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COMPOSITION

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

One syringe contains TmL of Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine.
DESCRIPTION

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

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

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

INDICATIONS

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

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

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

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

CONTRA-INDICATIONS

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

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

« Do not overcorrect.

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

- Patients suffering from untreated epilepsy ;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring ;

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

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

- Patients suffering from porphyria ;

-Women who are pregnant or breastfeeding ;

- Children.

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

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

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

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



contains lidocaine.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

INCOMPATIBILITIES

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

There is no known interaction with other local anaesthetics.



UNDESIRABLE EFFECTS

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

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may
be associated with itching and/or pain on pressure and/or paresthesia,
occurring after the injection. These reactions may last for a week. In
particular, it has to be noticed that injection in the mucous membrane
may cause more oedema and bruising due to the specific physiology of
these tissues. Besides, a preventive anti-inflammatory treatment by a
medical practitioner can be recommended.

- Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

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

« Poor effect or weak filling effect.

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

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

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

METHOD OF USE - POSOLOGY

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

« Use of the supplied 30G1/2" needle is recommended. However,
depending on the medical practitioner’s preferred injection
technique, it is possible to use a 30G sterile cannula (please refer to
the list hereunder). Choice of cannula length is determined by the user
according to his/her injection technique.

Materiel Number Description

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

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

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

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



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

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

« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig. 1.
Then firmly push the needle provided in the box (fig. 2) into the syringe,
screwing it gently clockwise. Twist once more until it is fully locked and
has the needle cap in the position shown in fig. 3. If the needle cap is
positioned as shown in fig. 4, it is incorrectly attached.

Next, remove the protective cap by holding the body of the syringe in
one hand, the protective cap in the other, as shown in fig. 5, and pulling
the two hands in opposite directions.

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

Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.

If the needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger
rod. Instead, stop the injection and replace the needle.

Failure to comply with these precautions could cause a disengagement
of the needle and/or product leakage at luer-lock level and/or increase
the risk of vascular compromise.

« After needle insertion and before injection, it is recommended to
withdraw slightly the plunger to aspirate and verify the needle is not
intravascular.

« If immediate blanching occurs at any time during the injection, the
injection should be stopped and appropriate action taken such as
massaging the area until its return to a normal color.

« The degree and duration of the correction depend on the character
of the defect treated, the tissue stress at the implant site, the depth
of the implant in the tissue and the injection technique. The amount
injected will depend on the areas which are to be corrected based on
the experience of the medical practitioner.

- Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the
origin of some side effects such as tissue necrosis and oedema.

« A touch up (for achieving optimal correction) and/or a repeat
(for maintaining optimal correction) treatment with Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine might be required.

« It is recommended to wait until side effects are resolved (with a
minimal interval of 2 weeks) between two injections.

« Itis important to massage the area treated after the injection in order
to ensure that the substance has been uniformly distributed.
WARNINGS

« Check the expiry date on the product label.

« In the event that the content of a syringe shows signs of separation
and/or appears cloudy, do not use the syringe.

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

« Do not re-sterilise.

« For the needles (€€ 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 15mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. 1mL

Une seringue contient TmL de Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine.
DESCRIPTION

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

STERILISATION

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

INDICATIONS

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

« Ne pas sur-corriger.

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

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

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

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

- des patients atteints de porphyrie ;

- la femme enceinte ou allaitant ;

- les enfants.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine ne doit pas étre utilisé sur des
zones présentant des problémes cutanés de type inflammatoire et/ou
infectieux (acné, herpeés...)
« Juvéderm® VOLBELLA™ 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® VOLBELLA™ with Lidocaine n'est pas indiqué pour des
injections autres que intra-dermiques et dans la muqueuse des lévres.

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




« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine nest 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® VOLBELLA™ with Lidocaine dans une zone ayant déja été
traitée avec un produit de comblement non fabriqué par ALLERGAN.

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

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine
chez des patients présentant des antécédents ou une maladie auto-
immune déclarée ou une déficience du systeme 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 linjection de Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine chez
des patients présentant des antécédents d'allergies séveres et/ou
multiples. Le praticien devra donc décider de l'indication au cas par cas,
en fonction de la nature de l'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 a 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.

« 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®
VOLBELLA™ with Lidocaine avec certains médicaments diminuant ou
inhibant le métabolisme hépatique (cimétidine, béta-bloquant..) n'est
pas recommandée.

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

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

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

INCOMPATIBILITES

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

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

Le patient doit étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels
liés a Implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de




fagon retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

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

« Induration ou nodules au point d'injection.

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

- Faible efficacité ou faible effet de comblement.

« Des événements indésirables rares mais graves associés a 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
linjection 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 linjection. 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'abces, de granulome et
d’hypersensibilité immédiate ou retardée ont aussi été rapportés aprés
injection d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine. Il convient donc aussi
de prendre en compte ces risques potentiels.

« La persistance de réactions inflammatoires au-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®
VOLBELLA™ with Lidocaine doit étre signalé au distributeur et/ou au
fabricant.

MODE MPLOI - POSOLOGIE

« Ce dispositif est destiné a étre injecté dans le derme ou dans la
mugqueuse des lévres par du personnel médical habilité conformément a
la réglementation locale applicable. La précision de I'acte étant essentielle
a la réussite du traitement et afin de minimiser les risques potentiels de
complications, ce dispositif doit étre utilisé seulement par des praticiens
ayant recu une formation appropriée et de I'expérience a la technique
d'injection pour l'augmentation et l'ourlement des lévres et/ou du
comblement de la ride. Ils doivent avoir une bonne connaissance de
I'anatomie et de la physiologie autour du site d‘injection.

« Il est recommandé d'utiliser les aiguilles 30G1/2". Néanmoins, selon la
technique choisie par le praticien, il est possible d'utiliser des canules
stériles 30G (se référer a la liste ci-dessous). Le choix de la longueur de la
canule est définie par I'utilisateur en fonction de sa technique d'injection.

Code article Description

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

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

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

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

« Avant traitement, les praticiens doivent informer leurs patients des
indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses incompatibilités
et de ses effets indésirables/risques potentiels associés a l'injection d'un



produit de comblement et sassurer que les patients sont au courant des
signes et symptomes d’une potentielle complication.

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

« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1. Puis,
en insérant fermement sur I'embout de la seringue l'aiguille fournie avec
le produit (fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d'une
montre. Faire un tour supplémentaire jusqua 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 'aiguille.

Injecter lentement et appliquer le minimum de pression nécessaire.
Sil'aiguille est obturée, ne pas augmenter la pression sur la tige de piston,
arréter l'injection et remplacer laiguille.

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.

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

« 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 a
injecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur I'expérience du
praticien.

« Ne pas sur-corriger car l'injection d'un volume excessif peut étre a
l'origine d'effets indésirables tels qu'une nécrose tissulaire ou un cedéme.
«Une retouche (pour obtenir une correction optimale) et/ou un traitement
répété (pour maintenir une correction optimale) avec Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine peut étre requis.

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

« Apres 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 l'étiquetage.

« Dans le cas ol 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 BHThe 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

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

Eine Spritze enthélt 1m| Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine.
BESCHREIBUNG

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

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

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

INDIKATIONEN

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

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

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

« Nicht in die Blutgefae injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen
konnen zu Embolien, GefaBverschliissen, Ischamien oder zum Herzinfarkt
fihren.

« Nicht Giberkorrigieren.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine darf nicht angewendet werden:
- bei Patienten mit unbehandelter Epilepsie;

- bei Patienten mit Neigung zu hypertrophischen Narben;

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

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

- bei Patienten, die unter Porphyrie leiden;

- wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit;

- bei Kindern (unter 18 Jahren).

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

« Juvéderm®VOLBELLA™ with Lidocaine ist ausschlieBlich fiir intrakutane
Injektionen und fiir Injektionen in die Lippenschleimhaut geeignet.

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

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine wurde nicht fiir
BrustvergréRerungen/-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 (ber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLBELLA™ with
Lidocaine in einem Bereich, der bereits mit einem anderen Fillerprodukt
als ALLERGAN behandelt wurde.

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

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

« Es liegen keine klinischen Daten vor tiber die Vertraglichkeit von
Injektionen mit Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine bei Patienten
mit schweren und/oder multiplen Allergien in der Vorgeschichte. Der
Arzt muss daher von Fall zu Fall und je nach Art der Allergie tber die
Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung dieser
Risikopatienten sicherstellen. Es kann zum Beispiel entschieden werden,
einen Uberempfindlichkeitstest oder eine Préventionstherapie 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, Acetylsalicylsdure, nichtsteroidale
Entziindungshemmer oder sonstige Substanzen, die dafir bekannt
sind, die Blutgerinnung zu beenflussen, wie pflanzliche Preparate mit
Knoblauch oder Ginko usw.), missen auf das mdgliche erhohte Risiko der
Hamatombildung und Blutung bei der Injektion hingewiesen werden.

« Es stehen keine Daten zur Verfligung beziglich 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®
VOLBELLA™ with Lidocaine und einigen anderen Medikamenten, die
den Leberstoffwechsel verlangsamen oder hemmen (Cimetidin, Beta-
Blocker usw.), nicht empfohlen.

« Durch das Lidocain, Juvéderm® VOLBELLA™ 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 ldngere 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.

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

INKOMPATIBILITATEN

Es besteht eine bekannte Unvertraglichkeit zwischen Hyaluronsaure und
quartaren Ammoniumsalzen, wie zum Beispiel Benzalkoniumchlorid.
Juvéderm® VOLBELLA™ 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 gehoren (unvollstandige Aufzéhlung):

- Entziindungsreaktionen (Rétungen, Odeme, Erythem usw.), die nach
der Injektion auftreten und mit Juckreiz und/oder Schmerzen und/oder
Parésthesien verbunden sein kénnen. Diese Reaktionen kénnen eine
Woche lang andauern. Insbesondere muss darauf hingewiesen wer-
den, dass es bei einer Injektion in die Lippenschleimhaut aufgrund der
besonderen Physiologie dieses Gewebes verstarkt zu Odemen und Blu-
terglissen kommen kann. Der Arzt kann auch zu einer préventiven entzii-
ndungshemmenden Behandlung raten.

« Hdmatome.

«Verhartung oder Knoten an der Injektionsstelle.

« Hautverfarbung oder Bldsse an der Injektionsstelle, besonders wenn das
HA-Fillerprodukt zu oberflichlich und/oder in die diinne Haut (Tyndall-
Effekt) injiziert wurde.

« Geringe Wirkung oder geringe Auffillwirkung.

« Seltene jedoch schwerwiegende und unerwiinschte Ereignisse in Zu-
sammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten im Gesicht
sowie die Gewebekompression sind berichtet worden. Diese schlieen
folgende Krankheitsbilder mit ein: tempordre oder permanente See-
behinderung, Blindheit, zerebrale Ischamie oder Hirnblutung, Schlagan-
fall, 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
wahrend oder kurz nach dem Eingriff. Die Patienten sollten unverziiglich
medizinisch betreut und durch einen dazu berechtigten Arzt untersucht
werden, falls eine intravasale Injektion vorliegt. Abszesse, Granulome
sowie eine sofortige oder verzégerte Uberempfindlichkeit wurden nach
Injektionen von Hyaluronsaure und/oder Lidocain ebenfalls beschrieben.
Es ist daher ratsam, diese potentiellen Risiken zu beriicksichtigen.

« 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® VOLBELLA™ with Lidocaine ist dem
Vertreiber und/oder Hersteller anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG

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

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

Artikel-Nr. Beschreibung

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

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

« Die Kontraindikationen, Anwendungshinweise, Vorsichtsma3nahmen
und Warnhinweise fur die in dieser Gebrauchsanleitung aufgefiihrten
Nadeln gelten ebenfalls fiir oben genannte Kaniilen, wenn diese mit
diesem Produkt verwendet werden.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine darf nur in der vom Hersteller
gelieferten Original-Verpackung verwendet werden. Jegliche Anderung
oder anderweitige Verwendung dieses Produkts, die von den in der
vorliegenden Anleitung aufgefiihrten Anwendungshinweise abweicht,



kann Sterilitat, Homogenitat und Wirkung des Produkts beeintrachtigen,
so dass diese nicht mehr gewahrleistet sind.

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

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

« Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie 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 erhéhen,
sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.

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

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

«Erblasst die Haut wahrend 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 abhéngig. Die injizierte
Produktmenge héngt vom zu korrigierenden Bereich ab, basierend auf
der Erfahrung des Arztes.

«Nicht tiberkorrigieren, da ein iberméBiges Volumen zu Nebenwirkungen,
wie Gewebenekrosen und Odemen, fiihren kann.

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

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

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

- Das Verfallsdatum auf dem Etikett beachten.

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

« Nicht wieder verwenden, zum einmaligen Gebrauch bestimmt. 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 Sammel-
behilter 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 acido hialurénico 15mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampon de fosfato pH 7,2 q.s. Tml

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

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

ESTERILIZACION

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

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

INDICACIONES

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

«Noinyectar Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine en el parpado. El uso
de Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine en la region periorbital, queda
reservado a médicos formados especificamente en esta técnica y que
posean un buen conocimiento de la fisiologia de esta region.

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

« No sobrecorregir.

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

- pacientes que sufran epilepsia no tratada;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

- pacientes con hipersensibilidad conocida al 4cido hialurénicoy/o
proteinas bacterianas grampositivas ya que el acido hialurénico lo
producen las bacterias de tipo estreptococo ;

- pacientes que presenten una hipersensibilidad conocida a la lidocaina o
alos anestésicos locales del tipo de las amidas;

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifos.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine no se debe utilizar en éreas
que presenten procesos infecciosos y/o inflamatorios cutdneos (acné,
herpes...).

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

PRECAUCIONES DE EMPLEO

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine no estd indicado para
inyecciones que no sean intradérmicas y en la mucosa de los labios.

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



«Juvéderm®VOLBELLA™ with Lidocaine no ha sido creado para su uso en
el aumento o la 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®
VOLBELLA™ with Lidocaine en una zona que ya ha sido tratada con otro
producto de relleno no fabricado por ALLERGAN.

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

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

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

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

«No hay datos clinicos disponibles sobre la tolerancia de una inyeccién de
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine en pacientes con antecedentes
de alergias graves y/o mdltiples. El médico debera por tanto decidir
la indicaciéon en cada caso, en funcién de la naturaleza de la alergia, y
debera asegurar una vigilancia particular de estos pacientes con riesgo.
En particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad o un
tratamiento

preventivo 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 estreptococica
(anginas recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto de
untest de hipersensibilidadantes de administrar la inyeccion. En caso de
reumatismo articular agudo con localizacién cardiaca, se recomienda no
inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacién 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 dehemorragia y hematomas durante la inyeccion.
« No existe informacion de seguridad disponible acerca de la inyeccion
de una cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGAN por
60kg de masa corporal al afio.

