PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Acido ialuronico sale sodico

0,8% - 16 mg/2 ml Acido ialuronico sale sodico

Dispositivo Medico per iniezione intralesionale del pene

Sterile - monouso

DESCRIZIONE

La malattia di La Peyronie, o induratio penis plastica (IPP), & una
malattia fibrotica acquisita con una patofisiologia sconosciuta,
caratterizzata dalla deposizione di collagene e fibrina sotto forma
di placca cicatriziale sulla tunica albuginea del pene, che riduce
gradualmente I'elasticita con conseguente deformita e dolore del
pene. Si ritiene che il processo di guarigione sia ostacolato dalla
presenza di traumi o microtraumi responsabili della formazione di
tessuto fibroso-cicatriziale. Le basi patofisiologiche della IPP si
riferiscono allinfiammazione osservata nella fase acuta causata
dai radicali liberi; in questa fase della malattia la placca sulla tunica
albuginea del pene non & ancora stata calcificata.

PEROVIAL® ¢ costituito da una soluzione fisiologica tamponata di
acido ialuronico sale sodico. PEROVIAL® contiene lo 0,8% di acido
ialuronico sale sodico altamente purificato con un peso molecolare
compreso tra gli 800 e 1.200 KDalton.

L’ Acido ialuronico € un GAG predominante - glicosaminoglicano
del tessuto connettivo ed & presente ad alte concentrazioni nella
tunica albuginea. L'acido ialuronico & costituito da acido glucuronico
e N-acetilglucosamina, tenuti insieme da legami B-glicosidici. A pH
fisiologico, I'acido ialuronico & altamente polarizzato e mantiene
idratazione, turgore, plasticita e viscosita nella matrice connettiva
amorfa.

Grazie ai suoi effetti antiossidanti ed antifibrotici si ha una riduzione
dei sintomi correlati alla placca e una limitazione della crescita.
DESTINAZIONE D’USO:

PEROVIAL®, grazie alla capacita del’acido ialuronico (HA) di
trattenere una quantita estremamente elevata di acqua, consente
di ammorbidire la placca sulla tunica albuginea del pene e facilita il
corretto processo di guarigione, contrastando la progressione della
cicatrice. Inoltre, grazie all’effetto antiossidante dell’HA, I'azione
pro-infiammatoria dei radicali liberi & ridotta.

INDICAZIONE

PEROVIAL® ¢ indicato per il trattamento della malattia di La
Peyronie in fase acuta.

POPOLAZIONE E UTILIZZATORI PREVISTI

PEROVIAL® ¢ indicato per adulti ed & somministrato tramite
iniezione intrapeniene effettuata solo da personale qualificato.
PEROVIAL® DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.
COMPOSIZIONE

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

VOLUME DELLA SIRINGA 1ml 2ml
COMPONENTE FUNZIONALE

ACIDO JALURONICO
SALE SODICO 8.000 16.000

ALTRI COMPONENTI
SODIO CLORURO 8.500 mg 17.000 mg
FOSFATO DI SODIO 0.205 mg 0.410 mg

ACQUAPER PREPARAZIONE | 4 191 45.20m

POSOLOGIA

Il trattamento intrapenieno con PEROVIAL® e da eseguire
settimanalmente, per 10-12 settimane, secondo il parere del
medico. Il volume delle iniezioni dipende dalla dimensione della
placca.



CONFEZIONI DISPONIBILI

PEROVIAL® & disponibile in confezioni da 1 siringa con 1 ago da
27G x "%, nei seguenti volumi:

- Siringa pre-riempita da 1 ml: 8 mg di acido ialuronico sale sodico in
1 ml di soluzione fisiologica tamponata di cloruro di sodio

- Siringa pre-riempita da 2 ml: 16 mg 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 A
dita il colletto di chiusura “Luer Lock” e
prestando particolare attenzione al fine di

evitare un contatto con I'apertura (figura A).

- Inserire 'ago da 27 G 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 B

del liquido durante la somministrazione,
mantenendo saldamente tra le dita il
colletto di chiusura “Luer Lock” (figura B).

Iniettare  PEROVIAL® a temperatura

ambiente e disinfettare accuratamente la

cute dei genitali.

- |l sito di iniezione deve avvenire su cute
integra e lontano da vene sottocutanee.

- Identificazione della placca tramite palpazione.

- Previa eventuale anestesia alla base del pene, infiltrare con I'ago la

placca in modo deciso e iniettare il dispositivo.

Data la natura viscosa del dispositivo, potrebbe risultare necessario

applicare pressione sul manipolo della siringa durante la procedura.

- In caso di forte resistenza, cambiare la posizione all'ago lentamente,

facendo attenzione a non fletterlo.

Non iniettare per via vascolare, ma nella tunica albuginea. In caso

di iniezione intravascolare, vedere la sezione “Effetti collaterali”

del presente foglio illustrativo.

Non iniettare al di fuori dell’asta

- Non iniettare nel glande o nell'uretra

- Massaggiare dopo I'iniezione

- Non utilizzare il ghiaccio prima e dopo il trattamento.

Dopo l'iniezione raccomandare al paziente di evitare tutte le attivita

fisiche intense e sessuali per 24-48 ore.

Dopo I'uso, la siringa e I’'ago vuoti devono essere smaltiti secondo le

norme vigenti sullo smaltimento dei rifiuti sanitari.

Dopo il trattamento:

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:

Nome o Identificativo
del Paziente

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

|
|
|
!
Data del trattamento i
|
|
|
|
|
|

AVVERTENZE

- Il contenuto della siringa pre-riempita € sterile.

La siringa & confezionata in un blister sigillato. La superficie

esterna della siringa non & sterile.

- Non utilizzare PEROVIAL® dopo la data di scadenza riportata

sulla confezione.

Non utilizzare PEROVIAL® se [Iimballaggio & aperto o

danneggiato, perché la sterilita potrebbe risultare compromessa.

Il punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana.

Non iniettare per via vascolare. In caso di iniezione intravascolare,

vedere la sezione “Effetti Collaterali” del presente foglio

illustrativo.

- Non iniettare PEROVIAL® in pazienti con placca calcificata

(fase cronica dell'IPP) o con deformita a clessidra riscontrata

dall’ecografia Doppler duplex.

Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo & previsto solo per il

monouso.

- Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

- Conservare a temperatura ambiente e comunque sotto i 25°C e

lontano da fonti di calore.

Non congelare.

Una volta aperto PEROVIAL® deve essere utilizzato

immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

Non utilizzare PEROVIAL® in caso di ipersensibilita nota o allergie

ai componenti del prodotto.

- Dopo liniezione, raccomandare al paziente di evitare tutte le

attivita fisiche intense e sessuali per 24-48 ore.

L'eventuale presenza di una bolla d’aria non pregiudica le

caratteristiche del prodotto.

PEROVIAL® ¢ indicato per pazienti adulti.

- Tenere lontano dalla portata e dalla vista dei bambini.

- Non somministrare in presenza di infezione della cute, infezione
del prepuzio o uretrite.

PRECAUZIONI PER L'USO

Non mescolare PEROVIAL® con disinfettanti del tipo sali di ammonio

quaternario o clorexidina poiché puo formarsi un precipitato.

INTERAZIONI

Ad oggi non sono note interazioni tra PEROVIAL® 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 intra-peniena di PEROVIAL® puo causare localmente

effetti indesiderati.

Durante Iimpiego di PEROVIAL® possono comparire nel punto

d’iniezione sintomi quali dolore, sensazione di calore, arrossamento,

gonfiore, ecchimosi o ematomi. Normalmente le stesse scompaiono

dopo breve tempo. Il medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino

di eventuali effetti indesiderati sopravvenuti dopo il trattamento.

In caso di iniezione intravascolare, applicare un vigoroso massaggio

locale per stimolare la vasodilatazione, facilitandone cosi la

diffusione e la successiva degradazione del prodotto.

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 pili vicino.

CONTROINDICAZIONI

PEROVIAL® non deve essere iniettato se il paziente ha un’infezione

nell’area del sito di iniezione.

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

Gennaio 2025



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

PEROVIAL®

0.8% - 8 mg/1 ml Hyaluronic acid sodium salt

0.8% - 16 mg/2 ml Hyaluronic acid sodium salt

Medical device for intralesional penile injection

Sterile - Single-use

DESCRIPTION

Peyronie’s disease, or induratio penis plastica (IPP) is a fibrotic disease
acquired with an unknown pathophysiology, characterized by the
deposition of collagen and fibrin in the form of a scar (plaque) on the
tunica albuginea of the penis, which gradually reduces elasticity with
consequent penis deformity and pain. The healing process is believed
to be hindered by the presence of traumas or micro traumas responsible
for the formation of fibrous-scar tissue. The pathophysiological bases
of IPP refer to the inflammation observed in the acute phase caused
by free radicals; at this stage of the disease, the plaque on the tunica
albuginea of the penis has not yet been calcified.

PEROVIAL® is composed of a buffered saline solution of hyaluronic
acid sodium salt. PEROVIAL® contains 0.8% highly purified hyaluronic
acid sodium salt with a molecular weight between 800 and 1.200
kDalton.

Hyaluronic acid is a predominant GAG - glycosaminoglycan of
the connective tissue - and is present at high concentrations in the
tunica albuginea. Hyaluronic acid is composed of glucuronic acid
and N-acetylglucosamine, held together by B-glycosidic bonds. At
physiological pH, hyaluronic acid is highly polarized and maintains
hydration, turgor, plasticity and viscosity in the amorphous connective
matrix.

Thanks to its antioxidant and antifibrotic effects, there is a reduction in
plague-related symptoms and a limitation of growth.

INTENDED USE

PEROVIAL®, thanks to the ability of hyaluronic acid (HA) to retain
an extremely high amount of water, allows softening the plaque on
the tunica albuginea of the penis and facilitates the correct healing
process, combating the progression of the scar. Furthermore, due
to the antioxidant effect of HA, the pro-inflammatory action of free
radicals is reduced.

INDICATIONS

PEROVIAL® is indicated for the treatment of acute Peyronie’s disease.
INTENDED POPULATION AND USERS

PEROVIAL® is indicated for adults and is to be administered by
intrapenile injection by qualified personnel only.

PEROVIAL® IS TO BE SOLD ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY.
COMPOSITION

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

SYRINGE VOLUME Tml 2ml
FUNCTIONAL COMPONENT

PURLUHONATE 8000 mg 16.000 mg
OTHER COMPONENTS

SODIUM CHLORIDE 8500 mg 17.000mg
SODIUM PHOSPHATE 0.205 mg 0410mg
WATER FOR INJECTION as 1.0ml gs.20ml

POSOLOGY

Intrapenile treatment with PEROVIAL® is to be performed weekly for
10-12 weeks according to the doctor’s judgment. The volume of the
injections depends on the size of the plaque.

AVAILABLE KITS

PEROVIAL® is available in kits of 1syringe with 1 needle of 27G x 72
in the following volumes:

- 1ml prefilled syringe: 8 mg hyaluronic acid sodium salt in 1 ml
sodium chloride buffered saline solution

- 2ml prefilled syringe: 16 mg 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: C€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 A
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
27G needle tightly onto the closing

neck of the syringe until you feel slight
pressure so as to ensure an airtight B

seal and prevent liquid leakage during
administration (Figure B). .
- Inject PEROVIAL® at ambient temperature =l

aE‘d on a thoroughly disinfected genital

skin.

The injection site should be on healthy

skin and away from subcutaneous veins.

Identify plaque by palpation.

After anaesthetising the base of the penis, infiltrate the plaque

firmly with the needle and inject the device.

- Due to the viscous nature of the device, it may be necessary to

apply pressure to the syringe handpiece during the procedure.

If there is strong resistance, slowly change the position of the

needle, taking care not to bend it.

Do not inject via the vascular route, but into the tunica albuginea.

In case of intravascular injection, see section “Side Effetct” of this

Instruction For Use

- Do not inject outside the shaft

Do not inject into the glans or urethra

Massage after injection

Do not use ice on the penis before or after the treatment.

After injection, advise the patient to avoid any sexual and intense

physical activity for 24-48 hours

- After use, the empty syringe and needle must be disposed of in
accordance with the regulations in force for disposal of medical
waste.

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 use containing in the pack.




Instruction for completing the Implant card
Fill in the fields marked with the following symbols with the
information indicated:

T 7 Patient Name or patient ID

‘
:
!
| B peteottiament
!
!
!
!
!
!

@+ Name and address of

M the implanting healthcare
institution X
Name of medical practioner.

WARNINGS

- 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 PEROVIAL® after the expiry date indicated on the

package.

Do not use PEROVIAL® if the packaging is open or damaged,

because the sterility of the product could be compromised

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

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

- Store at ambient temperature below 25°C and away from heat

sources.

Do not freeze.

Once opened, PEROVIAL® must immediately be used and

discarded after use.

Any air bubble present does not compromise the characteristics

of the product.

- The injection site must be on healthy skin.

- Do not administer if there is a skin infection, foreskin infection or
urethritis

- Do not inject intravascularly.

In case of intravascular injection, see section “Side Effetct” of this

Instruction For Use

- Do not inject PEROVIAL® in patients with calcified plaque (chronic

phase of IPP) or with hourglass deformity found by duplex

Doppler ultrasound.

Do not use PEROVIAL® in case of known hypersensitivity or

allergies to the components of the product.

Avoid intense physical activity and any sexual activity for at least

24-48 hours, after injection

- PEROVIAL® is indicated for adult patients.

- Keep out of the reach and sight of children.

PRECAUTIONS FOR USE

Do not mix PEROVIAL® with disinfectants such as quaternary

ammonium salts or chlorhexidine as a precipitate may form.

INTERACTIONS

To date, there are no known interactions between PEROVIAL® 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

Intrapenile infiltration of PEROVIAL® may locally cause undesirable

effects.

