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STICK TRACABILITY LABEL

NCTF*

135 HA

NOTICE POUR LES PROFESSIONNELS DE
SANTE

Aadministrer par des professionnels
delasantédimentformés et qualifiés
ou accrédités conformément a la
législation nationale.

NCTF® 135 HA
Acide hyaluronique haute concentration
+solution polyrevitalisante

DESCRIPTION

Kitde5 flacons

5flacons de 3mL

5seringues de 3 mL

5aiguilles de prélévement de 186
5 aiguilles d'injection de 306

5 aiguilles d'injection de 326

COMPOSITION

*Hyaluronate de sodium non réticulé /
Acide hyaluronique (5 mg/mL] (constituant
responsable de l'action prévue) - Poids
moléculaire moyen:0,7a1,3x 10¢ daltons
Fonction : effet de comblement et hydratation

+Solution tampon (pH final 6,50-7,80)
Fonction : ajustement du pH

 Solution polyrevitalisante (9 mg/mL)
Fonction : création d'un environnement
physiologique optimal pour les cellules
cutanées

12vitamines : acide ascorbique [vit. C), biotine
(vit. B8), acide pantothénique [vit. B5), acide
folique [vit. BY), inositol [vit. B7), nicotinamide/
acide nicotinique [vit. B3], pyridoxine/pyridoxal
(vit. B6), riboflavine (vit. B2), thiamine [vit. B1),
tocophérol [vit. E), rétinol (vit. A), vitamine B12

6 minéraux : chlorure de calcium, chlorure
de potassium, sulfate de magnésium,
acétate de sodium, chlorure de sodium,
dihydrogénophosphate de sodium

5 nucléosides : désoxyadénosine,
désoxycytidine, désoxyguanosine,
désoxythymidine, 5-méthyl-2'-désoxycytidine

24 acides aminés : acide a-aminobutyrique,
alanine, arginine, asparagine, acide aspartique,
cystine, glutamine, acide glutamique, glycine,
histidine, hydroxyproline, isoleucine, leucine,
lysine, méthionine, ornithine, phénylalanine,
proline, sérine, taurine, thréonine,
tryptophane, tyrosine, valine

6 coenzymes : TPP [cocarboxylase),
CoA [coenzyme a), FAD (flavine adénine
dinucléotide), NAD (nicotinamide adénine
dinucléotide), NADP [nicotinamide adénine
dinucléotide phosphate), UTP (uridine

triphosphate)

Autres : glutathion, polysorbate 80, acide
glucuronique, lactone de l'acide glucuronique,
glucosamine, dextrose anhydre

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS
NCTF® 135 HA est un produit injectable
anti-age indiqué pour le comblement des
rides superficielles, pour la revitalisation et
U'hydratation intenses des peaux fatiguées ou
ternes, et pour l'amélioration de ['homogénéité
etdel'éclatde la peau. Il contribue également
a la redensification des peaux matures ou
manquant de fermeté, leur redonnant de
'épaisseur etde l'élasticité. NCTF® 135 HA est
indiqué pour étre injecté dans le derme dans les
zones suivantes :

« levisage [y compris la zone périorbitaire)

*le cou

* le décolleté

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas injecter dans les vai

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ne pas utiliser le produit en cas de modification
de son aspect (couleur, transparence...]
Aucune donnée clinique n'est disponible
quant 2 la tolérance vis-a-vis de l'injection
de NCTF® 135 HA dans une zone qui a déja
été traitée au moyen d'un autre produit de
comblement « permanent » (non résorbable).
ILconvient de prendre des précautions dans
de tels cas, méme si NCTF® 135 HA nest pas
injecté au méme niveau. Les patients recevant
un traitement anticoagulant ou un inhibiteur
de l'agrégation plaquettaire (l'aspirine, par
exemple] doivent étre informés du risque
accru de contusion et de saignements légers
ausite d'injection. Il convient de recommander
au patient de ne pas utiliser de U

acnéiques actives.

INCOMPATIBILITES

Lacide hyaluronique estincompatible avec les
composés d'ammonium quaternaire, tels que
les solutions de chlorure de benzalkonium.
C'est pourquoi NCTF® 135 HA ne doit jamais
entrer en contact avec des instruments
médicaux et chirurgicaux traités avec ce type
de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le professionnel de santé doit informer

le patient qu'il existe d'éventuels effets

indésirables liés a U'implantation de ce

dispositif, tels que : réaction allergique
6 [

pendant les 12 heures suivant L'injection
et d'éviter toute exposition prolongée au
soleil, aux rayons UV, a des températures
chaudes et froides, ainsi que U'utilisation de
saunas ou de hammams pendant au moins
48 heures aprés linjection. Une formation

Ne pas utiliser chez :

* les patients présentant une maladie ou une
altération cutanée quelconque dans la zone
traitée;

« les patients ayant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous immunothérapie ;

* les patients présentant une hypersensibilité
ouuneallergie connue al'undes composants ;

« les patients Agés de moins de 18ans ;

« les femmes enceintes ou qui allaitent.

des pr ls de santé aux techniques
d'injection est recommandée pour utiliser
NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA ne doit pas étre
injecté en méme temps qu'un peeling chimique
profond ou moyen ou qu'une dermabrasion.
Un anesthésique local (patch ou créme) peut
atre appliqué avant Uinjection. Il convient de
noter que les produits anesthésiques peuvent
provoquer une rougeur ou une hypersensibilité
locale. Ne pas injecter NCTF® 135 HA dans des
grains de beauté (navus) ni dans des lésions

gio-edéme, réaction allergique,
sensation de démangeaison, éruption cutanée,
frissons, fiévre), réaction inflammatoire locale
(érytheme, gonflement, sensation de brilure,
nodule, granulome, douleur, inflammation
cutanée), réaction allergique locale (prurit) et
infection (abces, herpés). Le professionnel de
santédoitveillerace que le patient l'informe de
touteffetindésirable.

DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit informer les professionnels de
santé dés que possible si un effet indésirable
(cité ci-dessus ou autre] survient ou si un effet
indésirable [cité ci-dessus ou autre) persiste
pendant plus d’une semaine. L'implant doit
étre vérifié et traité de maniére appropriée. Les
professionnels de santé traiteront ces effets



indésirables de maniére appropriée (voir
rubrique suivante). Le distributeur et/ou le
fabricant doivent &tre informés de tout autre
effetindésirablelié 3 Uinjection de NCTF® 135 HA.
Vous pouvez signaler les effets indésirables au

chirurgicale, pour les boutons de fiévre
(herpés) avec un médicament antiviral.

* Les événements indésirables systémiques
(frissons, fiévre..) peuvent &tre traités
par : une intervention médicale par un

i Lde santé.

fabricantdirectementen
fillmed.com ou sur le site web des Laboratmres
FILL-MED : https://fillmed.com. Tout incident
grave doit étre signalé aux autorités de U'Etat
membre dans lequel L'utilisateur et/ou le patient
sont établis. Le résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques
(summary of safety and clinical performance,
SSCP) est disponible sur le site web des
Laboratoires FILL-MED.

TRAITEMENTS DES EFFETS INDESIRABLES

«Une réaction inflammatoire (gonflement,
érytheme, éruption cutanée, rougeur, nodule,
granulome, inflammation cutanée...) peut étre
traitée par : une compresse froide pendant 48
heures, des crémes anti-inflammatoires
topiques, des crémes solaires, des
antibiotiques et des corticoides sinécessaire.

« Lesirrégularités cutanées (nodule, papule)
peuvent étre traitées par hyaluronidase ou
massage de la zone concernée

«Une réaction allergique (sensation de
démangeaison, sensation de brilure) peut
étre traitée par : des anhhlstamlmques et
des corticoides etune h isation en cas

. Hosp\(al\sanon (dans les cas séveres).
L'usage prolongé de tout médicament dans
le traitement d’événements indésirables
doit &tre évalué avec attention, car il peut
comporter un risque pour le patient.

MODE D’EMPLOI

NCTF® 135 HA est destiné a étre injecté dans
le derme par un professionnel de santé formé
auxtechniques d'injection. Le professionnel de
santé peut utiliser des techniques d'injection
adaptées 4 la zone traitée avec une aiguille,
une micro-aiguille ou une canule, par exemple :
injections intradermiques multiples/point
par point, injection rétro-tracante/retrait
(simple ou en éventaill, nappage. Avant de
commencer le traitement, le patient doit &tre
informé des indications du dispositif, de ses
contre-indications, de ses incompatibilités et
de ses éventuels effetsindésirables. Toutes les
précautions d'asepsie etd’hygiéne doivent étre
prises pour préparer le site, le matériel et le
patient avant Uinjection. Linjection de NCTF®
135 HApeuttre effecmeemanueuememuuen
i avec des seringues et des aiguilles

d'angio-cedéeme/edéme de Quincke.
e Une infection [abcés) peut étre traitée
par des antibiotiques et une intervention

stériles eta usage unique conformémenta leur
utilisation prévue (injections intra-dermiques)
Aprés le traitement, le professionnel de santé

doitremettre au patient une notice et une carte
d'implant surlaquelle l'étiquette de tracabilité
doit étre collée. Les données relatives a
Uinjection (informations sur le patient et
numéro de lot du produit] doivent également
atre conservées par le professionnel de santé.

Kitde5 flacons

1/ Fixer une aiguille de 186G sur une seringue
de 3mL (fournies dans le kit) et prélever, de
facon aseptique, la solution NCTF® 135 HA &
injecter.

2/ Détacher l'aiguille de 186 et fixer l'aiguille
pour injection stérile adaptée, fournie dans
le kit (30G ou 32G), a la seringue remplie de
NCTF® 135 HA.

3/ Retirer le capuchon de Uaiguille et injecter
NCTF® 135 HA.

PROTOCOLE

La dose recommandée est de 0,05 mL par
point d'injection, espacé d'environ 12 1,5cm.
Le protocole recommandé est constitué
de 3 traitements effectués a 3-4 semaines
d'intervalle. Des traitements supplémentaires
peuvent étre administrés tous les 3 ou 6 mois
sile professionnel de santé e juge nécessaire
en fonction de laqualité de la peau. La quantité
injectée maximale est de 6 mL pour le visage,
de 3 mL pour le cou et de 3 mL pour le
décolleté, par séance. La durée de résorption
de l'acide hyaluronique libre devrait étre
comprise entre 24 et 48 heures,

AVERTISSEMENTS

« Vérifier la date de péremption indiquée sur
Uétiquette

 Vérifier l'intégrité de la barriére stérile juste
avant d'utiliser le produit.

* Ne pas réutiliser le flacon et les composants
surd‘autres patients.

« Ne pas restériliser.

« Aprés utilisation, les aiguilles doivent &tre
jetées dans un récipient sir approprié.

« La réutilisation du produit comporte des
risques (une contamination croisée, par
exemple] pour le patient.

* Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou
endommagé

« Ne pas injecter un volume excessif, cela
pourrait potentiellement entrainer des
effetsindésirables.

CONDITIONS DE STOCKAGE/CONSERVATION
Conserver NCTF® 135 HA entre 5 et 25 °C
(41-77 °F) dans un endroit sec, & l'abri de la
lumiére et de L'humidité. Manipuler avec
précaution

NORMES

Le produit est certifié CE et conforme aux
normes harmonisées et aux spécifications
communes (UE) 2022/2346 applicables
a NCTF® 135 HA et référencées dans le
document SSCP-NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

HEALTHCARE PROFESSIONALS LEAFLET
Only to be administered by
appropriately trained healthcare
professionals who are qualified
or accredited in accordance with
national law.

NCTF® 135 HA
Highly concentrated hyaluronic acid +
polyrevitalising solution

DESCRIPTION

Kit of 5 vials

5x3 mLvials
5x3mLsyringes

5x 186 withdrawal needles
5x 306 injection needles
5x 326 injection needles

COMPOSITION

*Non-crosslinked sodium hyaluronate /
Hyaluronic acid (5 mg/mL] (constituent
responsible for the intended action) -
Average molecular weight: 0.7 to 1.3 x 10¢
Dalton
Function: filling effect and hydration

«Buffer solution (final pH 6.50-7.80)

Function: adjustment of pH
 Polyrevitalising solution (9 mg/mL]
Function: provision of an optimal
physiological environment for skin cells

12 vitamins: ascorbic acid [vit. C), biotin (vit.
B8J, pantothenic acid (vit. B5), folic acid (vit.
B9). inositol [vit. B7), nicotinamide/nicotinic
acid (vit. B3), pyridoxine/pyridoxal (vit
Bé), riboflavin (vit. B2), thiamine (vit. B1),
tocopherol [vit. E], retinol [vit. A}, vitamin B12

6 minerals: calcium chloride, potassium
chloride, magnesium sulfate, sodium
acetate, sodium chloride, sodium
dihydrogenophosphate

5 nucleosides: deoxyadenosine,
deoxycytidine, deoxyguanosine,
deoxythymidine, 5-methyl-2"-deoxycytidine

24 amino acids: a-aminobutyric acid, alanine,
arginine, asparagine, aspartic acid, cystine,
glutamine, glutamic acid, glycine, histidine,
hydroxyproline, isoleucine, leucine, lysine,
methionine, ornithine, phenylalanine,
proline, serine, taurine, threonine,
tryptophane, tyrosine, valine

6 coenzymes: TPP (cocarboxylasel,
CoA (coenzyme A), FAD (flavine adenine
dinucleotide), NAD [nicotinamide adenine
dinucleotide), NADP [(nicotinamide adenine
dinucleotide phosphate), UTP (uridine

triphosphate)

Others: glutathione, polysorbate 80,
glucuronic acid, glucuronic acid lactone,
glucosamine, dextrose anhydrous

INTENDED USE /INDICATIONS

NCTF® 135 HA products are not for medical
use but foraesthetic purposes. NCTF® 135 HA
is an anti-ageing injectable product indicated
for filling of superficial wrinkles for intense
revitalization and hydration of tired or dull
skin, and to improve skin homogeneity and
radiance. It also helps skin redensification,
thickness and elasticity of mature or slack
skin. NCTF® 135 HAis indicated to be injected
in the dermis in the following areas:

« face (including periorbital area)

* neck

« décolleté area.

CONTRAINDICATIONS

Do not inject into blood vessels. Do not use in:

« patients with a skin alteration or disease of
anykind in the treated area;

 patients with a history of auto-immune
disease or underimmunotherapy;

« patients with hypersensitivity or a known
allergy to any of the constituents;

 patients who are less than 18 years old

* pregnant or breast-feeding women.

PRECAUTIONS FOR USE
Do not use the product if the product aspect

(color, transparency...] changed. There
are no clinical data available in terms of
tolerance with regard to the injection of
NCTF® 135 HA in an area that has already
been treated with another “permanent”
(no resorbable] filling product. Precaution
should be taken in such cases, although
NCTF® 135 HA is not injected at the same
level. Patients receiving an anticoagulant
treatment or a platelet aggregation inhibitor
(for example, aspirin) must be informed of the
increased risk of bruising and mild bleeding
at the injection site. The patient should
be given the recommendation not to use
makeup for 12 hours following the injection
and to avoid prolonged exposure to the sun,
UV radiation, hot and cold temperatures as
well as use of saunas or steam rooms for at
least 48 hours after the injection. Training
in injection techniques is recommended
for the use of NCTF® 135 HA by healthcare
professionals. NCTF® 135 HA must not be
injected at the same time as a medium or
deep chemical peeling or dermabrasion. A
local anaesthetic (patch or cream) can be
applied prior to the injection. Please note
that anaesthetic products can cause local
redness or hypersensitivity. Do not inject
NCTF® 135 HA into beauty spots (naevi) and
inactive acne lesions.

INCOMPATIBILITIES
Hyaluronic acid is incompatible with
quaternary ammonium compounds, such as

benzalkonium chloride solutions. This is why
NCTF® 135 HA must never come into contact
with medical and surgical instruments
treated with this type of product

ADVERSE EFFECTS

The healthcare professional mustinform the
patient that there are possible undesirable
effects related to the implantation of
this device, such as: allergic systemic
reaction (angioedema, allergic reaction,
itching sensation, rash, chills, fever), local
inflammatory reaction (erythema, swelling,
burning sensation, nodule, granuloma, pain,
skin inflammation), local allergic reaction
(prurit) and infection (abscess, herpes). The
healthcare professional must ensure that
the patient notify them of any undesirable
effects.

DECLARATION OF ADVERSE EFFECTS

The patient must inform the healthcare
professionals as soon as possible if any side
effect (cited above or other) occurs orif any side
effect [cited above or other) persists for longer
than one week. The implant must be checked
and treated appropriately. The healthcare
professionals will treat these adverse effects
appropriately (see next section). The distributor
and/or manufacturer must be alerted of any
other adverse effect related to the injection
of NCTF® 135 HA. You can report adverse
reactions at the manufacturer directly by
contacting: vigilance@fillmed.com or on

the Laboratoires FILL-MED’s website:
https://fillmed.com. Any serious incident
must be reported to the authorities of
the member state in which the user and/
or patient is established. The summary
of safety and clinical performance
(SSCP) is available on Laboratoires
FILL-MED’s website.

TREATMENTS OF ADVERSE EFFECTS

« Inflammatory reaction (swelling, erythema,
rash, redness, nodule, granuloma, skin

.) can be treated by: cold
compress for 48 hours, anti-inflammatory
topical creams, sun creams, antibiotics,
and corticosteroids if necessary.

« Skin irregularities (nodule, papula) can be
treated with hyaluronidase or massage of
the involved zone.

¢ Allergic reaction [itching sensation,
burning sensation) can be treated by:
antihistamines and corticosteroids and
hospitalization in case of angioedema/
quincke edema.

+Infection (abscess) can be treated by
antibiotics and surgical intervention, for
cold sores [herpes) antiviral medication

« Systemic adverse events chills, fever...) can
be treated by: medical intervention by health
professional.

+ Hospitalization (in severe cases)

The prolonged use of any medication in

treatment of adverse events has to be

carefully assessed, since this may carry a




risk for the patient.

INSTRUCTIONS FOR USE

NCTF® 135 HA is intended to be injected into
the dermis by a healthcare professional
trained in injection techniques. The
healthcare professional can use injection
techniques adapted to the area being
treated with needle, micro needle, or
canula, such as: multiple intradermal
injection/ point per point, retrotracing/
withdrawal (simple or fanning), nappage.
Before starting treatment, the patient must
be informed of the indications of the device,
its contraindications, its incompatibilities
and its possible undesirable effects. All
asepsis and hygiene precautions must be
taken to prepare the site, the material and
the patient prior to the injection. NCTF® 135
HA injection can be performed manually or
in association with sterile and single-use
syringes and needles in accordance with
their intended use (intra-dermal injections).
After the treatment, the healthcare
professional must provide the patient with
a product leaflet, implant card on which
the traceability label must be stuck. Data
relating to the injection (patient details and
product batch number) must also be kept by
the healthcare professional.

Kit of 5 vials
1/ Connect a 186 needle to a 3 mL syringe
(provided in the kit] and aseptically

withdraw NCTF® 135 HA solution to be
injected.

2/ Disconnect the 18G needle and connect
the suitable sterile needle for injection
provided in the kit (306G or 326) to the
syringe filled with NCTF® 135 HA.

3/Remove the cap of the needle and inject
NCTF® 135 HA.

PROTOCOL

The recommended dose is 0.05 mL per
injection point, spaced around 1 - 1.5 cm.
The recommended protocol consists in
3 treatments, at intervals of 3-4 weeks.
Additional treatments can be given every 3
or 6 months if the healthcare professional
deems it necessary regarding the skin
quality. The maximum injected quantity is
6 mL for the face, 3 mL for the neck and 3
mL for the décolleté area per session. Free
hyaluronic acid resorption time is expected
to be between 24 and 48 hours.

WARNINGS

¢ Check the expiry date on the label.

* Check the integrity of the sterile barrier
immediately prior to using the product

« Do not reuse the vial & the components on
other patients.

Do not resterilize.

 After use, the needles must be thrown away
in a suitable safe container.

* Reuse of the product involves risks (e.g
cross contamination) for the patient.

* Do not use if the packaging is open or
damaged.

«Do not inject excessive volume, it can
potentially lead to side effects.

STORAGE/CONSERVATION

CONDITIONS

Store NCTF® 135 HA between 5°C and 25°C
(41-77°F) in a dry place protected from light
and moisture. Handle with caution.

STANDARDS

The product is certified CE and compliant
with harmonised standards and common
specifications (EU) 2022/2346 applicable to
NCTF® 135 HA referenced in SSCP-NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

PROSPECTO PARA PROFESIONALES
SANITARIOS

Solo debe administrarse por
profesionales sanitarios debidamente
formadosy cualificados o acreditados
de conformidad con la legislacion
nacional.

NCTF® 135 HA
Acido hialurdnico de alta concentracion

+solucion multirrevitalizante

DESCRIPCION

Kit de 5viales

Svialesde3mL

5jeringas de 3 mL

5agujas de extraccion de calibre 18 G
5agujas de inyeccion de calibre 30 G
5agujas de inyeccion de calibre 32 G

COMPOSICION

« Hialuronato sédico no reticulado / acido
hialurénico (5 mg/mL) (componente
responsable de la accion prevista) - Peso
molecular medio: 0,7 a 1,3 x 10¢ daltonios
Funcién: efecto de relleno e hidratacién

* Disolucién amortiguadora (pH final 6,50-7,80)
Funcién: ajuste del pH

*Solucion multirrrevitalizante (9 mg/mL)
Funcién: proporcionar un entorno fisiolégico
optimo a las células de a piel

12 vitaminas: 4cido ascérbico (vit. C), biotina
(vit. B8), acido pantoténico [vit. B5), 4cido félico
(vit. BY), inositol [vit. B7), nicotinamida/acido
nicotinico (vit. B3], piridoxina/piridoxal [vit. B6),
riboflavina (vit. B2), tiamina (vit. B1), tocoferol
(vit. E), retinol [vit. A), vitamina B12

6 minerales: cloruro de calcio, cloruro de
potasio, sulfato de magnesio, acetato de sodio,
cloruro de sodio, dihidrogenofosfato de sodio

5 nucleésidos: desoxiadenosina,

desoxicitidina, desoxiguanosina,
desoximidina, 5-metil-2'-desoxicitidina

24 aminoacidos: acido a-aminobutirico,
alanina, arginina, asparagina, acido aspartico,
cistina, glutamina, acido glutamico, glicina,
histidina, hidroxiprolina, isoleucina, leucina,
lisina, metionina, ornitina, fenilalanina,
prolina, serina, taurina, treonina, triptofano,
tirosina, valina

6 coenzimas: TPP [cocarboxilasa), CoA
(coenzima A), FAD (flavina adenina
dinucleétido), NAD [nicotinamida adenina
dinucledtido), NADP [nicotinamida adenina
dinucledtido fosfato), UTP (uridina trifosfato)

Otros: glutation, polisorbato 80, acido
glucurénico, glucuronolactona, glucosamina,
dextrosa anhidra

USO PREVISTO/INDICACIONES

ELNCTF® 135 HA es un producto inyectable
antienvejecimientoindicado para el relleno de
arrugas superficiales para una revitalizacion
e hidratacion intensas de la piel cansada o
apagada, y para mejorar la homogeneidad
y luminosidad de la piel. Ademas, favorece
la redensificacién cutanea, el grosor y la
elasticidad de la piel madura o flacida.
EL NCTF® 135 HA esta indicado para ser
inyectado en la dermis en las siguientes zonas:
« cara [incluida la zona periorbital)

* cuello

* zona del escote.

CONTRAINDICACIONES

No inyectar en los vasos sanguineos. No

utilizar en:

« pacientes con alteraciones o enfermedades
cutaneas de cualquier tipo en la zona tratada;
* pacientes con antecedentes de enfermedad
autoinmunitaria o en tratamiento con
inmunoterapia;

« pacientes con hipersensibilidad o alergia
conocida aalguno de los componentes;
 pacientes menores de 18 afios;
sembarazadas o mujeres en periodo de
lactancia

PRECAUCIONES DE USO
No utilice el producto si su aspecto [color,
transparencia...) ha cambiado. No se dispone
de datos clinicos en términos de tolerancia
con respecto a la inyeccion de NCTF® 135
HA en una zona que ya haya sido tratada con
otro producto de relleno «permanente» (no
reabsorbible). En estos casos deben tomarse
precauciones, a pesar de que el NCTF® 135 HA
noseinyectaalmismo nivel. Sedebemfnrmara
los pacientes que estén tomando un tr

a las temperaturas frias y calientes, asi como
el uso de saunas o banos de vapor durante
al menos 48 horas después de la inyeccion.
Se recomienda la formacion en técnicas de
inyeccién para el usode NCTF® 135 HA por parte
de profesionales sanitarios. ELNCTF® 135 HA no
debeinyectarse al mismo tiempo que un peeling
quimico medio o profundo o una dermoabrasion.
Puedeaplicarse unanestésico local [en parche o
en crema) antes de lainyeccion. Tenga en cuenta
que los productos anestésicos pueden causar

(absceso, herpes). EL profesional sanitario
debe asegurarse de que el paciente le notifique
cualquier efecto indeseable.

DECLARACION DE REACCIONES ADVERSAS

Elpaciente debe informar al profesional sanitario
lo antes posible si se produce algun efecto
secundario [de los mencionados méasarriba u otro)
osialgin efecto secundario (de los mencionados
més arriba u otro) persiste durante mas de una
semana. Elimplante debe ser revisado y tratado

Los profesi sanitarios

r er o
inyecte NCTF® 135 HA en lunares (nevos) ni en
lesiones activas de acné.

INCOMPATIBILIDADES

El acido hialurénico es incompatible con los
compuestos de amonio cuaternario, como
las soluciones de cloruro de b L Por

tratardn adecuadamente estas reacciones
adversas (véase la seccion siguiente). Se debe
avisaraldistribuidor y/o al fabricante de cualquier
otrareaccion adversarelacionada con lainyeccion
de NCTF® 135 HA. Puede notificar las reacciones
adversas d\rec(amenle al fabricante escribiendo
a: com o en el sitio web de

eso, el NCTF® 135 HAno debe entrar nunca en
contacto con instrumental médicoy quirdrgico
tratado con este tipo de producto.

REACCIONES ADVERSAS

El profesional sanitario debe informar al
paciente de que existen posibles efectos
con la \mplantaclon

anticoagulante o un antiagregante plaquetario
(por ejemplo, aspirina) de que tienen un mayor
riesgo de hematomasy hemorragias leves en la
zona de lainyeccion. Se debe recomendar a los
pacientes que no utilicen maquillaje durante las
12horas siguientes aa inyecciény que eviten la
exposicién prolongada al sol, a la radiacién UV,

de este prnducto como: reaccién alérgica
generalizada (angioedema, reaccin alérgica,
sensacion de picor, erupcion cutanea,
escalofrios, f\ebre] reaccién inflamatoria local
(eritema, hinchazén, sensacion de quemazon,
nédulo, granuloma, dolor, inflamacién cuténeal,
reaccién alérgica local (prurito) e infeccién

Laboratoires FILL-MED: https:/fillmed.com.
Cualquier incidente grave debe comunicarsealas
autoridades del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente. El resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico (RSFC)
esta disponible en la pagina web de Laboratoires
FILL-MED.

TRATAMIENTO DE LAS REACCIONES ADVERSAS
* Lareaccion inflamatoria (hinchazon, eritema,
erupcion, enrojecimiento, nodulo, granuloma,
inflamacion de la piel...) puede tratarse con:
compresas frias durante 48 horas, cremas
topicas antiinflamatorias, cremas solares,
antibiéticosy corticosteroides si es necesario.

sLas irregularidades cuténeas (nédulos,
papulas) pueden tratarse con hialuronidasa
o masajes en la zona implicada
« Las reacciones alérgicas (sensacion de picor,
sensacion de quemazén) pueden tratarse
con: am\hls(amlmcus y curhcostermdes y
izaciénen casode

de Quincke.

e La infeccién (absceso) puede tratarse con
antibioticos y operaciones quirdrgicas, en
el caso de calenturas [herpes labiall, con
medicacién antivirica.

*Los efectos adversos generalizados
(escalofrios, fiebre...) pueden tratarse
mediante: la intervencién médica de un
profesional sanitario.

 Hospitalizacién (en casos graves).

El uso prolongado de cualquier medicacion

durante el tratamiento de los efectos adversos

debe evaluarse cuidadosamente, ya que puede
entrafar un riesgo para el paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

EL NCTF® 135 HA esta destinado a ser
inyectado en la dermis por un profesional
sanitario formado en técnicas de inyeccion.
El profesional sanitario puede utilizar
técnicas de inyeccion adaptadas a la zona
tratada con aguja, microaguja o canula,
como: inyeccién intradérmica multiple/punto
por punto, retrotraccion/retirada (simple
o en abanico), nappage. Antes de iniciar el
tratamiento, se debe informar al paciente
sobre las indicaciones del producto, las

contraindicaciones, las incompatibilidades
y los posibles efectos indeseables. Deben
tomarse todas las precauciones de asepsia e
higiene para preparar la zona de la inyeccién,
el material y al paciente antes de la inyeccién.
Lainyeccién de NCTF® 135 HA puede realizarse
manualmente o con jeringuillas y agujas
estériles y de un solo uso, de acuerdo con su
uso previsto [inyecciones intradérmicas). Tras
el tratamiento, el profesional sanitario debe
entregaral paciente un prospecto del producto:
una tarjeta de implante en la que se pegard
la etiqueta de trazabilidad. El profesional
sanitario también debe conservar los datos
relativos a a inyeccién (datos del paciente y
nimero de lote del producto).

Kitde 5 viales

1/ Cologue una aguja del calibre 18 G en una
jeringa de 3 mL (suministrada en el kit) y
extraiga asépticamente la solucién de
NCTF® 135 HA que se vaya a inyectar.

2/Retire la aguja del calibre 18 G y coloque
la aguja estéril adecuada para inyecciones
suministrada en el kit (calibre 30 G 0 32 G)
enlajeringa cargada con NCTF® 135 HA.

3/Retire el protector de la aguja e inyecte el
NCTF® 135 HA.

PROTOCOLO

La dosis recomendada es de 0,05 mL por
punto de inyeccion, con una distancia
1-1,5 cm aproximadamente. El protocolo
recomendado consiste en 3 tratamientos,



con intervalos de 3-4 semanas. Se puede
administrar tratamientos adicionales cada
30 6 meses si el profesional sanitario lo
considera necesario, en funcién de la calidad
de la piel. La cantidad maxima inyectada es
de 6 mL para la cara, 3 mL para el cuello y
3 mL para la zona del escote por sesion. EL
tiempo de reabsorcion esperado del acido
hialurénico libre es de entre 24y 48 horas.

ADVERTENCIAS

«Comprobar la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta.

¢ Comprobar que no se ha producido una
pérdida de la integridad de la barrera
estéril inmediatamente antes de utilizar el
producto.

* No reutilizar el vial ni los componentes en
otros pacientes.

* No reesterilizar.

« Tras el uso, las agujas deben desecharse en
un recipiente seguro adecuado.

¢ La reutilizacién del producto conlleva
riesgos (por ejemplo, de contaminacion
cruzada) para el paciente.

« No utilizar si el envase esta abierto o daiado.

* No inyectar un volumen excesivo, ya que
puede provocar efectos secundarios.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO/
CONSERVACION

Almacenar elNCTF® 135 HA entre 5°C y 25 °C
(41-77 °F) en un lugar seco y protegido de la
lzy la humedad. Manipular con precaucién

NORMAS

El producto cuenta con el marcado CE
y cumple las normas armonizadas y las
especificaciones comunes (UE) 2022/2346
aplicables al NCTF® 135 HA referenciadas en
SSCP-NCTF-NCL.

NCTF®

135 HA

GEBRAUCHANWEISUNG FUR
GESUNDHEITSFACHKRAFTE
Verabreichung nur durch entsprechend
geschulte Gesundheitsfachkréfte, die
gemah nationalem Recht qualifiziert
oder zugelassen sind.

NCTF® 135 HA
Hoch konzentrierte Hyaluronsiure
+ganzheitlich revitalisierende Lésung

BESCHREIBUNG

Set mit 5 Flakons
5x3-mL-Flakons

5 x3-mL-Spritzen
5x18G-Hohlnadeln
5x30G-Injektionsnadeln
5x326-Injektionsnadeln

ZUSAMMENSETZUNG
sUnvernetztes Natriumhyaluronat/
Hyaluronsiure (5 mg/mL) (fir die
vorgesehene Wirkung verantwortlicher
Bestandteil) - Durchschnittliche Molmasse:
0,7 bis 1,3x 10¢ Dalton
Funktion: Auffilleffekt und Hydratisierung
 Pufferldsung (endgiiltiger pH-Wert 6,50-7,80)
Funktion: Anpassung des pH-Werts
*Ganzheitlich revitalisierende Losung
(9 mg/mL)
Funktion: Schaffung einer optimalen
physiologischen Umgebung fiir Hautzellen

12 Vitamine: Ascorbinsaure (Vit. C), Biotin
(Vit. B8), Pantothensiure (Vit. B5), Folsiure
(Vit. B9), Inosit [Vit. B7), Nicotinamid/
Nicotinsaure (Vit. B3], Pyridoxin/Pyridoxal
(Vit. B6), Riboflavin [Vit. B2), Thiamin (Vit. B1),
Tocopherol [Vit. E], Retinol [Vit. A), Vitamin B12

6Mineralstoffe: Calciumchlorid, Kaliumchlorid,
Magnesiumsulfat, Natriumacetat,
Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat

5 Nukleoside: Deoxyadenosin, Deoxycytidin,
Deoxyguanosin, Deoxythymidin, 5-Methyl-2'-
Deoxycytidin

24 Aminosduren: a-Aminobuttersdure, Alanin,
Arginin, Asparagin, Asparaginsaure, Cystin,
Glutamin, Glutaminsaure, Glycin, Histidin,
Hydroxyprolin, Isoleucin, Leucin, Lysin,
Methionin, Ornithin, Phenylalanin, Prolin, Serin,

Taurin, Threonin, Tryptophan, Tyrosin, Valin

6 Coenzyme: TPP (Cocarboxylase), CoA

Immuntherapie;
+ Patienten mit Uberempfindlichkeit oder
bekannter Allergie gegen einen der

(Coenzym A), FAD (Flavinader

NAD [N\cuUnam\dademndlnukteolldl NADP
(Nicot ),UTP
(Uridintriphosphat)

Sonstige: Glutathion, Polysorbat 80,
Glucuronsure, Glucuronolacton, Glucosamin,
Kristallwasserfreie Dextrose

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
NCTF® 135 HA ist ein Anti-Aging-Injektionsprodukt
fiir das Auffiillen oberflachlicher Falten zur
intensiveren Revitalisierung und Hydratisierung
abgespannter oder stumpfer Haut und zur
Verbesserung der EbenmaBigkeitund Strahlkraft
der Haut. Zudem unterstiitzt es dabeli, reife oder
schlaffe Haut fester, kraftiger und elastischer zu
machen. NCTF® 135 HA ist fiir die Injektion in die
Dermis in folgenden Bereichen indiziert:

« Gesicht [einschlieBlich Periorbitalbereich]
*Hals

 Dekolletébereich.

GEGENANZEIGEN

Nichtin Blutgefafie injizieren. Nicht verwenden

bei:

«Patienten mit Hautveranderungen
oder -erkrankungen jeglicher Art im zu
behandelnden Bereich;

«Patienten mit vorangegangener
Autoimmunerkrankung oder Patienten unter

« minderjahrigen Patienten;
* schwangeren oder stillenden Frauen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN
GEBRAUCH

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich sein
Aussehen (Farbe, Klarheit usw.) verandert
hat. Es liegen keine klinischen Daten zur
Vertraglichkeit einer Injektion von NCTF®
135 HA in einen Bereich vor, der bereits
mit einem anderen .permanenten” [nicht
resorbierbaren) Auffiillprodukt behandelt
wurde. In solchen Fallen vorsichtig vorgehen,
auchwenn NCTF® 135 HA nicht auf derselben
Hohe injiziert wird. Patienten, die eine
Behandlung mit Antikoagulantien oder einem
Thrombozytenaggregationshemmer (z. B
Aspirin) erhalten, miissen auf das erhéhte
Risikovon Hamatomen und leichten Blutungen
an der Injektionsstelle hingewiesen werden.
Dem Patienten sollte empfohlen werden, fiir
12 Stunden nach der Injektion kein Make-up
zuverwenden und fiir mindestens 48 Stunden
nach der Injektion eine lingere Exposition
gegeniiber der Sonne, UV-Strahlung,
heifien und kalten Temperaturen wie auch
Saunen und Dampfbader zu meiden. Fiir
die Anwendung von NCTF® 135 HA durch
Gesundheitsfachkrafte wird eine Schulung
in Injektionstechniken empfohlen. NCTF®

135 HA darf nicht in Verbindung mit einem
mitteltiefen oder tiefen chemischen Peeling
oder einer Dermabrasion injiziert werden
Vor der Injektion kann ein Lokalanasthetikum
[Pflaster oder Salbe) verwendet werden.
Bitte beachten Sie, dass Anésthetika eine
lokale Rotung oder Uberempfindlichkeit
hervorrufen konnen. NCTF® 135 HA nicht in
Schonheitsflecken [Naevi) und in aktive Akne-
Lasionen injizieren.

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen
Hyaluronsaure und den Bestandteilen
quartirer Ammoniumsalze wie z. B
Benzalkoniumchloridlosungen. Aus diesem
Grund darf NCTF® 135 HA niemals mit
medizinisch-chirurgischen Instrumenten
in Kontakt gebracht werden, die mit diesem
Produkttyp behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Die Gesundheitsfachkraft muss den
Patienten iber die mdglichen, mit der
Implantation dieses Produkts verbundenen
Nebenwirkungen informieren, so etwa:
systemische allergische Reaktion
(Angioddem, allergische Reaktion, Juckreiz,
Hautausschlag, Frésteln, Fieber), lokale
Entziindungsreaktion (Erythem, Schwellung,
Brennen, Knoten, Granulom, Schmerzen,
Entziindung der Haut), lokale allergische
Reaktion (Pruritus) und Infektion [Abszess,
Herpes). Die Gesundheitsfachkraft muss

sicherstellen, dass der Patient sie iber
etwaige Nebenwirkungen informiert.

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Der Patient muss die Gesundheitsfachkraft so
schnellwie méglich informieren, wenn eine (oben
erwahnte oder andere) Nebenwirkung auftritt,
oder wenn eine [oben erwahnte oder andere)
Nebenwirkung linger als eine Woche andauert
Das Implantat muss kontrolliert und entsprechend
behandelt werden. Diese Nebenwirkungen
werden von den Gesundheitsfachkraften in
geeigneter Weise behandelt (siehe néchster
Abschnitt]. Jede andere mit der Injektion von
NCTF® 135 HA verbundene Nebenwirkung muss
dem Handler und/oder Hersteller gemeldet
werden. Nebenwirkungen kdnnen Sie dem

und Kortikosteroiden bei Bedarf.
*HautunregelmaBigkeiten (Knoten, Papula)

kénnen mit Hyaluronidase oder einer Massage

des betroffenen Bereichs behandelt werden.
eAllergische Reaktionen (Juckreiz,

Brennen) kénnen behandelt werden mit:

Antihistaminika und Kortikosteroiden sowie
bei

Kr
Quincke-Odem
. (Ab: ] kénnen mit

oder einem chirurgischen Eingriff und
Fieberbldschen (Herpes) mit antiviraler
Medikation behandelt werden.
*Systemische Nebenwirkungen (Frosteln,
Fieber usw.) kénnen behandelt werden
mit: medizinischer Behandlung durch
Gesundhe\(slachkrafte

*Kr (inschweren Fallen).

Hersteller direkt per E-Mail an vigil
fillmed.com oder auf der Website von Laboratoires
FILL-MED https://fillmed.com melden. Schwere
Vorfalle miissen den Behdrden des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in denen der Anwender und/
oder der Patientansassigist. Der Kurzbericht iiber
Sicherheit und klinische Leistung (Summary of
Safetyand clinical Performance, SSCP) istauf der
Website von Laboratoires FILL-MED einsehbar.

