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EN Only for professional use
DA Kun beregnet til professionel brug
HR Iskljucivo za profesionalnu upotrebu
LT Tik profesionaliajam naudojimui.
SR Samo za profesionalnu upotrebu
HU Kizarolag professzionalis felhasznalasra
BG Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba
SL Samo za strokovno uporabo
LV Tikai profesionalai lietosanai
RO Exclusiv pentru uz profesional
SK Len na profesionélne pouzitie
CS Pouze k odbornému pouziti
EL Movo yla emayyeAUaTikn Xprion
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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 17.5mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. TmL

One syringe contains 1mL of Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

Juvéderm® VOLIFT™with Lidocaine is a sterile pyrogen-free physiological
solution of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The
gel is presented in a graduated, pre-filled, disposable syringe. Each box
contains two 1mL Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine syringes, 4 single-
use 30G1/2" sterile needles to be used only for injecting Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine, an instruction leaflet and a set of labels in order
to ensure traceability.

The contents of the Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine syringes is
sterilised by moist heat.
The 30G1/2" needles are sterilised by radiation.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine is an injectable implant intended
for the treatment of any deep skin depressions due to conditions such
as premature aging.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine can also be used for face
contouring and volume restoration to correct facial structural defects
such as asymmetry, contour deformities, volume loss in the lips, cheeks,
chin, lower face...

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine is intended to be used via deep
dermis or lips mucosa injection by an authorized medical practitioner.

« The presence of lidocaine is meant to reduce the patient’s pain during
treatment.

« Do not inject Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine in the periorbital area
(eyelids, under-eye area, crow’s feet) and glabellar region.
«Donotinjectinto the blood vessels (intravascular). Intravascular injection
may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia or infarction.
« Do not overcorrect.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine must not be used in:

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

- Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid and/or to
gram positive bacterial proteins as hyaluronic acid is produced by
Streptococcus type bacteria;

- Patients with known hypersensitivity to lidocaine or to amide-type local
anaesthetics;

- Patients suffering from porphyria;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine must not be used in areas
presenting cutaneous inflammatory and/or infectious processes (acne,
herpes, etc.).

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine should not be used simultaneously
with laser treatment, deep chemical peels or dermabrasion. For surface
peels, it is recommended not to inject the product if the inflammatory
reaction generated is significant.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine is indicated only for intra-dermal
injections and injections in the mucous membrane of the lips.

« Medical practitioners must take into account the fact that this product
contains lidocaine.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine is not intended for use in breast
augmentation/reconstruction.

« As a matter of general principle, injection of a medical device is
associated with a risk of infection. Standard precautions associated with
injectable materials shall be followed.



«There is no available clinical data about injection of Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine into an area which has already been treated with a non-
ALLERGAN dermal filler.

« It is recommended not to inject into a site which has been treated with
a permanent implant.

« No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance
of Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine injections in patients having
a history of, or currently suffering from, autoimmune disease or
autoimmune deficiency or being under immunosuppressive therapy. The
medical practitioner shall therefore decide on the indication on a case-by-
case basis, according to the nature of the disease and its corresponding
treatment, and shall also ensure the specific monitoring of these patients.
In particular, it is recommended that these patients undergo a preliminary
skin testing for hypersensitivity, and to refrain from injecting the product
if the disease is active.

«There is no available clinical data concerning the tolerance of Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine injection in patients presenting a history of
severe and/or multiple allergies. The medical practitioner shall therefore
decide on the indication on a case-by-case basis, according to the nature
of the allergy, and shall also ensure the specific monitoring of these at-
risk patients. In particular, the decision may be taken to propose a skin
testing for hypersensitivity or suitable preventive treatment prior to any
injection. In case of history of anaphylactic shock, it is recommended not
to inject the product.

« Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent sore
throats, acute rheumatic fever) shall be subjected to a skin testing for
hypersensitivity before any injection is administered. In the event of acute
rheumatic fever with heart complications, it is recommended not to inject
the product.

« Patients on anti-coagulation medication or using substances that
can prolong bleeding (warfarin, acetylsalicylic acid, nonsteroidal anti-
inflammatory drugs, or other substances known to increase coagulation
time such as herbal supplements with garlic or ginkgo biloba, etc.) must
be warned of the potential increased risks of bleeding and haematomas
during injection.

« There is no data available regarding the safety of injecting greater
amount than 20 mL of ALLERGAN dermal fillers per 60 kg (130 Ibs) body
mass per year.

« Due to presence of lidocaine, the combination of Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine with certain drugs that reduce or inhibit hepatic
metabolism (cimetidine, beta-blockers, etc.) is not recommended.

« Due to presence of lidocaine, Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
should be used with caution in patients showing symptoms of cardiac
conduction disorders.

« Please recommend that the patient not use any makeup during the 12
hours following the injection treatment and that any extended exposure
to the sun, UV rays and temperatures below 0°C be avoided, as well as any
sauna or hammam sessions during the two weeks following the injection
treatment.

« The composition of this product is compatible with fields used for
magnetic resonance imaging.

INCOMPATIBILITIES

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium
salts such as benzalkonium chloride. Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
should therefore never be placed in contact with these substances or with
medical-surgical instrumentation which has been treated with this type
of substance.

There is no known interaction with other local anaesthetics.
UNDESIRABLE EFFECTS

The patients must be informed that there are potential side effects
associated with implantation of this product, which may occur
immediately or may be delayed. These include, but are not limited to:

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may
be associated with itching and/or pain on pressure and/or paresthesia,
occurring after the injection. These reactions may last for a week. In
particular, it has to be noticed that injection in the mucous membrane
may cause more oedema and bruising due to the specific physiology of



theses tissues. Besides, a preventive anti-inflammatory treatment by a
medical practitioner can be recommended.

« Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

« Staining or discolouration of the injection site might be observed,
especially when HA dermal filler is injected too superficially and/or in thin
skin (Tyndall effect).

« Poor effect or weak filling effect.

« Rare but serious adverse events associated with intravascular injection
of dermal fillers in the face and tissue compression have been reported
and include temporary or permanent vision impairment, blindness,
cerebral ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis
and damage to underlying structures. Immediately stop the injection if
a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in
the vision, signs of stroke, blanching of the skin or unusual pain during
or shortly after the procedure. Patients should receive prompt medical
attention and possibly evaluation by an appropriate medical practitioner
specialist should an intravascular injection occur. Abscesses, granuloma
and immediate or delayed hypersensitivity after hyaluronic acid and/or
lidocaine injections have also been reported. It is therefore advisable to
take these potential risks into account.

« Patients must report inflammatory reactions which persist for more
than one week, or any other side effect which develops, to their medical
practitioner as soon as possible. The medical practitioner should use an
appropriate treatment.

« Any other undesirable side effects associated with injection of
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine must be reported to the distributor
and/or to the manufacturer.

METHOD OF USE - P! LOGY

« This product is designed to be injected into the dermis or the mucous
membrane of the lips by an authorized medical practitioner in accordance
with local applicable regulation. In order to minimize the risks of potential
complications and as precision is essential to a successful treatment,
the product should be only used by medical practitioners who have
appropriate training and experience in injection techniques for filling
skin depression, face contouring and volume restoration. They have to be
knowledgeable about the anatomy at and around the site of injection.

« Use of the supplied 30G 1/2" needle is recommended. However,
depending on the medical practitioner’s preferred injection technique, it
is possible to use a 25G, 27G or 30G sterile cannula (please refer to the list
hereunder). Choice of cannula length is determined by the user according
to his/her injection technique. For lip indication, the use of 25G cannula
(please refer to the list below) is not recommended.

Material Number Description

94323/ HPC30019ACSH | Easyflow System-20* cannula 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH | Easyflow System-20* cannula 30G x 25mm.

94325/HPC27025ACSH | Easyflow System-20* cannula 27G x 25mm.

94326/HPC27038ACSH | Easyflow System-20* cannula 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH | Easyflow System-20* cannula 25G x 38mm.

« Contra-Indications, Method of use, Precautions for use and Warnings
defined for the needle in this leaflet apply also to the cannula referenced
above if used with this product.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine is to be used as supplied.
Modification or use of the product outside the Directions for Use may
adversely impact the sterility, homogeneity and performance of the
product and it can therefore no longer be assured.

« Prior to treatment, medical practitioners shall inform their patients
about the product’s indications, contra- indications, incompatibilities and
potential undesirable effects/risks associated with dermal fillers injection
and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential
complications.



« The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to the

injection.

« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig. 1.

Then firmly push the needle provided in the box (fig. 2) into the syringe,

screwing it gently clockwise. Twist once more until it is fully locked and

has the needle cap in the position shown in fig. 3. If the needle cap is

positioned as shown in fig. 4, it is incorrectly attached. Next, remove

the protective cap by holding the body of the syringe in one hand, the

protective cap in the other, as shown in fig. 5, and pulling the two hands

in opposite directions.

Prior to injecting, depress the plunger rod until the product flows out of

the needle.

Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.

If the needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger rod.

Instead, stop the injection and replace the needle.

Failure to comply with these precautions could cause a disengagement of

the needle and/or product leakage at luer-lock level and/or increase the

risk of vascular compromise.

« After needle insertion and before injection, it is recommended to

withdraw slightly the plunger to aspirate and verify the needle is not

intravascular.

« If immediate blanching occurs at any time during the injection, the

injection should be stopped and appropriate action taken such as

massaging the area until its return to a normal color.

« The degree and duration of the correction depend on the character of

the defect treated, the tissue stress at the implant site, the depth of the

implant in the tissue and the injection technique. The amount injected

will depend on the areas which are to be corrected based on the

experience of the medical practitioner.

« Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the

origin of some side effects such as tissue necrosis and oedema.

« A touch up (for achieving optimal correction) and/or a repeat (for

maintaining optimal correction) treatment with Juvéderm® VOLIFT™

with Lidocaine might be required.

« It is recommended to wait until side effects are resolved (with a minimal

interval of 2 weeks) between two injections.

«Itis important to massage the area treated after the injection in order to

ensure that the substance has been uniformly distributed.

WARNINGS

« Check the expiry date on the product label.

«In the event that the content of a syringe shows signs of separation and/

or appears cloudy, do not use the syringe.

« Do not re-use. Sterility of this device cannot be guaranteed if the device

is re-used.

« Do not re-sterilise.

« For the needles (C€ 0123 TSK Laboratory, Japan):

EC- Representative :

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Used needles must be thrown away in the appropriate containers. Do

the same for the syringes. Please consult the current applicable directives

to ensure their correct elimination.

- Never try to straighten a bent needle; throw it away and replace it.
TORAGE CONDITION

- Store between 2°C and 25°C.

« Fragile.
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SAMMENSZATNING

Hyaluronsyregel 17,5mg
Lidocainhydrochlorid 3mg
Phosphatbuffer pH 7,2 q.s. TmL

En sprojte indeholder 1TmL Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.
BESKRIVELSE

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine er en steril pyrogenfri fysiologisk
oplgsning af tvaerbundet hyaluronsyre, som ikke er af animalsk
oprindelse. Gelen befinder sig i en gradueret forfyldt engangssprojte.
Hver zeske indeholder 2 sprojter, hver med 1mL Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine, 4 sterile kanyler til engangsbrug 30G1/2’, beregnet kun til
injektion af Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, en brugsanvisning og et
saet etiketter for at sikre sporbarheden.

STERILISERING

Indholdet af Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine sprojter er steriliseret
ved hjeelp af dampsterilisation.

30G1/2"kanyler er steriliseret ved hjeelp af bestraling.

INDIKATIONER

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine er et injicerbart gel-implantat
beregnet til behandling af dybe rynker som falge af for tidlig aldring.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine kan ogsa anvendes til forbedring af
ansigtskonturer og fylde med henblik pa at korrigere strukturelle defekter,
sasom asymmetri, konturdeformiteter, tab af fylde i leeber, kinder, hage,
lavere ansigtsparti, mm.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine er beregnet til brug gennem dybe
injektioner i dermis eller injektioner i l&ebernes slimhinde af en autoriseret
leege/sygeplejerske.

« Lidocain er beregnet til at reducere patientens smerter under
behandlingen.

« Undga at injicere Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine i periorbitalt
omrade (gjenldg, omrade under gjne, smilerynker ved gjne) og glabellar
linjer.

« Undga at injicere i blodkarrene (intravaskulaer). Intravaskulaer injektion
kan fare til embolisering, okklusion af blodkarrene, iskaemi eller infarkt.

« Undga at overkorrigere.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ma ikke bruges hos:

- Patienter, der lider af ubehandlet epilepsi;

- Patienter med tilbgjelighed til at udvikle hypertrofisk ardannelse;

- Patienter med kendt overfelsomhed over for hyaluronsyre og/eller
over for gram-positive bakterielle proteiner, da hyaluronsyre dannes af
bakterier af Streptococcus-typen;

- Patienter med kendt overfolsomhed over for lidocain eller
lokalanaestetika af amid-typen;

- Patienter, der lider af porfyri;

- Gravide eller ammende kvinder;

- Born.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ma ikke bruges i omrader med
kutane inflammatoriske og/eller infektigse processer (akne, herpes, mm.).
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine bor ikke bruges samtidigt med
laserbehandling, dyb kemisk peeling, eller dermabrasio. Det anbefales
ikke at injicere produktet til overflade peeling, hvis de inflammatoriske
reaktioner er signifikante.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine anvendes kun til intradermale
injektioner og injektioner i leebernes slimhinde.

- Leegen/sygeplejersken skal tage hensyn til det faktum, at dette produkt
indeholder lidocain.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine er ikke beregnet til
brystforstgrrelser/rekonstruktion.

« Som et generelt princip er injektion ved hjeelp af medicinsk udstyr
forbundet med en risiko for infektion. Standard forholdsregler forbundet
med injicerbare materialer skal folges.



« Der foreligger ingen kliniske data om injektion af Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine i et omrade, der allerede er blevet behandlet med en
anden non-ALLERGAN dermal filler.

« Det anbefales ikke at injicere stoffet i et sted, der er blevet behandlet
med et permanent implantat.

« Der foreligger ingen kliniske data om effektivitet og tolerabilitet af
Juvéderm®VOLIFT™with Lidocaine injektioner hos patienter, der tidligere
eller aktuelt lider af en autoimmun sygdom, autoimmunmangel eller hvis
de far immunundertrykkende behandling. Laegen/sygeplejersken skal
derfor traeffe beslutning i hvert enkelt tilfeelde, alt efter sygdommens art
og dens behandling, og skal ogsa serge for szrlig overvagning af disse
patienter. | seerdeleshed anbefales det, at disse patienter gennemgar
en indledende hudtest for overfalsomhed, og at leegen/sygeplejersken
afholder sig fra at injicere produktet, hvis sygdommen er aktiv.

« Der foreligger ingen kliniske data om tolerabilitet af injektioner af
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine hos patienter med tidligere
svaere og/eller flere allergier. Laegen/sygeplejersken skal derfor traeffe
beslutning om indikationen i hvert enkelt tilfeelde, alt efter allergiens art,
og skal ogsa serge for seerlig overvagning af disse risikopatienter. Isaer kan
det besluttes at foresla en hudtest for overfalsomhed eller forebyggende
tilpasset behandling forud for en injektion. Injektion anbefales ikke til
patienter, der har oplevet anafylaktisk shock.

« Patienter, der har haft en streptokok-sygdom (tilbagevendende
ondt i halsen, akut gigtfeber), skal underleegges en hudtest for
overfolsomhed forud for en injektion. | tilfeelde af akut gigtfeber med
hjertekomplikationer, anbefales det ikke at injicere produktet.

« Patienter behandlet med blodfortyndende medicin eller der bruger
stoffer, som kan forlenge bledning (warfarin, acetylsalicylsyre,
nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler eller andre stoffer, der vides
at oge koagulationstiden, sasom naturleegemidler med hvidleg eller
ginkgo biloba osv.) skal advares om potentielt @get risiko for bledning og
hamatomer under injektionen.

« Der foreligger ingen data om sikkerhed ved injektioner af hgjere doser
end 20mL af ALLERGAN dermale fillers pr. 60 kg kropsvaegt pr. ar.

« P& grund af tilstedeveerelsen af lidocain frarades det at kombinere
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine med visse laegemidler, der reducerer
eller heemmer hepatisk metabolisme (cimetidin, betablokkere osv.).

« Pa grund af tilstedeveerelsen af lidocain ber Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine anvendes med forsigtighed hos patienter, der udviser
symptomer pa overledningsforstyrrelser i hjertet.

« Patienten skal frarades brug af makeup i op til 12 timer efter
injektionen, og at undgé langvarig udseettelse for sol, UV-straler, og
temperaturer under 0°C, samt sauna og tyrkisk bad i lgbet af to uger efter
injektionsbehandlingen.

« Sammensatningen af dette produkt er kompatibelt med felter, der
anvendes til MR-scanning.

Hyaluronsyre vides at vaere uforenelig med kvarternaere ammoniumsalte,
sasom benzalkoniumchlorid. Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
ber derfor aldrig blive anbragt i kontakt med disse stoffer eller med
medicinsk-kirurgiske instrumenter, som er blevet behandlet med denne
stoftype.

Der er ingen kendt interaktion med andre lokalanzestetika.

Patienterne skal informeres om, at der er potentielle bivirkninger
forbundet med implantation af produktet, som kan forekomme
umiddelbart efter eller pa et senere tidspunkt. Disse inkluderer men er
ikke begraenset til:

« Inflammatoriske reaktioner (redme, edem, erytem, mm.), som kan vaere
forbundet med klee og/eller smerte efter tryk og/eller paraestesi, der
opstar efter injektionen. Disse reaktioner kan vare en uge. Navnlig skal det
bemaerkes, at injektion i slimhindemembranen kan forarsage mere adem
og bla maeerker pa grund af den szerlige fysiologi af disse veev. Desuden
kan en forebyggende anti-inflammatorisk behandling udfert af en leege/
sygeplejerske anbefales.

« Haematom.

« Induration eller knuder pa injektionsstedet.

« Pletdannelse eller misfarvning af injektionsstedet kan observeres, isaer



hvis hyaluronsyre dermale fillers indsprajtes for overfladisk og/eller i tynd
hud (Tyndall-effekten).

« Ringe effekt eller svag fyldningseffekt.

« Sjeldne men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskulaer
injektion af dermale fillers i ansigtet og vaevskompression er blevet
rapporteret, og omfatter forbigaende eller permanente synsnedsaettelser,
blindhed, cerebral iskeemi eller cerebral blgdning, der farer til slagtilfaelde,
hudnekrose og beskadigelse af de underliggende strukturer. Stop
gjeblikkeligt injektionen, hvis en patient viser nogle af de folgende
symptomer, herunder synseaendringer, tegn pa slagtilfeelde, hvidfarvning
af huden eller usadvanlige smerter under og kort efter indgrebet.
Patienterne skal straks have laegehjalp og evt. evalueres af en passende
specialleege, hvis der opstér en intravaskuleer injektion. Tilfeelde af
bylder, granuloma og gjeblikkelig eller forsinket hypersensitivitet efter
hyaluronsyre og/eller lidocaininjektioner er ogsa blevet rapporteret. Det
er derfor tilradeligt at tage disse potentielle risici i betragtning.

« Patienter skal indberette inflammatoriske reaktioner, som vedvarer
i mere end en uge, eller enhver anden bivirkning, som udvikler sig, til
leegen/sygeplejersken sa hurtigt som muligt. Laegen/sygeplejersken bor
igangsaette en passende behandling.

« Alle andre bivirkninger som folge af injektion af Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine skal indberettes til distributeren og/eller producenten.
ANVENDELSESMETODE DOSERIN

« Dette produkt er designet til at blive injiceret ind i dermis eller leebernes
slimhinde af en autoriseret laege/sygeplejerske i overensstemmelse med
de geeldende lokale regulativer. For at minimere risikoen for mulige
komplikationer, og da preecision er afgerende for en vellykket behandling
ma produktet kun anvendes af leeger/sygeplejersker, der har gennemfert
en sarlig uddannelse og med passende erfaring i injektionsteknik til
fyldning af hudfordybelser og gendannelse af volumen. De skal have
kendskab til anatomien pa og omkring injektionsstedet.

«Detanbefales at bruge den medfglgende 30G1/2"kanyle. Men afhaengigt
af leegens/sygeplejerskens foretrukne injektionsteknik, er det muligt at
anvende en 25G, 27G eller 30G steril kanyle (se listen nedenfor). Valget af
kanylens leengde bestemmes af brugeren i overensstemmelse med hans/
hendes injektionsteknik. Anvendelse af 25G kanyle (der henvises til listen
nedenfor) til laeber kan ikke anbefales.

Materialenummer Beskrivelse

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* kanyle 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* kanyle 30G x 25mm.

94325 / HPC27025ACSH Easyflow System-20* kanyle 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH Easyflow System-20* kanyle 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* kanyle 25G x 38mm.

« Kontraindikationer,Anvendelsesmetoder, Forholdsregler ved brug og
Advarsler, der er defineret for kanylen i denne indlzegsseddel, geelder
ogsa for kanylen naevnt ovenfor, hvis den anvendes sammen med dette
produkt.

«Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine skal anvendes som leveret. £ndring
eller brug af produktet ud over de i brugsanvisning anferte anbefalinger
kan have en negativ indflydelse pa sterilitet, ensartethed og ydeevne af
produktet, og kan derfor ikke leengere forsikres.

« For behandlingen péabegyndes skal leegen/sygeplejersken informere
patienterne om indikationer for produktet, dets kontraindikationer,
uforligelighed og potentielle bivirkninger/risici forbundet med injektion
af dermale fillers og sikre, at patienterne kender til tegn og symptomer pa
mulige komplikationer.

« Det omrade, der skal behandles, skal desinficeres grundigt fer
injektionen.

« Fjern hatten af ved at traekke den lige ud af sprgjten som vist i fig. 1.
Derefter skubbes den medfelgende kanyle (fig. 2) fast ind i sprejten,
og skrues forsigtigt med uret. Kanylen drejes igen, indtil den er helt
last og har kanylehaetten er i stillingen vist i fig. 3. Hvis kanylehzetten er



placeret som vist i fig. 4, er kanylen ikke pésat korrekt. Dernzest fjernes
den beskyttende hatte ved at holde sprejtens underdel i den ene
hénd, beskyttelseshaetten i den anden, som vist i fig. 5, og ved at treekke
haenderne i modsatte retninger.

For injektion trykkes stempelstangen ned, indtil produktet flyder ud af
kanylen.

Injicer langsomt og tryk sa let som muligt.

Hvis kanylen er tilstoppet ma presset pa stempelstangen ikke oges. |
stedet ber injektionen stoppes og kanylen udskiftes.

Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan forarsage frigerelse
af kanylen og/eller produktleekage ved luer-lasniveauet og/eller risikoen
for karokklusion eges.

- Efter kanylen stikkes ind og fer injektionen anbefales det at traekke
stemplet lidt tilbage for at treekke op og kontrollere, at kanylen ikke er
indsat i et blodkar.

« Hvis der opstar gjeblikkelig hvidfarvning pa noget tidspunkt under
injektionen, skal injektionen stoppes og der skal tages passende
forholdsregler, sasom massage af omradet indtil den normale farve
vender tilbage.

« Fyldningsgraden og -varigheden afhaenger af arten af den behandlede
defekt, vaevsstress pa implantationsstedet, implantationsdybden i veaevet
og injektionsteknikken. Den injicerede meaengde afhaenger af omradet,
der skal korrigeres, baseret pa laegens/sygeplejerskens erfaring.

« Der ma ikke overfyldes, da injektion af en uforholdsmaessig stor maengde
kan veere arsag til nogle bivirkninger, sésom vaevsnekrose og edem.

« En touch up-behandling (for at opna optimal fyldning) og/eller en
gentagelse (for at opretholde en optimal fyldning) med Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine kan vaere ngdvendig.

« Det anbefales at vente, indtil bivirkningerne har fortaget sig, for naeste
injektion gives (der skal ga mindst 2 uger).

« Det er vigtigt at massere det behandlede omrade efter injektionen for at
sikre, at stoffet er blevet fordelt jeevnt.

ADVARSLER

« Kontroller udlgbsdatoen pa produktetiketten.

« Hvis sprgjtens indhold viser tegn pa separation og/eller ser uklart ud, ma
sprojten ikke anvendes.

« M4 ikke genbruges. Steriliteten af enheden kan ikke garanteres, hvis
enheden genbruges.

« Ma ikke gensteriliseres.

« For kanyler (C€ 0123, TSK Laboratoriet, Japan):

EU repreesentant:
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- Brugte kanyler skal smides veek i de dertil indrettede beholdere. Den
samme fremgangsmade geelder sprojter. Se venligst de nuveerende
geeldende direktiver for at sikre deres korrekte bortskaffelse.

- Forsgg aldrig at rette en bgjet kanyle, men smid den vaek og erstat med
enny.

OPBEVARING

« Opbevares mellem 2°C og 25°C.

« Skrabelig.



()

SASTAV

Hijaluronska kiselina u obliku gela 17,5mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. TmL

Jedna strcaljka sadrzi 1mL Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

OPIS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilna, apirogena fizioloska
otopina unakrsno krizane hijaluronske kiseline, koja nije Zivotinjskog
porijekla. Gel se nalazi u graduiranoj, prethodno napunjenoj Strcaljki
za jednokratnu upotrebu. Svako pakiranje sadrzi 2 3trcaljke s 1mL
otopine Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, 4 sterilne igle 30G1/2" za
jednokratnu upotrebu namijenjene isklju¢ivo za ubrizgavanje otopine
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, informativni letak i naljepnice za
osiguranje sljedivosti.

STERILIZACIJA

Sadrzaj Strcaljki Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine steriliziran je
vlaznom toplinom.

Igle 30G1/2" sterilizirane su zracenjem.

INDIKACIJE

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je injektabilni implantat koji se
koristi za korekciju dubokih bora nastalih, primjerice, kao posljedica
preranog starenja.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se takoder moze koristiti za
konturiranje lica i obnovu volumena u svrhu korekcije strukturalnih
nedostataka lica kao Sto su asimetrija, deformacije konture, gubitak
volumena u usnama, obrazima, bradi, donjem dijelu lica...

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je namijenjen za primjenu
ubrizgavanjem u duboki dermis ili sluznicu usana koje vr3i ovlasteni
lijecnik.

« Sadrzi lidokain koji smanjuje bolove pacijenta za vrijeme tretmana.
KONTRAINDIKACIJE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine u periorbitalno
podrucje (o¢ni kapci, podrucje ispod ociju, periorbitalne bore) i u
glabelarno podrugje.

« Ne ubrizgavajte u krvne Zzile (intravaskularno). Intravaskularno
ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije, zacepljenja krvnih Zila,
ishemije ili infarkta.

« Izbjegavajte prekomjerne korekcije.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ne smije se primijeniti:

- U pacijenata koji boluju od nelije¢ene epilepsije;

- U pacijenata koji su skloni hipertrofi¢nim oZziljcima;

- U pacijenata kod kojih je zabiljezena preosjetljivost na hijaluronsku
kiselinu i/ili na gram-pozitivne bakterijske proteine jer se hijaluronska
kiselina dobiva iz bakterija tipa streptokok;

- U pacijenata kod kojih je zabiljezena preosjetljivost na lidokain iliamidne
lokalne anestetike;

- U pacijenata koji boluju od porifirija;

- U trudnica ili dojilja;

- U djece.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se ne smije primjenjivati na
podrucjima koze zahvacenima upalnim i/ili zaraznim procesima (akne,
herpes itd.).
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se ne smije primjenjivati u isto
vrijeme kad i laserski tretman, dubinski kemijski piling ili dermoabrazija.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slucaju znacajne upalne
reakcije nakon povrsinskog pilinga.

MJERE OPREZA

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je namijenjen isklju¢ivo za
intradermalno ubrizgavanje i ubrizgavanje u sluznicu usana.

« Lije¢nici moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi lidokain.
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nije namijenjen za upotrebu u
svrhu povecanja/rekonstrukcije grudi.




« U nacelu je ubrizgavanje medicinskog proizvoda povezano s rizikom
od infekcije. Potrebno je pridrzavati se uobicajenih mjera opreza koje se
odnose na injektabilne materijale.

«Ne postoje klinicki podaci o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine u podrugje koje je prethodno tretirano dermalnim filerom
koji nije proizvelo drustvo ALLERGAN.

« Ne preporucuje se ubrizgavanje u podruéje na kojem se nalazi trajni
implantat.

