PROYECTO DE ROTULO
Anexo llIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

GHIMAS S.p.A
Via Cimarosa 85, 40033 Casalecchio di Reno (BO). Italia

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

ALIDYA

Agente antilipodistrofico inyectable
con gelatina bovina hidrolizada
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

FABRICADO POR:
M GHIMAS S.p.A
Via Cimarosa 85, 40033 Casalecchio di Reno (BO). Italia

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

ALIDYA

Agente antilipodistrofico inyectable con
gelatina bovina hidrolizada

Solvente 10ml

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
CO DIRECTORA TECNICA: Farm. Paola Picardi MN. 13.413
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-319
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Descripcion
El dispositivo es una solucion densa capaz de determinar la reestructuracion
volumétrica progresiva y gradual de las alteraciones evidentes en la piel derivadas de
sindromes lipodistroficos.

Esta actividad se lleva a cabo gracias a la capacidad de reestructuracién volumétrica
de la tejido adiposo subcutaneo por una mezcla de aminoacidos ramificados y no
ramificados, asociados a un sistema alcalinizante de la matriz extracelular y una
osmolaridad especialmente disefiada_capaz de




morfoestructural del tejido adiposo. El dispositivo contiene hidrolizado de gelatina de
origen animal (bovino).

Es un producto inyectable dirigido al tratamiento y la mejora de las imperfecciones del
cuerpo, en el ambito médico y de la cirugia estética, y en dermatologia, debidas a
alteraciones perfilométricas superficial.

Indicaciones
ALIDYA es una solucién indicada para la correccion de las alteraciones perfilométricas
superficiales debidas a lipodistrofia ginoide (celulitis)

Contraindicaciones

ALIDYA esta contraindicado en todos los casos diferentes de los mencionados en las
INDICACIONES del producto. Por lo tanto, ALIDYA debe utilizarse en sujetos sanos y
no debe ser inyectado en aquellos individuos que presenten patologias agudas o
cronicas de la piel en las areas afectadas o en las proximidades.

Por motivos prudenciales, tampoco debe ser utilizado en sujetos con anamnesis
positiva por reacciones anafilacticas o por alergias graves, en pacientes con
enfermedades graves de Organos o aparatos, incluidas las enfermedades
autoinmunes, en nifios ni en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Advertencias

ALIDYA no debe ser inyectado en areas anatOmicas distintas del tejido adiposo
superficial o de la dermis profunda.

No se debe infiltrar el tejido muscular, ni el interior de vasos sanguineos o de érganos
parenquimatosos y cavidades.

No se debe afiadir y/o mezclar ninguna sustancia desconocida con el producto.

No inyecte el producto en personas que se sepa que son hipersensibles al colageno
bovino.

Precauciones

Como ocurre con todos los procedimientos de infiltracién percutana, la infiltracion
puede comportar riesgos de infeccion, si el producto es inyectado en puntos
anatémicos afectados por procesos inflamatorios o infecciosos, o bien en zonas que
no hayan sido lavadas y desinfectadas correctamente, o sin el debido cuidado para
mantener la aguja y la jeringa estériles.

En los pacientes con molestias hemorragicas y/o de la coagulacién o en tratamiento
con anticoagulantes, el producto debe utilizarse con maxima cautela, dado que el acto
de inyectar la sustancia puede provocar, con mayor frecuencia, hemorragias o
equimosis locales.

Reacciones adversas

Después de la infiltracibn pueden presentarse reacciones edematosas, pequefios
hematomas superficiales 0 enrojecimiento cutdneo de grado leve o moderado que
deben ser considerados normales para el tipo de tratamiento efectuado, y que
normalmente se resuelven completamente en algunas horas. Aungue la aplicacion de
ALIDYA suele ser bien tolerada, no se excluye la posibilidad de episodios raros de
dolor transitorio.

Consejos antes de su uso

Antes de utilizar el producto, hay que informar al paciente sobre las indicaciones, las
contraindicaciones y los posibles efectos secundarios que podrian manifestarse con el
uso. Asimismo, el paciente debe ser informado sobre el hecho de que puede solicitar
en cualquier momento la suspension del tratamiento. Recomiende al paciente que no
debe utilizar cosmeéticos (excepto bajo-consejo médico especifico) enAda zona de
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calor directo de inmediato (por ejemplo: exposicién al sol o a los rayos UVA y UVB,
calor de chimeneas, sauna, etc.). El tratamiento debe ser realizado por médicos
competentes preparados para el uso de las técnicas de inyeccibn mencionadas.
Nunca use el producto si no se ha conservado adecuadamente. Advierta siempre al
paciente que debe indicar cualquier posible cambio del tejido en la zona de aplicacion,
y cualquier eventual, incluso si es altamente improbable, perturbacién general
(aumento de temperatura, caida de presion, etc...).