During use of PEROVIAL®, symptoms such as pain, sensation of

heat, reddening, swelling, ecchymosis or haematoma may occur

at the injection site. 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.

In case of intravascular injection apply a local vigorous massage

to stimulate vasodilatation and facilitate the diffusion and the

subsequent degradation of the product.

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

PEROVIAL® should not be injected if the patient has an infection in
the area of the injection site.

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

January 2025

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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Sel sodi d’acide y iq

0,8% - 16 mg/2 ml Sel d’acide | i

Dispositif médical pour injection |ntra\eS|onneIIe dans le pénis
Stérile - Usage unique

DESCRIPTION

La maladie de La Peyronie, ou induratio penis plastica (IPP), est
une maladie fibrotique acquise de physiopathologie inconnue,
caractérisée par le dépot de collagéne et de fibrine sous la forme
d’une cicatrice (plaque) sur la tunique albuginée du pénis, qui réduit
progressivement I'élasticité avec pour conséquence une déformation
du pénis et des douleurs. Le processus de cicatrisation serait
entravé par la présence de traumatismes ou de micro-traumatismes
responsables de la formation de tissu fibreux cicatriciel. Les bases
physiopathologiques de I'lPP font référence a [Iinflammation
observée en phase aigué causée par les radicaux libres ; a ce stade
de la maladie, la plaque de la tunique albuginée du pénis n’est pas
encore calcifiée.

PEROVIAL® est composé d’'une solution saline tamponnée de sel
sodique d’acide hyaluronique. PEROVIAL® contient 0,8 % de sel
sodique d’acide hyaluronique hautement purifié avec un poids
moléculaire compris entre 800 et 1 200 kiloDaltons.

L’acide hyaluronique est un GAG (glycosaminoglycane du tissu
conjonctif) prédominant présent dans des concentrations élevées
dans la tunique albuginée. L'acide hyaluronique est composé d’acide
glucuronique et de N-acétylglucosamine, maintenus ensemble
par des liaisons B-glycosidiques. Au pH physiologique, I'acide
hyaluronique est hautement polarisé et contribue a I'hydratation,
a la turgescence, a la plasticité et a la viscosité dans la matrice
conjonctive amorphe.

Gréace a ses effets antioxydants et antifibrotiques, on observe une
réduction des symptomes liés a la plaque et une limitation de la
croissance.

USAGE PREVU

Gréace a la capacité de I'acide hyaluronique (AH) a retenir une trés
grande quantité d’eau, PEROVIAL® permet de ramollir la plaque de
la tunique albuginée du pénis et facilite la bonne cicatrisation, en
luttant contre la progression de la cicatrice. De plus, en raison de
I'effet antioxydant de I’AH, I'action pro-inflammatoire des radicaux
libres est réduite.

INDICATIONS

PEROVIAL® est indiqué dans le traitement de la phase aigué de la
maladie de La Peyronie.




POPULATION ET UTILISATEURS PREVUS

PEROVIAL® est indiqué chez les adultes et doit étre administré par
injection intrapénienne uniquement par du personnel qualifié.
PEROVIAL® DOIT ETRE VENDU UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION
MEDICALE.

COMPOSITION

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

VOLUME DE LA SERINGUE 1ml 2ml

COMPOSANT FONCTIONNEL

BEASL(L)JSBRIAATE 8,000 mg 16,000 mg

AUTRES COMPOSANTS

CHLORURE DE SODIUM 8,500 mg 17,000 mg

PHOSPHATE DE SODIUM 0,205 mg 0,410 mg

EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES q.s.1,0ml qs.20ml
POSOLOGIE

Le traitement intrapénien par PEROVIAL® est & réaliser chaque
semaine pendant 10 & 12 semaines selon I'avis du médecin. Le
volume des injections dépend de la taille de la plaque.

KITS DISPONIBLES

PEROVIAL® est disponible en kits de 1 seringue avec une aiguille de
27 G x V2 dans les volumes suivants :

- Seringue préremplie de 1 ml : 8 mg de sel sodique d’acide
hyaluronique dans 1 ml de solution saline tamponnée au chlorure de
sodium

- Seringue préremplie de 2 ml : 16 mg 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 vapeur.

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

Aiguille stérilisée a I'oxyde d’éthylene.

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 27 G 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 PEROVIAL® a température

ambiante et sur la peau génitale

soigneusement désinfectée.

- Le point d’injection doit se situer sur une peau saine et a I'écart
des veines sous-cutanées.

- Identifier la plaque par palpation

- Aprés avoir anesthésié la base du pénis, introduire fermement

I"aiguille dans la plaque et injecter le produit.

En raison de la nature visqueuse du produit, il peut étre nécessaire

d’appliquer une pression sur I'embout de la seringue pendant la

procédure.

- En cas de forte résistance, changer lentement la position de

I"aiguille en prenant soin de ne pas la plier.

Ne pas injecter par voie vasculaire, mais dans la tunique

albuginée. En cas d'injection intravasculaire, voir la section
« Effets indésirables » de la présente notice d’utilisation

Ne pas injecter en dehors du corps du pénis

- Ne pas injecter dans le gland ou l'urétre

- Masser apres injection

Ne pas appliquer de glace sur le pénis avant ou apres le traitement.
Aprés linjection, conseiller au patient d’éviter toute activité
sexuelle et physique intense pendant 24 a 48 heures

Aprés utilisation, la seringue vide et Iaiguille doivent étre
éliminées conformément a la réglementation en vigueur pour
I"élimination des déchets médicaux.

Aprés le traitement :

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

Instructions de remplissage de la Carte d’implant

Renseigner les champs repérés par les symboles suivants avec les
informations indiquées :

.
’I ? Nom ou ID du patient

i

I

|

I

Date du traitement !

Nom et adresse de |

I'établissement de santé au 1

sein duque! se fait [implantation !

Nom du medecin praticien. |

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 PEROVIAL® aprés la date de péremption indiquée

sur 'emballage.

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

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

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

Conserver a une température ambiante inférieure & 25 °C et

toujours a Iabri des sources de chaleur.

Ne pas congeler.

- Une fois ouvert, PEROVIAL® doit étre utilisé immédiatement et
jeté apres utilisation.

- Laprésence de bulles d’air ne compromet pas les caractéristiques

du produit.

Le point d’injection doit se situer sur une peau saine.

Ne pas administrer en cas d’infection cutanée, d’infection du

prépuce ou d’urétrite.

- Ne pas injecter par voie intravasculaire.

- En cas d'injection intravasculaire, voir la section « Effets

indésirables » de la présente notice d’utilisation

Ne pas injecter PEROVIAL® chez les patients présentant une

plaque calcifiée (phase chronique d’IPP) ou une déformation en

sablier détectée par échographie duplex.

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

- Aprés I'injection, éviter toute activité sexuelle et physique pendant

au moins 24 a 48 heures

PEROVIAL® est indiqué chez les patients adultes.

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas mélanger PEROVIAL® avec des désinfectants tels que les

sels d’ammonium quaternaires ou la chlorhexidine, en raison de

I’éventuelle formation d’un précipité.

INTERACTIONS

Aucune interaction de PEROVIAL® 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  intrapénienne de PEROVIAL® peut provoquer
localement des effets indésirables.

Lors de I'utilisation de PEROVIAL®, des symptomes tels que des
douleur, sensation de chaleur, rougeur, gonflement, ecchymose ou
hématome peuvent survenir au point d’injection. 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.

En cas d'injection intravasculaire, effectuer un massage local
vigoureux pour stimuler la vasodilatation et faciliter la diffusion et la
dégradation ultérieure du produit.

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

Ne pas injecter PEROVIAL® chez un patient qui présente une
infection dans la zone du point d’injection.

Durée de conservation : 36 mois.

La date de péremption indique la durée de conservation maximale
du dispositif médical ayant été correctement stocké dans un
emballage intact.

DATE DE DERNIERE MISE A JOUR DE LA NOTICE

Janvier 2025

ELIMINATION

Ne pas jeter le produit dans '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 les 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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Sal sddica de acido hialurénico

0,8% - 16 mg/2 ml Sal sédica de acido hialurénico

Producto sanitario para inyeccion peneana intralesional

Estéril - Para un solo uso

DESCRIPCION

La enfermedad de Peyronie, o induracion plastica del pene (IPP), es
una enfermedad fibrética adquirida de fisiopatologia desconocida,
caracterizada por el depésito de colageno y fibrina en forma
de cicatriz (placa) en la tdnica albuginea del pene, que reduce
gradualmente la elasticidad, con la consiguiente deformidad y dolor
del pene. Se cree que el proceso de cicatrizacion se ve dificultado por
la presencia de traumatismos o microtraumatismos responsables de
la formacion de tejido fibroso-cicatrizal. Las bases fisiopatoldgicas de
la IPP se refieren a la inflamacion observada en la fase aguda causada
por los radicales libres; en esta fase de la enfermedad, la placa de la
tunica albuginea del pene aun no se ha calcificado.

PEROVIAL® esta compuesto por una solucién salina tamponada
con sal sédica de acido hialuronico. PEROVIAL® contiene sal sodica
de 4cido hialurénico al 0,8 % altamente purificada y con un peso
molecular comprendido entre 800 y 1200 KDalton.

El &cido hialuronico es un GAG predominante (mucopolisacérido del
tejido conjuntivo) que estd presente en concentraciones elevadas
en la tUnica albuginea. El &cido hialuronico estd compuesto por
4cido glucurénico y N-acetilglucosamina, unidos por enlaces
B-glucosidicos. A pH fisioldgico, el &cido hialuronico estd muy

polarizado y mantiene la hidratacion, la turgencia, la plasticidad y la
viscosidad en la matriz conectiva amorfa.

Gracias a sus efectos antioxidantes y antifibroticos, se produce una
reduccion de los sintomas relacionados con la placa y una limitacion
del crecimiento.

USO PREVISTO

Gracias a la capacidad del acido hialuronico (AH) para retener
una cantidad extremadamente alta de agua, PEROVIAL® permite
ablandar la placa de la tdnica albuginea del pene y facilita el correcto
proceso de cicatrizacion, combatiendo la progresién de la cicatriz.
Ademés, debido al efecto antioxidante del AH, se reduce la accion
proinflamatoria de los radicales libres.

INDICACIONES

PEROVIAL® esta indicado para el tratamiento de la enfermedad de
Peyronie en fase aguda.

POBLACION DESTINATARIA Y USUARIOS

PEROVIAL® esta indicado para adultos y solo debe ser administrado
mediante inyeccion intrapeneana por personal cualificado.
PEROVIAL® ESTA SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.
COMPOSICION

PEROVIAL® consta de una jeringa precargada con 1 o 2 ml de
solucién, que contiene:

VOLUMEN DE LA JERINGA 1ml 2ml
COMPONENTE FUNCIONAL
HIALIRONATO 8000 mg 16000 mg
OTROS COMPONENTES
CLORURO DE SODIO 8500 mg 17,000 mg
FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg
AGUA PARAPREPARACIONES INVECTABLES cs. 1,0ml cs.2,0ml
POSOLOGIA

El tratamiento intrapeneano con PEROVIAL® se realizara
semanalmente durante 10-12 semanas, segun el criterio del médico.
El volumen de las inyecciones depende del tamafio de la placa.
KITS DISPONIBLES

PEROVIAL® esta disponible en kits de 1 jeringa con 1 aguja de calibre
27G x 2" en los siguientes volimenes:

- Jeringa precargada de 1 ml: 8 mg de sal sédica de &cido hialurénico
en 1 ml de solucién salina tamponada con cloruro de sodio

- Jeringa precargada de 2 ml: 16 mg de sal sodica de &cido
hialurénico en 2 ml de solucidn salina tamponada con cloruro de
sodio

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

Jeringa precargada esterilizada por calor htimedo.

Interleuvenlaan 40 - 3001 Lovaina (Bélgica)

Aguija esterilizada con oxido de etileno.
INSTRUCCIONES DE USO
- Desenrosque con cuidado el tapén de la
jeringa, sujetando firmemente el cuello A /

Aguja: C€0197; Fabricante: Terumo Europe N.V. - ‘

del cierre Luer-lock entre los dedos y
teniendo especial cuidado de evitar el
contacto con la abertura (Figura A).

- Sujetando firmemente el cuello del cierre
Luer-lock entre los dedos, enrosque
firmemente la aguja de calibre 27G en el
cuello de cierre de la jeringa hasta que
sienta una ligera presion para asegurar B

el cierre hermético y evitar la fuga de

liquido durante la administracion (Figura

B). Pt
Inyecte PEROVIAL® a temperatura %3/_/
ambiente y con la piel genital totalmente



desinfectada.

La inyeccion debe administrarse en piel sana y lejos de las venas

subcutaneas.

- Detecte la placa mediante palpacion.

- Tras anestesiar la base del pene, infiltre firmemente la aguja en la

placa e inyecte el producto.

Debido a la naturaleza viscosa del producto, puede que sea

necesario aplicar presion a la jeringa durante el procedimiento.

Si la resistencia es fuerte, cambie lentamente la posicion de la

aguja, procurando no doblarla.

- No inyecte por via vascular, sino en la tinica albuginea. En

caso de inyeccion intravascular, consulte la seccion «Efectos

secundarios» de estas instrucciones de uso.

No inyecte fuera del cuerpo del pene.

No inyecte en el glande ni en la uretra.

Masajee después de la inyeccion.

- No aplique hielo en el pene ni antes ni después del tratamiento.

- Después de la inyeccion, aconseje al paciente que evite cualquier
actividad sexual y fisica intensa durante 24-48 horas.

- Después de su uso, la jeringa y la aguja vacias deben desecharse
de acuerdo con la normativa vigente en materia de eliminacion de
residuos médicos.

Después del tratamiento:

Después del tratamiento se debe cumplimentar la tarjeta de implante

y entregar al paciente. La tarjeta de implante se encuentra en la

pnmera paglna de las instrucciones de uso que contiene el envase.