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

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

« Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas que
siguen a 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
sauna o bafo turco durante las dos semanas que siguen a la inyeccion.

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

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

No hay interacciones conocidas con otros anestésicos locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

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



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

« Hematomas.

« Induracién o nédulos en el punto de inyeccion.

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

« Baja eficacia o bajo efecto de relleno.

« Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados
asociados con la inyeccion intravascular de acido hialurénico en el rostro
y compresion de los tejidos, incluyendo vision defectuosa temporal o
permanente, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral, causando
un derrame, necrosis cutdnea y dafos 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 écido hialurénico y/o lidocaina. Por lo tanto, es conveniente
tener en cuenta estos riesgos potenciales.

« El paciente deberad 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 proporcionard un
tratamiento adecuado.

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

MODO DE USO - POSOLOGIA

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

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

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

Caodigo del articulo Descripcion

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

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

« Las contraindicaciones, modo de empleo, precauciones de empleo
y advertencias definidas en las instrucciones de uso para las agujas se
aplican también a las canulas antes citadas si se utilizan con este producto.
« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine debe utilizarse en su estado
original, tal y como se suministré. Toda modificacion o utilizacién 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 potencialesriesgos no



deseados asociados a la inyeccion de rellenos dérmicos y se aseguraran
de que los pacientes conocen los signos y sintomas de potenciales
complicaciones.

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

« Retirar la punta de proteccion de la jeringa como se ilustra en la
fig. 1. Sostener el cuerpo de la jeringa e insertar firmemente la aguja
suministrada en la caja (fig. 2), haciéndola girar suavemente en sentido
horario. Efectuar un giro adicional hasta que ésta quede bloqueada y
que el tapén de la aguja se encuentre en la posicion que se ilustra en la
fig. 3. Si el tapon 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
tapon con la otra como se muestra en la fig. 5, quitar el tapén protector
tirando de él.

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

Inyectar lentamente y aplicar la menor presion necesaria.

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

No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de
desenganche de la aguja y/o de fuga del producto entre el cierre de rosca
(luer lock) y la jeringuillay/o aumentar el riesgo de compromiso vascular.
« Tras la insercion de la aguja y antes de la inyeccion, se recomienda
retirar ligeramente el émbolo para aspirar y verificar que la aguja no es
intravascular.

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

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

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

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

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

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

« Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

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

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

«No volver a esterilizar.

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

Representante en Europa:

Emergo Europa

Molenstraat 15

513 BH The Hague (NL)

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

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

CONDICIONES DE CONSERVACION

« Conservar a una temperatura entre 2°Cy 25°C.

« Fragil.



COMPOSICAO

Gel de &cido hialurénico 15mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Tampéo de fosfato pH 7.2 gss. TmL

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

O Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine é uma solugéo fisiologica
estéril apirogénea de 4cido hialurénico reticulado que nao é de origem
animal. O gel é apresentado numa seringa descartavel, graduada,
previamente cheia. Cada caixa contém duas seringas 1mL Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine, 4 agulhas esterilizadas de utilizagao
unica 30G1/2" para serem usadas apenas para a injecao de Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine, um folheto com instru¢des e um conjunto
de etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

Os contetdos das seringas de Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine
sao esterilizados com calor humido.

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

INDICACOES

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

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

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

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

CONTRA-INDICACOES

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

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

+ O Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine nao 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®VOLBELLA™ with Lidocaine néo deve ser usado em areas
que apresentem inflamagées cutaneas e/ou processo infeciosos (acne,
herpes, etc.).

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

PRECAUCOES PARA UTILIZACAO

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

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

« O Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine nao se destina ao uso no



aumento/reconstrucdo da mama.

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

« Nao existem dados clinicos disponiveis sobre injecao de Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine numa érea que ja tenha sido tratada com
um preenchimento cutaneo ndo 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 das injecoes Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine em
pacientes com um histérico de, ou atualmente a sofrer de, doenca ou
deficiéncia autoimune ou sob o efeito de terapéutica imunossupressora.
O médico deve por isso decidir na 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® VOLBELLA™ 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 umteste de hipersensibilidade cutanea antes da injecao
ser administrada. No caso de febre reumatica aguda com complicacoes
cardiacas, recomenda-se nao injetar o produto.

« Os pacientes que tomam medicamentos anticoagulantes ou que
usam substancias que podem prolongar o sangramento (varfarina,
4cido acetilsalicilico, anti-inflamatérios néao-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.

« 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® VOLBELLA™ with Lidocaine com alguns medicamentos
que reduzem ou inibem o metabolismo hepético (cimetidina,
betabloqueadores, etc.).

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

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

« A 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 quaternario tais como cloreto de benzalcénio. O Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine nao deve, portanto, ser colocado em
contacto com estas substancias ou com instrumentacdo médico-
cirtrgica 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 ap6s a injegao. Estas reagdes podem durar uma semana.
Em particular, deve ser notado que a injecdo na membrana mucosa
pode provocar mais edema e hematomas devido a fisiologia especifica
desses tecidos. Além disso, pode ser recomendado por um médico um
tratamento anti-inflamatério preventivo.

» Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injegao.

- Pode ser observada, coloracao ou descoloracao no local da injecao
especialmente quando o preenchimento cutdneo 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 alteragdes 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® VOLBELLA™ with Lidocaine devem ser relatados
ao distribuidor e/ou ao fabricante.

METODO DE UTILIZACAO - POSOLOGIA

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

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

Numero Material Descricao

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

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

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

« O Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine deve ser usado como
fornecido. A modificagdo ou o uso do produto para fins diferentes dos
indicados nas Instrugdes de Utilizagdo 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
injecéo.

« 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 tampade protegao 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 adotadas acoes adequadas, tais como
massajar a area 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® VOLBELLA™ 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, Jap&o):

Representante CE:

Emergo Europe
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2513BH The Hague (NL)

- 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 15mg
Lidocaina cloridrato 3mg
Tampone fosfato pH 7.2 g.s. TmL

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

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

STERILIZZAZIONE

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

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

INDICAZIONI

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

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

« Non eccedere nell'azione correttiva.

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

- Pazienti affetti da epilessia non trattata;

- Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

- Pazienti che presentano una ipersensibilita nota all’acido ialuronico
e/o alle proteine batteriche gram-positive, essendo 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 l'allattamento;

- Bambini.

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

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

PRECAUZIONI PER L'USO

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

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



« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine non ¢ 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 sulliniezione di Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine in una zona che sia gia stata trattata con un
prodotto di riempimento non ALLERGAN.

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

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di
tollerabilita per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLBELLA™
with Lidocaine in pazienti che presentano una storia di, o che soffrono
attualmente di malattie o carenze autoimmuni o che sono sotto terapia
immunosoppressiva. Il medico dovra pertanto decidere I'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® VOLBELLA™ with Lidocaine in pazienti con una storia di
allergie gravi e/o multiple. Il medico dovra pertanto decidere l'indicazione
caso per caso, in funzione del tipo di allergia, e dovra inoltre garantire
il monitoraggio specifico di questi pazienti a rischio. In particolare, si
potrebbe decidere di proporre un test cutaneo per 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 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®
VOLBELLA™ with Lidocaine con alcuni medicinali che riducono o
inibiscono il metabolismo epatico (cimetidina, betabloccanti, ecc) &
sconsigliata.

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

« Si prega di raccomandare al paziente di non truccarsi nelle 12 ore che
seguono 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’lhammam durante le due settimane che seguono l'iniezione.

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

INCOMPATIBILITA

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

Non sono note interazioni con altri anestetici locali.

EFFETTI INDESIDERATI

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




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

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

« Ematomi.

« Indurimento o noduli nel punto di iniezione.

« Una colorazione o decolorazione della zona iniettata potrebbero essere
osservate, soprattutto quando il prodotto di riempimento a base di
acido ialuronico viene iniettato troppo in superficie /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®
VOLBELLA™ with Lidocaine deve essere segnalato al distributore e/o al
fabbricante.

MODALITA D’USO - POSOLOGIA

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

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

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

Codice articolo Descrizione

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

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

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

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine deve essere utilizzato cosi
come fornito. Ogni modifica o utilizzo del prodotto diversi da quelli
riportati nelle Indicazioni d'uso possono nuocere alla sua sterilita, alla sua
omogeneita e alle sue prestazioni, che non potranno pertanto piu 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 delliniezione, effettuare una disinfezione preliminare rigorosa
della zona da trattare.

« Rimuovere il cappuccio dell’ago tirandolo come mostrato nella fig. 1.
Poi, inserendo fermamente I'ago fornito insieme al prodotto sull'estremita
della siringa (fig. 2), avvitare delicatamente ruotando in senso orario.
Fare un giro supplementare fino a bloccarlo e ruotare finché il cappuccio
dell'ago si trova nella posizione presentata nella fig. 3. Se il cappuccio &
posizionato come indicato nella fig. 4, I'ago non & inserito correttamente.
Tenendo il corpo della siringa in una mano e il cappuccio nell‘altra tirare
nelle direzioni opposte per separarli, come mostrato nella fig. 5.

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

Iniettare lentamente e applicare la quantita di pressione minima
necessaria.

Se l'ago é bloccato, non aumentare la pressione sul pistone. Interrompere
invece l'iniezione e sostituire I'ago.

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

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

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

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

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

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

- E importante massaggiare la zona trattata dopo 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 puo essere garantita
se il dispositivo viene riutilizzato.

« Non risterilizzare.

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

Rappresentante per I'Europa:
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- 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 15mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Fosfaatbuffer pH 7,2 g.s. TmL

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

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

STERILISATIE

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

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

INDICATIES

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

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

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

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

« Niet overcorrigeren.

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

- Patiénten met onbehandelde epilepsie;

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

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

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

- Patiénten die lijden aan porfyrie;

- Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven;

- Kinderen.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine mag niet worden gebruikt in
gebieden die ontstoken zijn en/of infecties vertonen (acne, herpes, enz.).
« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine mag niet gelijktijdig met een
laserbehandeling, diepe chemische peelings of dermabrasie worden
gebruikt. Voor oppervlakkige peelings wordt het aanbevolen om het
product niet te injecteren als er een aanzienlijke ontstekingsreactie is.
VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

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

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



bevat.

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

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

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

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

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

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de tolerantie van de
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine injectie in patiénten met een
geschiedenis van ernstige en/of meerdere allergieén. De arts zal bijgevolg
beslissen over de indicatie, geval per geval, volgens de aard van de
allergie en zal de specifieke monitoring van deze patiénten waarborgen.
In het bijzonder, de beslissing kan worden genomen om een huidtest
voor overgevoeligheid af te nemen of geschikte preventieve behandeling
voorafgaand aan de injectie. In geval van een geschiedenis van
anafylactische shock is het raadzaam om het product niet te injecteren.

« Patiénten met een geschiedenis van streptokokkenziekte (recidiverende
keelpijn, acute reuma) moeten een huidtest voor overgevoeligheid
ondergaan voordat een injectie wordt toegediend. Bij acute reuma met
hartcomplicaties wordt het aanbevolen om het product niet te injecteren.
« Patiénten die anti-coagulatiemedicatie of stoffen gebruiken die het
bloeden verlengen (warfarine, acetylsalicylzuur, niet-steroide anti-
inflammatoire geneesmiddelen, of andere stoffen die de stollingstijd
verhogen, zoals kruidensupplementen met knoflook of ginkgo biloba,
enz) moeten worden gewaarschuwd over het potentiéle risico op
bloedingen en hematomen tijdens de injectie.

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

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

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

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

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

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

Er zijn geen bekende interacties met andere lokale anesthetica.
BIUWERKINGEN

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



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

- Hematomen.

«Verharding of knobbeltjes op de injectieplaats.

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

«Weinig of geen effect.

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

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

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

GEBRUIKSMETHODE - DOSERING

« Dit product moet door een erkende arts in overeenstemming met
de lokaal geldende regelgeving in de dermis of het slijmvlies van de
lippen worden geinjecteerd. Om het risico op potentiéle complicaties
te beperken, en aangezien precisie essentieel is voor een geslaagde
behandeling, mag het product alleen worden gebruikt door artsen die
over de nodige opleiding en ervaring in injectietechnieken voor het
vullen van indrukken in de huid en vergroten en pruilen van de lippen
beschikt. Ze moeten kennis hebben over de anatomie op en rond de
plaats van injectie.

« Het gebruik van de meegeleverde 30G1/2" naald wordt aanbevolen.
Echter, afhankelijk van de geprefereerde injectietechniek van de arts is
het mogelijk om een 30G steriele canule te gebruiken (zie onderstaande
lijst). De lengte van de canule wordt door de gebruiker bepaald, volgens
zijn/haar injectietechniek.

Materiaalnummer Beschrijving

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

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

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

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

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

Injecteer langzaam en gebruik zo weinig mogelijk druk.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Controleer de vervaldatum op het label.

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

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

« Niet opnieuw steriliseren.

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

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

En sproyte inneholder 1mL Juvéderm® VOLBELLA ™ with Lidocaine.
BESKRIVELSE

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

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

30G1/2"-nalene er stralesterisilisert.

INDIKASJONER

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

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

« Juvéderm® VOLBELLA ™ with Lidocaine skal brukes ved injeksjon
i ovre eller midtre del av dermis, eller i leppenes mukese, foretatt av
autorisert, praktiserende lege.

« Produktet inneholder lidokain for & redusere pasientens smertefglelse.
KONTRAINDIKASJONER

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

« Ma ikke injiseres i blodarer (intravaskuleert). Intravaskuleer injeksjon
kan fore til embolisering, tilstoppede blodérer, ischemi eller infarsering.
« Unnga overkorrigering.

« Juvéderm® VOLBELLA ™ with Lidocaine skal ikke brukes pé:

- 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 fremstilles av
bakterier av streptokokktypen,

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

- Pasienter med porfyri,

- Gravide eller ammende kvinner,

- Barn.

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

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

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

- Autorisert lege/sykepleier méa veere oppmerksom pa at dette
produktet inneholder lidokain, og ma ta hensyn til dette.

« Juvéderm® VOLBELLA ™ with Lidocaine er ikke beregnet for



brystforstarring eller brystrekonstruksjon.

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

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

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

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om effektivitet
og toleranse nar det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLBELLA ™
with Lidocaine hos pasienter som har hatt, eller har, en autoimmun
sykdom, eller som gar p& immunosuppressiv behandling. Autorisert
lege/sykepleier méa 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
overfolsomhet, og at produktet ikke injiseres dersom sykdommen er
aktiv.