Presentacion

El producto se suministra en envases de 5 frascos de 340 mg de polvo esterilizados
por rayos gama (25 kGy) y en 5 ampollas de 10 ml de solvente, esterilizados con vapor
y apirogeno

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

Alidya™ debe inyectarse con técnica mesoterapéutica, con microsomas, con agujas
27 o 30G de 4mm en el area afectada por la celulitis con sesiones semanales. El
tratamiento con Alidya™ requiere un nimero medio variable de 6-9 aplicaciones con
posibles sesiones de mantenimiento mensuales. El tratamiento se puede repetir cada
6-12 meses. En cada sesién se prevé el uso de 1-2 ampollas en funcién de la
extension del area que se va a tratar.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos;

Antes del uso, retire el solvente con una jeringa estéril e insértelo en la botella que
contiene el polvo a disolver asegurdndose de que estos pasos se realicen en
condiciones estériles. Agite la mezcla durante unos segundos y espere a que la
solucion esté transparente. Una ver reconstituida, la solucion puede aparecer un color
ligeramente rosado y emite un olor caracteristico. Antes de la inyeccidén es necesario
realizar una limpieza y desinfeccion completa de la zona de aplicacién. Aplique el
producto a nivel de la capa dérmica profunda o en la capa subcutdnea superficial con
una aguja de 30G - 4 mm mediante y con micro-bolos (0,2-0,3 ml); o con el método de
la “mesoterapia”, también llamado “intradermoterapia”’. El tratamiento con ALIDYA
prevé de media un ciclo minimo de ocho aplicaciones en la zona afectada con
intervalo semanal, hasta un maximo de 12 sesiones, utilizando para cada sesion 1-2
frascos, segun el tamafio de la zona tratada. Es posible, después de un ciclo de
tratamiento, realizar una 0 mas sesiones con un intervalo al menos de 15 dias. La
accion del tratamiento mejora mediante un linfodrenaje manual o neumatico. El
tratamiento permite un buen resultado clinico, no permanente. Se recomienda repetir
el tratamiento cada seis meses para mantener estable el resultado clinico.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;
Idem item 3.4
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
namero posible de reutilizaciones.

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Antes de utilizar el producto, hay que informar al paciente sobre las indicaciones, las
contraindicaciones y los posibles efectos secundarios que podrian manifestarse con el
uso. Asimismo, el paciente debe ser informado sobre el hecho de que puede solicitar
en cualquier momento la suspension del tratamiento.

Recomiende al paciente que no debe utilizar cosméticos (excepto bajo consejo médico
especifico) en la zona de aplicacion durante las doce horas siguientes y que no debe
exponerse a fuentes de calor directo de inmediato (por ejemplo: exposicién al sol o a
los rayos UVA y UVB, calor de chimeneas, sauna, etc.).

El tratamiento debe ser realizado por médicos competentes preparados para el uso de
las técnicas de inyeccién mencionadas. Nunca use el producto si no se ha conservado
adecuadamente. Advierta siempre al paciente que debe indicar cualquier posible
cambio del tejido en la zona de aplicacidn, y cualquier eventual, incluso si es altamente
improbable, perturbacion general (aumento de temperatura, caida de presion, etc...)

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
No aplica

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que resp cta a Ia
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magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras;

No aplica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

COMPOSICION
Polvo:

Componente Composicién %
Gelatina bovina hidrolizada 2.96
Manitol 17.7
Ascorbato de calcio 2.96
Isoleucina 7.39
Metionina 1.49
Lisina 8.87
Glicina 11.8
Serina 5.92
Leucina 11.8
Alanina 5.91
Valina 7.39
EDTA 0.60
a- Ciclodestrina 2.36
Cloruro de Sodio 11.8
Bicarbonato Sodio 1.04
Solvente:

Componente Composicion %

Agua 100

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

El material no utilizado que se queda en la jeringa o en el frasco debe desecharse
después del tratamiento (eliminados como residuos sanitarios especiales) para evitar
el riesgo de infecciones cruzadas debidas al uso en otros pacientes.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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