilizar para evitar cualquier riesgo de contaminacion.

- Conservar a una temperatura inferior a 25 °C y alejado de fuentes
de calor. No congelar.

- Una vez abierto, Hyaluxelle® debe utilizarse inmediatamente y
desecharse tras su uso.

- Hyaluxelle® esta indicado para pacientes adultas.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- No utilizar Hyaluxelle® en caso de hipersensibilidad conocida o
alergias a los componentes del producto.

- La posible presencia de burbujas de aire no perjudica las
caracteristicas del producto.



- Evite la sauna o el bafio turco y deportes como el ciclismo o la
equitacion y las relaciones sexuales en los 3 dias siguientes al
tratamiento.

- Después de la inyeccion y durante los 3-5 dias siguientes,
recomiende a la paciente evitar la exposicion a los rayos UV.

PRECAUCIONES DE USO

No mezclar Hyaluxelle® con desinfectantes como sales de amonio
cuaternario o clorhexidina, ya que se puede formar un precipitado.
Para evitar posibles complicaciones, puede utilizarse un antiséptico
antes del procedimiento de inyeccion.

INTERACCIONES

Hasta la fecha, no se conoce ninguna interaccion entre Hyaluxelle®
y otros farmacos/tratamientos.

No obstante, en caso de terapias y/o toma de medicamentos junto con
el tratamiento, consulte a su médico para obtener mas informacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

La infiltracion extradérmica de Hyaluxelle® podria causar localmente
efectos no deseados.

Durante el uso de Hyaluxelle®, pueden aparecer en el lugar de la
inyeccion sintomas como edema, equimosis, eritema, hematomas,
dolor y/o hinchazén temporales, sensacion de calor, enrojecimiento
o picor. Estas manifestaciones secundarias pueden aliviarse
aplicando hielo en la zona tratada. Por lo general, estos efectos
remiten tras un corto periodo de tiempo.

Los médicos deberan asegurarse de que las pacientes les notifiquen
cualquier efecto no deseado que surja después del tratamiento.

No existe ninguna relacion entre el uso de Hyaluxelle® y la
aparicion de efectos adversos durante el embarazo y la
lactancia, o posibles defectos en los fetos. Sin embargo, no se
han realizado estudios especificos sobre este tema, por lo que
no se recomienda el uso de Hyaluxelle® durante el embarazo o
la lactancia a menos que sea estrictamente necesario. En este
caso, contacte con su médico para pedirle asesoramiento.

En caso de incidente, informe al fabricante o a la autoridad
competente.

SOBREDOSIS

Siga la posologia indicada y, si experimenta cualquier efecto
secundario relacionado con una sobredosis, pongase en contacto
con su médico o con el hospital mas cercano.

CONTRAINDICACIONES

Hyaluxelle® no debe utilizarse junto con tratamientos como
el laser (ablativo o epilativo), el peeling y los tratamientos de
blanqueamiento genital.

No administrar a pacientes con hipersensibilidad conocida (alergia)
alos componentes de la solucion (AH de alto y bajo peso molecular,
cloruro sddico, fosfato sédico y agua para inyeccion).

Vida util: 36 meses.

La fecha de caducidad indica la vida Util maxima del producto
sanitario, referida al producto almacenado correctamente en un
envase intacto.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL PROSPECTO

Febrero de 2024

ELIMINACION

No deseche el producto en el medio ambiente después del uso.
Siga la normativa local para la eliminacion del producto.

En el siguiente enlace se puede descargar el Resumen de seguridad
y rendimiento clinico (SSCP):
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



Hyaluxelle®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronsaure Natriumsalz
3,2% - 32mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronsaure Natriumsalz
Medizinprodukt zur intradermalen Anwendung

Steril - Einmalprodukt

BESCHREIBUNG

Hyalurons&ure (HA) ist ein natiirliches, im menschlichen Organismus
vorkommendes Polysaccharid, mit der Fahigkeit, groBe Mengen
Wasser zu binden, um die richtige Feuchtigkeit des Gewebes
aufrechtzuerhalten. Hyaluronsaure-Natriumsalz wird aus repetitiven
Ketten von Disaccharideinheiten aus N-Acetylglucosamin und
Natriumglucuronat gebildet und ist ein wesentlicher Bestandteil der
extrazellularen Matrix in den meisten Geweben.

Hyaluxelle® besteht aus einer gepufferten Kochsalzlésung mit
hochmolekularer (H-HA) und niedermolekularer (L-HA) Hyalurons&ure.
Die in diesem Medizinprodukt verwendete hoch- und niedermolekulare
HA wird durch Biofermentation gewonnen und nicht chemisch
modifiziert; dies fiihrt zu einer guten Vertraglichkeit des Produkts.
Dariiber hinaus interagieren die in Hyaluxelle® enthaltenen
HA-Ketten mit unterschiedlichem Molekulargewicht —dank
einer spezifischen und patentierten Behandlung der Losung
(NAHYCO® Hybrid Technology) miteinander, wodurch Hyaluxelle®
einzigartige rheologische Eigenschaften erhélt, mit denen hohere
Konzentrationen von Hyaluronsdure bei gleicher Viskositat der
Losung verabreicht werden kénnen.

VERWENDUNGSZWECK

Hyaluxelle® ist fiir erwachsene Frauen indiziert. Hyaluxelle® greift in
den physiologischen Prozess des Riickgangs der Hautfeuchtigkeit,
sowie in die Verdnderungen der elastischen Fasern und des
Bindegewebes (Kollagen) der Lederhaut (Dermis) ein. Diese geht mit
einem Verlust an Turgor und Spannkrafteinher , beispielsweise bei
tiberméaBiger Austrocknung, Gewichtsverlust und Alterung mit einem
entsprechenden Verlust an korpereigener HA.

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
von Hyaluxelle® ermdglichen es, das Gewebe zu rehydrieren und
optimale Bedingungen zu schaffen, um eine Umstrukturierung des
Gewebes zu verhindern. Die fiir Hyaluxelle® verwendete HA wird
durch Biosynthese aus einem nattirlichen Substrat ohne weitere
chemische Transformation hergestellt, weshalb Hyaluxelle® eine
ausgezeichnete Biokompatibilitat aufweist.

INDIKATIONEN

Hyaluxelle® ist fir erwachsene Frauen zur Behandlung des
Scheidenvorhofs bei vaginaler Atrophie, Scheidentrockenheit,
Brennen oder Juckreiz (nicht infektids) der Scheide sowie bei
Schmerzen im Bereich des Introitus beim Geschlechtsverkehr indiziert.
ZIELGRUPPEN UND ANWENDER

Hyaluxelle® ist fiir erwachsene Frauen bestimmt und darf nur von
qualifiziertem Personal anhand intradermaler Injektion verabreicht werden.
Hyaluxelle® IST VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.
ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluxelle® besteht aus einer Fertigspritze mit 1 oder 2 ml Lésung,
die Folgendes enthalt:

SPRITZENVOLUMEN 1ml 2ml

FUNKTIONALE KOMPONENTE

NATRIUMHYALURONAT 16 mg (H-HA) + 32 mg (H- H/?
16 mg (L-HA)

WEITERE KOMPONENTEN

NATRIUMCHLORID 8.000 mg 16.000 mg

NATRIUMPHOSPHAT 0,205 mg 041 mg

WASSER FUR g.s.1,0ml g.s.20ml

INJEKTIONSZWECKE




DOSIERUNG

Es ist ratsam, einen ersten Zyklus mit zwei Behandlungssitzungen
in einem Intervall von 30 Tagen dazwischen durchzufiihren und
die Patientin sechs Monate nach der ersten Behandlung erneut zu

beurteilen.
VERFUGBARE KITS

Hyaluxelle® ist in Kits bestehend aus 1 Fertigspritze mit zwei 29G x 12"
(0,33 x 12 mm) Nadeln mit folgenden Volumina erhltlich:

- 1 ml Fertigspritze (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) Hyaluronsaure
Natriumsalz in 1 ml Natriumchlorid-gepufferter Kochsalzlésung)

- 2 ml Fertigspritze (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) Hyaluronsaure
Natriumsalz in 2 ml Natriumchlorid-gepufferter Kochsalzlésung)

Der Inhalt der Spritze ist steril und pyrogenfrei.

Fertigspritze mit feuchter Hitze sterilisiert.

Nadeln: C€ 0197; Hersteller: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgien

Nadel sterilisiert mit Ethylenoxid.

GEBRAUCHSANWEISUNG

- Die Spritzenkappe vorsichtig abschrauben,
dabei den Luer-Lock-Verschlusshals
zwischen den Fingern festhalten und
besonders darauf achten, die Offnung
nicht zu bertihren (Abbildung A).

—-Den Luer-Lock-Verschlusshals ~ fest
zwischen den Fingern halten und die
29G-Nadel (im Kit enthalten) fest auf den
Verschlusshals der Spritze schrauben,
bis leichter Druck wahrgenommen
wird, um eine luftdichte Abdichtung zu
gewahrleisten und ein Auslaufen der
Fliissigkeit wahrend der Verabreichung
zu verhindern (Abbildung B).

Ny
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- Hyaluxelle® bei Raumtemperatur und unter streng aseptischen

Bedingungen injizieren.

EMPFOHLENE INJEKTIONSTECHNIK

Es wird eine Lokalanasthesie empfohlen, Das Produkt sollte unter
Anwendung linearer retrograder Technik an 6 Punkten entlang des
Scheidenvorhofs in die tiefe Dermis injiziert werden (Abbildung 1):

1. Vordere Kommissur: 0,3 ml
2. Vordere rechte Seite: 0,3 ml
3. Vordere linke Seite: 0,3 ml
4. Hintere rechte Seite: 0,3 ml
5. Hintere linke Seite: 0,3 ml

6. Hintere Kommissur: 0,5 ml

Den Injektionsbereich  leicht
massieren. Diese Technik sorgt
fur eine gleichmaBige Verteilung
des Produkts im Bereich des
Scheidenvorhofs.

Es ist ratsam, eine zweite
Behandlung nach 30 Tagen
durchzufihren und die Patientin
sechs Monate nach der ersten
Behandlung erneut zu beurteilen.

Abbildung 1



Nach der Behandlung:
Nach der Behandlung muss die r-------~--------- -~ -
Implantatkarte ausgefiillt und
dem Patienten ausgehéndigt
werden; die Implantatkarte
befindet sich auf der ersten
Seite der Gebrauchsanweisung

i
|
| Patientenname oder
|
!

in der Packung. :
|
|
|
|
|
|
|

Patienten-ID

Datum der Behandlung.

Name und Anschrift

der implantierenden
Gesundheitseinrichtung.
Name des Arztes.

Anleitung zum Ausfiillen der
Implantatkarte

Die mit den folgenden Symbolen
markierten Felder mit den
angegebenen Informationen + - - -------------- -~ -
ausflllen:

WARNHINWEISE

—Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze ist in einer
versiegelten Blisterpackung enthalten.

- Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

- Hyaluxelle® nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten
Verfalldatums verwenden.

- Hyaluxelle® nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist, da die Sterilitat des Produkts beeintrachtigt sein
konnte.

- Die Injektionsstelle muss auf gesunder Haut liegen.

- Nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen anwenden.

—Nicht intravaskular, in Muskeln oder Sehnen oder zur
BrustvergréBerung injizieren.

~ Nicht mit anderen Produkten mischen.

- Nicht in Bereiche injizieren, in denen entziindliche Prozesse
vorhanden sind.

- Hyaluxelle® darf im Falle von Autoimmunerkrankungen nicht
angewendet werden.

- Hyaluxelle® darf im Falle von Kollagenosen nicht angewendet
werden.

- Hyaluxelle® darf bei Entziindungen des Bindegewebes nicht
angewendet werden.

- Nicht erneut sterilisieren. Das Medizinprodukt ist fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

- Nicht wiederverwenden, um Kontaminationsrisiken zu vermeiden.

~ Unter 25 °Clagern und von Warmequellen fernhalten. Nicht einfrieren.

- Nach dem Offnen muss Hyaluxelle® sofort verwendet und nach
Gebrauch entsorgt werden.

- Hyaluxelle® ist fur erwachsene Patienten indiziert.

- AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Hyaluxelle® nicht im Falle bekannter Uberempfindlichkeit oder
Allergien auf die Bestandteile des Produkts verwenden.

- Vorhandene Luftblasen beeintrachtigen die Produkteigenschaften
nicht.

- An den 3 Tagen nach der Behandlung sind der Besuch von Saunen
oder tirkischen Badern sowie das Betreiben von Sportarten, wie
Radfahren oder Reiten, und Geschlechtsverkehr zu vermeiden.

