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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 20mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. TmL

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

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine is a sterile pyrogen-free
physiological solution of cross-linked hyaluronic acid which is not
of animal origin. The gel is presented in a graduated, pre-filled,
disposable syringe. Each box contains two 1mL Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine syringes, 4 single-use 27G1/2" sterile needles to be
used only for injecting Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, an
instruction leaflet and a set of labels in order to ensure traceability.
STERILISATION

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

The 27G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine is an injectable implant
intended to restore volume of the face.

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

CONTRA-INDICATIONS

« Do not inject Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine in the periorbital
area (eyelid, under-eye area, crow’s feet), in the glabellar region or in
the lips.

« Do not inject into the blood vessels (intravascular). Intravascular
injection may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia
or infarction.

« Do not overcorrect.

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

« Juvéderm® VOLUMA™ 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® VOLUMA™ with Lidocaine is indicated only for
subcutaneous and upper-periostea injections, or into the deep
dermis. The technique and depth of the injection vary depending on
the area to be treated.

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

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine is not recommended for
intramuscular injections.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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®
VOLUMA™ 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.

« There is no available clinical data regarding the efficiency and
tolerance of Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine injection into
the non-midline areas of the nose, nasal tip and the post-surgical/
traumatic nose. Medical practitioner should be aware of the increased
risk of vascular compromise/injury in the nasal tip due to the limited
space available to accommodate injected product and in the post-
surgical/traumatic nose due to scar and/or anatomic disruption.

« No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance
of Juvéderm® VOLUMA™ 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®VOLUMA™ 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.

« Do not inject more than 2 mL per treatment area during each session.
« 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®
VOLUMA™ with Lidocaine with certain drugs that reduce or
inhibit hepatic metabolism (cimetidine, beta-blockers, etc.) is not
recommended.

« Due to presence of lidocaine, Juvéderm® VOLUMA™ 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.

« Recommend that the patient avoid massaging the implantation area
and/or putting pressure on it for a few days following the injection.

« 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®
VOLUMA™ 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.

- 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/restoration 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® VOLUMA™ 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 deep dermis,
subcutaneously, or in the upper periostea 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 volume restoration. They have
to be knowledgeable about the anatomy at and around the site of
injection.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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.

«Itis possible, if necessary, to use concurrently a local or local-regional
anaesthetic. In this case, the instructions for using these products



must be followed.

« 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®
VOLUMA™ 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 (¢€0123, TSK Laboratory, Japan):

EC- Representative :

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Used needles must be thrown away in the appropriate containers.
Do the same for the syringes. Please consult the current applicable
directives to ensure their correct elimination.

- Never try to straighten a bent needle; throw it away and replace it.
STORAGE CONDITIONS

« Store between 2°C and 25°C.

« Fragile.



COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 20 mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. TmL

Une seringue contient 1 mL de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
DESCRIPTION

Juvéderm® VOLUMA™ 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®
VOLUMA™ with Lidocaine, 4 aiguilles stériles 27G1/2", a usage
unique et réservées a linjection de Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine, une notice et un jeu d'étiquettes afin d'assurer la tragabilité.
STERILISATION

Le contenu des seringues de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine est
stérilisé a la chaleur humide.

Les aiguilles 27G1/2" sont stérilisées par irradiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine est un implant injectable
indiqué pour la restauration des volumes du visage.

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

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas injecter Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine dans la région
péri-orbitaire (paupiére, cerne, pattes d'oie) et glabellaire ni dans les
levres.

« 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® VOLUMA™ with Lidocaine ne doit pas étre utilisé chez:

- des patients souffrant d'épilepsie non contrdlée 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, '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;

- la femme enceinte ou allaitant;

- les enfants.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ne doit pas étre utilisé sur des
zones présentant des problémes cutanés de type inflammatoire et/ou
infectieux (acné, herpés...).

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ne doit pas étre utilisé en
association immédiate 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
estimportante.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine n'est pas indiqué pour des
injections autres que sous-cutanées, supra-périostées ou en derme
profond. La technique et la profondeur d'injection varient en fonction
du site de traitement.

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

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine n'est pas recommandé pour des
injections intramusculaires.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine n'est pas destiné a
l'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® VOLUMA™ 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.

« 1l n'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine
dans les zones non médianes du nez, le bout du nez ainsi quaprés
intervention chirurgicale/traumatisme du nez. Le praticien doit étre
conscient du risque accru d'atteinte/blessure vasculaire dans le bout du
nez en raison de |'espace limité pour recevoir le produit injecté ainsi que
dans un nez ayant subi une chirurgie ou un traumatisme en raison de
cicatrices et/ou de modification anatomique.

« 1l n'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLUMA™ 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 particuliére
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 l'injection de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine chez des
patients présentant des antécédents d‘allergies sévéres et/ou multiples.
Le praticien devra donc décider de I'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 l'objet
d'un test cutané d’hypersensibilité 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 I'ail ou du ginkgo biloba, etc.) doivent étre
avertis du risque potentiel majoré de saignements et d’hématomes lors
de l'injection.

« Ne pas injecter plus de 2 mL par site de traitement lors de chaque
session.

« 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, I'association de Juvéderm®
VOLUMA™ 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® VOLUMA™ 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.

« Recommander au patient d‘éviter de masser le site d'implantation
et/ou d'y exercer une pression pendant les quelques jours 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® VOLUMA™ 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 l'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de
facon 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 aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine.

« 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/ restauration.

« Des événements indésirables rares mais graves associés a l'injection
intravasculaire de produit de comblement dans le visage et a une
compression des tissus ont été reportés. Cela inclue 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. Arréter immédiatement
l'injection si un patient présente l'un des symptomes suivants,
modification de la vision, des signes d’AVC, blanchiment de la peau ou
douleur inhabituelle pendant ou peu de temps aprés l'injection. Ces
patients doivent faire I'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'abceés, de granulome et
d’hypersensibilité immédiate ou retardée ont aussi été rapportés apres
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-dela 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®
VOLUMA™ 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 profond ou en
supra-périosté ou en sous-cutané par du personnel médical habilité
conformément a la réglementation locale applicable. La précision de
l'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 la restauration des
volumes. Ils doivent avoir une bonne connaissance de I'anatomie et de
la physiologie autour du site d'injection.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine doit étre utilisé dans son
conditionnement dorigine 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 symptdmes d'une potentielle
complication.



« Avant l'injection, effectuer une désinfection préalable rigoureuse de la
zone a traiter.

« Il est possible, si besoin, d'avoir recours a une anesthésie locale ou
loco-régionale. Dans ce cas, les instructions d'utilisation de ces produits
doivent étre respectées.

« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1.
Puis, en insérant fermement sur '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 l'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 l'aiguille.

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

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

« Si un blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au cours
de l'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
ainjecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur l'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® VOLUMA™ with Lidocaine peut étre requis.

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

« Aprés linjection, il est important de masser la zone traitée afin de
s'assurer que le produit est bien réparti uniformément.

MISE EN GARDE

« Vérifier la date de péremption sur I'étiquetage.

« Dans le cas ou 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):

Mandataire européen :

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- 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

Hyaluronsauregel 20mg
Lidocain-Hydrochlorid 3mg
Phosphatpuffer pH 7,2 g.s. Tml

Eine Spritze enthélt 1Tml Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
BESCHREIBUNG

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies,
physiologisches Gel aus retikulierter Hyaluronsdure nicht tierischen
Ursprungs. Dieses Gel wird in einer vorgefillten Einmalspritze mit
Messskala dargereicht. Jede Schachtel enthalt 2 Spritzen mit jeweils Tml
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine,

4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln, die der Injektion von Juvéderm®
VOLUMA™ with Lidocaine vorbehalten sind, eine Gebrauchsanleitung
sowie Etiketten fiir die Ruickverfolgung.

STERILISATION

Der Inhalt der Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine Spritzen ist
dampfsterilisiert.

Die 27G1/2" Nadeln wurden per Bestrahlung sterilisiert.

INDIKATIONEN

«Juvéderm®VOLUMA™ with Lidocaine ist ein injizierbares Implantat zur
Wiederherstellung des Gesichtsvolumens.

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

KONTRAINDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nicht in die periorbitale
Region (Augenlider, Augenschatten, KrahenftBe) und den Bereich des
Glabellarbogens oder in die Lippen injizieren.

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

« Nicht Gberkorrigieren.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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
Hyaluronsdure 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 Lokalanésthetika vom Amid-Typ besteht;

- bei Patienten, die unter Porphyrie leiden;

- wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit;

- bei Kindern (unter 18 Jahren).

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

«+ Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine darf nicht in Verbindung mit
einer Laserbehandlung, einem intensiven chemischen Peeling oder
einer Dermabrasion angewandt werden. Im Fall eines oberflachlichen
Peelings wird von der Injektion abgeraten, wenn die durch das Peeling
ausgeloste, entziindliche Reaktion betrachtlich ist.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ist nur fiir die subkutane
oder supraperiostale Injektion sowie Injektionen in die tiefere Dermis
geeignet. Injektionstechnik und Injektionstiefe variieren je nach
Behandlungsbereich.

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

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine wird nicht fir intramuskulare
Injektionen empfohlen.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine wurde nicht fir
BrustvergroBerungen/-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® VOLUMA™ 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® VOLUMA™ with
Lidocaine in die Nicht-Mittellinienbereiche der Nase, die Nasenspitze
sowie die postoperative Nase/Traumanase. Der Arzt muss sich, aufgrund
des geringen Platzes fiir die Injektion des Produktes, tiber das erhohte
Risiko der Durchblutungsstérungen/Verletzungen in der Nasenspitze
bzw. des Risikos von Narben und/oder anatomischen Stérungen in der
postoperativen Nase/Traumanase bewusst sein.

« Es liegen keine klinischen Daten vor Uber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine bei Patienten mit einer Autoimmunerkrankung (in der
Vorgeschichte oder bestehend), einer Autoimmunstérung oder bei
Patienten in einer immunosuppressiven Therapie. Der Arzt muss daher
von Fall zu Fall und je nach Art der Krankheit und der damit verbundenen
Behandlung uber 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
durchzufiihren.

« Es liegen keine klinischen Daten vor tiber die Vertraglichkeit von
Injektionen mit Juvéderm® VOLUMA™ 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 Uber die
Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung dieser
Risikopatienten sicherstellen. Es kann zum Beispiel entschieden werden,
einen Hauttest 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) missen
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.), miissen auf das mogliche erhéhte Risiko
der Hamatombildung und Blutung bei der Injektion hingewiesen
werden.

« Pro Sitzung nicht mehr als 2ml je Behandlungsbereich injizieren.

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

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

« Durch das Lidocain, Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine darf 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 fiir langere Zeit der
Sonne, UV-Licht und Temperaturen unter 0°C auszusetzen sowie in den
zwei Wochen nach der Injektion den Gang in die Sauna oder Hammam
zu unterlassen.

- Dem Patienten sollte empfohlen werden, in den Tagen nach der
Injektion den Injektionsbereich nicht zu massieren und/oder auf diesen
keinen Druck auszuiiben.

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



INKOMPATIBILITATEN

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

Es gibt keine bekannten Interaktion mit anderen Lokalanasthetika.
NEBENWIRKUNGEN

Der Patient ist dartiber 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 gehdren (unvollstandige Aufzahlung):

- Entziindungsreaktionen (Rétungen, Odeme, Erythem usw.), die nach
der Injektion auftreten und mit Juckreiz und/oder Schmerzen und/oder
Parasthesien verbunden sein konnen. Diese Reaktionen kénnen eine
Woche lang andauern.

« Hamatome.

«Verhartung oder Knoten an der Injektionsstelle.

« Hautverfarbung oder Blasse an der Injektionsstelle, 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 unerwinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten
im Gesicht sowie die Gewebekompression sind berichtet worden.
Diese schlieBen folgende Krankheitsbilder mit ein: temporare oder
permanente Seebehinderung, Blindheit, zerebrale Ischdmie oder
Hirnblutung, Schlaganfall, Hautnekrose und Beschadigung der
unterliegenden Hautschichten. Die Injektionen sind unverziiglich zu
unterbrechen, falls ein Patient eines der folgenden Symptome aufweist:
Veranderung in der Vision, Anzeichen eines Schlaganfalls, Erblassen
der Haut oder ungewdhnliche Schmerzen wéhrend 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 verzégerte Uberempfindlichkeit wurden nach Injektionen von
Hyaluronséure und/oder Lidocain ebenfalls beschrieben. Es ist daher
ratsam, diese potentiellen Risiken zu berticksichtigen.

- Bei langer als eine Woche andauernden 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® VOLUMA™ with Lidocaine ist dem
Vertreiber und/oder Hersteller anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG

« Das Produkt ist bestimmt fir die Injektion in die tiefe Dermis, die
Subkutis oder das obere Periosteum 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 Wiederaufbau von Volumen erhalten
haben. Es sind gute Kenntnisse der Anatomie und Physiologie des zu
behandelnden Bereiches erforderlich.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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 aufgefiihrten Anwendungshinweisen abweicht,
kann Sterilitat, Homogenitat und Wirkung des Produkts beeintrachtigen,
so dass diese nicht mehr gewdhrleistet sind.

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



« Vor der Injektion ist der zu behandelnde Bereich griindlich zu
desinfizieren.

« Falls notwendig, besteht die Maoglichkeit einer lokalen oder lokal-
regionalen Andsthesie. In diesem Fall mussen die Anwendungshinweise
der jeweiligen Préparate beachtet werden.

- Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie auf 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
auf 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 erhhen,
sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.

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

« 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, sollte 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 abhangig. Die injizierte
Produktmenge hangt vom zu korrigierenden Bereich ab, basierend auf
der Erfahrung des Arztes.

« Nicht uberkorrigieren, da ein UberméaBiges Volumen zu
Nebenwirkungen, wie Gewebenekrosen und Odemen, fiihren kann.

- Die Nachbesserung (fiir die optimale Korrektur) und/oder die
wiederholte Korrektur (fiir den Beibehalt der optimalen Korrektur) mit
Juvéderm® VOLUMA™ 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).

«Esist wichtig, den behandelten Bereich nach der Injektion zu massieren,
um sicherzugehen, dass sich das Produkt gleichméaBig 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 wieder verwenden. Bei Wiederverwendung des Praparates kann
die Sterilitat des Produktes nicht garantiert werden.

« Kein zweites Mal sterilisieren.

« Fiir die Nadeln (C € 0123, TSK Laboratory, Japan):
EU-Bevollméchtigter:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Gebrauchte Nadeln miissen in einem dafiir vorgesehenen
Sammelbehdlter 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 écido hialurénico 20mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampon de fosfato pH 7,2 q.s. ml

Una jeringa contiene 1ml de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
DESCRIPCION

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine es un gel estéril, apirégeno y
fisioldgico de acido hialurénico reticulado de origen no animal. Este gel
se presenta en una jeringa graduada y precargada de uso unico. Cada
caja contiene 2 jeringuillas de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine de
1ml, 4 agujas estériles 27G1/2", de uso Unico y destinadas a la inyeccion
de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, unas instrucciones y un juego
de etiquetas para garantizar la trazabilidad.

ESTERILIZACION

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

Las agujas 27G1/2" estan esterilizadas por irradiacion.

INDICACIONES

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine es un implante inyectable
indicado para la restauracion de los volimenes del rostro.

« La presencia de lidocaina tiene por objetivo reducir la sensacion de
dolor del paciente durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

« No inyectar Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine en la region
periorbital (parpado, bajo el ojo, patas de gallo) ni glabelar, ni en los
labios.

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

«No aplicar en exceso.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine no debe utilizarse en:

- pacientes que sufran epilepsia no tratada;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

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

- pacientes con hipersensibilidad conocida a la lidocaina o a los
anestésicos locales de tipo amida;

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifios.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine no se debe utilizar en areas que
presenten problemas en la piel tales como infecciones y/o inflamaciones
cuténeos (acné, herpes...).

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine no debe utilizarse en asociacion
inmediata con un tratamiento de laser, un peeling quimico profundo o
una dermoabrasion. En caso de peeling superficial, se recomienda no
inyectar si la reaccion inflamatoria provocada es importante. En caso de
peeling superficial, se recomienda no inyectar si la reaccion inflamatoria
provocada es importante.

PRECAUCIONES DE USO

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine no esta indicado para
inyecciones que no sean subcutaneas, supraperiostadas o en dermis
profunda. La técnica y la profundidad de inyeccion varian en funcion del
sitio de tratamiento.

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

« No se recomienda utilizar Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine para
inyecciones intramusculares.

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

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



materiales inyectables.

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

« Se recomienda no inyectar en un sitio tratado con un implante
permanente.

«No hay datos clinicos disponibles en términos de eficacia y de tolerancia
en cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine en las
zonas no pertenecientes a la linea media de la nariz, la punta de la nariz
y la nariz post-quirtrgica/traumética. El médico deberé ser consciente
del mayor riesgo de compromiso/lesion vascular en la punta de la
nariz debido al espacio limitado disponible para acomodar el producto
inyectado y en la nariz post-quirtrgica/traumética debido a la cicatriz
y/o ala disrupcién anatémica

« No hay datos clinicos disponibles en términos de eficacia y de
tolerancia en cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine en pacientes que hayan padecido o padezcan actualmente
una enfermedad autoinmune o deficiencia autoinmune o que estén
siendo sometidos a terapia inmunosupresora. El facultativo debera por
lo tanto decidir la indicacion caso por caso, en funcién 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 existen datos clinicos disponibles acerca de la tolerancia a la
inyeccion de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine en pacientes con
una historia de alergias severas y/o muiltiples. El médico debera por
tanto decidir la indicacion en cada caso, en funcion de la naturaleza de
la alergia, y deberda asegurar una vigilancia particular de estos pacientes
con riesgo. En particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad
o un tratamiento preventivo adaptado 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 untest de hipersensibilidadantes de cualquier inyeccion. En caso de
reumatismo articular agudo con localizacion 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 inyectar mas de 2 ml por sitio de tratamiento durante cada sesion.

« 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 afio.

« Debido a la presencia de lidocaina, se desaconseja asociar Juvéderm®
VOLUMA™ with Lidocaine con medicamentos que disminuyan o
inhiban el metabolismo hepatico (cimetidina, betabloqueador, etc.).

« Debido a la presencia de lidocaina, Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine debe utilizarse con precaucion en los pacientes con sintomas
de trastornos de la conduccion cardiaca.

« Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas que
siguen a la inyeccion y evitar la exposicion prolongada al sol, a los rayos
ultravioletas, a las temperaturas inferiores a 0°C, asi como la practica de
la sauna o bano turco durante las dos semanas que siguen a la inyeccion.
« Recomendar al paciente que evite masajear el sitio de implantacion
y/o de ejercer en ese punto una presion durante los dias 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 acido hialurénico y
las sales de amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por



consiguiente, es conveniente nunca poner Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine en contacto con tales productos, ni con material médico-
quirurgico tratado con este tipo de producto.

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 implantacion de este
producto. Entre los mismos se encuentran, (lista no exhaustiva):

« Después de la inyeccion pueden aparecer reacciones inflamatorias
(enrojecimiento, edema, eritema...) que pueden ir asociadas a prurito y/o
dolor al ejercer presion y/o parestesia, tras la inyeccion. Estas reacciones
pueden prolongarse durante una semana.

» 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/restauracion.

« Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados
asociados con la inyeccion intravascular de dcido hialurénico en el rostro
y compresion de los tejidos, incluyendo vision defectuosa temporal
o permanente, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral,
causando un derrame, necrosis cutanea y dafios en las estructuras
subyacentes. Interrumpa inmediatamente la inyeccion si un paciente
muestra alguno de los sintomas siguientes, incluyendo cambios de
vision, signos de derrame, palidez de la piel o dolor inusual durante
el procedimiento o inmediatamente después. Los pacientes deberan
recibir atencion médica urgente y, si es posible, debera evaluarlos un
médico competente en el caso de inyeccion intravascular. Casos de
abscesos, granuloma e hipersensibilidad inmediata o retardada han sido
descritos después de inyecciones 4cido hialurénico y/o lidocaina. Por lo
tanto, es conveniente tener en cuenta estos riesgos potenciales.

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

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

MODO DE USO - POSOLOGIA

« Este producto ha sido disenado para inyectar lentamente en la region
subcutanea, supraperidstica o en la dermis profunda por parte de un
médico autorizado de acuerdo con la legislacion local. 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 la restauracion del volumen. Deben tener
conocimientos de la anatomia de la zona de la inyeccion y de las zonas
circundantes.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine debe utilizarse en su estado
original, tal y como se suministrd. 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
delas indicaciones del dispositivo, de sus contraindicaciones, de sus
incompatibilidades y de sus efectos secundarios potenciales/riesgos 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.

« Es posible, si fuera necesario, recurrir a una anestesia local o
locorregional. En este caso, se deben respetar las instrucciones de uso
de estos productos.



« Quitar el protector de la jeringa tirando como se muestra en la fig. 1. A
continuacion, insertar firmemente la aguja suministrada con el producto
(fig. 2) en la boquilla de la jeringa, enroscarla con un movimiento suave
en el sentido de las agujas del reloj. Efectuar un giro adicional hasta que
ésta quede bloqueada y que el tapén de la aguja se encuentre en la
posicion que se ilustra en la fig. 3. Si el tapén se sitia como indica la fig.
4, la aguja no se ha fijado correctamente.

Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano y el
tapdn con la otra como se muestra en la fig. 5, quitar el tapon protector
tirando de él.

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

Inyectar lentamente y aplicar la menor presion necesaria.

Si la aguja se bloquea, no aumentar la presién 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 es
intravascular.

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

« El grado y la duracion de la correcciéon dependeran del carécter 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
tejidoy el edema.

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

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

« Después de la inyeccion, es importante masajear la zona tratada con
el fin de asegurarse de que el producto esté repartido 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.

« Fabricante de las agujas (C €0123 Laboratorio TSK, Japon):

Mandatario europeo:
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- Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a ese
proposito. Proceda del mismo modo con las jeringuillas. Consultar las
directivas vigentes para garantizar la eliminacion correcta.

- No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario,
deshéchela y reemplacela por una nueva.

CONDICIONES DE CONSERVACION

« Conservar entre 2°Cy 25°C.

« Frégil.



COMPOSICAO

Gel de &cido hialurénico 20 mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Tampéo de fosfato pH 7.2 g.s. Tml

Uma seringa contém 1ml de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
DESCRICAO

O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine é uma solugao fisiol6gica estéril
apirogénea de acido hialurénico reticulado que nao é de origem animal.
O gel é apresentado numa seringa descartavel, graduada, previamente
cheia. Cada caixa contém duas seringas 1 ml Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine, 4 agulhas esterilizadas de utilizagao Unica 27G1/2" para
serem usadas apenas para a injecao de Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine, um folheto com instrugdes e um conjunto de etiquetas para
assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZAGAO

Os contetidos das seringas de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine sao
esterilizados com calor himido.

As agulhas 27G1/2" séo esterilizadas por radiacao.

INDICACOES

« O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine é um implante injetavel
destinado a restaurar o volume do rosto.

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

CONTRA-INDICACOES

« Nao injetar Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine na area periorbital
(palpebra, area sob os olhos, pés de galinha), na regido glabelar ou nos
labios.

«Nao injetar nos vasos sanguineos (intravascular). A injegao intravascular
pode resultar em embolizagao, oclusao dos vasos, isquemia ou enfarto.
« N&o sobre corrigir.

+ O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine n&o deve ser usado em:

- Pacientes que sofrem de epilepsia sem tratamento;

- Pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizagao hipertréfica;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acido 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® VOLUMA™ with Lidocaine nao deve ser usado em areas
que apresentem inflamagoes cutaneas e/ou processo infeciosos (acne,
herpes, etc.).

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nao deve ser usado em
simultdneo com tratamentos laser, peelings quimicos profundos ou
dermabrasao. Para peelings superficiais, ndo é recomendado injetar o
produto se a reagdo inflamatéria gerada for significativa.

PRECAUCOES PARA UTILIZACAO

« O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine é indicado apenas para
injecoes subcutaneas e periosteal superior, ou na derme profunda.
A técnica e profundidade da injecao varia dependendo da area a ser
tratada.

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

« O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nao é recomendado para
injecoes intramusculares.

« O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nao se destina ao uso no
aumento/reconstrugao da mama.

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

« Nao existem dados clinicos disponiveis sobre injecao de Juvéderm®



VOLUMA™ 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.

« Néo estdo disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia e
tolerdncia da injecao de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine em
areas fora da linha ndo-mediana do nariz, ponta nasal e nariz pos-
cirdrgico/trauméatico. Médico deve considerar o aumento do risco
de comprometimento vascular/ferimento na ponta nasal devido ao
espaco limitado disponivel para acomodar o produto injetado e para o
pds-cirtrgico/traumdtico do nariz devido a cicatriz e/ou a perturbagéo
anatomica.

« Néo estdo disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia e
tolerancia das injecoes Juvéderm® VOLUMA™ 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 indicagdo numa base caso-a-caso,
de acordo com a natureza da doenca e do tratamento correspondente,
devendo ainda assegurar a monitorizagao especifica destes pacientes. E
particularmente recomendado, que estes pacientes sejam submetidos
a um teste preliminar de hipersensibilidade cuténea, e que evitem a
injecao do produto se a doenca estiver ativa.

« Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a tolerancia da
injecdo de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine em pacientes que
apresentem um histérico de alergias graves e/ou multiplas. O médico
deve, por isso, decidir na indicagao 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 decisdo 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, ndo é recomendado injetar o
produto.

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

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

« N&o injetar mais de 2ml por drea de tratamento durante cada sessao.

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

- Devido a presenca de lidocaina, ndo é recomendada a combinagao
de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine com alguns medicamentos
que reduzem ou inibem o metabolismo hepético (cimetidina,
betabloqueadores, etc.).

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

- Recomende, por favor, ao paciente que nao use qualquer tipo de
maquilhagem nas 12 horas seguintes ao tratamento por injecao e
que qualquer exposi¢do 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 injecéo.

« Recomende ao paciente que evite massajar a area de implantacao e/
ou de fazer pressao sobre a mesma, durante alguns dias apds a injegao.
« A composicao deste produto é compativel com campos usados para
imagiologia por ressonancia magnética.



INCOMPATIBILIDADES

O acido hialurénico é conhecido por ser incompativel com sais de
aménio quaterndrio tais como cloreto de benzalcénio. O Juvéderm®
VOLUMA™ with Lidocaine néao deve, por isso, ser colocado em contacto
com estas substancias ou com instrumentacao 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
colaterais associados com a implantacao deste produto, que podem
ocorrer de imediato ou apds algum tempo. Estes incluem, mas nao estao
limitados a:

« Reagdes inflamatoérias (vermelhidao, edema, eritema, etc.) que podem
estar associados com comichdo e/ou dor sobre pressao e/ou parestesia,
que ocorre apds a injegao. Estas reagdes podem durar uma semana.

« Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injegao.

« Pode ser observada, coloracdo ou descoloragdo no local da
injecaoespecialmente quando o preenchimento cutaneo HA é injetado
superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

« Efeito deficiente ou fraco preenchimento/restauragao.

« Efeitos adversos raros, mas graves associados a injecao intravascular
de preenchimento cutdneo na compressao do rosto e tecidos tém
sido relatados e incluem lesdes temporarias 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 inje¢do se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alteragoes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor
incomum durante ou imediatamente apds 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 relatados abcessos, granuloma e hipersensibilidade
imediata ou retardada 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 de quaisquer
reagdes inflamatorias que persistam mais de uma semana, ou sobre
qualquer outro efeito secundario que se desenvolva. O médico deve usar
um tratamento adequado.

« Quaisquer outros efeitos secundarios indesejéveis associados com a
injecao de Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine devem ser relatados
ao distribuidor e/ou ao fabricante.

METODO DE UTILIZACAO-POSOLOGIA

« Este produto foi concebido para ser injetado na derme profunda,
subcutaneamente, ou no peridsteo superior por um médico autorizado
de acordo com a regulamentagao 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 formagdo apropriada, experiéncia em técnicas de
injecao para restauragao de volume. Devem ainda ter conhecimentos de
anatomia no e em volta do local da injegao.

« O Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine deve ser usado como
fornecido. A modificagéo ou o uso do produto para fins diferentes dos
indicados nas Instrugdes de Utilizacdo pode afetar negativamente a
estabilidade, 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 indesejéveis 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
injecdo.

- E possivel, se necessario, usar simultaneamente um anestésico local
ou local-regional. Neste caso, as instrugdes para a utilizagdo destes
produtos devem ser seguidas.



« 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-o
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 com 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 a agulha estiver bloqueada, ndo aumente a pressao sobre o émbolo.
Em vez disso, deve parar a injecao e substituir a agulha.

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

« Apos a insercéo da agulha e, antes da injecéo, recomenda-se retirar
ligeiramente o émbolo para aspirar e verificar que agulha nao é
intravascular.

« Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecao, esta deve
ser interrompida e devem ser adoptadas agdes adequadas, tais como
massajar a area para que regresse a sua cor normal.

«Ograu e duragdo da correcao dependem do caracter do defeito tratado,
da tensao do tecido no local do implante, da profundidade do implante
no tecido e da técnica de inje¢do. A quantidade injetada dependera das
zonas que estdo a ser corrigidas com base na experiéncia do médico.

« N&o sobre corrigir ja que a inje¢do de um volume excessivo pode estar
na origem de alguns efeitos, tais como necrose e edema.

« Pode ser necessario um retoque do tratamento (para alcancar a
correcao ideal) e/ou uma repeticdo (para manter a correcéo ideal) o
tratamento com Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.

« Recomenda-se esperar até que os efeitos secundarios estejam
resolvidos (com um intervalo minimo de 2 semanas) entre duas injegoes.
- Eimportante massajar a 4rea tratada apds a injegdo, para garantir que a
substancia é distribuida uniformemente.

AVISOS

« Verifique a data de validade na etiqueta do produto.

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

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

« Nao voltar a esterilizar.

« Para as agulhas (C €0123 Laboratério TSK, Japao):

Representante CE:
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- 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 eliminagao correta.

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

« Armazenar entre 2 °Ce 25 °C.

« Frégil.



COMPOSIZIONE

Gel a base di acido ialuronico 20mg
Lidocaina cloridrato 3mg
Tampone fosfato pH 7.2 g.s. TmL

Una siringa contiene TmL di Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
DESCRIZIONE

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine é 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® VOLUMA™ with Lidocaine
da TmL, 4 aghi sterili monouso 27G1/2" riservati esclusivamente
all'iniezione di Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, le istruzioni per
l'uso e una serie di etichette per garantire la rintracciabilita.
STERILIZZAZIONE

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

Gli aghi 27G1/2" sono sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine & un impianto iniettabile
indicato per il ripristino dei volumi del viso.

« La presenza di Lidocaina ha lo scopo di ridurre il dolore del paziente
durante il trattamento.

CONTROINDICAZIONI

« Non iniettare Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nella regione peri-
orbitale (palpebra, regione sotto-oculare, zampe di gallina) e glabellare,
né nelle labbra.

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

« Non eccedere nell'azione correttiva.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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 I'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® VOLUMA™ with Lidocaine non deve essere utilizzato su
zone che presentano processi cutanei inflammatori e/o infettivi (acne,
herpes, ecc.).

« Juvéderm® VOLUMA™ 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 il prodotto se la reazione inflammatoria
generata € importante.

PRECAUZIONI PER L'USO

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ¢ indicato esclusivamente
per iniezioni sottocutanee e sopraperiostali, o nel derma profondo. La
tecnica e la profondita d'iniezione variano in funzione della zona da
trattare.

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

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine non & raccomandato per
iniezioni intramuscolari.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine non ¢ 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®
VOLUMA™ 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® VOLUMA™
with Lidocaine nella zona non mediana del naso, nella punta del naso,
e nel naso post-operatorio/post-traumatico. Il medico deve essere
consapevole del rischio maggiore di compromissione/lesione vascolare
nella zona della punta del naso, a causa dello spazio disponibile limitato
per il posizionamento del prodotto iniettato e nel naso post-operatorio/
post-traumatico, a causa delle cicatrici /o dell'alterazione anatomica.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di
tollerabilita per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine in pazienti che presentano una storia 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 di non iniettare il prodotto se
la malattia & in fase attiva.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di tollerabilita
sull'iniezione di Juvéderm® VOLUMA™ 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 l'ipersensibilita 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 lipersensibilita 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 iniettare pit di 2 mL per zona di trattamento durante ogni sessione.
« 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, I'associazione di Juvéderm®
VOLUMA™ with Lidocaine con alcuni medicinali che riducono o
inibiscono il metabolismo epatico (cimetidina, betabloccanti, ecc.) &
sconsigliata.

« A causa della presenza di lidocaina, Juvéderm® VOLUMA™ 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 l'iniezione 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’hammam durante le due settimane che seguono l'iniezione.
«Raccomandare al paziente di evitare di massaggiare la zona di impianto
e/o di esercitarvi una pressione per alcuni giorni dopo 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®
VOLUMA™ 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 allimpianto di questo prodotto che possono
comparire immediatamente o dopo un certo periodo di tempo. Tra
questi, vengono segnalati (lista non esaustiva):

« Reazioni inflammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc) che
possono essere associate a prurito e/o dolore alla pressione e/o
parestesia, che possono sopraggiungere dopo liniezione. Queste
reazioni possono persistere per una settimana.

- 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 liniezione 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 infiammatorie 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®
VOLUMA™ with Lidocaine deve essere segnalato al distributore e/o al
fabbricante.

MODALITA D'USO - POSOLOGIA

« Questo prodotto & destinato ad essere iniettato nel derma profondo,
nel sottocutaneo, o nella zona sovra periostea 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 ripristino
dei volumi. Devono possedere una buona conoscenza dell'anatomia
circostante al punto di iniezione.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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 piti
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 all'iniezione 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.

- E possibile, se necessario, far ricorso a un‘anestesia locale o loco-
regionale. In questo caso, le istruzioni per l'utilizzo di tali prodotti
devono essere rispettate.



« 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.

Sel'ago & bloccato, non aumentare la pressione sul pistone. Interrompere
invece l'iniezione e sostituire |'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 linserimento dell'ago e prima delliniezione, si raccomanda di
tirare leggermente indietro il pistone per aspirare e verificare che I'ago
non sia intravascolare.

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

«1l grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del difetto
trattato, dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla profondita
dell'impianto 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 l'iniezione di un volume
eccessivo pud 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) /o0 una ripetizione del trattamento (per mantenere
una correzione ottimale) con Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
«Siraccomanda 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 l'iniezione, 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 pud essere
garantita se il dispositivo viene riutilizzato.

« Non risterilizzare.

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

Rappresentante per I'Europa:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- 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.



SAMENSTELLING:

Hyaluronzuur, gel 20mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Fosfaatbuffer pH 7,2 g.s. TmL

Een spuit bevat 1 mL Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine.
BESCHRLVING

Juvéderm® VOLUMA™ 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 TmL Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine spuiten,
4 steriele 27G1/2" wegwerpnaalden die alleen voor het injecteren
van Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine mogen worden gebruikt,
een bijsluiter en labels om de traceerbaarheid te waarborgen.
STERILISATIE

De inhoud van de Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine spuiten werd
gesteriliseerd door stoomsterilisatie.

De 27G1/2" naalden werden gesteriliseerd door straling.

INDICATIES

« Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine is een injecteerbaar implantaat
dat bedoeld is om het volume van het gezicht te herstellen.

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

CONTRA-INDICATIES

« Injecteer Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine niet in het periorbitale
gebied (ooglid, onder de ogen, kraaienpootjes), in het glabellar gebied
of in de lippen.

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

« Niet overcorrigeren.

« Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine mag in de volgende gevallen
niet worden gebruikt:

- Patiénten met onbehandelde epilepsie;

- Patiénten die de neiging hebben om hypertrofische littekens te ontwik-
kelen;

- 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® VOLUMA™ with lidocaine mag niet worden gebruikt in
gebieden die ontstoken zijn en/of infecties vertonen (acne, herpes,
enz.).

« Juvéderm® VOLUMA™ 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® VOLUMA™ with lidocaine is alleen geindiceerd voor
subcutane en opper-periostea injecties, of in de diepe dermis. De
techniek en diepte van de injectie is afhankelijk van het te behandelen
gebied.

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

« Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine is niet bedoeld voor
intramusculaire injecties.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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.
«Erzijn geenklinische gegevens beschikbaar over injectie van Juvéderm®
VOLUMA™ 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 een Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine injectie in de
niet-middellijn gebieden van de neus, puntje van de neus en een post-
operatieve/traumatische neus. De arts moet zich bewust zijn van het
verhoogde risico op vasculaire beschadiging/letsel in het puntje van de
neus gezien de beperkte vrije ruimte voor het geinjecteerde product en
in de post-operatieve/traumatische neus als gevolge van littekenweefsel
en/of anatomische verstoring.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de doeltreffendheid
en tolerantie van Juvéderm® VOLUMA™ 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 specifiecke 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® VOLUMA™ 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.

« Niet meer dan 2mL per behandelingsgebied per sessie injecteren.