BEHANDLUNGEN VON NEBENWIRKUNGEN

«Entziindungsreaktionen (Schwellung,
Erythem, Hautausschlag, Rétung, Knoten,
Granulom, Entziindung der Haut usw.) kénnen
behandelt werden mit: kalten Kompressen
fiir 48 Stunden, entziindungshemmenden
topischen Salben, Sonnencremes, Antibiotika

Ein langerfristige Medikation zur Behandlung
von Nebenwirkungen muss sorgfaltig
abgewogen werden, da sie ein Risiko fir den
Patienten bergen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

NCTF® 135 HA ist von einer

Gesundt hkraft, diein hniken

geschult wurde, in die Dermis zu injizieren. Die
aftkann Injek niken

anwenden, die fiir den Bereich geeignet sind, der
mit Nadel, Mikronadel oder Kaniile behandelt
wird, so etwa: multiple intradermale Injektion/
Punkt fiir Punkt, Zuriickziehen/Aufziehen
(einfach oder facherartig), Nappage. Vor
Beginn der Behandlung muss der Patient iber

die Anwendungsgebiete des Produkts, seine
Gegenanzeigen, Unvertraglichkeiten und die
méglichen Nebenwirkungen informiertwerden
Vor der Injektion miissen alle aseptischen
und HygienemaBnahmen zur Vorbereitung
der Injektionsstelle, des Materials und des
Patienten durchgefiihrt werden. Eine Injektion
von NCTF® 135 HA kann manuell oder mit
sterilen Einmalspritzen und Nadeln gemaB
ihrem Verwendungszweck (intradermale
Injektionen) vorgenommen werden. Nach der

muss die fachkraft
dem Patienten eine Gebrauchsanweisung
und eine Implantatkarte aushandigen, auf der
das Riickverfolgungsetikett angebracht sein
muss. Daten zur Injektion (Patientendaten und
Produktchargennummer] miissen ebenfalls von
der Gesundheitsfachkraft aufbewahrt werden

Set mit 5 Flakons

1/ Stecken Sie eine 18G-Nadel auf eine 3-mL-
Spritze (im Set enthalten) und ziehen Sie
die zu injizierende NCTF® 135 HA Ldsung
aseptisch auf

2/Nehmen Sie die 18G-Nadel ab und stecken
Sie eine geeignete sterile Injektionsnadel,
die im Set enthalten ist (30G oder 32G), auf
die mit NCTF® 135 HA gefiillte Spritze.

3/Ziehen Sie die Kappe der Nadel ab und
injizieren Sie NCTF® 135 HA.

VERFAHREN
pfohlene Dosis pro t
betragtl] 05mL in einem Bereichvon 1-1,5cm.

Das empfohlene Verfahren besteht aus drei
Behandlungen im Abstand von drei bis vier
Wochen. Zusatzliche Behandlungen konnen
alle drei oder sechs Monate erfolgen, wenn
die Gesundheitsfachkraft dies hinsichtlich
der Hautqualitat fir nétig halt. Die maximale
Injektionsmenge pro Behandlung betragt
& mL fir das Gesicht, 3 mL fir den Hals und
3 mL fiir den Dekolletébereich. Die Zeit fiir
die Absorption von freiem Hyaluron betragt
voraussichtlich 24 bis 48 Stunden.

WARNHINWEISE

+ Das Verfallsdatum auf dem Etikett priifen.

*Die Unversehrtheit der Sterilbarriere
unmittelbar vor Gebrauch des Produkts
priifen.

+ Flakon und Bestandteile nicht bei anderen
Patienten erneut verwenden.

 Nicht resterilisieren.

* Nach Gebrauch miissen die Nadelnin einem
entsprechenden Spezialbehilter entsorgt
werden.

*Die Wiederverwendung des Produkts
birgt Risiken fir den Patienten (z. B.
Kreuzkontamination).

«Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gebffnet oder beschadigt ist.

« Keine zu groe Menge verwenden. Dies kann
zu Nebenwirkungen fiihren.

LAGERUNGS-/
AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
NCTF® 135 HA bei 5-25 °C (41-77 °F) an einem



trockenen, vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
geschiitzten Ort aufbewahren. Vorsichtig
handhaben,

NORMEN

Das Produkt ist CE-gekennzeichnet
und erfillt die harmonisierten Normen
und gemeinsamen Spezifikationen (EU)
2022/2346, die fiir NCTF® 135 HA gelten und
auf dieim SSCP-NCTF-NCL verwiesen wird.

NCTF®

135 HA

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER |
PROFESSIONISTISANITARI

Da somministrarsi esclusivamente
da parte di professionisti sanitari
adeguatamente formati, qualificati
o accreditati in conformita con la
legislazione nazionale in vigore.

NCTF® 135 HA
Acido ialuronico ad alta concentrazione
+soluzione polirivitalizzante

DESCRIZIONE
Kitda 5 flaconcini
5flaconcinida3mL
5 siringhe da 3 mL

5aghiretrattili da 186
5aghiperiniezione da30G
5 aghi per iniezione da 326

COMPOSIZIONE

*Sodio ialuronato / acido ialuronico
non reticolato (5 mg/mL) (componente
responsabile dell’azione prevista) - Peso
molecolare medio: da 0,7 a 1,3 x 10¢ Dalton
Funzione: effetto filler e idratazione

* Soluzione tampone (pH finale 6,50-7,80)
Funzione: regolazione del pH

+ Soluzione polirivitalizzante (9 mg/mL)
Funzione: creazione di un ambiente
fisiologico ottimale per le cellule cutanee

12 vitamine: acido ascorbico [vit. C), biotina
(vit. B8), acido pantotenico [vit.B5), acido folico
(vit. B9), inositolo [vit. B7), nicotinammide/acido
nicotinico (vit. B3), piridossina/piridossale [vit.
Bé), riboflavina (vit. B2), tiammina (vit. B1),
tocoferolo (vit. E), retinolo (vit. Al vitamina B12

6 minerali: calcio cloruro, potassio cloruro,
magnesio solfato, sodio acetato, sodio cloruro,
sodio diidrogenofosfatato

5 : a,
deossiguanosina, deossitimidina, 5-metil-2'-
deossicitidina

24 aminoacidi: acido a-amminobutirrico,
alanina, arginina, asparagina, acido
aspartico, cistina, glutammina, acido

glutammico, glicina, istidina, idrossiprolina,
isoleucina, leucina, lisina, metionina, ornitina,
fenilanilina, prolina, serina, taurina, treonina,
triptofano, tirosina, valina

6 coenzimi: TPP [cocarbossilasi], CoA
(coenzima A), FAD [flavina adenina
dinucleotide], NAD [nicotinammide adenina
dinucleotide), NADP (nicotinammide adenina
dinucleotide fosfato), UTP (uridintrifosfato)

Altri: glutatione, polisorbato 80, acido
glucuronico, glucuronolattone, glucosammina,
destrosio anidro

USO PREVISTO/INDICAZIONI

NCTF® 135 HA & un prodotto iniettabile anti-
eta, indicato per il riempimento delle rughe
superficiali, per U'intensa rivitalizzazione e
idratazione della pelle stanca e spenta e per
migliorare Uuniformita e la radiosita cutanea.
Contribuisce, inoltre, alla ridensificazione
della pelle e ad aumentare lo spessore e
Uelasticita della pelle matura o priva di tono.
NCTF® 135 HA ¢ indicato per l'iniezione nel
derma nelle seguentiaree:

e viso (inclusa l'area periorbitale)

* collo

« zona del décolleté.

CONTROINDICAZIONI

Noniniettare invasisanguigni. Non utilizzare in:

« pazienti con alterazione cutanea o patologia di
qualsiasi tipo nell'area trattata;

* pazienti conanamnesi di malattia autoimmune
o sotto immunoterapia;

« pazienti con ipersensibilita o allergia nota a
uno dei componenti;

« pazienti di eta inferiore a 18 anni

« donneingravidanza oinallattamento.

PRECAUZIONI PERL'USO

Non utilizzare il prodottoin caso dialterazione
dell’aspetto del prodotto stesso (colore,
trasparenza ecc.). Non sono disponibili dati
clinici relativi alla tolleranza in riferimento
all’iniezione di NCTF® 135 HA in un‘area che
sia gia stata trattata con un altro prodotto
filler “permanente” [non riassorbibile). In
tali casi si raccomanda la massima cautela,
anche se NCTF® 135 HA non viene iniettato
allo stesso livello. | pazienti sottoposti a
trattamento anticoagulante o che assumono
un inibitore dell’aggregazione piastrinica (ad
esempio, aspirina) devono essere informati
riguardo al maggiore rischio di ecchimosi

un peeling chimico medio o profondo a una
dermoabrasione. E possibile applicare un
anestetico locale (cerotto o crema) prima
dell'iniezione. Si ricorda che i prodotti
anestetici possono causare arrossamento
locale o ipersensibilita. Non iniettare NCTF®
135 HA in nei della bellezza [nevi] e in lesioni
acneiche attive.

INCOMPATIBILITA

L'acido ialuronico & incompatibile con
composti di ammonio quaternario, quali le
soluzioni a base di cloruro di benzalconio.
Per questo motivo, NCTF® 135 HA non deve
mai entrare a contatto con strumenti medici
e chirurgici trattati con questo tipo di prodotto.

EFFETTIAVVERSI

IL professionista sanitario deve informare il
paziente riguardo al rischio di possibili effetti
indesiderati in relazione all'impianto del
presente dispositivo, quali: reazione auerguca

e lieve s o in corrispondenza
del sito di iniezione. Il paziente deve essere
avvisato di non utilizzare prodotti di make-
up per le 12 ore successive all'iniezione ed
evitare l'esposizione prolungata araggi solari,
radiazioni UV, temperature elevate o molto
basse e utilizzo di sauna o bagno turco per
almeno 48 ore dall'iniezione. Siraccomanda di
seguire un corso di formazione sulle tecniche
di iniezione per l'utilizzo di NCTF® 135 HA da
parte di professionisti sanitari. NCTF® 135
HA deve essere iniettato contestualmente a

(ar reazione allergica,
sensazione di prurito, eruzione cutanea, brividi,
febbre), reazione infiammatoria locale (eritema,
gonfiore, sensazione di bruciore, nodulo,
granuloma, dolore, infiammazione cutanea,
reazione allergica locale (prurito) e infezione
(ascesso, herpes). Il professionista sanitario
deve assicurarsi che il paziente provveda a
segnalargli qualsiasi effetto indesiderato.

DICHIARAZIONE DEGLI EFFETTI AVVERSI
| paziente deve informare prima possibile

i professionisti sanitari di qualsiasi effetto
collaterale riscontrato [sopra citato o differente)
o di qualsiasi effetto collaterale (sopra citato o
differente) che persista per pidl di una settimana.
Limpianto deve essere controllato e trattato
in modo corretto. | professionisti sanitari
tratteranno opportunamente tali effetti avversi
(vedi la sezione successival. IL distributore e/o
il produttore devono essere avvisati di qualsiasi
altro effetto avverso in relazione all'iniezione di
NCTF® 135 HA. E possibile segnalare le reazioni
avverse direttamente al produttore contattandolo
all'indirizzo: vigilance@fillmed.com o sul sito web
di Laboratoires FILL-MED: https:/fillmed.com.
Qualsiasi grave incidente deve essere segnalato
alle autorita preposte dello Stato membro in cui
risiedono l'utente e/o il paziente. Lasintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) &
disponibile sul sitoweb di Laboratoires FILL-MED.

TRATTAMENTI DEGLI EFFETTIAVVERSI

« Le reazioni infiammatorie (gonfiore, eritema,
eruzione cutanea, arrossamento, nodulo,
granuloma, inflammazione cutanea ecc.)
possono essere trattate con: compressa
fredda per 48 ore, creme antinfiammatorie
topiche, creme solari, antibiotici e
corticosteroidi, se necessario.

e Le irregolaritd cutanee (nodulo, papula)
possono essere trattate con ialuronidasi o
massaggio della zonainteressata.

eLe reazioni allergiche (sensazione di
prurito, sensazione di bruciore] possono
essere trattate mediante: antistaminici e

corticosteroidi e ospedalizzazione in caso di
angioedema/edema di Quincke.

« Linfezione (ascesso) deve essere trattata
mediante antibiotici e intervento chirurgico;
per herpes labiale (herpes) farmaco antivirale.

« Glieventiavversi sistemici (brividi, febbre ecc.)
possono essere trattati con: intervento medico
da parte di un professionista sanitario.

« Ospedalizzazione (in casi gravil.

Lutilizzo prolungato di qualsiasi farmaco nel

trattamento degli eventi avversi deve essere

valutato attentamente poiché potrebbe
comportare un rischio per il paziente.

ISTRUZIONIPER L'USO

NCTF® 135 HA & destinato a essere iniettato nel
derma da parte di un professionista sanitario,
opportunamente formato sulle tecniche
di iniezione. Il professionista sanitario puo
utilizzare tecniche diiniezione adattate all'area
da trattare con ago, micro-ago o cannula, qualiz
iniezione intradermica multipla/punto per
punto, retrotracciamento/retrazione (semplice
o a ventaglio), nappaggio. Prima di iniziare il
trattamento, il paziente deve essere informato
riguardo alle indicazioni del dispositivo,
nonché alle relative controindicazioni, alle
incompatibilita e ai possibili effetti indesiderati.
E obbligatorio adottare tutte le precauzioni
asettiche e igieniche necessarie per preparare
il sito, il materiale e il paziente prima
dell’ mlezlone Liniezione di NCTF‘” 135 HA puo

la destinazione d'uso (iniezioni intradermiche).
Dopo il trattamento, il professionista sanitario
deve fornire al paziente un foglietto illustrativo
del prodotto e una tessera di impianto, su cui
deve essere applicata l'etichetta di tracciabilita.
| dati relativi all'iniezione (dettagli del paziente
e numero di lotto del prodotto) devono inoltre
essere conservati dal professionista sanitario.

Kitda 5 flaconcini

1/ Collegare un ago da 186 a una siringa da
3 mL (in dotazione nel kit) e prelevare in
modo asettico la soluzione di NCTF® 135 HA
dainiettare.

2/Scollegare l'ago da 186 e collegare L'ago
sterileidoneo all’iniezione in dotazione nel
kit (da 306 o 326) alla siringa riempita con
NCTF® 135 HA.

3/Rimuovere il tappo dell’ago e iniettare
NCTF® 135 HA.

PROTOCOLLO

La dose raccomandata & di 0,05 mL per
punto di iniezione, a distanza di circa
1 - 1,5 cm. Il protocollo raccomandato
consiste in 3 trattamenti a intervalli di 3-4
settimane. Ulteriori trattamenti possono
essere somministrati ogni 3 o 6 mesi se il
professionista sanitario lo ritiene necessario
in considerazione della qualita cutanea. La
quantitamassimainiettata é di 6 mL perilviso,
3mLper\LcolLoe3mLperL'area deldécolleté

essert
siringhee agm torili monouso i conformits con

per IL tempo di riassorbimento
prev\s(o dell’acido ialuronico libero &

compresotrale 24 e le 48 ore.

AVVERTENZE

* Controllare la data di scadenza riportata
sull’etichetta.

+ Controllare Uintegrita della barriera sterile
immediatamente prima dell’utilizzo del
prodotto.

* Non riutilizzare il flaconcino e i componenti
sualtri pazienti.

* Non risterilizzare.

* Dopo l'uso, gli aghi devono essere gettatiin
unidoneo contenitore sicuro.

o ILriutilizzo del prodotto comporta rischi (ad
esempio, contaminazione incrociata) per il
paziente.

« Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata

* Non iniettare un volume eccessivo poiché
potrebbe potenzialmente causare effetti
collaterali

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO/
CONSERVAZIONE

Conservare NCTF® 135 HA a temperature
comprese tra5°C e 25°C (41-77°F) in un luogo
asciutto, al riparo dalla luce e dall’'umidita.
Maneggiare con cautela.

NORMATIVE

ILprodotto é certificato CE e conforme alle
norme armonizzate e alle specifiche comuni
(UE) 2022/2346 applicabili a NCTF® 135 HA
riportate nella SSCP-NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

BIJSLUITER VOOR BEROEPSBEOEFENAREN
IN DE GEZONDHEIDSZORG

Mag alleen worden toegedlend door
daartoe opgeleid en
inde gezondheldszorg dle gekwalificeerd
of erkend zijn in overeenstemming met
de nationale wetgeving.

NCTF® 135 HA
Hoog geconcentreerd hyaluronzuur
+polyrevitaliserende oplossing

BESCHRIJVING

Kitvan5 flacons

5x3mL flacons
5x3mLspuiten

5x 186 terugtreknaalden
5x30G injectienaalden
5x32G injectienaalden

SAMENSTELLING

*Niet-gecrosslinkt natriumhyaluronaat
/ hyaluronzuur (5 mg/ mL) (bestanddeel
verantwoordelijk voor de beoogde werking)
- Gemiddeld moleculair gewicht: 0,7 tot
1,3x10¢ Dalton
Functie: vuleffect en hydratatie



+ Bufferoplossing [pH eindwaarde 6,50-7,80)
Functie: aanpassing van de p_H

Andere: glutathion, polysorbaat 80,
glucuronzuur, glucuronzuurlacton,

«Polyrevitaliserende opl (9 mg/mL)
Functie: zorgen voor een optimale
fysiologische omgeving voor huidcellen

12 Vitaminen: ascorbinezuur (vit. C), biotine
(vit. B8), pantotheenzuur (vit.B5), foliumzuur
(vit. BY), inositol [vit. B7), nicotinamide/
nicotinezuur (vit. B3], pyridoxine/pyridoxal
(vit. Bé), riboflavine vit. B2), thiamine (vit. B1),
tocoferol [vit. E), retinol [vit. A), vitamine B12

émineralen: calciumchloride, kaliumchloride,
magnesiumsulfaat, natriumacetaat,
natriumchloride, natriumdiwaterstoffosfaat

5 nucleosiden: desoxyadenosine,
desoxycytidine, desoxyguanosine,
desoxythymidine, 5-methyl-2'-desoxycytidine

24 aminozuren: a-aminoboterzuur, alanine,
arginine, asparagine, asparaginezuur, cystine,
glutamine, glutaminezuur, glycine, histidine,
hydroxyproline, isoleucine, leucine, lysine,
methionine, ornithine, fenylalanine, proline,
serine, taurine, threonine, tryptofaan, tyrosine,
valine

6 co-enzymen: TPP (co-carboxylase),
CoA [co-enzym A), FAD [flavine adenine
dinucleotide), NAD [nicotinamide adenine
dinucleotide), NADP [nicotinamide adenine
dinucleotidefosfaat), UTP (uridinetrifosfaat)

watervrije dextrose

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

NCTF® 135 HA is een injecteerbaar product
tegen huidveroudering datis geindiceerd voor
het opvullen van oppervlakkige rimpels voor
een intense revitalisatie en hydratatie van de
vermoeide of doffe huid en om de homogeniteit
en glans van de huid te verbeteren. Het helpt
ook bij huidversteviging, dikte en elasticiteit
vanderijpere of verslapte huid. NCTF® 135 HA
is geindiceerd voor injectie in de dermis in de
volgende gebieden:

« gezicht (inclusief periorbitale zone)

* hals

« decolletégebied.

CONTRA-INDICATIES

Niet injecteren in bloedvaten. Niet gebruiken

bij:

«patiénten met een huidverandering of
aandoening van welke aard dan ook in het
behandelde gebied;

* patiénten met een voorgeschiedenis van
auto-immuunziekte of die op dat moment
eenimmunotherapie ondergaan;

epatiénten met overgevoeligheid of
een bekende allergie voor een van de
bestanddelen;

« patiénten die jonger zijn dan 18 jaar;

«zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

VOORZORGSMAATREGEN BIJ GEBRUIK
Het product niet gebruiken als het
productaspect (kleur, transparantie, ...)

in schoonheidsvlekjes [naevi] en in actieve
acneletsels injecteren.

veranderd is. Er zijn geen klinische g
beschikbaar over tolerantie met betrekking tot
deinjectievan NCTF® 135 HA in een gebied dat
alis behandeld met een ander “permanent”
(niet resorbeerbaar] vulproduct. In dergelijke
gevallen moet voorzichtigheid worden
geboden, hoewel NCTF® 135 HA niet op
hetzelfde niveau wordt geinjecteerd. Patiénten
die een bloedverdunnende behandeling
of een bloedplaatjesaggregatieremmer
(bijvoorbeeld aspirine) krijgen, moeten
worden geinformeerd over het verhoogde
risico op blauwe plekken en lichte bloedingen
op de injectieplaats. De patiént moet het
advies krijgen om gedurende 12 uur na
de injectie geen make-up te gebruiken en
langdurige blootstelling aan de zon, UV-
straling, warme en koude temperaturen en
het gebruik van sauna's of stoombaden te
vermijden gedurende ten minste 48 uur na de
injectie. Training in injectietechnieken wordt
aanbevolen voor het gebruik van NCTF® 135
HA door behandelaren. NCTF® 135 HA mag
niet tegelijkertijd met een middeldiepe of
diepe chemische peeling of dermabrasie
worden geinjecteerd. Véor de injectie kan
een plaatselijk verdovingsmiddel (pleister
of creme) worden aangebracht. Houd er
rekening mee dat verdovingsproducten
plaatselijke roodheid of overgevoeligheid
kunnen veroorzaken. NCTF® 135 HA niet

ONV ARHEID
Hyaluronzuur is onverenigbaar met
quaternaire ammoniumverbindingen, zoals
benzalkoniumchlorideoplossingen. Daarom
mag NCTF® 135 HA nooitin contact komen met
medische en chirurgische instrumenten die
met dit soort producten zijn behandeld.

BIJWERKINGEN

De behandelaar moet de patiént informeren
over de mogelijke bijwerkingen van de
implantatie van dit hulpmiddel, zoals:
allergische systemische reactie (angio-
oedeem, allergische reactie, jeuk, uitslag,
koude rillingen, koorts), plaatselijke
ontstekingsreactie (erytheem, zwelling,
branderig gevoel, knobbeltje, granuloom,
pijn, huidontsteking], plaatselijke allergische
reactie (pruritus) en infectie (abces, herpes).
De behandelaar moet ervoor zorgen dat de
patiént hem of haar op de hoogte stelt van
eventuele bijwerkingen.

MELDEN VAN BIJWERKINGEN

De patiént moet de behandelaar zo snel
mogelijk op de hoogte stellen als een bijwerking
(hierboven genoemd of andere) optreedt of als
een bijwerking (hierboven genoemd of andere)
langer dan een week aanhoudt. Het implantaat
moet worden gecontroleerd en op de juiste
manier worden behandeld. behandelaar zal deze

bijwerkingen op de juiste manier behandelen (zie
volgende rubriek). Elke andere bijwerking in
verband met de injectie van NCTF® 135 HA moet
aan deverdeler en/of de fabrikant gesignaleerd
worden. U kunt bijwerkingen rechtstreeks aan
de fabrikant melden via: vigilance@fillmed.com
of op de website van Laboratoires FILL-MED:
https:/fillmed.com. Elk ernstig incident moet
worden gemeld aan de autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
De samenvatting van veiligheid en klinische
prestaties [SSCP) is beschikbaar op de website
van Laboratoires FILL-MED.

BEHANDELEN VAN BIJWERKINGEN
*Ontstekingsreactie (zwelling, erytheem,
uitslag, roodheid, r

« Systemische bijwerkingen (koude rillingen,
koorts...] kunnen worden behandeld door:
medische interventie door een zorgverlener.

. e (in ernstige gevallen).

Langdurig gebruik van geneesmiddelen voor

de behandeling van bijwerkingen moet

zorgvuldig worden beoordeeld, omdat dit
risico's met zich mee kan brengen voor de
patiént

GEBRUIKSAANWIJZING

NCTF® 135 HA is bedoeld om in de dermis te
worden geinjecteerd door een behandelaar
die een opleiding heeft gekregen over
injectietechnieken. De zorgverlener kan
injectietechnieken gebruiken die zijn

9
huidontsteking, ...] kan behandeld worden
met: koud kompres gedurende 48 uur,
ontstekingsremmende topische crémes,
zonnecrémes, antibiotica en corticosteroiden
indien nodig.

« Huidonregelmatigheden [ knobbeltje, bultje)
kunnenworden behandeld met hyaluronidase
of massage van de betreffende zone.

*Allergische reacties (jeuk, branderig
gevoel) kunnen worden behandeld met:
antihistaminica en corticosteroiden en
ziekenhuisopname in geval van angio-
oedeem/oedeem van Quincke.

« Een infectie (abces) kan worden behandeld
met antibiotica en chirurgische interventie,
voor koortsblaasjes (herpes) met antivirale
geneesmiddelen.

past aan het te behandelen gebied
met naald, micronaald of canule, zoals:
meervoudige intradermale injectie/ punt per
punt, retrotracing/ terugtrekken (eenvoudig
of uitwaaierend), nappage. Alvorens de
behandeling te starten, moet de patiént op de
hoogte gebracht worden van de indicaties van
het hulpmiddel, van de contra-indicaties, van
de onverenigbaarheden en van de mogelijke
bijwerkingen. Alle voorzorgsmaatregelen op
het gebied van asepsis en hygiéne moeten
worden genomen om de injectieplaats, het
materiaal en de patiént voor te bereiden.
Injectie met NCTF® 135 HA kan handmatig of
incombinatie met steriele spuiten en naalden
voor eenmalig gebruik worden uitgevoerd, in
overeenstemming met het beoogde gebruik
(intradermale injecties). Na de behandeling

moet de behandelaar de patiént een
productbijsluiter geven, een implantaatkaart
waarop het traceerbaarheidsetiket moet
worden geplakt. Gegevens met betrekking tot
deinjectie [patiéntgegevens en partijnummer
van het product] moeten ook door de
beroepsb in de gezondh ]
worden bewaard.

Kitvan 5 flacons

1/Sluit een 186 naald aan op een 3 mL
spuit (meegeleverd in de kit) en zuig de
te injecteren NCTF® 135 HA-oplossing
aseptisch op.

2/ Koppel de 186 naald los en sluit de geschikte
steriele injectienaald uit de kit (30G of 326)
aan op de spuit gevuld met NCTF® 135 HA.

3/Verwijder de dop van de naald en injecteer
NCTF® 135 HA.

PROTOCOL

De aanbevolen dosis is 0,05 mL per
injectiepunt, met een tussenafstand van
ongeveer 1- 1,5 cm. Het aanbevolen protocol
bestaat uit 3 behandelingen, met tussenpozen
van 3-4 weken. Aanvullende behandelingen
kunnen om de 3 of 6 maanden worden
gegeven als de behandelaar dit nodig acht
met betrekking tot de kwaliteit van de huid.
De maximale geinjecteerde hoeveelheid is
6 mL voor het gezicht, 3 mL voor de hals en
3 mL voor de decolletégebied per sessie. De
resorptietijd van vrij hyaluronzuur ligt naar
verwachting tussen 24 en 48 uur.

WAARSCHUWINGEN

*De uiterste gebruiksdatum op het etiket
controleren.

«De integriteit van de steriele barriére
onmiddellijk véér gebruik van het product
controleren.

*De injectieflacon en de componenten niet
opnieuw voor andere patiénten gebruiken.

« Niet opnieuw steriliseren

*Na gebruik moeten de naalden worden
weggegooid in een geschikte veilige container.

*Hergebruik van het product brengt risico’s
met zich mee (bijv. kruisbesmetting) voor de
patiént.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is

« Geen overvloedig volume injecteren, dit kan
leiden tot bijwerkingen.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN

NCTF® 135 HAtussen 5°C en 25°C (41-77°F) op
een droge plaats bewaren, beschermd tegen
licht en vocht. Voorzichtig hanteren.

NORMEN

Het product is CE-gecertificeerd en
voldoet aan de geharmoniseerde normen
en gemeenschappelijke specificaties (EU)
2022/2346 die van toepassing zijn op NCTF®
135 HA waarnaar wordt verwezen in SSCP-
NCTF-NCL.

FOLHETO INFORMATIVO PARA 0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE

Apenas deve ser administrado por
profissionais de satide com formacao
adequada, qualificados ou homologados
deacordo coma legislacdo nacional.

NCTF®135 HA
Acido hialurénico altamente concentrado
+solucao polirrevitalizante

DESCRICAO

Kitde5 frascos
5frascosde3mlL
5seringas de3mL
5agulhas de extracéo 186
5agulhas de injecao 306
5agulhas de injecio 326

COMPOSICAO

+Hialuronato de sédio nao reticulado /
4cido hialurénico (5 mg/mL) (constituinte
responsavel pela acao pretendida) - Peso
molecular médio: 0,7 a 1,3 x 10¢ Dalton
Funcio: efeito de enchimento e hidratacao

* Solucao tampao (pH final 6,50-7,80)
Funcao: regulacao do pH

* Solucao polirrevitalizante (9 mg/mL)
Funcao: fornecimento de um ambiente
fisiologico 6timo para as células da pele

12 vitaminas: acido ascérbico (vit. C), biotina
(vit. B8), acido pantoténico (vit. B5), acido
folico [vit. B9), inositol [vit. B7), nicotinamida/
acido nicotinico [vit. B3], piridoxina/piridoxal
(vit. B&), riboflavina (vit. B2), tiamina (vit. B1),
tocoferol (vit. E), retinol [vit. A), vitamina B12

6 minerais: cloreto de calcio, cloreto de
potassio, sulfato de magnésio, acetato de
sédio, cloreto de sodio, dihidrogenofosfato
de sodio

5 nucleésidos: desoxiadenosina,
desoxicitidina, desoxiguanosina,
desoxitimidina, 5-metil-2'-desoxicitidina

24 aminoacidos: dcido a-aminobutirico,
alanina, arginina, asparagina, acido aspartico,
cistina, glutamina, 4cido glutamico, glicina,
histidina, hidroxiprolina, isoleucina, leucina,
lisina, metionina, ornitina, fenilalanina,
prolina, serina, taurina, treonina, triptofano,
tirosina, valina

6 coenzimas: TPP [cocarboxilase), CoA
(coenzima A), FAD (flavina adenina
dinucledtido), NAD [nicotinamida adenina
dinucledtido), NADP [nicotinamida adenina
dinucledtido fosfato), UTP (uridina trifosfato]



Outros: glutationa, polissorbato 80, acido
glucurdnico, lactona do acido glucurénico,
glucosamina, dextrose anidra

UTILIZACAO PREVISTA/ INDICACOES

0 NCTF® 135 HA é um produto injetével anti-
envelhecimentoindicado para o preenchimento
de rugas superficiais para revitalizacao
e hidratacdo intensas da pele fatigada ou
baca e para melhorar a homogeneidade e
a luminosidade da pele. Também ajuda a
redensificacao, a espessura e a elasticidade
da pele madura ou flacida. 0 NCTF® 135 HA
esta indicado para ser injetado na derme nas
seguintes areas:

- rosto (incluindo a zona periorbital)

- pescoco

-zona do decote.

CONTRA-INDICACOES

Naoinjetar nos vasos sanguineos. Nao utilize em:

« doentes com alteracdes cutaneas ou doencas
de qualquer tipo na zona tratada;

« doentes com antecedentes de doencas auto-
imunes ou em imunoterapia;

*doentes com hipersensibilidade ou alergia
conhecida a qualquer um dos constituintes;

* doentes com menos de 18 anos de idade

« mulheres gravidas ouaamamentar.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

N3ao utilize o produto se o seu aspeto [(cor,
transparéncia...] se alterar. Nao exister dados
clinicos disponiveis em termos de tolerancia

no que diz respeito a injecao de NCTF® 135 HA
numa area que ja tenha sido tratada com outro
produto de preenchimento “permanente”
(n3o reabsorvivel). Nestes casos, devera
haver precaucao, embora o NCTF® 135 HA
nao seja injetado a0 mesmo nivel. Os doentes
que estejam a receber um tratamento
anticoagulante ou um inibidor da agregacao
plaquetaria (por exemplo, aspirina) devem ser
informados do risco acrescido de hematomas
e hemorragias ligeiras no local da injecao.
Deve ser dada ao doente a recomendacao de
nao usar maquilhagem durante 12 horas apds
ainjecdo e de evitar a exposicao prolongada
a0 sol, 4 radiacao UV, a temperaturas quentes
e frias, bem como a utilizacao de saunas ou
salas de vapor durante, pelo menos, 48 horas
apés a injecao. Recomenda-se a formacao em
técnicas de injecao para a utilizacao de NCTF®
135HA por profissionais de satide. ONCTF® 135
HA nao deve ser injetado ao mesmo tempo que
um peeling quimico médio ou profundo ou uma
dermabrasao. Pode ser aplicado um anestésico
local [adesivo ou creme) antes da injeco. Tenha
ematencao que os produtos anestésicos podem
causar vermelhidao ou hipersensibilidade local.
Naoinjete NCTF® 135 HAem manchas de beleza
[naevi) e em lesdes de acne ativas.

INCOMPATIBILIDADES

0 acido hialurdnico é incompativel com
compostos de aménio quaternario, tais como
solugdes de cloreto de benzalconio. Por este
motivo, o NCTF® 135 HA nunca deve entrar

em contacto com instrumentos médicos e
cirdrgicos tratados com este tipo de produto.

EFEITOS ADVERSOS

0 profissional de satde deve informar o
doente de que existem possiveis efeitos
indesejaveis relacionados com a implantacao
deste dispositivo, tais como: reacao alérgica
sistémica (angioedema, reacdo alérgica,
sensacao de prurido, erupcao cutanea,
arrepios, febre, reacao inflamatéria local
(eritema, inchago, sensacio de ardor, nédulo,
granuloma, dor, inflamacao da pele), reacao
alérgica local [prurido) e infecao (abcesso,
herpes). O profissional de saide deve
certificar-se de que o doente o informa de
quaisquer efeitos indesejaveis.

DECLARACAO DE EFEITOS ADVERSOS

0 doente deve informar os profissionais de satde
o mais rapidamente possivel se ocorrer qualquer
efeito secundario (acima referido ou outro] ou
se qualquer efeito secundrio (acima referido
ou outro) persistir por mais de uma semana.
0 implante deve ser controlado e tratado de
forma adequada. Os profissionais de salde
deverdo tratar estes efeitos adversos de forma
adequada [ver seccio seguinte). O distribuidor
e/ou o fabricante devem ser alertados para
qualquer outro efeito adverso relacionado com
a injecao de NCTF® 135 HA. Pode comunicar
reacoes adversas diretamente ao fabricante,

fillmed.com. Qualquer incidente grave deve ser
comunicado s autoridades do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou doente reside. O resumo
daseguranca e dodesempenho clinico (SSCP) esté
disponivel na pagina da Internet dos Laboratoires
FILL-MED.

TRATAMENTOS DOS EFEITOS ADVERSOS

A reacao inflamatéria (inchaco, eritema,
erupcao cutanea, vermelhidao, nédulo,
granuloma, inflamacéo da pele...) pode ser
tratada com: compressa fria durante 48 horas,
cremes topicos anti-inflamatoérios, cremes
solares, antibiéticos e corticosterdides, se
necessario.

«As irregularidades da pele (nédulo, papula)
podem ser tratadas com hialuronidase ou
massagem da zona afetada.

*A reacao alérgica (sensacao de prurido,
sensacao de ardor] pode ser tratada com:
anti-histaminicos e corticosterdides e

cdoem casod d
de Quincke.

*Ainfecao (abcesso) pode ser tratada com
antibidticos e intervencao cirlrgica; no caso
de herpes labial, medicacao antiviral.

+0s acontecimentos adversos sistémicos
(arrepios, febre...) podem ser tratados por:
intervencao médica por um profissional de
salde.

* Hospitalizagao (em casos graves).

A utilizacao prolongada de qualquer

o §

contactando: com ouna pagina
da Internet dos Laboratoires FILL-MED: https://

notr
adversos tem de ser cuidadosamente avaliada,

uma vez que pode representar um risco para
odoente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

0 NCTF® 135 HA destina-se a ser injetado
na derme por um profissional de saide
com formacao em técnicas de injecao. O
profissional de salde pode utilizar técnicas
de injecao adaptadas & zona a tratar com
agulha, microagulha ou canula, tais como:
injecdo intradérmica maltipla/ponto por ponto,
retrotracao/retirada [simples ou em leque),
nappage. Antes de iniciar o tratamento, o
doente deve ser informado sobre as indicacoes
do dispositivo, as suas contra-indicagées, as
suas incompatibilidades e os seus possiveis
efeitos indesejaveis. Devem ser tomadas todas
as precaucoes de assepsia e higiene para
preparar o local, o material e o doente antes
da injecdo. A injecdo de NCTF® 135 HA pode
ser realizada manualmente ou em associa¢do
com seringas e agulhas estéreis e de utilizagao
Gnica, de acordo com a sua utilizacao prevista
(injecdes intradérmicas). Apés o tratamento, o
profissional de salde deve fornecer ao doente
um folheto informativo do produto, um cartao
de implante no qual deve ser colada a etiqueta
de rastreabilidade. Os dados relativos 3 injecao
(dados do doente e nimero de lote do produto)
devem igualmente ser conservados pelo
profissional de satide.

Kitde 5 frascos
1/ Ligue umaagulha 186 a uma seringa de 3mL.

(fornecida no kit) e retire assepticamente a
solugao NCTF® 135 HA a injetar.

2/ Desligue aagulha 18G e ligue a agulha estéril
adequada para injecéo fornecida no kit (306
ou 326) & seringa cheia de NCTF® 135 HA.

3/Retire a tampa da agulha e injete o NCTF®
135 HA.

PROTOCOLO

Adose recomendada é de 0,05 mL por ponto de
injecao, espacados de 1a 1,5 cm. O protocolo
recomendado consiste em 3 tratamentos,
com intervalos de 3-4 semanas, podendo ser
efetuados tratamentos adicionaisacada3ou é
meses, se o profissional de satide o considerar
necessario em funcao da qualidade da pele. A
quantidade méaxima injetada por sessao é de
6mL para o rosto, 3 mL para o pescoco e 3 mL
paraazonado decote. O tempo de reabsorcao
do acido hialurénico livre é esperado entre
24 e 48horas.

ADVERTENCIAS

« Verifique o prazo de validade no rétulo.

*Verifique a integridade da barreira
esterilizada imediatamente antes de utilizar
o produto.

«Nao reutilize o frasco e 0s componentes
noutros doentes.

* Naoreesterilize.

*Apos a utilizacao, as agulhas devem ser
deitadas fora num contentor seguro
adequado.

« A reutilizacdo do produto envolve riscos

(por exemplo, contaminagdo cruzada) para
odoente.

* N&o utilize o produto se aembalagem estiver
aberta ou danificada.

«Nao injete um volume excessivo, pois
pode potencialmente provocar efeitos
secundarios.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO/
CONSERVACAO

Conserve o NCTF® 135 HA entre 5°C e 25°C
(41-77°F) num local seco e protegido da luz e
da humidade. Manusear com precaucao.

NORMAS

0 produto tem certificacao CE e estd em
conformidade com as normas harmonizadas
e especificaces comuns (UE) 2022/2346
aplicaveis ao NCTF® 135 HA referenciadas no
SSCP-NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

OYAAO OAHTION XPHIHZ: MAHPO®OPIEZTIA
TON EMAFTEAMATIAYTEIAL

Na xopnyeirat poévo ané karaAAnia
eknaltdeupévoug enayyelparieg
Tou Top€a TnG uyeiag ot onoiot ivat
€L0LKEUPEVOL N JLONLOTEUPEVOL

oUHQWVa e To BVLKO dikato.

