ALU=Z28

Forme et présentation :
Creme dermique en flacon airless de 70 g.

AC1343/V3

Composition :

Acide Hyaluronique (0,2%), Eau Purifiée, PEG-400 Stéarate, Oléate de Décyle, PEG-
8 Beeswax, Cire Emulsionnante, Glycérine, Sorbitol, Acétate de Sodium Trihydraté, ,
Parfum, Parahydroxybenzoate de méthyle, Acide sorbique, Parahydroxybenzoate de
propyle, Hydroxyde de Sodium.

Propriétés :

L'acide hyaluronique est un mucopolysaccharide d'origine biologique, qui constitue
un composant essentiel du derme responsable de son hydratation, de sa réparation
et de sa régénération.

IALUSKIN® Créme est un dispositif médical. Il fait intervenir son constituant principal,
I'acide hyaluronique, pour agir dans toutes les étapes du processus de cicatrisation
et de régénération.

Grace a son action de stimulation de la formation et de la réparation des tissus
dermiques, IALUSKIN® Creme accélére les mécanismes de cicatrisation et de ré-
épithélialisation des lésions et plais mineures et des brilures de faible étendue.

En outre, IALUSKIN® Créme présente des propriétés hydratantes qui lui permettent
d'éviter le desséchement de la peau, en maintenant la zone a traiter dans un
environnement humide, favorisant la régénération des tissus et I'apaisement des
démangeaisons des peaux irritées.

Indications :

IALUSKIN® est une creme a triple action « réparatrice — hydratante — apaisante » pour
aider a la cicatrisation des peaux lésées et irritées.

Il est indiqué dans les cas suivants :

- Ecorchures, coupures légeéres, marques de bouton, irritations cutanées, gergures.

- Hydratation des peaux lésées, notamment celles agressées par le soleil.

- Aprés les petites interventions dermatologiques a visée esthétique : peeling, laser,
injection ...

Mode d'emploi et Posologie :

Appliquer IALUSKIN® Creme 2 a 3 fois par jour, en fine couche d'environ 2 a 3 mm
d'épaisseur, uniformément sur la totalité de la zone a traiter.

Il est recommandé de se laver les mains avant et aprés chaque utilisation de
IALUSKIN® Créme.

Avant application, il est nécessaire de procéder au nettoyage et a la désinfection de
la peau irritée ou des Iésions et de leurs contours. Il est notamment recommandé
d'enlever les résidus de creme provenant d'une application précédente.

Il est conseillé de continuer les applications jusqu'a ce que la plaie soit complétement
cicatrisée.

Ne pas dépasser 30 jours de traitement.

Lors de la premiére utilisation, il est souvent nécessaire d'appuyer plusieurs fois de
fagon répétitive sur la pompe jusqu'a ce que la creme sorte du diffuseur.

Dans le cas d'une personne non autosuffisante, le recours a I'assistance d'une autre
personne est possible.

Contre-indications :

- Ne pas utiliser IALUSKIN® Creme en cas d'hypersensibilité connue a I'un de ses
constituants.

Si des réactions locales d'hypersensibilité persistent, consultez votre médecin.
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- Ne pas utiliser IALUSKIN® Creme dans le cas de plaies graves, profondes et tres
souillées.
- Eviter tout contact avec les yeux et les muqueuses.

Précautions d'emploi/ Mise en garde :

- Tenir hors de la portée des enfants.

- Pour usage externe uniquement. Ne pas avaler.

- Les interactions avec d'autres produits n'étant pas connues, il est donc
recommandé de demander conseil a un médecin avant d'utiliser IALUSKIN® Creme
en association avec d'autres dispositifs médicaux ou médicaments a usage local.
- Respecter les conseils et méthodes de nettoyage et de désinfection des plaies
et de leurs contours.

- Avant chaque utilisation éliminer la creme collée a I'extrémité du diffuseur et
nettoyer soigneusement son embout.

- Ne pas appliquer I'embout du diffuseur du flacon airless directement sur la plaie
ou la zone a traiter.

- Refermer le produit immédiatement apres utilisation.