Instr para i la tarjeta de i

Cumplimentar con la informacién requerida los campos marcados

con los siguientes simbolos:

il 2 Nombre o identificacion
*  del paciente

i
!

I

: @ Fecha de tratamiento

I T
I

I

I

I

I

@+ Nombre y direccion del centro
fifl sanitario que realiza
elimplante.
Nombre del médico.

ADVERTENCIAS

- El contenido de la jeringa precargada es estéril.

- Lajeringa esté envasada en un blister sellado.

- La superficie externa de la jeringa no es estéril.

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

No utilizar PEROVIAL® si el envase esta abierto o dafiado, ya que
la esterilidad podria verse comprometida.

- No volver a esterilizar. El producto esta previsto para un solo uso.
- No reutilizar para evitar cualquier riesgo de contaminacion.
Conservar a temperatura ambiente por debajo de 25 °C, y lejos de
fuentes de calor.

- No congelar.

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

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

Inyectar en una zona de piel sana.

No administrar si hay infeccion cutanea, infeccion del prepucio o
uretritis.

No inyectar por via intravascular.

- En caso de inyeccion intravascular, consultar la seccion «Efectos
secundarios» de estas instrucciones de uso.

No inyectar PEROVIAL® a pacientes con placa calcificada (fase
cronica de la IPP) o con deformidad en reloj de arena detectada
mediante ecografia Doppler diplex.

- No utilizar PEROVIAL® en caso de hipersensibilidad conocida o

alergias a los componentes del producto.

Evitar la actividad fisica intensa y la actividad sexual durante
24-48 horas después de la inyeccion

- PEROVIAL® esta indicado para pacientes adultos.

- Mantener fuera del alcance y vista de los nifios.
PRECAUCIONES DE USO

No mezclar PEROVIAL® con desinfectantes como sales de amonio
cuaternario o clorhexidina, ya que se puede formar un precipitado.
INTERACCIONES

Hasta la fecha, no se conoce ninguna interaccion entre PEROVIAL®
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 infiltracién intrapeneana de PEROVIAL® podria causar efectos
locales no deseados.

Durante el uso de PEROVIAL® pueden aparecer sintomas como
dolor, sensacion de calor, enrojecimiento, inflamacion, equimosis o
hematomas en el lugar de la inyeccion. Por lo general, estos efectos
remiten tras un corto periodo de tiempo. Los médicos deberan
asegurarse de que los pacientes les notifiquen cualquier efecto no
deseado que surja después del tratamiento.

En caso de inyeccion intravascular, aplicar un masaje local enérgico
para estimular la vasodilatacion y facilitar la difusion y la posterior
degradacion del producto.

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, péngase en contacto
con su médico o con el hospital més cercano.
CONTRAINDICACIONES

PEROVIAL® no debe inyectarse si el paciente tiene una infeccion en
el lugar de la inyeccion.

Periodo de validez: 36 meses.

La fecha de caducidad indica el periodo de validez maximo del
producto sanitario cuando este se almacena correctamente con el
envase intacto.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL PROSPECTO

Enero de 2025

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 sobre
seguridad y funcionamiento 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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Hyaluronsaure Natriumsalz

0,8% - 16 mg/2 ml Hyaluronsaure Natriumsalz

Medizinprodukt zur intraldsionalen Injektion in den Penis

Steril - Einmalprodukt

BESCHREIBUNG

Die Peyronie-Krankheit, oder Induratio penis plastica (IPP), ist eine
erworbene fibrotische Erkrankung unbekannter Pathophysiologie,
die durch die Ablagerung von Kollagen und Fibrin in Form einer
Narbe (Plaque) auf der Tunica albuginea des Penis gekennzeichnet
ist, welche zu einer allméhlichen Reduktion der Elastizitdt und
infolgedessen zu einer Penisverkrimmung und Schmerzen fihrt.
Es wird angenommen, dass der Heilungsprozess durch das



Vorhandensein von Traumata oder Mikro-Traumata, die fir die
Bildung von fibrésem Narbengewebe verantwortlich sind, behindert
wird. Die Pathophysiologie der IPP basiert auf der Entziindung, die
in der durch freie Radikale verursachten, akuten Phase beobachtet
wird; in diesem Stadium der Krankheit ist die Plaque auf der Tunica
albuginea des Penis noch nicht verkalkt.

PEROVIAL® besteht aus einer gepufferten Kochsalzlosung
mit  Hyaluronséure Natriumsalz. PEROVIAL® enthdlt 0,8
% hochgereinigtes Hyaluronsdure Natriumsalz mit einem
Molekulargewicht zwischen 800 und 1.200 kDalton.

Hyalurons&ure ist ein dominantes GAG - Glycosaminoglycan des
Bindegewebes - und ist in hohen Konzentrationen in der Tunica
albuginea vorhanden. Hyaluronsaure besteht aus Glucuronséure
und  N-Acetylglucosamin, die durch B-Glykosidbindungen
zusammengehalten werden. Bei physiologischem pH st
Hyaluronsdure stark polarisiert und erhalt Hydratation, Turgor,
Plastizitat und Viskositdt in der amorphen Bindegewebsmatrix
aufrecht.

Ihre antioxidative und antifibrotische Wirkung lindert die Plaque-
bedingten Symptome und ddmmt das Wachstum ein.
VERWENDUNGSZWECK

Aufgrund der Fahigkeit der Hyaluronsdure (HS), eine extrem hohe
Menge an Wasser zuriickzuhalten, ermdglicht PEROVIAL® die
Enthartung der Plaque auf der Tunica albuginea des Penis und
erleichtert den korrekten Heilungsprozess, indem sie eine weitere
Vernarbung verhindert. AuBerdem wird durch den antioxidativen
Effekt der HS die pro-inflammatorische Wirkung von freien Radikalen
reduziert.

INDIKATIONEN

PEROVIAL® ist fiir die Behandlung der akuten Peyronie-Krankheit
indiziert.

ZIELGRUPPEN UND ANWENDER

PEROVIAL® ist fiir Erwachsene bestimmt und darf nur von
quahfmenem Personal mittels intrapeniler Injektion verabreicht
werden.

PEROVIAL® IST VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.
ZUSAMMENSETZUNG

PEROVIAL® besteht aus einer Fertigspritze mit 1 oder 2 ml Ldsung,
die Folgendes enthalt:

SPRITZENVOLUMEN 1ml 2ml

FUNKTIONALE KOMPONENTE

NATRIUMHYALURONAT 8,000 mg 16,000 mg

WEITERE KOMPONENTEN

NATRIUMCHLORID 8,500 mg 17,000 mg

NATRIUMPHOSPHAT 0,205 mg 0,410 mg

WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE q.5.1,0ml q.8.20ml
DOSIERUNG

Die intrapenile Behandlung mit PEROVIAL® muss nach &rztlichem
Ermessen wéchentlich tiber 10-12 Wochen erfolgen. Das Volumen
der Injektionen héngt von der GréBe der Plaque ab.

VERFUGBARE KITS

PEROVIAL® ist in Kits bestehend aus 1 Spritze mit einer 27G x ¥
Nadel mit folgenden Volumina erhaltlich:

- 1 ml Fertigspritze: 8 mg Hyaluronséure Natriumsalz in 1 ml
Natriumchlorid-gepufferter Kochsalzlésung

- 2 ml Fertigspritze: 16 mg Hyaluronsaure Natriumsalz in 2 ml
Natriumchlorid-gepufferter Kochsalzlésung

Der Inhalt der Spritze ist steril und pyrogenfrei.

Fertigspritze ist dampfsterilisiert.

Nadel: 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-Verschiusshals A

zwischen den Fingern festhalten und

besonders darauf achten, die Offnung a

nicht zu beriihren (Abbildung A). :
- Den Luer-Lock-Verschlusshals fest

zwischen den Fingem halten und die

27G-Nadel fest auf den Verschlusshals
der Spritze schrauben, bis leichter Druck B
wahrgenommen wird, um eine luftdichte
ﬁubdlichftungd zu Flgewérllrleiﬁen h ung sin

slaufen der Flissigkeit wéhrend der _
Verabreichung zu verhindern (Abbildung B). B /‘ﬁfa‘—’
PEROVIAL® bei Raumtemperatur und b
in griindlich desinfizierte genitale Haut
injizieren
- Die Injektionsstelle sollte auf gesunder
Haut und von subkutanen Venen entfernt liegen.
Plaque durch Abtasten identifizieren
Nach der Betdubung der Penisbasis die Plaque mit der Nadel
infiltrieren und das Produkt injizieren.
Aufgrund der viskosen Beschaffenheit des Produkts kann
es erforderlich sein, wahrend des Verfahrens Druck auf das
Spritzenhandsttick auszutiben.
- Bei starkem Widerstand die Position der Nadel langsam &ndern
und darauf achten, sie nicht zu biegen.
Nicht in GefaBe injizieren, sondern in die Tunica albuginea. Im Falle
einer intravaskularen Injektion siehe Abschnitt ,Nebenwirkung*
dieser Gebrauchsanweisung.
- Nicht auBerhalb des Schafts injizieren.
- Nicht in die Eichel oder die Harnrdhre injizieren.
Massage nach der Injektion.
Den Penis vor und nach der Behandlung nicht mit Eis kiihlen.
Nach der Injektion sollte der Patient 24-48 Stunden lang jede
sexuelle und intensive kérperliche Aktivitat vermeiden.
Nach Gebrauch miissen die leere Spritze und die Nadel geméas
den geltenden Entsorgungsvorschriften fiir medizinische Abfélle
entsorgt werden.
Nach der Behandlung:
Nach der Behandlung muss die Implantatkarte ausgefiillt und dem
Patienten ausgehéndigt werden; die Implantatkarte befindet sich auf
der ersten Seite der Gebrauchsanweisung in der Packung.
Anleitung zum Ausfiillen der Implantatkarte
Die mit den folgenden Symbolen markierten Felder mit den
angegebenen Informationen ausfllen:

Patientenname oder
Patienten-ID

Datum der Behandlung
Name und Anschrift

der implantierenden
Gesundheitseinrichtung
Name des Arztes.

WARNHINWEISE

- Der Inhalt der Fertigspritze ist steril.

- Die Spritze ist in einer versiegelten Blisterpackung enthalten.

Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

PEROVIAL® nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten

Verfalldatums verwenden.

- PEROVIAL® nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder

Eeschédigt ist, da die Sterilitat des Produkts beeintréchtigt sein
Onnte.

Nicht erneut sterilisieren. Das Medizinprodukt ist fir den

einmaligen Gebrauch bestimmt.



Nicht wiederverwenden, um Kontaminationsrisiken zu vermeiden.
Bei Raumtemperatur unter 25 °C und nicht in der Nahe von
Warmequellen aufbewahren.

- Nicht einfrieren.

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

Vorhandene Luftblasen beeintréchtigen die Produkteigenschaften
nicht.

Die Injektionsstelle muss auf gesunder Haut liegen.

- Nicht anwenden bei Hautinfektion, Vorhautinfektion oder
Urethritis.

Nicht intravaskular injizieren.

Im Falle einer intravaskuldren Injektion siehe Abschnitt
“Nebenwirkung” dieser Gebrauchsanweisung.

PEROVIAL® nicht bei Patienten mit verkalkter Plaque (chronischer
Phase der IPP) oder “Sanduhr”-Deformitat, die durch Duplex-
Doppler-Ultraschall festgestellt wird, injizieren.

- PEROVIAL® nicht im Falle bekannter Uberempfindlichkeit oder
Allergien auf die Bestandteile des Produkts anwenden.
Mindestens 24-48 Stunden lang nach der Injektion jegliche
sexuelle und intensive korperliche Aktivitat vermeiden.

- PEROVIAL® ist fiir erwachsene Patienten indiziert.

- AuBerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

PEROVIAL® nicht mit Desinfektionsmitteln ~ wie — quartaren
Ammoniumsalzen oder Chlorhexidin mischen, da sich Ausféllungen
bilden kénnen.

WECHSELWIRKUNGEN

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

Wenden Sie sich im Falle von Therapien und/oder der Einnahme von
Medikamenten in Verbindung mit der Behandlung an Ihren Arzt, um
weitere Informationen zu erhalten.

NEBENWIRKUNGEN

Eine intrapenile Infiltration von PEROVIAL® kann lokal unerwiinschte
Wirkungen hervorrufen.

Wahrend der Anwendung von PEROVIAL® kénnen Symptome wie
Schmerz, Warmegefiihl, Rétungen, Schwellungen, Ekchymose oder
Hamatome an der Injektionsstelle auftreten. Normalerweise gehen
sie nach kurzer Zeit wieder zurtick. Die Arzte miissen sicherstellen,
dass die Patienten sie iber alle Nebenwirkungen informieren, die
nach der Behandlung auftreten.

Bei intravaskuldrer Injektion eine lokale, intensive Massage
anwenden, um die Vasodilatation zu stimulieren und die Diffusion
und den anschlieBenden Abbau des Produkts zu erleichtern.

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

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

PEROVIAL® darf nicht injiziert werden, wenn der Patient eine
Infektion im Bereich der Injektionsstelle hat.

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

Januar 2025

ENTSORGUNG

Das Produkt nach Gebrauch umweltgerecht entsorgen. Befolgen Sie
die ortlichen Vorschriften fir 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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Sal sédico de acido hialurénico

0,8% - 16 mg/2 ml Sal sédico de acido hialurénico

Dispositivo médico para injegao peniana intralesional

Estéril - Utilizagdo Unica

DESCRICAO

A doenca de Peyronie, ou induratio penis plastica (IPP) é uma
doenca fibrotica adquirida com uma fisiopatologia desconhecida,
caracterizada pela deposi¢do de colagénio e fibrina sob a forma
de uma cicatriz (placa) na tinica albuginea do pénis, que reduz
gradualmente a elasticidade, com a consequente deformidade
peniana e dor. Pensa-se que o processo de cicatrizagdo é dificultado
pela presenga de traumas ou microtraumas responsaveis pela
formacao de tecido cicatricial fibroso. As bases fisiopatoldgicas da
IPP referem-se a inflamagao observada na fase aguda causada pelos
radicais livres; nesta fase da doenga, a placa na tunica albuginea do
pénis ainda no esta calcificada.