—Nach der Injektion und fir die néchsten 3-5 Tage, ist den
Patientinnen vor der Exposition gegentber UV-Strahlung
abzuraten.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Hyaluxelle® nicht mit Desinfektionsmitteln wie quartaren
Ammoniumsalzen oder Chlorhexidin mischen, da sich Ausféllungen
bilden kdnnen.

Vor der Injektion sollte ein Antiseptikum verwendet werden.



WECHSELWIRKUNGEN

Derzeit sind keine Wechselwirkungen zwischen Hyaluxelle® und
anderen Arzneimitteln/Behandlungen bekannt.

Wenden Sie sich dennoch im Falle von Therapien und/oder der
Einnahme von Medikamenten, die zeitgleich mit der Behandlung
erfolgen, fiir nahere Informationen an lhren Arzt.

NEBENWIRKUNGEN

Eine extradermale Infiltration von Hyaluxelle® kann lokal
unerwiinschte Wirkungen hervorrufen.

Wahrend der Anwendung von Hyaluxelle® koénnen an der
Injektionsstelle Symptome wie Odeme, Ekchymose, Erythem,
Bluterglisse, voriibergehende Schmerzen und/oder Schwellungen,
Hitzegefiihl, R6tung oder Juckreiz auftreten. Diese Nebenwirkungen
konnen durch das Auflegen von Eis auf die behandelte Stelle
gelindert werden. Normalerweise gehen sie nach kurzer Zeit wieder
zuriick.

Die Arzte miissen sicherstellen, dass die Patienten vor der Behandlung
(ber alle méglichen Nebenwirkungen aufgeklart worden sind.

Es besteht kein Zusammenhang zwischen der Anwendung
von Hyaluxelle® und dem Auftreten unerwiinschter Ereignisse
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit oder mdglichen
Fehlbildungen des ungeborenen Kindes. Es wurden jedoch keine
spezifischen Studien zu diesem Thema durchgefiihrt, weshalb
die Anwendung von Hyaluxelle® wahrend Schwangerschaft
oder Stillzeit nicht empfohlen wird, sofern nicht unbedingt
erforderlich. In diesem Fall wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
um Rat.

Im Falle eines Vorfalls informieren sie den Hersteller oder die
zustandige Behorde.

UBERDOSIERUNG

Halten Sie sich an die angegebene Dosierung und wenden Sie
sich an lhren Arzt oder das néchstgelegene Krankenhaus, wenn
Sie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Uberdosierung
feststellen.

KONTRAINDIKATIONEN

Hyaluxelle® darf nicht in Verbindung mit Behandlungen wie
Laser (weder zur Ablation noch zur Epilation), Peeling und
Genitalaufhellung verwendet werden. .

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
(Allergie) gegen die Bestandteile der Lésung (hochmolekulare und
niedermolekulare HA, Natriumchlorid, Natriumphosphat und Wasser
fur Injektionszwecke).

Haltbarkeit: 36 Monate.

Das Verfalldatum gibt die maximale Haltbarkeit des Medizinprodukts
an und bezieht sich auf das ordnungsgeméaB gelagerte Produkt in
einer intakten Verpackung.

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER
PACKUNGSBEILAGE
Februar 2024

ENTSORGUNG
Das Produkt nach Gebrauch umweltgerecht entsorgen. Befolgen Sie
die ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung des Produkts.

Auf den folgenden Link kénnen Sie die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Informationen herunterladen:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



Hyaluxelle®

3,2%- 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml de sal sédico de acido
hialurénico

3,2%- 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml de sal sédico de acido
hialurénico

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - Utilizago Unica

DESCRICAO

O &cido hialurénico (HA) é um polissacarideo naturalmente presente
no organismo humano, cuja principal fungéo consiste na manutengéao
de uma hidratagdo correta dos tecidos, gragas a sua capacidade
intrinseca de agregar grandes quantidades de &gua. O sal sodico
de &cido hialurdnico é composto por cadeias repetidas de unidades
dissacarideas de N-acetilglucosamina e por glucuronato de sddio,
sendo um componente fundamental da matriz extracelular de grande
parte dos tecidos, incluindo a pele. Hyaluxelle® é constituido por uma
solugdo fisioldgica tamponada de &cido hialurénico (HA) de alto peso
molecular (H-HA) e de baixo peso molecular (L-HA).

O &cido hialurénico de alto e baixo peso molecular utilizado no dispositivo
é obtido por biofermentagdo e ndo foi submetido a processos de
modificagao quimica; tal resulta numa excelente tolerabilidade do produto.
Além disso, as cadeias de HA com diferentes pesos moleculares
presentes no Hyaluxelle®, gragas a um tratamento especifico e
patenteado da solugéo (NAHYCO® Hybrid Technology), interagem
entre si, conferindo ao Hyaluxelle® propriedades reologicas Unicas
que permitem administrar concentragcdes mais elevadas de HA com a
mesma viscosidade da solugdo.

UTILIZAQAO PREVISTA

Hyaluxelle® é indicado para mulheres adultas. Hyaluxelle® intervém
no processo fisioldgico de redugdo da hidratagdo da pele, de
alterago das fibras elasticas e do colagénio da derme com perda
da elasticidade e do tom da pele, por exemplo, como sucede em
casos de desidratagdo excessiva, perda de peso e envelhecimento,
com perda relativa do acido hialuronico endégeno.

As propriedades viscoelasticas e hidratantes de Hyaluxelle®
permitem reidratar os tecidos e criar as condi¢cGes ideais para
evitar a remodelacéo dos tecidos. O acido hialurénico utilizado no
Hyaluxelle® é produzido por biossintese a partir de um substrato
natural sem transformag&o quimica adicional; por este motivo, o
Hyaluxelle® tem uma excelente biocompatibilidade.

INDICACOES

Hyaluxelle® é indicado para mulheres adultas para tratar o vestibulo
vulvar em caso de atrofia vaginal, secura, ardor ou prurido (ndo
infecioso), dor no introito vaginal durante a relagéo sexual.

POPULAGAO-ALVO E UTILIZADORES

Hyaluxelle® ¢ indicado para mulheres adultas e deve ser
administrado por injegao intradérmica apenas por pessoal qualificado.
Hyaluxelle® SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICA.

COMPOSIGCAO
Hyaluxelle® consiste numa seringa pré-cheia com 1 ou 2 ml de
solugdo, que contém:

VOLUME DA SERINGA 1ml 2ml

COMPONENTE FUNCIONAL

HIALURONATO DE SODIO 16 mg (H-H% + 32 mg (H-H/y +
16 mg (L-HA) 32 mg (L-HA)

OUTROS COMPONENTES

CLORETO DE SODIO 8,000 mg 16,000 mg

FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg

AGUA PARA INJEGAQ b, 1,0mi b.2,0mi




POSOLOGIA

E aconselhdvel efetuar um ciclo inicial de duas sessdes de
tratamento com um intervalo de 30 dias entre uma e outra e reavaliar
a doente seis meses apds o primeiro tratamento.

KITS DISPONIVEIS

Hyaluxelle® esta disponivel em kits de 1 seringa pré-cheia com duas
agulhas de 29 G x 12" (0,33 x 12 mm) nos seguintes volumes:

- Seringa pré-cheia de 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) de sal
sodico de &cido hialurénico em 1 ml de solugdo salina tamponada
com cloreto de sédio)

- Seringa pré-cheia de 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) de sal
sodico de &cido hialurnico em 2 ml de solugdo salina tamponada
com cloreto de sédio)

O contelido da seringa é estéril e apirégeno.

Seringa pré-cheia esterilizada por calor himido.

Agulha: €€ 0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Bélgica

Agulha esterilizada por dxido de etileno.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

— Desenroscar cuidadosamente a tampa
da seringa, segurando firmemente o
gargalodo fecho Luer-lock entre os dedos
e tendo especial cuidado para evitar
o contacto com a abertura (Figura A).

—Segurando firmemente o gargalo
de fecho Luer-lock entre os dedos,
enroscar firmemente a agulha de 29 G
(incluida no kit) no gargalo de fecho da
seringa até sentir uma ligeira presséo,
de modo a garantir uma vedagao
hermética e evitar fugas de liquido
durante a administragao (Figura B).

- Injetar Hyaluxelle® a temperatura
ambiente e em condicdes de assepsia
rigorosas.

TECNICA DE INJECAO SUGERIDA

Sugere-se a utilizagdo de anestesia local e a injecdo do produto

na derme profunda, através de uma técnica linear retrégrada, em 6

pontos ao longo do vestibulo vulvar (Figura 1):

1. Comissura anterior: 0,3 ml

2. Lateral direita anterior: 0,3 ml

3. Lateral esquerda anterior: 0,3 ml
4. Lateral direita posterior: 0,3 ml

5. Lateral esquerda posterior: 0,3 ml
6. Comissura posterior: 0,5 ml

Faca uma ligera massagem
nos pontos de injet;_éo: I_Esja
técnica permite uma distribuicdo

homogénea do produto na zona
do vestibulo.

\
E aconselhavel efetuar um ¥ \\
segundo tratamento apds 30 dias /
e reavaliar o doente no sexto més

apds o primeiro tratamento. Figura 1



Apés o tratamento:
Ap0s o tratamento, o cartdode T """ T T T T T T oo o o
implante deve ser preenchido
e entregue ao doente; o cartdo
de implante encontra-se na
primeira pagina das instrugdes de
utilizacéo contidas na embalagem.

Instrucées para o
preenchimento do cartéo de
implante

Preencher os campos assinalados
com os simbolos seguintes com
as informagdes indicadas: oo B

Nome do doente ou ID
do doente.

Data do tratamento.

@+ Nome e endereco da
M instituicao de salide que
efetua 0 implante.

Nome do médico.

ADVERTENCIAS

- O contelido da seringa de enchimento prévio ¢ estéril. A seringa é
fornecida numa embalagem blister selada.

- A superficie externa da seringa néo esta esterilizada.

- N&o utilizar Hyaluxelle® apos o prazo de validade indicado na
embalagem.

- Nao utilizar Hyaluxelle® se a embalagem estiver aberta ou
danificada, pois a esterilidade do produto pode ficar comprometida.

- O local da injeg@o deve situar-se numa zona de pele saudavel.

- Nao utilizar em mulheres gravidas ou a amamentar.

- Nao injetar por via intravascular, nos misculos ou tenddes, ou
para aumento dos seios.

- Nao misturar com outros produtos.

- Néo injetar em areas onde estejam presentes processos inflamatorios.

- Néo utilizar Hyaluxelle® em caso de doengas autoimunes.

- Néo utilizar Hyaluxelle® em caso de colagenopatia.

— Né&o utilizar Hyaluxelle® em caso de inflamagao do tecido conjuntivo.

~ N&o reesterilizar. Este dispositivo s pode ser utilizado uma Unica vez.

— Nao reutilizar a fim de evitar qualquer risco de contaminagéo.

- Conservar a uma temperatura inferior a 25°C e manter afastado de
fontes de calor. N&o congelar.

- Uma vez aberto, o Hyaluxelle® deve ser imediatamente utilizado e
eliminado ap6s a utilizagéo.

- Hyaluxelle® é indicado para doentes adultos.

- Manter fora do alcance de criangas.

- Néo utilizar Hyaluxelle® em caso de hipersensibilidade conhecida
ou de alergias aos componentes do produto.

- Qualquer bolha de ar presente ndo compromete as caracteristicas
do produto.

— Evitar sauna ou banho turco e desportos como o ciclismo ou a
equitagdo e as relagdes sexuais nos 3 dias seguintes ao tratamento.

- Apds a injegdo e durante os 3-5 dias seguintes, aconselhar a
doente a evitar a exposi¢éo aos raios UV.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

N&o misturar Hyaluxelle® com desinfetantes tais como sais de
amonio quaternario ou clorexidina, pois pode formar um precipitado.
A fim de evitar possiveis complicagdes, pode ser utilizado um
antissético antes do procedimento de injegao.

INTERACOES

Até a data, ndo ha interagdes conhecidas entre Hyaluxelle® e outros
farmacos/tratamentos.

No entanto, em caso de terapias e/ou de toma de medicamentos em
conjunto com o tratamento, consulte o seu médico para mais informagdes.

EFEITOS ADVERSOS

A infiltragdo extradérmica de Hyaluxelle® pode causar efeitos
indesejaveis a nivel local.

Durante a utilizagdo de Hyaluxelle®, podem ocorrer sintomas
como edema, equimose, eritema, nddoas negras, dor e/ou inchago
temporarios, sensagéo de calor, vermelhiddo ou comich&o no local
da injecdo. Estas manifestagdes secundarias podem ser aliviadas



mediante a aplicagdo de gelo na é&rea tratada. Desaparecem,
normalmente, apds um breve periodo de tempo.