« Ne postoje klini¢ki podaci o djelotvornosti i podnosljivosti injekcija
proizvoda Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine u pacijenata koji su
bolovali ili trenuta¢no boluju od autoimune bolesti ili autoimune
deficijencije ili koji primaju imunosupresivnu terapiju. Lijecnik stoga
mora odlu¢iti o indikacijama posebno za svaki pojedinacni slu¢aj, u
skladu s prirodom bolesti i odgovarajucim lijecenjem, te mora osigurati
posebno pracenje tih pacijenata. Posebno se preporucuje da ti pacijenti
budu podvrgnuti preliminarnom testiranju koze na preosjetljivost te da se
proizvod ne ubrizgava ako je bolest aktivna.

« Ne postoje klinicki podaci o podnosljivosti injekcije proizvoda
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine u pacijenata s povijes¢u bolesti
koja ukljucuje teske i/ili visestruke alergije. Lije¢nik stoga mora odluciti
o indikacijama posebno za svaki pojedina¢ni slu¢aj, u skladu s tipom
alergije, te mora osigurati posebno pracenje tih pacijenata izlozenih
riziku. Moze se donijeti i odluka da se prije ubrizgavanja proizvoda
provede testiranje koze na preosjetljivost ili odgovarajuce preventivno
lije¢enje. Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slu¢aju da povijest
bolesti ukljucuje anafilakticki Sok.

« Pacijenti ¢ija povijest bolesti uklju¢uje streptokokne bolesti (rekurentne
upale grla, akutna reumatska groznica) podvrgavaju se testiranju koze
na preosjetljivost prije davanja injekcije. Ubrizgavanje proizvoda ne
preporucuje se u slucaju akutne reumatske groznice i sr¢anih komplikacija.
« Pacijente koji primaju lijekove protiv zgrusavanja krvi ili unose
supstance koje mogu produljiti krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina,
nesteroidni protuupalni lijekovi, ili druge supstance koje produljuju
vrijeme koagulacije kao $to su biljni dodaci s ¢e$njakom ili ginkgo biloba
itd.) moraju biti upozoreni na potencijalni povecani rizik od krvarenja ili
hematoma za vrijeme ubrizgavanja.

« Ne postoje podaci o sigurnosti ubrizgavanja koli¢ine ve¢e od 20mL
ALLERGAN dermalnih filera po 60kg (130lbs) tjelesne mase na godinu.

« Zbog prisutnosti lidokaina ne preporucuje se kombiniranje proizvoda
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine s odredenim lijekovima koji
smanjuju ili inhibiraju jetreni metabolizam (cimetidin, beta-blokatori itd.).
« Zbog prisutnosti lidokaina Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se
treba koristiti uz dodatan oprez u pacijenata sa simptomima poremecaja
provodnog sustava srca.

« Preporucite pacijentima da 12 sati nakon tretmana ubrizgavanja
proizvoda ne nanose $minku i da izbjegavaju dulje izlaganje suncu, UV
zrakama i temperaturama ispod 0°C, kao i odlazak u saunu ili hamam dva
tjedna nakon tretmana ubrizgavanja proizvoda.

« Sastav ovog proizvoda kompatibilan je s poljima koja se koriste za
magnetsku rezonanciju.

NEKOMPATIBILNOSTI

Hijaluronska kiselina nije kompatibilna s kvarternim amonijevim solima
kao 3to je benzalkonij klorid. Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
stoga nikad ne smije biti u dodiru s tim supstancama ili s medicinskim
i kirurskim instrumentima koji su bili u dodiru s tom vrstom supstance.
Nisu zabiljezene interakcije s drugim lokalnim anesteticima.
NEZELJENI UCINCI

Pacijenti moraju biti obavijesteni o mogucim nuspojavama povezanim s
implantacijom ovog proizvoda do kojih bi moglo do¢i odmah ili nakon
odredenog vremena. Moguce nuspojave ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem itd.) koje mogu biti popracene
svrbezom i/ili boli na dodir i/ili parestezijom, a do kojih dolazi nakon
ubrizgavanja. Te reakcije mogu potrajati tjedan dana. Treba posebno
naglasiti da ubrizgavanje u sluznicu moze uzrokovati edeme i masnice
s obzirom na specifi¢nu fiziologiju tog tkiva. Osim toga, lije¢nik moze
preporuciti preventivno protuupalno lijecenje.

« Hematome.




« Stvrdnjavanje ili kvrZice na mjestu ubrizgavanja.

« Mrlje ili diskoloracija na mjestu ubrizgavanja mogu se pojaviti posebno
ako se dermalni filer na bazi hijaluronske kiseline ubrizgava preblizu
povrsine i/ili u tanku kozu (Tyndallov ucinak).

« Lo§ u¢inak ili lo§ u¢inak ispunjavanja.

« Zabiljezeni su rijetki, ali ozbilino Stetni dogadaji povezani s
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom
tkiva koji ukljucuju privremeno ili trajno ostecenje vida, sliepocu,
cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje, dovode¢i do mozdanog
udara, nekroze koze i ostecenja potkoznih struktura. Ubrizgavanje se mora
odmah zaustaviti ako pacijent pokazuje bilo koji od sljedecih simptoma:
promjene povezane s vidom, znakove mozdanog udara, bijeljenje koze
ili neuobicajene bolove za vrijeme ili ubrzo nakon postupka. Dode li
do intravaskularnog ubrizgavanja, pacijentima se mora pruziti hitna
lije¢ni¢ka pomoc¢ i pregled odgovarajuceg lije¢nika specijalista. Nakon
ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina takoder su zabiljezeni
apscesi, granulomi i trenutna ili odgodena preosjetljivost. Stoga valja
uzeti u obzir navedene potencijalne rizike.

« Pacijenti svojem lije¢niku moraju odmah prijaviti upalne reakcije koje
potraju vise od tjedan dana ili bilo koju novonastalu nuspojavu. Lijecnik
bi trebao propisati odgovarajuce lije¢enje.

« O svim ostalim nezeljenim nuspojavama povezanim s ubrizgavanjem
proizvoda Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine potrebno je obavijestiti
distributera i/ili proizvodaca.

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

« Ovaj je proizvod namijenjen za ubrizgavanje u dermis ili sluznicu
usana. Proizvod obvezno primjenjuje ovladteni lije¢nik u skladu s
primjenjivim lokalnim zakonima. Kako bi se smanjili rizici od potencijalnih
komplikacija i s obzirom na to da je preciznost od presudne vaznosti za
uspjesan tretman, proizvod smiju koristiti samo lijecnici s odgovarajucim
kvalifikacijama i iskustvom u tehnikama ubrizgavanja u svrhu
popunjavanja bora, konturiranja lica i obnove volumena. Moraju biti
upoznati s anatomijom mjesta ubrizgavanja i okolnog podru¢ja.

« Preporucuje se upotreba isporucene igle 30G 1/2". Medutim, ovisno o
preferiranoj tehnici ubrizgavanja lije¢nika, moguce je koristiti sterilnu
kanilu 25G, 27G ili 30G (viSe detalja u popisu u nastavku). Korisnik odabire
duzinu kanile ovisno o svojoj tehnici. Za primjenu proizvoda u usne ne
preporucuje se upotreba kanile 25G (vise detalja u popisu u nastavku).

Broj proizvoda Opis

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* kanila 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* kanila 30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH Easyflow System-20* kanila 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH Easyflow System-20* kanila 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* kanila 25G x 38mm.

« Kontraindikacije, nacin primjene, mjere opreza i upozorenja navedeni u
ovom letku koji se odnose na iglu takoder se primjenjuju na prethodno
navedenu kanilu ako se ona koristi zajedno s ovim proizvodom.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se mora primjenjivati kako
je isporucen. Izmjena ili upotreba proizvoda koje nisu obuhvacene
Uputama za upotrebu mogu $tetno utjecati na sterilnost, homogenost i
ucinkovitost proizvoda koje time vise ne bi bile zajamcene.

« Lije¢nici prije tretmana moraju obavijestiti svoje pacijente o indikacijama,
kontraindikacijama, nekompatibilnostima i moguc¢im nezeljenim
ucincima proizvoda te rizicima povezanima s ubrizgavanjem dermalnih
filera te se moraju pobrinuti da su pacijenti upoznati sa znakovima i
simptomima potencijalnih komplikacija.

« Prije ubrizgavanja potrebno je temeljito dezinficirati mjesto ubrizgavanja.
« Skinite poklopac povla¢enjem sa $trcaljke kako je prikazano na slici 1.
Zatim ¢vrsto umetnite iglu iz pakiranja (slika 2.) u Strcaljku te je pricvrstite
lagano je okre¢uci u smjeru kazaljke na satu. Zaokrenite je jos jednom
dok ne sjedne na svoje mjesto i dok poklopac igle ne bude u polozaju
prikazanom na slici 3. Ako se poklopac igle nalazi u polozaju prikazanom



na slici 4., to znaci da igla nije ispravno pri¢vri¢ena. Zatim skinite zastitni
poklopac tako da drzite $trcaljku u jednoj ruci, a zastitni poklopac u drugoj,
kako je prikazano na slici 5., i pomicite ruke u suprotnim smjerovima.
Prije ubrizgavanja pritisnite potisnik dok proizvod ne pocne te¢i iz igle.
Polako ubrizgavajte otopinu i primijenite $to manje pritiska.

Ako je igla zacepljena, ne povecavaijte pritisak na potisnik. Umjesto toga
zaustavite postupak ubrizgavanja i zamijenite iglu.

Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze dovesti do odvajanja igle i/ili
curenja proizvoda na mjestu Luer-Lock nastavkai/ili povecanja rizika od
vaskularnih ostecenja.

« Nakon uboda igle i prije ubrizgavanja preporucuje se lagano povuci
potisnik radi aspiracije i kako biste provjerili da igla nije postavljena
intravaskularno.

« Ako u bilo kojem trenutku za vrijeme ubrizgavanja koza pocne
blijedjeti, ubrizgavanje odmah mora biti prekinuto i moraju se poduzeti
odgovaraju¢e mjere poput masiranja podrucja do povratka uobicajene
boje.

« Stupanj i trajanje korekcije ovise o prirodi nedostatka obuhvacenog
tretmanom, reakciji tkiva na stres na mjestu implantacije, dubini
implantata u tkivu i tehnici ubrizgavanja. Ubrizgana koli¢ina ovisit ¢e o
podru¢jima korekcije, u skladu s iskustvom lije¢nika.

« lzbjegavajte prekomjerne korekcije jer ubrizgavanje prekomjernih
koli¢ina moze dovesti do odredenih nuspojava kao $to su nekroza tkiva
iedem.

« Mozda ce biti potreban popravak (u cilju postizanja optimalne korekcije)
i/ili ponavljanje tretmana (u cilju zadrzavanja optimalne korekcije)
primjenom proizvoda Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« Preporucuje se pricekati do povlacenja nuspojava (uz minimalni interval
od 2 tjedna) prije sljedeceg ubrizgavanja.

« Vazno je masirati tretirano podrucje nakon ubrizgavanja kako bi se
supstanca jednoliko rasporedila.

UPOZORENJA

« Provjerite datum isteka valjanosti na naljepnici proizvoda.

« U slucaju da sadrzaj $trcalike pokazuje znakove razdvajanja i/ili
zamucdenost, ne koristite Strcaljku.

« Nije za viSestruku upotrebu. Sterilnost ovog proizvoda ne moze se
jamciti u slu¢aju visestruke upotrebe.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

- Zaigle (C€0123, TSK laboratorij, Japan):

Tijelo koje izdaje EZ certifikat:
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- Upotrijebljene igle moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike. Isto
vrijedi i za Strcaljke. Provjerite trenuta¢no vazece direktive za pravilan
nacin odlaganja.

- Ne pokusavajte ispraviti savinutu iglu; bacite je i zamijenite.

UVJETI CUVANJA

« Proizvod je potrebno ¢uvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.

« Lomljivo.



SUDETIS

Hialurono ragsties gelis 17,5mg
Lidokaino hidrochloridas 3mg
Fosfatinis buferis pH 7,2 q.s. ml

Viename 3virkste yra 1ml Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.
APRASYMAS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine yra sterilus pirogeny neturintis
skersinio rysio hialurono rigsties negyvulinés kilmés fiziologinis tirpalas.
Gelis yra graduotame, i anksto uzpildytame vienkartiniame 3virkste.
Kiekvienoje dézutéje yra du 1ml Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
3virkstai, 4 vienkartinés sterilios 30G 1/2" colio adatos, skirtos j3virksti tik
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, instrukcijy lapelis ir etiketés, skirtos
uztikrinti atsekamuma.

STERILIZAVIMAS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine 3virksty turinys buvo sterilizuotas
drégnu karsciu.

30G 1/2" colio adatos sterilizuotos radiacija.

INDIKACIJOS

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine yra jSvirki¢iamas implantas, skirtas
gydyti bet kokiems giliems odos jdubimams, atsiradusiems dél tokiy
sveikatos sutrikimy kaip prielaikinis senéjimas.

«Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine taip pat gali bati naudojamas veido
kontary korekcijai ir pilnumui atkurti koreguojant strukttrinius veido
defektus, tokius kaip asimetriskumas, konttry deformacija, ltpy, skruosty,
smakro, veido apacios ir kt. pilnumo praradimas.

«Juvéderm®VOLIFT™ with Lidocaine yra skirtas injekcijoms j gilyjj dermos
sluoksnj ar j lGpy gleivine. Injekcijas atlieka jgaliotas praktikuojantis
gydytojas.

« Lidokainas skirtas sumazinti paciento juntama skausmga atliekant
gydyma.

KONTRAINDIKACIJOS

« Nesvirkskite Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine j periorbitine sritj (akiy
vokus, paakius, Zasies kojeles) ir j sritj tarp antakiy.

« Nesvirkskite j kraujagysles (intravaskuliné injekcija). Intravaskuliné
injekcija gali sukelti embolizacija, kraujagysliy okliuzija, iSemija ar infarkta.
« Nekoreguokite per daug.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine negalima naudoti:

- pacientams, sergantiems negydoma epilepsija;

- pacientams, kuriems yra linke susidaryti hipertrofiniai randai;

- pacientams su padidéjusiu jautrumu hialurono ragsciai ir (ar)
gramteigiamiems bakteriniams baltymams, nes hialurono ragstis yra
gaminama streptokoky tipo bakterijy;

- pacientams su padidéjusiu jautrumu lidokainui ar amidy tipo vietiniams
anestetikams;

ientams, sergantiems porfirija;

osioms ir zindanc¢ioms moterims;

- vaikams.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine negalima naudoti srityse, kuriose
pasireiské odos uzdegiminiai ir (ar) infekciniai procesai (spuogai, pasleliné
ir pan.).

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine neturéty bati naudojamas kartu su
gydymu lazeriu, giliu cheminiu odos Sveitimu ar dermabrazija. Pavirsiniam
Sveitimui: rekomenduojama nesvirksti preparato, jei 3veitimo sukelta
uzdegiminé reakcija yra zymi.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine skirtas tik injekcijoms j oda ir lapy
gleivine.

« Praktikuojantys gydytojai privalo atsizvelgti j tai, kad produkto sudétyje
yra lidokaino.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine neskirtas naudoti kraty didinimui
ir (ar) rekonstrukcijai.

« Kaip jprasta medicinos praktikoje, medicininio instrumento injekcija
yra susijusi su infekcijos rizika. Turi bati laikomasi standartiniy su




i8virks¢iamomis medziagomis susijusiy atsargumo priemoniy.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
injekcija  sritj, kuri jau buvo gydoma ne ALLERGAN odos uzpildu.

« Rekomenduojama nesvirksti j sritj, kurioje jdétas nuolatinis implantas.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
injekcijy efektyvuma ir toleravima, jei pacientas sirgo ar Siuo metu
serga autoimunine liga ar autoimuniniu deficitu ar pacientui $iuo metu
taikomas imunosupresinis gydymas. Todél praktikuojantis gydytojas
kiekvienu atskiru atveju jvertina indikacija pagal ligos pobudj ir atitinkama
gydyma ir uztikrina reikiama tokiy pacienty stebéjima. Konkreciau
rekomenduojama, kad tokiems pacientams buaty atliktas iSankstinis
padidéjusio odos jautrumo tyrimas, o jei liga aktyvi — nesvirksti preparato.
« Neéra klinikiniy duomeny apie tai, kaip pacientai, sirge sunkia alergijos
forma ir (ar) keliomis alergijomis, toleruoja Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine. Todél praktikuojantis gydytojas kiekvienu atskiru atveju
jvertina indikacija pagal alergija ir uztikrina reikiama tokiy pacienty
stebéjima. Konkreciau gali bati priimtas sprendimas pasidlyti prie$
injekcijg istirti oda dél padidéjusio jautrumo ar pasidlytas tinkamas
prevencinis gydymas. Jei pacientui buvo pasireiskes anafilaksinis sokas,
rekomenduojama nesvirksti preparato.

« Pacientams, sirgusiems streptokokinémis ligomis (pasikartojantys
persalimai, Gminis reumatas), prie$ injekcijos susvirkstima atliekamas
padidéjusio odos jautrumo tyrimas. Uminio reumato su Sirdies
komplikacijomis atveju rekomenduojama nesvirksti preparato.

« Pacientai, vartojantys antikoaguliantus ar preparatus, kurie gali
pailginti  kraujavimg (varfaring, acetilsalicilo ragstj, nesteroidinius
prieuzdegiminius vaistus ar kitus preparatus, kurie pailgina kreséjimo
trukme, pvz., augalinés kilmés papildus su cesnaku, ginkmedziu ir pan.),
turi bati jspéti apie padidéjusia potencialia kraujavimo ir hematomy rizikg
atliekant injekcija.

« Néra duomeny apie ALLERGAN odos uzpildy injekcijy kiekio, didesnio
nei 20 ml per metus 60kg (130svar.) kiino masei, sauguma.

« Sudétyje yra lidokaino, todél Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ir
tam tikry vaistiniy preparaty, mazinanciy ar slopinanciy metabolizma
kepenyse (cimetidinas, beta blokatoriai ir pan.), kombinacija yra
nerekomenduojama.

« Sudetyje yra lidokaino, todél Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine turéty
bati vartojamas atsargiai, jei pacientams buvo pasireiske Sirdies veiklos
sutrikimy simptomuy.

« Rekomenduokite pacientui 12 valandy po gydymo injekcija nenaudoti
makiazo ir vengti ilgesnio kontakto su saulés spinduliais, ultravioletiniais
spinduliais, Zemesnés nei 0°C temperatiros, taip pat dvi savaites po
gydymo injekcija nesilankyti saunoje ar turkiskoje pirtyje.

- Sio preparato sudeétis suderinta su magnetiniam rezonansui naudojamais
magnetiniais laukais.

NESUDERINAMUMAS

Yra Zinoma, kad hialurono ragstis nesuderinama su ketvirtinémis amonio
druskomis, pvz., benzalkonio chloridu. Todél Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine niekada neturéty baty laikomas taip, kad galéty turéti salytj su
Siomis medziagomis ar medicininiais ar chirurginiais instrumentais, kurie
buvo apdoroti $iomis medziagomis.

Néra zinoma saveika su kitais vietiniais anestetikais.
NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Pacientai turi informuoti apie potencialy su Sio preparato
implantacija susijusj salutinj poveikj, kuris gali pasireiksti nedelsiant arba
véliau. | salutinj poveikj jeina, bet tuo neapsiribojama:

« uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, eritema ir pan.), kurios gali
bati susijusios su niezuliu ir (ar) skausmu paspaudus ir (ar) parestezija,
atsirandandiais po injekcijos. Sios reakcijos gali testis iki savaités.
Konkreciau yra pastebéta, kad injekcija j lapy gleivine gali sukelti stipresne
edemg ir kraujosravas dél $iy audiniy fiziologiniy ypatumy. Taip pat
praktikuojantis gydytojas gali rekomenduoti prevencinj prieSuzdegiminj
gydyma;

« hematomos;

« sukietéjimai ar gumbai injekcijos vietoje;

« gali atsirasti démiy ar spalvos pakitimy injekcijos srityje, ypac jei
hialurono ragsties odos uzpildas sudvirks¢iamas pernelyg negiliai ir (ar)




esant plonai odai (Tindalio reiskinys);

« prastas poveikis ar nepakankamas uzpildymo poveikis;

« yra Zinomi reti, bet rimti nepageidaujami reiskiniai, susije su
intravaskulinémis odos uzpildy injekcijomis j veida ir audiniy suspaudimu:
laikinas ar negrjztamas regos sutrikimas, aklumas, cerebriné iSemija,
cerebrinis kraujavimas, sukeliantis insulta, odos nekrozé ir poodiniy
struktary pazeidimai. Nedelsdami nutraukite injekcijg, jei pacientui
pasireiskia bet kurie i3 $iy simptomy: regos pakitimai, insulto pozymiai,
odos pabalimas ar nejprastas skausmas atliekant procedirg arba
netrukus po jos. Intravaskulinés injekcijos atveju pacientas turéty gauti
skubig medicinine pagalba, esant reikalui jj turéty apziaréti atitinkamas
praktikuojantis gydytojas. Taip pat yra Zinoma, kad po hialurono ragsties ir
(ar) lidokaino injekcijy atsirado abscesai, granulomos ir iskart po injekcijos
ar po kurio laiko pasireiské padidéjes jautrumas. Todél rekomenduojama
atsizvelgti j Sias potencialias rizikas.

« Pacientai turi kaip galima grei¢iau pranesti savo praktikuojanciam
gydytojui apie ilgiau nei vieng savaite isliekancias uzdegimines reakcijas
ar bet kokj kitg Salutinj poveikj. Praktikuojantis gydytojas turi paskirti
reikiama gydyma.

« Apie bet kokj kitg su Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine injekcija
susijusj nepageidaujama poveikj batina pranesti platintojui ir (ar)
gamintojui.

NAUDOJIMO BUDAS. DOZAVIMAS

- Sis preparatas skirtas jsvirksti j derma ar lapy gleivine. Injekcijas atlieka
igaliotas praktikuojantis gydytojas pagal galiojancius vietos reglamentus.
Potencialiy komplikacijy rizikai sumazinti ir dél sékmingam gydymui
reikalingo tikslumo produkta turi naudoti tik tinkamai odos jdubimy
uzpildymui, veido konttro korekcijai ir pilnumo atkarimui skirty injekcijy
metody apmokyti ir tinkamos patirties turintys praktikuojantys gydytojai.
Jie turéty iSmanyti injekcijos vietos ir aplink jg esanciy sriciy anatomija.

« Rekomenduojama naudoti pridétg 30G 1/2" colio adat. Taciau,
priklausomai nuo praktikuojancio gydytojo pasirinkto injekcijos metodo,
galima naudoti sterilia 25G, 27G ar 30G kaniule (Zr. Zemiau esantj
sgrasg). Naudotojas pasirenka kaniulés ilgj pagal injekcijos metoda.
Lapy indikacijai 25G kaniulés naudojimas (zr. toliau esantj sarasa)
nerekomenduojamas.

Medziagos numeris Aprasymas

94323 /HPC30019ACSH | Easyflow System-20*" kaniulé 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH | Easyflow System-20*" kaniulé 30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH | Easyflow System-20*" kaniulé 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH | Easyflow System-20*" kaniulé 27G x 38mm.

94327 /HPC25038ACSH | Easyflow System-20*" kaniulé 25G x 38mm.

« Kontraindikacijos, naudojimo metodas, atsargos priemonés naudojant ir
ispéjimai siame lapelyje, skirti adatai, taip pat galioja anks¢iau paminétai
kaniulei, jei ji naudojama su siuo produktu.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine turi buti naudojamas toks, koks yra
tiekiamas. Produkto modifikavimas ar naudojimas ne pagal naudojimo
instrukcijas gali neigiamai paveikti produkto steriluma, homogeniskuma
ir veikima, todél tokiu atveju negalima uztikrinti produkto tinkamumo
naudojimui.

« Pries atlikdami gydyma praktikuojantys gydytojai turi informuoti savo
pacientus apie produkto indikacijas, kontraindikacijas, nesuderinamuma
ir potencialy nepageidaujama poveikj ar rizika, susijusius su odos uzpildo
injekcijomis, ir uztikrinti, kad pacientai zino apie potencialiy komplikacijy
zenklus ir simptomus.

« Gydytina vieta pries injekcija turi bati kruopsciai dezinfekuota.

« Pasalinkite galiuko dangtelj iStraukdami jj tiesiai i$ Svirksto, kaip parodyta
1 pav. Tada tvirtai jstumkite dézutéje buvusig adatg (2 pav.)  3virksta,
Svelniai sukdami ja pagal laikrodzio rodykle. Pasukite dar karta, kol adata
visiskai jsistatys, o adatos gaubtelis bus 3 pav. pavaizduotoje padétyje.
Jei adatos gaubtelis yra 4 pav. pavaizduotoje padétyje, adata pritvirtinta
neteisingai. Tada pasalinkite apsauginj gaubtelj viena ranka laikydami



Svirksta, kita ranka - apsauginj gaubtelj, kaip parodyta 5 pav., ir traukdami
rankas priesingomis kryptimis.

Pries jsvirksdami spauskite stamoklj, kol preparatas pradés tekéti is
adatos.

Svirkskite létai, naudodami maziausia reikiama spaudima.

Jei adata uzsikim3o, nespauskite stamoklio stipriau. Vietoje to nutraukite
injekcijq ir pakeiskite adata.

Dél siy atsargos priemoniy nesilaikymo adata gali atsiskirti nuo 3virksto
ir (ar) preparatas gali pratekéti Luerio jungties vietoje ir (ar) padidinti
kraujagysliy veiklos sutrikdymo rizika.

«|déjus adata ir pries injekcija rekomenduojama Siek tiek istraukti stamoklj
aspiracijai ir kad jsitikintuméte, jog adata néra kraujagysléje.

« Jei bet kurioje injekcijos fazéje oda staigiai pabala, injekcija reikia
nutraukti ir imtis reikiamy veiksmy (pvz., srities masazo), kol oda atgaus
normalia spalva.

« Korekcijos laipsnis ir trukmé priklauso nuo gydymo defekto pobudzio,
streso audiniams injekcijos vietoje, implanto gylio audinyje ir injekcijos
metodo. Injekcijos kiekis priklauso nuo koreguotiny sri¢iy remiantis
praktikuojancio gydytojo patirtimi.

« Nekoreguokite per daug, nes per didelio kiekio susvirkstimas gali sukelti
tam tikrg 3alutinj poveikj, pvz., audiniy nekroze ar edema.

« Gali bati reikalinga papildoma korekcija (kad buty pasiekta optimali
korekcija) ir (ar) pakartotinis gydymas (kad buty palaikoma optimali
korekcija) su Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« Tarp dviejy injekcijy rekomenduojama palaukti, kol pranyks 3alutinis
poveikis (maziausias intervalas — dvi savaités).

« Po injekcijos svarbu masazuoti gydytg vieta, kad baty uztikrinta, jog
preparatas pasiskirsté tolygiai.

SPEJIMAI

« Patikrinkite galiojimo datg ant produkto etiketés.

« Jei 3virksto turinyje yra atsiskyrimo pozymiy ir (ar) turinys atrodo
drumstas, nenaudokite svirksto.

« Nenaudokite pakartotinai. Jei instrumentas panaudojamas pakartotinai,
negalima uztikrinti jo sterilumo.

« Nesterilizuokite panaudoto 3virksto.

+ Adatoms (C€ 0123, TSK laboratorija, Japonija):

Atstovas ES:

EmergoEurope

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL) (Olandija)

- Panaudotas adatas reikia iSmesti j tam skirtus konteinerius. Taip pat
reikia elgtis ir su SvirkStais. Kad uztikrintuméte tinkama pasalinima,
vadovaukités $iuo metu galiojan¢iomis direktyvomis.

- Niekada nebandykite istiesinti sulinkusios adatos; iSmeskite adata ir
pakeiskite ja kita.

LAIKYMO SALYGOS

« Laikykite 2-25°C temperaturoje.

«Trapu.
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SASTAV

Gel hijaluronske kiseline 17,5mg
Lidokain-hidrohlorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2, pribl. TmL

Jedan 3pric sadrzi TmL preparata Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.
OPIS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilan apirogeni fizioloski rastvor
umrezene hijaluronske kiseline koja nije Zivotinjskog porekla. Gel se nalazi
u fabricki napunjenom gradiranom 3pricu za jednokratnu upotrebu. U
svakoj kutiji nalaze se dva 3prica Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
od TmL, 4 sterilne igle za jednokratnu upotrebu veli¢ine 30G1/2" koje se
koriste isklju¢ivo za ubrizgavanje proizvoda Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine, brosura sa uputstvima i komplet nalepnica radi osiguranja
sledljivosti.

