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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

POLYPHIL NEXT

Polinucleotidos 1.00% (10 mg/ml) + Acido hialuronico 1.00 % (10 mg/ml)

Dispositivo médico - Gel intradérmico
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PolyPhil next es un gel viscoeldstico, apirégeno, estéril, de un solo uso, para uso intradérmico.
PolyPhil next es un dispositivo médico que contiene la asociacién original de polinucleétidos
(10 mg/ml) y 4cido hialurénico (10 mg/ml).

Los polinucleétidos son sustancias de origen natural, derivadas del pescado, altamente
purificadas y reabsorbibles. Tienen capacidad hidratante y ejercen una accién tréfica sobre los
fibroblastos, por lo que resultan {itiles para mejorar la elasticidad y la tonicidad de la piel. El
acido hialurénico es también uno de los componentes fundamentales de la matriz extracelular
dérmica y otorga propiedades mecénicas y eldsticas al tejido. El dcido hialurénico endégeno
disminuye con el paso del tiempo, lo que contribuye a alterar las estructuras epidérmicas y
dérmicas, acelerando asi el envejecimiento cutdneo y la aparicién de arrugas.

La mezcla de las dos sustancias determina una accidn sinérgica en la cual la fuerte hidratacién
generada por ambos componentes (en particular, por el dcido hialurénico) se asocia al efecto
tréfico de los polinucledtidos sobre los fibroblastos que, en dichas condiciones, se ven
favorecidos en la recuperacidon y/o mejora del trofismo y tonicidad de la piel.

COMPOSICION

aqua, polynucleotides, sodium hyaluronate, mannitol, sodium phosphate, disodium
phosphate.

INDICACIONES
Via de administracién intradérmica

PolyPhil next permite hidratar el tejido, favorecer el trofismo de la piel y mejorar su turgencia,
elasticidad y aspecto. Dichos efectos también son capaces de favorecer la remodelacién de
estrias distensivas y cicatrices deprimidas, en el marco de protocolos de tratamiento
personalizados por el médico.

Se recomienda no exceder un volumen total de 12 mL de producto en 4 semanas

CONTENIDO DEL ENVASE

Una jeringa de vidrio, premontada y precargada con 2 ml de solucién, un prospecto y dos
agujas estériles 30 G y dos etiquetas de trazabilidad. La solucién contenida en la jeringa es
estéril y apirégena, la superficie externa de la jeringa no es estéril.
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MONTAIE DE LA JERINGA

La jeringa precargada esta lista para su uso: basta colocar la aguja en la conexién Luer-Lock tras
haber quitado el capuchén de la jeringa. Para facilitar el correcto montaje, empujar y girar
simultdneamente la aguja en la conexién Luer-Lock (_g. 1). Es importante que la aguja esté
correctamente montada en la jeringa; un montaje incorrecto puede provocar gue la aguja se
separe de la jeringa durante la inyeccién.

Fg. 1

 Suuminacisae

Producto Medico Estéril

El dispositivo se presenta en jeringas de vidrio que contienen 2 ml de gel intradérmico. Es para
un solo uso y el contenido de la jeringa es estéril, biodegradable, viscoelastico, claro o
ligeramente opalescente, isoténico y libre de pirégenos. Las inyecciones solo pueden ser
administradas por un médico que haya recibido entrenamiento especifico para inyecciones de
relleno.

Condiciones de conservacidn:
Conservar a menos de 25 °C, en lugar cerrado, protegido de la luz directa y del calor.
INSTRUCCIONES DE USO

PolyPhil next se administra mediante una aguja fina (generalmente 30 G) inyectando la
solucién en la dermis. En funcién del resultado de la evaluacién médica, es posible utilizar
técnicas de inyeccién diferentes, como: lineal, de microrronchas, reticulada (cross-linked), en
abanico o mixtas. El punto de inyeccién debe situarse sobre piel sana. PolyPhil next puede
administrarse también mediante técnicas no invasivas (iontoforesis, electroporacién,
hidroelectroforesis, etc.) En todos los casos, antes de la aplicacién, se debe limpiar
cuidadosamente y desinfectar la zona a tratar. Luego, eliminar el desinfectante con solucidén
fisiologica estéril.

