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COMPOSITION

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

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

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is a sterile pyrogen-free physiological
solution of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The
gel is presented in a graduated, pre-filled, disposable syringe. Each box
contains two 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine syringes, 4
single-use 32G1/2" 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 32G1/2" 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. For the treatment of the infraorbital skin
depressions (also known as tear trough area), it is recommended to inject
in the submuscular / pre- periosteal plane.

« 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.

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

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

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

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

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

- Patients suffering from porphyria;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children (under 18 years).

« 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 for intradermal
injection for fine lines and moderate skin depressions, injection into the
mucous membrane for the lips, and submuscular / pre-periosteal injection
for the tear trough/infraorbital area.

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



contains lidocaine.

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

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

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

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

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

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

« No clinical data is available concerning treatment in the infraorbital
region with Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine in patients with a
pre-existing tendency for infraorbital oedema. The medical practitioner
should therefore consider the patient’s medical history and infraorbital
anatomy and physiology in evaluating whether the patient is a candidate
for treatment. These patients must be warned of the potential increased
risk of prolonged oedema that may occur following infraorbital treatment.
« Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent sore
throats, acute rheumatic fever) shall be subjected to a skin testing for
hypersensitivity before any injection is administered. In the event of acute
rheumatic fever with heart complications, it is recommended not to inject
the product.

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

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

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

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

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

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

INCOMPATIBILITIES

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium
salts such as benzalkonium chloride. Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
should therefore never be placed in contact with these substances or with



medical-surgical instrumentation which has been treated with this type of
substance.
There is no known interaction with other local anaesthetics.

UNDESIRABLE EFFECTS

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

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may be
associated with itching, pain on pressure, and/or paresthesia, occurring
after the injection. These reactions may last for a week. In particular,
injection in the mucous membrane of the lips or infraorbital area may
cause more oedema and bruising due to the specific physiology of these
tissues. 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, in the mucous
membrane of the lips, or in the submuscular / pre-periosteal plane in the
infraorbital area, by an authorized medical practitioner in accordance with
local, applicable regulation(s). In order to minimize the risks of potential
complications, and as precision is essential to a successful treatment,
the product should only be used by medical practitioners who have
experience in injection techniques for the area of use, and by those who
are knowledgeable about the anatomy and physiology at and around the
site of injection.

« Use of the supplied 32G1/2" needle is recommended. However, depending
on the medical practitioner’s preferred injection technique, it is possible
to use:

- a30G sterile cannula (please refer to the list hereunder). Choice of cannula
length is determined by the user according to his/her injection technique,
-a30G1/2"sterile needle

Material Number Description

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK Hypodermic needle

« 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.

« For injections in the infraorbital area, the following technique is
recommended:

- Insert the needle below the orbital rim perpendicular to the skin
surface and advance until contacting the periosteum

- Slowly inject in the submuscular/pre-periosteal plane along the
infraorbital hollow with the needle using a depot injection technique.
Reposition the needle as needed in between depot injections, always
ensuring that the needle is directly below the muscle and aspirating prior
to injection to ensure the needle tip is not within a vessel.

- If a cannula is used instead of a needle, use the introducer needle
to create an insertion point for the cannula below the orbital rim and inject
using a retrograde tunneling technique.

« 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 :

- 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°Cand 25°C.
« Fragile.
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SASTAV

Hijaluronska kiselina u obliku gela 15mg
Lidokainklorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. 1ml

Jedna strcaljka sadrzi 1 ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

OPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilna, apirogena fizioloska
otopina umrezene hijaluronske kiseline, koja nije Zivotinjskog porijekla. Gel
je raspoloziv u kalibriranoj, prethodno napunjenoj strcaljki za jednokratnu
uporabu. Svako pakiranje sadrzi 2 Strcaljke s 1 ml otopine Juvéderm®
VOLBELLA®with Lidocaine, 4 sterilne igle 32G1/2" za jednokratnu uporabu
namijenjene iskljuc¢ivo za ubrizgavanje otopine Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine, uputu za uporabu i naljepnice za osiguranje sljedivosti.

STERILIZACLJA

Sadrzaj Strcaljki Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine steriliziran je
vlaznom toplinom (parom).

Igle 32G1/2" sterilizirane su zracenjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je injektabilni implantat koji se
koristi za korekciju sitnih bora i srednje dubokih bora nastalih, primjerice,
kao posljedica preranog starenja.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine se takoder moze koristiti za
povecanje usana i njihove napucenosti u svrhu korekcije strukturalnih
nedostataka kao $to su asimetrija, deformacije konture, gubitak volumena...
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je namijenjena za primjenu
ubrizgavanjem u povrsinski ili srednji dermis ili u sluznicu usana koje
vréi ovlasteni lijecnik. Za tretman infraorbitalnog podrucja (depresije
unutrasnjeg dijela donje vjede, ,tear trough”), preporucuje se ubrizgavati
u submuskularnu /pre- ili periostealnu ravan.

« Sadrzi lidokain koji smanjuje bolove u bolesnika za vrijeme tretmana.

KONTRAINDIKACUE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u o¢ne kapke.

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

« Izbjegavajte prekomjerne korekcije.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne smije se primijeniti:

- u bolesnika koji boluju od nelijecene epilepsije;

- u bolesnika koji su skloni hipertrofi¢nim oZziljcima;

- u bolesnika u kojih je zabiljeZena preosjetljivost na hijaluronsku kiselinu i/
ili na gram-pozitivne bakterijske proteine jer se hijaluronska kiselina dobiva
iz bakterija tipa streptokok;

- u bolesnika u kojih je zabiljezena preosjetljivost na lidokain ili amidne
lokalne anestetike;

- u bolesnika koji boluju od porfirija;

- u trudnica ili dojilja;

- udjece (mlade od 18 godina).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine se ne smije primjenjivati na
podru¢jima koze zahvacenima upalnim i/ili zaraznim procesima (akne,
herpes itd.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine se ne smije primjenjivati u isto
vrijeme kad i laserski tretman, dubinski kemijski piling ili dermoabrazija.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slucaju znacajne upalne
reakcije nakon povriinskog pilinga.

MJERE OPREZA KOD UPORABE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je namijenjen za intradermalno
ubrizgavanje u sitne i srednje duboke bore, ubrizgavanje u sluznicu
usana te u submuskularnu / pre- ili periostealnu ravan (,tear trough”) u
infraorbitalnom podru¢ju.



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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nije namijenjen za povecanje/
rekonstrukciju grudi.

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

« Ne postoje klinicki podaci o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine u podrucje koje je prethodno tretirano
dermalnim filerom koji nije proizvela tvrtka ALLERGAN.

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

« Ne postoje klinicki podaci o djelotvornosti i podnosljivosti injekcija
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u bolesnika koji su bolovali ili
trenuta¢no boluju od autoimune bolesti ili autoimune deficijencije ili
koji primaju imunosupresivnu terapiju. Lije¢nik stoga mora odluciti o
indikacijama posebno za svaki pojedina¢ni slucaj, u skladu s prirodom
bolesti i odgovarajucim lije¢enjem te mora osigurati posebno pracenje
tih bolesnika. Posebno se preporucuje da ti bolesnici budu podvrgnuti
preliminarnom koznom testu na preosjetljivost te da se proizvod ne
ubrizgava ako je bolest aktivna.

« Ne postoje klinicki podaci o podnosljivosti injekcije Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine u bolesnika s povijes¢u bolesti koja uklju¢uje
teske i/ili visestruke alergije. Lijecnik stoga mora odluiti o indikacijama
posebno za svaki pojedinacni slucaj, u skladu s tipom alergije, te mora
osigurati posebno pracenje tih bolesnika izlozenih riziku. Moze se
donijeti i odluka da se prije ubrizgavanja proizvoda provede kozni test
na preosjetljivost ili odgovarajuce preventivno lijecenje. Ubrizgavanje
proizvoda ne preporucuje se u slucaju da povijest bolesti ukljucuje
anafilakticki sok.

« Ne postoje klinicki podaci o tretmanu infraorbitalnog podrucja s
proizvodom Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u bolesnika s
prethodnom sklono3¢u za infraorbitalne edeme. Lije¢nik stoga treba uzetiu
obzir bolesnikovu povijest bolesti te anatomiju i fiziologiju infraorbitalnog
podrugja kod procjene je li bolesnik kandidat za tretman. Te bolesnike treba
upozoriti na mogucnost povecanog rizika od produljenog edema do kojeg
moze doci nakon primjene u infraorbitalnu regiju.