STERILIZACIJA

Sadrzaj $priceva Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine sterilie se vrelom
vodenom parom.

Igle veli¢ine 30G1/2" sterilisu se zra¢enjem.

INDIKACIJE

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je implantat za ubrizgavanje
namenjen popunjavanju svih dubokih ulegnuca na kozi kako bi se
predupredilo prerano starenje koze.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine moze da se koristi i za konturisanje
lica i vracanje njegovog volumena radi korekcije strukturnih defekata
lica poput asimetrije, konturnih deformiteta, gubitka volumena usana,
obraza, brade, donjeg dela lica...

«Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je namenjen ubrizgavanju u duboki
sloj dermisa ili u sluzokoZzu usana od strane ovlas¢enog lekara.

« Prisustvo lidokaina je namenjeno smanjivanju bola kod pacijenta tokom
tretmana.

KONTRAINDIKACIJE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine u podrucje oko
ociju (o¢ni kapci, podoc¢njaci, ,ptic¢je noZice”) i podrucje izmedu obrva.

« Ne ubrizgavajte u krvne sudove (intravaskularno). Intravaskularno
ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije, zacepljenja krvnih sudova,
ishemije i infarkta.

« Ne vrsite prekomerne korekcije.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ne sme da se koristi kod:

- pacijenata sa nelecenom epilepsijom;

- pacijenata kod kojih lako dolazi do hipertrofije oziljaka;

- pacijenata kod kojih postoji hipersenzitivnost na hijaluronsku kiselinu i/
ili na Gram-pozitivne bakterijske proteine posto se hijaluronska kiselina
proizvodi od bakterija iz grupe streptokoka;

- pacijenata preosetljivih na lidokain ili amidne lokalne anestetike;

- pacijenata sa porfirijjom;

- trudnica ili dojilja;

- dece.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ne sme da se koristi na povriinama
gde je prisutno neko koZno zapaljenje i/ili infekcija (akne, herpes itd).

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ne treba da se koristi istovremeno
sa laserskom terapijom, dubokim hemijskim pilingom ili dermoabrazijom.
U slu¢aju povrsinskog pilinga ne preporucuje se ubrizgavanje proizvoda u
podrucja na kojima je doslo do znatne zapaljenske reakcije.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI

«Juvéderm® VOLIFT ™ with Lidocaine je indikovan samo za intradermalno
ubrizgavanje i za ubrizgavanje u sluzokozu usana.

« Lekari moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi lidokain.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nije namenjen za uvecanje/
rekonstrukciju dojki.

« U principu, bilo kakvo ubrizgavanje moze da predstavlja rizik od
infekcije. Potrebno je slediti standardne mere predostroznosti u vezi sa
materijalima za ubrizgavanje.

« Nema klinickih podataka o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm® VOLIFT™



with Lidocaine u podrucje vec¢ tretirano dermalnim filerom koga nije
proizvela kompanija ALLERGAN.

« Preporucuje se da ga ne ubrizgavate na mesto na koje je ve¢ ubacen
trajni implantat.

« Nema klini¢kih podataka o efikasnosti i toleranciji proizvoda Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine kod pacijenata koji su prelezali ili trenutno
imaju neku autoimunu bolest ili autoimunu deficijenciju ili uzimaju
imunosupresivnu terapiju. U zavisnosti od prirode te bolesti i njenog
nacina le¢enja lekar treba da za svaki slu¢aj ponaosob donese odluku
o primeni proizvoda i pracenju tih pacijenata. Narocito se preporucuje
da takvi pacijenti obave preliminarni test hipersenzitivnosti koze i da se
proizvod ne ubrizgava ako je bolest aktivna.

« Nema klini¢kih podataka o toleranciji proizvoda Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine kod pacijenata koji imaju istoriju teskih i/ili visestrukih
alergija. U zavisnosti od prirode te alergije lekar treba da za svaki slu¢aj
ponaosob donese odluku o primeni proizvoda i pracenju pacijenata koji
su pod tim rizikom. Moze se predloZiti testiranje koZe na hipersenzitivnost
ili odgovarajuce preventivno lecenje pre ubrizgavanja proizvoda. Ne
preporucuje se ubrizgavanje proizvoda u slucaju istorije anafilakti¢ckog
Soka.

« Pacijenti sa istorijom streptokoknih bolesti (hroni¢ne upale grla, akutna
reumatska groznica) treba da obave testiranje hipersenzitivnosti koze
pre ubrizgavanja proizvoda. Ubrizgavanje proizvoda se ne preporucuje u
slucaju akutne reumatske groznice sa komplikacijama na srcu.

« Pacijenti koji uzimaju antikoagulantne lekove ili koriste supstance koje
mogu da izazovu produzeno krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina,
nesteroidni antiinflamatorni lekovi ili druge supstance koje povecavaju
vreme zgrusavanja kao $to su biljni dodaci ishrani sa belim lukom ili ginko
bilobom itd.) moraju se upozoriti o potencijalno uvecanim rizicima od
krvarenja i hematoma prilikom ubrizgavanja.

« Nema podataka o bezbednosti ubrizgavanja vece koli¢ine dermalnih
filera ALLERGAN od 20mL na 60kg telesne mase godisnje.

« Zbog prisustva lidokaina kombinovanje proizvoda Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine sa odredenim lekovima koji smanjuju ili inhibisu
metabolizam jetre (cimetidin, beta-blokatori itd.) se ne preporucuje.

« Zbog prisustva lidokaina proizvod Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
treba koristiti sa oprezom kod pacijenata koji pokazuju simptome
nepravilnog rada srca.

« Preporucite pacijentu da ne koristi nikakvu $minku u periodu od 12
sati nakon tretmana i da izbegava duze izlaganje suncu, UV zracima i
temperaturama ispod 0°C, kao i da dve nedelje nakon tretmana ne odlazi
u saunu i tursko kupatilo.

« Sastav ovog proizvoda je kompatibilan sa poljima koris¢enim kod
snimanja magnetnom rezonancom.

NEKOMPATIBILNOSTI

Poznata je nekompatibilnost hijaluronske kiseline sa solima kvaternarnog
amonijaka, kao 3to je benzalkonijum-hlorid. Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine zato nikad ne treba da dode u dodir sa tim supstancama niti sa
hirurskim instrumentima tretiranim takvim supstancama.

Nema poznatih interakcija sa drugim lokalnim anesteticima.
NEZELJENA DEJSTVA

Pacijenti moraju biti obavesteni da u slucaju ubrizgavanja ovog proizvoda
moze dodi do sporednih efekata koji se mogu javiti odmah ili naknadno. U
njih spada pre svega sledece:

« Zapaljenske reakcije (crvenilo, oticanje, eritem itd.) koje se mogu
javiti zajedno sa svrabom i/ili bolom na dodir i/ili parestezijom nakon
ubrizgavanja. Ove reakcije mogu potrajati nedelju dana. Treba posebno
naglasiti da ubrizgavanje u sluzokozu moze izazvati veci otok i podliv
usled specifi¢ne fiziologije tog tkiva. Pored toga se preporucuje da lekar
pruzi preventivnu antizapaljensku negu.

« Hematomi.

« Stvaranje otvrdnuca ili ¢vori¢a na mestu ubrizgavanja.

« Moze se uociti pojava mrlja ili promena boje na mestu ubrizgavanja,
posebno ukoliko se dermalni filer na bazi hijaluronske kiseline ubrizgava
previse povrsinski i/ili u slu¢aju stanjene koze (Tindalov efekat).

« Nikakav ili slab efekat punjenja.

« Prijavljeni su retki, ali ozbiljni slu¢ajevi nezeljenog dejstva u vezi sa



intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom
tkiva koji ukljucuju privremeno ili trajno ostecenje vida, slepilo, ishemiju
mozga ili cerebralnu hemoragiju i dovode do mozdanog udara,
nekroze koze i ostecenja njenih osnovnih struktura. Bez odlaganja
prekinite ubrizgavanje ukoliko se kod pacijenta jave slededi simptomi,
ukljucujuci promene u vidu, znakove mozdanog udara, bledilo koze ili
neuobicajen bol tokom ili neposredno nakon procedure. Ukoliko dode do
intravaskularnog ubrizgavanja, pacijentu se bez odlaganja mora ukazati
medicinska pomo¢, a moguce i pregled odgovarajuceg lekara specijaliste.
Takode su prijavljeni apscesi, granulomi i hipersenzitivnost koja nastupa
odmah nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina ili
naknadno. Zato je preporucljivo uzeti u obzir te potencijalne rizike.

« Pacijenti moraju svom lekaru $to pre prijaviti zapaljenske reakcije koje
traju duze od nedelju dana, kao i bilo koje druge eventualne nuspojave.
Lekar treba da preduzme odgovarajuce lecenje.

« Bilo koji drugi nezeljeni efekat povezan sa ubrizgavanjem proizvoda
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine mora se prijaviti distributeru i/ili
proizvodacu.

NACIN PRIMENE — DOZIRANJE

« Ovaj proizvod je namenjen ubrizgavanju u dermis ili u sluzokozu
usana od strane ovlas¢enog lekara u skladu sa odgovaraju¢im lokalnim
propisima. Kako bi se smanjili rizici od potencijalnih komplikacija i
imajudi u vidu da je preciznost od klju¢ne vaznosti za uspesan tretman,
proizvod treba da koriste samo lekari koji su prosli adekvatnu obuku i
imaju odgovarajuce iskustvo u oblasti popunjavanja ulegnuca na kozi,
konturiranja lica i vracanju volumena. Moraju dobro poznavati anatomiju
mesta ubrizgavanja kao i njegove okoline.

« Preporucuje se upotreba prilozene igle veli¢ine 30G1/2". Medutim,
zavisno od tehnike ubrizgavanja koju lekar Zeli da koristi, moguce je
koristiti sterilnu kanilu 25G, 27G ili 30G (pogledajte dolenavedenu listu).
Duzinu kanile bira korisnik u skladu sa tehnikom ubrizgavanja. Ako se
koristi za usne, ne preporucuje se koris¢enje kanile 25G (pogledajte
dolenavedenu listu).

Br. artikla Opis

94323/ HPC30019ACSH | Easyflow System-20* kanila 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH | Easyflow System-20* kanila 30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH | Easyflow System-20* kanila 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH | Easyflow System-20* kanila 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH | Easyflow System-20* kanila 25G x 38mm.

Kontraindikacije, nacin primene, mere predostroznosti pri upotrebi i
upozorenja koja se odnose na iglu u ovoj brosuri vaze i za gorenavedenu
kanilu, ako se koristi zajedno sa ovim proizvodom.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se mora koristiti u prilozenom
obliku. Modifikacija proizvoda ili njegova upotreba drugacije nego sto je
opisano u ovom uputstvu moze narusiti sterilnost, homogenost i dejstvo
proizvoda i tada se ne moze garantovati njegov ucinak.

« Lekari pre tretmana moraju obavestiti pacijente o indikacijama,
kontraindikacijama i nekompatibilnostima proizvoda, kao i o
potencijalnim nezeljenim dejstvima/rizicima u vezi sa ubrizgavanjem
dermalnih filera i moraju osigurati da su pacijenti upoznati sa znakovima i
simptomima potencijalnih komplikacija.

«Tretirano podrugje treba temeljno dezinfikovati pre ubrizgavanja.

« Skinite kapicu svlacenjem sa vrha 3prica, kao na sl. 1. Zatim dobro
ugurajte prilozenu iglu (sl. 2) u Spric i pazljivo je uvrnite u smeru kazaljki
na satu. Okrenite je jo$ jednom tako da dobro legne i da kapica igle bude
u polozaju prikazanom na sl. 3. Ako je kapica igle namestena kao na sl. 4,
to znaci da nije dobro pri¢vricena. Zatim skinite zastitnu kapicu tako sto
Cete uhvatiti telo $prica jednom rukom, a zastitnu kapicu drugom, kao na
sl. 5, i povudi ih u suprotnim smerovima.

Pre ubrizgavanja, pritisnite klip Sprica sve dok proizvod ne istece iz igle.



Ubrizgajte polako primenjujuci najmanju potrebnu koli¢inu pritiska.

Ako je igla zacepljena, ne povecavajte pritisak na klip. Umesto toga
prekinite ubrizgavanje i zamenite iglu.

Nepridrzavanje ovih mera predostroznosti moze izazvati odvajanje
igle i/ili curenje proizvoda iz $prica i/ili uvecani rizik od vaskularnog
kompromisa.

« Nakon umetanja igle, a pre ubrizgavanja, preporucljivo je malo povuci
klip radi aspiracije i uveravanja da igla nije usla u intravaskularni prostor.
« Ukoliko u bilo kom trenutku tokom ubrizgavanja nastupi trenutno
bledilo, neophodno je prekinuti ubrizgavanje i preduzeti odgovarajuce
mere, kao 3to je masiranje datog podruéja dok se ne povrati normalna
boja.

« Stepen i trajanje korekcije zavise od prirode tretiranog nedostatka,
pritiska na tkivo na mestu implantata, dubine implantata u tkivu i tehnike
ubrizgavanja. Ubrizgana koli¢ina ¢e zavisiti od podruc¢ja na kome se vrsi
korekcija na osnovu iskustva lekara.

« Ne vriite prekomerne korekcije jer ubrizgavanje prevelike koli¢ine moze
biti uzrok nekih nuspojava, poput nekroze tkiva i edema.

« Moze biti potrebno doterivanje (radi postizanja optimalne korekcije) i/
ili ponavljanje tretmana (radi odrzavanja optimalne korekcije) pomocu
proizvoda Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« Preporucuje se da sacekate da se nuspojave rese (uz minimalni interval
od 2 nedelje) izmedu dva ubrizgavanja.

«Vazno je nakon ubrizgavanja masirati tretirano podrucje da bi se postiglo
ravnomerno rasporedivanje supstance.

UPOZORENJA

« Proveriti rok trajanja otisnut na nalepnici proizvoda.

- Ukoliko sadrzaj $prica pokazuje znakove razlaganja i/ili deluje zamuceno,
ne koristite pric.

« Ne koristiti ponovo. Sterilnost ovog preparata se ne moze garantovati u
slu¢aju ponovne upotrebe.

« Ne sterilisati ponovo.

- Zaigle (C€0123 TSK Laboratory, Japan):
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- Upotrebljene igle se moraju odloZiti u odgovarajuce posude. Isto vazii za
Spriceve. Za njihovo pravilno uklanjanje pridrzavajte se vazecih direktiva.
- Ne pokusavajte da ispravite savijenu iglu; bacite je i upotrebite novu.
NACIN CUVANJA

- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.

« Osetljivo.



OSSZETETEL

Hialuronsav gél 17,5mg
Lidokain-hidroklorid 3mg
Foszfatpuffer, pH 7,2 q.s. Tml

Egy fecskendé 1ml Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine készitményt
tartalmaz.

LEIRAS

A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine egy steril, pirogénmentes, nem
allati eredetl keresztkétéses hialuronsav tartalmu fiziologias oldat.
A gél skalaval ellatott, elére feltoltott, eldobhat6 fecskendében keriil
forgalomba. Egy doboz két, 1ml-es Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
fecskend6t, négy, kifejezetten a Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
befecskendezésére szolgald, egyszer hasznalatos 30G1/2" steril t(t, egy
utmutatdt és a nyomon kovethetdséget szolgald cimkéket tartalmazza.
STERILIZALAS

A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine fecskenddk tartalma nedves hével
kerdilt sterilizalasra.

A 30G1/2" t(ik sterilizalasa sugarzassal tortént.

JAVALLATOK

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine igy befecskendezheté gél
implantdtum a korai Oregedés kovetkeztében megjelené mély
bérmélyedések kezelésére.

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine az arcvonalak kiemelésére
és a teltség helyredllitdsara is hasznalhato az arc szerkezeti hibainak
korrigalasa érdekében (pl. aszimmetria, arcvonal hibak, tovabba ajkak, all,
arc also fele telitettségének elvesztése stb.).

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine alkalmazasa orvos éltal, a
mélybdrbe vagy az ajkak nyalkahartyajaba torténé befecskendezése altal
torténik.

« A készitmény lidokaintartalma csokkenti a paciens fajdalomérzetét a
kezelés soran.

ELLENJAVALLATOK

« Ne fecskendezzen Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine gélt a
periorbitalis részre (szemhéj, szem alatti teriilet, szarkalab) és a glabellaris
terlletre.

« Ne fecskendezze a vénakba (intravaszkularis alkalmazas). Az
intravaszkularis  befecskendezés  embolizaciohoz, érelzarédashoz,
isémiahoz vagy infarktushoz vezethet.

« Kertilje a tulkorrigalast.

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine hasznalata szigoruan ellenjavallt:
- kezeletlen epilepszidban szenvedé pacienseknél;

- hipertréfids hegesedésre hajlamos pacienseknél;

- a hialuronsavra és/vagy gram pozitiv bakteriélis proteinekre érzékeny
betegeknél, mivel a hialuronsav streptococcus tipust baktériumokbol
készl;

- a lidokainra, vagy az amid tipusu helyi érzéstelenitékre érzékeny
pacienseknél;

- porfiriaban szenvedd pacienseknél;

- terhes vagy szoptatd néknél;

- gyermekeknél.

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nem hasznédlhaté kutan
gyulladasos és/vagy fert6zott teriileteken (akné, herpesz stb.).

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nem hasznalhaté egyideji
lézerkezelés, mélyhamlasztas vagy dermabrazi6 mellett. Feluleti
hamlasztas esetén nem javasolt a termék haszndlata, ha jelent6s
gyulladas jelentkezik.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine kizarlag bérbe és az ajak
nyalkahartyajaba fecskendezhet6 be.

« Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy a termék lidokaint tartalmaz.

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nem hasznalhaté
mellnagyobbitésra/-plasztikara.

- Altaldnossagban elmondhaté, hogy az orvosi termékek befecskendezése



fert6zés kockazatat hordozza magaban. Kévetni kell a befecskendezhetd
anyagokra vonatkozé hagyomanyos évintézkedéseket.

« Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocainee olyan teriiletre torténdé befecskendezésérdl, mely kordbban
mar volt nem Allergan bérfeltoltével kezelve.

« Nem javasolt a terméket olyan tertiletre befecskendezni, mely kordbban
mar allandé implantatummal volt kezelve.

- Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLIFT™ with
autoimmun-betegségben vagy -hianyban szenvedtek vagy szenvednek,
illetve immunszupressziv terapia alatt allnak. Ezért az orvosnak minden
esetben kiilon-kilon fel kell mérnie a javallatokat, a betegség jellegét és
annak kezelését szem el6tt tartva, tovabba gondoskodnia kell a paciensek
allapotanak nyomon kévetésérél. Az ilyen pacienseknél mindenképpen
javasolt a tulérzékenységre vonatkozo el6zetes bérteszt elvégzése, és
amennyiben a betegség aktiv, kertilni kell a termék hasznélatat.

« Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine injekciéval szemben tanusitott toleranciarél olyan
pacienseknél, akik sdlyos és/vagy tobbszors allergidban szenvednek.
Ezért az orvosnak minden esetben kilon-kiilon fel kell mérnie a
javallatokat, az allergia jellegét szem elétt tartva, tovabba gondoskodnia
kell a veszélyeztettt paciensek &llapotanak nyomon kovetésérél. Az
injekcié beadasa el6tt tulérzékenységre vonatkozéd elézetes bérteszt
elvégzése vagy megfelelé6 megel6z6 kezelés javasolt. Anafilaktikus sokk
esetén a termék befecskendezése nem javasolt.

« A kordbban streptococcusos betegséggel diagnosztizélt pacienseknél
(visszatéré torokgyulladas, akut reumas 1az) az injekci6é beadasa elétt a
tulérzékenységre vonatkozo bérteszt elvégzése javasolt. Nem javasolt a
termék befecskendezése, ha az akut reumas laz szivkomplikaciokkal jar
egyditt.

« Avéralvadasgatlot, illetve a vérzés idejét meghosszabbitd gyogyszereket
(warfarint, acetil-szalicilsavat, nem szteroidos gyulladascsokkentét,
vagy az alvadasi id6t novel6é egyéb termékeket, példaul fokhagymat
vagy ginkgo bilobat stb. tartalmazé novényi étrendkiegészitot) szedd
pacienseket figyelmeztetni kell a vérzés és hematoma befecskendezés
soran torténé megnovekedett kockazatéra.

« Nem alinak rendelkezésre adatok a 60kg-nyi testtomegenkénti 20ml/
éves mennyiséget meghaladé ALLERGAN bérfeltolté hasznélatanak
biztonsagossagarol.

« A lidokain jelenléte miatt nem javasolt a Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine és bizonyos, a maj metabolizmusat csokkenté vagy gatlé
gyodgyszerek (cimetidin, béta blokkoldk stb.) egyiittes hasznalata.

« Alidokain jelenléte miatt a Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine kilonos
elévigyazatossaggal alkalmazandé a szivrendellenesség tiineteit mutatd
paciensek esetében.

« Kérjik, tajékoztassa a pacienst, hogy az injekcids kezelést kovetd 12
6raban ne hasznaljon sminket, kerdilje a tulzott napfényt, az UV-sugarakat,
a 0° alatti hémérsékletet, valamint a kezelést koveté két hétig ne
szaundazzon vagy torokfiird6zzon.

« A termék osszetétele kompatibilis a magneses képalkotasban hasznalt
mezokkel.

INKOMPATIBILITASOK

A hialuronsav inkompatibilis a kvaterner ammoniumsdkkal, példaul a
benzalkénium-kloriddal. A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ezért
nem érintkezhet ezekkel az anyagokkal, vagy a korabban ilyen anyagokkal
kezelt orvosi-sebészeti eszkdzokkel.

Nincsen ismert interakcio az egyéb helyi érzéstelenitékkel.

NEM KIVANT HATASOK

A pacienst tajékoztatni kell, hogy a termék befecskendezése bizonyos
mellékhatasokkal jarhat, melyek azonnal vagy késébb is jelentkezhetnek.
llyen mellékhatas lehet tobbek kozt:

« A befecskendezést koveté gyulladasos reakciok (pirossag, 6déma,
eritéma stb.), melyek viszketéssel és/vagy nyomasra torténd fajdalommal
és/vagy paresztéziaval jarhatnak egyitt. Ezek a reakciok egy hétig
elhuzédhatnak. Fontos megjegyezni, hogy a nyalkahartyaba adott
injekcid a szovetek fiziolégiaja miatt nagyobb mértékben okozhat 6déméat
és sebeket. Emellett megel6z6 gyulladasgétld kezelés elvégzése javasolt.




« Hematéma.

« A befecskendezés helyének megkeményedése vagy csomok kialakulasa.
« Megfigyelheté a befecskendezés helyének elszinezédése, kilondsen a
hipoallergén bérfeltolté tulsagosan feliileti és/vagy vékony bérbe torténd
befecskendezésekor (Tyndall-hatas).

« Nem elégséges hatas vagy nem megfelelé feltoltési eredmény.

« Abérfeltolték arcba vagy a bér 6sszenyoméasaval torténd intravaszkularis
befecskendezése sordn néhény ritka de sulyos mellékhatas is jelentkezett,
mint pl. ideiglenes vagy alland6 latasromlas, vakséag, cerebralis isémia
vagy cerebrélis vérzés, ami széliitéshez, a bor elhaldsahoz illetve a
maogottes szovetek karosodasdhoz vezethet. Azonnal hagyja abba a
befecskendezést, ha a paciens az alabbi tlinetek barmelyikét tapasztalja
(pl. latasromlds, szélités jelei, a bér elhalvanyodasa vagy szokatlan
féjdalom az eljaras soran vagy roviddel utana). A paciensnek azonnali
orvosi megfigyelésben és lehetdség szerint megfelel orvosi vizsgalatban
kell részesiilnie az intravaszkularis befecskendezéskor. A hialuronsav és/
vagy lidokain injekciok utan talyogokat, granuléomat és azonnali vagy
késobb fellépd tulérzékenységi reakciodt is jelentettek. Ezeket a lehetséges
kockazatokat minden esetben figyelembe kell venni.

« A pécienseknek az egy hétnél tovabb fennall6 gyulladasos reakcidkat,
és minden egyéb mellékhatast mihamarabb jelentenitk kell
kezel6orvosuknak. A kezel6orvosnak gondoskodnia kell a megfelelé
kezelésrél.

« Barmely mas, a Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine injekciéval
kapcsolatban fellépé mellékhatast jelenteni kell a forgalmazénak és/vagy
a gyartonak.

AZALKALMAZAS MODJA - ADAGOLAS

« A terméket a vonatkozo helyi el6irdssoknak megfeleléen szakképzett
orvosnak kell beadnia az ajkak bérébe vagy nyalkahartyajaba. A
lehetséges komplikaciok kockédzatdnak minimalizéldsa érdekében
és mivel a pontossag rendkiviil fontos a sikeres kezelés érdekében, a
terméket csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé képzettséggel
és tapasztalattal rendelkeznek a bér mélyedéseinek feltoltésével
illetve az ajkak bévitéséhez, az arcvonalak kiemeléséhez és a teltség
visszadllitdsahoz hasznélatos befecskendezési technikak terén. Ismernitik
kell a befecskendezés helyének illetve az a koriil elhelyezkedd teriiletnek
az anatomiajat.

« A mellékelt 30G 1/2" tii haszndlata javasolt. Azonban, a szakorvos altal
elényben részesitett injekcios technikatdl figgéen steril 25G, 27G vagy
30G kanl is hasznélhato (kérjik, tekintse meg a lenti listat). A kandl
hosszat az injekcios technika fliggvényében kell meghatérozni. Ajaknal
torténd alkalmazasnal a 25G kantil hasznalata nem javallt (kérjiik, tekintse
meg a lenti listat).

Anyagszam Leirds

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* kaniil, 30G x 19 mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* kaniil, 30G x 25 mm.

94325 / HPC27025ACSH Easyflow System-20* kandil 27G x 25 mm.

94326 / HPC27038ACSH Easyflow System-20* kandil 27G x 38 mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* kaniil 25G x 38 mm.

« A jelen Utmutatdban a tiire meghatarozott ellenjavallatok, alkalmazasi
mod, ovintézkedések és figyelmeztetések a termékkel hasznalt fenti
kantilokre is vonatkoznak.

« A Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine készitményt eredeti forméjaban
kell felhasznalni. A termék a Hasznalati Utmutatdjaban leirtaktol
eltéré modositdsa kedvezétleniil befolydsolhatja annak sterilitasat,
homogenitésat és teljesitményét, és ezek a tovabbiakban nem
biztosithatok.

« A kezelés megkezdése el6tt az orvosoknak tdjékoztatniuk kell a
pacienseket a termékkel kapcsolatos javallatokrdl, ellenjavallatokrol,
inkompatibilitasokrol ~ és a  bérfeltolté  injekciok  lehetséges
mellékhatdsairél/kockazatairél és meg kell gyézédnie réla, hogy a



paciensek tisztaba vannak a lehetséges kockazatokra jellemzé jelzésekkel
és tlinetekkel.

« A befecskendezés el6tt a kezelt tertiletet alaposan le kell fertétleniteni.

« A fecskend6rél egyenesen lehtizva tavolitsa el a fedelet az 1. abran
lathato modon. Ezt kovetéen erdteljesen tolja a dobozban mellékelt it (2.
4bra) a fecskendébe, mikozben finoman elforgatja az dramutato jarasaval
egyez6 iranyba. Csavarjon rajta még egyet, amig teljesen nem rogziil és
a tli sapkaja a 3. abran lathaté helyzetbe nem keriil. Ha a tii sapkdja a 4.
abran lathatd helyzetben van, az illesztés nem megfelel6. Ezt kévetéen
tavolitsa el a védésapkat ugy, hogy az 5. abran lathaté médon egyik
kezével a fecskend6t, masik kezével a védésapkat fogja meg, és két kezét
ellentétes irdnyba huzza.

Befecskendezés el6tt nyomja lefelé a fecskendé dugattyujat, amig a
termék meg nem jelenik a tii végén.

Lassan végezze el a befecskendezést, kizarolag a sziikséges nyomast
hasznalva.

Ha a tii elakad, ne névelje a nyomast a fecskendé dugattydjan. Ehelyett
szakitsa meg a befecskendezést és cserélje ki a t(it.