Os médicos devem certificar-se de que os doentes os informam
de quaisquer efeitos indesejéveis que ocorram apds o tratamento.

Néo existe qualquer relagéo entre a utilizagdo de Hyaluxelle® e
a ocorréncia de acontecimentos adversos durante a gravidez
ea itacdo, ou iveis malfori 6es no feto. No
entanto, ndao foram reallzados estudos especificos sobre
este assunto, pelo que a utilizagdo de Hyaluxelle® nao é
recomendada durante a gravi ouo do, exceto
se estri ario. Neste caso, o seu médico
para aconselhamento

Em caso de incidente, informe o fabricante ou a autoridade competente.

OVERDOSE

Siga a posologia indicada e se sentir quaisquer efeitos secundarios
relacionados com sobredosagem, contacte o seu médico ou o
hospital mais préximo.

CONTRAINDICACOES

Hyaluxelle® ndo deve ser utilizado em conjunto com tratamentos
como o laser (ablativo ou depilatdrio), o peeling e os tratamentos
de clareamento genital.

Nao administrar a doentes com hipersensibilidade (alergia)
conhecida aos componentes da solugdo (HA de alto e baixo peso
molecular, cloreto de sédio, fosfato de sodio e agua para injetaveis).

Prazo de validade: 36 meses.

O prazo de validade indica o prazo de validade méximo do dispositivo
médico, referindo-se ao produto corretamente armazenado numa
embalagem intacta.

DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
fevereiro de 2024

ELIMINAGAO
N&o eliminar o produto no ambiente apds a sua utilizagdo. Cumprir
os regulamentos locais relativos a eliminagéo do produto.

No seguinte link é possivel descarregar o Resumo de Seguranca e
Desempenho Clinico:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3,2%- 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronzuur natriumzout
3,2%- 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronzuur natriumzout
Medisch hulpmiddel voor intradermaal gebruik

Steriel - Eenmalig gebruik

BESCHRIJVING

Hyaluronzuur (HA) is een polysaccharide die van nature aanwezig is
in het menselijk organisme, en waarvan de belangrijkste functie het
handhaven van een correcte hydratatie van het weefsel is dankzij
zijn intrinsieke vermogen om een grote hoeveelheid water te binden.
Natriumzout van hyaluronzuur wordt gevormd door zich herhalende
ketens van disacharide-eenheden van N-acetylglucosamine
en natriumglucuronaat en is een essentieel bestanddeel van
de extracellulaire matrix in de meeste weefsels. Hyaluxelle® is
samengesteld uit een gebufferde zoutoplossing van hyaluronzuur
met een hoog moleculair gewicht (H-HA) en een laag moleculair
gewicht (L-HA).



Het HA met hoog en laag moleculair gewicht in het hulpmiddel
wordt verkregen door biofermentatie en heeft geen chemische
modificatieprocessen ondergaan; dit resulteert in een uitstekende
verdraagbaarheid van het product.

Bovendien reageren de HA-ketens met verschillend moleculair
gewicht die aanwezig zijn in Hyaluxelle®, dankzij een specifieke en
gepatenteerde behandeling van de oplossing (NAHYCO® Hybrid
Technology), met elkaar, waardoor Hyaluxelle® unieke reologische
eigenschappen krijgt waardoor hogere hyaluronzuurconcentraties
kunnen worden toegediend bij een gelijke viscositeit van de oplossing.

BEOOGD GEBRUIK

Hyaluxelle® is aangewezen voor volwassen vrouwen. Hyaluxelle®
werkt in op het fysiologische proces van vermindering van de
hydratatie van de huid, aantasting van de elastische vezels en het
collageen van de lederhuid, waardoor de huid stevigheid en tonus
verliest, bijvoorbeeld bij overmatige uitdroging, gewichtsverlies en
veroudering, met bijbehorend verlies van endogeen hyaluronzuur.
De visco-elastische en vochtinbrengende eigenschappen van
Hyaluxelle® zorgen ervoor dat de weefsels gerehydrateerd worden
en creéren optimale omstandigheden om hermodellering van het
weefsel te voorkomen.

De HA die voor Hyaluxelle® wordt gebruikt, wordt via biosynthese
geproduceerd uit een natuurlijk substraat zonder verdere
chemische transformatie; daarom heeft Hyaluxelle® een uitstekende
biocompatibiliteit.

INDICATIES

Hyaluxelle® is aangewezen voor volwassen vrouwen om het
vestibulum van de vulva te behandelen in geval van vaginale atrofie,
droogheid, branderig gevoel of jeuk (niet infectiegebonden), pijn bij
de vaginale introitus tijdens het vrijen.

DOELGROEP EN GEBRUIKERS

Hyaluxelle® is aangewezen voor vrouwen en mag uitsluitend door
gekwalificeerd personeel via intradermale injectie worden toegediend.
Hyaluxelle® MAG ALLEEN OP MEDISCH VOORSCHRIFT WORDEN
VERKOCHT.

SAMENSTELLING
Hyaluxelle® bestaat uit de voorgevulde spuit met 1 of 2 ml oplossing,
die het volgende bevat:

VOLUME VAN DE SPUIT 1ml 2ml

WERKZAAM BESTANDDEEL

NATRIUMHYALURONAAT 16 mg (H-H% + 32 mg (H- H/?

16 mg (L-HA)

ANDERE BESTANDDELEN

NATRIUMCHLORIDE 8,000 mg 16,000 mg

NATRIUMFOSFAAT 0,205 mg 0410 mg

WATER VOOR INJECTIE zoveel als nodig zoveel als nodig
1,0ml 20ml

DOSERING

Het is aanbevolen om een eerste cyclus van twee behandelsessies
te doen met een interval van 30 dagen tussen de ene en de volgende
en om de patiént zes maanden na de eerste behandeling opnieuw
te beoordelen.

BESCHIKBARE KITS

Hyaluxelle® is verkrijgbaar in sets van 1 voorgevulde spuit met twee
naalden van 29G x %" (0,33 x 12 mm) in de volgende volumes:

-1 ml voorgevulde spuit (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 1 ml gebufferde zoutoplossing natriumchloride)

-2 ml voorgevulde spuit (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 2 ml gebufferde zoutoplossing natriumchloride)



De inhoud van de spuit is steriel en pyrogeenvrij.
De voorgevulde spuit is gesteriliseerd door vochtige hitte.

Naald: C€ 0197; fabrikant: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgié

Naald gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
- Schroef de dop van de injectiespuit A
voorzichtig los, waarbij u de Luer-lock
sluithals stevig tussen uw vingers houdt
envooralvoorzichtigbentom contactmet
de opening te vermijden (Afbeelding A).
- Houd de Luer-lock sluithals stevig tussen
B
7)

uw vingers en schroef de 29G-naald

sluithals van de spuit totdat u lichte druk
voelt, om een luchtdichte afsluiting te
verzekeren en vloeistoflekken tijdens
toediening te voorkomen (afbeelding B).

- Injecteer Hyaluxelle® bij
omgevingstemperatuur en in strikte
aseptische condities.

(inbegrepen in de kit) stevig op de
1

VOORGESTELDE INJECTIETECHNIEKEN

Plaatselijke verdoving wordt voorgesteld. Het product moet in
de diepe dermis worden geinjecteerd met een lineaire retrograde
techniek op 6 punten langs het vestibulum van de vulva (Afbeelding 1):

1. Voorste commissuur: 0,3 ml

2. Vooraan rechts lateraal: 0,3 ml

3. Vooraan links lateraal: 0,3 ml

4. Achteraan rechts lateraal: 0,3 ml

5. Achteraan links lateraal: 0,3 ml

6. Achterste commissuur: 0,5 ml
Masseer lichtjes op de injectieplaatsen.
Deze techniek maakt een homogene

verdeling van het product in de zone
van het vestibulum mogelijk.

Het is aanbevolen om na 30 dagen
een tweede behandeling te doen en
de patiént zes maanden na de eerste
behandeling opnieuw te beoordelen. Afbeelding 1

Na de behandeling:
Na de behandeling moet de r------------------ a
implantaatkaart worden ingevuld
en aan de patiént worden
gegeven; de implantaatkaart is
te vinden op de eerste pagina
van de gebruiksaanwijzing die in
de verpakking zit.

Naam van de patiént of
patient-ID.

Datum van de behandeling.

Naam en adres van de

voor het ii
van de implantaatkaart
Vul de velden met de volgende
symbolen in met de aangegeven
informatie: ittt -

{ e he
implantaat heeft uitgevoerd.
Naam van de

uitvoerende arts.



WAARSCHUWINGEN

- De inhoud van de voorgevulde spuit is steriel. De spuit is verpakt
in een verzegelde blisterverpakking.

— Het externe oppervlak van de spuit is niet steriel.

- Gebruik Hyaluxelle® niet meer na de vervaldatum die op de
verpakking vermeld staat.

- Gebruik Hyaluxelle® niet als de verpakking open of beschadigd is,
omdat de steriliteit van het product in gevaar kan komen.

- De plaats van injectie moet op gezonde huid zijn.

- Niet gebruiken bij zwangere vrouwen.

- Niet intravasculair, in de spieren of pezen of voor borstvergroting
injecteren.

- Niet mengen met andere producten.

- Nietinjecteren in gebieden waar ontstekingsprocessen aanwezig zijn.

- Hyaluxelle® niet gebruiken bij auto-immuunziekten.

- Hyaluxelle® niet gebruiken bij collageenziekten.

- Hyaluxelle® niet gebruiken bij ontsteking van het bindweefsel.

— Niet opnieuw steriliseren. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik.

— Niet opnieuw gebruiken om elk risico van besmetting te voorkomen.

- Bewaren onder 25°C en uit de buurt van warmtebronnen houden.
Niet invriezen.

- Na opening moet Hyaluxelle® onmiddellijk worden gebruikt en na
gebruik worden weggegooid.

- Hyaluxelle® is aangewezen voor volwassen patiénten.

- Buiten bereik van kinderen houden.

- Hyaluxelle® niet gebruiken in geval van bekende overgevoeligheid of
allergie voor de bestanddelen van het product.

- Een eventueel aanwezige luchtbel brengt de eigenschappen van
het product niet in gevaar.

- Vermijd sauna of Turks baden en sport zoals fietsen of paardrijden
en geslachtsgemeenschap gedurende 3 dagen na de behandeling.

- Adviseer de patiént na de injectie en gedurende de volgende 3-5
dagen om blootstelling aan UV-stralen te vermijden.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Hyaluxelle® niet mengen met ontsmettingsmiddelen zoals
quaternaire ammoniumzouten of chloorhexidine, aangezien zich
neerslag kan vormen.

Om mogelijke complicaties te voorkomen, kan voor de
injectieprocedure een antisepticum worden gebruikt.

WISSELWERKINGEN

Op vandaag zijn er geen wisselwerkingen bekend tussen
Hyaluxelle® en andere geneesmiddelen/ behandelingen.

Raadpleeg evenwel uw arts voor meer informatie in geval van therapieén
en/of het innemen van medicijnen tegelijk met de behandeling.

BIJWERKINGEN

Extradermale infiltratie van Hyaluxelle® kan plaatselijk ongewenste
effecten veroorzaken.

Tijdens het gebruik van Hyaluxelle® kunnen zich op de injectieplaats
symptomen voordoen als oedeem, ecchymose, erytheem, blauwe
plekken, tijdelijke pijn en/of zwelling, warmtegevoel, roodheid of
jeuk. Deze secundaire verschijnselen kunnen worden verlicht door
ijs aan te brengen op het behandelde gebied. Meestal verdwijnen
ze na korte tijd.

Artsen moeten ervoor zorgen dat patiénten hen op de hoogte stellen
van eventuele ongewenste effecten die na de behandeling optreden.

Er is geen verband tussen het gebruik van Hyaluxelle® en
het optreden van bijwerkingen tijdens de zwangerschap en
borstvoeding, of mogelijke afwijkingen bij ongeboren kinderen.
Er zijn echter geen specifieke onderzoeken uitgevoerd naar dit
onderwerp. Daarom is het gebruik van Hyaluxelle® niet aanbevolen
tijdens de of de bor ding, tenzij strikt
noodzakelijk. Neemin dat geval contact op met uw arts voor advies.




In geval van een incident dient u de fabrikant of de bevoegde
autoriteit op de hoogte te brengen.

OVERDOSIS

Volg de aangegeven dosering en neem contact op met uw arts of
het dichtstbijziinde ziekenhuis als u bijwerkingen ondervindt die
verband houden met een overdosis.