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om toleranse nar
det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLBELLA ™ with Lidocaine hos
pasienter med alvorlige og/eller flere allergiske reaksjoner. Autorisert
lege/sykepleier ma derfor avgjere om produktet er egnet i hvert enkelt
tilfelle, ut fra allergiens art. Disse risikoutsatte pasientene skal veaere
under spesiell overvaking. Det kan for eksempel besluttes & foreta
en hudtest for overfalsomhet, 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 ianamnesen (tilbakevendende
sar hals, akutt giktfeber) skal man foreta en hudtest for overfglsomhet
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 & forlenge koagulasjonstiden, som for eksempel
urtemidler med hvitlgk eller ginkgo biloba, osv.) ma advares om
den potensielle gkte risikoen for blgdning og hematomer under
injeksjonen.

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

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

- Pasienten ber anbefales & ikke bruke noe makeup i 12 timer etter
injeksjonen, samt a unngé forlenget eksponering for sol, UV-straler,
temperaturer under 0°C, badstue og hamam i to uker etter injeksjonen.
« Produktets sammensetning gjer det kompatibelt med felt som brukes
ved MR.

UFORLIKELIGHETER

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

Det finnes ingen kjent interaksjoner med andre lokalanestetika.
BIVIRKNINGER

Pasientene ma informeres om at det er mulige bivirkninger forbundet
med bruken av dette produktet, og at disse bivirkningene kan
oppstad umiddelbart eller senere. Bivirkningene omfatter, men er ikke
begrenset til:



« Inflammatoriske reaksjoner (redhet, edem, 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.
Det har spesielt blitt pavist at injeksjon i mukgse slimhinner kan gi mer
odem og blamerker pa grunn av disse vevenes spesielle fysiologi. Det
kan anbefales forebyggende anti-inflammatorisk behandling av lege.

« 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).

« Dérlig effekt eller svak utfyllings-/gjenopprettingseffekt.

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

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

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

BRUKSANVISNING OG DOSERING

« Dette produktet skal injiseres sakte i dermis eller den mukegse
slimhinnen péa leppene 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 spesielle oppleering i injeksjonsteknikker
for fylling av furer i huden og for fortykkelse og forming av leppene. De
ma kjenne til anatomien rundt injeksjonsstedet.

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

Materialnummer Beskrivelse

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

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

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

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

« For behandlingen skal 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, ma desinfiseres grundig fer injeksjonen.



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

Fjern deretter beskyttelseshetten ved & holde sprgyten i den ene
hénden, 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 sa lite trykk som mulig.

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

Manglende overholdelse av disse forsiktighetsreglene kan fore til at
nélen lgsner og/eller til lekkasje av produktet ved Luer Lock-nivaet og/
eller gkt risiko for vaskulaer kompresjon.

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

« Dersom det oppstar hvite flekker i huden pa et hvilket som helst
tidspunkt under injeksjonen, skal denne stoppes og man skal gjere
tilpassede tiltak som massering av omradet til hudfargen blir normal
igjen.

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

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

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

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

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

ADVARSLER

« Kontroller utlepsdatoen pa produktetiketten.

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

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

« Mé ikke resteriliseres.

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

EC- representant:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

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

- Man ma aldri prgve a rette ut en beyd nal. Kaste den, og bruk en ny.
OPPBEVARINGSBETINGELSER

« Oppbevares mellom 2 og 25 °C.

« Forsiktig, kan ga i stykker



SAMMANSATTNING

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

En spruta innehéller 1ml Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine.
BESKRIVNING

Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine &r en steril, pyrogen-fri,
fysiologisk l6sning av tvdarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt
ursprung. Gelen levereras i en graderad, forfylld engangsspruta.
Varje forpackning innehaller tva stycken 1ml injektionssprutor med
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine, 4 sterila engangskanyler av
typ 30G1/2" avsedda specifikt for injicering av Juvéderm® VOLBELLA™
with Lidocaine, ett instruktionshéfte och en uppsattning etiketter for
sparbarhet.

STERILISATION

Innehallet i sprutorna med Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine har
angsteriliserats.

Kanylerna av typ 30G1/2" ar steriliserade med strélning.
INDIKATIONER

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

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine kan ockséd anvandas
forforbattring och utfylinad av lappar, for att korrigera strukturella
defekter rérande asymmetri, konturer, volymforlust, etc.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine &r avsett att anvandas for
injektioner i ytliga eller mellersta dermis, eller i ldpparnas mukdsa
membran, av en legitimerad lékare/sjukskéterska.

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

« Injicera inte Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine i 6gonlocken.
Applicering av Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine for pasar under
o6gonen ska endast

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

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

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

- patienter med obehandlad epilepsi

- patienter som tenderar att fa hypertrofiska arr

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

- patienter med kand o&verkanslighet mot lidokain eller lokala
bed6vningsmedel av amid-typ

- patienter som lider av porfyri

- kvinnor som &r gravida eller ammar

- barn

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

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine ska inte 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® VOLBELLA™ with Lidocaine &r endast avsett for
intradermala injektioner och injektioner i lapparnas mukdsa membran.
« Likare maste ta hansyn till det faktum att denna produkt innehéller



lidokain.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine &r inte avsedd 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® VOLBELLA™
with Lidocaine i ett omrade som redan har behandlats med en annan
dermal filler &n ALLERGANS.

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

« Det saknas kliniska data avseende verkningsgraden och toleransen for
injektioner med Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine pa patienter
som tidigare haft eller for ndrvarande har en autoimmun sjukdom
eller en autoimmun brist eller som stdr under immunosuppressiv
behandling. Lékaren maste darfor faststalla indikation fran fall till
fall beroende pa sjukdomens karaktdr och behandling, och ska dven
sakerstélla att dessa riskpatienter &vervakas speciellt. | synnerhet
rekommenderas att dessa patienter genomgar en preliminar hudtest
for dverkanslighet, samt att produkten inte injiceras om sjukdomen &r
aktiv.

« Det finns inga kliniska data att tillga avseende toleransen for injektion
med Juvéderm® VOLBELLA™ 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 sdkerstalla att dessa riskpatienter Gvervakas speciellt. De
kan till exempel foresld en hudtest for 6verkénslighet eller lamplig
férebyggande behandling innan injektionen utférs. Om patienten har
tidigare fall av anafylaktisk chock, rekommenderas det att inte injicera
produkten.

- Patienter med streptokocksjukdom i anamnesen (dterkommande
halsont, akut reumatisk feber) ska genomgd en hudtest for
overkanslighet innan nagon injektion administreras. | fall med akut
reumatisk feber med hjartkomplikationer avrads fran att injicera
produkten.

« Patienter som genomgar behandling med antikoagulantia (warfarin,
acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller
andra dmnen som ar kdnda for att kunna forldnga tid for koagulering,
sasom vaxtbaserade kosttillskott med vitlok eller ginkgo biloba,
etc.) maste varnas for den potentiellt kade risken for blodning och
hematom under injektion.

« Det finns inga data tillgdngliga angaende sakerhet for storre
injektionsvolymer &n 20 ml ALLERGAN dermal filler per 60 kg
kroppsvikt per ar.

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

« P& grund av att lidokain ingar ska Juvéderm® VOLBELLA™ with
Lidocaine anvandas med forsiktighet pa patienter som visar tecken pa
kardiella ledningsproblem.

- Patienten ska rddas att inte anvanda smink under 12 timmar efter
injektionsbehandlingen samt att undvika ldngvarig exponering
for sol, UV-stralar och temperaturer under 0°C. Patienten bor heller
inte bada bastu eller angbastu (turkiskt bad) under tva veckor efter
injektionsbehandlingen.

« Denna produkts sammanséttning &r kompatibel med filt som
anvands vid magnetisk resonanstomografi.

INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra dr inte kompatibel med kvartdra ammoniumsalter sésom
bensalkoniumklorid. Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine ska
darfor aldrig komma i kontakt med dessa @mnen eller med medicinsk-
kirurgiska instrument som har behandlats med denna typ av amne.
Det finns inga kénda reaktioner pa andra lokala bedévningsmedel.



BIVERKNINGAR

Patienterna maste informeras om att det finns méjliga biverkningar
associerade med injektion av den hér 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
uppsté i kombination med klada och/eller smarta vid tryck och/eller
parestesi efter injektionen. Dessa reaktioner kan kvarsta i en vecka.
Det &r viktigt att notera att injektioner i det mukdsa membranet kan
ge hogre grad av 6dem och blamérken beroende pa den speciella
fysiologin av dessa vavnader. En férebyggande antiinflammatorisk
behandling av ldkare ar att rekommendera.

« Hematom.

« Induration eller knutor vid injektionsstallet.

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

« Svag effekt eller ineffektiv fyllnad.

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

« Patienter maste snarast mojligt informera sin ldkare om
inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer @n en vecka eller andra
biverkningar som noterats. Lakaren ska utféra lamplig behandling.

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

ANVANDNINGSMETOD OCH DOSERING

« Denna produkt &r avsedd att injiceras i dermis eller i ldpparnas
mukdsa membran av en legitimerad ldkare/sjukskoterska i enlighet
med gallande lokala foreskrifter. For att minimera risken for eventuella
komplikationer, och eftersom precision &r avgorande for framgangsrik
behandling, bor produkten endast anvandas av lakare som har relevant
utbildning och erfarenhet inom injektionsteknik fér fylining av rynkor
och lappar samt for lappforfining. De maste ha god kunskap om
anatomin vid och runt injektionsstallet.

« Anvéandning av bifogade kanyler typ 30G1/2" rekommenderas. Om
ldkaren foredrar annan injektionsteknik kan emellertid sterila kanyler
30G ocksa anvédndas (se nedanstdende lista). Kanyllangd viljs av
anvandaren beroende av vald injektionsteknik.

Materialnummer Beskrivning

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

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

« De kontra-indikationer, anvandningsmetoder, forsiktighetsatgéarder
och varningar som listas i denna produktinformation géller ocksa
kanylen ovan om den anvands med denna produkt.

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

« Fore behandlingen ska ldkaren informera sina patienter om



produktens indikationer, kontraindikationer, inkompatibiliteter och
mojliga biverkningar och risker associerade med injektion av fillers
samt se till att patienterna kdnner till tecken och symtom pa eventuella
komplikationer.

« Injektionsomradet ska desinficeras grundligt fore injektion.

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

Avldgsna darefter skyddet genom att hélla 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 méjliga tryck.

Om nalen &r igentdppt, 6ka inte trycket pa kolvstaven. Avbryt istéllet
injektionen och byt ut nalen.

Om dessa instruktioner inte efterfoljs kan kanylen lossna, och/eller
produkten lacka i nivd med luer-locket och/eller risken for vaskular
paverkan oka.

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

« Om huden plotsligt bleknar vid nagot tillfille under pagaende
injektion skall injektionen avbrytas och lamplig behandling utforas,
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 av implantatet i vavnaden och injektionsteknik.
Injektionsvolymen beror av vilka omraden som ska behandlas baserat
pa ldkarens erfarenhet.

- Overkorrigera inte; injektion av fér stor volym kan orsaka flera
biverkningar sédsom vdvnadsnekros och 6dem.

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

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

« Det &r viktigt att det injicerade omradet masseras efterat for att
séakerstalla att substansen distribueras homogent.

VARNINGAR

« Kontrollera utgangsdatumet pa produktetiketten.

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

« 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)

- Anvénda kanyler ska kastas i lamplig behallare. Gor pa samma satt
med injektionssprutorna. Se géllande 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.

- Omtéligt.



)

BILESiMi

HiyalGronik Asit jeli 15mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Fosfat tamponu pH 72 q.s. TmL

Bir sirnga TmL Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine icermektedir.
ACIKLAMA

Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine hayvansal kaynakli
olmayan capraz bagl hiyaltronik asidin steril bir pirojensiz fizyolojik
soliisyondur. Jel taksimatl, 6nceden doldurulmus, tek kullanimlik bir
sirnga ile sunulur. Her kutuda iki adet 1mL Juvéderm® VOLBELLA™
with Lidocaine siringa, 4 adet yalnizca Juvéderm® VOLBELLA™ with
Lidocaine enjeksiyonu icin kullanilacak olan tek-kullanimlik 30G1/2"
steril igne, bir talimat brosirii ve izlenebilirligin saglanmasi icin bir set
etiket bulunmaktadir.

STERILIZASYON

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

30G1/2"igneleri radyasyonla sterilize edilir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine erken yaslanma gibi
kosullara bagli olarak koyu orta boyuttaki cilt ¢éklntilerinin tedavisini
amaclayan enjekte edilebilen implanttir.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine, asimetri, kontur
deformasyonlari, hacim kaybi gibi yapisal sorunlari diizeltmek igin
dudaklarin biyitilmesi ve kivrim verilmesi icin de kullanilabilir...

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine Griinintin onayli ve yetkili bir
doktor tarafindan ylizeysel veya orta dermis enjeksiyonu veya dudak
mukozasi enjeksiyonu ile kullaniimasi amaglanmaktadir.

« Lidokainin mevcudiyeti tedavi sirasinda hastanin agrisini azaltmaya
yoneliktir.

KONTRA-ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine'i g6z kapaklarina enjekte
etmeyin. Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine'in g6z alti torbalarina
uygulanmasi bu teknik hakkinda 6zel egitim almis ve bu tir 6zel
uygulamalar hakkinda kapsamli bilgiye sahip uzmanlar tarafindan
yuratalir.

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

« Asirt diizeltme yapmayin.

«  Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine asagidaki kisilerde
kullaniimamalidir:

- Tedavi edilmemis sara hastaligi olan hastalar

- Hipertrofik iz gelismeye meyilli hastalarda;

- Hiyallronik asit streptokok tlrl bakteri tarafindan tretildiginden
hiyaliironik asite ve/veya gram pozitif bakteri proteinlerine asiri
hassaslhgi oldugu bilinen hastalarda;

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

- Porfiri hastaligi ceken hastalarda;

- Hamile veya emziren kadinlarda

- Cocuklar.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine kiitanoz iltihap ve/veya
bulasici prosesler (akne, uguk vs) gosteren alanlarda kullanilmamalidir.
« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine lazer tedavisi, derin
kimyasal soyma islemleri ve dermabrazyon islemeleriyle es zamanl
olarak kullanilmamalidir. Yiizey soyulmalari icin, ortaya ¢ikan bulasici
reaksiyonun 6nemli Olglide olmasi halinde Uriinin enjeksiyonu
onerilmez.

KULLANIMA YONELIK ONLEMLER

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine yalnizca bir alt deri ici
enjeksiyonlar ve dudaklarin mukoza membranlarina enjeksiyonlara



endikedir.

« Doktorlar bu Urintin lidokain icerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine meme biyiitmede/yeniden
sekillendirmede kullanilmasi igin degildir.