- La date de péremption concerne un produit fermé et conservé

dans des conditions adéquates.

- Ne jetez pas le dispositif médical au tout-a-I'égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des dispositifs
médicaux qui ne sont plus utilisés.

Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

Conservation

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement
extérieur.

Ce dispositif médical doit étre conservé a une température inférieure a 25°C.

A utiliser dans les 12 mois aprés ouverture.
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£ Dopalia
\‘ d p Pharma
RECORDATI GROUP
OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP)
Zone Industrielle Kalaat El Andalous - 2022 Ariana — TUNI

17/05/2021 16:48



ALU=ZZ8

Presentation:
Dermal cream in a 70 g airless bottle.

AC1343/V3

Composition:

Hyaluronic Acid (0.2%), Purified Water, PEG-400 Stearate, Decyl Oleate, PEG-8 Beeswax,
Emulsifying Wax, Glycerin, Sorbitol, Sodium Acetate Trihydrate, Perfume, Methyl
Parahydroxybenzoate, Sorbic Acid, Propyl Parahydroxybenzoate, Sodium Hydroxide.

Properties:

Hyaluronic acid is a mucopolysaccharide of biological origin, which is an essential
component responsible for the hydration, reparation and regeneration of the dermis.
IALUSKIN® Cream is a medical device. It involves its main constituent, hyaluronic acid,
to act in all stages of the wound healing process and regeneration.

By stimulating the formation and reparation of dermal tissues, IALUSKIN® Cream
accelerates healing and re-epithelialization mechanisms of minor lesions and small
size burns.

Indeed, IALUSKIN® Cream has moisturizing properties that allow it to prevent skin
drying, keeping the treated area in a moist environment, promoting tissue regeneration
and soothing itchy irritated skin.

Indications:

IALUSKIN® is a cream with triple action «reparative - moisturizing - soothing» intended
to help the healing of damaged and irritated skin.

It is indicated in the following cases:

- Grazes, minor cuts, pimple traces, skin irritations, chapping.

- Moisturizing of damaged skin, particularly those attacked by the sun.

- After small dermatological interventions for aesthetic purposes: peeling, laser,
injection...

Instructions for use and Dosage:

IALUSKIN® Cream should be applied 2 to 3 times a day, in a thin layer of approximately
2-3 mm, uniformly on the whole area to be treated.

It is recommended to wash your hands before and after each use of IALUSKIN® Cream.
Before application, it is necessary to clean and disinfect the irritated skin or lesions and
their contours. It is especially recommended to remove residual cream, left on the skin
from a previous application.

It is advisable to continue the applications until the wound is completely healed.

Do not exceed 30 days of treatment.

On the first use, it is often necessary to press the pump many times, repeatedly, until the
cream comes out of the diffuser.

In the case of a person who is not self-sufficient, recourse to the assistance of another
person is possible.

Contraindications:

- Do not use IALUSKIN® Cream in case of known hypersensitivity to any of its
constituents.

If local hypersensitivity reactions persist, consult your doctor.

- Do not use IALUSKIN® Cream in the case of serious, deep and very soiled wounds.

- Avoid all contact with the eyes and mucous membranes.

Precautions for use / Warnings
- Keep out of reach of children.
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- For external use only. Do not swallow.

- Since interactions with other products are not known, it is recommended to seek
medical advice before using IALUSKIN® Cream in combination with other medical
devices or local-use medications.

- Follow precautions and methods for cleaning and disinfecting wounds and their
contours.

- Before each use remove the glued cream on the diffuser end, and clean its tip
carefully.

- Do not apply the tip of the diffuser of the Airless bottle directly on the wound or
treatment area.

- Close the product immediately after use.

- The expiry date relates to a closed and stored under proper conditions.

- Do not dispose of the medical device in the sewage system or with household
waste. Ask your pharmacist what to do with medical devices that are no longer
used.

These measures will help protect the environment.

Storage conditions:

Do not exceed the expiry date stated on the outer packaging.
This medical device should not be stored above 25°C.

To be used within 12 months after opening.

Leaflet revision date : May 2021
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