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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 15mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1mL

One syringe contains 1mL of Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLBELLA® 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 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine syringes, 4
single-use 30G1/2" sterile needles to be used only for injecting Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine, an instruction leaflet and a set of labels in
order to ensure traceability.

STERILISATION

The contents of the Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine syringes is
sterilised by moist heat.

The 30G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is an injectable implant used for
the treatment of any fine lines and medium-sized skin depressions due to
conditions such as premature aging.

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine can also be used for enhancement
and pouting of the lips to correct structural defects such as asymmetry,
contour deformities, volume loss...

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is intended to be used via
superficial or mid-dermis injection or lips mucosa injection by an authorized
medical practitioner.

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

CONTRA-INDICATIONS

« Do not inject Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine into the eyelids. The
application of Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine in the bags under
the eyes is reserved to specialists specifically trained in this technique and
having a sound knowledge of the physiology for this particular area.

« Do notinject into the blood vessels (intravascular). Intravascular injection
may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia or infarction.

« Do not overcorrect.

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

« Juvéderm® VOLBELLA® 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.

PRECAUTIONS FOR USE

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

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



« Juvéderm® VOLBELLA® 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®VOLBELLA®
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® VOLBELLA® 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®
VOLBELLA® 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® VOLBELLA®
with Lidocaine with certain drugs that reduce or inhibit hepatic
metabolism (cimetidine, beta-blockers, etc.) is not recommended.

« Due to presence of lidocaine, Juvéderm® VOLBELLA® 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® VOLBELLA® 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 these
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®
VOLBELLA® with Lidocaine must be reported to the distributor and/or to
the manufacturer.

METHOD OF USE - POSOLOGY

« 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
depressions and for enhancement and pouting of the lips. They have to
be knowledgeable about the anatomy at and around the site of injection.
« Use of the supplied 30G1/2" needle is recommended. However, depending
on the medical practitioner’s preferred injection technique, it is possible
to use a 30G sterile cannula (please refer to the list hereunder). Choice of
cannula length is determined by the user according to his/her injection
technique.

Material Number Description

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

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

« 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® VOLBELLA® 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® VOLBELLA®
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.

« It is 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) :

- 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.

STORAGE CONDITIONS
« Store between 2°C and 25°C.
« Fragile.



COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 15mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. 1mL

Une seringue contient 1mL de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est un gel stérile, apyrogéne et
physiologique d’acide hyaluronique réticulé d'origine non animale. Ce gel
se présente en seringue graduée, pré-remplie, a usage unique. Chaque
boite contient 2 seringues de 1 mL de Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine, 4 aiguilles stériles de 30G1/2", a usage unique et réservées a
l'injection de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, une notice et un jeu
d'étiquettes afin d’assurer la tragabilité.

STERILISATION

Le contenu des seringues de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
est stérilisé a la chaleur humide. Les aiguilles 30G1/2" sont stérilisées par
irradiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est un implant injectable sous
forme de gel, destiné au traitement des rides superficielles et des
dépressions cutanées moyennes telles que celles liées au vieillissement
prématuré.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est également indiqué pour
'augmentation du volume, et l'ourlement des lévres pour corriger des
défauts structurels tels qu’'une asymétrie, une irrégularité des contours,
une perte de volume....

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est administré par injection dans
le derme superficiel ou moyen ainsi que dans la muqueuse des lévres par
un praticien autorisé.

« La présence de lidocaine vise a réduire la sensation douloureuse du
patient lors du traitement.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas injecter Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine dans la paupiére.
Lutilisation du Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine dans la cerne est
réservée a des praticiens spécifiquement formés a cette technique et ayant
une bonne connaissance de la physiologie de cette région.

« Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les
injections intravasculaires peuvent entrainer des embolismes, occlusions
vasculaires, ischémies ou infarctus.

« Ne pas sur-corriger.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé chez :

- des patients souffrant d'épilepsie non contrélée par un traitement ;

- des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ;
- des patients présentant une hypersensibilité connue a l'acide hyaluronique
et/ou aux protéines des bactéries gram positif, I'acide hyaluronique étant
obtenu a partir de bactéries type Streptococcus ;

- des patients présentant une hypersensibilité connue a la lidocaine ou aux
anesthésiques locaux de type amide ;

- des patients atteints de porphyrie ;

- lafemme enceinte ou allaitant ;

- les enfants.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé sur des
zones présentant des problemes cutanés de type inflammatoire et/ou
infectieux (acné, herpes...).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé en
association immeédiate avec un traitement au laser, un peeling chimique
profond ou une dermabrasion. En cas de peeling superficiel, il est
recommandé de ne pas injecter si la réaction inflammatoire provoquée est
importante.



PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine n'est pas indiqué pour des
injections autres que intra-dermiques et dans la muqueuse des lévres.

« L'attention du praticien est attirée sur le fait que ce produit contient de la
lidocaine et qu'il doit en tenir compte.

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine n'est pas destiné al'augmentation/
reconstruction mammaire.

« D'une fagon générale, l'injection de dispositifs médicaux comporte un
risque d'infection. Les précautions d’usage pour un produit injectable
doivent étre respectées.

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles quant a l'injection de
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine dans une zone ayant déja été
traitée avec un produit de comblement non fabriqué par ALLERGAN.

« Il est recommandé de ne pas injecter dans un site traité avec un implant
permanent.

« Il n’y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
chez des patients présentant des antécédents ou une maladie auto-
immune déclarée ou une déficience du systéme immunitaire ou étant
sous traitement immunosuppresseur. Le praticien devra donc décider de
l'indication au cas par cas, en fonction de la nature de la maladie ainsi que
du traitement associé et il devra assurer une surveillance particuliere de
ces patients. Notamment, il est recommandé d'effectuer au préalable un
test cutané d’hypersensibilité a ces patients et de ne pas les injecter si la
maladie est évolutive.

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme de tolérance
quant a linjection de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine chez des
patients présentant des antécédents d'allergies sévéres et/ou multiples. Le
praticien devra donc décider de l'indication au cas par cas, en fonction de
la nature de I'allergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces
patients a risque. Notamment, il peut étre décidé d'effectuer un test cutané
d'hypersensibilité ou un traitement préventif adapté préalablement a toute
injection. En cas d'antécédent de choc anaphylactique, il est recommandé
de ne pas injecter le produit.

« Les patients présentant des antécédents de maladie streptococcique
(angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire 'objet
d'un test cutané d’hypersensibi préalablement & toute injection. En
cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque, il est
recommandé de ne pas injecter.

« Les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des substances
qui peuvent prolonger le saignement (warfarine, acide acétylsalicylique,
anti-inflammatoires non stéroidiens, ou d’autres substances connues pour
augmenter le temps de coagulation tels que les compléments a base de
plantes contenant de Iail ou du ginkgo biloba, etc.) doivent étre avertis du
risque potentiel majoré de saignements et d’hématomes lors de I'injection.
« Il n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d'un volume
supérieur a 20 mL de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de
masse corporelle par an.

« Ce produit contenant de la lidocaine, l'association de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine avec certains médicaments diminuant ou
inhibant le métabolisme hépatique (cimétidine, béta-bloquant...) n'est pas
recommandée.

« Ce produit contenant de la lidocaine, Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des
troubles de la conduction cardiaque.

« Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12 heures
qui suivent l'injection et d'éviter I'exposition prolongée au soleil, aux UV,
aux températures inférieures a 0°C, ainsi que la pratique du sauna ou
hammam pendant les deux semaines qui suivent l'injection.

« La composition du dispositif rend le produit compatible avec les champs
utilisés pour I'imagerie de résonance magnétique.

INCOMPATIBILITES

Il existe une incompatibilité connue entre l'acide hyaluronique et les
sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium.
Il conviendra donc de ne jamais mettre Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine en contact avec de tels produits, ni avec du matériel médico-
chirurgical traité avec ce type de produit.

Il n'existe pas d'interaction connue avec d'autres anesthésiques locaux.



EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels
liés a I'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de fagon
retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

« Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme...) pouvant
étre associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression ou des
picotements peuvent survenir apres l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine. Notamment, il est a signaler que l'injection dans les
muqueuses est susceptible de provoquer plus d'cedéemes et d’hématomes
en raison de la physiologie particuliere de ces tissus. Aussi, il peut étre
recommandé par le praticien un traitement anti-inflammatoire préventif.

« Hématomes.

« Induration ou nodules au point d'injection.

« Coloration ou décoloration de la zone d'injection peuvent étre
observées en particulier quand le produit de comblement est injecté trop
superficiellement dans une peau fine (effet Tyndall).

« Faible efficacité ou faible effet de comblement.

« Des événements indésirables rares mais graves associés a linjection
intravasculaire de produit de comblement dans le visage et & une
compression des tissus ont été reportés. Cela inclut des troubles
temporaires ou permanents de la vision, la cécité, une ischémie ou
hémorragie cérébrale, conduisant a un AVC, une nécrose de la peau et des
dommages aux structures sous-jacentes. Arréterimmédiatement l'injection
si un patient présente I'un des symptomes suivants, modification de la
vision, des signes d’AVC, blanchiment de la peau ou douleur inhabituelle
pendant ou peu de temps apres l'injection. Ces patients doivent faire l'objet
d’une prise en charge médicale rapide et, si possible, d'une évaluation par
un médecin spécialisé si une injection intravasculaire se produit. Des cas
d'abces, de granulome et d’hypersensibilité immédiate ou retardée ont
aussi été rapportés aprés injection d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine.
Il convient donc aussi de prendre en compte ces risques potentiels.

« La persistance de réactions inflammatoires au-deld d’une semaine
ou l'apparition de tout autre effet secondaire doit étre signalée par le
patient au praticien dans les meilleurs délais qui devra y remédier par un
traitement approprié.

- Tout autre effet secondaire indésirable lié a l'injection de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine doit étre signalé au distributeur et/ou au
fabricant.

MODE D'EMPLOI - POSOLOGIE

Ce dispositif est destiné a étre injecté dans le derme ou dans la muqueuse
des lévres par du personnel médical habilité conformément a la
réglementation locale applicable. La précision de I'acte étant essentielle
a la réussite du traitement et afin de minimiser les risques potentiels
de complications , ce dispositif doit étre utilisé seulement par des
praticiens ayant recu une formation appropriée et de l'expérience a la
technique d'injection pour l'augmentation et I'ourlement des lévres et/
ou du comblement des dépressions cutanées. lls doivent avoir une bonne
connaissance de I'anatomie et de la physiologie autour du site d‘injection.
« Il est recommandé d'utiliser les aiguilles 30G1/2". Néanmoins, selon
la technique choisie par le praticien, il est possible d'utiliser des canules
stériles 30G (se référer a la liste ci-dessous). Le choix de la longueur de la
canule est définie par l'utilisateur en fonction de sa technique d‘injection.

Code article Description

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

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

« Les contre-indications, mode d’emploi, précautions d’emploi et mises en
garde définis pour les aiguilles dans cette notice s'appliquent aussi aux
canules référencées ci-dessus si elles sont utilisées avec ce produit.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine doit étre utilisé dans son
conditionnement d'origine tel que fourni. Toute modification ou
utilisation de ce produit en dehors des conditions d'utilisation définies
dans cette notice pouvant nuire a sa stérilité, a son homogénéité et a ses
performances, celles-ci ne pourront alors étre garanties.



« Avant traitement, les praticiens doivent informer leurs patients des
indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses incompatibilités
et de ses effets indésirables/risques potentiels associés a l'injection d'un
produit de comblement et s'assurer que les patients sont au courant des
signes et symptédmes d’une potentielle complication.

« Avant linjection, effectuer une désinfection préalable rigoureuse de la
zone a traiter.

« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1. Puis,
en insérant fermement sur I'embout de la seringue l'aiguille fournie avec
le produit (fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d’'une
montre. Faire un tour supplémentaire jusqu’a ce qu'elle soit verrouillée et
que le capuchon de I'aiguille soit dans la position présentée fig. 3.

Si le capuchon est positionné comme indiqué fig. 4, l'aiguille n'est pas
correctement attachée.

Ensuite, le corps de la seringue tenu dans une main et le capuchon dans
l'autre (fig. 5), enlever le capuchon en le tirant.

Avant l'injection, appuyez sur la tige de piston jusqu'a ce que le produit
sorte de l'aiguille.

Injecter lentement et appliquer le minimum de pression nécessaire.

Si l'aiguille est obturée, ne pas augmenter la pression sur la tige de piston,
arréter l'injection et remplacer I'aiguille.

Le non-respect de ces précautions peut entrainer un risque de décrochage
daiguille et/ou de fuite de produit au niveau du luer lock et/ou
d'augmenter le risque d'accidents vasculaires.

« Aprés insertion de laiguille et avant d'injecter, il est recommandé
d'effectuer une légeére rétro-aspiration afin de vérifier que l'aiguille ne se
trouve pas dans un vaisseau sanguin.

« Siun blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au cours de
I'injection, l'injection doit étre arrétée et un traitement approprié doit étre
envisagé comme masser la zone jusqu'a reprise d’'une coloration normale.
« Le degré et la durée de correction dépendent de la nature du défaut
traité, de la contrainte tissulaire au site d'injection, de la profondeur
d'implantation dans le tissu et de la technique d'injection. La quantité a
injecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur I'expérience du
praticien.

« Ne pas sur-corriger car l'injection d'un volume excessif peut étre a
l'origine d'effets indésirables tels qu'une nécrose tissulaire ou un cedéme.

« Une retouche (pour obtenir une correction optimale) et/ou un traitement
répété (pour maintenir une correction optimale) avec Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine peut étre requis.

« llest recommandé d'attendre la résolution des effets secondaires (avec un
intervalle minimal de 2 semaines) entre 2 injections.

« Aprés l'injection, il estimportant de masser la zone traitée afin de sassurer
que le produit est bien réparti uniformément.

MISE EN GARDE

« Vérifier la date de péremption sur I'étiquetage.

« Dans le cas ot le contenu de la seringue montre des signes de phasage et/
ou semble trouble, ne pas utiliser la seringue.

« Ne pas réutiliser. En cas de réutilisation de ce dispositif, la stérilité du
produit ne peut étre garantie.

« Ne pas restériliser.

« Pour les aiguilles ( C€ 0123 Laboratoire TSK, Japon) :

- Les aiguilles usagées devront étre mises au rebut dans un collecteur prévu
a cet effet. Procéder de méme pour les seringues. Se référer aux directives
en vigueur pour assurer leur élimination.

- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la
remplacer.

CONDITIONS DE CONSERVATION
- Conserver entre 2°C et 25°C.
« Fragile.
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ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronséuregel 15mg
Lidocain-Hydrochlorid 3mg
Phosphatpuffer pH 7,2 g.s. 1ml

Eine Spritze enthélt 1 ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

BESCHREIBUNG

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies,
physiologisches Gel aus retikulierter Hyaluronsaure nicht tierischen
Ursprungs. Dieses Gel wird in einer vorgefiillten Einmalspritze mit
Messskala dargereicht. Jede Schachtel enthalt 2 Spritzen mit jeweils 1 ml
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 sterile 30G1/2" Einwegnadeln,
die der Injektion von Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine vorbehalten
sind, eine Gebrauchsanleitung sowie Etiketten fir die Riickverfolgung.

STERILISATION

Der Inhalt der Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Spritzen ist
dampfsterilisiert.

Die 30G1/2" Nadeln wurden per Bestrahlung sterilisiert.

INDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ist ein injizierbares Implantat zur
Behandlung von oberflachlichen Falten und mitteltiefen Hautfalten, die
zum Beispiel durch vorzeitige Alterung auftreten.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine eignet sich ebenfalls zum
Volumenaufbau und zur Definition der Lippenkonturen bei strukturellen
Schwachen wie Asymmetrie, unregelmaBligen Lippenkonturen,
Volumenverlust usw.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine wird durch den Arzt in die obere
oder mittlere Lederhaut sowie in die Lippenschleimhaut injiziert.

« Das enthaltene Lidocain soll die Schmerzen des Patienten wahrend der
Behandlung lindern.

KONTRAINDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nicht in die Augenlider
injizieren. Die Anwendung von Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
im Augenschatten ist Arzten vorbehalten, die speziell in dieser Technik
ausgebildet wurden und Uber eine gute Kenntnis der Physiologie dieser
Region verfuigen.

« Nicht in die BlutgefaBe injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen
kénnen zu Embolien, GefaBverschliissen, Ischdmien oder zum Herzinfarkt
fiihren.

« Nicht tiberkorrigieren.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine darf nicht angewendet werden:

- bei Patienten mit unbehandelter Epilepsie;

- bei Patienten mit Neigung zu hypertrophischen Narben;

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure
und/oder grampositive bakterielle Proteine besteht, da Hyaluronsaure mit
Bakterien vom Typ Streptokokken hergestellt wird;

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder
andere Lokalandsthetika vom Amid-Typ besteht;

- bei Patienten, die unter Porphyrie leiden;

- wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit;

- bei Kindern (unter 18 Jahren).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nicht in entziindliches und/oder
infiziertes Gewebe injizieren (Akne, Herpes usw.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine darf nicht in Verbindung mit
einer Laserbehandlung, einem intensiven chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion angewandt werden. Im Fall eines oberfléchlichen Peelings
wird von der Injektion abgeraten, wenn die durch das Peeling ausgeloste,
entziindliche Reaktion betréchtlich ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ist ausschlieBlich fir intrakutane
Injektionen und fir Injektionen in die Lippenschleimhaut geeignet.



« Der Arzt muss berticksichtigen, dass dieses Produkt Lidocain enthalt.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine wurde nicht fiir
BrustvergréBerungen/-rekonstruktionen entwickelt.

«Im Allgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein
Infektionsrisiko. Standard-VorsichtsmaBnahmen miissen beim Einsatz von
injizierbaren Produkten befolgt werden.

« Es liegen keine klinischen Daten vor Uber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
in einem Bereich, der bereits mit einem anderen Fillerprodukt als
ALLERGAN behandelt wurde.

« Es wird empfohlen, keine Injektion in einem mit einem permanenten
Implantat behandelten Bereich vorzunehmen.

« Es liegen keine klinischen Daten vor Uber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
bei Patienten mit einer Autoimmunerkrankung (in der Vorgeschichte oder
bestehend), einer Autoimmunstérung oder bei Patienten unter einer
immunosuppressiven Therapie. Der Arzt muss daher von Fall zu Fall und
je nach Art der Krankheit und der damit verbundenen Behandlung tiber
die Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung dieser
Patienten sicherstellen. Es wird insbesondere empfohlen, bei diesen
Patienten vorab einen Uberempfindlichkeitstest durchzufiihren und die
Injektion bei fortschreitender Erkrankung nicht durchzufihren.

« Es liegen keine klinischen Daten vor Uber die Vertraglichkeit von
Injektionen mit Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine bei Patienten mit
schweren und/oder multiplen Allergien in der Vorgeschichte. Der Arzt
muss daher von Fall zu Fall und je nach Art der Allergie tiber die Indikation
entscheiden und eine besondere Uberwachung dieser Risikopatienten
sicherstellen. Es kann zum Beispiel entschieden werden, einen
Uberempfindlichkeitstest oder eine Praventionstherapie vor jeder Injektion
vorzuschlagen. Bei anaphylaktischen Schocks in der Vorgeschichte wird
von der Injektion des Produktes abgeraten.

« Patienten mit Vorerkrankungen, die durch Streptokokken verursacht
wurden (wiederkehrende Angina, akuter Gelenkrheumatismus), miissen
sich vor jeder Injektion einem Uberempfindlichkeitstest unterziehen.
Bei akutem Gelenkrheumatismus mit Herzkomplikationen wird von der
Injektion abgeraten.

« Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten behandelt
werden (Warfarin, Acetylsalicylséure, nichtsteroidale Entziindungshemmer
oder sonstige Substanzen, die dafiir bekannt sind, die Blutgerinnung zu
beeinflussen, wie pflanzliche Praparate mit Knoblauch oder Ginko usw.),
missen auf das mogliche erhohte Risiko der Hamatombildung und
Blutung bei der Injektion hingewiesen werden.

« Es stehen keine Daten zur Verfiigung beziglich der Sicherheit einer
Injektion von mehr als 20 ml ALLERGAN-Fillerprodukt pro Jahr, bezogen
auf ein Kérpergewicht von 60 kg.

« Durch das Lidocain wird die gemeinsame Verwendung von Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine und einigen anderen Medikamenten, die den
Leberstoffwechsel verlangsamen oder hemmen (Cimetidin, Beta-Blocker
usw.), nicht empfohlen.

« Durch das Lidocain darf Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine bei
Patienten mit Herzrhythmusstérungen nur mit Vorsicht angewendet
werden.

« Dem Patienten sollte empfohlen werden, sich bis zu 12 Stunden nach der
Injektion nicht zu schminken und sich nicht fir langere Zeit der Sonne, UV-
Licht und Temperaturen unter 0 °C auszusetzen sowie in den zwei Wochen
nach der Injektion den Gang in Sauna oder Hammam zu unterlassen.

« Aufgrund seiner Zusammensetzung ist dieses Medizinprodukt mit
den bei der Kernspintomographie (MRT) verwendeten Magnetfeldern
kompatibel.

INKOMPATIBILITATEN

Es besteht eine bekannte Unvertréglichkeit zwischen Hyaluronséure und
quartdren Ammoniumsalzen, wie zum Beispiel Benzalkoniumchlorid.
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine darf daher auf keinen Fall mit
derartigen Substanzen oder chirurgischen Geréten, die mit Substanzen
dieser Art behandelt wurden, in Beriihrung kommen.

Es gibt keine bekannten Interaktionen mit anderen Lokalanasthetika.



NEBENWIRKUNGEN

Der Patient ist dariber zu informieren, dass potentielle Nebenwirkungen
in Verbindung mit der Implantation dieses Produktes unmittelbar nach der
Behandlung oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten kénnen. Zu
diesen gehéren (unvollstandige Aufzéhlung):

« Entziindungsreaktionen (Rotungen, Odeme, Erythem usw.), die nach
der Injektion auftreten und mit Juckreiz und/oder Schmerzen und/
oder Pardsthesien verbunden sein kénnen. Diese Reaktionen kénnen
eine Woche lang andauern. Insbesondere muss darauf hingewiesen
werden, dass es bei einer Injektion in die Lippenschleimhaut aufgrund
der besonderen Physiologie dieses Gewebes verstirkt zu Odemen und
Blutergiissen kommen kann. Der Arzt kann auch zu einer praventiven
entziindungshemmenden Behandlung raten.

« Hamatome.

« Verhartung oder Knoten an der Injektionsstelle.

« Hautverfarbung oder Blésse an der Injektionsstelle kénnen beobachtet
werden, besonders, wenn das HA-Fillerprodukt zu oberflachlich und/oder
in die diinne Haut (Tyndall-Effekt) injiziert wurde.

« Geringe Wirkung oder geringe Auffiillwirkung.

« Seltene, jedoch schwerwiegende und unerwiinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten
im Gesicht sowie Gewebekompression sind berichtet worden. Diese
schlieBen folgende Krankheitsbilder mit ein: temporére oder permanente
Sehbehinderung, Blindheit, zerebrale Ischamie oder Hirnblutung,
Schlaganfall, Hautnekrose und Beschéddigung der unterliegenden
Hautschichten. Die Injektionen sind unverziiglich zu unterbrechen,
falls ein Patient eines der folgenden Symptome aufweist: Verdnderung
im Sehen, Anzeichen eines Schlaganfalls, Erblassen der Haut oder
ungewdhnliche Schmerzen wahrend oder kurz nach dem Eingriff. Die
Patienten sollten unverziiglich medizinisch betreut und durch einen
dazu berechtigten Arzt untersucht werden, falls eine intravasale Injektion
vorliegt. Abszesse, Granulome sowie eine sofortige oder verzogerte
Uberempfindlichkeit wurden nach Injektionen von Hyaluronséure und/
oder Lidocain ebenfalls beschrieben. Es ist daher ratsam, diese potentiellen
Risiken zu berticksichtigen.

« Bei lénger als eine Woche andauernder Entziindungsreaktion oder dem
Auftreten anderer Nebenwirkungen ist der Arzt unverziiglich davon zu
unterrichten. Er wird versuchen, durch eine geeignete Behandlung Abhilfe
zu schaffen.

« Jegliche andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit
der Injektion von Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ist dem Vertreiber
und/oder Hersteller anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG

« Dieses Produkt ist bestimmt fir die Injektion in die Dermis oder
die Lippenschleimhaut durch einen dazu berechtigten Arzt in
Ubereinstimmung mit den lokal geltenden Vorschriften. Zur Minimierung
der Risiken von mdglichen Komplikationen und fiir die prazise und
erfolgreiche Behandlung darf das Produkt nur von Arzten angewandt
werden, die eine spezielle Ausbildung fiir Injektionstechniken zum
Flllen von Hautfalten, zum Volumenaufbau und zur Definition der
Lippenkonturen erhalten haben. Es sind gute Kenntnisse der Anatomie
und Physiologie des zu behandelnden Bereiches erforderlich.

« Es wird empfohlen, die mitgelieferte 30G1/2" Nadel zu verwenden. Je
nach bevorzugter Injektionstechnik des Arztes kénnen jedoch auch sterile
30G-Kanilen verwendet werden (siehe Liste unten). Uber die Kandilenlinge
entscheidet der Arzt je nach Injektionstechnik.

Artikel-Nr. Beschreibung

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

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

« Die Kontraindikationen, Anwendungshinweise, Vorsichtsmanahmen
und Warnhinweise fur die in dieser Gebrauchsanleitung aufgefiihrten
Nadeln gelten ebenfalls fir oben genannte Kanllen, wenn diese mit
diesem Produkt verwendet werden.



« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine darf nur in der vom Hersteller
gelieferten Original-Verpackung verwendet werden. Jegliche Anderung
oder anderweitige Verwendung dieses Produkts, die von den in der
vorliegenden Anleitung aufgefithrten Anwendungshinweisen abweicht,
kann Sterilitat, Homogenitat und Wirkung des Produkts beeintrachtigen,
so dass diese nicht mehr gewahrleistet sind.

« Vor der Behandlung mit Fillerprodukten ist der Patient tiber Indikationen,
Kontraindikationen, Inkompatibilitdten sowie potentielle Nebenwirkungen
des Préparates aufzukldren. Weiterhin muss der Arzt sicherstellen, dass der
Patient Uber die Anzeichen und Symptome potenzieller Komplikationen
informiert wurde.

« Vor der Injektion ist der zu behandelnde Bereich griindlich zu desinfizieren.
« Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie in Abb. 1 gezeigt. Dann die
mit dem Produkt mitgelieferte Nadel fest auf die Spritze setzen (Abb. 2) und
vorsichtig im Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel eine weitere Umdrehung
drehen, bis diese fest sitzt und sich die Kappe der Nadel in der abgebildeten
Position befindet (Abb. 3). Falls sich die Kappe in der in Abbildung 4
gezeigten Lage befindet, ist die Nadel nicht korrekt aufgesetzt worden.
AnschlieBend die Spritze in der einen und die Schutzkappe in der anderen
Hand halten (Abb. 5), und die Hande entgegengesetzt bewegen.

Vor der Injektion auf den Kolben driicken, bis das Produkt aus der Nadel
flieBt.

Langsam injizieren und so wenig Druck wie méglich anwenden.

Falls die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolben erhéhen,
sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.

Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zum Abl6sen der
Nadel und/oder zum Produktausfluss an der Luer-Lock-Spitze fiihren und/
oder das Risiko der Durchblutungsstérungen erhéhen.

« Nach dem Einstich der Nadel und vor der Injektion wird empfohlen,
den Kolben etwas aufzuziehen, um sicherzustellen, dass die Nadel nicht
intravasal positioniert wurde.

« Erblasst die Haut wéhrend der Injektion, sollten die Injektion unterbrochen
und die nétigen MaBnahmen, wie die Massage der Injektionsstelle,
eingeleitet werden, bis die Haut erneut eine normale Farbe annimmt.

« Der Grad und die Dauer der Korrektur sind von der Art des zu
behandelnden Hautdefekts, dem Gewebestress der Injektionsstelle, der
Tiefe des Implantats und der Injektionstechnik abhéngig. Die injizierte
Produktmenge hangt vom zu korrigierenden Bereich ab, basierend auf der
Erfahrung des Arztes.

« Nicht Gberkorrigieren, da ein GiberméBiges Volumen zu Nebenwirkungen,
wie Gewebsnekrosen und Odemen, fiihren kann.

« Die Nachbesserung (fiir die optimale Korrektur) und/oder die wiederholte
Korrektur (fur den Beibehalt der optimalen Korrektur) mit Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine kann erforderlich sein.

« Es wird empfohlen, zwischen zwei Injektionen zu warten, bis eventuell
aufgetretene Nebenwirkungen abgeklungen sind (unter Einhaltung eines
Abstands von mindestens 2 Wochen).

« Es ist wichtig, den behandelten Bereich nach der Injektion zu massieren,
um sicher zu gehen, dass sich das Produkt gleichmaBig verteilt.

WARNUNG

« Das Verfallsdatum auf dem Etikett beachten.

« Falls sich der Inhalt einer Spritze absetzt und/oder triib ist, darf die Spritze
nicht verwendet werden.

« Nicht wiederverwenden, zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
Wiederverwendung des Préparates kann die Sterilitat des Produktes nicht
garantiert werden.

« Kein zweites Mal sterilisieren.

« Fur die Nadeln (€€ 0123, TSK Laboratory, Japan):

- Gebrauchte Nadeln miissen in einem dafiir vorgesehenen Sammelbehalter
entsorgt werden. Auf gleiche Weise mit den Spritzen umgehen. Wir verweisen
auf die geltenden Entsorgungsvorschriften.

- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen, sondern
entsorgen und auswechseln.

AUFBEWAHRUNG
« Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 25 °C lagern.
« Zerbrechlich.



COMPOSICION

Gel de 4cido hialurénico 15mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampdn de fosfato pH 7,2 q.s. Tml

Una jeringa contiene 1ml de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

DESCRIPCION

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine es un gel estéril, apirogeno y
fisiologico de 4cido hialurénico reticulado de origen no animal. Este gel se
presenta en una jeringa graduada y precargada de un solo uso. Cada caja
contiene 2 jeringas de 1ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 agujas
estériles 30G1/2" de un solo uso a proposito para inyectar Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine, un folleto de instrucciones y un juego de
etiquetas para asegurar la trazabilidad.

ESTERILIZACION

El contenido de las jeringas de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine esta
esterilizado con calor himedo.

Las agujas 30G1/2" estan esterilizadas por irradiacion.

INDICACIONES

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine es un implante inyectable
destinado al tratamiento de arrugas superficiales y depresiones cutaneas
medianas asociadas, por ejemplo, al envejecimiento prematuro.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine también estd indicado para
el aumento de volumen, perfilado de los labios para corregir defectos
estructurales tales como una asimetria, irregularidad de los contornos,
pérdida de los volumenes, etc...

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine lo administra un médico
mediante inyeccion en la dermis superficial o media, asi como en la mucosa
de los labios.

« La presencia de lidocaina reduce la sensaciéon dolorosa del paciente
durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

« No inyectar Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine en el parpado. El uso
de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine en la zona de las ojeras, queda
reservado a médicos formados especificamente en esta técnica y que
posean un buen conocimiento de la fisiologia de esta region.

«No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular). La inyeccion
intravascular puede producir embolizacién, oclusion de los vasos, isquemia
oinfarto.

« No sobrecorregir.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine no debe utilizarse con:

- pacientes que sufran epilepsia no tratada;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas;

- pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénicoy/o
proteinas bacterianas grampositivas ya que el acido hialurénico lo
producen las bacterias de tipo estreptococo ;

- pacientes que presenten una hipersensibilidad conocida a la lidocainao a
los anestésicos locales del tipo de las amidas;

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifios.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine no se debe utilizar en areas que
presenten procesos infecciosos y/o inflamatorios cutaneos (acné, herpes...).
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine no debe utilizarse en asociaciéon
inmediata con un tratamiento laser, un peeling quimico profundo o una
dermabrasion. En caso de peeling superficial, se recomienda no inyectar si
la reaccion inflamatoria provocada es importante.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine esta indicado en inyecciones
intradérmicas y en la mucosa de los labios.



« Los profesionales médicos deberan tener en cuenta el hecho de que este
producto contiene lidocaina.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine no ha sido creado para su uso en
el aumento o la reconstruccién de las mamas.

« Generalmente, la inyeccion de dispositivos médicos conlleva riesgo
de infeccion. Deberdn tomarse las precauciones habituales asociadas a
materiales inyectables.

« No hay datos clinicos disponibles en cuanto a la inyeccion de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine en una zona que ya ha sido tratada con otro
producto de relleno no fabricado por ALLERGAN.

« Se recomienda no inyectar el producto en lugares en los que existan
implantes permanentes.

« No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y |a tolerancia

de una inyeccion de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine en pacientes
que presentan antecedentes o tienen actualmente una enfermedad
autoinmune o deficiencia autoinmune o estan sometidos a terapia
inmunosupresora. El facultativo debera por lo tanto

decidir la indicacién caso por caso, en funciéon de la naturaleza de la
enfermedad asi como del tratamiento asociado y debera asegurar una
vigilancia particular de estos pacientes. En particular, se recomienda
proponer un test previo de hipersensibilidad a estos pacientes, y no
inyectarles si la enfermedad es activa.

« No hay datos clinicos disponibles sobre la tolerancia de una inyeccién
de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine en pacientes con antecedentes
de alergias graves y/o mdltiples. El médico debera por tanto decidir
la indicacién en cada caso, en funcion de la naturaleza de la alergia, y
debera asegurar una vigilancia particular de estos pacientes con riesgo. En
particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad o un tratamiento
preventivo adecuado antes de cualquier inyeccion. En el caso de
antecedentes de choque anafilactico, se recomienda no inyectar el
producto.

« Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocécica (anginas
recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto de un test de
hipersensibilidad antes de administrar la inyeccion. En caso de reumatismo
articular agudo con complicacion cardiaca, se recomienda no inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacion anticoagulante
(warfarina, aspirina o antiinflamatorios no esteroideos, u otras sustancias
que se sabe que aumentan el tiempo de coagulacion como los
suplementos naturales con ajo o ginkgo biloba, etc.) de un aumento de
los riesgos potenciales de hemorragia y hematomas durante la inyeccion.

« No existe informacion de seguridad disponible acerca de la inyeccion de
una cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGAN por 60kg
de masa corporal al aio.

« Debido a la presencia de lidocaina, la asociacion de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine con ciertos medicamentos que disminuyen o
inhiben el metabolismo hepatico (cimetidina, beta-bloqueadores, etc) no
es aconsejable.

« Debido a la presencia de lidocaina, Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
debe ser utilizado con precaucion en pacientes que presentan trastornos
de la conduccién cardiaca.

« Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas que siguen a
lainyeccion y evitar la exposicion prolongada al sol, a los rayos ultravioletas,
a las temperaturas inferiores a 0°C, asi como la préctica de sauna o bafo
turco durante las dos semanas que siguen a la inyeccion.

« La composicion del dispositivo hace que el producto sea compatible con
los campos utilizados en la imaginologia por resonancia magnética.

INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conocida entre el 4cido hialurénico y las sales
de amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por consiguiente,
es conveniente no poner nunca Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine en
contacto con tales productos, ni con material médico-quirdrgico tratado
con este tipo de sustancias.

No hay interacciones conocidas con otros anestésicos locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

El paciente debe estar informado acerca de los posibles efectos
secundarios, inmediatos o tardios, asociados a la implantaciéon de este
producto. Entre los mismos se encuentran, (lista no exhaustiva):



« Reaccion inflamatoria (enrojecimiento, edema, eritema, etc) que puede
estar asociada con picor y/o dolor al ejercer presion y/o parestesia tras
la inyeccion. Estas reacciones pueden prolongarse por una semana.
En particular, conviene sefalar que la inyeccion en las mucosas puede
provocar edemas y hematomas debido a la especial fisiologia de
estos tejidos. Por lo que el médico puede recomendar un tratamiento
antiinflamatorio preventivo.

« Hematomas.

« Induracion o nédulos en el punto de inyeccion.

« Coloracion o decoloracion de la zona de inyeccion, especialmente cuando
se inyecta un relleno térmico HA demasiado superficialmente y/o en piel
fina (efecto Tyndall).

« Baja eficacia o bajo efecto de relleno.

« Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados
asociados con la inyeccion intravascular de acido hialurénico en el rostro
y compresion de los tejidos, incluyendo vision defectuosa temporal o
permanente, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral, causando
un ictus, necrosis cutdnea y danos en las estructuras subyacentes.
Interrumpa inmediatamente la inyeccién si un paciente muestra alguno
de los sintomas siguientes, incluyendo cambios en la vision, signos
de ictus, palidez de la piel o dolor inusual durante el procedimiento
o inmediatamente después. Los pacientes deberan recibir atenciéon
médica urgente y, si es posible, debera evaluarlos un médico especialista
en el caso de inyeccion intravascular. Casos de abscesos, granuloma e
hipersensibilidad inmediata o retardada han sido descritos después de
inyecciones acido hialurénico y/o lidocaina. Por lo tanto, es conveniente
tener en cuenta estos riesgos potenciales.

« El paciente debera informar al médico lo antes posible si padece reacciones
inflamatorias durante méas de una semana o si presenta cualquier otro
efecto secundario. El médico le proporcionara un tratamiento adecuado.

« Cualquier otro efecto secundario indeseable relacionado con la
inyeccion de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine debe ser notificado al
distribuidor y/o al fabricante.

MODO DE USO - POSOLOGIA

« Este dispositivo esta destinado a ser inyectado en la dermis o en lamucosa
de los labios por un médico autorizado de acuerdo con la normativa
local aplicable. Para minimizar los riesgos de potenciales complicaciones
y puesto que la precision es esencial para que el tratamiento sea
efectivo, el producto solamente debe ser utilizado por personal médico,
capacitado especialmente en técnicas de inyeccion para el relleno de las
depresiones de la piel, y para mejorar y sensualizar los labios. Deben tener
conocimientos de la anatomia de la zona de la inyeccion y de las zonas
circundantes.

« Se recomienda utilizar las agujas 30G1/2". No obstante, segun la técnica
elegida por el médico, es posible utilizar cdnulas estériles 30G (consultar
la siguiente lista).

La eleccion de la longitud de la canula la definira el usuario en funcion de la
técnica de inyeccion utilizada.

Caodigo del articulo Descripcion

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

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

« Las contraindicaciones, modo de empleo, precauciones de empleo y
advertencias definidas en las instrucciones de uso para las agujas se aplican
también a las canulas antes citadas si se utilizan con este producto.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine debe utilizarse en su estado
original, tal y como se suministré. Toda modificacion o utilizacion de este
producto que no esté contemplada en las condiciones de uso definidas
en estas indicaciones puede tener un efecto adverso en la esterilidad, la
homogeneidad y el rendimiento del producto, por lo que ya no podran
garantizarse.

« Antes de iniciar el tratamiento, conviene informar al paciente de
las indicaciones del dispositivo, de sus contraindicaciones, de sus
incompatibilidades y de sus efectos secundarios/riesgos potenciales no
deseados asociados a la inyeccion de rellenos dérmicos y se aseguraran



de que los pacientes conocen los signos y sintomas de potenciales
complicaciones.

« Antes de la inyeccion, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la
zona a tratar.

« Retirar la punta de proteccion de la jeringa como se ilustra en la fig. 1.
Sostener el cuerpo de la jeringa e insertar firmemente la aguja suministrada
en la caja (fig. 2), haciéndola girar suavemente en sentido horario. Efectuar
un giro adicional hasta que ésta quede bloqueada y que el tapon de la
aguja se encuentre en la posicién que se ilustra en la fig. 3. Si el tapén se
sittia como indica la fig. 4, la aguja no se ha fijado correctamente.
Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano y el
tapon con la otra como se muestra en la fig. 5, quitar el tapon protector
tirando de él.

Antes de proceder con la inyeccion, pulsar el émbolo hasta que el produzco
fluya por la aguja.

Inyectar lentamente y aplicar la menor presion necesaria.

Sila aguja se bloquea, no aumentar la presion sobre el émbolo. Interrumpa
la inyeccion y sustituya la aguja.

No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desenganche
de la aguja y/o de fuga del producto entre el cierre de rosca (luer lock) y la
jeringuillay/o aumentar el riesgo de compromiso vascular.

«Tras la insercion de la aguja y antes de la inyeccion, se recomienda
retirar ligeramente el émbolo para aspirar y verificar que la aguja no esta
intravascular.

« Si se produce un palidecimiento inmediato en cualquier momento
durante la inyeccion, debera detenerse y llevar a cabo la accién necesaria,
como masajear la zona hasta que recupere un color normal.

« El grado y la duracién de la correccion dependeran del caracter del
defecto tratado, el estrés tisular en el lugar del implante, la profundidad
del implante en el tejido y la técnica de inyeccion. La cantidad a inyectar
depende de las zonas que se desea corregir basandose en la experiencia
del médico.

« No corregir en exceso ya que la inyeccion de un volumen excesivo puede
ser el origen de algunos efectos secundarios como la necrosis del tejido
y el edema.

« Puede ser necesario un tratamiento de retoque (para lograr una
correccion éptima) y/o un tratamiento de repeticion (para mantener una
correccion 6ptima) con Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine .

« Se recomienda esperar hasta que se resuelvan los efectos adversos (con
un intervalo minimo de 2 semanas) entre dos inyecciones.

« Es importante masajear la zona tratada tras la inyeccion con el fin de
garantizar que la sustancia se ha distribuido uniformemente.

ADVERTENCIAS

« Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

« Si el contenido de la jeringa muestra signos de separacion y/o parece
turbio, no usar esa jeringa.

« No volver a utilizar. La esterilidad de este producto no podra garantizarse
si se procede a su reutilizacion.

« No volver a esterilizar.

« Para las agujas ( C€ 0123 Laboratorio TSK, Japén):

- Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a
este proposito. Proceda del mismo modo con las jeringuillas. Consultar la
normativa vigente para asegurar su correcta eliminacion.

- No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario,
desecharlas y cambiarlas.

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar a una temperatura entre 2°Cy 25°C.
« Fragil.



COMPOSIZIONE

Gel a base di acido ialuronico 15mg
Lidocaina cloridrato 3mg
Tampone fosfato pH 7.2 g.s. TmL

Una siringa contiene 1mL di Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

DESCRIZIONE

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine & una soluzione fisiologica sterile
apirogena di acido ialuronico reticolato di origine non animale. Il gel viene
presentato in una siringa graduata, pre-riempita e monouso. Ogni scatola
contiene due siringhe di Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine da 1mL,
4 aghi sterili monouso 30G1/2" riservati esclusivamente all'iniezione di
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, le istruzioni per |'uso e una serie di
etichette per garantire la rintracciabilita.

STERILIZZAZIONE

Il contenuto delle siringhe di Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ¢
sterilizzato mediante calore umido.

Gli aghi 30G1/2" sono sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine & un impianto iniettabile
destinato al trattamento delle rughe superficiali e delle depressioni
cutanee medie, come quelle legate all'invecchiamento precoce.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine puo essere utilizzato anche
per 'aumento del volume e la definizione del contorno delle labbra, per
correggere dei difetti strutturali come un‘asimmetria, un’irregolarita dei
contorni, una perdita di volume, ecc.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine deve essere somministrato
tramite iniezione nel derma superficiale o medio o nella mucosa delle
labbra praticata da un medico autorizzato.

« La presenza di lidocaina ha lo scopo di ridurre la sensazione di dolore del
paziente durante il trattamento.

CONTROINDICAZIONI

« Non iniettare Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nelle palpebre.
L'applicazione di Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine per le occhiaie &
riservato a medici specialisti specificamente formati su questa tecnica e in
possesso di una buona conoscenza della fisiologia di questa particolare
regione.

« Non iniettare nei vasi sanguigni (intravascolare). Liniezione intravascolare
potrebbe causare embolizzazione, occlusione dei vasi sanguigni, ischemia
oinfarto.

« Non eccedere nell’azione correttiva.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine non deve essere utilizzato in:

- Pazienti affetti da epilessia non trattata;

- Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

- Pazienti che presentano una ipersensibilita nota all'acido ialuronico e/o
alle proteine batteriche gram-positive, essendo l'acido ialuronico di origine
batterica Streptococcus;

- Pazienti che presentano un'ipersensibilita nota alla lidocaina o agli
anestetici locali di tipo amidico;

- Pazienti affetti da porfiria;

- Durante la gravidanza o I'allattamento;

- Bambini.

« Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine non deve essere utilizzato su zone
che presentano processi cutanei infiammatori e/o infettivi (acne, herpes,
ecc.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine non deve essere utilizzato in
associazione immediata con un trattamento al laser, un peeling chimico
profondo o una dermoabrasione. In caso di peeling superficiale, si
raccomanda di non iniettare se la reazione infiammatoria generata e
importante.



PRECAUZIONI PER L'USO

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine é indicato esclusivamente per
iniezioni intradermiche e nella membrana mucosa delle labbra.

« | medici devono tenere conto del fatto che questo prodotto contiene
lidocaina.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine non é indicato per interventi di
aumento/ricostruzione del seno.

«In generale, l'iniezione di dispositivi medici comporta un rischio di
infezione. Devono essere osservate le precauzioni standard associate ai
materiali iniettabili.

« Non esistono dati clinici disponibili sull'iniezione di Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine in una zona che sia gia stata trattata con un
prodotto di riempimento non ALLERGAN.

« Si raccomanda di non iniettare in una zona che sia stata trattata con un
impianto permanente.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di tollerabilita
per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine in
pazienti che presentano unastoria di, o che soffrono attualmente di malattie
o carenze autoimmuni o che sono sotto terapia immunosoppressiva. Il
medico dovra pertanto decidere l'indicazione caso per caso, in funzione
del tipo di malattia e della cura associata, e dovra inoltre garantire il
monitoraggio specifico di questi pazienti. In particolare, si raccomanda di
sottoporre questi pazienti a un test cutaneo preliminare per l'ipersensibilita
e dinon iniettare il prodotto se la malattia & in fase attiva.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di tollerabilita sull'iniezione
di Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine in pazienti con una storia di
allergie gravi e/o multiple. Il medico dovra pertanto decidere l'indicazione
caso per caso, in funzione del tipo di allergia, e dovra inoltre garantire
il monitoraggio specifico di questi pazienti a rischio. In particolare, si
potrebbe decidere di proporre un test cutaneo per lipersensibilita o un
trattamento preventivo idoneo prima di ogni iniezione. In caso di casi
pregressi di shock anafilattico, si raccomanda di non iniettare il prodotto.

« | pazienti che presentano dei precedenti di malattia streptococcica (mal di
gola ricorrenti, febbre reumatica acuta) devono essere sottoposti a un test
cutaneo per l'ipersensibilita prima di somministrare qualsiasi iniezione. In
caso di febbre reumatica acuta con complicazioni cardiache, si raccomanda
di non iniettare il prodotto.

« | pazienti sottoposti a trattamento anti-coagulante o che utilizzano
sostanze che possono prolungare il sanguinamento (warfarin, acido
acetilsalicilico, farmaci anti-infiammatori non steroidei, o altre sostanze
note per aumentare il tempo di coagulazione come integratori a base di
erbe con aglio o ginkgo biloba, ecc.) devono essere avvisati del maggiore
rischio potenziale di sanguinamento e di ematomi durante l'iniezione.

« Non esistono dati disponibili relativi alla sicurezza di iniezione di un
volume superiore a 20 mL di prodotti di riempimento ALLERGAN per 60 kg
di massa corporea all'anno.

« A causa della presenza di lidocaina, l'associazione di Juvéderm®
VOLBELLA®with Lidocaine con alcuni medicinali che riducono o inibiscono
il metabolismo epatico (cimetidina, betabloccanti, ecc.) & sconsigliata.

« A causa della presenza di lidocaina, Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine deve essere utilizzato con cautela in pazienti che mostrano
sintomi di disturbi della conduzione cardiaca.

« Si prega di raccomandare al paziente di non truccarsi nelle 12 ore
che seguono liniezione e di evitare I'esposizione prolungata al sole, ai
raggi UV, a temperature inferiori a 0°C, ed anche la pratica della sauna o
dell’lhammam durante le due settimane che seguono l'iniezione.

« La composizione di questo prodotto & compatibile con i campi usati per
I'esecuzione di esami di risonanza magnetica.

INCOMPATIBILITA

Esiste un'incompatibilita nota tra I'acido ialuronico e i sali di ammonio
quaternario come il cloruro di benzalconio. Pertanto, Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine non deve mai essere messo a contatto con tali sostanze e
con materiale medico-chirurgico che sia stato trattato con questo tipo di
sostanze.

Non sono note interazioni con altri anestetici locali.



EFFETTI INDESIDERATI

| pazienti devono essere informati dell’esistenza di potenziali effetti
indesiderati legati all'impianto di questo prodotto che possono comparire
immediatamente o dopo un certo periodo di tempo. Tra questi, vengono
segnalati (lista non esaustiva):

« Reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc.) che
possono essere associate a prurito e/o dolore alla pressione e/o parestesia,
che possono sopraggiungere dopo l'iniezione. Queste reazioni possono
persistere per una settimana. In particolare, si segnala che l'iniezione nella
membrana mucosa puo provocare un numero maggiore di edemi e di lividi
a causa della particolare fisiologia di questi tessuti.

Il medico potrebbe inoltre consigliare un trattamento anti-infiammatorio
preventivo.

« Ematomi.

« Indurimento o noduli nel punto di iniezione.

« Una colorazione o decolorazione della zona iniettata potrebbero essere
osservate, soprattutto quando il prodotto di riempimento a base di acido
ialuronico viene iniettato troppo in superficie e/o nella pelle sottile (effetto
Tyndall).

« Scarsa efficacia o ridotto effetto di riempimento/ripristino della zona
trattata.

« Sono stati segnalati degli eventi rari ma gravi associati all'iniezione
intravascolare di prodotti di riempimento nel viso e una compressione
dei tessuti, tra cui problemi della vista temporanei o permanenti, cecita,
ischemia cerebrale o emorragia cerebrale, che possono causare ictus, necrosi
della pelle e danni alle strutture sottostanti. Interrompere immediatamente
l'iniezione se un paziente mostra uno qualsiasi dei seguenti sintomi, inclusi
cambiamenti nella vista, segni di ictus, impallidimento della cute o dolore
inusuale durante o subito dopo la procedura. | pazienti devono ricevere
attenzione medica immediata e possibilmente una valutazione da parte
di un medico specialista idoneo qualora dovesse verificarsi un‘iniezione
intravascolare. Sono stati riferiti anche casi di ascessi, granulomi e
ipersensibilita immediata o ritardata in seguito a iniezioni di acido
ialuronico e/o di lidocaina. E quindi necessario tenere conto di tali rischi
potenziali.

« Il persistere di reazioni inflammatorie oltre la settimana o la comparsa
di altri effetti indesiderati dovranno essere prontamente segnalati dal
paziente al proprio medico, il quale dovra provvedere a mettere in atto un
trattamento idoneo.