Az dvintézkedések figyelmen kivill hagyasa a tii levalasahoz és/vagy
a termék luer-retesznél torténd szivargasahoz és/vagy az érsériilések
kockazatanak névekedéséhez vezethet.

« A tli felhelyezése utan de még a befecskendezés el6tt javasoljuk, hogy
huzza hatra a dugattyut az aspiraciohoz és ellenérizze, hogy a ti nincs-e
intravaszkuldris helyzetben.

« Ha a bér a befecskendezés soran barmikor elfehéredik, allitsa le a
befecskendezést és alkalmazzon megfelelé intézkedéseket, példaul
masszirozza a terlletet, amig az ismét normal szinti nem lesz.

« A korrekcio foka és idétartama fligg a kezelt defektus jellemzéjétél, a
szoveteknek az implantatum helyén toérténd terhelésétél, a szévetben
lévé implantdtum mélységétdl és a befecskendezési technikatol. A
befecskendezett mennyiség fligg a korrigalandé tertilettél és az orvos
tapasztalata alapjan keriil meghatarozasra.

« Ne végezzen tulzott korrekcidt, mivel a felesleges mennyiség
befecskendezése mellékhatasokhoz, példaul a szévetek elhalaséhoz vagy
6démahoz vezethet.

« Sziikség lehet retusra (az optimélis korrekci6 elérése érdekében) illetve
a Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine injekcidval torténd ismételt
kezelésre (az optimalis korrekci6 fenntartasa érdekében).

« Javasoljuk, hogy két injekcié kozott véarjon a mellékhatasok
megsz(inéséig (legalabb 2 hétig).

« Azanyag egyenletes eloszlasa érdekében a befecskendezést kdvetben at
kell masszirozni a kezelt teriiletet.

EIGYELMEZTETESEK

« Ellenérizze a termékcimkén a lejarati id6t.

« Abban az esetben, ha a fecskend6n szeparacio jelei lathato és/vagy a
fecskendd tartalma fatyolos, ne hasznalja a fecskend6t.

« Ne hasznélja fel Ujra a terméket. A termék ujbdli felhasznalasakor a
sterilitds nem garantélhato.

« Ne sterilizalja ujra.

- A tiikre vonatkozé figyelmeztetések (C€0123TSK Laboratory, Japan):

EK képviseld:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH Haga (NL)

- A hasznalt tliket az arra alkalmas tartalyokba kell kidobni. Ugyanigy
jarjon el a fecskenddk esetében is. A helyes leselejtezéssel kapcsolatban
tekintse meg a hatalyos iranyelveket.

- A meghajlott tliket soha ne prébalja meg kiegyenesiteni, dobja ki azokat
és hasznaljon uj tiit.

TAROLASI FELTETELEK

«2°C és 25 °C kozott tarolja.

« Torékeny.



CbCTAB

XnanypoHoBa KucenvuHa ren 17,5mg
JupokanH xuppoxnopna 3mg
DocdateH bydpep pH 7,2 g.s. mL

EpHa cnpuHuoBKa cbabpxa 1mL Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.
OMUCAHUE

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine e cTepuneH anviporeHeH
du3MonornueH pasTBOP Ha HanpeuyHo OMpEXeHa XuanypoHOBa
KNCENHa, KOATO He e OT KUBOTUHCKI NPon3xo/. [enbT ce npeznara Kato
rpagyvpaHa, NpeABapuTeNHO HambjHEHa CMPUHLOBKA 33 e4HOKpaTHa
ynotpeba. Bcaka KyTa cbabpKa ABe CMpUHLOBKK no TmL Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine, 4 ctepunHy urnu 3a egHoKpaTHa ynotpe6a ¢
pasmep 30G1/2’, npeaHasHaueHn 3a UHXeKTUpaHe camo Ha Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine, nucToBKa C MHCTPYKLIMM 1 KOMMEKT OT €TUKETN
3a oCurypsABaHe Ha NpocneaMMOCT.

CTEPUNU3ALINA

CbAbpkaHneTo Ha cnpuHuoBkuTe Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine e
CTEePUAN3MPAHO C BaKHa napa.

Wrnute c pasmep 30G1/2" ca cTepunusmpany ¢ pagnauma.
NOKA3AHUA:

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine e vMNnaHT 3a WHXeKTupaHe,
npefHasHauyeH 3a fNeyeHMe Ha BCAKAKBM AbAGOKN KOXHU Gpbuky,
NPUYMHEHN OT CbCTOAHWA, KaTo HanpyMep NpeXxaeBPeMeHHO CTapeeHe.
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine moxe pa ce v3non3sa Cblo 3a
KOHTYp Ha NLIeTO 1 Bb3CTaHOBABaHe Ha obema C Lien KopurupaHe Ha
CTPYKTYPHU NULEBM [edeKTU KaTo Hanpumep acuMeTpus, KOHTYpHU
nedopmauny, HamaneH obem Ha ycTHUTe, Gy3uTe, 6paanuKata, oNHaTa
NLeBa NoNoBIHA...

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine e npefHasHayeH 3a ynotpeba upes
VHXEKTUpaHe B AbNGOKIA lepMaieH CI0M UM InraBuLaTa Ha yCTHUTe T
npaBocnoco6eH NpaKTUKyBall niekap.

« HannuveTo Ha nnaokavH Uma 3a Len a Hamanu 6oskaTa Ha nalueHTa
No Bpeme Ha NleyeHneTo.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

« He wuHxektnpaiite Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine B
nepuop6uTanHata 30Ha (Knenauu, 30HaTa MOA OuYWTe, TEMMOPanHW
6pbunLM) 1 B rnabenapHuA pervioH.

+ He WHXeKTnpaiiTe B KPbBOHOCHW CbAoBe (MHTPaBacKynapHo).
VHTpaBacKynapHOTO MHXeKTVpaHe MOXe fa [loBefle 10 eM6onusauus,
3anyLBaHe Ha CbA0BE, CXEMUA UM NHPAPKT.

« He u3BbpLuBaiiTe CBPbXKOPEKLWA.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine He TpabBsa fa ce n3nonssa npu:

- MaumeHTV, KONTO CTPaaaT OT HeNleKyBaHa enunencus;

- MaumeHTH, KOUTO NMAT CKNOHHOCT KbM PasBUTUE Ha XUMEPTPODUUHM
6Genesu;

- MauneHT C UM3BeCTHa CBPbXUYBCTBUTESIHOCT KbM  XWanypoHOBa
K/NCeNMHa W/ KbM rpam MONOXWTENHN GakTepuanHu npoTenHu,
Tbil KaTo XManypoHOBaTa KMCeNnHa Ce NpousBexkaa oT Gaktepuu Tun
Streptococcus;

- MaLneHTn ¢ N3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM NINAOKANH UAN KbM
amMuaeH TUM MECTHU aHeCTeTLM;

- MauueHTI, KONTO CTPaaaT oT nopdupus;

- eHn, KouTo ca GpeMeHHI NN KbPMAT;

- feua.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine He Tpa6Ba fia ce 13non3Ba B 30HW
C NPOABY Ha KOXHY Bb3NanuTenHu n/unn HGeKLMo3Hn npouecn (akHe,
xepnec, n ap.).

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine He TpsabBa fa ce u3nonssa
€[JHOBPEMEHHO C Na3epHO JieueHre, AbAOOK XMMUYECKU MWINHE Win
Aepmabpasno. B ciyyan Ha MOBLPXHOCTEH MWAMHT Ce Mpenopbysa
NpoAyKTbT [la He Ce VHXEKTUPa, ako reHepupaHaTa Bb3nanuTenHa
peakuma e 3HaunTeNHa.



OPEOMNA3HU MEPKW NPU YNOTPEBA

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine e nopgxogsau, camo 3a
VIHTPaziepMaHn MHXEKLUN 1 UHXEKLWN B UTaBuLiaTa Ha yCTHUTe.

« MpakTukyBawmTe nekapy TpabBa Aa umat npefsug ¢akta, ye To3n
NpoAyKT Cbibpa NINAOKaNH.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine He e npefjHa3HaueH 3a 13rnonssaHe
npw yronemsasaHe/PeKOHCTPYKLWA Ha IMbpan.

« Mo NPUHUMN MHXEKTUPAHETO Ha MeAWLVHCKW M3[enua e CBbp3aHo
C puck ot uHdekumA. TpaGBa fa Ce CnassaT CTaHAapTHUTE NpeAnasHu
MepKM 3a paboTa Npu MHKEKTPaHe Ha npenapaTtu.

« HAMa HanuuHm KIMHUYHN JaHHN OTHOCHO WHXXeKTUpaHe Ha Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine B 30Ha, KoATO Beue e Guna TpeTupaHa ¢ gpyr
NPOAYKT 3a MoMb/BaHe, KOWTo He e ¢ mapkaTa ALLERGAN.

«+ He ce npernopbuBa fja ce MHXeKTMpa Ha MACTO, KOETO e Guno Beue
TPETUPaHO C NepMaHeHTEH UMMAHT.

« HAma KnuHuYHM AaHHU OTHOCHO eq)eKTVIBHOCTTa ¥ NOHOCMMOCTTa
Ha uHxekuyunte Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine npv nauueHtn c
aHamMHe3a 3a MYHaOo UV CeraliHo aBTOMMYHHO 3a60/1ABaHe, aBTOMMYHEH
AednLUT UNN KOWTO Ca Ha WMYHOCYNpecyBHa Tepanus. Mopaan Tosa
NPaKTUKYBaWMAT fekap TpAbBa fa pewmn CbrNacHo MoKasaHuATa
VHAVBUZlyanHO MpU BCEKW MaLMeHT Criopej ecTecTBOTO Ha Gonectta
1 CbOTBETHOTO i1 NleYeHMe, KaTo 3aefHO C ToBa TpAGBa Aa ocurypu n
cneyndnyHo HabnofieHVe Ha TakvBa NauueHTV. MpenopbyBa ce Tak1Ba
nauveHT! aa npemnHaT npefsaputeneH TecT 3a CBPbXYYBCTBUTENHOCT Ha
KoXaTa 1 la ce Bb3/IbpKaT OT HKEKTVPaHETO Ha MPO/YKTa, ako 6onectta
VIM € B aKTUBEH CTaguii.

« JIUNcBaT KAMHWYHM AaHHU OTHOCHO MOHOCKMMOCTTA Ha WHXEKLWATa
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine npwv nauueHTV C aHamMHe3a 3a TeXKU
n/unn MHoxecTBeHU anepruu. Mopaau ToBa NPaKTUKYBALLMAT nekap
TpAbBa Aa pewu CbrNacHO MOKasaHWATa WHAMBUAYANHO Mpw BCEKW
NaLVeHT Cropey] ecTeCTBOTO Ha aNepriATa, KaTo 3aefJHO C Toa TpAGBa Aa
ocurypu u cneyndpuyHo HabnoaeHne Ha Tesn PUCKOBYK NaumeHT. Moxe
Na ce B3eMe pelleHVe Ja ce NPeAnoXn TecT 3a CBPbXUYBCTBUTENHOCT
Ha KoXaTa uviv NOAXOAAWO MNPEeBaHTUBHO NeyeHne npeau BCAKaKBU
VHXeKUW. B cnyyali Ha nNpeTbpnaH aHaduNakTUueH LWOK He ce
npenopbyBa NHXeKTUpaHe Ha NpPoayKTa.

« MauveHT! C aHamHe3a 3a CTPenTOKOKOBa GonecT (peuuavBMpaLiy
Bb3MaJIeHNs Ha MbPJIOTO, OCTbP PEBMATH3bM C Tpecka) Tpsbea Aa Gbaat
NOANOXEHN Ha TecT 3a CBPbXUYBCTBUTENIHOCT Ha KOXaTa, Npeau ja ce
N3BbPLIN NHXeKTUpaHeTo. B cnyvailt Ha ocTbp peBMaTU3bM C Tpecka
CbC CbPZIEYHN YCNIOKHEHUA Ce MpenopbyBa MPOAYKTHT Aa He Gbae
NHXeKTUpaH.

« MaumeHTV, NpueMalLV aHTKOAryNaHTHU MeiVKaMeHTV U NIeKapCTsa,
KOMTO YAb/KaBaT BPEMETO Ha KbpBeHe (BapdapyH, aLetuncaniumiosa
KNCeNNHa, HECTEPONAHM MPOTUBOBBL3NANUTENHN NleKapcTBa UNN Apyri
CyBCTaHLMK, 38 KOWTO € U3BECTHO, Ye YBENNYaBaT BPEMETO 33 CbCMpBaHe,
Hanpumep 6unkoBn f06aBKM C YeCbH UK TMHKO 6unoba u ap.) Tpabea
fa 6baaT npeAynpefeHU 3a MOTEHLMANHO MOBUILEHWTE PUCKOBE OT
KpbBOTEUEHVIE UMV XeMaTOMV MO BPeMe Ha UHKEKTUPaHe.

« JlunceaT pAaHHW OTHOCHO 6e30MacHOCTTa MPU WHXKEKTUpaHe Ha
KONMuecTBo, HafBMwaeawo 20mL aepmaneH ¢unbp Ha ALLERGAN Ha
60kg (130lbs) TenecHa maca roguLuHo.

« Mopaaw HannuumeTo Ha NMAOKaMH KombuHauwmaTa ot Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine c onpepienexu nekapctea, KOUTO HamManABaT UMM UHXMGUpaT
yepHoApo6HUA MeTabonmsbm (UMMETUAVH, 6eTa-6nokepu, U TH.) He ce
npenopbuga.

« Mopaau HannumneTo Ha nupokauH Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
TpsbBa fja ce Npusara ¢ NOBULLIEHO BHUMAHWE NP MaLMeHTH C NPOABa Ha
CAMNTOMU Ha MPOBOJH HAPYLIEHNA Ha CbpLIETO.

« Mons, npenopbyaiiTe Ha NaLuMeHTa Aa He U3Mon3Ba HKakbs rpuM 3a
CPOK OT 12 yaca Ciefl HXEKLUVNOHHOTO JleyeHne, KakTo 1 a u3barsa
BCAKO NPOABIKUTENHO M3naraHe Ha cnbHue, UV nbun 1 Temnepatypu
nop 0°C , a CblO U CeaHCU C BCAKAKBM BWJOBE CayHa WM Typcka
6aHA (xamam) B NPOABIKEHNE Ha ABE CEAMULMN CNEf NHXKEKLIMOHHOTO
neyeHue.

« CbCTaBBT Ha TO3M NPOAYKT € CbBMeCTUM C nonetarta, U3Non3BaHn B
MarHUTHOPEe30HaHCHUTe 06Pa3HI U3CNeABaHNA.



HECHBMECTUMOCTHU

M13BECTHO €, Ue XnanypoHoBaTa KUCEIMHA € HECBMECTUMA C YETBbPTUYHI
aMOHVEBU COMW, KaTo Hanpumep GeH3ankoHwueB xnopup. Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine He Tpa6Ba HMKoOra fja ce NOCTaBA B KOHTAKT C
Nofio6HM BeLLeCTBa UK C MeAVILIMHCKN XUPYPIUYHU UHCTPYMEHTH, KOUTO
ca 6unm 06paboTeHU C TO3V BUZ BELLECTBO.

He e n3BecTHo B3ammopeiicTame C Apyrv MeCTHU aHeCTeTUuM.
HEXENAHW NEKAPCTBEHWU PEAKLIUA

MauneHtnte TpA6GBa fAa 6bAaT MHGOPMMPaHW, Ye CblecTByBaT
noTeHymnanHun HexXenaHn neKapcTBeHn peakuuun, CBbp3aHu C
VIMNIaHTUPaHETO Ha TO3U NPOJYKT, KOUTO MOXe [1a Bb3HWKHAT 6bp30 uiu
Aa ca ot 3a6aBeH Tun. Te BK/IOYBAT, HO HE Ce OrpaH1yaBar fo:

« Bb3nanutenHu peakuum (3auepesaBaHe, OTOK, epUTemMa U T.H.), CBbp3aHun
CbC Cbpbex u/van 6onka NpU HaTUCK W/UnKM napacTesns, KOUTO ce
NOABABAT Cefl WHXeKUMATa. Tesn peakuuy Moxe [ia Npoab/KaT o
cepmumua. Mo-KOHKPETHO, 3a6enA3Ba Ce, Ye UHXKEKLUWATa B nuraBuymnte
MoXe []a NMPUYMHW OTOK U KpPbBOHacAAaHe, nopaau creuyuduyHata
¢dusmonorna Ha Tesn TbkaHu. OCBEH TOBa MOXe Aa ce mperopbya
NPeBaHTVBHOTO MPOTUBOBBL3MANNTENHO leUeHe OT NPaKTUKyBalll ekap.
« XemaTomu.

« YNTbTHABaHE UM Bb3enyeTa Ha MACTOTO Ha NHXeKTUpaHe.

. I'ImrmeHmpaHe nnn NpoMAHa Ha UBeTa Ha MACTOTO Ha UHXXeKTupaHe
MoxXe Ja ce Habniopaea, korato aepmaned Gunbp HA ce uHXeKTUpa
TBbP/E NOBLPXHOCTHO /MU B TbHKa KoXa (epeKT Ha TuHaan).

« HesapoBonuteneH edekT nnu cnab nonbnsaiy epekT.

- HabnioaaBar ce pefKu, HO CEPUO3HIN HEXeNaHn peakLni, CBbpP3aHn ¢
VIHTPaBaCcKyapHOTO UHXEKTUpaHe Ha filepManHi Guibpu B IULETO 1
KOMMpecnpaHeTo Ha TbKaHTa, KOUTO BOAAT [JO BPEMEHHO UNu TPanHo
yBpex[aHe Ha 3peHneTo, ocnensBaHe, LepebpanHa ucxemus wam
uepebpanHa xemoparvs, NpeAur3BUKBALLM WHCYNT, HEKPO3a Ha Koxarta
1 yBpexzaHe Ha 6asucHuTe CTpyKTypu. HesabaBHO npeycTaHoBeTe
WHXEKTUpaHeTo, ako NaumeHTbT NpoABABa HAKOW OT Te3n CMMNATOMWU,
KaKTO 1 MPOMEHW B 3pEHMETO, MPU3HALW Ha UHCYNT, n3bneHABaHe Ha
KoXaTa uin HeobuuanHa Goska Mo Bpeme WM HEeMnocpeAcTBEHO cnep
npoueaypata. B cnyyai Ha MIHTPaBaCKyNapHO NHXeKTUPaHe nalyueHTuTe
TpabBa BeAHara fa GbfaT MOCTaBEHW MOA MEAULMHCKO HabnogeHue
1 oueHKa OT NpaBoCnocobeH NpakTuKysally nekap. CbobuiaBa ce 3a
abcuecn, rpaHynomMmn 1 CBPbXUYBCTBUTENHOCT OT 6bp3 vnu 3abaseH Tvn
CNefl MHXeKLIWA Ha X1anypoHOoBa KIcenvHa u/wnu nupokauH. Eto 3auo e
npenopbynTeNIHO Aa Cce UMaT NpeaBuna Tes3n NoTeHUManH puckose.

« MaumeHTTe TpAbGBa BH3MOXHO Hali-6bP30 Aa yBEAOMABAT TeXHWA
NPaKkTUKyBall, nekap 3a Bb3NajuUTeNHN peakuuu, KoUTo NpoabixasaT
noBeye OT efjHa CeAMMLIA, KAaKTO U1 3a BCUYKM APYTV HEXENaHu peakuuu,
KOMTO ce nossAT. [paKTUKyBaWWAT fiekap TpabBa [a NpUIoXu
NOAXOAALLO NeyeHue.

« Bcuukn pApyrn  HexenaHu neKkapcTBEHM peakuuu, CBbp3aHu ¢
VHXeKTnpaHeTo Ha Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, TpstBa pa ce
cbobLjaBaT Ha AUCTPUBYTOPa /WA Ha NPOU3BOANTENSA.

HAYUH HA YNOTPEBA U IO3UPOBKA

« To3n NpopyKkT e npeAHasHauyeH Aa ce MHXeKTUMpa B Aepmuca unm
NMraBuLaTa Ha YCTHUTE OT MpaBOCMOCOGEH MpaKTUKyBall fekap B
CbOTBETCTBME C MPUIOXNMUTE MECTHU pasnopeabu. 3a Aa ce cBejat
[0 MVHVMYM PUCKOBETE OT eBEHTyaNlHW YC/IOXHEHWA W Tbil KaTo
NPEeLUn3HOCTTa € BaXKHa 3a yCriexa Ha JIeYEHUETO, NPOoAYyKTHT TpAGea
Da ce npunara camo oT MPaKTUKyBaly NeKapu, KOUTO ca NpemuHanu
noaxogAauwo 06yueHwe W UMaT ONUT C TeXHUKUTE 3a MHXeKTMpaHe 3a
NOMbJIBaHE Ha KOXHU GPBYKM 1 Bb3CTAHOBABAHE Ha NIMLIEBUTE KOHTYpH
n obema. Te TpsAbBa Aa No3HaBaT Ao6pe aHAaTOMUATa Ha MACTOTO Ha
VIHXEKTUPaHe 11 OKOJO Hero.

- MNpenopbyBa ce Aa ce M3non3Ba npeaocTaBeHata urna ¢ pasmep 30G
1/2". B 3aBMCUMOCT 0baue OT NpejrnoynTaHaTa oT NPaKTVKyBaLLWA Nekap
TeXHNKa Ha UHXeKTUpaHe € Bb3MOXHO Aa Ce U3Non3Ba CTepunHa KaHona
c pasmep 25G, 27G unm 30G (Mons, BUXKTe CncbKa no-Aony). M36opbT Ha
Ab/DKMHA Ha KaHIonaTa ce onpefiens oT noTpebuTensa CbrnacHo Herosata/
HellHaTa TeXHMKa Ha WHXeKTupaHe. 3a MoOKasaHWA B YCTHUTe, He ce
npenopbyBa U3MNON3BaHETO Ha KaHiona ¢ pa3mep 25G (mona, BUXTe 3a
CnpaBKa cnncbKa no-aony).



Homep Ha maTepuana Onucaxne

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* kaHtona c pasmep
30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* kaHiona c pasmep
30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH | Easyflow System-20* kaHiona ¢ pasmep
27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH | Easyflow System-20* kaHiona ¢ pa3mep
27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* kaHtona ¢ pasmep
25G x 38mm.

« CbLyuTe NPOTHBOMOKa3aHMA, MeTop Ha ynoTpeba, npeanasHun MepKn npn
ynotpeba v npepynpexaeHns, MOCOYEHM 3a UrnaTa B Tasu NNCTOBKaTa,
BaXkaT 1 3a KaHIonaTa Criopey; ropHata CrpasKa, ako ce 13Mnon3Ba C To3n
NpoAyKT.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine Tpsa6Ba fa ce u3non3sa Taka,
KakTo ce pAocTaBA. MoguduuvpaHe wnu u3nonsBaHe Ha MpoAyKTa
MO HauuH, KOMTO He CbOTBETCTBA Ha YKasaHwATa 3a ynotpeba, Moxe
fa VMa HeXenaHo BIMAHWE BbPXy CTEPUNHOCTTa, XOMOFEHHOCTTa U
YHKLMOHAHNTE XapaKTepUCTUKK, MOPajin KOeTOo Te Beye HAMa ia MoraT
la ce rapaHTMpar.

« Mpeay neyeHve npakTuKyBawWuTe nekapu TpAbsa Aa yBeAOMAT
nauveHTUTe 33 MOKasaHUATa 3a MPWIOXEHWe Ha  MPOAYKTa,
NPOTMBONOKa3aHWATA, HECbBMECTUMOCTUTE N NOTEHUNANHUTE HeXeNaHn
peakuun/puckoBeTe, CBbP3aHNM C UHXKEKTUPAHETO Ha [epmanHuTte
dunbpy, U Aa ce yBepAT, Ye MaLMEeHTUTe Ca HaACHO C Npu3Hauute n
CAMNTOMUTE Ha MOTEHLMANHWTE YCIOKHEHUA.

« TpeTupaHata 30Ha TpsbBa Aa 6bae Ae3nHbeKyMpaHa npeay nocTaBaHe
Ha UHXeKLuATa.

« OTcTpaHeTe KanmauykaTa Ha HakpalHUKa, KaTo ro usgbpnate Hanpaso
OT CMPUHLIOBKaTa, KakTo e fokasaHo Ha ¢ur. 1. Cnep ToBa 3ApaBo
NpUTUCHeTe NpeaocTaBeHaTa B KyTUATa urna (pur. 2) B CNpuHLOBKaTa,
KaTo A 3aBMHTMTE NIEKO MO NMOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpeska. 3aBbpTeTe
ouje BeAHbX, [OKATO ce ¢MKCMpa HambiHO U MOCTaBeTe Kamaykarta
Ha urnata B MONOXEHMETO, MoKasaHo Ha ¢ur. 3. Korato Kanaukata Ha
1rnarta e B NoJIOKEHNETO, MOKa3aHo Ha Gur. 4, 03HauaBa, Ye CBbP3BAHETO
e HenpasunHo. Cnep ToBa OTCTpaHeTe MpeAnasHata Kanauka, KaTto
3a/ibpXunTe KOpryca Ha CNPWHLOBKaTa C eHaTa C1 pbka, NpeanasHata
Kamauka C ApyraTta, KakTo e rokasaHo Ha ¢ur. 5, KaTo Abpnate AseTe cn
pbue B NPOTUBONONOXHU NOCOKU.

Mpean nHXeKTUpaHe HaTUCHeTe OCTa Ha ByTanoTo, JOKAaTO NPOAYKTHT
n3nese npes urnata.

UHkeKTupaiiTe 6aBHO, KaTo U3MON3BaTe Bb3MOXHO Halt-MasTbK HaTUCK.
AKo nrnata 610Kvpa, He yBennyasaiiTe HanAraHeTo B OCTa Ha byTanoro.
BmecTo TOBa NpeycTaHOBETe NHKEKTPAHETO 1 CMEHeTe nrnata.
Hecna3saHeTo Ha T€31 npeanasHn Mepkn MoXke a NpUYnHN oTKayBaHe
Ha Wrnata W/wnu u3TMuaHe Ha MPOAYKT Ha HWBO /lyepoB (BUHTOB)
KOHeKTop w/vunn yBennyaBaHe Ha pucka OT KOMMpOMeTMpaHe Ha
KPbBOHOCHNTE CblOBE.

. Cﬂe[.] NoCTaBAHE Ha urnata v Npean NHXeKTUpaHe e NpenopbYnTENHO
Da ce U3Ternu neko GyTanoTo, 3a Aa Ce HaMbJIHN C Bb3AYyX, KaKTo 1 fja ce
npoBsepu Aanu urnata He e MHTpaBacKynapHa.

« AKo ce MosABK He3abaBHO n36nefHABaHe Ha KOXaTa Nno Bpeme Ha
VHXXEKTUpaHeTo, TpAGBa BeAHara Aa ce MpeycraHoBW MaHWMynauusaTa u
Aa ce npeanpuemat Heo6XoANMUTE MepPKU, HanpuUMep MacaxupaHe Ha
MACTOTO A0 Bb3BPbLaHE HAa HOPMANHUA UBAT.

« CTeneHTa W NPOABIKUTENHOCTTAa Ha KOpeKUMATa 3aBUCW OT BUAA
Ha TpeTupaHaTa Aedopmauya, peakumaTa Ha TbKaHTa Ha MACTOTO Ha
UMNNaHTUpaHe, AbNGOUMHATA Ha UMMNAHTUPaHe B KoXKaTa U TexHUKaTa
Ha WVHXeKTupaHe. KonnyectBoto Ha WHXEKTUPAHOTO BeLlecTBO e
3aBUCU OT 30HaTa, KOATO TpAGBa Aa ce Kopurupa, criopej onuTta Ha
NpaKkTUKyBalWyA neKkap.



« He wu3BbplBaiiTe CBPBXKOPEKLUMA, Tbil KaTO WHXEKTMpaHeTo Ha
VBNINILHO KOMNYECTBO MOXe Aa np HAKON CTP: edektn,
Hanpumep yBpexaaHe Ha TbKaHTa 1 OTOK.

« Moxe fa e Heo6XOAMMO MbPBOHAYANHO (33 MOCTUraHe Ha ONTUManHa
KOPEeKLUA) 1/unn NoBTOPHO (3a NOAAbPXaHe Ha ONTUMasIHa KopeKLus)
neyeHve ¢ Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

- MpenopbuBa ce a ce 134aKa [0 OTIYMABAHE Ha HeXenaHuTe edpekTu
(MUHUManeH VHTepPBan OT 2 CeAMULI) MEX1Y [IBE NHXEKTUPaHA.