« Bolesnici ¢ija povijest bolesti ukljucuje streptokokne bolesti (rekurentne
upale grla, akutnu reumatsku groznicu) podvrgavaju se koznom testu
na preosjetljivost prije primjene injekcije. Ubrizgavanje proizvoda
ne preporu¢uje se u slucaju akutne reumatske groznice sa sréanim
komplikacijama.

« Bolesnike na antikoagulantnoj terapiji i one koji unose tvari koje
mogu produljiti krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina, nesteroidni
protuupalni lijekovi, ili druge tvari koje produljuju vrijeme zgrusavanja
krvi kao $to su dodaci prehrani s ¢e$njakom, ginkgo bilobom i dr.) treba
upozoriti na mogucnost veceg rizika od krvarenja ili hematoma za vrijeme
ubrizgavanja.

« Ne postoje podaci o sigurnosti ubrizgavanja koli¢ine vece od 20 ml
ALLERGAN dermalnih filera po 60 kg (130 Ibs) tjelesne teZine na godinu.

« Zbog prisutnosti lidokaina ne preporucuje se kombinirati Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine s odredenim lijekovima koji smanjuju ili
inhibiraju metabolizam jetre (cimetidin, beta-blokatori itd.).

« Zbog prisutnosti lidokaina Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine treba
koristiti uz dodatan oprez u bolesnika sa simptomima poremecaja sréane
provodljivosti.

« Preporuciti bolesnicima da 12 sati nakon tretmana ubrizgavanja proizvoda
ne nanose sminku i da izbjegavaju dulje izlaganje suncu, UV zrakama i
temperaturama ispod 0 °C, kao i odlazak u saunu ili orijentalno kupaliste
(hamam) dva tjedna nakon tretmana ubrizgavanja proizvoda.

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

INKOMPATIBILNOSTI

Hijaluronska kiselina nije kompatibilna s kvarternim amonijevim solima
kao 3to je benzalkonijev klorid. Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
stoga nikad ne smije biti u dodiru s tim tvarima ili s medicinskim i kirurskim
instrumentima koji su bili u dodiru s tom vrstom tvari.

Nisu zabiljezene interakcije s drugim lokalnim anesteticima.



NUSPOJAVE

Bolesnici moraju biti obavijesteni o mogucim nuspojavama povezanim s
aplikacijom ovog proizvoda pod kozu, koje mogu nastupiti odmah ili nakon
odredenog vremena. Moguce nuspojave ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na:
« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem itd.) koje mogu biti popracene
svrbezom, boli na dodir i/ili parestezijom, koje se pojavljuju nakon
ubrizgavanja. Te reakcije mogu potrajati tjedan dana. Treba posebno
naglasiti da ubrizgavanje u sluznicu usana ili infraorbitalno podruc¢je moze
uzrokovati vise edema i masnica s obzirom na specifi¢nu fiziologiju tih
tkiva. Lije¢nik moze preventivno propisati protuupalnu terapiju.

« Hematome.

«Ispupcenja ili grudice na mjestu ubrizgavanja.

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

« Los ucinak ili slab u¢inak popunjavanja.

« Zabiljezeni su rijetki, ali ozbiljni S3tetni dogadaji povezani s
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom tkiva
koji uklju¢uju privremeno ili trajno ostecenje vida, sljepocu, cerebralnu
ishemiju ili cerebralno krvarenje, dovode¢i do mozdanog udara, kozne
nekroze i o$tecenja potkoznih struktura. Ubrizgavanje se mora odmah
zaustaviti ako bolesnik pokazuje bilo koji od sljedecih simptoma: promjene
povezane s vidom, znakove mozdanog udara, bljedilo koze ili neuobicajene
bolove za vrijeme ili ubrzo nakon postupka. Dode li do intravaskularnog
ubrizgavanja, bolesnicima se mora pruziti hitna lije¢ni¢ka pomoc i pregled
odgovarajuceg lije¢nika specijalista. Nakon ubrizgavanja hijaluronske
kiseline i/ili lidokaina takoder su zabiljezeni apscesi, granulomi i trenutna ili
odgodena preosjetljivost. Stoga valja uzeti u obzir navedene potencijalne
rizike.

« Bolesnici svom lije¢niku moraju 3to je prije moguce prijaviti upalne
reakcije koje potraju vise od tjedan dana ili bilo koju novonastalu
nuspojavu. Lije¢nik bi trebao propisati odgovarajuce lijecenje.

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

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

« Ovaj je proizvod namijenjen za ubrizgavanje u dermis, sluznicu usana ili
u submuskularnu /pre- periostealnu ravan u infraorbitalnom podrucju, od
strane ovlastenog lije¢nika, u skladu s primjenjivim lokalnim propisima.
Kako bi se smanjili rizici od potencijalnih komplikacija i s obzirom na to da
je preciznost od presudne vaznosti za uspjesan tretman, proizvod smiju
koristiti samo lije¢nici s iskustvom u tehnikama ubrizgavanja u podrucja
primjene i koji su upoznati s anatomijom i fiziologijom mjesta ubrizgavanja
i okolnog podru¢ja.

« Preporucuje se uporaba isporucene igle 32G1/2". Medutim, ovisno o
preferiranoj tehnici ubrizgavanja, lije¢nik moze koristiti:

- sterilnu kanilu 30G (vise detalja u popisu u nastavku). Korisnik odabire
duzinu kanile ovisno o svojoj tehnici ubrizgavanja,

- sterilnu iglu 30G1/2".

Broj proizvoda Opis

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

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

HPC-30013A 30 G1/2"TSK hipodermalna igla

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine se mora primjenjivati kako je
proizvod isporucen. Izmjena ili upotreba proizvoda koja nije sadrzana
u uputi za uporabu moze Stetno utjecati na sterilnost, homogenost i
ucinkovitost proizvoda koje time vise ne bi bile zajamcene.

« Lijecnici prije tretmana moraju obavijestiti svoje bolesnike o indikacijama,
kontraindikacijama, inkompatibilnostima i moguc¢im nuspojavama/
rizicima proizvoda povezanima s ubrizgavanjem dermalnih filera te se



moraju pobrinuti da su bolesnici upoznati sa znakovima i simptomima
potencijalnih komplikacija.

« Prije ubrizgavanja potrebno je temeljito dezinficirati mjesto ubrizgavanja.
« Skinuti poklopac povlacenjem sa Strcaljke kako je prikazano na slici
1. Zatim ¢vrsto umetnuti iglu prilozenu u pakiranju (slika 2.) u strcaljku
te je pri¢vrstiti lagano je okrecuci u smjeru kazaljke na satu. Zaokrenuti
jo$ jedanput dok ne sjedne na svoje mjesto i dok poklopac igle ne bude
u polozaju prikazanom na slici 3. Ako se poklopac igle nalazi u polozaju
prikazanom na slici 4., to znaci da igla nije ispravno pri¢vri¢ena. Zatim
skinuti zastitni poklopac tako da drzite strcaljku u jednoj ruci, a zastitni
poklopac u drugoj, kako je prikazano nasslici 5., i pomicati ruke u suprotnim
smjerovima. Prije ubrizgavanja pritisnuti potisnik dok proizvod ne po¢ne
teciizigle.

Polako ubrizgavati otopinu i primijeniti $to manji pritisak.

Ako je igla zacepljena, ne povecavati pritisak na potisnik. Umjesto toga
zaustaviti postupak ubrizgavanja i zamijeniti iglu.

Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze dovesti do odvajanja igle i/ili
istjecanja proizvoda na mjestu konusnog nastavka i/ili povecanja rizika od
vaskularnih o3tecenja.

« Nakon uboda igle i prije ubrizgavanja preporucuje se lagano povuci
potisnik radi aspiracije i provjere je li igla postavljena intravaskularno.

« Za ubrizgavanje u infraorbitalno podrucje preporucuje se sljedeca
tehnika:

- umetnuti iglu ispod orbitalnog luka okomito na povrsinu koze i
nastaviti dok se ne dode do periosteuma

- lagano ubrizgavati u submuskularnu / pre-periostealnu ravan
duz infraorbitalne 3upljine iglom koriste¢i tehniku depo ubrizgavanja.
Promijeniti poziciju igle prema potrebi izmedu depo injekcija, uvijek vodeci
racuna da je igla direktno ispod misica i aspirirajuci prije ubrizgavanja kako
biste bili sigurni da vrh igle nije u krvnoj Zili.

- ako umjesto igle koristite kanilu, uvlakac igle koristiti kao mjesto
umetanja kanile ispod orbitalnog luka i ubrizgavati koristeci retrogradnu
tunelsku tehniku.

« Ako u bilo kojem trenutku za vrijeme ubrizgavanja koza po¢ne blijedjeti,
ubrizgavanje treba smjesta prekinuti i poduzeti odgovarajuce mjere, poput
masaze podrucja ubrizgavanja, do povratka uobicajene boje.