« Qualsiasi altro effetto indesiderato associato all'iniezione di Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine deve essere segnalato al distributore e/o al
fabbricante.

MODALITA D’USO - POSOLOGIA

« Questo prodotto e destinato ad essere iniettato nel derma o nella
membrana mucosa delle labbra da un medico abilitato secondo la
normativa locale applicabile. Al fine di ridurre al minimo i rischi di potenziali
complicazioni ed essendo la precisione essenziale ai fini della riuscita del
trattamento, il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici
che abbiano ricevuto una formazione specifica e che siano esperti delle
tecniche di iniezione per il riempimento delle depressioni cutanee e per
l'aumento del volume e la definizione del contorno delle labbra. Devono
possedere una buona conoscenza dell'anatomia circostante al punto di
iniezione.

- Si raccomanda di utilizzare gli aghi 30G1/2” forniti. Tuttavia, in base alla
tecnica di iniezione preferita dal medico, é possibile utilizzare una cannula
sterile 30G (fare riferimento all'elenco riportato in basso).

La scelta della lunghezza della cannula viene determinata dall’utilizzatore
in base alla tecnica di iniezione scelta.

Codice articolo Descrizione

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

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

« Le Controindicazioni, le Modalita d'uso, le Precauzioni per l'uso e le
Avvertenze definite per gli aghi nelle presenti istruzioni si applicano anche
alle cannule sopra indicate, se utilizzate con questo prodotto.



« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine deve essere utilizzato cosi come
fornito. Ogni modifica o utilizzo del prodotto diversi da quelli riportati nelle
Indicazioni d’uso possono nuocere alla sua sterilita, alla sua omogeneita e
alle sue prestazioni, che non potranno pertanto pil essere garantite.

« Prima del trattamento, il medico deve informare i suoi pazienti in
relazione alle indicazioni, controindicazioni, incompatibilita e potenziali
effetti/rischi indesiderati del prodotto associati alliniezione di prodotti di
riempimento e assicurarsi che i pazienti siano al corrente dei segni e dei
sintomi delle potenziali complicazioni.

« Prima dell'iniezione, effettuare una disinfezione preliminare rigorosa della
zona da trattare.

« Rimuovere il cappuccio dell’ago tirandolo come mostrato nella fig. 1. Poi,
inserendo fermamente I'ago fornito insieme al prodotto sull'estremita della
siringa (fig. 2), avvitare delicatamente ruotando in senso orario. Fare un
giro supplementare fino a bloccarlo e ruotare finché il cappuccio dell'ago
si trova nella posizione presentata nella fig. 3. Se il cappuccio & posizionato
come indicato nella fig. 4, I'ago non & inserito correttamente.

Tenendo il corpo della siringa in una mano e il cappuccio nell’altra tirare
nelle direzioni opposte per separarli, come mostrato nella fig. 5.

Prima di iniettare, premere il pistone fino a quando il prodotto fuoriesce
dall’ago.

Iniettare lentamente e applicare la quantita di pressione minima necessaria.
Se l'ago ¢ bloccato, non aumentare la pressione sul pistone. Interrompere
invece l'iniezione e sostituire I'ago.

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare un rischio di
distacco dell'ago e/o di perdita di prodotto al livello del Luer Lock e/o
aumentare il rischio di compromissione vascolare.

« Dopo l'inserimento dell’ago e prima dell'iniezione, si raccomanda di tirare
leggermente indietro il pistone per aspirare e verificare che l'ago non sia
intravascolare.

« Se si verifica un impallidimento immediato in qualsiasi momento durante
l'iniezione, l'iniezione deve essere interrotta e occorre intraprendere
un‘azione idonea, come quella di massaggiare la zona fino a quando non
ritorna a un colore normale.

« Il grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del difetto
trattato, dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla profondita
dellimpianto nel tessuto e dalla tecnica di iniezione. La quantita iniettata
dipendera dalle zone che devono essere corrette in base all'esperienza del
medico.

« Non eccedere nell'azione correttiva, perché liniezione di un volume
eccessivo puo essere all'origine di alcuni effetti collaterali come necrosi e
edema dei tessuti.

« Potrebbero essere necessari un trattamento di ritocco (per ottenere una
correzione ottimale) e/o una ripetizione del trattamento (per mantenere
una correzione ottimale) con Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Si raccomanda di attendere fino a quando gli effetti collaterali sono stati
risolti (con un intervallo minimo di 2 settimane) tra due iniezioni.

- E importante massaggiare la zona trattata dopo liniezione, al fine di
assicurarsi che il prodotto sia stato distribuito uniformemente.

AVVERTENZE

« Verificare la data di scadenza sull'etichetta del prodotto.

« Nel caso in cui il contenuto di una siringa mostrasse dei segni di
separazione e/o si presentasse torbido, non utilizzare la siringa.

« Non riutilizzare. La sterilita di questo dispositivo non puo essere garantita
se il dispositivo viene riutilizzato.

« Non risterilizzare.

« Per gli aghi ( C€ 0123, Laboratorio TSK, Giappone):

- Gli aghi usati devono essere smaltiti all'interno di contenitori appositi.
Procedere nello stesso modo per le siringhe. Per il loro corretto
smaltimento, fare riferimento alle direttive correnti applicabili.

- Non cercare mai di raddrizzare un ago ricurvo: gettarlo e sostituirlo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
- Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C.
« Fragile.



COMPOSICAO

Gel de écido hialurénico 15mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Tampéo de fosfato pH 7.2 g.s. TmL

Uma seringa contém 1mL de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

DESCRICAO

O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ¢ uma solugdo fisioldgica estéril
apirogénea de acido hialurénico reticulado que néo é de origem animal.
O gel é apresentado numa seringa pré-cheia graduada descartével. Cada
caixa contém duas seringas 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4
agulhas esterilizadas de utilizagao tnica 30G1/2" para serem usadas apenas
para a injecao de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, um folheto com
instrugdes e um conjunto de etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

Os contetidos das seringas de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sao
esterilizados com calor htimido.

As agulhas 30G1/2" séo esterilizadas por radiagéo.

INDICACOES

« O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine é um implante injetével usado
para o tratamento de quaisquer linhas finas e depressdes cutaneas de
tamanho médio, devidas a condi¢des como o envelhecimento precoce.

« O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine também pode ser usado para
0 aumento e realce dos labios para corrigir defeitos estruturais tais como
assimetria, deformidades de contorno, perda de volume.

« O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine destina-se a ser utilizado
através de injecao superficial ou na derme intermédia ou injecdo na
mucosa dos labios por um médico autorizado.

« A presenca de lidocaina destina-se a reduzir a dor do paciente durante
o tratamento.

CONTRA-INDICACOES

« Néo injete Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nas palpebras. A
aplicagdo de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nas bolsas sob os
olhos esta reservada a especialistas formados especificamente nesta
técnica e com bons conhecimentos da fisiologia desta area particular.

« Néo injete nos vasos sanguineos (intravascular). A injecao intravascular
pode resultar em embolizagao, oclusao dos vasos, isquemia ou enfarte.

« Néo sobrecorrigir.

+ O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nao deve ser usado em:

- Pacientes que sofrem de epilepsia sem tratamento;

- Pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizacao hipertrofica;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao écido hialurénico e/ou
a proteinas bacterianas gram-positivas dado que o acido hialurénico é
produzido por bactérias tipo Estreptococos;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a anestésicos
locais tipo amida;

- Pacientes que sofrem de porfiria;

- Mulheres gravidas ou a amamentar;

- Criangas.

« O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ndo deve ser usado em éreas
que apresentem inflamagées cutdneas e/ou processos infeciosos (acne,
herpes, etc.).

+ O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nido deve ser usado em
simultdneo com tratamentos laser, peelings quimicos profundos ou
dermabraséo. Para peelings superficiais, nao é recomendado injetar o
produto se a reagao inflamatoria gerada for significativa.

PRECAUCOES PARA UTILIZACAO

« O Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine é indicado apenas para injecoes
intradérmicas e injegdes na membrana mucosa dos labios.

« Os médicos devem considerar o facto deste produto conter lidocaina.



« O Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nao se destina ao uso no
aumento/reconstrucao da mama.

« Por uma questao de principio geral, a inje¢do de um dispositivo médico
esta associada a um risco de infecao. As precaugdes padrao associadas com
materiais injetaveis devem ser seguidas.

« Néo existem dados clinicos disponiveis sobre injecdo de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine numa area que ja tenha sido tratada com um
preenchimento cutaneo nao ALLERGAN

« Recomenda-se nao injetar numa area que tenha sido tratada com um
implante permanente.

« Nao estao disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia e
tolerancia das injecoes Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine em
pacientes com um histérico de, ou atualmente a sofrer de, doenca ou
deficiéncia autoimune ou sob o efeito de terapéutica imunossupressora.
O médico deve por isso decidir na indicagao numa base caso-a-caso, de
acordo com a natureza da doen¢a e do tratamento correspondente,
devendo ainda assegurar a monitorizagdo especifica destes pacientes. E
particularmente recomendado, que estes pacientes sejam submetidos a
um teste preliminar de hipersensibilidade cutanea, e que evitem a injegcéo
do produto se a doenca estiver ativa.

« Néo estao disponiveis dados clinicos relativamente a tolerancia da injecao
de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine em pacientes que apresentem
um histérico de alergias graves e/ou multiplas. O médico deve, por isso,
decidir na indicagdo numa base caso-a-caso, de acordo com a natureza
da alergia, devendo também assegurar a monitorizagao especifica destes
pacientes de risco. Em particular, a decisdao pode ser tomada no sentido
de propor um teste de hipersensibilidade cutanea ou do tratamento
preventivo adequado antes de qualquer injecao. No caso de histérico de
choque anafilatico, néo é recomendado injetar o produto.

« Os pacientes que apresentem histérico de doenca estreptocdécica (dor de
garganta recorrente, febre reumatica aguda) devem ser submetidos a um
teste de hipersensibilidade cutdnea antes da injecao ser administrada. No
caso de febre reumatica aguda com complicagdes cardiacas, recomenda-se
ndo injetar o produto.

« Os pacientes que tomam medicamentos anticoagulantes ou que usam
substancias que podem prolongar a hemorragia (varfarina, acido
acetilsalicilico, anti-inflamatorios nao-esteroides, ou outras substancias
conhecidas por aumentarem o tempo de coagulagao, tais como suplementos
de plantas com alho e ginkgo biloba, etc.) devem ser alertados para o
aumento potencial dos riscos de hemorragia e hematomas durante a
injecédo.

« Nao estao disponiveis dados clinicos relativamente a seguranca da
injecdo de quantidades superiores a 20mL de preenchimento cutaneo
ALLERGAN por 60kg (130lbs) de massa corporal por ano.

« Devido a presenca de lidocaina, ndo é recomendada a combinacéo de
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine com alguns medicamentos que
reduzem ou inibem o metabolismo hepatico (cimetidina, betabloqueadores,
etc.).

« Devido a presenca de lidocaina, o Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
deve ser usado com precaugao em doentes que apresentem sintomas de
disturbios de condugéo cardiaca.

« Recomende, por favor, ao paciente que nado use qualquer tipo de
maquilhagem nas 12 horas seguintes ao tratamento por injecéo e que
qualquer exposicao prolongada ao sol, raios UV e temperaturas abaixo de
0 °C deve ser evitada, assim como quaisquer sessdes de sauna ou banho
turco nas duas semanas seguintes ao tratamento por injegao.

« A composicdo deste produto é compativel com campos usados para
imagiologia por ressonancia magnética.

INCOMPATIBILIDADES

O acido hialurénico é conhecido por ser incompativel com sais de amonio
quaterndrio tais como cloreto de benzalcénio. O Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine nao deve, portanto, ser colocado em contacto com estas
substancias ou com instrumentagdo médico-cirirgica que tenha sido
tratada com este tipo de substancia.

Nao é conhecida qualquer interagdo com outros anestésicos locais.



EFEITOS INDESEJAVEIS

Os pacientes devem ser informados de que existem potenciais efeitos
adversos associados com a implantagao deste produto, que podem ocorrer
de imediato ou apds algum tempo. Estes incluem, mas n&o estéo limitados
a:

« Reagbes inflamatorias (vermelhidéo, edema, eritema, etc.) que podem
estar associados com comichao e/ou dor sobre pressdo e/ou parestesia,
que ocorre apo6s a injegdo. Estas reagdes podem durar uma semana. Em
particular, deve ser notado que a injegdo na membrana mucosa pode
provocar mais edema e hematomas devido a fisiologia especifica desses
tecidos. Além disso, pode ser recomendado por um médico um tratamento
anti-inflamatério preventivo.

« Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injecao.

« Pode ser observada, coloragdo ou descoloracéo no local da injecdo
especialmente quando o preenchimento cutdneo HA ¢é injetado
superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

« Efeito deficiente ou fraco preenchimento/restauragéo.

« Efeitos adversos raros, mas graves, associados a injegdo intravascular
de preenchimento cutaneo na compressao do rosto e tecidos tém sido
notificados e incluem lesdes tempordrias ou permanentes da visao,
cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, que resultam em
acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos nas estruturas
subjacentes. Deve parar imediatamente a injecdo se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alteragdes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor
fora do normal durante ou imediatamente ap6s o procedimento. Os
pacientes devem ser consultados por um médico imediatamente e devem
ser avaliados por um especialista se ocorrer uma injecao intravascular.
Também foram notificados abcessos, granuloma e hipersensibilidade
imediata ou tardia ap6s as inje¢des de acido hialurénico e/ou lidocaina. E,
por isso, aconselhavel considerar estes riscos potenciais.

« Os pacientes devem informar imediatamente o médico sobre quaisquer
reagdes inflamatérias que persistam mais de uma semana, ou sobre
qualquer outro efeito secundério que se desenvolva. O médico deve usar
um tratamento adequado.

« Quaisquer outros efeitos secundarios indesejaveis associados com a
injecdo de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine devem ser notificados
ao distribuidor e/ou ao fabricante.

METODO DE UTILIZACA OSOLOGIA

« Este produto foi concebido para ser injetado na derme ou na membrana
mucosa dos labios por um médico autorizado de acordo com a
regulamentacéo local aplicavel. Para minimizar os riscos de potenciais
complicagbes e como a precisdo é essencial para um tratamento bem
sucedido, o produto deve ser usado apenas por médicos com a formagao
apropriada, experiéncia em técnicas de injecdo para preenchimento
cutdneo de depressoes e para aumento e realce dos ldbios Devem ainda
ter conhecimentos de anatomia no e em volta do local da injegéo.

- E recomendado o uso da agulha 30G1/2" fornecida. No entanto,
dependendo da técnica de injecao preferida pelo médico, é possivel usar
uma canula esterilizada 30G (consulte, por favor, a lista abaixo). A selecdo
do comprimento da canula é determinada pelo utilizador, de acordo com
a sua técnica de injecdo.

Numero Material Descricao

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

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

« As contraindicagdes, método de utilizagao, precaugbes para uso e os
avisos definidos para a agulha neste folheto também se aplicam a canula
referenciada acima se usada com este produto.

« O Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine deve ser usado como fornecido.
A modificagao ou o uso do produto para fins diferentes dos indicados
nas Instrugdes de Utilizagdo pode afetar negativamente a esterilidade,
homogeneidade e desempenho do produto que podem, por isso, deixar
de ser asseguradas.



« Antes do tratamento, os médicos devem informar os seus pacientes
sobre indicagbes, contraindicagdes, incompatibilidades e dos efeitos/
riscos indesejaveis potenciais associados com produtos de preenchimento
cutaneo e certificar-se de que os pacientes conhecem os sinais e sintomas
das potenciais complicagoes.

« A drea a ser tratada deve ser cuidadosamente desinfetada antes da
injecédo.

« Retire a tampa da ponta puxando-a para fora da seringa, como
apresentado na fig. 1. De seguida, pressione firmemente a agulha
disponivel na embalagem (fig. 2) contra a seringa, enroscando-a
suavemente para a direita. Rode mais uma vez até estar completamente
bloqueada com a tampa da agulha na posicao apresentada na fig. 3. Se
a tampa da agulha estiver posicionada como apresentado na fig. 4, esta
incorretamente fixada.

De seguida, remova a tampa de protecao segurando o corpo da seringa
numa méo e a tampa de protecdo na outra, como apresentado na fig. 5, e
puxe as duas maos em sentidos opostos.

Antes da injecao, pressione o émbolo até o produto fluir para fora da
agulha.

Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressao necessaria.

Se aagulha estiver bloqueada, ndo aumente a presséo sobre o émbolo. Em
vez disso, deve parar a injegdo e substituir a agulha.

O ndo cumprimento destas precaucdes podera provocar uma desconexao
da agulha e/ou o derrame do produto ao nivel do luer-lock e/ou aumentar
o risco de comprometimento vascular.

« Apos a insercao da agulha e, antes da injecao, recomenda-se retirar
ligeiramente o @mbolo para aspirar e verificar que agulha nao é intravascular.
« Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecdo, esta deve ser
interrompida e devem ser adotadas a¢des adequadas, tais como massajar a
area que regresse a sua cor normal.

« O grau e duragéo da correcdo dependem do caracter do defeito tratado,
da tensao do tecido no local do implante, da profundidade do implante no
tecido e da técnica de injegdo. A quantidade injetada dependera das zonas
que estao a ser corrigidas com base na experiéncia do médico.

« Néo sobre corrigir ja que a injecao de um volume excessivo pode estar na
origem de alguns efeitos, tais como necrose e edema.

« Pode ser necessario um retoque do tratamento (para alcangar a correcao
ideal) e/ou uma repeticao (para manter a correcao ideal) o tratamento com
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Recomenda-se esperar até que os efeitos secundarios estejam resolvidos
(com um intervalo minimo de 2 semanas) entre duas injegoes.

- E importante massajar a area tratada apds a injecao, para garantir que a
substancia é distribuida uniformemente.

AVISOS

« Verifique a data de validade na etiqueta do produto.

« Na eventualidade do contetido de uma seringa apresentar sinais de
separagao e/ou parecer turvo, ndo use a seringa.

« Nao reutilizar. A esterilidade deste dispositivo ndo pode ser garantida se
o dispositivo for reutilizado.

« Néo voltar a esterilizar.

- Para as agulhas ( C€ 0123 Laboratério TSK, Jap&o):

- As agulhas usadas devem ser eliminadas em contentores apropriados.
Proceder da mesma forma com as seringas. Consulte as diretivas atuais
aplicaveis para assegurar a sua eliminagéo correta.

- Nunca tente endireitar uma agulha dobrada; Elimine e substitua sempre.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

« Armazenar entre 2 °Ce 25°C.
« Fragil.



)

BILESiMmi

Hiyalunorik asit jel 15mg
Lidokain hidroklortir 3mg
Fosfat tamponu pH 7.2 g.s. 1ml

Her siringa 1 ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine icerir.

TANIMI

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine hayvansal kaynakli olmayan ¢apraz
bagli hiyaluronik asidin steril, apirojen, fizyolojik ¢6zeltisidir. Bu jel, dereceli,
tek kullanimlik, kullanima hazir bir sirnga icinde sunulmaktadir. Her kutu
1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine iceren 2 siringa, sadece
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine enjekte etmek icin kullanilan
4 adet tek kullanimlik 30G1/2" steril igne, talimat kitapcigi ve izlenebilirligi
saglamak icin bir etiket seti icerir.

STERILIZASYONU

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine siringalarinin icerigi nemli isi ile
sterilize edilmistir.

30G1/2"igneler i1sinlama yoluyla sterilize edilmektedir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine erken yaslanma gibi durumlar
nedeniyle olusan ince cizgilerin ve orta seviyede cilt ¢oklntlerinin tedavisi
icin kullanilan enjekte edilebilir, jel bir implanttir.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ayrica dudaklardaki asimetri,
kontur deformasyonu ve hacim kaybi gibi yapisal kusurlarin diizeltilmesi igin
dudaklarin belirginlestirilmesi ve hacimlendirilmesi amaciyla kullanilabilir.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine bir doktor tarafindan ytizeysel
veya orta dermis enjeksiyonu ya da dudak mukozasina enjeksiyon yoluyla
uygulanir.

« Lidokain varligi uygulama sirasinda hastanin agn hissini azaltmaya
yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine'l g6z kapagina enjekte etmeyiniz.
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine g6z alti bélgesine yalnizca bu
teknikiile ilgili 6zel egitim almis ve bu 6zel bolgenin fizyolojisiyle ilgili yeterli
bilgiye sahip uzmanlar tarafindan uygulanir.

- Damar igine (intravaskiler) enjekte etmeyin. intravaskiiler enjeksiyon
emboliye, damarlarin okliizyonuna, iskemiye veya enfarktiise sebep olabilir.
« Asiri diizeltme yapmayin.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine asagidaki kisilerde kullaniimamalidir:
- Tedavi edilemeyen epilepsi hastalarinda;

- Hipertrofik yara izi egilimi gésteren hastalarda;

- Hiyaliironik aside ve/veya streptokok tiiri bakteriler tarafindan tretilen
hiyaltrronik asit gibi gram pozitif bakteri proteinlerine karsi asiri hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokain veya amid tipi lokal anesteziklere karsi asiri duyarl oldugu
bilinen hastalarda;

- Porfiri hastalarinda;

- Hamilelerde veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine enflamasyon ve/veya enfeksiyon
(akne, herpes, vb.) gibi problemler olan cilt bélgelerinde kullanilmamalidir.
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine lazer tedavisi, derin kimyasal
peeling veya cilt soyma islemleri ile eszamanli uygulanmamalidir. Yiizeysel
peeling islemleri sonucu belirgin bir enflamasyon gelismesi durumunda
(riin enjekte edilmemelidir.

KULLANIM ONERILERi

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine yalnizca deri ici enjeksiyon ve
dudaklarin mukoz membranina enjeksiyon icin endikedir.

« Doktorlar bu uriiniin lidokain igerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.



« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine meme buyiitmede/yeniden
sekillendirmede kullanilmak icin degildir.

« Genel bir ilke olarak tibbi cihaz enjeksiyonu, enfeksiyon riski tasimaktadir.
Enjekte edilebilen maddelerle ilgili standart tedbirler izlenmelidir.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine'in daha 6nceden Allergan‘a ait
olmayan dermal dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonu hakkinda klinik
veri bulunmamaktadir.

Kalict bir implant uygulanmis bélgeye enjeksiyon yapilmamalidir.

« Otoimmiin hastalik veya otoimmun yetersizlik gecirmis veya halihazirda
bu hastaligi bulunan veya immdunostipresif terapi goren hastalara
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine enjeksiyonunun etkinligi ve
toleransi hakkinda hicbir klinik veri mevcut degildir. Bu nedenle, doktor
hastaligin dogasina ve uygun tedaviye gore vaka bazinda endikasyona
karar verecek ve bu hastalarin 6zel olarak izlenmesini temin edecektir. Bu
hastalarin ozellikle asirn hassasiyet bakimindan cilt testinden ge¢mesi ve
hastaligin aktif olmasi halinde Grintin enjeksiyonundan kaginilmasi 6nerilir.
- Ciddi ve/veya coklu alerji gecmisi olan hastalarda Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine enjeksiyonunun toleransi hakkinda hicbir klinik veri mevcut
degildir. Bu nedenle doktor, alerjinin dogasina bagl olarak, tedaviye her
vaka icin 6zel olarak karar vermeli ve risk altindaki bu hastalarin 6zel olarak
izlenmesini saglamalidir. Ozellikle, her enjeksiyondan &nce asin duyarlilik
icin cilt testi yapilmasi veya uygun 6nleyici tedavi uygulanmasi yoniinde
karar verilebilir. Anaflaktik sok gegmisi bulunmasi halinde, triiniin enjekte
edilmemesi 6nerilir.

« Streptokoksik hastalik (niikseden bogaz agrisi, akut romatizmal ates)
ge¢misi olan hastalar herhangi bir enjeksiyondan énce asirn duyarhlik igin
cilt testinden gecirilmelidir. Kalp komplikasyonlarinin da eslik ettigi akut
romatizmal ates durumunda, enjeksiyon yapilmamalidir.

« Antikoagtilan tedavisi goren veya kanamayi uzatan ilag (varfarin,
asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilaglar veya
sarimsak veya ginkgo biloba benzeri bitkisel eklentiler gibi pihtilasma
zamanini uzattigi bilinen diger maddeler) kullanan hastalar enjeksiyon
sirasinda artan olasi kanama ve hematom riskine karsi uyarilmalidir.

« 60 kg (130 Ibs) viicut agirhgi basina yillik 20 mLden fazla Allergan dermal
dolgu uygulanmasinin glivenilirligi hakkinda yeterli veri mevcut degildir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ile
hepatik metabolizmayi azaltan veya engelleyen bazi ilaglarin (simeditin,
beta-blokérler, vs.) birlikte kullanimi dnerilmemektedir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
kardiyak kondiiksiyon bozuklugu belirtisi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

« Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat icinde makyaj yapmamasi, uzun
sureli glinese, UV isinlarina ve 0°C altindaki sicakliklara maruz kalmamasi
ve enjeksiyonu takiben 2 hafta boyunca sauna ve buhar banyosuna
girmemesi tavsiye edilir.

« Bu Urlintin bilesimi, manyetik rezonans goériintilemesinde kullanilan
alanlar ile uyumludur.

GECIMSIZLIKLERI

Hiyaluronik asitin, benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum tuzlari ile
gecimsiz oldugu bilinmektedir. Bu nedenle, Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine asla bu tip triinlerle veya bu tip Urtinlerle islem gormiis tibbi ve
cerrahi malzemelerle temas ettirilmemelidir.