«+ BaxHO e fla Macaxwpate TpeTupaHaTa 30Ha Cnefl HXEeKTUPAHeTo, 3a
Jla ce OCUrypy paBHOMEPHO 1 e[]HAaKBO pa3srnpezieNnieHue Ha BelecTBOTO.
OPEOYNPEXOEHUA

« [poBepeTe CpoKa Ha rOAHOCT, 0T6eNA3aH BbPXY €TUKeTa Ha MPOAyKTa.

« B cnyyaii Ye cbabpXKaHMETO Ha CNPUHLIOBKaTa U3rnex/aa npeceyeHo n/
VNV MBTHO, He A N3Non3BaiTe.

« He nsnonsgaiite nosTopHo. CTepUnHOCTTa Ha TOBa U3Jenne He MoXe fa
Ce rapaHTMpa, ako N3AeNeTo Ce U3MoN3Ba NOBTOPHO.

« He ctepununsupaiite noBTopHo.

«3a urnute (C€ 0123 TSK Laboratory, Anowus):

MpepcTaBuTen Ha TeputopuaTa Ha EO :
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- W3non3BaHwnTe urnu TpabBea fa ce U3XBbPIIAT B MOAXOAALLM KOHTEAHEPW.
HanpaBeTe CblOTO CbC CnpuHLoOBKUTE. Mons, KOHCynTupaiTe ce
C TeKkywuTe NPUNoXKWMK pasnopeadu, 3a fa Ce OCUrypy MPaBUIHO
U3XBbPAAHE Ha OTNaAbLuTe.

- B HUKaKbB Cyyail He NpaBeTe ONUTY Aa M3NpaBuUTe N3KPUBEHa Urna, TA
TpAGBa f1a Ce U3XBBLP/M 1 [1a Ce CMEHU C HOBa.

YCNoBuA 3A CbXPAHEHUE

« la ce coxpaHaBa mexpay 2°C n 25°C.

« Yynnuso.




SESTAVA

Gel hialuronske kisline 17,5mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 v zadostni koli¢ini Tml

Ena injekcija vsebuje 1ml Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

OPIS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilna in apirogena fizioloska
raztopina, sestavljena iz polimeriziranega gela hialuronske kisline, ki
ni Zivalskega izvora. Gel je ze v predhodno napolnjeni umerjeni brizgi
za enkratno uporabo. Vsaka 3katla vsebuje dve 1ml-brizgi Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine, 4 sterilne igle 30G1/2" za enkratno uporabo,
ki so namenjene le za injiciranje izdelka Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine, letak z navodili za uporabo in serijo oznak, ki zagotavljajo
sledljivost.

STERILIZACIJA

Vsebina brizge Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilizirana z
vlazno vrocino.

Igle 30G1/2" 50 sterilizirane z radiacijo.

INDIKACIJE

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je implantat za injiciranje, ki se
uporablja za obdelavo vseh tankih gub in srednje velikih koznih vdolbin,
nastalih zaradi okolis¢in, kot je na primer prezgodnje staranje.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se lahko uporablja tudi za
oblikovanje obraza in povrnitev volumna pri popravljanju obraznih
strukturnih napak kot so na primer asimetri¢nost, deformiran obris,
izguba volumna ustnic, lic in brade ter spodnjega dela obraza itd.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je namenjen injiciranju v vrhnjico
ali usnjico oziroma mukozno povriino ustnic. Postopek lahko opravi
ustrezno usposobljen zdravnik.

« Lidokain je dodan zaradi zmanjsanja pacientovih bole¢in med
postopkom.

KONTRAINDIKACIJE

« Ne injicirajte Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine v periorbitalno (veke,
podroéje pod o¢mi, gube v kotickih o¢i) in glabelno obmogje.

« Ne injicirajte v krvne Zile (intravaskularno) Intravaskularno injiciranje
lahko povzro¢i embolijo, okulzijo Zil, ishemijo ali infarkt.

« Ne pretiravajte s popravki.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ne smete uporabiti:

- pri pacientih z nezdravljeno epilepsijo;

- pri pacientih, ki so nagnjeni k nastanku hipertrofi¢nih brazgotin;

- pri pacientih, ki imajo znano preobcutljivost za hialuronko kislino in/ali
grampozitivne bakterijske beljakovine, saj je hialuronska kislina izdelana s
pomogjo streptokoknih bakterij;

- pri pacientih, ki imajo znano preobcutljivost za lidokain ali lokalne
anestetike amidnega tipa;

- pri pacientih s porfirijo;

- pri nosecnicah ali dojecih Zenskah;

- pri otrocih.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se ne sme uporabiti na mestih, kjer
je koza vneta in/ali inficirana (akne, herpes itd.).

«Juvéderm®VOLIFT™ with Lidocaine se ne sme uporabiti hkrati z lasersko
terapijo, globokim kemi¢nim pilingom ali dermaabrazijo. V primeru hude
vnetne reakcije zaradi povrsinskega pilinga injiciranje ni priporocljivo.
PREVIDNOST PRI UPORABI

«Juvéderm®VOLIFT™with Lidocaine je namenjen izklju¢no za medkozno
injiciranje ali injiciranje v usnjico ali mukozno povrsino ustnic.

« Zdravniki morajo upostevati, da vsebuje izdelek lidokain.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ni namenjen rekontrukciji/
povecanju prsi.

« Kot osnovno nacelo velja, da je lahko vsako injiciranje medicinskega
pripravka povezano s tveganjem okuzbe. Upostevati je potrebno splosne
previdnostne ukrepe pri delu z materiali za injiciranje.

« Klini¢ni podatki o ucinkovitosti in toleranci injiciranja gela Juvéderm®




VOLIFT™ with Lidocaine v obmocje, ki je bilo popravljano z
dermatoloskimi izdelki za zapolnjevanje, ki jih ni izdelal ALLERGAN, niso
na razpolago.

« Priporocljivo je, da ne injicirate v mesta, v katera so vstavljeni trajni
implantati.

« Klini¢ni podatki o ucinkovitosti in toleranci injiciranja gela Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine pri bolnikih s predhodnimi bolezenskimi stanji,
ugotovljeno avtoimunsko boleznijo ali avtoimunsko nezadostnostjo in
bolniki, ki jemljejo imunosupresivna zdravila niso na razpolago. Zdravnik
se mora o priporocljivosti tako od primera do primera odlociti glede
na naravo bolezni in z njo povezanim zdravljenjem. Te bolnike je treba
posebej nadzorovati. Se zlasti je priporo¢ljivo, da opravijo taki pacienti
dvojni test za preobcutljivost in se izogibajo injiciranju izdelka, ¢e je
bolezen akutna.
« Na razpolago ni nobenih klini¢nih podatkov o prenasanju injekcij
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine pri bolnikih, ki so utrpeli hude in/ali
Stevilne alergije. Zdravnik se mora odlociti glede uporabe pripravka pri
vsakem posameznem pacientu in mora pri tem upostevati vrsto alergije
ter zagotoviti opazovanje vsakega posameznega pacienta, pri katerem
obstaja tovrstno tveganje. V takih primerih je priporocljivo sprejeti
odlocitev o izvedbi dvojnega testa ali preventivnega prilagojenega
zdravljenja Se pred injiciranjem. Pri pacientih, ki so utrpeli anafilakti¢ni
3ok, injiciranje izdelka ni priporocljivo.

« Pacienti, ki so preboleli streptokokne bolezni (kroni¢no vnetje grla,
akutna revmati¢na vrocica) morajo opraviti dvojni test za preobcutljivost
Se preden prejmejo injekcijo. V primeru akutne revmatic¢ne vrocice, katere
posledica so tezave s srcem, je priporocljivo, da se izdelek ne injicil
« Paciente, ki prejemajo zdravila proti strjevanju krvi ali snovi, ki lahko
podaljsajo krvavenje (warfarin, acetilsalicilna kislina, nesteroidna
protivnetna zdravila, ali druge snovi, ki podaljsajo koagulacijski cas, kot
na primer zeli$¢ni dodatki s ¢esnom, ginkom bilobo itd.) je potrebno
opozoriti na mozno povecano tveganje krvavenja in hematomov med
injiciranjem.

« Ne obstajajo klini¢ni podatki o varnosti pri injiciranju kolicin, ki presegajo
20ml dermatoloskih polnil ALLERGAN na 60kg (130Ibs) telesne mase na
leto.

« Zaradi vsebnosti lidokaina odsvetujemo isto¢asno uporabo gela
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine z nekaterimi zdravili, ki zmanjsujejo
ali zavirajo hepati¢ni metabolizem (cimetidin, betazaviralci itd.).

« Zaradi vsebnosti lidokaina mora bit gel Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine pri pacientih z motnjami srénega prevajanja uporabljen
previdno.

« Prosimo svetujte pacientom, da se 12 ur po injiciranju ne lic¢ijo, da se
izogibajo daljsi izpostavljenosti soncu, UV zarkom in temperaturam pod
0 °C, v naslednjih dveh tednih po injiciranju pa tudi obiskom v savni ali
hammamu.

« Sestava tega izdelka se ne spremeni pri preiskavah z magnetno
resonanco.

NEZDRUZLJIVOST

Poznano je, da hialuronska kislina ni zdruzljiva s kvartarnimi amionijevimi
solmi, kot je na primer benzalkonijev klorid. Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine ne sme priti v stik s temi snovmi ali z medicinsko- kirurskimi
instrumenti, ki so bili v stiku s temi snovmi.

Ni poznana nezdruzljivost z drugimi lokalnimi anestetiki.

NEZELENI! UCINKI

Paciente je potrebno opozoriti na mozne takojsnje ali zapoznele nezelene
ucinke pri uporabi tega izdelka. Lahko se pojavijo (niso omejeni samo na
seznam):

« Vnetja (rdecica, edem, eritrem ..) ki jih lahko spremljajo srbecica in/
ali bolecine ob pritisku in/ali parestezija po injiciranju. Te reakcije lahko
trajajo en teden. Se Zzlasti je potrebno upostevati, da sta oteklina in
podplutba pri injiciranju v mukozno povriino bolj izraziti, zaradi same
fiziologije tega tkiva. Priporoljivi so tudi ukrepi proti vnetju, za katere
poskrbi zdravnik.

« Hematomi.

« Neobcutljivost Zivcev na mestu injiciranja.

« Obarvanje ali razbarvanje obmo¢ja injiciranja, 3e zlasti takrat, ko se




dermatoloski izdelek za zapolnjevanje HA injicira preplitvo in/ali v tenko
kozo (Tyndallov ucinek).

« Slabo ali nezadostno polnjenje.

« Poznana so porocila o redkih, vendar nevarnih nezelenih ucinkih,
povezanih z intravaskularnim injiciranjem dermatoloskih izdelkov za
izpolnjevanje na obrazu in kompresijo tkiva, med katere spada zacasna ali
stalna okvara vida, slepota, cerebralna ishemija ali cerebralni hematom,
ki povzro¢i kap, nekroza koze in poskodovanje spodnjih struktur. Ce se
pri pacientu pojavi katerikoli od zgoraj navedenih simptomov, med
katere spadajo tudi spremembe vida, znaki kapi, pobleditev koze
ali nenavadna bole¢ina med injiciranjem ali kmalu po njem, takoj
ustavite postopek. Pacient mora dobiti takojsnjo zdravnisko pomoc in v
primeru intravaskularnega injiciranja morda tudi pregled pri zdravniku
specialistu ustrezne usmeritve. Obstajajo tudi porocila o pojavu abscesov,
granulomov in takoj$nji ali zakasnjeni preobcutljivosti po injiciranju
hialuronske kisline in/ali lidokaina. Zato je potrebno upostevati vsa
morebitna tveganja.

« Pacienti morajo svojega zdravnika ¢im prej obvestiti, ce traja vnetje vec
kot en teden ali ¢e se pojavi katerikoli drugi nezeleni u¢inek. Zdravnik
mora poskrbeti za ustrezno zdravljenje.

« O vseh drugih nezelenih uéinkih povezanih z injiciranjem Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine je potrebno obvestiti proizvajalca in/ali
pooblas¢enega predstavnika.

NACIN UPORABE - ODMERJANJE

« lzdelek injicira v usnjico ali mukozno povrdino ustnic ustrezno
usposobljen zdravnik v skladu z veljavno lokalno zakonodajo. Zaradi
zmanj$anja tveganja, povezanega z zapleti in ker je natanénost klju¢nega
pomena za uspe$nost postopka, lahko izdelek uporabljajo le zdravniki,
ki imajo ustrezno izobraZevanje in izkusnje s tehniko injiciranja za
dvigovanje koznih vdolbin, preoblikovanje obraza ter povrnitev volumna.
Poznati morajo anatomijo na mestu injiciranja in v njegovi okolici.

« Priporocljiva je uporaba prilozenih igel 30G 1/2". Upostevajo¢ tehniko
injiciranja, ki jo uporablja zdravnik, je mozna tudi uporaba sterilne kanule
25G, 27G ali 30G (prosimo upostevajte spodnji seznam). Izbira dolzine
kanule je prepus¢ena zdravniku glede na njegovo tehniko injiciranja.
Pri ustnicah ni priporocljiva uporaba kanule 25G (prosimo upostevajte
spodnji seznam).

Stevilka materiala Opis

94323/ HPC30019ACSH Sistem Easyflow-20* kanula 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Sistem Easyflow-20* kanula 30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH | Sistem Easyflow-20* kanula 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH | Sistem Easyflow-20* kanula 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Sistem Easyflow-20* kanula 25G x 38mm.

« Kontraindikacije, nacin uporabe, previdnostni ukrepi pri uporabi in
opozorila, ki se v tej brosuri nanasajo na igle, veljajo tudi za kanule,
navedene v zgornjem seznamu, e se slednje uporabljajo skupaj s tem
izdelkom.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine lahko uporabite le v dobavljeni
obliki. Spreminjanje izdelka ali njegova uporaba na nacin, ki ni predviden v
navodilih za uporabo, lahko bistveno vplivata na sterilnost in homogenost
izdelka ter njegove lastnosti, za katere proizvajalec ne more vec jamciti.

« Pred zacetkom postopka morajo zdravniki posredovati svojim
pacientom informacije o indikacijah, kontraindikacijah, nezdruzljivosti
in morebitnih nezelenih ucinkih/tveganjih, povezanih z dermatoloskimi
sredstvi za zapolnjevanje in zagotoviti, da se pacienti zavedajo znakov in
simptomov pri moznih zapletih.

« Zdravljeno mesto mora biti pred injiciranjem temeljito razkuzeno.

« Odstranite pokrov tako, da ga potegnete naravnost z brizge kot
je prikazano na sliki 1. Nato prilozeno injekcijsko iglo (slika 2) trdno
nataknite na brizgalko in jo previdno privijte v smeri urnih kazalcev. Se



enkrat jo zavrtite, da se povsem zatakne in je pokrov igle v polozaju,
prikazanem na sliki 3. Ce je pokrov igle names¢en v polozaju prikazanem
na sliki 4, potem namestitev ni pravilna. Nato odstranite zas¢itni pokrov
tako, da drzite z eno roko telo injekcije, z drugo pa zascitni pokrov (glejte
sliko 5) odstranite z mo¢nim potegom.

Pred injiciranjem pritisnite na bat brizge, da izdelek pritece iz igle.
Injicirajte pocasi in pritiskajte z najmanjsim potrebnim pritiskom.

Ce se igla zamasi, ne povecajte pritiska na potisni bat. Namesto tega
prekinite injiciranje in zamenjajte iglo.

Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko povzroci zdrs igle in/
ali uhajanje pri nastavku luer-lock in/ali poveca tveganje vaskularnega
oviranja.

« Po vstavljanju igle in pred injiciranjem je priporo¢ljivo, da rahlo povlecete
bat brizge in s tem posesate ter preverite, ali ni igla v Zili.

- Ce kadarkoli med injiciranjem koza pobledi, takoj prekinite injiciranje in
poskrbite za ustrezne ukrepe, kot je na primer masiranje obmocja, dokler
slednje ne dobi normalne barve.

« Stopnja in trajanje zapolnitve je odvisna od narave nepravilnosti, ki
jo popravljate, obremenjenosti tkiva na mestu implantata, globine
implantata v tkivu in tehnike injiciranja. Injicirana kolic¢ina bo odvisna od
mesta, ki se popravlja, temelji pa na zdravnikovih izku$njah.

« Ne pretiravajte s popravki, saj lahko injiciranje prevelike koli¢ine povzroci
stranske ucinke, kot sta na primer nekroza tkiva in edem.

« Morda bo potreben dodatni popravek (za doseganje optimalnega
popravka) in/ali ponovitev (za vzdrzevanje optimalnega opravka) z gelom
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« Priporocljivo je, da med dvema injiciranjima pocakate, da se umirijo
stranski ucinki (najmanj 2 tedna).

« Pomembno je, da po injiciranju masirate zdravljeno mesto in tako
zagotovite enakomerno razporeditev izdelka.

OPOZORILA

« Preverite rok uporabe na nalepki izdelka.

- Ce kaze vsebina brizge znake lo¢evanja in/ali postane motna, brizge ne
uporabljajte.

« Ponovna uporaba ni dovoljena. Pri ponovni uporabi izdelka ni
zagotovljena sterilnost.

« Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

- Zaigle ( C€ 0123 TSK Laboratory, Japonska):
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- Uporabljene igle zavrzite v ustrezne zabojnike. Uporabite isti postopek
tudi z injekcijami. Prosimo upostevajte veljavne predpise in s tem
zagotovite ustrezno odstranitev.

- Nikoli ne skusajte poravnati zvitih igel, temvec jih zavrzite in zamenjajte.
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

« Shranjujte pri temperaturi med 2 °Cin 25 °C.

« Lomljivo.




SASTAVS

Hialuronskabes gels 17,5mg
Lidokaina hidrohlorids 3mg
Fosfatbuferis ar pH 7,2 q.s. ml

Viena 3lirce satur Tml Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

APRAKSTS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ir sterils pirogénus nesaturo$s
krusteniski saistitas hialuronskabes fiziologiskais Skidums, kas nav
dzivnieku izcelsmes. Gels tiek piedavats jau uzpildita vienreizéjai
lietoSanai paredzéta graduéta slircé. Katrs iepakojums satur divas 1ml
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine $lirces, 4 vienreizéjas lietosanas
30G1/2" sterilas adatas, kas izmantojamas tikai Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine injicé3anai, lietosanas instrukciju un etikeSu komplektu, lai
nodrosinatu izsekojamibu.

STERILIZACIJA

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine $lir¢u sastavdalas ir sterilizétas ar
mitru karstumu.

30G1/2"adatas ir sterilizétas ar radiaciju.

INDIKACIJAS

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ir injicéjams implants, ko izmanto
tadu apstaklu, ka priekslaiciga noveco3anas, izraisitu dzilas adas
noslidéjumu novérsanai.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine var izmantot ari sejas konturésanai
un apjoma palielinasanai, lai korigétu sejas strukturalos defektus,
pieméram, asimetriju, kontaras deformacijas, apjoma zudumu lapam,
vaigiem, zodam, sejas apaksdalai...

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine paredzéts injicé3anai adas dzilaja
slani vai lGpu glotada, un to veic sertificéts medicinas darbinieks.

« Sastava esosais lidokains mazina pacienta sapes procedaras laika.
KONTRINDIKACIJAS

« Neinjicéjiet Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine periorbitalaja zona
(plakstina, zona zem acim, “varnu kajinas”) un uzdegunes regiona.

« Neinjicéjiet asinsvados (intravaskulari). Intravaskulara injekcija var izraisit
embolizaciju, asinsvadu okliziju, isémiju vai infarktu.

« Nekorigéjiet atkartoti.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nedrikst lietot:

- pacientiem ar nearstétu epilepsiju;

- pacientiem ar hipertrofisku rétu attistibas predispoziciju;

- pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba uz hialuronskabi un/
vai grampozitivu baktériju proteiniem, jo hialuronskabi veido streptokoku
tipa baktérijas;

- pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba uz lidokainu vai amidu
grupas vietéjas anestézijas lidzekliem;

- porfirijas pacientiem;

- gratniecém vai sievietém, kas baro ar krati;

- bérniem.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nedrikst ievadit adas zonas, kur ir
iekaisums un/vai infekcijas peréklis (akne, herpes u.tml.).

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nedrikst lietot vienlaikus ar
lazerterapiju, dzilu kimisko pilingu vai dermabraziju. Preparata ievadisana
nav ieteicama péc adas virspuséjas nolobianas proceduras, ja tiek
novérots izteikts adas iekaisums.

DROSIBAS PASAKUMI

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ir paredzéts tikai intradermalam
injekcijam un injekcijam lapu glotada.

- Arstam janem véra fakts, ka $is preparats satur lidokainu.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nav paredzéts krasu palielinasanai/
rekonstruésanai.

« Ir neapstridams fakts, ka mediciniskas ierices injekcija saistita ar
infekcijas risku. Jaievéro standarta piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar
injicjamiem materialiem.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine



injekcijam, ievadot to adas rajonos, kuros jau agrak tika ievadits cita
razotaja dermalais filleris.

« Nav ieteicams veikt injekciju pusé, kur atrodas pastavigs implants.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
preparata efektivitati un panesibu pacientiem ar autoiminu saslimsanu
vai tas esamibu anamnézé vai imansupresivas terapijas laika. Tadé| arstam
katra konkréta gadijuma ir janovérté preparata indikacija atkariba no
saslimsanas rakstura un tas arstésanas veida, ka ari janodrosina $adu
pacientu pasa uzraudziba. Sadiem pacientiem ir ipasi rekomendéjama
adas alergiska prove, ka ari jaatturas no preparata ievadisanas akutas
saslim3anas gadijuma.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
preparata panesibu pacientiem ar smagam un/vai atkartotam alergijam
anamnézé. Tadé| arstam katra konkréta gadijuma ir janovérté indikacija
preparata ievadisanai atkariba no alergijas rakstura, ka ari janodrosina
riska grupas pacientu ipasa uzraudziba. Jo Tpasi pirms jebkuras injekcijas
var pienemt Iémumu par adas alergiskas proves veiksanas vai atbilstosas
profilaktiskas arstésanas piedavajumu. So preparatu nav ieteicams injicét
pacientiem ar anafilaktisko Soku anamnézé.

« Pacientiem ar streptokoku infekciju anamnézé (atkartoti tonsiliti,
reimatiskais drudzis akata fazé) adas alergiska prove ir javeic pirms
jebkada veida injekcijas ievadisanas. Preparatu nav ieteicams injicét, ja ir
reimatiskais drudzis akata fazé ar sirds komplikacijam.

« Pacienti, kuri lieto antikoagulantu terapiju vai vielas, kas var paildzinat
asinosanu  (varfarinu, acetilsalicilskabi, nesteroidos pretiekaisuma
medikamentus vai citas vielas, kas palielina koagulacijas laiku, pieméram,
augu valsts uztura bagatinataji, kas satur kiploku, Ginko biloba u.c))
jabridina par potenciali paaugstinatu asinosanas un asinsizpladumu
radanas risku, veicot injekciju.

« Nav datu par injicésanas drosibu, ja ALLERGAN dermalo filleru apjoms
parsniedz 20ml uz 60kg (130 marcinas) kermena masas gada.

« Sastava esosa lidokaina dé| nav ieteicamas Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine kombinacijas ar noteiktiem preparatiem, kas kavé vai bloké
metabolisma procesus aknas (cimetidins, beta blokatori utt.).

« Sastava esosa lidokaina dé| pacientiem ar sirds vadisanas traucéjumu
simptomiem Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine jalieto ar piesardzibu.

« 12 stundu laika péc preparata ievadianas pacientiem nav ieteicams
lietot dekorativo kosmétiku, ka ari divas nedélas péc preparata ievadisanas
jaatturas no jebkadas ilgstosas atklatu saules staru, ultravioleto staru
ietekmes un temperatiras, kas zemaka par 0°C, ietekmes. Tapat $aja laika
nav ieteicams apmeklét saunu un turku pirti.

« Izstradajuma uzbive ir saderiga ar laukiem, ko izmanto magnétiskas
rezonanses attélatveidei.

NESADERIBAS

Ir zinams par hialuronskabes un ¢etraizvietota amonija salu, pieméram,
benzalkonija hlorida, nesaderibu. Tadé| nedrikst pielaut Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine saskari ar 3im vielam, ka ari saskari ar
kirurgiskiem instrumentiem, kas apstradati ar minétajam vielam.
Preparata mijiedarbiba ar cita veida vietéjas anestézijas lidzekliem nav
zinama.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pacientiem jablt informétiem par iespé&amajam blakusparadibam
saistiba ar 3i izstradajuma ievadisanu, kas var paradities nekavéjoties vai
vélak. Blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

«iekaisuma reakcijam (apsartumu, pietakumu, eritému, u.c.) péc preparata
ievadisanas, kas var izpausties kopa ar ar niezi un/vai sapém uzspiezot
un/vai parestéziju. Sadas reakcijas var ilgt nedé|u. Jaatzimé, ka injekcija
glotada var izraisit lielaku pietdkumu un zilumus So audu specifiskas
fiziologijas dél. Turklat medicinas darbinieks var ieteikt profilaktisku
pretiekaisuma terapiju;

« asinsizpladumiem;

« sacietéjumu vai mezglinu rasanos injekciju vieta;

« adas hiperpigmentaciju vai hipopigmentaciju injekcijas vieta, ipasi
gadijumos, kad HA dermalais filleris ievadits parak sekli un/vai plana ada
(Tindala efekts);

« nepietiekamu proceddras efektivitati vai slikti izteiktu audu uzpildisanas/
atjaunosanas efektu;




« ir zinots par retam, bet nopietnam nevélamam blakusparadibam, kas
saistitas ar dermalo filleru intravaskularu ievadisanu un audu saspiesanu,
tostarp parejosu vai palieko3u redzes pasliktinasanos, aklumu, smadzenu
is$émiju vai asinsizplGdumu smadzenés, kas izraisa insultu, adas nekrozi
un zemadas struktdru bojajumus. Nekavéjoties partrauciet preparata
ievadisanu, ja procedras laika vai isi péc tas pacientam attistas kads
no 3adiem simptomiem, tostarp redzes izmainas, insulta pazimes, adas
nobalésana vai neparastas sapes. Ja injekcija ir veikta intravaskulari,
pacientiem jasanem nekavéjosa mediciniska palidziba un atbilstoss
medicinas darbinieka izvértéjums. Tika zinots ari par abscesu, granulomu
un tdlitéjas vai kavétas hipersensitivitates reakciju gadijumiem péc
hialuronskabes un/vai lidokaina injekcijam. Tadé| Sie iesp&jamie riski ir
janem véra.

« Pacientiem péc iespéjas atrak jazino savam arstam par iekaisuma
reakcijam, kas ilgst vairak par vienu nedélu, ka ari par citam iesp&jamajam
blakusparadibam. Medicinas darbiniekam javeic atbilstosa arstésana.

« Par citiem blakusparadibu rasanas gadijumiem saistiba ar Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine preparata ievadisanu ir jazino preparata
piegadatajam vai razotajam.

LIETOSANAS VEIDS UN DEVAS

- Sis izstradajums paredzéts injicésanai ada vai lupu glotada, un to
veic sertificéts medicinas darbinieks saskana ar vietéjiem uz 3o jomu
attiecinamiem noteikumiem. Veiksmigai arstésanai svariga ir precizitate,
tadé|, lai samazinatu iespéjamo sarezgijumu riskus, $o izstradajumu
drikst izmantot medicinas darbinieki, kuri apguvusi specifiskas adas
noslidéjumu piepildisanas, sejas konturésanas un apjoma atjaunosanas
injekciju tehnikas iemanas. Viniem japarzina injekcijas vietas un tas
apkartnes anatomija.

« leteicams lietot pievienoto 30G1/2" adatu. Tomér atkariba no medicinas
darbinieka izvélétas injicésanas tehnikas, iespéjams lietot ari 25G, 27G
vai 30G sterilu kanili (IGdzu, skatit sarakstu talak). Kaniles garuma izvéle
atkariga no lietotaja un vina/vinas izvélétas injicésanas tehnikas. Lapu
indikaciju gadijuma nav ieteicams lietot 25G kanili (IGdzu, skatiet sarakstu
talak).

Materiala numurs Apraksts

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* kanile 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* kanile 30G x 25mm.