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

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

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

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

«Vazno je masirati tretirano podrucje nakon ubrizgavanja kako bi osigurali
da se tvar jednoliko rasporedila.

UPOZORENJA

« Provjeriti datum isteka roka valjanosti na naljepnici proizvoda.

« U slucaju da sadrzaj strcaljke pokazuje znakove razdvajanja i/ili izgleda
zamuceno, ne koristiti Strcaljku.

« Nije za visestruku uporabu. Sterilnost ovog proizvoda ne moze se jamciti
u slucaju videstruke uporabe.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

«Zaigle:

- Upotrijebljene igle moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike. Isto
vrijedi i za Strcaljke. Provjeriti trenutacno vazece propise za pravilan nacin
odlaganja.

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

UVJETI CUVANJA
- Cuvati na temperaturi od 2°C do 25°C.
« Lomljivo.



OSSZETETEL:

Hialuronsav gél 15mg
Lidokain-hidroklorid 3mg
Foszfatpuffer pH 7,2 g.s. ad 1 mL

1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine fecskendénként.

LEIRAS

A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine steril, pirogénmentes,
nem allati eredetd, keresztkotott hialuronsav fizioldgias oldata. A gél
egyszerhasznalatos, elSretoltott, beosztassal ellatott fecskendben kerdil
kiszerelésre. Dobozonként 2 db 1 ml-es Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine fecskendét, 4 db egyszerhasznélatos 32G1/2" steril, csak a
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injektalasahoz hasznélhato t(it, egy
hasznélati Utmutatot, valamint egy, a nyomon kovethetdséget biztositd
cimke készletet tartalmaz.

STERILIZALAS

A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine fecskendék tartalma nedves
hével sterilizalt.

A 32G1/2"tlk sugérzéssal sterilizaltak.

INDIKACIOK

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine barmely finom ranc és a bér
korai 6regedése kovetkeztében kialakult kozepes méretii bemélyedések
kezelésére hasznalhatd injektalhaté implantatum.

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ugyancsak hasznalhatd
ajakfeltoltésre a szerkezeti hibdk javitdsara, példaul aszimmetria,
konturhibak, térfogat csokkenés...

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine felileti, bérkozepi vagy az
ajkak nyalkahartyéjaba torténd, egészségligyi szakember altali injektalasra
szant készitmény. Infraorbitalis bérmélyedés (konnyérok) kezelésekor a
submuszkularis / pre-periosztedlis felliletre torténd injektalas javasolt.

« A lidokain jelenléte a beteg fajdalmanak cskkentésére szolgal a kezelés
soran.

ELLENJAVALLATOK

« Ne fecskendezzen Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine-t a szemhéjba.
« Ne fecskendezze vérerekbe (intravaszkularisan). Az intravaszkularis
injektalds embolidhoz, érelzarédashoz, isémiahoz vagy infarktushoz
vezethet.

« Kerdilje a tulkorrigalast.

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nem alkalmazhato:

- kezeletlen epilepszidban szenved6 pacienseknél;

- hipertrofias hegesedésre hajlamos pacienseknél;

- a hialuronsavra és/vagy Gram-pozitiv bakterialis proteinekre érzékeny
betegeknél, mivel a hialuronsav Streptococcus baktériumokkal készil;

- a lidokainra vagy az amid tipusu helyi érzéstelenitékre érzékeny
pécienseknél;

- porfiridban szenvedé pacienseknél;

- terhes vagy szoptaté néknél;

- gyermekeknél (18 év alatt).

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nem hasznilhaté a bor
gyulladésos és/vagy fert6zott teriiletein (akné, herpesz stb.).

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nem hasznalhat6 egyideji
lézerkezelés, kémiai mélyhamlasztas vagy dermabrazidé mellett.
Amennyiben feliileti hamlasztas esetén jelentés gyulladas jelentkezik, nem
javasolt a termék hasznalata.

OVINTEZKEDESEK

«AJuvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine a finom rancok és a b6r mérsékelt
bemélyedéseinek intradermalis injektaldsara, az ajkak nyalkahartyajaba
torténd injektaldsara, valamint a konnyéarok / infraorbitalis terilet
szubmuszkularis / pre-periosztedlis injektalasara javallt.

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



« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nem hasznédlhaté
mellnagyobbitésra/-plasztikara.

- Altaldnossagban elmondhaté, hogy az orvostechnikai eszkézok
befecskendezése fertézés kockazatat hordozza magaban. Kévetni kell a
befecskendezhet6 anyagokra vonatkozo szokdsos évintézkedéseket.

« Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine olyan terliletre torténd befecskendezésérél, mely korabban mar
volt nem ALLERGAN boérfeltoltével kezelve.

« Nem javasolt a terméket olyan tertiletre befecskendezni, mely korabban
mar dllandé implantatummal volt kezelve.

« Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine hatasossagardl és toleralhatosagarol olyan betegek esetén, akik
autoimmun-betegségben vagy -hidnyban szenvedtek vagy szenvednek,
illetve immunszupressziv terapia alatt allnak. Ezért az orvosnak minden
esetben kulon-kilon fel kell mérnie az alkalmazhatésagot a betegség
jellegét és annak kezelését szem el6tt tartva, tovabba gondoskodnia kell
az ilyen paciensek allapotanak fokozott nyomon kovetésérél. Az ilyen
pacienseknél mindenképpen javasolt a tulérzékenységre vonatkozo
el6zetes borteszt elvégzése, és amennyiben a betegség aktiv, kerdini kell
atermék hasznalatat.

« Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine injekcidval szemben tanusitott toleranciardl olyan pacienseknél,
akik sulyos és/vagy tobbszoros allergidban szenvednek. Ezért az orvosnak
minden esetben kilon-kilon fel kell mérnie az alkalmazhatdsagot
az allergia jellegét szem el6tt tartva, tovabba gondoskodnia kell a
veszélyeztetett paciensek allapotanak fokozott nyomon kovetésérél. Az
injekcio beadasa el6tt tulérzékenységre vonatkozo el6zetes bérteszt
elvégzése vagy megfelelé megel6zé kezelés javasolt. Amennyiben a
kortorténetben anafilaxias sokk szerepel, a termék befecskendezése nem
javasolt.

« Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok az infraorbitalis régidban
végzett Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine kezelésrél az infraorbitalis
o6démara hajlamos betegeknél. Ezért az orvosnak mérlegelnie kell a beteg
a beteg jelolheté-e kezelésre. Ezeket a betegeket figyelmeztetni kell az
elhizédoé 6déma potencidlisan megnévekedett kockazatara, amely az
infraorbitalis kezelés utan jelentkezhet.

« A korabban Streptococcus-fertézéssel diagnosztizalt pacienseknél
(visszatéré torokgyulladas, akut reumas 1az) az injekcié beadasa elétt a
tulérzékenységre vonatkozé bérteszt elvégzése javasolt. Nem javasolt a
termék befecskendezése, ha az akut reumas laz szivkomplikaciokkal jar
egyiitt.

« A véralvadasgatlot, illetve a vérzés idejét meghosszabbito gyogyszereket
(warfarint, acetil-szalicilsavat, nem szteroid gyulladascsokkentét, vagy az
alvadasi id6t novel6 egyéb termékeket, példaul fokhagymat vagy ginkgo
bilobat stb. tartalmazd novényi étrendkiegészitt) szed6 pacienseket
figyelmeztetni kell arra, hogy az injekci6 megnovelheti a vérzés és a
hematéma kialakulasanak kockazatat.

« Nem éllnak rendelkezésre adatok a 20 mL/60 testtomegkg éves
mennyiséget meghaladé  ALLERGAN  bérfeltolté  hasznélatanak
biztonsagossagarol.

« A lidokain jelenléte miatt nem javasolt a Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine és bizonyos, a méaj metabolizmusat csokkenté vagy gatld
gyogyszerek (cimetidin, béta blokkolok stb.) egyittes hasznalata.

« A lidokain jelenléte miatt a Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
nos elévigyazatossaggal alkalmazandé sziv ingeriiletvezetési zavar
tlineteit mutato paciensek esetében.

« Kérjiik, tajékoztassa a pacienst, hogy az injekcios kezelést kovetd
12 o6rdban ne hasznaljon sminket, keriilje a tulzott napfényt, az
UV-sugarakat, a 0°C alatti hémérsékletet, valamint a kezelést kovetd két
hétig ne szaunazzon vagy torokfiirdézzon.

« A termék Gsszetevsi kompatibilisek a magneses rezonancia képalkotasnal
hasznalt elektromdagneses mezékkel.