Diger lokal anesteziklerle bilinen etkilesimi yoktur.

iSTENMEYEN ETKILERi

Hastalar bu triiniin implantasyonu ile iligkili olarak hemen veya daha
sonraki bir zamanda ortaya ¢ikabilecek potansiyel istenmeyen etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlar asagida siralanmis olmakla birlikte
bu listeyle sinirl degildir:

« Enjeksiyon sonrasinda olusan kasinti ve/veya uygulama alanina
dokunuldugunda hissedilen agri ve/veya parestezi ile baglantil olabilecek
enflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem, vs.). Bu reaksiyonlar
bir hafta kadar devam edebilir. Ozellikle, mukoz membrana yapilan
enjeksiyonlarin bu dokularin kendine has fizyolojisi nedeniyle daha fazla
odem ve morarmaya neden olabilecegine dikkat edilmelidir. Bunun
yaninda, doktor gézetiminde Onleyici bir antiinflamatuar tedavi de
onerilmektedir.

« Hematomlar.



« Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya nodiller.

« Enjeksiyon bolgesinde lekelenmeler veya renk degisikligi, 6zellikle HA
dermal dolgusunun cok ylzeysel enjekte edilmesi ve/veya cildin ince
olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya yetersiz dolgu etkisi.

« Dermal dolgularin yiize ve doku kompresyonuna intravaskdler sekilde
enjekte edilme durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki goruldigu
rapor edilmistir ve gecici veya kalici gérme bozuklugu, korlik, serebral
iskemi veya serebral hemoraj, felg olusmasi, cilt kangreni ve altta
bulunan yapilarin hasar gérmesi bunlara dahildir. Gormede degisiklik,
inme belirtileri, ciltte beyazlama ya da uygulama sirasinda veya hemen
sonrasinda olagandist agri olusmasi halinde enjeksiyonu derhal durdurun.
Hastalar derhal tibbi yardim almalidir ve intravaskiiler enjeksiyon
yapilip yapiimadigini anlamak icin bir doktor tarafindan degerlendirme
yapilmalidir. Hiyaltronik asit ve/veya lidokain enjeksiyonu sonrasinda,
apseler, granulom, ve uygulamanin hemen ardindan veya bir siire sonra
ortaya cikan asirt duyarlilik vakalar bildirilmistir. Bu nedenle bu potansiyel
risklerin g6z 6niinde bulundurulmasi nerilmektedir.

« Hastalar, bir haftadan uzun stiren enflamatuar reaksiyonlar yada
gelisen herhangi bir yan etkiyi miimkiin olan en kisa stirede doktorlarina
bildirmelidir. Doktor uygun bir tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine enjeksiyonuna bagli gelisen diger
istenmeyen yan etkiler distribltére ve/veya treticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATI - POZOLOJi

« Bu driin, ilgili yerel diizenlemelere uygun olarak bir doktor tarafindan
dermise veya dudaklarin mukoz membranina enjekte edilmek lzere
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon riskini en aza indirgemek ve basarili bir
tedavi icin hassas calisiimasi 6nemli oldugundan drtin cilt ¢okiintulerinin
doldurulmasi ve dudaklarin belirginlestirilmesi ve hacimlendirilmesi
icin enjeksiyonla tedavi teknikleri konusunda egitim ve deneyimi olan
doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Doktorlarin enjeksiyon bélgesinin
anatomisi hakkinda bilgili olmalari gereklidir.

« Kutu icinde bulunan 30G 1/2"ignenin kullaniimasi 6nerilir. Bununla
birlikte, doktorun tercih ettigi enjeksiyon teknigine bagli olarak, 30G
steril kanul (lutfen asagidaki listeye bakiniz) kullanilmasi da mimkinddr.
Kandliin uzunluguna, kullandigi enjeksiyon teknigine goére uygulama
yapan doktor karar verir.

Malzeme Numarasi Agiklama

94323/ HPC30019ACSH Easyflow Sistemi-20* kanil 30G x 19mm.

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

« Bu uriinle birlikte yukarida bahsi gegen kantillerden birinin kullanilmasi
halinde, bu talimat kitapgiginda igne icin bahsi gegen“Kontrendikasyonlar,
Kullanim Onerileri, Kullanim Talimati ve Uyarilar” kullaniimasi halinde kaniil
icin de gecerlidir.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine tedarik edildigi sekliyle
kullaniimalidir: Urtiniin Kullanim talimatinin disinda kullanilmasi veya
degistirilmesi steriliteyi, homojeniteyi ve driiniin performansini olumsuz
sekilde etkileyebilir ve dolayisiyla Griintin gtivenilirligi daha fazla garanti
edilemez.

« Tedaviye baslamadan o6nce doktorlar, Uriiniin  endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, gecimsizlikleri ve dermal dolgu enjeksiyonu ile ilgili
istenmeyen potansiyel yan etkileri/riskleri hakkinda hastalari bilgilendirmeli
ve hastalarin olasi komplikasyonlarin bulgu ve belirtileri konusunda
farkinda olmalarini saglamalidir.

- Enjeksiyondan 6nce, uygulama yapilacak bolge iyice dezenfenkte
edilmelidir.

« Sinnganin kapagini Sekil 1'de gosterildigi sekilde cekerek ¢ikartin.
Daha sonra riin ile birlikte verilen igneyi siringa ucuna sikica yerlestirin
(Sekil 2), yavasca saat yontinde cevirin. Kilitlenene ve siringa kapagr Sekil
3'te gosterilen sekli alana kadar bir tur daha cevirin. Eger kapak Sekil 4'te
gosterildigi gibi konumlanmissa, igne dogru sekilde takilmamis demektir.
Daha sonra, bir elinizle siringa gévdesini digeriyle de koruyucu kapagi Sekil
5'teki gibi tutun ve iki elinizi karsi yonlere cekerek koruyucu kapadi cikartin.
Enjeksiyondan 6nce, tirlin igneden ¢ikincaya kadar piston koluna bastirin.



Uriinii yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum basinci uygulayin.
Eger igne tikanirsa, piston kolundaki basinci arttirmayin, enjeksiyonu
durdurun ve igneyi degistirin.

Bu uyarilara uyulmamasi ignenin ¢ikmasina ve/veya Grinin siringa kilit
hizasindan sizmasina sebep olabilir ve/veya vaskiler kétilesme riskini
arttinr.

- igne batinildiktan sonra, {iriinii enjekte etmeden hemen &nce, ignenin
damar icinde olmadigindan emin olmak icin pistonun hafifce geri ¢ekilerek
aspirasyon yapilmasi onerilir.

« Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda ani beyazlasma olursa,
enjeksiyon durdurulmali ve normal rengine déniinceye kadar masaj gibi
uygun bir islem yapilmalidir.

« Diizelmenin derecesi ve siresi tedavi edilen defektin karakterine,
implante edilen bélgedeki doku gerilimine, implantin dokudaki derinligine
ve enjeksiyon teknigine baglidir. Enjekte edilecek miktar doktorun
deneyimine bagli olarak uygulama yapilacak bélgelere bagldir.

« Doku kangreni ve 6dem gibi bazi yan etkiler olusabileceginden asiri
miktarda dolgu enjeksiyonu yapmayin.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ile yapilan rotis (optimum
diizeltmeyi saglamak icin) ve/veya yineleme (optimum dizeltmeyi
korumak i¢in) tedavisi gerekebilir.

- Iki enjeksiyon arasinda yan etkiler gecinceye kadar beklenmesi nerilir
(minimum 2 haftalik araliklarla).

- Uriiniin homojen olarak dagildigindan emin olmak icin enjeksiyondan
sonra uygulama yapilan bolgeye masaj yapilmasi 6nemlidir.

UYARILARI

- Uriin etiketi lizerinde yer alan son kullanma tarihini kontrol edin.

« Siringa iceriginde ayrisma ve/veya bulanik goriintii olusursa, siringayi
kullanmayin.

- Uriinii bir baska uygulama icin yeniden kullanmayin. Tekrar kullanilirsa
arnun sterilitesi garanti edilmemektedir.

« Tekrar sterilize etmeyin.

- igneler igin (C€ 0123 TSK Laboratory, Japonya):

- Kullanilmis igneler dogru sekilde bertaraf edilmelidir. Siringalar icin de
ayni islem uygulanmalidir. Dogru sekilde bertaraf edildiklerinden emin
olmak icin liitfen gegerli olan giincel yasalari referans aliniz.

- Egrilmis bir igneyi diizeltmeye calismayin, igneyi atin ve yenisini kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
« 2°C- 25°Carasinda saklayin.
« Kinlabilir
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SAMMENSETNING

Hyaluronsyregel 15mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfatbuffer pH7,2 q.s.p. TmL

En sprgyte inneholder 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

BESKRIVELSE

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine er en steril, ikke-pyrogen,
fysiologisk gel av kryssbundet hyaluronsyre av ikke-animalsk opprinnelse.
Gelen leveres i en graduert, ferdigfylt engangssproyte. Hver eske
inneholder to 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine-sproyter, fire
sterile néler av typen 30G1/2” for engangsbruk som kun skal brukes til
injeksjon av Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, et pakningsvedlegg
og et sett med etiketter som sikrer sporbarhet.

STERILISERING

Innholdet i sproytene med Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine er
dampsterilisert.

30G1/2"-nalene er stralesterisilisert.

INDIKASJONER

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine er et injiserbart gelimplantat som
brukes for behandling av fine linjer og furer av middels storrelse i huden
som skyldes tidlig aldring.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine kan ogsa brukes til fortykkelse og
forming av leppene for & korrigere strukturelle defekter som asymmetri,
konturdeformasjoner, tap av volum...

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine skal brukes ved injeksjon i evre
eller midtre del av dermis, eller i leppenes mukase, foretatt av kompetent
helsepersonell.

« Produktet inneholder lidokain for & redusere pasientens smertefglelse.

KONTRAINDIKASJONER

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ma ikke injiseres i oyelokk. Bruk
av Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine pa poser under gynene er
forbeholdt spesialister som har fatt spesiell opplearing i denne teknikken, og
som har en forsvarlig kjennskap til fysiologien for dette spesielle omradet.

« Ma ikke injiseres i blodarer (intravaskulzert). Intravaskulaer injeksjon kan
fore til embolisering, tilstoppede blodarer, ischemi eller infarsering.

« Unnga overkorrigering.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine skal ikke brukes pa:

- Pasienter med epilepsi som ikke er kontrollert av behandling,

- Pasienter med tendens til dannelse av hypertrofiske arr,

- Pasienter med kjent overfalsomhet for hyaluronsyre og /eller
grampositive bakterieproteiner fordi hyaluronsyre fremstilles av bakterier
av streptokokktypen,

- Pasienter med kjent overfalsomhet overfor lidokain eller lokalanestetika
av typen amider,

- Pasienter med porfyri,

- Gravide eller ammende kvinner,

- Barn.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mé ikke brukes i omrader med
kutane inflammatoriske og/eller infeksigse prosesser (akne, herpes, osv.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ma ikke brukes samtidig med
laserbehandling, dyp kjemisk peeling eller dermabrasjon. For overfladisk
peeling anbefales det 4 ikke injisere produktet dersom dette fremkaller en
alvorlig inflammatorisk reaksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine er kun beregnet pa intra-dermale
injeksjoner og injeksjoner i leppenes mukese slimhinner.

« Helsepersonell ma veere oppmerksom pa at dette produktet inneholder
lidokain, og méa ta hensyn til dette.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine er ikke beregnet for brystforsterring
eller brystrekonstruksjon.



« Injeksjon av et medisinsk produkt innebzerer en generell risiko for
infeksjon. Overhold alle standard forholdsregler knyttet til injiserbare
produkter.

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om injeksjon av Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine i et omrade som allerede har blitt behandlet
med et hudfillerprodukt som ikke er fra ALLERGAN.

« Det frarades a injisere produktet i et omrade som er blitt behandlet med
et permanent implantat.

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om effektivitet og
toleranse nar det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine hos pasienter som har hatt, eller har, en autoimmun sykdom,
eller som gar pa immunosuppressiv behandling. Kompetent helsepersonell
ma derfor avgjere om produktet er egnet i hvert enkelt tilfelle, ut fra
sykdommens art og behandlingen som gis. Disse pasientene skal veere
under spesiell overviking Det anbefales spesielt at disse pasientene
gjennomgar en preliminzer hudtest for overfglsomhet, og at produktet ikke
injiseres dersom sykdommen er aktiv.

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om toleranse nar
det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine hos
pasienter med alvorlige og/eller flere allergiske reaksjoner. Kompetent
helsepersonell ma derfor avgjore om produktet er egnet i hvert enkelt
tilfelle, ut fra allergiens art. Disse risikoutsatte pasientene skal veere under
spesiell overvéking. Det kan for eksempel besluttes a foreta en hudtest
for overfolsomhet, eller gi forebyggende behandling for enhver injeksjon.
Ved tilfeller av anafylaktisk sjokk i anamnesen, anbefales det & avsta fra
injisering av produktet.

« Hos pasienter med streptokokksykdom i anamnesen (tilbakevendende
sar hals, akutt giktfeber) skal man foreta en hudtest for overfglsomhet for
enhver injeksjon. Ved akutt giktfeber med hjertekomplikasjoner anbefales
det & ikke injisere produktet.

« Pasienter som er under antikoagulasjonsbehandling, eller som tar
substanser som virker blodfortynnende (warfarin, acetylsalisylsyre, ikke-
steroide antiinflammatoriske legemidler, eller andre substanser som er
kjent for a forlenge koagulasjonstiden, som for eksempel urtemidler med
hvitlek eller ginkgo biloba, osv.) mé& advares om den potensielle okte
risikoen for bladning og hematomer under injeksjonen.

« Det foreligger ingen data om sikkerhet ved injeksjon av sterre mengder
enn 20mL ALLERGAN hudfiller per 60kg kroppsmasse per &r.

« Fordi produktet inneholder lidokain, frarades det & kombinere Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine med visse legemidler som reduserer eller
hemmer levermetabolismen (cimetidin, betablokkere osv.).

« Fordi produktet inneholder lidokain, skal Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine brukes med forsiktighet hos pasienter med symptomer pa
forstyrret ledningsevne i hjertet.

« Pasienten ber anbefales & ikke bruke noe makeup i 12 timer etter
injeksjonen, samt & unnga forlenget eksponering for sol, UV-stréler,
temperaturer under 0°C, badstue og hamam i to uker etter injeksjonen.

« Produktets sammensetning gjor det kompatibelt med felt som brukes
ved MR.

UFORLIKELIGHETER

Hyaluronsyre er kjent som ikke-kompatibel med kvaternaere
ammoniumsalter, som for eksempel benzalkoniumklorid, Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine ma derfor aldri komme i kontakt med slike
produkter eller med medisinsk/kirurgisk utstyr som er behandlet med
denne typen produkter.

Det finnes ingen kjent interaksjoner med andre lokalanestetika.

BIVIRKNINGER

Pasientene mé informeres om at det er mulige bivirkninger forbundet
med bruken av dette produktet, og at disse bivirkningene kan oppsta
umiddelbart eller senere. Bivirkningene omfatter, men er ikke begrenset til:
« Inflammatoriske reaksjoner (redhet, gdem, erytem, osv.), som kan vaere
forbundet med klge, og/eller smerte ved trykk og/eller parestesi, kan
forekomme etter injeksjonen. Disse reaksjonene kan vare i en uke. Det har
spesielt blitt pavist at injeksjon i mukase slimhinner kan gi mer edem og
blamerker pa grunn av disse vevenes spesielle fysiologi. Det kan anbefales
forebyggende anti-inflammatorisk behandling av lege.

« Hematomer.



« Indurasjoner eller noduler pé injeksjonsstedet.

« Farging eller misfarging av injeksjonsstedet kan forekomme, spesielt nar
HA-hudfiller injiseres i overflaten av hud og/eller i tynn hud (Tyndalleffekt).
- Darlig effekt eller svak utfyllings-/gjenopprettingseffekt.

«Visse sjeldne, men alvorlige bivirkninger har blitt rapportert ved
intravaskulaere injeksjoner av hudfillere i ansikt og vev. Det har blitt
rapportert om kompresjon som omfatter forbigaende eller permanente
synsforstyrrelser, blindhet, ischemi eller cerebral bladning som kan fare til
slag, hudnekrose og skade pa underliggende strukturer. Stopp injeksjonen
umiddelbart dersom pasienten viser noen av de folgende symptomene,
inkludert synsforstyrrelser, tegn pa slag, hvite flekker i huden eller uvanlig
smerte under eller kort etter injeksjonen. Ved intravaskulaer injeksjon skal
pasienten umiddelbart f& medisinsk oppfelging, og det skal eventuelt
gjeres en evaluering av en medisinsk spesialist. Det er rapportert om
tilfeller av abscesser, granulom og umiddelbar eller senere overfglsomhet
etter injeksjon av hyaluronsyre og/eller lidokain. Det ma derfor tas hensyn
til disse potensielle risikoene.

« Pasienten ma informere helsepersonell s& snart som mulig om eventuelle
inflammatoriske reaksjoner som varer i over en uke, eller andre bivirkninger.
Kompetent helsepersonell ma initiere en egnet behandling.

« Alle andre bivirkninger forbundet med injeksjon av Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine skal rapporteres til distributeren og/eller
tilvirkeren.

BRUKSANVISNING OG DOSERING

« Dette produktet skal injiseres sakte i dermis eller den mukgse slimhinnen
pé leppene av kompetent helsepersonell som er sertifisert i henhold
til gjeldende lokalt lovverk. For & minimalisere risikoen for potensielle
komplikasjoner, og fordi presisjon er viktig for at behandlingen skal
lykkes, skal produktet kun brukes av kompetent helsepersonell som har
fatt spesielle opplaring i injeksjonsteknikker for fylling av furer i huden og
for fortykkelse og forming av leppene. De ma kjenne til anatomien rundt
injeksjonsstedet.

« Bruk av den medfglgende nélen av type 30G1/2" anbefales. Men,
avhengig av brukerens foretrukne injeksjonsteknikk, kan man ogsé bruke
en 30G-steril kanyle (se listen under). Valg av kanylens lengde er avhengig
av brukerens injeksjonsteknikk.

Materialnummer Beskrivelse

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

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

« Kontraindikasjoner, bruksanvisning, forholdsregler for bruk og advarsler
fastsatt for nalen i denne bruksanvisningen gjelder ogsa kanylen over
dersom denne brukes med produktet.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine skal brukes slik det leveres.
Alle endringer av bruk av produktet utenom det som er angitt i dette
pakningsvedlegget, kan pavirke produktets sterilitet, homogenitet og
ytelse, og dette kan derfor ikke lenger garanteres.

« For behandlingen skal kompetent helsepersonell informere pasienten
om produktets indikasjoner, kontraindikasjoner, uforlikeligheter og
potensielle bivirkninger/risikoer knyttet til injeksjon av hudfillere, og videre
serge for at pasienten er oppmerksom pa eventuelle tegn og symptomer
pa potensielle komplikasjoner.

- Omradet som skal behandles, mé desinfiseres grundig fer injeksjonen.

« Fjern hetten pa sproyten ved a dra den rett av, som vist i fig. 1. Skyv
deretter nalen som falger med i esken (fig. 2) inn i sproyten, og drei den
forsiktig med urviseren. Drei en gang til, til den er helt fastlast og har
nalehetten i posisjonen som vises i fig. 3. Dersom nalehetten er i den
posisjon som vises i fig. 4, er den ikke forsvarlig festet.

Fjern deretter beskyttelseshetten ved a holde sproyten i den ene handen,
beskyttelseshetten i den andre, som vist i fig. 5, og trekk dem fra hverandre.
For injisering, trykk pa stempelstaget til produktet kommer ut av nélen.
Injiseringen skal forega sakte, og med sa lite trykk som mulig.

Hvis nalen er obstruert, ma trykket pa stempelstaget ikke okes. Stopp
injiseringen, og skift ut nalen.



Manglende overholdelse av disse forsiktighetsreglene kan fere til at nalen
losner og/eller til lekkasje av produktet ved Luer Lock-nivaet og/eller gkt
risiko for vaskuleaer kompresjon.

« Etter at nalen er satt inn, og fer injiseringen starter opp, anbefales det a
trekke stempelstaget lett tilbake for & sjekke at ikke nalen er intravaskulzer.
« Dersom det oppstar hvite flekker i huden pa et hvilket som helst tidspunkt
under injeksjonen, skal denne stoppes og man skal gjere tilpassede tiltak
som massering av omradet til hudfargen blir normal igjen.

« Grad og varighet for korrigeringen er avhengig av typen defekt som
behandles, vevets tilstand pa implantatomradet, dybden for implantatet i
vevet, og injeksjonsteknikken som brukes. Mengden produkt som injiseres
er avhengig av de omradene som skal korrigeres, og er basert pé legens/
sykepleierens erfaring.

- Unnga overkorrigering, da injeksjon av for store volum kan fore til visse
bivirkninger som vevnekrose og gdem.

« Det kan vare nedvendig med retusjering (for & oppna en optimal
korrigering) og/eller gjentatt behandling (for & opprettholde en optimal
korrigering) med Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Det anbefales a vente til eventuelle bivirkninger har gitt seg (minst 2 uker)
for man foretar ny injeksjon.

« Etter injeksjonen er det viktig & massere det behandlede omradet for &
sikre at produktet fordeles jevnt.

ADVARSLER

« Kontroller utlepsdatoen pé produktetiketten.

« Bruk ikke sprgyten dersom innholdet skiller seg og/eller virker grumset.

« Ma ikke brukes flere ganger Hvis produktet gjenbrukes, kan det ikke
garanteres at produktet er sterilt.

« Mé ikke resteriliseres.

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

- Brukte naler skal kastes i tilpassede containere. Det samme mé sproytene.
Se gjeldende direktiver for & sikre at brukt utstyr kasseres pa riktig méte.

- Man ma aldri preve 4 rette ut en beyd nal. Kaste den, og bruk en ny.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
« Oppbevares mellom 2 og 25 °C.
« Forsiktig, kan ga i stykker



SAMMANSATTNING

Hyaluronsyra-gel 15mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfat-buffert pH 7.2 g.s.p. Tml

En spruta innehaller 1ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

BESKRIVNING

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine &r en steril, pyrogen-fri, fysiologisk
l6sning av tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung. Gelen
levereras i en graderad, forfylld engdngsspruta. Varje férpackning
innehéller tva stycken 1ml injektionssprutor med Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine, 4 sterila engéngskanyler av typ 30G1/2" avsedda
specifikt for injicering av Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, ett
instruktionshéfte och en uppséattning etiketter for sparbarhet.

STERILISATION

Innehdllet i sprutorna med Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine har
angsteriliserats.

Kanylerna av typ 30G1/2" &r steriliserade med stralning.

INDIKATIONER

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ar ett injicerbart gel-implantat
for behandling av fina linjer och mellandjupa rynkor orsakade av t.ex. for
tidigt &ldrande.

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine kan ocksa anvéndas forforbattring
och utfyllnad av lappar, for att korrigera strukturella defekter rérande
asymmetri, konturer, volymférlust, etc.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine &r avsett att anvandas for
injektioner i ytliga eller mellersta dermis, eller i lipparnas mukésa membran,
av behorig medicinsk personal.

« Lidokain har tillsatts for att lindra patientens smérta vid ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

« Injicera inte Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine i 6gonlocken.
Applicering av Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine for péasar under
ogonen ska endast

utféras av specialister med specifik utbildning i denna teknik och god
kunskap om fysiologin i detta specifika omrade.

- Ska ej injiceras i blodkarl (intravaskulért). Intravaskulér injektion kan leda
till embolisering, trombosbildning i blodkarl, ischemi eller infarkt.

« Undvik 6verkorrigering.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ska inte anvéndas i foljande fall:

- patienter med obehandlad epilepsi

- patienter som tenderar att fa hypertrofiska arr

- patienter med kdnd &verkdnslighet mot hyaluronsyra och/eller
grampositiva bakterieproteiner, eftersom hyaluronsyra produceras av
bakterier av streptokock-typ

- patienter med kdnd &verkédnslighet mot lidokain eller lokala
beddvningsmedel av amid-typ

- patienter som lider av porfyri

- kvinnor som &r gravida eller ammar

- barn

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ska inte anvandas i omraden med
kutana inflammatoriska och/eller infektudsa processer (acne, herpes, etc).
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ska inte anvindas samtidigt med
laserbehandling, djup kemisk peeling eller dermabrasion. For yt-peeling ar
det inte rekommenderat att injicera produkten om den inflammatoriska
reaktionen &r betydande.

FORSIKTIGHETSMATT VID ANVANDNING

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine &r endast avsett for intradermala
injektioner och injektioner i lapparnas mukésa membran.

« Medicinsk personal maste ta hansyn till det faktum att denna produkt
innehaller lidokain.



« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine &r inte avsedd att anvéndas for
bréstférstoring/ateruppbyggnad.

« Generellt medfér en injektion med en medicinteknisk produkt alltid en
infektionsrisk. Normala férsiktighetsatgarder associerade med injicerbara
material ska beaktas.

« Det saknas kliniska data om injektion av Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine i ett omrade som redan har behandlats med en annan dermal
filler an ALLERGANS.

« Det rekommenderas att inte injicera pa ett stélle som redan behandlats
med ett permanent implantat.