Para una mejor conformidad del paciente, durante el tratamiento podria ser aconsejable
sustituir la aguja por la adicional, presente en el envase. Tras la administracién, es conveniente
masajear delicadamente la zona tratada para una mejor distribucion del producto. Se
recomienda efectuar programas de tratamiento personalizados de acuerdo a las condiciones
de la piel y a las necesidades del paciente.
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CONTRAINDICACIONES

El uso de PolyPhil next esta contraindicado en individuos con una hipersensibilidad individual
establecida a los componentes del producto o con un historial positivo de alergia a productos
derivados del pescado. Dado que no se dispone de datos clinicos sobre el uso del producto en
pacientes con enfermedades autoinmunes, en mujeres embarazadas y lactantes y en sujetos
menores de dieciocho afios, no se recomienda el tratamiento con PolyPhil next en estos casos.

PRECAUCIONES

No esta indicado para inyecciones que no sean intradérmicas. Utilice las precauciones
normales para la infiltracién intradérmica, no infiltrar PolyPhil next en sitios anatémicos donde
se produzcan infecciones o procesos inflamatorios

No administrar en casos de hipersensibilidad conocida a los componentes. Realice siempre una
anamnesis detallada antes del tratamiento, asegurdndose de que, en pacientes que hayan
recibido tratamientos de relleno en el pasado, el estado de la piel haya vuelto a las condiciones
fisioldgicas.

El paciente debe minimizar la exposicién de la zona tratada a la luz solar excesiva o al frio
extremo, al menos hasta que las papulas se reabsorban completamente.

Como cualquier tratamiento percutaneo, el uso de PolyPhil next puede conllevar riesgos de
infeccidn, por lo que se recomienda mucho cuidado en la limpieza y desinfeccién de la zona
que se desea tratar evitando el uso de producto irritantes o sensibilizantes para la piel.

EFECTOS COLATERALES

La accidn mecanica de la aguja puede conllevar pequefios derrames de sangre. Las ronchas en
los puntos de aplicacién por lo general desaparecen en un breve periodo de tiempo (algunas
horas), pero en funcién de particulares caracteristicas subjetivas del paciente, de las zonas
tratadas (por ejemplo, el cuello o el contorno de ojos) y de la técnica de administracion, la
desaparicion puede requerir plazos méas prolongados, las ronchas ain pueden estar visibles
luego de algunos dias.

En raras ocasiones la zona tratada puede presentar reacciones comunes a todas las
inyecciones, como hinchazén, eritema, sensaciéon de calor o dolor. Para una solucién mas
rapida del fenémeno irritativo, se puede aplicar hielo sobre la zona tratada. Por lo general, las
mismas desaparecen al poco tiempo. En caso de que los sintomas persistieran, consultar al
médico.

El médico debe asegurarse de que los pacientes le informen acerca de eventuales reacciones
no deseadas ocurridas luego del tratamiento, a fin de que puedan ser tratadas en modo
adecuado.

En los tratamientos de infiltracién se han documentado también sintomas inflamatorios, entre
los cuales se encuentran una combinacion de eritema, dolor, dolor a la palpacién,
endurecimiento en el lugar de implantacidn, aparicion de ronchas en el lugar de la infiltracién.
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Estas reacciones pueden iniciar poco tiempo después de la inyeccién o con una demora de 2 a
6 semanas. En caso de reacciones inflamatorias inexplicables, deben descartarse infecciones o
tratarlas correctamente, ya que si se tratan en modo no adecuado pueden dar lugar a
complicaciones.

Para los pacientes que han manifestado reacciones clinicamente significativas a productos
para infiltracién intradérmica, evaluar la causa y la importancia de los antecedentes al
momento de decidir si se repite el tratamiento.

ADVERTENCIAS

Mantener fuera del alcance de los nifios. No utilizar el producto si el envase ests dafiado. No
utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase. La fecha de
caducidad se refiere al producto intacto y almacenado correctamente.

No utilizar PolyPhil next con otros productos. No utilizar otros productos en la misma sesién
de tratamiento de PolyPhil next. Una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente
y desechar cualquier residuo.

El dispositivo es desechable.
No reesterilizar.