94325 / HPC27025ACSH Easyflow System-20* kanile 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH Easyflow System-20* kanile 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* kanile 25G x 38mm.

« Adatas kontrindikacijas, lietosanas veids, drosibas pasakumi un
bridinajumi, kas aprakstiti 3aja pamaciba, piemérojami ari augstak
minétajai kanilei, ja ta tiek lietota ar 3o izstradajumu.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ir jalieto tads, kads tas tiek
piegadats. Ja izstradajums tiek modificéts vai lietots, neievérojot
lietoSanas noradijumus, ta sterilitate, viendabigums un iedarbiba var tikt
negativi ietekméta, un tadé| to garantét vairs nevar.

« Pirms proceddras veik$anas medicinas darbiniekam ir jainformé
pacients par preparata indikacijam, kontrindikacijam, nesaderibam un
iespéjamajam nevélamajam blakusparadibam/riskiem, kas saistiti ar
dermalo filleru ievadisanu, un japarliecinas, ka pacients ir informéts par
iespéjamo komplikaciju simptomiem un pazimém.

« Pirms injekcijas veik3anas ir nepieciesams rapigi dezinficét adu
paredzamas injekcijas vieta.

« Iznemiet no $lirces aizbazni ta, ka paradits 1. attéla. Péc tam savienojiet
komplekta esoso injekcijas adatu ar lirces uzgali (2. attéls) un rotéjosam
kustibam pulkstena raditaju virziena piestipriniet to pie 3lirces. Pagrieziet
adatu vélreiz, lidz ta tiek blokéta un tas aizsarguzgalis ienem poziciju, kas
ir paradita 3. attéla. Ja aizsarguzgalis ir novietots ta, ka ir paradits 4. attéla,
injekcijas adata tiek pievienota nepareizi. Péc tam, viena roka turot slirces
korpusu un otraja - aizsarguzgali (5. attéls), ar velko3u kustibu ar abam



rokam pretéjos virzienos nonemiet aizsarguzgali.

Pirms preparata ievadisanas nospiediet slirces virzuli, lidz preparats sak
plust pa adatu.

Veiciet injekciju Iénam ar vismazako iespéjamo spiedienu.

Ja adata ir blokéta, nepalieliniet spiedienu uz virzuli. Ta vieta partrauciet
preparata ievadisanu un nomainiet adatu.

So bridingjlumu neievérosana var radit adatas atrau$anos un/vai
izstradajuma nopladi adatas savienojuma vieta, un/vai palielinat
asinsrites traucéjumu risku.

« Péc adatas ievadisanas un pirms injicésanas ieteicams viegli atvilkt
virzuli, lai aspirétu un parliecinatos, ka adata nav ievietota intravaskulari.
« Ja preparata ievadisanas laika ada strauji nobalé, injekcija ir japartrauc
un javeic atbilstosas darbibas pieméram, apstradatas zonas masésana,
lidz ada atgst normalu krasu.

« Korekcijas apjoms un ilgums atkarigs no arstéjama defekta ipasibam,
audu sprieguma un implanta atrasanas vietas, implanta dziluma audos
un injekcijas tehnikas. Preparata ievadisanas daudzums ir atkarigs no
korekcijas zonas un ir balstits medicinas darbinieka pieredzé.

« Nekoriggjiet atkartoti, jo parmériga apjoma injekcijas var izraisit dazas
blakusparadibas, pieméram, audu nekrozi un pietakumu.

« Var bat nepieciesama atra atjaunosana (lai sasniegtu vélamo korekcijas
rezultatu) un/vai atkartota Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine preparata
ievadisana (lai saglabatu vélamo korekcijas rezultatu).

« Starp divam injekcijam ieteicams nogaidit, lidz blakusparadibas ir
izzudusas (vismaz 2 nedélas).

«Ir svarigi péc injekcijas pamasét apstradatas vietas, lai nodrosinatu vielas
vienmérigu izplatidanos.

BRIDINAJUMI

« Parbaudiet preparata lietosanas terminu, kas noradits uz etiketes.

- Gadijuma, ja Slirces satura vérojamas noslanosanas pazimes un/vai tas
izskatas dulkains, nelietojiet lirci.

- Nelietojiet atkartoti. Sis ierices sterilitati nav iespéjams garantét, ja ierice
tiek lietota atkartoti.

« Nesterilizéjiet atkartoti.

- Adatam ( C€ 0123 TSK laboratorija, Japana):

EK parstavis:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Izlietotas adatas jaizmet tam paredzétajos konteineros. To pasu dariet ar
slircém. Ladzu, nemiet véra pasreiz piemérotas direktivas, lai nodrosinatu
to pareizu likvidésanu.

- Nekad neméginiet iztaisnot saliektu adatu; izmetiet to un aizstajiet ar
citu.

UZGLABASANA

« Uzglabat temperatara no 2°C lidz 25°C.

«Trausls.




COMPOZITIE

Gel pe baza de acid hialuronic 17,5mg
Clorhidrat de lidocaina 3mg
Tampon fosfat pH 7,2 g.s. ml

O seringé contine 1ml de Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.
DESCRIERE
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine este o solutie sterila, apirogena si
fiziologica de acid hialuronic reticulat de origine nonanimala. Acest gel
este livrat intr-o seringa preumpluta gradata, de unica folosinta. Fiecare
cutie contine 2 seringi de 1ml de Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine,
4 ace sterile de unica folosinta 30G1/2’, utilizate doar pentru injectarea
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, o brosura cu instructiuni si un set de
etichete, pentru a asigura trasabilitatea.
STERILIZARE
inutul seringilor cu Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine este
sterilizat prin caldura umeda.
Acele 30G1/2" sunt sterilizate prin iradiere.
INDICATII
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine este un implant injectabil indicat
pentru tratarea depresiunilor adanci ale tenului, cauzate de factori
precum imbatranirea prematura.
«Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine poate fi utilizat si pentru conturarea
si refacerea volumului fetei, pentru a corecta anumite defecte structurale
ale fetei precum asimetria, neregularitati ale conturului, pierderea
volumului buzelor, obrajilor, bérbiei, partii inferioare a fetei...
«Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine este destinat pentru a fi utilizat prin
injectarea in dermul profund sau in mucoasa buzelor, de catre un medic
licentiat
« Prezenta lidocainei vizeaza reducerea senzatiei de durere a pacientului
in timpul tratamentului.

NTRAINDICATII
« Nu injectati Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine in zona periorbitala
(pleoape, zona de sub ochi, laba gastei”) si in regiunea glabelara.
« Nu injectati in vasele sanguine (intravascular). Injectarea intravasculara
poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct.
« Nu corectati in exces.
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nu trebuie utilizat in cazul
urmatoarelor persoane:
i care suferd de epilepsie necontrolata terapeutic;
i care au tendinta sa dezvolte cicatrici hipertrofice;
- pacienti cu hiperse ate cunoscutd la acid hialuronic si/sau proteine
bacteriene gram pozitive, deoarece acidul hialuronic este produs de
bacterii din genul Streptococcus;
- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina sau anestezice
locale din clasa amidelor;
- pacienti afectati de porfirie;
- femei insarcinate sau care alapteazs;
- copii.
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nu trebuie utilizat in zonele care
prezinta probleme cutanate de tip inflamator si/sau infectios (acnee,
herpes etc.).
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nu trebuie utilizat in combinatie
imediatd cu un tratament cu laser, un peeling chimic profund sau o
dermabraziune. in cazul unui peeling superficial, se recomanda sa nu se
injecteze produsul daca reactia inflamatorie provocata este considerabila.
PRECAUTII DE UTILIZARE
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nu este indicat decéat pentru injectii
intradermice si in membrana mucoasa a buzelor.
« Medicii trebuie sa tina cont de faptul ca acest produs contine lidocaina.
«Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nu este destinat pentru utilizarea in
augmentare/reconstructie mamara.
- In general, injectarea unui dispozitiv medical este asociata cu un risc de




infectie. Trebuie respectate masurile standard de precautie asociate cu
materialele injectabile.

« Nu exista date clinice disponibile privind injectarea Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine intr-o zona care a fost deja tratata cu altd substantd de
umplere dermicéa care nu a fost produsa de ALLERGAN.

« Se recomanda sé nu se injecteze produsul intr-un loc tratat cu un implant
permanent.

« Nu existd date clinice disponibile privind eficacitatea si toleranta la
injectarea de Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine in cazul pacientilor
care prezinta antecedente sau sufera in prezent de o boala autoimuna
sau un deficit autoimun sau se afla sub terapie imunosupresoare. Prin
urmare, medicul trebuie sa decida asupra recomandarii produsului, de
la caz la caz, conform naturii afectiunii si tratamentului séu asociat, fiind
necesard o monitorizare speciald a acestor pacienti. In plus, in acest
caz, se recomanda o testare cutanata prealabild a hipersensibilitatii si
neinjectarea produsului daca boala este activa.

« Nu exista date clinice disponibile privind toleranta la injectarea de
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine in cazul pacientilor cu antecedente
de alergii severe si/sau multiple. Prin urmare, medicul trebuie sa decida
asupra recomandarii produsului, pentru fiecare caz in parte, conform
naturii alergiei, asigurand acestor pacienti cu risc o monitorizare
individualizatd. in mod deosebit, se poate lua decizia de efectuare a
unei testari cutanate a hipersensibilitatii sau a unui tratament preventiv
adecvat anterior oricaror injectari. In cazul unor antecedente de soc
anafilactic este recomandat sa nu se injecteze produsul.

« Pacientii care prezintd antecedente de boald streptococica (angine
recurente, reumatism articular acut) trebuie sa facad obiectul unei
testdri cutanate a hipersensibilittii inaintea oricarei injectari. In caz de
reumatism articular acut cu complicatii cardiace, este recomandat sa nu
se injecteze produsul.

« Pacientii aflati pe medicatie anticoagulanta sau care utilizeaza substante
care pot prelungi sangerarea (warfarina, acid acetilsalicilic, medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene sau alte substante despre care se
cunoaste ca pot creste timpul de coagulare precum suplimentele pe baza
de plante care contin usturoi sau ginkgo biloba etc.) trebuie avertizati de
riscurile potential crescute de sangerare si producere de hematoame in
timpul inject:
« Nu exista date disponibile cu privire la siguranta injectarii unei cantitati
mai mari de 20ml de produse de umplere dermicd ALLERGAN la o
greutate de 60kg (130lbs) de masa corporald, anual.

« Din cauza prezentei lidocainei, asocierea Juvéderm® VOLIFT™ with Lido-
caine cu anumite medicamente care incetinesc sau inhiba metabolismul
hepatic (cimetidina, beta-blocante etc.) este nerecomandata.

« Din cauza prezentei lidocainei, Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
trebuie utilizat cu precautie in cazul pacientilor care prezinta simptome
de tulburari de conducere cardiaca.

« Va rugam sa recomandati pacientului sa nu se machieze timp de 12
ore dupa injectare si sa evite expunerea prelungita la soare, razele UV si
temperaturile sub 0°C, precum si sauna sau baia turceasca in primele doua
saptamani dupa injectare.

« Compozitia acestui produs este compatibila cu radiatia utilizata in ima-
gistica prin rezonanta magnetica.

INCOMPATIBILITATI

Exista o incompatibilitate cunoscuta intre acidul hialuronic si sarurile
cuaternare de amoniu precum clorura de benzalconiu. Se recomanda,
asadar, sa nu puneti niciodata in contact Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine cu asemenea substante sau cu echipamente medicale si
chirurgicale tratate cu acest tip de produs.

Nu exista interactiuni cunoscute cu alte anestezice locale.

EFECTE ADVERSE

Pacientii trebuie informati cu privire la potentialele efecte adverse
asociate cu implantarea acestui produs, care pot aparea imediat sau pot fi
intarziate. Printre acestea se numara (lista nu este exhaustiva):

« Dupa injectare pot aparea reactii inflamatorii (roseatd, edeme, eriteme
etc.), care pot fiasociate cu prurit si/sau dureri la apasare si/sau parestezie.
Aceste reactii pot persista 0 sdptdmana. in mod special, trebuie tinut
cont de faptul cé injectiile in membrana mucoaséa pot provoca edeme




sau echimoze mai severe datorita fiziologiei specifice a acestor tesuturi.
in plus, medicul poate recomanda un tratament antiinflamator preventiv.
« Hematoame.

« Induratie sau noduli la locul de injectare.

« Poate fi observata colorarea sau decolorarea locului de injectare, in
special atunci cadnd produsul de umplere dermica cu acid hialuronic este
injectat prea superficial si/sau in pielea subtire (efect Tyndall).

« Eficacitate slaba sau efect de umplere redus.

« Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate cu
injectarea intravasculara a produselor de umplere dermica la nivelul
fetei si compresia tisulara. Acestea includ deteriorarea temporara sau
permanentd a vederii, cecitate, ischemie cerebrald sau hemoragie
cerebrald care duce la accident vascular cerebral, necroza cutanata si
leziuni ale structurilor subiacente. Opriti imediat injectarea in cazul in
care un pacient prezintd oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv
modificari de vedere, semne de accident vascular cerebral, decolorarea
pielii sau durere neobisnuita in timpul procedurii sau la scurt timp dupa
aceasta. In cazul producerii unei injectdri intravasculare, pacientilor
trebuie sa li se acorde ingrijiri medicale de urgenta si, daca este posibil,
sa se efectueze o evaluare de catre un medic specialist corespunzator.
Abcese, granuloame si hipersensibilitate imediata sau intarziata au fost
raportate, de asemenea, dupa injectiile cu acid hialuronic si/sau lidocaina.
Este recomandat, prin urmare, s tineti cont de aceste riscuri potentiale.

« Pacientii trebuie sa raporteze cat mai repede posibil medicului reactiile
inflamatoare care persista pentru o perioada mai mare de o saptamana
sau orice alt efect secundar aparut. Medicul trebuie sa utilizeze un
tratament adecvat.

« Orice alte efecte secundare nedorite asociate cu injectarea de
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine trebuie semnalate distribuitorului si/
sau producatorului.

MOD DE UTILIZARE - P LOGIE

« Acest produs este destinat injectdrii in derm sau in membrana mucoasa
a buzelor de catre un medic licentiat, in conformitate cu reglementarile
locale in vigoare. Pentru a reduce la minimum riscul complicatiilor
potentiale si avand in vedere ca precizia este esentiald pentru succesul
tratamentului, produsul trebuie utilizat exclusiv de catre medici care au
instruirea si experienta necesara in ceea ce priveste tehnicile de injectare
de umplere a depresiunilor tenului, conturarea si refacerea volumului
fetei. Acestia trebuie sa detind cunostinte de anatomie privind locul de
injectare si zona din jurul acestuia.

« Se recomanda utilizarea acului 30G1/2” furnizat. Cu toate acestea, in
functie de tehnica de injectie preferatdé de medicul dumneavoastra,
este posibila si utilizarea unei canule sterile 25G, 27G sau 30G (va rugam
consultati lista de mai jos). Lungimea canulei este aleasa de utilizator, in
functie de tehnica de injectare preferatd. In cazul in care produsul este
utilizat pentru injectarea in buze (va rugdm consultati lista de mai jos) nu
este recomandata utilizarea canulei 25G.

Cod produs Descriere

94323/ HPC30019ACSH Canula Easyflow System-20* 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Canula Easyflow System-20* 30G x 25mm.

94325 /HPC27025ACSH | Canula Easyflow System-20* 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH Canula Easyflow System-20* 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Canula Easyflow System-20* 25G x 38mm.

« Contraindicatiile, modul de utilizare, precautiile de utilizare si
atentionarile aplicabile acelor la care se face referire in acest prospect sunt
de asemenea valabile si pentru canulele mentionate anterior, daca sunt
folosite impreunad cu acest produs.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine se va utiliza in forma in care
a fost furnizat. Modificarea sau utilizarea produsului féra a respecta
instructiunile de utilizare pot avea consecinte nedorite in ceea ce
priveste sterilitatea, omogenitatea si performantele produsului, acestea



nemaiputand fi garantate.

- Inainte de tratament, medicii trebuie sa isi informeze pacientii in ceea
ce priveste indicatiile, contraindicatiile, incompatibilitatile produsului si
efectele adverse/riscurile potentiale asociate cu injectarea de produse
de umplere dermica si sa se asigure ca pacientii cunosc semnele si
simptomele complicatiilor potentiale.

- Inainte de injectare, efectuati o dezinfectare prealabila riguroasa a zonei
de tratat.

- Indepértati capacul seringii trégand in modul prezentat in fig. 1. In
continuare, apasati ferm pe capatul seringii acul furnizat impreuna cu
produsul (fig. 2) si insurubati-l cu grija in sensul acelor de ceasornic.
Efectuati o rotatie suplimentara pana cand acesta este complet fixat si
capacul acului este in pozitia prezentata in fig. 3. In cazul in care capacul
acului este pozitionat in modul indicat in fig. 4, acul nu este fixat corect.
In continuare, tinand corpul seringii intr-o mana si capacul in cealalt, asa
cum este indicat in fig. 5, indepartati capacul prin tragere.

Inainte de injectare, apasati tija pistonului pana cand produsul se
exteriorizeaza prin ac.

Injectati lent si aplicati nivelul minim de presiune necesar.

in cazul in care acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra tijei
pistonului. In loc de aceasta, opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nerespectarea acestor masuri de precautie poate cauza desprinderea
acului si/sau scurgerea produsului la nivelul acului luer-lock si/sau
cresterea riscului de compromitere a integritatii vasculare.

« Dupd introducerea acului si inainte de injectare, se recomanda
retragerea usoara a pistonului pentru a aspira si a verifica faptul ca acul
nu se afla intravascular.

« Daca se produce decolorarea imediata in orice moment in timpul
injectarii, injectarea trebuie opritd si trebuie luate masuri adecvate
precum masarea zonei pana la revenirea acesteia la o culoare normala.

« Gradul si durata corectiei depind de caracterul defectului tratat, stresul
tisular la nivelul locului de implant, profunzimea implantului in tesut si
tehnica de injectare. Cantitatea de injectat depinde de zonele care trebuie
corectate, pe baza experientei medicului.

« Nu corectati in exces, deoarece injectarea unui volum prea mare poate
reprezenta cauza unora dintre efectele secundare precum necroza
tisulara si edemul.

« Este posibil sa fie necesara efectuarea unui tratament de finisare (pentru
realizarea corectiei optime) si/sau repetat (pentru mentinerea corectiei
optime) cu Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« Se recomanda sa se astepte pana cand efectele adverse se remit (cu un
interval minim de 2 saptamani) intre doua injectari.

« Dupa injectare, este important sa masati zona tratata, pentru a va asigura
ca produsul este repartizat uniform.

ATENTIONARI

« A se verifica data expirarii inscrisa pe eticheta.

- In situatia in care continutul unei seringi prezinté semne de separare si/
sau este tulbure, nu utilizati seringa.

« A nu se reutiliza. Sterilitatea acestui dispozitiv nu este garantata in cazul
reutilizarii.

« A nu se resteriliza.

« Pentru ace (C € 0123 TSK Laboratory, Japonia):

Reprezentant CE:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH Haga (Olanda)

- Acele folosite trebuie eliminate utilizand recipiente adecvate. Procedati
in acelasi fel cu seringile. Va rugam sa consultati reglementdrile curente
aplicabile, pentru a asigura eliminarea corecta a acestora.

- Nu incercati niciodata sa indreptati un ac stramb, eliminati-l si folositi
un ac nou.

CONDITII DE DEPOZITARE

« A se depozita intre 2°C si 25°C.

« Fragil.




ZLOZENIE

Kyselina hyalurénova v gélovej forme 17,5mg
Hydrochlorid lidokainu 3mg
TImivy fosfatovy roztok s pH 7,2 g.s. ml

Jedna striekacka obsahuje 1ml pripravku Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine.

POPIS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilny nepyrogénny
fyziologicky roztok zosietovanej kyseliny hyalurénovej nezivocisneho
povodu. Gél sa dodava vo vopred naplnenej, jednorazovej injekénej
striekacke s odmernymi dielikmi. Kazdé balenie obsahuje dve injekéné
striekacky s objemom 1ml naplnené pripravkom Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine, 4 jednorazové sterilné injek¢né ihly velkosti 30G1/2"
ur¢ené vylu¢ne na aplikaciu pripravku Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine, navod na pouZzitie a Stitky na zaistenie sledovatelhosti
vyrobku.

STERILIZACIA

Obsah injekénych striekaciek naplnenych pripravkom Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine je sterilizovany vihkym teplom.

Injekené ihly velkosti 30G1/2” su sterilizované oziarenim.

INDIKACIE

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je injekény implantat
urceny na osetrenie hlbokych priehlbin na kozi spésobenych réznymi
stavmi, napriklad pred¢asnym starnutim.

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je taktiez vhodny na
konturovanie a obnovenie objemu tvare s cielom korigovat strukturdlne
defekty, ako je asymetria, nepravidelnost kontur ¢i strata objemu pier, lic,
brady, dolnej ¢asti tvare a pod.

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je urceny na injeként
aplikaciu do spodnej (retikularnej) vrstvy zamse resp. do sliznice pier,
ktort musi vykonat opravneny lekar.

« Pritomnost lidokainu pomaha zmiernit bolest pocitovanu pacientom
pocas zakroku.

KONTRAINDIKACIE

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine neaplikujte do
periorbitalnej oblasti (o¢né viecka, oblast pod o¢ami, vejarovité vrasky
okolo o¢i) a glabelarnej oblasti.

« Neaplikujte do krvnych ciev (intravaskuldrne). Intravaskularne
vstreknutie méze viest k embolizacii, okluzii ciev, ischémii alebo infarktu.
« Nevykonavajte nadmernu korekciu.

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine sa nesmie pouzivat:

- u pacientov s nelie¢enou epilepsiou,

- u pacientov s predispoziciou k tvorbe hypertrofickych jaziev,

- u pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovi a/
alebo bielkoviny grampozitivnych baktérii, kedze kyselina hyalurénova je
produktom streptokokovych baktérii,

- u pacientov so znamou precitlivenostou na lidokain alebo lokélne
anestetika amidového typu,

- u pacientov s porfyriou,

- u tehotnych alebo dojciacich Zien,

- u deti.

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine sa nesmie pouzivat v
oblastiach s koznymi problémami zapalového a/alebo infekéného typu
(akné, herpes atd.).

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine sa nesmie pouzivat
stcasne s laserovym osetrenim, hlbokym chemickym peelingom alebo
dermabraziou. V pripade povrchového peelingu sa odportca neaplikovat
pripravok, ak sa objavi vazna zapalova reakcia.

OPATRENIA PRI POUZIVANI

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je urceny iba na
vnutrokoznu injekénu aplikéciu, resp. na injekénd aplikaciu do sliznice
pier.




« Lekdr musi prihliadat na skuto¢nost, Zze tento pripravok obsahuje
lidokain.

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nie je uréeny na
augmentéciu/rekonstrukciu prsnikov.

« Vo vieobecnosti plati, Ze injekénd aplikacia zdravotnickej pomocky
predstavuje riziko infekcie. Preto je nutné dodrziavat Standardné
opatrenia tykajlce sa injekénych materiélov.

« K dispozicii nie su ziadne klinické udaje tykajuce sa injekcnej aplikacie
pripravku Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine do oblasti, ktora uz bola
osetrend pomocou koznej vyplne od iného vyrobcu, ako je spolo¢nost
ALLERGAN.

« Pripravok sa neodporuca aplikovat do miesta, ktoré bolo o3etrené
trvalym implantatom.

« K dispozicii nie st ziadne klinické idaje tykajuce sa ucinnosti a znasanlivosti
pripravku Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine aplikovaného pacientom,
ktori v minulosti trpeli alebo v sticasnosti trpia autoimunitnym ochorenim
alebo autoimunitnou nedostato¢nostou, resp. v sucasnosti podstupuju
imunosupresivnu lie¢bu. Lekar sa preto musi rozhodnut o indikacii pripad od
pripadu, podla povahy ochorenia a prislusnej lie¢by, a musi tiez zabezpecit
Specialne sledovanie tychto pacientov. Predovietkym sa odporuca, aby tito
pacienti podstupili predbezné kozné testy na precitlivenost a ak je ochorenie
v aktivnej faze, nemali by si nechat aplikovat tento pripravok.

« K dispozicii nie su ziadne klinické udaje tykajuce sa znaanlivosti
pripravku Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine aplikovaného pacientom,
ktori v minulosti trpeli zavaznymi a/alebo viacnasobnymi alergiami.
Lekédr sa preto musi rozhodnut o indikacii pripad od pripadu, podla
druhu alergie, a musi tiez zabezpetit $pecidlne sledovanie tychto
rizikovych pacientov. Lekér by pred akoukolvek aplikaciou pripravku mal
predovsetkym tymto pacientom navrhnut, aby podstupili kozné testy na
precitlivenost alebo vhodnu preventivnu liecbu.

V pripade anamnézy anafylaktického Soku sa pripravok neodporica
aplikovat.

« Pacienti, ktori v minulosti trpeli streptokokovymi infekciami (recidivujice
zépaly hrdla, akttna reumaticka horticka), musia pred kazdou aplikaciou
pripravku podstupit kozné testy na precitlivenost. V pripade akutnej
reumatickej hortcky so srdcovymi komplikdciami sa pripravok
neodporuca aplikovat.

« Pacientov uzivajucich antikoagulacnu liecbu alebo latky, ktoré moézu
predlzovat krvacanie (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
protizépalové lieky alebo iné latky, o ktorych je zndme, Ze predlzuji dobu
krvacania, ako napriklad bylinné doplnky stravy obsahujtce cesnak alebo
ginko dvojlalo¢né a pod.), je nutné upozornit na potencidlne zvysené
riziko krvacania a tvorby hematémov pocas o3etrenia.

« K dispozicii nie su Ziadne Udaje tykajlice sa bezpecnosti injekénej
aplikacie viac ako 20ml koznych vyplni od spolo¢nosti ALLERGAN na 60kg
(130 libier) telesnej hmotnosti ro¢ne.

«Vzhladom na obsah lidokainu sa pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine neodporuca kombinovat s niektorymi liekmi znizujucimi
alebo tlmiacimi pecefiovy metabolizmus (cimetidin, betablokatory
atd).

« Vzhladom na obsah lidokainu sa pripravok Juvéderm® VOLIFT™
with Lidocaine odporuica pouzivat s opatrnostou u pacientov so
symptomatickymi prejavmi portich vedenia srdcovych vzruchov.

« Odporucte pacientom, aby po dobu 12 hodin po zakroku nepouzivali
Ziaden make-up a aby sa pocas dvoch tyzdiov po zakroku vyhybali
akémukolvek dlhsiemu pobytu na sinku, vystavovaniu UV li¢om a
teplotdm nizsim ako 0°C, ako aj navstevam sauny a parnych kupelov.

« Zlozenie pripravku je kompatibilné s magnetickym polom pouzivanym
pri snimkovani magnetickou rezonanciou.

INKOMPABILITY

Je zname, ze kyselina hyalurénova je nekompatibilna s kvartérnymi
amoniovymi solami, ako je napriklad benzalkéniumchlorid. Pripravok
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine preto v ziadnom pripade nesmie
prist do kontaktu s tymito latkami alebo lekarskymi a chirurgickymi
nastrojmi, ktoré boli osetrené tymto typom latok.

Nie je znama interakcia s inymi lokdlnymi anestetikami.




NEZIADUCE UCINKY

Pacient musi byt informovany o moznych vedlajsich tcinkoch suvisiacich
s pouzitim tohto pripravku, ktoré sa mézu objavit okamzite alebo neskor
po zakroku. Medzi mozné neziaduce Ucinky okrem iného patria:

« Zapalové reakcie (zacervenanie, opuch, erytém atd.), ku ktorym
dochadza v désledku injekénej aplikacie a ktoré mozu byt sprevadzané
svrbenim a/alebo bolestou pri stlaceni a/alebo parestéziou. Tieto reakcie
mozu pretrvavat pocas jedného tyzdna. Osobitne upozoriiujeme, ze
injekéna aplikdcia pripravku do sliznic méze vzhladom na fyziologiu
tychto tkaniv sposobit vyraznejsie opuchy alebo krvné podliatiny. Okrem
toho lekdr méze pacientovi odporucit preventivnu protizépalovu liecbu.
« Hematomy.

« Stvrdnutie alebo hrcky v mieste vpichu.

« Méze dojst k zafarbeniu alebo zmene sfarbenia v mieste vpichu, najma
vtedy, ked'sa kozna vyplni na baze kyseliny hyalurénovej aplikuje prilis blizko
povrchu koze a/alebo do tenkej koze (tzv. Tyndallov efekt).