« Genel bir ilke olarak, bir tibbi aracin enjeksiyonu bir enfeksiyon
riskiyle baglantilidir. Enjekte edilebilen materyallerde standart tedbirler
izlenmelidir.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine urininiin 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® VOLBELLA™ with Lidocaine Uriiniiniin otoimmiin
hastaligi gegirmis veya halihazirda bu hastaligi bulunan veya
immiinosupresif terapi géren otoimmiin yetersizligi bulunan hastalara
enjeksiyonunun etkinligi ve toleransi hakkinda hicbir klinik veri mevcut
degildir. Bu nedenle, doktor hastaligin dogasina ve uygun tedaviye
gore vaka bazinda endikasyona karar verecek ve bu hastalarin 6zel
olarak izlenmesini temin edecektir. Ozellikle, bu hastalarin bir 6n ciltte
asin hassaslik testinden gegmesi ve hastaligin aktif olmasi halinde
Griintin enjeksiyonundan sakinilmasi énerilir.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine Uriniin ciddi ve/veya coklu
alerji ge¢misi 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, asirt hassaslik icin cilt testi dnerilmesi veya enjeksiyon dncesinde
uygun Onleyici tedavinin yapilmasi olarak verilebilir. Anaflaktik sok
gegmisi bulunmasi halinde, Griintin 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, Griinin enjeksiyonunun yapilmasi nerilmez.

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

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

« Lidosanin bulunmasi sebebiyle, Juvéderm® VOLBELLA™ with
Lidocaine ile hepatik metabolizmay! azaltan veya durduran belirli
ilaglarin (simetidin, beta-blokérleri) bilesimi tavsiye edilmez.

« Lidosanin bulunmasi sebebiyle, Juvéderm® VOLBELLA™ 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.

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

UYUMSUZLUKLAR

HiyalGronik asitin benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum
tuzlaryla uyumsuz oldugu bilinmektedir. Juvéderm® VOLBELLA™
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 Griniin implantasyonundan kaynaklanan hemen veya
daha sonraki bir zamanda ortaya ¢ikabilecek potansiyel yan etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlarla sinirli olmamak tzere bazi yan



etkiler asagida verilmektedir:

- Enjeksiyondan sonra ortaya cikan; bastinldiginda kasinma ve/veya
agr ve/veya parestezi baglantili olan iltihabi reaksiyonlar (kirmizilik,
Sdem, deride kizariklik vs). Bu reaksiyonlar bir hafta sirebilir. Ozellikle
mukoza membranina yapilan enjeksiyonlarin bu dokularin kendine
has fizyolojisinden dolay! daha fazla 6dem veya morarmaya neden
olabilecegine dikkat edilmelidir. Bunun yaninda, bir doktor tarafindan
uygulanan iltihaplanma 6nleyici bir tedavi de énerilir.

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

KULLANIM YONTEMI - iLAC DOZAJ BILGiSi

« Bu Uriin yerel mevzuata uygun olarak, onayli bir doktor tarafindan
dudaklarin mukoza membranina veya dermise zerk edilecek sekilde
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon risklerini en aza indirgemek icin
ve basarili bir tedavi icin dikkatli olmak sart oldugundan triin sadece
cilt depresyonu dolgusu ve dudaklarin biyitilmesi ve bikilmesi icin
enjeksiyon teknikleri hakkinda uygun egitim ve deneyime sahip tip
uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. Enjeksiyon bolgesinin anatomisi
hakkinda bilgili olmalari gereklidir.

« Verilen 30G1/2" ignenin kullanimi 6nerilir. Bununla birlikte, doktorun
tercih edilen enjeksiyon teknigine bagl olarak, bir 30G steril kanl
kullanimi da uygundur (litfen asagida verilen listeye bakin). Kandil
uzunlugu kullanici tarafindan enjeksiyon teknigine gére belirlenir.

Malzeme Numarasi Aciklama

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

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

« Bu brosiirde igneye yonelik olarak Kontra-endikasyonlar, Kullanim
Yoéntemi, Kullanima Yénelik Onlemler ve Uyarilar, bu iiriinle birlikte
kullanilmas halinde yukarida atif yapilan kantile de uygulanir.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine saglandigi sekilde
kullaniimalidir: Uriiniin modifikasyonu veya disarida kullanimi

Urtiniin kullanim  talimatlar diginda kulllanilmasi Grinin - sterilligi,
homojenligi ve performansi tizerinde ters etkide bulunabilir ve bu
ylizden de bu 6geler artik garanti altinda olmayabilir.

« Tedavi 6ncesinde, tip uzmanlari hastalara dermal dolgular ile ilgili
olarak trtintin 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.

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

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

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 oOnlemlere uyulmamasi ignenin kopmasina ve/veya luer kilit
seviyesinde {rlniin sizintisina neden olabilir ve/veya vaskiler
kotilesme riskini artirir.

- igne takildiktan ve enjekte edilmeden 8nce, ignenin intravaskiler
olmadigindan emin olmak ve havasini almak igin hafifce geri cekilmesi
onerilir.

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

« Duizeltme derecesi ve siiresi durumun karakterine, implante edilen
bolgedeki doku gerilimine dokudaki implant derinligine ve enjeksiyon
teknigine bagldir. Enjekte edilen miktar uzman pratisyenin deneyimine
bagl olarak duizeltilecek olan bolgelere baglidir.

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

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine ile dokunma (optimum
diizeltmeyi elde etmek icin) 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 ayrlma durumu olusursa ve/veya bulutsu
goriinirse, sirnngayi kullanmayin.

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

«Tekrar sterilize etmeyin.

«igneler icin ( C € 0123 TSK Laboratory, Japonya):

AB Temsilcisi:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Kullanilan igneler uygun kaplara atilmalidir. Ayni proseddiri siringalar
icin de uygulayin. Litfen dogru sekilde imha ve atim islemleri igin
yururlikteki mevcut yonergelere bakin.

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

SAKLAMA KOSULLARI

« 2°C ve 25°C arasinda saklayin.

« Kirllgandir.



SKEAD

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

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

Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine to sterylny, niepirogenny
roztwor fizjologiczny usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia
niezwierzecego. Zel znajduje sie w jednorazowej strzykawce z podziatka.
Kazde opakowanie zawiera dwie strzykawki

o pojemnosci 1ml zawierajace Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine,
4 jednorazowe, jatowe igly 30G1/2, przeznaczone wytacznie do
wstrzykiwania Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine, ulotke z
instrukcjami

i zestaw etykiet umozliwiajacych identyfikacje.

STERYLIZACJA

Strzykawki z Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine sg sterylizowane parg
wodna.

Igty 30G1/2" 53 sterylizowane promieniowaniem.

WSKAZANIA

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine to implant do wstrzykiwania
stosowany w kuracji drobnych zmarszczek i umiarkowanych zagtebient w
skorze spowodowanych przedwczesnym starzeniem.

« Preparat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine moze by¢ réwniez
stosowany do powigkszania i uwydatniania ust w celu skorygowania ich
niedoskonatosci, w tym asymetrii, znieksztatcen konturu, utraty objetosci...
« Preparat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine jest przeznaczony do
podawania w postaci iniekcji powierzchniowej lub do skéry wiasciwej lub
wstrzykiwania do $luzéwki ust przez upowaznionego lekarza.

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

« Nie dokonywac zbyt wielu poprawek.

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

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

- u pacjentow ze sktonnosciami do wytwarzania blizn hipertroficznych;

- u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy i/
lub na gram-dodatnie biatka bakteryjne, poniewaz kwas hialuronowy jest
wytwarzany przez bakterie Streptococcus;

- u pacjentéw z nadwrazliwoscig na lidokaine lub miejscowe $rodki
znieczulajace typu amidowego;

- u pacjentow cierpigcych na porfirieg;

- u kobiet w cigzy lub karmigcych;

- u dzieci.

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

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

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

« Preparat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine jest wskazany wyfacznie
do iniekcji $rodskornych oraz iniekcji w btone sluzowa ust.

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

« Preparat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine nie jest przeznaczony do
stosowania w celu powigkszenia/rekonstrukgji piersi.



« Zgodnie z ogolng zasadg iniekcja srodka medycznego wigze sie z
ryzykiem infekji. Nalezy przestrzegac standardowych $rodkdw ostroznosci
zwigzanych z materiatami do wstrzykiwania.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekgji preparatu Juvéderm® VOLBELLA™ 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 ktorym byt umieszczony
implant staty.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekgji preparatu Juvéderm®VOLBELLA™ with Lidocaine u pacjentow,
u ktérych wystepowata lub wystepuje choroba autoimmunologiczna
lub niedobér autoodpornosci, lub u pacjentéw poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W zwigzku z powyzszym lekarz powinien w
kazdym przypadku podjac decyzje, zgodnie z charakterem choroby oraz jej
leczeniem, oraz zapewnic¢ specjalng obserwacje takich pacjentow. Zaleca
sie przede wszystkim przeprowadzenie u tych pacjentéw wstepnych
testow skornych na nadwrazliwos¢ oraz zaniechanie iniekcji w razie
czynnego stanu chorobowego.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w przypadku
iniekcji preparatu Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine u pacjentéw z
ciezkimi i/lub licznymi alergiami w wywiadzie. W zwiazku z powyzszym
lekarz powinien w kazdym przypadku podja¢ decyzje dotyczaca
wskazania, zgodnie z charakterem alergii, oraz zapewni¢ specjalng
obserwacje pacjentéw z grupy ryzyka. Moze zwtaszcza podja¢ decyzje o
zaproponowaniu testéw skornych 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 wystgpienia ostrej
goraczki reumatycznej z powiktaniami kardiologicznymi.

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

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

« Z uwagi na obecnos¢ lidokainy, nie zaleca sie taczenia preparatu
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine z okreslonymi lekami
zmniejszajacymi lub hamujacymi metabolizm watroby (cymetydyna, beta-
blokery itp.).

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

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

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

NIEZGODNOSCI

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

Brak danych dotyczacych interakgji z innymi srodkami znieczulajacymi.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjentéw o potencjalnych skutkach ubocznych
zwigzanych z implantacja produktu, ktére moga wystapic¢ natychmiast lub
z opoznieniem. Do skutkéw ubocznych naleza miedzy innymi:

« Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére moga wigzaé
sie ze swigdem i/lub bélem przy ucisku i/lub parestezjami, wystepujacymi




po iniekgji. Reakcje te moga utrzymywac sie przez tydzien. W szczegdlnosci
nalezy zauwazy¢, iz iniekcja w btone $luzowa ust moze spowodowac wigcej
obrzekow i siniakéw z uwagi na specyficzna fizjologie tych tkanek. Ponadto
mozna zaleci¢ przeciwzapalne leczenie prewencyjne przez lekarza.

« Krwiaki.

« Zgrubienia lub guzki w miejscu iniekgji.

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

« Stabo widoczny efekt lub staby efekt wypetnienia.

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

« Pacjenci proszeni sg o niezwloczne zgtoszenie lekarzowi reakgji zapalnych
utrzymujacych sie diuzej niz przez tydzien lub innych pojawiajacych sie
efektow ubocznych. Lekarz powinien zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

« Wszelkie inne niepozadane efekty uboczne zwiazane z iniekcja preparatu
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine nalezy zgtaszac do dystrybutora i/
lub producenta.

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

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

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

Numer materiatu Opis

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

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

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

« Preparatu Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine nalezy uzywac¢ w
takiej postaci, w jakiej zostat dostarczony. Zmiany produktu lub uzywanie
produktu w sposéb sprzeczny z Instrukcjg uzycia moga negatywnie
wplynac na sterylnos¢, jednorodnosc¢ i skutecznos¢ dziatania produktu, a
tym samym nie beda one juz gwarantowane.

« Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowa¢ pacjenta o
wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz potencjalnych
dziataniach  niepozadanych/zagrozeniach ~ dotyczacych  produktu
zwiazanych z iniekcja wypetniaczy skérnych i upewni¢ sie, ze pacjent
posiada wiedze na temat oznak i objawéw potencjalnych powiktan.

« Przed wstrzyknigciem preparatu miejsce iniekcji nalezy dokfadnie
zdezynfekowac.

«Usunac gorna nasadke, wyciaggajac ja ze strzykawki (patrzrys. 1). Nastepnie
wyjac igte z opakowania i pewnym ruchem wcisnac na strzykawke (rys. 2),



delikatnie jg przekrecajac zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Przekreci¢
jeszcze raz do konca, az nasadka igly znajdzie sie w pozycji przedstawionej
narys. 3. Potozenie nasadki igly przedstawione na rys. 4 jest nieprawidtowe.
Nastepnie usuna¢ nasadke ochronng, jedna dionig przytrzymujac
strzykawke, a druga nasadke ochronng (na rys. 5), i pociagna¢ w
przeciwnych kierunkach.

Przed iniekcja wcisnac ttok, az produkt wyptynie z igty.

Wstrzykiwac powoli, bardzo delikatnie naciskajac ttok.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

OSTRZEZENIA

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

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

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

« Nie sterylizowac ponownie.

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

Przedstawiciel w UE:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH Haga (NL)

- Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Ta sama zasada
obowiazuje w przypadku strzykawek. Prawidtowy sposéb usuniecia igiet i
strzykawek zostat okreslony w stosownych dyrektywach.

- Nigdy nie nalezy prostowac¢ wygietej igly. Nalezy ja usunac i zastapic
nowa.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

« Produkt delikatny.



CKNAL

lenb rianypoHoBOi KMCNoTK 15mr
Nipokainy rigpoxnopug 3mr
DocdatHuin 6ydep pH 7.2, nocTaTHA KinbKicTb mn

OpvH Wnpwy MicTuTb 1Mn Npenapaty Juvéderm® VOLBELLA™ with
Lidocaine.

onuc

Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine € ctepvnbHUM aniporeHHUm
Di3ioNOriYHMM PO3UYMHOM renlo nepexpecHo 3B'A3aHOI rianypOHOBOT
KACNOTU  HETBApPWUHHOTO  MOXO[KeHHA. lenb  npojaeTbca Y
rpajiyfioBaHoMy, NonepeaHbO 3aMoBHEHOMY OIHOPa30BOMY LIMPWLL.
KoxHa kopobKa MicTUTb fBa wnpurua Ha 1M i3 po3unHom Juvéderm®
VOLBELLA™ with Lidocaine, 4 ctepunbHi ronku 30G1/2” ogHopa3soBoro
BUKOPUCTaHHs, MPU3HayeHi BUKMIOYHO ANA BBEJlEHHA Npenapaty
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine, Bknaguw i3 iHCTpyKLi€lo Ta
KOMMJIEKT eTUKETOK 1A NPOCTEXYBaHOCTI MOXO[KEHHA Npenapary.
CTEPUNI3ALLIA

BmicT wnpuyis i3 npenapatom Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine
CTepuni3oBaHO BOMIOMUM *apoM.