No depositar en el medio ambiente después de su uso, eliminar el producto de acuerdo con la
practica médica aceptada y las directrices vigentes. PolyPhil next sélo debe ser administrado
por personal autorizado de acuerdo con la legislacién local, experto y que conozca los
procedimientos correctos para realizar las diferentes fases del tratamiento. No se han indicado
casos de sobredosis después de haber suministrado PolyPhil next. Como medida de
precaucion, se recomienda no exceder un volumen total de 12 mL de producto en 4 semanas,
en caso de sobredosis controlar al paciente y contactar al médico tratante antes de utilizar
otros tratamientos.

INTERACCIONES

Dado que la sal sédica de 4cido hialurénico puede precipitar en presencia de sales de amonio
cuaternario, debe evitarse el uso simultdneo de PolyPhil next y de productos que contengan
dichas sustancias.

PolyPhil next puede ser utilizado conjuntamente con anestésicos locales que contengan
lidocaina.

El producto pasa por esterilizacién por calor himedo y las jeringas son desechables. Las agujas
son esterilizadas con 6xido de etileno.

El dispositivo medico se presenta en jeringas de vidrio tipo |
Especificaciones del material de empaque:

El envase primario consta de una jeringa de vidrio tipo | de 3 mL con punta luer y tope del
émbolo. El cuerpo de jeringa con punta luer es de vidrio apirégeno, estéril y de un solo uso,
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diseflado para envasar y administrar productos medicinales mediante inyecciones
subcutaneas o intraarticulares. Es ideal para la administracion de soluciones altamente
viscosas y asegura una conexién confiable con aguja estéril provista de conexién luer. El cuerpo
de la jeringa con punta luer se lava, siliconiza y envasa en un ambiente limpio. Luego se
esteriliza con éxido de etileno. La punta luer estd compuesta por los siguientes componentes,
materiales y funciones:

Componente Material Funcion
Hermeticidad fisica y barrera de
Tapa de la punta Elastémero esterilidad

Ayuda a remover el tapén de la punta
Polipropileno | antes de la inyeccién y lo protege contra
dafos

Adaptador Luer-Lock (LLA) Policarbonato | Mejora la sujecién de la aguja desechable

Carcasa rigida que cubre la
punta luer (PRTC)

Cada Jeringa estd debidamente etiquetada y equipada con un tapén de embolo y un tope
trasero. El tope trasero esta montado en la brida de la jeringa para evitar la extraccién
involuntaria del tapon del embolo del extremo distal abierto del cuerpo de le jeringa y también
para mejorar la sujecién y el manejo de la jeringa al administrar la inyeccidn.

Jeringa
Parametro Especificacion
Embalaje exteriorintactoy
Apariencia limpio
Material Vidrio borosilicato tipo |
Endotoxinas Bacterianas < 0,25 EU/ml
Esterilidad Debe ser estéril
Aguja
Parametro Especificacion
No debe presentar quebraduras ni dafios. Apariencia intactay
Integridad de la aguja limpia
Lamarca CE en el producto coincide con el certificado del
Chequeo de marca CE organismo de acuerdo con el reglamento
Esterilidad Cumple con la esterilizacién, método: Oxido de etileno
Dimensiones 30G1/2"(0,3%x13mm)
Endotoxinas Segin CoC del proveedor
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Disposicion final del producto:
Para descartar el producto luego de su uso, seguir la normativa local

-  Estuche: papel

- Prospecto: papel

- Blister: plastico (PVC)

- Lamina de papel selladora del blister: papel medico

- Pack agujas: envase de papel y pelicula de plastico

- Jeringa y aguja: eliminar de acuerdo con los requisitos relativos a los residuos relativos
a los residuos médicos y biolégicos. Acero y plastico

Forma farmacéutica y presentaciones:

- 1jeringa prellenada con 2 ml de solucién, un prospecto y 2 agujas estériles de 30G %”
(0.3 x 13mm) acondicionadas en blister dentro de una caja de cartulina. Ademas, cada
aguja tiene un protector de polipropileno y esta empacada en un contenedor de
poliamida

- 1 jeringa prellenada con 2 ml de solucién y un prospecto, acondicionadas en blister
dentro de una caja de cartulina
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Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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