CONTRA-INDICATIES

Hyaluxelle® mag niet worden gebruikt in combinatie met
behandelingen zoals laser (ablatief of epilatief), peeling en
behandelingen voor het bleken van de genitalién.

Niet toedienen aan patiénten met bekende overgevoeligheid
(allergie) voor de bestanddelen van de oplossing (HA met hoog en
laag moleculair gewicht, natriumchloride, natriumfosfaat en water
voor injectie).

Houdbaarheid: 36 maanden.

De houdbaarheidsdatum geeft de maximale houdbaarheidstermijn
van het medische hulpmiddel aan als het product op de juiste
manier wordt bewaard in een intacte verpakking.

DATUM LAATSTE HERZIENING VAN DE BIJSLUITER
Februari 2024

VERWIJDERING
Na gebruik het product niet in het milieu dumpen. Volg de plaatselijke
voorschriften voor de verwijdering van het product.

Via de volgende link is het mogelijk om het overzicht van de
veiligheid- en klinische prestaties te downloaden:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3,2 % — 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml sodnej soli kyseliny
hyalurénovej

3,2 % — 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml sodnej soli kyseliny
hyalurénovej

Zdravotnicka pomécka na intradermalne pouzitie

Sterilnd — na jednorazové pouzitie

OPIS

Kyselina hyalurénova (HA) je polysacharid, ktory sa prirodzene
vyskytuje v ludskom organizme, ktorého hlavnou funkciou je
udrziavat spravnu hydrataciu tkaniv vdaka svojej vlastnej schopnosti
viazat velké mnozstvo vody. Sodna sol kyseliny hyalurénovej
je tvorend opakujucimi sa retazcami disacharidovych jednotiek
N-acetylglukozaminu a glukuronatu sodného a je zakladnou zlozkou
extracelularnej matrice vo vagsine tkaniv. Hyaluxelle® tvori pufrovany
fyziologicky roztok kyseliny hyalurénovej s vysokou molekulovou
hmotnostou (H-HA) a nizkou molekulovou hmotnostou (L-HA).
Kyselina hyalurénova s vysokou a nizkou molekulovou hmotnostou pritomna
v pripravku sa ziskava biofermentaciou a nebola podrobena procesom
chemickej modifikécie, vysledkom je vynikajica znasanlivost produktu.
Okrem toho, retazce kyseliny hyalurénovej s réznou molekulovou
hmotnostou pritomné v pripravku Hyaluxelle®, vdaka $pecifickej
a patentovanej Uprave roztoku (NAHYCO® Hybrid Technology)
navzajom interagujd, ¢im poskytuji produktu Hyaluxelle®, jedinecné
reologické vlastnosti, ktoré umoziuju podavanie vy$Sich koncentrécii
kyseliny hyalurénovej pri rovnakej viskozite roztoku.



UCEL URCENIA

Hyaluxelle® je urceny pre dospelé Zeny. Hyaluxelle® zasahuje do
fyziologického procesu znizenia hydratécie pokozky, zmeny elastickych
vlidken a kolagénu dermy so stratou turgoru a tonusu pokozky,
napriklad v pripadoch nadmernej dehydratécie, straty hmotnosti
a starnutia s relativnou stratou endogénnej kyseliny hyalurénovej.
Viskoelastické a hydratacné vlastnosti Hyaluxelle® umozriujd
rehydratéciu tkaniv a vytvorenie optimalnych podmienok, ktoré
brania remodelacii tkaniva.

Kyselina hyalurénova pouzitéd v Hyaluxelle® sa vyraba biosyntézou
z prirodného substratu bez dalSej chemickej transformacie; z tohto
dévodu méa Hyaluxelle® vynikajicu biokompatibilitu.

INDIKACIE

Hyaluxelle® je indikovany dospelym Zenam na lie¢bu vulvaineho
vestibulu v pripade vaginalnej atrofie, suchosti, palenia alebo svrbenia
(nie infekéného), bolesti posvového vchodu pogas pohlavného styku.
CIELOVA SKUPINA A POUZIVATELIA

Hyaluxelle® je indikovany dospelym Zendm a podava sa
intradermalnou injekciou, ktorti smie podat iba kvalifikovany personal.
Hyaluxelle® SA PREDAVA LEN NA LEKARSKY PREDPIS.
ZLOZENIE

Hyaluxelle® pozostava z naplnenej striekacky s obsahom 1 alebo
2 ml roztoku, ktory obsahuje:

OBJEM STRIEKAGKY Tml 2ml

HLAVNA ZLOZKA

HYALURONAT SODNY 6 FHHA |32 mg [GE H&

16 mg (L-HA)

BALSIE ZLOZKY

CHLORID SODNY 8,000 mg 16,000 mg

FOSFORECNAN SODNY 0,205 mg 0410mg

VODANA INJEKCIE gs.10ml qs.20ml
DAVKOVANIE

Odportca sa vykonat pociatocny cyklus dvoch lie¢ebnych sedeni
s intervalom 30 dni medzi nimi, a prehodnotit' stav pacientky po
Siestich mesiacoch po prvom oSetreni.

DOSTUPNE BALENIA

Hyaluxelle® je k dispozicii v stpravach s 1 naplnenou injek&nou
striekackou s dvoma ihlami 29 G x 2" (0,33 x 12 mm) s nasledujlcimi
objemami:

— 1 ml naplnena striekacka (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) sodnej
soli kyseliny hyalurénovej v 1 ml pufrovaného fyziologického roztoku
chloridu sodného)

— 2 ml naplnend striekacka (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) sodnej
soli kyseliny hyalurénovej v 2 ml pufrovaného fyziologického roztoku
chloridu sodného)

Obsah striekacky je sterilny a nepyrogénny.

Naplnena striekacka je sterilizovana vihkym teplom.

Ihla: C€0197, Vyrobca Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgicko

Sterilizované etylénoxidom.

NAVOD NA POUZITIE

—Opatrne odskrutkujte kryt injekénej A
striekacky, pricom koncovku Luer-Lock
drzte pevne prstami, pricom davajte
pozor, aby ste sa nedotkli otvoru
(obrazok A).

—Koncovku Luer-lock pevne drzte medzi
prstami, pevne naskrutkujte ihlu 29G



(je sucastou supravy) na koncovku B
injekcnej striekacky, az kym nepocitite \

mierny odpor, aby ste zabezpecili
hermetické utesnenie a zabranili Uniku =t
tekutiny po¢as podavania (obrézok B). § 3

— Hyaluxelle® aplikujte pri izbovej teplote

a za prisne aseptickych podmienok.
NAVRHOVANA TECHNIKA PODANIA INJEKCIE
Odporuca sa podat lokdlnu anestéziu a nasledne pripravok sa ma
aplikovat do hlbokej dermy linedrnou retrogradnou technikou na 6
miestach pozd|z vestibula posvy (obrazok 1):

1. Prednd komisura: 0,3 ml

2. Vpredu lateralne vpravo: 0,3 ml
3. Vpredu lateralne vfavo: 0,3 ml

4. Vzadu lateralne vpravo: 0,3 ml

5. Vzadu lateralne viavo: 0,3 ml

6. Zadna komisura: 0,5 ml

Miesta vpichu [lahko masirujte.
Této technika umoziiuje

homogénnu distriblciu pripravku v
oblasti predsiene posvy.

Odportica sa vykonat druhé
oSetrenie po 30 dfoch a
prehodnotit stav pacientky Sest
mesiacov po prvom oSetreni.

Po oSetreni: e N
Po ukongeni oSetrenia sa musi
vyplnit karta implantatu, ktora sa !
potom poskytne pacientke. Karta
implantatu sa nachadza na prvej
strane névodu na pouZzitie, ktory
je stcastou balenia.

Pokyny na vyplnenie karty
implantatu (Implant card) v
Do poli oznacenych nasledujticimi kde sa vykonal zakrok.

symbolmi  vpiste  potrebné Meno oSetrujiceho lekéra.

informacie: o .

Meno fjﬁa(;ientky alebo
identi |tkacne Udaje

Datum odetrenia.

Nazov a adresa
zdravotnickeho
zariadenia/pracoviska,

ﬁf

UPOZORNENIA

— Obsah naplnenej striekacky je sterilny. Striekacka je zabalena v
zapecatenomblistrovom baleni.

— Vonkajsi povrch injekénej striekacky nie je sterilny.

—Hyaluxelle® nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na
obale.

— Hyaluxelle® nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny,
pretoZe moze byt ohrozena sterilita produktu.

— Miesto vpichu musi byt na zdravej kozi.

— Nepouzivajte u tehotnych alebo dojciacich Zien.

— Nepodavaijte injekciu intravaskularne, do svalov alebo $liach, ani
na zvacsenie prsnikov.

— Nemiesajte s inymi produktmi.

—Nepodavajte injekciu do oblasti, kde su pritomné zapalové
procesy.

— Hyaluxelle® nepouzivajte v pripade autoimunitnych ochoreni.

— Hyaluxelle® nepouzivajte v pripade kolagenopatie.



— Hyaluxelle® nepouzivajte v pripade zapalu spojivového tkaniva.

— Opakovane nesterilizujte. Pomécka je uréena len na jednorazové
pouzitie.

—Nepouzivajte opakovane, aby ste predisli akémukolvek riziku
kontamin&cie.

— Uchovavaijte pri teplote do 25 °C a uchovavaijte mimo zdrojov tepla.
Nezmrazuijte.

— Po otvoreni sa Hyaluxelle® musi ihned pouZit a po pouziti sa musi
zlikvidovat.

— Hyaluxelle® je indikovany pre dospelych pacientov.

— Uchovéavajte mimo dosahu deti.

— Hyaluxelle® nepouzivajte v pripade zndmej precitlivenosti alebo
alergii na zlozky produktu.

— Akakolvek pritomna vzduchova bublina neohrozuje vlastnosti
vyrobku.

— Vyhnite sa saune alebo tureckému kupelu a $portu, ako je jazda na
bicykli alebo na koni, a sexudlnemu styku po¢as 3 dni po o$etreni.

— Pacientke odporucte, aby sa pocas nasledujumch 3 -5 dni po
o$etreni vyhybala vystaveniu UV Ziareniu.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

Hyaluxelle® nemie3ajte s dezinfekénymi prostriedkami obsahujticimi
kvartérne aménne soli alebo chlérhexidin, pretoZe sa méze vytvorit
zrazenina.

Aby sa predi$lo moznym komplikacidm, pred podanim injekcie sa
moZe pouZit antiseptikum.

INTERAKCIE

Nie st zname Ziadne interakcie medzi Hyaluxelle® a inymi liekmi/
lie€bami.

Napriek tomu sa v pripade liecby a/alebo uZivania liekov v kombinécii
s touto lie€bou poradte so svojim lekarom, ktory vdm poskytne dalsie
informéacie.

VEDLAJSIE UCINKY

Extradermélna infiltracia Hyaluxelle® moze lokalne sposobit
neziaduce ucinky.

Pocas aplikacie Hyaluxelle® sa mézu v mieste vpichu objavit
priznaky ako edém, ekchymoéza, erytém, podliatina, prechodna
bolest a/alebo opuch, pocit tepla, scervenanie alebo svrbenie.
Tieto sekundarne prejavy je mozné zmiernit prikladanim ladu na
oSetrovanu oblast. Po kratkom ¢ase zvy&ajne vymiznu.

Lekari musia dbat na to, aby ich pacientky informovali o akychkolvek
neziaducich G¢inkoch, ktoré sa vyskytni po oSetreni.

Neemstuje 1|adna suwslost’ medzi aplikaciou Hyaluxelle@’ a
vy i pocas a

alebo moznymi defektmi u nenarodenych deti. Na tito
problematiku vsak neboli vykonane ziadne Specifické studue
preto sa aplil pocas alebo dojé
neodporuca, poklal’ to nie je nevyhnutne potrebné. V takom
pripade sa obrat'te na svojho lekara, ktory vam poskytne radu.

V pripade nehody informuijte vyrobcu alebo prislu$nud Statnu autoritu.

PREDAVKOVANIE

Dodrziavajte uvedené davkovanie a v pripade vedlaj$ich UG¢inkov
sUvisiacich s predavkovanim kontaktujte svojho lekéra alebo
najblizsiu nemocnicu.

KONTRAINDIKACIE

Hyaluxelle® sa nesmie aplikovat spolu s o$etreniami, ako su
laserové (ablativne alebo epilacné), peelingové a genitéine bieliace
oSetrenia.

Nepodavajte osobam so znamou precitlivenostou (alergiou)
na zlozky roztoku (kyselina hyalurénova s vysokou a nizkou
molekulovou hmotnostou, chlorid sodny, fosfore¢nan sodny a voda
na injekcie).



Cas pouzitelnosti: 36 mesiacov.