Tonkun 30G1/2" cTepunni3oBaHO ONPOMIHIOBAHHAM.

MOKA3AHHA

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine - ue iH'ekuiiiHnin
refeBwii iIMNNaHTaT, NPU3HaYeHNid ANA NiKyBaHHA Byfb-AKNX MIMIYHNX
3MOPILLOK, a TAKOX NPOBVCAHHSA WKIPY CEPeiHbOro CTyMNeHo, MPUYNHOK
AKOTO €, HANPVKNaA, NepeyacHe CTapiHHA.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine moxe Takox
BUKOPUCTOBYBATUCA ANA 36inblueHHA 06'emy ry6 3 meTolo Kopekuil
CTPYKTYpHUX AedeKTiB, Takux AK acumeTpis, Aedpopmauia KOHTYpiB,
BTpaTa 06'emy.

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine npu3HaueHuin gns
3aCTOCYBaHHA WIAXOM iH'EKLIi Y BEPXHIit abo cepepHiii wap Aepmu abo
y CM3NCTY 06ONOHKY ry6 nikapem, AKWii Ma€ Ha Lie BiANOBIAHWI A03BIN.
« NligokaiH, Wo micTuTbcA y npenapati, CNPAMOBaHUI Ha TaMyBaHHSA
6010 NauieHTa nig yac npoeaypu.

MPOTUMOKA3AHHA

« He BBogutu npenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine y
nosiku. Beogutn npenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine
y MIWKM Mif ouMma MOBWHHI Nuwe ¢axisui, WO MaloTb crnewianbHy
nifroToBKy ANA 3aCTOCYBaHHA L€l TEXHIKM, @ TaKOX FPYHTOBHI 3HaHHA
dizionorii Liei KOHKPETHOT AINAHKM 061NYYA.

« He BBOAUTM Yy KPOBOHOCHI CyAVHWU (BHYTPILWHbOCYAUHHO).
BHYTpilWHbOCYAVHHA  iH'EKLiA  MOoXe npusBecT Ao  embonizauii,
3aKyrnopioBaHHA CyAVH, ilemii Ta iHpapKTy.

« He KoperysaTtu HagMmipHo.

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine 3a6opoHseTbcs
3aCTOCOBYBATY, AKLLO:

- MauieHT XBOPUIN Ha HeNiKoBaHy eninencito;

- MauieHT CXMNbHUIA A0 BUHNKHEHHA rinepTpodiuHnX pyo6Lis;

- TaujieHT i3 BifOMOIO YyTIUBICTIO AO rianypoHOBOI KuUCnoTh abo Ao
NPOTETHIB rPam-NO3UTUBHUX GaKTepiii, OCKINbKY rianypoHoBa Kuciota
BUPOBNAETLCA GaKTepiAMM TUMY CTPENTOKOKIB;

- MauieHT mae Bigomy nifBuMILEHY YYTAMBICTL A0 NifoKaiHy abo Ao
MiclLieByX 3He6oN0BaNbHIX NPenapaTis avigHoro Tuny;

- MauieHT xBopUit Ha Mopdipiio;

- MauieHT — BariTHa iHKa abo XiHKa, Aka roflye rpyaaio;

- Mauji€eHT € ANTUHOLO.

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine 3a6opoHseTbcs
3aCTOCOBYBATW Ha AiNAHKAX, ie Ma€ Micue WKipHWiA 3ananbHuin abo
iHpeKUinHMI npouec (akHe, reprec Towo).

« Mpenapatr Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine He cnig
3aCTOCOBYBATV OfJHOYACHO 3 Nla3epHOI0 Tepani€to, MUGOKUM XiMIYHUM
niniHrom Ta Aepmabpasicio. He pekomeHAyeTbCA BBOAUTU Mpenapat




y BUMaJKY BUHWKHEHHA 3HAYHOI 3ananbHoOi peakuii Ha noBepxHeBuit
niniHr.

3ACTEPEXXEHHA NPU 3ACTOCYBAHHI

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine npvi3HaueHui nuwe
ANA NIAWKIPHWX iH'EKLIN Ta iH'eKL y CM30BY 060NOHKY ry6.

« MeanuHi npayiBHUKWA MOBWHHI BPaxoByBaTU TOW ¢aKT, WO AaHui
npenapart MiCTUTb NifoKaiH.

« Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine He npu3sHadyeHwin pns
36inbLueHHA a60 PEKOHCTPYKLIT rpyAi.

« B npuHUunNi, BBeAeHHA Gy/ib-AKOrO MeAMYHOro Npenapaty nos'AsaHe
3 pU3nKOM iHeKLii. Biatak MatoTb GyTu BXUTI CTaHAapTHI 3axoau npw
po6oTi 3 MaTepianamu 4ns iH'eKLin.

« Hapasi Hemae KniHiYHUX [aHWX CTOCOBHO BBE[EHHA npenapary
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine y pinavkw, y AKi 40 LbOro
BBO/IVBCA iHWWIA HeanepreHHNii Npenapar-3anoBHioBay.

« He peKkomeH/yeTbCA BBOANTM Npenapart y MmicLie, fie 6yB BCTaHOBNEHWIA
NOCTIHUI iMNNaHTaT.

«Hapasi Hemag KniHiYHNX AaHNX CTOCOBHO eeKTUBHOCTI Ta NepeHOCHOCTI
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine y naujieHTis, AKi
paHilwe neperecnu abo Hapasi XBOpi Ha aBTOIMYHHE 3aXBOPIOBaHHA abo
aBTOIMyHHY HE[IOCTaTHICTb, a60 NPOXOAATD IMyHHOCYNPeCopHy Tepanito.
MepauyHnii npauiBHUK Mae NpUMaTW pilleHHA MNPO 3acTOCyBaHHA
npenapary y KOXHOMY KOHKPETHOMY BUMafIKy 3a/ieXHoO Bifj XxapaKTepy
3aXBOPIOBAaHHA Ta BIAMOBIHOrO NiKyBaHHA i Ma€ Takox 3abe3neunTu
cnewuianbHW MOHITOPUHI TakNX NaLieHTiB. 30Kpema, peKoMeH/y€eTbCA
npoBecTu nornepeaHio Npoby npenapaty Ha rinepuyTIMBICTL WKipK y
TaKVX NaLjieHTIB, a TaKOX YTPUMATWCA Bifj BBEAEHHA Npenapaty y pasi
aAKTUBHOI CTagii XBopobu.

« Hapasi Hemae KNiHIYHMX [aHWX CTOCOBHO MEPEHOCHOCTI iH'eKLi
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine y nauienTis, B
aHamHesi AKWX € BUMaJKW MOBTOPIOBAHUX TAXKUX abo CKnafHnx
anepriyHux peakuii. MeAnYHWA NPaLiBHNK Ma€e NpPUIAMATU pilleHHA
npo 3acTocyBaHHA MNpenapaty y KOXHOMY KOHKDETHOMY BunajKy
3aneXHO Bify XapaKTepy aneprii i Mae Takox 3abe3neuntu cnewianbHuin
MOHITOPUHI TaKMX nNaljieHTiB. 30Kpema nikap MoXe 3anponoHyBaTu
nauieHToBi 3pobuTM NPoby Ha rinepyyTIUBICTL WKipu abo NpoinTn
BiANOBiAHe npodinakTnuHe nikyBaHHA nepeq iH'ekuielo. Y pasi
aHahinakTUYHOTO WOKY B aHaMHe3i He PeKOMEH[yETbCA BBOAUTU
npenapar.

« MauieHTy, B aHaMHe3i AKUX Byn CTPENTOKOKOBI XBOPO6Y (peunaneHa
aHriHa, rocTpa peBMaTMYHa JIMXOMaHKa), MaloTb NpouTU npoby
Ha rinepuyTamBicTb WKipy nepej BBeAeHHAM npenapaty. AKWO B
aHamHesi naljieHTa € rocTpa peBMaTW4YHa NIMXOMaHKa 3 CepLeBuMr
YCKNafiHeHHAMY, BBEIEHHA NpenapaTy He PeKOMeHyETbCA.

« TauieHT!, WO BXWBalOTb MNPOTMKOAryNALiHI npenapatn abo
|PEUOBMHY, 1O MOAOBXYIOTb KPOBOTeUy (BapdapuH, aleTuncaniuunosa
KUCNOTa, HecTepoigHi NpoTv3ananioBanbHi  npenapatm abo  iHwi
npenapaty, Wo 36inbLuyloTh Yac Koarynauii, Taki Ak pOCANHHI A06aBKM i3
YaCHMKOM, FiHKro 6ino6a ToLo) MaloTb By TU NonepesKeHi Npo Moxnvee
36iNbLUEHHA PU3NKY KPOBOTEYi Ta reMaToM Mg yac iH'ekwii.

« Hapasi Hemae iHdopmaLii cTocoBHO 6e3nekn BBefeHHsA noHag 20mn
AJIEPTEHHWX pepmanbHux 3anosHiosadis Ha 60 Kr (130 ¢yHTiB) Macn
Tina Ha pik.

« Yepes HasABHICTb NigoKaiHy He PeKOMEHAYETbCA NOEAHAHHA NpenapaTty
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine 3 nesHumn npenapatamu, sKi
3HUXKYIOTb @00 MPUTHIYYIOTb NeYiHKOBMIA MeTaboni3m (LumeTuanH, 6eta-
6noKaTopu Towwo).

« Yepes HaABHICTb NifjoKaiHypeKoMeHAYETbCA 3aCTOCOBYBaTY Npenapat
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine 3 o6epexHicTio y pasi, AKLIO B
navji€eHTa NPUCYTHI CUMNTOMM NOPYLIEHHA CepLLEBOI MPOBIJHOCTI.

- byab nacka, pekomeHayiiTe naLi€HTOBI He BUKOPUCTOBYBaTW Oyfb-
AKUIA MaKifaX NPOTArom 12 ropuH nicna iH'ekuii i yHnKatn Gyab-AKkoro
TprBanoro nepebysaHHA Ha COHLL, BNAnBy YO npomeHiB Ta Temnepatypu
Huxue 0°C, a TakoX KOPWCTYBaHHA cayHOlo abo TypeLbKolo nasHeio
(xamaMoMm) NPOTArOM 1BOX TVXKHIB NiCNA BBEIEHHA Npenapary.

- Cknag uboro npenapaty € CYMICHUM i3 MarHiTHUMM NonNAMU, WO



BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA MarHiTHO-pe30HaHCHOT Tomorpadii.
HECYMICHICTb

Bigomo, o rianypoHoBa KMCNOTa HeCymiCHa 3 YeTBepPTUHHUMU
aMOHIEBMMM CONAMK, TaKMI AK BeH3anKoHis xnopug. BigTak He MoXHa
JloNycKaTh KOHTaKTy npenapaty Juvéderm®VOLBELLA™ with Lidocaine
3 UMMM peyoBUHaMN abo 3 MeAVKO-XIPYPriYHUM iHCTPYMEHTOM, Lo
KOHTaKTyBaB 3 PeYOBMHaMU LIbOro Tuy.

Hemae flaHnx Npo B3aEMOAII0 3 iHWKUMM MiCLLIEBUMMN aHeCTeTMKaMu.
HEBAXAHI ABULLA

MauieHTn MaioTb ByTn NOiHGOPMOBaHi MPO Te, WO iCHYE MOXIMBICTb
BUHVIKHEHHA NOoBiYHUX edeKTiB Yepes BBEAIEHHA LIbOro npenapary, Aki
MOXYTb NPOABMUTICA ofjpa3y abo nisHile. Lle BKNouae 30kpema Take:

« Peakuii 3anmaneHHs (MOYEPBOHIHHA, HabpsAK, epuTema Towo), AKi
MOXYTb CyNnpOBO[KyBaTUCA CBepbixem, 6Gonem npu  HaTUCKaHHI,
napecTesi€to, WO BUHMKAE nicna iH'ekuii. Lli peakuii MoxyTb TpusaTtn
TYXKAEHb. 30Kpema, Cnifj 3BepHYTW yBary Ha Te, WO iH'€KLiA y Cn30BY
060IOHKY MOXe BUKIUKATU Binblumnil HabPAK Ta CHLLi Yepes cneyundiuHy
disionorio unMx TKaHWH. Kpim Toro, nikap Moxe peKoMmeHayBaTn
NpeBeHTNBHY NPOTK3ananbHy Tepanito.

- fematomu.

« BUHVKHEHHS yLLinbHeHb abo By3/IUKIB y MiCLIAX BBEAEHHA Npenapary.

« Cnocrepiraetbcs 3abapBneHHs abo 3HeGapBfieHHA WKipWu B Micui
BBE/IEHHA Mpenaparty, 30Kpema KONV fiepMasibHWi 3anoBHIOBaY Ha
OCHOBI TianypoHOBOI KNCNOTU BBOAWTLCA HAATO MOBEPXHEBO abo y
TOHKY WKipy (epekT TuHaans).

« 3amana epeKTUBHICTb NpoLeaypu abo cnabkuii epeKT 3anoBHEHHS.

« MNoBigoOMNANOCA MPO HeyacTi, ane cepiro3sHi NobiuHi ABMLa, NOB'A3aHI
3 BHYTPIWHbOCYAVNHHOIO iH'EKUIEI0 AePManbHOro 3anoBHIOBaya Ha
[iNAHKaX 06AMYYA Ta NPY CTUCKaHHI TKaHel, o BK/IoYaloTb TUMYacose
abo TpuBane nOriplWeHHA 30py, CAIMOTY, uepebpanbHy iwemilo Ta
LepebpanbHy KpoBOTeYy, Lo NPU3BOANTL [0 IHCYNbTY, HEKPO3 WKipy,
MOWKOMKEHHA NIAWKIPHUX CTPYKTYp. HeraHo npunuHiTe po6utn
iH'ekUilo, AKWO Yy nauieHTa NpPoOABNAIOTLCA Oyab-AKi 3 HaBefeHNX
CUMNTOMIB, BK/IIOYHO 3i 3MiHaMu 30py, CUMMNTOMamMU iHCYNbTY, BRiAiCcTIO
LWKipW, He3BUYHMM Gonem nif Yac npoueaypu abo HeBAOB3i NicNA Hel.
Y pasi BHYTPilUHbOCYANHHOI iH'€KLT NaLlieHTa Ma€ OrNAHYTU HaneXHUi
nikap-paxiBeup, AKWIA MaEe oOUiHUTU Horo cTaH. [losigomnsanocs
npo Bunagkn abcuecis, rpaHynbomu, HeranHoi abo 3aTpUmaHol
rinepyyTANBOCTI MiCNA BBEAEHHA rianypOHOBOI KNCOTK abo NifoKaiHy.
ToMy peKoMeH/YETbCA B3ATU [10 YBark MOXMBICTb BUHUKHEHHS TaKux
pu3uKiB.