PEROVIAL® é composto por uma solugéo salina tamponada de sal
sddico de &cido hialurénico. PEROVIAL® contém 0,8% de sal sédico
de &cido hialurénico altamente purificado com um peso molecular
entre 800 e 1.200 kDalton.

O é&cido hialurénico € um glicosaminoglicano (GAG) predominante
do tecido conjuntivo e esta presente em concentragdes elevadas
na tinica albuginea. O &cido hialurénico € composto por
4cido glucurénico e N-acetilglucosamina, unidos por ligagoes
B-glicosidicas. A um pH fisioldgico, o &cido hialurénico é altamente
polarizado e mantém a hidratagdo, o turgidez, a plasticidade e a
viscosidade na matriz conjuntiva amorfa.

Gragas aos seus efeitos antioxidantes e antifibréticos, verifica-se uma
redugdo dos sintomas relacionados com a placa e uma limitagédo do
seu crescimento.

UTILIZACAO PREVISTA

PEROVIAL®, gragas & capacidade do &cido hialurénico (AH) de reter
uma quantidade extremamente elevada de agua, contribui para a
suavizagdo da placa na tdnica albuginea do pénis e facilita o correto
processo de cicatrizagd@o, prevenindo a progress@o da cicatriz. Além
disso, devido ao efeito antioxidante do AH, reduz-se a agéo pro-
inflamatéria dos radicais livres.

INDICAGOES

PEROVIAL® ¢ indicado para o tratamento da doenga de Peyronie em
fase aguda.

POPULAQAO-ALVO E UTILIZADORES

PEROVIAL® ¢ indicado para adultos e deve ser administrado por
inje¢do intrapeniana exclusivamente por pessoal qualificado.
PEROVIAL® SO PODE SER VENDIDO EXCLUSIVAMENTE
MEDIANTE PRESCRIGAO MEDICA.

COMPOSICAO

PEROVIAL® consiste numa seringa pré-cheia com 1 ou 2 ml de
solugo, que contém:

VOLUNE DA SERINGA mi Zm
COMPONENTE FUNCIONAL

HIALIRONATO 8000 mg 16,000 mg
OUTROS COMPONENTES

CLORETO DE SODIO 8500mg 17.000mg
FOSFATO DE SODIO 0.205mg 0410mg
AGUAPARAINJETAVES b 10mi ab.20m




POSOLOGIA

O tratamento intrapeniano com PEROVIAL® deve ser realizado
semanalmente durante 10-12 semanas, conforme orientagdo médica.
O volume das injegdes depende do tamanho da placa.

KITS DISPONIVEIS

PEROVIAL® esta disponivel em kits com 1 seringa com 1 agulha de
27G x Y2, nos seguintes volumes:

- Seringa pré-cheia de 1 ml: 8 mg de &cido hialurénico na forma de sal
sddico em 1 ml de solugao salina tamponada com cloreto de sodio.
- Seringa pré-cheia de 2 ml: 16 mg de &cido hialurénico na forma
de sal sodico em 2 ml de solugéo salina tamponada com cloreto de
sodio.

O contetido da seringa é estéril e apirdgenico.

Seringa pré-cheia esterilizada por calor hiimido.

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

Agulha esterilizada por 6xido de etileno.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

- Desenrosque cuidadosamente a tampa A
da seringa, segurando firmemente o
gargalo do fecho Luer-lock entre os
dedos, 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 27G no fecho da
seringa até sentir uma ligeira presséo, de B
modo a garantir uma vedag&@o hermética
e evitar fugas de liquido durante a
administrac@o (Figura B). »

- Injete  PEROVIAL® & temperatura

ambiente e em pele genital devidamente

desinfetada.

O local da injegdo deve ser em pele

saudavel e afastado das veias subcutaneas.

Identifique a placa por palpagéo.

- Depois de anestesiar a base do pénis, infiltre a placa firmemente

com a agulha e injete o dispositivo.

Devido a natureza viscosa do dispositivo, pode ser necessario

aplicar pressdo ao émbolo da seringa durante o procedimento.

Caso haja forte resisténcia, altere lentamente a posigéo da agulha,

tomando cuidado para ndo dobra-la.

- Né&o injetar através da via vascular, mas sim na tunica albuginea.

Em caso de injecdo intravascular, consulte a secgdo “Efeitos

secundarios” destas Instrugdes de utilizagdo.

Néo injete fora do eixo

Né&o injete na glande ou na uretra

Massageie ap0s a injegao

Néo utilize gelo no pénis antes ou depois do tratamento.

- Apds a injecdo, aconselhe o doente a evitar qualquer atividade

sexual ou esforco fisico intenso durante 24-48 horas.

Apos a utilizagao, a seringa vazia e a agulha devem ser eliminadas

de acordo com os regulamentos em vigor para a eliminagao de

residuos médicos.

Ap6s o tratamento:

Apos o tratamento, o cartdo de implante deve ser preenchido e

entregue ao doente; o cartdo de implante encontra-se na primeira

pagina das instrucdes de utilizagao contidas na embalagem.
trucées para o p i do cartao de implante

Preencha os campos assinalados com os simbolos seguintes com as

informagdes indicadas:

Nome do doente ou
ID do doente

Data do tratamento

Nome e morada da

instituicao de salde que
efetua 0 implante X
Nome do médico responsavel.

ADVERTENCIAS

- O contelido da seringa pré-cheia é estéril.

A seringa ¢ fornecida numa embalagem blister selada.

A superficie externa da seringa néo € estéril.

- Né&o utilize PEROVIAL® apds o prazo de validade indicado na
embalagem.

NZo utilize PEROVIAL® se a embalagem estiver aberta
ou danificada, pois a esterilidade do produto pode estar
comprometida.

Néo reesterilizar. Este dispositivo s6 pode ser utilizado uma tnica
vez.

- Néo reutilize para evitar qualquer risco de contaminagao.

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

Nao congele.

Depois de aberto, PEROVIAL® deve ser usado de imediato e
eliminado apds o respetivo uso.

- Eventuais bolhas de ar presentes ndo comprometem as
caracteristicas do produto.

O local da injegdo deve situar-se numa zona de pele saudavel.

- Né&o administre se houver infegéo na pele, infeg@o no preplicio ou
uretrite.

Néo injete por via intravascular.

Em caso de injecdo intravascular, consulte a seg¢do “Efeitos
Secundarios” destas Instrucdes de Utilizagao.

- Néo injete PEROVIAL® em doentes com placa calcificada (fase
cronica da IPP) ou com deformidade em ampulheta detetada por
ecografia Doppler duplex.

Nao utilize PEROVIAL® em caso de hipersensibilidade ou alergias
conhecidas aos componentes do produto.

- Evite atividades fisicas intensas e qualquer atividade sexual
durante pelo menos 24-48 horas apds a injegdo.

PEROVIAL® ¢ indicado para doentes adultos.

- Mantenha fora do alcance e da vista das criangas.
PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Nao misture PEROVIAL® com desinfetantes tais como sais de
amonio quaternario ou clorohexidina, pois pode formar um precipitado.
INTERAGOES

Até a data, ndo ha interagdes conhecidas entre PEROVIAL® e outros
medicamentos/tratamentos.

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

EFEITOS SECUNDARIOS

A infiltragdo intrapeniana de PEROVIAL® pode causar efeitos
indesejaveis localizados.

Durante o uso de PEROVIAL®, podem ocorrer sintomas como dor,
sensacdo de calor, vermelhidao, inchago, equimose ou hematoma
no local da injegdo. Estes sintomas geralmente desaparecem apds
um breve periodo de tempo. Os médicos devem certificar-se de
que os doentes os informam de quaisquer efeitos indesejaveis que
ocorram apds o tratamento.

Em caso de injegdo intravascular, aplique uma massagem local
vigorosa para estimular a vasodilatacdo e facilitar a difusdo e a
subsequente degradagédo do produto.

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



SOBREDOSAGEM

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

CONTRAINDICAGOES

PEROVIAL® ndo deve ser injetado se o doente tiver uma infegdo na
area do local da injegéo.

Prazo de validade: 36 meses.

A data de validade indica o prazo méximo de conservagédo
do dispositivo médico, considerando o produto devidamente
armazenado em embalagem intacta.

DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2025

ELIMINACAO

Né&o elimine o produto no ambiente apds a sua utilizagdo. Cumpra
os regulamentos locais relativos a eliminagéo do produto.

No seguinte link é possivel descarregar o Resumo de Seguranga 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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Hyaluronzuurnatriumzout

0,8% - 16 mg/2 ml Hyaluronzuurnatriumzout

Medisch hulpmiddel voor intralesionale penisinjectie

Steriel - Eenmalig gebruik

BESCHRIJVING

De ziekte van Peyronie, of induratio penis plastica (IPP) is een
fibrotische aandoening met een onbekende pathofysiologie, die wordt
gekenmerkt door de afzetting van collageen en fibrine in de vorm van
een litteken (plaque) op de tunica albuginea van de penis, waardoor
de elasticiteit geleidelijk afneemt met misvorming van de penis en
pijn als gevolg. Aangenomen wordt dat het genezingsproces wordt
belemmerd door de aanwezigheid van trauma’s of microtrauma’s die
verantwoordelijk zijn voor de vorming van fibreus littekenweefsel. De
pathofysiologische basis van IPP verwijst naar de ontsteking die in
de acute fase wordt waargenomen en die wordt veroorzaakt door
vrije radicalen; in dit stadium van de ziekte is de plaque op de tunica
albuginea van de penis nog niet verkalkt.

PEROVIAL® is samengesteld uit een gebufferde zoutoplossing van
hyaluronzuurnatriumzout. PEROVIAL® bevat 0,8% sterk gezuiverd
hyaluronzuurnatriumzout met een moleculair gewicht tussen 800 en
1.200 kDalton.

Hyaluronzuur is een overheersende GAG - glycosaminoglycaan
van het bindweefsel - en is in hoge concentraties aanwezig in
de tunica albuginea. Hyaluronzuur bestaat uit glucuronzuur en
N-acetylglucosamine, samengehouden door B-glycosidebindingen.
Bij fysiologische pH is hyaluronzuur sterk gepolariseerd en handhaaft
het hydratatie, turgor, plasticiteit en viscositeit in de amorfe
bindweefselmatrix.

Dankzij de antioxiderende en antifibrotische effecten is er een
vermindering van plague-gerelateerde symptomen en een beperking
van de groei.

BEOOGD GEBRUIK

Dankzij het vermogen van hyaluronzuur (HA) om een zeer grote
hoeveelheid water vast te houden, verzacht PEROVIAL® de
plaque op de tunica albuginea van de penis en bevordert het juiste
genezingsproces, waardoor progressie van het litteken wordt
tegengegaan. Bovendien wordt door de antioxiderende werking
van HA de ontstekingsbevorderende werking van vrije radicalen
verminderd.

INDICATIES

PEROVIAL® is aangewezen voor de behandeling van de acute ziekte
van Peyronie.

DOELGROEP EN GEBRUIKERS

PEROVIAL® is aangewezen voor volwassenen en mag uitsluitend
door gekwalificeerd personeel via intrapenisinjectie worden
toegediend.

PEROVIAL® MAG ALLEEN OP MEDISCH VOORSCHRIFT WORDEN
VERKOCHT.

SAMENSTELLING

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

VOLUME VAN DE SPUIT 1ml 2ml
WERKZAAM BESTANDDEEL

NATRIUMHYALURONAAT 8.000 mg 16.000 mg
ANDERE BESTANDDELEN

NATRIUMCHLORIDE 8.500 mg 17.000 mg
NATRIUMFOSFAAT 0.205 mg 0.410 mg
WATER VOOR INJECTIE zoveel als nodig 1.0 ml | zoveel als nodig 2.0 ml

DOSERING

Intrapenisbehandeling met PEROVIAL® moet wekelijks worden
uitgevoerd gedurende 10-12 weken volgens het oordeel van de arts.
Het volume van de injecties hangt af van de grootte van de plaque.
BESCHIKBARE KITS

PEROVIAL® is verkrijgbaar in sets van 1 spuit met 1 naald van 27G x
¥2in de volgende volumes:

- voorgevulde spuit van 1 ml: 8 mg hyaluronzuurnatriumzout in 1 ml
gebufferde zoutoplossing met natriumchloride

- voorgevulde spuit van 2 ml: 16 mg hyaluronzuurnatriumzout in 2 ml
gebufferde zoutoplossing met 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
en vooral voorzichtig bent om contact met
de opening te vermijden (Afbeelding A).

Houd de Luer-lock sluithals stevig tussen
uw vingers en schroef de 27G naald stevig

op de sluithals van de spuit totdat u lichte

druk voelt, om een luchtdichte afsluiting B

te verzekeren en vloeistoflekken tijdens
toediening te voorkomen (Afbeelding B). ;J

- Injecteer PEROVIAL® bij kamertemperatuur ~aral
en op een grondig gedesinfecteerde %/—/

genitale huid.

De injectieplaats moet op een gezonde

huid zijn en uit de buurt van onderhuidse

aderen.

- Zoek de plaque met behulp van palpatie

Na verdoving van de basis van de penis, infiltreert u de plaque

stevig met de naald en injecteert u het hulpmiddel.

Door de viskeuze aard van het hulpmiddel kan het nodig zijn om

tijdens deze procedure druk uit te oefenen op het handstuk van de

injectiespuit.