Datum exspirdcie uddva maximalny ¢as pouzitia zdravotnickej
pomécky a vztahuje sa na spravne uskladneny produkt v
neporu$enom obale.

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
Februar 2024

LIKVIDACIA
Po pouziti pomécku nevyhadzuijte volne do Zivotného prostredia. Pri
likvidacii pomécky postupujte podla miestnych predpisov.

Na nasledujucom odkaze si mozete stiahnut Sthrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) zdravotnickej pomacky:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) / 1 ml natrijeve soli
hijaluronske kiseline

3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) / 2 ml natrijeve soli
hijaluronske kiseline

Medicinski proizvod za intradermalnu upotrebu

Sterilno — za jednokratnu uporabu

OPIS

Hijaluronska je kiselina (HA) polisaharid prirodno prisutan u ljudskom
organizmu, ¢ija je glavna funkcija odrzavanje pravilne hidratacije tkiva
zahvaljujuci svojoj intrinzi€noj sposobnosti vezanja velike koli¢ine
vode. Natrijeva sol hijaluronske kiseline nastaje ponavljaju¢im lancima
disaharidnih jedinica N-acetilglukozamina i natrijeva glukuronata i
bitna je komponenta izvanstani¢ne matrice u vecini tkiva. Hyaluxelle®
se sastoji od puferirane fizioloSke otopine visoke molekularne tezine
(H-HA) i hijaluronske kiseline niske molekularne teZine (L-HA).
Hijaluronska kiselina visoke i niske molekularne teZine koja se upotrebljava
u proizvodu dobiva se biofermentacijom i nije podvrgnuta procesima
kemijske modifikacije; rezultat je izvrsna podnosljivost proizvoda.
Osim toga, lanci hijaluronske kiseline s razli¢itom molekularnom
tezinom prisutni u proizvodu Hyaluxelle® zahvaljujuéi specificnom i
patentiranom tretmanu otopine (NAHYCO® Hybrid Technology)
djeluju medusobno i pruzaju proizvodu Hyaluxelle® jedinstvena
reoloska svojstva koja omogucuju primjenu visih koncentracija
hijaluronske kiseline pri jednakoj viskoznosti otopine.

PREDVIDENA UPOTREBA

Hyaluxelle® je indiciran za odrasle Zene. Hyaluxelle® intervenira
u fizioloki proces smanjenja hidratacije koze, promjene elasti¢nih
vlakana i kolagena derme s gubitkom turgora i tonusa koze, na
primjer, u slu¢ajevima prekomjerne dehidracije, mrsavljenja i starenja,
s relativnim gubitkom endogene hijaluronske kiseline.

Viskoelasticna i hidratantna svojstva lijeka Hyaluxelle® omogucuju
rehidriranje tkiva i stvaranje optimalnih uvjeta za spriecavanje
preoblikovanja tkiva.

HA koji se upotrebljava za Hyaluxelle® proizvodi se biosintezom
iz prirodnog supstrata bez daljnje kemijske transformacije te iz tog
razloga Hyaluxelle® ima izvrsnu biokompatibilnost.

INDIKACIJE

Hyaluxelle® je indiciran za odrasle Zene za lije¢enje vulvarnog
vestibulitisa u slu¢aju vaginalne atrofije, suhoce, peckanja ili svrbeza
(koji nije zarazan), boli na mjestu ulaska u rodnicu tijekom spolnog
odnosa.



PREDVIDENA POPULACIJA | PREDVIDENI KORISNICI
Hyaluxelle® je indiciran za odrasle Zene i smije ga primjenjivati samo
kvalificirano osoblje intradermalnom brizgalicom. .
Hyaluxelle® SE SMIJE PRODAVATI ISKLJUCIVO NA LIJECNICKI
RECEPT.

SASTAV
Hyaluxelle® se sastojao od napunjene brizgalice s 1 ili 2 ml otopine,
koja sadrzi:

VOLUMEN BRIZGALICE Tml 2mi
FUNKCIONALNA KOMPONENTA
NATRIJEV HIJALURONAT 6o (R | 3Zmg (FEHA T
16 mg (L-HA) 32mg (L-HA)
OSTALE KOMPONENTE
NATRIJEV KLORID 8,000 mg 16,000 mg
NATRIJEV FOSFAT 0,205 mg 0410mg
VODA ZA UBRIZGAVANJE gs.10ml gs.20ml
DOZIRANJE

Preporucuje se obaviti pocetni ciklus od dva tretmana s razmakom od
30 dana izmedu prvog i sliedeceg te ponovno procijeniti pacijenta Sest
mjeseci nakon prvog tretmana.

RASPOLOZIVI KOMPLETI

Hyaluxelle® je dostupan u kompletima od 1 napunjene brizgalice s
dvije igle 29G x 2" (0,33 x 12 mm) u sljede¢im koli¢inama:

— napunjena brizgalica od 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
natrijeve soli hijaluronske kiseline u 1 ml puferirane fizioloSke otopine
natrijevog klorida)

— napunjena brizgalica od 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
natrijeve soli hijaluronske kiseline u 2 ml puferirane fizioloSke otopine
natrijevog klorida)

Sadrzaj brizgalice sterilan je i bez pirogena.

Napunjena brizgalica sterilizirana je vlaZznom toplinom.

Igla:  C€0197; proizvodac: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgija

Igla sterilizirana etilen oksidom.

UPUTE ZA UPOTREBU A
— Pazljivo odvrnite Cep brizgalice tako
da ¢vrsto drzite zatvarajuce grlo luer-
lock izmedu prstiju i osobito pazite da .
izbjegnete dodir s otvorom (slika A).
— Cvrsto drzite zatvarajuce grlo luer-lock
izmedu prstiju, ¢vrsto zavrnite iglu 29G
(uklju¢ena u komplet) na zatvarajuce grio
brizgalice dok ne osjetite blagi pritisak B

kako biste osigurali nepropusnost

i sprijecili curenje tekucine tijekom

primjene (slika B). ot~
—Ubrizgajte  Hyaluxelle® na sobnoj w

temperaturi i u strogim aseptickim uvjetima.

PREPORUCENE TEHNIKE UBRIZGAVANJA

Predlaze se lokalna anestezija i proizvod treba ubrizgati u duboku
dermu linearnom retrogradnom tehnikom na 6 to¢aka duz vulvarnog
vestibulitisa (Slika 1):



1. Prednja komisura: 0,3 ml

2. Prednii desni bo¢ni dio: 0,3 ml

3. Prednii lijevi bocni dio: 0,3 ml

4. Straznji desni bocni dio: 0,3 ml
5. Straznji lijevi bocni dio: 0,3 ml

6. Straznja komisura: 0,5 ml

Lagan masirajte mjesta ubrizgavanja.
Ovom tehnikom omoguéuje se

homogena distribucija proizvoda u
podrucju vestibulitisa.

Preporucuje se napraviti drugi

tretman nakon 30 dana i ponovno ¥ ,\
procijeniti  pacijenta u  Sestom .
mjesecu nakon prvog tretmana. Slika 1
Nakon tretmana: [ o

Nakon tretmana potrebno je
ispuniti iskaznicu implantata i
predati je pacijentu. Iskaznica
implantata nalazi se na prvoj
stranici uputa za upotrebu koje

i
I
I
? Ime pacuenta ili
i &
I
|
se nalaze u pakiranju. ,
I
i
I
I
I
i
I

pam jenta.

Datum tretmana.

) i . o+ Naziviadresa
Uputa za ispunjavanje
iskaznice implantata

Ispunite polja oznacena sliede¢im
simbolima naznagenim podacima:

fifl zdravstvene ustanove
u kOjOj se provodi
tacija.

UPOZORENJA

— Sadrzaj napunjene brizgalice sterilan je. Brizgalica je pakirana u
zapecacenom blister-pakiranju.

— Vanjska povrsina brizgalice nije sterilna.

—Nemojte upotrebljavati Hyaluxelle® nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju.

—Nemojte upotrebljavati Hyaluxelle® ako je pakiranje otvoreno ili
oSteceno jer bi sterilnost proizvoda mogla biti ugrozena.

— Mjesto ubrizgavanja mora biti na zdravoj kozi.

— Ne primjenjujte u trudnica ili dojilja.

— Ne ubrizgavajte intravaskularno, u misice ili tetive il za povecanje dojki.

— Ne mijesajte s drugim proizvodima.

— Ne ubrizgavajte u podruéja u kojima su prisutni upalni procesi.

—Nemojte upotrebljavati Hyaluxelle® u slu¢aju autoimunih bolesti.

— Nemojte upotrebljavati Hyaluxelle® u slu¢aju kolagenopatije.

—Nemojte upotrebljavati Hyaluxelle® u slucaju upale vezivnog tkiva.

— Ne sterilizirajte ponovno. Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj
upotrebi.

— Ne upotrebljavajte ponovno da bi se sprijecio rizik od kontaminacije.

— Cuvaite na temperaturi ispod 25 °C i drzite dalje od izvora topline.
Ne zamrzavajte.

—Nakon otvaranja Hyaluxelle® se mora odmah upotrijebiti i baciti
nakon upotrebe.

— Hyaluxelle® je indiciran za odrasle pacijente.

— Cuvaijte izvan dohvata djece.

—Ne upotrebljavajte proizvod Hyaluxelle® u slucaju poznate
preosjetljivosti ili alergije na komponente proizvoda.

— Prisutni mjehuri¢i zraka ne ugrozavaju karakteristike proizvoda.

— Izbjegavajte saunu ili tursku kupelj i sportove kao $to su voznja
bicikla ili jahanje i spolni odnos 3 dana nakon tretmana.

— Nakon ubrizgavanja i idu¢ih 3 — 5 dana savjetovajte pacijenta da
izbjegava izlaganje UV zrakama.



MJERE OPREZA PRI UPOTREBI

Ne mijesajte Hyaluxelle® s dezinficiiensima kao $to su kvaterne
amonijeve soli ili klorheksidin jer se moze stvoriti talog.

Kako bi se izbjegli moguce komplikacije, prije postupka ubrizgavanja
moze se upotrijebiti antiseptik.

INTERAKCIJE

Do danas nema poznatih interakcija izmedu proizvoda Hyaluxelle® i
drugih lijekova/tretmana.

No u slu¢aju terapija i/ili uzimanja lijekova u kombinaciji s lije¢enjem,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom za vise informacija.
NUSPOJAVE

Ekstradermalna infiltracija proizvoda Hyaluxelle® moZe lokalno
uzrokovati nezeljene ucinke.

Tijekom primjene lijeka Hyaluxelle® na mjestu ubrizgavanja mogu
se pojaviti simptomi kao $to su edem, ekhimoza, eritem, modrice,
priviemena bol i/ili oteklina, osje¢aj topline, crvenilo ili svrbez. Te
sekundarne manifestacije mogu se ublaziti primjenom leda na
tretiranom podrucju. Obi¢no nestaju nakon kratkog vremena.
Lijecnici se moraju pobrinuti da ih pacijenti obavijeste o bilo kakvim
nezeljenim u¢incima koji se javljaju nakon lijecenja.

Ne postoji povezanost izmedu primjene lijeka Hyaluxelle® i pojave
nuspojava tijekom trudnoce i dojenja, kao ni mogucih mana
u nerodene djece. Medutim, nisu provedena nikakva posebna
istrazivanja na tu temu, stoga se primjena lijeka Hyaluxelle® ne
preporucuje tijekom trudnoce ili dojenja, osim ako to nije nuzno.
U tom slucaju obratite se svom lijecniku za savjet.

U slu¢aju $tetnog dogadaja obavijestite proizvodaca ili nadlezno tijelo.

PREDOZIRANJE
Slijedite navedeno doziranje i ako osjetite bilo koju nuspojavu
povezanu s predoziranjem, obratite se svom lijecniku ili najbliZoj bolnici.

KONTRAINDIKACIJE

Hyaluxelle® se ne smije upotrebljavati zajedno s tretmanima kao
$to su laserski tretmani (ablativni ili epilativni), piling i tretmani za
izbjeljivanje genitalija.

Nemojte primjenjivati u pacijenata s poznatom preosjetljivoscu
(alergijom) na sastojke otopine (HA visoke i niske molekularne tezine,
natrijev klorid, natrijev fosfat i vodu za ubrizgavanje).

Vijek trajanja: 36 mjeseci.

Datum isteka valjanosti ozna¢ava najdulji vijek trajanja medicinskog
proizvoda koji se odnosi na proizvod pravilno pohranjen u netaknutom
pakiranju.

DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE UPUTE O LIJEKU

Veljaga 2024.