« Slaba ucinnost alebo nedostatocné vyplnenie osetrovanej oblasti.

« Boli hlasené zriedkavé, ale zavazné neziaduce udalosti suvisiace
s intravaskuldrnym vstreknutim koznych vyplni do oblasti tvére a
kompresiou tkaniva, ktoré zahfnaju docasné alebo trvalé poskodenie
zraku, slepotu, mozgovu ischémiu alebo krvacanie do mozgu veduce k
mozgovej mitvici, kozni nekrézu a poskodenie podkoznych struktuar.
Okamzite preruste aplikdciu, ak sa u pacienta zacnu prejavovat niektoré
z nasledovnych priznakov, vratane zmien vo videni, priznakov mozgovej
mitvice, blednutia koze alebo neobvyklej bolesti pocas zékroku alebo
kratko po zékroku. Pacient by mal urychlene dostat lekarske o3etrenie
a v pripade intravaskularneho vstreknutia pripravku by ho mal vysetrit
lekdr-3pecialista. Taktiez boli hlasené abscesy, granuléomy a bezprostredna
alebo oneskorend precitlivenost v désledku injekcnej aplikacie kyseliny
hyalurénovej a/alebo lidokainu. Preto sa odportca prihliadat na tieto
potencialne rizika.

« Je potrebné, aby pacient svojmu lekarovi ¢o najskor nahlasil akékolvek
neziaduce Ucinky alebo zapalové reakcie, ktoré pretrvéavaju viac ako jeden
tyzden. Lekdr podla potreby predpise vhodnu lie¢bu.

« Vietky neziaduce vedlajsie ucinky suvisiace s aplikaciou pripravku
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je nutné hlasit distributorovi a/alebo
vyrobcovi.

DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

«Tento pripravok je urceny na injeként aplikaciu do zamse alebo sliznice pier.
Aplikaciu moze vykonavat iba lekar opravneny k zakroku v stlade s platnymi
miestnymi predpismi. Aby sa minimalizovalo riziko potencialnych komplikécif
a vzhladom na to, Zze presnost je dolezitym faktorom ovplyviujicim
Uspesnost osetrenia, pripravok by mali pouzivat iba lekéri osobitne vyskoleni
v technikich vpichovania pouzivanych pri vypliani priehlbin na kozi,
konturovani a obnovovani objemu tvare, ktori maji pozadované skisenosti v
pouzivani tychto technik. Vyzaduje sa dobra znalost anatémie v mieste vpichu
a jeho okoli.

« Odportca sa pouzit injeként ihlu velkosti 30G1/2", ktora je sucastou
balenia. V zavislosti od techniky vpichovania preferovanej lekarom je
viak mozné poutzit aj sterilni kanylu velkosti 25G, 27G alebo 30G (pozri
zoznam uvedeny v tabulke nizsie). Vyber dlzky kanyly zavisi od techniky
injekénej aplikacie, ktoru zvoli lekar. Pri aplikécii pripravku do oblasti
pier sa neodporuca pouzivat kanylu velkosti 25G (pozri nizsie uvedeny
zoznam).

Kéd vyrobku Popis

94323/HPC30019ACSH | Kanyla Easyflow System-20%, velkost
30G x 19mm

94324/HPC30025ACSH | Kanyla Easyflow System-20%, velkost
30G x 25mm

94325/HPC27025ACSH | Kanyla Easyflow System-20%, velkost
27Gx25mm




94326/HPC27038ACSH | Kanyla Easyflow System-20%, velkost
27G x38mm

94327/HPC25038ACSH | Kanyla Easyflow System-20*, velkost
25G x 38mm

« Kontraindikacie, sposob podavania, opatrenia pri pouzivani a varovania
3pecifikované v tomto néavode, ktoré su urcené pre injekéné ihly, sa
vztahuju aj na vyssie uvedené kanyly, pokial sa pouzivaju s tymto
pripravkom.

« Pripravok Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine sa pouziva tak, ako sa
dodava. Upravy alebo pouzitie pripravku nad ramec ndvodu na pouzitie
mozu negativne ovplyvnit sterilnost, homogénnost a vlastnosti pripravku,
ktoré vyrobca v takom pripade nemoéze garantovat.

« Lekar je pred osetrenim povinny informovat pacienta o indikaciach
pripravku, kontraindikacidch, nekompatibilitich a potencidlnych
neziaducich ucinkoch/rizikach suvisiacich s injekénou aplikaciou koznych
vyplni a musi pacienta poucit o priznakoch a prejavoch potencialnych
komplikacii.

« O3etrovand oblast je pred aplikaciou nutné dokladne vydezinfikovat.

« Odstrante kryt hrotu injekénej striekacky tak, ze ho potiahnete rovno
smerom od striekacky tak, ako je zndzornené na obr. 1. Potom na hrot
striekacky pevne nasadte ihlu obsiahnutt v baleni (obr. 2), opatrne ju
priskrutkujte v smere hodinovych ruciciek. Urobte este jeden zavit navyse
tak, aby ihla bola Uplne zaistena. Ochranny kryt ihly sa musi nachadzat v
polohe, ktord je zndzornena na obr. 3. Ak sa kryt ihly nachadza v polohe
znazornenej na obr. 4, ihla nie je spravne pripojena. Potom odstrante
ochranny kryt ihly tak, Ze jednou rukou uchopite telo injekénej striekacky,
druhou rukou ochranny kryt — ako je zndzornené na obr. 5 - a obidve ruky
potiahnete opa¢nym smerom.

Pred vpichnutim stlacte piest injekénej striekacky tak, aby z ihly zacal
vytekat pripravok.

Pripravok vstrekujte pomaly a pouzivajte ¢o najmensi potrebny tlak.

Ak sa injek¢nad ihla upchd, nezvysujte tlak na piest injekénej striekacky.
Aplikaciu radsej preruste a vymenite injeként ihlu.

Pri nedodrzani tychto opatreni méze dojst k odpojeniu ihly a/alebo
unikaniu pripravku v mieste konektora luer-lock a/alebo zvyseniu rizika
poskodenia ciev.

« Po vpichnuti ihly, skor ako zacnete vstrekovat pripravok, sa odporica
mierne povytiahnut piest injekénej striekacky, ¢im nasajete telesnu
tekutinu a overite, ¢i sa ihla nenachadza v cieve.

« Ak kedykolvek pocas aplikacie dojde k bezprostrednému blednutiu
koze, aplikaciu je nutné prerusit a vykonat vhodné opatrenie, napriklad
masirovat postihnuti oblast dovtedy, kym opat nenadobudne
normalnu farbu.

« Miera korekcie a jej trvanie zavisi od charakteru osetrovaného defektu,
napnutia tkaniva v mieste implantacie, hibky umiestnenia implantatu v
tkanive a pouzitej techniky vpichovania. MnoZstvo pripravku, ktoré sa ma
aplikovat, zavisi od oblasti, ktora sa ma korigovat a od skusenosti lekara.

« Nevykonavajte nadmernu korekciu, kedZe aplikécia prilisného mnozstva
pripravku méze byt pri¢inou vedlajsich ucinkov, napriklad nekrézy
tkaniva alebo opuchu.

« Situacia si moéze vyzadovat dodato¢né (na dosiahnutie optimalnej
korekcie) a/alebo opakované (na zachovanie optimélnej korekcie)
o3etrenie pripravkom Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« Medzi dvoma aplikaciami sa odporuca pockat, kym ustdpia vedlajsie
ucinky (s ¢asovym odstupom minimalne 2 tyzdne).

« Po aplikacii je dolezité premasirovat o3etrovanu oblast, aby sa pripravok
rovnomerne rozmiestnil.

VAROVANIA

« Skontrolujte datum exspiracie vyznaceny na stitku vyrobku.

«V pripade, Ze sa obsah injekcnej striekacky odlucuje

a/alebo je zakaleny, injek¢nu striekacku nepouzivajte.

« Nepouzivajte opakovane. V pripade opakovaného pouzitia tejto
pomocky nie je mozné zarucit jej sterilitu.

« Nesterilizujte opakovane.



«Injekéné ihly (C€ 0123, TSK Laboratory, Japonsko):

Zastupca pre Eurdpske spolocenstvo:
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2513 BH Haag (Holandsko)

- Pouzité ihly je nutné vyhodit do zbernej nadoby urcenej na tento ucel.
Rovnako postupujte aj v pripade injekénych striekaciek. Na zaistenie
spravnej likvidécie si prestudujte platné smernice.

- Nikdy sa nepokusajte vyrovnat pokrivent ihlu. Poskodent ihlu zahodte
a nahradte ju novou.

UCHOVAVANIE

« Uchovévaijte pri teplote v rozmedzi 2 az 25°C.

« Krehké.



Gel kyseliny hyaluronové 17,5mg

Hydrochlorid lidokainu 3mg

Fosfatovy pufr pH 7,2 q.s. ml

Jedna injekce obsahuje 1ml Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

POPIS

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilni apyrogenni fyziologicky
roztok zasitované kyseliny hyaluronové nezivocisného piivodu ve formé
gelu. Tento gel je dodéavan v jednorazové injekcni stiikacce opatiené
stupnici. Kazdé baleni obsahuje dvé 1ml injekce roztoku Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine, 4 sterilni jehly 30G1/2" na jedno poutziti ur¢ené k
aplikaci implantatu Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, ptibalovy letak
a sadu nélepek k zajisténi dohledatelnosti.

STERILIZACE

Obsah injekci Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je sterilizovan vihkym
teplem.

Jehly 30G1/2"jsou sterilizovany ozéfenim.

INDIKACE

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je injekcni implantat urceny
k osetfeni povrchovych vrasek a stfedné velké ochablosti pokozky
zpUsobené pfed¢asnym starnutim.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine |ze pouzit i pro obnoveni kontur
a objemu obli¢eje a ke korekci strukturélnich defektd, jako je asymetrie,
nepravidelnost kontur, ztrata plnosti rtd, lici, brady...

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je aplikovan Iékafem injekénimi
vpichy do hlubsi vrstvy skary a do sliznice rtd.

« Pfitomnost lidokainu v implantatu zmiriiuje pocit bolesti.
KONTRAINDIKACE

- Nevstiikovat Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine do o¢nicového okoli
(vicka, kruhy pod ocima, véjitkovité vrasky) ani do glabelarni ryhy.

« Nevstfikujte do krevnich cév (intracévni aplikace). Intracévni aplikace
mize zpUsobit embolizaci, ucpani cév, ischemii ¢i infarkt.

« Neprovadéjte nasledné opravy.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine nesmi byt pouzit u:

- Pacientu s nelé¢enou epilepsii;

- Pacientt s nachylnosti k tvorbé hypertrofickych jizev;

- Pacient se zjisténou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou a/nebo
na grampozitivni bakteridlni proteiny, nebot kyselinu hyaluronovou tvofi
bakterie typu Streptococcus;

- Pacient se zjisténou precitlivélosti na lidokain nebo na lokélni aneste-
tika amidového typu;

- Pacientu s porfyrii;

- Téhotnych a kojicich Zen;

- Déti.

« Juvéderm®VOLIFT™ with Lidocaine nesmi byt aplikovan do oblasti, kde
je klize postizena zanétem a/nebo infekci (akné, opar, atd.).

« Juvéderm®VOLIFT™ with Lidocaine nesmi byt pouzit v bezprostfednim
spojeni s osetfenim laserem, chemickym peelingem nebo po dermoabra-
zi kize. Po provedeni povrchového peelingu je doporuéeno nevstiikovat
pripravek, objevi-li se vaznéjsi zanétliva reakce na peeling.

Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine je ur¢en pouze pro intradermalni
injekéni aplikaci a aplikaci do sliznice rtd.

« Lékaisky personal musi brat v Gvahu, Ze tento vyrobek obsahuje lidokain.
« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine neni urcen k zvétSeni/rekonstrukci
prsd.

« Ze vieobecného hlediska je vstiikovani Iékafskych pfipravk spojeno
s rizikem infekce. Je tfeba dodrzovat standardni pokyny pro vstiikovani
latek.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se ucinnosti a tolerance
injekénich vpichG  Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine do oblasti jiz
osetfené dermalni vyplni jiné znacky nez ALLERGAN.

« Nedoporucuje se aplikovat pfipravek v misté oletfeném trvalym



implantatem.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se icinnosti a tolerance
injekénich vpicht  Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine u pacient(i
s predchozi nebo aktivni autoimunitni nemoci nebo autoimunitni
deficienci ¢i podstupujicich imunosupresivni terapii. O3etiujici lékai musi
tedy rozhodnout o indikaci a o pouZitém piipravku podle jednotlivych
piipadil a v zavislosti na charakteru nemoci a také musi zajistit zvlastni
sledovéni jednotlivych pacientl. U téchto pacientld je doporuceno
vykonat predbézny kozni test na hypersenzibilitu a v pfipadé vyvoje
nemoci produkt nevstfikovat.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se tolerance injekénich
vpichll Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine u pacient( se zavaznymi a/
nebo ¢etnymi alergickymi reakcemi v anamnéze. Osetiujici lékai musi
tedy rozhodnout o indikaci podle jednotlivych pfipadd a v zavislosti
na charakteru alergie a také musi zajistit zvlastni sledovani rizikovych
pacientl. Jednd se zejména o navrzeni predbézného kozniho testu na
hypersenzibilitu nebo vhodné preventivni |é¢by pied uskute¢nénim
veskerych injekénich vpicht. V pipadé prodélaného anafylaktického Soku
se doporucuje produkt nevsttikovat.

« Pacienti, ktefi prodélali nemoci vyvolané streptokoky (opakujici se
anginy, akutni revmaticka horecka), musi byt podrobeni koznimu testu
na hypersenzibilitu pfed kazdym vpichem. V pfipadé akutni revmatické
horecky s kardidlnimi komplikacemi je doporué¢eno produkt nevstfikovat.
« Pacienti s antikoagulacni lécbou nebo uzivajici latky, které mohou
prodlouzit krvaceni (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
bylinné dopliiky s ¢esnekem nebo ginkgo biloba, atd.), musi byt pouceni o
mozném zvyseném riziku krvaceni a hematomui pfi vstiikovani.

« Neexistuji zadnd data tykajici se bezpecnosti vstiiku objemu
prevysujictho 20ml dermélnich vyplini ALLERGAN na 60 kg télesné
hmotnosti za rok.

« Z diivodu piitomnosti lidokainu neni doporucena kombinace pfipravku
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine s nékterymi léky ke zmirnéni nebo
inhibici jaterniho metabolismu (cimetidin, beta-blokatory atd.).

« Z davodu pfitomnosti lidokainu by se mél piipravek Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine pouzivat se zvysenou opatrnosti u pacient( s
piiznaky problém( srde¢niho obéhu.

« Je tfeba doporucit pacientovi, aby 12 hodin po vstiiknuti implantatu
nepouzival zaddny make-up a aby se vyhnul delsimu pobytu na slunci,
paprskim UV a teplotdm pod 0°C, po dobu dvou tydn( se nedoporucuje
pobyt v sauné ¢i pare.

« Slozeni pipravku jej ¢ini kompatibilnim s magnetickym polem uzivanym
pii snimkovani magnetickou rezonanci.

NESLUCITELNOST PRIPRAVKU

Je zndma neslucitelnost kyseliny hyaluronové a ¢pavkovych soli, jako je
napfiklad benzalkoniumchlorid. Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine
tedy nesmi nikdy pfijit do kontaktu s témito piipravky ani s chirurgickymi
¢i zdravotnimi prostiedky osetfenymi timto typem pripravku.

Neni znama zadna interakce s jinymi mistnimi anestetiky.

NEZADOUCI UCINKY

Pacient musi byt informovan o existenci pfipadnych okamzitych ¢i
pozdéjsich vedlejsich Gcink( spojenych s implantaci tohoto pfipravku.
Jsou to zejména (netplny seznam):

« Zanétlivé reakce (zcervenani, otok, erytém atd.), které mohou byt
po aplikaci doprovazeny svédénim a/nebo bolesti pfi tlaku a/nebo
mravencenim. Tyto reakce mohou pfretrvévat tyden. Zejména je nutné
upozornit na to, Ze vpichy do sliznic mohou zpUsobit otoky a hematomy
vzhledem k specifické fyziologii téchto tkani. Lékaf muze doporucit
preventivni protizanétlivou medikaci.

- Hematomy.

« Zatvrdnuti nebo vyskyt hrbolkd v misté vpichu.

« Zabarveni nebo zbéleni oblasti vpichu zejména tehdy, pokud je der-
malni vyplii HA vstiiknuta pfilis povrchové a/nebo v pfipadé slabé kiize
(Tyndallav efekt).

« Slabd u¢innost nebo slaby efekt vyplnéni/zlepieni.

« Byly hlaseny vzacné, ale vézné nezadouci udélosti souvisejici s
intravaskularnim vstiikem dermalnich vyplIni na obliceji a stlacenim tkané,



jako docasné nebo trvalé poskozeni zraku, oslepnuti, mozkova ischemie
nebo krvaceni do mozku s nasledkem mozkové mrtvice, odumfeni kiize
a poskozeni spodnich struktur. Vstfikovani okamzité ukonéete, pokud se
u pacienta objevi nékteré z nasledujicich pfiznakl vcetné zménéného
vidéni, zndmek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobvyklé bolesti béhem
nebo kratce po zakroku. Pacienti by méli ziskat urychlenou Iékafskou
péci a piipadné vysetieni u vhodného odborného lékaie v pfipadé, ze
dojde k intravaskuldrnimu vstfiknuti. Byly hlaseny také pfipady abscesu,
granulomu a okamzité nebo opozdéné hypersenzibility po vpichu
kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu. Je proto nutné pocitat s témito
potencialnimi riziky.

« V pfipadé pretrvavani zanétlivych reakci déle nez tyden nebo vyskytu
jinych vedlejsich a¢inkG je nutno neprodlené oznamit tento stav
osettujicimu lékafi. Lékal musi zahajit vhodné léceni téchto piiznakd.

« Jakykoli jiny nezadouci vedlejsi ucinek souvisejici s aplikaci injekci
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine musi byt ozndamen distributorovi a/
nebo vyrobci.

NAVOD K POUZITi - DAVKOVANI

« Tento pfipravek je ur¢en ke vstiikovani do skary nebo sliznice rtd
lékafskym persondlem zpusobilym k provédéni zékroku v souladu s
platnymi predpisy zemé. V zajmu minimalizace rizik moznych komplikaci,
a jelikoz je pro Uspésnost zadkroku zésadni pfesnost, musi byt tento
piipravek pouzivan lékafi specialné vyskolenymi k technice injekénich
aplikaci k zvyraznéni kontur a vyplnéni objemu. Dobré znalost anatomie a
fyziologie o3etfované zény je pozadovéna.

« Je doporuceno pouzit dodané jehly velikosti 30G 1/2" Nicméné podle
techniky, kterou lékaf zvoli, je mozné pouzit i sterilni kanyly 25G, 27G ¢i
30G (viz seznam nize). Délka kanyly zavisi na technice vstfiku zvolené
lékafem. K o3etieni rtli se nedoporucuje pouziti kanyly 25G (viz seznam
nize).

Kod vyrobku Popis

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* cannula 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* cannula 30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH | Easyflow System-20* cannula 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH | Easyflow System-20* cannula 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* cannula 25G x 38mm.

« Kontraindikace, zplsob pouziti, opatieni pred pouzitim a varovani v
tomto navodu tykajici se jehel je platné také pro kanyly uvedené v tabulce
v piipadé, jsou-li pouzity s timto pfipravkem.

« Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine musi byt pouZit v plvodnim baleni.
Jakakoliv jind manipulace, ktera neni uvedena v pokynech k pouziti
pripravku tohoto navodu, mize poskodit jeho sterilitu, homogenitu a
ucinnost, které v takovém pfipadé nemohou byt zaru¢eny.

« Pred osetfenim je tfeba informovat pacienta o indikaci pfipravku,
kontra-indikacich, o neslucitelnosti pfipravku s jinymi latkami a o jeho
pripadnych nezadoucich ucincich/rizicich vstfiku dermalnich vyplni a
zajistit, Ze pacienti znaji znamky a pfiznaky moznych komplikaci.

« Pfed injekci je tfeba Iécenou oblast diikladné vydezinfikovat.

« Odstrante ochranné pouzdro injekéni stiikacky podle nakresu ¢. 1.
Prilozenou jehlu pevné nasadte na konec injekéni stiikacky (nakres ¢. 2) a
opatrné ji zasroubujte ve sméru hodinovych ruci¢ek. Otocte jesté jednou
az do zablokovani jehly tak, aby ochranné pouzdro bylo v pozici, ktera je
znazornéna na nakresu ¢. 3. Je-li pouzdro v pozici znazornéné na nakresu
¢. 4, neni jehla spravné upevnéna. Pak sejméte ochranné pouzdro tak, ze
uchopite injekéni stiikacku do jedné ruky a druhou rukou, viz nakres ¢. 5,
stédhnete ochranné pouzdro jehly.

Pred vstfiknutim tisknéte pist, dokud pfipravek nevytéka z jehly.
Vsttikujte pomalu s uzitim co nejmensiho tlaku.

Je-li jehla ucpand, nezvysuijte tlak na pist. Zastavte vstiikovani a vyménte
jehlu.



Nedodrzeni téchto opatfeni muze pfivodit riziko vypadnuti jehly a/nebo
Uniku pfipravku v misté nastavce luer lock a/nebo zvysit riziko vaskularni
poruchy.

« Po vlozeni jehly a pted vstfiknutim se doporucuje mirné vytahnout pist,
nasat a zkontrolovat, zda jehla neni intravaskularni.

« Vyskytne-li se kdykoli béhem vstiikovani zblednuti kize, je nutno
vstikovani pferusit a zahdjit pfislusna opatieni, jako masaz oblasti, dokud
znovu nedostane normélni barvu.

« Stupen a stélost korekce zévisi na povaze o3etiené vady, napéti tkané
v misté implantatu, hloubce implantatu v tkani a technice vstfikovani.
Mnozstvi vstiiknutého implantatu zévisi na rozsahu oblasti ur¢ené k
osetfeni na zakladé zkusenosti lékaiského personalu.

« Neprovadéjte nasledné opravy, nebot vstiiknuti pfilisného mnozstvi
mize mit za nasledek nékteré vedlejsi ucinky, jako je nekréza tkani nebo
otok.

- MUZe byt tfeba Uprava (pro dosazeni optimalni korekce) a/nebo opa-
kované (pro udrzeni optimalni korekce) o3etieni pfipravkem Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine.

« Doporucuje se vy¢kat do vymizeni vedlejsich u¢inkd (minimalni interval
2 tydny) mezi dvéma injekcemi.

« Po vstiiknuti je dilezité masirovat osetienou oblast, aby bylo zajisténo
rovnomérné rozprosteni piipravku.

UPOZORNEN|

« Ovéite datum pouzitelnosti na nalepce.

- V pfipadé, ze obsah stfikacky vykazuje znamky oddéleni nebo kalu,
stiikacku nepouzivejte.
- Nepouzivejte jiz pouzity implantét. V pfipadé opétovného pouziti tohoto
pripravku nelze zarucit jeho sterilitu.

« Znovu nesterilizovat.

« Pro jehly (C€ 0123, Laboratof TSK, Japonsko):

Evropsky zastupce:

Emergo Europe

2513 BH The Hague (NL)

- Pouzité jehly musi byt vyhazovany do odpadu prostiednictvim
kontejneru uréeného k témto uceliim. Stejnym zpiisobem postupuijte se
stiikackami. Odstranéni musi byt zajisténo podle platnych nafizeni.

- Ohnutou jehlu se nikdy nepokousejte narovnat, ale odstrarite a vymérnte
za jinou.

PODMINKY SKLADOVANI

« Uchovavat pfi teploté od 2°C do 25°C.

« Kiehké.




ZYNGEZH

[€An valoupovikol o&gog 17,5mg
Y&poxhwpikn Aidokaivn 3mg
PuBpIoTIKO S1dAupa pwooptkwy pH7,2qg.s.  TmL

Mia cUptyya mepiéxet TmL Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

OEPICPA®H

To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine eival pia amooTelpwUEVN,
HN TTUPETOYOVOG Kal QUOIONOYIKY YEAN pe otaupoeldeic Seopoug
vahoupovikoU o&€og un (wikng mpoélevone. H yéAn SiatiBetal o€
TpoYEMIopévn ouptyya piag xpriong. Kabe ouokevacia mepiéxel dvo
oUptyyec Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine 1mL, 4 amooTelpwEéveS
BeNoveg 30G1/2" piag xpriong, mou mpoopilovtatl pévo yia Ty £yxuon tou
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine, éva gUANGSI0 08nylwv Kal éva €T
ETKETWV yia va Stac@aliletal n ixvnAaotuotnta.

ANOZTEIPQXH

To mepiexopevo Twv oupiyywv Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine éxet
anooTelpwbei pe vypr} BeppdTnTa.

O1 BeNdveg 30G1/2” amooTelpwvovTal pe aktivoBoia.

ENAEIZEIX

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine givai éva evéoipo epugpuUTELHA
YéAng mou mpoopiletal yia T Bepaneia BabouvAwpdtwy peydiou
Hey£Boug oTo Séppa, Ta omoia oeiovtal o€ CUVORKESG OTWG N TIPOWPEN
yrpavon.

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine evSeikvutal emiong yia tn
SlapdpPwon Tou TEPIYPAUUATOC Kal TV AmOKATACTAON TwWV OYKWV Tou
TPOCWTTOU, yla TN S10pOwon SOUIKWY EAATTWHATWY, OTIWE N ACUUMETPIC,
n Suopopeia Tou TEPIYPAUUATOC, N amWAEld Oykou oTa Xeiln, ota
HAyOUAQ, GTO TINYOUVL KT

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine xopnysital péow €yxuong otnv
&v Tw Badet Seppida fi oTov BAevvoydvo Twv XMWV and 1atpo.

« H mapouoia MiSokaivng mpoopiletal yla va HEWOEL TOV TTOVO Tou
aoBevoug katd ) Bepaneia.

ANTENAEIZEIZ

« Mnv gyxvete 1o Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine otnv mepikoyxikni
meploxr (BAépapa, mePLoXr KATW amd To pdTl, modL TG Xvac) Kat otn
HecOPpPUO TEPIOXT.

« Na pnv gyxvetal ota aipopopa ayyeia (evéoayyelakd). H evdoayyeiakn
éyxuon pmopsi va mipokaléoel epuBoMopd, amdgpagn Ttwv ayyeiwv,
oxatpia n épgpayua.

« Na pnv yivetat umepBohikri S16pbwon.

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine Sgv mpémel va pnotuomoleitat
ano:

- aoBeveic mou umogépouv amd emAnyia mou Sev avtiueTwrileTal
Bepameutikdg,

- a00EVE(C HE TAON EPPAVIONG UTIEPTPOPIKWY OUAWY,

- aoBeveig pe yvwotr umepevaicOnaoia oto ualoupovikd o0& Kavr ot
Baktnplakéc mpwteiveg BeTikEC Katd Mkpay, KABWE To VAAOUPOVIKO O&L
Tapdayetal and BakTrpla TUMOU OTPEMTOKOKKOU,

- aoBeveig pe yvwotr umepgvaicbnoia otn Aidokaivn 1 oe TomIKA
avatodntika tumou apdiou,

- a0Beveic Tou uToPEpouv amod mopeupia,

- gyKUOUG 1) OnAalouoeg yuvaike,

- aidid.

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine Sgv mipémel va pnotgomoleitat
O€ TIEPIOXEG HE SepUATIKG TTPOBAHATA OTTIWG PAEYUOVH /KAl HOAUVOELG
(aKun, £pmNg KAL),

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine Sgv mpémel va pnotuomoleitat
oe apeco ouvduacpd pe Bepameia Mélep, Pabeia XNk amoAémon
(deep chemical peeling) rj Seppamoeon (dermabrasion). Ztnv mepintwon
TNG EMOEPUIKNG AMONEMIONG, TIPETTEL VA AMOPEVYETAL 1 €yXuon €4V €xel
mpokAnBei cofapn} pAeypovwdng avtidpaon.



NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

« To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine Sev evdeikvutal yla eyXUOEIG
GANEC EKTOC a6 UTIOSOPIEG 1y GTOV BAEVVOYOVO TWV XEINWV.