« Det saknas kliniska data avseende verkningsgraden och toleransen
for injektioner med Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine pa patienter
som tidigare haft eller fér nérvarande har en autoimmun sjukdom eller
en autoimmun brist eller som star under immunosuppressiv behandling.
Medicinsk personal maste darfor faststélla indikation fran fall till fall
beroende pa sjukdomens karaktar och behandling, och ska dven sékerstalla
att dessa riskpatienter dvervakas speciellt. | synnerhet rekommenderas att
dessa patienter genomgar en prelimindr hudtest for 6verkanslighet, samt
att produkten inte injiceras om sjukdomen &r aktiv.

« Det finns inga kliniska data att tillga avseende toleransen fér injektion
med Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine hos patienter med allvarliga
och/eller multipla allergier. Medicinsk personal méste darfor faststalla
indikation fran fall till fall beroende pa allergins egenskaper, och ska
dven sdkerstdlla att dessa riskpatienter 6vervakas speciellt. De kan till
exempel foresla en hudtest for dverkanslighet eller Iamplig férebyggande
behandling innan injektionen utfors. Om patienten har tidigare fall av
anafylaktisk chock, rekommenderas det att inte injicera produkten.

« Patienter med streptokocksjukdom i anamnesen (dterkommande halsont,
akut reumatisk feber) ska genomga en hudtest fér 6verkanslighet innan
nagon injektion administreras. | fall med akut reumatisk feber med
hjartkomplikationer avrads fran att injicera produkten.

« Patienter som genomgar behandling med antikoagulantia (warfarin,
acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller andra
amnen som ar kdnda for att kunna forlanga tid for koagulering, sésom
vaxtbaserade kosttillskott med vitlok eller ginkgo biloba, etc.) méste varnas
for den potentiellt 6kade risken for blédning och hematom under injektion.
«Det finns inga data tillgdngliga angdende sékerhet for storre
injektionsvolymer dn 20 ml ALLERGAN dermal filler per 60 kg kroppsvikt
per ar.

« Pa grund av att lidokain ingar ar det inte rekommenderat att anvanda
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine i kombination med vissa ldkemedel
som minskar eller hammar hepatisk metabolism (cimetidin, betablockerare,
etc.).

« Pa grund av att lidokain ingar ska Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
anvindas med forsiktighet p& patienter som visar tecken pa kardiella
ledningsproblem.

- Patienten ska radas att inte anvanda smink under 12 timmar efter
injektionsbehandlingen samt att undvika langvarig exponering for sol, UV-
stralar och temperaturer under 0°C. Patienten bor heller inte bada bastu
eller angbastu (turkiskt bad) under tva veckor efter injektionsbehandlingen.
« Denna produkts sammanséttning ar kompatibel med félt som anvands
vid magnetisk resonanstomografi.

INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra &r inte kompatibel med kvartdra ammoniumsalter sésom
bensalkoniumklorid. Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ska darfor
aldrig komma i kontakt med dessa amnen eller med medicinsk-kirurgiska
instrument som har behandlats med denna typ av amne.

Det finns inga kdnda reaktioner p& andra lokala bedévningsmedel.

BIVERKNINGAR

Patienterna maste informeras om att det finns majliga biverkningar
associerade med injektion av den har produkten, vilka kan upptrada
omedelbart eller efter en viss tid. Dessa inkluderar men &r inte begransade
till:

« Inflammatoriska reaktioner (rodnad, dem, erytem osv.), vilka kan uppsta
i kombination med kldda och/eller smérta vid tryck och/eller parestesi
efter injektionen. Dessa reaktioner kan kvarsta i en vecka. Det &r viktigt
att notera att injektioner i det mukésa membranet kan ge hogre grad



av 6dem och blaméarken beroende pé den speciella fysiologin av dessa
vavnader. En forebyggande antiinflammatorisk behandling av lakare &r att
rekommendera.

« Hematom.

« Induration eller knutor vid injektionsstallet.

« Missfargningar eller flackar vid injektionsstallet kan uppkomma, sérskilt
nar HA dermal filler injiceras alltfor ytligt och/eller i tunn hud (Tyndall-
effekten).

« Svag effekt eller ineffektiv fyllnad.

« Séllsynta men allvarliga biverkningar associerade med intravaskular
injektion av fillers i ansiktet och vavnadskompression har rapporterats
och innefattar tillfalligt eller permanent nedsatt syn, blindhet, cerebral
ischemi eller hjarnblddning, vilket leder till stroke, hudnekros och skador
péa underliggande hudstrukturer. Avbryt omedelbart injektionen om en
patient uppvisar nagot av féljande symtom: synférandringar, tecken pa
stroke, blek hy eller ovanlig sméarta under eller strax efter ingreppet. Om
en intravaskuldr injektion intraffar maste patienten fa snabb ldkarhjalp
och eventuellt utvdrderas av en medicinsk expert pa omradet. Fall av
abscesser, granulom och omedelbar eller fordrojd overkanslighet har
ocksa rapporterats efter injektion av hyaluronsyra och/eller lidokain. Det
rekommenderas darfor att dessa potentiella risker tas i beaktande.

« Patienter maste snarast mojligt informera behoérig medicinsk personal
om inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer &n en vecka eller andra
biverkningar som noterats. Behérig medicinsk personal ska utféra lamplig
behandling.

« Alla andra odnskade biverkningar som associeras med injektion av
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine maste rapporteras till distributéren
och/eller till tillverkaren.

ANVANDNINGSMETOD OCH DOSERING

« Denna produkt &r avsedd att injiceras i dermis eller i lapparnas mukosa
membran av behérig medicinsk personal i enlighet med géllande lokala
foreskrifter. For att minimera risken for eventuella komplikationer, och
eftersom precision &r avgérande fér framgangsrik behandling, bor
produkten endast anvandas av behorig medicinsk personal som har
relevant utbildning och erfarenhet inom injektionsteknik for fylining av
rynkor och ldppar samt for lappforfining. De maste ha god kunskap om
anatomin vid och runt injektionsstéllet.

« Anvandning av bifogade kanyler typ 30G1/2” rekommenderas. Om
anvandaren foredrar annan injektionsteknik kan emellertid sterila
kanyler 30G ocksa anvéndas (se nedanstédende lista). Kanyllangd viljs av
anvandaren beroende av vald injektionsteknik.

Materialnummer Beskrivning

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

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

« De kontra-indikationer, anvandningsmetoder, forsiktighetsatgarder och
varningar som listas i denna produktinformation galler ocksa kanylen ovan
om den anvéands med denna produkt.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ska anvandas som den levereras.
Om produkten modifieras eller anvénds pa annat satt an vad som angetts
i anvandningsbeskrivningen, kan detta péaverka produktens sterilitet,
homogenitet och effekt, vilka darfor inte langre kan garanteras.

« Fore behandlingen ska behérig medicinsk personal informera sina
patienter om produktens indikationer, kontraindikationer, inkompatibiliteter
och mgjliga biverkningar och risker associerade med injektion av fillers
samt se till att patienterna kanner till tecken och symtom pa eventuella
komplikationer.

« Injektionsomradet ska desinficeras grundligt fore injektion.

« Avldgsna sprutspetsskyddet genom att dra av det rakt ut fran sprutan
som visas i figur 1. Satt fast kanylen som levererades med férpackningen i
sprutan genom att bestamt trycka in den och vrida forsiktigt medurs (figur
2).Vrid en gang till tills kanylen laser fast och kanylskyddet &r i den position
som figur 3 visar. Om kanylskyddet &r i den position som visas i figur 4, sa
sitter kanylen inte ratt.

Avldgsna darefter skyddet genom att halla sprutan med ena handen och



skyddet med den andra, som visas i figur 5, och dra isar hdnderna.

Fore injicering, tryck ned kolvstaven tills produkten flyter ut ur nalen.
Injicera ldngsamt och anvand minsta majliga tryck.

Om nalen &r igentdppt, oka inte trycket pa kolvstaven. Avbryt istallet
injektionen och byt ut nalen.

Om dessa instruktioner inte efterfoljs kan kanylen lossna, och/eller
produkten ldcka i nivda med luer-locket och/eller risken for vaskuldr
paverkan 6ka.

« Efter nalinférande och fére injektion rekommenderas att dra tillbaka
kolven ett litet stycke for att aspirera och verifiera att nalen inte befinner
sig intravaskulart.

« Om huden plétsligt bleknar vid nagot tillfélle under pagéende injektion
skall injektionen avbrytas och lamplig behandling utféras, exempelvis
massage av omradet tills huden &terfér sin normala férg.

« Graden och varaktigheten av korrigeringen beror pa egenskaperna hos
defekten som behandlas, vavnadsspanningen vid implantatstallet, djupet
av implantatet i vdvnaden och injektionsteknik. Injektionsvolymen beror
av vilka omraden som ska behandlas baserat pa behandlarens erfarenhet.
- Overkorrigera inte; injektion av for stor volym kan orsaka flera biverkningar
sasom vavnadsnekros och 6dem.

« Det kan krévas en tilliggsbehandling (for att erhalla optimal korrektion)
och/eller en upprepad behandling (for att uppratthalla optimal korrektion)
med Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Det ar rekommenderat att vanta tills biverkningarna upphért mellan tva
injektioner, dock minst tva veckor.

« Det ar viktigt att det injicerade omradet masseras efterat for att sakerstdlla
att substansen distribueras homogent.

VARNINGAR

« Kontrollera utgdngsdatumet pa produktetiketten.

« Ominnehélletien spruta visar tecken pa separation och/eller ser grumligt
ut, skall sprutan inte anvandas.

« Far inte &teranvéandas. Produktens sterilitet kan inte garanteras om
produkten ateranvands.

« Ska ej omsteriliseras.

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

- Anvénda kanyler ska kastas i Iamplig behallare. Gor pa samma satt med
injektionssprutorna. Se géllande riktlinjer for att sakerstélla att de kasseras
pé ratt satt.

- Forsok aldrig rata ut en bojd kanyl, utan kasta den och ta en ny.

FORVARING
« Forvaras vid mellan 2°C och 25°C.
- Omtaligt.



SAMENSTELLING:

Hyaluronzuur, gel 15mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Fosfaatbuffer pH 7,2 q.s. TmL

Een spuit bevat 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

BESCHRUVING

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is een steriele pyrogeenvrije
fysiologische oplossing van vernet hyaluronzuur dat niet van dierlijke
oorsprong is. De gel bevindt zich in een voorgevulde, gegradueerde
wegwerpspuit. Elke verpakking bevat twee 1mL Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine spuiten, 4 steriele 30G1/2" wegwerpnaalden die alleen voor
het injecteren van Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mogen worden
gebruikt, een bijsluiter en labels om de traceerbaarheid te waarborgen.

STERILISATIE

De inhoud van de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine spuiten werd
gesteriliseerd door stoomsterilisatie.

De 30G1/2" naalden werden gesteriliseerd door straling.

INDICATIES

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is een injecteerbaar implantaat
dat gebruikt wordt voor de behandeling van fijne lijnen en middelgrote
indrukken in de huid als gevolg van aandoeningen zoals vroegtijdige
veroudering.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine kan ook worden gebruikt
voor het vergroten en pruilen van de lippen om structurele defecten
zoals asymmetrie, vervorming van de contouren, volumeverlies, enz. te
corrigeren.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moet door een erkende arts via
oppervlakkige of midden-dermis injectie of injectie in het slijmvlies van de
lippen worden toegediend.

« De aanwezigheid van lidocaine is bedoeld om de pijn tijdens de
behandeling te verminderen.

CONTRA-INDICATIES

« Injecteer Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine niet in de oogleden.
Het gebruik van Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine in de wallen
onder de ogen is voorbehouden aan specialisten die in deze techniek
werden opgeleid en een gedegen kennis hebben van de fysiologie van dit
specifieke gebied.

« Niet in de bloedvaten injecteren (intravasculair). Intravasculaire injectie
kan leiden tot embolisatie, occlusie van de vaten, ischemie of infarct.

« Niet overcorrigeren.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mag in de volgende gevallen niet
worden gebruikt:

- Patiénten met onbehandelde epilepsie;

- Patiénten die de neiging hebben om hypertrofische littekens te
ontwikkelen;

- Patiénten met bekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur en/of voor
grampositieve bacteriéle eiwitten aangezien het hyaluronzuur wordt
geproduceerd door streptokokachtige bacterién;

- Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor lidocaine of lokale
anesthetica van het type amide;

- Patiénten die lijden aan porfyrie;

- Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven;

- Kinderen.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mag niet worden gebruikt in
gebieden die ontstoken zijn en/of infecties vertonen (acne, herpes, enz.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mag niet gelijktijdig met een
laserbehandeling, diepe chemische peelings of dermabrasie worden
gebruikt. Voor oppervlakkige peelings wordt het aanbevolen om het
product niet te injecteren als er een aanzienlijke ontstekingsreactie is.



VOORZORGSMAATREGELEN BLJ GEBRUIK

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is geindiceerd voor intradermale
injecties en injecties in het slijmvlies van de lippen.

« Artsen moeten rekening houden met het feit dat dit product lidocaine
bevat.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is niet bedoeld voor
borstvergroting/-reconstructie.

« Als algemene regel geldt dat een injectie door een medisch apparaat
altijd een risico op infectie inhoudt. De standaard voorzorgsmaatregelen in
verband met injecteerbare materialen moeten worden gevolgd.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over injectie van Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine in een gebied dat reeds behandeld werd met
een niet-ALLERGAN dermale vuller.

« Het wordt aanbevolen om niet te injecteren in een gebied dat met een
permanente implantaat werd behandeld.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de doeltreffendheid
en tolerantie van Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injecties in
patiénten die een geschiedenis hebben van, of momenteel lijden aan,
auto-immuunziekten of auto-immuundeficiéntie of immunosuppressieve
therapie volgen. De arts zal bijgevolg beslissen over de indicatie, geval per
geval, volgens de aard van de ziekte en de bijhorende behandeling, en
zal ook de specifieke monitoring van deze patiénten waarborgen. In het
bijzonder, het wordt aanbevolen dat deze patiénten een voorafgaande
huidtest voor overgevoeligheid ondergaan, en dat het product nog niet
wordt geinjecteerd als de ziekte actief is.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de tolerantie van
de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injectie in patiénten met
een geschiedenis van ernstige en/of meerdere allergieén. De arts zal
bijgevolg beslissen over de indicatie, geval per geval, volgens de aard
van de allergie en zal de specifieke monitoring van deze patiénten
waarborgen. In het bijzonder, de beslissing kan worden genomen om
een huidtest voor overgevoeligheid af te nemen of geschikte preventieve
behandeling voorafgaand aan de injectie. In geval van een geschiedenis
van anafylactische shock is het raadzaam om het product niet te injecteren.
« Patiénten met een geschiedenis van streptokokkenziekte (recidiverende
keelpijn, acute reuma) moeten een huidtest voor overgevoeligheid
ondergaan voordat een injectie wordt toegediend. Bij acute reuma met
hartcomplicaties wordt het aanbevolen om het product niet te injecteren.
« Patiénten die anti-coagulatiemedicatie of stoffen gebruiken die het
bloeden verlengen (warfarine, acetylsalicylzuur, niet-steroide anti-
inflammatoire geneesmiddelen, of andere stoffen die de stollingstijd
verhogen, zoals kruidensupplementen met knoflook of ginkgo biloba,
enz) moeten worden gewaarschuwd over het potentiéle risico op
bloedingen en hematomen tijdens de injectie.

« Er zijn geen gegevens beschikbaar over de veiligheid als er meer dan 20
mL ALLERGAN dermale vullers per 60 kg (130 Ibs) lichaamsgewicht per jaar
wordt geinjecteerd.

« Gezien de aanwezigheid van lidocaine wordt de combinatie van
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine en bepaalde geneesmiddelen die
het levermetabolisme verminderen of remmen (cimetidine, bétablokkers,
enz.) niet aanbevolen.

« Gezien de aanwezigheid van lidocaine moet Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine voorzichtig worden gebruikt bij patiénten met symptomen van
hartgeleidingsstoornissen.

« Laat de patiénten weten dat ze gedurende 12 uur na de injectie geen
make-up mogen gebruiken en langdurige blootstelling aan de zon,
UV-stralen en temperaturen onder 0 °C moeten vermijden, en dat ze
gedurende twee weken na de injectie geen sauna of hamman mogen
nemen.

« De samenstelling van dit product is compatibel met de velden die voor de
magnetische-resonantiebeeldvorming worden gebruikt.

INCOMPATIBILITEIT

Hyaluronzuur is onverenigbaar met quaternaire ammoniumzouten,
zoals benzalkoniumchloride. Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
mag daarom nooit in contact komen met deze stoffen of met medisch-
chirurgische instrumenten die met deze stoffen behandeld werden.

Er zijn geen bekende interacties met andere lokale anesthetica.



BIJWERKINGEN

De patiént moet worden geinformeerd dat met de implantatie van dit
product er potentiéle bijwerkingen kunnen optreden, die onmiddellijk of
uitgesteld kunnen optreden. Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Ontstekingsreacties (roodheid, oedeem, erytheem, enz)) die gepaard
kunnen gaan met jeuk en/of pijn of druk en/of paresthesie, na de injectie.
Deze reacties kunnen een week duren. We moeten opmerken dat een
injectie in het slijmvlies meer oedeem en blauwe plekken kan veroorzaken,
wegens de specifieke fysiologie van deze weefsels. Het wordt aanbevolen
dat de arts een preventieve anti-inflammatoire behandeling start.

« Hematomen.

« Verharding of knobbeltjes op de injectieplaats.

« Kleuring of verkleuring op de injectieplaats kan voorkomen, vooral als de
HA dermale vuller te oppervlakkig en/of in dunne huid wordt geinjecteerd
(Tyndall effect).

« Weinig of geen effect.

« Er werden zeldzame maar ernstige bijwerkingen door de intravasculaire
injectie van dermale vullers in het gezicht en weefsel gerapporteerd;
tijdelijk of permanente gezichtsstoornissen, blindheid, cerebrale ischemie
of hersenbloeding, die leidt tot een beroerte, huidnecrose en schade
aan de onderliggende structuren. Stop onmiddellijk met het injecteren
als de patiént een van de volgende symptomen vertoont, waaronder
veranderingen in het gezichtsvermogen, symptomen van een beroerte,
blancheren van de huid of ongebruikelijke pijn tijdens of kort na de
procedure. Patiénten moeten onmiddellijk medische hulp krijgen en
door een bevoegde arts/specialist worden onderzocht als het product
intravasculair werd geinjecteerd. Abcessen granuloom en onmiddellijke of
vertraagde overgevoeligheid na injecties met hyaluronzuur en/of lidocaine
werden ook gemeld. Het is daarom raadzaam om met deze potentiéle
risico’s rekening te houden.

« Patiénten moeten ontstekingsreacties die langer dan een week
aanhouden, of andere bijwerkingen die zich ontwikkelen, zo snel mogelijk
aan hun arts melden. De arts moet een passende behandeling starten.

« Andere ongewenste bijwerken die voortvloeien uit het gebruik van
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocainemoeten aan de distributeur en/of
fabrikant worden gemeld.

GEBRUIKSMETHODE - DOSERING

« Dit product moet door een erkende arts in overeenstemming met
de lokaal geldende regelgeving in de dermis of het slijmvlies van de
lippen worden geinjecteerd. Om het risico op potentiéle complicaties
te beperken, en aangezien precisie essentieel is voor een geslaagde
behandeling, mag het product alleen worden gebruikt door artsen die over
de nodige opleiding en ervaring in injectietechnieken voor het vullen van
indrukken in de huid en vergroten en pruilen van de lippen beschikt. Ze
moeten kennis hebben over de anatomie op en rond de plaats van injectie.
- Het gebruik van de meegeleverde 30G1/2" naald wordt aanbevolen.
Echter, afhankelijk van de geprefereerde injectietechniek van de arts is het
mogelijk om een 30G steriele canule te gebruiken (zie onderstaande lijst).
De lengte van de canule wordt door de gebruiker bepaald, volgens zijn/
haar injectietechniek.

Materiaalnummer Beschrijving

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

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

« Contra-indicaties, Methode van gebruik, Voorzorgsmaatregelen voor
gebruik en Waarschuwingen die in deze bijsluiter voor de naald werden
vermeld, zijn ook van toepassing op de hierboven vermelde canule als deze
samen met dit product wordt gebruikt.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moet worden gebruikt zoals
geleverd. Het product wijzigen of niet gebruiken zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing kan een negatieve invioed hebben op de steriliteit,
homogeniteit en prestaties van het product, en kan bijgevolg niet langer
worden gewaarborgd.

« Voor de behandeling moet de arts zijn patiénten op de hoogte brengen
van de indicaties, contra-indicaties, onverenigbaarheden en mogelijke



bijwerkingen/risico’s van dermale vullers en ervoor zorgen dat de
patiénten op de hoogte zijn van de tekenen en symptomen van mogelijke
complicaties.

« Het te behandelen gebied moet grondig worden gedesinfecteerd
voordat u het injecteert.

« Verwijder de dop door deze recht van de spuit te trekken, zoals
weergegeven op afb. 1. Duw de meegeleverde naald (afb. 2) in de spuit,
schroef deze voorzichtig naar rechts. Draai opnieuw tot deze volledig is
vergrendeld en de naald zich in de positie bevindt, zoals weergegeven
op afb. 3. Als de naald zich in de positie zoals afgebeeld op afbeelding
4 bevindt, dan werd deze verkeerd geplaatst. Verwijder vervolgens de
beschermkap door de spuit en de beschermkap met beide handen in
tegenovergestelde richting te trekken, zoals weergegeven op afbeelding
5.Voordat u de injectie geeft, druk op de zuigerstang totdat er een beetje
product uit de naald stroomt.

Injecteer langzaam en gebruik zo weinig mogelijk druk.

Als de naald is geblokkeerd, verhoog dan niet de druk op de zuigerstang. In
plaats daarvan, stop de injectie en vervang de naald.

Als u deze voorzorgsmaatregelen niet naleeft, kan de naald loskomen en/
of product lekken ter hoogte van de Luer-vergrendeling en/of risico op
vasculaire beschadiging.

«Na het inbrengen van de naald en voor het injecteren, wordt het
aanbevolen om de zuiger terug te trekken, om aan te zuigen, en te
controleren of de naald zich niet intravasuclair bevindt.

« Als de patiént bleek wordt tijdens het geven van de injectie, dan moet
de injectie worden gestopt en moeten er passende maatregelen worden
genomen, zoals massage van het gebied totdat dit opnieuw een normale
kleur krijgt.

« De mate en de duur van de correctie is afhankelijk van de aard van
het behandelde tekort, de weefselspanning op de implantatieplaats,
de diepte van het implantaat in het weefsel en de injectietechniek. De
geinjecteerde hoeveelheid is afhankelijk van de gebieden die moeten
worden gecorrigeerd, op basis van de ervaring van de arts.

« Injecteer niet te veel product, dit kan dit leiden tot bijwerkingen zoals
weefselnecrose en oedeem.

« Een touch-up (voor de optimale correctie) en/of herhaling (om de
optimale correctie te behouden) met Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine kan nodig zijn.

« Het wordt aanbevolen om te wachten totdat de bijwerkingen zijn
verdwenen (met een minimale interval van 2 weken).

« Het is belangrijk om het behandelde gebied na de injectie te masseren
om ervoor te zorgen dat de stof gelijkmatig wordt verdeeld.

WAARSCHUWINGEN

« Controleer de vervaldatum op het label.

« Als de inhoud van een spuit tekenen van scheiding vertoont en/of troebel
is, dan mag u de spuit niet gebruiken.

« Niet opnieuw gebruiken. De steriliteit van dit apparaat kan niet worden
gewaarborgd als het apparaat opnieuw wordt gebruikt.

« Niet opnieuw steriliseren.

« Voor de naalden (C€ 0123, TSK Laboratory, Japan):

- Gebruikte naalden moeten worden weggegooid in de daarvoor
bestemde containers. Spuiten moeten ook worden weggegooid in de
daarvoor bestemde containers. Raadpleeg de geldende richtlijnen inzake
verwijdering.

- Probeer nooit om een verbogen naald recht te maken, weggooien en
vervangen.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
« Opslaan tussen 2 °C en 25 °C.
« Breekbaar.



SKLAD

Kwas hialuronowy w zelu 15mg
Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy o pH 7,2 q.s. Tml

Jedna strzykawka zawiera 1ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

OPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine to sterylny, niepirogenny
roztwor fizjologiczny usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia
niezwierzecego. Zel znajduje sie w jednorazowej strzykawce z podziatka.
Kazde opakowanie zawiera dwie strzykawki o pojemnosci 1ml zawierajace
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 jednorazowe, jatowe igly
30G1/2", przeznaczone wytacznie do wstrzykiwania Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine, ulotke z instrukcjami i zestaw etykiet umozliwiajacych
identyfikacje.

STERYLIZACJA

Strzykawki z Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine s3 sterylizowane parg
wodna.

Igty 30G1/2" 53 sterylizowane promieniowaniem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine to implant do wstrzykiwania
stosowany do wygtadzania drobnych zmarszczek i umiarkowanych
zagtebien w skérze spowodowanych przedwczesnym starzeniem.

« Preparat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moze by¢ réwniez
stosowany do powigkszania i uwydatniania ust w celu skorygowania ich
niedoskonatosci, w tym asymetrii, znieksztatcer konturu, utraty objetosci.
« Preparat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine jest przeznaczony do
podawania poprzez wstrzykniecie do powierzchniowej lub do srodkowej
warstwy skory whasciwej lub wstrzykiwania do btony $luzowej ust przez
upowaznionego lekarza.

« Zawartos¢ lidokainy ma za zadanie zmniejszy¢ bol odczuwany przez
pacjenta podczas leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie wstrzykiwa¢ preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine w
skore powiek. Preparat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moze
by¢ wstrzykiwany w obszarze pod oczami wytgcznie przez specjalistow
specjalnie przeszkolonych w tej technice i posiadajacych dobrg znajomos¢
fizjologii tego obszaru.