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

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

« Gezien de aanwezigheid van lidocaine moet Juvéderm® VOLUMA™
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.

« Laat de patiént weten dat hij enkele dagen na de injectie het
implantatiegebied niet mag masseren en/of geen druk mag uitoefenen
op dit gebied.

« 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® VOLUMA™ 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.

- 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 vul-/hersteleffect.

« 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® VOLUMA™ with lidocaine moeten 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 diepe dermis, subcutaan of in
de opper-periostea 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 herstellen van het volume beschikt. Ze moeten kennis hebben
over de anatomie op en rond de plaats van injectie.

« Juvéderm® VOLUMA™ with lidocaine moet worden gebruikt zoals
geleverd.. Het product wijzigen of niet gebruiken zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing kan een negatieve invloed 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.

« Het is mogelijk, indien nodig, om gelijktijdig een lokaal of lokaal-
regionaal anestheticum te gebruiken. In dit geval moeten de instructies
voor het gebruik van deze producten worden gevolgd.

« 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® VOLUMA™ 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):
Vertegenwoordiger in Europa:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH Den Haag (NL)

- 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.
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SAMMENSETNING

Hyaluronsyregel 20mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfatbuffer pH7,2 g.s.p. TmL

En sproyte inneholder TmL Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
BESKRIVELSE

Juvéderm® VOLUMA™ 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 TmL Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine-
sproyter, fire sterile 27G1/2"-naler for engangsbruk som kun skal
brukes til injeksjon av Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, et
pakningsvedlegg og et sett med etiketter som sikrer sporbarhet.
STERILISERING

Innholdet i spreytene med Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine er
dampsterilisert.

27G1/2"-ndlene er stralesterisilisert.

INDIKASJONER

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine er et injiserbart gelimplantat
for gjenoppretting av ansiktsvolum.

« Produktet inneholder lidokain for & redusere pasientens
smertefglelse under behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ma ikke injiseres i det
periorbitale omradet (ayelokk, omradet under gynene, "kraketaer”), i
glabella eller i leppene.

« Mé ikke injiseres i blodarer (intravaskulzert). Intravaskulaer injeksjon
kan fere til embolisering, tilstoppede blodérer, ischemi eller
infarsering.

« Unnga overkorrigering.

« Juvéderm® VOLUMA™ 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 overfglsomhet for hyaluronsyre og/eller
grampositive bakterieproteiner fordi hyaluronsyre framstilles av
bakterier av streptokokktypen,

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

- Pasienter med porfyri,

- Gravide eller ammende kvinner,

- Barn.

« Juvéderm®VOLUMA™ with Lidocaine ma ikke brukes i omrader med
kutane inflammatoriske og/eller infeksigse prosesser (akne, herpes,
osV.).

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine mé ikke brukes samtidig
med laserbehandling, dyp kjemisk peeling eller dermabrasjon. For
overfladisk peeling anbefales det & ikke injisere produktet dersom
dette fremkaller en alvorlig inflammatorisk reaksjon.
FORSIKTIGHETSREGLER

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine er kun beregnet for injisering
subkutant, i det gvre laget av periosteum, eller i det dype laget av
dermis. Teknikken og injeksjonsdybden avhenger av omradet som
skal behandles.

« Autorisert lege/sykepleier ma vaere oppmerksom pa at dette
produktet inneholder lidokain, og mé ta hensyn til dette.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine bor ikke injiseres
intramuskulaert.

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

« Injeksjon av et medisinsk produkt innebaerer en generell risiko for



infeksjon. Overhold alle standard forholdsregler knyttet til injiserbare
produkter.

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

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

- Det foreligger ingen tilgjengelige data om effektivitet og toleranse
nér det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine i
soner utenfor nesens midtlinje, p& nesetippen og pa postkirurgiske/
traumatiske neser. Autorisert lege/sykepleier ma vaere oppmerksom
pé den okte risikoen for vaskulaer kompresjon/skade av nesetippen,
noe som skyldes den begrensede plassen for det injiserte produktet.
Risikoen gjelder ogsa postkirurgiske/traumatiske neser pa grunn av
arr som kan ga opp og/eller anatomisk disrupsjon.

- Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om effektivitet og
toleranse nar det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine hos pasienter som har hatt, eller har, en autoimmun
sykdom, eller som gar pa immunosuppressiv behandling. Autorisert
lege/sykepleier ma derfor avgjere om produktet er egnet i hvert
enkelt tilfelle, ut fra sykdommens art og behandlingen som gis.
Disse pasientene skal veaere under spesiell overvaking. Det anbefales
spesielt at disse pasientene gjennomgar en preliminaer 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® VOLUMA™ with Lidocaine hos
pasienter med alvorlige og/eller flere allergiske reaksjoner. Autorisert
lege/sykepleier ma derfor avgjere om produktet er egnet i hvert enkelt
tilfelle, ut fra allergiens art. Disse risikoutsatte pasientene skal veere
under spesiell overvaking. Det kan for eksempel besluttes a foreta
en hudtest for overfglsomhet, eller gi forebyggende behandling for
enhver injeksjon. Ved tilfeller av anafylaktisk sjokk i anamnesen,
anbefales det a avsta fra injisering av produktet.

« Hos pasienter med streptokokksykdom i anamnesen
(tilbakevendende sar hals, akutt giktfeber) skal man foreta en hudtest
for overfalsomhet for enhver injeksjon. Ved akutt giktfeber med
hjertekomplikasjoner anbefales det a 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.) ma advares om
den potensielle okte risikoen for bledning og hematomer under
injeksjonen.

« Det ma ikke injiseres mer enn 2mL per behandlingsomrade hver
gang.

- Det foreligger ingen data om sikkerhet ved injeksjon av storre
mengder enn 20mL ALLERGAN hudfiller per 60kg kroppsmasse per ar.
« Fordi produktet inneholder lidokain, frarades det & kombinere
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine med visse legemidler som
reduserer eller hemmer levermetabolismen (cimetidin, betablokkere
0SV.).

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

« Pasienten begr anbefales & ikke bruke noe makeup i 12 timer etter
injeksjonen, samt a unngé forlenget eksponering for sol, UV-stréler,
temperaturer under 0°C, badstu og hamam i to uker etter injeksjonen.
« Pasienten ber anbefales & ikke massere implantatomradet og/eller
péfore trykk pa det i et par dager 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®
VOLUMA™ 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 kjente interaksjoner med andre lokalanestetika.
BIVIRKNINGER

Pasientene ma 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
veere forbundet med klge, og/eller smerte ved trykk og/eller parestesi,
kan forekomme etter injeksjonen. Disse reaksjonene kan vare i en uke.
« Hematomer.

« Indurasjoner eller noduler pa 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
intravaskulzere injeksjoner av hudfillere i ansikt og vevkompresjon.
Dette omfatter forbigdende eller permanente synsforstyrrelser,
blindhet, ischemi eller cerebral bledning som kan fere til slag,
hudnekrose og skade péa 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 mé derfor tas hensyn til disse
potensielle risikoene.

- Pasienten ma varsle autorisert lege/sykepleier s& snart som mulig om
eventuelle inflammatoriske reaksjoner som varer i over en uke, eller
andre bivirkninger. Autorisert lege/sykepleier skal da initiere en egnet
behandling.

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

BRUKSANVISNING OG DOSERING

« Dette produktet skal injiseres sakte i det dype laget av dermis,
subkutant eller i det gvre laget av periosteum av en autorisert lege/
sykepleier 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 autorisert lege/sykepleier som har fatt spesiell opplaering
i injeksjonsteknikker for gjenoppretting av volum. De ma kjenne til
anatomien rundt injeksjonsstedet.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine skal brukes slik det leveres.
Alle modifiseringer eller bruk av dette 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 den autoriserte lege/sykepleier 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 pé potensielle komplikasjoner.

« Omradet som skal behandles, m& desinfiseres grundig for
injeksjonen.

«Ved behov kan man ogsa bruke en lokal eller lokoregional anestesi.
Da ma bruksanvisningene for disse produktene folges.



« Fjern hetten pa sproyten ved & dra den rett av, som vist i fig. 1. Skyv
deretter nalen som folger 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 nélehetten 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 & holde sproyten i den ene
héanden, beskyttelseshetten i den andre, som vist i fig. 5, og trekk dem
fra hverandre.

For injisering, trykk pa stempelstaget til produktet kommer ut av
nalen.

Injiseringen skal forega sakte, og med s4 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 fore til at
nalen lgsner og/eller til lekkasje av produktet ved Luer Lock-nivaet og/
eller gkt risiko for vaskuleer kompresjon.

« Etter at nalen er satt inn, og for injiseringen starter opp, anbefales
det & trekke stempelstaget lett tilbake for a sjekke at ikke nalen er
intravaskulaer.

« 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 omrddene som skal
korrigeres, og av legens/sykepleierens erfaring.

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

« Det kan veere nedvendig med retusjering (for & oppna en optimal
korrigering) og/eller gjentatt behandling (for & opprettholde en
optimal korrigering) med Juvéderm® VOLUMA™ 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
4 sikre at produktet fordeles jevnt.

ADVARSLER

« Kontroller utlepsdatoen pa produktetiketten.

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

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

« Ma ikke resteriliseres.

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

EC- representent:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Brukte naler skal kastes i tilpassede containere. Det samme ma
sproytene. Se gjeldende direktiver for a sikre at brukt utstyr kasseres
pa riktig mate.

- Man ma aldri prove a rette ut en bayd nal. Kast den, og bruk en ny.
OPPBEVARINGSBETINGELSER

« Oppbevares mellom 2 og 25°C.

« Forsiktig, kan ga i stykker.



SAMMANSATTNING

Hyaluronsyra-gel 20 mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfat-buffert pH 7.2 q.s.p. Tml

En spruta innehaller 1ml Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
BESKRIVNING

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine &r en steril, pyrogen-fri,
fysiologisk |6sning av tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt
ursprung. Gelen levereras i en graderad, forfylld engangsspruta.
Varje forpackning innehéller tva stycken Tml injektionssprutor med
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, 4 sterila engangskanyler av
typ 27G1/2" avsedda specifikt for injicering av Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine, ett instruktionshafte och en uppsattning etiketter for
sparbarhet.

STERILISERING

Innehéllet i sprutorna med Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine har
angsteriliserats.

Kanylerna av typ 27G1/2" &r steriliserade med stralning.
INDIKATIONER

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine &r ett injicerbart implantat for
volym-restaurering i ansiktet.

« Lidokain har tillsatts for att lindra patientens smarta vid ingreppet.
KONTRAINDIKATIONER

« Injicera inte Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine i det periorbitala
omradet (6gonlock, under &gonen, rynkor kring ©gonen), i
glabellaomradet eller lapparna.

« Ska ej injiceras i blodkérl (intravaskulart). Intravaskular injektion kan
leda till embolisering, trombosbildning i blodkérl, ischemi eller infarkt.
« Undvik 6verkorrigering.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ska inte anvéndas i féljande
fall:

- patienter med obehandlad epilepsi

- patienter som tenderar att f& hypertrofiska arr

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

- patienter med kind Overkanslighet mot lidokain eller lokala
bedévningsmedel av amid-typ

- patienter som lider av porfyri

- kvinnor som ar gravida eller ammar

-barn

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ska inte anvandas i omraden
med kutana inflammatoriska och/eller infektuGsa processer (acne,
herpes, etc).

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine sska inte anvandas samtidigt
med laserbehandling, djup kemisk peeling eller dermabrasion. For
yt-peeling &r det inte rekommenderat att injicera produkten om den
inflammatoriska reaktionen &r betydande.

FORSIKTIGHETSMATT VID ANVANDNING

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine &r endast avsett for subkutana
injektioner samt injektioner i 6vre periosteum eller i djupa dermis.
Injektionsteknik och -djup beror av vilket omrade som ska behandlas.
« Lakare maste ta hansyn till det faktum att denna produkt innehaller
lidokain.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine &r inte rekommenderat for
intramuskuldra injektioner.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine &r inte avsett att anvandas for
brostforstoring/ateruppbyggnad.

« Generellt medfér en injektion med en medicinteknisk produkt alltid
en infektionsrisk. Normala forsiktighetsatgarder associerade med



injicerbara material ska beaktas.

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

« Det rekommenderas att inte injicera pad ett stille som redan
behandlats med ett permanent implantat.

« Det saknas kliniska data avseende verkningsgraden och toleransen
for injektioner med Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine i sidan av
eller tippen av ndsan, eller i ndsa efter operation eller trauma. Ldkare
skall beakta den Gkade risken for vaskuldr paverkan/skada i nastippen
pé grund av det begrénsade utrymmet tillgangligt for injicerad
produkt och i postoperativ/skadad nasa pa grund av arrbildning och/
eller anatomisk forandring.

« Det saknas kliniska data avseende verkningsgraden och toleransen
forinjektioner med Juvéderm®VOLUMA™ with Lidocaine pa patienter
som tidigare haft eller for ndrvarande har en autoimmun sjukdom
eller en autoimmun brist eller som star under immunosuppressiv
behandling. Ldkaren maste darfor faststalla indikation fran fall till
fall beroende pa sjukdomens karaktar och behandling, och ska dven
sakerstdlla att dessa riskpatienter Gvervakas speciellt. | synnerhet
rekommenderas att dessa patienter genomgar en preliminar hudtest
for 6verkdnslighet, samt att produkten inte injiceras om sjukdomen
ar aktiv.

«Det finns inga kliniska data att tillga avseende toleransen for injektion
med Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine hos patienter med
allvarliga och/eller multipla allergier. Lakaren maste darfor faststalla
indikation fran fall till fall beroende pé allergins egenskaper, och ska
dven sdkerstélla att dessa riskpatienter Gvervakas speciellt. Det kan
exempelvis bli aktuellt att foresla en hudtest for dverkanslighet eller
lamplig férebyggande behandling innan injektionen utfors.

Vid patient med tidigare fall av anafylaktisk chock, rekommenderas
det att inte injicera produkten.

« Patienter med streptokocksjukdom i anamnesen (dterkommande
halsont, akut reumatisk feber) ska genomgad en hudtest for
overkénslighet innan ndgon 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 ldkemedel eller
andra amnen som ar kdnda for att kunna forldnga tid for koagulering,
sasom vaxtbaserade kosttillskott med vitlok eller ginkgo biloba,
etc.) maste varnas for den potentiellt 6kade risken for blédning och
hematom under injektion.

« Injicera inte mer &n 2ml per behandlingsomréade och tillfélle.

- Det finns inga data tillgangliga angdende sakerhet for storre
injektionsvolymer an 20ml ALLERGAN dermal filler per 60kg
kroppsvikt per ar.

« P4 grund av att lidokain ingar ar det inte rekommenderat att
anvanda Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine i kombination med
vissa lakemedel som minskar eller hammar hepatisk metabolism
(cimetidin, betablockerare, etc.).

« P& grund av att lidokain ingar ska Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine anvandas med forsiktighet pa 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 dngbastu (turkiskt bad) under tva veckor efter
injektionsbehandlingen.

- Patienten bor inte massera eller applicera tryck pa implantat-
omradet under de dagar som féljer pa injektionen.

« Denna produkts sammansattning ar kompatibel med falt som
anvands vid magnetisk resonanstomografi.



INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra &r inte kompatibel med kvartdira ammoniumsalter
sasom bensalkoniumklorid. Juvéderm® VOLUMA™ 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 kanda reaktioner pa andra lokala bedévningsmedel.
BIVERKNINGAR

Patienterna maste informeras om att det finns méjliga 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, 6dem, erytem osv.), vilka kan
uppsta i kombination med klada och/eller smarta vid tryck och/eller
parestesi efter injektionen Dessa reaktioner kan kvarsta i en vecka.

- Hematom.

« Induration eller knutor vid injektionsstallet.

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

« Svag effekt eller ineffektiv fyllnad.

« Sallsynta men allvarliga biverkningar associerade med intravaskular
injektion av fillers i ansiktet och vavnadskompression har rapporterats
och innefattar tillfélligt eller permanent nedsatt syn, blindhet,
cerebral ischemi eller hjérnblédning, vilket leder till stroke, hudnekros
och skador pa underliggande hudstrukturer. Avbryt omedelbart
injektionen om en patient uppvisar nagot av féljande symtom,
inklusive synférandringar, tecken pa stroke, blek hy eller ovanlig
smarta under eller strax efter ingreppet. Om en intravaskular injektion
intraffar maste patienten f& snabb ldkarhjélp och eventuellt utvdrderas
av en medicinsk expert pa omradet. Fall av abscesser, granulom och
omedelbar eller fordrojd 6verkanslighet 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 sin ldkare om
inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer an en vecka eller andra
biverkningar som noterats. Lakaren ska behandla pa lampligt satt.

« Alla andra o6nskade biverkningar som associeras med injektion
av Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine maste rapporteras till
distributoren och/eller till tillverkaren.

ANVANDNINGSMETOD OCH DOSERING

Denna produkt ar avsedd att injiceras i djupa dermis, subkutant
eller i Gvre periosteum av en legitimerad lakare/sjukskoterska i
enlighet med gallande lokala foreskrifter. For att minimera risken for
eventuella komplikationer, och eftersom precision dr avgérande for
framgangsrik behandling, bor produkten endast anvandas av ldkare
som har relevant utbildning och erfarenhet inom injektionsteknik for
volym-restaurering. De maste ha god kunskap om anatomin vid och
runt injektionsstallet.

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

« Fore behandlingen ska ldkaren informera sina patienter om
produktens indikationer, kontraindikationer, inkompatibiliteter
och majliga 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 fére injektion.

« Om det behdvs kan en lokal eller lokal-regional bedévning anvéndas
samtidigt. Om sd &r fallet maste instruktionerna for de produkterna
beaktas.

« 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 géng 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 handerna.
Fore injicering, tryck ned kolvstaven tills produkten flyter ut ur nalen.
Injicera langsamt och anvand minsta majliga tryck.

Om nélen &r igentappt, 6ka inte trycket pa kolvstaven. Avbryt istallet
injektionen och byt ut nalen.

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

« 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 tillfdlle under pagaende
injektion skall injektionen avbrytas och lamplig behandling utféras,
exempelvis massage av omradet tills huden aterfar sin normala farg.

« Graden och varaktigheten av korrigeringen beror pa egenskaperna
hos defekten som behandlas, vavnadsspanningen vid implantatstallet,
djupet avimplantatet i vavnaden och injektionsteknik.

« Injektionsvolymen beror av vilka omréden som ska behandlas
baserat pa ldkarens erfarenhet.

- Overkorrigera inte; injektion av fér stor volym kan orsaka vissa
biverkningar sésom vavnadsnekros och 6dem.