INKOMPATIBILITASOK

A hialuronsav inkompatibilis a kvaterner ammoniumsokkal, példaul a
benzalkénium-kloriddal. A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ezért
nem érintkezhet ezekkel az anyagokkal, vagy a korabban ilyen anyagokkal
kezelt orvosi-sebészeti eszkozokkel.



Nincs ismert interakcio az egyéb helyi érzéstelenit6kkel.

NEMKiIVANATOS HATASOK

A pacienst tajékoztatni kell, hogy a termék implantalasa bizonyos
mellékhatasokkal jarhat, melyek azonnal vagy késébb is jelentkezhetnek.
llyen mellékhatasok lehetnek tobbek kozott, de nem kizardlag:

« A befecskendezést koveté gyulladasos reakciok (pirossag, 6déma,
eritéma stb.), melyek viszketéssel, nyomasra torténé fajdalommal és/vagy
paresztéziaval jarhatnak egyutt. Ezek a reakciok egy hétig elhtizodhatnak.
Kiilono: az ajkak nyalkahartyajaba vagy az infraorbitélis teriletbe
ektalas okozhat nagyobb 6démat és véralafutast ezen szévetek
sajatos fiziologidja miatt. Megel6z6 gyulladascsokkenté orvosi kezelés
javasolhato.

« Hematomak.

« A befecskendezés helyének megkeményedése vagy csomok kialakulasa.
« Megdfigyelheté a befecskendezés helyének foltosodasa vagy
elszinez6dése, kiilonosen a hipoallergén bérfeltslté tulsdgosan feliileti és/
vagy vékony bérbe torténé befecskendezésekor (Tyndall-hatas).

« Nem elégséges hatas vagy nem megfelel6 feltoltési eredmény.

« A borfeltolték arcba torténé vagy szovetdsszenyomdssal jard
intravaszkularis befecskendezése soran néhany ritka, de sulyos mellékhatas
jelentkezett, mint pl. ideiglenes vagy allandé latasromlas, vaksag, cerebralis
isémia vagy cerebralis vérzés, ami széliitéshez, a bér elhaldsahoz, illetve
a mogottes szovetek karosodasahoz vezetett. Azonnal hagyja abba a
befecskendezést, ha a paciens az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:
pl. latasromlas, szélutés jelei, a bér elhalvanyodasa, szokatlan fajdalom az
eljaras soran vagy roviddel utana. A paciensnek azonnali orvosi ellatasban
és lehetéség szerint megfelelé szakorvosi kivizsgalasban kell részestilnie,
ha intravaszkularis befecskendezés tortént. A hialuronsav és/vagy lidokain
injekciok utan talyogot, granulémat és azonnali vagy késébb fellépd
tulérzékenységi reakciot is jelentettek. Ezeket a lehetséges kockéazatokat
minden esetben figyelembe kell venni.

« A pacienseknek az egy hétnél tovabb fennallé gyulladasos reakciokat,
és  minden egyéb mellékhatast mihamarabb jelentenitik kell
kezelGorvosuknak. A kezel6orvosnak gondoskodnia kell a megfelelé
kezelésrol.

« Barmely mas, a Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injekcioval
kapcsolatban fellép6 mellékhatast jelenteni kell a forgalmazonak és/vagy
a gyartonak.

AZ ALKALMAZAS MODJA - ADAGOLAS

« A terméket a vonatkozd helyi el6irasoknak megfeleléen szakképzett
orvosnak kell beadnia a bérbe, az ajkak nyélkahartyajaba, vagy az
infraorbitalis terllet szubmuszkularis / pre-periosztealis feliiletére. A
lehetséges komplikaciok kockazatanak minimalizalasa érdekében és mivel
a pontossag rendkiviil fontos a sikeres kezelés érdekében, a terméket csak
olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé gyakorlattal rendelkeznek az
alkalmazasi hely injekcios technikaira vonatkozoan, és akik tajékozottak a
befecskendezés helyének és kornyékének anatomiajaval és fiziologiajaval
kapcsolatban.

« A mellékelt 32G1/2" ti hasznalata javasolt. Azonban az orvos éltal
elényben részesitett injekcids technikatol fiiggéen, az aldbbiakat lehet
hasznalni:

- 30 G steril kanl (lasd az alabbi listat). A kanil hosszisagat a felhasznald
hatarozza meg az injekcios technika szerint,

-30G1/2" méretd, steril tl

Cikkszam Megnevezés

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK Hypodermic needle

« A hasznalati utmutatdban a tdre leirt ellenjavallatok, a felhasznalas modja,
a felhasznalasra vonatkozo o6vintézkedések és a figyelmeztetések a fent
emlitett kantilre is vonatkoznak, ha azt hasznaljak ezzel a termékkel.

« A Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine készitményt eredeti formajaban



kell felhasznalni. A terméknek a Hasznalati Utmutatoban leirtaktol
eltéré alkalmazasa kedvezétleniil befolyasolhatja annak sterilitasat,
homogenitasat és hatdsossagat, amelyek ily médon a tovabbiakban mar
nem biztosithatok.

« A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak tdjékoztatnia kell a
pacienseket a termékkel kapcsolatos javallatokrol, ellenjavallatokrol,
inkompatibilitasokrol, a bérfeltolto injekciok lehetséges mellékhatasairdl/
kockazatairol, és meg kell gy6zédnie arrél, hogy a paciensek tisztaban
vannak a lehetséges szovédmények jellemzd jeleivel és tiineteivel.

« A befecskendezés el6tt a kezelt teriiletet alaposan fert6tleniteni kell.

« A fecskendérél egyenes vonalban huzza le a fedékupakot az 1. abran
lathaté modon. Ezt kévetéen hatéarozottan tolja a dobozban talalhato
tit (2. dbra) a fecskend6be, mikézben finoman elforgatja az éramutatd
jarasaval egyez6 iranyba. Csavarjon rajta még egyet, amig teljesen nem
rogzil, és a tii sapkaja a 3. dbran lathatd helyzetbe nem keriil. Ha a tii
sapkdja a 4. abran lathato helyzetben van, az illeszkedés nem megfelelé.
Ezt kévetben tavolitsa el a védésapkat tgy, hogy az 5. abran lathaté médon
egyik kezével a fecskend6t, masik kezével a védésapkat fogja meg, és
két kezét ellentétes iranyba huzza. Befecskendezés el6tt nyomja befelé a
fecskend6 dugattyujat, amig a termék meg nem jelenik a tii végén.

Lassan végezze el a befecskendezést, kizardlag a legkisebb sziikséges
nyomast alkalmazva.

Ha a t(i eltomddik, ne nyomja erésebben a fecskendé dugattyudjat, hanem
szakitsa meg a befecskendezést, és cserélje ki a tiit.

Az ovintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a ti levalasahoz és/vagy
a termék Luer-zarmal torténd szivargasahoz és/vagy az érsériilések
kockazatanak névekedéséhez vezethet.

« A ti beszirasa utan, de még a befecskendezés el6tt javasoljuk, hogy
htzza hatra a dugattyt a visszaszivashoz, és ellenérizze, hogy a tl nincs-e
érben.

« Az infraorbitalis teriilet injektalasahoz az alabbi technika javasolt:

- Helyezze a tiit az orbitalis perem ala merélegesen a bér fellletére és
tovabb, amig el nem éri a perioszteumot.

- Lassan fecskendezze be a szubmuszkularis / pre-periosztedlis
felszint az infraorbitalis mélyedés mentén a tiivel, depdinjekcios
technikaval. Pozicionalja Ujra a ttit szlikség szerint a depoinjekciok kozott,
mindig Ugyelve arra, hogy a ti legyen kézvetlenil az izom alatt, és az
injektalas el6tt aspiracioval biztositsa, hogy a tli hegye ne legyen érben.

- Ha tii helyett kaniilt hasznal, akkor a bevezet6 tii segitségével hozza
létre a kanil beillesztési pontjat az orbitalis perem alatt, és injektaljon
retrograd alagut technikéval (retrograde tunneling technique).

« Ha a bér a befecskendezés soran barmikor elfehéredik, allitsa le a
befecskendezést, és alkalmazzon megfelel6 intézkedéseket, példaul
masszirozza a teriiletet, amig az visszanyeri eredeti szinét.

« A korrekcié mértéke és idétartama fiigg a kezelt defektus jellegétdl, a
szOvetek terhelésétél az implantatum helyén, attol, hogy milyen mélyre
kertil az implantdtum a szvetben és a befecskendezési technikatol. A
befecskendezett mennyiség fiigg a korrigalandé terilettél és az orvos
tapasztalata alapjan keriil meghatarozasra.