ODLAGANJE
Ne bacajte proizvod u okoli§ nakon upotrebe. PridrZzavajte se lokalnih
propisa za odlaganje proizvoda.

Na sliedecoj poveznici mozete preuzeti Sazetak o sigurnosnoj i
klini¢koj ucinkovitosti:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https:/Awww.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



Hyaluxelle®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml HaTpueB xuanypoHat
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml HaTpueB xuanypoHar
MeauUMHCKO 13aenve 3a UHTPaAepMarnHo NpUoxeHue

CrepuneH - 3a eAHokpaTHa ynotpeba

OMUCAHUE

XvanypoHoBata kucenuHa (XK) e nonusaxapui, €ecTecTBEHO
NPUCHLCTBALL B HOBELLKIA OPraHN3bM, HYMATO OCHOBHA (PYHKLMS € a
nogAbpxa MpaBunHata Xuapatauus Ha TbkanuTe, Gnaropapexue
Ha mpucbllata ci CMocoBHOCT [a CBbP3BA rOMSIMO KONMYECTBO
Boga. HatpueBusT xuanypodat ce oGpasyBa OT MOBTapsin ce
BEpUrM OT Au3axapuoHu eavHuun ot N-aueTunrmioko3amuH 1
HaTPWEB rMIOKOPOHAT U € OCHOBEH KOMMOHEHT Ha U3BBLHKIETbYHNS
maTpukc Ha rnoseyeTo TbkaHu. Hyaluxelle® ce cbctou ot
6ydepupaH ranonornieH pasteop ¢ BucokomonekynHa (H-HA) n
HuckomorekynHa (L-HA) xvanypoHoBa kucenuHa.

Bucoko- 1 HiuckomonekynHata XK, u3nonasaHa B U3nenveto, e nony4eHa
ype3 BrohepmMeHTaLns N He e MPeTbprsna NpoLeck Ha XUMUYHa
MoaudmMkaLms; ToBa BOAW [0 OTAMYHA MOHOCMMOCT Ha MPOAYyKTa.
B ponbnHenve, Bepurute Ha XK C pasnnMyHo MONEKyNHO TErno,
npuckcTeawm B Hyaluxelle®, Gnarogapenne Ha cneuududHa u
naTeHToBaHa obpaboTka Ha pasteopa (NAHYCO® Hybrid Technology),
B3aMMOZENCTBAT nomexay cu, npuaasariku Ha Hyaluxelle® yHukanHm
PEOIONMYHM CBOWCTBA, KOUTO MO3BOMSBAT MO-BUCOKM KOHLIEHTpALMM
Ha HA na ce npunara npu ejHakbB BUCKO3UTET Ha pa3TBopa.

NMPEOHA3HAYEHUE

Hyaluxelle® e npegHasHayeH 3a Bb3pacTHM eHn. Hyaluxelle®
Bb3JleiiCTBA BbPXY (PM3MONOTMYHNTE MNPOLIECM Ha HamanseaHe
Ha Xuapatauusita Ha Koxata, MpoMsHa Ha enacTU4HUTE BnakHa
1 KonareHa Ha Aepmata CbC 3ary6a Ha Typrop 1 TOHYC Ha koxara,
KaKTo 1 B Criy4aunTe Ha NpekoMepHa Aexvapatauus, 3aryba Ha Terno
1 cTapeeHe, ¢ OTHocuTenHa 3aryba Ha eHporeHHa XK.
BuckoenactuyHuTe W OBMaxHsBawwy cBoicTBa Ha Hyaluxelle®
NO3BONABAT pexupaTpaHe Ha TbKaHUTE 1 Cb3/laBaHe Ha ONTUMarnHm
YCIIOBWS 32 NPEAOTBPATABAHE HA ThbKaHHOTO PEMOAENMpaHe.

XK, usnonssaHa 3a Hyaluxelle®, e cb3ganeHa uypes GuocuHTesa OT
ecTecTBeH cybeTpaT 6e3 A0MbIHUTENHA XUMUYecka TpaHChopMaLWs;
nopaau Taav npuirHa Hyaluxelle® uma oTnmnyHa G1oCBMECTUMOCT.

MOKA3AHUA

Hyaluxelle® e npenHasHadyeH 3a Bb3pacTHU KEHW 3a reveHve Ha
BYNBapHUA BECTUGION NPy BarvHanHa atpodusi, CyxoTa, napeHe unm
cbpbex (HenHekLmoaeH), Gonka BbB BaranmLLEeTo ro Bpeme Ha rorios akT.

LIENEBA MONYNAUUSA U NOTPEBUTENN

Hyaluxelle® e npeaHasHadeH 3a Bb3pacTHM eHu U Tpsibea fa ce
npunara Ypes UHTPafepMarnHo UHXEKTUPaHE Camo OT KBanMULMPaH
nepcoxan.

Hyaluxelle® TPABBA [IA CE MPOJABA CAMO MO JIEKAPCKO
MPEAMUCAHNE.

CbCTAB
Hyaluxelle® BntoyBa npeaBapuTENHO HambiIHEHA CIPUHLOBKA C 1
v 2 ml pasTBOp, KOMTO ChAbpXa:

OBEM HA CMPUHLIOBKATA 1ml 2ml

AKTUBHO BELLECTBO

HATPVEB X1ANYPOHAT 16 mg (H-HA) + 32mg (H-H/X +

16 mg (L-HA) 32 mg (L-HA)

OPYr'Y CbCTABKK

HATPMEB X/NOPUA 8,000 mg 16,000 mg

HATPVEB ®OCOAT 0,205 mg 0,410 mg

BO[A 3A MHXEKLIW HeoBxoaumoTo HeobxoaumoTo
konuyectso 1,0ml | konuyectso 2,0 ml




[0O3UPOBKA

I'IpenopbuMTenHo € [Aa HanpasuTe MbpBOHa4YaneH UuKbn OT ABe
neyebHn npoueaypu ¢ nitepsan ot 30 AHW Mex/y NbpBaTa 1 BTopata,
W Aa npernegarte nauyveHTa WeCT Meceua cnej NbpBOTO NeYveHune.

NPEANATAHW KOMMNEKTU

Hyaluxelle® ce npeanara B KOMNMeKTW OT edHa npenBapuUTEnHO
HanmbHeHa cnpuHuoBka ¢ Ase urmm 29G x %" (0,33 x 12 mm) B
cneaHuTe obemu:

— NpeABapuTenHo HambrHeHa cnpuHuoska ot 1 ml (16 mg (H-HA) +
16 mg (L-HA) HatpueB xuanypoHat B 1 ml 6ychepupaH usmonornieH
PpasTBOP Ha HaTPUEB XNopuAa)

— NpeABapuUTErHO HambHeHa cnpuHuoska ot 2 ml (32 mg (H-HA) +
32 mg (L-HA) HaTpueB xuanypoHat B 2 ml 6ycepupaH dusmonornieH
pasTBOP Ha HaTPUEB XNopuAa)

Chb/IbpaH1eTo Ha CMPUHLIOBKATa € CTEPUITHO 1 an pOreHHo.
MpenBapuTenHO HaMbHEHa CMIPUHLIOBKA, CTEPUNM3NPAHA C BRaxXHa
TonnuHa.

Wrna: C€0197; Mpownssoguten: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Benrus

Wrnata e cTepunusMpaHa c eTuneHoBs okcua.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

— BHumaTenHo passuiiTe kanaukata Ha
CNpUHLOBKaTa, Kato AbpXuTe 3ApaBo
3aTBapsLLWs HakpaiHuk JTyep JTok mexay
npLCTUTE CU 1 OCOBEHO BHUMaBaTe Aa
n3berHeTe KOHTaKT ¢ oTBopa (Purypa A).

—Kato pgbpxute 3apaBo  3aTBApALMA
HakpaitHuk Jlyep Jlok mexay npsetute cu,
3aBuiiTe 3apaBo urnata 29G (BkmioyeHa
B KOMMmeKTa) BbpXy 3aTBapswys
HaKpalHUK Ha ChpUHLIOBKATa, AOKAaTo
nodyyscTeate Nlek Hatuck, 3a fa
OCUrypUTE XEePMETUYHO 3aTBapsiHe W Aa
npeaoTBpaTUTe U3TUYAHE Ha TEYHOCT Mo
Bpeme Ha npunoxerue (durypa b).

— UrxekTupaiite Hyaluxelle® npu cTaitHa Temnepatypa 1 npu cTporut
ACENTUYHN YCIOBUS.

MPEMOPBYUTENHA TEXHUKA HA UHXXEKTUPAHE
MpenopbyBa Ce IoKanHa aHEecTesnsi, Kato MpOAyKTbT TpsibBa
fla ce WHxXekTMpa B Abnbokata Aepma C nomowiTa Ha NnHenHa
peTporpaaHa TexHUKa B 6 TO4YKW MO MpoTexeHue Ha BecTuGiona Ha
syneara (durypa 1):

1. MNpepana komucypa: 0,3 ml

2. MNpepHa ascHa ctpanuyHa: 0,3 mi
3. MNpepnHa nsaga ctpaHnyHa: 0,3 ml
4. 3apHa pscHa cTpaHuyHa: 0,3 ml
5. 3agHa nsBa ctpaHuyHa: 0,3 ml

6. 3agHa kommucypa: 0,5 ml

INeko Macaxwvpaiite Mectata Ha
VHXeKTpaHe. Tas3u TexHuKa no3BonsBa
XOMOTEHHO  pasnpefieneHne  Ha
npoaykTa B 30HaTa Ha BectuGlona.

MpenopbynTenHo e aa HanpasuTe
BTOpa npoueaypa cneq 30 AHM
M [ia nperneaarte nauueHTa Ha
WwecTst  Mecel, crej  Mmbpeara \
npoueaypa. ®urypa 1




Cnep npoueaypara:

Crnen npouegypata  Tpsiosa
[la Ce NOMbIHA W MpefocTaBy
Ha  nauveHTa  MMMNaHTHaTa
KapTa; MoxeTe [a HamepuTe
VMNNaHTHaTa kapTa Ha Mbpeata
CTPaHUL@ Ha WHCTpyKUMsSTa 3a
yrotpeGa, BKITio4eHa B OnlakoBKara.

Vme Ha nauueHTa unu
ID Ha naupenTa.

[lata Ha npunarase
Ha npouezaypara.

Wwme v appec Ha
3[paBHOTO 3aBefieHne

WHempykyus 3a nonbneaxe
Ha umnaHmMHama kapma ilaMMeMHFgWaHTWPaHe»

MomnbnHeTe nonetara, MapkupaHu MpaKT/KYBALLYIS Tekap.
CbC  CriefHATE  CAMBOTM, C Tp2KTVHyBaUYIA TEKED

nocoyeHata nHhopmaLms: e s

NPEAYNPEXOEHUA

— CbAbpXaHWETO Ha NpeBapuTENHO HambHeHaTa CrpuHLOoBKa e
crepunHo. CnpuHLOBKaTa e onakoBaHa B 3anedyataHa 6nucrepHa
onakoska.

— BbHLWHaTa NOBLPXHOCT Ha CMPUHLIOBKaTa He € CTepunHa.

—He wu3nonasaiite Hyaluxelle® crien cpoka Ha rogHocT, otGensisaH
BbpXy OnakoBkara.

—He uanonasaitte Hyaluxelle®, ako onakoBkaTta e OTBOpeHa UMu
noBpefeHa, Thil KaTo CTEPUNHOCTTa Ha NpoaykTa Moxe fa Gbae
KoMMpomeTMpaHa.

— MsicToTo Ha UHXekTUpaHe TpsibBa Aa e BbPXY 3ApaBa Koxa.

— He u3nonasBaiite npu 6peMeHHN 1 KbpMayku.

— He vHxekTupaiiTe MHTpaBackynapHo, B MyCKyrnuTe Ui CyxoxunusTa
Wnu 3a yronemsBaHe Ha ropaute.

— He cmecBaiite ¢ apyru npoaykTy.

— He urxekTupaiite B MecTa, KbAeTO UMa Bb3nanuTernHu NpoLecu.

— He uanonagaiite Hyaluxelle® npu aBTouMyHH 3a6onsiBaHms.

— He uanonagaiite Hyaluxelle® npu konareHonarus.

—He wanonassaiire Hyaluxelle® npu BbananeHue Ha CbeauHUTENHaTa
TbKaH.

— He cTepunuaupaiite noBTopHO. M3nenueTo e npegHasHayeHo camo
3a efiHokpaTHa ynotpeba.

— He n3nonsgaiiTe NoBTOpHO, 3a fia 3berHere puck oT 3aMbpcsiBaHe.

— CbxpaHsBaiite nog 25°C 1 nasete OT U3TOYHMLM Ha TonnuHa. He
3ampassiBaiite.

