ALIDYA

Anti LipoDystrophic Agents

ALIDYA jest rozwigzaniem zalecanym w celu korekty zmian profilometrycznych
powierzchniowych skory, spowodowanych lipodystrofig gynoidalna.

SKtAD

Bydlecy peptyd kolagenowy (hydrolizowana zelatyna bydleca), D-(+) glukopiranoza a,
wigzanie 1,4 glikozydowe, etylenodiaminotetraoctan disodu, system buforowy
aminokwasowy z korektorem wodoroweglanowo-sodowym, regulator osmolalnosci.

DZIAtANIE

ALIDYA po rozpuszczeniu jest gestym roztworem, bedacym w stanie zapewnic progresywng i
stopniowq rekonstrukcje objetosciowg skéry z widocznymi zmianami na poziomie skérnym, w
wyniku objawow lipodystrofii gynoidalna.

Niniejsze dziatanie jest mozliwe dzieki zdolnosci rekonstrukcji objetosciowej podskdrnej
tkanki ttuszczowej przez mieszanine aminokwaséw rozgatezionych oraz nierozgatezionych, w
potgczeniu z systemem alkalizujgcym macierzy zewnatrzkomorkowej oraz specjalnie
opracowanej osmolalnosci, bedgcej w stanie zréwnowazy¢ strukture morfologiczno-
strukturalng tkanki ttuszczowe;j.

WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE

ALIDYA jest rozwigzaniem zalecanym w celu korekty zmian profilometrycznych
powierzchniowych skéry, spowodowanych lipodystrofig gynoidalng.

Przed uzyciem nalezy pobra¢ rozpuszczalnik jatowg strzykawka i wtozy¢ go do butelki
zawierajgcej proszek do rozpuszczenia, upewniajac sie, ze czynnosci te wykonano w
sterylnych warunkach. Wstrzgsaj miksturg przez kilka sekund, a nastepnie poczekaj, az
roztwér stanie sie klarowny. Po uzyskaniu roztwér moze wydawac sie lekko rézowy i
wydziela¢ charakterystyczny zapach.

Przed zaszczepianiem konieczne jest doktadne oczyszczenie i petna dezynfekcja leczonego
obszaru.

Wykona¢ posiew na poziomie gtebokiej warstwy skéry lub w powierzchownej warstwie
podskornej igtg 30G - 4 mm i mikro-bolusy (0,2- 0,3 ml); lub poprzez metodg tak zwanej
,mezoterapii", znanej rowniez jako ,,intradermoterapia obszarowa".



Kuracja z zastosowaniem preparatu ALIDYA przewiduje Srednio jeden cykl sktadajacy sie z
minimum osmiu aplikacji w danym obszarze, w odstepie jednego tygodnia, do maksymalnie
12 sesji, zuzywajagc podczas kazdej sesji 1-2 fiolki, w zaleznosci od rozlegtosci powierzchni
poddawanej zabiegowi. Po cyklu kuracji mozliwe jest wykonanie jednego lub kilku kolejnych
cykli w odstepie co najmniej 15 dni. Dziatanie kuracji wspomagane jest poprzez drenaz
limfatyczny manualny lub pneumatyczny.

Zabieg pozwala na uzyskanie dobrego wyniku klinicznego, nietrwatego. Zaleca sie
powtarzanie zabiegu co szes¢ miesiecy w celu utrzymania stabilnego wyniku klinicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt ALIDYA jest przeciwwskazany we wszystkich przypadkach odmiennych od
okreslonych w czesci WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE niniejszej ulotki.

ALIDYA jest produktem wstrzykiwanym, wykorzystywanym w zabiegach medycyny
estetycznej, chirurgii plastycznej oraz dermatologii, majgcych na celu poprawe dysharmonii
ciata powstatych w wyniku zmian profilometrycznych powierzchniowej. Dlatego tez preparat
ALIDYA moze by¢ stosowany u 0séb zdrowych i nie powinien by¢ wstrzykiwany pacjentom z
ostrymi lub chronicznymi chorobami skéry w obszarach poddawanych zabiegowi lub w ich
bezposrednim sgsiedztwie. Ponadto, ze wzgleddw ostroznosci, nie powinien byé stosowany u
pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie reakcjg anafilaktyczng lub powaznymi alergiami, u
pacjentéw z ciezkimi chorobami narzadéw lub uktaddéw, w tym chorobami
autoimmunologicznymi, w przypadku dzieci oraz kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

OSTRZEZENIA

Preparat ALIDYA nie powinien by¢ wstrzykiwany w obszarach anatomicznych odmiennych od
powierzchniowe] tkanki ttuszczowej lub od gtebokich warstw skdry. Nie przeprowadzaé
iniekcji preparatu do tkanki miesniowej, wnetrza naczyn krwionosnych lub narzgdow
migzszowych oraz jam ciata. Nie dodawac i/lub nie miesza¢ zadnych substancji obcych z
produktem.