- Als er veel weerstand is, verandert u langzaam de positie van de
naald zonder de naald te doen buigen.

- Injecteer niet via de vasculaire route, maar in de tunica albuginea.



Raadpleeg de rubriek “Bijwerkingen” van deze gebruiksaanwijzing

in geval van intravasculaire injectie

Niet buiten de schacht injecteren

- Niet injecteren in de eikel of urethra

- Massage na injectie

Geen ijs op de penis aanbrengen voor of na de behandeling.

Adviseer de patiént na de injectie om seksuele betrekkingen en

intensieve lichamelijke activiteit gedurende 24-48 uur te vermijden.

Na gebruik moeten de lege spuit en naald worden afgevoerd volgens

de geldende voorschriften voor het afvoeren van medisch afval.

Na de behandeling:

Na de behandeling moet de 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.
tructies voor het ii van de il

Vul de velden met de volgende symbolen in met de aangegeven

informatie:

Naam van de patiént
of patiént-ID

Datum van de behandeling

Naam en adres van de
zor%nstelllng die hetimplantaat
hee !
Naam van de ultvoerende 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 PEROVIAL® niet meer na de vervaldatum die op de

verpakking vermeld staat.

Gebruik PEROVIAL® niet als de verpakking open of beschadigd

is, omdat de steriliteit van het product in gevaar kan komen

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

- Niet opnieuw gebruiken om elk risico van besmetting te

voorkomen.

Bewaren bij kamertemperatuur lager dan 25°C, uit de buurt van

warmtebronnen.

- Niet invriezen.

- Na opening moet PEROVIAL® onmiddellijk worden gebruikt en na

gebruik worden weggegooid.

Een eventueel aanwezige luchtbel brengt de eigenschappen van

het product niet in gevaar.

De plaats van injectie moet op gezonde huid zijn.

- Niet toedienen bij een huidinfectie, voorhuidinfectie of urethritis.

- Niet intravasculair injecteren.

- Raadpleeg de rubriek “Bijwerkingen” van deze gebruiksaanwijzing

in geval van intravasculaire injectie

PEROVIAL® niet injecteren bij patiénten met verkalkte plaque

(chronische fase van IPP) of met een zandlopervervorming

vastgesteld aan de hand van een duplex Doppler echografie.

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

- Vermijd intensieve lichamelijke activiteit en seksuele betrekkingen

gedurende 24-48 uur na de injectie.

PEROVIAL® is aangewezen voor volwassen patiénten.

- Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

PEROVIAL® mag niet worden gemengd met ontsmettingsmiddelen

zoals quaternaire ammoniumzouten of chloorhexidine, aangezien

zich neerslag kan vormen.

WISSELWERKINGEN

Op vandaag zijn er geen wisselwerkingen bekend tussen

PEROVIAL® 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

Intrapenisinfiltratie van PEROVIAL® kan plaatselijk ongewenste
effecten veroorzaken.

Tijdens het gebruik van PEROVIAL® kunnen symptomen zoals pijn,
een gevoel van warmte, roodheid, zwelling, ecchymose of oedeem
optreden op de plaats van injectie. 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.

Bij intravasculaire injectie plaatselijk krachtig masseren om
vaatverwijding te stimuleren en de diffusie en daaropvolgende
afbraak van het product te bevorderen.

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
dichtstbijzijnde ziekenhuis als u bijwerkingen ondervindt die verband
houden met een overdosis.

CONTRA-INDICATIES

PEROVIAL® mag niet worden geinjecteerd als de patiént een infectie
heeft op de plaats van 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

Januari 2025

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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Sodna sol' kyseliny hyalurénovej

0,8% - 16 mg/2 ml Sodna sol' kyseliny hyalurénovej
Zdravotnicka pomdcka na intralezionalnu injekciu do penisu
Sterilnd - na jednorazové pouzitie

OPIS

Peyronieho choroba alebo induratio penis plastica (IPP) je fibrotické
ochorenie s neznamou patofyzioldgiou charakterizované ukladanim
kolage’nu a fibrinu vo forme jazvy (plaku) na tunica albuginea penisu,
ktory postupne znizuje elasticitu s naslednou deformaciou penisu a
bolestou. Predpoklada sa, Ze proces hojenia je brzdeny pntomnostou
traum alebo mikrotrdum zodpovednych za tvorbu viaknitého
zjazveného tkaniva. Patofyziologické zaklady IPP sa tykaji zapalu
pozorovaného v akutnej faze spdsobeného volnymi radikalmi. V
tomto $tadiu ochorenia plak na tunica albuginea penisu este nie je
kalcifikovany.

PEROVIAL® sa sklada z pufrovaného fyziologického roztoku sodnej
soli kyseliny hyaluronovej. PEROVIAL® obsahuje 0,8 % vysoko
Cistenej sodnej soli kyseliny hyaluronovej s molekulovou hmotnostou
medzi 800 a 1200 kDaltonov.

Kyselina hyalurénova je previadajicim GAG - glykozaminoglykanom
spojivového tkaniva — a je pritomna vo vysokych koncentraciach
v tunica albuginea. Kyselina hyalurénova sa sklada z kyseliny
glukurénovej a N-acetylglukézaminu, ktoré su drzané pohromade



B-glykozidovymi vézbami. Pri fyziologickom pH je kyselina
hyalurénova vysoko polarizovand a udrziava hydrataciu, turgor,
plasticitu a viskozitu v amorfnej vézivovej matici.

Vdaka antioxidaénym a antifibrotickym u¢inkom dochadza k redukcii
symptomov stvisiacich s plakom a k obmedzeniu rastu.

UCEL URCENIA

PEROVIAL® vdaka schopnosti kyseliny hyalurénovej (HA) zadrziavat

extrémne vysoké mnozstvo vody umoziuje zmékcenie plaku na
tunica albuginea penisu a ulahCuje spravny proces hojenia, ¢im
zabrafuje progresii jazvy. Okrem toho vdaka antioxidacnému Uginku
HA znizuje prozapalové pdsobenie volnych radikalov.

INDIKACIE

PEROVIAL® je indikovany na liecbu aktnej fazy Peyronieho choroby.
CIELOVA SKUPINA A POUZIVATELIA

PEROVIAL® je indikovany u dospelych a podava sa ako injekcia do
penisu, ktor( smie podavat iba kvalifikovany personal.

PEROVIAL® SA PREDAVA LEN NA LEKARSKY PREDPIS.
ZLOZENIE

PEROVIAL® tvori naplnend striekacka obsahujica 1 alebo 2 ml
roztoku, ktora obsahuje:

OBJEM STRIEKACKY 1ml 2ml
UCINNA ZLOZKA

PO aOL KYSELINY 8000 mg 16,000 mg
DALSIE ZLOZKY

CHLORID SODNY 8,500 mg 17,000 mg
FOSFORECNAN SODNY 0,205 mg 0,410 mg
VODANA INJEKCIE g.s.1,0ml qs.20ml

DAVKOVANIE

Intrapeniina lieGba s pomdckou PEROVIAL® sa méa vykondvat tyzdenne pocas
10 - 12 tyzdriov podia Usudku lekara. Objem injekcii zavisi od velkosti plaku.
DOSTUPNE BALENIA

PEROVIAL® je dostupny v stipravach s 1 striekackou s 1 ihlou 27G x
12 s nasledujlicimi objemami:

-1 ml naplnend striekacka: 8 mg sodnej soli kyseliny hyalurénovej v 1
ml pufrovaného fyziologického roztoku chloridu sodného,

-2 ml naplnena striekacka: 16 mg 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

Ihla je sterilizovana etylénoxidom.

NAVOD NA POUZITIE

- Opatrne odskrutkujte kryt striekacky, A /

pevne drzte uzatvaracie hrdlo Luer-lock
medzi prstami, pricom davajte velky
pozor, aby ste sa vyhli kontaktu s otvorom
(obrazok A).

Pevne drzte uzatvaracie hrdlo Luer-lock
medzi prstami, naskrutkuite ihiu 27G
pevne na uzatvaracie hrdlo striekacky,
kym nepocitite mierny odpor, aby ste B
zaistili vzduchotesné utesnenie a zabranili
Uniku  kvapaliny poc¢as podavania
(obrazok B).

Aplikujte PEROVIAL® pri izbovej teplote na
dokladne dezinfikovant pokozku genitalit.
- Miesto vpichu sa musi nachadzat na
zdravej kozi a mimo podkoznych Zil.
Identifikujte plak palpéciou.

Po anestézii bazy penisu, pevne infiltrujte
plak ihlou a vstreknite pripravok.

Vzhladom na viskdznu povahu pripravku méze byt potrebné pocas
aplikacie vyvinut tlak na rukovat striekacky.

V pripade silného odporu pomaly zmefite polohu ihly, pricom
davajte pozor, aby ste ju neohli.

- Nepodavajte injekciu do ciev, ale do tunica albuginea. V pripade
intravaskularneho podania si pozrite ¢ast ,Vedlajsie Gginky* tohto
navodu na pouzitie.

Nepodavajte injekciu mimo tela penisu.

Nepodavajte injekciu do zaluda alebo mo&ovej trubice.

- Po injekcii miesto aplikacie masirujte.

- Pred ani po zakroku neprikladajte na penis l'ad.

Po injekcii upozornite pacienta, aby sa po¢as 24 - 48 hodin vyhybal
akejkolvek sexudinej a intenzivnej fyzickej aktivite.

Po pouziti sa prazdna striekacka a ihla musia zlikvidovat v stlade s
platnymi predpismi pre likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Po oSetreni:

Po ukonceni oetrenia sa musi vyplnit karta implantatu, ktora sa
poskytne pacientovi. Karta implantatu sa nachadza na prvej strane
navodu na pouZzitie, ktory je stcastou balenia.

Pokyny na vyplnenie karty implantatu

Do poli oznacenych nasledujicimi symbolmi vpite potrebné
informécie:

li 2 Meno alebo |dentmkacne
+ Udaje pacien

Datum oSetrenia
@+ Nazoyaadresa zdravotnickeno 1
V] zanadenla/pracowska kdesa 1
konalo osetrenie !

leno osetrujliceho lekéra. |

UPOZORNENIA

- Obsah naplnenej striekacky je sterilny.

- Striekacka je zabalena v zape¢atenom blistrovom obale.

- Vonkajsi povrch injekénej striekacky nie je sterilny.

- PEROVIAL® nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na

obale.

PEROVIAL® nepouZivaijte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny,

pretoze méze byt narusena sterilnost produktu.

Nesterilizujte opakovane. Pomécka je uréend len na jednorazové

poutzitie.

- Nepouzivajte opakovane, aby ste predili akémukolvek riziku

kontaminacie.

Skladujte pri izbovej teplote do 25 °C a mimo zdrojov tepla.

Nezmrazuijte.

Po otvoreni sa PEROVIAL® musi pouzit ihned a po pouZiti

Zzlikvidovat.

- Pripadna pritomnéd vzduchové bublina neohrozuje vlastnosti

vyrobku.

Miesto vpichu sa musi nachadzat na zdravej kozi.

Nepodavaijte, ak je pritomna kozna infekcia, infekcia predkozky

alebo uretritida.

Nepodavajte intravaskularne.

- V pripade intravaskularnej injekcie si pozrite Cast ,Vedlajsie
Gcinky“ tohto ndvodu na pouzitie.

- PEROVIAL® nepodavajte pacientom s kalcifikovanym plakom

(chronicka faza IPP) alebo s deformitou presypacich hodin

zistenou duplexnym dopplerovskym ultrazvukom.

PEROVIAL® nepodavajte v pripade znamej precitlivenosti alebo

alergii na zlozky produktu.

- Po injekcii sa vyhybane mtenzwnej fyzickej aktivite a akejkolvek

sexualnej aktivite najmenej 24-48 hodin.

PEROVIAL® je |nd\kovany u dospelych pacientov.

Uchovava]te mimo dosahu a dohladu deti.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZIVANi

PEROVIAL® nemieSajte s dezinfekénymi prostriedkami ako su



kvartérne amoénne soli alebo chlérhexidin, pretoze sa moze vytvorit
zrazenina.

INTERAKCIE

Nie sl zname Ziadne interakcie medzi poméckou PEROVIAL® a
inymi liekmi/o$etreniami.

Napriek tomu sa v pripade liecby a/alebo uzivania liekov v
kombinacii s touto lietbou poradte so svojim lekarom, ktory vam
poskytne dalSie informacie.

VEDLAJSIE UCINKY

Infiltracia pomdcky PEROVIAL® do penisu moze sposobit lokalne
vedlajsie Uginky.

Pocas aplikdcie pomdcky PEROVIAL® sa v mieste vpichu mézu
objavit priznaky ako bolest, pocit tepla, sCervenanie, opuch,
ekchymoza alebo hematém. Po kratkom Case zvycajne vymiznu.
Lekari musia poucit pacientov, aby ich informovali o akychkolvek
vedlajsich ucinkoch, ktoré sa vyskytni po lie¢be.

V pripade intravaskularnej injekcie aplikujte lokalnu intenzivnu
masaz na stimulciu vazodilatacie a ulahéenie difiizie a naslednej
degradécie produktu.

V pripade nehody informujte vyrobcu alebo prislusnu statnu autoritu.
PREDAVKOVANIE

Dodrziavajte uvedené davkovanie a ak sa u vas vyskytnu akékolvek
vedlajsie Ucinky slvisiace s predavkovanim, kontaktujte svojho
KONTRAINDIKACIE

PEROVIAL® sa nesmie podavat, ak ma pacient infekciu v oblasti
miesta vpichu.

Doba pouzitelnosti: 36 mesiacov.

Datum  exspirdcie uddva maximalnu dobu  pouzitelnosti
zdravotnickej pomdcky, ktora sa vztahuje na spravne uskladneny
produkt v neporusenom obale.