« Nie nalezy wstrzykiwac preparatu do naczyn krwionosnych (donaczyniowo).
Wstrzykniecie donaczyniowe moze spowodowac embolizacje, niedroznos¢
naczyn, niedokrwienie lub zawat.

« Nie dokonywac zbyt wielu poprawek.

« Preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nie nalezy stosowac:

- u pacjentow cierpiagcych na epilepsje, ktora nie jest leczona;

- u pacjentow ze sktonnosciami do wytwarzania blizn hipertroficznych;

- u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy i/
lub na biatka bakterii gram-dodatnich, poniewaz kwas hialuronowy jest
wytwarzany przez bakterie Streptococcus;

-u pacjentow z nadwrazliwoscig na lidokaing lub miejscowe srodki
znieczulajace typu amidowego;

- u pacjentow cierpigcych na porfirig;

- u kobiet w ciazy lub karmigcych piersia;

- u dzieci.

« Nie nalezy stosowac preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine w
miejscach, gdzie wystepuja problemy skérne typu zapalenie i/lub infekcja
(tradzik, opryszczka itp.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nie powinien by¢ stosowany
jednoczesnie z leczeniem laserowym, gtebokim peelingiem chemicznym
lub dermabrazja. W przypadku peelingu powierzchniowego nie zaleca sie
wstrzykiwania, jezeli wywotuje to reakcje zapalna o duzym nasileniu.



ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

« Preparat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine jest wskazany wytgcznie
do iniekcji $rédskornych oraz iniekgji w btone sluzowg ust.

« Lekarz ma obowiazek uwzglednic¢ obecnos¢ lidokainy w produkcie.

« Preparat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nie jest przeznaczony do
stosowania w celu powiekszenia/rekonstrukji piersi.

« Zgodnie z ogodlng zasady iniekcja wyrobu medycznego wigze sie z
ryzykiem infekgji. Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkdw ostroznosci
zwigzanych z materiatami do wstrzykiwania.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekcji preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine w miejscu, w
ktorym byt juz stosowany inny wypetniacz skérny niz produkowany przez
firme ALLERGAN.

« Zaleca sie nie wykonywac iniekcji w miejscu, w ktérym byt umieszczony
implant staty.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekcji preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacjentéw,
u ktérych wystepowata lub wystepuje choroba autoimmunologiczna
lub niedobér autoodpornosci, lub u pacjentéw poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W zwigzku z powyzszym lekarz powinien w
kazdym przypadku podja¢ decyzje, biorac pod uwage rodzaj choroby
i zastosowanego leczenia, oraz zapewni¢ specjalng obserwacje takich
pacjentéw. Zaleca sie¢ przede wszystkim przeprowadzenie u tych
pacjentéw wstepnych testéw skérnych na nadwrazliwos$c oraz zaniechanie
iniekcji w razie czynnego stanu chorobowego.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekcji preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacjentéw z
cigzkimi i/lub licznymi alergiami w wywiadzie. W zwiazku z powyzszym
lekarz powinien w kazdym przypadku podja¢ decyzje dotyczacy
wskazania, w zaleznosci od rodzaju alergii, oraz zapewni¢ specjalng
obserwacje pacjentéw z grupy ryzyka. Moze zwtaszcza podjac decyzje o
zaproponowaniu testéw skérnych na nadwrazliwos¢ lub odpowiedniego
leczenia prewencyjnego przed iniekcja. Nie zaleca sie wstrzykiwania
produktu w razie wystapienia w przesztosci wstrzasu anafilaktycznego.

« Pacjenci z chorobami wywotanymi przez streptokoki w wywiadzie
(nawracajace stany zapalne gardta, ostra gorgczka reumatyczna) powinni
zosta¢ poddani testom skoérnym na nadwrazliwos¢ przed wykonaniem
iniekcji. Nie zaleca sie wstrzykiwania produktu w razie wystgpienia ostrej
goraczki reumatycznej z powiktaniami kardiologicznymi.

« Pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub substancje,
ktore moga wydtuzy¢ krwawienie (warfaryna, kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, lub inne substancje o znanych
wilasciwosciach wydtuzajacych czas krzepnigcia, w tym ziotowe
suplementy zawierajgce czosnek lub ginkgo biloba itp.), nalezy ostrzec
przed potencjalnym zwiekszonym ryzykiem wystapienia krwawienia i
krwiakéw podczas iniekcji.

« Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa wstrzykiwania
wypetniaczy skornych firmy ALLERGAN w dawce przekraczajacej 20ml na
60kg masy ciata rocznie.

« Zuwagi na obecnos¢ lidokainy, nie zaleca sig taczenia preparatu Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine z okreslonymi lekami zmniejszajgcymi lub
hamujacymi metabolizm watroby (cymetydyna, beta-blokery itp.).

« Z uwagi na obecnos¢ lidokainy, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacjentéw
z objawami zaburzenia przewodzenia serca.

« Zaleca si¢ unikanie przez pacjenta stosowania makijazu przez 12 godzin od
iniekcji oraz dtugotrwatej ekspozycji na storice, promienie UV i temperatury
ponizej 0°C, jak réwniez korzystania z sauny i zabiegéw typu hammam
przez dwa tygodnie od iniekji.

« Sktad produktu pozwala na jego stosowanie z polami magnetycznymi
wytwarzanymi podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

INTERAKCJE

Kwasu hialuronowego nie nalezy stosowac z czwartorzedowymi solami
amoniowymi, takimi jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego nigdy nie nalezy
dopuszczac do kontaktu preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
z tymi substancjami lub narzedziami medyczno-chirurgicznymi, ktore
miaty kontakt z tego rodzaju substancjami.

Brak danych dotyczacych interakgji z innymi srodkami znieczulajacymi.



DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjentéw o potencjalnych dziataniach niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem tego produktu, ktére moga wystapic
natychmiast lub z opéznieniem. Do dziatar niepozadanych naleza miedzy
innymi:

« Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére moga wigzac
sie ze Swigdem i/lub bélem przy ucisku i/lub parestezjami, wystepujacymi
po iniekgji. Reakcje te moga utrzymywac sie przez tydzien. W szczegélnosci
nalezy zauwazyc, iz iniekcja w bfone $luzowa ust moze spowodowac wiecej
obrzekéw akow z uwagi na specyficzna fizjologie tych tkanek. Ponadto
mozna zaleci¢ przeciwzapalne leczenie prewencyjne przez lekarza.

« Krwiaki.

« Zgrubienia lub guzki w miejscu iniekgji.

« Mogg wystapic¢ plamy lub odbarwienia w miejscu iniekcji, zwtaszcza gdy
wypetniacz skérny z kwasem hialuronowym zostanie wstrzykniety zbyt
plytko i/lub w obszar cienkiej skory (efekt Tyndalla).

« Stabo widoczny efekt lub staby efekt wypetnienia.

« Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane zwiagzane z
dozylna iniekcjg wypetniaczy skérnych na twarzy oraz kompresja tkanek, w
tym czasowe lub trwate zaburzenia widzenia, utrate wzroku, niedokrwienie
mézgu lub krwotok mdzgowy, prowadzace do udaru mézgu, martwicy
skory i uszkodzen struktur potozonych gtebiej. Nalezy natychmiast
przerwac wstrzykiwanie preparatu, jezeli u pacjenta wystapi dowolny
z ponizszych objawdéw, w tym zmiana widzenia, oznaki udaru mdzgu,
bielenie skéry lub nietypowy bél w trakcie lub wkrétce po zakoriczeniu
procedury. Jezeli dojdzie do iniekgji dozylnej, pacjenci powinni otrzymac
niezwtoczng pomoc medyczng oraz powinni zosta¢ zbadani przez
odpowiedniego specjaliste. Zgtaszano réwniez przypadki wystgpienia
owrzodzen, ropni oraz natychmiastowej lub opéznionej nadwrazliwosci
po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego i/lub lidokainy. W zwiazku z
powyzszym zaleca sie wzigcie pod uwage tych potencjalnych zagrozen.

« Pacjenci proszeni sg o niezwtoczne zgtoszenie lekarzowi reakcji zapalnych
utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzien lub innych pojawiajacych sie
dziatani niepozadanych. Lekarz powinien zastosowac odpowiednie leczenie.
« Wszelkie inne niepozadane efekty uboczne zwiazane z iniekcja preparatu
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nalezy zgtasza¢ do dystrybutora i/
lub wytwércy.

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

« Produkt przeznaczony do wstrzykiwania w skoére lub btone sluzowa
ust przez uprawnionego lekarza zgodnie ze stosownymi przepisami
obowigzujacymi w danym kraju. Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia
potencjalnych powikfan oraz z uwagi na fakt, ze precyzja jest niezbednym
warunkiem skutecznego leczenia, produkt powinien by¢ uzywany
wyltacznie przez lekarzy, ktorzy ukonczyli odpowiednie szkolenie i
posiadajg doswiadczenie w zakresie technik iniekgji stosowanych do
wypetniania zagtebien w skorze oraz powigkszania i uwydatniania ust.
Lekarze musza posiada¢ wiedze o anatomii obszaru otaczajacego miejsce
iniekgji.

- Zaleca sie uzycie igly 30G1/2” dotaczonej do opakowania. Jednak, w
zaleznosci od techniki iniekgji preferowanej przez lekarza, mozna uzyc
sterylnej kaniuli 30G (patrz lista ponizej). Wybor diugosci kaniuli zalezy od
uzytkownika i stosowanej przez niego techniki iniekgji.

Numer materiatu Opis

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

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

« Zawarte w ulotce Przeciwwskazania, Sposob uzycia, Zalecane $rodki
ostroznosci i Ostrzezenia dotyczace igly maja zastosowanie réwniez do
wyzej wymienionej kaniuli, jesli jest ona stosowana wraz z produktem.

« Preparatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nalezy uzywac w takiej
postaci, w jakiej zostat dostarczony. Wszelkie modyfikacje produktu lub
jego zastosowanie niezgodne z instrukcja uzycia, moga mie¢ negatywny
wplyw na sterylnos¢ produktu, jego jednorodnos¢ i skutecznosc, ktére w
takim przypadku nie moga by¢ gwarantowane.



« Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac pacjenta o
wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz potencjalnych
dziataniach niepozadanych/zagrozeniach dotyczacych produktu zwigzanych
ziniekcjg wypetniaczy skérnych i upewnic sig, ze pacjent posiada wiedze na
temat oznak i objawow potencjalnych powikfan.

« Przed wstrzyknieciem preparatu miejsce iniekcji nalezy dokfadnie
zdezynfekowac.

« Usuna¢ gorna nasadke, wyciagajac ja ze strzykawki (patrzrys. 1). Nastepnie
wyjac igte z opakowania i pewnym ruchem wcisna¢ na strzykawke (rys. 2),
delikatnie jg przekrecajac zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Przekreci¢
jeszcze raz do konca, az nasadka igly znajdzie sie w pozycji przedstawionej
narys. 3. Potozenie nasadki igly przedstawione na rys. 4 jest nieprawidtowe.
Nastepnie usunac¢ nasadke ochronng, jedna dfonia przytrzymujac strzykawke,
adruga nasadke ochronng (narys. 5), i pociagna¢ w przeciwnych kierunkach.
Przed iniekcja wcisnac ttok, az produkt wyptynie z igty.

Wstrzykiwac powoli, bardzo delikatnie naciskajac ttok.

W przypadku zablokowania igly nie zwieksza¢ nacisku na ttok. Nalezy
wowczas przerwac iniekcje i wymienic igte na nowa.

Nieprzestrzeganie niniejszych srodkéw ostroznosci moze spowodowac
wypadniecie igty i/lub wyciek produktu w miejscu potaczenia ze
strzykawka i/lub zwigkszyc ryzyko wystapienia zaburzen krazenia.

« Po natozeniu igly i przed iniekcjq zaleca si¢ nieznacznie wycofac ttok, aby
wypchna¢ nieco powietrza i sprawdzi¢, czy igta nie jest zatkana.

« Jesli podczas iniekcji wystapi nagte bielenie, nalezy przerwad
wstrzykiwanie i rozmasowac bielejacy obszar do przywrocenia skorze
normalnej barwy.

« Stopien i czas trwania korekty zaleza od charakteru leczonego defektu,
napiecia tkanki w miejscu wstrzykniecia, gtebokosci umieszczenia implantu
w tkance oraz techniki iniekcji. Wstrzyknigta dawka bedzie zalezata od
miejsc, ktére maja zosta¢ skorygowane, na podstawie doswiadczenia
lekarza.

« Nie dokonywac zbyt wielu korekt, poniewaz wstrzykniecie zbyt duzej
dawki moze spowodowac okreslone dziatania niepozadane, w tym
martwice tkanek i obrzek.

« Konieczne moze okaza¢ sie dokonanie poprawki (aby uzyska¢ optymalny
efekt) i/lub powtdrzenie leczenia (aby utrzymac optymalny efekt)
preparatem Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Zaleca sie odczekanie do czasu ustapienia dziatani niepozadanych (przy
zachowaniu minimalnego odstepu 2 tygodni) pomiedzy dwoma iniekcjami.
« Istotne znaczenie dla zapewnienia réwnomiernego rozprowadzenia
substancji ma masowanie leczonego obszaru po iniekgji.

OSTRZEZENIA

« Nalezy sprawdzi¢ termin uptywu waznoéci widoczny na etykiecie
produktu.

« Nie nalezy uzywac strzykawki, jezeli jej zawarto$¢ rozwarstwia sie i/lub
jest metna.

« Produkt jednorazowego uzytku. Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana
wylacznie w przypadku jednorazowego uzytku.

« Nie sterylizowac ponownie.

« Dlaigiet (C € 0123 TSK Laboratory, Japonia):

- Zuzyte igty nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Ta sama zasada
obowiagzuje w przypadku strzykawek. Zuzyte igly oraz strzykawki nalezy
usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.

- Nigdy nie nalezy prostowa¢ wygietej igly. Nalezy ja usunac i zastapi¢
nowa.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
« Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.
« Produkt delikatny.



CKNAQ

lenb rianypoHoBoi Kncnotn 15 mr

Jipokainy rigpoxnopup 3mr

DocdatHuii 6ydep pH 7,2, focTaTHa KinbKicTb 1 mn

OpvH wnpuy mictute 1 mn npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine.

onuc

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine € cTepvnbHUM aniporeHHUm
}i3i0NOriYHMM  PO3YMHOM renio MepexpecHo 3B'A3aHOI  rianypoHOBOI
KNCNOTI HETBAaPVHHOIO NOXOfKeHHs. [eNb 3HaXoANTLCA Y rpajlyioBaHoOMY,
nonepeAHbO 3anoBHEHOMY OAHOPa30BOMY wWNpuUi. KoxHa Kopobka
MicTuTb ABa wnpuum no 1 mn npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine, 4 ctepunbHi ronku 30G1/2" ofHOPa30BOrO BUKOPUCTaHHS,
npu3sHayeHi BUKMIOYHO Ans Il npenapary Juvéd VOLBELLA®
with Lidocaine, BKnaguw i3 iHCTPYKLi€I0 Ta KOMMNEKT eTUKETOK AnA
NPOCTeXYBaHOCTI NOXO/KEHHA Npenapary.

CTEPUNI3ALIA

BmicT wnpuyis i3 npenapatom Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
CTepuIi30BaHO BONOTUM XapOoMm.

Tonku 30G1/2" cTepunizoBaHO ONPOMIHIOBaHHAM.

NOKA3AHHA
« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine - ue iH'eKUiiiHWit
iMnnaxTart, np i Ana niky 6ya imi 3MOPLLOK,

a TaKoX MPOBUCAHHA LWKIpU CepefHboro CTyMeHio, MPUUYNHOK AKOTO €,
Hanpuknag, nepeayacHe CTapiHHaA.

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moxe Takox
BUKOPUCTOBYBATUCA ANA 36inblueHHA 06'eMy ry6 Ta KOpeKLii iXx KOHTypa
3 METOI0 BWMPABNEHHA CTPYKTYpHUX AedeKTiB, Takux AK acumeTpis,
nAedopmallisa KOHTYpiB, BTpaTa 06'emy.

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npvisHauenun pns
3aCTOCYBaHHA WAAXOM iH'EKLIi Y BepXHilh abo cepepHiit wap aepmn abo
y Cnun3ncTy 060NoHKY ry6 nikapem, AKWi Mae Ha Le BiNoBiAHUI [O3BIN.

« JligokaiH, Wo MicTUTbCA y Npenapari, CNPAMOBaHUI Ha 3MeHLUEHHA 607110
y navji€eHTa nif yac npoenypu.

NPOTUMOKA3AHHA

« He BBOAMTYM Npenapart Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y nosiku.
Beoantn npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y pinaHkn
nig ouMma MOBUHHI nvie ¢axiBui, WO MaloTb CrewianbHy MiAroToBKY
ANA 3aCTOCYBaHHA L€l TEXHIKM, a TaKOX FPYHTOBHI 3HaHHA disionorii Liei
KOHKPEeTHOT AiNAHKM 0611yus.

«He BBOANTM y  KPOBOHOCHI  CyauHW  (BHYTPIlHbOCYANHHO).
BHYTpilHbOCYAMHHA  iH'€KLiA MOXe npusBecTM Ao  embonisauii,
3aKynoploBaHHA CyAVH, ilemii Ta iHpapKTy.

« He koperysatu HaagmipHo.

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3abopoHAeTbcs
3aCTOCOBYBATH, AKLLO:

- MauieHT XBOpWi1 Ha HenikoBaHy eninencito;

- MaLieHT CXnnbHUIN O BUHNKHEHHSA rinepTpodiuHnx pyo6Lis;

- MaujenT i3 BifOMOIO UyTNMBICTIO [0 rianypoHOBOI Kuciotn Ta/abo Ao
NpOoTEHIB rPam-MO3UTUBHMUX GaKTepiil, OCKINbKM rianypoHoBa KUCioTa
BUPOBNAETLCA BaKTepiAMY TUMY CTPENTOKOKIB;

- MauieHT Mae Bifomy NiABULLEHY Yy TAMBICTb A0 NifoKaiTHY abo A0 MicLeBMX
3He6onIoBanbHNX Npenapatie aMiaHOro TUMy;

- MauieHT xBopWit Ha Nopdipito;

- MaujieHT — BariTHa XiHKa abo XiHKa, AKa roflye rpyaaio;

- MauieHT € gUTHHOIO.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3a6opoHseTbca
3aCTOCOBYBaTW Ha AiNAHKaX, e Ma€ Micue WKIPHUA 3ananbHui Ta/abo
iHdpeKUinH1I npouec (akHe, repnec Towwo).

« Mpenapart Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He cnig 3actocoByBatu
OfJHOYAaCHO 3 Jla3epHOI0 Teparni€, rMUOOKMM XiMIYHUM niniHroM Ta



nepmabpasicio. He pekomeHAyeTbCA BBOAWTY Npenapat y BUNaaKy
BUHWKHEHHA 3HaYHOI 3ananbHOT peakLjii Ha NOBEPXHEBUI MiNiHT.

3ACTEPEXEHHA NPU 3ACTOCYBAHHI

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npu3HaueHuin nuwe
ANA NIJWKIPHWX H'EKLIN Ta iH'€KLIN y cn30oBY 060NOHKY ry6.

« MeguuHi npauyiBHUKM MOBWHHI BpaxoByBaTW TOM GaKT, WO AaHWit
npenapart MiCTUTb NifoKaiH.

« Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine He npi i AnA 36i

260 peKoHCTPYKLUIi rpyAi.

« B npuHuuni, BBeaeHHsA Gyab-AKOro MeAun4YHOro npenapary rnos'a3aHe 3
pusnkom iHdeKuii. BigTak MatoTb 6yTv BXUTI CTaHAAPTHI 3axoAmW Npu poboTi
3 MaTepianamv Ans iH'ekuin.

« Hapasi Hemae KniHIYHMX [AaHUX CTOCOBHO BBE[EHHA mpenapary
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y pinaHKu, y i 10 LibOro BBOAVBCA
npenapaT-3anoBHIoBaY, AKUI He € NpoayKTom KomnaHii ALLERGAN.

« He pekomeHayeTbca BBOAUTU Npenapart y micue, Ae 6yB BCTAHOBMEHWI
NOCTIHUI iMANaHTaT.

« Hapasi Hema€ KNiHi4YHMX JaHNX CTOCOBHO eeKTUBHOCTI Ta MepeHOCUMOCTi
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y naujeHTiB, Aki paHilwe
nepeHecnun abo Hapasi XBopi Ha ayToiMyHHe 3aXBOPIOBaHHA abo ayToIMyHHY
Hel0CTaTHICTb, a60 NPOXOAATL iIMyHHOCYNpecnBHY Tepanil. MeguuHuin
npayiBHUK Ma€ MpuiMaTi pilleHHA NpPOo 3acToCyBaHHA npenapaty y
KOXHOMY KOHKPETHOMY BUMNafKy 3aieXHO Bif XxapakTepy 3axBOPiOBaHHA Ta
BiiNOBIAHOrO NiKyBaHHA | Ma€ TakoX 3ab6e3neunTii cnewianbHUn MOHITOPUHT
TaknX naljieHTiB. 30Kpema, PEKOMEHAYETbCA MPOBECTV MONepesHio
npoby npenaparty Ha rinepyyTAUBICTb LWKIPW Y TaKMX MaLi€HTIB, @ TaKOX
YTPUMATVCA Bifi BBE,EHHA Npenapaty y pasi akTWBHOI CTaAii XBopobu.

« Hapasi Hemae KniHiYHWX AaHWX CTOCOBHO MEPEHOCUMOCTI iH'eKLil
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y nauienTis, B
aHaMHesi AKWX € BUMaAKM MOBTOPIOBAHMX TAXKUX Ta/abo CKnagHUx
anepriyHnx peakuii. MenyHWiA NpaLiBHUK Ma€ NPUIMaTK PilleHHA NPo
3aCTOCYBaHHA NpenapaTty y KOXKHOMY KOHKPETHOMY BUMa/Ky 3anexHo Bif
XapaKkTepy aneprii i Ma€ Takox 3abe3neunTu cneuianbHUA MOHITOPUHT
TakMX nauieHTiB. 30Kpema Jikap MoXe 3anponoHyBaTW mMaLli€eHTOBI
3po6ut Mpoby Ha rinepuyTAMBICTb wWKipU abo npoWTu BiANOBiAHE
npodinakTuHe nikyBaHHA Nepep iH'eKui€l0. Y pasi aHadinakTuHOro WoKy
B aHaMHe3i He PeKOMeH/IyETbCA BBOAUTY Npenapar.

« MauieHTn, B aHamHesi AKX Bynu CTPENTOKOKOBI XBOpobu (peLmanBHa
aHriHa, rocTpa pesmaTnyHa ﬂMXOMaHKa), MaoTb I'IpOVITVI I'Ip06y Ha
rinepuyTnuBICTb WKipU nepepn BBefeHHAM npenapaty. AKWO B aHamHesi
naLliEHTa € rocTpa peBMaTnyHa NMXoMaHKa 3 cepueBruMn yCKnagHeHHAMN,
BBE/IEHHA NpenapaTy He PeKOMeHYETbCA.

« MauieHTn, Wo BXMBaKTb NPOTUKOArynALiiHi Npenapati abo peyoBnHY,
O MOAOBXYITb KpoBOTeuy (BapdapuH, aueTuncaniyunosa KWcioTa,
HecTepoifaHi npoTu3ananbHi npenapatv abo iHWi npenapaTty, wWo
36inbLUYOTb Yac KoarynALii, Taki AK POCANHHI 406ABKM i3 YaCHUKOM, THKro
6ino6a ToLo) MatoTb By Ty MonepekeHi NPO MOXKINBE 36iNbLIEHHA PU3NKY
KpOBOTeui Ta reMaToM Mif Yac iH'eKLii.

« Hapasi Hemae iHpopmauii cTocoBHO 6Ge3neku BBefeHHA noHag 20 mn
fepmanbHuX 3arnoBHioBauis komnaHii ALLERGAN Ha 60 kr (130 ¢yHTiB)
Macu Tina Ha pik.

« Yepes HanABHICTb nijoKaiHy He PEeKOMEHAYETbCA NOEJHAHHA npenapaTty
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3 neBHumn npenapatamu, AKi
3HUKYIOTb a60 MPUTHiUYOTb NEYiHKOBUIA MeTabonism (UmeTnamnH, Geta-
6nokatopu Towwo).

« Yepes HaABHICTb nifokaiHy peKomMeHAyeTbCA 3aCTOCOBYBaTW npenapat
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3 obepexHicTio y pasi, AKWO B
navlieHTa NPUCYTHI CUMNTOMU NOPYLUIEHHA CepLIeBOT NPOBIAHOCTI.

« ByAb nacka, pekomeHayTe NauieHTOBI He BUKOPWCTOBYBATU OyAb-AKNIA
MaKisXK MPOTArom 12 roavH Micns iH'ekwi i yHMKaTn 6yab-AKOro TpuBanoro
nepebyBaHHA Ha COHLj, BNMBYy YO npomeHiB Ta TemnepaTypy Hukuye
0°C, a TaKOXX KOPWCTYBaHHA CayHOI abo TypeLbKoio flasHelo (xamamom)
NPOTATOM [JBOX TUXKHIB NiCNA BBEIEHHA Npenapary.

« Cknaag uboro mnpenapaty € CyMICHUM i3 MarHiTHUMK nonamu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTbCA [/ MarHiTHO-pe30HaHCHOI ToMorpadii.

