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A CHI DI COMPETENZA

Il dispositivo medico HYALOSILVER PLUS SPRAY ¢ una sospensione spray per uso topico
indicata nel trattamento delle lesioni cutanee non infette (es. abrasioni, escoriazioni, fissurazioni,
tagli, piccole ferite chirurgiche, scottature localizzate di primo e secondo grado), nel piede diabetico,
nel piede d’atleta e nelle lesioni da decubito.

Come agisce
L’acido ialuronico (HA, 0.25%) e 1’argento metallico (1%) sono uniti in una matrice (caolino e

amido) con proprieta adsorbenti. L’assorbimento degli essudati in eccesso crea un ambiente che
facilita il naturale processo di riparazione tissutale formando, insieme all’HA e argento, una barriera
protettiva contro la penetrazione microbica. L’azione antiossidante della vitamina E, coadiuvando il
processo di riepitelizzazione, favorisce il ripristino delle condizioni ottimali di idratazione della cute.

Meccanismo di azione

La riparazione tissutale ¢ un fenomeno complesso che richiede il mantenimento di un adeguato
ambiente chimico fisico della lesione. A tal proposito il dispositivo svolge una duplice azione:
1) Assorbimento degli essudati, creando un ambiente pulito, idratato e protetto, coadiuvando la
normale riparazione tissutale.
2) Applicato sulla parte interessata, crea un effetto barriera protettivo contro la penetrazione
microbica e isola il punto di applicazione creando un micro-ambiente di lesione adatto a una
veloce cicatrizzazione spontanea.

I due componenti, acido ialuronico € caolino, hanno una specifica e peculiare azione. Tramite la loro
sinergia infatti, permettono di ottenere un micro-ambiente umido adatto a favorire i processi di
cicatrizzazione.

L’acido ialuronico € un polisaccaride biologico (glicosamminoglicano) che ha la capacita di legare
grandi quantita di molecole di acqua, formando una sostanza viscosa, che gioca un ruolo
fondamentale durante il processo di riparazione delle lesioni cutanee. L’ambiente umido che si forma
promuove il processo fisiologico di cicatrizzazione.

Il caolino, o argilla bianca, grazie alla sua spiccata idrofilia agisce da materiale adsorbente che, nel
caso di ferite con grandi quantita di essudato facilita il mantenimento di un microambiente adatto a
promuovere i processi riparativi evitando inoltre la macerazione dei bordi della lesione che potrebbe
compromettere 1’efficace riparazione tissutale.

L’argento metallico, inglobato nella matrice creata da caolino e acido ialuronico, permette che la
barriera formata sia resistente agli attacchi da parte di agenti microbici.

La vitamina E, dalle note proprieta antiossidanti, agisce unitamente all’ acido ialuronico da scavenger
dei radicali liberi derivanti dai processi infiammatori e aiuta il normale processo fisiologico di
riparazione della cute.
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COMPONENTE PRINCIPALE
CREA UN MICROAMBIENTE UMIDO CHE
ACIDO IAé‘ (I)JII){I(E:IEI)ICO SALE FAVORISCE LA SPONTANEA RIGENERAZIONE
TISSUTALE
ALTRI COMPONENTI
MANTIENE LA STABILITA” MICROBIOLOGICA
ARGENTO METALLICO DELLA BARRIERA PROTETTIVA
ASSORBONO L’ESSUDATO,
CAOLINO E AMIDO DI PREVENGONO LA MACERAZIONE CUTANEA E
MAIS ISOLANO IL PUNTO DI APPLICAZIONE A
PROTEZIONE DELLA FERITA
VITAMINA E ANTIOSSIDANTE E RIEPITELIZZANTE
OLIO DI RISO EMOLLIENTE
TERPINEOLO COADIUVA IL MANTENIMENTO DELLE CONDIZIONI
MICROBICHE DELLA BARRIERA PROTETTIVA
DISILOXANE MIGLIORA L’ADESIVITA’ DELLA POLVERE

Analogie e differenze con il prodotto Hyalosilver

11 prodotto HYALOSILVER PLUS SPRAY ¢ un dispositivo medico che presenta caratteristiche
qualitative comparabili al dispositivo medico HYALOSILVER SPRAY, con alcune variazioni nella
formulazione che ne sostengono le prestazioni. Si presenta come una sospensione spray per uso topico
contenente una analoga composizionc costituita da acido ialuronico sale sodico come componente
principale.

L’acido ialuronico utilizzato ¢ la medesima materia prima fabbricata da Fidia Farmaceutici, per

garantire il mantenimento degli elevati standard qualitativi, ed € presente in concentrazione 0.25%,
superiore rispetto a quella di HYALOSILVER SPRAY (0.2%). L’acido ialuronico, componente
principale della formulazione, gioca un importante ruolo nella riparazione tissutale in quanto ¢ in
grado di immobilizzare numerose molecole d’acqua creando un microambiente umido che favorisce
i processi di cicatrizzazione. Ha inoltre un ruolo protettivo contro i radicali liberi che si formano nei
processi inflammatori comunemente presenti nelle ferite.

L’argento metallico, anch’esso qualitativamente identico a quello contenuto in HYALOSILVER

SPRAY, ¢ presente alla concentrazione dell’1%. Le proprieta antibatteriche dell’argento favoriscono
la stabilitd microbiologica della barriera protettiva, grazie anche all’effetto coadiuvante del
Terpineolo.

Le proprieta assorbenti del caolino, supportate dalla presenza dell’amido di mais favoriscono la
formazione di un ambiente protetto e pulito, isolando il sito di applicazione dagli agenti esterni e
prevenendo la macerazione dei bordi della lesione.

HYALOSILVER PLUS SPRAY contiene inoltre, in aggiunta rispetto alla formulazione di
HYALOSILVER SPRAY, la vitamina E che favorisce il processo di cicatrizzazione e coadiuva I’effetto
protettivo dell’HA contro i radicali liberi e 1’olio di riso dalle proprieta emollienti.

La presenza infine del disiloxane migliora la compliance del prodotto verso il paziente in quanto
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favorisce ’adesione della polvere costituita dai diversi componenti alla ferita, garantendone una
prolungata protezione.

In fede, (@ N\ %Q
WMUQ RN

/' Marina Mashara
Fidia farmaceutici S.p.A.
Regulatory Affairs Director
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