NCTF® 135 HA
Yahoupovik o€ uYnAiic ouykévTpwang
+NOAU-GvaZwoyovNTIKG SaAupa

MEPITPAOH

Let 5 puadidiov
5@uaiidiax3mL
500ptyyecx 3 mL

5BeAovec avappo@nanc x186
5 Behovec éyxuong x 306

5 Beloveg €yxuong x 326

LYNBEIH

N 51a0TaUPOUHEVO UAAOUPOVIKS VATPLO /
vakoupovikd 080 (5 mg/mL) (ouoTatiko
uneuBuvo yia TnV entdlwkopevn dpaon) -
Méoo poprako Bapog: 0,7 éwg 1,3 x 10¢ Dalton.
1310TnTeC: anoTéleopa NARpwong Kat
evudarwon

* puUBLOTIKG StaAupa [Tehiko pH 6,50-7,80)
1516TnTEC: pUBPLON TOU

* noAu-avagwoyovnTiké StdAupa (9 mg/mL)
1816TnTEG: napoxn evog BEATLoTOU
(puaotohoyikoU neptBaiiovTogylaTakiTTapa
Tou déppartog

12 Burapiveg: aokopBiko o0 (Bir. C), Blotivn
(Bur. B8J, nav1oBeviké o€0 (B1r.B5), goAuko 0€U
(Bur. BY), vootroAn (Bur. B7), vikotwvapidio/
VIKOTWVIKO 0€0 (Bur. B3), nuptdo€ivn/
nuptdogakn (Bur. B6), ptBophaBivn (Bur
B2), Betapivn (Bur. B1), Tokopepohn (Bur. E,

peTVOAN (Bur. A, Birapivn B12

6 petaAAika oroixeia: xAwploUxo
a0BéoTio, xAwplolxo KaAlo, Belikd
HayvAGLo, 0ELKG VaTPLo, XAWPLOUXO VATPLO,
BLUBPOYOVOPWIPOPIKS VATPLO.

5 voukAeogidta: deofuadevooivn,
deofukuTidivn, deofuyouavoaivn,
50EUBUNLBIVN, 5-peBulo-2'-5E0EUKUTIBIVA

24 apwogéa: a-apvoBouTuptko o€U, akavivn,
apytvivn, asnapayivn, aonapTiko o€u, KuaTivn,
yhoutapivn, yhoutapviko o€U, yAukivn,
LoT3ivn, UBPOEUNPOAIVN, LoOAEUKIVN, AEUKiVN,
Auaivn, peBetovivn, opviBivn, patvukahavivn,
npokivn, oepivn, Taupivn, Bpeovivn,
TpunTo@avn, Tuposivn, Bakivn

6 ouvévgupa: TPP (Co-kapBoEuhaon), CoA
(ouvévzupo AJ, FAD (Swoukheotidio phaBivng
adevivnc), NAD (8woukAeoTidio vikoTivapidne
adevivn), NADP (9wo@opiké dvoukheotidio
vikoTwvapidng adevivng), UTP (Tpiowopopikn
ouptdivn)

Aotnd ouaTariKa: yAouTaBetdvn, noAucopBiKo
80, YAUKOUPOVLKO 0EU, YAUKOUPOVLKO 0EU-
AakTovn, yYAukozapivn, Gvudpn de€rpogn

NMPOBAEMOMENH XPHEH / ENAEIZEIZ

To NCTF® 135 HA eivat éva evéotpo npoiov
avTlyApavang To onolo evdeikvutal yla
TNV NARPWON TWV ENLQAVELOK®V PUTIBWY,

TNV £VTOVN @Vazwoyovnon Kat evudatwon
Tou Bapnou n Koupaopévou déppartog, Tn
BeATLOON TNG BEPPATIKAG OHOLOYEVELC KA
TnV evioxuon Tng Adpync Tng entdeppidac.
BonBa eniong otnv enavagopd Tng
0PLYNAOTTAG TOU BEPPATOG, TNG NUKVOTNTAG
KaLTNG EAAOTIKOTNTAG OTIG WPLUES N XAAAPEC
entdeppidec. ToONCTF® 135 HA evdeikvuTatyia
£yXUoN 070 X6pL0 0Ta akdAOUBa anpiEia
enpéowno (cupnepihapBavopévng Tng
NEPLKOYXIKAG NEPLOXC)
«Aawo
* NEPLOXNA TOU VTEKOATE

ANTENAEIZEIZ

Mnv eyxéeTe oe alpopopa ayyeia. Mnv 1o

XpNOLHONOLELTE OE:

«a0Beveic pe depPaTIKEC GAROLOOELG f
SeppaTikég naBnoetg KaBe eidoug oTnv Npog
Bepaneia neploxn

« Q0BEVEiC e L0TOPLKO AUTOAVOONG V800U i MoU
BpiokovTatuné avoooBepaneia-

« aoBeveic nou ndoxouv ané unepevatobnoia
n yvwotn alAepyia oe onotodnnore ano Ta
GUOTATLKG TOU NPOTOVTOG:

*a0Beveic nou elvalKaTw TwV 18 £TGV:

* £yKUEC 1 BNAAZOUTEG yUVaiKEG.

MPO®YAAZEIZ KATATH XPHIH

Mnv xpnotponoteite To npoiov eav éxet aAAa€et
n 6yn Tou (xpopa, dlagaveta...). Aev unapxouv
StaBéotpa KAvikG Oedopéva OXETIKA PE
TRV GQVEKTIKOTRTG 600V 0QOPE TNV EyXUon
Tou NCTF® 135 HA oe neptoxn nou éxet ndn



unoBAnBei oe Bepaneia pe GANo «pdvipo» (pun
anoppo@natpio) Npoiov NANpwong. Le TéToLeg
NEPINTMOELG, Kat Napd 10 yeyoveg o1t To NCTF®
135 HA dev evieTat aTo idlo eninedo, Ba npénet
va AapBavovrat npopuhatetc. Ot aoBeveic
nou AapBavoUY aVTLINKTIKA aywyn A KanoLoy
avaoToAE OUGOWPEUONG TWV aLPONETAAIWY,
(n.x. aonipivn) Ba npénet va eivat evhpepot
Y10 Tov QUENPEVO KIVBUVO PwAGN®Y Kat ANtac
awpoppayiag oTo onpeio Tng £yxuonc. 8a
npénel va 0Bei aTov aoBevh n obaTaon va
aNOQEDYEL TN XpHON HAKLYLAZ yLa TIG 12 Gpeg
nou akoAouBoUV Tnv £yxuon, va ano@eUyet
TNV noAUwpn €kBean aTov NALo, TNV UNEPLOAN
akTwvoBoAia, o eEwTepIKEG BepPEG KaL YUXPEG
Beppokpaoiec, kaBag kal Tn xpAon oaouvac A
aTp6AoUTPOU yia TOUNAXIOTOV 48 MpEG PETA TV
£yxuon. ZuvioTartat n eKNaideusn OTIG TEXVIKEG
€yxuong yta Tn xpnan tou NCTF® 135 HA ano
TouG enayyeApatieg uyeiag. To NCTF® 135 HA
eV NPENELVA XpNOLPONOLELTAL TAUTEXPOVA PE
péTpLo h BaBU Xnptké peeling A Seppoandgean.
Eva Toniko avawoBnTiko (Epnhaotpo i kpepa)
unopei va epappoaTEL Npwv ané v Eyxuon.
AaBete unoyn oTL Ta avateBnTika npoiovia
€VOEXETAL VA NPOKAAEGOUY TONIKN £puBpOTNTA
A unepevatoBnaia. Mnv eviete To NCTF® 135 HA
o eMtég [onihouc) kat oe evepyéc BAGBEC akpnG.

AZYMBATOTHTEL

Ynapxouv acupBatotnTeg peTagl uaAoupovikoy
0€£0C KAl EVROEWY TETAPTOTAYOUC app®Vioy,
6nw¢ SlakbpaTa xAwpLodxou Bevzahkoviou. Oc
ekToUTOU, T NCTF® 135 HA ev npénet noté va

£PXETAL OE ENAPN PE LATPLKA KAL XELPOUPYIKA
epyakeia nou éxouv unooTel ene€epyacia pe
QuTéV ToV TUNo NpoiovTog

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEL

0 enayyehpariac uyeiac o@eihel va
evnpep®oel Tov acBevin OTL upicTatal o
KIVBUVOG EPPAVLONG 0pLOpEVWY avenBUpNTWY
EVEPYELDY MOV OXETIZOVTAL pE TNV EHQUTEVTN
auToU Tou taTpoTEXVOAOYIKOU NpoidvTOC,
4NWG N.x. 0UOTNRATIKA AAAEPYIKA avTidpaon
(ayyetooidnpa, akkepyikn avtidpaon, aioBnpa
KvnopoU, e€avBnpa, piyn, NupeToc), Tontkn
@Aeypov@dng avTidpaon (epUBnpa, oidnpa,
aioBnpa Kaloou, 0Zi10, KOKKIWNA, GAYOC,
@heypovh Tou déppatoc), Tonikh akhepyikn
avridpaon (kvnopdc) kat hoipwen (andotnpa,
€pnng). O enayyehpariag uyeiag npenet va
S1a0@alizel 0TL 0 AGBEVAG TOV EVNUEPDVEL YIa
TUXOV aveniBUpNTEG EVEPYELEG.

ANA®OPA ANEMNIBYMHTON ENEPTEION

0 aoBevhc Ba npénet va evnpep@VEL TOUG
€nayyeAHaTieq uyeiag To aUVTOPOTEPD BuvaTo oe
nepinTwon nou napouoLacet kanota aventBupntn
evépyeta [ano T npoava@epopeves i aAAn) i
eav onotadnnote aventBupntn evépyeta (and
TI¢ npoavagepopevec A aAAn) entpévet yia
neploodTEPo ano pia eBdopada. To epgureupa
8 NPENEL v EAEYXETAL KAL VA QVTLIET®RIZETAL
avaloywg. Ou enayyelpatieg uyeiag Ba
KAnBoUv va avTipeT@NioouV TIg aventBupnTeC
QuTEG EVEpYELEG pE ToV KaTAAANAO Tpono (BA
enopevn evorntal. Tuxév hownég aveniBopnteg

EVEPYELEG MOU OXETIZOVTAL HE TNV EYXUON TOU
NCTF® 135 HA Ba npénet va avagépovrat oTov
Bavopéa n/KaL oTov KaTaOKEUAOTA. Mnopeire
va ava@épere Tiq avenBUPNTEC EVEpyeleg
aneuBeiag oTov KATAOKEUAGTA, ENLKOWVOVAVTAC
otnvnAekTpovikn StevBuvon: vigilance@fillmed.
com i oTovLoTéTono Twv Laboratoires FILL-MED:
https://fillmed.com. KaBe 6oBapo nepiotariko a
NPENELVA QVAPEPETAL OTLG APBBLEG OPXEG TOU
KpaToUG PEROUG 0T 0N EIVaL EYKATEGTREVOG
0 xphoTng A/kat o aoBevac. H Mepiknyn Tov
XapakTnploTik@v Aopaketag Kat 1wy KAIKiv
Enidooewv (SSCP) eivat dlaBéatpn otov ototono
Twv Laboratoires FILL-MED.

ANTIMETQMIZH ANENIBYMHTON ENEPTEION

«H @leypovadng aviidpaon (oidnpa,
£pUBnpa, e€avBnpa, epuBpotnra, ozidlo,
KoKkiwpa, pAeypovi Tou Séppatoc...) pnopet
V@ QVTIHETWNLOTEL pe: KpUa Kopnpéoa
yia 48 GpEC, TONKA aywyh HE KPEPEC
avTLpheypovidoug 3paong, avinAlakéc
KPEWEC, OVTIBLOTIKA KAl KOPTIKOOTEPOELBH
€av eivatanapairnto.

* 0L depuatikég BAaBeg (0zidia, Bhatideg)
HNOPOUVVa aVTIHETWNLOTOUY HE Uakoupovidaon
1100 0T0 GUYKEKPILEVD GNpIEo.

« H aMkepyikn avtidpaon (aioBnpa kvnopod,
aioBnpa kavoou) propei va avTipeTwnioTeL
HE: QVTUOTAPLVIKG KOl KOPTIKOOTEPOELSN Kat
voonAeia oe nepintwon ayyelootdnparog/
owdnparog Tou Quincke.

«H AoipwEn (anéotnpa) pnopel va
QVTPET@NLOTEL PE QVTLBLOTIKA KALXELPOUPYIKA

€NEPBAON- 0 EPNING PE QVTLLLKA PAPPAKA
« 0L 0UOTNPATIKEG AVENIBUPNTEC EVEPYELEC
(piyn, nupetdc...) pnopovva avipeTwnLoTOOY
WE: wTpIkh napépBaon ané enayyehpatia
uyeiac.
* Noon)eia (og coBapég neptntaoeig).
Hnaparetapévn xpnon onotoudnnote appakou
yla TNV aVTIHET@NLON TwV aventBopntwv
EVEPYELGV NPENEL VA GELONOYELTAL NPOCEKTIKG,
KaB®C KATL TETOL0 EVOEXETAL VO EYKUMOVEL
KWBUVOUG yla Tov aoBevi.

OAHTIEZ XPHIHI

To NCTF® 135 HA npoopizeTal yia éyxuon
070 X6pto and enayyehparia uyeiac, 18k
EKNABEUNEVO OTLG TEXVIKEC £yxuong. O
€nayyeAuariag uyelac pnopei va xpnatHonotAceL
TEXVIKEC EYXUONG NPOCAPPOCHEVES 0TV UND
Bepaneia neploxn (xpnotponotavrag Behova,
e€alpeTika Aenth Behova n kavouha) onwe:
noA\anka ev8odepuikh éyxuon/point per
point, retrograde tracing/avappoenan (anka
fi fanning), evéoenBnAtakn (nappagel. Mpw
ané v évap€n Tng Bepaneiac, o aoBevag Ba
npéneLva exet evnpepwBel yia 1ig evieigelg
TOU LaTpoTexvoAoylkoU npoioviog, Tig
avTeVBEIEEL Tou, TIG aoupBATATATEG KAl TiC
niBavéc aveniBopnTeq evépyetég Tou. Mpénet
va hapBavovrat GAeG ot npo@UAGEELC aonyiag
KaLUYLEWVNG Y10 TNV NPOETOLAGia Tou onpeiou,
TOU UALKOU Kat Tou agBevolg nptv ano tnv
éyxuon. H éyxuon Tou NCTF® 135 HA pnopei va
npaypaTonotnBel xetpokivara A o€ oUVBUAoHO
HIE ANOGTELPWYEVES KaL Hiag XpAONG OUPLYYEG

Kal Behoveg, avaloya pe Tn Xpnon yla Tnv,
onoia npoopigovrat [evdodeppikeg evéoelg).
Meta n Bepaneia, o enayyeApatiag uyeiac
UNOXpEOUTALYa NAPATXEL ooV A0BEVATO PUAND
0Bnyldv XpAONG ToU NPOBVTOG Kal TNV KApTa
TOU EMQUTEDPATOC, 0TV onoia Ba NpéneL va
€xel KOAANBeL n eTIKETA (XVNAaoLpoTNTAG.
Ano Tov enayyeAparia uyeiag 8a npéneteniong
Va TNPoUVTaL Ta BEB0pEVa NOU OXETiZOVTaL PE
v éyxuon [oTotxela aoBevoig kat apiBpog
napridag npotévroc).

Zet 5 puadidiov

1/Zuvdéate pia Behova 18G oe pia olptyya
3 mL (napéxetat pe 1o Kur) Kt avappogioTe
donntato npog éyxuon dtaAupia NCTF® 135 HA.

2/ Anoouvdéote Tnv 186G BeAova kat ouvdeaTe
TnvKataAAnAn yia éyxuon oTeipa BeAdva nou
napéxeratpe o ki (306 1 326) otn yepatn pe
NCTF® 135 HA oUptyya.

3/Agaipéate To Kandkt Tng Beovag Kat
npoxwpnote oTny éyxuan 1ou NCTF® 135 HA.

MPOTOKOAAO

H ouvietopevn §6on eivat 0,05 mL ava onpeio
€yxuong, oe anéotaocn nepinou 1-1,5cm. To
OUVLOTGHEVO NpwToKoAAD anoTeheitat and 3
Bepaneiec, pe pecodiaoTipara 3-4 eBiopadwy.
TupnAnpwpatikéc Bepaneiec pnopody va
NPaYHaTONOLOOVTaL KABE 3 fi & PivEg €av o
enayyeApariaguyeiag Tokpivetanapairntoyia
Tnv notdtnTa Tou dépuatoc. H dooohoyia eivat
6mL yia To npoowno, 3 mL ya Tov Aawo kat 3
mL yLa Tnv neptoxi Tou viekoMTE, Kar’ av@Tato

6pto, ava ouvedpia. 0 xpovog anoppo@NONG 10U
ehelBepou uahoupovikoU 0EEog avapéveTalva
KUPGIVETaUPETAED 24 Kat 48 wpGv.

MPOEIAONOIHZEIZ

* EAéyETe TV npepopnvia ANENG oTnV ETIKETA.

* EAEYETE TNV GKEPALOTNTA TOU OTELPOU PPayHOU
QUECWG NPV Mo TN XPNGN TOU NPOTOVTOG.

« Mnv enavaxpnatponoteire 1o garidio kat ta
GUGTATIKA TOU KIT 0€ AAAOUG QBEVEIG.

« Mnv enavanooTelpavere.

*Meta Tn xpnon, ot BeAoveg npénet va
anoppinTovratoe kataAknho, aopaAég doxeio.

* H enavaxpnaipgonoinon Tou NpotovTog evéxet
Kw0vouc (n.x. BlaoTaupolpevn poAuvan) yia
TovaoBevn.

« Mnv xpnotponoteire edv n cuokeuaoia eivat
QVOLXTN N KATEOTPAPPEVN.

*Mnv eviete unepBoAiko oyko npoidvrog,
KATL TET0L0 B PNOPOUTE EVIEXOPEVWC VO
npoKakéaeL avemBUNTEG evépyetec

LYNBHKEL OYAATHI/ANOBHKEYIHL
®uaooere 10 NCTF® 135 HA 0 Beppokpaoie
peTagu 5°C kat 25°C (41-77°F), oe §npo pépog,
NpooTATEVUEVO ANG TO WG KaL TNV uypacia.
XetpLoTeire pe npocoxn

nPOTYNA

To npoiév gépel onpavon CE «kat
OUHHOPQOVETALE TA EVAPHOVIOPEVA NPOTUNG
KaL TG Kowég npodiaypagég (EU) 2022/2346
nou toxvouv yta To NCTF® 135 HA, kata Ta
avapepbpeva oto SSCP-NCTF-NCL.

NCTF®

135 HA

JINCTOBKA 3A 3APABHU CMIELIMATINCTM
[la ce npunara camo oT NOAX0ASALLO
obyyeHn 34paBHU cneunanucTu,
KOUTO ca KBEHM¢ML[MPBHVI nwnu
aKpeAUTUPaHM B CLOTBETCTBUE C
HAUWOHANHOTO 3aKOHOAATENCTBO.

NCTF® 135 HA

BucokokoHueHTpupaHa Xxuanypoxosa
KucenuHa

+N0NNPEBUTANU3NPaALL Pa3TBOP

OMUCAHUE
KomnnekT o1 5 pnakona

5 dnakonano3mbL

5 cnpuHyoBKN ¢ BMecTMOCT 3 mbL
5x 186 urnn 3a usternsive

5x 306 MHKEKLMOHHN UFAV

5x 326 MHXeKLMOHHN UFAK

CbCTAB

*HeompexeH HaTpues xuanypowart/
xuanypoHosa kucenuHa (5 mg/mlL)
(cbeTaBHa yacT, oTroBOpHa 33 NpeABMARHOTO
neiicTBme] - cpeHo MonekynHo Terno: 0,7 go
1,3x10¢ gantoHa.

DyHkuna: epekT Ha 3anbneaHe ¢

XMppaTaums.

« Bydepen pasteop [kpaitHo pH 6,50-7,80).
DyHKUWs: peryanpare Ha pH

« Monupesutanuampauy pasteop (9 mg/mL).
DyHKUNS: OCUTYpABAHE HA ONTUMANHA
$U3MONOTUYHA CPEAa 3 KOKHUTE KAETK

12 BUTaMUHa: ackopbuHosa kucenuna (BuT.
C), 6uoTuH (suT. B8), naHToTeHOBa KMCeNMHa
(8ut. B5), dponuesa kucenuua (sut. BY),
wHo3uToN (81T, B7), HUKOTUHaMMA/HUKOTUHOBA
Kkucenuna (BuT. B3), nupuaokcun/nupugokcan
(BuT. B}, pubodpnasuk (BuT. B2), Tuamun (suT.
B1), Tokodepon (sut. E), peturon (suT. A,
BuTaMuH B12

6 MWHepana: kanuues XNopua, kanues
XN0pWUA, MarHesues cyndart, HaTpues
aueTaT, HaTpues XNOpUA, HaTpues
Anxuaporendocdat

5 HyKneo3naa: Ne30KCMaAeHO3UH,
[e30KCULNTUANH, AE30KCUTYaHO3MH,
[Ee30KCUTUMUANH, 5-MeTun-2'-
AE30KCUUMTURNH

24 aMWHOKMCENWHU: d-aMWHOMacneHa
KWCENMHA, anaHuH, apruHUH, acnaparuH,
acnaparvHoBa KMCenuHa, LMCTUH, FyTaMmH,
FNYTaMUHOBA KMCENMHA, TAMUMH, XUCTHAMH,
XUAPOKCUMPOSUH, N30N1EBLMH, NEBLMH, IN3NH,
METWUOHMH, OPHUTUH, GeHNUNANaHUH, NPONH,
CEpUH, TaypUH, TPEOHUH, TPUNTOdAH, TUPO3UH,
BanMH

6 koensuma: TPP (kokapbokcunasal,
CoA (koeH3um A), FAD (pnasun apenun
aurykneotna), NAD (HUKOTUHAMUA afeHUH
anrykneotun), NADP [HUKoTMHAMMA aneHuH
anHykneotun docdat), UTP (ypuaun
Tpudpocdart)

Apyru: rnytatuoH, nonucopbar 80,
FNIOKYPOHOBA KMCENMHA, NAKTOH Ha
FNI0KYPOHOBaTa KUCENNHE, FIOKO3aMUH,
AekcTpo3a be3sogHa

NPEAHA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

NCTF® 135 HA e MHXeKUMOHeH NPOAYKT NPOTUB

CTapeeHe, NpeAHa3sHauyeH 3a 3anbiiBake

Ha MOBLPXHOCTHN BPBLYK, 33 MHTEHINBHO

CBXUBSBAHE U XMAPATMPaHE Ha yMOPeHa Ny

M3TOLjeHa KoXa, KaKTO U 3 nofobpaBake Ha

XOMOreHHOCTTa U 6nsichka Ha koxata. Toil

CbUlo TaKa CNOMara 3a ynibTHABAHETO Ha

KoxaTa, AebenuHaTa W enacTUYHOCTTA Ha

3panataunu oTnycHaTaTa koxa. NCTF® 135 HA

€npejHasHaueH 3a MHXeKTUpaHe B lepMaTa B

cneaHuTe obnactu:

enuue (BKnouMTeNHO Nepuopbutantata
obnact);

© wns;

« 06nacTTa Ha aekonTeTo.

NPOTUBOMOKA3AHMS

,Ela He Ce MHXeKTUpa B KPbBOHOCHUTE CbA0BE.

,Ela He cewusnonssanpun

© NAUUEHTI C KOXHYU M3MEHEHNS WU HSIKAKBO
3a6onsBaHe B TpeTUpaHaTa obacT;

*NaUMEHTU C aHaMHe3a 3a aBTOMMYHHO
3abonfBaHe MNM NOANOXEHM Ha
MMyHOTEpanus;

*NaUMeHTV CbC CBPBXYYBCTBUTENHOCT MY
M3BECTHA aNeprisi KbM HIIKOS OT CbCTaBKUTE;

* NauWeHTH Ha Bb3pacT nop 18 roguHu;

* BpeMeHHI KeHN UM KbPMAUK.

MPEANA3HU MEPKW 3AYNOTPEBA

He n3nonasaiite npoayKTa, ako ce e npoMeHun
aCneKTLT Ha NpoaykTa (UBAT, npo3payHocT...).
HsiMa HaNUYHU KNTUHWYHU AAHHW N0 OTHOLWEHUE
Ha MOHOCMMOCTTa Ha MHXekTupaHeTo Ha NCTF®
135HAB obnacT, kosTo Beye e bunaTpeTupanac
apyr.noctosteH” (Hepesopbupyem) sanbnsauy
npoaykT. BTakvea cyyan Tpabea aa ce B3emat
npeanastm mepky, bnpei ue NCTF® 135 HA
He Ce MHXEeKTIPA Ha CbLLOTO HUBO. MaLeHTuTe,
NONy4aBaly aHTUKOAryNaHTHO NedeHme nam
MHXMBuTOp Ha TpombBounTHaTa arperaumns
(Hanpumep acnupui), Tpabsa na b6uaat
MH(OPMUPaHM 33 NOBMLIEHNS PUCK OT CUHIHN
1 NeK0 KbPBEHE Ha MACTOTO Ha MHXEKTUPaHe.
MauneHTuT Tpsibea Aa NoAydM npenopbka
Ala He W3N0N3Ba rPUM B NPOABIXEHUE Ha
12 yaca cnep MHxXekTMpaHeTo u fa nsbsrea
NPOABAXMTENHO M3NaraHe Ha CAbHUE,
YNTPaBUONETOBA PaAMALMA, BUCOKM U HUCKN
TemnepaTypy, KakTo v NON3BaHe Ha cayHu
AW NapHY BaHM B NPOAbAXEHNE Ha NoHe 48
uaca ciiefy MHXeKTUpaHeTo. 3a M3non3saxeTo
Ha NCTF® 135 HA o 3apaBHuTe cneunanuctv
Ce NpenopbyBa oByueHHe N0 MHXeKUNOHHM
TexHuku. NCTF® 135 HA He Tpsibsa pa ce



MHXeKTUPa efIHOBPEMEHHO CbC CPeeH M
AbN6OK XMMUYECKU TUANHT UK fiepMabpasio.
TIPeAM UHXEKTUPAHETO MOXE 43 Ce NPHAOXM
MecTHa ynoiika (nenewka wav kpem). Mons,
MMaliTe NPeBIA, Ye aHECTETUUHUTE NPOAYKTH
MOraT a Npeaun3BMKAT N0KA/HO 3auepBsiBaHe
WM CBPbXUYBCTBUTENHOCT. He nHXekTupaiiTe
NCTF® 135 HA B 6eHku (Heycu) u B akTBHN
N1e3UM 0T akHe.

HECHBMECTUMOCTH
XnanypoHosaTa KiCENMHE € HECHBMECTHME
C YeTBbPTUYHU aMOHUEBU CbEAWNHEHUN,
KaTo HanpuMep pas3TBOpU Ha 6eHsankoHnes
xnopua. ETo 3awo NCTF® 135 HA Hukora He
TpsIBBa A3 BAM3 B KOHTAKT C MEAMUMHCKH 1
XMPYPTUHECKU MHCTPYMEHTH, 06paboTeHM C
03U TN NPOAYKTH.

HEXXENAHW PEAKLUN

34paBHWAT CNEUNANNCT TPABEE A3 UHGOPMUPa
nayueHTa, Ye Ca BLIMOXHU HEXeNaHun
peakuyun, CBbP3aHN C UMNNAHTUPaHETO Ha
ToBa M3fleNue, KaTo: aNepruyHa cucTeMHa
peakums (aHrvoepeM, anepruuna peakums,
ycewaHe 3a cbpbex, 0bpus, BTpUcaHe,
Temnepatypal, nokanHa Bv3nanUTeNHa
peakuus (epuTema, nofysaHe, yceuate 3a
napeHe, Bb3en, FpaHynoM, 601Kka, Bb3naneHue
Ha KoxaTa), nokanHa anepruiHa peakuus
(cvpbex) u nudekuyus (abecuec, xepnec).
3ApaBHNAT cneynanuct Tpabea Aa ce ysepy,
Ye NauMeHTbT 1o yBeJOMABA 33 BCAKAKBY
HeXenaHu peakuum.

BEKNAPALMA 3A HEXXEJIAHW PEAKLLMNA

NaynenTvT TpAbBa Aa MHPOPMUMPa 3apaBHUTE
CREUanuCTi Bb3IMOXHO Haii-CKOpO, aKo ce
NOAIBY HSIKOS OT CTPAHMYHNTe peakLmm (nocoveHn
N0-rope AN Ha APyro MACTO) MK ako HAKos OT
CTpaHuyHuTe peakumy (nocouenw no-rope uan
Ha Apyro MacTo] NPoABAXM NoBeye 0T eAHa
ceaMuua. MnnanTeT Tpsbsa fa bbae nposepeH
1 TPETUPaH NO NOAXOASUY HAUMH. 3APaBHUTE
CMeunanucTy We TPeTMPaT Tesn Hexenaxn
peakuuu no NoAxoAsu| HaunH (BX. cnepsawus
pasgen). lnctpubyTopsT v/uam npoussoanTens T
Tpsbsa aa 6bAaT NpeaynpeAeHM 3a BCaka Apyra
HeXenaHa peakuys, CBbp3aHa Cc MHXeKTpareTo
Ha NCTF® 135 HA. MoxeTe aa cbobuwute 3a
HeXeNna/ peakLLi AMPEKTHO Ha NPOM3BOANTENS,
KaTo ce CBbPXKeTe C Hero Ha aapec: vigilance@
fillmed.com unu Ha yebcaitta Ha Laboratoires
FILL-MED: https://fillmed.com. Beeku cepuosen
MHUMAGHT TPAGBa Aa Ce AOKNaABa Ha OpraHuTe
Ha ibPXaBaTa YNeHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH
noTpeBUTENsIT /K NaLMeHTLT. PeslomeTo 3a
6e30nacHOCT U KAMHUUHO AeiicTeue (SSCP) e
[0CTBNHO Ha yebcaiTa Ha Laboratoires FILL-MED.

JIEYEHVE HA HEXXENAHUTE PEAKLIAM

Buananutennata peakuus [noaysame,
epntema, obpus, 3auepsaBaHe, Bb3en,
[ PAHYNIOM, BB3NAEHHE HA KOXETA...) MOXE
B ce nekysa upe3: cTyaeH Komnpec 3a 48
4Yaca, NpoTMBOBb3NaUTENIHN KpeMoBe 3a
NOKanHo NpunoxeHue, KpeMoBe 3a CAbHUe,
SHTUBMOTMUM 1 KOPTUKOCTEPOUAH, KO &
HeoBxopmMo.

* KoxHute HepasHocTh (Bb3en, nanyna) morat
/A3 Ce TPETMPAT C XMaNypOHUAA3a UK Macax
Ha 3acerHarara 3oha.

eAnepruunata peakums [(ycewawe 3a
cbpbex, napeke] Moxe aa ce nekysa upes:
AHTUXMCTAMUHU U KOPTUKOCTEPOUAM W
XOCNUTaNN3auns B Chy4ail Ha aHrvoeseM/
ook Ha KeuHke.

* MkdekumaTa (abeuecsT) Moxe a ce nekysac
aHTMBMOTMLY 1 XMpYprUYecKa HaMeca, a npu
Xepnec - C aHTUBMPYCHM NeKapcTea.

* CUCTeMHUTe HeXenaHu peakuun [BTpucaHe,
Tpecka...) moraT pa 6baat nekysauu
Ypes: MeAMUMHCKA HaMeca OT CTpaHa Ha
MEIVLIMHCKY CTIeUnanmcT.

* Xocnutanmsaums (npyu Texckm cnyyan).

MpoabnxuTenHata ynotpeba Ha KaksoTo

¥ la e NeKapCTBO 3a fledeHne Ha HeXenaHu

peakyun Tpab6sa pa ce npeyexssa

BHUMATeNHo, Thit KaTo TOBa MOXe Aa HOCK

pycK 3a NaumenTa

WHCTPYKLMU 3AYMNOTPEBA

NCTF® 135 HA e npeaHa3nauen 3a
MHXeKTMpaHe B AepMaTa OT 34ApaBeH
cneunannct, obyyeH B MHXEKUMOHHUTE
TeXHWKM. 3APABHUAT CNEUNaNUCT Moxe
1la U3M0N3Ba TEXHUKM 33 MHXEKTUpaHe,
apanTupaun kbM obpaboTeanata obnacr,
C Wrna, MMUKPOMrna Mnu KaWiona, kKato
HanpuMep: MHOFOKPaTHO MHTPaAepMasnHo
MHXeKTUpaHe/Touka 3a Touka, peTpoTpakuns/
otTernaHe (06MKHOBEHO UK BEHTUAATOPHO),
Hanpbckeate. [pean HauanoTo Ha TepanusTa

nauueHTwT Tpabsa aa 6bae MHGopMuUpaH
33 NOKa3aHWATa Ha W3AeNMeTo, HerosuTe
NpOTUBONOKA3aHUA, HECBBMECTUMOCTH
W BB3MOXHM HexenaHn peakuwu. Mpean
MHXeKTMpaHeTo TpsibBa a ce BIeMaT BCMUKN
npeanasHu Mepku 3a acenTvka u Xuruewa,
3a ja ce MOATOTBAT MACTOTO, MaTepuanbt
v nauneHTsT. UHxekTupaneto Ha NCTF®
135 HA Moxe Aa ce M3BBPWBA PbUHO MM B
KOMBUHALNS CHC CTEPUAHN CPUHLOBKY 1
WK 33 eHOKpaTHa yNoTPe6a B CLOTBETCTBME
C npefHasHaueHneTo UM (MHTpagepMantu
uHXekumuu). Cnen TepanusTa 3ApaBHUAT
cneynanuct Tpabea Aa npepocTasu Ha
nauueHTa NUCTOBKa Ha NPOAYKTa, KapTa 3a
MMNNaHTMpaHe, BLPXy KoATo TpsbBa Aa ce
3anenv eTMKeTHT 3a npocneasiBaHe. [laHHuTe,
CBBP3aHMU C MHXeKUMATE [AaHHM 33 NauneHTa
M NapTuaeH HoMep Ha NpoAyKTal, cbujo Tpsbea
A Ce CbXpaHABaT 0T 3APABHUA CMELMANNCT.

KomnnekT oT5 dnakona

1/Cobpxete urna 186 kbM cnpuHuoBKa
c emecTumocT 3 mL (npegocTaseHa B
KoMnnekTal u acenTuuHo m3TerneTe
pasteopa NCTF® 135 HA, koitTo we 6bge
MHXeKTUpaH

2/0Tkavete urnata 186G u cebpxeTe
nopxoAswarta cTepunHa urna 3a
MHXeKTMPaHe, NPe0CTaBeHa B KOMNNIEKTa
(306 unn 326G), kbM cnpuHuoBKaTa,
HanbaHera c NCTF® 135 HA.

3/0TcTpaHeTe Kanauykata Ha urnata
nHxekTupainte NCTF® 135 HA.

MPOTOKON

MpenopbynTentata gosa e 0,05 mL 3a Bcska
TOYKa Ha MHXEKTUPaHe, Pa3noNoxeHa Ha
okono 1-1,5 cm. MpenopbynTenHUsT NpoToKoN
Ce CbCTOW 0T 3 NpoLeaypU Ha HHTEPBANY OT
3-4 cepmuun. JonbAHUTENHM NpOLeaypH
MOraT a ce NpaBsT Ha Bceku 3 nn 6 Meceua,
aKO 3APaBHUAT CNeLUUANUCT Npeuenn, Ye
ToBa e Heo6X0AMMO C ornes Ha KayecTBoTO Ha
KoxaTa. MakcuManHoTo KonnyecTso, KoeTo
MOXe 1 Ce MHXeKTMpa Ha cecns, e 6 mL 3a
nuuerto, 3 mL 3a wuata n 3 mL 3a gekonTeTo.
BpemeTo 3a pesopbuns Ha ceobogHaTa
XWanypoHOBa KMCENUHA Ce 04aksa Aa Bbae
Mexay 24 u 48 vaca

NPEAYNPEXAEHUA

« Mposepete faTaTa Ha U3TMYaHe Ha CPoKa Ha
rOAHOCT BbPXY eTHKeTa.

«MposepeTe UenocTTa Ha CTepuaHaTa
Gapvepa HenocpeacTBEHO Npeau Aa
u3non3eare NpoayKkTa.

«He uanonssaiite NoBTOpHO dnakoHa
KOMMOHEHTHUTE BbPXY APYrY NaUneHTy

* He cTepunnsnpaiite noBTOpHO.

*Cnep ynotpeba urnnte tpabea pa ce
M3XBBLPNAT B noaxopaw 6esonaced
KoHTeiiHep.

«MosTopHaTa ynoTpeba Ha npogykTa e
cBbp3aka c puckose (Hanp. KpbCTOCaHO
3aMbpcsiBakie) 3a naumenTa.

« He 3non3saiite, ako onakosKata e 0TBopeHa
WM NoBpeaeHa

« He mHxexTMpaiiTe npekomepeH obem, Thit

KaTo TOBA MOXe Aa A0BEAE A0 CTPaHN4HM
edekTn.

YCJI0BUS 3A CbXPAHEHUE/3AMA3BAHE
Cuxpaussaiite NCTF® 135 HA npu
Temnepatypa Mexay 5°C 1 25°C (41-77°F) na
CYX0 MSICTO, 3LMTEHO OT CBETANHA W BAra.
Pa6oTeTe c nouweHo BHNMaHKe.

CTAHRBAPTU

MpoAyKTsT e CepTUdULMPaH CbC cepTUduKaT
CE 1 e B COTBETCTBIE C XapMOHU3UpaHUTE
cTaHpapTi v obwunte cneundukauuu (EC)
2022/2346, npunoxumm 3a NCTF® 135 HA,
nocoyern 8 SSCP-NCTF-NCL,

NCTF®

135 HA

ULOTKA DLA PRACOWNIKOW OCHRONY
ZDROWIA

Produkt moze by¢ podawany wytacznie
przez odpowiednio przeszkolonych
pracownikéw ochrony zdrowia posia-
dajacych kwalifikacje lub akredytacje
zgodnie z prawem krajowym.
NCTF®135HA

Wysoko stezony kwas hialuronowy
+roztwér polirewitalizujacy

OPIS

Zestaw 5 fiolek

5 fiolek po 3 mL

5strzykawek po 3 mL

Igty do pobierania5x 18 G
Igty do wstrzykiwania 5 x 30 G
Igty do wstrzykiwania5x 32 G

SKLAD

enieusieciowany hialuronian sodu /
kwas hialuronowy (5 mg/mL] (sktadnik
odpowiedzialny za zamierzone dziatanie)
- Srednia masa czasteczkowa: 0,7 do 1,3 x
10¢ daltonow
Funkcja: efekt wypetnienia i nawilzenia

« roztwér buforowy (koficowe pH 6,50-7,80)
Funkcja: regulacja pH

 roztwor polirewitalizujacy (9 mg/mL)
Funkcja: zapewnienie optymalnego
srodowiska fizjologicznego komaérkom skory

12 witamin: kwas askorbinowy (witamina C),
biotyna (witamina B8), kwas pantotenowy
(witamina B5), kwas foliowy (witamina B9),
inozytol [witamina B7), nikotynamid/kwas
nikotynowy (witamina B3), pirydoksyna/
pirydoksal (witamina B&J, ryboflawina
(witamina B2), tiamina (witamina B1),
tokoferol (witamina E), retinol (witamina A,
witamina B12

6 mineratéw: chlorek wapnia, chlorek potasu,
siarczan magnezu, octan sodu, chlorek sodu,
diwodorofosforan sodu

5 nukleozydéw: deoksyadenozyna,
deoksycytydyna, deoksyguanozyna,
deoksytymidyna, 5-metylo-2"-
deoksycytydyna

24 aminokwasy: kwas a-aminomastowy,
alanina, arginina, asparagina, kwas
asparaginowy, cystyna, glutamina,
kwas glutaminowy, glicyna, histydyna,
hydroksyprolina, izoleucyna, leucyna, lizyna,
metionina, ornityna, fenyloalanina, prolina,
seryna, tauryna, treonina, tryptofan, tyrozyna,
walina

6 koenzymoéw: TPP (kokarboksylazal,
CoA (koenzym A], FAD [dinukleotyd
flawinoadeninowy), NAD [dinukleotyd
nikotynoamidoadeninowy), NADP (fosforan
dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego),
UTP (trifosforan urydyny)

Pozostate: glutation, polisorbat 80, kwas
glukuronowy, lakton kwasu glukuronowego,
glukozamina, dekstroza bezwodna

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

NCTF® 135 HA to przeciwstarzeniowy
produkt do wstrzykiwania przeznaczony do
wypetniania powierzchownych zmarszczek
w celu intensywnej rewitalizacji i nawilzenia
zmeczonej lub matowej skéry oraz poprawy
jednorodnosci i blasku skory. Pomaga
takze w ponownym zageszczeniu skéry,
grubosci i elastycznosci skéry dojrzatej lub

wiotkiej. Produkt NCTF® 135 HA wskazany
jest do wstrzykiwania w skore wtasciwa w
nastepujacych obszarach:

« twarz (tacznie z okolica okotooczodotowa);
* szyja;

* obszar dekoltu.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwaé do naczyd krwionoénych

Nie stosowac u:

«pacjentéw ze zmianami skérnymi lub
jakakolwiek choroba na obszarze objetym
zabiegiem;

poinformowac o podwyzszonym ryzyku
wystapienia siniakow i tagodnego krwawienia
w miejscu wstrzykniecia. Nalezy zaleci¢
pacjentowi, aby przez 12 godzin powstrzyknieciu
nie naktadat makijazu i unikat dtugotrwatej
ekspozycji na stofice, promieniowanie UV,
wysokie i niskie temperatury oraz nie korzystat
z sauny i tazni parowej przez co najmniej
48 godzin po wstrzyknieciu. W przypadku
stosowania NCTF® 135 HA przez pracownikéw
ochrony zdrowia zaleca sie szkolenie w zakresie
technik wstrzykiwania. Produkt NCTF® 135
HA nie moze by¢ wstrzykiwany jednoczesnie

 pacjentéw z choroba autoimr naw
wywiadzie lub poddawanym immunoterapii;

« pacjentéw z nadwrazliwoécia lub znana
alergia na ktérykolwiek sktadnik preparatu;

* pacjentow w wieku ponizej 18 lat;

* kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE UZYCIA
Nie uzywa¢ produktu, jesli zmienit sie jego
wyglad (kolor, przezroczystos¢ itp.). Brak
dostepnych danych klinicznych dotyczacych
tolerancji wstrzykniecia produktu NCTF®
135 HA w miejsce, ktore zostato wczesniej
poddane zabiegowi z uzyciem innego
.trwatego” (niewchtanialnego] produktu
wypetniajacego. W takich przypadkach
nalezy zachowac ostroznosé, chociaz produkt
NCTF® 135 HA nie jest wstrzykiwany na
tym samym poziomie. Pacjentow leczonych
lekami przeciwzakrzepowymi lub inhibitorami
agregacji ptytek krwi (np. aspiryna) nalezy

z $redniego lub gtebokiego
peelingu chemicznego lub dermabrazji
Przed wstrzyknieciem mozna zastosowaé
miejscowy $rodek znieczulajacy (plaster lub
krem|. Nalezy pamietac, ze $rodki znieczulajace
moga p d ¢ miejscowe zaczerwienieni
lub nadwrazliwo$¢. Produktu NCTF® 135 HA
nie nalezy wstrzykiwaé w plamy kosmetyczne
(znamiona) i w aktywne zmiany tradzikowe.