Nie nalezy wstrzykiwac¢ produktu osobom, u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢ na kolagen
bydlecy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Tak jak w przypadku wszystkich iniekcyjnych zabiegdéw podskdrnych, iniekcja moze
spowodowac ryzyko zakazenia, gdy produkt zostanie wstrzykniety w obszarach
anatomicznych, w ktérych przebiegajg procesy zapalne lub zakazne, lub w przypadku gdy



obszar poddawany zabiegowi nie zostat odpowiednio oczyszczony i zdezynfekowany lub bez
nalezytej starannosci, aby igta i strzykawka byty sterylne. U pacjentéw z zaburzeniami
krzepliwosci krwi oraz w trakcie terapii przeciwzakrzepowej, nalezy stosowac preparat z duzg
najwyzsza ostroznoscig, poniewaz jego iniekcja mogtaby nasili¢ wystepowanie miejscowych
krwawien oraz wylewdéw podskdrnych.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Po iniekcji preparatu w miejscu jego wstrzykniecia mogg pojawic sie mate powierzchniowe
krwiaki lub zaczerwienienie skéry o niewielkim lub srednim stopniu nasilenia. Tego typu
reakcje uznawane sg za normalne dla niniejszego rodzaju zabiegu i catkowicie ustepujg w
ciggu kilku godzin po zabiegu.

Pomimo iz stosowanie preparatu ALIDYA jest z reguty dobrze tolerowane, nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci rzadkich przypadkéw przejsciowe]j bolesnosci.

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Przed podaniem preparatu pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach,
przeciwwskazaniach i mozliwych efektach ubocznych, ktére moga pojawic sie po
zastosowaniu preparatu.

Poza tym pacjent musi zosta¢ poinformowany, iz na jego zyczenie zabieg moze zostac
przerwany w dowolnym momencie.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby przez dwanascie godzin po zabiegu nie naktadat
kosmetykdw w miejscu iniekcji (z wyjgtkiem gdy lekarz nie zaleci inaczej) oraz aby unikat
bezposrednich zrédet ciepta (np. ekspozycja na storice, promieniowanie UVA i UVB, ciepto
odbite itp.).

Zabieg musi by¢ przeprowadzany przez wyspecjalizowanych lekarzy, posiadajgcych
kwalifikacje w zakresie techniki iniekcyjnej okreslonej powyze;.

Niewykorzystany preparat znajdujacy sie w strzykawce badz ampufce, musi zosta¢ usuniety
natychmiast po zabiegu (jako specjalne odpady medyczne), W celu wyeliminowania ryzyka
infekcji krzyzowych spowodowanych zastosowaniem u innych pacjentéw. przechowywany.
Nigdy nie stosowac produktu, jesli nie masz pewnosci, ze byt prawidtowo przechowywany.

Zawsze poinformowac pacjenta, aby sygnalizowat jakiekolwiek zmiany tkanki w miejscu
iniekcji, oraz wszelkie ewentualne, nawet jesli mato prawdopodobne, ogélne zaktécenia
(wzrost temperatury, spadek cisnienia, itp.).



OPAKOWANIE

Produkt dostarczany jest w opakowaniach zawierajgcych 5 fiolek po 340 mg proszku
sterylizowanych promieniowaniem gamma (25 kGy) oraz 5 amputek po 10 ml
rozpuszczalnika, sterylizowanych w autoklawie i apirogennych.

PRZECHOWYWANIE

Produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, z dala od zrédet ciepta i
Swiatfa. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Produkt musi by¢ stosowany zgodnie z ulotkg informacyjng. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania. Profesjonalista jest
zobowigzany osobiscie kontrolowa¢ zgodnos¢é produktu z przewidzianymi przez niego
sposobami zastosowan.

Data opracowania ulotki informacyjnej: 28/11/2019