— BeaHbx otBopeH, Hyaluxelle® Tpsitsa ga ce nanonssa HesabaBHoO
1 [ia ce U3xBbpnu cnep ynotpeba.

— Hyaluxelle® e npegHasHayeH 3a Bb3pacTHU MaLMEHTH.

— MaseTe n3BbH 0bcera Ha aeua.

—He uanonaeaiite Hyaluxelle® npu u3BecTHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT
unu aneprus KbM KOMNOHEHTUTE Ha NpoaykKTa.

—BCcWykM  HanW4HM  Bb3AYLWHM MexypyeTa He KomnpomeTupat
XapaKTepuCTUK1TE Ha NpoaykTa.

— WN3bsrBaiiTe npakTukyBaHeTO Ha cayHa unn Typcka baHsi, cnoptoBe
KaTo KonoesaeHe unu KOHHa e3fia, KakTo 1 NofoB akT B TPUAHEBEH
nepuoz crez neyeHueTo.

— Cne MHXeKTUpaHeTo v Npe3 cneagalyute 3-5 AHW, nocbBeTBalTe
nauueHTa a nabsirea nanarade Ha UV nbun.

MPEAMNA3HU MEPKU MPU YMNOTPEBA

He cmecBaitte Hyaluxelle® ¢ Ae3vHdeKkTaHTV KaTo KBaTepPHEpHN
aMOHVIEBI COMM UMM XTTOPXEKCAIVH, Thif KaTo MOXe a ce 06pasyBa yTaiika.
Mpean npouesypata Ha MHXKEKTUPaHe, MOXe Aa Ce M3nonasa
aHTUCENTUK, 32 Aa Ce M3GErHaT Bb3MOXHU YCIIOKHEHNS.

B3AVMOJENCTBUSA

[locera He ca n3BecTHU B3anumoaelicTeust Mexay Hyaluxelle® v gpyru
nekapcTsa/npoLieaypu.

Bbrpeku ToBa, B Cnyyait Ha Tepanuu WunM npuem Ha nekapctsa
€[IHOBPEMEHHO C MpoLieflypaTa, KOHCYyNnTupaiTe ce ¢ Bawwms nekap
3a noBeye MH(opMaLKS.



CTPAHWUYHU EDEKTU

Ekctpagepmanta nHduntpauus Ha Hyaluxelle® moxe fa npuunhn
NOKanH1 CTPaHNIHN eheKTU.

Mo Bpeme Ha ynoTtpebata Ha Hyaluxelle® Ha wmsicToTo Ha
VHXEKTMPaHe MoraT Aa ce MosIBAT CUMNTOMM KaTo OTOK, eKXMMO3a,
epuTema, CUHWHW, BpeMeHHa Gonka u/munu noayBaHe, ycellaHe 3a
TONMMHa, 3a4epBsiBaHe UNK CbpBex. Tean BTOPUYHM NposiBI MoraT
na 6baar obnekyeHn Ypes npunaraHe Ha nef Bbpxy TpeTMpaHaTta
30Ha. Te 06MKHOBEHO 134e3BaT e KpaThk Nepuos oT Bpeme.
JlekapuTe TpsiGBa Aa Ce YBEPSIT, Ye NaLMEHTUTE M YBEJOMSBAT 38 BCUUKN
HexenaHI peakLym, KOUTO Ce MosIBSIBAT CIeZ MPUIoXeHaTa npoLeaypa.
Hsma Bpb3ka mMexay ynotpeGata Ha Hyaluxelle® n nosisata Ha
HeXenaHu CbLOUTUA Mo Bpeme Ha GPEMEHHOCT M KbpMeHe unu
Bb3MOXHM AedekTn B nnoga. Ho, Thit KaTo He ca npoBexaaHu
cneunquuu npoy4BaHUs Mo Ta3u Tema, ynotpeGata Ha
Hy He ce npenop no BpeMe Ha GPeMeHHOCT unn
KbpMeHe, OCBEH aKo He e abComTHO Heobxoaumo. B Tosu
cnyuyaii, Monisi, cBbpxeTe ce ¢ Bawwus nekap 3a cbBet.

B cnyyail Ha WHUMAEHT, WHgOpMWpaliTe NPOU3BOAUTENS UMK
KOMMETEHTHIS OpraH.

NMPEAO3UPAHE

Cnenaaﬁre nocovyeHaTta [A03MpPOBKa M ako nony4uTe HAKaksn
HeXenaHu peakuuu, CBbp3aHu C npefosvpaHe, CBbpXeTe ce C
Balums nekap unu Hai-6nuakara GonHuua.

MPOTUBOMOKA3SAHUNA

Hyaluxelle® He TpsibBa Aa ce W3MoN3Ba CbBMECTHO C MPOLIEAYPU KaTo
nasep (abnatuBeH Unu en1nauMoHeH), MUMUHT U reHUTanHo u3bensaxe.
[la He ce npunara npu NaLWEHTU C N3BECTHA CBPBLXHYBCTBUTENHOCT
(aneprus) KbM KOMMOHEHTUTE Ha pastBopa (HA C BUCOKO U HUCKO
MOTIEKyITHO TETTI0, HaTPUEB XIOPWA, HaTpyeB dhochaT 1 BOAA 3a UHKXEKLMN).
Hait-po6bp fo: 36 meceua.

CpoKbT Ha TFOAHOCT MOKa3Ba MaKCUMarlHWs CPOK Ha TOAHOCT Ha
MEINLMHCKOTO U3/ienue, Npy YCoBYeE , Ye NPOAYKTBLT € ChXpaHsBaH
NPaBUIHO B HENOKbTHATA ONaKoBKa.

OATA HA MOCNEQHA PEOAKLNA HA JINCTOBKATA
despyapu 2024 1

U3XBbPNSHE

He wuaxBbprsiiTe nmpogykta B OKonHata cpefa cried ynotpeba.
CnepBaitte MeCTHUTE pa3nopenbu 3a U3XBbprisiHe Ha NpoayKTa.
Moxete Aa wuaternute D,omana 3a 6es30nacHOCT W KIUHWUYHO
npeacTtaBsHe Ha crnegHaTa Bpb3ka:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https:/www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Hyaluxelle®

3,2% -16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml sare sodica de acid hialuronic
3,2% - 32mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml sare sodica de acid hialuronic
Dispozitiv medical pentru utilizare intradermica

Steril - de unica folosinta

DESCRIERE

Acidul hialuronic (HA) este o polizaharida prezentd in mod natural
n organismul uman, a cérei functie principald este de a mentine
o hidratare corectd a tesuturilor datoritd capacitétii sale intrinseci
de a lega o cantitate mare de apa. Sarea de sodiu a acidului
hialuronic este formaté din lanturi repetitive de unitéti dizaharidice
de N-acetilglucozamina si glucuronat de sodiu si este 0 componenta
esentiala a matricei extracelulare in majoritatea tesuturllor




Hyaluxelle® este compus dintr-o solutie salind tamponata de
acid hialuronic cu greutate molecularad mare (H-HA) si cu greutate
moleculard mica (L-HA). HA cu greutate molecularad mare si mica
utilizatd in dispozitiv este obtinuta prin biofermentare si nu a fost
supusa unor procese de modificare chimicd; acest lucru are ca
rezultat o tolerabilitate excelenté a produsului.

In plus, lanturile de HA cu diferite greutati moleculare prezente n
Hyaluxelle®, datoritda unui tratament specific si brevetat al solutiei
(NAHYCO® Hybrid Technology), interactioneaza intre ele, conferind
Hyaluxelle® proprietati reologice unice care permit administrarea unor
concentratii mai mari de HA la o vascozitate egala a solutiei.
DESTINATIA DE UTILIZARE

Hyaluxelle® este indicat pentru femeile adulte. Hyaluxelle® intervine
in procesul fiziologic de reducere a hidratérii pielii, de alterare a fibrelor
elastice si a colagenului dermului cu pierderea turgescentei si a
tonusului pielii, de exemplu in caz de deshidratare excesiva, pierdere
in greutate si imbatranire, cu pierderea relativa a HA endogen.
Proprietatile viscoelastice si hidratante ale Hyaluxelle® permit
rehidratarea tesuturilor si crearea conditiilor optime pentru a preveni
remodelarea tesuturilor.

HA utilizat pentru Hyaluxelle® este produs prin biosinteza dintr-
un substrat natural, fara alte transformari chimice; din acest motiv,
Hyaluxelle® are o biocompatibilitate excelenta.

INDICATII

Hyaluxelle® este indicat pentru femeile adulte pentru tratarea
vestibulului vulvar in caz de atrofie vaginala, uscéciune, usturime,
arsurd sau mancarime (neinfectioasa), durere de introitus vaginal in
timpul actului sexual.

POPULATIA $1 UTILIZATORII VIZATI

Hyaluxelle® este indicat femeilor adulte si trebuie administrat prin
injectie intradermica numai de céatre personal calificat.

Hyaluxelle® SE VINDE NUMAI PE BAZA DE PRESCRIPTIE
MEDICALA.

COMPOZITIE
Hyaluxelle® se prezinta sub forma de seringd preumpluta cu 1 sau 2
ml de solutie, care contine:

VOLUMUL SERINGII 1ml 2ml

COMPONENTA FUNCTIONALA

HIALURONAT DE SODIU 16 mg (H-HAK + 32 mg (H- H/X

16 mg (L-HA)

ALTE COMPONENTE

CLORURA DE SODIU 8.000 mg 16.000 mg

FOSFAT DE SODIU 0,205 mg 0,410 mg

APA PENTRU INJECTIE q.5.1,0ml q.5.20ml
POSOLOGIE

Se recomanda un ciclu initial de doua sedinte de tratament cu un
interval de 30 de zile intre prima si urmatoarea si reevaluarea
pacientului la sase luni de la primul tratament.

KITURI DISPONIBILE

Hyaluxelle® este disponibil in kituri de 1 seringa preumpluta cu doua
ace 29G x 2" (0,33 x 12 mm) in urmétoarele volume:

— Seringa preumplutd de 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) de
sare de sodiu de acid hialuronic in 1 ml de solutie salind tamponata
cu cloruré de sodiu)

— Seringa preumplutd de 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) de
sare de sodiu de acid hialuronic in 2 ml de solutie salina tamponata
cu cloruré de sodiu)

Continutul seringii este steril si apirogen.

Seringa preumpluté sterilizata prin caldurd umeda.

Ac: C€0197; Producétor: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgium

Ac sterilizat cu oxid de etilena.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

—Desurubati cu grija capacul seringii,
tinand ferm gatul de inchidere Luer-lock
intre degete si find deosebit de atenti sa
evitati contactul cu deschiderea (figura A).

—Tindnd ferm gatul de inchidere Luer-
lock intre degete, insurubati bine acul
29G (inclus n kit) pe gatul de inchidere
al seringii pana cand simtiti o usoara
presiune, astfel incat sa asigurati
o finchidere etansd si sa preveniti
scurgerea de lichid Tn timpul administrarii
(figura B).

—Injectati Hyaluxelle® la temperatura
mediului si in conditii stricte de sterilitate.

TEHNICI DE INJECTARE RECOMANDATE

Se recomanda anestezia locala, iar produsul trebuie injectat in dermul
profund folosind o tehnica retrograda liniara in 6 puncte de-a lungul
vestibulului vulvar (Figura 1):

. Comisura anterioara: 0,3ml

N

Partea anterioara laterald dreapta:
0,3ml

Partea anterioara laterala stanga:
0,3ml

w

El

Partea posterioara laterala dreapta:
0,3ml

Partea posterioara laterald stanga:
0,3ml

Comisura posterioara:
0,5ml

o

o

Aplicati un masaj usor la locurile de 3 )
injectare. Aceasta tehnica permite \

o distributie omogend a produsului Figura 1
in zona vestibulara.

Se recomanda efectuarea unui al doilea tratament dupa 30 de zile si
reevaluarea pacientului in a sasea luna de la primul tratament.

Dupa tratament: L it -
Dupa tratament, cardul de
implant trebuie completat si
furnizat pacientului; cardul de
implant poate fi gasit pe prima

I
I
I < . N
| II') Numele pacientului
i H
I
pagind a instructiunilor de |
I
I
I
I
I
I
I
I
I

sau ID-ul pacientului.

Data tratamentului
utilizare continute in ambalaj.
Instructiuni pentru inst(ijt_ul,iz‘ej'de asistentd
completarea cardului de medicald care
; efectueaza implantarea.
implant Numele cadmlﬂi medical.