- Det kan kravas en tilliggsbehandling (for att erhalla optimal
korrektion) och/eller en upprepad behandling (for att uppratthalla
optimal korrektion) med Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.

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

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

VARNINGAR

« Kontrollera utgangsdatumet pa produktetiketten.

- Om innehéllet i en spruta visar tecken pa separation och/eller ser
grumligt ut, skall sprutan inte anvdndas.

« Far inte ateranvandas. Produktens sterilitet kan inte garanteras om
produkten ateranvands.

« Ska ej omsteriliseras.

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

EU-representant:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Anvanda kanyler ska kastas i limplig behallare. Gor pa samma satt
med injektionssprutorna. Se gdllande riktlinjer for att sakerstalla att
de kasseras pa 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.
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BILESIMi

Hiyaltironik Asit jeli 20mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Fosfat tamponu pH 72 qg.s. TmL

Bir sirngada 1 mL Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine vardr.
ACIKLAMA

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine hayvansal kaynakli olmayan
capraz bagh hiyaliironik asidin steril bir pirojensiz fizyolojik
solusyondur. Jel taksimatl, 6nceden doldurulmus, tek kullanimlik bir
sinnga ile sunulur. Her kutuda iki adet 1mL Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine siringa, 4 adet yalnizca Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine enjeksiyonu icin kullanilacak olan tek-kullanimlik 27G1/2"
steril igne, bir talimat brosuri ve izlenebilirligin saglanmasi icin bir set
etiket bulunmaktadir.

STERILIZASYON

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine siringasinin icerigi nemli 1siyla
sterilize edilmektedir.

27G1/2"igneleri radyasyonla sterilize edilir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine yiiziin hacmini kazandirmak
icin enjekte edilebilen bir implanttir.

Lidokainin mevcudiyeti tedavi sirasinda hastanin agrisini azaltmaya
yoneliktir.

KONTRA-ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine (iriniinu periorbital bolgeye
(g6z kapagl, g6z alti bolgesi, kaz ayagi bolgesi), kas arasi bolgeye veya
dudaklara enjekte etmeyin.

« Damarlara (damar ici) zerk etmeyin. Intravaskiiler enjeksiyon
embolizasyona, damarlarin okliizyonuna, isemiye veya enfarktise
sebep olabilir.

« Asirt diizeltme yapmayin.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine asagidaki kisilerde
kullaniimamalidir:

- Tedavi edilmemis sara hastaligi olan hastalar

- Hipertrofik iz gelismeye meyilli hastalarda;

- Hiyallronik asit streptokok tirli bakteri tarafindan retildiginden
hiyaliironik asite ve/veya gram pozitif bakteri proteinlerine asiri
hassashgi oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokain veya amid-tipi lokal anesteziye asir hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda;

- Porfiri hastaligi geken hastalarda;

- Hamile veya emziren kadinlarda

- Cocuklarda

«Juvéderm®VOLUMA™ with Lidocaine kiitandz iltihap ve/veya bulasic
prosesler (akne, uguk vs) gosteren alanlarda kullanilmamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine lazer tedavisi, derin kimyasal
soyma islemleri ve dermabrazyon islemeleriyle es zamanl olarak
kullanilmamalidir.  Yiizey soyulmalari icin, ortaya cikan bulasici
reaksiyonun 6nemli Olglide olmasi halinde Uriinin enjeksiyonu
onerilmez.

KULLANIMA YONELIK ONLEMLER

«Juvéderm®VOLUMA™ with Lidocaine sadece sukutan ve Ust periostea
enjeksiyonlari ya da derin dermis igin endikedir. Enjeksiyon teknigi ve
derinligi islem yapilacak alana bagli olarak farklilik gésterir.

« Doktorlar bu urinin lidokain igerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine intramuskiler enjeksiyonlar
icin 6nerilmez.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine meme blyiitmede/yeniden
sekillendirmede kullanilmasi igin degildir.

« Genel bir ilke olarak, bir tibbi aracin enjeksiyonu bir enfeksiyon



riskiyle baglantilidir. Enjekte edilebilen materyallerde standart tedbirler
izlenmelidir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine Uriniiniin daha once
ALLERGAN disindaki dermal dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonu
hakkinda higbir klinik veri bulunmamaktadir.

« Kalici birimplant ile tedavi edilen alanlara zerk edilmemesi énerilir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine'in burnun, nasal ucun ve
cerrahi islem sonrasi/travmatik burunun orta disi bdlgelere enjekte
edildiginde elde edilecek verim ve tolerans hakkinda higbir klinik
veri bulunmamaktadir. Tibbi uzman, enjekte edilen {riin icin sinirli
alan bulunmasi sebebiyle nasal ucta artan vaskdiler risk/yaralanma ve
yara ve/veya anatomik bozulma sebebiyle cerrahi miidahale/travma
durumlarinin farkinda olmalidir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine (iriniiniin otoimmiin hastalig
gegirmis veya halihazirda bu hastaligi bulunan veya immunostupresif
terapi goren otoimmiin yetersizligi bulunan hastalara enjeksiyonunun
etkinligi ve toleransi hakkinda hicbir klinik veri mevcut degildir. Bu
nedenle, doktor hastaligin dogasina ve uygun tedaviye gdre vaka
bazinda endikasyona karar verecek ve bu hastalarin 6zel olarak
izlenmesini temin edecektir. Ozellikle, bu hastalarin bir 6n ciltte agir
hassaslik testinden gegmesi ve hastaligin aktif olmasi halinde Griinin
enjeksiyonundan sakinilmasi 6nerilir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine triinin ciddi ve/veya coklu
alerji gegmisi olan hastalara enjeksiyonunun toleransi hakkinda higbir
veri mevcut degildir. Bu nedenle, doktor hastaligin dogasina ve uygun
tedaviye gore vaka bazinda endikasyona karar verecek ve bu risk
altindaki hastalarin 6zel olarak izlenmesini temin edecektir. Karar, 6zel
olarak, asir hassaslik icin cilt testi dnerilmesi veya enjeksiyon dncesinde
uygun Onleyici tedavinin yapilmasi olarak verilebilir. Anaflaktik sok
gegmisi bulunmasi halinde, Grliniin enjekte edilmemesi 6nerilir.

« Streptokokal hastalik (tekrarlayan farenijit, akut romatik ates) gegmisi
olan hastalara bir enjeksiyon yapilmadan 6nce asiri hassaslik igin cilt
testi yapilmalidir. Kalp komplikasyonlari ile birlikte akut romatik ates
durumunda, triinlin enjeksiyonunun yapilmasi 6nerilmez.

« Antikoagllasyon tedavisi géren ya da kanamayi uzatan ilag kullanan
hastalar (varfarin, asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan
antiinflamatuar ilaglar veya sarimsak veya ginkgo biloba vb bitkisel
eklentiler gibi pihtilasma zamanini uzattigi bilinen diger maddeler)
enjeksiyon sirasinda artan olasi kanama ve hematoma riskine karsi
uyarilir.

« Her bir oturumda tedavi alani basina 2mL'den fazla enjekte etmeyin.

« Yilda 60kg'lik (130lbs) her viicut agirhg basina 20mL'den fazla
ALLERGAN dermal dolgu enjekte edilmesinin givenilir olup olmadigi
ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

«Lidosanin bulunmasi sebebiyle, Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine
ile hepatik metabolizmay1 azaltan veya durduran belirli ilaglarin
(simetidin, beta-blokdorleri) bilesimi tavsiye edilmez.

« Lidosanin bulunmasi sebebiyle, Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine
kardiyak iletim bozukluklar semptomlari gosteren hastalarda dikkatli
bir sekilde kullanilmalidir.

- Lutfen hastaya enjeksiyon tedavisini muteakip 12 saat boyunca
makyaj yapmamasini ve uzun siireler glines 1sigina, UV isinlarina maruz
kalmamasini ve 0°C altindaki sicaklik seviyelerinden kaginmasini, ayrica
enjeksiyon tedavisinden sonraki iki haftalik siire icinde hamam veya
saunaya gitmemesini 6nerin.

- Hastaya enjeksiyondan sonraki birkag haftada implantasyon alanina
masaj yapmamasini ve/veya lizerine baski uygulamamasini soyleyin.

« Bu Urlintin bilesimi manyetik rezonans goériintiileme icin kullanilan
alanlarla uyumludur.

UYUMSUZLUKLAR

HiyalGronik asitin benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum
tuzlanyla uyumsuz oldugu bilinmektedir. Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine bu nedenle asla bu maddelerle veya bu tip maddelerle
tedavide kullanilan tibbi-cerrahi aletlerle temas ettiriimemelidir.

Diger lokal anestezilerle bilinen etkilesimi yoktur.




ISTENMEYEN ETKILERI

Hastalar bu Griintin implantasyonundan kaynaklanan hemen veya
daha sonraki bir zamanda ortaya cikabilecek potansiyel yan etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlarla sinirli olmamak izere bazi yan
etkiler asagida verilmektedir:

- Enjeksiyondan sonra ortaya cikan; bastinldiginda kasinma ve/veya
agr ve/veya parestezi baglantili olan iltihabi reaksiyonlar (kirmizilik,
odem, deride kizariklik vs). Bu reaksiyonlar bir hafta siirebilir.

« Hematoma.

« Enjeksiyonun yapildigi alanda sertlik veya nodiiller.

« Enjeksiyon bdlgesinin solmasi veya renginin atmasi gozlenebilir,
ozellikle HA dermal dolgusunun cok ytizeysel enjekte edilmesi ve/veya
cildin ince olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya zayif dolgu/restorasyon etkisi

« Dermal dolgularin ytize ve doku kompresyonuna intravaskiiler sekilde
enjekte edilmesi durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki gorildugu
rapor edilmistir ve gegici veya kalici gérme bozuklugu, korliik, serebral
hemoraj, fel¢ olusmasi, cilt kangreni ve alt yapilarin hasar gérmesi
durumlari dahildir. Gérme bozukluklari, fel¢ durumu, cildin beyazlamasi
ya da prosediir sonrasinda beklenmeyen aci olusmasi halinde
enjeksiyonu derhal durdurun. Hstalar derhal tibbi yardim almalidir ve
intravaskdler enjeksiyon yapilip yapiimayacagini anlamak i¢in uzman
bir pratisyen tarafindan degerlendirme yapilmalidir. Hiyaltronik asit
ve/veya lidokain enjeksiyonundan sonra hemen veya daha sonra
ortaya cikan asiri hassasiyet, apseler, grantilom vakalar bildirilmistir. Bu
nedenle bu potansiyel risklerin hesaba katiimasi onerilir.

« Hastalar bir haftadan uzun stiren iltihabi reaksiyonlari veya gelisen
yan etkileri doktorlarina en kisa stirede bildirmelidir. Doktor uygun bir
tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine enjeksiyonuyla bagh olarak
ortaya ¢ikan diger istenmeyen yan etkiler distribitor ve/veya Ureticiye
bildirilmelidir.

POSOLOJi KULLANIM YONTEMi

« Bu Uriin yerel mevzuata uygun olarak, onayli bir doktor tarafindan
derin dermise subkutan olarak veya Ust periosteada zerk edilecek
sekilde tasarlanmistir. Olasi komplikasyon risklerini en aza indirgemek
icin ve basarili bir tedavi icin dikkatli olmak sart oldugundan trin
sadece hacim restorasyonu icin enjeksiyon teknikleri hakkinda uygun
egitim ve deneyime sahip tip uzmanlan tarafindan kullaniimalidir.
Enjeksiyon bélgesinin anatomisi hakkinda bilgili olmalari gereklidir.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine saglandigi sekilde
kullanilmalidir: Kullanim Talimatlari disinda triinde veya kullaniminda
degisiklikler yapilmasi triintn sterilligi, homojenligi ve performansi
tizerinde ters etkide bulunabilir ve bu ytizden de bu 6geler artik garanti
altinda olmayabilir.

- Tedavi 6ncesinde, tip uzmanlari hastalara dermal dolgular ile ilgili
olarak trtinin endikasyonlarini, kontrendikasyonlarini, eksik yanlarini
ve olasi istenmeyen etkilerini/risklerini bildirmeli ve hastalarin olasi
komplikasyonlarin isaretlerinin ve bulgularinin farkinda olmalarini
saglamalidir.

« Tedavi uygulanacak alan enjeksiyon 6ncesinde tamamen dezenfekte
edilmelidir.

« Gerekirse ayni anda lokal veya lokal-b6lgesel anestetik kullaniimasi
mumkindir. Bu duruma, bu Grinleri kullanmak igin olan talimatlar
izlenmelidir.

« Sekil 1'de gosterildigi gibi sirngadan diiz bir sekilde cikararak ug
kapagini ¢ikarin. Ardindan, kutuda verilen igneyi diizgtn bir sekilde
sinngaya itin (sek. 2), hafifce saat yoniinde vidalayin. Tam yerine
oturuncaya kadar birkez daha bukiin ve igne kapaginin sekil 3'deki
gibi yerinde olmasini saglayin. Eger igne kapadi sek. 4'deki gibi
konumlandirilirsa, yanhs takilmistir.

Daha sonra, siringanin gévdesini bir elinize, koruyucu kapagdi da diger
elinizle tutarak koruyucu kapagi Sekil 5'de gosterildigi tzere iki elinizi
ters yonlere cekerek cikarin.



Enjekte etmeden once, Uriin igneden ¢ikincaya kadar piston koluna
bastirin.

Yavasca enjekte edin ve gerekirse az miktarda basing uygulayin.

igne takilirsa, piston koluna uygulanan basinci artirmayin. Bunun
yerine, enjeksiyonu durdurun ve igneyi degistirin.

Bu onlemlere uyulmamasi ignenin kopmasina ve/veya luer kilit
seviyesinde Uriinlin sizintisina neden olabilir ve/veya vaskiiler
kotiilesme riskini artirir.

- igne takildiktan ve enjekte edilmeden 6nce, ignenin intravaskiiler
olmadigindan emin olmak ve havasini almak icin hafifce geri cekilmesi
onerilir.

« Enjeksiyon sirasinda herhangi bir anda anlik beyazlasma olusursa,
enjeksiyon durdurulmali ve normal rengine doninceye kadar masaj
yapmak gibi bir uygun islem yerine getirilmelidir.

« Diizeltme derecesi ve siresi durumun karakterine, implante edilen
bolgedeki doku gerilimine dokudaki implant derinligine ve enjeksiyon
teknigine baglidir. Enjekte edilen miktar uzman pratisyenin deneyimine
bagl olarak diizeltilecek olan bolgelere baglidir.

« Doku kangreni ve 6dem gibi bazi yan etkiler olusabileceginden asir
miktarda yapilan enjeksiyonu sonradan diizeltmeyin.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine ile dokunma (optimum
dizeltmeyi elde etmek igin) ve/veya yineleme (optimum diizeltme
saglamak icin) tedavisi gerekebilir.

« Iki enjeksiyon arasinda yan etkiler giderilinceye kadar beklenmesi
onerilir (minimum 2 haftalik araliklarda).

« Maddenin esit oranda dagilmasini temin etmek amaciyla
enjeksiyondan sonra tedavi edilen alana masaj yapilmasi 6nemlidir.
UYARILAR

- Uriin etiketi Gizerinde son kullanma tarihini kontrol edin.

« Sinnga iceriginde aynlma durumu olusursa ve/veya bulutsu
goriindrse, sirnngayi kullanmayin.

« Tekrar kullanmayin. Bu aracin sterilligi, aracin yeniden kullaniimasi
halinde garanti edilmez.

« Tekrar sterilize etmeyin.

-ignelericin ( C€ 0123 TSK Laboratory, Japonya):
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- Kullanilan igneler uygun kaplara atilmalidir. Ayni proseddirii siringalar
icin de uygulayin. Litfen dogru sekilde imha ve atim islemleri igin
yurirlikteki mevcut yonergelere bakin.

- Egilmis bir igneyi asla diizeltmeye kalkmayin, bu sekildeki igneleri atin
ve yenisini kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI

« 2°Cve 25°C arasinda saklayin.

« Kirllgandir.



SKLAD

Kwas hialuronowy w zelu 20mg
Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy o pH 7,2 q.s. Tml

Jedna strzykawka zawiera 1ml Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.
OPIS

Juvéderm® VOLUMA™ 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® VOLUMA™ with Lidocaine, 4 jednorazowe,
jatowe igly 27G1/2", przeznaczone wytgcznie do wstrzykiwania
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, ulotke z instrukcjami i zestaw
etykiet umozliwiajacych identyfikacje.

STERYLIZACJA

Strzykawki z Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine sa sterylizowane
parg wodna.

Igty 27G1/2" sq sterylizowane promieniowaniem.

WSKAZANIA

«Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine to wstrzykiwany implant stuzacy
do przywracania objetosci twarzy.

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

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie nalezy wstrzykiwa¢ preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine w okolicach oczodotéw (powieka, obszar pod oczami, kurze
tapki) i gtadzizny, czy tez ust.

« Nie nalezy wstrzykiwac preparatu do naczyn krwionosnych (dozylnie).
Wstrzykniecie dozylne moze spowodowac embolizacje, niedroznosé
naczyn, niedokrwienie lub zawat.

« Nie dokonywac zbyt wielu poprawek.

« Preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nie nalezy stosowac:
- u pacjentéw cierpiacych na epilepsje, ktéra nie jest leczona;

- u pacjentéw ze skfonnosciami do wytwarzania blizn hipertroficznych;
- u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy i/
lub na gram-dodatnie biatka bakteryjne, poniewaz kwas hialuronowy
jest wytwarzany przez bakterie Streptococcus;

- u pacjentéow z nadwrazliwoscia na lidokaine lub miejscowe $rodki
znieczulajace typu amidowego;

- u pacjentéw cierpiacych na porfirie;

- u kobiet w cigzy lub karmigcych;

- u dzieci.

« Nie nalezy stosowa¢ preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine
w miejscach, gdzie wystepujg problemy skérne typu zapalenie i/lub
infekgja (tradzik, opryszczka itp.).

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nie powinien by¢ stosowany
jednoczesdnie zleczeniem laserowym, gtebokim peelingiem chemicznym
lub dermabrazjg. W przypadku peelingu powierzchniowego nie zaleca
sie wstrzykiwania, jezeli wywotuje to mocna reakcje zapalna.
ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine jest przeznaczony wylacznie
do iniekgji podskdrnych, nad okostna lub do gtebokiej warstwy skory.
Technika wykonywania iniekcji i jej gtebokos¢ roéznig sie w zaleznosci od
miejsca, w ktérym jest wykonywany zabieg.

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

« Preparat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nie jest zalecany do
iniekcji domiesniowych.

« Preparat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nie jest przeznaczony
do stosowania w celu powiekszenia/rekonstrukcji piersi.