« MauieHT maloTb AKOMOra CKopille MOBIAOMUTU CBOrO fikapA Npo
3anasnbHi peakuii, AKi TpuBaloTb Gifblie OAHOrO TUXHA, abo Mpo
BUHUKHEHHA Oyfb-AKOro iHwWworo nob6iyHoro edekty. Jlikap Mae
3acToCyBaTV BiANOBIHE NiKyBaHHA.

« MoTpi6HO NOBIAOMWTM MOCTayanbHWKa Ta/abo BUPOGHMKa NPo Gyab-
AKUA THWWIA NOBIYHUA epeKT, WO BUHMKAE Yy 3B'A3KY 3 BBEAEHHAM
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine.

Cnocib 3ACTOCYBAHHA |O3YBAHHA

« LUein npenapaT npvi3Haya€eTbCcA ANA BBEAEHHA LWIAXOM iH'eKUil
NiAWKipHO abo y cnn3oBy 0600HKY ry6 nikapem, Wo Mae BiAnoBIgHNIA
[103Bi, 3rifIHO 3 MICLIEBVMI HOPMATUBHVMM aKTaMy, L0 3aCTOCOBYIOTbCA
B UbOMYy BUNaaKy. AGU 3BeCTM [0 MiHIMyMy PU3VK MOXIMBUX
YCKNafiHeHb, i Yepes Te, WO TOUHICTb € CYTTEBOIO ANA ycnilwHoi Tepanii,
Leil npenapaT MaloTb 3aCTOCOBYBATU BUKIOYHO MeANYHI NpaLiiBHUKN,
AKI NPONLLNK BiANOBIAHE HaBYaHHA | MaloTb AOCBI/ B iH'EKLiHIN TeXHiLi
[NA 3aMOBHEHHA 3anafuvH WKipn Ta 36inbleHHA 06'emy ry6. BoHu
MOBWHHI MaTV 3HAHHA aHATOMIT AiNAHKM iH'€KUIT Ta AiNAHOK HAaBKONO Hel.
« PekomeHpyeTbca 3actocyBaHHA ronku 30G 1/2", wo BXxoauTb A0
KomnnekTy. MpoTe, 3aneXHO BiA TEXHIKM 3AiACHEHHA iH'eKUil, wWwo
€ npiopuTeTHOK ANA Nikaps, MOXHa BUKOPUCTOBYBaTU CTEpPUbHY
KaHi0n1t0 30G (aMB. CNUCOK HYXKYE). BUGip LOBXVHM KaHIONi BUSHAYAETbCA
KOPWCTyBayeM BifjNOBIAHO A0 MOro/ii TeXHIKN 3MiNCHEHHA iH'eKLiN.



Homep matepiany Onuc

94323/ HPC30019ACSH | Easyflow System-20%, kaHionsa 30G x 19mMm.

94324/ HPC30025ACSH | Easyflow System-20%, kaHtons 30G x 25Mm.

« MpotunokasaHHa, Cnoci6 BUKOPUCTaHHA, 3acTepeeHHA npun
3acTocyBaHHi Ta MonepeaxeHHaA B Ll iHCTPYKLIT B Tiil YacTuHi, B AKil
BOHU CTOCYIOTbCA FOJfIKM, 3aCTOCOBYIOTbCA TaKOX [0 3a3HaueHol Bulle
KaHiofi, AKLLO BOHa 3aCTOCOBYETLCA 3 LM NpenapaTom.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine mae
BUKOPUCTOBYBATACL Y TOMY BUMNALI, B AKOMY MOCTa4a€TbCA. 3MiHM
abo 3acToCyBaHHA npenapaty, He nepeabayeHe IHCTpyKLielw 3
BUKOPUCTAHHA, MoXxe HeraTuBHo BNANHYTN Ha CTepVIl'IbHiCTb,
O[JHOPIAHICTb Ta Ailo npenapaTty, AKi B TakOMy pasi He MOXyTb
rapaHTyBaTucA.

« Mepen npol Tepanii AVYHI  MPaUiBHUKN  MOBWHHI
iHbopmyBaTV NaLieHTIB NPO NOKa3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA Npenapary,
NPOTUNOKa3aHHA, MOX/NBI YCKNaAHEHHA Ta HebaxaHi ABMLLa | PU3NKK,
noB'A3aHi 3 iH'eKUiAMI epManbHVIX 3aMOBHIOBaYIB, i NePeKOHaTUCS, WO
naLLiEHTI/I 3HalTb NPO O3HaKN Ta CUMMNTOMU MOXKTUBUX yCKﬂaﬂHeHb.
«MNepep BBen npenapary i , WO nianarae o6po6uyi, mae 6y
peTenbHo AesiHdikoBaHa.

« 3HIMITb 3aXWMCHWI1 KOBMAYoK 3i WNpWLUa, NOTATHYBLIM 3a HbOrO, AK
MoKasaHo Ha puc. 1. MoTiM HacyHbTe rofiky, WO 3HaXOANUTLCA B KOPOOLL
(pnc.2), Ha wnpwuy, 6e3 3ycunnsa nosepTatoum ii 3a YaCoBO CTPINKOI.
MoBepHiTh i We pa3, Wob Ao6pa 3adikcyBaTy. KoBNayok ronku mae 6yt
B NOJIOXeHHI, NOKa3aHoMy Ha puC. 3. AIKLIO KOBMNAYOK rofIkv BCTaHOBNEHO
TaK, AK NOKa3aHO Ha piIC.4, FONKY BCTaHOBNEHO HENpaBuUibHO.

MicnA BCTAHOBNEHHA TOMKW 3HIMITb 3aXWUCHWI KOBMauyoK, TpUMalouun
WNpUL, B OAHIN pyLi, @ 3aXUCHUIN KOBNAYOK — Y APYrili, AK NOKa3aHo Ha
pwc. 5, i TArHyYM B pi3Hi 6oKU.

Mepes ™M, AK POOGWTK iH'EKLIO, TWUCHITb Ha LITOK MOPLUIHA, AOKMW
npenapar He NMoYHe BUTIKaTN 3 FONKN.

BBogbTe npemapar MoBiNbHO, [AOKMAfalouM HalMeHwe noTpibHe
3ycunna.

Y pa3 3aKynopKu rofiki He HaTWCKaiiTe CUMbHille Ha LWTOK wWwnpuLa.
3aMicTb LibOro NPUMNWHITH iH'EKLIiI0 Ta 3aMiHiTb ronKy.

HepoTpumaHHa uUMX  3anobiKHKMX 3axoAiB  MOXe npu3BecTv A0
BiJOKPEMINEHHA rofikn abo BUTOKY npenaparty 3 HakoHeuHuKa Jlioepa, a
TaKoX 710 36iNbLIEHHA PU3NKY NOLWKOLPKEHHA CYANHN.

«MicnAaToro, AK B BCTPOMUAV FONKY, Ta Nepef iH'eKLIEI0 peKoMeHay€eTbCA
Aewo EI/ITﬂI'HyTI/I nopLeHb, Lll06 nepeKkoHaTUCA, WO rosika He noTpanuna
B CYAIVIHY.

« AKwo y 6yab-AKMI MOMEHT nif 4ac iH'ekuii wkipa 6nigHe, cnia
NPUNWHNUTA (H'EKLII0 Ta BXUTU HaNeXHWUX 3axofiB, Takunx AK Macaxk
NiNAHKY, 10 NOBEPHEHHA HOPMasIbHOTO KOMbOpy.

« Mipa Ta TpuBanicTb Kopekuii 3anexwTb Big xapakTepy aedekty,
WO O06POBNAETLCA, HANPY)KEHHA TKaHWH Ha [iNAHLI BCTaHOBNEHHA
iMnNaHTaTy, rMUMOGUHN BCTaHOBMIEHHA IMMNAHTaTy y WKIPi Ta TeXHiKu
BBeAeHHA. KinbKicTb, WO BBOAWUTLCA, 3aNexuTb BiA AINAHOK, WO
KopurytoTbes. [, Kepylounch BNacHM JOCBIAOM, BU3HAYaE Nikap.

« Kopekuis He noBuHHa OyTu 3aBenukolo, 60 BBeAEHHA HaAMipHOI
KiNbKOCTi Npenapaty MoXe CPUUNHNATY HaBPAK Ta HEKPO3 TKaHVIH.

« [InA oNTMManbHOro pe3ynbTaTy MoXe 3HafobUTUCA NiANPaBAEeHHA Ta
MNOBTOPHE 3aCTOCYBaHHA (ANA NIATPYMYBaHHA ONTUMaNbHOI KOpeKLii)
Juvéderm® VOLBELLA™ with Lidocaine.

« Mepes NOBTOPHOIO iH'EKLIEI0 PEKOMEHYETCA JOUYEKATUCA 3HNKHEHHSA
no6iuHNX edeKTiB (MiHIManbHWIA iHTepBaN CTaHOBUTD 2 TUXHI).

« Micna BBeAEHHA Npenapaty BaXIMBO 3[iNCHATV Macax 06pobneHol
LINAHKN ANA PiIBHOMIPHOrO PO3MopfineHHA PeYOBUHN.
NONEPEAXEHHA

« MepesipTe TepMiH NPUAATHOCTI Ha TUKETLi Npenapary.

« AIKLO BMICT WINpULIa Ma€ 03HaKM po3LuapyBaHHA, abo crnocTepiraeTbea
MOMYTHIHHA, He BUKOPUCTOBYIATE Lieil LnpuL.




« He BuKopuncToBYyBaTV NOBTOPHO. CTEPUNBHICTL LIbOrO Npenapaty He
Mo>ke byTu rapaHTOBaHa, AKLIO NpenapaT BUKOPUCTOBYETLCA NMOBTOPHO.
« He cTepunisysatin noBTOpHO.

- CrocoBHo rosiok ( C€ 0123 TSK Laboratory, Japan) 3sepraiTecs 3a
appecoio:

EC-Representative:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- BukopwucTaHi ronku maTb BUKMAATUCA Yy BIANOBIAHI KOHTelHepW.
Te X came cTocyeTbcA wnpuuis. Byab nacka 3BEPHITbCA A0 YMHHUX
HOPMAaTUBHUX aKTiB, L6 NepeKoHaTUCA Y NPaBUAbHOCTI IX yTuni3aLyii.

- Hikonu He HamaraiiTecs BUNPAMUTK TONKY, WO 3irHynaca. BukuHore ii,
B3ABLUN iHLY.

YMOBW 3BEPIFTAHHA

« 36epiratvi 3a Temnepatypu Big 2°C o 25°C.

« Kpuxke.



COCTAB

lenb rnanypoHoBoWi KNCOTbI 15 mr
JupokaviHa ruppoxnopug 3mr
DocdatHbit 6ydep c Ph 7,2 g.s., Ao 1mn

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

OMUCAHUE

Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine npepacTaBnset
CObOVi CTEPUIbHBINA anMPOreHHbI GU3VONOTMYECKIUI Teflb NonepeyHo
CLUMTON  TWaNlypOHOBOW  KWUCNOTbl  HEXMBOTHOTO  MPOVNCXOXKAEHNA.
lenb HaxogwuTCcA B rpajyvpoBaHHOM MNpPeABapPUTENIbHO 3arofHAEMOM
WNpunLie OjHOPa30BOTO MCMONb30BaHMA. Kaxaas ynakoBKa COpepuT
ABa wrpvya no 1 mn npenapata Juvéderm® VOLBELLA™with
Lidocaine, 4 ctepunbHble NHbeKUMOHHbIe urnbl 30G1/2" ogHopa3oBoro
nCnonb3oBaHunA, NpeAHasHayeHHble TONbKO ANA BBeAeHMA npenaparta
Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine, WHCTpyKLuio-BKNaabiw no
NPUMEHEHWNIO, @ TaKXe KOMMMEKT ITUKETOK, NnpefHa3HayeHHbiX AnA
obecrneyeHra KOHTPONA NPOUCXOXAEHNA Npenaparta.

CTEPUNU3ALNA

Cogepxumoe wnpuyoB ¢ npenapatom Juvéderm® VOLBELLA™with
Lidocaine ctepunu3syeTcs ropaunMm napom.

MHbekumoHHble urnbl 30G1/2" crepunisyiotca obnyyeHem.
NOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

« [penapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine sBnsetca
WHBEKUMOHHBIM ~ MMMNNIAHTATOM, MNpeAHa3sHayeHHbIM  AnA  NNacTukn
NOBEPXHOCTHBIX MOPLLUUH 11 YMEPEHHO BbIPaXKEHHbIX MPOBUCAHUI KOXN,
BO3HNKAKOLWWNX, B YaCTHOCTK, NpW ee NpexAeBpeMeHHOM CTapeHuun.

« [MpumeHenne npenapata Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine
NoKa3aHo TakXe AN yBenuyeHns o6bema ry6 v KoppekLmm nx KOHTypa ¢
Lienblo UCNPaBeHnsa TaKnx X CTPYKTYPHbIX AedeKTOB, Kak acmmeTpus
ry6, HEPOBHOCTb UX KOHTYPa, NoTepa obbema ry6 n ap.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine npumeHsetca nytem
€ro NHHEKUMOHHOro BBeieHMA Bpayom B I'IOBerHOCTHbIPI nwnn CpeﬂHVIPI
CI01 AepMbl, a TakxKe B CIM3UCTYI0 060M0UKY ryb.

. nVIﬂOKaVIH BKNOYAETCA B Npenapar ¢ uenbio yMeHbLueHnAa 60ﬂ93HeHHbIX
OLLYyLIEHI Y NaLMeHTa BO BpemA NpoLeaypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA
« He ponyckaetca il npenapara Sl VOLBELLA™with
Lidocaine B koxy Bek. Beep npenapata Juvéderm® VOLBELLA™with

Lidocaine B 06MacT TeMHbIX KPYroB Moj rnasamu [JOMKHO
OCYWEeCTBAATLCA  TOMbKO  BPayebHbIM  MEepCcoHanoM, Npoleawnm
crnewuanbHyio NoAroTOBKY Mo UCMO/b30BaHMIO STOMO METOAa 1 UMEIOLLUM
CONMUAHBIE 3HaHVA MO GU3NONOTMK 3TON 06NACTY LA,

« He ponyckaetca BBefjeHMe npenapaTta B KPOBEHOCHble COCYAbl
(BHyTpUCOCyaMCTOR BBEIEHNE). BHYTprCcOCyancTOe BBEAEHME NpenapaTa
MOXeET MpNBeCTU K 3M6ONN3aLNN, 3aKyrnopKe COCYA0B, ULWEMAN WK

nHbapKTy.