NIEZGODNOSCI

Kwas hialuronowy jest niezgodny z
czwartorze ymi zwiazkami N
takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego
Z tego powodu produkt NCTF® 135 HA nigdy
nie moze wchodzi¢ w kontakt z narzedziami
medycznymi i chirurgicznymi poddanymi
dziataniu tego typu produktu.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Pracownik ochrony zdrowia musi poinformowaé



pacjenta, ze moga wystapi¢ dziatania
niepozadane zwiazane ze wstrzyknieciem tego
produktu, takie jak: ogolnoustrojowa reakcja
alergiczna (obrzek naczynioruchowy, reakcja
alergiczna, uczucie swedzenia, wysypka,
dreszcze, goraczkal, miejscowa reakcja
zapalna (rumien, obrzek , pieczenie, guzek,
ziarniniak, bol, zapalenie skory), miejscowa
reakcja alergiczna ($wiad) i zakazenie (ropien,
opryszczka). Pracownik ochrony zdrowia
musi dopilnowaé, aby pacjent powiadomit go o
wszelkich dziataniach niepozadanych.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Pacjent musi jak najszybciej poinformowac
personel medyczny, jesli wystapi jakiekolwiek
dziatanie niepozadane (wymienione powyzej
Lub inne) albo jesli jakiekolwiek dziatanie
niepozadane (wymienione powyzej lub inne)
utrzymuje sie dtuzej niz tydzien. Implant musi
zostac sprawdzony i poddany odpowiedniemu
leczeniu. Pracownicy ochrony zdrowia beda
odpowiednio leczyé dziatania niepozadane
(patrz nastepna sekcjal. Dystrybutora i/lub
producenta nalezy powiadomic o wszelkich
innych niekorzystnych skutkach zwiazanych
z wstrzyknieciem produktu NCTF® 135
HA. Dziatania niepozadane mozna zgtosié
bezpoérednio u producenta, piszac na
adres: vigilancef@fillmed.com lub na stronie
internetowej Laboratoires FILL-MED: https://
fillmed.com. Kazdy powazny incydent nalezy
zgtosi¢ wtadzom pafistwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja

siedzibe. Podsumowanie bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne
nastronie internetowej Laboratoires FILL-MED.

LECZENIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

« Reakcje zapalna [obrzek, rumien, wysypka,
zaczerwienienie, guzek, ziarniniak,
zapalenie skéry itp.) mozna leczy¢ za
pomoca: zimnych oktadéw przez 48 godzin,
miejscowych kremow przeciwzapalnych,
kreméw przeciwstonecznych, antybiotykow
i kortykosteroidéw, jesli to konieczne.

e Nieregularnosci skéry (guzek, grudka)
mozna leczy¢ hialuronidaza lub masazem
zajetej strefy

eReakcje alergiczna [(swedzenie,
pieczenie] mozna leczyé: lekami
przeciwhistaminowymi i kortykosteroidami
oraz hospitalizacja w przypadku obrzeku
naczynioruchowego/obrzeku Quinckego.

*Zakazenie (ropien) mozna leczy¢
antybiotykami i interwencja chirurgiczna,
aw przypadku opryszczki stosuje sie leki
przeciwwirusowe.

* 0golnoustrojowe zdarzenia niepozadane
(dreszcze, goraczka itp.) mozna leczyé
poprzez: interwencje medyczna
przeprowadzona przez pracownika ochrony
zdrowia.

* Hospitalizacja (w ciezkich przypadkach).

Nalezy doktadnie oceni¢ dtugotrwate

stosowanie jakiegokolwiek leku w Leczeniu

dziata niepozadanych, poniewaz moze to
wiazaé sie z ryzykiem dla pacjenta.

INSTRUKCJAUZYCIA

Produkt NCTF® 135 HA jest przeznaczony
do wstrzykiwania w skére wtasciwa przez
personel medyczny przeszkolony w zakresie
technik wstrzykiwania. Pracownik ochrony
zdrowia moze zastosowac techniki wstrzykniec
dostosowane do obszaru poddawanego
zabiegowi za pomoca igty, mikroigty lub
kaniuli, takie jak: wielokrotne wstrzykniecie
srodskérne/punkt na punkt, retrotracing/
wycofanie (proste lub wachlowanie), nappage.
Przed rozpoczeciem leczenia pacjent musi
zosta¢ poinformowany o wskazaniach
dotyczacych wyrobu, jego przeciwwskazaniach,
niezgodnosciach i mozliwych dziataniach
niepozadanych. Nalezy zachowaé wszelkie
$rodki ostroznoéci w zakresie aseptyki i higieny,
aby przygotowac miejsce, materiat i pacjenta
przed wstrzyknieciem. Iniekcje produktu
NCTF® 135 HA mozna wykona¢ recznie lub z
uzyciem sterylnychijednorazowych strzykawek
iigiet, zgodnie z ich przeznaczeniem (zastrzyki
$rodskornel. Po zabiegu pracownik ochrony
zdrowia musi dostarczyé pacjentowi ulotke
produktu, karte implantu, na ktérej nalezy
przyklei¢ etykiete identyfikowalnosci. Dane
dotyczace wstrzykniecia [dane pacjenta i
numer serii produktu) musza byé réwniez
przechowywane przez pracownika ochrony
zdrowia.

Zestaw 5 fiolek
1/ Podtaczy¢ igte 18 G do strzykawki 3 mL
(dotaczonej do zestawu) i w sposéb

aseptyczny pobrac roztwér produktu NCTF®
135 HA przeznaczony do wstrzykniecia.

2/ Odtaczyéigte 18 G podtaczyé odpowiednia
steryln igte do wstrzykiwan znajdujaca
sie w zestawie (30 G lub 32 G) do strzykawki
wypetnionej produktem NCTF® 135 HA.

3/Zdjac nasadke z igty i wstrzykna¢ produkt
NCTF® 135 HA.

PROTOKOL

Zalecana dawka wynosi 0,05 mL na punkt
wstrzykniecia w odstepach okoto 1-1,5 cm.
Zalecany protokét obejmuje 3 zabiegi w
odstepach 3-4 tygodni. Dodatkowe zabiegi
mozna wykonywac co 3 lub é miesiecy, jesli
lekarz uzna to za konieczne ze wzgledu na
jakos¢ skéry. Maksymalna wstrzykiwana
ilog¢ produktu na sesje wynosi 6 mL na twarz,
3mLnaszyjei3mL nadekolt. Oczekuje sie, ze
czas resorpcjiwolnego kwasu hialuronowego
bedzie wynosic od 24 do 48 godzin

OSTRZEZENIA

* Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

*Bezposrednio przed uzyciem produktu
sprawdzic integralnoé¢ bariery sterylnej.

« Nie uzywac ponownie fiolki ani jej sktadnikéw
uinnych pacjentéw.

« Nie sterylizowa¢ ponownie.

*Po uzyciu igty nalezy wyrzuci¢ do
odpowiedniego bezpiecznego pojemnika.
«Ponowne uzycie produktu wiaze sie
z ryzykiem (np. zanieczyszczeniem

krzyzowym) dla pacjenta.

* Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

« Nie wstrzykiwac zbyt duzej objetosci, moze
to potencjalnie prowadzi¢ do wystapienia
dziatar niepozadanych.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA/OCHRONY

Produkt NCTF® 135 HA nalezy przechowywat
w temperaturze od 5°C do 25°C (41-77°F) w
suchym miejscu, chronionym przed $wiattem i
wilgocia. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

NORMY

Produkt posiada certyfikat CE i jest
zgodny ze zharmonizowanymi normami i
wspélnymi specyfikacjami rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2022/2346
majacymi zastosowanie do produktu
NCTF® 135 HA wymienionymiw SSCP-NCTF-
NCL.

NCTF®

135 HA

LETAK PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Pfipravek mohou podavat pouze
nalezité vyskoleni zdravotnicti
pracovnici, ktefi jsou kvalifikovani
nebo akreditovani v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

NCTF® 135 HA
Vysoce koncentrovana kyselina hyaluronova
+polyrevitalizani roztok

jek
5x3mLinjekénich strikacek
5x 186 odbérovych jehel

5x 306 injekénich jehel

5x 326 injekénich jehel

SLOZENI

* Nezasifovany hyaluronat sodny / kyselina
hyaluronova {5 mg/mL) (slo7ka odpovédna za
zamysleny Géinek] - Primérna molekulova
hmotnost: 0,7 az 1,3 x 10¢ Daltond.
Funkce: plnici efekt a hydratace.

« Pufrovaci roztok (konecné pH 6,50-7,80).
Funkce: Gprava pH.

« Polyrevitalizaéni roztok (9 mg/mL)
Funkce: zajisténi optimalniho fyziologického
prostedi pro kozni bufiky.

12 vitaminG: kyselina askorbova (vit. CJ,
biotin (vit. B8), kyselina pantotenova (vit. B5),
kyselina listova [vit. B9), inositol (vit. B7),
nikotinamid/kyselina nikotinova (vit. B3],
pyridoxin/pyridoxal (vit. B8), riboflavin [vit.
B2), thiamin (vit. B1), tokoferol (vit. E), retinol
(vit. A), vitamin B12

hlorid vapenaty, chlorid draselny,
siran hofeénaty, octan sodny, chlorid sodny,

dihydrogenfosforecnan sodny

5 nukleosid{: deoxyadenosin, deoxycytidin,
5-methyl-2"
Y .

deoxycytidin

24 aminokyselin: a-aminomaselna kyselina,
alanin, arginin, asparagin, kyselina
asparagova, cystin, glutamin, kyselina
glutamova, glycin, histidin, hydroxyprolin,
isoleucin, leucin, lysin, methionin, ornithin,
fenylalanin, prolin, serin, taurin, threonin,
tryptofan, tyrosin, valin

6 koenzymi: TPP (kokarboxyléza), CoA
(koenzym A}, FAD (flavin adenindinukleotid),
NAD (nikotinamid adenindinukleotid), NADP
(nikotinamid adenindinukleotidfosfat), UTP
(uridintrifosfat]

Ostatni: glutathion, polysorbat 80, kyselina
glukuronova, lakton kyseliny glukuronové,
glukosamin, bezvoda dextréza

ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE

NCTF® 135 HA je injekéni pripravek proti
starnutiuréeny k vyplnénipovrchovych vrasek
prointenzivnirevitalizaci a hydrataci unavené
nebo mdlé pleti a ke zlepSeni homogenity a
zaFivosti pleti. Napomaha také redensifikaci,
tloustce a elasticité zralé nebo ochablé pleti.
Pripravek NCTF® 135 HA je uréen k injekéni
aplikaci do dermis v nasledujicich oblastech:
« oblicej [véetns periorbitalni oblasti);

o krk;
 oblast dekoltu.

KONTRAINDIKACE

Nepodavejte injekci do krevnich cév.

Nepouzivejte u

s pacientl s jakoukoli kozni zménou nebo
onemocnénim v osetfované oblasti;

*u pacientl s autoimunitnim onemocnénim
v anamnéze nebo u pacientd lécenych
imunoterapii;

 pacientd s precitlivélosti nebo znamou alergif
nanékterou ze slozek pripravku;

« pacient(i mladsich 18 let;

« téhotnych nebo kojicich zen

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO POUZITI

Nepouzivejte vyrobek, pokud se zménili
jeho vlastnosti [barva, prihlednost...).
Nejsou k dispozici 74dné klinické Gdaje o
snasenlivostiinjekce NCTF® 135 HA v oblasti,
které jiz byla o3etfena jinym ,permanentnim”
(neresorbovatelnym) vypliiovym produktem.
V takovych pripadech je teba dbat zvysené
opatrnosti, i kdyZ se pfipravek NCTF® 135
HA nepodava ve stejné davce. Pacienti,
ktefi dostavaji antikoagulacni lé¢bu nebo
inhibitor agregace krevnich desti¢ek (napf.
aspirin), musi byt informovani o zvyeném
riziku vzniku modfin a mirného krvaceni v
misté vpichu. Pacient by mél byt upozornén,
aby se 12 hodin po injekci nelicil a aby se
nejméné 48 hodin po injekci nevystavoval
del3i dobu slunci, UV zafeni, vysokym a

nizkym teplotam a nepouzival sauny nebo
parni lazné. Pro pouziti pripravku NCTF® 135
HA zdravotnickymi pracovniky se doporucuje
&koleni v injekcnich technikach. Pripravek
NCTF® 135 HA se nesmiaplikovat sou¢asné se
stiedné hlubokym nebo hlubokym chemickym
peelingem nebo dermabrazi. Pred injekci
Ize aplikovat lokalni anestetikum [naplast
nebo krém). Upozorfiujeme, Ze anestetické
piipravky mohou zpdsobit lokalni zarudnuti
nebo precitlivélost. Neinjektujte pFipravek
NCTF® 135 HA do znamének krasy (névd) a do
aktivnich lézi akné.

NEKOMPATIBILITY

Kyselina hyaluronova je nesluéitelna s
kvartérnimi amoniovymi slouéeninami, jako
jsou roztoky benzalkoniumchloridu
nesmi pripravek NCTF® 135 HA nikdy pi
styku s lékarskymi a chirurgickymi nastroji
o3etienymi timto typem produktu

NEPRIZNIVE UCINKY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta
informovat o moznych nezadoucich G¢incich
spojenych s implantaci tohoto zafizeni, jako
jsou: alergicka systémova reakce (angioedém,
alergicka reakce, pocit svédéni, vyrazka,
zimnice, horecka), mistni zanétliva reakce
(erytém, otok, pocit palen, uzlik, granulom,
bolest, zanét kize), mistni alergicka reakce
(prurit) a infekce (absces, opar). Zdravotnicky
pracovnik musi zajistit, aby ho pacient
informoval o jakychkoli nezadoucich Géincich.

PROHLASENI 0 NEZADOUCICH UCINCICH
Pacient musi co nejdfive informovat
zdravotnické pracovniky, pokud se objevi
jakjkoli nezadouci dginek (uvedeny vyse nebo
jiny) nebo pokud jakykoli nezadouci Géinek
luvedeny vye nebo jiny) pretrvava déle nez
jeden tyden. Implantat musi byt zkontrolovan
a nalezité oSetfen. Zdravotnicti pracovnici
budou tyto nezadouci G&inky nalezité L&cit [viz
nésledujici ¢ast]. Distributor a/nebo vyrobce
musi byt upozornén na jakykoli jiny nezadouci
Geinek souvisejici s injekénim podanim
pripravku NCTF® 135 HA. Nezadouci Gcinky
mlzete hlasit pfimo u vyrobce na adrese:
vigilance@fillmed.com nebo na webovych
strankach spole¢nosti Laboratoires FILL-MED:
https://fillmed.com. Kazdy zavazny incident
musi byt nahlagen organ&im Elenského statu,
ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
Souhrn bezpegnostnich a klinickych vysledkd
(SSCP) je k dispozici na webovjch strankach
Laboratoires FILL-MED.

LECBANEZADOUCICH UEINKD

* Zanétlivou reakci [otok, erytém, vyrazka,
zarudnuti, uzlik, granulom, zanét kize...)
(ze Lé¢it: studenym obkladem po dobu
48 hodin, protizan&tlivymi lokalnimi krémy,
opalovacimi krémy, antibiotiky a v pFipadé
potieby kortikosteroidy.

+ Alergickou reakci [pocit svédé
Ize &¢it: antihistaminiky a kortikosteroidy
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a hospitalizaci v pfipadé angioedému/
quinckova edému.

s Infekci (absces) lze Lé&it antibiotiky a
chirurgickym zakrokem, opary (herpes)
antivirovymi léky.

« Systémové nezadouci Géinky (zimnice,
horecka...] lze léCit: lékaFskym zasahem
zdravotnického pracovnika

« Hospitalizace [v zavaznych pFipadech)

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli léku pfi lé¢bé

nezadoucich Ginki je tfeba peélivé posoudit,

protoze to mize pro pacienta predstavovat
riziko.

NAVOD K POUZITI

Pripravek NCTF® 135 HA je uréen k
injekéni aplikaci do dermis zdravotnickym
pracovnikem vyikolenym v injekénich
technikach. Zdravotnicky pracovnik mize
pouZit injekéni techniky pFizplsobené
o3etFované oblasti pomoci jehly, mikrojehly
nebo kanyly, jako jsou: vicendsobna
intradermalni injekce/bod za bodem,
retrotrakce/odbér (jednoduchy nebo
véjifovity), napaz. Pred zahajenim lécby musi
byt pacientinformovan o indikacich pristroje,
jeho kontraindikacich, inkompatibilitach a
moznych nezadoucich téincich. Pred podanim
injekce je tieba dodrzet veskera asepticka a
hygienicka opatieni pro pFipravu mista
vpichu, materialu a pacienta. Injekci pfipravku
NCTF® 135 HA ze provadét manualné nebo ve
spojeni se sterilnimi injekénimi stiikackami
a jehlami na jedno pouziti v souladu s jejich

urcenim (intradermalni injekce). Po o3etieni
musi zdravotnicky pracovnik pacientovi
poskytnout pFibalovou informaci o pfipravku,
kartu implantétu, na které musi byt nalepeno
oznaéeni sledovatelnosti. Zdravotnicky
pracovnik musi rovné? uchovavat Gdaje
tykajici se injekce (Udaje o pacientovi a Cislo
Sarze piipravku).

Sada 5injekénich lahviéek

1/Pfipojte jehlu 186 k injekéni stfikaéce
o objemu 3 mL (dodané v soupravé] a
asepticky odeberte roztok pripravku NCTF®
135 HA, ktery chcete aplikovat.

2/ Odpojte jehlu 186 a pFipojte vhodnou sterilni
jehlu pro injekce dodanou v soupravé (306
nebo 326) K injekéni stiikacce naplnéné
piipravkem NCTF® 135 HA.

3/0dstrante uzavér jehly a vstiiknéte
pripravek NCTF® 135 HA.

PROTOKOL

Doporucena davka je 0,05 mL na jedno misto
vpichu ve vzdalenosti pfiblizné 1-1,5 cm.
Dle protokolu jsou doporucena 3 oSetieni v
intervalu 3-4 tydn{. Dal$i ogetieni lze provést
kazdé 3 nebo 6 mésici, pokud to zdravotnicky
pracovnik povazuje za nezbytné s ohledem na
kvalitu pokozky. Maximalni mnozstvi injekce
je 6 mL na oblicej, 3 mL na krk a 3 mL na
dekolt na jedno sezeni. Doba resorpce volné
kyseliny hyaluronové se ofekava v rozmezi
24 az 48 hodin.

VYSTRAHY

« Zkontrolujte datum pouZitelnosti na etikets.

«Bezprostfedné pred pouZitim pFipravku
zkontrolujte neporusenost sterilni bariéry.

« Injekéni Lahvicku a jeji soucasti nepouzivejte
opakované u jinych pacientd.

* Neresterilizujte.

*Po pouziti musi byt jehly vyhozeny do
vhodného bezpecného kontejneru

« Opakované pouZiti vjrobku s sebou nese
rizika (napf. kii%ova kontaminace) pro
pacienta.

. Nepouzlve]te pokud je obal otevi'eny nebo
poskozeny.

« Neinjektujte nadmérny objem, mize to vést
k nezadoucim G&inkdm.

PODMINKY SKLADOVANI/KONZERVACE
Pripravek NCTF® 135 HA skladujte pfi
teploté od 5 °C do 25 °C [41-77 °F) na suchém
misté chranéném pred svétlem a vlhkosti
Zachazejte s nim opatrné.

NORMY

Vyrobek ma certifikat CE a je v souladu s
harmonizovanymi normami a spole¢nymi
specifikacemi (EU) 2022/2346 platnymi pro
NCTF® 135 HA uvedenymivSSCP-NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

EGESZSEGUGYI
TAJEKOZTATOJA
Csak a nemzeti jogszabalyoknak
megfeleléen képesitett vagy
akkreditalt, megfeleléen képzett
egészségligyi szakemberek
alkalmazhatjak.

SZAKEMBEREK

NCTF® 135 HA

Magas koncentraciéjd hialuronsav
+ polirevitalizalé oldat

LEIRAS

5 fiolat tartalmazé készlet

5db 3 mL-es fiola

5db 3 mL-es fecskendd

5db 18G-os felszivotd

5db 30G-os injekcios ti

5db 32G-os injekcios tl

OSSZETETEL

«Nem térhaldsitott natrium-hialuronat/
hialuronsav (5 mg/mL) [a kivant
hatasért felelds dsszetevs) - Atlagos
molekulatémeg: 0,7-1,3 x 10° Dalton.
Funkcio: toltéhatas és hidratalas.

« Pufferoldat [végsé pH 6,50-7,80).

Funkcio: pH beallitas.

« Polirevitalizalé oldat (9 mg/mL).
Funkcié: optimalis élettani kdrnyezet
biztositasa a borsejtek szamara

12 vitamin: aszkorbinsav (vit. C), biotin [vit.
B8), pantoténsav (B5-vitamin), folsav (vit. B9,
inozit [vit. B7), nikotinamid/nikotinsav (vit. B3),
piridoxin/piridoxal [vit. Bé), riboflavin [vit. B2),
tiamin [vit. B1), tokoferol [vit. E), retinol (vit.
A, B12vitamin

6 4svanyi anyag: kalcium-klorid, kalium-
klorid, magnézium-szulfat, natrium-acetat,
natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat

5 nukleozid: dezoxiadenozin, dezoxicitidin,
dezoxiguanozin, dezoxitimidin, 5-metil-2'-
dezoxicitidin

24 aminosav: a-aminovajsav, alanin, arginin,
aszparagin, aszparaginsav, cisztin, glutamin,
glutaminsav, glicin, hisztidin, hidroxiprolin,
izoleucin, leucin, lizin, metionin, ornitin,
fenilalanin, prolin, szerin, taurin, treonin,
triptofan, tirozin, valin

6 koenzim: TPP (kokarboxilaz), CoA (koenzim
A), FAD (flavin adenin dinukleotid), NAD
(nikotinamid adenin dinukleotid), NADP
(nikotinamid adenin dinukleotid foszfat), UTP
(uridin-trifoszfat)

Egyéb:

glutation, poliszorbat 80,

glikuronsav, glikuronsav-lakton,
gliikézamin, vizmentes glikéz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/
JAVALLATOK

AzNCTF® 135 HA egy regedésgatlo injekcios
termék, amely feliileti rancok kitoltésére
javallott a faradt vagy faké bér intenziv
revitalizalasa és hidratalasa, valaminta b6r
homogenitasanak és ragyogasanak javitasa
érdekében. Seqit tovbbs az érett vagy laza
bér vast k és rugalr
Ujraélesztésében. AzZNCTF® 135 HA-ta barhe
keubelecskendezma kovetkez6 teriileteken:
« arc [beleértve a szemkérnyéket);

« nyak;

« dekoltazs teriilete.

ELLENJAVALLATOK
Neadjabeazinjekciét vérerekbe. Ne hasznalja:
« akezelt teriileten barmilyen bérelvaltozassal
vagy betegséggel rendelkezé paciensek
esetében;

solyan paciensek esetében, akiknek
kortorténetében autoimmun betegség
szerepel, vagy immunterapia alatt allnak;
*a készitmény barmely osszetevéjével
szembeni talérzékenység vagy ismert
allergia esetében;

* 18 évesnél fiatalabb pacienseknél;

 terhes vagy szoptato nék esetében.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK
Ne hasznalja a terméket, ha a termék

jellege [szin, atlatszésag...) megvaltozott.
Nem allnak rendelkezésre klinikai
adatok az NCTF® 135 HA olyan teriiletre
torténd befecskendezésével kapcsolatos
tolerancia tekintetében, amelyet mar mas
3llandé” (nem felszivéde) toltsanyaggal
kezeltek. Ilyen esetekben elévigyazatossag
szikséges,

0SSZEFERHETETLENSEG

A hialuronsav nem kompatibilis kvaterner
ammoéniumvegyliletekkel, példaul
benzalkonium-klorid oldatokkal. Ezért az
NCTF® 135 HA soha nem érintkezhet ilyen
tipusd termékkel kezelt orvosi és sebészeti
eszkozokkel.

bar az NCTF® 135 HA ) )
befecskendezése nem azonos szinten  MELLEKHATASOK
4 16 kezelésben vagy z nek tajé

torténik. Avér

vérlemezkeaggregacié-gatloban (példaul
aszpirin) részesils pacienseket tajékoztatni
kell az injekci¢ beadasanak helyén
jelentkezé véralafutasok és enyhe vérzések
fokozott kockazatarol. A paciensnek azt
kell ajanlani, hogy az injekcié beadasat
kovetGen 12 6ran keresztiil ne hasznaljon
sminket, és legalabb 48 éran keresztil
keriilje a hosszan tarté napsugarzast,
az UV-sugéarzast, a meleg és a hideg
hémérsékletet, valamint a szaunak vagy a
gézkabinok hasznalatat. Az egészségiigyi
szakemberek szaméra ajanlott az
NCTF® 135 HA injekcidzasi technikakra
vonatkozo képzés. Az NCTF® 135 HA nem
adhato be egyidejlileg kozepes vagy mély
kémiai hamlasztassal vagy dermabraziés
kezeléssel. Az injekcio beaddsa eldtt
helyi érzéstelenité (tapasz vagy krém)
alkalmazhaté. Felhivjuk figyelmét, hogy az
érzéstelenité termékek helyi bérpirt vagy
talérzékenységet okozhatnak. Ne adja be
az NCTF® 135 HA injekciot szépségfoltokba
(naevi) és aktiv pattanésokba.

kell'a pacienst a hasznalattal kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos hatasokrol,
mint példaul: allergias szisztémas reakcio
(angioddéma, allergias reakcio, viszketd
érzés, bérkiiités, hidegrazas, laz), helyi
gyulladasos reakcié (bérpir, duzzanat,
g6 érzés, csomo, granuloma. fajdalom,
bargyulladés] elyi allergias reakcid
[vnszke(es] és fertzés [talyog herpesz] Az
nek

kell arrél, hogy a paciens értesitse gket
minden nemkivanatos hatasrél.

KAROS HATASOK BEJELENTESE

A paciensnek a leheté leghamarabb
tajékoztatnia kell az egészségiigyi
szakembereket, ha barmilyen mellékhatas
(fent emlitett vagy egyéb) jelentkezik, vagy
ha barmilyen mellékhatas (fent emlitett
vagy egyéb) egy hétnél tovabb fennall. Az
implantatumot ellenérizni és megfeleléen
kezelni kell. Az egészségligyi szakemberek
megfelelen képesek kezelni ezeket a
mellékhatasokat (lasd a kovetkezd részt). A

forgalmazot és/vagy a gyartot figyelmeztetni
kell az NCTF® 135 HA injekciéval kapcsolatos
egyéb karos hatasokra. A mellékhatasokat
kozvetleniil a gyartonal a kévetkezé cimen
jelentheti: vigilance@fillmed.com vagy a
Laboratoires FILL-MED honlapjan: https://
fillmed.com. Minden stlyos eseményt jelenteni
kell annak a tagallamnak a hatésagai felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a paciens
tartézkodik. A biztonsaggal és klinikai
teljesitménnyel kapcsolatos 8sszefoglald
(SSCP) elérhets a Laboratoires FILL-MED
weboldaldn

KAROS HATASOK KEZELESE

« Agyulladésos reakci6 (duzzanat, erythema,
bérkiités, bérpir, csomo, granuloma,
bérgyulladas...) a kévetkezGkkel
kezelhetd: hideg borogatas 48 dran
keresztil, gyulladascsékkenté helyi
krémek, napkrémek, antibiotikumok és
kortikoszteroidok, ha sziikséges.

« A bér rendellenességei [csomo, papula)
kezelhetdk hialuronidazzal vagy az érintett
z6na masszéazsaval.

* Az allergias reakcio (viszketés, ég6 érzés)
a kovetkezbkkel kezelhetd: antihisztaminok
és kortikoszteroidok és kérhazi kezelés
angioddéma/ quincke 6déma esetén.

*A fertézés (talyog) antibiotikumokkal
és sebészi beavatkozassal, a herpesz
virusellenes gyégyszerekkel kezelhetd

* A szisztémas nemkivanatos események
(hidegrazas, 4z...) egészségiigyi szakember

orvosi beavatkozésaval kezelhetdek.
« Korhazi kezelés [sulyos esetekben).
Gondosan mérlegelni kell barmely gyogyszer
hosszd tava alkalmazasat a nemkivanatos
é ésé mivel ez a
jelentheta paciens szamara.

HASZNALATI UTASITASOK

Az NCTF® 135 HA injekciot az injektalasi
technikdkban jértas egészségiigyi
szakembernek kell beinjekcidznia a bérbe.
Az egészségiigyi szakember a kezelendd
teriilethez igazitott injekcios technikakat
alkalmazhat tiivel, mikrotivelvagy kaniillel,
példaul: tobbszéros intradermalis injekcio /
pontonkénti injekcié, visszavezetés /
visszahuzas legyszeri vagy legyezd),
nappage technika. A kezelés megkezdése
elott a pacienst tajékoztatni kell az
eszkoz indikacioirol, ellenjavallatairol,
osszeférhetetlenségeirdl és lehetséges
mellékhatasairol. Az injekcié beadasa
elstt minden aszeptikus és higiéniai
6vintézkedést meg kell tenni a hely, az anyag
és a paciens eldkészitése érdekében. Az
NCTF® 135 HA injekciot kézzel vagy steril
és egyszer hasznalatos fecskenddkkel
és tik segitségével is be lehet adni a

(i hasznalatnak feleld

[mlradermalls injekciok). A kezelés utan
az egészségligyi szakembernek at kell
adnia a paciensnek egy termékismertetét,
implantatumkartyat, amelyre fel kell
ragasztani a nyomonkévethetgségi cimkét.




Az injekciora vonatkozo adatokat (a paciens
adatait és a termék gyartasi szamat) az
egészségiigyi szakembernek is meg kell
Griznie.

5 fiolat tartalmazd készlet

1/ Csatlakoztasson egy 18G-os tiit egy 3 mL-
es fecskenddhoz (a készlet tartalmazzal, és
aszeptikus kbrilmények kézétt szivja fel az
NCTF® 135 HA oldatot a befecskendezéshez.
2/ Hizza ki a 186-os tiit, és csatlakoztassa
a készletben mellékelt megfeleld steril
injekcios tiit (30G vagy 32G) az NCTF® 135
HA-val toltott fecskendGhoz.

3/ Vegye le a tii védskupakjat, és adja be az
NCTF® 135 HA injekcidt.

ELJARAS

Az ajanlott adag 0,05 mL injekcidzasi
pontonként, 1-1,5 cm kézotti tavolsagra
elosztva. Az ajanlott eljaras 3 kezelésbGl all,
3-4 hetes id6kozonként. Tovabbi kezelések
3 vagy 6 havonta adhaték, ha az egészségiigyi
szakember sziikségesnek tartja a bér
minéségétsl fliggden. A max\malls
befecskendezett mennyiség 6 mL az arc,
3 mL a nyak és 3 mL a dekoltazs terilete
szamara. A szabad hialuronsav felszivodasi
ideje varhatoan 24 és 48 6ra k6zott lesz.

FIGYELMEZTETESEK

¢ Ellendrizze a cimkén talalhaté lejarati
datumot.

* Kozvetleniil a termék hasznalata eldtt

ellendrizze a steril zarodas épségét.

« Ne hasznalja fel tobbszér az injekciés tiveget
és az 6sszeteviket mas pacienseken.

« Tilos Gjrasterilizalni.

eHasznalat utan a tiket megfeleld
biztonsagos konténerbe kell dobni

* Atermékismételt felhasznalasa kockazatot
jelent [pl. keresztszennyez6dés) a paciens
szamara. Ne hasznalja fel, haa csomagolas
felvan nyitva vagy megsériilt.

« Ne adjon be til nagy mennyiséget, mert ez
mellékhatasokhoz vezethet.

TAROLASI/MEGORZES| FELTETELEK
Tartsa az NCTF® 135 HA-t 5°C és 25°C (41—
77°F) k6zott, szaraz, fénytl és nedvességtdl
védett helyen. Banjon vele évatosan

SZABVANYOK
A termék CE tanUsitvannyal rendelkezik, és
megfelel az SSCP-NCTF-NCL-ben hivatkozott
NCTF® 135 HA-ra vonatkozé 2022/2346/
EU harmonizalt szabvanyoknak és koézos
eldirdsoknak.

NCTF*
135 HA

PROSPECT PENTRU PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII
Se va administra exclusiv de

profesionisti din domeniul sanatatii,
corespunzator instruiti si calificati
sau acreditati conform legislatiei
nationale.

NCTF® 135 HA
Acid hialuronicinalt concentrat
+solutie multirevitalizanta

DESCRIERE

Kitcu5 fiole

5fiole x 3mL
5seringix3mL
5acedeextractiex 186G
5acedeinjectare x30G
5ace de injectare x 32 6

COMPOZITIE

« Hialuronat de sodiu nereticulat / acid
hialuronic (5 mg/mL) (constituent care asigurd
actiunea prevazutd) - Masa moleculard
medie: de la 0,7 panala 1,3 x 10¢ Dalton
Functie: efect de umplere si hidratare

* Solutie tampon (pH final 6,50-7,80)
Functie: reglarea pH

 Solutie multirevitalizanta (9 mg/mL)
Functie: asigurarea unui mediu fiziologic
optim pentru celulele pielii

12 vitamine: acid ascorbic (vit. C), biotind
(vit. B8), acid pantotenic (vit. B5), acid folic
(vit. B9), inozitol [vit. B7), nicotinamida/acid
nicotinic (vit. B3), piridoxina/piridoxal (vit.

Bé), riboflavina (vit. B2), tiamina [vit. B1),
tocoferol [vit. E], retinol [vit. A), vitamina B12

6 minerale: clorura de calciu, clorura de
potasiu, sulfat de magneziu, acetat de sodiu,
clorura de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu

5 nucleozide: dezoxiadenozind,
dezoxicitidin dezoxiguanozina,
dezoxitimidind, 5-metil-2'-dezoxicitidind

24 de aminoacizi: acid a-aminobutiric, alanina,
arginina, asparagina, acid aspartic, cistina,
glutamin, acid glutamic, glicin, histidin3,
hidroxiprolind, izoleucina, leucind, lizind,
metionind, orniting, fenilalanina, prolin3,
serin, taurina, treonind, triptofan, tirozin3,
valina

6 coenzime: TPP [cocarboxilaza), CoA
(coenzima Al, FAD [flavin adenin dinucleotid),
NAD [nicotinamid3 adenin dinucleotid), NADP
(fosfat de nicotinamidd adenin dinucleotid),
UTP (uridin trifosfat)

Altele: glutationa, polisorbat 80, acid
glucuronic, glucuronolacton, glucozamina,
dextroza anhidra

UTILIZARE PREVAZUTA/ INDICATII
NCTF® 135 HA este un produs injectabil
anti-imbatranire indicat pentru umplerea
ridurilor superficiale in vederea revitalizarii
intense si hidratarii tenului obosit sau

tern, precum si in vederea unei mai bune
uniformitati si straluciri a tenului. Ajulé
si la redensificarea pielii, cu grosimea si
elasticitatea pielii mature sau l3sate. NCTF®
135 HA este indicat pentru injectarea in
dermdin urmatoarele, in urmatoarele zone:
« fata (inclusiv zona periorbitald)

*gat

* zona decolteului

CONTRAINDICATII

A nu se injecta in vasele sanguine. A nu se

utiliza:

*la pacientii care prezinta o modificare
cutanatd sau boald de orice fel in zona
tratatd;

« la pacientii cu boli autoimune in antecedente
sau la pacientii supusiimunoterapiei;

+la pacientii cu hipersensibilitate sau cu
o alergie cunoscutd la oricare dintre
constituenti;

« la pacientii cu varste mai mici de 18 ani;

+ lafemeileinsdrcinate sau care aldpteaza

PRECAUTII DE UTILIZARE

A nu se utiliza produsul in cazul in care
aspectul acestuia (culoarea, transparenta...)
s-a schimbat. Nu existd date clinice
disponibile cu privire la tolerants in raport
cu injectarea NCTF® 135 HA intr-o zona
tratata deja cu un alt produs de umplere
.permanenta” [neresorbabild). Tn aceste
cazuri trebuie luate masuride precautie, chiar
dacad NCTF® 135 HA nu se injecteaza la acelasi

nivel. Pacientii carora li se administreaza
tratament anticoagulant sau un antiagregant
plachetar (de exemplu, aspirin3) trebuie
informati despre riscul sporit de invinetire
si sangerare usoar3 la locul injectarii.
Pacientului trebuie s3 i se recomande sa nu
aplice machiaj timp de 12 ore dupa injectare
si sa evite expunerea prelungita la soare, la
radiatii UV, la temperaturi ridicate si scizute,
dar si s& evite sauna sau baile de aburi
timp de cel putin 48 de ore dupa injectare.
Pentru utilizarea NCTF® 135 HA de catre
profesionistii din domeniul sanatatii se
recomanda instruirea cu privire la metodele
deinjectare. NCTF® 135 HA nu trebuie injectat
simultan cu o procedura de exfoliere chimica
sau dermabraziune medie sau in profunzime.
inainte de injectare, se poate aplica un
anestezic local (plasture sau crema). Va
rugam sa retineti ca produsele anestezice
pot provoca inrosire la locul aplicarii sau
hipersensibilitate. Nu injectati NCTF® 135
HATn alunite [nevi) siin leziuni acneice active.