« Ne végezzen tulzott korrekciot, mivel a felesleges mennyiség
befecskendezése mellékhatasokhoz, példaul a szévetek elhalasahoz vagy
6démaéhoz vezethet.

« Sziikség lehet retusalasra (az optimalis korrekcio elérése érdekében) és/
vagy a Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injekcioval torténé ismételt
kezelésre (az optimalis korrekcio fenntartasa érdekében).

« Kétinjekcid kozott javasolt varni a mellékhatasok megsziinéséig (legaldbb
2 hétig).

« Az anyag egyenletes eloszlatasa érdekében a befecskendezést kovetéen
at kell masszirozni a kezelt teriiletet.

FIGYELMEZTETESEK

« Ellendrizze a termékcimkén a lejarati idét.

« Abban az esetben, ha a fecskendé tartalman szétvalas jelei lathatok és/
vagy a fecskendd tartalma fatyolos, ne hasznalja a fecskendét.

« Ne haszndlja fel Ujra a terméket. A termék ujboli felhasznaldsakor a
sterilitds nem garantalhato.

« Ne sterilizalja djra.

« A tlikre vonatkozo figyelmeztetések:

- A hasznalt tiket arra alkalmas tartalyokba kell kidobni, ahogyan a



fecskendoket is. Az eszkozok helyes megsemmisitése érdekében tekintse
meg a hatalyos iranyelveket.

- A meghajlott tiiket soha ne probalja meg kiegyenesiteni, dobja ki azokat,
és hasznaljon Uj tiit.

TAROLAS
« 2°C- 25°C kozott tarolando.
«Torékeny.



CbCTAB

XnanypoHoBa KucenvHa ren 15mg
JnpokauH xuppoxnopug 3mg
DocdarteH Gydep pH 7,2q.. TmL

EfHa cnpuHuoBKa cbabpxa 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

OMUCAHNE

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine e ctepuneH anuporeHeH
$13MONOrMYeH PasTBOP Ha HaMPeYHO OMPEXeHa XnanypoHoBa KUCeN1Ha,
KOATO He e OT KMBOTUHCKN Npou3xof. lendbT ce npeanara B rpagyvpaHa,
npefBapnTeNHO HaMbJIHEeHa CNPUHLIOBKa 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. Bcaka
KyTUA Cbabpxa ABe CnpuHUoBKM no 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine, 4 cTepunHn Urnu 3a eaHoKpaTHa ynotpe6a ¢ pasmep 32G1/2,
npegHasHauyeHn 3a MHXeKTMpaHe camo Ha Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine, nnCToBKa C MHCTPYKLIMM 1 KOMINEKT OT eTUKETY 3a OCUTypABaHe
Ha NpocneanmMocT.

CTEPUIN3ALNA

CbabpkaHueTo Ha cnpuHuyoBkuTe Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
€ CTepuUnM3npaHo C BaxHa napa.

Wrnute c pasmep 32G1/2" ca cTepunusvpany ¢ paguauma.

NOKA3AHU

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine e wMnnaHT 3a MHXEKTUpaHe,
npefHasHaueH 3a NeYeHne Ha BCUYKM BUAOBE GUHN BPbUMLM 1 CPEfHO
M3paseHn KOXHM OpPbBUKM, MPUYMHEHU OT CbCTOAHMA KaTo Hanp.
NpexaeBpemMeHHO CTapeeHe.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moxe pa ce n3nonssa cblo 3a
NOACUNBAHE 1 yBENMYaBaHE U3MbKHAMIOCTTA Ha YCTHUTE C LieN Kopurnpaxe
Ha CTPYKTYpHW [edeKkT KaTo acuMeTpus, KOHTYpHU Aedopmauni,
HamaneH obem.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine e npepHa3HaueH 3a ynotpeba
upes MHXeKTMpPaHe B MOBbPXHOCTHUA WM CPeAeH AepManeH Cov unm
NIUraBuLaTa Ha yCTHUTE OT MPaBOCMOCOBEH MpaKTUKyBaly nekap. Mpu
TpeTnpaHe Ha MHGPaoPOUTaNHU AeNpPecum Ha Koxata (3oHaTa nog ounte)
Ce NpenopbyBa fla Ce NHXeKTMpa B CybMycKynHaTta / npea-nepnocTasnHata
paBHuHa.

« Hanuuneto Ha NnAoKauH 1Ma 3a Len ja Hamanu 6osikata Ha naveHTa no
BpEeMe Ha JIeYeHMETO.

MPOTUBOMOKA3AHUA:

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He TpsbBa Aa ce UHXeKTvpa B
Knenauwute.

« He wvHXeKTupaiilTe B KPbBOHOCHW CbAoBe (MHTPaBacKynapHo).
VHTpaBacKynapHOTO MHXeKTUpaHe MoXe [a AoBefe [0 emGonusauus,
3anylBaHe Ha CbA0BE, MCXeMNA U NHPaPKT.

« He n3BbpLuBaiiTe CBPbXKOPEKLMA.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He TpsbBa fja ce u3nonssa npu:

- MaumneHTy, KONTO CTPajaT OT HeNlekyBaHa enunencus;

- MauneHTn, KOMTO UMaT CKNOHHOCT KbM pa3BuUTWE Ha XUNEpPTPOGUUHN
Genesu;

- lMaumMeHTV C N3BEeCTHa CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM X1aypOHOBa KUCeNNHa
W/vnu KbM Tpam MONOXWUTENHN GakTepuanHu NPOTeNHW, Tbi KaTo
X1anypoHoBaTa K1Ccen1Ha ce npowussex/a ot b6aktepum TUn Streptococcus;
- MauneHTN C M3BeCTHa CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM NUOKANH WU KbM
amuaeH TN MECTHN aHeCTeTUL;

- MaumeHTy, KonTo CTpaaat ot nopdupus;

- KeHu, KoUTO ca GpemMeHHMN UMK KbPMAT;

- [eua (nop 18 roanHw).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He Tpsa6Ba fja ce U3ronssa B 30H1
C NMPOABY Ha KOXKHU Bb3NaNUTENIHN /M UHGEKLIMO3HN Npoueck (akHe,
xeprnec, 1 ap.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He TpsGBa Aa ce w3nonssa
€/JHOBPEMEHHO C la3epHO fleyeHne, AbNAGOK XUMUYECKW MUANHT Uan
nepmabpasno. B cnyuyan Ha MOBBPXHOCTEH MWAMHI Ce Mpenopbysa



NPOAYKTLT fAa He Ce WHXeKTWpa, ako reHepupaHata Bb3nanutenHa
peakuua e 3HauuTenHa.

OPEANA3HW MEPKWU NPU YNIOTPEBA

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine e noaxogAiy 3a NHTpaaepmaaHo
MHXeKTUpaHe npu ¢uHM Gpbunun U yMepeHW [enpecu Ha Koxara,
VHXEeKTWpaHe B fNuraBuLata Ha YCTHUTE U CyOMyckynHo / npep-
NepuoCTaNnHO UHXEeKTMPaHe 3a obnacTta noj ounte/ HppaopbutanHata
obnacr.

« MpakTukyBawwuTe nekapu Tpabsa fa umat npeasua ¢dakra, ye To3n
NPOAYKT CbAbpKa NNAOKaNH.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He e npegHasHaueH 3a
n3nonssaHe Npy yronemasaHe/peKOHCTPYKLUMA Ha Fbpau.

« Mo NPUHLMN NHXEKTUPaHETO Ha MeAULIHCKI U3[enia e CBbP3aHo C pUCK
ot uHdekuma. TpabBa Aa ce cnasgar CTaHAAPTHUTE MPeAnasHN MepKU 3a
paboTa Npu NHXEKTUpaHe Ha NpenapaTu.

« HAmMa KAMHWYHM JaHHW  (ePEeKTUBHOCT, MOHOCKMOCT) OTHOCHO
nHXeKTupaHe Ha Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine B 30Ha, koATO
Beye e Guna TpeTupaHa C Apyr AepmaneH GUIbp, KOMTO He e C MapkaTa
ALLERGAN.

« He ce npenopbuBa fja ce MHXKEKTMPA Ha MACTO, KOETO e 6uno Beue
TPeTNPaHO C NepMaHeHTEH UMMNAIAHT.