« He npuberaiite kK MacCBHOW KOPPEKLMM NnLa.

« He ponyckaeTtcs np! npenapara Juvéd VOLBELLA™with
Lidocaine:

-y MauveHTOB, KOTOpble CTPajaloT 3nunencueli, He noajaioLienca
neyeHnio;

-y MaLWEHTOB CO CKMOHHOCTBIO K PasBUTMIO rUNePTPOGUPOBAHHBIX
py6uos;

- Yy nayumeHToB C M3BECTHOWN MOBBILEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTBIO K
rManypoHOBON KMCioTe 1/unu K 6enkam rpamnonoxuTenbHbIx 6aktepui,
Tak Kak rvanypoHoBas KucnoTa BbipaGaTbiBaeTca Gaktepuamn popa
Streptococcus;

- Yy nayumeHToB C M3BECTHOWN MOBBILEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTBIO K
NNAOKAVHY MV MECTHBIM aHECTETVKAM 13 pyNbl aMUAHbIX NPenapaTos;
- Y NaLMeHTOB, CTpajalowmx nopdupue;

-y 6epemMeHHbIX 1 KOPMALYVX FPYABIO XKEHILH;

-y fetei.



«lMpenapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine He onxeH BBOAUTLCA
B YYaCTKM KOXM C MpWU3HaKamy BOCManeHus u/unu MHGUUMpOBaHWA
(aKkHe, repnecu . g.).

« [penapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine He pomxeH
MCMONb30BaTbCA OJHOBPEMEHHO C MPOBEAEHWEM Na3epHOl Tepaniuu,
rny6oKOro XMMUYeCKoro MUAVHFa WK Npouefyp Aepmabpasun Koxu
nuua. BeepeHve npenaparta He peKOMeHAYeTCA B Cllyyae BOSHUKHOBEHUA
BbIPAKEHHOTO BOCMaNEHNA KOXU MoC/e NPOBe/ieHA ee NOBEPXHOCTHOrO
oTwWwenywnBaHna.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine e npepHasHaueH
ANA VHbIX CMOCOBOB NHBLEKLUMOHHOTO BBEIEHA, KDOME BHYTPUKOXHOTO
1 BBE[IEHUA B CIM3NCTYI0 06ONOUKY ry6.

« Bpauu AOMKHBI yuuTbiBaTh, YTO B COCTAB JaHHOTO Npenapata BXOAUT
NNJOKaNH.

«MNpenapat Juvéderm®VOLBELLA™with Lidocaine He npeaHa3HaueH ans
np cuenbloy PEKOHCTPYKLMK rpyan.

+ B npuHUMNE, VHbLEKLUMOHHOE BBejeHUe JIOBbIX  MeAULINHCKIAX
npenapaToB MOXET ObITb CONPAMKEHO C ONACHOCTbIO Pa3BUTUA UHBEKLUU.
CnepyeT cobniofiaTb CTaHAAPTHbIE MePbl NPeAOCTOPOXHOCTY, CBA3aHHble
C paboToii C UHBEKLIMOHHbIMI MaTepuanamu.

« OTCyTCTBYIOT  AOCTYMHble  KNAMHUYECKUEe [aHHble, Kacalouecs
3pdeKTMBHOCTN n nepeHOCMMOCTU npenapata  Juvéderm®
VOLBELLA™with Lidocaine npy ero UHbeKLNOHHOM BBEJIEHWN B y4aCTKN
KOXW, paHee yxe 06paboTaHHble KOXHbIM HanofHUTENeM, KOTOPbIA He
ABnAeTcA NpoflyKTom KomnaHun ALLERGAN.

« He pekomeHayeTcs BBOAUTb npenapaT B Ty obnacTb Nnla, Kotopas
yxe 6bina noABeprHyTa Koppekuuu nyTem MprMeHeHUA NOCTOAHHOTO
nMmnnaHTaTta.

« OTCyTCTBYIOT  AOCTYMHble  KNAMHUYECKUEe [aHHble, Kacalouecs
3¢ deKTMBHOCTN n nepeHOCMMOCTU npenapata  Juvéderm®
VOLBELLA™with Lidocaine npu ero WHbBEKLUMOHHOM MPUMEHEHNUN
y NauyneHToB C Yy Ha ayTol y 3a60. nnn
PaccTpoicTBa B MPOLOM WM MPY HaNMYMK KIIMHUYECKN BbIPaXXeHHOTo
ayTOUMMyHHOrO  3aboneBaHuA WM PacCTPOiCTBAa B HACTOALWMIA
MOMEHT NGO Yy MNaLWNeHTOB, MPOXOAALMX UMMYHOCYMPECCUBHYIO
Tepanuio. B KaXAOM KOHKpPETHOM cfiyyae Bpay [JOSKeH pelunTb
BOMPOC O BO3MOXHOCTW WCMONb30BaHWA NpenapaTa B 3aBUCUMOCT
OT xapaKkTepa caMmoro 3aboneBaHVA 1 MNPOBOAVMOrO fevyeHus, a
Takxe obecneuutb CTporoe HabniofjleHne 3a TakuMW NauveHTamu. B
YaCTHOCTW, peKOMeHAYeTCA NPeanoXnTb TakKUM NauneHTam nposeaeHune
NpeABapuUTENbHOTO KOXHOTO TecTa Ha runepuyBCTBUTENbHOCTb, a
TaKXe 0TKa3aTbCA OT NPUMEHEHWA Npenapata y NuL B akTUBHON CTagun
3abonesaHus.

. OTCyTCTEyIOT AOCTynHble KNUHMYECKNe [aHHble O NepeHOCUMOoCTn
npenapata Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine npu ero
WHBEKLUMOHHOM NPUMEHEHUM Y NALMEHTOB C YKa3aHUAMN B aHaMHe3e Ha
TAXKENble aniepruyeckue peakumn u/vnv nonmanaepruyeckyio peakLmio.
Mpun 3TOM B KaXKOM KOHKPETHOM Cnyyae Bpay AOSIKEH PeLinTb BOMpoC
0 BO3MOXHOCTW MPUMEHeHUA npenapaTa B 3aBUCUMOCTY OT XapakTepa
MMeloLeinca anneprum, a Takxe obecrieuntb ocoboe HabnoaeHue 3a
TaKiM1 NaLMeHTaMu U3 3TO rpynnbl pUcka. B 4acTHOCTW, MoXeT GbiTb
NpeanoXeHo BbIMNOMHEHWE KOXHOro TecTa Ha rmnepyyBCTBUTENbHOCTH
UNM  NpoBefleHMe COOTBETCTBYIOLIETO MPOGUNAKTUYECKOTO fleueHus
nepes KaxabiM BBefeHMeM npenapata. He pekomeHayeTca BBOAUTH
npenapar nalueHTam C y B Ha aHad! TUYEeCKNI
LWOK.

« MauveHTam, UMEKWNM yKa3aHWA B aHaMHe3e Ha CTPENTOKOKKOBYH
MHOEKUMIO (MOBTOPHbIE aHIMHBI, OCTPbIN PEBMATU3M), Mepes Kaxabim
VHbBEKLIVOHHBIM BBEleHNEM npernapaTa Heo6X0ANMO NPOBECTI KOXKHOTO
TecTa Ha runepyyBCTBUTENbHOCTb. B cnyvasx oCTporo cyctaBHOro
peBMaTV3Ma C MopaXeHueM cepila PeKoMeHAyeTcs OTKasaTbCA OT
BBE/JeHsA npenapara.

« [auueHTbl, nonyvyalowue feyeHUe  MPOTUBOCBEPTHIBAILMY
CpeacTsamun UM UCnonb3ylolme BewwecTBa, KOTopble MOryT yBeNIn4nTb
NPOAOIKUTENBHOCTL KPOBOTeUYeHNA (BappapuH, aueTnncanuuunosas
KWUCNoTa, HecTepouiHble MNPOTUBOBOCNANUTENbHbIE Npenapatbl WA




[pyrue BelecTsa, U3BECTHble CBOUM 3GGEKTOM yBENMUeHNs BpemeHu
CBepTbIBaHUA KPOBY, HaNpuUMep, pacTUTeNbHble J06aBKM C coaepXaHnem
YecHOKa UMK rMHKro 61noba u T. n.), AOMKHbI GbITb NpeaynpexAeHbl 0
NOBBILWEHHO ONACHOCTY BO3HWUKHOBEHUA Y HUX KPOBOTEUEHUA UNn
06pa3oBaHuA KPOBOMOATEKOB NpW BBEGHW Npenapata.

« OTCYTCTBYIOT AaHHble O 6e30MacHOCTY UHBEKLMOHHOTO NPUMEHEHNs
KOXHbIX HarnosnHuTenei komnauum ALLERGAN B obbeme, npesbiliatoLyem
20 mn Ha 60 Kr (130 $yHTOB) Macchl Tena B roa.

« BBuagy Hanuuma nmpgokauMHa nNpuMeHaTb npenapat  Juvéderm®
VOLBELLA™with Lidocaine B couyeTaHUM C PAROM NeKapCTBEHHbIX
npenapaTtos, TOPMO3AWMX WA  GNOKMPYIOWLMX  MeTabonuyeckne
npoueccbl B neyeHn (UMMeTUAWH, 6eTa-6nokatopbl W T. ), He
pekomeHpyeTcs.

« BBupgy Hanuuma nupgokauHa npenapat Juvéderm® VOLBELLA™with
Lidocaine [omkeH UCMONb30BaTbCA € OCTOPOXHOCTLIO Y MALMEHTOB C
HapylLeHNAMI CepfieyHON NPOBOAVMOCTY.

. naLlVIeHTaM He pekomeHayeTca nonb3oBaTbCA MaKnsaxem B
TeyeHne 12 uyacoB nocne BBeAeHWA Npenapata, a Takke cneayeT
n3beratb MPOAO/KUTENBHOrO MpebblBaHUA Ha COJHLE, BO3AENCTBUA
ynbTpadpuoneToBbix nyyel n Temnepatyp Huxe 0 °C. He pekomeHgyeTca
TaKXKe rnocelatb cayHy win Typeukylo GaHio B TeueHue ABYX Hedenb
nocne MHbeKLWN Npenapara.

« CoctaB npenaparta o6ecneunBaeT ero COBMeCTUMOCTb C GrU3nNYecknmn
nonAMY, WCnonb3y npu npc MarHUTHO-PE30HaHCHO
Tomorpaduu.

B3AUMOJENCTBUE C APYTUMU MPEMNAPATAMU

Xopowo  M3BeCTHa  HEeCOBMECTMMOCTb  MeXAy  rvanypoHOBOW
KNCNIOTON U YeTBEPTUYHBIMU aMMOHUEBBLIMYA  CONAMM, TakUMK Kak
6eH3ankoHUA Xopug. YuuTbiBas 3TO, HUMKOrAA He criefyer AomnyckaTb
KOHTaKkTa npenapata Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine c
TakKUMU  CO€AVHEHUAMM, a TaKXKe C MeAUUNHCKUM XUpYypruyecknm
VIHCTpyMeHTapuiem, 06paboTaHHbIM UMW,

B3avmopeicTBusa ¢ ApyrvmMn aHecTesUpyoLWMN CpeacTBamMn MeCTHOro
NeiiCTBIA HEN3BECTHBI.

MOBOYHbIE AENCTBUA

MaumneHT fomkeH GbiTb NpeaynpeXieH O BO3MOXHOCTY BO3HUKHOBEHUA
No6OYHbIX PeaKLMi, CBA3AHHBIX C BBEAEHNEM AaHHOTO UHBEKLMOHHOMO
MMMNaHTaTa 1 CoCo6HbIX Pa3BUTLCA HEME/TIEHHO UNK CMYCTA HeKoTopoe
Bpema. MobouHble 3ddeKTbl BKOYalOT cnepylowiee (NpUBEAEHHDIN
CMNCOK He ABNACTCA 1CYEPMbIBAIOLLUM):

« lMocne umHbeKUMM npenapata CyllecTByeT BEPOATHOCTb Pa3BUTUA
PasnuuHbIX BWAOB BOCMANUTENbHOW Peakuuu Koxu (MOKpacHeHue,
OTeK, 3puTemMa U Ap.), KOTopble MOryT COMPOBOXAATbCA 3yAOM WU/Wnun
60. OCTblO Mpu n/vnu napectesueit. MopobHas
BOCNanuTeNnbHaA peakuna MOXeT COXPaHATbCA B TeyeHue O[JHOVI
Hepenu. MMpu 3Tom cnepyeT OTMETWTb, YTO BBefieHWe npenapata B
CNN3KCTbIe 0GONOUKU MOXET NPUBECTU K Gonee BbipaXeHHOMY UX
oTeKy 1 6onee 3HauNUTeNbHOMY KPOBOM3NMAHWMIO B HUX, YTO CBA3aHO
C ¢usnonornyeckumy 0CoBEHHOCTAMU AaHHbIX TKaHel. [Mpu 3Tom
BPaYOM MOXeT GbITb peKOMeH/J0BaHO NpoBe/ieHne NPOGUNaKTUYECKOro
NPOTMBOBOCMNANUTE/IbHOIO NeYeHUA.

« BO3HNKHOBEHME KPOBOMO/TEKOB.

« Bo3HuKHOBeHME yI'IﬂOTHeHI/IVI NNK y3enKoB Ha MecTe NHbeKunu.

« MoxeT HabniofaTbcs OKp. unn obecy TKaHen
B MecTe BBEe[lEHWA npenapaTa, OCOGEHHO NpPW BBEAEHUM KOXHOIO
HarnosHNTENA rManypoHOBOI KUCNOTbI HeJOCTaTOYHO ry6oko u/unu B
TOHKYI0 KOXY (3ddeKT TuHaans).

« HepocTatouHan 3$p¢peKTNBHOCTb MpoLieflypbl UAN CNabo BbIpaKeHHDI
3¢ deKT 3anonHeHNA/06bEMHO KOppeKLm.