« Zgodnie z ogdlng zasada iniekcja Srodka medycznego wiaze sie
z ryzykiem infekcji. Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw
ostroznosci zwigzanych z materiatami do wstrzykiwania.




« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekji preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine w miejscu,
w ktorym byt juz stosowany inny wypetniacz skorny 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
iniekgji preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine na obszarze
nosa poza jego $srodkowa linig, na czubku nosa oraz na powierzchni nosa
po zabiegu chirurgicznym/urazie. Lekarz powinien mie¢ swiadomos¢
zwigkszonego ryzyka wystapienia zaburzeri krazenia/obrazern na
czubku nosa z uwagi na ograniczong powierzchnie skory mogaca
pomiesci¢ wstrzykniety produkt oraz na powierzchni nosa po zabiegu
chirurgicznym/urazie z uwagi na zmiany anatomiczne.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekgji preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine u pacjentéw,
u ktorych wystapita lub wystepuje choroba autoimmunologiczna
lub niedobér autoodpornosci, lub u pacjentéw poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W zwiazku z powyzszym lekarz powinien w
kazdym przypadku podja¢ decyzje, zgodnie z charakterem choroby oraz
jej leczeniem, oraz zapewni¢ specjalng obserwacje takich pacjentéw.
Zaleca sie przede wszystkim przeprowadzenie u tych pacjentéw
wstepnych testéw skoérnych na nadwrazliwos¢ oraz zaniechanie iniekgji
w razie czynnego stanu chorobowego.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekcji preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine u pacjentéw z
ciezkimi i/lub licznymi alergiami w wywiadzie. W zwigzku z powyzszym
lekarz powinien w kazdym przypadku podja¢ decyzje dotyczacy
wskazania, zgodnie z charakterem alergii, oraz zapewni¢ specjalng
obserwacje pacjentéw z grupy ryzyka. Moze zwtaszcza podjac¢ decyzje
o zaproponowaniu testdow 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 goraczka reumatyczna) powinni
zosta¢ poddani testom skérnym na nadwrazliwos¢ przed wykonaniem
iniekgji. Nie zaleca sie wstrzykiwania produktu w razie wystapienia ostrej
goraczki reumatycznej z powiktaniami kardiologicznymi.

« Pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub substancje,
ktére moga wydtuzy¢ krwawienie (warfaryna, kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, lub inne substancje o znanych
wiasciwosciach wydtuzajacych czas krzepniecia, w tym ziotowe
suplementy zawierajace czosnek lub ginkgo biloba itp.), nalezy ostrzec
przed potencjalnym zwigkszonym ryzykiem wystapienia krwawienia i
krwiakéw podczas iniekgji.

« Nie nalezy przekracza¢ dawki 2ml na obszar leczenia podczas jednej
sesji.

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

« Z uwagi na obecnoé¢ lidokainy, nie zaleca sie faczenia preparatu
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine

z okreslonymi lekami zmniejszajacymi lub hamujgcymi metabolizm
watroby (cymetydyna, beta-blokery itp.).

« Z uwagi na obecnosc lidokainy, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine u
pacjentéw z objawami zaburzenia przewodzenia w sercu.

« Zaleca sie unikanie przez pacjenta stosowania makijazu przez 12
godzin od iniekgji oraz dtugotrwatej ekspozycji na storice, promienie UV
i temperatury ponizej 0°C, jak réwniez wizyt w saunie i sesji hammam
przez dwa tygodnie od iniekgji.

« Zaleca sie unikanie przez pacjenta masowania obszaru implantacji i/lub
naciskania na ten obszar przez kilka dni od iniekgji.

« Sktad produktu jest zgodny z polami stosowanymi w obrazowaniu
metoda rezonansu magnetycznego.



NIEZGODNOSCI

Kwasu hialuronowego nie nalezy stosowa¢ z czwartorzedowymi
solami amoniowymi, takimi jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego nigdy
nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu preparatu Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine z tymi substancjami lub narzedziami medyczno-
chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tego rodzaju substancjami.

Brak danych dotyczacych interakgji z innymi srodkami znieczulajacymi.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjentéw o potencjalnych skutkach ubocznych
zwiazanych z implantacja produktu, ktére moga wystapi¢ natychmiast
lub z opéznieniem. Do skutkéw ubocznych nalezg miedzy innymi:

« Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére moga
wigza¢ sie ze Swigdem i/lub bdlem przy ucisku i/lub parestezjami,
wystepujacymi po iniekcji. Reakcje te moga utrzymywac sie przez
tydzien.

« Krwiaki.

« Zgrubienia lub guzki w miejscu iniekgji.

« Moga wystapi¢ plamy lub odbarwienia w miejscu iniekcji, zwtaszcza
gdy wypetniacz skorny z kwasem hialuronowym zostanie wstrzyknigty
zbyt ptytko i/lub w obszar cienkiej skory (efekt Tyndalla).

« Stabo widoczny efekt lub staby efekt wypetnienia/przywrdcenia
objetosci.

« Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane zwigzane
z dozylng iniekcja wypetniaczy skornych na twarzy oraz kompresja
tkanek, w tym czasowe lub trwate zaburzenia widzenia, utrate wzroku,
niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy, prowadzace do udaru
mozgu, martwicy skory i uszkodzen struktur potozonych gtebiej. Nalezy
natychmiast przerwad wstrzykiwanie preparatu, jezeli u pacjenta
wystapi dowolny z ponizszych objawéw, w tym zmiana widzenia,
oznaki udaru mézgu, bielenie skory lub nietypowy bdl w trakcie lub
wkrétce po zakoriczeniu procedury. Jezeli dojdzie do iniekcji dozylnej,
pacjenci powinni otrzymac niezwtoczna pomoc medyczng oraz powinni
zosta¢ zbadani przez odpowiedniego specjaliste. Zgtaszano réwniez
przypadki wystapienia owrzodzen, ropni oraz natychmiastowej lub
opoznionej nadwrazliwosci po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego i/
lub lidokainy. W zwigzku z powyzszym zaleca si¢ wziecie pod uwage
tych potencjalnych zagrozen.

« Pacjenci proszeni s3 o niezwloczne zgtoszenie lekarzowi reakcji
zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzien lub innych
pojawiajacych sie efektéow ubocznych. Lekarz powinien zastosowac
odpowiednie leczenie.

« Wszelkie inne niepozadane efekty uboczne zwigzane z iniekcja
preparatu Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nalezy zgtasza¢ do
dystrybutora i/lub producenta.

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

« Produkt przeznaczony do wstrzykiwania w gtebokie warstwy skory,
podskérnie lub do goérnej okostnej przez uprawnionego lekarza
zgodnie ze stosownymi przepisami obowigzujacymi w danym kraju.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia potencjalnych powiktarn oraz
z uwagi na fakt, ze precyzja jest niezbednym warunkiem skutecznego
leczenia, produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktorzy
ukonczyli odpowiednie szkolenie i posiadaja doswiadczenie w zakresie
technik iniekcji stosowanych do przywracania objetosci. Lekarze musza
posiada¢ wiedze o anatomii obszaru otaczajacego miejsce iniekcji.

« Preparat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine nalezy uzywac w takiej
postaci, w jakiej zostat dostarczony. Zmiany produktu lub uzywanie
produktu w sposéb sprzeczny z Instrukcjg uzycia moga negatywnie
wptlynac na sterylno$¢, jednorodnosé i skuteczno$¢ dziatania produktu, a
tym samym nie beda one juz gwarantowane.

« Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac pacjenta o
wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz potencjalnych
dziataniach niepozadanych/zagrozeniach dotyczacych produktu zwiazanych
z iniekcja wypetniaczy skorych i upewnic sie, ze pacjent posiada wiedze na
temat oznak i objawdw potencjalnych powiktan.

« Przed wstrzyknieciem preparatu miejsce iniekcji nalezy doktadnie
zdezynfekowad.



« O ile to konieczne, mozna zastosowac jednoczesnie znieczulenie
miejscowe lub miejscowe i regionalne. Wowczas nalezy przestrzegac
instrukgji stosowania produktow.

« Usunac¢ gérng nasadke, wyciagajac ja ze strzykawki (patrz rys. 1).
Nastepnie wyja¢ igte z opakowania i pewnym ruchem wcisna¢ na
strzykawke (rys. 2), delikatnie ja przekrecajagc zgodnie z ruchem
wskazowek zegara. Przekreci¢ jeszcze raz do konca, az nasadka igly
znajdzie sie w pozycji przedstawionej na rys. 3. Potozenie nasadki igty
przedstawione na rys. 4 jest nieprawidtowe.

Nastepnie usuna¢ nasadke ochronng, jedng dfonig przytrzymujac
strzykawke, a druga nasadke ochronng (na rys. 5), i pociagna¢ w
przeciwnych kierunkach.

Przed iniekcjg wcisnac ttok, az produkt wyptynie z igty.

Wstrzykiwac powoli, bardzo delikatnie naciskajac ttok.

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

Nieprzestrzeganie niniejszych srodkéw ostroznoéci moze spowodowac
wypadniecie igly i/lub wyciek produktu w miejscu potaczenia ze
strzykawka i/lub zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen krazenia.

« Po natozeniu igly i przed iniekcjg zaleca sie nieznacznie wycofac tok,
aby wypchna¢ nieco powietrza i sprawdzi¢, czy igta nie jest zatkana.

« Jedli podczas iniekcji wystapi nagte bielenie, nalezy przerwac
wstrzykiwanie i rozmasowac bielejacy obszar do przywrécenia skorze
normalnej barwy.

« Stopien i czas trwania korekty zalezg od charakteru leczonego defektu,
napiecia tkanki w miejscu implantacji, gtebokosci umieszczenia
implantu w tkance oraz techniki iniekcji. Wstrzyknieta dawka bedzie
zalezata od miejsc, ktore majg zosta¢ skorygowane, na podstawie
doswiadczenia lekarza.

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

« Konieczne moze okaza¢ sie¢ dokonanie poprawki (aby uzyskac
optymalny efekt) i/lub powtérzenie leczenia (aby utrzymac optymalny
efekt) preparatem Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.

« Zaleca sie odczekanie do czasu ustgpienia efektéw ubocznych (przy
zachowaniu minimalnego odstepu 2 tygodni) pomiedzy dwoma
iniekcjami.

« Istotne znaczenie dla zapewnienia rbwnomiernego rozprowadzenia
substancji ma masowanie leczonego obszaru po iniekgji.
OSTRZEZENIA

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

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

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

« Nie sterylizowa¢ ponownie.

«Dlaigiet (C€ 0123, TSK Laboratory, Japonia):
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- Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Ta sama
zasada obowigzuje w przypadku strzykawek. Prawidtowy sposob
usuniecia igiet i strzykawek zostat okre$lony w stosownych dyrektywach.
- Nigdy nie nalezy prostowac wygietej igly. Nalezy ja usunac i zastapi¢
nowa.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

« Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.

« Produkt delikatny.



CKNAQ

lenb rianypoHOBOI KNCNOTH 20mr
JNipokainy rigpoxnopug 3mr
DocdatHunin 6ydep pH 7.2, pocTaTHA KinbKicTb Tmn

OpauH wnpwvy mictutb 1 mn Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine
onuc

Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine € cTepynbHUM aniporeHHum
disioNoriyHMM  Po3UMHOM nepexpecHO-3B'A3aHOI  rianypoHOBOI
Knucnotu HETBAPMHHOIO  MOXOOXEeHHA. lenb npofaetbca y
rpajyiioBaHoMy, MornepefHbO  3anoOBHEHOMY  OAHOPa3OBOMY
wnpuyi. KoxHa kopobka MiCTUTb ABa WNpULi Ha 1M, 3anoBHeHi
po3unHom Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, 4 ctepunbHi
ronku 27G1/2", npusHayeHi BUKMIOYHO ANA BBEAEHHA npenaparty
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine, Bknaguu i3 iHCTpyKLi€to Ta
KOMMNNEKT eTUKETOK AnA ﬂpOCTe)KyBaHOCTi NOXOAXeHHA npenapary.
CTEPUNI3ALIA

Bmict wnpuuis i3 npenapatom Juvéderm® VOLUMA™ with
Lidocaine ctepunizoBaHo BOIOMIM apom.

Tonkn 27G1/2" ctepuni3oBaHO ONPOMIHIOBaHHAM.

NOKA3AHHA

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine — imnnaHT, Wo BBOAUTbCS
iH'eKLi€lo, NpU3HaYeHNi ANA BiJHOBNEHHA 06'eMy 06nMyYA.

« JlinokaiH, o micTUTbeA y Npenapari, CNPAMOBaHUIA Ha TamyBaHHA
6010 NaLlieHTa nif Yac BUKOHaHHA NpoLeaypu.
NPOTUMOKA3AHHA

« He BBoautn Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine y pinaHku
HaBKOJ10 oy4elt (NoBiKK, AINAHKM Nif ounma Ta 360Ky oueit), y finaHKy
Mix 6poBamm Ta 'y ryéu.

« He BBOAMTV Yy KPOBOHOCHI CYAUHW (BHYTPILUHbOCYAUHHO).
BHYTpilIHbOCYANHHA iH'eKLiA MOXe npusBecTn o embonisadii,
3aKyMnopIoBaHHA CYAVH, iluemil Ta iHpapKTy.

« He koperyBatu HagmipHo.

« Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine 3a60poHA€eTbCA
3aCTOCOBYBATH, AKLLO:

- NaLlieHT XBOPUIA Ha HeNikoBaHy eninencito;

- NaLiEHT CXUNbHWIA A0 BUHUKHEHHA rinepTpodiuHmX py6bLis;

- NauieHT i3 BIAOMOIO YyTNMBICTIO O rianypoHOBOI KUCNoTn abo
[0 NpPOTeiHiB rpam-no3uTUBHKX GaKTepiil OCKiNbKW rianypoHosa
KUCNOTa BUPO6NAETLCA GaKTepiaMM TUMY CTPENTOKOKIB;

- NaLlieHT Mae BifOMY NiABNLLEHY YyTAMBICTb A0 NigoKaiHy abo ao
MicLeBnx 3HeboN0BaNbHYIX Npenapatis amiaHoOro Tuny;

- NaLieHT xBopuiA Ha nopdipito;

- naLlieHT — BariTHa XiHka abo XiHKa, Aka roaye rpyaato;

- NaUieHT — AUTUHA.

« Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine 3a60poHA€eTbCA
3aCTOCOBYBATW Ha [inAHKax WKipy, Ae Mae micle 3ananbHuii abo
iHbeKUinHMIA NpoLec (akHe, repnec Towwo).

« MMpenapat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine He cnip
BMKOPUCTOBYBaTV OAHOYACHO 3 a3epHol0 Tepani€io, rMUeoKUmM
xiMiuHUM niniHrom a6o [fepmabpasielo. He pekomeHayeTbcs
BBOAMUTY Mpenapat y BUMNaAKy BUHWKHEHHA 3HAYHOI 3ananbHoi
peakuii Ha NoBEPXHEBUIA NiIHT.

3ACTEPEXXEHHA MNPU 3ACTOCYBAHHI

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine npv3HayeHuii BUKNIOYHO
ANA NiGWKIPHAX Ta ANA BepxHboMepiocTanbHuX iH'ekuil, abo
AnA iH'ekuin y rnnboki wapwy wKipy. TexHika Ta rvbuHa iH'ekuii
3aNneXuTb Bif 06PO6NIOBAHOT AINAHKN.

« MeunyHi npaLiBHUKM NOBMHHI BPaxoByBaTW ToW (GaKT, Wo AaHui




npenapat MiCTUTb NifOKaiH.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine He pekomeHfyeTbcA Ans
BHYTPILIHbOM'A30BUX iH'€KL|iN.

« Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine He npu3sHaueHwii pns
36inblueHHA a0 PEeKOHCTPYKLT rpyai.

« B npuHuuni, BBeaeHHA 6yAb-AKOro MeAW4HOro mnpenapaTy
nos'A3aHe 3 pr3nKom iHdpeKuii. BigTak MatoTb Gy T BXMTI CTaHAAPTHI
3ax0Am Npwv poboTi 3 MaTepianamm Ana iH'ekLii.

« Hapasi Hemae KniHIYHUX AaHMX CTOCOBHO BBe[EHHA mpenapaty
Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine y pinaHKu, y fKi O uboro
BBO/VBCA iHLINI HeanlepreHHN NpenapaT-3anoBHioBay.

« He pekomeHpyeTbcA BBOAWTK npenapaT y Micle, fe 6ys
BCTaHOB/NEHWI NOCTIHWIA iIMMNaHTaT.

« Hapasi Hemae KNiHIYHUX [JaHuX WoAo edeKTUBHOCTI Ta
nepeHocHocTi npenapaty Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine B
pasi iH'eKkuUii Ha finAHKax No3a cepeAHbOI NiHIED HOCY, Ha KIHYMKY
HOCa, MicnA XipypriyHoro BTpyYaHHa abo TpaBMu Hoca. MeanuHuin
npauiBHYK  MOBUHEH  YCBiAOMAIOBATV  MIABWLIEHUA  PU3UK
MOLIKOMPKEHHA CYAMH Ha KIHUMKY HOCa Yepe3 obmexeHe micLe ana
BBeAEHHA Npenaparty, a TakoX MicnsA XipypriyHoro BTpy4aHHA abo
TpaBMU — Yepes Wpamu abo aHaTOMiuHi PO3pUBM.

« Hapasi Hemae KNiHIYHUX [aHWX CTOCOBHO edeKTUBHOCTI Ta
nepeHocHoCTi npenapaty Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine y
navuieHTiB, AKi paHile nepeHecnn abo Hapasi XBOpi Ha aBTOIMyHHe
3axBOpioBaHHA abo aBTOIMYHHY HeAOCTaTHiCTb, abo MpoxoaATb
iMyHHOCynpecopHy Tepanito. MeAnuHWii NpauiBHUK Ma€ NpuiMaTii
pilleHHA MPO 3acToCyBaHHA MpenapaTy y KOXXHOMY KOHKPETHOMY
BUMaJKy 3a/leXHO Bifj XapaKTepy 3aXBOPIOBaHHA Ta BiAMoBiaHOMO
NiKyBaHHA | Ma€ TakoX 3abe3neunTn cneuianbHUN MOHITOPUHT
Taknx naLlieHTiB. 30Kpema, PeKOMeHAYETLCA NPOBECTU NonepeaHio
npoby npenaparty Ha rinepuyTAMBICTb WKIPW Y TaKUX NALiEHTIB, a
TaKoX yTPVUMaTUCA Bif BBEAEHHA Npenapaty y pasi akTuBHOI cTagii
XBOPO6W.