« Hama KnuHW4HM AaHHM OTHOCHO e¢€KTI/IBHOCTTa N NOHOCMMOCTTa Ha
nhxekuuute Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npn nauueHtn c
aHaMHe3a 3a MUHaNO WK CErallHO aBTONMYHHO 3abonABaHe, aBTOUMYHEH
AednUNT MM KOUTO Ca Ha UMyHOCynpecuBHa Tepanus. lMopagu ToBa
NPaKTUKyBaWMAT flekap TpAGBa fa pewn CbrIacHO MoKasaHuATa
VHAVNBMAYANHO MPU BCEKW MaLMEHT criopef ecTecTBOTO Ha GonecTTa
1 CbOTBETHOTO 11 NleYeHMe, KaTo 3aefHO C ToBa TpAGBa Aa ocurypu n
cneynduyHo HabnloaeHne Ha TakuBa naumeHTU. Mpenopbysa ce Takuea
nauneHTn Aa NpemuHaT NpeBapuTesieH TeCT 3a CBPbXUYYBCTBUTENHOCT Ha
KoXaTa 1 la Ce Bb3AbpKaT OT MHXKEKTUPAHETO Ha NPOAYKTa, ako 6onecTTta
VIM € B aKTUBEH CTaAnM.

« Jlunceat KAUHUYHW AaHHN OTHOCHO MOHOCUMMOCTTa Ha WHXeKuuATa
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npu nauveHTM C aHamHe3a 3a
TEXKU WU/UNM MHOXecCTBeHW aneprun. Mopaau ToBa MpaKTUKyBalMAT
nekap TpAGBa Aa pelumn CbriacHo MoKasaHuATa MHAUBIUAYANHO NPW BCEKN
NaLMeHT Crope/ ecTecTBOTO Ha anepruATa, KaTto 3aeaHo ¢ Tosa TpAGBa Aa
ocurypu 1 cneLnPuUHo HabtoAeHe Ha Te3n PUCKOBYK MauveHTn. Moxe
Ja ce B3eme pelleHre fa ce NPEeAnoXu TeCT 3a CBPbXUYBCTBUTENHOCT
Ha KOXaTa uAn NOAXOAAWO MNPEeBaHTUBHO NevyeHne npeau BCAKaKBU
MHXeKuMK. B cnyyait Ha NpeTbpnaH aHaduNakTUYEeH WOK ce npenopbysa
NPOJYyKTHT Aa He 6be NHXEKTUPaH.

« HAMa KNVHUYHK JaHHW OTHOCHO TpeTupaHeTto ¢ Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine B wvHdpaop6utanHata obnact npu notpebutenn ¢
npejlwecTsala TeHAeHUUA 3a WHppaopbutaneH otok. Mopagn ToBa
NpaKTVKyBaLWMAT NeKap TpA6Ba Aa B3eMe NpeaBna MeanLMHCKaTa uctopus
Ha notpe6utena n UHPpaopbuTanHata aHaTomua 1 GU3NONOrUsA, Korato
npeLUeHaBa Janu NoTpebUTeNAT e MOAXOAAL| KaHAuAaT 3a TpeTupaHe.
Tesn notpebutenn Tpabsa Aa GbAaT npeaynpefeHn 3a NoTeHUManHWA
MOBWULIEH PUCK OT NPOABIIKUTENEH OTOK, KOUTO MOXe Aa Bb3HUKHE cnep
TpeTupaHeTo Ha nHdpaopbuTanHata obnact.

« MauMeHTM C aHamHe3a 3a CTPenTOKOKoBa 6osecT (peunavBMpaLLn
Bb3Ma/ieHNs Ha rbpsioTo, OCTPa peBMaTUyHa Tpecka) TpaGBa Aa Gbaar
NOANOXEHN Ha TeCcT 3a CBPbXYYBCTBUTE/IHOCT Ha KoOXaTa, npeav Aa
Ce M3BbPLWN WHXEKTUPaHEeTO. B cnyvait Ha oCTpa peBMaTtyHa Tpecka
CbC CbPAEUHM YCNIOXKHEHUA Ce MperopbyBa MPOAYKTHT Aa He Obae
NHXeKTUpaH.

« MaymneHTn, Npremaln aHTIKOarynaHTH MeukaMeHTV UK nekapcTea,
KOWUTO yAb/iKaBaT BPEMETO Ha KbpBeHe (BappapuH, aLetuncanuuyunosa
KNCeNNHa, HECTePOMAHN MPOTVBOBbL3NANNTENIHN fleKapcTBa WAu Apyru
cyBCTaHLMK, 3a KOUTO € M3BECTHO, Ye yBeMyaBaT BPEMeTO 3a CbCupBaHe,
Hanpumep 61NKOBU AO6GABKM C YeCbH WM TMHKO 6unoba v ap.) TpAGsa
fa 6baaT npeaynpefeHn 3a MOTEHUMANHO MOBUILEHUTE PUCKOBE OT
KpbBOTEYEHMNE MU XeMAaTOMM NO BpeMe Ha MHXeKTUpaHe.

« JlunceaT fAaHHM OTHOCHO 6e30MacHOCTTa MPU UHXEKTUpaHe Ha
KONN4ecTBo, HaasuLwasalo 20mL gepmaner dpunbp Ha ALLERGAN Ha 60kg
(130lbs) TenecHa Maca roguLiHO.

« Mopagy HanuuneTo Ha nMAoOKauH KombuHauuata ot Juvéderm®



VOLBELLA® with Lidocaine c onpefienexu nekapcrsa, Konto Hamanasat
WAN  MHXMOMPAT uYepHOJPOGHUA MeTabonusbm  (UMMeTUAnH, 6GeTa-
6nokepu, 1 T.H.) He ce NperopbyBa.

« Mopaaw Hanuumneto Ha nuaokanH Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
TpAGBa a Ce Npunara C NOBMLIEHO BHYUMAHWE NP NaLMEHT C NposABa Ha
CMMNTOMM Ha NPOBOAHMN HapYLEHNA Ha CbPLETO.

« Mons, npenopbuyaiiTe Ha NalyMeHTa fa He U3MoN3Ba HWKaKbB rpym 3a
CPOK OT 12 yaca cfefj MHKEKLMOHHOTO fleUeHIe, KaKTo 1 ja 136Arsa BCAKO
NPOABLIKNTENHO U3NaraHe Ha cibHLUe, UV nbun n Temnepatypu nog 0°C,
a CblUO W CEAaHCN C BCAKAKBM BUAOBE CayHa UM Typcka 6aHs (xamam) B
NPOAbIIXKEHNE Ha ABE CeAMULN CNe UHKEKLMOHHOTO NleyeHune.

« CbCTaBbT Ha TO3M npoAyKT e CbBMeCTUm C nonetata, U3nNon3BaHu B
MarHUTHOPE3OHAHCHITE 06Pa3HM U3CIeABAHNA.

HECbBMECTUMOCTU

V13BeCTHO €, Ye X1alypoHOBaTa KNCeMHA e HECHbBMECTUMA C YETBBPTUYHN
aMOHMEBM COMM, KaTo Hanpumep GeHsankoHues xnopug. Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine He TpabBa HuKora fja ce NocTaBsa B KOHTaKT ¢
nofo6HN BeLecTBa Min ¢ MeAULIMHCKA XUPYPIMYHI MHCTPYMEHTU, KOUTO
ca 6unm 06paboTeHN C TO3U BIA BELLECTBO.

He e n3BecTHo B3aMmopeicTare C APYrn MeCTHU aHeCTeTULM.

HEXEJIAHW PEAKLIUU

Mayventnte TpAbBa pa 6GbgaT UHPOPMMPaHK, Ye CblyecTByBaT
NOTEeHUMaNHN HeXxenaHn peakuyun, CBbp3aHW C UMMNAHTMPAHETO Ha
TO31 NPOAYKT, KOUTO MOXeE Aa Bb3HWKHAT HeMoCpeaCcTBEHO UKW Aa ca oT
3a6aBeH Tun. Te BK/KOUBAT, HO He Ce OrpaHuYaBar Ao:

« Bb3nanutenHn peakuuu (3ayepsABaHe, OTOK, epuTemMa U T.H.), KOUTO
MOXe /la Ca CBbp3aHI CbC Cbpbesk, 60MKa NpK HaTUCK 1/Unu NapacTesus,
KOMTO Ce NoABABAT CNlef} UHXeKLMATa. Tesn peakunm Moxe fa Npogbxat
no ceamuua. Mo-KOHKPETHO MHXeKUMATa B WraBuLaTa Ha yCTHUTE nunn
B nHdpaopbuTanHata ob61acT MoXe la MPUUNHY MO-3HAUNTENEH OTOK 1
KpbBOHacAfaHe, nopagn creuynduyHata GusnoNOrMA Ha Te3W TbKaHW.
Mose fja ce npenopbya NPeBaHTUBHO NPOTUBOBb3NA/INTENHO JleYeH e OT
NpaKTVKyBally nexkap.

« Xematomu.

« YnnbTHABaHE UAKM Bb3enyeta Ha MACTOTO Ha NHXeKTupaHe.