HECYMICHICTb
Bigomo, w0 rianypoHoBa KWCNOTa HeCymiCHa 3 YeTBEPTUHHUMU
aMOHieBUMN CONAMUN, TAKUMWN AK 6eH3anKoHilo xnopwua. BiqTaK He MOXHa



[onycKaTn KoHTakTy npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
3 UMMM peyoBMHaMK abo 3 MeAWKO-XiPYPriyHUM iHCTPYMEHTOM, WO
KOHTaKTyBaB 3 PeYOBMHAMM L{bOro TUMy.

Hemae paHyx npo B3aemogito 3 iHLWIMMK MiCLLeBUMI aHeCTeTUKaMU.

HEBAXKAHI ABULLIA

MauieH™ matoTb 6yT noiHGOpMOBaHi MPO Te, WO iCHYE MOXIUBICT
BUHUKHEHHA MOGIUHUX epeKTiB Yepe3 BBEfEHHA LbOro npenaparty, Aki
MOXyTb NpPoABUTMCA ofpa3sy abo misHiwe. Lie BKoyae BKAoUae ane He
0BMEXYETbCA HACTYMHUM:

« Peakujii 3ananeHHA (NOYepBOHIHHA, HABPAK, epuTemMa TOLLO), AKI MOXYTb
CynpoBOAKyBaTUCA CBepbikem Ta/abo 6Gonem npu HaTucKaHHi Ta/abo
napecTesieo, WO BUWHUKaE nicna iH'ekuii. i peakuii moxyTb TpusaTtn
TWXKAEHb. 30KpeMa, Cnifi 3BepHYTW yBary Ha Te, WO iH'eKUiA y cin3oBy
060SIOHKY MOXe BUKNMKATK Ginblunii HabpsAK Ta CuHLi Yepes creumiuHy
disionorito  Uux TKaHWH. Kpim Toro, nikap MoXe peKomeHayBaTu
NpeBeHTNBHY NpOoTK3ananbHy Tepanito.

- lematomu.

- B yuyi abo By iB y MicLiAX BBEA npenapary.

« CnocTepiraeTbca 3abapBneHHs Ta/abo 3HebGapBneHHA LWKIpU B MicLi
BBeJleHHA npenapary, 30Kpema Konv AepMasibHWiA 3arnoBHIOBaY Ha OCHOBI
rianypOHOBOI KNCNOTV BBOAUTBLCA HAZITO NOBEPXHEBO Ta/abo y TOHKY WKipy
(edekT TuHgans).

« 3amana edeKTUBHICTb NpoLeaypy abo cnabKkuin epekT 3anoBHEHHS.

« MoBigomnAnocs Npo HeyacTi, ane cepiro3Hi NoGiuHi ABKLa, NOB'A3aHI 3
BHYTPILIHbOCYAMHHOIO iH'EKLIIEI0 lepMabHOrO 3aMoBHIOBaYa Ha AiNAHKax
061445 Ta NPy CTUCKaHHI TKaHeW, WO BK/TI0YaloTb TMMYacoBe abo Tpusane
noriplWweHHA 30py, CRinoTy, uepebpanbHy iwemilo abo uepebpanbHy
KpOBOTeYy, WO NPU3BOAWNTb [0 iHCYNbTY, HEKPO3 LIKipK, NOLWKOANKEHHA
NiAWKIPHUX CTPYKTYp. HeraHo npunuHiTb pobuty iH'ekuilo, AKWO Yy
nauieHTa nNpoABATbCA OyAb-AKi 3 HaBeAEHWX CUMMTOMIB, BKIIOYHO 3i
3MiHaMW 30py, CUMMTOMaMM iHCYNbTY, GRIAICTIO WKiPK, HE3BUYHUM Gonem
nig Yac npoueaypu abo HeBAOB3i NicnA Hei. Y pasi BHyTPiLHbOCYAUHHOI
iH'eKUii nauieHTa Mae HeranHoO OrNAHYTU HaneXHWin nikap-paxiseup,
AKNIA Ma€ OUIHWTK oro cTaH. [oBigomnanoca npo BuMagKku abcuecis,
rpaHyNboMu, HeranHoi abo 3aTpUMaHoi rinepuyTAMBOCTI MiCNA BBEAEHHA
rianypoHoOBOI K1CNOTU Ta/abo nigokaiHy. ToMy peKOMeHAYETbCA B3ATN A0
yBaru MOXNnBIiCTb BUHUKHEHHA Taknx PU3nKie.

« MayieHT MawTb AKOMOra CKopille MOBIAOMUTK CBOrO fikapa npo
3ananbHi peakuii, AKi TpuBawTb 6inblle OAHOTO TWXHA, abo npo
BUHUKHEHHA By/ib-AKOrO iHLWOro nobiuHoro epekxry. Jlikap Mae 3acTocysatn
BiANOBiAHe NiKyBaHHA.

« MoTpibHO NOBIAOMUTY NOCTauaNbHUKa Ta/abo BUPOGHIKa Npo byab-AKWi
iHWWIA NOGIYHNIA eeKT, WO BUHUKAE y 3B'A3KY 3 BBEEHHAM npenapaty
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

CNOCI6 3ACTOCYBAHHA O3YBAHH

« Lleit npenapat Npu13Ha4yaeTbCA AnA BBEAEHHA WAAXOM iH'eKLT NiAWKIPHO
abo y cnm3oBy 06OMOHKY ry6 nikapem, WO Mae BiAnoBigHWi A03BIn,
3riAHO 3 UMHHUM MICLIEBUM 3aKOHOAABCTBOM. AGW 3BECTU A0 MiHiMymy
PU3MK MOXIMBMX YCKNafHeHb, i yepe3 Te, WO TOYHICTb € CYTTEBOK
ana ycniwHoi Tepanii, Leil NpenapaTt MaikoTb 3acTOCOBYBaTW BUKOUHO
Me[UYHi NpaLiBHUKY, AKI NPOLLAN BiNOBIAHE HaBYaHHA | MaloTb JOCBIA B
iH'€KUINHI TexHiLi AnA 3aNOBHEHHA 3anaivH WKipW Ta 36inblueHHs 06'emy
ry6. BoHW MOBWMHHI MaTW 3HaHHA aHATOMIl AiNAHKK iH'eKUii Ta AINAHOK
HaBKOJIO Hei.

« PekomeHpyeTbcs 3acTocyBaHHA ronku 30G 1/2', wo BXoAUTb A0
KomnnekTy. lMpoTe, 3anexHo Bif TEXHIKU 3AINCHEHHA iH'€KUi, Wo €
npioputeTHOIO ANA Nikaps, MOXHa BUKOPWUCTOBYBATU CTEPUIIbHY KaHIoNo
30G (AuB. CNWCOK HwK4e). Bubip AOBXUHU KaHIONi BM3HAYa€ETbCA
KOpWCTyBayeM BifjnoBiAHO A0 Oro/ii TeXHIKMN 30iNCHeHHA iH'eKLiN.

Homep matepiany Onuc

94323/ HPC30019ACSH Easyflow System-20%, kantonsa 30G x 19mm.

94324/ HPC30025ACSH Easyflow System-20%, kantons 30G x 25mm.

« MpoTunokasaHHa, CNoci6 3acTocyBaHHA, 3acTepeXxeHHA NpK 3aCToCyBaHHi
Ta lNonepemkeHHA B Uil iHCTPYKLIT B Tiil YaCTVHI, B AKI BOHW CTOCYIOTbCA



FONKM, 3aCTOCOBYIOTbCA TaKOX A0 3a3HayeHol BULLE KaHIoNi, AKLWO BOHa
3aCTOCOBYETHCA 3 LM NpenapaTom.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mae B1KopucToByBaTUCh
y ToMy BUMNAZ, B AKOMY NOCTa4a€TheA. 3MiHM a60 3aCTOCyBaHHA Npenapary,
He nepenﬁauene |HCprKL|i€K) 3 BUKOPUCTAHHA, MOXe HeraTuBHO BM/INHY TN
Ha CTepWnbHICTb, OAHOPIAHICTL Ta Ailo Npenaparty, AKi B Takomy pasi He
MOXYTb rapaHTyBaTUCA.

« Mepep NpoBeaeHHAM Tepanii MeanyHi NPaLiBHUKM NOBUHHI iHpopmyBaTH
NauieHTIB NPO NOKa3aHHA, NPOTUMOKa3aHHSA, HeCYMICTHICTb Ta MOXIUBI
HebaxaHi ABMIWA | PU3MKK, NOB'A3aHi 3 iH'eKUiAMM AepmanbHUX
33I'IOBHIOBE‘-Ii8, i nepekoHaTtuca, wo I'IauiEHTVI 3HaloTb NPO O3HakKn Ta
CMMNTOMU MOXNNBUX YCKNAAHEHb.

« Mepep BBefeHHAM Npenapaty fifAHKa, Wo nianarae o6pobuy, mae 6yTn
peTenbHo AesiHdikoBaHa.

« 3HIMITb 3aXVUCHWII KOBMAYOK 3i WNpULA, NOTATHYBLWM 32 HbOTO, fAK
nokasaHo Ha pwvc. 1. MoTiM HacyHbTe TOJKy, WO 3HAXOANUTLCA B KOPOOLI
(puc. 2), Ha wnpul, 6e3 3ycunna noBepTalyy ii 3a 4YaCOBOK CTPINKOIO.
MoBepHiTh i Wwe pas, wob fobpe 3adikcyBaTn. KoBnayok rosnkn mae 6ytm
B MOJIOXEHHI, MOKa3aHoMy Ha puC. 3. IKILO KOBMAYOK rofiku BCTaHOBJIEHO
TaK, K OKa3aHo Ha PUC. 4, FONKY BCTaHOB/IEHO HEMPaBuUiIbHO.

MoTiM 3HIMITb 3aXMCHWUIA KOBMAYoK, TPUMaloun WNPWL, B OAHIN pyui, a
3aXMCHUI KOBMAYOK — Y IPYTiif, AK NOKa3aHo Ha PUC. 5, i TATHYuN B pi3Hi 6oKu.
Mepen ™M, AK pobWUTK iH'EKLiIO, HATWUCHITb Ha LWTOK MOPLIHA, AOKU
npenapar He NMoyHe BUTIKaTW 3 FONKW.

BBogbTe npenapat nosinbHoO, AOKNaAaloun HaiMeHLLe NoTPiGHe 3ycnnns.
Y pa3 3akynopKu rofiki He HaTuCKalTe CUbHille Ha WTOK Wnpuua. 3amicTb
LIbOrO MPUMMHITH iH'EKLIiI0 Ta 3aMiHiTb FONKY.

HepoTpumaHHA LMX 3anobikKHWUX 3axofiB  MOXe nNpusBecT [o
BiJOKPEM/IEHHA rofKkn Ta/abo BUTOKY MpenapaTy 3 HakoHeuHuKa Jlioepa
-7I0Ka, a TaKoX A0 36i PW3MKY MOLLKC cyanHn.

« MicnAa Toro, AK BU BCTPOMUNW FOfIKY, Ta Nepef iH'eKLi€l0 peKoMeHy€eTbCA
Nelo BUTATHYTY MOPLLEHb, o6 NepeKkoHaTUCA, WO rofika He noTpanunia
B CynVHY.

« AKWoO y 6yAb-AKNI A MOMEHT Mifj Yac iH'ekLjii WKipa 6niaHe, cnig npuNUHUTY
iH'EKLI0 Ta BXUTW HaneXHUX 3axopiB, Takux AK Macax AiNAHKMU, [0
NOBEPHEHHA HOPMasbHOrO KONbopy.

« Mipa Ta TpuBanicTb Kopekuii 3anexuTb Bifj Xapaktepy AedekTy, wWo
06PO6NAETLCA, HANPYKEHHA TKaHWH Ha AiNAHLI BBEflEHHs iMnnaHTaTy,
MUOMHN BBEZIEHHA IMNNaHTaTy Y WKIpi Ta TeXHIKM BBefeHHA. KinbKicTb,
WO BBOAWTBLCA, 3aNeXUTb Bif ANAHOK, WO KopuryloTbes. [i, kepyiouncs
BNnacHMmM [JOCBiAOM, BU3Ha4vae niKap.

« Kopekiis He noBuHHa 6y Tv 3aBennKot, 60 BBeAEHHA HaAMIPHOIT KiNbKOCTi
npenapary Moxe CpUUNHNATI HABPAK Ta HEKPO3 TKaHWH.

« [InA oNTUManbHOro pesynbTaTy MOXe 3HafAobuTWCA MiAnpaBneHHa Ta/
ab0o NoBTOpHe 3aCTOCYBaHHA (ANA NiATPUMYBaHHA ONTUMaNbHOI KopeKLyii)
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« MNepep NOBTOPHOIO iH'EKLIIEI0 PEKOMEHAYETLCA AOUYEKATUCA 3HUKHEHHA
no6iuHnx edeKTiB (MiHIManbHWUI iHTepBan CTAaHOBWTL 2 TUXKHI MiXK ABOMa
iH'ekyiamn).

« MicnAa BBeAeHHA npenapaty BaXAMBO 3AINCHATU Macax 06pobneHol
LINAHKN ANA PiIBHOMIPHOTO PO3MNOAINEHHA PEYOBUHN.

NONEPEAXKEHHA

« MepeBipTe TepmiH NPUAATHOCTI Ha eTVKeTLi Npenapary.

« AKILO BMICT WNpULa Ma€ 03HaKM po3ilapyBaHHA Ta/abo cnocTepiracTbca
MOMYTHIHHA, HE BUKOPUCTOBYIATE Lieil WnpuL.

« He BuKopuncTOBYBaTM MOBTOPHO. CTEpUNIbHICTL LbOrO Npenapaty He
Moxe ByTu rapaHTOBaHa, AKILO Npemnapat BIUKOPUCTOBYETHCA NOBTOPHO.

« He cTepunisyBati NoBTOpPHO.

« CrocoHo ronok ( C € 0123 TSK Laboratory, Japan):

- BukopwncTaHi ronku maloTb BUKMAATUCA Y BIAMOBIAHI KOHTeliHepu. Te X
came CTOCYETbCA WNPWLB. Byab Nacka 3BepHITLCA A0 YNHHOTO MICLIEBOrO
3aKOHO/ABCTBA, W06 NepeKoHaTUCA Yy NPaBUIbHOCTI iX yTuni3auii.

- Hikonn He Hamaraiteca BUNPAMUTU TONKY, WO 3irHynacA. BukuHbre ii,
B3ABLUM iHLLY.

YMOBW 3BEPIFTAHHA
« 36epiraTvt 3a Temnepatypw Big 2°C go 25°C.
« Kpuxke.



COCTAB

lenb rnanypoHoBOI KUCNOTbI 15 mr
JNnpokauHa rugpoxnopua 3mr
®DocdatHbiii 6ydep c Ph 7,2 g.s., po 1mn

B opgHom wnpuue copepxutca 1 mn npenapata Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine.

OMUCAHUE

Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npepacTaBnset
o601 CTePUNbHDBIN anMporeHHblii GU3MONOrMUYeCKNin reflb NonepeyHo
CLNTON TManypOHOBOI KUCMOTbI HEXMBOTHOTO MPOMCXOXAEHUA. Tenb
HaXoAWTCA B rpajyvnpoBaHHOM NpPeABapUTENbHO 3aMOJIHAEMOM LWNpuLe
O[HOPa30BOro MCNONb3oBaHMA. Kaxaasa ynakoBKa cCopfepXuT ABa
wnpuua no 1 mn npenapara Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4
CTepunbHble MHbEKLWOHHbIe nrmbl 30G1/2” oAHOPa30BOro NCMONb30BaHMA,
npefHasHaueHHble TONMbKO ANA BBeAeHWA npenapata Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine, nHCTpyKLWIO-BKNaAbIW MO MPUMEHEHMIO, a
TaKKe KOMM/EKT STUKETOK, Npej| ana obecn KOHTpOsiA
NPOVNCXOXAEHA Npenapara.

CTEPUNU3ALINA

Copepxumoe wnpuuos ¢ npenapatom Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine cTepunnsyeTtca ropaumm napom.

NHbeKumoHHble urnbl 30G1/2" ctepunusyiotca obnyyeHrem.

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sBnsetcs
VHDBEKLMOHHBIM  UMMIAHTAaTOM, NPefHa3HaYeHHbIM 1A  NNacTUKn
NOBEPXHOCTHBIX MOPLVH 1 YMEPEHHO BbIPAXEHHDBIX NPOBUCAHUII KOXW,
BO3HIKIOWMX, B YACTHOCTM, NPV €e NPeXAeBPEeMeHHOM CTapeHuN.

« MpumeHeHve npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
NOKa3aHo Takxe [NA yBennieHna obbema ryb 1 Koppekummu 1x KOHTypa
C LiefIblo UCMPABNEHNA TaKNX UX CTPYKTYPHbIX 1epeKTOB, KaK acMmeTpns
ry6, HepPOBHOCTb UX KOHTYpa, NoTeps obbema ry6 u ap.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npumeHsetca nytem
€ro UHbEKLMOHHOrO BBEEHNA BPAYOM B MOBEPXHOCTHDIN UAN CPEAHUI
C/Oi1 A@PMbI, @ TaKKe B CIN3UCTYI0 06OMOUKY ry6.

« JIU[oKanH BKIOYAeTCA B Mpenapar C Ueblo yMeHbLIEHNA GONe3HEHHbIX
olyLeHNil Y NaLueHTa BO BpeMA NpoLiesypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA
- He ponyckaetcs il npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine B koxy Bek. Bep npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with

Lidocaine B 06nacT TeMHbIX KPYroB NoA rnasamu JOMKHO OCYLeCTBNATLCA
TOMbKO BPaueBHbIM MEPCOHANOM, NPOLWEALWNM CReLnanbHyIo NMOArOTOBKY
MO WCMOJIb30BaHNI0 3TOTO METOAA W UMEIOWVM CONMAHbIE 3HaHUA Mo
dusvonorny 31oin obnactn nuua.

- He ponyckaetca BBeaeHue npenapata B KPOBEHOCHble COCYAbl
(BHyTpUMCocyancToe BBefieHue). BHyTprcocyancToe BBefjeHe npenapara
MOXeT MpuUBecTU K 3M60nM3aLuny, 3aKyrnopke COCY[OB, VIIEMWW Wan

VHaPKTY.

« He npn6eraiite K MacCMBHOI KOppPeKLUM NnLA.

« He ponyckaetca np npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine:

- y NaLMEHTOB, KOTOPbIE CTPAAAIOT ANUnencue, He NoAAALENCA NeYeHNIo;
- Y NALMEHTOB CO CKNIOHHOCTbIO K Pa3BUTIO IMNepTPOGUPOBaHHbIX Py6LIOB;
-y TNalUMeHTOB C W3BECTHOWN MOBbILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTbIO K
r1anypoHOBO KNCIOTe U/unu K 6enikam rpamnonoKuTenbHbIx 6aktepui,
Tak Kak ruanypoHoBas KucioTa BbipabaTbiBaeTca GakTepuamu popa
Streptococcus;

-y MaLUMEHTOB C W3BECTHOW MOBbILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTLIO K
NUAOKaVHY VNV MECTHBIM aHeCTeTUKaM 13 rpynmbl aMyHbIX NpenapaTos;
- y NaLMeHTOoB, CTpajaloLmx noppupnen;

- y 6epeMeHHbIX 1 KOPMALMX FPY/AbIO XKEHLLIWH;

-y feteit.



« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He fjonxeH BBOANTLCA
B yUaCTKM KOXM C NPU3HaKamMu1 BOCManeHus u/unnm nHGUUMpoBaHuA (akHe,
repnecuT. a.).

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He ponxeH
UCMOSIb30BATbCA OfJHOBPEMEHHO C MPOBEAEHUEM Jla3epHON Tepanuu,
rny6oKOro XMMWYECKOro MUAMHIA WM npoulesyp Aepmabpasun KoXu
nuua. BeefieHve npenapara He PeKOMEHAYETCA B CllyYae BOSHNKHOBEHNA
BbIPXXEHHOrO BOCMANEHUA KOXN MOC/ie NPOBefeHNs ee NOBEePXHOCTHOro
oTwenywnsaHua.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He npepHasHaueH
JANA VIHbIX CNOCO60B NHBEKLIMOHHOTO BBEZIEHNA, KPOME BHYTPUKOXHOTO 1
BBE/IEHMA B CIN3NCTYI0 060M10uKY ry6.

« Bpauu [OMKHBI yunTbIBaTh, YTO B COCTaB [JaHHOTO MpenapaTta BXOAWUT
NNAOKaVH.

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He npeaHa3sHaueH ana
npi cuenbioy PEKOHCTPYKLMM rpyan.

« B npuHLyne, MHbeKUMOHHOE BBeeHME N0BbIX MEAULIMHCKIX NpernapaTos
MOXeT 6blTb COMPAXEHO C OMacHOCTbio passuTiA WHdekuun. Cneayet
cobtoaaTh CTaHAapPTHbIE Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY, CBA3aHHbIE C paboToi
C UHBEKLVIOHHBIMN MaTepuianami.

« OTCyTCTBYIOT ~ AOCTyMHble  KNMHUYECKMe [aHHble, Kacaloujeca
3¢ PeKTNBHOCTU 1 NepeHocumMocTn npenapata Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine npv ero WHbLEKUMOHHOM BBEAEHWM B YYacCTKU KOXU,
paHee yxe 06paboTaHHble KOXHbIM HaMoIHUTeNeM, KOTOpbIil He ABNAeTCA
npoaykTom komnanuy ALLERGAN.

- He pekomeHpayeTca BBOAWTL NpenapaT B Ty obnacTb /nua, Kotopas
yXe 6bina noaBeprHyTa KOppekuuu nytem NpUMeHeHUs NOCTOAHHOrO
vMnnaHTaTa.

« OTCyTCTBYIOT ~ AOCTyMHble  KNMHUYECKMe [aHHble, Kacaloujeca
3¢ deKTMBHOCTM U nepeHocumocTn npenapata Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine npy ero WHbEKLUMOHHOM NPUMEHEHUW Yy MaLUeHTOB
C yKa Ha ayToummy 3abo. WM paccTpoiicTea B
NPOLUSIOM VAN MPU HANMYNK KIMHWYECKW BbIPaXeHHOTO ayTOUMMYHHOTO
3aboneBaHusA UM PacCTPOCTBA B HACTOALLNIA MOMEHT NGO y NaLMEHTOB,
NPOXOAALINX UMMYHOCYNPECCUBHYIO Tepanuio. B KaXaom KOHKpeTHOM
Cnyyae Bpay [IO/KEH PelwnTb BOMPOC O BO3MOXHOCTU MCMONb30BaHUA
npenapata B 3aBUCMMOCTM OT XapakTepa camoro 3abonesaHus U
NpoBOAMMOrO NeyeHus, a Takxe obecneuntb cTporoe HabnioneHne
3a TakKUMK nauveHTamn. B yacTHOCTM, peKoMeHAyeTca NpeanoXuTb
TakMM NauueHTam NpoBefeHNe MpPefBapUTENIbHOrO KOXHOTO TecTa Ha
rNepyyBCTBUTENbHOCTD, @ TakKe OTKa3aTbCA OT NPUMEHeHNA npenapara
Y 1L B aKTUBHOW CTaauu 3aboneBaHus.

« OTCYyTCTBYIOT [OCTYMHble KAMHUYECKME AaHHble O MepeHoCUMOCTH
npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npu ero
VNHBLEKLMOHHOM NPUMEHEHWI Y NaLUEHTOB C YKa3aHUAMU B aHaMHe3e Ha
TAXENble annepruyeckme peakumm u/unu nonvaniepriyeckyio peakumio.
Mpu 3TOM B Kax/[0M KOHKPETHOM C/lyyae Bpay [JO/KeH peluuTb BONpoc
0 BO3MOXHOCTM NPUMEHeHNA npenapaTta B 3aBUCUMOCTM OT xapakTepa
umelolenca anneprun, a Takxke obecneuntb ocoboe HabniojeHve 3a
TakMMW NauMeHTamm 13 3TOW rpynnbl pUcka. B yacTHOCTK, MOXeT 6biTb
NPEeA/IoXKEHO BbINONIHEHNE KOXHOMO Tecta Ha rvnepyyBCTBUTENbHOCTD
WM NpoBefieHe COOTBETCTBYIOWEro NPOGUIAKTUUECKOTO NeYeHa nepes
KaAbIM BBefleHMeM npenapata. He pekomeHayeTcs BBOAUTb Npenapat
nayueHTam cy B Ha 0} TUYECKWIA LLIOK.

« MauueHTam, VMeKWMUM yKa3aHUA B aHaMHe3e Ha CTPENTOKOKKOBYIO
MHOeKUMio (MOBTOPHbIE aHTMHbI, OCTPbI PeBMaTU3M), nepes KaabiM
VHBLEKLIMOHHbIM BBEZIEHeM npernapaTa Heo6XOAUMO MPOBECTH KOXHOTO
TecTa Ha rMNepuyBCTBUTENbHOCTb. B Cilyyasx OCTpPOro CycTaBHOro
peBmaTi3Ma C MopaxeHnem cepaua PeKOMeHAyeTcA OTkasaTbCA OT
BBe/leHMA Npenapata.