« Hapasi Hemae KniHiYHMX [aHVX CTOCOBHO NMEePeHOCHOCTI iH'eKLin
npenapaty Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine y naujieHTis, B
aHaMHe3i AKUX € BUMaAKy MOBTOPIOBAHMX TAXKMX abo CKnagHUX
anepriyHux peakuii. MefuuHuii NpauyiBHUK Mae npuUIAMaTn
pilleHHA MPO 3acToCyBaHHA MpenapaTy y KOXXHOMY KOHKPETHOMY
BUMafJKy 3aNeXHo Bif XapakTepy aneprii i Mae Takox 3abe3neuntu
crewjianbHU MOHITOPUHT TaKUX MaLji€eHTIB. 30Kpema flikap Moxe
3anpornoHyBaTV NaLieHTOBI 3po6buTn Npoby Ha rinepuyTIMBiCTb
WKipyu abo nponty BiANOBigHE NpodinakTMyHe NiKyBaHHA
nepeq iH'ekui€to. Y pasi aHadinakTMUHOro LWOKY B aHamMHesi He
PeKoMeHYETbCA BBOAUTY Npenapar.

« MauieHT, B aHamHesi fAKMX Oynum CTPEnTOKOKOBI XBOPOGW
(peunanBHa aHriHa, rocTpa peBMaTU4Ha JIMXOMaHKa), MaloTb
nponT Npoby Ha rinepuyTAMBICTb LWKIpY Nepen BBEAEHHAM
npenapaty. fKWO B aHaMHe3i Mali€HTa € rocTpa peBMaTV4Ha
NXOMaHKa 3 cepLieBNMU YCKNaHEHHAMM, BBEZIEHHA Npenapaty He
PeKOMeHYETbCA.

« TauieHTn, Wo BXMBalOTb MNPOTMKOArynAUiiHi  npenapaTn
abo peuoBMHM, WO MOAOBXYIOTb KpoBOTeuy (BapdapuH,
auyeTuncaniyunoBa KUCIOTa, HeCTepoifHi NpoTu3ananioBanbHi
npenapati abo iHWi npenapaTtn wWo 36inblWyTb Yac Koarynsuii,
TaKi AK POCIVHHI JOGABKM i3 YaCHUKOM, FiHKro 6ino6a ToLlo) MalTb
6yTI nonepefkeHi NPo MOXUBe 36iNbLUEHHA PU3NKY KPOBOTeYi Ta
reMaToMm Mig Yac iH'exuii.

« He BBOAWTY binblue 2Mn Ha 06po6oBaHy AiNAHKY 3a OAVNH CeaHC.
« Hapasi Hemae iHpopmaLii CTOCOBHO 6e3nekn BBeAeHHS NoHag
20mn AJTIEPTEHHUX pepmanbHux 3anoBHioBauis Ha 60 kr (130
dyHTIB) Macy Tina Ha pik.

« Yepe3 HamABHICTb NigoKaiHy He PeKOMEeHAYETbCA MNOEAHaHHA




™

npenapaty Juvéderm® VOLUM. with Lidocaine 3 neBHUMYK
npenapatamy, AKi 3HWXKYIOTb a60 NPUrHiYylTb NEeYiHKOBUN
meTaboniam (UMmeTanH, 6eTa-610KaTopy TOLLO).

« Yepe3 HaABHICTb NifjoKaiHy PEKOMEHAYETbCA 3acTOCOBYBATU
npenapat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine 3 o6epexHicTio y
pasi, AKLWO B Nali€eHTa NPUCYTHI CUMNTOMMW MOPYLEHHA cepLieBoi
NpPOoBIAHOCTI.

« Byab nacka, pekomeHpyiTe NaLiEHTOBI HE BUKOPVCTOBYBATY Byfib-
AKUIA MakisXK NpoTArom 12 rogwH nicna iH'ekuii i yHuKatn 6yab-
AKOTo TpuBasnoro nepebyBaHHA Ha CoOHLi, BnavBy YO npomeHis
Ta TemnepaTypu Huxde 0°C, a TakoX KOPWCTyBaHHA cayHolo abo
TypeLbKolo flasHelo (XxamamMom) MpPOTArOM [BOX TUXKHIB nicnA
BBeAEHHA npenapary.

« MauieHTOBI pekoMeHAYETbCA YHUKATV Macaxy AINAHKM iH'eKLii Ta
HaTVCKaHHA Ha HET MPOTAroM KiflbKoX AHIB NicnA iH'eKLii.

« Cknaf uboro npernapaTy € CyMiCHUM i3 MarHiTHUMU NONAMU WO
BUKOPUCTOBYIOTbCA 1A MarHiTHO-pPe30HaHCHOI ToMorpadii.
HECYMICHICTb

Bigomo, wWo rianypoHoBa KUCIOTa HECyMiCHa 3 4YeTBePTUHHUMMU
aMOHIEBVMI CONMAMY, TakuMu AK GeH3anKoHiA xnopua. Bigtak He
MOXHa [OMycKaTu KOHTaKTy npenapaty Juvéderm® VOLUMA™
with Lidocaine 3 uumn peyoBrHamu abo 3 MeAnKO-XipypriuHum
{HCTPYMEHTOM, L0 KOHTaKTyBaB 3 PeYOBMHaMI LibOro TUMY.

Hemae flaHnx Npo B3aEMoAiio 3 iHWUMN MiCLE@BMMN aHeCTeTVKaMU.
HEBAXAHI ABULLA

MauieHTn MatoTb 6y Ty NOIHGOPMOBaHI NPO Te, WO ICHYE MOXNMBICTD
BUHUKHEHHSA NOGIYHNX epeKTiB uepes BBeEHHA LibOro npenapary,
AKI MOXYTb NPOABUTMCA 0Apa3y abo nisHiwwe. Lie BKouae 3o0Kkpema
TaKe:

« Peakuii 3ananeHHA (NoYepBOHIHHA, HAabPAK, epuTeMa ToLWO), AKi
MOXyTb CynpoBOMKYBaTUCA CBepbixem, 60nem Npy HaTWCKaHHi,
napecTesi€lo, Lo BUHUKAE Micna iH'eKuil. Lii peakuii MoXyTb TpyBaT1
TKAEHD.

« lfemaTomu.

« BWHWKHEHHs yujinbHeHb abo By3NMKIB y MicLUAX BBeEeHHS
npenapary.

« CnocTepiraeTbca 3a6apBneHHA abo 3HebapBReHH: WKipy B MicLji
BBeAEHHA npenapary, 30Kpema Ko iepMabHIIA 3aMoBHIOBaY Ha
OCHOBI rianypoHOBOI KACIOTV BBOAWTBLCA HAATO MOBEPXHEBO abo Yy
TOHKY LWKipy (ebekT TuHgans).

« MoraHnit epeKT abo cnabKuii epeKT 3anoBHEHHA/BIAHOBNEHHS.

« MoBigoMNANOCA NPO HeuacTi, ane Cepio3Hi NOGiIYHI ABWLA,
noB'A3aHi 3 BHYTPILWHbOCYAUHHOI  iH'EKLiE0  AepmanbHOro
3aroBHIOBa4a Ha AinAHKax Ob6ANuYYA Ta MPU CTUCKAHHI TKaHel,
Wo BK/IOYAIOTb TWM4YacoBe abo TpuBane MOripLWEHHA 30pyY,
cninoTy, uepebpanbHy iwemilo Ta LepebpanbHy KpoBoTeuy, LIO
NPV3BOAUTD A0 IHCYNbTY, HEKPO3 LWKIPK, MOLIKOAKEHHA NiALKIPHUX
CTPYKTYp. HeranHo npunuHiTb pobutm iH'ekuito, AKLWO Yy NalieHTa
NPOABNAIOTLCA OyAb-AKi 3 HaBeAEHUX CUMMTOMIB, BK/IOYHO 3i
3MiHaMK 30pY, CUMMTOMaMK iHCYNbTY, BRIAICTIO WKipW, HE3BUYHUM
6onem nig yac npouepypw abo HeBpoB3i micnAa Hei. Y pasi
BHYTPILIHbOCYAVHHOI iH'€KUii NalieHTa Ma€e OrMAHYTU HaNeXHWUi
nikap-paxiBeLp, AKWIA Mae ouUiHUTU oro cTaH. Mosigomnanocs
npo BuNagku abcuecis, rpaHynbomu, HeraiHoi abo 3aTpumaHol
rinepuyTAMBOCTi NicNA BBeAEHHA rialypoHOBOI KMCioTM abo
nigokainy. Tomy pPeKOMEHAYETbCA B3ATU [O yBarm MOXIMBICTb
BUHUKHEHHS TaKnX PU3KKiB.

« MaLjieHTn MatoTb AKOMOra CKopille NMOBIAOMUTI CBOTO NikapA Npo
3ananbHi peakuii, AKi TPUBatoTb Ginblue OfHOrO TVXKHA, abo Mpo
BUHUKHEHHA OyAb-AKOro iHWworo no6iuHoro edekTty. Jlikap mae
3acToCyBaTu BiAMNOBIAHE NiKyBaHHA.

« MoTpi6HO NoBifOMMTY NOCTayanbHKKa abo BUPOGHMKa Npo Byab-



AKUIA HWKIA NOGIYHNI edeKT, WO BUHUKAE Y 3B'A3KY 3 BBEAEHHAM
npenapaty Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.

CNoOCIb 3ACTOCYBAHHA — NO3YBAHHA

« Llen npenapaT Npu3HavyaEeTbca ANA BBEAEHHA LWNAXOM FMUGOKOT
iH'ekuii nigWKipHo abo y BepxHi nepiocTanbHi Wwapw nikapem,
O Ma€ BigNOBIAHWIA [O3Bif, 3rifHO 3 3aCTOCOBHVMMU MiCLEBUMMN
NpaBOBVMU Ta HOPMATUBHUMM akTamu. AGK 3BeCTU O MiHIMymy
PY3UK MOXINBUX YCKNAHEHD, | Yepes Te, Lo TOUHICTb € CYTTEBOIO
ANA  ycniwHoi Tepanii, Uel npenapaT MaloTb 3acTOCOBYBaTU
BUKJIIOYHO MEeAWYHI MpauiBHUKW, AKi MNponwnu BignosigHe
HaBYaHHA i MaloTb AOCBIA B iH'EKUiNHIN TeXHiLi AnA BigHOBNEHHA
06'eMy LKipy. BOHU NOBMHHI MaTVi 3HaHHA aHATOMIT AINAHKM iH'eKLiT
Ta AiNAHOK HaBKOMO Hel.

« [Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine mae
BUKOPUCTOBYBATVCb Y TOMY BUMIAAI, B AKOMY MOCTaya€eTbCA. 3MiHa
abo 3acTocyBaHHA MpenapaTy, He nepefbayeHe IHCTPyKUielo 3
BUKOPUCTaHHA, MOXE HeraTViBHO BIUIMHYTU Ha CTEPUIbHICTb,
OAHOPIAHICTb Ta fAilo Npenapaty, AKi B TakOMy pasi He MOXyTb
rapaHTyBaTuCA.

« lNepen npoBepfeHHAM Tepanii MeAUuHi NPaUiBHUKM MOBUHHI
iHpopmyBaTV MaLi€eHTIB MpPO MOKa3aHHA [NA  3acTOCyBaHHA
npenapaty, MPOTUNOKa3aHHA, MOXNVBI YCKNaAHEHHA Ta HebaxKaHi
ABWLLA | pPU3MKK, NOB'A3aHI 3 iH'€EKLiAMU AepMarbHIX 3aMOBHIOBaYiB,
i nepekoHaTMCA, WO NaLi€HTV 3HaOTb MPO O3HaKW Ta CUMMTOMU
MOXUBKX YCKNafHEHb.

« Nepepn BBefEeHHAM Npenaparty AiNAHKa, Wo nignarae o6pobui, Mae
6yTn peTenbHo AesiHdikoBaHa.

« AKWo NoTpi6HO, MOXHa OfHOYACHO 3acTOCOBYBaTM MicLieBy Ta
MicLieBo-perioHapHy aHecTesito. Y LiboMy pasi cnif foTpuMyBaTUCA
IHCTPYKLIiiA i3 BUKOPUCTaHHA BIANOBIAHMX Npenapartis.

« 3HIMiTb 3aXMCHWMI KOBMAYoK 3i WNpuLa, NOTArHYBLUM 3@ HbOTO,
AK MoKa3aHo Ha puc. 1. MoTiM HacyHbTe TOfKY, WO 3HaXOAUTLCA B
Kopo6ui (puc.2), Ha wnpwu, 6e3 3ycunna nosepTaloun ii 3a 4acoBo
cTpinkoto. MoBepHiITh i Wwe pa3, wob fobpa 3adikcyBatn. KoBnauok
rofiku Mae OyTU B MOJIOXKEHHI, MokKasaHOMy Ha puc. 3. fAKLo
KOBMa4oK rofikn BCTaHOBJIEHO TaK, AIK MOKa3aHO Ha puUC.4, rosky
BCTaHOB/IEHO HEMpPaBWIbHO.

MicnA BCTaHOBNEHHA rONIKM 3HIMITb 3aXVNCHINIA KOBMAYOK, TPUMatoun
LWNPUL, B OAHIN PyLi, @ 3aXUCHWI KOBNAYoK — Y APYrii, AK MOKasaHo
Ha pUC. 5, i TATHYYM B Pi3Hi GOKU.

Mepen ™M, AK Po6UTY iH'EKLIO, TUCHITb HA LUTOK MOPLUHA, AOKN
npenapat He MOoYHe BUTIKaTU 3 FONKU.

BBogbTe npenapat MoBifbHO, [OKNafjaloun HaiMeHlwe noTpibHe
3ycunna.

Y pas3 3aKynopKw rofiku He HaTuCKalTe CUMbHILLE Ha LITOK WpuLa.
3aMicTb LIbOro NPUMMHITH iH'EKLII0 Ta 3aMiHITb FONIKY.
HepoTpumaHHA UuUX 3amo6iKHMX 3aXOAiB MOXe Mpu3BecTU A0
BiJOKPEMIIEHHA TONKM abo BWUTOKY npenapaTy 3 HaKOHeYHMKa
Jlioepa, a TakoX A0 36iNbLUEHHA PU3NKY MOLLKOKEHHSA CYAVHU.

« MMicnAa Toro, AK BM BCTPOMWUAU TONKY, Ta nepep iH'eEKLiE0
PEKOMEHIYETbCA AELLO BUTATHYTU MOpLUEHb, Wob nepekoHaTucs,
L0 rofika He MoTpanwina B CyauHY.

« AKWo y BGyAb-AKWII MOMEHT Mif Jac iH'eKUil WKipa 6nigHe, cnig
NPUNVHNTY iH'EKLII0 Ta BXWTY HaNeXHNX 3aX0fjiB, TaKUX AK Macax
RiNAHKY, 1O NOBEPHEHHSA HOPMaSIbHOTO KOSIbOPY.

« Mipa Ta TprBanicTb KopeKuii 3anexuTb Bifj xapaktepy fedekTy,
10 06POBNAETLCA, HAaNPYKEHHA TKaHUH Ha AiNAHLi BCTaHOBIEHHA
iMMNaHTaTy, MUGUHN BCTAHOBMIEHHA IMMNAHTATY Y LWKIPi Ta TEXHIKN
BBefeHHs. KinbKicTb, WO BBOAUTBCA, 3aneXuTb Bif LINAHOK, WO
KopurytoTbes. i, Kepyloumnch BRacHUM FOCBIAOM, BUSHAYAE Nikap.

« Kopekuia He noBuHHa 6yTn 3aBennkoto, 60 BBeAEHHA HaAMIpHOT
KiNbKOCTi npenapaTty Moxe CMPUYMHUTI HabPAK Ta HEKPO3 TKaHWH.




« [lnA onTManbHOro pe3ynbTaTy MoXe 3Haflo6UTUCA NianpaBieHHA
Ta MOBTOPHE 3acTOCyBaHHA (ANA NiATPYMYBaHHA OMTUMANbHOI
kopekuii) Juvéderm® VOLUMA™ with Lidocaine.

« lMepen nNOBTOPHOW iH'EKLiEI0 pPeKOMEHAYETbCA AoueKaTuca
3HUKHEHHA MOGIUHUX edeKTiB (MiHIManbHUI iHTepBan CTaHOBUTb
2 TVXKHI).

« [icnAa BBepeHHA npenapaTy BaXIMBO 3AINCHATM  MacaxK
06po6eHOI AiNAHKIN ANA PIBHOMIPHOTO PO3MNOAINEHHA PEYOBUHN.
NONEPEAMXEHHA

« MepeBipTe TepMiH NPUAATHOCTI Ha €TUKETLi NpenaparTy.

« flKWo BMICT wWMpPULUAa Ma€ O3HaKMW po3lapyBaHHs, abo
CnocTepiraeTbCA MOMYTHIHHA, He BUKOPUCTOBYITE Liel WnpuLy.

« He BukopucToByiiTe noBTopHO. CTepunbHIiCTb LbOro npenapaty
He Moxe OyTV rapaHTOBaHa, AKLIO MpenapaT BUKOPUCTOBYETbCA
MOBTOPHO.

« He cTepwvnisyBaTu noBTOpHO.

« CtocoBHo ronok (€ €0123 TSK Laboratory, Japan) 3sepraiitecs 3a
appecoio:

EC- Representative:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- BukopucTaHi ronkv MaioTb BUKMAATUCA Y BIANOBIAHI KOHTENHEPU.
Te came cTocyeTbcs WnpuuiB. Byab nacka 3BePHITBCA [O UMHHUX
HOPMAaTUBHMX akKTiB, W06 nNepeKoHaTUCA Yy MNPaBUAbHOCTI X
yTunisadii.

- Hikonu He HamaraiTecs BUNPAMUTY FONKY, LLO 3irHynaca. BUKuHbTe
iil, B3ABLUM iHLLY.

YMOBW 36EPIFTAHHA

« 36epiraTu 3a Temnepatypu Big 2°C go 25°C.

« Kpuxke.



COCTAB

lenb rmanypoHoBOiA KUCNOTbI 20 mr
JlnpokanHa ruppoxnopug 3mr
DocdatHbin bydep c pH 7,2 g.s., Ao Tmn

B opHom wnpuue cogepxutca 1 mn  npenapata Juvéderm®
VOLUMA™with Lidocaine.