Completati cadmpurile marcate
cu urmatoarele simboluri cu
informatiile indicate:

|
I
I
I
I
I
I
I
I
Numele si adresa |
I
I
I
I
I
I
I

AVERTISMENTE

— Continutul seringii pre-umplute este steril. Seringa este ambalata
intr-un blister sigilat.

— Suprafata externa a seringii nu este sterild.

— Nu utilizati Hyaluxelle® dupa data de expirare indicata pe ambalaj.



— Nu utilizati Hyaluxelle® daca ambalajul este deschis sau deteriorat,
deoarece sterilitatea produsului ar putea fi compromisa.

— Locul injectarii trebuie sa prezinte tegumente intacte.

—Anu se tiliza la femeile insarcinate sau care alapteaza.

— A nu se injecta intravascular, in muschi sau tendoane, sau pentru
maérirea sanilor.

— Anu se amesteca cu alte produse.

— Anu se injecta in zone in care sunt prezente procese inflamatorii.

— Nu utilizati Hyaluxelle® in cazul bolilor autoimune.

— Nu utilizati Hyaluxelle® in caz de colagenopatie.

—Nu utilizati Hyaluxelle® in caz de inflamatie a tesutului conjunctiv.

— Anu se resteriliza Dispozitivul este destinat unei singure utilizari.

— Anu se reutiliza pentru a preveni orice risc de contaminare.

— A se pastra la temperaturi sub 25°C si departe de surse de caldura.
Anu se congela.

— Odata deschis, Hyaluxelle® trebuie utilizat imediat si aruncat dupa
utilizare.

— Hyaluxelle® este indicat pentru pacientii adulti.

— Anu se pastra la indemana copiilor.

—Nu utilizati Hyaluxelle® in caz de hipersensibilitate sau alergii
cunoscute la componentele produsului.

— Eventualele bule de aer prezente nu compromit caracteristicile
produsului.

— Evitati sauna sau baia turceasca si sporturile precum ciclismul sau
calaria si relatiile sexuale in cele 3 zile care urmeaza tratamentului.

— Dupa |nJectare si pentru urmatoarele 3-5 zile, sfatuiti pacientul s&
evite expunerea la razele UV.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Nu amestecati Hyaluxelle® cu dezinfectanti precum sérurile de
amoniu cuaternar sau clorhexidina, deoarece se poate forma un
precipitat.

Pentru a evita posibile complicatii, se poate utiliza un produs
antiseptic inainte de procedura de injectare.

INTERACTIUNI

Nu exista interactiuni cunoscute fintre Hyaluxelle® si alte
medicamente/tratamente.

Cu toate acestea, in cazul terapiilor si/sau al administrarii de
medicamente in paralel cu tratamentul, consultati medicul
dumneavoastra pentru mai multe informatii.

REACTII ADVERSE

Infiltrarea extradermica a Hyaluxelle® poate provoca efecte nedorite
locale.

Tn timpul utilizarii Hyaluxelle®, la locul de injectare pot aparea edeme,
echimoze, eritem, hematom, dureri si/sau umflaturi temporare,
senzatie de caldurd, fnrosire sau mancarime. Aceste manifestari
secundare pot fi ameliorate prin aplicarea de gheatd pe zona tratata.
Tn general, acestea dispar dupa o perioada scurta de timp.

Medicii trebuie sa le solicite pacientilor sa i informeze cu privire la
orice efecte nedorite care apar dupa tratament.

Nu exista nicio legatura intre utilizarea Hyaluxelle® si aparitia

efectelor adverse in timpul sarcinii si alaptarii sau a posibilelor

afectiuni la copiii nendscuti. Cu toate acestea, nu au fost efectuate

studii specifice pe aceasta tema, prin urmare, utilizarea Hyaluxelle®

nu este recomandata in timpul sarcinii sau aléptérii cu exceptia

cazului in care este strict necesar. in acest caz, va rugam sa va
tra pentru sfaturi.

Tn cazul unui incident, informati producétorul sau autoritatea competenta.

SUPRADOZAJ

Urmati posologia indicata si daca prezentati orice efecte secundare
legate de un supradozaj, contactati medicul dumneavoastra sau cel
mai apropiat spital.



CONTRAINDICATII

Hyaluxelle® nu trebuie utilizat in combinatie cu tratamente precum
cele cu laser (ablativ sau epilativ), peeling si tratamente de albire
genitala.

Anu se administra la pacientii cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta
la componentele solutiei (HA cu greutate moleculara mare si mica,
clorura de sodiu, fosfat de sodiu si apa pentru preparate injectabile).

Perioada de valabilitate: 36 de luni.

Data de expirare indica durata maxima de valabilitate a dispozitivului
medical cu referire la produsul depozitat in mod corespunzator intr-un
ambalaj intact.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Februarie 2024

ELIMINARE

Nu aruncati produsul in mediul inconjurator dupé utilizare. Respectati
reglementarile locale pentru eliminarea produsului.

La urmatorul link este posibil s& descarcati Rezumatul privind
siguranta si performanta clinica:

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html
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Utilizzare entro il...
Use by...

A utiliser avant le
Fecha de caducidad
Verw. bis

Usar antes de...
Gebruiken vaor...
Spotrebujte do...
Iskoristiti do...
Wanonseaiite go...
Data expirdrii...

C13]

Vedere le istruzioni per 'uso
See the instructions for use

Consulter les instructions
d'utilisation

Consultar las instrucciones
de uso

Gebrauchsanweisung beachten

Consultar as instrugdes de
utilizagédo

Zie de gebruiksaanwijzing
Precitajte si ndvod na pouzitie
Pogledati upute za upotrebu

BuixTe MHCTpyKUMWTE 32
ynotpeba

Ase vedea instructiunile de
utilizare

Lotto
Batch
Numéro de lot
Lote
Charge
Lote
Batch
Sarza
Serija
Maptupa
Lotul



Monouso

Single-use

Usage unique

De un solo uso
Einmalprodukt
Utilizagao unica
Eenmalig gebruik

Na jednorazové pouZzitie
Jednokratna upotreba
3a egHokpaTHa ynotpeba
De unica folosinta

Sterilizzato al calore umido
Sterilized by moist heat
Stérilisé avec de la vapeur
Esterilizado por calor himedo
Sterilisiert durch feuchte Hitze
Esterilizado por calor hiimido
Gesteriliseerd met vochtige
warmte

Sterilizované vihkym teplom
Sterilizirano vlaznom toplinom

CTepunuanpaH ¢ BnaxHa
TonnMHa

Sterilizat prin caldura umeda

25°C

Temperatura di conservazione
Storage temperature

Limite supérieure de température
Temperatura de conservacion
Lagertemperatur

Temperatura de armazenamento
Opslagtemperatuur

Teplota skladovania
Temperatura skladistenja
Temneparypa Ha CbXpaHeHue
Temperatura de pastrare

Non risterilizzare

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht resterilisieren

N&o reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Opétovne nesterilizujte
Ne sterilizirati ponovno
He crepunuaupaiite noBTopHO
Anu se resteriliza



« Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if the package is
damaged

. NeJ)as utiliser si l'emballage est
endommagé

No usar si el envase esté dafiado

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

« N&o usar se a embalagem
estiver danificada

« Niet gebruiken als de

verpakking beschadigd is

NepouZivaite, ak je obal

poskodeny

« Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

+ He unanonagaiite, ako
onakoBkara e noBpefieHa

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

Exp.

+ Scadenza

« Expiry

« Date de péremption
Caducidad
Verwendbar bis
Validade
Vervaldatum
Datum exspiracie
Istek

« [ogHocT

Data expirarii

Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé avec de I'oxyde
d’éthylene

Esterilizado con 6xido de etileno
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado por 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano etilen oksidom
CTepunuanpaxa ¢ eTuneHos
okeng

Sterilizat cu oxid de etilena

Dispositivo medico
Medical Device
Dispositif médical
Producto sanitario
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski proizvod
MegauumHcko nsaenve
Dispozitiv medical



ol

Data di fabbricazione

Date of manufacture

Date de fabrication

Fecha de fabricacién
Herstellungsdatum
Data de fabrico
Productiedatum

Datum vyroby

Datum proizvodnje
[lata Ha npou3eoacTeo
Data de fabricatie

Identificativo univoco del
dispositivo medico

Unique device identifier
Identifiant unique du dispositif

Identificador Gnico del producto
sanitario

Eindeutige
Medizinproduktkennung

Identificador tnico do dispositivo
Uniek hulpmiddel-ID

Unikatny identifikator pomacky
Jedinstveni identifikator uredaja
YHMKaneH wqeum(‘bnxamp Ha
vspen

Identlfcatorul unic al
dispozitivului

Attenzione! Leggere
attentamente le avvertenze

Caution ! Read the warnings
carefully

Attention

. rPrecauclon' Leer atentamente
las advertencias

* Achtung! Lesen Sie die
Warnhinweise sorgfaltig

+ Atencao! Ler atentamente as
adverténcias

+ Opgelet! Lees de
waarschuwingen zorgvuldig

« Pozor! Pozome si precitajte

upozornenia

Oprez! PaZljivo progitati

upozorenja

+ BHumatue ! Mpoyetete
BHUMATENHO NpeaynpexaeHusTa

Atentie! Cititi cu atentie
avertismentele

ol

Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller
Fabricante
Fabrikant
KaraokeuaoTrig
Vyrobca
Proizvoda¢

« Mpowussoauten
Producétor



II' dispositivo medico contiene
un percorso del fluido sterile
che ¢ stato sterilizzato al vapore
umido. Inoltre indica la presenza
di una singola barriera sterile

racchiusa in una confezione
protettiva
The medical device contains

a sterile fluid path that has
been sterilized by moist heat.
Moreover indicates a single
sterile  barrier system  with
protective packaging outside

Ce dispositif médical contient
un chemin de fluide stérile qui a
été stérilisé a la vapeur. Indique
en outre un systéme de barriere
stérile unique avec emballage
de protection extérieur

El producto sanitario contiene
una via de fluido estéril que
se ha esterilizado con calor
himedo. Ademas, indica un
Unico sistema de barrera estéril
con un embalaje de proteccion
en el exterior.

Das  Medizinprodukt  enthalt
sterile Schlauchleitungen, die mit
feuchter Hitze sterilisiert worden
sind. Dartiber hinaus wird auf ein
einfaches  Sterilbarrieresystem
mit externer Schutzverpackung
hingewiesen.

Este dispositivo médico inclui
um circuito de liquidos que foi
esterilizado por calor himido.
Além disso, indica um sistema
de barreira estéril Unico com
embalagem de protegdo no
exterior

Het medische hulpmiddel bevat
een steriel vloeistofpad dat
werd gesteriliseerd met vochtige
warmte. Verder is er een enkel
steriel ~ barriéresysteem  met
beschermende verpakking aan
de buitenkant

Zdravotnicka pomdcka obsahuje
prostriedok na podanie sterilnej
tekutiny, ktory bol sterilizovany
vihkou parou. Okrem toho indikuje
samostatny  sterilny  bariérovy
systém s ochrannym vonkaj$im
balenim

Medicinski  proizvod ~ sadrZi
steriinu  teku¢inu  koja je
sterilizirana vlaznom toplinom.
Nadalje, oznatava jedan
sterilni  sustav barijere sa
za$tithom ambalazom izvana

MeANUMHCKOTO  YCTPOWCTBO
CbAbpka CTepUneH  KaHan
3a TEYHOCT, CTEpUnM3upaH c
BRaxHa TonnuHa. OcseH ToBa
03HaYaBa cUCTEMa C eanHUYHa
cTepunHa Gapvepa C BbHIUHA
3alMTHa ONakoBKa

Dispozitivul medical contine o
cale de fluid sterila care a fost
sterilizata prin caldura umeda.
In plus, este prevazut cu un
sistem de bariera sterild unica
cu ambalaj de protectie in
exterior



Singola barriera sterile
Single sterile barrier system

Systeme de barriére stérile
unique

Sistema de barrera estéril inica
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema de barreira esterilizada
Unica

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Systém jednej sterilnej bariéry

Jednostruki sterilni sustav
barijere

CucTeMa C eAnH1IHa cTepunHa
6apvepa

Sistem de bariera sterila unica
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IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 LODI - ITALY
info@ibsaderma.com

IBSA Institut Biochimique SA
E Via Pian Scairolo 49
CH-6912 Lugano-Pazzallo

Importeur/Importateur/Importatore:
IBSA Institut Biochimique SA

Via Pian Scairolo 49

CH-6912 Lugano-Pazzallo

Ago: (€ 0197; Fabbricante: Terumo Europe N. V.-
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgio

Ago sterilizzato con ossido di etilene
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Terumo Deutschland GmbH
Zweigniederlassung Spreitenbach
Bodenéckerstrasse 3-CH-8957 Spreitenbach
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