- MauyveHTsl,  Mosyvalowme  neyeHne  NPOTUBOCBEPTbIBAIOWMMMN
CpepcTBamMy UM UCNONb3ylolme BewecTsa, KOTopble MOryT yBelnunTL
NPOAIOMKNTENbHOCTL  KPOBOTeueHUs (BapdapuH, aueTuncanumiosas
KNCNOTa, HecTepoufiHble MPOTUBOBOCMANMTENbHbIE NpenapaTtbl W
[pyrvie BellecTsa, M3BECTHble CBOUM 3GdEKTOM yBenuueHus BpemeHu
CBEePTbIBaHUA KPOBU, HanpuMep, pacTuTenbHble 106aBKN C conepxaHnem
YecHoKa WM TUHKro 6unoba u T. n.), AOMKHbI ObiTb MpeaynpexaeHbl




O MOBbILEHHON ONACHOCTN BO3HUKHOBEHUA Y HUX KpOBOTEYEeHWUA unun
06pa3oBaHuA KPOBOMOATEKOB NPU BBEAEHNN Npenapara.

« OTCYTCTBYIOT fjaHHble O 6e30MacHOCTV MHBEKLVOHHOMO MPUMEHeHUs
KOXHbIX HanosHutenein komnanun ALLERGAN B o6beme, npesbilatoLiem
20 mn Ha 60 Kr (130 ¢pyHTOB) Macchl Tena B rog.

« BBUAy Hannuma nugokarHa npumeHaATb npenapar Juvéderm®VOLBELLA®
with Lidocaine B couyeTaHnn C pAAOM NEKapPCTBEHHbIX MpPenapaTos,
TOPMO3ALWMX UM BNOKMPYIOWUX MeTabonnyeckre NpPoLEecchl B neyeHn
(ummeTnaVH, 6eTa-6110KaTOPBI 1 T. 41.), HE PEKOMEHAYeTCA.

« BBugy Hanuuua nugokavHa npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine pomxeH MCMonb3oBaTbCA C OCTOPOXKHOCTLIO Y MALMEHTOB C
HapyLUeHVAMN CepfeuHON NPOBOAUMOCTU.

« MauneHTam He pEKOMEHAYeTCA MOJIb30BaTbCA  MaKWmKEM B
TeyeHne 12 4YacoB MoC/e BBEAEHWA Mpernapara, a Takke cneayet
nsberatb MPOAO/IKNTENBHOMO MPEBbIBAHUA Ha COMHLE, BO3AENCTBUA
ynbTpadnoneToBbix nyyeit n Temnepatyp Huxe 0 °C. He pekomeHayeTcs
TaKxe noceLatb cayHy nam TypeLiKyio 6aHio B TeueHune AByX Hefiesb nocne
VHbEeKUWK nNpenapara.

« CoctaB npenapata o6ecreunBaeT ero COBMECTUMOCTb € GU3NUECKNMM
nonAMK, UCno; npu npoBej MarHUTHO-pPe30HaHCHOIA
Tomorpadum.

B3AUMOJENCTBUE C APYTMMU NPENAPATAMU

Xopouwo M3BecTHa HeCoBMEeCTUMOCTb Mexzy rvanypoHOBOW KMCioTon
W YETBEPTUYHLIMYA aMMOHUEBbIMU CONAMY, TakKUMU Kak 6GeH3ankoHua
Xnopua. YunTblBas 370, HNKOT/ia He CielyeT lonyCKaTb KOHTaKTa Npenapata
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine c Takummn COeAVHEHUAMMU, A TaKXe
C MeAVNLIMHCKIM XMPYPTYeCKUM UHCTPYMEeHTapuem, 06paboTaHHbIM umu.
B3anmopencTenA C ApYrUMU aHecTe3upyloWwyM1n CPeacTBaMi MeCTHOro
[eNCTBIA HeN3BEeCTHbI.

NOBOYHbIE AENCTBUA

MayueHT fomxkeH GbiTb NPeAynpPexAeH O BO3MOXHOCTU BOHUKHOBEHNA
NOGOYHBIX peaKLii, CBA3AHHbIX C BBEAEHNEM AAHHOTO MHBEKLMOHHOTO
VMMaHTaTa n CnocobHbIX Pa3BUTbCA HEMeANEHHO NN CNYCTA HeKoTopoe
Bpems. [o6ouHble 3PpPeKTbl BKOUAIOT cregytoLyee (MprBeaeHHbIN CNcok
He ABNAETCA NCUEPrbIBAILLMM):

- Mocne MHBEKUMM Mpenaparta CylWecTByeT BEpPOATHOCTb PasBUTUA
pasnnyHbIX BWOB BOCMANUTENbHON peakuun Koxu (nokpacHeHue,
OTeK, 3puTemMa W [p.), KOTOpble MOryT COMpPOBOXAATbCA 3yAOM w/vunun
60! 0CTbO MpY w/unu napectesven. MopoGHas
BOCMANUTENbHAA PeaKLIA MOXET COXPAHATLCA B TeueHne ofHo Hegenu. Mpn
3TOM CflieayeT OTMEeTUTb, YTO BBeAeHNe npenapata B CIN3NCTble obonoukn
MOXeT NpuBecTyn K 6oree BbIpaKEHHOMY 1X OTeKy 1 6onee 3HaunTeNbHOMY
KPOBOW3/INAHMIO B HUX, YTO CBA33HO C Gp1U3MONOTMUYECKNMI OCOBEHHOCTAMM
[aHHbIX TKaHein. lpu 3TOM BpayoM MOXET ObiTb PEKOMEHAOBAHO
nposeaeHne NPodUIAKTUYECKOrO MPOTUBOBOCNANIUTENLHOTO SleUeHMA.

+ BO3HMKHOBEHME KPOBOMOATEKOB.

« Bo3HuKHOBEHME ynnomeHm?l WNN y3enKoB Ha MecTe NHbeKUnn.

« MoxeT Habntogatbca OKp nnn obecuyl TKaHen
B MecTe BBe[eHUA Mpenaparta, OCOBEHHO MPW BBEAEHWN KOXHOIO
HanofHUTeNsA rManypOHOBOW KNUCIOTbI HEAOCTAaTOUHO y6OKO n/uin B
TOHKYI0 KOXyY (3¢ ekt TuHaans).

« HepoctatouHas 3¢ppeKTMBHOCTL Npoueaypbl uan cnabo BblpaxKeHHbIi
3ddeKT 3anonHeHNA/06beMHOI KoppeKLUu.

« NmetoTca coobLyeHnsA 0 pefiKnX, HO CEPbE3HbIX HeXenaTesbHbIX ABNEHNAX,
CBA3AHHbIX C BHYTPUCOCYAUCTbIM BBEAEHWEM KOXHbIX HanonHuTenen
B TKaHW nuuya v CO caasnMBaHnem TKaHel?I, a VMEHHO: BpeMeHHoe nnn
HeobpaTUMOe yXyALeHne 3peHus, CNenoTa, UWEMWUA FOJIOBHOMO Mo3ra
VNN KPOBOM3NMNAHME B MO3T, NPUBOAALLME K MHCYSIbTY, HEKPO3Y KOXUN U
noBpeXAeHNIo Nnoanexalynx TkaHen unu opraHos. Cneayet HemeaNeHHO
NpekpaTUTb BBEfEHWe Mpenapara B Clyyae MPOABNEHWA Y MalueHTa
Kakoro-nm6o un3 cnepyowmx CMUMNTOMOB: U3MEHeHWe 3peHuA, NPU3Hakun
WHCynbTa, NOGMeAHeHNe KOXW WM HeobbluHas 6Gonb BO Bpema wam
HENOCPeACTBEHHO MOCie Mpouedypbl. B cnyyae BHYTpMCOCYAMCTOrO
BBefeHMA npenapata nauuveHTbl [O/KHbI MNONYYUTb HemeANeHHYo
MeANLIMHCKYIO MOMOLLb 1, BO3MOXHO, MPOWTM 06CnefoBaHMe y Bpaua
COOTBETCTBYIOWLErO NPOdUAA. TakKe MMEITCA COOBLIEHNA O Cryyanx
BO3HWKHOBEHNA abCLEeCccoB, rpaHy/eM W annepruyeckux peakuni




oro nnu Oro TMna nocne nHbekunun I'I/IaﬂypOHOBOﬁI
KNCNOTbl  W/unu  nmaokanHa. [lo3ToMy —peKoMeHAyeTcs  yuuTbiBaTb
BO3MOHbIV PUCK Pa3BUTUA TaKMX MOBOUHBIX 3P PeKTOoB.
« MauneHT fomKeH B KpaTuyaiiume CPOKW U3BECTUTb Bpaya ob6o Bcex
cnyyanx COXpPaHeHWA y Hero MeCTHOW BOCManuTeNbHOW peakuun B
TeueHe Gonee OAHON HeAenu Mocsie BBEAEHUA Npenapara Ui cayyasx
BO3HWKHOBEHMA NI0BbIX APYruX No6ouHbix ddpdekTos. Mpu 3Tom Bpay
[OMKeH 0becneunTb NPoBeAeHNe NaLeHTy COOTBETCTBYIOLLErO SIeYeHNA.
« 060 BCex Cnyyanx BO3HUKHOBEHUA APYVX HeXenaTebHbIX NOBOUHbIX
SQPEeKTOB, CBA3AHHbIX C WHBEKLUMOHHbIM BBEEHWEM npernaparta
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, Heob6xogumMo U3BECTUTb
ANCTPUBbIOTOPa /MK NPOU3BOAUTENA 3TOMO Npenaparta.

CNOCOb NPUMEHEHUA U AO3bl

« [laHHbI Npenapat npeAHasHauyeH [ANA BHYTPUKOXKHOTO BBEAEHWA W
BBE/IEHVA B CIN3UCTYI0 060/IOUKY ry6, BbINONHAEMbIX BPaiOM, UMEIOLIM Ha
3TO NPaBO B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOL|VIM MECTHBIM 3aKOHO/aTeNbCTBOM.
C LeNbIo MUHUMM3ALMU PUCKOB BO3HUKHOBEHUA BO3MOXHbIX OCTIOKHEHNI
1 BBUAY TOTO, YTO ANA YCMEWHOCTI NPOLEAYPbl OYeHb BaxkHa TOYHOCTb,
npenapat o/KeH BBOAUTDL TONIbKO BpaY, MPOLIEALWNI COOTBETCTRYlOL|ee
obydyeHne MO TeXHWKaM WHBLEKLWOHHOMO BBEAEHUA W UMeloLni
COOTBETCTBYIOLMI OMbIT 1A 3aMONHEHNA NPOBUCAHNII KOXKU, YBENUYEHUA
o6bema ryb 1 koppekUmM nx KoHTypa. Bpau lomxeH xopoluo pa3brpatbes
B aHAaTOMUYECKIX OCOBEHHOCTAX MECTa HBEKLMN 1 6NM3Nexaluux TKaHen
V OpraHos.

« PekomeHayeTCA NPUMEHATb MHBbEKUWMOHHble wrbl 30G1/2". OpHako,
B 3aBMCUMOCTV OT WCMO/b3YeMOV BPayoOM TEXHWKW WHBEKLMOHHOMO
BBE/IEHVA, BO3MOXHO TakXe NpUMeHeHVe CTepunbHbIX KaHionb 30G (cv.
CMWCOK, NPUBEAEHHDBIN HKe). BbibOp ANVHLI KaHonM onpepenseTca
NoNb30BaTeNeM B 3aBUCUMOCTY OT MPUMEHAEMON UM TEXHUKI UHBEKLINIA.

Kop aptukyna OnwucaHne

94323/ HPC30019ACSH Kartonsa 30G x 19 mm Easyflow System-20%.

94324/ HPC30025ACSH Kanrons 30G x 25 mm Easyflow System-20%.

« MpoTBOMOKa3aHNA, METO UCMONb30BaHWUA, MePbl NPeAOCTOPOXKHOCTY
M ocobble MpeaynpexaeHns B OTHOWEHUM WHDBEKLMOHHBIX UM,
yKasaHHble B HACTOALLEN UHCTPYKLUM, NMPUMEHNMbI TaKKe U B OTHOLIEHUM
BbllLEYKa3aHHbIX KaHIONb MPU NX UCMONb30BaHUW ANA BBEAEHNA [JaHHOMO
npenapara.

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine pomxeH NpumeHATbCA
B WCXO[JHOVM YNakoBOYHOM (OpMe, UCMONb3yemoil Mpu ero nocTaBKe.
BHeceHue nto6bIX M3MeHeHWil B JaHHbIV NpenapaTt uin ero npumeHeHne
He B COOTBETCTBUN C YCNIOBUAMM, YKa3aHHBIMI B HACTOALLEN NHCTPYKLIMWA,
MOTYT MPUBECTU K HapyLeHWo ero CTepUIbHOCTM, FOMOTEHHOCTU 1
addeKTUBHOCTM, 0becreyeHre KOTOPbIX B NOAO6HOM Cilyyae He MOXeT
6bITb rapaHTPOBAHO.

« Mepep Hayanom npoueaypbl Bpay AOMKEH NPOMHGOPMUPOBaATL
nauveHTa O MOKasaHWAX W MPOTMBOMOKAa3aHNAX K MPUMEHEHUIo
npenapara, ero HeCOBMECTVMOCTU C PAAOM APYrvX MpenapatoB U o
BO3MOXHbIX MOBGOUHbIX 3ddeKTax/puckax, CBA3aHHbIX C BBEAEHMEM
KOXHbIX HaNOJHUTENEN, a TakxKe YJ0CTOBEPUTLCA, UTO NALIMEHTY U3BECTHbI
NPU3HAKIN 1 CUMNTOMbI BO3MOMHbIX OCIIOXKHEHUIA.

«Mepeq Hayanom WHbEKUWW npenapata  CheayeT  TUATENbHO
NpoAE3NHPNLIMPOBATL MECTO €r0 BBEAIEHNA.

« CHMMUTe KONMaYoK LWNpULia, MOTAHYB €ro, Kak MokasaHo Ha puc. 1.
3aTem, MAOTHO HACafiNB WHBEKLWMOHHYIO UMY, BXOAALLYI B KOMMIEKT
npenapata, Ha HaKOHeUHUK WNpKLa (PUC. 2), aKKYpPaTHO HABUHTUTE ee Ha
Hero, Bpallyan no 4acosow cTpenke. Cenaiite JONONHUTENbHDBIM NOBOPOT
UMbl IO MOMEHTa ee GNIOKMPOBKN M MPUHATUA 3aLiMTHBIM KOMMAYKoM
VINbl NONOXEHNA, NPefCTaBAEHHOTO Ha pyC. 3. ECM 3alyuTHbINA Konnayok
3aHUMaeT MONOXeHNe, MOKa3aHHOe Ha pUC. 4, UHBEKLUMOHHAA urna
CUNTAETCA NPUCOEAVHEHHOV HEMPABUNBHO.

3aTem, ilepka KOpMYC WNPULA B OAHON PyKe 1 KONMa4oK B Apyron (puc. 5),
CHUMWTE KONMAYoK, MOTAHYB 3a Hero.

lMepen BBeAeHVEM ClleflyeT HafaBWTb Ha WTOK NOPLIHA W [aBUTb /O TeX
nop, Noka Npenapar He HauHeT BbITeKaTb 13 UMbl



Mpenapat cneayet  BBOAWTHL il 0, O o
Heobxoaumoe aaBeHme.

B cnyyae 3akynopku wrnbl He cneayeT yCunvBaTb [aBleHVe Ha LWTOK
nopuwHa. BmecTo 3Toro cneayer npekpatuTb BBeAeHWe npenapata u
3aMeHUTb urny.

HecobnioaeHne ykaszaHHbIX Mep NPefOCTOPOXKHOCTU MOXET NpUBECTU
K CpbiBY WHBEKUMOHHOW WrMbl W/WAW yTeuke npenapata B obnactu
WNPWLEBOro HakoHeuHuka Jliosp-floka w/vnu MOBbIWEHNIO pUCKa
NOBPEX/AEHNA COCYAOB.

« Mocne BBefeHMA UMbl 1 Nepef NHbeKLUVell Npenapata pekomeHayeTca
HEMHOTO OTTAHYTb MOPLUEHb, YTOObI OCYLIECTBUTb acnupauuio 1
YAOCTOBEPUTLCA B TOM, UYTO KOHYMK Wrbl HE HaxoAWTCA BHYTpW
KPOBEHOCHOrO cocyAja.

« Ecu B Kakom-nnbo MOMEHT BO BPeMA WHBEKLMM MPOUCXOAUT pe3Koe
nobnefHeHre KOXW, CnegyeT MpekpaTuTb BBefeHWe npenapata u
NpeanpuHATL LienecoobpasHble AeiCTBUA, Hanpumep, NoMaccMpoBaTh
COOTBETCTBYIOLMI YYaCTOK KOXM 0 BOCCTAHOB/EHNA €e eCTeCTBEHHOro
uBeTa.

« CTeneHb 1 NPOAOIKUTENBHOCTb KOPPEKLMK 3aBUCUT OT XapakTepa
ycTpaHAemoro fedekta, AaBNeHWA Ha TKaHW B MecTe BBefeHUA
nmnnaHTaTa, Fﬂy6I/IHbI BBeAEHUA WMNNaHTaTa B TKaHb U TeXHUKKU
VHBEKLMOHHOTO BBeAeHNA. KonnyecTBo BBOAMMOrO Mmpenapata 3aBucutT
OT pa3mepoB 06/1aCTV KOPPEKLMUY, ONpeaensemMblx C yHeTOM OnbiTa Bpaya.
« He cnepyet npmberatb K MacCUBHO KOppeKLMM INLA, Tak Kak BBEAeHMUE
KoM 60MbLIoro obbema npenapara MOXeT CTaTb MPUYNHON Pa3BUTUA
HEKOTOPbIX MOGOUHBIX SPPEKTOB, TaKNX Kak HEKPO3 TKaHU 1 OTeK.

« MoXeT BO3HVKHYTb HEOGXOAMMOCTb B KOPPEKTUPOBOYHOW (Ans
[OCTUXKEHNA ONTUManbHON KOppekuun) w/wnn noBTOpHOI (anA
noafepxaHvuA ONTUMaNbHOW Koppekuuu) npoueaype BBeaeHuA
npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« MUHUManbHbIi MHTEpBan Mexay ABYMA WHbeKUMAMU — 2 Hefenw, npu
3TOM PEKOMEH/YETCA AOX/AATbCA NCUE3HOBEHUA MOBOUHDIX IGGEKTOB.

« Mocne BbinoAHeHMA WHbEKUMN BaXHO MomaccmpoBaTtb obnactb
BBEfleHMA NpenapaTa AnA TOro, Ytobbl obecneunTsb ero paBHOMEpPHoe
pacnpepeneHve.

OCOBbIE MPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Npenapata Ha ero STUKeTKe.

« He ucnonb3yitTe wnpuu B Cllyyae, ecim y ero COAEPXMOro ecTb
NpPU3HaKK PaccioeHNs 1/Unn NOMyTHEHWA.

- MoBTOpHOe WCMoNb3oBaHVe 3anpelieHo. B cnyuyae nosTopHOro
MCMONb30BaHUA  WNPULA He rapaHTUpyeTcA COXpaHeHue — ero
CTEPUNbHOCTH.

« He nopBepraiite npenapat NOBTOPHO CTepUnn3aLmu.

« [Ins nibekumonHbix urn ( C€ 0123 Jlabopatopus TSK, AnoHus):

- cnonb3oBaHHbIE  UHBEKLMOHHbBIE UMbl AOMKHBI  YTUIM3MPOBATLCA
nyTem MOMELUEHNA WX B CreuuanbHo MpefHas3HaueHHbI AnA 3Toro
NpUeMHIK. TakKiM e 06pa3oM [OSKHBI BbITb YTUIM3MPOBAHbI WNPWLbI. VX
YHNUTOXeEHE I0MKHO OCYLECTBIATLCA B COOTBETCTBIAN C TpeGoBaHMAMM
[ENCTBYIOLMX HOPMATHBHDBIX AOKYMEHTOB.

- Hukorga He mbiTalitech BbINPAMUTL M3OTHYTYI0 wrny. Ee Heobxoanmo
BbIGPOCHTL U 3aMEHNTb IPYTOA.

YCNIOBUA XPAHEHUA
« Temnepatypa xpaHeHusa ot 2 o 25 °C.
- Xpynkoe usgenve.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomeére-caoutchouc
Enthélt keinen Naturkautschuklatex

No contiene latex de elastomero de caucho

Non contiene lattice di elastomero-gomma

N&o contém latex de borracha-elastomero
Elastomer-kauguk lateks icermez

Inneholder ikke gummilateks

Innehdller inte elastomer gummilatex

Bevat geen elastomeer-latex

Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu

He MicTUTb enacToMmepHO-rymMoBOro natekcy

He coaepuT 31acToMepHO-KayuyKOBOro flatekca

(olia Lallae &Y e (g gian Y

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden, zum einmaligen Gebrauch
bestimmt

No volver a utilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Tekrar kullanmayin.

Ma ikke brukes flere ganger

Far inte ateranvandas

Niet opnieuw gebruiken

Produkt jednorazowego uzytku
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH 3a60POHEHO
lNoBTOpHOE MCMoMb30BaHMe 3aMnpeLyeHo.

Aaladin) ad Y

Syringe
Seringue
Spritze
Jeringa
Siringa
Seringa

+ Sinnga
+ Sproyte

Spruta
Injectiespuit
Strzykawka
Wnpwuy
Wnpwuy
asall

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione
Data de fabrico
Uretim tarihi

Dato for tilvirkning
Tillverkningsdatum
Datum van productie
Data produkgji

[laTa BUroToBNEHHA
[laTa nsrotosnexus

é\..aj\é_._uu



LOT

25
=

Batch code
Numéro de lot
Chargennummer
Codigo de lote
Codice lotto
Lote N.o

Seri numarasi
Batchkode
Satsnummer
Batchcode
Kod partii

Kop naprii
Kop naptun

Azdall e

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenze

Limite de temperatura
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Sicaklik siniri
Temperaturgrense
Temperaturgrans
Temperatuurbeperking
Warto$¢ graniczna temperatury
TemnepaTypHe 06MexXeHHs
MpepenbHana Temnepatypa
3 J\ )A.“ :iA J.\ REN

Fragile, handle with care

Fragile; manipuler avec soin
Zerbrechlich, mit Sorgfalt zu behandeln
Fragil, manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Fragil, manusear com cuidado
Kirllgandr, dikkatli kullanin

Forsiktig, behandles med varsomhet
Omtaligt, hanteras varsamt

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Produkt delikatny, zachowac ostroznosé¢
Kpuxke, noBogutncsa o6epexHo
Xpynkoe nsgenve, o6palyatbCa 0CTOPOXKHO.

Lliny 4l 515 ¢ pull s

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Agulha
igne
Nal
Kanyl
Naald
Igta
lonka
MHbeKL[I/IOHHaR urna

5_Y)



STERILE [R]

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Bei Beschddigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafiado

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

N&o usar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

He BUKOpMCTOBYBaTY B pasi MOLWKOAXKEHHS YMaKoBKM
lMpu NoBpeXAeHNM yNakoBKy NCMosb30BaHne
3anpeLyeHo.

a5 Ala) S 13) Adannd Y

Attention; see instructions for use

Attention, voir la notice d'instructions
Achtung, bitte die Packungsbeilage lesen
Atencion, lea las instrucciones para su uso
Attenzione; consultare le istruzioni d'uso
Atencao; consultar as instrugdes para utilizagao
Dikkat; kullanim talimatina bakiniz

OBS! Se bruksanvisningen

Obs! Las bruksanvisningen

Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik
Uwaga! Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzycia
YBara: AUBITbCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHA
BHMmaHue! CM. MHCTPYKLMIO MO NPrMEHeHNIo.

ALY Cladet Tl cag

Use-by date

Utiliser jusqu’a la date
Verfallsdatum

Utilizar antes de fecha
Data di scadenza

Usar até

Son kullanim tarihi
Bruk-fer dato
Utgéngsdatum
Gebruiken voor datum
Zuzy¢ przed data
BukopucTtaTtn fio
Cpok rogHocTn

Sl elgil g

Sterilized using irradiation

Stérilisé en utilisant I'irradiation
Sterilisierung mit Bestrahlung
Esterilizado usando irradiacion
Sterilizzato tramite irradiazione
Esterilizado por irradiagéo

Isin ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av stréling
Steriliserad med strélning

Gesteriliseerd met bestraling

Produkt sterylizowany promieniowaniem
CTepunizoBaHO BUNPOMIHIOBaHHAM
CTepunn3oBaHo C NpUMeHeH1eM o6y eHus.
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STERILE [§]

Keep away from sunlight

Tenir a |abri de la lumiére du soleil

Von der Sonne fernhalten

Mantener al abrigo de la luz del sol
Tenere lontano dalla luce del sole
Manter afastado da luz solar

Gunes 1s1gindan uzak tutun

Ma holdes vekk fra sollys

Skyddas fran solljus

Uit de buurt van zonlicht houden
Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
TpumaTti noaani Bif COHAYHMX NPOMEHIB
Bepeub OT nonagaHNA CONHEYHDbIX Jlyyeil.

Sterilized using steam or dry heat

Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur seche
Sterilisierung mit Dampf oder trockener Warme
Esterilizado usando vapor o calor seco

Sterilizzato mediante vapore o calore secco
Esterilizado por vapor ou calor seco

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av damp eller torr varme
Steriliserad med anga eller torr varme

Gesteriliseerd met behulp van stoom of hete lucht
Produkt sterylizowany parg lub goracym powietrzem
Crepuni3oBaHoO Napoto abo Cyx1mM Xapom
Crepun30BaHo C NPYMeHeHVemM napa Uk Cyxoro xapa.

M\Aﬂ aJ\)aJL\ J\ J\A.\n.iesm

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero de catadlogo
Numero di catalogo
Numero do catdlogo
Katalog numarasi
Katalognummer
Katalognummer
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Homep 3a katanorom
Homep no katanory

ELS P

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Fabricante
Uretici firma
Tilvirker
Tillverkare
Fabrikant
Producent
Bupo6HMK
MpowussoanTens
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