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU:

Januar 2025

LIKVIDACIA

Po pouziti pomdcku nevyhadzujte volne do Zivotného prostredia.
Pri likvidacii pomédcky postupuijte podl'a miestnych predpisov.

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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg / 1 ml natrijeva sol hijaluronske kiseline

0,8% - 16 mg / 2 ml natrijeva sol hijaluronske kiseline
Medicinski proizvoda za intralezijsku injekciju penisa

Sterilno - za jednokratnu uporabu

OPIS

Peyronijeva bolest ili induratio penis plastica (IPP) fibroti¢na je bolest
steGena nepoznatom patofiziologijom, karakterizirana talozenjem
kolagena i fibrina u obliku oZiljka (plaka) na tunici albuginea penisa, $to
postupno smanjuje elasti¢nost s posliedicnom deformacijom penisa
i boli. Vieruje se da je postupak zacjeljivanja otezan prisutnocéu
trauma ili mikrotrauma odgovornih za stvaranje vlaknastih oziljaka.
Patofizioloke baze IPP-a odnose se na upalu uocenu u akutnoj fazi
uzrokovanu slobodnim radikalima; u ovoj fazi bolesti plak na tunici
albuginea penisa jos$ nije kalcificiran.

PEROVIAL® se sastoji od puferirane slane otopine natrijeve soli
hijaluronske kiseline. PEROVIAL® sadrzi 0,8 % visoko prociscene
natrijeve soli hijaluronske kiseline molekularne tezine izmedu 800 i
1200 kDaltona.

Hijaluronska kiselina dominantni je GAG - glikozaminoglikan
vezivnog tkiva — i prisutan je u visokim koncentracijama u tunici

albuginea. Hijaluronska kiselina sastoji se od glukuronske kiseline i
N-acetilglukozamina, koji se drze zajedno B-glikozidnim vezama. Pri
fizioloSkom pH, hijaluronska kiselina visoko je polarizirana i odrzava
hidrataciju, turgor, plasti¢nost i viskoznost u amorfnom vezivnom
matriksu.

Zahvaljujuéi svojim antioksidativnim i antifibrotickim u¢incima, dolazi
do smanjenja simptoma povezanih s plakom i ogranicenja rasta.
PREDVIDENA UPOTREBA

PEROVIAL®, zahvaljujuéi sposobnosti hijaluronske kiseline (HA) da
zadrzi iznimno veliku koli¢inu vode, omogucuje omek$avanje plaka
na tunici albuginea penisa i olak$ava ispravan postupak zacjeljivanja,
suzbijaju¢i napredovanje ozilika. Nadalie, zbog antioksidacijskog
ucinka HA smanjuje se proupalno djelovanije slobodnih radikala.
INDIKACIJE

PEROVIAL® je indiciran za lije¢enje akutne Peyronijeve bolesti.
PREDVIDENA POPULACIJA | PREDVIDENI KORISNICI
PEROVIAL® je indiciran za odrasle i smije ga primjenjivati samo
kvalificirano osoblje intrapenilnom injekcijom. L
PEROVIAL® SE SMIJE PRODAVATI ISKLJUCIVO NA LIJECNICKI
RECEPT.

SASTAV

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

VOLUMEN BRIZGALICE 1ml 2ml

FUNKCIONALNA KOMPONENTA

NATRIJEV HIJALURONAT 8,000 mg 16,000 mg

OSTALE KOMPONENTE

NATRIJEV KLORID 8,500 mg 17,000 mg

NATRIJEV FOSFAT 0,205 mg 0,410 mg

VODA ZA UBRIZGAVANJE gs.1.0ml q.8.20ml
DOZIRANJE

Intrapenilno lije¢enje lijekom PEROVIAL® treba provoditi jednom
tiedno tijekom 10 - 12 tjedana prema procjeni lije¢nika. Volumen
ubrizgavanja ovisi o veli¢ini plaka.

RASPOLOZIVI KOMPLETI

PEROVIAL® je dostupan u kompletima od 1 brizgalice s 1 iglom od
27G x 2 u sliede¢im volumenima:

- napunjena brizgalica od 1 ml: 8 mg natrijeve soli hijaluronske
kiseline u 1 ml puferirane fizioloske otopine natrijevog klorida

- napunjena brizgalica od 2 ml: 16 mg natrijeve soli hijaluronske
kiseline u 2 ml puferirane fizioloSke otopine natrijevog klorida.
Sadrzaj brizgalice sterilan je i bez pirogena.

Napunjena brizgalica sterilizirana je vlaznom toplinom.

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

Igla sterilizirana etilen oksidom.
UPUTE ZA UPOTREBU

- Pazljivo odvrnite Gep brizgalice tako
da Cvrsto drZite zatvarajuce grlo luer- A
lock izmedu prstiju i osobito pazite da
izbjegnete dodir s otvorom (slika A).

- Cvrsto drzite zatvarajuée grlo luer-lock
izmedu prstiju, ¢vrsto zavrnite iglu od
27G na zatvarajuce grlo brizgalice dok ne

osjetite blagi pritisak kako biste osigurali

nepropusnost i sprijecili curenje tekucine B
tijekom primjene (slika B).
- Ubrizgajte PEROVIAL_? na  sobnu
temperaturu i na temeljito dezinficiranu =1 —

genitalnu kozu Q\1_;_/

Mijesto ubrizgavanja treba biti na zdravoj
koZi i dalje od potkoznih vena.



Identificirajte plak palpacijom.

Nakon anesteziranja baze penisa, ¢vrsto infiltrirajte plak iglom i

ubrizgajte proizvod.

- Zbog viskozne prirode proizvoda, mozda ¢e biti potrebno primijeniti

pritisak na brizgalicu tijekom postupka.

Ako postoji jak otpor, polako promijenite polozaj igle, pazeci da je

ne savijete.

Nemojte ubrizgavati vaskularnim putem, vec¢ u tunicu albuginea.

U slucaju intravaskularne injekcije, pogledajte dio ,Nuspojave” ovih

uputa za upotrebu.

- Nemojte ubrizgavati izvan tijela.

Nemojte ubrizgavati u glans ili mokracnu cijev.

Obavite masazu nakon ubrizgavanja.

Nemojte stavljati led na penis prije ili nakon tretmana.

Nakon ubrizgavanja, savjetujte bolesniku da izbjegava bilo kakvu

seksualnu i intenzivnu fizicku aktivnost na 24 - 48 sati.

- Nakon uporabe, prazna brizgalica i igla moraju se zbrinuti u skladu
s valjanim propisima za zbrinjavanje medicinskog otpada.

Nakon tretmana:

Nakon tretmana potrebno je ispuniti iskaznicu implantata i predati je

pacijentu. Iskaznica implantata nalazi se na prvoj stranici uputa za

upotrebu ko]e se nalaze u pak\ran]u

Uputa za isp

Ispunite polja oznadena sIJedemm simbolima naznacenim podacima:

II 2 Ime pacuenta ili
D pacijenta

i
|
I
| @ Datum tretmana
I
I
I
I
I
I

@+ Nazv i adresa zdravstvene
fifl  ustanove u kojoj se provodi
implanta

Ime lijecr

UPOZORENJA

- Sadrzaj napunjene brizgalice sterilan je.

Brizgalica je pakirana u zapetacenom blister-pakiranju.

Vanjska povrsina brizgalice nije sterilna.

Nemojte upotrebljavati PEROVIAL® nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju.

Nemojte upotrebljavati PEROVIAL® ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno jer bi sterilnost proizvoda mogla biti ugrozena.

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

Ne upotrebljavajte ponovno da bi se sprijecio rizik od
kontaminacije.

- Cuvajte na sobnoj temperaturi ispod 25°C i dalje od izvora topline.
- Ne zamrzavajte.

- Nakon otvaranja, PEROVIAL® se mora odmah upotrijebiti i baciti
nakon upotrebe.

Prisutni mjehuriéi zraka ne ugrozavaju karakteristike proizvoda.
Mijesto ubrizgavanja mora biti na zdravoj kozi.

Ne primjenjivati ako postoji infekcija koZe, infekcija prepucija ili
uretritis

- Nemojte ubrizgavati intravaskularno.

- U slucaju intravaskularne injekcije, pogledajte dio ,Nuspojave”
ovih uputa za upotrebu

Nemojte ubrizgavati PEROVIAL® bolesnicima s kalcificiranim
plakom (kroni¢na faza IPP-a) ili s deformacijom pje$¢anog sata
koju je otkrio ultrazvuk Duplex Doppler.

- Nemojte upotrebljavati PEROVIAL® u slu¢aju poznate
preosijetljivosti ili alergije na komponente proizvoda.

Izbjegavaijte intenzivnu tjelesnu aktivnost i bilo kakvu seksualnu
aktivnost najmanje 24 - 48 sati nakon ubrizgavanja

PEROVIAL® je indiciran za odrasle pacijente.

Cuvajte izvan dohvata i pogleda djece.

MJERE OPREZA PRI UPOTREBI

Ne mijesajte PEROVIAL® s dezinficijensima kao $to su kvaterne
amonijeve soli ili klorheksidin jer se moze stvoriti talog.
INTERAKCIJE

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

U slu¢aju terapija i/ili uzimanja lijekova u kombinaciji s lije¢enjem,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom za vise informacija.
NUSPOJAVE

Intrapenilna  infiltracija proizvoda PEROVIAL® moze lokalno
uzrokovati nezeljene ucinke.

Tijekom uporabe proizvoda PEROVIAL® mogu se pojaviti simptomi
kao $to su bol, osjecaj vrucine, crvenilo, oticanje, ekhimoza ili
hematoma na mjestu ubrizgavanja. Obi¢no nestaju nakon kratkog
vremena. LijeCnici se moraju pobrinuti da ih pacijenti obavijeste o
bilo kakvim nezeljenim ucincima koji se javljaju nakon lijecenja.

U slucaju intravaskularne injekcije, primijenite lokalnu snaznu
masazu kako biste stimulirali vazodilataciju i olaksali difuziju i
naknadnu degradaciju proizvoda.

U slucaju Stetnog dogadaja obavijestite proizvodaca ili nadlezno
tijelo.

PREDOZIRANJE

Slijedite navedeno doziranje i ako osjetite bilo koju nuspojavu
povezanu s predoziranjem, obratite se svom lije¢niku ili najblizoj
bolnici.

KONTRAINDIKACIJE

PEROVIAL® se ne smije ubrizgati ako bolesnik ima infekciju u
podrucju mjesta ubrizgavanja.

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

Sijecanj 2025.

ODLAGANJE

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

Na sliedecoj poveznici mozete preuzeti Sazetak o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti:
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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml HatpueBa con Ha xuanypoHoBsa KucenmHa
0,8% - 16 mg/2 ml HaTpueBa con Ha xuanypoHoBa KUcenuHa
MepuuMHCKO n3penne 3a MHTPaNe3VoHaNHO WHXEKTMPpaHe Ha
nexuca

CrepunHo - 3a eiHokpatHa ynotpeba

OMUCAHUE

Bonectra Ha MMeiipon wnwn induratio penis plastica (IPP) e
npuAoGMTO (hr6pPo3HO 3aBonsiBaHe C HEN3BECTHA NATO(U3NONOrHAS,
XapakTepus/pallo ce C oTnaraHe Ha KkonareH u ubpuH nop
copmarta Ha Gener (nnaka) Bbpxy tunica albuginea Ha neHuca, koeTo
nocTeneHHo HamansiBa eNlacTUYHOCTTa C nocneasalla Aethopmas
Ha neHuca u Gonka. CuuTa Ce, Ye 03APABUTENHWST NPOLEC €
Bb3MPENSATCTBAH OT HAMYMETO HA TPaBMU W MUKPOTPaBMU,
OTrOBOPHY 3a 06pa3yBaHeToO Ha (hBPO3HO-LMKATPULMANHA ThKaH.
MNatoduanonornyHnTe ocHosw Ha IPP ce oTHacsaT o Bb3naneHneTo,
HabntoiaBaHo B ocTpara (hasa, MPUYMHEHO OT CBOBOAHM pauKan;
Ha To3n eTan oT 3abonsBaHeTo nnakara Bbpxy tunica albuginea Ha
neHvca Bce oLLe He e KanuypaHa.

PEROVIAL® ce cbcTon ot 6ycdeprpat (h13nonoryeH pasTteop Ha



HaTpueBa con Ha xuanypoHosa KucenuHa. PEROVIAL® cbabpxa
0,8% BICOKO MPEYNCTEHA HATPUEBA COM HA XVaNyPOHOBA KUCEeNHa
C MonekynHo Terno mexay 800 1 1200 kDalton.

XvanypoHoBata  kucenmHa e  npeobnagasawo  GAG -
NIMKO3aMMHOTIMKaH Ha CbeAVHITENHATA ThKaH - U NPUCHCTBA BbB
BUCOKM KOHLIeHTpauum B tunica albuginea. XwanypoHosarta KucenvmHa
Ce CbCTOW OT [IOKYPOHOBA KucenmHa v N-aueTunriiokosamiH,
CBbP3aHU 3a6[HO YPE3 B-rNKO3MAHN BPBL3KW. Mpn uranonorniHo
pH xuanypoHoBaTa KnucenvHa e CUIHO NospuaMpaHa 1 noambpxa
Xvwapatauusita, Typropa, MnacTM4HoCTTa W BUCKO3UTETa B
amop(HaTa CbeyHNTENHa MaTpuLa.

BraropapeHve Ha HeroBuTe aHTUOKCWAAHTHU U aHTUGNGPO3HU
eeKTI, Ma HamansiBaHe Ha CUMNTOMUTE, CBLP3aHI C niakara, 1
orpaHuyaBaHe Ha pacTexa.