. I'ImrrvleHmpaHe W1 NPOMAHA Ha LiBeTa Ha MACTOTO Ha NHXKeKTUpPaHe Moxe
fa ce Habniofgasa, korato HA fepmaneH Gpumbp ce MHXEKTUpa TBbpAE
MOBBPXHOCTHO /UMK B TbHKa KOXa (edeKT Ha TuHgan).

« HesagoBonuteneH epekT unu cnab nonbsaly epekT.

- [loknagBaHu ca pefiki, HO CEPUO3HN HEXENaHN PeakLum, CBbP3aHN ¢
VNHTPABaCKyNapHOTO MHXKEKTUpaHe Ha AepMmanHu Guabpu B NNULETO 1
KOMMPEeCMPaHEeTO Ha TbKaHTa, KOMTO BK/IOYBAT BPEMEHHO WM TpaiiHO
yBpeXxaaHe Ha 3peHueTo, ocC/enABaHe, LepebpanHa uCXemua wunu
LepebparnHa xemoparus, Mpeau3BUKBALLN MHCYT, HEKPO3a Ha Koxarta
W yBpexpaHe Ha 6asucHuTe CTpyKTypu. Hesa6aBHO npeyctaHoBeTte
WHXXEKTMPaHEeTO, ako NauyMeHTbT NPOoABU HAKOW OT CnefHuTe CUMNTOMMU,
BK/IIOYBALYM NPOMEHUN B 3PEHMETO, NMPU3HALWM Ha UHCYNT, u3bnegHaBaHe
Ha KOXaTa unn HeobuuarHa 6oska Mo Bpeme Wu HemnocpeacTBEHo e
npoueaypata. B cnyyait Ha MHTpaBacKynapHO WHXeKTUpaHe nauueHTuTe
TpAGBa BefHara Aa GbAaT NOCTaBEHW MOA MEAUUMHCKO HabniofeHve n
OLieHKa OT MpaBOCMocobeH NpakTyKyBsaly nekap. CbobLyaBa ce Cbluo Taka
3a abcuecn, rpaHynoMI U CBPbXYYBCTBUTENIHOCT OT 6bP3 UK 3abaBeH Tun
Ccnep UHXeKLUMA Ha XnanypoHoBa K1cenvHa u/unn nugokavH. Eto sawo e
npenopbyYMTeNHO Aa ce UMaT NpeaBua Te3n NoTeHUnanHu puckose.

« MaumneHTnTe TpAGBa BbB3MOXKHO Hai-Gbp30 Aa yBeAOMABAT TeXHUA
NpaKTVKyBally fekap 3a Bb3NanuTesNHW peakuuu, KOUTO NpopbikasaT
noBeye OT efHa CeAMMLIA, KAKTO 1 33 BCUYKN APYTU HEXENaHn peakuui,
KOUTO ce nosABAT. MPaKTVKyBaLLVUAT ekap TpAGBa Aa NPUIOKN NOAXOAALO
neyeHwue.

« Bcnuku apyru HexenaHu peakuuy, CBbp3aHM C MHXEKTUPAHeTO Ha
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, Tpabsa fa ce cbobwasar Ha
ANCTpnGYTOpa M/UAK Ha NPOU3BOAUTENA.

HAYUH HA YNIOTPEBA - O3UPOBKA

To3n NpoAyKT e NpefjHa3HaueH la ce MHXeKTpa B AepMICa, B iurasnLata
Ha yCTHUTe unan B Cy6MyCKynHaTa / nmpeja-nepuocTanHata paBHMHa Ha
MHTpaopbuTanHata 061acT OT MPaBOCMOCOGEH MPaKTUKyBall fekap B



CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE MECTHU pasnopeabu. 3a ga ce ceepat
[0 MWHUMYM PpUCKOBETE OT €eBEeHTyalHW YCNIOXHEeHUA W Tbil KaTo
NPeLuM3HOCTTa e BaXKHa 3a ycnexa Ha TPeTMPAHETo, NPOAYKTHT TpAbBa Aa
Ce npunara camo OT NPaKTUKyBaLLK IeKapu, KOUTO UMAT ONUT C TEXHUKUTe
3a MHXeKTpaHe B CbOTBETHWTE 06MAcTW M KOMTO MO3HaBaT fobpe
aHaTomuATa n ¢VI3VIO"IOI'I/IﬂTa Ha MACTOTO Ha UHXXeKTMpPaHe 1 OKONO Hero..

« Mpenopbusa ce Aa ce U3Non3sa NpefocTaBeHaTa rna ¢ pasmep 32G1/2"
B 3aBucMMOCT obaue OT MpepnounTaHata OT MNPaKTUKYBalMA nekap
TeXHWKa Ha NHXeKTpaHe e Bb3MOXHO [ja ce n3nonssa:

- CTepunHa KaHiona ¢ pasmep 30G (mons, BWXTe cnucbka no-aony).
V360pbT Ha Ab/KMHA Ha KaHIOnara ce Onpejens OT fiekapa CbracHo
HeroBaTa/HeliHaTa TeXHIKa Ha UHXeKTpaHe;

- CTepunHa urna c pasmep 30G1/2".

Homep Ha maTepuana OnucaHne

94323/ HPC30019ACSH | Easyflow System-20* kaHiona c pasmep 30G
X 19mm.

94324/ HPC30025ACSH | Easyflow System-20* kaHtona c pasmep 30G
x25mm.

HPC-30013A 30G1/2"TSK xunogepmanta urna

« CblyMTe NPOTUBOMNOKAa3aHVA, MeTo Ha yroTpeba, npeanasHu Mepku npu
ynotpe6a v npepynpexeHns, NOCOYEH 3a UrnaTa B Tasn /IMCTOBKaTa,
BaXaT 1 3a KaHIONaTa Crope/ ropHaTa CrpaeKa, ako Ce 13M0/13Ba C T031
NpOAYKT.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Tpabsa fa ce u3nonssa Taka,
KakTo ce focTaBa. MoanduuvpaHe wnu n3non3BaHe Ha NpoAyKTa
NO HauvH, KOWTO He CbOTBETCTBA Ha YKasaHuATa 3a ynotpeba, mMoxe
Aa VIMa HeXenaHo BAuAHWE BbBPXY CTePUNHOCTTA, XOMOreHHOCTTa u
¢yHKuVIOHa"IHIIITE XapakTepUCTUKKY, NOPaan KOeTo Te Beye HAMa Aa morat
Aa 6baaT rapaHTUpaHu.

« Mpean neuyenne npakTvKyBawMTe nekapu TpAGBa fJa yBeAOMAT
nauueHTute 3a nokKasaHuATa 3a npunoxeHne Ha npoaykra,
NPOTNBONOKAa3aHNATA, HECbBMECTUMOCTUTE U NOTEHUMANTHUTE HeXenaHu
peaKLni/prcKoBeTe, CBbP3aHu C HXEKTUPAHETO Ha iepManHiTe Gutbpu,
n fa ce yBepAT, Yye naymeHTnuTe ca HaACHO C Npu3HauuTe N CMMNTOMUTE Ha
NoTeHUNanHUTe yCNOXHEHWA.

« TpeTupaHaTa 30Ha TpAbBa Aa Gbjle OCHOBHO fle3VHbeKUnpaHa Npeau
NOoCTaBAHE Ha UHXeKUMATa.

« OTCTpaHeTe KanaukaTa Ha HakpaiHWUKa, KaTo ro n3fbprnate Hanpaso
OT CMPWHLIOBKATa, KakTo e fokasaHo Ha ¢ur. 1. Cneps ToBa 31paBo
nNpuUTUCHETe MpefocTaBeHaTa B KyTuATa urna (¢ur. 2) B cnpuHUOBKaTa,
KaTo A 3aBUHTUTE NIEKO MO NMOCOKa Ha YaCOBHKOBATa CTpesika. 3aBbpTreTe
olje BeAHBX, J0KaTO Ce dUKCMpa HaMbIHO 1 NOCTaBeTe KarnaukaTa Ha
vrnata B NoNOXeHeTo, MokasaHo Ha ¢ur. 3. KoraTo KanaukaTa Ha urnata
e B MOJNOXEHNETO, MOKa3aHo Ha ¢ur. 4, o3HauyaBa, Ye CBbP3BAHETO e
HenpasuiHo.

Cnep ToBa OTCTpaHeTe Mpe/jnasHaTa Kanauka, Kato 3afbpxuTe Kopnyca
Ha CMPUHLIOBKaTa C eHaTa (U pbKa, NpeinasHata Kanauka ¢ ApyraTa, Kakto
€ MoKasaHo Ha ¢ur. 5, KaTo bpnaTte ABETE CW PbLie B NPOTUBOMONOKHM
NOCOKN.