OMUCAHUE

Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine npepcrasnser cobon
CTEPWIbHBIN  anNMPOreHHbIN  GU3NONOrMYECKUA  Telb  MOMEePeYHo
CLUATOW  TVaMypPOHOBON KUCIOTbl  HEXMBOTHOTO  MPOVCXOXAEHUA.
lenb HaxoAUTCA B rpajyvpOBaHHOM NPEABAaPUTENbHO 3aroHAEMOM
Wnpu1Le 0AHOPa30BOrO UCMONb30BaHNA. Kaxjan ynakoBka copep)uT
ABa wnpuua no 1 mn npenapata Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine,
4 cTepunbHble  WHbBEKUMOHHble urnbl  27G1/2"  opHopa3oBoro
VCMONb30BaHNA, NPefjHa3HaueHHbIe TONbKO A1A BBEAEHNA npenapara
Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine, WHCTPyKUMIO-BKNaabiw Mo
NPUMEHEHWNIO, a TaKXe KOMMNAEKT 3TUKETOK, NpeAHa3HayeHHbIX AnAa
o6ecrneyeHs KOHTPONIA NMPONCXOXKAEHUA Npenaparta.
CTEPUAU3ALUMA

Copepxumoe wnpuuos ¢ npenapatom Juvéderm® VOLUMA™with
Lidocaine cTepunu3yeTca ropaunm napom.

NHbeKUMOHHbIe nrnbl 27G1/2" crepunusyiotca obnyyeHem.
NOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

« Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine sBnsetca WHBEKLMOHHBIM
MMMNAHTaTOM, NPeAHa3HaueHHbIM AnA 06bEMHOI KOPPEKLMMN NINLa.
«JInoKanH BKNIOYAETCA B NPEMNapar C Lieslbio yMEeHbIIEHUA 60M1e3HEHHbIX
oujyLeHnil y naumeHTa Bo BPeMs npoLeaypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« He ponyckaetca BBeaeHve npenapata Juvéderm® VOLUMA™with
Lidocaine B Koxy BOKpYr rnasHul, (BeKun, y4acTK1 KOXM Mog rnasamu,
«FYCUHBIE NaMKW»), HaA NePEHOCULIEN 1 B ry6bl.

« He ponyckaetca BBefeHne npenapata B KPOBEHOCHblE COCYAbl
(BHyTpucocyauctoe  BBefieHue).  BHyTpucocyauctoe — BBepeHue
npenapata MOXeT MPUBECTU K 3MOONM3aLWK, 3aKynopke COCYAOB,
nwemmnmn nnm nHGapKTy.

« He npunberaiite K MacCMBHO KOppeKuun nnua.

« He ponyckaetca nprmeHeHne npenapata Juvéderm® VOLUMA™with
Lidocaine:

-y NauWeHTOB, KOTOpble CTpajaloT 3nunencueit, He noajalwollenca
neyeHuio;

-y MaUMeHTOB CO CKIOHHOCTBIO K PasBUTMIO MAMNePTPOGUPOBAHHBIX
py6L08;

- Y MauMEeHTOB C M3BECTHOI MOBbIIEHHOM UYBCTBUTENIbHOCTBIO K
rManypoHOBON KUCNOTE  W/WAnM K Genkam  rpamnonoXnTenbHbIX
6aKTepwii, TaK KaK rianypoHoBas KUCIoTa BbipabaTbiBaeTca baktepuammn
popa Streptococcus;

-y MayuWeHToB C M3BECTHON MOBBILWEHHON UYBCTBUTENIbHOCTHIO
K l'II/I,E[OKaI/IHy W MEeCTHbIM aHecCcTeTUKam wu3 I'pyl'll'lbl AMUAHbIX
npenaparos;

- Y NaumeHToB, CTpajatoux nopupueir;

- y 6epeMEHHbBIX 1 KOPMALLVIX FPYAbIO XKEHLLNH;

-y neteit.

«Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine He [jonxeH BBOANTbCA
B Y4YaCTKM KOXW C MPU3HAaKamMu BOCManeHuna u/unnm nHGUUMpoBaHua
(akHe, repnecn T. Ai.).

« T[penapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine He pomxeH
UCMONb30BaTbCA OHOBPEMEHHO C MPOBEAEHNEM Nla3ePHON Tepaniu,
ryGOKOro  XAMMYECKOTO MWIWHFA  UAW  Npouesyp Aepmabpasuu
KOXM nuua. BeegeHve npenapata He peKOMeHAyeTcA B Ciyuyae
BO3HMKHOBEHUA BbIPAXEHHOTO BOCMANIEHUA KOXN MOC/e MPOBefeHIs
ee NOBEPXHOCTHOTO OTILENYLINBAHNA.



MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

« Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine He npepHasHaueH
ANA WHBIX CNOCOGOB BBEAEHNA, KPOME MOAKOXKHOTO, B TKaHU BOKPYr
HaZKOCTHULIbI N B ry60oKme crion iepmbl. Cnocob v rny6uHa BBeeHnA
3aBWCAT OT BbIGpaHHOI AnsA 06paboTkn obnactv nuua.

« Bpauu [J0/KHbI yUUTbIBaTb, YTO B COCTaB [aHHOrO Mpenapata BXOAUT
NNAOKaVH.

+ He pekomeHayetca BHyTPI ioe BBe/leHNe mnpenaparta
Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine.

« Npenapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine He npefHa3HaueH gns
NPUMEHEHUA C LIeNbIo YBENNYEHNA/PEKOHCTPYKLINN FpyAN.

« B npuHUWne, VHbEKLUWOHHOE BBeAEHME JIIo6bIX MEAULIMHCKNX
npenapaToB MOXeT 6bITb COMPAXKEHO C ONAaCHOCTbIO Pa3BUTUA UHEKLINN.
Cnepyetr  cobniofatb  CTaHJapTHble  Mepbl  MPeAoCTOPOXHOCTY,
CBA3aHHbIE C PaBOTON C UHbEKLIMOHHBIMM MaTepuanamm.

« OTCcyTCTBYIOT [IOCTyMHble KNWHWYECKUE [laHHble, Kacalolecs
30deKTMBHOCTM 1 nepeHocumocTn  npenapata  Juvéderm®
VOLUMA™with Lidocaine npu ero nHbeKLMOHHOM BBELIEHM B y4acTKN
KOXW, paHee yxe 06paboTaHHble KOXHbIM HaMonHUTeNeM, KOTOpbIi He
ABnAeTCcA NnpoAyKTom Komnanun ALLERGAN.

« He pekomeHayeTca BBOAWTL Npenapat B 06nacTi nnLia, noaseprinecs
KOPPEKLIMY C MOMOLLbIO MOCTOAHHbIX MMMNAHTATOB.

« OTCcyTCTBYIOT [IOCTyMHble KNWHWYECKUE [laHHble, Kacalolecs
30deKTMBHOCTM 1 nepeHocumocTn  npenapata  Juvéderm®
VOLUMA™with Lidocaine npyu ero WHbBEKUMOHHOM BBeeHUn
B 00NacTb HOCa, 3a WCKMIOYEHWEM CMUHKW, B KOHYMK HOCa U B
HOC Mocnie MepeHeceHoi ornepauuyi WM TpaBMbl. Bpay aomkeH
0CO3HaBaTb MOBbIWIEHHbIA  PUCK MOBPEXJEHUA  COCY/0B/TPaBMbI
KOHYMKa HOCa BBWAY OrPaHUYEHHOCTU MPOCTPaHCTBa, AOCTYMHOrO
ANA  pasMelleHMA BBOAWMMOrO NpenapaTta, a Takke Hoca mnocne
XUPYPriiyeckoro BMelaTeNbCTBa UM TPaBMbl BBUAY Hanuuua pybua
VNV aHaTOMUYECKOTO HapyLLeHNA.

« OTCcyTCTBYIOT [IOCTyMHble KNWHWYECKUE [laHHble, Kacaloljecs
30deKTMBHOCTM 1 nepeHocumocTn  npenapata  Juvéderm®
VOLUMA™with Lidocaine npu ero WHBEKUVWOHHOM MPUMEHEHUN
y NalUYeHTOB C YKa3aHWUAMW Ha ayTOMMMYyHHble 3aGoneBaHua wnu
paccTpoiicTBa B NPOLLIOM UMK NP HAaNMYNK KIMHNYECKM BbIPaXKEHHOTO
ayTOVMMYHHOrO  3a6ofeBaHNA WM  PacCTPONCTBA B HACTOAWWIA
MOMEHT nM60 y NaLMEeHTOB, MPOXOAALUMX VIMMYHOCYNPECCUBHYIO
Tepanuio. B Kax[AOM KOHKPETHOM Ciydae Bpay [JO/KEH pelunTb
BOMPOC O BO3MOMHOCTV MCMONb30BaHUA MpenapaTta B 3aBUCKMOCTA
OT XapaKTepa camoro 3abonepaHna 1 NPOBOAMMOTO fleUeHus, a TakxKe
obecneunTsb cTporoe HabnoaeHe 3a TakMW NaLeHTamu. B yacTHocTy,
peKkoMeHAyeTCcA  NpefsiokUTb — TakiM  MalveHTam  npoBsefeHue
npefiBapuTeNIbHOTO KOXHOTO TecTa Ha ruMepuyBCTBUTENbHOCTb, a
TaKXe 0TKa3aTbCA OT NPYMEHEHNA Npenapata y N1l B akTUBHOI CTafuu
3abonesaHuA.

« OTCYTCTBYIOT AOCTYMHble KNMHUYeCKNe [laHHble O NepeHOoCUMOCTU
npenapata  Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine npn ero
VHBEKLUMOHHOM NPUMEHEHUW Y NaLYeHTOB C yKa3aHUAMM B aHaMHese
Ha TAXesble annepruyeckie peakuuu w/vanm Monnannepruyeckyio
peakuyio. py 3TOM B KaX/JOM KOHKPETHOM Cilyyae Bpay [OKeH
pewnTb  BOMPOC O BO3MOXHOCTY MPUMEHEHWA mpenapaTta B
3aBMUCHMOCTU OT XapaKTepa UMeloLeica annepriu, a Takxe obecneunTs
ocoboe HabnioaeHVe 3a TakKUMU MaLUeHTaMn 13 3TOM rpynnbl puUcka.
B 4acTHOCTW, MOXeT GbiTb MPE[SIOKEHO BbIMNOHEHNE KOXHOTO TecTa
Ha rUNepuyBCTBUTENbHOCTb UMM MPOBEJIEHNE  COOTBETCTBYIOLIErO
NpoGUNaKTUYECKOro NleYeHNa nepep Kax/biM BBeAleHeM npenapata.
He pekomeHnfyeTca BBOAWTb MpenapaT nauyeHTam C yKasaHuamu B
aHamHe3e Ha aHapUNaKTUYeCKNI WOK.

« MauueHTam, UMEIOLMM YKa3aHWA B aHamMHe3e Ha CTPENTOKOKKOBYIO
VHEKLMIO (MOBTOPHbIE aHTMHbI, OCTPbIN PEBMATK3M), Nepe Kax/abiMm
VHBEKUMOHHbIM ~ BBEJIEHWEM MpernapaTta Heob6XOAMMO  NPOBEeCTH
KOXHOrO TecTa Ha runepuyBCTBUTENbHOCTb. B cnyuyasx octporo
CyCTaBHOrO peBMaTW3Ma C MOpaXeHWeM cepjla PeKoMeHayeTcs
0TKa3aTbCA OT BBE/JeHNA Npenapara.




« [MauneHTbl, nonyyalolMe fleyeHe MPOTUBOCBEPTHIBAIOWMMY
CpeAcTBamMy UK UCNonb3ylolve BeLeCTBa, KOTOpble MOTYT YBENUUNTL
NPOAOIIXMTENbHOCTL KpOBOTeUeHUs (BapdapyH, aueTuncanmumunosas
KNCNOTa,  HecTepoujHble  NPOTWBOBOCMANWUTENbHbIE — Mpenapatbl
WM fpyrvie BellecTBa, M3BeCTHble CBOUM 3hHeKTOM yBennyeHus
BPEMEHV CBEPTbIBaHUA KPOBW, HanpuMep, pactuTeNbHble [06aBKn
C cofiepKaHnem YecHOKa Wiu MMHKro 61unoba v T. n.), AOMkKHbI 6biTb
npefynpex/eHbl O MOBbILIEHHOM OMacHOCTV BO3HUKHOBEHUA Y HUX
KpOBOTEUEHUA WA 06pa3oBaHNA KPOBOMOATEKOB MpW BBEAEHWN
npenaparta.

« B TeyeHve ofiHOII NpoLieflypbl He AomyckaeTcs BBefieHne 6onee 2 mn
npenapata B OfIVH 1 TOT Xe 06pabaTbiBaeMblil yHaCTOK KOXW.

« OTCYTCTBYIOT flaHHble O 6e30MaCHOCTU UHBEKLIMOHHOTO NpUMeHeHNs
KOXHbIX HarnonHuTeneil komnaHun ALLERGAN B 06beme, MpeBbiwatoLem
20 mn Ha 60 Kr (130 ¢pyHTOB) Macchl Tena B roa.

« BBugy HanuuuA nnpokauHa He peKOMeHJyeTcA  MPUMEHATb
npenapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine B codetaHum c
PAOM NleKapCTBEHHbIX MpenapaTos, TOPMO3ALMX UAN BIOKMPYIOLLNX
MeTabonuueckre NpoLecchl B NeyeHr (LMMeTMANH, GeTa-6nokaTopbl 1
T.A).

« BBuay HanuuuAa nupokauHa npenapat Juvéderm® VOLUMA™with
Lidocaine fjoneH 1CNoNb30BaTbCA C OCTOPOXKHOCTBIO Y MALUEHTOB C
HapyLIEHUAMN CepfIeYHOI NPOBOAUMOCTH.

« TlauveHTam He peKOMEHAYeTCA MOMb30BaTbCA MaKusXem B
TeyeHure 12 4acoB MoC/e BBEAEHWA Mpenapata, a Takke cneayet
n3beratb MPOJOIKUTENBHOrO NpebbiBaHNA Ha COMHLie, BO3AENCTBUA
ynbTpadroneToBbIX Nyyeit n Temnepatyp Huxe 0 °C. He pekomeHpyeTca
TaKxXe nocelatb cayHy unu TypelKyio 6aHio B TeueHue ABYX Hedenb
nocne NHbeKLMn Npenapara.

« MauyeHTam pekomeHzyeTcA usberaTb MacCUpOBaHKA MeCTa BBefleHNs
npenapata u/unu HaflaBNNBaHNA Ha HETO B TeYeHWe HECKONbKUX AHel
nocne NHbeKLnn.

- CocTaB npenapata obecneynBaeT ero COBMECTUMOCTb C GU3NUYECKUMU
nonAmMM, UCNonb3y npu npoi N MarHUTHO-Pe30HaHCHOM
Tomorpaduu.

B3AMMOJENCTBUE C IPYTUMW NPENAPATAMU

Xopowo  u3BeCTHa  HEeCOBMECTVMOCTb  MeXJy — r1anypOHOBOIA
KNCNOTOM U YETBEPTUYHLIMA aMMOHWEBLIMIA CONAMY, TakUMU Kak
6eH3anKoHUA XNOPUA. YunTbiBas 3TO, HAKOTAa He CrieflyeT fjonyckaTb
KOHTakTa npenapata Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine ¢
TaKVMW COEIMHEHNAMY, a Takke C MEeAULMHCKAM XVPYPrAYecKkum
VHCTpyMeHTapyiem, 06paboTaHHbIM MU,

B3anmoyefcTBIA C IPYVIMI aHECTE3VPYIOLIMMU CPEACTBAMI MECTHOTO
NeiiCTBNA HEN3BECTHDI.

NOBOYHbIE AENCTBUA

MaumeHT fomkeH 6bITb NPelynpex/ieH 0 BO3MOXHOCTY BO3HNKHOBEHUA
NOGOYHBIX PeaKLIii, CBA3aHHBIX C BBEEHNEM [JAHHOTO UHBEKLIMOHHOTO
UMnnaHTata 1 CrMocobHbIX Pa3BUTLCA HeMeANeHHO WM CnycTa
HekoTopoe BpemA. [Mo6GouHble 3QdeKTbl BKMOYAIOT Cnefylollee
(NpVIBEZIEHHDIN CNUCOK HE ABNAETCA NCHEPTbIBAIOLINM):

« Mocne uHbekUMM MpenapaTa Cyu|ecTByeT BEPOATHOCTb Pa3BUTUA
PasnMuHbIX BUAOB BOCMANUTENbHON peakuun Koxu (MoKpacHeHue,
OTeK, apuUTemMa U Ap.), KOTOpble MOTyT COMPOBOXAATLCA 3yiOM U/UNn
60Ne3HEHHOCTbIO NPY HajaBMBaHUM /v Napectesueit. MoaoGHas
BOCManuTeNbHas pPeakLya MOXeT COXPaHATbCA B TeueHue OfjHOWN
Hepenu.

+ BO3HVKHOBEHME KPOBOMOATEKOB.

+ BO3HMKHOBEHME YMNOTHEHNIN NV Y3€KOB Ha MeCTe UHbeKLIUN.

« MoxeT HabniofaTbca OKp. ine unn obecyy e TKaHei
B MecTe BBe[leHUA NpenapaTta, OCOGEHHO NpU BBEAEHWN KOXHOrO
HarMosHUTeNA rNanypoHOBON KNCIOTbI HEOCTATOUHO ry60Ko n/unu B
TOHKYI0 KOXY (3¢ deKT TuHaans).

« HepjocTatouHas 3¢ peKTBHOCTL NpoLieaypbl Unn cnabo BblpaxeHHbI
3 deKT 3anonHeHns/06beMHON KOPPEKLIUN.

« Vmelotca coObGUEHNA O pefikuX, HO Cepbe3HbIX HeXenaTenbHbIX
ABNEHNAX, CBA3AHHbIX C BHYTPUCOCYAUCTLIM BBEAEHNEM KOXHbIX




HarnosnHuUTenen B TKaHW NNL@ N CO C/1aBNMBAHUEM TKaHel, a UMEHHO:
BPEMEHHOe W HeobpaTuMoe yXy/lleHe 3peHus, CnenoTa, uwemmns
rO/IOBHOrO MO3ra U KPOBOW3NNAHME B MO3T, NPUBOAALLINE K UHCYNIBTY,
HEKPO3y KOXW W MOBPEX[EHNIO NOAJNIEXalUMX TKaHei UM OpraHos.
CneslyeT Hemef/leHHO MNpeKpPaTWTb BBEEHWe npernapaTta B Clyvae
NpoABNEHNA y NalyeHTa Kakoro-nnbo U3 cnepyiolmx CUMMTOMOB:
V3MeHeHVe 3peHVA, MPU3HaKWM WHCYNbTa, NobnefHeHWe KOXU Wnn
HeobblYHaA 60/b BO BPeMsA UM HEMOCPEeACTBEHHO MOC/e NPoLieaypbl.
B cnyyae BHyTPMCOCYANCTOrO BBEAEHNA NpenapaTta NaLyeHTbl JOMKHbI
noNyunTb  HeMeANeHHYI0 MEAULIMHCKYI0O MOMOLb 1, BO3MOXHO,
npoiiti obcnefosaHe y Bpaya COOTBETCTBYlOLLEro npopuna. Takke
MMelTCA COODBLLEHNA O ClyYanX BO3HUKHOBEHNA abCLieccoB, rpaHynem
N annepruyeckux peakuvii HeMefIeHHOTo VAW 3aMe/IeHHOro Tuna
nocne NHLEKLWN rManypoHOBO KUCNOTbI 1/unn nupokarHa. Mostomy
PEeKOMEHAYeTCA  yunTbiBaTb BO3MOMHbIA PUCK  Pa3BUTUA  TakuX
No6OYHbIX 3GPeKTOB.