MNPEABUAEHA YNOTPEBA

PEROVIAL®, 6narofapeHvie Ha CMocOGHOCTTa Ha XuanypoHosata
kucenvHa (HA) fia 3abpa MSK/IOUATENHO FONsIMO KOMMYECTBO
BOAA, NO3BO/ISIBA OMEKOTSAIBaHe Ha nnakara Bbpxy tunica albuginea
Ha MeHuca 1 ynecHsiBa NPaBWIHUS MPOLEC Ha O3ApaBsiBaHe,
karo ce 6opu ¢ nporpecupaHeTo Ha Genera. OcBeH ToBa, nopagu
aHTVNOKCUAAHTHIS eheKT Ha HA, NpOBL3NANNTENHOTO AeiiCTBYE Ha
€BOGOAHNTE PafVKan e HamaneHo.

MOKA3AHUSA

PEROVIAL® e nokasaH 3a neyeHue Ha ocTpara asa Ha Gonectra
Ha lMefpoHu.

LUENEBA NONYNAUNA U NOTPEBUTENN

PEROVIAL® e nokasaH 3a Bb3pacTHW 1 TpsibBa Aa ce npunara
4pes VHXeKTVpaHe B 06N1acTTa Ha MeHnca camo oT KBanmduLypaH
nepcoHan

PEROVIAL® CE MPOLABA CAMO MO JIEKAPCKO MPEAMUCAHNE.
CbCTAB

PEROVIAL® ce cbCTOV OT NpeasapuUTesiHO Harb/IHeHa CrPUHLOBKA C
1 nnm 2 ml pa3TBop, KOMTO CbbpXKa:

OBEM HA CMPUHLIOBKATA 1ml 2ml

AKTWUBHO BELLIECTBO

HATPVEB XV ANYPOHAT 8,000 mg 16,000 mg

IPYTV CbCTABKM

HATPUEB X/OPUA 8,500 mg 17,000 mg

HATPVEB ®OCOAT 0,205 mg 0,410 mg
HeobxoaMmMoTo HeobxoaMmMoTo

BOIA 3A UHXEKLMM konuyecteo 1,0 ml Kkonuyectso 2,0 ml

[O3NPOBKA

WHTpaneHnnHoTo neveHre ¢ PEROVIAL® ® TpsiGsa fa ce n3sbplusa
BCSiKa cegmuua B npogbixkeHne Ha 10-12 cegmuum cnopen
npeLieHkara Ha fiekapsi. OBeMbT Ha UHXXeKLMITE 3aBICH OT pasvepa
Ha nnakara.

MPEANATAHW KOMMJEKTU

PEROVIAL® ce npegnara B KOMMekT oT 1 crpuHuoBKa ¢ 1 urna
27G x V2 B cnepHuTe o6emi:

- NPeABapUTENHO HambAHEHa CMPUHLIOBKA OT 1 ml: 8 mg HaTpueBa
con Ha xwanypoHoBa kucenuHa B 1 ml 6ydepupaH usnonoruyeH
Pa3TBOP Ha HaTPWEB XNOPUA

- Npe/ABapUTENHO HaMb/IHEHa CrPVHLOBKa OT 2 ml: 16 mg HaTpueBa
CON Ha XuanypoHoBa KucenuHa 8 2 ml GydepnpaH (uaronoriyeH
PasTBOP Ha HATPVEB X/IOPYA.

CbIbpXaHNeTO Ha CMPYHLIOBKATA € CTEPUIHO 1 @ pOreHHO.
MpenBapuTenHo Hamb/IHEHa CNPUHLIOBKA, CTEPUNN3MPaHa C BRaxHa
TonMHa.

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

Wrnata e CTepunnsnpaHa c eTuneHoB okCcua,.

I/IHCTPVKLII/II/I 3A YNOTPEBA

BHumaTenHo  pasBuiiTe  Kanaukata

Ha  ChpuHUoBKATa, kato mwpxaTe A

30paBo 3aTBApPSLMS HakpailHuK Jlyep

Jlok mexmy npbcTiTe Cu W 0COGEHO .
BHUMaBaTe [a W30erHeTe KOHTaKT C

otBopa (Purypa A).

Kato pabpxuTte 30paBo  3aTBapswvs

HakpaiiHuk Jlyep Jlok mMexay npbcTute

cu, 3aBuiiTe nMbTHO wurnata 27G

KbM  3aTBapsilyisi  HakpalHUK  Ha B
CrpUHLOBKATA, [OKaTo YyceTuTe Niek

HaTWCK, 3a [la OCUTYpUTE XEePMETU4HO W=t —

yibTHEHME UM fa  npeaoTepatuTe %/_/

U3TM4aHe Ha TEYHOCT Mo Bpeme Ha
npunoxexvero (durypa B).
WhxexTupaitte PEROVIAL® npu ctaitHa
Temnepatypa UM BbpXy CTapaTenHo
[feanHdeKLypaHa Koxa Ha reHuTanumTe.
MSICTOTO Ha MHXeKTVpaHe TpsibBa fia e BbpXy 3Apasa Koxa n
[flaneye OT NOAKOXHUTE BEHU.

VipenTndmuypaiite nnakara Ypes nannaums.

Cnep, aHecTesvpaHe Ha OCHOBaTa Ha MeHwca, UHbUNTpupaiTe
MTBTHO NaKaTa ¢ UraTta u UHXeKTUpaiiTe yCTPONCTBOTO.

- Mopaau BUCKO3HWS XapakTep Ha YCTPOWCTBOTO, MOXe fAa
Ce HanoXu fa Ce MPUMOXM HAaTUCK BbpPXy HaKpaiHuka Ha
CripyHLIOBKaTa nNo BpeMe Ha npolieaypara.

AKO VMa CUSHO CbMPOTUBNEHME, 6ABHO CMEHeTe NosuumsiTa Ha
vrnara, Kato BH/MaBare Aa He st OrbHeTe.

He uHXekTupaiiTe npe3 cbhosus mbT, a B tunica albuginea. B
Cryyall Ha MHTPaBACKyNapHO WHXeKTUpaHe, BUXTe pasaen
,CTpaHnyHy eekTN® Ha Tasn MHCTPYKLVS 3a yroTpe6a.

He vHxexTvpaliTe n3sbH Bana

He vHxeKTupaiiTe B rnasuykara wv ypeTpara

MacaxupaliTe cnef, UHXXeKTMpaHe

He nanonssaiite nep BbPXy NeH1ca Npeav v Cep NeyeHneTo.
Cnep,  VHXeKTMpaHe MOCHBETBaTe nauueHTa pa w3Gsrea
BCsIKakBa cekcyasHa v UHTeH3uBHa (husnyecka akTyBHOCT 3a 24-
48 vaca.

Cnep, ynotpeba npasHata CnpuHUoBKa v urnata Tpséea pa ce
U3XBbPNIST B CbOTBETCTBME C [AENCTBALLMTE pasnopeabu 3a
V3XBBP/ISHE HA MEVLIMHCKI OTNaAbLN.

Cnep npoueaypara:

Cnen npouenyparta Tpsbsa fa ce MOMb/HW W NpefocTasy Ha
nauvieHTa UMNaHTHaTa KapTa; MOXeTe Aa HamMepuTe UMniaHTHaTa
KapTa Ha nbpBaTta CTpaHWLa Ha WHCTpyKuusiTa 3a ynoTpeba,
BK/IO4EHA B OMaKoBKaTa.

3 'HaTa KapTta
I'IonaneTe nonetara, MapkKupaHun CbC CnegHuTe CumBoanU, C
noco4yeHara VIHQJOpMaLlVIﬂ

II 2 Ve Ha nayvexTa nm

D Ha nauverTa
[laTa Ha npunaraxe Ha
npoieaypaTa
+ Vive v anpec ka appasroro
3aBefjeHVe 33 UMNNaHTUPaHe
Vime Ha nexaps.

I'IPEJ].YI'IPE)KLIEHMH
CbAbpKaHUETO Ha NPeABapUTENIHO HaMb/IHEHATa CMPUHLIOBKA €
CTepUIHO.
- CnpuHLOBKaTa € onakoBaHa B 3aneyaraH 6aucTep.
BbHLHATA MOBBLPXHOCT Ha CIPUHLIOBKATA HE e CTepunHa.
He usnonasaiite PEROVIAL® crieq cpoka Ha rogHoCT, oT6ensisaH
BBbPXY OnakoBKara.



- He usnonssaiite PEROVIAL®, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa W1au

noBpe/eHa, Thil KaTo CTEPUNIHOCTTA Ha NPOAYKTa MoXe fja 6bae

HapyLueHa.

He cTepunuanpaiite nosTopHo. V3fenueto e npepHasHaueHo

camo 3a efJHoKpaTHa yroTpeba.

- He wusnonssaiite noBTOpHO, 3a fa u3GerHete pucK OT
3amMbpCsBaHe.

- CbxpaHsiBailTe Ha cTaiiHa Temnepartypa nog 25°C v paned ot
M3TOUHWNLM Ha TOMNMHA.

- He 3ampassiBaiite.

- BegHbx oTBopeH, PEROVIAL® TpsibBa pfa ce wanonssa
He3abaBHO 1 fla Ce U3XBBLP/N cnief yrnoTpeba.

- BCWYKM HanUuHM BB3OYWHU MexypyeTa He KOMMpomeTupar
XapaKTepUCTVKITE Ha NpofayKTa.

- MSICTOTO Ha MHXEeKTVpaHe TpsibBa fja € BbpXy 3ApaBa Koxa.

- [la He ce npunara npu HanUyme Ha KoXxHa UHMeKUMs, MHbekums
Ha NpenyLyyma uin ypetpur.

- He uHXeKTVpaiiTe UHTpaBacKynapHo.

- B cnyyait Ha UHTpaBacKyNapHO WHXEKTUpaHe, BUXKTe pasfena

,CTpaHnyHn echeKkTn Ha Tasn MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba.

He uHxektupaiite PEROVIAL® npu nauveHT ¢ Kanuupaxa

nnaka (xpoHuyHa tasa Ha IPP) unu ¢ pecpopmauyis BbB hopmata

Ha MACbYEH YaCOBHUK, YCTAHOBEHa C AynniekCeH [onnepos

YNTPa3ByK.

- He wusnonssaitte PEROVIAL® B cnyyaii Ha u3BecTHa

CBPbXUYBCTBUTENHOCT WM aneprusi KbM KOMMOHEHTUTE Ha

npoykTa.

M36sireaiiTe WHTEH3MBHA (U3M4YecKa aKTUBHOCT U BCSKaKBa

CeKcyanHa akTVBHOCT 3a NoHe 24-48 yaca cnep, HXeKTUpaHeTo.

- PEROVIAL® e nokasaH 3a Bb3pacTH NaLMeHTU.

- CbxpaHsiBaliTe Ha MSICTO, HELOCTBIHO 3a feua.

MNPEAMA3HU MEPKW MPU YNOTPEBA

He cmecsaiite PEROVIAL® ¢ fe3uH(eKTaHT! KaTo Y4eTBbPTUYHN

aMOHMEBN COMM WM XNOPXEKCUAWH, Thbil KaTo MOXe fa ce

obpa3yBa yTaika.

B3AUMOJENCTBUS

[ocera He ca n3BecTHW B3aumopeiicTeus mexxay PEROVIAL® n

[PYru nekapcTBa/neyeHus.

Bunpekn ToBa, B cyyaii Ha Tepanuu w/unu npuem Ha nekapctsa

e[HOBPeMeHHO C npoleayparta, KoHCynTupaiite ce ¢ Bawus nekap

3a noseye NHhopmaLys.

CTPAHWYHU EDEKTU

WutpanenunHata  wHduntpaums Ha PEROVIAL® wmoxe pga

npeau3BIKa IOKaTHN HeXenaHn eekTu.

Mo Bpeme Ha ynoTpebata Ha PEROVIAL® Ha wmsicToTo Ha

VHXeKTVpaHe MoraT fla Bb3HUKHAaT CUMMTOMM KaTo 6onka,

ycelllaHe 3a TONMWHA, 3ayepBsiBaHe, NoAyBaHe, ekxuMosa win

xemaTtoM. Te 06MKHOBEHO 134e3BaT Cref KpaTbK Nepuof OT Bpeme.

TNekapuTe TpsiGBa fia Ce YBEPST, Ye NaUVeHTTE M yBeaoMsiBaT 3a

BCUYKM HEXeNaHn peakLyn, KOUTo ce NosiBSBaT Crief, NpuioxeHara

npoueaypa.

B cnyyait Ha MHTpaBackyNapHO NHXEKTUPaHe, NMPUOXeTe IoKaneH

€HepruyeH Macax, 3a fja CTUMynupate BasogunatauwsTa v aa

ynecHuTe Andy3nsiTa 1 NocneBalloTo pasrpaxaaHe Ha npofyKTa.

B cnyyat Ha wHUMOEHT uHOpMUpaiTe NpPoU3BOAUTENs WAN

KOMMETEHTHUS! OpraH.

NPEAQO3NPAHE

CneppaiiTe mocoueHata [03MPOBKA M aKO MONYYNTE HAKaKBM

HeXenaHu peakuuy, CBbP3aHN C NpeaosvpaHe, CBbpXeTe ce C

Bawwws nekap nnm Hait-6nuskarta 6onHuLa.

NPOTUBOMOKA3AHMS

PEROVIAL® He TpsibBa fja Ce WHXEKTMpa, ako MauueHTbT uMMa

WHeKUUs B 06nacTTa Ha MACTOTO Ha UHXXEKTUPaHe.

Han-go6bp po: 36 mecelia.

CpoKbT Ha rogHOCT fokasBa MakCUMAsHWS CPOK Ha rofHOCT

Ha MeAWUMHCKOTO W3Aenue, Mpu YCnoBue , 4e MPOAYKTLT e

CbXpaHsBaH NPaBUITHO B HENOKbTHATa ONakoBKa.

AATA HA NOCNEOHA PEOAKLINS HA IMCTOBKATA

aHyapu 2025 1.