INCOMPATIBILITATI

Acidul hialuronic este incompatibil cu
compusii amoniului cuaternar, precum
solutiile cu clorurd de benzalconiu. Din
acest motiv, NCTF® 135 HA nu trebuie sd intre
niciodata fn contact cuinstrumente medicale
sichirurgicale tratate cu acest tip de produs.

REACTII ADVERSE
Profesionistul din domeniul s@natatii trebuie

sa informeze pacientul despre posibilitatea
unor efecte nedorite asociate implantarii
acestui dispozitiv, precum: reactie alergics
sistemica (angioedem, reactie alergica,
senzatie de mancirime, eruptie cutanats,
frison, febra), reactie inflamatorie locald
(eritem, umflare, senzatie de arsura, nodul,
granulom, durere, inflamatie cutanati),
reactie alergica local3 (prurit) si infectie
(abces, herpes). Medicul trebuie s& se
asigure c3 pacientul il va informa despre toate
efectele nedorite.

DECLARATIE PRIVIND REACTIILE ADVERSE
Pacientul trebuie s3 informeze cat mai repede
posibil profesionistii din domeniul s3n3tatii
in cazulin care orice fel de reactie advers3
(din cele enumerate mai sus sau altele) se
manifesta sau in cazul in care orice efect
secundar [din cele enumerate mai sus sau
altele) persista mai mult de o s&ptdméana
Implantarea trebuie verificat3 si tratats in
mod corespunzator. Profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie s3 trateze in mod adecvat
aceste reactii adverse (a se vedea urmitoarea
sectiune). Distribuitorul si/sau producdtorul
trebuie avertizati cu privire la orice reactie
advers3 asociatd injectdrii de NCTF® 135 HA.
Puteti raporta direct producatorului reactiile
adverse, prin contactarea: vigilance@
fillmed.com sau prin intermediul website-
ului Laboratoires FILL-MED: https://fillmed.
com. Orice incident grav trebuie raportat
autoritstilor statului membru in care

sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta
si performants (SSCP) este disponibil pe
website-ul Laboratoires FILL-MED.

TRATAMENTE PENTRU REACTIILEADVERSE

* Reactiile inflamatorii (umflare, eritem,
eruptie cutanata, roseata, nodul, granulom,
inflamatie cutanata...) pot fi tratate prin:
aplicarea de comprese reci timp de 48
de ore, creme locale antiinflamatoare,
creme de protectie solard, antibiotice si
corticosteroizi, dacd este cazul.

« Iregularitatile pielii [nodul, papuld) pot fi
tratate cu hialuronidaza sau masaj al zonei
n cauza.

* Reactiile alergice [senzatie de mancarime,
senzatie de arsura) pot fi tratate cu:
antihistamine si corticosteroizi, precum
siinternare in spital in caz de angioedem/
edem Quincke.

« Infectiile (abces) pot fi tratate cu antibiotice
si proceduri chirurgicale, iar stomatita
herpeticd (herpes) cu medicamente
antivirale.

« Evenimentele adverse sistemice (frison,
febra..) pot fi tratate prin: proceduri
medicale realizate de profesionistul din
domeniul s3n3tatii.

« Internare in spital (in cazul grave)

Utilizarea prelungitd a oricarui medicament

pentru tratarea evenimentelor adverse

trebuie evaluatd cu atentie, deoarece ar
putea prezenta un risc pentru pacient.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NCTF® 135 HAtrebuie injectatin derma de un
profesionist in domeniul sdn&tatii, care a fost
instruit cu privire la metodele de injectare.
Acesta poate utiliza metode de injectare
adaptate zonei tratate cu acul, cu micro-ace
sau canuld, precum: injectie intradermica
multipld/ punct cu punct, retrotracing/
extractie (simpla sau in evantail, nappage.
Tnainte de a initia tratamentul, pacientul
trebuie informat despre indicatiile pentru
dispozitiv, contraindicatiile acestuia,
incompatibilitatisi posibilele efecte nedorite.
Trebuie luate toate masurile antiseptice
si de igien pentru pregitirea locatiei, a
materialului si a pacientului inainte de
injectare. Injectarea NCTF® 135 HA se poate
realiza manual sau asociatd cu seringi si
ace sterilizate si de unica folosinta, conform
utilizarii lor prevazute (injectiiintradermice).
Dupa realizarea tratamentului, profesionistul
din domeniul sanatatii trebuie sa furnizeze
pacientului un prospect al produsului, cardul
implantului pe care trebuie sa fie lipita
eticheta de trasabilitate. Datele referitoare la
injectie (datele cu privire la pacient sinumarul
de lot al produsului) trebuie pistrate si de
profesionistul din domeniul s&natatii.

Kitcu§ fiole

1/Atasati un ac de 18 G la o seringa de
3 mL (furnizata n kit) si extrageti aseptic
solutia NCTF® 135 HA care urmeaza sa fie
injectata.

2/Scoateti acul de 18 G si atasati acul
sterilizat adecvat pentruinjectare, furnizat
in kit (30 G sau 32 G) la seringa umplut3 cu
NCTF® 135 HA.

3/ Scoateti capacul acului si injectati NCTF®
135 HA.

PROTOCOL

Doza recomandata este 0,05 mL per punct
de injectare, la distante de aproximativ
1-1,5 cm. Protocolul recomandat include
3 tratamente realizate la intervale de 3-4
saptamani. Tratamente suplimentare se pot
administra o data la 3 sau 6 luni, in cazul in
care profesionistul din domeniul sanatatii
le considera necesare tinand cont de starea
pielii. Cantitatea maxim3 injectat este 6 mL.
pentru fata, 3 mL pentru gat si 3 mL pentru
decolteu, pe sedinta. Se preconizeaza ca
timpul de resorbtie a acidului hialuronic liber
sevaincadraintre 24 si 48 de ore

AVERTISMENTE

 Verificati data expirariiinscrisd pe eticheta.

 Verificatiintegritatea barierei sterile chiar
nainte de a utiliza produsul.

« Nu reutilizati fiola si componentele la alti
pacienti.

« Nu resterilizati.

* Dupa utilizare, acele trebuie eliminate
intr-un recipient adecvat, securizat.

* Reutilizarea produsului presupune riscuri
(de exemplu, contaminare incrucisats)
pentru pacient.



* Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau
daca prezinta deteriorari.

« Nuinjectati un volum in exces, acest lucru
ar putea duce la efecte secundare.

CONDITII DE DEPOZITARE/PASTRARE
Depozitati NCTF® 135 HA la temperaturi
incadrate intre 5 °C si 25 °C (41-77 °F), la
loc uscat protejat de lumina si umezeal3
Manipulati cu atentie.

STANDARDE

Produsul este certificat CE si conform cu
standardele armonizate si specificatiile
comune ale Regulamentului (UE) 2022/2346
aplicabile NCTF® 135 HA mentionat in SSCP-
NCTF-NCL.

INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIOROS
SPECIALISTAMS

Skirti gali tik tinkamai parengti
sveikatos priezilros specialistai,

turintys kvalifikacija arba
akredituoti pagal nacionaline teise.

NCTF® 135 HA
Labai koncentruota hialurono rigstis

+ polirevitalizuojantis tirpalas

APRASYMAS

5 ampuliu rinkinys
5x3mLampulés

5x3 mL Svirkstai

5x 186G istraukimo adatos
5x30G injekcinés adatos
5x32G injekcinés adatos

SUDETIS

+ Nesusietas natrio hialuronatas / hialurono
ragstis (5 mg/mL) (sudedamoji dalis,
atsakinga uz numatyta poveikj). Vidutine
molekuliné masé: 0,7-1,3 x 10¢ Daltono
Funkcija: uzpildymo efektas ir drékinimas.

+ Buferinis tirpalas (galutinis pH 6,50-7,80).
Funkcija: pH koregavimas

« Polirevitalizuojantis tirpalas (9 mg/mL).
Funkcija: optimalios fiziologinés aplinkos
odos lgstelems uztikrinimas.

12 vitaminy: askorbo ragétis (vit. CJ,
biotinas (vit. B8], pantoteno rugstis (vit.
B5), folio rigstis (vit. B9), inozitolis (vit.
B7), nikotinamidas / nikotino rigstis [vit.
B3), piridoksinas / piridoksalis (vit. B6),
riboflavinas (vit. B2), tiaminas (vit. B1),
tokoferolis (vit. E), retinolis (vit. A), vitaminas
B12

6 mineralai kalcio chloridas, kalio chloridas,
magnio sulfatas, natrio acetatas, natrio
chloridas, natrio dihidrogenofosfatas

5 nukleozidai: deoksiadenozinas,
deoksicitidinas, deoksiguanozinas,
deoksitimidinas, 5-metil-2'-deoksicitidinas

24 amino rigstys: gama amino sviesto
rigstis, alaninas, argininas, asparaginas,
asparagino rigstis, cistinas, glutaminas,
glutamo ragstis, glicinas, histidinas,
hidroksiprolinas, izoleucinas, leucinas, lizinas,

 veidas (jskaitant periorbitaline sritj);
* kaklas;
* dekolté sritis.

KONTRAINDIKACIJOS

Nesvirkstij kraujagysles. Nenaudoti:

* pacientams, kuriy gydomoje srityje yra bet
kokiy odos pakitimy ar ligy;

«pacientams, praeityje sirgusiems

ornitinas, fenilal prolinas,
serinas, taurinas, treoninas, triptofanas,
tirozinas, valinas

6 kofermentai: TPP (kokarboksilaze), CoA
(kofermentas A), FAD (flavino adenino
dinukleotidas), NAD [nikotinamido adenino
dinukleotidas), NADP (nikotinamido
adenino dinukleotido fosfatas), UTP (uridino
trifosfatas)

Kiti: gliutationas, polisorbatas 80, gliukurono
ragstis, gliukurono ragéties laktonas,
gliukozaminas, bevandené dekstroze

PASKIRTIS / INDIKACIJOS

NCTF® 135 HA yra injekcinis preparatas nuo
senéjimo, skirtas paviréinéms raukslems
uzpildyti, intensyviai atgaivinti ir drékinti
pavargusia ar suglebusia oda, pagerinti

liga arba kuriems buvo taikyta
imunoterapija;

epacientams, kuriems yra padidéjes
jautrumas arba Zinoma alergija bet kuriai
sudedamajai medziagai;

« jaunesniems nei 18 mety pacientams;

* néscioms ar zindanc¢ioms moterims.

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite preparato, jei pasikeité jo
isvaizda (spalva, skaidrumas ar kt.). Néra
klinikiniy duomeny apie NCTF® 135 HA
toleravima, jei j sritj, kuri jau buvo gydoma
kitu .nuolatiniu” (nerezorbuojamu) uzpildu,
jsvirksciama NCTF® 135 HA. Tokiais atvejais
reikia imtis atsargumo priemoniu, nors
NCTF® 135 HA Svirks¢iama ne tame paciame
lygyje. Pacientai, gydomi antikoaguliantais
arba trombocity agregacijos inhibitoriais
[pvz aspirinu), turi bati informuojami apie

odos h ir suteikti Svytéjimo.
Jis taip pat padeda brandziai ar suglebusiai
odai sustangreti, padidina jos storj ir
elastinguma. NCTF® 135 HA skirtas 3virksti
jderma &iose srityse:

jusia melyniu ir lengvo kraujavimo
|n|ekc\ os vietoje rizika. Pac\entul
rekomenduojama 12 valandu po injekcijos
nenaudoti makiaZo ir bent 48 valandas po
injekcijos vengti ilgesnio buvimo sauléje, UV

spinduliu, auksStos ir Zemos temperatiros,
taip pat lankymosi saunose ar garinése
pirtyse. Sveikatos prieZilros specialistams
rekomenduojama mokytis injekcijos
technikos, kad galéty naudoti NCTF® 135
HA. NCTF® 135 HA negalima Svirksti tuo
paciu metu, kai atliekamas vidutinis ar gilus
cheminis Sveitimas arba dermabrazija. Pries
injekcija galima naudoti vietiskai veikiantj
anestetika [pleistra arba krema). Atkreipkite
démesj, kad anestetikai gali sukelti vietos
paraudima arba padidéjusi jautruma.
Nesvirkskite NCTF® 135 HA | apgamus ir
aktyvius aknés pazeidimus.

NESUDERINAMA

Hialurono ragétis yra nesuderinama su
ketvirtiniais amonio junginiais, pavyzdziui,
benzalkonio chlorido tirpalais. Todel NCTF®
135 HA niekada neturi liestis su medicininiais
ir chirurginiais instrumentais, kurie buvo
apdoroti tokio tipo produktu.

SALUTINIS POVEIKIS

Sveikatos priezitros specialistas turi
informuoti pacienta, kad susvirkstus §j
preparata galimas nepageidaujamas
poveikis, toks kaip: alerginé sistemine
reakcija (angioneuroziné edema, alergine
reakcija, niezulys, berimas, Saltkreétis,
kars¢iavimas), vietiné uzdegiminé reakcija
(eritema, patinimas, deginimo pojatis, guzeliai,
granuliomos, skausmas, odos uzdegimas),
vietiné alerginé reakcija [niezulys) ir infekcija

(palinys, herpesas). Sveikatos prieziiros
specialistas turi uztikrinti, kad pacientas
jam pranesty apie bet kokj nepageidaujama
poveikj.

PRANESIMAS APIE SALUTIN] POVEIK|

Pacientas turikuo greiciau informuoti sveikatos,
priezitros specialistus, jei pasireiskia bet koks
Salutinis poveikis (minétas ar kitas) arba jei
jis islieka ilgiau nei savaite. Preparatas turi
bati patikrinamas, o pacientas atitinkamai
gydomas. Sveikatos prieziiros specialistai
turi tinkamai gydyti $j Salutinj poveikj (zr.
kita skyriy). Platintojg ir (arba) gamintoja
reikia jspéti apie bet kokj kita alutinj poveikj,
susijusj su NCTF® 135 HA injekcija. Apie
nepageidaujamas reakcijas galite pranesti

ir, jei reikia, kortikosteroidais.

*0dos nelygumus (mazgelius, papules)
galima gydyti hialuronidaze arba masazuoti
pazeista zona.

« Alerginé reakcija [niezulys, deginimo pojtis)
gali bati gydoma antihistamininiais vaistais
ir kortikosteroidais, o angioneurozinés ar
kvinkeés edemos atveju - hospitalizacija.

eInfekcija labscesa) galima gydyti
antibiotikais ir chirurginiu budu, pasleline
lherpesa) - antivirusiniais vaistais.

* Siste
kars¢iavimas ir pan.) gali bati gydorm
medicinine sveikatos prieziaros specialisto
intervencija.

* Hospitalizacija (sunkiais atvejais).

ligalaikis bet kurio medikamento vartojimas

tiesiogiai adresu il

com arba .Laboratoires FILL-MED" interneto
svetainéje: https://fillmed.com. Apie bet kokj
rimta incidenta turi buti pranesta valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, valdzios institucijoms.
Saugos irklinikiniy rezultaty santrauka (SSCP)
galimarasti.Laboratoires FILL-MED" interneto
svetaingje.

SALUTINIO POVEIKIO GYDYMAS

* Uzdegiminé reakcija (patinimas, eritema,
bérimas, paraudimas, mazgeliai,
granuliomos, odos uzdegimas ir kt.] gali
bati gydoma: saltu kompresu 48 valandas,
priesuzdegiminiais vietinio poveikio
kremais, kremais nuo saulés, antibiotikais

Salinantr reakcijas turi bati
atidziai jvertintas, nes tai gali kelti rizika
pacientui.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

NCTF® 135 HA | derma turi sudvirksti
sveikatos prieziiros specialistas, iSmokytas
injekciju technikos. Sveikatos priezitros
specialistas gali naudoti gydomai sriciai
pritaikytus injekcijos badus su adata,
mikroadata ar kaniule, pavyzdziui:
daugkartiné intraderminé injekcija / takas
po tasko, griztamasis judesys / istraukimas
(paprastas arba veduoklinis), jpurskimas.
Pries pradedant gydyma, pacientas turi
bati informuotas apie prietaiso indikacijas,
kontraindikacijas, nesuderinamuma ir

galima Salutinj poveikj. Pries injekcija reikia
imtis visy aseptikos ir higienos priemoniu,
kad bty paruoita darbo vieta, mediaga ir
pacientas. NCTF® 135 HA injekcija galima
atlikti rankiniu bdu arba kartu su steriliais
ir vienkartiniais Svirkstais bei adatomis
pagal ju paskirt] (injekcijos j oda). Po gydymo
sveikatos prieziiros specialistas privalo
pacientui pateikti preparato informacinj
lapelj, implantavimo kortele, ant kurios turi

tai batina atsizvelgiant j odos bikle. Perviena
seansa | veida galima suleisti ne daugiau kaip
6 mL, j kakla - 3 mL, j dekolteé sritj - 3 mL
Laisvosios hialurono rigsties rezorbcijos
laikas turéty bati nuo 24 iki 48 valandy.

ISPEJIMAI

« Patikrinkite etiketéje nurodyta galiojimo
data

« Pries naudodami produkta patikrinkit, ar

bati uzklijuota etikete. Sveikato:
prieZilros specialistas taip pat turi saugoti
su injekcija susijusius duomenis (paciento
duomenis ir produkto partijos numerj).

5 ampuliu rinkinys

1/Uzdékite 18G adatg ant 3 mL Svirksto
(pridedama rinkinyje) ir aseptiskai
istraukite Svirksc¢iama NCTF® 135 HA
tirpala.

2/Nuimkite 186G adatg ir ant virksto,
pripildyto NCTF® 135 HA uzdékite tinkama
sterilia injekcine adata, pridedama
rinkinyje (30G arba 326)

3/ Nuimkite adatos dangtelj ir susvirkskite
NCTF® 135 HA.

PROTOKOLAS

Rekomenduojama dozé yra 0,05 mL j viena
injekcijos vieta mazdaug 1-1,5 cm atstumu.
Rekomenduojama atlikti 3 procediras kas
3-4 savaites. Papildomos procediros gali
bati atliekamos kas 3 arba 6 ménesius, jei
sveikatos priezidros specialistas mano, kad

sterili apsauga.

*Ampulés ir komponenty nenaudokite
pakartotinai kitiems pacientams.

* Nesterilizuokite pakartotinai.

* Panaudotas adatas reikia iSmesti j tinkama
saugia dezute.

«Pakartotinis preparato naudojimas
kelia rizika pacientui (pvz., kryZminis
uztersimas).

« Nenaudokite, jei pakuote atidaryta arba
pazeista.

« Nedvirkikite per didelio kiekio, tai gali
sukelti Zalutinj poveikj.

LAIKYMO /SAUGOJIMO SALYGOS
Laikykite NCTF® 135 HA 5-25 °C (41-77°F)
laipsniy temperatiroje sausoje, nuo $viesos
ir drégmés apsaugotoje vietoje. Tvarkykite
atsargiai.

STANDARTAI

Gaminys turi CE sertifikata ir atitinka
darniuosius standartus bei bendrasias
specifikacijas (ES) 2022/2346, taikytinas

NCTF® 135 HA, kurios nurodytos SSCP-
NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

BRDé_URA VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTIEM

Produktu drikst lietot tikai atbilstosi
apmaciti veselibas apripes
specialisti, kas ir kvalificéti vai
sertificeti saskana ar vietéjo
likumdosanu.

NCTF® 135 HA
Augstas koncentracijas hialuronskabe
+ polirevitalizacijas Skidums

APRAKSTS

5 flakonu komplekts

5x3mL flakoni

5x3mlL Slirces

5x 186 adatas sk\druma \evltksana\

5x 326 adatas injicésanai

SASTAVS
«Neikérsiits natrija hialuronats /
hialuronskabe (5 mg/mL) (sastavdala,



kas nodrosina vélamo iedarbibu) - vidéja
molekulmasa: 0,7 lidz 1,3 x 10¢ daltoni.
Funkcija: aizpildoda iedarbiba un
hidratacija;

« Bufera ékidums (gala pH 6,50-7,80).
Funkcija: pH regulégana;

 Polirevitalizacijas $kidums (9 mg/mL).
Funkcija: optimalas fiziologiskas vides
nodrosinasana adas 5inam

12 vitamini: askorbinskabe (C vit.], biotins
(B8 vit.), pantoténskabe (B5 vit.), folijskabe
(B9 vit.], inozitols (B7 vit.), nikotinamids/
nikotinskabe (B3 vit.), piridoksins/
piridoksals (B6 vit.), riboflavins (B2 vit.),
tiamins (B1 vit.), tokoferols (E vit.], retinols
(Avit.), B12 vitamins

6 mineralvielas: kalcija hlorids, kalija
hlorTds, magnija sulfats, natrija acetats,
natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfats

5 nukleozidi: dezoksiadenozins,
dezoksicitidins, dezoksiguanozins,
dezoksitimidins, 5-metil-2" icitidins

24 aminoskabes: a-aminobutirskabe,
alanins, arginins, asparagins,
asparaginskabe, cistins, glutamins,
glutaminskabe, glicins, histidins,
hidroksiprolins, izoleicins, leicins, lizins,
metionins, ornitins, fenilalanins, prolins,
serins, taurins, treonins, triptofans, tirozins,
valins

6 koenzimi: TPP (kokarboksilaze), CoA (A
koenzims), FAD (flavina adenindinukleotids),
NAD (nikotinamida adenindinukleotids),
NADP [nikotinamida adenindinukleotida
fosfats), UTP (uridina trifosfats)

Citi: glutations, polisorbats 80,
glikuronskabe, glikuronskabes laktons,
glikozamins, bezadens dekstroze

PAREDZETAIS LIETOJUMS/INDIKACIJAS
NCTF® 135 HA ir pretnovecoganas injicéjams
produkts, kas ir paredzéts virspuséju grumbu
aizpildisanai un nogurusas vai blavas adas
intensivai revitalizacijai un hidratacijai, ka
arf adas viendabiguma un mirdzuma ipasibu
uzlabosanai. Produkts tapat sekmé adas
blivuma atjauno3anu, uzlabojot biezuma un
elastigumaipasibas nobriedusai un tvirtumu
pazaudgjusaiadai. NCTF® 135 HA ir paredzéts
injicésanai derma 3adas zonas:

« seja (tostarp perorbitalaja zona);

* kakls;

« dekolté zona.

KONTRINDIKACIJAS

Neinjicgjiet asinsvados. Nelietot:

« pacientiem ar adas parmainam vai jebkada
veida slimTbu apstradataja zona;

« pacientiem, kuru slimibas vésture ietver
autoiminas slimibas vai arstésanu ar
imunoterapiju;

« pacientiem ar paaugstinatu jutibu vai
zinamu alergiju pret jebkuru no produkta

sastavdalam;
* pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem;
e gritniecémvaisievietém, kas baro ar krati

PIES@RDZTEAS PASAKUMI LIETOSANAS
LAIKA

Nelietojiet produktu, ja ir mainijies produkta
izskats (krasa, caurspidiguma Tpasibas u.
c.). Nav pieejami kliniskie dati par NCTF®
135 HA injekciju toleranci, ja injekcijas tiek
veiktas zonas, kuras jau ir veikta apstrade
ar citu “permanentu” [neresorbéjamu)
aizpildidanas [filera) tipa izstradajumu.
Tados gadijumos jarikojas uzmanigi, lai gan
janem véra, ka NCTF® 135 HA netiek injicéts
tada pasa liment. Pacienti, kam tiek veikta
arstésanaarantikoagulantiem vai trombocitu
agregacijas inhibitoriem [(pieméram,
aspirinu), ir jainformé par palielinatu zilumu

idos un vieglas nos risku
injicédanas vieta. Pacientam vajadzétu
ieteikt nelietot kosmétiku 12 stundas péc
injekcijas un izvairities no ilgstosas saules
gaismas, ultravioleta starojuma, karstas
un aukstas temperatiras iedarbibas, ka
arTizvairities no saunas vai pirts lietoSanas
vismaz 48 stundas péc injekcijas. Veselibas
apripes specialistiem, kas lieto NCTF®
135 HA, ieteicams iziet injicésanas metoZu
apmacibu. NCTF® 135 HA injicé$anu nedrikst
veikt vienlaicigi ar vidéjo vai dzilo kimisko
pilingu vai dermabraziju. Pirms injicésanas
var izmantot lokalo anestéziju (plaksteri
vai krému). Janem véra, ka anestézijas

produkti var izraisit lokalizétu apsartumu
vai paaugstinatu jutibu. Neinjicgjiet NCTF®
135 HA dzimumzimés (naevi) un aktivas putisu
izraisTtu bojajumu zonas.

NESADERIBA

Hialuronskabe nav saderiga ar Cetrvértiga
amonija savienojumiem, pieméram,
benzalkonija hlorida §kidumiem. 57iemesla
d&éLNCTF® 135 HA nedrikst nonakt saskaré ar
mediciniskiem un kirurgijas instrumentiem,
kas apstradati ar minétajiem izstradajumiem.

NEGATIVA IEDARBIBA

Veselibas apripes specialistam ir jainforma
pacients par potenciali iespéjamam
nevélamam sekam, ko var izraisit &is
medicinas ierices implantacija, pieméram:
alergiska sistemiska reakcija (angioneirotiska
tiska, alergiska reakcija, niezes sajita,

minéta vai cita) saglabajas ilgak par vienu
nedélu. Implantam ir javeic nepieciesama
parbaude un apstrade. Negativas iedarbibas
gadijuma veselibas apripes specialisti
Tstenos atbilstoSo arstniecibu (skat. nakamo
sadalu. Jebkadu citu negativu ar NCTF® 135
HA injicésanu saistitu paradibu gadijuma ir
jainformé izplatitajs un/vai razotajs. Negativu
iedarbibu var zinot raZotajam tie$a veida,
rakstot uz adresi: vigilance@fillmed.com, vai
apmekl&jot Laboratoires FILL-MED timekla
vietni: https://fillmed.com. Par nopietniem
starpgadijumiem ir jainformé lietotaja un/
vai pacienta mitnes dalibvalsts kompetentas
iestades. Drosibas un kliniska snieqguma
kopsavilkums (SSCP)ir atrodams Laboratoires
FILL-MED timekla vietné.

ARSTNIECTBA NEGATIVAS IEDARBIBAS
GADIJUMA

izsitumi, drebuli, drudzis), lokala i
reakcija (apsartums, pietikums, dedzinosa
sajita, adas mezglini, granulomas, sapes, adas
iekaisums), lokala alergiska reakcija (prurits
jebnieze) uninfekcija (abscess, herpe). Veselibas
apriipes specialistam ir japaskaidro pacientam,
ka nevélamas iedarbibas konstaté3anas
gadijuma ir jainformé arsts.

DEKLARACIJA PAR NEGATIVU IEDARBIBU
Pacientam ir nekavéjoties jainformé veselibas
apripes specialists, ja pacientam paradas
blakusparadibas (augstak minétas vai citas)
vai ja jebkura blakusparadiba (augstak

« lekaisuma reakcijas apsartums,
izsitumi, adas mezglini, granulomas,
adas iekaisums utt.) gadijuma var lietot
Zadus lidzeklus: auksta komprese uz 48
stundam, pretiekaisuma krémi vietéjai
lietosanai, saulosanas krémi, antibiotikas
un kortikosteroidi, ja nepiecieams.

« Adas defektus [mezglinus, papulas) var

arstét ar hialuronidazi vai attiecigas zonas

masésanu.

Alergiskas reakcijas [niezes sajita,

dedzino3a sajita) gadijuma var lietot $adus

lidzeklus: antihistamini un kortikosterotdi,
ka ari hospitalizacija angioneirotiskas

tuskas/Kvinkes tiiskas gadijuma.

eInfekciju (abscesu] var arstét ar
antiobiotikam un kirurgiskam operacijam,
aukstumpumpam (herpei] var lietot
antiviralas zales.

¢ Sistémisku nevélamu blakusparadibu
(drebulu, drudza utt.) gadijuma ieteicama
veselibas apripes specialista Tstenota
arstnieciba

* Hospitalizacija [smagos gadijumos).

Jebkuru zalu ilgstoZa lietodana nevélamu

blakusparadibu novérsanaiir ripigi jaizverte,

jotairsaistitaar potencialu risku pacientam.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

NCTF® 135 HA ir paredzéta injiceéanai derma,
koTsteno veselibas apripes specialists, kas
ir apmacits injicé3anas metozu lietoana.
Veselibas apripes specialists var izmantot
injicésanas metodes, kas ir piemérotas
kermena zonai, kas tiek apstradata ar
adatu, mikroadatu vai kanulu, pieméram:
vairakkartéju intradermalo injekciju/
vairaku punktu (“point per point”) injekciju,
retrotreisingu/ievilksanu (vienkarso vai
védekla veida), napazu. Pirms procediras
uzsaksanas pacients ir jainformé par
ierices indikacijam, kontrindikacijam,
nesaderTbu un potencialo negativo iedarbibu.
Sagatavojot injicéSanas vietu, materialu
un pacientu pirms injicésanas, jar:
visi nepiecieamie aseptiskie un hi
drogibas pasakumi. NCTF® 135 HA injekciju
var veikt manuali vai kombinacija ar sterilam

un vienreiz lietojamam $lircém un adatam
atbilstosito paredzétajam lietoSanas veidam
(intradermalas injekcijas). Péc proceddras
pabeigianas veselibas aprapes specialistam
ir jaizsniedz pacientam produkta broara
un implanta karte, pie kuras ir japielimé
izsekojamibas uzlime. Dati par injekciju
(pacienta dati un produkta partijas
numurs) ir jauzglaba arf veselibas apripes
specialistam.

5 flakonu komplekts

1/ Pievienojiet 18G adatu pie 3 mL 3lirces
(ieklauta komplektacija) un aseptiska
veida ievelciet injicésanai paredzéto
NCTF® 135 HA skidumu.

2/Atvienojiet 186G adatu, papemiet
piemérotu sterilo adatu injekcijai
(ieklauta komplektacija - 306 vai 326)
un pievienojiet to Slircei, kas piepildita
ar NCTF® 135 HA.

3/Nonemiet adatas vacinu un injicgjiet
NCTF® 135 HA.

PROTOKOLS

leteicama devair 0,05 mLvienam injicésanas
punktam, ar iedarbibas radiusu ap 1-1,5
cm. leteicamais protokols sastav no
3 proceddram 3-4 nedélu intervalos.
Papildu procediras var veikt ik péc 3 vai
6ménesiem, javeselibas apripes specialists
uzskata, ka tas ir nepieciesams, nemot véra
adas stavokli. Maksimalais injicétais apjoms
viena injekcijas sesija ir 6 mL sejai, 3 mL

kaklam un 3 mL dekolté zonai. Sagaidamais
brivas hialuronskabes resorbcijas laiks ir no
24 1idz 48 stundam

BRIDINAJUMI

« Parbaudiet deriguma terminu uz etiketes.

eUzreiz pirms produkta lietoSanas
parliecinieties par sterilas barjeras
veselumu,

* Flakonu un sastavdalas nedrikst lietot
atkartoti citiem pacientiem.

* Neveikt atkartotu sterilizaciju.

* Péc lietoSanas adatas ir jaizmet piemérota
drosa tvertné.

* Produkta atkartota lietodana ir saistita
ar risku pacientam (piem., savstarpgja
inficgsanas).

* Neizmantot, ja iepakojums ir ticis atvérts
vaiir bojats.

« Neinjicgjiet parak lielu apjomu - tas var
izraisit potencialas blakusparadibas

UZGLABASANAS APSTAKLI

Uzglabajiet NCTF® 135 HA temperatira
no 5 °C lidz 25 °C (41-77 °F) sausa vieta,
kas pasargata no gaismas un mitruma
iedarbibas. Ar produktu apieties uzmanigi

STANDARTI
Produkts ir sanémis CE sertifikaciju un atbilst
saskanotajiem standartiem un kopéjam
specifikacijam (ES) 2022/2346, kas ir speka
attieciba uz NCTF® 135 HA, kas min&ts SSCP-
NCTF-NCL.

NCTF*

135 HA

UPUTAZA MEDICINSKE STRUENJAKE
Proizvod smije primjenjivati
samo odgovarajuc¢e osposobljen
medicinski strucnjak, koji
posjeduje struéne kvalifikacije ili
odobrenja u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom.

NCTF® 135 HA
Visoko koncentrirana hijaluronska kiselina
+ polirevitalizirajuéa otopina

OPIS
Komplet od 5 boica
Bocice 5x3mL

Strcaljke 5x 3 mL

Igle za povlacenje 5 x 186
Injekcijske igle 5 x 306
Injekcijske igle 5 x 326G

SASTAV

*NeumreZeni natrijev hijaluronat /
hijaluronska kiselina (5 mg/mL) [element
odgovoran za predvideno djelovanje) -
Prosjecna tezina molekule: 0,7 to 1,3 x
10¢ Dalton.
Funkcija: uinak popunjavanjai hidratacije.

* Puferska otopina (konacna pH vrijednost
6,50-7,80).
Funkcija: prilagodavanje pH

« Polirevitalizirajuca otopina (9 mg/mL).
Funkcija: stvaranje optimalnog fiziolodkog
okruzenja za stanice koe.

12 vitamina: askorbinska kiselina [vitamin
CJ, biotin (vitamin B8], pantotenska kiselina
(vitamin B5), folna kiselina (vitamin B9),
inozitol [vitamin B7), nikotinamid/nikotinska
kiselina [vitamin B3), piridoksin/piridoksal
(vitamin Bé), riboflavin (vitamin B2), tiamin
(vitamin B1), tokoferol (vitamin EJ, retinol [vit.
A), vitamin B12

6 minerala: kalcijev klorid, kalijev klorid,
magnezijev sulfat, natrijev acetat, natrijev
klorid, natrijev dihidrogenfosfat

5 nukleozida: dezoksiadenozin,
dezoksicitidin, dezoksiguanozin,
dezoksitimidin, 5-metil-2 -dezoksicitidin

24 aminokiseline: Alfa-aminobuterna
kiselina, alanin, arginin, asparagin,
asparaginska kiselina, cistin, glutamin,
glutaminska kiselina, glicin, histidin,
hidroksiprolin, izoleucin, leucin, lizin,
metionin, ornitin, fenilalanin, prolin, serin,
taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin

6 koenzima: TPP (kokarboksilaza J, CoA
(koenzim AJ, FAD (flavin adenin dinukleotid),



NAD (nikotinamid adenin dinukleotid), NADP
(nikotinamid adenin dinukleotid fosfat), UTP
(uridin trifosfat]

Ostali: glutation, polisorbat 80, glukuronska
kiselina, lakton glukuronske kiseline,
glukozamin, bezvodna dekstroza

NAMJENA/INDIKACIJE

NCTF® 135 HA je proizvod protiv starenja
koji se primjenjuje injekcijama, namijenjen
popunjavanju povréinskih bora, za intenzivnu
revitalizacijuihidrataciju umorneilibeZivotne
koZe te povecanje njene homogenosti i sjaja.
Pomaze i kod redensifikacije koze, a zreloj
ili opustenoj kozi daje gustocu i elastiénost.
NCTF® 135 HA indiciran je za ubrizgavanje u
dermis na podrugju:

« lica (ukljucujucii periorbitalno podrucjel;

e vrata;

« podrugja dekoltea

KONTRAINDIKACIJE

Ne ubrizgavati u krvne Zile. Ne koristiti na:

 pacijentima s promjenama na kozi ili bilo
kakvim oboljenjima na tretiranom podrucju;

« pacijentima s povijes¢u autoimune bolesti
ili koji primaju imunoterapiju;

« pacijentima preosjetljivima ili s poznatima
alergijama na bilo koji od sastojaka;

* pacijentima mladim od 18 godina;

« trudnicamaili dojiljama.

MJERE OPREZA PRI UPORABI

Proizvod nemojte koristi ako je izgled
proizvoda promijenjen (boja, prozirnost
Ne postoje dostupni klini¢ki podatci o
toleranciji na ubrizgavanje NCTF® 135 HA u
podrucju koje je ve¢ ranije tretirano nekim
od [neresorbijajucih) proizvoda za .trajno”
popunjavanje bora. U tom je slucaju potrebno
poduzeti mjere opreza, iako se NCTF® 135
HA ne ubrizgava na istom mjestu. Pacijenti
koji primaju terapiju antikoagulansima ili
inhibitorima agregacije trombocita (npr.
aspirin) moraju biti informirani o povecanom
riziku od modricaiblagog krvarenja na mjestu
ubrizgavanja. Pacijentu treba preporuciti da
u razdoblju od 12 sati ne koristi $minku te da
najmanje 48 sati nakon ubrizgavanja izbjegava
duze izlaganje suncu, UV zracenju, visokim i
niskim temperaturama te koristenje saune ili
parnih kupki. Medicinskim strucnjacima koji
primjenjuju NCTF® 135 HA preporuuje se
obavljanje obuke o tehnikama ubrizgavanja.
NCTF® 135 HA se ne smije ubrizgavati
istovremeno sa srednje intenzivnim
ili dubinskim kemijskim pilingom ili
dermoabrazijom. Prije ubrizgavanja moze se
primijeniti lokalni anestetik [flaster ili krema).
Napominjemo da lokalni anestetici mogu
izazvati lokalno crvenilo ili preosjetljivost
koze. NCTF® 135 HA nemojte ubrizgavati u
madeZe (lat. naevi] i u aktivne akne.

INKOMPATIBILNOSTI
Hijaluronska kiselina nije kompatibilna

s kvartarnim amonijevim spojevima kao
5to su otopine bezankonijeva klorida. Zato
NCTF® 135 HA ne smije nikada do¢i u doticaj
s ikirurgkim instr koji
se obraduju ovom vrstom proizvoda.

NUSPOJAVE

Medicinski strucnjaci moraju pacijenta
upozoriti o moguéim nuspojavama povezanim
s umetanjem proizvoda, primjerice:
sistemske alergijske reakcije (angioedem,
alergijska reakcija, osje¢aj peckanja, osip,
zimica, vrucical, lokalne upalne reakcije
(eritem, oticanje, osjecaj pecenja, kvrzice/
&vorovi, granulom, bol, upala koze), lokalne
alergijske reakcije (svrbez) i infekcije
(apsces, herpes). Medicinski struénjak duzan
se pobrinuti da ga pacijent obavijesti o svih
primijecenim nuspojavama.

PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA

Pacijent mora u &to je moguce kracem roku
medicinske struénjake obavijestiti o pojavi
bilo kakve nuspojave [ranije navedene ili neke
druge) ili o njenom trajanju duljem od tjedan
dana. Usadak je potrebno provjeriti i zbrinuti
na odgovarajuéinacin. Medicinski struénjaci ¢e
navedene nuspojave zbrinuti na odgovarajuéi
naéin [pogledajte sljedeéi dio). Distributer i/
ili proizvoda& moraju biti obavijesteni o svim
nuspojavama povezanim s ubrizgavanjem
NCTF® 135 HA. Reakcije na nuspojave
moZete prijaviti izravno proizvodacu na:
vigilanceRfillmed.com ili na mreznoj stranici

Laboratoires FILL-MED: https://fillmed.com.
Svi ozbiljni incidenti moraju se prijaviti tijelima
drzava élanica u kojima se korisnik /ili pacijent
nalaze. Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
uéinkovitosti (SSCP) dostupan je na mreznoj
stranici Laboratoires FILL-MED.

LIJECENJE NUSPOJAVA

« Upalna reakcija (oticanje, eritem, osip,
crvenilo, kvrzica, granulom, upala koze ...)
moze se lijediti: hladnim oblogom koji se
primjenjuje 48 sati, protuupalnim kremama
zaprimjenu na kozi, kremama za suncanje,
antibioticima, i kortikosteroidima, ako je
potrebno

« Nepravilnosti na ko#i (kvrzica, bradavica)
mogu se lijeiti hijaluronidazom ili
masiranjem zahvacenog podruéja

* Alergijska reakcija (osjecaj peckanja,
osjecaj pecenjal mogu se Llijeciti
antihistaminicima ili kortikosteroidima
te hospitalizacijom u sluéaju angioedema
(Quinckeovog edema).

eInfekcija (apsces) moze se lijeciti
antibioticima i kirurskom intervencijom, a
za herpes se primjenjuje antivirusni lijek.

* Sistemske nuspojave (groznica, vrucica...)
mogu se lijeciti medicinskom intervencijom
medicinskog struénjaka djelatnika.