« WmeloTca COOBLEHNA O PeAKnX, HO Cepbe3HbIX HexenaTenbHbIX
ABNEHUAX, CBA3AHHbIX C BHYTPUCOCYAUCTbIM BBEAEHUEM KOXHbIX
HanonHuTeNen B TKaHU NMLA W CO CAABNVBAHUEM TKaHeil, a VMeHHO:
BPEMEHHOe WM HeobpaT!MOoe yXyALeHWe 3peHus, CenoTa, nemus
rONIOBHOTO MO3ra UMK KPOBOW3NUAHME B MO3T, NPUBOAALME K NHCYNLTY,
HeKpOo3y KOXW U MOBPEXAEHNIO nopnexalynx TKaHel WM OopraHoB.
CneplyeT HemeAneHHO MNpeKpaTUTb BBefieHWe Mpenapata B Ciyyae
npoABneHna y nayueHTa KaKOrO-ﬂVI6O n3 cnegyrowmnx CUMNTOMOB:




N3MeHeHue 3peHus, NpU3Hakn WHCYNbTa, noﬁnequHme KOXWU wnnn
Heob6bluHas 60Mb BO BPEMA WU HEMOCPe/ICTBEHHO Nocsie npoLeaypbl.
B cnyvae BHyTpucoCyancToro BBefleHWA npenapara NauneHTbl AOMKHbI
NONYuYUTb  HEMEANeHHYI0 MEeWNLMHCKYI0O MOMOWb 1, BO3MOMHO,
npouTtn obcnefoBaHre y Bpaya COOTBETCTBYIOWEro npoduns. Takxe
MMeITCA COOBLIEHNA O CyYanX BO3HUKHOBEHWA abCLeccos, rpaHynem
n annepruyeckux peaKLlI/IPI ) oro unu oro Tuna
nocne VHbEKUMN rManypoHOBON KUCNOTbl W/unn nupokaunHa. Mostomy
PEKOMEHAYETCA YUNTbIBATb BO3MOXHbIN PUCK Pa3BUTUA TaKNX MOGOUHbIX
3¢ deKToB.
« MayuneHT JomkeH B KpaTyailwme CPOKWM M3BECTUTb Bpaya 060 BCex
C/ly4anX COXPaHeHWA y Hero MeCTHOW BOCManuTeNbHON peakuu B
TeyeHue 6osnee OHON Heflen Nnocne BBEAEHWA Npenapara uay ciyyasx
BO3HVIKHOBEHWA NI0ObIX APYrX no6ouHbix 3ddekTos. Mpu 3Tom Bpay
AOMKeH obecneuntb npoBeAeHne NauneHTy COOTBETCTBYIOLEro neYeHns.
+ 060 Bcex cyyasx BO3HUKHOBEHWsA APYTUX HexenaTtenbHbIX No6oUHbIX
3GPeKToB, CBA3AHHBIX C WHBEKUMOHHBIM BBEAEHMEM npenapara
Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine, Heo6xogMmo W3BECTUTb
ANCTPUBLIOTOPaA U/MNN NPON3BOANUTENA STOFO Npenaparta.

NOCOBb NPUMEHEHWA U A03bl
« [JlaHHbIl npenapaT npefHa3Ha4yeH [NA BHYTPUKOXHOIO BBeAEHWA
W BBEAEHUA B C/M3UCTYI0 OGONOYKY ryb, BbINOMHAEMbIX BPAYOM,
nMeLWnM Ha 3TO NpaBo B COOTBETCTBUM C ﬂel;lCTBybOLLWIM MeCTHbIM
3aKkoHOAaTeNbCTBOM. C LieNlbio MUHUMM3ALMN PUCKOB BO3HWKHOBEHMNA
BO3MOXHbIX OCNIOKHEHUIA 1 BBUAY TOTO, YTO [N YCMNELHOCTY NpoLieaypbl
OYeHb BakHa TOUHOCTb, MpemapaT [O/KeH BBOAUTb TOMbKO Bpay,
npomenmvu?l COOTBETCTBYlOUEE 06yueH|/|e NO TeXHNKaM UHBEKUMOHHOIo
BBEJEHNA U UMEIOWMA COOTBETCTBYIOWMIA OMbIT ANA  3anofHeHuA
NPOBUCAHWI KOXN, yBeNnyeHns obbema ry6 1 Koppekummn nx KoHTypa.
Bpay fomxeH XOpowo pa3bupatbcA B aHaTOMUYECKUX OCOBGEHHOCTAX
MeCTa MHbEKLMU 1 BNIn3nexallnx TKaHel 1 OpraHoB.
« PekomeHJyeTcA MPUMEHATb WHbEKLMOHHble urbl 30G1/2". OpHako,
B 3aBUCMMOCTN OT Mcnonbsyemoﬁ BPaYOM TEXHUKN WUHDBEKLMOHHOrO
BBE/IeHNA, BO3MOXHO TakKe NPUMEHEeHNe CTepuibHbIX KaHiob 30G (cM.
CMUCOK, MPUBELEHHDBIN HUXe). BbiGop ANMHbI KaHionu onpepensetcs
nonb3oBaTenem B 3aBUCUMOCTY OT MPUMEHAEMON UM TEXHUKN UHbEKLINIA.

Kop apTukyna OnucaHune

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

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

« MpoTrBOMNOKa3aHUA, METOA UCMOJb30BaHMA, MePbl NPEA0CTOPOXHOCTY
N ocobble MpPeAynpexAeHNA B OTHOWEHWM WHBLEKLUMOHHbIX UM,
YyKa3aHHble B HaCTOﬂI.I.lePI WHCTPYKUUKW, NPUMEHVMbI TaKXe U B OTHOWEHUN
BbllLeyKa3aHHbIX KaHI0Mb NPV X NCMONb30BaHWN ANA BBEAEHNA JaHHOMO
npenapara.

«lMpenapat Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine fionxeH npuMeHATbCA
B VICXO[JHOV YMakoBOYHOW (OpMe, 1CMonb3yeMoi Mpu ero MmocTaBKe.
BHeceHvie Mio6bix U3MEHEHNI B AaHHbIV Npenapar Unn ero nprmeHeHue
He B COOTBETCTBUN C yC/TIOBUAMW, YKa3aHHbIMA B HaCTOﬂLL[ePI WHCTPYKUnK,
MOTyT MPUBECTU K HApYLIEHWIO €ro CTePUIbHOCTM, FOMOTEHHOCTU U
3 deKTNBHOCTN, obecneyeHre KOTOPbIX B NOAOGHOM Cilyyae He MOXeT
6bITb rapaHTUPOBaHO.

« TlMepen Hauanom npoueaypbl Bpay [O/KEH NPOUHGOPMMPOBaTL
nauveHTa O MOKasaHWAX W MPOTUBOMOKA3aHNAX K MPUMEHEHUIo
npenaparta, €ro HeCOBMECTVMOCTM C PAAOM APYrvX Mpenapatos U o
BO3MOXHbIX MOBOUHbIX dddeKTax/puckax, CBA3AHHBIX C BBeeHVWeM
KOXHbIX HaI'IOJ'IHI/ITe)'IePI, a Takxe yaocTtoBepuTtbCA, 4YTO NayuneHTy
V3BECTHbI NPU3HAKN U CUMMTOMbI BO3MOXKHbIX OC/TOXKHEHWI.

« [epen HauanomM WHbeKUMM npenapata CrefyeT — TuaTenbHoO
npoae3nHULMPOBaTb MECTO ero BBEJEHUA.

« CHUMUTE KOMMayoK wnpuua, NOTAHYB €ro, Kak NnokKasaHo Ha pwuc. 1.
3aTem, MAOTHO HACafVB WMHBEKLMOHHYIO UMMy, BXOAALYIO B KOMMIEKT
npenapara, Ha HaKOHeYHUK Wwnpuua (pI/IC. 2), AKKYpPaTHO HaBUHTUTE ee Ha
Hero, Bpallan no 4acoBoli cTpenke. Cenaiite ONONHUTENbHbBIM NOBOPOT
urnbl 4O MOMeHTa ee 6ﬂ0KVIpOBKI/I W NPUHATUA 3aWNTHbIM KONMNAaykomMm



VINbl NONOXEHNA, NPeCTaBNIEHHOro Ha puc. 3. ECN 3alyUTHbI KONNayok
3aHMMaeT MOJIOXKEHNe, MOoKa3aHHOe Ha PUC. 4, NHbBEKLMOHHaa Wrna
CYMTaeTCA NPUCOEeANHEHHO HenpPaBUbHO.

3aTem, ilepxa KOpNYC WNpULa B OHOV pyKe 1 KONNayokK B APYroi (puc.
5), CHUMUTE KONNaYoK, NOTAHYB 3a Hero.

Mepen BBefieHNEM CNeflyeT HaJlaBNTb Ha LITOK MOPLUHA 1 AaBUTb /10 TexX
nop, NoKa npenapar He HaYyHeT BbITeKaTb U3 UrNbl.

MpenapaT cnegyeT BBOAWTb ME[NIEHHO, OKa3blBas MUHUMaNbHO
HeobxofnMoe AaBneHue.

B cnyyae 3akynopku wrnibl He CrieflyeT ycunuBaTb AaBleHue Ha LTOK
nopuwHa. Bmecto 3Toro cnepyet npekpatuTb BBeAeHWe Mnpenaparta v
3aMeHNTb Ury.

HecobniofieHne yKasaHHbIX Mep MPeAoCTOPOXKHOCTY MOXET NpUBeCTU
K CpblBy VHDBEKLUMOHHOW Wbl W/WAK yTeyke npenapata B obnactu
WINPULEBOrO HakoHeYHMKa Jlioap-Jloka n/unu noBbIWEHWIO pUCKa
MOBPEX/IeHNA COCY10B.

« [ocne BBeAeHUA UMbl 1 Nepea UHbeKLWe Npenapata pekoMeHayeTca
HEMHOTrO OTTAHYTb MOpLeHb, YTOBbl OCYLIeCTBUTL acnupauuio U
YAOCTOBEPUTBCA B TOM, YTO KOHYMK Wbl HE HaxoAuTCA BHYTpPW
KPOBEHOCHOTO CoCy/la.

« Ecnn B Kakoii-nn6o MOMEHT BO BPEMs MHBEKLMW MPOUCXOANT pe3Koe
nobneaHeHne KoOXu, criefyeT npekpaTUTb BBeAeHWe npenapaTa U
NpeAnpUHATL LienecoobpasHble AeiCTBIA, Hanpumep, NoMaccupoBaTh
COOTBETCTBYIOLLMIA YHACTOK KOXW 10 BOCCTaHOB/IEHWA ee eCTeCTBEHHOro
uerta.

- CTeneHb M MPOJOMKWUTENbHOCT KOPPEKLWM 3aBUCUT OT XapakTepa
ycTpaHaemoro netbena, AaBNeHMA Ha TKaHW B MecTe BBeAeHuA
vMnnaHTaTa, ry6UHbI BBEJlEHUA WMMNaHTaTa B TKaHb U TeXHUKU
WHBbEKUMOHHOro BBEAEHUA. Konuyectso BBOAUMOrO npenaparta 3aBucuT
OT pa3mepoB 06/1aCTV KOpPeKLK, OnpesienseMbiX C y4eTOM OnbiTa Bpaya.
«He cnepyet npuberatb K MacCMBHO KOPPEKLMM N1L3, TaK Kak BBEAEHE
cnwkom  Gonblioro obbema Mpenapata MOXeT CTaTb NPUYMHON
PasBUTUA HEKOTOPbIX NOGOYHBIX 3GHEKTOB, TaKMX Kak HEKPO3 TKaHW U
oTeK.

« MoxeT BO3HUKHYTb HEOBXOANMOCTb B KOPPEKTUPOBOUHOW (AnA
[OCTVXKEHUA  ONTUManbHOW KOppeKkuun) w/vnu noBTopHOW (ans
nopaepXaHna — ONTUMasnbHON — Koppekuun) npoueaype  BBefeHUA
npenapata Juvéderm® VOLBELLA™with Lidocaine.

« MUHVUManbHbIN MHTepBan MeXay ABYMA UHbEKLMAMU — 2 Hefenw, npu
3TOM PeKOMEH/yeTCs 1O AaTbCA NCHE3HOBEHUA NMOBOUHbIX 3GdeKToB.

« Tocne BbINONHEHUA WHBEKUMN BaXHO MomaccnpoBaTb o6nacn>
BBe/leHVA npenapata /s Toro, 4tobbl obecrneunTb ero paBHoOMepHoe
pacnpepeneHve.

OCOBbIE NPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepbTe CPOK rOAHOCTU Npenaparta Ha ero STUKeTKe.

« He uncnonbsyiiTe wnpuu B Ciydyae, €Ci y ero COAePKMMOro ecTb
NPU3HaKK PacciIoeHNsA N/unm NOMyTHEHUA.

- MMoeTopHoe wucnonb3oBaHWe 3anpelleHo. B ciyuyae nosTopHOro
MCMONb30BaHMA  WNPULA He  rapaHTUpyeTCcA  COXpaHeHue  ero
CTepPUbHOCTY.

« He nopgepraiite npenapaT NOBTOPHOW CTepunmn3aLuu.

« Mo BoNpocam NCrnonb3oBaHNs MHbeKUMOHHbIX 1 (C€0123
Nabopatopus TSK, AinoHuna) obpaluaiiteck no agpecy:

EBponelickoe NpeACTaBUTENbCTBO GUPMbI:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague, NL (HugepnaHnabi)

- Mcnonb3oBaHHble MHBEKLMOHHbIE Wbl [OMKHBI YTUAM3MPOBATLCA
nyTem noMmelleHna uX B CneuyuanbHoO npefHasHauyeHHbI Ana 3Toro
npuemHuK. Takum ke 06pa3oM [AOMKHbI ObiTb  YTUNN3MPOBaHbI
wnpuybl. Nx YHUYTOXEHNE AOMKHO OCYLIeCTBAATLCA B COOTBETCTBUN C
Tpe60oBaHNAMY 1eNCTBYIOLLINX HOPMATUBHbIX JOKYMEHTOB.

- Hukoraa He nbiTaiiTecb BbINPAMUTL W30rHYTYi0 Urny. Ee Heobxoanmo
BbIGPOCUTD 1 3aMEHUTb [IPYroit.

YCNOBUA XPAHEHUA

« TemnepaTypa xpaHeHus oT 2 o 25 °C.

« Xpynkoe nsaenve.
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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

« Néo reutilizar

Tekrar kullanmayin.

Ma ikke brukes flere ganger

« Skall ej dteranvindas

+ Niet opnieuw gebruiken

+ Produkt jednorazowego uzytku

« He BUKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO

« TIOBTOPHOE NCMONb30BaHME 3ampeLLeHO.

aaladia) aad 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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red

« 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.
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Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Agulha
igne
Nal
Kanyl
Naald
Igta
lonka
VIHbeKUMoHHas urna
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« Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

- Bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafado

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

« N&o usar se a embalagem estiver danificada

+ Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin

«+ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

« Anvénd ej om forpackningen ér skadad

« Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

+ He BUKOPUCTOBYBATU B Pa3i NOWKOMKEHHA YNaKoBKN
+ Mpu NOBPEXAEHNM YNaKOBKM NCMO/b30BaHIE 3aMpelLeHo.

A4 el S 13) Adaind 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
Atencao; consulte as instrugoes 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
Bruk-for dato

- Bast fore-datum

« Gebruiken voor datum
Zuzy¢ przed datg

« TepmiH npupaTHoCTi

« Cpok rogHocTn

%&M\ P} GJU

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 f 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
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