U3XBBPNSHE

He vaxBbpnsiiTe npofykTa B OKONHata cpefia cnef ynotpeb6a.
CnepBaiiTe MeCTHUTE pa3nopeaby 3a N3XBbPJISIHE Ha MPOAYKTa.
MoxeTte fa uaternute [Joknapa 3a 6e30MacHOCT U KNHNYHO
npeacTaBsHe Ha criejHaTa 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

PEROVIAL®

0,8% - 8 mg/1 ml Sare de sodiu a acidului hialuronic

0,8% - 16 mg/2 ml Sare de sodiu a acidului hialuronic

Dispozitiv medical pentru injectarea intralezionald peniana

Steril - de unica folosinta

DESCRIERE

Boala Peyronie sau induratio penis plastica (IPP) este o boald
fibrotica dobéndita cu o fiziopatologie necunoscutd, caracterizata
prin depunerea de colagen si fibrind sub forma unei cicatrici (placd)
pe tunica albuginea a penisului, care reduce treptat elasticitatea cu
consecinta deformarii penisului si durere. Se considera ca procesul de
vindecare este ingreunat de prezenta unor traume sau microtraume
responsabile de formarea tesutului fibros al cicatricilor. Bazele
fiziopatologice ale IPP se refera la inflamatia observata in faza acuta
cauzata de radicalii liberi; in acest stadiu al bolii, placa de pe tunica
albuginea a penisului nu a fost inca calcificata.

PEROVIAL® este compus dintr-o solutie salind tamponata de sare de
sodiu a acidului hialuronic. PEROVIAL® contine 0,8% sare de sodiu
a acidului hialuronic inalt purificatd cu o greutate moleculara intre 800
si 1200 kDalton.

Acidul hialuronic este un GAG predominant - glicozaminoglican al
tesutului conjunctiv - si este prezent in concentratii ridicate in tunica
albuginea. Acidul hialuronic este compus din acid glucuronic si
N-acetilglucosaming, unite prin legéturi B-glicozidice. La pH fiziologic,
acidul hialuronic este puternic polarizat si mentine hidratarea,
turgescenta, plasticitatea si vascozitatea in matricea conjunctiva amorfa.
Datorita efectelor sale antioxidante si antifibrotice, exista o reducere a
simptomelor legate de placi si o limitare a cresterii.

DESTINATIA DE UTILIZARE

PEROVIAL®, datorita capacitatii acidului hialuronic (HA) de a retine o
cantitate extrem de mare de apa, permite inmuierea placii de pe tunica
albuginea a penisului si faciliteazd procesul corect de vindecare,
combdtand progresia cicatricei. In plus, datoritd efectului antioxidant
al HA, actiunea pro-inflamatorie a radicalilor liberi este redusa.
INDICATII

PEROVIAL® este indicat pentru tratamentul bolii acute Peyronie.
POPULATIA $I UTILIZATORII VIZATI

PEROVIAL® este indicat pentru adulti si trebuie administrat prin
injectare intrapeniand numai de catre personal calificat. .
PEROVIAL® SE VINDE NUMAI PE BAZA DE PRESCRIPTIE MEDICALA.
COMPOZITIE

PEROVIAL® se prezinta sub forma de seringa preumpluta cu 1 sau 2
ml de solutie, care contine:

VOLUMUL SERINGII 1ml 2ml
COMPONENTA FUNCTIONALA

HIALURONAT DE SODIU 8,000 mg 16,000 mg
ALTE COMPONENTE

CLORURA DE SODIU 8,500 mg 17,000 mg
FOSFAT DE SODIU 0,205 mg 0,410 mg
APA PENTRU INJECTIE q.s.1,0ml q.8.20ml




POSOLOGIE
Tratamentul intrapenian cu PEROVIAL® trebuie efectuat saptdmanal
timp de 10-12 sdptamani, conform deciziei medicului. Volumul
injectiilor depinde de dimensiunea placii.
KITURI DISPONIBILE
PEROVIAL® este disponibil in kituri de 1 seringd cu 1 ac de 27G x 2
cu urmatoarele volume:
- Seringa preumpluta de 1 ml: 8 mg de sare de sodiu de acid hialuronic
n 1 ml de solutie salind tamponata cu clorurd de sodiu
- Seringd preumpluta de 2 ml: 16 mg de sare de sodiu de acid
hialuronic in 2 ml de solutie salina tamponata cu clorurd de sodiu
Continutul seringii este steril si apirogen.
Seringa preumpluta sterilizata prin caldura umeda.

Ac: C€0197; Producitor: Terumo Europe N.V. -

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgium

Ac sterilizat cu oxid de etilend.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Desurub'ati cu grija capacul seringii, A
tinand ferm gatul de inchidere Luer-lock
intre degete si fiind deosebit de atenti sa /
evitati contactul cu deschiderea (figura A). X
- Tinand ferm gétul de inchidere Luer-lock
intre degete, insurubati bine acul 27G pe
gatul de inchidere al seringii pand cand

simtiti o usoara presiune, astfel incéat sa
asigurati o inchidere etansa si sa preveniti g
scurgerea de lichid in timpul administrarii
(figura B).
- Injectati PEROVIAL® la temperatura T s
ambiantd si pe pielea genitald bine w
dezinfectata.

Locul de injectare trebuie sa fie pe
piele sdnatoasd si departe de venele
subcutanate.
- Identificarea placii prin palpare.
- Dupa anestezierea bazei penisului, infiltrati ferm placa cu acul si
injectati dispozitivul.
Datorita naturii vascoase a dispozitivului, poate fi necesar sa se
aplice presiune pe piesa de mana a seringii in timpul procedurii.
Dacd exista o rezistentd puternica, schimbati incet pozitia acului,
avand grija sa nu il \ndom
- Nu se injecteaza pe cale vascular, ci in tunica albuginea. in caz de
injectare intravasculara, a se vedea sectiunea ,Efecte secundare”
din aceste instructiuni de utilizare.
Nu injectati in afara arborelui
Nu injectati in gland sau uretrd
- Masati dupa injectare
- Nu utilizati gheata pe penis inainte sau dupa tratament.
- Dupa injectare, sfatuiti pacientul sa evite orice activitate sexuala si
fizica intensa timp de 24-48 de ore.
Dupa utilizare, seringa goald si acul trebuie eliminate in conformitate
cu reglementarile in vigoare pentru eliminarea deseurilor medicale.
Dupa tratament:
Dupéa tratament, cardul de implant trebuie completat si furnizat
pacientului; cardul de implant poate fi gasit pe prima pagina a
instructiunilor de utilizare continute in ambalaj.

tiuni pentru i de implant

Completati campurile marcate cu urmatoarele simboluri cu
informatiile indicate:

4

Numele pacientului sau
ID-ul pacientului

Data tratamentului

@+ Numele si adresa insfitutiei

M de asistenta medicala care
efectueaza implantarea

Numele cadrului medical.

AVERTISMENTE

- Continutul seringii pre-umplute este steril.

- Seringa este ambalata intr-un blister sigilat.

Suprafata externa a seringii nu este sterild.

Nu utilizati PEROVIAL® dupa data de expirare indicatd pe

ambalaj.

- Nuutilizati PEROVIAL® daca ambalajul este deschis sau deteriorat,

deoarece sterilitatea produsului ar putea fi compromlsa

A nu se resteriliza Dispozitivul este destinat unei singure utilizari.

A nu 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, PEROVIAL® trebuie utilizat imediat si aruncat

dupa utilizare.

Eventualele bule de aer prezente nu compromit caracteristicile

produsului.

Locul injectarii trebuie sa prezinte tegumente intacte.

- Nu administrati daca existd o infectie a pielii, o infectie a
preputului sau uretrita.

- Anu se injecta intravascular.

In caz de injectare intravasculard, a se vedea sectiunea ,Efecte

secundare” din aceste instructiuni de utilizare.

Nu injectati PEROVIAL® la pacientii cu placa calcificata (faza

cronicd a IPP) sau cu deformare in forma de clepsidra constatata

prin ecografie duplex Doppler.

- Nu utilizati PEROVIAL® in caz de hipersensibilitate sau alergii

cunoscute la componentele produsului.

Evitati activitatea fizicd intensa si orice activitate sexuald timp de

cel putin 24-48 de ore, dupd injectare.

PEROVIAL® este indicat pentru pacientii adulti.

- Anu se lasa la vederea si indemana copiilor.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Nu amestecati PEROVIAL® cu dezinfectanti precum sarurile de amoniu

cuaternar sau clorhexidina, deoarece se poate forma un precipitat.

INTERACTIUNI

Pana in prezent, nu sunt cunoscute interactiuni intre PEROVIAL® 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 intrapeniana a PEROVIAL® poate provoca efecte nedorite

locale.

in timpul utilizarii PEROVIAL®, pot aparea simptome precum durere,

senzatie de caldurd, inrosire, umflare, echimoza sau hematom la

locul injectiei. In general, acestea dispar dupa o perioada scurtad

de timp. Medicii trebuie sa le solicite pacientilor sa ii informeze cu

privire la orice efecte nedorite care apar dupa tratament.

In caz de injectare intravasculara, aplicati un masaj local energic

pentru a stimula vasodilatatia si a facilita difuzarea si degradarea

ulterioara a produsului.

In cazul unui incident, informati Producdtorul sau autoritatea

competenta.

SUPRADOZAJ

Urmati posologia indicata si dacé prezentati orice efecte secundare



legate de un supradozaj, contactati medicul dumneavoastra sau cel
mai apropiat spital.

CONTRAINDICATII

PEROVIAL® nu trebuie injectat daca pacientul are o infectie in zona
locului de injectare.

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

lanuarie 2025

ELIMINARE

Nu aruncati produsul in mediul inconjurdtor dupd utilizare.
Respectati reglementarile locale pentru eliminarea produsului.

La urmdtorul link este posibil s descdrcati 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

C€., [

Vedere le istruzioni per I'uso
See the instructions for use

« Consulter les instructions
d'utilisation

Consultar las instrucciones
de uso

Gebrauchsanweisung beachten

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

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

* BuxTe MHCTPYKLMUTE 38
ynotpeba

A se vedea instructiunile de
utilizare

&

« Utilizzare entro il... * Lotto

+ Use by... + Batch

« A utiliser avant le * Numéro de lot
« Utilizar antes del... * Lote

« Verw. bis « Charge
« Usarantes de... * Lote

« Gebruiken vaor... * Lot

« Spotrebujte do... « Sarza

« Iskoristiti do... « Serija

+ Wanonsgaiite go... « Maptnpa
« Data expirarii... « Lotul



Monouso

Single-use

Usage unique

De un solo uso
Einmalprodukt

Utilizagao unica
Eenmalig gebruik
Pomécka na jednorazové
pouzitie

Jednokratna upotreba

3a efiHoKpaTHa ynotpeta
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
ToNAMHa

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 CbxpaHeHe
Temperatura de pastrare

Non risterilizzare

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
Néo reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilizirati ponovno
He ctepunuaupaiite noBTOPHO
Anu se resteriliza

« Non usare se la confezione &
danneggiata

« Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé

* No usar si el envase esta dafiado

* Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

 N&o usar se a embalagem
estiver danificada

« Niet gebruiken als de

verpakking beschadigd is

Nepouzivajte, ak je obal

poskodeny

* Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

+ He usnonaseaiite, ako
onakoBKara e fnoBpeaeHa

Nu utilizati dacé ambalajul este
deteriorat

Exp.

« Scadenza

« Expiry

Date de péremption
Caducidad
Verwendbar bis
Validade

« Verval

Datum exspiracie
Istek

« TogHocT

«+ Data expirdrii

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilized by ethylene oxide

Stérilisé avec de I'oxyde
"éthyléne

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

CTepunuanpaHo ¢ eTuneHos
okena

Sterilizat cu oxid de etilena

Dispositivo medico
Medical Device
Dispositif médical
Producto sanitario
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Zdravotnicka pomocka
Medicinski proizvod
MeauuuHeko uanenve
Dispozitiv medical
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dispositivo medico

Unique device identifier
Identifiant unique du dispositif
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Medlzmproduktkennung

Identificador tnico do dispositivo
Uniek hulpmiddel-ID

Unikatny identifikator pomécky
Jedinstveni identifikator uredaja
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Identificatorul unic al
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Attention
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Leia atentamente as
adverténcias
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II' dispositivo medico contiene
un percorso del fluido sterile
che e 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 systeme 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. Darlber hinaus ist ein
einfaches  Sterilbarrieresystem
mit &uBerer Schutzverpackung
vorgesehen.

Este dispositivo médico inclui
um circuito de liquidos que foi
esterilizado por calor humido.
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 pomacka obsahuje
prostriedok na podanie sterilnej
tekutiny, ktory bol sterilizovany
vlhkou parou. Okrem toho
indikuje ~ samostatny  sterilny
bariérovy systém s ochrannym
vonkaj$im balenim

Medicinski proizvod sadrzi
sterilnu tekucinu koja
je sterilizirana  vlaznom
toplinom. Nadalje, oznacava
jedan sterilni sustav barijere
sa zaStitnom ambalazom
izvana

MeuuyHeKoTO Matienvie Chabpka
CTepuneH KaHan 3a Te4YHOoCT,
CTepUNU3NPaH C BaXXHa ToNnuHa.
OcBeH ToBa Nnokasea cuctema
ceavHuyHa cTepunHa 6apuepa
CbC 3aluTHa onakoska OTBbH

Dispozitivul medical contine
o cale de fluid sterila care a
fost sterilizata prin caldurd
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

Systéme de barriere stérile
unique

Sistema de barrera estéril inica
Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de barreira esterilizada
Gnica

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Systém jednej sterilnej bariéry

Jednostruki sterilni sustav
barijere

CuCTeMa C eMHIYHa CTEpUIHA
Bapuepa

Sistem de bariera sterild unica