+ Hospitalizacija (u teskim slu¢ajevima).

Duza primjena bilo kojeg proizvoda za

lije¢enje nuspojava mora se pazljivo

razmotriti, jer za pacijenta moze predstavljati

rizik.

UPUTE ZAUPORABU

NCTF® 135 HA je namijenjen ubrizgavanju
u dermis, a obavlja ga medicinski
struénjak koji je obavio obuku o tehnikama
ubrizgavanja. Medicinski stru¢njak moze
Koristiti tehnike ubrizgavanja prilagodene
podruéju koje se tretira iglom, mikro iglom
ili kanilom, primjerice: tehnikom visestruke
interdermalne injekcije/.point per point”,
retrogradno istiskivanje/povlagenje
(jednostavno ili u obliku lepeze), .nappage”.
Prije pocetka tretmana, pacijent mora biti
informiran o indikacijama proizvoda, njegovim
kontraindikacijama i inkompatibilnostima
te moguéim nuspojavama. Za pripremu
mjesta primjene, materijala i pacijenta
prije ubrizgavanja potrebno je poduzeti sve
mjere opreza u pogledu asepse i higijene.
Ubrizgavanje NCTF® 135 HA moze se izvoditi
rucnoili sterilnimijednokratnim Strcaljkama
i iglama, u skladu sa svrhom za koju su
namijenjene (intradermalne injekcije). Nakon
tretmana medicinski stru¢njak mora pacijentu
dati uputu o proizvodu, iskaznicu implantata
na kojoj treba biti zalijepljena oznaka
sljedivosti. Medicinski strucnjak takoder
mora voditi evidenciju datuma ubrizgavanja
(s podatcima o pacijentu i serijskim brojem
proizvoda)

Komplet od 5 boica

1/1glu 186 stavite na trcaljku od 3 mL [dio
kompleta) i asepti¢nom tehnikom izvucite
otopinu za ubrizgavanje NCTF® 135 HA.

2/ Iglu 186 skinite sa Strcaljke i odgovarajucu
sterilnu injekcijsku iglu koja se nalazi u
kompletu (30 ili 326] stavite na Strcaljku
napunjenu otopinom NCTF® 135 HA.

3/ Skinite kapicu igle i ubrizgajte NCTF®
135 HA.

PROTOKOL

Preporucena doza je 0,05 mL za svaku od
totaka ubrizgavanja medusobno razmaknutih
1-1,5 cm. Preporuceni protokol sastoji se od
3 tretmana, u intervalima od 3-4 tjedna.
Dodatni tretmani mogu se davati svakih 3 do
6 mjeseci, ako medicinski strucnjak smatra
daje to potrebno s obzirom na kvalitetu koze
Maksimalna ubrizgana koli¢ina iznosi 6 mL
za lice, 3 mL za vrat i 3 mL za podruéje
dekoltea, po svakoj sesiji. Ocekuje se da je
slobodno vrijeme apsorpcije hijaluronske
kiseline od 24 do 48 sati.

UPOZORENJA

«Provjerite istek valjanosti proizvoda
naveden na etiketi.

* Prije pocetka uporabe proizvoda provjerite
cjelovitost sterilne barijere.

« Bocice i ostale elemente nemojte ponovno
koristiti na drugim pacijentima.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

* Nakon uporabe, igle se moraju zbrinuti u
odgovarajuc¢em zastitnom spremniku.

« Ponovna uporaba proizvoda predstavlja
rizik za pacijenta [npr. od unakrsne
kontaminacije).

* Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno.

« Nemojte ubrizgavati prekomjernu kolicinu
proizvoda jer to potencijalno moze
uzrokovati nuspojave.

UVJETI SKLADISTENJA/OCUVANOSTI
NCTF® 135 HA Euvajte na temperaturi od
5°C do 25°C (41-77°F), na suhom mjestu
zasti¢enom od svjetla ivlage. Pazljivo rukujte
proizvodom.

NORME

Proizvod nosi CE oznaku i sukladan je
uskladenim normama i zajednickim
specifikacijama (EU-a) 2022/2346 koje se
primjenjuju na NCTF® 135 HA na koji se
upucuje u SSCP-NCTF-NCL.

NCTF’| "%

135 HA | *..”

PISOMNA INFORMACIA PRE ZDRAVOTICKYCH
PRACOVNiKOV

Mdzu podavat len nalezite vyskoleni
zdravotnicki pracovnici, ktori st
kvalifikovani alebo akreditovani v
sulade s vnutrostatnymi pravnymi
predpismi.

NCTF® 135 HA
Vysokokoncentrovana kyselina hyalurénova
+ polyrevitalizaény roztok

POPIS
Suprava 5 ampuliek

5x 3 mL ampuliek

5x3 mL striekaciek

5x 18 G odberovych ihiel
5x30 G injekénych ihiel
5x32 G injekénych ihiel

ZLOZENIE

+ Nezosietovany hyaluronat sodny/kyselina
hyalurénova (5 mg/mL] (zlozka zodpovedna
za zamyilany Gcinok) - priemerna
molekulova hmotnost: 0,7 az 1,3 x 10¢
Daltonov
Funkcia: vypliovy G¢inok a hydratacia

* Tlmivy roztok (koneéné pH 6,50 - 7,80)
Funkcia: Gprava pH

« Polyrevitalizagny roztok (9 mg/mL)
Funkcia: vytvorenie optimalneho
fyziologického prostredia pre kozné bunky

12 vitaminov: kyselina askorbova [vit. C),
biotin [vit. B8), kyselina pantoténové (vit
B5), kyselina listova [vit. B9), inozitol [vit.
B7), nikotinamid/kyselina nikotinov (vit. B3),
pyridoxin/pyridoxal [vit. Bé), riboflavin (vit.
B2J, tiamin [vit. B1), tokoferol [vit. E), retinol
(vit. A), vitamin B12

6 mineralov: chlorid vépenaty, chlorid

draselny, siran horecnaty, octan sodny,
chlorid sodny, dihydrogénfosforeénan sodny
5 nukleozidov: Deoxyadenozin, deoxycytidit
deoxyguanozin, deoxytymidin, 5-metyl-2'-
deoxycytidin

24 ami in: kyselina .
alanin, arginin, asparagin, kyselina
asparagova, cystin, glutamin, kyselina
glutamova, glycin, histidin, hydroxyprolin,
izoleucin, leucin, lyzin, metionin, ornitin,
fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin,
tryptofan, tyrozin, valin

6 koenzymov: TPP (kokarboxylaza), CoA
(koenzym A, FAD (flavin adenin dinukleotid),
NAD (nikotinamid adenin dinukleotid), NADP
(nikotinamid adenin dinukleotid fosfat), UTP
(uridin trifosfat)

Iné: glutation, polysorbat 80, kyselina
glukurénové, laktén kyseliny glukurénovej,
glukozamin, bezvoda dextréza

URCENY UCEL/INDIKACIE

NCTF® 135 HA je injekény pripravok proti
starnutiu uréeny na vyplnenie povrchovych
vrasok naintenzivnu revitalizaciu a hydrataciu
unavenej alebo mdlej pleti a na zlepsenie
homogenity a ziarivosti pleti. Napomaha tiez
redenzifikacii pokozky, podporuje hrubku a
pruznost zrelej alebo ochabnutej pokozky.
NCTF® 135 HA je indikovany na injekéné

o tvar (vratane periorbitalnej oblasti),
o« krk,
+ oblast dekoltu

KONTRAINDIKACIE
Nepodavajte injekéne do krvnych ciev.
Nepouzivajte u:
* pacientov, ktori maju v oSetrovanej oblasti
akukolvek koznti zmenu alebo ochorenie,
«pacientov, ktori maju v anamnéze
autoimunitné ochorenie alebo ste na
imunoterapii,

* pacientov, ktori trpia precitlivenostou alebo
znamou alergiou na niektor zo zlozZiek,

« pacientov, ktori maji menej ako 18 rokov,

« tehotnych alebo dojéiacich zien.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak sa zmenil niektory aspekt pripravku
(farba, priehladnost..], nepouzivajte ho.
Nie sa k dispozicii Ziadne klinické Udaje o
tolerancii injekcie NCTF® 135 HA v oblasti,
ktora u3 bola odetrend inym .trvalym”
[neresorbovate(nym) vypliovym pripravkom.
V takychto pripadoch je potrebné postupovat
opatrne, hoci NCTF® 135 HA sa nepodava
injekéne na rovnakej drovni. Pacienti, ktori
dostavaji antikoagulaéni liecbu alebo
inhibitor agregacie krvnych dosticiek
(napriklad aspirin), musia by informovani o
zvySenom riziku vzniku modrin a mierneho
krvacania v mieste vpichu. Pacientovi treba
odporucit, aby 12 hodin po injekcii nepouzival

podanie do dermyv nasledujicich

p a aby sa naj j 48 hodin po



injekciivyhybal dlhodobému pobytu na slnku,
UV ziareniu, vysokym a nizkym teplotam, ako
aj pobytu v saune alebo parnej miestnosti
Pri pouzivani NCTF® 135 HA zdravotnickymi
pracovnikmi sa odpordca &kolenie v
injekénych technikach. NCTF® 135 HA sa
nesmie podavatinjekéne sicasne so strednym
alebo hlbokym chemickym peelingom alebo
dermabraziou. Pred injekciou sa moze podat
lokalne anestetikum [naplast alebo krém.
Upozoriujeme, e anestetické pripravky
moézu spbsobit lokalne zacervenanie alebo
precitlivenost. Nepodavajte injekéne
pripravok NCTF® 135 HA do materskych
znamienok (névy) a do aktivnych lézii akné

NEKOMPATIBILITY

Kyselina hyalurénové je nekompatibilna s
kvartérnymi améniovymi zliceninami, ako
s roztoky benzalkéniumchloridu. Pripravok
NCTF® 135 HA preto nesmie nikdy prist do
kontaktu so zdravotnickymi a chirurgickymi
nastrojmi ogetrenymi tymto typom pripravku.

NEZIADUCE UCINKY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta
informovat o moznych neziaducich G¢inkoch
stvisiacich s implantaciou tejto pomécky, ako
si: alergicka systémova reakcia (angioedém,
alergicka reakcia, pocit svrbenia, vyrazka,
zimnica, hortckal, lokalna zapalova
reakcia (erytém, opuch, pocit palenia, uzlik,
granulém, bolest, zapal koze), lokalna
alergicka reakcia (prurit) a infekcia (absces,

herpes). Zdravotnicky pracovnik musi
zabezpedit, aby ho pacient informoval o
akychkolvek neziaducich Gcinkoch

VYHLASENIE 0 NEZIADUCICH UCINKOCH
Ak sa vyskytne akyjkolvek vedlajsi ucinok
(uvedeny vyssie alebo iny) alebo ak ky

* Kozné nepravidelnosti (uzlik, papula) mozno
liecit hyaluronidazou alebo masirovanim
postihnutej zony.

e Alergickd reakciu (pocit svrbenia,
palenia) mozno liecit: antihistaminikami a
korhkuslerowdm\ahospwlal\zaclouvpnpade

edému.

vedlajsi cinok (uvedeny vy3sie alebo iny)
pretrvava dlhie ako jeden tyzdef, pacient
musi €o najskér informovat zdravotnickych
pracovnikov. Implantat sa musi skontrolovat
a primerane ogetrif. Zdravotnicki pracovnici
budd tieto neziaduce Ginky primerane lieit
(pozri nasledujicu ¢ast). Distribdtor a/alebo
vyrobca musia byt upozorneni na akykolvek iny
neziaduci cinok suvisiaci s injekciou NCTF®
135 HA. NeZiaduce reakcie mdZete nahlasit
priamo vyrobcovi na adrese: vigilance@
fillmed.com alebo na webovej stranke
Laboratoires FILL-MED: hnps //llllmed
com. Akykolvek zavazny inc
nahlasif Gradom Elenského Statu, v ktorom
mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Sahrn
parametrov bezpeénosti a klinického vykonu
(SSCP) je k dispozicii na webovej stranke
Laboratoires FILL-MED.

LIECBA NEZIADUCICH UCINKOV

+ Zépalovi reakciu [opuch, erytém, vyrazka,
zacervenanie, uzlik, granulém, zapal koze...)
mozno liecit: studenym obkladom pocas 48
hodin, protizapalovymi lokalnymi krémami,
opalovacimi krémami, antibiotikami a v
pripade potreby kortikosteroidmi.

Iniekclu[absces]moznol\ecllantlbloukaml

a chirurgickym zékrokom, v pripade oparu

[herpes]anllvlrusuvym\llekml
«Systémové neziaduce G&inky (zimnica,

hordcka..) mozno lie¢it: medicinskym

zasahom zdravotnickeho pracovnika.
 Hospitalizacia [v zavaznych pripadoch).
Dlhodobé uZivanie akychkolvek liekov
pri liecbe neziaducich udalosti sa musi
starostlivo posadit, pretoie to moze pre
pacienta predstavovat riziko.

NAVOD NA POUZITIE

NCTF® 135 HA je urceny na injekéné podanie
do dermy zdravotnickym pracovnikom
vyskolenym v injekénych technikach.
Zdravotnicky pracovnik méie pouzit
injekéné techniky prisposobené oSetrovanej
s pouzitim ihly, mikroihly alebo kanyly, ako
napriklad: viacndsobna intradermalna
injekcia/bod za bodom, retrotrakcia/odber
(jednoduchy alebo vejarovity), napaz. Pred
zaéatim liecby musi byt pacient informovany
oindikaciach pomacky, jej kontraindikaciach,
nekompatibilite a moznych neziaducich
ucinkoch. Pred podanim injekcie sa musia
vykonat vietky aseptické a hygienické

opatrenia na pripravu miesta, materialu
a pacienta. Injekcia NCTF® 135 HA sa
mée podaf manualne alebo v spojeni so
sterilnymi a jednorazovymi striekackami
a ihlami v silade s ich uréenym pouzitim
(intradermalne injekcie). Po liecbe musi
zdravotmcky pracovnik poskytnat pac\enluvn
pisomnd informéciu pre pouzlva(
implantatu, na ktory sa musi nalepi
vysledovatelnost. Udaje tykajice sa injekcie
({daje o pacientovi a Eislo $arze pripravku)
musi uchovavaf aj zdravotnicky pracovnik.

Stprava 5 ampuliek

1/ Pripojte 18 G ihlu k 3 mL striekacke (sucast
stpravy) a asepticky odoberte roztok
NCTF® 135 HA.

2/ Odpojte 18 Gihlua pripojte vhodni sterilng
ihlu nainjekciu, ktora je sicasfou stpravy
(30 G alebo 32 G), k striekacke naplnenej
roztokom NCTF® 135 HA

3/ 0dstrante uzaver ihly a podajte injekéne
NCTF® 135 HA.

PROTOKOL

Odporicana davkaje 0,05 mL najedno miesto
vpichu vo vzdialenosti priblizne 1 - 1,5 cm
0dporaéany protokol pozostéya z 3 odetreni v
3-4-tyzdiovychintervaloch. DalSie oSetrenia
samozu uskutocnit kazdé 3alebo 6 mesiacov,
ak to zdravotnicky pracovnik povazuje za
potrebné vzhladom na kvalitu pokozky.
Maximalne mnozstvo injekéne podaného
pripravku je 6 mL na tvér, 3mL na krk a3 mL.

na dekolt na jedno sedenie. Ocakavany cas
resorpcie volnej kyseliny hyalurénovej je
24 az 48 hodin

VYSTRAHY

« Skontrolujte datum exspiracie na étitku

* Bezprostredne pred pouzitim pripravku
skontrolujte neporusenost sterilnej
bariéry.

« Ampulku a zlo?ky nepouZivajte opakovane
uinych pacientov.

« Nesterilizujte opatovne.

* Po pouziti sa ihly musia vyhodit do vhodnej
bezpecnej nadoby.

« Opitovné pouzitie produktu predstavuje
riziko pre pacienta (napr. krizova
kontaminacial.

* Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny.

« Nepodavajte nadmerny objem, moe to viest
k vedlajéim Ginkom

PODMIENKY UCHOVAVANIA/KONZERVACIE
NCTF® 135 HA uchovavaijte pri teplote od
5°C do 25 °C (41 - 77 °F) na suchom mieste
chranenom pred svetlom a vlhkostou.
S produktom zaobchadzajte opatrne

NORMY

Vyrobok ma certifikat CE a je v sulade s
harmonizovanymj normami a spolocnymi
specifikaciami (EU) 2022/2346 platnymi pre
NCTF® 135 HA, na ktoré sa odkazuje v SSCP-
NCTF-NCL.

NCTF®

135 HA

NAVODILAZA ZDRAVSTVENO OSEBJE
Uporablja ga lahko samo ustrezno
usposobljeno zdravstveno osebje,
kvalificirano ali certificirano v
skladu z nacionalno zakonodajo.

NCTF® 135 HA
Visoko koncentrirana hialuronska kislina
+polirevitalizacijska raztopina

OPIS

Komplet 5 vial

5x3mLviale

5x3 mLinjekcijskih brizg
5injekcijskih igel za odvzem 18 g
5injekcijskih igel 30 G
5injekcijskihigel 32 G

SESTAVA

*Nezamrezeni natrijev hialuronat /
hialuronske (5 mg/mL) (u¢inkovina,
odgovorna za delovanje zdravilal -
povpreéna molekulska masa 0,7 do 1,3x10¢
Dalton
Delovanje: uc¢inek polnjenja in hidracija

« Pufer raztopina (konéna pH 6,50-7,80)
Delovanje: uravnavanje pH

+ Raztopina za polirevitalizacijo (9 mg/mL)
Delovanje: Ustvarjanje optimalnega
fiziloskega okolja za kozne celice

12 vitaminov: askorbinska kislina [vit. C],
biotin [vit. B8], pantotenska kislina [vit.
B5), folna kislina (vit. B9), inositol (vit.
B7), nikotamid/nikotinska kislina (vit. B3],
piridoksin/piridoksal [vit. B&), riboflavin [vit,
B2J, tiamin [vit. B1), tokoferol [vit. E), retinol
(vit. A}, vitamin B12

6 mineralov: kalcijev klorid, kalijev klorid,
magnezijev sulfat, natrijev acetat, natrijev
klorid, natrijev dihidrogenfosfat

5nukleozidov: deoksiadenozin, deoksicitidin,
deoksigvanozin, deoksitimidin, 5-metil-2'-
deoksicitidin

24 aminokislin: alfa aminomaslena kislina,
alanin, arginin, asparagin, asparaginska
kislina, cistin, glutamin, glutaminska kislina,
glicin, histidin, hidroksiprolin, izolevcin, levcin,
lizin, metionin, ornitin, fenilalanin, prolin,
serin, tavrin, treonin, triptofan, tirozin, valin

6 koencimov: TPP (kokarboksilaza), CoA
(koencim A), FAD (flavin adenin dinukleotid),
NAD [nikotinamid adenin dinukleotid), NADP
(nikotinamid adenin dinukleotid fosfat), UTP
(uridin trifosfat]

Drugi: glutation, polisorbat 80, glukuronska

kislina, lakton glukuronska kislina,
glukozamin, brezvodna dekstroza

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE
NCTF® 135 HA je zdravilo za injiciranje proti
staranju, ki je indicirano za zapolnjevanje
povrsinskih gub za intenzivno revitalizacijo
in vlazenje utrujene ali nesijoce koZe ter
za izbolj3anje homogenosti in sijaja koze
Pomaga tudi pri zgocevanju koze, debelini
inelasti¢nostizrele aliohlapne koze. NCTF®
135 HA je indiciran za injiciranje v dermis na
naslednjih predelih:

+ obraz (vklju¢no s periorbitalnim predelom)
e vrat

* dekolte.

KONTRAINDIKACIJE

Ne injicirati v krvne Zile. Ne uporabljati pri:

* pacientih s spremembo koZe ali kakrino
koli boleznijo na zdravljenem predelu;

«pacientih z avtoimunsko boleznijo v
anamnezi, ki prejemajo imunoterapijo.

* pacientih s preobéutljivostjo ali znano
alergijo na katero koli sestavino;

« pacientih, mlajih od 18 let;

* nosecnicah ali dojecih Zenskah

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Medicinskega pripomocka ne uporabljati,
¢e se je spremenil videz izdelka (barva,
prosojnost ..J. Ni na voljo klini¢nih
podatkov o toleranci za injiciranje zdravila
NCTF® 135 HAv predel, ki je bil ze zdravljen

z drugim .trajnim” (ki se ne resorbira)
polnilnim zdravilom. V takih primerih
ravnati s potrebno previdnostjo, tudi e
zdravilo NCTF® 135 HA ne bo injicirano
na istem nivoju. Paciente, ki prejemajo
antikoagulante ali zaviralce agregacije
trombocitov [na primer aspirin), je treba
obvestiti o povecani nevarnosti za pojav
modric in blage krvavitve na mestu
injiciranja. Pacientu je treba priporociti, da
12 ur po injiciranju ne uporablja li¢ilin da se
najmanj 48 ur po injiciranju ne izpostavlja
soncu, UV sevanju, vrocini in mrazu, se
ne savna ali uporablja parne kopeli. Za
uporabo NCTF® 135 HA se priporoéa,
da se zdravstveno osebje usposobi za
izvajanje tehnik injiciranja. NCTF® 135
HA se ne sme injicirati soéasno s srednje
globokim ali globokim kemicnim pilingom
ali dermoabrazijo. Pred injiciranjem
lahko uporabite lokalni anestetik (obliZ ali
kremo). Upostevajte, da lahko anesteti¢ni
izdelki povzroéijo lokalno pordelost ali
preobéutljivost. Zdravila NCTF® 135 HA ne
injicirativlepotne pike (materina znamenja)
invaktivne lezije aken.

NEZDRUZLJIVOSTI

Hialuronska kislina je nezdruzljiva s
kvarternimi amonijevimi spojinami, kot
so raztopine benzalkonijevega klorida.
Zato NCTF® 135 HA ne sme priti v stik z
medicinskimiin kirurskimiinstrumenti, kise
zdravijo s to vrsto izdelka.

NEZELENI UCINKI

Zdravstveno osebje je dolzno pacienta
seznaniti z moznimi nezelenimi ucinki,
povezanimizimplantacijo tega medicinskega
pripomoéka, kot so alergijska sistemska
reakcija (angioedem, alergijska reakcija
obcutek srbenja, izpuscaj, mrzlica, zvisana
telesna temperatura), lokalna vnetna
reakcija eritem, oteklina, peko& ob&utek,
vozli&, granulom, bolegina, vnetje koze),
lokalna alergijska reakcija (pruritus) in
okuzba (absces, herpes). Zdravstveno osebje
je dolzno pacienta seznaniti z morebitnimi
nezelenimi ucinki.

PgRDéANJE 0 DOMNEVNIH NEZELENIH
UCINKIH

Pacient je dolzen zdravstveno osebje v
najkrajSem moznem casu obvestiti o pojavu
morebitnega nezelenega ucinka (navedeni
2goraj ali drugi) ali o tem, da nezeleni utinek
(navedeni zgoraj ali drugi) traja dlje kot en
teden. Implantat je treba ustrezno pregledati
in obravnavati. Zdravstveno osebje te nezelene
ucinke ustrezno zdravi (glejte naslednje
poglavjel. 0 morebitnih skodljivih in/ali
nezelenih u&inkih, povezanih z injiciranjem
NCTF® 135 HA, je treba obvestiti distributerja
in/ali proizvajalca medicinskega pripomocka.
0 nezelenih uginkih lahko porocate neposredno
proizvajalcu tako, da pisete na vigilance@
fillmed.com ali preko spletne strani
Laboratoires FILL-MED na https://fillmed.
com. Ovsehresnihincidentih je treba obvestiti



pristojni organ drzave Clanice, v kateri je
uporabnik in/ali pacient. Povzetek varnosti
in Kliniéne uginkovitosti (SSCP) je na spletni
strani Laboratoires FILL-MED.

ZDRAVLJENJE NEZELENIH UCINKOV

* Vnetne reakcije (oteklina, eritem, izpuscaj,
pordelost, vozli¢, granulom, vnetje koze ...)
lahko zdravimo s hladnim obkladkom 48 ur,
protivnetnimi topiénimi kremami, kremami
za sonéenje, antibiotiki in kortikosteroidi,
Zeje potrebno.

* Nepravilnosti koze [nodule, papula) lahko
zdravimo s hialuronidazo ali masazo
prizadetega obmogéja

« Alergijsko reakcijo (ob&utek srbenja, peko
obcutek] lahko zdravimo zantihistaminikiin
kortikosteroidi ter hospitalizacijo v primeru
angioedema/quinckejevega edema

*Okuzbo [(absces) lahko zdravimo z
antibiotiki in kirurgkim posegom, herpes
(herpes) s protivirusnimi zdravili.

*Sistemske nezelene uéinke (mrzlica,
vrotina ...) lahko zdravimo z medicinsko
intervencijo zdravstvenega osebja.

* Hospitalizacija (v hudih primerih).

Dolgotrajno uporabo katerega koli zdravila

pri zdravljenju nezelenih ufinkov je treba

skrbno oceniti, saj lahko to predstavlja
nevarnost za pacienta

NAVODILA ZA UPORABO
NCTF® 135 HA je namenjen injiciranju
v dermis; injicira zdravstveno osebje,

usposobljeno za izvajanje tehnik injiciranja.
Zdravstveno osebje lahko uporablja tehnike
injiciranja, prilagojene predelu, ki se zdravi
ziglo, mikroiglo ali kanilo, kot so ve&kratno
intradermalno injiciranje/tocka na togko,
retrogradno/umik (preprosto ali .fanning"),
.nappage”. Pred zacetkom zdravljenja je
treba pacienta seznaniti z indikacijami,
kontraindikacijami, nezdruzljivostih in
nezelenih uginkih zdravila. Za pripravo mesta,
materiala in pacienta pred injiciranjem je
treba upotevati vse previdnostne ukrepe
za asepso in higienske ukrepe. Injiciranje
zdravila NCTF® 135 HA se lahko izvaja ro¢no
ali skupaj s sterilnimi brizgami in iglami
za enkratno uporabo v skladu z njihovo
predvideno uporabo [intradermalne injekcije).
Po zdravljenju mora zdravstveno osebje
pacientu dati navodilo za uporabo, kartico
implantata, na kateri mora biti nalepka za
sledljivost. Podatke v zvezi z injiciranjem
(podatke o pacientu in Stevilko serije zdravila)
mora hraniti tudi zdravstveno osebje.

Komplet 5 vial

1/ Pritrdite iglo 18 G na 3-mililitrsko injekcijsko
brizgo (priloZeno) in aseptiéno odvzemite
raztopino NCTF® 135 HA za injiciranje

2/ Odstranite iglo 18 G in pritrdite ustrezno
sterilno iglo za injiciranje, ki je v kompletu
(30 G ali 32 G), na brizgo, napolnjeno z
NCTF® 135 HA.

3/0dstranite pokrovéek z igle in injicirajte
NCTF® 135 HA.

PROTOKOL

Priporoceni odmerek je 0,05 mL na mesto
injiciranja, razporejeno med 1in 1,5 cm
Priporoceni protokol vkljuEuje 3 terapije
na 3-4 tedne. Ce zdravstveno osebje oceni,
da je to potrebno glede na kakovost koZe,
se lahko dodat terapije na vsakih 3 ali é
mesecev. Najvecja kolicina injiciranja je é
mlL zaobraz,3mLzavratin 3 mL za dekolte
na posamezno uporabo. Cas resorpcije
proste hialuronske kisline je predvidoma
24.do 48 ur.

OPOZORILA

« Preveriti datum izteka roka uporabnosti
na nalepki.

« Neposredno pred uporabo pripomocka
preveriti, da je sterilna pregrada celovita

* Viale in komponent ne uporabljati ponovno
pri drugih pacientih.

« Ne sterilizirati ponovno

« Po uporabi zavreéi igle v ustrezno varno
posodo.

*Ponovna uporaba zdravila pomeni
nevarnost [npr. navzkrizna kontaminacija)
za pacienta.

« Ne uporabljati, & je embalaZa odprta ali
poskodovana.

« Ne injicirati prevelike koligine zdravila, saj
lahko to povzrocinezelene ucinke

POGOJI SHRANJEVANJA
NCTF® 135 HA shranjevati pri temperaturi
med5°Cin 25°C (41-77 °F) na suhem mestu,

zascitenem pred svetlobo in vlago. Rokovati
previdno.

STANDARDI

Izdelek je certificiran CE in skladen s
harmoniziranimi standardi in skupnimi
specifikacijami (EU) 2022/2346, ki se uporabljajo
zaNCTF® 135 HAiz SSCP-NCTF-NCL..

NCTF*

135 HA

TERVISHOIUTOOTAJAINFOLEHT

Toote manustamist tohivad labi
viia ainult asjakohase koolituse
labinud tervishoiutootajad, kellel
onriiklikule seadusandlusele vastav
kvalifikatsioon voi akrediteering.

NCTF® 135 HA
Suure kontsentratsiooniga hiialuroonhape
+ poliirevitaliseeriv lahus

KIRJELDUS
Komplekt 5 viaaliga
5x3mLviaali

5x3 mLsistalt

5x 186G véljatombendela
5x 306G siistendela

5x 326 siistendela

KOOSTIS

*Ristsidumata naatriumhiialuronaat /
hiialuroonhape (5 mg/mL] (koostisosa, mis
vastutab kavandatud toime eest) - keskmine
molekulmass: 0,7 kuni 1,3 x 10¢ daltonit.
Toime: tiitev efekt ja niisutus.

« Puhverlahus (loplik pH 6,50...7,80).
Toime: pH-taseme reguleerimine.

« Poliirevitaliseeriv lahus (9 mg/mL)
Toime: optimaalse fiisioloogilise keskkonna
loomine naharakkudele.

12 vitamiini: askorbiinhape (C-vitamiin),
biotiin (B8-vitamiin), pantoteenhape (B5-
vitamiin), foolhape (B9-vitamiin), inositool
(B7-vitamiin), nikotinamiid/nikotiinhape
(B3-vitamiin), piiridoksiin/piiridoksaal (B~
vitamiin), riboflaviin (B2-vitamiin), tiamiin
(B1-vitamiin), tokoferool (E-vitamiin), retinool
(A-vitamiin), B12-vitamiin

6 mineraali: kaltsiumkloriid, kaaliumkloriid,
magneesiumsulfaat, naatriumatsetaat,
naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaat

5 nukleosiidi: deoksiadenosiin,
deoksiitsiitidiin, deoksliguanosiin,
deokslitiimidiin, 5-metiil-2"-deoksiitsitidiin

24 aminohapet: a-aminovdihape, alaniin,
arginiin, asparagiin, asparagiinhape, tsiist
glutamiin, glutamiinhape, gliitsiin, histidi
hiidroksiiproliin, isoleutsiin, leutsiin, liisi
metioniin, ornitiin, feniiilalaniin, proliin,

seriin, tauriin, treoniin, triiptofaan, tiirosiin,
valiin

6 koensiiimi: TPP (kokarboksiilaas),
CoA (koensiim Al, FAD
(flaviinadeniindinukleotiid), NAD
(nikotiinamiid-adeniindinukleotiid), NADP
(nikotiinamiid-adeniindinukleotiidfosfaat),
UTP (uridiintrifosfaat)

Muud: glutatioon, poliisorbaat 80,
gliikuroonhape, glikuroonhappe laktoon,
gliikoosamiin, veevaba dekstroos

KAVANDATUD KASUTUS / NAIDUSTUSED
NCTF® 135 HA on vananemisvastane
siistitav toode, mis on maeldud pindmiste
kortsude taitmiseks, vasinud voi tuhmi naha
intensiivseks elustamiseks ja niisutamiseks
ning naha ihtluse ja sara parandamiseks.
Samuti aitab see taastada kipse voi
16tvunud naha pingsust, paksust ja elastsust.
NCTF® 135 HA on naidustatud siistimiseks
parisnahka jargmistesse piirkondadesse:

* négu (sh silmatimbruse piirkond);

* kael;

« dekoltee piirkond

VASTUNAIDUSTUSED

Mitte siistida veresoonde. Mitte kasutada:

« patsientidel, kellelon hoolduse piirkonnas
nahal muutused voi mis tahes haigus;

e patsientidel, kellel on anamneesis
autoimmuunhaigus véi kes saavad

immunoteraapiat;

« patsientidel, kellel on Glitundlikkus voi
teadaolev allergia mis tahes koostisosa
suhtes;

« alla 18-aastastel patsientidel;

 rasedatel voi rinnaga toitvatel naistel.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL
Arge kasutage toodet, kui toote valimus
(varvus, labipaistvus...) on muutunud.
Puuduvad kliinilised andmed NCTF® 135
HA siistimise taluvuse kohta piirkonnas,
mida on juba varem toddeldud teise
.plsiva” (mitteimenduva) tditeainega.
Sellistel juhtudel tuleb rakendada
ettevaatusabindusid, kuigi NCTF® 135 HA-d
ei siistita samale tasandile. Patsiente, kes
saavad anti ravi voi tre it
agregatsiooni inhibiitorit [niteks aspiriini),
tuleb teavitada suurenenud verevalumite
ja kerge verejooksu riskist sistekoha
piirkonnas. Patsiendile tuleb soovitada
mitte kasutada meiki 12 tunni jooksul parast
siistimist ning véltida vihemalt 48 tunni
jooksul parast siistimist pikaajalist paikese
kaes viibimist, UV-kiirgust, kuuma ja kiilma
temperatuuri, samuti sauna véi aururuumide

et anesteetikumid voivad pohjustada paikset
punetust voi Glitundlikkust. Arge siistige
NCTF® 135 HA-d ilulaikudesse (neevused) ja
aktiivsete aknekollete korral.

KOKKUSOBIMATUS

Hialuroonhape ei sobi kokku
kvaternaarsete ammooniumihendite, nt
bensalkooniumkloriidi lahustega. Seetdttu
ei tohi NCTF® 135 HA kokku puutuda sellise
tootega immutatud meditsiiniliste ja
Kirurgiliste instrumentidega.

KORVALTOIMED

Tervishoiutdstaja peab patsienti teavitama,
et selle seadme implanteerimisega
voivad kaasneda véimalikud soovimatud
korvaltoimed, nagu sisteemne
allergiline reaktsioon (angioddeem,
allergiline reaktsioon, siigelustunne,
l66ve, kilmavarinad, palavik), paikne
péletikuline reaktsioon (eriiteem, turse,
péletustunne, sélmeke, granuloom, valu,
naha péletik), paikne allergiline reaktsioon
(stigelus) ja infektsioon (abstsess, herpes).
TervishoiutoGtaja peab tagama, et patsient
teavitab teda koigist soovimatutest

er
labida NCTF® 135 HA kasutamiseks vastav
stistimistehnikate koolitus. NCTF® 135 HA-d ei
tohi siistida samaaegselt keskmise voi siigava
keemilise koorimise voi dermabrasiooniga.
Enne siistimist voib kasutada kohalikku
tuimestit [plaastrit vdi kreemi). Pange tahele,

kor

KORVALTOIMETE DEKLARATSIOON

Patsient peab teavitama tervishoiutostajaid
niipea kui véimalik, kui ilmneb méni (eespool
nimetatud voi muu) karvaltoime voi kui moni
kérvaltoime (eespool nimetatud véi muu)

plsib kauem kui iiks nadal. Implantaati
tuleb kontrollida ja dusel kohaselt

ravimitega.
. kor (kilmavarinad,

toddelda. Tervishoiutdotajad kasitlevad neid
korvaltoimeid asjakohaselt [vt jrgmist jaotist).
Turustajat ja/voi tootjat tuleb teavitada mis
tahes muudest NCTF® 135 HA siistimisega
seotud kdrvaltoimetest. Kdrvaltoimetest saate
teatada otse tootjale, vottes iihendust aadressil
vigilance@fillmed.com voi Laboratoires
FILL-MEDi veebisaidil: https://fillmed.com.
Igast tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
ja/voi patsient asub. Ohutuse ja kliinilise
toimivuse [SSCP) kokkuvdte on saadaval
Laboratoires FILL-MEDi veebisaidil.

KORVALTOIMETE LEEVENDAMINE

* Péletikulise reaktsiooni [turse, eriiteem,
l66ve, punetus, solmeke, granuloom,
nahapaletik...) leevendamiseks sobivad:
kiilm kompress 48 tundi, poletikuvastased
paiksed kreemid, piikesekreemid,
antibiootikumid ja vajadusel kortikosteroidid.

« Naha ebatasasuste (salmekesed, paapuli
leevendamiseks sobivad: hiialuronidaas voi
kahjustatud tsooni massaaz.

«Allergilise reaktsiooni [siigelustunne,
péletustunne] leevendamiseks sobivad:
antihistamiinikumid ja kortikosteroidid
ning angioédeemi/Quincke 6deemi korral
haiglaravi.

< Infektsiooni (abstsessi) saab leevendada

iootikumide ja kirurgilise i
kiilmavillide (herpes) puhul viirusevastaste

palavik...) korral on vajalik tervishoiutéstaja
meditsiiniline sekkumine.
* Hospitaliseerimine (rasketel juhtudel).
Mis tahes ravimi pikaajalist kasutamist
korvaltoimete ravis tuleb hoolikalt kaaluda,
kuna sellega vaib kaasneda risk patsiendile.

KASUTUSJUHEND

NCTF® 135 HA on maéeldud siistimiseks
dermisesse tervishoiutdétaja poolt, kes
on labinud vastava siistimistehnikate
koolituse. Tervishoiutéotaja saab
kasutada tocdeldavale piirkonnale
koh ud siist ikaid, kasutad
néela, mikrondela véi kaniiili, naiteks
mitmekordne intradermaalne siistimine/
punkt-punkti meetod, tagasijoonistamine/
tagasitombamine (lihtne voi lehvikukujuline)
véi nappage-tehnika. Enne protseduuri
alustamist tuleb patsienti teavitada
toote ndidustustest, vastundidustustest,
kokkusobimatutest ainetest ja voimalikest
korvaltoimetest Siistekoha, materjali ja
patsiendi ettevalmistamiseks enne siistimist
tuleb jargida kéiki aseptika ja higieeni
ettevaatusabindusid. NCTF® 135 HA siistimist
saab teha kasitsi véi koos steriilsete ja
iihekordselt kasutatavate siistalde ja ndeltega
vastavalt nende kavandatud kasutusotstarbele
(nahasisesed ststid). Parast potseduuri peab
tervishoiutoGtaja andma patsiendile toote
infolehe, implantaadikaardi, millele tuleb




kleepida jalgitavusmargis. Tervishoiutgotaja
peab sailitama ka siistimisega seotud andmed
(patsiendi andmed ja tootepartii number)

Komplekt 5 viaaliga

1/Uhendage 186 ndel 3 mL sistlaga
(komplektis) ja tommake aseptiliselt vélja
stistitav NCTF® 135 HA lahus.

2/Eemaldage lahti 18G ndel ja Ghendage
komplektis olev sobiv steriilne siistendel
(306 vi 326) NCTF® 135 HA-ga taidetud
siistlaga.

3/Eemaldage ndela kate ja siistige NCTF®
135HA-d.

PROTOKOLL

Soovitatav annus on 0,05 mL siistepunkti
kohta 1-1,5 cm vahedega. Soovitatav protokoll
koosneb 3 protseduurist 3- kuni 4-nadalaste
intervallidega. Taiendavaid protseduure véib
tehaiga 3v6i 6 kuujarel, kui tervishoiutéétaja
peab seda naha kvaliteedi jaoks vajalikuks.
Maksimaalne siistitav kogus on 6 mL naole,
3 mL kaelale ja 3 mL dekolteepiirkonnale
ihe seansi kohta. Vaba hiialuroonhappe
imendumisaeg on eeldatavasti 24-48 tundi.

HOIATUSED

eKontrollige
kolblikkusaega.

* Kontrollige steriilse barjaari terviklikkust
vahetult enne toote kasutamist.

«Arge korduvkasutage viaali ega selle
komponente teistel patsientidel.

etiketile mirgitud

« Arge steriliseerige uuesti.

 Parast kasutamist tuleb ndelad visata
sobivasse ohutusse konteinerisse.

« Toote korduvkasutamine on patsiendile
ohtlik (ristsaastumine].

* Arge kasutage toodet, kui pakend on avatud
voi kahjustatud.