« Ot latpoi mpémet va AapBdavouv umdPiv Toug To YeYovog ATt TO POV
autd mepiéxel Aidokaivn.

«To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine Sev £xe1 oxedlaoTe( yia xprion o
enepPaoeig S16ykwong/810pbwaong Tou otrifoug.

« TeVIKG, N €UQUTEUON 1ATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWY CUCKETI(ETal HE
Kivduvo poAuvong. Mpénet va AapBavovtal ot TpOTuTIEG TTPOPUAAEELS TTOU
ouvSEovTal PE TA EVECIUA TTPOTOVTA.

« Aev umdpyouv SlaBéoipa KAVIKG SeSopéva OXETIKA HE TNV €yxuon
Tou Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine ot meploxry mou éxet ndn
avTipeTwmobei Oepameutikd pe Seppatiké evéotpo mou Sev ivat ALLER-
GAN.

«+ SUVIOTATAL VA UNV YIVETAL £YXUON OE TIEPIOXN TTOU EXEl AVTIHETWTTIOOEL
OEPATTEVTIKA PE HOVIHO EHPUTEVHA.

« DAev umdpyouv SaBéoipa KAvikG  Sedopéva  OXETIKE pe TNV
AMOTEAECHATIKOTNTA KAl TNV avoxr) 6oov agopd Tnv éyxuon Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine o aoBeveic pe 10TOPIKO AuTOAvVOONG VOooU 1
HE auTtodvoon vooo oe €EENIEN 1Y HE QUTOAVOOT AVEMIAPKELD I} acOeveiG
ToU AapBAavouv avoookataoTaATiky aywyr. O 1atpdg Ba mpémel CUVENWG
va ano@acilel 6oov apopd TIG eVOEIEEIS KATA TTEPIMTWON, AVaAOYWS NG
@UONG TNG VOOOU Kal TG avTioTolXNG BepameVTIKAG AVTILETWIIONG TNG,
kat Ba mpénel emiong va Slac@alilel Ty &8Ik Mapakohoudnon Twv
aoBeviv autiv. Mo OUYKEKPIPEVD, OUVIOTATAL VA TIPAYMATOTOLETAL
TIPOKATAPKTIKY SEPUATIKY SOKIasia yla urepeuaiobnaoia otoug aoBevei
QAUTOUG Kal VA PNV TTPAYHATOTIOLE(TAl £YXUCH TOU TTPOIOVTOC av N vOoog
gival evepyn.

« Aev umdpyouv StaBéoiua KMVIKG SeSopéva OXETIKA HE TNV avoxr ooV
agopd v éyxuon Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine o€ aoBeveig
oV TTAPOVGIAlouV 10TOPIKG coBapwv Kal/fy mToAAmwy alepytwv. O
1aTPOG Ba PEMEL CUVENWGE va amo@aci(el 6oov apopd Tig eveifelg katd
TEPIMTWOoN, avaldywg NG eUong TG alepyiag, kat Ba mpénel emiong
va Slao@ahilel v e8ikr mapakohovbnon Twv acbeviv autwv mou
Statpéyouv kivduvo. Mo cuykekpipéva, evaéxeTal va Angbei anogpacn
va mpotabei Seppatikry Sokipacia ya vmepevaicOnoia 1 KatdAAnAn
TPOPUACKTIKY) aywyn TIplv amd omoladnmote éyxuon. e mepimtwon
LOTOPIKOU AVAPUAGKTIKOU GOK, GUVICTATAL VA NV EYXUETAL TO TTPOIOV.

« Ot aoBeveic pe TIPONYOUHEVO OTOPIKO VOOOU OTPEMTOKOKKOU
(umotpomalouoa Kuvdyxn, ofeia peupatoeldn apbpitida) mpémel va
unofalovtal oe Sepuatikiy Sokipacia yla umepevaicOnaoia mpw anod
KaBe €yxuon. H €yxuon Sev ouviotdtal otnv mepimmwon ¢ ofeiag
pevpatoeldoug apbpitidag mou evtomiletal otV MEPLOXH TG KAPSIAG.

« Ot acBeveic mou AApBAVOLV QVTIINKTIKY aywyr) 1 XENOIHOTOIOUV
ouoieq mou umopolv va mapateivouv Tnv aipoppayia (Bapeapiv,
AKETUAOCOAIKUNKO 00, M OTEPOEISH QVTIPAEYHOVWSN @Appaka, i
GANEC OUTIHEG TTOU Eival YVWOTEG YIa TNV aVENON TOU XPOVoU TENG aipaTog
OMWG CUUMANPWHATA QUTIKAG TIPoENeVoNG pe okopdo 1 ginkgo biloba,
KNIL) Tipémel va mipoetdornolodvTal yia Toug SuvnTikoug auénpévoug
KIVEUVOUG atoppayiag Kat QiHaTwpATwy Katd T SIGpKEeLa TG €yxuong.

« Agv uTIdpyouV S1aB£01a OTOIXEID GO0V APOPA TNV ACPANED EQOTOV
EyXUETAL TTOCOTNTA SEPUATIKWV evéoiuwy ALLERGAN peyalitepn twv
20mL avd 60kg (130lbs) palag owpatog To xpoévo.

« Noyw tng mapouaiag tng Aidokaivng, o cuvduacpdg tou Juvéderm®
VOLIFT™ with Lidocaine pe opiopéva @Appaka TIOU HEWVOUV 1)
AVaoTENOUV TOV NIATIKO HETABONOMO (OtpeTIdivn, BriTa-avaoToAeig
K.AT.) Sgv ouvioTatat.

« Noyw ¢ mapouciag g Midokaivng, to Juvéderm® VOLIFT™ with
Lidocaine Ba Tipémel va XPNOIHOTIOIEITAL [E TIPOCOXN O aoBevei mou
EUPavi{ouv CUNMTWHATA SIATAPAXWY AYWYIHOTNTAG TNG KAPSIAG.
«JuVIOTAdTal 0ToV aoBEVh Va PNV @opd HEK-AT yia 12 WPEG PETA amd
TNV yXuon Kal va amo@evyel Thv mapatetapévn ékBeon otov fAto, v
unepodn (UV) aktivoPolia, Beppokpacieg katw twv 0°C, kabBwg Kat T
XPron 6douvag fj aTHOAOUTPWV (XaHA) yia §U0 BSOpAdEC .

« H ouvbBeon Tou mPoidvTog To KaBIoTAd cupBatd pe ta media mou
XPNOIUOTIOIOVVTAL YIA TNV ATTEIKOVICT HAyVNTIKOU GUVTOVICHOU.



AZYMBATOTHTEZ

Yndpyel yvwot acupBatétnta Hetay Tou uaAoupovikol vatpiou
Kal TwV aAATWV TETAPTOTAYOUE appwviou 6mwe gival To Bev{aAkwvio
¥AwptoUyo. MNa To AGYo AuTO GUVICTATAL VA NV £PXETAL TIOTE O€ EMAQT TO
Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine pe autd ta mpoiovTa, 1 e 1OTPIKO-
XEIPOUPYIKO LNIKO TO OT0i0 €XEl UTTOCTE EMe€epyaaia Pe autod Tov TUMo
TIPOIOVTOG.

Agv undpxel yvwoth aAnAemiSpacn pe GAa Tommikd avatoOnTika.
ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot acBeveic mpémet va yvwpilouv OTL umdpxouv MOAVEG APEVEPYELESG
OXETIOMEVEG HE TNV EPPUTEUCN TOU TIPOIOVTOC, TIOU EVOEXETAl va
EUPAVICTOUV dpesa i} va KaBuoTteprioouv. Autég meplapBavouy, oAl
Sev meplopilovtal os:

« Oheypovidelc avTidpdaoelg (Kokkivila, oidnua, epuBnua K.Am) mou
pmopei va oxetifovtal pe Kvnopd (@ayoupa) kay/fp mévo katd v
mieon Ka/j mapaicBecia, UMOPEl va EUPAVICTOUV WPETA TNV €yXuon.
Ot avTISpdoelq auTég evdéxetal va Slapkécouy yia pia epSopdda. Mo
OUYKEKPIPEVQ, TIPEMEL va onpewdel ott n éyxuon otov BAevvoyovo
EVOEXETAL VAl TIPOKANEDEL TIEPICOOTEPO OIBNUA Kal PWAWTTEG AOYw TNG
&8IKAG QuOloAoYiag TwV 10TWV aut@v. O 1aTPOC UMOPEL VA CUCTHOEL
TIPOPUAGKTIK avTigAeypovwdn Bepaneia.

« Alatpata.

« ZkArjpuvon 1 olidla oo onpeio éyxuong.

« EvoéxeTal va mapatnpnBei XpwHATIOHOC 1) AMOXPWHATICHOG TOU ONUEOU
£yxuong, €18IKOTEPA OTAV TO SEPHATIKO EVECIHO UAAOUPOVIKOU OE&EOC
£yxVETal UMTEPPBONIKA EMPAVEIOKE Kal/r) o€ AemTo Sépua (pavopevo Tyn-
dall).

« Kakrj amoteheopatikdtnta r kakr eikova mijpwong (filling).

« Exouv avagepBei omavia ald cofapd avemBuunta cupBavta mou
ouvdéovtal e TNV evSOQyYEIOK €yXuon SEPUOTIKWY EVECIHWV OTO
TPOOWTIO KAl CUMTTECN TWV LOTWY, Ta omoia mepINapBavouv mapodiki
f HOVIUN QUEMAPKEID TNG Opaong, TUQAWON, EYKEPANIKN OXaIMia 1
EYKEQANIKT| Alpoppayia, TTou 08nyoUV oe eYKEQAAIKO EMEICOSIO, VEKPWON
Tou Séppatog Kat BAGBN Twv UTTOKEIpEVWY SOUWY. ZTAUATHOTE AUECWS
mv éyxuon av o aoBevrc emdSeifel omoOSHTOTE aNd Ta MAPAKATW
oupmtwyata, Ta omoia mepAapBavouy al\ayég TG 6pacnc, onpadia
£YKEPANIKOU ETEIG0SI0U, XAOHASA TOU SEPHATOC 1] ACLVHBIOTO TIOVO KATA
N Sldpkela i apéows peta andé ) dadikacia. Ot acBeveic Ba mpémel va
AaBouv apéowe 1aTpIKN @PovTida Kal, av UTIGPxEl SuvaTdTNTA, EKTIUNCN
and KatdAnAo €81Kd 1aTPo, EQOCOV MPAYHATOMOLETAl EVEOAYYEIOKN
£yxuon. ATOOTAMATA, KOKKiwpa kat Aueon 1 kabuotepnuévn
unepgvaloBnaoia HETA amd yxUOEIG VAAOUPOVIKOU 0&€0¢ Kal/r NidoKaiivng
£xouv emiong avagepBei. MNa 1o Adyo autd cuviotdral va AapBdavovtat
unéyYn ot mBavoi avtoi Kivéuvol.

« O1 aoBeveic MPEMEL v ava@éPOuV To CUVTOPOTEPO SuvaTO OTOV LATPS
TOUG TIG PAEYHOVWOELG avTISPATELS TTOU SIapKOUV TIEPICOOTEPO amd pia
£BSopada fy omoladimote GAN avemBuuNTn evépyela mapovotaotei. O
1aTPOG Oa TTPEMEL val SIaoPANICEL TNV QVTIMETWITION TOUG ME KATANANAN
Bepaneia.

« O Siavopéag r/kal 0 KATAOKELAOTHG Ba TPEMEL va evnuepwvovTal
OXETIKA pE ool GAAN avemBuUNTN evépyela OxeTileTal He TV éyxuon
Tou Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

MEO©OAOZ XPHEIHZ-AOZOAOrIIA

«To mpoidv autod mpoopiletal yia apyr éyxuon oty ev Tw Babet Seppida,
UMOS0PIWG 1) OTO UTIEPTIEPIOOTIKO EMMES0, amd e£0VAI080TNUEVO LATPIKO
TPOOWMIKYG, CUMPWVA ME TOUG TOMIKOUG KAVoVIopoUG. [pokeipévou
va ghaylotonoinBolv ot Kivduvol SuvnTIKWY EMIMAOKWY Kat Kabwg n
aKpiBela gival amo@actoTIKAG onUAciag yia pia emruxnuévn Bepaneia, 1o
TIPOIOV Ba TIPETEL VAl XPNOIHOTIOLETAl HOVO aTd 1aTPOUE TIou SlaBétouv
81K KATAPTION KAl EWMEIPIA OTIC TEXVIKEG €yXuong yla TARpwon
BaBovAwpdtwy Tou S€PPATOC, yia To TEPIYPAPHA TOU TTPOCWITOU Kal
yla anmokatdotacn oykwv. Mpémel va €xouv yvwon Tng avatopiag otny
TIEPIOXH TNG £yXUONG KAl YUPW OO AUTAV.

« JuvioTdtal n xpron tng mapexdpevng Peddvag 30G 1/2". Qotooo,
avaloya pE TV TPOTIHWHEVN HEBOSO £yxuong Tou 1aTpou, ivat Suvatd
va xpnotponoinBei amootelpwpévn Berova 25G, 27G r 30G (BA. Tov
TApPAKATW Katdhoyo). H emAoyr| Tou prikoug tng Behovag mpoadiopiletat



anod Ttov Xprotn BACEl TNG TEXVIKAG €yxuong mou epappolel. MNa v
éyxuon ota Xeidn, n xprion PeAévwv 25G Sev ouviotatat (BA. Tov
TIAPOKATW KATAAOYO).

Ap1BUAC LAIKOU Meptypapn

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20* Behdva 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20* Behdva 30G x 25mm.

94325/ HPC27025ACSH | Easyflow System-20* BeAdva 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH | Easyflow System-20* BeAéva 27G x 38mm.

94327/ HPC25038ACSH Easyflow System-20* Behova 25G x 38mm.

« Ot Avtevéeigelg, n MéBodog xpriong, Ot Mpoguhd&elg kata tn xprion
kat ot Mposdomnomjoelg mou opilovtal yia ™ Peddva oto mapdv
PUANGSI0 1oXUOLY €TTioNG Kat yia TV TTpoavagepBsioa BeAdva, epdoov
XPNOIUOTIOIEITAL PE AUTS TO TIPOTOV.

«To Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine mipémel va xpnotgomoleital Omwg
mapéxetal. Omoladnmote Tpomomnoinon i xPrion autou Tou TPOIOVTOG, N
oroia &V CUUHOPPWVETAL TTPOG TIC 08NYIEC XPHIOEWG TTOL TTEPIEXOVTAL OTO
Tapov UANESIO, UTOPET Va EMMPEACEL SUCUEVHIG TNV AMOCTEIPWOT, TV
OHOY£VELa Kal TV amddoon Tou mPoidvTog, ot omoieg Sev Oa gival méov
EYYUNUEVEC.

« Mpwv ané ™ Bepareia, ol 1ATPOI TTPETEL VA EVNUEPWVOUV TOUG A0OEVEIG
TOUG OXETIKA pE TIG evBE(Eelg, TIC avtevdeigelg, Ti¢ acupfatdtnTeg Kat
TIG SuvnTikéEG avemBUUNTEG €VEPYEIEG/KIVOUVOUG TOU TIPOIGVTOG TTOU
aPOPOUV TNV £yxuon SepUATIKWY EVECIHWY Kat va BePaidvovtat 6Tt
ol aoBeveig yvwpifouv Ta onuadia Kal Ta CUPTTWHATA TWV SUVNTIKWY
EMMAOKWV.

« Mptv amo v éyxuon, amoAVPAveTe Ty TepLoxr S1e€odIKa.

« AQaIPETTE TO AKPO TOU MWHATOG TpaPwvTag otnv eubeia TG cupLyyag,
OMwG Qaivetal TNV €IK. 1. XTn OUVEXEID TMECTE OPIXTA TN BeAdva TIou
TIAPEXETAL OTO KOuTi (€. 2) oTn ouplyya, Bidwvovtag amald pe
@opd Twv SeIKTWV Tou poloylol. MePIOTPEYPTE aKOpa Hia @opd éwg
dtou «KAeldWoer MApwG To Twpa NG BeAdvag otn Béon mou paivetat
otV €IK. 3. Av 1o TwHa NG Bedvag €xel TomoBeTnBel 6TWC Paivetat
oV €IK. 4, €xel mpooapTnOei AavBaopéva. ITn CUVEKEWD, aPaIPECTE TO
TIPOOTATEVTIKO TIHA, KPATWVTAG TO KUPLO PEPOG TNG OUPLYyag OTO €va
XéPL, TO TIPOCTATEUTIKO TTWHA OTO AANNO, OTWE QaiveTal oTnV €IK. 5 Kat
TpapwvTag Ta dVo xépla og avTiBETEC KATEVOUVOEIC.

Mptv a6 tnv éyxuon, mMEoTte 1o £uBolo éwg GTou To TIPOIGV apxioel va
péel €€w amo T Beldva.

MpayHatomooTe TV €yxuon apyd Kal Qappocte 600 To Suvatdv
Ayotepn migon.

Av n Behdva givatl uMAOKAPIGHEVN, PNV auEAvete tnv Tieon oto £pfolo.
AVT QuTOU, OCTAPATACTE TNV £yXUON Kal QVTIKATAOTAOTE TN BeAdva.

H pn tpnon autwv twv pétpwy mMPo@UAAgNG UMopEi va mPOKaNéoEL
kivbuvo amocivdeong Tne Bedvag karn Slaguyrn Tou TPOIGVTOg O0To
eninedo Tou luer lock kar/r va auéroet Tov kivéuvo ayyelakrig BAaBnc.

« Metd tnv eloaywyn ¢ BeAévag Kal iplv amoé Ty £yXuon, CUVICTATAL Va
a@aipéceTe ENaPPWE TO £UBOAO YIa VA TIPAYHATOTTOINCETE avappdenon
kat va BeBaiwbeite 6T n BeNdva Sev gival evdoayyelakn.

« Av mpaypatomoinBei apeco YAOpaopa omoladnmote oty Katd
TN SlapKela TNG €yXuong, TIPEMEL va OTAMOTACETE TNV €yxuon Kal va
TIPAYUATOTIOICETE TNV KATAAANAN €VEPYELQ, OTIWE MANAEN TNG TIEPIOXNAG,
HEXPL vVa EMAaVENDEL TO PUTIONOYIKO XPWHA.

« O Babpdg kat n ddpkea g S1dpbwong e€aptatat amd  evon Tou
ENATTWHATOG TTOU TIPEMEL va BEPATEVTE], TNV KATATOVNON TWV I0TWV 0TNV
TIEQIOXI| TOU EUPUTEVNATOC, TO BABOG TOU EUPUTEVHATOC GTOV 1OTO Kal
TNV TEXVIKA TNG éyXuong. H moootnta mou eyxvetal Ba eaptnBei amd Tig
TIEPIOKES TTOL UTIOKEWVTAL O S10POWON pE BACN TNV EUMEIPIA TOU YIATPOU.
« Mnv mpaypatoroteite umepBolikry Si6pbwon  yiati n  €yxuon
unePBONIKAG TOGATNTAG UITOPE( VA TIPOKANETEL OPIOUEVES TTAPEVEPYELES,
OTWE VEKPWON TWV IOTWV Kal oidnua.



« Evéxetat va anatteital Oepamneia Bektiwong (yia tnv emiteuén BéXtiong
S1opbwong) kavn emavaAnyng (yia tn Satripnon g PEATIoTNG
S16pbwonc) pe Juvéderm® VOLIFT™ with Lidocaine.

« JUVIOTATal va TIEPIPEVETE UEXPL Ol TIOPEVEPYEIEG va  emMAUBOUV
(touAdxioTov 2 BEOpASEC) HeTA&D SU0 eyXUOEWV.

«Meta TV éyxuon, gival onpavTiko va HaAdooETal n Teploxr umé Bepaneia
yla va BeBabVeTTe OTL N OUGIA EiVal OPOIOHOPPA KATAVEUNHEVN.
NPOEIAONMOIHZEIZ

« ENéy&te TV npepopnvia AENG OTIC ETIKETEC.

« X€ TIEPIMTWON TTOV TO TIEPIEXOUEVO HIAG GUPLYYAG TTApouotdlel onpdadia
Staxwptopol kai/f ivat Oapmo, v XeNnOIHOTOLEITE TN cUPLyya.

« Nat gnv emavayenotpoTolital. S& MepImTwon EMavayenoIHonoinong Tou
TAPOVTOG TPOIOVTOG, N AMOCTEIPWON TOU TIPOTIOVTOG SeV gival eyyunpévn.
« Na pnv emavamooTelpwveTal.

«Na i Behovee (C€0123 Epyaotripio TSK, lanwvia):

Avtimpéowmnog otnv Eupwmn:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Ot xpnotpomolnuéveg BeAOVEG TTPEMEL va amoppimTovTal o€ €18IKO yia To
OKOTIO QUTO TEPIEKTN. KAVTE TO {810 yia TIg oUplyyeC. TupBouleubeite Tig
10XVU0UTEG 08NYIES Yia va e£ao@aNioeTe TV 0pOr amodppupn.

- Mnv emixelpeite MOTE va EMAVOQEPETE pia BEAOVA TTOU €xEl OTPABWOEL.
MeTa&Te TNV KAl AVTIKATAOTAOTE TNV.

ZYNOHKE? ®OYAAZHZ

« QuAa&te petady 2°C kat 25°C.

« EbBpavoTo.






« Do not contain elastomer-rubber latex
« Indeholder ikke elastomer-gummilatex
« Ne sadrzi elastomer - gumeni lateks
« Nelaikykite elastomerinéje gumoje, latekse
« Ne sadrzi elastomer - gumeni lateks
« Nem tartalmaz elasztomer-gumibol késziilt latexet
« He cbbpxa enactomep-natekc
IM « Ne vsebuje lateksa iz elastomerne gume
« Nesatur elastoméru gumijas lateksu
« Nu contine latex din cauciuc elastomeric
- Neobsahuje elastomér - latex z prirodného kauc¢uku
« Neobsahuje elastomer-rubber latex
« Agev TEPIEXEL NATEE ENACTOUEPOUG-KAOUTOOUK

- Do not re-use

« Ma ikke genbruges

« Nije za visestruku upotrebu
« Nenaudokite pakartotinai

« Ne koristiti ponovo
® « Ne hasznalja fel Gjra a terméket
- He n3nonssgarite nosTopHO
« Ponovna uporaba ni dovoljena.
« Nelietojiet atkartoti
+ Anu se reutiliza
- Nepouzivajte opakovane
« Nepouzivejte jiz pouzity implantat
« Na pnv emavaypnotuomoleitat

« Do not use if package is damaged

« Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

«+ Ne primjenjujte ako je paket o3tecen

« Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

« Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

« Ne hasznalja, ha a csomag sérilt

« [la He ce n3M0n138a, aKo ONakoBKaTa e NoBpeaeHa

« Izdelka ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana
« Nelietot, ja iepakojums ir bojats

« A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

« Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

« Nepouzivejte, je-li poskozen obal

« Na pnv xpnotpornolgital podoov n CuoKevaoia givat eBappévn

>

Attention; see instructions for use

OBS; se brugsanvisningen

Vazna napomena; procitajte upute za upotrebu
Démesio; zr. naudojimo instrukcijas

Paznja; pogledajte uputstva za upotrebu
Figyelem; lasd a hasznélati utasitast
BHUMaHVe; BUXKTe yKa3aHUATa 3a ynoTpe6a
Pozor! Glejte navodila za uporabo
Uzmanibu; skatiet lietosanas instrukciju
Atentie; consultati instructiunile de utilizare
Pozor, precitajte si ndvod na pouzitie

Pozor, viz névod k pouZiti

Mpoooxn, Slapdote Tig 0dnyieg xpriong
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« Batch code

« Batchkode

« Oznaka serije

« Partijos kodas

« Serijski kod

- Tételkod

« MapTtuaeH Homep
« Stevilka serije

« Partijas kods

« Codul lotului

- Cislo Sarze

« Kod sarze
Kwdikog maptidag

« Temperature limit

« Temperaturgraense

« Temperaturno ogranicenje
« Temperataros limitas

« Ogranicenje temperature

+ Homérséklethatarok

« OrpaHuyeHme Ha Temnepatypara
« Temperatura shranjevanja
« Temperataras ierobezojumi
« Limita de temperatura

« Teplotné obmedzenia

« Teplotni limit

« 'Opto Beppokpaciag

Fragile, handle with care

- Skrebelig, forsigtig

« Lomljivo, postupati pazljivo

- Trapu, elkités atsargiai

« Osetljivo, pazljivo rukovati

- Torékeny, 6vatosan kezelje

«+ Yynnneo, aa ce 60pasu BHUMATENHO
- Lomljivo, ravnajte previdno

« Trausls, rikojieties uzmanigi

- Fragil, manevrati cu grija

« Krehké, manipulujte opatrne

- Kehké, manipulujte opatrné

« EOBpauoTO, XEIPIOTEITE TO IPOCEKTIKA

« Use-by date

« Anvendes for dato

- Upotrijebiti do datuma

« Panaudokite iki datos

« Rok upotrebe

« Felhaszndlds datuma

« [la ce n3non3ea npeav fata
Uporabno do datuma

- Izlietosanas termins

« Data expirarii

« Datum pouzitelnosti

« Doporucené datum spotfeby
« XpNOIUOTIOINOTE PEXPL NUEPOHNVIT



+ Needle

« Kanyle

- Igla

+ Adata

- Igla
D_ - TG

« Wrna

- lIgla

+ Adata

. Ac

« Injekéndihla

+ Jehla

+ Belova

« Manufacturer

« Producent

« Proizvodac

- Gamintojas
‘ « Proizvodac

« Gy artd

« Mpowussoguten

« Proizvajalec

- Izgatavotajs

« Producétor

« Vyrobca

« Vyrobce

« Kataokevaotrig

« Sterilized using steam or dry heat

« Steriliseret med damp eller tor varme

- Sterilizirano parom ili suhom toplinom

« Sterilizuota naudojant garus ar sausa karstj

- Sterilisano parom ili suvom toplotom
[STERLE[R] * GGz vagy szaraz hé hasznalataval sterilizalva

+ CTepunu3npaHu ¢ Napa wiu cyxa ToninHa

« Sterilizirano s paro ali suho vro¢ino

« Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai mitru karstumu

« Sterilizat prin aburi sau caldura uscata

- Sterilizované parou alebo suchym teplom

« Sterilizovano parou nebo suchym teplem

« ATIOOTEIPWHEVO, AMOCTEIPWON HE XProN aTHoU 1} Beppol

agpa

« Sterilized using irradiation

« Steriliseret med straling

« Sterilizirano zratenjem

« Sterilizuota naudojant Svitinima

« Sterilisano iradijacijom

« Besugarzéssal kezelve

+ Crepunnsupann ¢ obnbusaHe
[STERIE[R] « Sterilizirano s sevanjem

« Sterilizéts, izmantojot iradiaciju

« Sterilizat prin iradiere

« Sterilizované oziarenim

« Sterilizovano ozéfenim

« ATIOOTEIPWHEVO, ATTOCTEIPWON HE aKTIVOBOAia



« Keep away from sunlight

« Holdes vaek fra sollys

« Drzite podalje od sunceve svjetlosti

« Saugoti nuo saulés spinduliy

« Drzati dalje od sunceve svetlosti

« Napfénytél tavol tartandd

« [la ce nasu oT C/IbHYEBa CBETINHA

« Shranjujte zas¢iteno pred soncno svetlobo
« Sargat no saules gaismas

« A se feri de lumina soarelui

« Uschovajte mimo dosahu slne¢ného svetla
« Udrzujte mimo dosah slune¢nich paprski
« MpooTatevoTe TO amod TIG NAIAKEG AKTIVEG

« Catalogue number
« Katalognummer

« Kataloski broj

- Katalogo numeris
« Kataloski broj

- Katalogusszam

« KatanoseH Homep
- Kataloska stevilka
« Kataloga numurs
« Numar de catalog
- Katalogové ¢islo

- Katalogové ¢islo

« Ap1Buog katakoyou

Syringe
Sprojte
Strcaljka
Svirkstas

- Spric
Fecskend6
Wrxekums
Brizga
Slirce
Seringa
Injekéna striekacka
Stiikacka
Zuptyya

« Date of manufacture
Produktionsdato
Datum proizvodnje
Pagaminimo data

« Datum proizvodnje

« Gyartas datuma

« [laTa Ha NIPOM3BOACTBO
Datum proizvodnje
Izgatavosanas datums
Data fabricatiei

Détum vyroby

Datum vyroby
Hpepopnvia kataokeunig