« MauneHT foMmKeH B KpaTyaiilune CPOKW M3BECTUTb Bpaya 060 BCex
CNly4asAxX COXPAHEHWA Yy Hero MeCTHOW BOCManuTeNnbHOW peakuun B
TeyeHwe 6onee OAHOV HeAleN NoCe BBEIEHUA Npenapata uim ciyyanx
BO3HUKHOBEHWA NI06bIX APYryX NobouHbiX 3pdekTos. Mpu 3Tom Bpay
nomkeH obecneunTb NpoBefieHME MaLMEHTY  COOTBETCTBYIOLIErO
neyeHus.

+ 060 BCex Cyyanx BO3HUKHOBEHNA APYTUX HEXenaTesnbHbIX NoBOoUHbIX
3(deKTOB, CBA3AHHLIX C WHbLEKLVMOHHLIM BBefjleHMeM npenaparta
Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine, Heo6xogumo 13BeCTUTb
ANCTPUGbIOTOPa U/UNK NPOVU3BOAUTENA STOTO Npenapara.

Cnocob NPUMEHEHUA U AO3bl

« [laHHbI NpenapaT npefHasHauyeH ANA BBeAeHWA B rnybokue cnou
NepMbl, NOJ KOXY WM B TKaHW Haji Ha[IKOCTHWLIEN, BbINOIHAEMOrO
BPAYoOM, MMEKWVM Ha 3TO NpaBoO B COOTBETCTBUM C Ae/CTBYIOLUM
MeCTHbIM  3aKoHoAaTenbcTBoM. C  Lienblo  MUHUMK3ALMU  PUCKOB
BO3HVKHOBEHMA BO3MOXHbIX OCNIOXKHEHW W BBUAY TOro, YTO ANA
YCMewHoro NpoBeAeHNA NPoLielypbl O4eHb BaXHa TOYHOCTb, Npenapat
NOMKEH BBOAUTb TONbKO Bpay, NpPOWeEAWNi i  COOTBETCTBYylOLjee
obyyeHre MO TeXHWKaM WHBLEKLMOHHOTO BBEEHWA U UMeloWuii
COOTBETCTBYIOLIVIA OMbIT /1A OCYLECTBNEHNA 06 BEMHO NNACTUKN L.
Bpau [jonKeH XOpolo pa3bupaTbCA B aHaTOMUYECKMX OCOBEHHOCTAX
MeCTa UHbEKLIMM 1 BNn3nexalyx TKaHel 1 opraHoB.

«Mpenapat Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine nonxeH npumeHATbCA
B CXOJHON YNaKoBOUHOW $OpMe, NCMONb3yemMolt Npy ero NnocTaBke.
BHeceHue Nio6bix U3MEHeHUI B JaHHbIN Npenapat Ui ero NpuMeHeHne
He B COOTBETCTBIV C YCNIOBUAMM, yKa3aHHbIMI B HAaCTOALLEN UHCTPYKLIAN,
MOTyT NMPUBECTV K HapYLIEHWIO ero CTEPUIbHOCTW, FOMOTEHHOCTU U
3ddeKTUBHOCTY, 0becneyeHie KOTOPbIX B NOJO6HOM Cilyyae He MOXeT
6bITb rapaHTUPOBaHO.

- lMepen Hauyanom npoueaypbl Bpay [O/KeH MpPouHGOpMUpPoBaTL
naLueHTa O MOKa3aHWAX W MPOTUBOMOKa3aHWAX K NPUMEHeHUIo
npenapata, ero HeCOBMECTUMOCTU C PAZIOM APYrX NpenapaTtos u o
BO3MOXHbIX MOBOYHBIX 3pdeKTax/puckax, CBA3aHHbIX C BBeAeHUEM
KOXHbIX HarosHUTeNell, a TakXke YAOCTOBEPUTLCA, YTO MaLUeHTy
V3BECTHbI NMPU3HAKM 11 CUMMTOMbI BO3MOXHbIX OC/TOXKHEHWIA.

« [lepep Hayanom WHbEKUMM npenapata CredyeT TilATeNbHO
Npo/Ie3NHPULIMPOBATL MECTO €ro BBEAEHNA.

« MpyU HEO6XOAUMOCTY BO3MOMXHO MPOBEfieHNe MECTHOW UMK MeCTHO
NPOBO/JHNKOBON aHecTe3uu. Mpy 3ToM Heo6XOAMMO CTPOTo cobnioAaTL
VIHCTPYKLMW MO MCMO/b30BaHNIO COOTBETCTBYIOWINX aHECTE3VPYIOLLNX
cpencTs.

« CHUMWTE KONMayoK WINPWLA, NOTAHYB ero, Kak NnokasaHo Ha puc. 1.
3aTem, NNOTHO HacafiB UHBEKLIMOHHYIO UMY, BXOAALLYIO B KOMMIEKT
npenapata, Ha HakOHeUYHVK Wnpuua (pUC. 2), akKypaTHO HaBUHTUTE
ee Ha Hero, Bpallan Nno 4acosoi cTpenke. CaenaiTte JONONHUTENbHbBIN
NOBOPOT Wbl [0 MOMEHTa ee GNOKUPOBKN 1 MPUHATUA 3aLIUTHBIM
KONMaykom UMbl MONOXEHUs, NpeAcTaBieHHoro Ha puc. 3. Ecin
3alNTHBIN KOMMAYOK 3aHVMaeT MOMNOXeHWe, MoKasaHHoe Ha puc. 4,
VHBEKLMOHHasA UrNa CYUTaeTCA NPUCOeANHEHHON HEMPaBUIbHO.
3aTem, ilepxa KOpnyc WNpuLa B OHON pyKe 1 KONMayok B Apyron (puc.



5), CHUMUTE KONNaYoK, NOTAHYB 3a Hero.

Mepen BBEEHMEM ClleflyeT HaJlaBUTb Ha WITOK MOPLIHA U AaBUTb A0 TeX
nop, Noka npenapar He HauHeT BbiTeKaTb U3 UMbI.

Mpenapat cnesyeT BBOAUTL Me[JIEHHO, OKa3blBaA MUHUMaNbHO
HeobxoAumoe AaBnieHue.

B cnyuae 3akynopku Wrnbl He cneplyeT yCUnvBaThb flaBfieHre Ha LTOK
nopuHA. Bmecto 3Toro cneslyeT npekpatuTb BBe/eHWe npenapata n
3aMeHUTb urny.

HecobniofieHrie yKasaHHbIX Mep NPeaoCTOPOXKHOCTA MOXET NPUBECTH
K CPblBy VHbBEKLIMOHHOW WIMbl W/WNKU yTeuke npenapata B obnactu
WNPULEBOTO HaKOHeYHWKa Jlio3p-floka W/vnn MoBblleHWIo prcka
NoBPeX/eHNA CoCy10B.

« Mocne BBEAGHNA UMbl U NEPe] MHbeKLel NpenapaTa peKoMeHyeTcs
HEMHOrO OTTAHYTb MOPLIEHb, YTOObl OCYLIECTBUTL acnupauvio 1
YAOCTOBEPUTLCA B TOM, UTO KOHUYMK WMMbl HE HaXOAWTCA BHYTPU
KPOBEHOCHOTO cocyfia.

« Ecnv B KaKoi-nMbo MOMEHT BO BPeMsA NHBEKLINM NPOUCXOAUT pe3koe
nobnesjHeHne KOXM, CreflyeT NpekpaTWTb BBEAEHWe npenapata W
npeanpyHATL LienecoobpasHble AeiCTBUA, HanpyMep, NOMaccMpoBaTh
COOTBETCTBYIOLINI YHACTOK KOXW /10 BOCCTAHOB/IEHWA €€ eCTECTBEHHOTO
uBeTa.

« CTeneHb U NPOJOMMKNTENBHOCTb KOPPEKLMM 3aBUCUT OT XapakTepa
ycTpaHaemoro fiedpekTa, [iaBNeHWA Ha TKaHW B MecTe BBefjeHus
umnnaHTata, ry6uHbl BBEEHUA VMMNaHTaTa B TKaHb U TEXHUKN
VHBEKLMOHHOTO BBeleHNA. KonnyecTso BBOAMMOTO Npenaparta 3aBucuT
OT pa3mMepoB 061acTV KOppeKuuu, onpefenseMblx C y4yeTom orbiTa
Bpaya.

« He cnepyer npuberaTb K MacCUBHOW KOppeKuuM nuua, Tak Kak
BBEJleHMEe CNMIIKOM Gonblioro obbema mnpenapaTta MOXeT CTaTb
NPUYVMHOM Pa3BUTVA HEKOTOPbIX MOGOUHBIX 3PPEKTOB, TaKMX Kak
HEKPO3 TKaHW 1 OTeK.

« MoxeT BO3HWKHYTb HeoBXOAUMOCTb B KOPPEKTUPOBOYHOW (Ans
[IOCTVXKEHUA  OMTUMAaNbHOM  KOppeKuun) W/uau  NoBTOpHOW  (anA
NofiilepXXaHnA  ONTUMaNbHON  KOppeKuuu) npoueaype  BBefeHUA
npenapara Juvéderm® VOLUMA™with Lidocaine.

* MUHUMaNbHbIN UHTEPBaN MEXAY IBYMA MHLEKLMAMYU — 2 Helenu, npu
3TOM PeKOMEH/IYeTCA [10X/aTbCA NCHE3HOBEHNA NOBOYHBIX 3GHEKTOB.

« MMocne BbLINMONMHEHNA WHDBEKLMM BaXHO MOMaccupoBaTb 06nacTb
BBEJleHUA npenapata, 4To6bl obecneuuTb ero  paBHOMepHoe
pacnpepnenexve.

OCOBbIE NPEAYNPEXAEHUA

« [poBepbTe CPOK roIHOCTY Npenapata Ha ero 3TUKeTKe.

« He ucnonb3yiite wnpuu B clydae, €CIN y €ro COAEPXNMOro ecTb
NPU3HaKW PacCNIOeHNA U/UNK MOMYTHEHUA.

« He wcnonb3syiite wnpuy noBTopHO. B cnyyae noBTOpHOro
UCNoNb30BaHUA  WMPULA  He  rapaHTUPyeTcs  COoXpaHeHue —ero
CTEPUNBbHOCTU.

« He nopsepraiiTe npenapat NOBTOPHO CTepuaU3aLnm.

« [lo BoMpocam MCMoONb30BaHWA WHbeKUMOHHbIX urn ( C€ 0123
Na6opatopus TSK, AnoHus) obpatuaiitecs no agpecy:

EBponeiickoe Npe/CTaBUTeNbCTBO GUPMbI:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague, NL (HugepnaHabl)

- Vicnonb3oBaHHble VHbBEKLVOHHbIE UMbl AOMKHbBI YTUAM3MPOBATLCA
nyTem MOMeLleHUA B CrneLuanbHO MNpefHasHauyeHHbIn AnA  3Toro
npueMHNK. Takum e 06pa3som [OMKHbI ObiTb  yTUNN3MPOBaHbI
wnpuLbl. X yHUUTOXeEHUE AOMKHO OCYLIeCTBAATLCA B COOTBETCTBUAN C
TpeboBaHNAMM 1ENCTBYIOLIMX HOPMATUBHBIX OKYMEHTOB.

- Hukorpa He nbiTaiiTech BbINPAMUTL N30THYTYIO Urny. Ee Heobxoanmo
BbIGPOCUTD U1 3aMEHNTb APYTOiA.

YCNIOBUA XPAHEHUA

« Temnepatypa xpaHeHusa ot 2 o 25 °C.

« Xpynkoe usgenue.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomére-caoutchouc
« Enthalt keinen synthetischen Kautschuk-Latex

« No contiene latex de elastomero de caucho

« Non contiene lattice di elastomero-gomma

« Nao contém latex de borracha e elastémeros

« Elastomer-kauguk lateks icermez

« Inneholder ikke gummilateks

« Innehéller inte elastomer-gummilatex.

« Bevat geen elastomeer-latex

« Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu

« He MicTUTb enacTomepHO-TyMOBOro nateKkcy

« He copep»uT an1acTomepHo-Kay4yKoBOro nlaTekca

+ Donotre-use

+ Ne pas réutiliser

Nicht wieder verwenden, zum einmaligen Gebrauch bestimmt
« No volver a utilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

« Tekrar kullanmayin.

« Ma ikke brukes flere ganger

« Skall ej dteranvindas

+ Niet opnieuw gebruiken

+ Produkt jednorazowego uzytku

« He BUKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO

« TIOBTOPHOE NCMONb30BaHME 3ampeLLeHO.

aglasial aai Y

Syringe
« Seringue
- Spritze
- Jeringa
- Siringa
- Seringa
- Sinnga
- Sproyte
- Spruta
« Injectiespuit
- Strzykawka
« LWnpuy
« Wnpuy

* aiiad)

- Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

« Fecha de fabricacién
@ Data di fabbricazione

Data de fabrico

« Uretim tarihi
Dato for tilvirkning
« Tillverkningsdatum
Datum van productie
Data produkgji
« [lata BUroToBNEHHA
« [lata nsrotosnenuna
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« Batch code

« Numéro de lot
« Chargennummer
+ Codigo de lote
« Codice lotto

+ Codigo de lote
« Parti kodu

« Batchkode

- Partinummer
- Batchcode

« Kod partii

« Kop naprii

« Kop naptun

“dxdall ey

«» Temperature limit

« Limite de température

« Temperaturgrenze

« Limite de temperatura

« Limite di temperatura

« Limite de temperatura

« Sicaklik sinin

« Temperaturgrense

« Temperaturgrans

« Temperatuurbeperking

« Warto$¢ graniczna temperatury
« TpaHnyHa Temneparypa

« MpepenbHasn Temneparypa

.BJ\‘);.“K;JJJ;

- Fragile, handle with care

- Fragile; manipuler avec soin

« Zerbrechlich, mit Sorgfalt zu behandeln
« Fragil, manipular con cuidado

- Fragile, maneggiare con cura

« Fréagil, manusear com cuidado

« Kinlgandir, dikkatli kullanin

« Forsiktig, behandles med varsomhet

- Omtaligt; hanteras varsamt

« Breekbaar, voorzichtig behandelen

« Produkt delikatny, zachowac ostroznosc¢
« Kpuxke, noBoantnca o6epexHo

« XpynKoe usgenue, 06pallaTbca OCTOPOKHO.

iy 4l g5 ol G

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Agulha
igne
Nal
Kanyl
Naald
Igta
lonka
VIHbeKUMoHHas urna

T



- Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei Beschddigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafiado

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

Né&o usar se a embalagem estiver danificada

+ Ambalaj hasar gérmiusse kullanmayin

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anviand ej om férpackningen &r skadad

« Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

He B1KOpNCTOBYBATY B Pa3i NOLIKOMKEHHH YNaKOBKIA
« Mpu NoBpeXAEHNN yNaKOBKIA NCMONb30BaHME 3aMPelleHo.

24l Alell S 1) 4ndiind Y

« Attention; see instructions for use

Attention, voir la notice d'instructions

Bitte die Packungsbeilage lesen

+ Atencion, lea las instrucciones para su uso
Attenzione; consultare le istruzioni d’'uso
Atencdo; consulte as instrugdes para utilizagao
« Dikkat; kullanim talimatlarina bakiniz

+ OBS! Se bruksanvisningen

+ Varning! Se anviandningshandledningen

+ Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik

+ Uwagal Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia
+ YBara: AMBITLCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSA

+  BHumaHue! CM. IHCTPYKLUIO MO NPUMEHEHMIO.

AlasiuY) cilagdas il 4l

+ Use-by date
« Utiliser jusqu‘a la date
« Verfallsdatum
« Utilizar antes de fecha
Data di scadenza
Usar até

« Son kullanim tarihi
g Bruk-for dato

- Bast fore-datum

« Gebruiken voor datum
Zuzy¢ przed datg
« TepmiH npupaTHoCTi
« Cpok rogHocTn

" Aadlall sleml s

Sterilized using irradiation

Stérilisé en utilisant l'irradiation
Sterilisierung mit Bestrahlung
Esterilizado usando irradiacion
Sterilizzato tramite irradiazione
Esterilizado por irradiagdo

« Dikkat; kullanim talimatlarina bakiniz
Sterilisert ved hjelp av straling
Steriliserat med stralning

«+ Gesteriliseerd met bestraling

+ Produkt sterylizowany promieniowaniem
« CrepunizoBaHO ONPOMiHIOBaHHAM

- Crey HO C N y
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- Keep away from sunlight

« Tenir a I'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

« Glines 1sigindan uzak tutun

« Ma holdes vekk fra sollys

- Skyddas fran solljus

« Vit de buurt van zonlicht houden

« Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
« TpumaTu noaani iy COHAYHUX NPOMEHIB
« Bepeub OT NonafaHusA CONHEUHbIX flyueii.

" o) Al e Tagey Lais)

Sterilized using steam or dry heat

« Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur séche
Sterilisierung mit Dampf oder trockener Hitze
Esterilizado usando vapor o calor seco

« Sterilizzato mediante vapore o calore secco

« Esterilizado por vapor ou calor hiumido

« 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 para lub goragcym powietrzem
« CrepunizoBaHo Napoio abo Cyxumm xapom

+ CTepun130BaHO C NPUMEHEHEM Napa Ui CyXoro Xapa.

PHIN] EJ“)AJL.! _51 ‘)\A.ﬂ\.i(.\s’.«

« Catalogue number

« Numéro de catalogue
«+ Katalognummer

« Numero de catdlogo
« Numero di catalogo

« Anvénd ej om férpackningen &r skadad
« Katalog numarasi

«+ Katalognummer

« Artikelnummer

« Catalogusnummer

« Numer katalogowy

« Homep 3a katanorom
« Homep no katanory

Al

« Manufacturer

« Fabricant

« Hersteller

« Fabricante

« Fabbricante

« Fabricante

« Glines isigindan uzak tutun
« Tilvirker

« Tillverkare

« Fabrikant

« Producent

+ BupobHuk

« Mpoussogutens

" sl 48 00