*Arge siistige liigset kogust, see voib
pohjustada karvaltoimeid

LADUSTAMISE/SAILITAMISE TINGIMUSED
Hoida NCTF® 135 HA-d temperatuuril 5...25°C
(41...77°F) kuivas kohas, kaitstuna valguse ja
niiskuse eest. Kaidelda ettevaatlikult.

STANDARDID

Toode on CE-sertifikaadiga ja vastab
harmoneeritud standarditele ning ildistele
spetsifikatsioonidele (EL) 2022/2346, mis
kehtivad NCTF® 135 HA-le ja on viidatud
dokumendis SSCP-NCTF-NCL.

NCTF®

135 HA

BROSCHYR FOR SJUKVARDSPERSONAL

Férendastadministrerasavlampligt
utbildad sjukvérdspersonal som
ar kvalificerad eller ackrediterad i
enlighet med nationell lagstiftning.

NCTF® 135 HA
Hogkoncentrerad hyalyronsyra
+polyrevitaliserande l6sning

BESKRIVNING

Kit med 5 flaskor

5x3 mL flaskor
5x3mLsprutor

5x 186 uttagsnalar

5x 306 injektionsnalar
5x326 injektionsnalar

SAMMANSATTNING

slcke-tvdrbundet natriumhyaluronat/
hyaluronsyra (5 mg/mL] [bestdndsdel
ansvarig for den avsedda verkan) -
Genomsnittlig molekylvikt: 0,7 till 1,3 x
10¢ Dalton
Funktion: fyllande effekt och terfuktning

+ Buffertlgsning (slutligt pH 6,50-7,80)
Funktion: justering av pH

« Polyrevitaliserande losning (9 mg/mL)
Funktion: tillhandahéllande av en optimal
fysiologisk miljé fér hudceller

12 vitaminer: askorbinsyra (vit. C], biotin [vit.
B8), pantotensyra (vit.B5), folsyra [vit. B9,
inositol (vit. B7), nikotinamid/nikotinsyra (vit.
B3), pyridoxin/pyridoxal (vit. B6), riboflavin
(vit. B2), tiamin (vit. B1), tokoferol [vit. E),
retinol (vit. A), vitamin B12

6 mineraler: kalciumklorid, kaliumklorid,
magnesiumsulfat, natriumacetat,

natriumklorid, natriumdivatefosfat

5 nukleosider: deoxyadenosin, deoxycytidin,
deoxyguanosin, deoxytymidin, 5-methyl-2'-
deoxycytidin

24 aminosyror: a-aminosmorsyra, alanin,
arginin, asparagin, asparaginsyra, cystin,
glutamin, glutaminsyra, glycin, histidin,
hydroxiprolin, isoleucin, leucin, lysin,
metionin, ornitin, fenylalanin, prolin, serin,
taurin, tryptophan, tyros, valin

6 koenzymer: TPP (kokarboxylas), CoA
(koenzym A), FAD (flavinadenindinukleotid),
NAD (nikotinamidadenindinukleotid), NADP
(nikotinamidadenindinukleotidfosfat], UTP
(uridintrifosfat)

Ovrigt: glutation, polysorbat 80,
glukuronsyra, glukuronsyralakton,
glukosamin, vattenfri dextros.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER
NCTF® 135 HA &r en injicerbar anti ageing-
produktindikerad for att fylla ut ytliga rynkor
for intensiv revitalisering och aterfuktning
av trott eller matt hud, och fér att forbattra
hudens homogenitet och lyster. Det hjalper
ocksé till att géra huden férstarkning,
tjocklek och elasticitet hos mogen eller
slapp hud. NCTF® 135 HA ar indicerat for att
injiceras i dermis i foljande omraden:

« ansikte (inklusive periorbitalomrédet)

* hals
+ dekolletage.

KONTRAINDIKATIONER

Injicerainte i blodkarlen. Anvand inte hos:

«patienter med en hudférandring eller
sjukdom av ndgot slag i det behandlade
omrédet;

* patienter med Gverkanslighet eller kand
allergi mot ndgon av bestandsdelarna;

« patienter med éverkanslighet eller kind
allergi mot ndgon av besténdsdelarna;

 patienter under 18 &r

* gravida eller ammande kvinnor.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID
ANVANDNING

Anvédnd inte produkten om produktens
aspekt (farg, transparens...) har dndrats.
Det finns inga tillgéngliga kliniska data vad
giller tolerans med avseende p3 injektion av
NCTF® 135 HA i ett omrade som redan har
behandlats med en annan “permanent” [ej
resorberbar) fyllningsprodukt. Férsiktighet
bér vidtas i sddana fall, dven om NCTF® 135
HA inte injiceras p& samma niva. Patienter
som far en antikoagulantbehandling eller
en trombocytaggregationshammare (till
exempel acetylsalicylsyra) maste informeras
om den 6kade risken for bldmarken och latt
blédning pa injektionsstallet. Patienten bér
ges rekommendationen att inte anvanda
smink under 12 timmar efter injektionen
och att undvika (8ngvarig exponering

fér sol, UV-stralning, varma och kalla
temperaturer samt anvandning av bastu
eller &ngbad under minst 48 timmar efter
injektionen. Utbildning i injektionstekniker
rekommenderas for anvandning av NCTF®
135 HA av sjukvardspersonal. NCTF® 135 HA
farinte injiceras samtidigt som en medeldjup
eller djupgéende kemisk peeling eller
dermabrasion. Ett lokalbeddvningsmedel
(plaster eller kram) kan appliceras fére
injektionen. Observera att anestesiprodukter
kan orsaka lokal rodnad eller 6verkanslighet.
Injicerainte NCTF® 135 HA i skonhetsflackar
(naevi) och i aktiva akneskador.

INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra &r oférenlig med
kvartara ammoniumforeningar, sasom
bensalkoniumkloridlsningar. Det &r darfaor
NCTF® 135 HA aldrig far komma i kontakt
med medicinska och kirurgiska instrument
som behandlats med denna typ av produkt.

BIVERKNINGAR

Vérdpersonalen méste informera patienten
om att det finns mojliga biverkningar
relaterade till implantationen av denna
enhet, sdsom: allergisk systemisk reaktion
(angioddem, allergisk reaktion, kl&da, utslag,
frossa, feber), lokal inflammatorisk reaktion
(erytem, svullnad)., brénnande kansla, kndl,
granulom, smarta, hudinflammation), lokal
allergisk reaktion (kl8da) och infektion
(bdld, herpes). Vardpersonalen ska se till att

patienten underrattar dem om eventuella
biverkningar.

DEKLARATION OM BIVERKNINGAR
Patienten ska snarast mojligt informera
vérdpersonalen om eventuella biverkningar
(som citeras ovan eller annan] uppstar eller
om négon biverkning [som nidmnts ovan
eller annan] kvarstr lingre 3n en vecka
Implantatet méste kontrolleras och behandlas
p3 lampligt satt. Vardpersonal kommer att
behandla dessa biverkningar pa lampligt
satt (se nasta avsnitt). Distributoren och/
eller tillverkaren méste varnas om alla andra
skadliga effekter relaterade till injektion av
NCTF®135HA. Dukan rapportera biverkningar
direkt hos tillverkaren genom att kontakta:
vigilance@fillmed.com eller p& Laboratoires
FILL-MEDs hemsida: https://fillmed.com.
Alla allvarliga incidenter maste rapporteras
till myndigheterna i den medlemsstat
dsr anvindaren och/eller patienten &r
etablerad. Sammanfattningen av sakerhet
och klinisk prestanda [SSCP) finns tillgéinglig
pa Laboratoires FILL-MEDs webbplats.

BEHANDLING AV BIVERKNINGAR

eInflammatorisk reaktion (svullnad,
erytem, utslag, rodnad, knélar, granulom,
hudinflammation...] kan behandlas
med: kall kompress i 48 timmar,
antiinflammatoriska kramer, solkréamer,
antibiotika och kortikosteroider vid behov.
« Oregelbundenheter i huden (kndl, papula)

kan behandlas med hyaluronidas eller
massage avden inblandade zonen.

e Allergisk reaktion (kl&da, brannande
kénsla) kan behandlas med: antihistaminer
och kortikosteroider och sjukhusvistelse
vid angioédem/quinckeddem.

«Infektion (bold) kan behandlas med
antibiotika och kirurgiskt ingrepp, for
munsar (herpes) antiviral medicin

« Systemiska biverkningar (frossa, feber...)
kan behandlas genom: medicinsk
intervention av sjukvérdspersonal.

 Inldggning pa sjukhus [i svara fall).

L&ngvarig anvindning av ndgon medicin vid

behandling av biverkningar maste noggrant

utvarderas, eftersom detta kan innebara en
risk for patienten.

BRUKSANVISNING

NCTF® 135 HA &r avsedd att injiceras i dermis
av en sjukvérdspersonal som &r utbildad i
injektionstekniker. Sjukvardspersonalen
kan anvinda injektionstekniker anpassade
till det omradde som behandlas med
nél, mikrondl eller kanyl, sdsom: flera
intradermala injektioner/punkt per punkt,
retrotracing/utdragning (enkel eller flakt),
nappa. Innan behandlingen pabérjas maste
patienten informeras om anordningens
indikationer, dess kontraindikationer,
dess inkompatibiliteter och dess majliga
biverkningar. Alla aseptiska och hygieniska
férsiktighets3tgarder maste vidtas for att
férbereda platsen, materialet och patienten

fore injektionen. NCTF® 135 HA-injektion
kan utféras manuellt eller tillsammans
med sterila och engdngssprutor och n3lar
i enlighet med deras avsedda anvandning
(intradermala injektioner]. Efter
behandlingen ska vérdpersonalen férse
patienten med ett produktblad, implantatkort
dar sparbarhetsetiketten ska sitta fast.
Uppgifter om injektionen [patientuppgifter
och produktsatsnummer) méste ocksd
sparas av sjukvardspersonalen

Kit med 5 flaskor

1/Anslut en 18G-nal till en 3 mL spruta
(medfsljer i satsen) och dra aseptiskt upp
NCTF® 135 HA-1Gsning som ska injiceras.

2/ Koppla bort 186-nalen och anslut den
limpliga sterila injektionsnalen som
finns i satsen (30G eller 326) till sprutan
fylld med NCTF® 135 HA.

3/Ta bort nalens lock och injicera NCTF®
135 HA.

PROTOKOLL

Den rekommenderade dosen &r 0,05 mL per
injektionspunkt, med ett avstand pé cirka
1-1,5cm. Detrekommenderade protokollet
bestér av 3 behandlingar, med 3-4 veckors
intervall. Ytterligare behandlingar kan ges
var 3:e eller 6:e manad om vardpersonalen
anser det nodvandigt med avseende pa
hudkvaliteten. Den maximala injicerade
mangden ar 6 mL for ansiktet, 3 mL for
halsen och 3 mL fér dekolletageomradet

per session. Frihyaluronsyraresorptionstid
forvéantas vara mellan 24 och 48 timmar.

VARNINGAR

« Kontrollera utgéngsdatumet p4 etiketten.

* Kontrollera integriteten hos den sterila
barridren omedelbart innan produkten
anvands.

* Ateranvand inte injektionsflaskan och
komponenterna pa andra patienter.

* Farinte omsteriliseras.

 Efter anvandning maste ndlarna kastasien
Lamplig saker behallare

-Z\teranvandmng av produkten innebar
risker (t.ex. korskontaminering) fér
patienten.

« Anvind inte om férpackningen &r dppen
eller skadad

e Injicera inte for stor volym, det kan
potentiellt leda till biverkningar.

FORVARINGS-/LAGRINGSVILLKOR
ForvaraNCTF® 135 HAmellan5°Coch 25°C
(41-77 °F) p& en torr plats skyddad fran ljus
och fukt. Hanteras varsamt.

STANDARDER

Produkten &r CE-certifierad och
Gverensstammer med harmoniserade
standarder och gemensamma specifikationer
(EV) 2022/2346 som galler NCTF® 135 HAsom
refererasiSSCP-NCTF-NCL.



NCTF*

135 HA

VEILEDNING TIL HELSEPERSONELL

M& kun administreres av
helsepersonellmed egnetutdanning
som er kvalifisert eller akkreditert
isamsvar med nasjonal lovgivning.

NCTF® 135 HA
Hoykonsentrert hyaluronsyre
+polyrevitaliserende lgsning

BESKRIVELSE

Sett med 5 hetteglass
5x3mL hetteglass
5x3mL sproyter

5x 186 uttrekkingsnaler
5x 306 injeksjonsnaler
5x32G injeksjonsnaler

SAMMENSETNING

* Ikke kryssbundet Natriumhyaluronat /
hyaluronsyre (5 mg/mL) (komponent
ansvarlig for den tiltenkte handlingen) -
Gjennomsnittlig molekylvekt: 0,7 til 1,3 x
10°Dalton
Funksjon: utfyllende effekt og hydrering

+ Bufferlgsning (endelig pH 6,50-7,80)
Funksjon: justering av pH

 Polyrevitaliserende lgsning (9 mg/mL)
Funksjon: skape et optimalt fysiologisk
miljo for hudceller

12 vitaminer: askorbinsyre (Vit. C, biotin [Vit.
B8), pantotensyre [Vit. B5), folsyre (Vit. B9,
inositol (Vit. B7), nikotinamid/nikotinsyre
(Vvit. B3), pyridoksin/pyridoksal (Vit. Bé),
riboflavin [Vit. B2), tiamin (Vit. B1), tokoferol
(vit. E), retinol [vit. A), vitamin B12

6 mineraler: kalsiumklorid, kaliumklorid,
magnesiumsulfat, natriumacetat,
natriumklorid, natriumdihydrogenfosfat

5nukleosider: deoksyadenosin, deoksycytidin,
deoksyguanosin, deoksytymidin, 5-metyl-2'-
deoksycytidin

24 aminosyrer: a-aminosmarsyre, alanin,
arginin, asparagin, aspartat, cystin, glutamin,
glutaminsyre, glycin, histidin, hydroksyprolin,
isoleucin, leucin, lysin, metionin, ornitin,
fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin,
tryptofan, tyrosin, valin

6 koenzymer: TPP [cokarboksylasei CoA

A),FAD (fl tid),
NAD[mkutmamld adenin- dmukteutld] NADP
d-adenin-d fat), UTP

[ur\dm(r\foslal]

Andre: glutation, polysorbat 80,
glukuronsyre, glukuronolakton, glukosamin,

glukose (dekstrose vannfri

TILTENKT BRUK /INDIKASJONER

NCTF® 135 HA er et injiserbart
antialdringsprodukt indikert for 3 fylle ut
overfladiske rynker for intens revitalisering
og hydrering av sliten eller matt hud, og
for & forbedre hudens jevnhet og glgd. Det
hjelper ogsa til 3 gjore moden eller slapp
hud fastere, tykkere og mer elastisk. NCTF®
135 HA er indisert for & injiseres i dermis i
folgende omrader:

e+ ansikt (inkludert omrddet rundt gynene)

*hals

« bryst (halsutringning)

KONTRAINDIKASJONER

M3 ikke injiseres inn i blodarene. Ma ikke

brukes hos:

e pasienter med hudforandringer eller
hudsykdom av noe slag i det behandlede
omradet;

« pasienter med en historie med autoimmun
sykdom eller i immunterapi;

* pasienter med overfalsomhet eller kjent
allergi mot noen av innholdsstoffene;

« pasienter yngre enn 18 3r;

« gravide eller ammende kvinner.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

Ikke bruk produktet hvis produktet synes & ha
endret seq (farge, gjennomsiktighet...). Det
er ingen kliniske data tilgjengelig nar det
gjelder toleranse med hensyn til injeksjon

av NCTF® 135 HA i et omrade som allerede
erbehandlet med etannet "permanent” (ikke
resorberbart) fillerprodukt. | slike tilfeller
bor dettas forholdsregler selvom NCTF® 135
HA ikke injiseres p& samme niv3. Pasienter
som far antikoagulasjonsbehandling eller
en blodplateaggregasjonshemmer (for
eksempel aspirin), m3 informeres om okt
risiko for blamerker og mild bledning p&
injeksjonsstedet. Pasienten bor bli anbefalt &
ikke bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen
og unngd langvarig eksponering for sol,
UV-straling, varme og kalde temperaturer
samt bruk av badstuer eller dampbad
i minst 48 timer etter injeksjonen. Det
anbefales at helsepersonell fr opplaring
iinjeksjonsteknikker for bruk av NCTF® 135
HA.NCTF® 135 HAma ikke injiseres samtidig
med en middels eller dyp kjemisk peeling
ellerdermabrasjon. Lokalbedgvelse (plaster
eller krem) kan pafores for injeksjonen. Var
oppmerksom p3 at anestesiprodukter kan
forarsake lokal rodhet eller overfalsomhet.
Ikke injiser NCTF® 135 HA i skjennhetsflekker
(naevi) eller i aktive aknelesjoner.

UFORLIKELIGHETER

Hyaluronsyre er uforenlig med kvaternare
ammoniumforbindelser, slik som
benzalkoniumklorid-lgsninger. Dette er
grunnentilat NCTF® 135 HA aldri ma komme
i kontakt med medisinske og kirurgiske
instrumenter behandlet med denne typen
produkter.

BIVIRKNINGER

Helsepersonell skal informere pasienten
om at det er mulige bivirkninger knyttet til
implantasjon av dette produktet, som f. eks.:
allergisk systemisk reaksjon (angiogdem,
allergisk reaksjon, klge, utslett, frysninger,
feber), lokal betennelsesreaksjon [erytem,
hevelse, brennende folelse, knuter,
granulom, smerte, hudbetennelse), lokal
allergisk reaksjon (kloe) og infeksjon
(abscess, herpes). Helsepersonell mé
forsikre seg om at pasienten blir varslet om
eventuelle bivirkninger.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Pasienten skal informere helsepersonell
s3 snart som mulig dersom det oppstér
en bivirkning (nevnt ovenfor eller annet)
eller dersom en bivirkning [nevnt ovenfor
eller annet) vedvarer i mer enn en uke.
Implantatet ma kontrolleres og behandles
pé riktig mate. Helsepersonell vil behandle
disse bivirkningene pa egnet mate [se neste
avsnitt). Distributgren og/eller produsenten
mé varsles om enhver annen bivirkning
knyttet til injeksjonen av NCTF® 135 HA.
Du kan rapportere bivirkninger direkte hos
produsenten ved § kontakte: vigilance@
fillmed.com eller p3 Laboratoires FILL-MEDs
nettside: https://fillmed.com. Enhver alvorlig
hendelse skal rapporteres til myndighetene
i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert. Sammendraget av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er

tilgjengelig p& Laboratoires FILL-MEDs
nettsted.

BEHANDLING AV BIVIRKNINGER

elnflammatorisk reaksjon (hevelse,
erytem, utslett, rodhet, knuter, granulom,
hudbetennelse...) kan behandles med: kald
kompressi48timer, anti-inflammatoriske
topiske kremer, solkremer, antibiotika og
kortikosteroider om ngdvendig.

« Ujevnheter i huden (knuter, papula) kan
behandles med hyaluronidase eller
massasje av det berorte omradet.

-Allerglsk reaksjon (klgende Mletse

bruke injeksjonsteknikker tilpasset omradet
som behandles med ndl, mikrondl, eller
kanyle, som f.eks.: flere intradermale
injeksjoner/punktvis, med tilbaketrekking/
uttak (enkeltvis eller i vifteform),
ruteformet. For behandlingen starter,
ma pasienten informeres om produktets

. dets kontraindik , dets
uforlikeligheter og dets mulige bivirkninger.
Alle aseptiske og hygieniske forholdsregler
m3 tas for § klargjore omradet, materialet
og pasienten for injeksjonen. NCTF®
135 HA-injeksjon kan utfores manuelt
eller sammen med sterile sproyter og

brennende folelse] kan behandl
antihistaminer og kortikosteroider og
sykehusinnleggelse ved angiogdem/
quinckes gdem

« Infeksjon (abscess) kan behandles med
antibiotika og kirurgisk inngrep, for
forkjolelsessar (herpes) brukes antiviral
medisin.

«Systemiske bivirkninger (frysninger,
feber ...) kan behandles med: medisinsk
behandling fra helsepersonell.

* Sykehusinnleggelse (i alvorlige tilfeller).

Langvarig bruk avmedisiner ved behandling

av bivirkninger mé vurderes noye da dette

kan medfore en risiko for pasienten.

BRUKSANVISNING

NCTF® 135 HA er tiltenkt & bli injisert i
dermis av helsepersonell som er oppleert
i injeksjonsteknikker. Helsepersonell kan

oyter og kanyler i samsvar med
tiltenkt bruk (intradermale injeksjoner).
Etter behandlingen skal helsepersonell
gi pasienten et produkthefte og et
implantatkort som sporbarhetsetiketten
skal festes pa. Data knyttet til injeksjonen
(pasientdetaljer og produktets
batchnummer) ma ogsa oppbevares av
helsepersonell.

Sett med 5 hetteglass

1/ Koble en 186G nal tilen 3 mL sproyte (folger
med i settet), og trekk aseptisk ut NCTF®
135 HA-lgsningen som skal injiseres.

2/ Koble fra 18G-nalen og koble den egnede,
sterile kanylen for injeksjon, som falger
med i settet (30G eller 326), til sproyten
fyltmed NCTF® 135 HA.

3/Fjern hetten p3 nalen og injiser NCTF®
135 HA.

PROTOKOLL

Den anbefalte dosen er 0,05 mL per
injeksjonspunkt, med en avstand p3 rundt
1-1,5cm. Den anbefalte protokollen bestar
av 3 behandlinger, med intervaller p3 3-4
uker. Ytterligere behandlinger kan gis hver
3. eller 6. maned dersom helsepersonell
anser det ngdvendig med tanke pd
hudkvaliteten. Maksimal injisert mengde er
6 mL for ansiktet, 3 mL for halsen og 3 mL
for halsutringningen per gkt. Resorpsjonstid
for frihyaluronsyre forventes & veere mellom
24 0g 48timer.

ADVARSLER

« Sjekk utlgpsdatoen p3 etiketten.

« Sjekk integriteten til den sterile barrieren
umiddelbart for du bruker produktet.

* Ikke bruk hetteglasset og komponentene
pé nytt pd andre pasienter.

« M3 ikke gjensteriliseres.

« Etter bruk m3 nilene kastes i en egnet,
sikker beholder.

* Gjenbruk av produktet innebaerer risiko
(f.eks. krysskontaminering] for pasienten.

« M5 ikke brukes dersom forpakningen er
Spen eller skadet.

o lkke injiser for stort volum, det kan
potensielt fore til bivirkninger.

LAGRINGS-/OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevar NCTF® 135 HA mellom 5°C 0g 25°C
(41-77°F) pd et tort sted beskyttet mot lys og
fuktighet. Handteres med forsiktighet.

STANDARDER

Produktet er CE-sertifisert og i samsvar
med harmoniserte standarder og felles
spesifikasjoner (EU) 2022/2346 som gjelder
for NCTF® 135 HA referertiSSCP-NCTF-NCL.

NCTF®

135 HA

ITE TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE
Valmisteita voivat antaa ainoastaan
asianmukaisesti koulutetut
terveydenhuollon ammattilaiset,
joilla on kansallisen lainsdadanno
mukainen pétevyys tai hyvaksynta.

NCTF® 135 HA
Voimakkaasti tiivistetty hyaluronihappo
+ polyrevitalisoiva liuos

KUVAUS
Sinjektiopullon pakkaus
5x3 mL:n injektiopulloa
5x3mL:n ruiskua

5x 18 G:nvetoneulaa
5x30G:ninjektioneulaa
5x32G:ninjektioneulaa

KODSTUMUS

. illoittamaton natri onaatti/
hyaluronihappo (5 mg/mL] (aiotusta
vaikutuksesta vastaava aine] -
keskimaarainen molekyylipaino: 0,7-1,3 x
10¢ Daltonia
Vaikutus: tayttava ja kosteuttava vaikutus.

 Puskuriliuos (lopullinen pH 6,50-7,80)
Vaikutus: pH:n saato

« Polyrevitalisoiva liuos (9 mg/mL)

Vaikutus: ihosoluille upllmaal\sen
fysiol ympariston ai vinen.
12 vitamiinia: askorbiinihappo (C-vitamiini),

biotiini (B8-vitamiini, pantoteenihappo (B5-
vitamiini), foolihappo (B9-vitamiini, inositoli
(B7-vitamiini), nikotiiniamidi/nikotiinihappo
(B3-vitamiini), pyridoksiini/pyridoksaali (B6-
vitamiini), riboflaviini (B2-vitamiini), tiamiini
(B1-vitamiini), tokoferoli (E-vitamiinil,
retinoli (A-vitamiini), B12-vitamiini

6 kivenndisainetta: kalsiumkloridi,
kaliumkloridi, magnesiumsulfaatti,
natriumasetaatti, natriumkloridi,
natriumdivetyfosfaatti

5 nukleosidia: deoksiadenosiini,
deoksisytidiini, deoksiguanosiini,
deoksitymidiini, 5-metyyli-2'-deoksisytidiini

24 aminohappoa: a-aminobutyyrihappo,
alaniini, arginiini, asparagiini,
asparagiinihappo, aspartiinihappo, kystiini,



glutamiini, glutamiinihappo, glysiini, histidiini,
hydroksiproliini, isoleusiini, leusiini, lysiini,
metioniini, ornitiini, fenyylialaniini, proliini,
seriini, tauriini, treoniini, tryptofaani, tyrosiini,
valiini

6 koentsyymid: TPP [kokarboksylaas\]
CoA [(koentsyymi AJ,
(flaviiniadeniinidinukleotidi), NAD
(nikotiiniamidiadeniinidinukleotidi], NADP
(nikotiiniamidiadeniinidinukleotidifosfaatti),
UTP (uridiinitrifosfaatti)

Muuta: glutationi, polysorbaatti 80,
glukuronihappo, glukuronihappolaktoni,
glukosamiini, vedetén dekstroosi

KAYTTOTARKOITUS/INDIKAATIOT

NCTF® 135 HA on ikdantymista torjuva
injektoitava tuote, joka on tarkoitettu ihon
pinnalla olevien ryppyjen tayttamiseen,
vasyneen tai samean ihon intensiiviseen
elvytykseen ja kosteuttamiseen sekd ihon
tasoittamiseen ja hehkun palauttamiseen. Se
auttaa myos lisaamaan kypsan taiveltostuneen
ihon kimmoisuutta, paksuutta elastisuutta.
NCTF® 135 HA on tarkoitettu injektoitavaksi
dermikseen seuraavilla alueilla

« kasvot (periorbitaalialue mukaan lukien)

* kaula

« dekolteen alue.

VASTA-AIHEET

Als ruiskuta verisuoniin. Al3 kayts

seuraavissa tapauksissa:

* potilailla, joilla on hoidettavalla alueella
ihomuutos tai jokin sairaus

epotilailla, joilla on ollut
autoimmuunisairaus tai jotka ovat saavat
immuuniterapiaa

« potilailla, joilla on yliherkkyys tai tunnettu
allergia jollekin aineosalle;

* alle 18-vuotiailla potilailla

* raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

KAYTTOON LITTYVAT VAROTOIMET

Ala kayta tuotetta, jos tuotteen ulkonako
(vari, lapindkyvyys yms.) on muuttunut.
Kliinisi tietoja ei ole saatavilla NCTF®
135 HA -injektion sietokyvyst alueella
jota on jo hoidettu toisella "pysyvalla”
(ei-resorboituvalla) tayttévalmisteella.
Tallaisissa tapauksissa on noudatettava
varovaisuutta, vaikka NCTF® 135
HA:ta ei injektoida samalle tasolle
Antikoagulanttihoitoa tai verihiutaleiden
aggregaation estajaa [esim. aspiriinia) saaville
potilaille on ilmoitettava lisaantyneests
mustelmien ja lievdn verenvuodon riskista
injektiokohdassa. Potilaalle on annettava
suositus olla kayttamatta meikkia 12 tuntia
injektion jalkeen ja vilttas pitksaikaista
altistumista auringolle, UV-sateilylle,
korkeille ja alhaisille limpétiloille seka
saunassa tai hoyrysau kayntia vahintaa

HA:n kayttod varten. NCTF® 135 HA:ta ei saa
injektoida samaan aikaan keskisyvan tai syvan
kemiallisen kuorinnan tai dermabraasion
kanssa. Paikallispuudutusainetta (laastari
tai voide) voidaan kayttaa ennen injektiota.
Huomaa, ettd puudutusaineet voivataiheuttaa
paikallista punoitusta tai yliherkkyytta.
NCTF® 135 HA:ta ei saa inje
kauneuspilkkuihin (luomet) eiké aktii
aknevaurioihin.

YHTEENSOPIMATTOMUUDET
Hyaluronihappo on yhteensopimaton
kvaternaaristen ammoniumyhdisteiden,
kuten bentsalkoniumkloridiliuosten,
kanssa. Taman vuoksi NCTF® 135 HA
ei saa missain tapauksessa joutua
kosketuksiin laaketieteellisten ja kirurgisten
instrumenttien kanssa, joita on kasitelty
tallaisella tuotteella.

HAITTAVAIKUTUKSET

Terveydenhuollon ammattilaisen on
ilmoitettava potilaalle, ettd taman
valmisteen kayttoon voi liittya ei-toivottuja
vaikutuksia, kuten allerginen systeeminen
reaktio (angioedeema, allerginen reaktio,
kutina, ihottuma, vilunvaristykset, kuume),
paikallinen tulehdusreaktio (eryteema,
turvotus, polttava tunne, kyhmyt,

48 tuntia injektion jalkeen. Terveydenhuollon
ammattilaisille suositellaan
injektiotekniikkakoulutusta NCTF® 135

granul . kipu, ihotulehdus), paikallinen
allerginen reaktio (kutina) ja infektio (paise,
herpes). Terveydenhuollon ammattilaisen on
varmistettava, etté potilas ilmoittaa hanelle

kaikista ei-toivotuista vaikutuksista.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Potilaan on ilmoitettava terveydenhuollon
ammattilaisille mahdollisimman pian,
jos ilmenee jokin [edelld mainittu tai
muu) haittavaikutus tai jos jokin (edelld
mainittu tai muul haittavaikutus jatkuu
yli viikon ajan. Implantti on tarkistettava
ja hoidettava asianmukaisesti.
Terveydenhuollon ammattilaiset hoitavat
téllaisia haittavaikutuksia asianmukaisesti
(ks. seuraava kohta). Jakelijalle ja/tai
valmistajalle on ilmoitettava kaikista
muista NCTF® 135 HA -injektioon liittyvista
haittavaikutuksista. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan valmistajalle
ottamalla yhteytté seuraavaan osoitteeseen:
vigilance@fillmed.com tai Laboratoires
FILL-MEDin verkkosivuilla: https:/fillmed.
com. Kaikista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava sen jasenvaltion viranomaisille,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Turvallisuutta ja kliinista suorituskykys
koskeva yhteenveto (SSCP) on saatavilla
Laboratoires FILL-MEDin verkkosivustolla.

HAITTAVAIKUTUSTEN HOITO

« Tulehdusreaktio (turvotus, eryteema,
ihottuma, punoitus, kyhmyt, granulooma,
ihotulehdus...) voidaan hoitaa seuraavasti:
kylmakompressio 48 tunnin ajan,
tulehdusta ehkaisevat paikalliset voiteet,
aurinkovoiteet, antibiootit ja tarvittaessa

kortikosteroidit.

 lhon epasaanncllisyyksia (kyhmyt, papulat)
voidaan hoitaa hyaluronidaasilla tai
hieromalla kyseist3 aluetta.

« Allerginen reaktio (kutina, polttava tunne)
voidaan hoitaa seuraavasti: antihistamiinit
ja kortikosteroidit seka sairaalahoito, jos
kyseessd on angioodeema/allerginen
turvotus.
« Infektio [paise] voidaan hoitaa antibiooteilla
ja kirurgisella toimenpiteelld ja
huuliherpes [herpes] virusladkitykselld.

eSysteemiset haittavaikutukset
(vilunvaristykset, kuume...] voidaan
hoitaa terveydenhuollon ammattilaisen
suorittamalla ladketieteelliselld
toimenpiteells.

*Sairaalahoito (vakavissa tapauksissal.
Minké tahansa laakkeen pitkaaikainen
kaytto haittatapahtumien hoidossa on
arvioitava huolellisesti, koska siihen voi
liittya riski potilaalle

KAYTTOOHJEET

NCTF® 135 HA on tarkoitettu injektoitavaksi
dermikseen injektioteknisen koulutuksen
saaneen terveydenhuollon ammattilaisen
suorittamana. Terveydenhuollon
ammattilainen voi kdyttda hoidettavalle
alueelle sopivia injektiotekniikoita neulalla,
mikroneulalla tai kanyylin avulla. N&ita
tekniikoita ovat muun muassa seuraavat:
useita ihonsisiisia injektioita/pisteests
toiseen, jaljitys/veto (yksinkertainen tai

viuhkamainen), kattaminen. Ennen hoidon
aloittamista potilaalle on ilmoitettava
laitteen kayttoaiheet, vasta-aiheet,
yhteensopimattomuudet ja mahdolliset
haittavaikutukset. Kaikki aseptiikkaan
ja hygieniaan liittyvat varotoimet on
toteutettava paikan, materiaalin ja potilaan
valmistelemiseksi ennen injektiota. NCTF®
135 HA -injektio voidaan tehda kasin tai
steriileilld ja kertakayttdisilla ruiskuilla
ja neuloilla niiden kayttétarkoituksen
mukaisesti (ihonsiséiset injektiot). Hoidon
jalkeen terveydenhuollon ammattilaisen on
annettava potilaalle tuotteen pakkausseloste,
implanttikortti, johon jaljitettavyysmerkinta
on kiinnitettdva. Terveydenhuollon
ammattilaisen on mybs sailytettava injektioon
liittyvat tiedot (potilastiedot ja tuote-erdn
numero).

Sinjektiopullon pakkaus

1/Kytke 18 G : n neula 3 mL:n ruiskuun
(siséltyy pakkaukseen) ja vedd pistettava
NCTF® 135 HA -liuos aseptisesti ruiskuun.

2/Irrota 18 G : n neula ja liita pakkauksessa
oleva injektioon sopiva steriili neula
(30 6 tai 32 G) NCTF® 135 HA:lla téytettyyn
ruiskuun.

3/ Poista neulan korkki ja injektoi NCTF®
135 HA.

PROTOKOLLA
Suositeltu annos on 0,05 ml injektiopistettd
kohti noin 1-1,5 cm:n vilein. Suositeltu

protokolla koostuu kolmesta hoidosta
3-4 viikon vélein. Lisahoitoja voidaan
antaa 3 tai 6 kuukauden vdlein, jos
terveydenhuollon ammattilainen katsoo
sen ihon laadun kannalta tarpeelliseksi.
Enimmaispistosmaara on 6 mL kasvojen,
3 mL kaulan ja 3 mL dekolteen alueelle yhta
hoitokertaa kohden. Vapaan hyaluronihapon
odotettavissa oleva imeytymisaika on 24-48
tuntia.

VAROITUKSET

e Tarkista viimeinen kayttopaivamaara
etiketista.

* Tarkista steriilin esteen eheys valittomasti
ennen tuotteen kiyttss.

« Al3 kayts injektiopulloa tai komponentteja
uudelleen muille potilaille

« Ala steriloi uudelleen.

* Kayton jalkeen neulat on havitettava
sopivassa turvallisessa séiliossa

e Tuotteen uudelleenkayttdsn Liittyy
potilaalle aiheutuvia riskeja (esim.
ristikontaminaatio).

¢ Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

« Al injektoi lilan suuria maaria, silla se
saattaa johtaa haittavaikutuksiin.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta NCTF® 135 HA 5-25°C:n lampétilassa
kuivassa, valolta ja kosteudelta suojatussa
paikassa. Kasittele varoen

STANDARDIT

Tuote on CE-sertifioitujaSSCP-NCTF-NCL:ssa
viitattuun NCTF® 135 HA:han sovellettavien
yhdenmukaistettujen standardien ja yhteisten
eritelmien (EU) 2022/2346 mukainen.

NCTF®

135 HA | ..

INDLAGSSEDDEL TIL SUNDHEDSFAGLIGE
M& kun administreres af
sundhedsfaglige med en passende
uddannelse, som er kvalificerede
eller akkrediterede i henhold til
national lovgivning.

NCTF® 135 HA
Hgjkoncentreret hyaluronsyre
+polyrevitaliserende oplgsning

BESKRIVELSE

Seetmed 5 haetteglas
5x3mL hatteglas
5x3mL sprojter

5x 186G udtraekningsnéle
5x306 injektionsnéle
5x 326 injektionsnale

SAMMENSZATNING
o+ lkke-tvarbundet natriumhyaluronat /

hyaluronsyre (5 mg/mL) (bestanddel
ansvarlig for den tilsigtede virkning) -
Gennemsnitlig molekylvagt: 0,7 til 1,3 x
10¢ Dalton
Funktion: fyldende effekt og hydrering
+ Bufferoplesning [endelig pH 6,50-7,80)
Funktion: justering af pH
 Polyrevitaliserende oplgsning (9 mg/mL)
Funktion: tilvejebringelse af et optimalt
fysiologisk miljs for hudceller

12 vitaminer: ascorbinsyre [vit. C), biotin (vit.
B8), pantothensyre (vit.B5), folsyre (vit. B9,
Inositol (vit. B7), nicotinamid/nikotinsyre
(vit. B3), pyridoxin/pyridoxal-syre [vit. Bé),
riboflavin (vit. B2), thiamin (vit. B1), tokoferol
[vit. E), retinol [vit. A}, vitamin B12

6 mineraler: calciumklorid, kaliumklorid,
magnesiumsulfat, natriumacetat,
natriumklorid, natriumdihydrogenphosphat

5nukleotider: deoxyadenosin, deoxycytidin,
deoxyguanosin, deoxythymidin, 5-methyl-
2'-deoxycytidin

24 aminosyrer: a-aminobutansyre, alanin,
arginin, asparagin, asparginsyre, cystin,
glutamin, glutaminsyre, glycin, histidin,
hydroxyprolin, isoleucin, leucin, lysin,
methionin, ornithin, fenylalanin, prolin, serin,
taurin, threonin, tryptophan, tyrosin, valin

6 coenzymer: TPP (cocarboxylase),

CoA [coenzym AJ, FAD [flavin-adenin-
dinukleotid), NAD (nicotinamid-adenin-
dinukleotid], NADP (nicotinamid-adenin-
dinukleotid.fosfate), UTP (uridintrifosfat)

Andet: glutathion, polysorbat 80,
glucuronsyre, glucuronsyre lacton,
glucosamin, dextrose vandfri

TILTANKT BRUG / INDIKATIONER

NCTF® 135 HA er et injicerbart antiage-
produktindiceret for fyldning af overfladiske
rynker, for en intens revitalisering og
hydrering af en traet og kedelig hud og for at
forbedre hudens ensartethed og udstréling
Det bidrager ogs3 til at forbedre fylde,
fasthed og elasticitet af en moden eller slap
hud. NCTF® 135 HA er indiceret til at blive
injiceret i dermis i folgende omrader:

« ansigt (herunder det periorbitale omrade)
 hals

* decolleté.

KONTRAINDIKATIONER

M3 ikke injiceres i blodkar. M& ikke bruges

hos:

* patienter med en andring af huden eller
en hudsygdom i det behandlede omrade;

« patienter med en sygehistorie med en
autoimmun sygdom eller som modtager
enimmunterapi;

* hypersensitive patienter eller som har en
kendt allergi over for en af bestanddelene;

« patienter, som er under 18 3r



* gravide eller ammende kvinder.

FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR@RENDE
BRUG

Brug ikke produktet, hvis produktets
fremtoning [farve, gennemsigtighed...)
er @ndret. Der foreligger ingen kliniske
data vedrerende tolerance i tilfzelde af
injektion af NCTF® 135 HA i et omréde,
der allerede er blevet behandlet med et
andet “permanent” (ikke resorberbart)
fyldprodukt. Man bar udvise forsigtighed
i sadanne tilfelde, skant NCTF® 135 HA
ikke injiceres i samme niveau. Patienter,
der modtager en antikoagulansbehandling
eller en blodfortyndende behandling
(f.eks. acetylsalicylsyre), skal informeres
om en gget risiko for bld marker og mild
blgdning pa injektionsstedet. Patienterne
bor underrettes om, at det ikke anbefales
atbruge makeup i 12 timer efter injektionen
og at de ber undgé laengere eksponering for
sol, UV-straler, varme og kolde temperaturer
savel som brug af sauna eller damprum
i mindst 48 timer efter injektionen. Det
anbefales, at sundhedsfaglige folger et
kursus i injektionsteknikker i forbindelse
med brugen af NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA
mé ikke injiceres samtidig med en middel
eller dyb kemisk peeling eller dermabrasion.
En lokal anastesi [patch eller creme) kan
péfores for injektionen. Bemark venligst, at
anzstetika kan forérsage lokal rodme eller
hypersensitivitet. NCTF® 135 HA m3 ikke

injiceres i skenhedspletter (naevi) og aktive
akne-lasioner.

UFORLIGELIGHEDER

Hyaluronsyre er uforligelig med kvaternzre
ammoniumforbindelser sasom oplgsninger,
derindeholder ber iumchlorid. Derfor

disse bivirkninger pa en passende made
(se naste afsnit). Distributeren og/eller
producenten skal underrettes om enhver
bivirkning relateret til injektionen af NCTF®
135 HA. Du kan rapportere om bivirkninger
direkte til producenten ved at kontakte:
igi i com eller pa Laboratoires

mé& NCTF® 135 HA aldrig komme i kontakt
med medicinske og kirurgiske instrumenter
behandlet med denne type produkter.

BIVIRKNINGER

Den sundhedsfaglige ber informere
patienten om, at der findes mulige
bivirkninger relateret til implantationen
af dette udstyr, sdsom: allergisk
systemisk reaktion (angiosdem, allergisk
reaktion, klgende fornemmelse, udslaet,
kuldegysninger, feber), lokal inflammatorisk
reaktion (erytem, opsvulmning, braendende
fornemmelse, knude, granulom, smerte,
hudinflammation), lokal allergisk reaktion
(pruritus) og infektion (byld, herpes). Den
sundhedsfaglige bor sikre sig, at patienten vil
underrette ham/hende om enhver bivirkning.

ANGIVELSE AF BIVIRKNING

Patienten skalinformere den sundhedsfaglige
hurtigst muligt i tilfzlde af bivirkninger
(nzvnt ovenfor eller andre) eller hvis en
bivirkning [navnt ovenfor eller andre)
vedvarer i over en uge. Implantatet skal
kontrolleres og behandles p3 en passende
made. Den sundhedsfaglige vil behandle

FILL-MED-hjemmesiden: https://fillmed.com.
Enhver alvorlig haendelse skal rapporteres
til myndighederne i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten er bosat.
Resumeet over sikkerhed og klinisk effektivitet
(SSCP) er tilgazngeligt pa Laboratoires
FILL-MED-hjemmesiden.

BEHANDLING AF BIVIRKNINGER

« Inflammatorisk reaktion (opsvulmning,
erytem, udslat, rodme, knude, granulom,
hudinflammation..] kan behandles
med en kold kompres i 48 timer, topisk
antiinflammatorisk creme, solcreme,
antibiotika og kortikosteroider, hvis
nodvendigt

« Uregelmassigheder i huden (knude, papel)
kan behandles med hyaluronidase eller
massage af den pagaeldende zone.

« Allergisk reaktion (klgende fornemmelse,
brandende fornemmelse) kan behandles
med antihistaminer og kortikosteroider
samt hospitalsindlaeggelse i tilfaelde af
angiosdem / Quinckes gdem.

¢ Infektion (byld) kan behandles med
antibiotika og kirurgisk indgreb, og
forkolelsessar (herpes) med antiviral

medicin.

* Systemiske bivirkninger (kuldegysninger,
feber...) kan behandles af medicin ordineret
af den sundhedsfaglige.

« Hospitalsindlaeggelse (i alvorlige tilfzlde).

Laengere brug af et lagemiddel for

behandling af en bivirkning skal evalueres

omhyggeligt, da dette kan indebre en risiko
for patienten

BRUGSANVISNING

NCTF® 135 HA er beregnet til at blive injiceret
idermis af en sundhedsfaglig, der er traenet
iinjektionsteknikker. Den sundhedsfaglige
kan bruge injektionsteknikker, der er
egnet til det omrade, der skal behandles
med nal, mikronal eller kanyle sdsom:
flere intradermale injektioner / punkt pr.
punkt, tilbageforing / tilbagetrakning
(enkel eller vifteform], nappage. For
behandlingens start skal patienten vare
informeret om udstyrets indikationer,
kontraindikationer, uforligeligheder og
mulige bivirkninger. Der skal tages alle
aseptiske og hygiejniske forholdsregler for
at forberede stedet, materialet og patienten
for injektionen. NCTF® 135 HA injektionen
kan udfgres manuelt eller kombineret med
sterile sprojter og nale til engangsbrug i
overensstemmelse med deres tiltankte
brug (intradermale injektioner). Efter
behandlingen skal den sundhedsfaglige
udlevere til pati en indl ddel

en etiket for sporbarhed. Data relateret
til injektionen [patientdata og produktets
batchnummer] skal 0gs3 opbevares af den
sundhedsfaglige

Szt med5 hatteglas

1/Forbind en 186 nal med en 3 mL sprojte
(medfolger i sattet] og udtrak pd en
aseptisk mide den NCTF® 135 HA-
oplgsning, der skalinjiceres.

2/Tag 186G nalen af og forbind en egnet
medfalgende steril n3l til injektion (306
eller 326) med sprojten fyldt med NCTF®
135 HA

3/Tag hatten af nilen og injicer NCTF®
135HA.

PROTOKOL

Den anbefalede dosis er 0,05 mL pr.
injektionspunkt, med en indbyrdes afstand pa
omkring 1-1,5cm. Den anbefalede protokol
bestdr af 3 behandlinger med intervaller pd
3-4 uger. Ekstra behandlinger kan gives hver
3. eller 6. maned, hvis den sundhedsfaglige
skonner, at det er ngdvendigt pa basis af
hudens kvalitet. Den maksimalt injicerede
mangde er 6 mL for ansigtet, 3 mL for
halsen og 3 mL for decolletéen pr. session.
Fri hyaluronsyres resorptionstid ligger
mellem 24 og 48 timer.

ADVARSLER
« Tjek udl pé etiketten

et implantatkort, hvorp4 der skal klzbes

«Tjek den sterile barrieres integritet

umiddelbart for brug af produktet.

* Genbrug ikke haetteflasken & elementerne
til andre patienter.

« M5 ikke gensteriliseres.

* Nilene skal bortskaffesien egnet beholder
til skarpe genstande efter brug.

*Genbrug af produktet indebaerer risici
(f.eks. krydskontaminering) for patienten.

« M5 ikke bruges, hvis pakningen er 3bnet
eller beskadiget.

« Injicer ikke for store mangder, da det kan
medfgre bivirkninger.

OPBEVARING /
OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar NCTF® 135 HA mellem 5°C og 25°C
(41-77°F) et tort sted beskyttet mod lys og
fugt. Skal handteres forsigtigt.

STANDARDER

Produktet er CE-market og i
overensstemmelse med harmoniserede
standarder og falles specifikationer (EU)
2022/2346 gaeldende for NCTF® 135 HA
henvist tili SSCP-NCTF-NCL

NCTF*

135 HA

SAGLIK CALISANLARI BROSURU
Yalnizca ulusal mevzuata gore

yetkin veya akredite olan, uygun
egitimi almis saglik profesyonelleri
tarafindan uygulanmalidir.

NCTF® 135 HA
Yiksek konsantrasyonlu hyaluronik asit
+ polirevitalize edici soliisyon

ACIKLAMA

5 flakonluk kit

5x3mL flakon
5x3mLsiringa

5x 186 cekme ignesi

5x 306 enjeksiyon ignesi
5x 326 enjeksiyon ignesi

BILESIM

* Caprazbagli olmayan Sodyum hyaluronat/
Hyaluronik asit (5 mg/mL) (amaclanan
etkiden sorumlu bilesen) - Ortalama
molekiiler agirlik: 0,7ila 1,3 x 10¢ Dalton
islevi: dolgunluk etkisi ve hidrasyon

* Tampon ¢ozelti (nihai pH 6,50-7,80)
Islev: pH'in ayarlanmasi

« Polirevitalize edici soliisyon (9 mg/mL)
islev: cilt hiicreleri icin optimum fizyolojik
ortamin saglanmasi

12 vitamin: askorbik asit [vit. C), biyotin
(vit. B8), pantotenik asit (vit. B5), folik asit
(vit. B9), inositol (vit. B7), nikotinamid/
nikotinik asit (vit. B3], piridoksin/piridoksal
(vit. B6), riboflavin (vit. B2), tiamin [vit. B1),

tokoferol (vit. E], retinol [vit. A}, B12 vitamini.

6 mineral: kalsiyum kloriir, potasyum klorir,
magnezyum siilfat, sodyum asetat, sodyum
klorir, sodyum dihidrojenofosfat

5 niikleozid: deoksiadenosin, deoksisitidin,
deoksiguanozin, deoksitimidin, 5-metil-2'-
deoksisitidin

24 amino asit: a-aminobitirik asit, alanin,
arjinin, asparagin, aspartik asit, sistin,
glutamin, glutamik asit, glisin, histidin,
hidroksiprolin, izolgsin, lsin, lizin, metiyonin,
ornitin, fenilalanin, prolin, serin, taurin,
treonin, triptofan, tirozin, valin

6 koenzim: TPP (kokarboksilaz), CoA
(koenzim A}, FAD [flavin adenin dinikleotid),
NAD (nikotinamid adenin dintkleotid],
NADP (nikotinamid adenin dinikleotid
fosfat), UTP (iiridin trifosfat)

Digerleri: glutatyon, polisorbat 80,
glukuronik asit, glukuronik asit lakton,
glukozamin, susuz dekstroz

KULLANIM AMACI/ ENDIKASYONLAR

NCTF® 135 HA drinleri tibbi kullanima
yénelik degil, estetik amacli rinlerdir.
NCTF® 135 HA, yiizeysel kirisikliklarin
dolgusunda, yorgun veya mat cildin yogun
canlandirilmasi ve hidrasyonunda, cilt
homojenligini ve parlakligini iyilestirmek

icin endike olan yaslanma karsiti enjekte
edilebilir bir drindir. Ayrica, olgun veya
gevsek cildin yeniden sikilasmasina,
kalinligina ve elastikiyetine yardimei olur.
NCTF® 135 HA, asagidaki bélgelerde dermis
icine enjekte edilmek lizere endikedir:

 yiiz (g6z cukuru cevresi bolgesi dahil)

* boyun

« dekolte bélgesi

KONTRENDIKASYONLAR

Kan damarlarina enjekte etmeyin. Asagidaki

durumlarda kullanmayin:

* tedavi edilecek bélgede herhangi bir cilt
degisikligi veya hastaligi olan hastalarda;

«otoimmiin hastalik dykiisii olan veya
immiinoterapi géren hastalarda;

sbilesenlerden herhangi birine karsi
asiri duyarliligr veya bilinen alerjisi olan
hastalarda;

* 18yasindan kiiciik hastalarda;

« hamile veya emziren kadinlarda.

KULLANIM ONLEMLERI

Uriin 6zelliklerinde (renk, seffaflik...)
degisiklik fark ederseniz arinii kullanmayin.
NCTF® 135 HA'nin daha 6nce baska bir
“kalici” emilemez) dolgu iiriini ile tedavi
edilmis bir bélgeye enjeksiyonu konusunda
tolerans acisindan mevcut klinik veri
bulunmamaktadir. NCTF® 135 HA ayni
seviyede enjekte edilmemesine ragmen
bu gibi durumlarda 6nlem alinmalidir
Antikoagiilan tedavi veya trombosit

agregasyon inhibitéri (6rnegin, aspirin)
alan hastalar, enjeksiyon bolgesinde
morarma ve hafif kanama riskinin artacagi
konusunda bilgilendirilmelidir. Hastaya,
enjeksiyonu takip eden 12 saat boyunca
makyaj yapmamas! ve enjeksiyondan sonra
en az 48 saat boyunca uzun siireli glines
1sigina, UV radyasyonuna, yiiksek ve diisiik
sicakliklara maruz kalmaktan ve saunaveya
buhar odasi kullanimindan kacinmasi tavsiye
edilmelidir. NCTF® 135 HA'nin kullanimi
icin saglik profesyonellerine enjeksiyon
teknikleri konusunda egitim 6nerilir. NCTF®
135 HA, orta veya derin kimyasal peeling
ya da dermabrazyon ile ayni anda enjekte
edilmemelidir. Enjeksiyon ncesinde lokal
anestezik [patch veya krem) uygulanabilir.
Anestezik triinlerin lokal kizarikliga veya
asiri duyarliliga neden olabilecegini litfen
unutmayin. NCTF® 135 HA'y1 ben [neviis) ve
aktif akne lezyonlarina enjekte etmeyiniz.

UYUMSUZLUKLAR

Hyaluronik asit, benzalkonyum kloriir
soliisyonlari gibi kuaterner amonyum
bilesikleri ile uyumsuzdur. Bu nedenle
NCTF® 135 HA, bu tiir triinlerle muamele
edilmis tibbi ve cerrahi aletlerle asla temas
etmemelidir.

ADVERS ETKILER

Saglik profesyoneli, hastayi bu cihazin
implantasyonu ile ilgili alerjik sistemik
reaksiyon (anjiyosdem, alerjik reaksiyon,
kasinti hissi, dokiintd, titreme, ates), lokal



enflamatuar reaksiyon (eritem, sislik, yanma
hissi, nodil, grantlom, agri, cilt iltihabi),
lokal alerjik reaksiyon (kasinti] ve enfeksiyon
(apse, herpes) gibi olasi istenmeyen etkiler
konusunda bilgilendirmelidir. Saglik uzmani,
hastanin herhangi bir istenmeyen etkiyi
kendilerine bildirdiginden emin olmalidir.

ADVERS ETKILERIN BEYAN EDILMESI
Hasta, herhangi bir yan etki (yukarida
belirtilen veya diger) olusursa veya herhangi
bir yan etki yukarida belirtilen veya diger) bir
haftadan uzun siirerse en kisa siirede saglik
uzmanlarini bilgilendirmelidir. Implant kontrol
edilmeli ve uygun sekilde tedavi edilmelidir.
Saglik uzmanlari bu advers etkileri uygun
sekilde tedavi edecektir [bir sonraki bslime
bakiniz). Dagitici ve/veya dretici firma,
NCTF® 135 HA enjeksiyonu ile ilgili diger
herhangi bir advers etkiden de haberdar
edilmelidir. Advers reaksiyonlari dogrudan
iiretici firmaya vigilance@fillmed.com
adresinden veya Laboratoires FILL-MED'in
https://fillmed.com adresindeki web sitesi
uzerinden bildirebilirsiniz. Ciddi her olay,
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tye
devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.
Giivenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP),
Laboratoires FILL-MED'in web sitesinde
mevcuttur.

ADVERS ETKILERIN TEDAVILERI
« Enflamatuar reaksiyon [sislik, eritem,
dékiinti, kizariklik, nodil, graniilom, cilt

iltihabr...) su sekilde tedavi edilebilir: 48 saat
boyunca soguk kompres, antienflamatuar
topikal kremler, giines kremleri,
antibiyotikler ve gerekirse kortikosteroidler.

«Cilt dizensizlikleri (nodil, papil)
hyaluronidaz veya ilgili blgenin masaiji ile
tedavi edilebilir.

e Alerjik reaksiyon (kasinti hissi, yanma
hissi] su sekilde tedavi edilebilir:
antihistaminikler ve kortikosteroidler ve
anjiyosdem/quincke 8demi durumunda
hastaneye yatis.

« Enfeksiyon (apse) antibiyotikler ve cerrahi
midahale ile, uguk (herpes) icin antiviral
ilaclarile tedavi edilebilir.

« Sistemik advers olaylar (titreme, ates...) su
sekilde tedavi edilebilir: saglik profesyoneli
tarafindan tibbi miidahale.

*Hastaneye yatis [siddetli vakalarda).
Advers olaylarin tedavisinde herhangi
bir ilacin uzun siireli kullanimi, hasta
icin risk olusturabileceginden dikkatle
degerlendirilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

NCTF® 135 HA, enjeksiyon teknikleri
konusunda egitimli bir saglik profesyoneli
tarafindan dermis icine enjekte edilmek
iizere tasarlanmistir. Saglik profesyoneli,
igne, mikro igne veya kaniil ile tedavi edilen
bélgeye uygun olarak coklu intradermal
enjeksiyon/noktadan noktaya, geri cekme/
cekilme [basit veya yelpaze seklindel, napaj
gibi enjeksiyon tekniklerini kullanabilir.

Tedaviye baslamadan dnce, Grinin
endikasyonlari, kontrendikasyonlari,
uyumsuzluklari ve olasi istenmeyen
etkileri hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.
Enjeksiyon éncesi bélgenin, malzemenin
ve hastanin hazirlanmasi icin tim asepsi ve
hijyen onlemleri alinmalidir. NCTF® 135 HA
enjeksiyonu, manuel olarak veya kullanim
amacina (intradermal enjeksiyonlar) uygun
sterilve tek kullanimlik siringalar ve igneler
ile birlikte gerceklestirilebilir. Tedaviden
sonra, saglik uzmani hastaya iriin brosiiri
ve lizerine izlenebilirlik etiketiyapistiritmasi
gereken implant kartini vermelidir.
Enjeksiyonla ilgili veriler (hasta bilgileri ve
iiriin parti numarasi) saglik profesyoneli
tarafindan saklanmalidir.

5 flakonluk kit

1/3m siringaya (kit icinde saglanir) 186
igneyi takin ve enjekte edilecek NCTF®
135 HA soliisyonunu aseptik olarak cekin.

2/18G igneyi cikarin ve NCTF® 135 HAile dolu
siringaya Kit icinde saglanan uygun steril
enjeksiyon ignesini (306 veya 326) takin.

3/ignenin kapagini ¢ikarin ve NCTF®
135 HA'y1 enjekte edin

PROTOKOL

Onerilen doz, 1-1,5 cm araliklarla her
enjeksiyon noktasiicin 0,05 mL'dir. Onerilen
protokol, 3-4 hafta araliklarla 3 tedaviden
olusur. Saglik profesyoneli cilt kalitesi
acisindan gerekli gériirse her 3 veya 6 ayda

bir ek tedaviler uygulanabilir. Seans basina
maksimum enjekte edilen miktar yiiz icin
6 mL, boyunicin 3 mL ve dekolte bélgesiicin
3 mL'dir. Serbest hyaluronik asidin emilim
siliresinin 24 ile 48 saat arasinda olmasi
beklenir.

UYARILAR

* Etiketteki son kullanma tarihini kontrol
edin.

e Uriini kullanmadan hemen dnce steril
bariyerin batiinligini kontrol edin.

* Flakonu ve bilesenleri diger hastalarda
tekrar kullanmayini.

« Yeniden sterilize etmeyin

«Kullanimdan sonra igneler uygun bir
giivenli kap icine atilmalidir.

* Uriiniin tekrar kullanimi hasta igin riskler
(6rn. capraz kontaminasyon) tasir.

* Ambalajacik veya hasarliysa kullanmayin.

« Asiri hacim enjekte etmeyin, potansiyel
olarak yan etkilere yol acabilir.

SAKLAMA/MUHAFAZA KOSULLARI
NCTF® 135 HA'y1 5°C ile 25°C (41-77°F)
arasinda I1sik ve nemden koruyarak kuru bir
yerde saklayin. Dikkatli kullanin

STANDARTLAR

Uriin, CE sertifikalidir ve SSCP-NCTF-
NCL'de referans gosterilen NCTF® 135 HA
icin gecerli olan uyumlastirilmis standartlar
ve ortak spesifikasyonlar (AB) 2022/2346 ile
uyumludur.

NCTF*

135 HA

BPOWIPA ANA MELWUUUHCKUX
PABOTHUKOB

Mpenapat paspewaeTcs BBOAUTL
UCKNIOYNTENBHO MEAULMHCKUM
paboTHUKAM, KOTOpble MpowWwn
cooTBeTCcTBYylowee obyyeHue u
nonyyunu Keanuoukauuw uiu
aKKpeauTaLmio, COOTBETCTBYOLLYIO
rocyaapcTBeHHOMY
3aKOHOAATENbCTBY.

NCTF® 135 HA
BLiCOKOKOHLEHTPUPOBAHHAR
rManypoHoBas KUCnoTa,
NONMpeBUTANM3NPY O WM pacTBOP

OMUCAHUE
Habop u3 5 pnakonos

5 GnakoHoB N0 3 Mn
5wnpuiyes no 3 mn

5urn ann 3a6opa 186

5 MHbeKLUMoHHbIX urn 306
5 MHbekunoHHbIX urn 326

COCTAB
eHecwuTulit ruanypouat Hatpus /

ruanypoHoBas kucnoTa, 5 Mr/Ma (akTusHblit
KoMnoHeHT). CpeaHas MonekynspHas
macca: 0,7-1,3 x 10 aansToH
OyHkymua: 3G GeKT HanoNHEHHOCTH W
YBNaXHEHHOCTH.
*BydepHblit pacTBop (KOHeuYHbIN ypoBeHb
pH: 6,50-7,80).
DyHkuma: cTabunmnzaumns yposHs pH.
«MonupesuTanu3upylowmin pacteop (9 mr/
Ma).
OyHkuns: obecneyenne onTUManbHoi
U3N0NOrUYECKOT CPEb ANS KNETOK KOXKM.

12 BuTamuHoB: ackopbuHosas kucnota
(C), 6uotun [(B8), nautoTewoBasn
kucnota (B5), donuesas kucnota
(B9), wnosuton (B7), Hukotuwamng /
HUKOTUHOBAs kucnoTa (B3), nupuaokcuu /
nupugokcans (Bé), pubodnasu (B2), Tuamun
(B1), Tokodepon [E), peturon (A), sutamun B12

6 MUHEPanoB: XNOPUA KaNbUMS, XNOPUA
KanwWa, cynbGaT Markua, aueTar HaTpus,
XNOPUA HATPUS, AUTMAPOGOCHET HATPHS

5 HyKneo3sWpoB: Ae30KCMAAEHO3WH,
AE30KCUUMTUANH, AC30KCUTYaHO3UH,
Ne30KCUTUMUAUH, 5-MeTun-2'-
AE30KCULNTUANH

24 aMMHOKMCNOTHI: 0-aMUHOMacnaHas
KMC0Ta, anaHnH, apruHmH, acnaparux,
acnaparmHosas KMCNoTa, YACTUH, FNyTaMiH,
ryTaMUHOBaR KUCNOTA, FAULUUH, TUCTUANH,
FUAPOKCUNPONWH, M30NeiLUNH, NeiLnH,

JIU3NH, METUOHWUH, OPHUTUH, GeHUNananmH,
NPONUH, CepuUH, TaypuH, TPEOHWH,
TPMNTO(EH, TUPO3MH, BaNMH

6 kopepmenToB: TPP (kokapbokcunasal,
CoA (kodepment AJ, FAD
(pnasunapenunpnrykneotunal, NAD
(HuKoTUHaMUAaneHnHanHykneotual, NADP
(HuKoTUHaMURAREHMHANHYKNeOTHAGOCHaT),
UTP [ypuauntpudocdar)

BcnoMoraTenbHble BewecTBa: ryTaTHoH,
nonucopbat 80, rnlokypoHoBas kucnoTa,
NaKTOH TNIOKYPOHOBOW KUCNOTHI,
FI0K03aMUH, 6e3BOAHAR AEKCTPO3A

HA3HAYEHUE / NOKA3AHUSA K
MPUMEHEHUIO

NCTF® 135 HA — 370 MHbBEKUMOHHbIN
npenapar, KoTopsiii GopeTcs ¢ NpusHakamm
CTapeHusi, MHTEHCUBHO BOCCTaHaBANBaeT
W yBNaXHRAET TYCKNYl0 KOXY WUNM KOXKY
C MOHWXEHHBIM TOHYCOM, 3anonHseT
NM0BEPXHOCTHBIE MOPLLMHLI, 0BecnednsaeT
O HOPOAHOCTL KOXM M npupaer et
ecTecTBeRHoe cusiHme. Kpome Toro, npenapat
cnocobcTByeT BOCCTAHOBNEHNIO NNOTHOCTH,
TONWMHBL W 31aCTUYHOCTH 3penoit uam
Aps6noit koxu. Mpenapat NCTF® 135 HA
npeaHasHaueH ANA MHbLEKUMIA B gepMy 8
cnefywwmux obaacTsax:

* nuuo (Bkntoyas 06nacTs Bokpyr rnasl;

* wes;

* pekonsTe.

MPOTUBOMOKA3AHUA

3anpewaeTca BBOANTL B KPOBEHOCHbIE

cocynbl. 3anpeLlaeTcs BBOANTS:

* NALNEHTaM C KaKUMU-T1BO 3a60NeBaHMAMM
WAK M3MEHeHUAMM Ha 0BpabaTbiBaeMOM
yuacTKe Koxu;

* NaUMEHTaM, KOTOPbIE MMEIOT ayTOUMMYHHbIE
3a60/1eBaHNs B aHaMHe3e UM NPOXOAAT
MMMyHOTEpanuio;

enauMeHTaM ¢ NOBLHWEHHON
4yBCTBMTENLHOCTbIO K KakoMy-nn6o
KOMMNOHEHTY MW 3BECTHOM annepruyeckoi
peakumeil Ha HuX;

*nauneHTaMm B Bo3pacTe Ao 18 net;

«GepeMeHHbIM UM XEHILMHAM, KOTOpbIE
KOPMSAT FpyAbIo.

MEPbl MPELOCTOPOXHOCTU NPU
MPUMEHEHWUM

3anpewaeTca Mcnonb3oBaTh npenapar,
BHEWHMIA BMA (4BET, NPO3payHOCTe U T. 4.)
K0TOpOro uamenuncsi. KnuHndeckme ganHsle
onepeHocMocTM MHbekL it NCTF® 135 HA 8
YUBCTOK KOXMU, paHee 06paboTaHbIf Apyrum
nepMaHeHTHbIM (HepaccaceiBaiowmnmcs)
unnepom, oTcyTcTeyioT. B Takux cayyasx
CnepyeT cobNIoAaTL 0CTOPOXHOCTL, HECMOTPS
Ha WHO#i yposens Beaenna NCTF® 135 HA.
MMaumeHTOB, NoNyYaIoLLMX BHTUKOArYNSHTHY
Tepanuio WAM WHrUBMTOPLI arperayun
TpomBounTos [Hanpumep, acnupul, cneayet
YBEAOMUTb 0 NOBbIWEHHOM PUCKe NOABACHNA
CUHAKOB U HE3HaYUTENILHOTO KPOBOTEYEHUS
B MecTe uHbekuuu. MayneHta cnepyet

npepocTepeyb OT UCNO/b30BAHNS CPeACTB
REKOPaTMBHOM KOCMETUKW B TedyeHue 12
4acoB NoCNe MHBEKUUM U PEKOMEHA0BATL
w3beraTs ANMTeNbHOro npebbiBaHMs Ha
conHue, nop Bo3neiicTenem YO-uanyderns,
BLICOKMX M HU3KMX TeMnepaTyp, a Takxe
noceweHns cayH UM NapHbiX B TeyeHue
He MeHee 48 4acoB nocne MHbeKLUM.
MeANUMHCKIM PaBOTHIKAM pekoMeHayeTcs
npoiiTh obydeHne TexHuke BBEAEHMA
NCTF® 135 HA. NCTF® 135 HA 3anpeuwaeTtcs
BBOAUTL OHOBPEMEHHO C NpoLeAypoit
cpegHero uam ray6okoro XxuMuueckoro
nunuHra wau pepmabpasuu. Mepep
BBE/leHMEM pa3pelwaeTca HaHecTw
aHecTesupyouee CPeACTBO MECTHOrO
peiictaus (nnacTeips unv kpem). 06patne
BHMMaHMe Ha To, 4TO aHecTeanpywuime
CpeAcTBa MeCTHOro [eiCcTBMR MOryT
BbI3bIBATL JI0OKaNbHOE MOKPacHeHue
VAU NOBLIWEHHYIO YYBCTBUTENBHOCTH
3anpewaetcs BBoauTs NCTF® 135 HA 8
poanmbie naTHa (HeBycl) 1 akTMBHbIE Ouary
yrpeBoii chiny.

HECOBMECTUMOCTb

TManypoHoBan KMCNOTA HECOBMECTUME
C YeTBEPTMUHLIMM aMMOHMEBLIMY
COefMHEHMAMU, TAKUMU KK PacTBOpbl
Xnopupa Gensankonns. Mo 3T0R NpuunHe
npenapat NCTF® 135 HA Hu npu Kakux
06CTOSTeNbCTBAX He AOJKEH KOHTAKTHPOBATL
C MEAMUMHCKUMU U XUPYPrUYeCcKUMM
WHCTPYMeHTamMu, 06paboTaHHbIMK 3THM

TMNOM NpoAYyKTa.

NOBOYHOE IENCTBUE

Meavuunckuit paboTHUK RONXeEH
YBEAOMUTL NauMeHTa 0 BO3IMOXHBIX
HeXenaTeNlbHbIX ABNEHNAX, CBA3AHHBIX C
MMNNaHTauMei JaHHOTO U3AeNNS, TakuX
KaK: CUCTeMHas annepruyeckas peakums
(aHrnoHespoTHyeckmii oTek, annepruyeckas
peakuus, 3ya, cbinb, 03Ho6, nuxopaakal,
MeCcTHas BOCMAanMTeNbHas peakuus
(3putema, npunyxnocTb, XXKeHue, y3enku,
rpanynemel, 6onb, Bocnanexue Koxul,
MecTHas annepruyeckas peakuus (3ya) v
undekuns (abeuece, repnec). MegnumHckmit
PabBOTHUK J0NXEH 0CBEAOMUTLCA 060 BCex
HeXenaTenbHbIX ABNEHNSIX NaLMeHTa.

3AABJIEHME 0 MOBOYHbIX AENCTBUAX

MayneHT BONXEH Kak MOXHO cKopee
CO0BWNTL MEAULMHCKUM PaBOTHUKAM O
BO3HWKHOBEHNWM Kakoi-nubo nobouHoir
peakuyuy (ykasaHHoi Bbiwe uan Apyroi)
unu 0 noBouHoM addexTe (ykazanHom sbiwe
Wnu Apyrom), KoTopeiit coxpaHsieTcs Gonee
0AHOW Hepenu. MMnnanTaTt nopnexut
nposepke U 06paboTke COOTBETCTBYIOUUM
06pasom. MeanumHcKie paboTHUKH NpUMYT
COOTBETCTBYWWME MepL B OTHOWEHUN
TaKknx No6ouHbIX AeAiCTBMI [cM. Creayoumit
pasgen). O apyrux nobouHbIX AecTBUAX,
cBA3aHHbIX ¢ BBeAeHneM NCTF® 135 HA,
HeOBX0AUMO COOBWMTE AMCTPUBBIOTOPY
(unu) nponssoanTento. 0 nobourbix addekTax



MOXHO cooﬁmmb HenocpeacTBeHHO
npoussoauTeNto, 06paTuBLINCL NO aapecy
3neKTpoHHOIM NouTh vigilancefillmed.com
wu Ha se6-caiite Laboratoires FILL-MED:
https://fillmed.com. O nw6om cepbesHom
UHUMACHTE Heo6X0AUMO CO0BILaTL OpraHam
BNacTu rocyfapcTBa-4yeHa, Ha Tepputopun
KOTOpPOro HaxoAMWTCA NoNb3oBaTeNb U (nnn)
naunent. CBefeHus o 6e3onacHoCTH
KAMHUYECKOM 3G PEKTUBHOCTH BOCTYNHBI Ha
8e6-caiite Laboratoires FILL-MED

MEPbI PEATVUPOBAHUA HA MOBOYHbLIE
LEACTBUA

« B cnyyae BO3HUKHOBEHNS BOCNaNUTENbHON
peakuun (oTek, 3puTema, cbinb,
nokpacHeHue, y3enku, rpaHynemsi,
BOCNaneHue KOXU U T. A.) npuMeHnMbl:
XONOAHBIA KoMnpecc Ha 48 yacos,
NPOTUBOBOCNANNTE bHbIE KPEMbI MECTHOTO
ReACTBUA, CONHUE3aWNTHBIE KPEMbI,
aHTUBMOTUKM M KOPTMKOCTEPOMABI NpH
HeobxoanMoCTH.

+B cnyuae BOIHUKHOBEHNS HEPOBHOCTE
Koxu (ysenku, nanynel] npumeHuma
rManypoHMAa3a UM Maccax NopaxeHHoro
yyacTka Koxu

B cnyuae BO3HUKHOBEHUS
annepruveckoit peakyun (3ya, xxenne)
NpUMEHMMbI: aHTUTUCTaAMUHHbIE
npenapatel M KOPTMKOCTEPOMALI, a
Takke rocnuTanMsauuu B cryuae
aHTMOHeBPOTUYECKOro oTeka / oTeka
KenHke.

*B cnyyae BO3HMKHOBeHUS MHdeKUMM
(abcuecc) npumennmMbl aHTUBUOTUKYM 1
XMpYpruyeckoe BMEWaTeNbCTBO; B CAlyYae
BO3HUKHOBEHNA FepNETUYECKOI NXOPAAKM
(repnec) npumennMsl NpoTUBOBUpYCHEIE
npenaparel.

*B ciyyae BO3HMKHOBEHUA CUCTEMHBIX
HexenaTenbHblx ABneHni (03Ho6,

nokasaHusx K NpUMeHeHMo npenapara,
NPOTMBONOKA3aHMAX, HECOBMECTUMBIX
NPOAYKTAX U BO3MOXHbIX HEXeNaTeNbHbIX
aBnerusix. Mepen BBefeHMeM HEOBXOAUMO
NpUHATL BCe Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH
no acenTuke M rUrMeHe AN NOATOTOBKM
MecTa BBefleHNs, MaTepuana v nauuenTa.
Beeperne NCTF® 135 HA MOXHO BEINONHATL

wt.alnp

BMELIATENLCTBO CO CTOPOHbI MEANLIMHCKOTO

paboThuKa.
elocnuTtanusauna (B cayyasx BbiCOKOI

cTenenu TaxecTy)
NlnuTeNbHOe NpUMeHeHMe Kakoro-an6o
N1eKapCTBEHHOTO CPeACTBa B paMKax Mep
pearupoBaHus Ha HexenaTeNbHeIe SBNeHNS
NOANEXUT TWaTeNbHOMY OLEHNBaHMIO,
N0CKONbKY MOXeT NpeacTaBAsTs Coboil puck
ANA NaumeHTa.

WHCTPYKUWUW NO NPUMEHEHUIO

Mpenapat NCTF® 135 HA npegHasHaueH
ANS BBEJEHNA B AepMy MeAULUMHCKUM
paboTHUKOM, NpoWeaWNM obydeHue
TexHuke BBeAeHUsA. MeanumMHcKnil paboTHuK
MOXET MCMONb30BaTh METOAbl BBEAECHNS,
aMaNTHPOBAHHBIE K yHaCTKY KOXM, KOTOPbIi
NOANEXUT MHBEKLMN NOCPEACTBOM UL,
MUKPOUTNLl MNM KAHIOAW, Hanpumep:
MHOXECTBEHHbIE BHYTPUKOXHbIE MHbeKLMN
/ Touka B TouKy, peTpoTpaccuposaHue
/ otTarnsanue [npoctoe unu seephoel,
Hannax. Mepes Hauanom npoueaypsl
nauyveHTa cnepyeT yBejOMUTL O

PYUHYIO MW C NOMOLLBIO CTEPUABHBIX U
0[HOPa30BbIX WNPULIEB V1 U/ B COOTBETCTBMN
C MX HasHaueHueM (BHYTPUKOXHBIE
wHbekunu). Mocne npoueaypsl MeAUMHCKHI
PaboTHUK AONXEH NPEAOCTABUTL NALUEHTY
MHCTPYKUMIO Mo NpuUMeHeHuio Npenapata
M KapTouKy MMNNaHTaTa, Ha KOTOpyio
HEeOBXOAMMO HaknenTb 3TMKeTKy ANs
oTcnexmsanns. MeguumHckuii paboTHUK
TaKkKe JONXEeH XpaHUTh laHHble 0 BBEAEHUN
(naHHble 0 naunenTe u HoMep napTuu
npenapartal.

Habop n3 5 dnakonos

1/Moacoeannnte uray 186 k wnpuuy
obbemoM 3 Mn (BX0AMT B KomnaekT) n
acentuyeckn Habepute pactsop NCTF®
135 HA ana nHbekuum.

2/ OtcoemunTe urny 186G v noacoeunHuTe
NOAXOARWYI0 CTEPUNLHYIO UrNy ANS
MHbeKUMit, BXopAulylo B komnnekT (306
wam 326), K wnpuuy, HanoaHeHHoMy
NCTF® 135 HA.

3/ CHumuTe konnayok urnsi n seeante NCTF®
35HA

MPOTOKON

Pekomenpyemasn fosa coctaenser 0,05 mn
Ha TOYKY BBE/EHUA, PACMONOXKEHHYIO Ha
paccTosHum 1-1,5 cm. Cornaco npoTokony
pekomeHpayeTCs nposejeHne Tpex
NpoUeAyp C UHTEPBanOM B 3-4 Hegenu.
[lononHutensHeie npoueaypsl MoryT
NpoBOAMTLCA Kaxable 3 nan 6 Mecsues,
€CAM MeAMUMHCKMI paBOTHUK CONTET 3T0
HEOBXOAMMBIM C y4eTOM KauecTBa KOXM.
MakcuManbHan 4033 BBEAEHUS 33 OAUH
ceaHc cocTaBnseT 6 MA Ana nuua, 3 Mn
ANns wen u 3 Mn ana obnactu gekonbTe.
Oxupaemoe Bpems pesopbuum csoboaHoi
TMaNypOHOBO/ KUCNOTH COCTaBARET OT
24 no 48 yacos.

NPEAYNPEXAEHUA

* MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Ha STUKETKE.

+llposepbTe LENOCTHOCTL CTEPUNBLHOTO
6apbepa HenocpeaCcTBeHHO nepea
vcnonb3oBaHuem npenapara.

« 3anpelyaeTca NOBTOPHOE NCNONb30BaAHNE
GNaKOHA UAN KOMNOHEHTOB ANA APYFUX
naumeHToB.

* BanpewaeTcs NOBTOPHAA CTEPUINIALNA.

* Wrnbi nocne ncnonb3sosakuns Heobxoanmo
BbI6POCHTL B NOAXOAR LM Ge30nacHlit
KoHTeiiHep.

*MoBTopHOE UCMONb30BaHME NpenapaTa
npepctasnseT puck [(HWanpumep,
nepekpecTHoe 3apaxeHue) Ans naunenta.

«3anpewaeTcs UCNONb30BaTL, ecnu
YNaKoBKa BCKPbITa MW NOBPeXAeHa.

*3anpewaeTcs BBOANUTL M3BLITOUHBIN
06beM, NocKoNbKY 3T0 MOXET NpuBecTy
K BO3HUKHOBEHMUIO N060YHbIX 3¢ dekToB

YCJI0BUA XPAHEHUA N
KOHCEPBUPOBAHUA

NCTF® 135 HA HeobxoanMo xpaHuTe npu
Temnepatype 01540 25 °C (41-77 °F) B cyxom,
3aWmwenHoM OT CBeTa U Bnarv Mecre. Mpy
MCNONb30BaHNM HEOBXOAMMO CoBnloAaTh
NpUMEHNMBIE MepbI NPeA0CTOPOXHOCTH.

CTAHLAPTbI

Wspenne wnmeer ceptudukat CE u
COOTBETCTBYET FapMOHWU3UPOBAHHBIM
cTangapTam u 06uwmmM cneundukaunsm (EC)
2022/2346, npumernmbim kK NCTF® 135 HA,
yka3zaHHbiM 8 SSCP-NCTF-NCL
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