Mpean uHXeKTpaHe HaTWCHeTe OCTa Ha 6yTanoTo, AOKaTO MPOAYKTBLT
v3nese npes nrnara.

WHxeKTnpaiiTe 6aBHO, KaTo U3N0ON3BaTe Bb3MOXHO Hali-MaibK HaTUCK. AKO
vrnata 61oK1pa, He yBenuyaBaliTe HanAraHeTo B 0CTa Ha GyTanoto. Bwecto
TOBa NpeyCcTaHOBETe MHXXEKTYPAHETO U CMeHeTe nrnaTa.

HecnasBaHeTo Ha Te31 NpenasHy MepKY MOXe /1a NPUYNHY OTKauBaHe Ha
vrnata w/wnu nsTnyaHe Ha NPOAYKT Ha HUBO NlyepOB (BUHTOB) KOHEKTOP
W/nu yBenuyaBaHe Ha puUcCKa OT KOMMPOMETMpPaHe Ha KpPbBOHOCHWTE
cbfiose.

. Cl'lEFl nocTaBAHE Ha urnata U Npean NHXeKTnpaHe e NpenopbynuTenHo
fia ce usTernu neko 6yTanoTo, 3a la Ce HaMbHK C Bb3/lyX, KakTo 1 Aa ce
NpoBepy janu Urnata He e MHTPaBacKynapHa.

+ 3a vHXeKUun B MHdpaop6uUTanHaTa 06nacT ce npenopbysa CneaHata
TeXHuUKa:

- [MoctaBeTe wurnata nog opbuTanHua pbb, MNeprneHAVKYNApHO Ha



MOBBPXHOCTTA Ha KOXaTa N HaTUCHeTe, AOKATO Ce OCbLECTBN KOHTAKT C
nepuocra.

- WnxekTupaiite 6aBHO B Cy6MyCKynHaTa / Npef-nepuocTanHata paBHuHa
o NpoTexxeHue Ha nHdpaopbuTanHaTa KyxmnHa C Urnata, Ypes nsnosnssaHe
Ha [1eno NHXeKLMOHHa TexHuKa. MpemecTeTe Urnara, ako e Heo6XoANMO,
MeXAy Aeno WMHXeKUuuuTe, KaTo BuHarm ce ysepsABaTe, 4e wurnata e
[VPEKTHO Mof MyCKyfa v Ye acnupupate Npean NHXekTupaHe, 3a fa ce
rapaHT1pa, Ye BbpXbT Ha Urnata He e B CbA.

- AKO BMECTO Wr/a Ce 13M0/13Ba KaHI0/1a, 13Moi3BaliTe BbBEX/allaTa urma,
3a la Cb3fajeTe TouKa 3a NOCTaBAHE Ha KaHionarta oy opbutanHua pb6 1
VHXKeKTUpaiiTe C MOMOLYTa Ha peTporpajHa TyHesiHa TexHuKa.

« AKo ce nosBM He3aGaBHO M36nefHABaHe Ha KoOXata Mo Bpeme Ha
MHXeKTpaHeTo, TpAbGBa BefHara fja ce NpeycTaHOBM MaHWmynauyuata n
fia ce npeanpremat HeobXoANMMTE MEPKM, Hanpumep MacaxvpaHe Ha
MACTOTO 10 Bb3BPbLLAHE HA HOPMATHNA LIBAT.

« CreneHta un NPOABIXNTENHOCTTa Ha KopeKuuATa 3aBuCcyM OT BuAa
Ha TpeTupaHata Aedopmauus, PeakuMATa Ha TbKaHTa Ha MACTOTO Ha
nmnnaHTupaHe, nbnﬁoqmnara Ha UMNJaHTUpaHe B TbKaHTa N TeXHMKaTa Ha
VHXeKTUpaHe. KoNMyecTBOTO Ha NHXEKTUPAHOTO BELECTBO Lie 3aBUCU OT
30HaTa, KOATO TPAGBa fla Ce KOPWUrpa, CNOpey ONuTa Ha NPaKTUKyBaWns
neKap.

« He n3bpLuBaiiTe CBpbXKOPEKLUA, Thil KaTo MHKEKTUPAHETO Ha U3NNLIHO
KONN4eCcTBO MOXe Aa Npean3BuKa HAKOW HeXenaHu peakuuu, Hanpumep
TbKaHHa HeKpo3a 1 OTOK.

« Moxe fia e Heo6X0AMMO MbPBOHAYaNHO (3a MOCTUraHe Ha oMTUMarnHa
KOpeKLwA) n/unm noBTOPHO (3a nopabplKaHe Ha ONTMManHa Kopekuwsa)
neuenue c Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine .

« MpenopbuyBa Ce Aa ce M34aka A0 OTLIYMABAHE HA HEXenaH1Te peakuun
(MMHUManeH nHTepBan oT 2 ceiMULIV) MeXAY ABE UHXEKTVPaHWA.

« BaxHo e ja Macaxuparte TpeTipaHaTa 30Ha Ciief, UHXeKTUPaHeTo, 3a fa
Ce OCUrypiu paBHOMEPHO pasfpefjeNneHiie Ha BELLECTBOTO.

OPEAYNPEXAEHUA

- MpoBepeTe cpoKa Ha roHOCT, 0TGeNA3aH BbpXy eTVKeTa Ha NPoAyKTa.

« B cnyyait ye cbabpKaHMETO Ha CMPUHLIOBKaTa M3rexaa npeceyeHo u/
WA MBTHO, HE A U3MNON3BanTe.

« He uznonssaiite nostopHo. CTepunHOCTTa Ha TOBa U3aenne He MoXe fa
Ce rapaHTVpa, ako U3JenneTo Ce 13Mos3Ba NOBTOPHO.

« He cTepunusupaiite nosTopHo.

«3auvrnute :

- Vi3non3BaHute urnm TpAabBsa fa ce U3XBbPAAT B NOAXOAALYM KOHTENHEPH.
HanpaseTte cbwoTo CbC crnpuHUoBkUTe. Mons, KOHCynTupaite ce ¢
aKTya/HWTe MPUAOXKMMU pasnopeadu, 3a fa ce OCUrypu npasuIHO
N3XBbpAAHe Ha oTnagbuuTe.

- B HMKaKbB cnyyait He npaBeTe ONWTK fja N3NpaBuUTe N3KPUBEHa Urna, T
TpAbBa Aa ce U3XBLPAN 1 fla C& CMEHM C HOoBa.

ycnoBuA 3A CbXPAHEHUE
- la ce cbxpaHasa mexay 2°C n 25°C.
« Yynnuso.



SESTAVA

hialuronska kislina, gel 15mg
lidokain hidroklorid 3mg
fosfatni pufer pH 7,2 q.s. 1mL

Ena brizga vsebuje 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

OPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilna fizioloska raztopina brez
pirogenov, z zamrezeno hialuronsko kislino, ki ni Zivalskega izvora. Gel se
nahaja v graduirani (oznaceni) brizgi za enkratno uporabo. Vsaka 3katla
vsebuje dve 1 mL-brizgi Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 sterilne
igle 32G %" za enkratno uporabo, ki se uporabljajo samo za injiciranje
izdelka Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, navodilo za uporabo in
komplet nalepk, za zagotovitev sledljivosti.

STERILIZACLJA

Vsebina brizge Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilizirana s
paro.

Igle 32G 1”50 sterilizirane s sevanjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je implantat za injiciranje, ki se
uporablja za obdelavo vseh tankih gub in srednje velikih koznih vdolbin,
nastalih zaradi okolis¢in, kot je na primer prezgodnje staranje.
«Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine se lahko uporabi tudi za povecanje
in poudarjanje ustnic ob popravljanju strukturnih napak, kot so denimo
asimetri¢nost, deformirana oblika, izguba volumna itd.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je namenjen za uporabo preko
povriine (via superficial) ali sredine usnjice (mid-dermis) ali preko sluznice
ustnic, ki ga injicira pooblas¢eni zdravnik. Za zdravljenje infraorbitalnih
koznih vdolbin (poznanih tudi kot obmocje solznega korita) je priporocljivo
injicirati v submuskularno / pred periostealno obmocje.

« Lidokain je dodan zaradi zmanjsanja pacientovih bolecin med postopkom.

KONTRAINDIKACUJE

« Ne injicirajte Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine v veke. Na podro¢ju
podocnjakov lahko Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine uporabljajo
samo zdravniki, ki so posebej usposobljeni za to tehniko in dobro poznajo
fiziologijo tega predela.

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

« Ne pretiravajte s popravki.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne smete uporabiti:

- pri pacientih z nezdravljeno epilepsijo;

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

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

- pri pacientih, ki so preob¢utljivi na lidokain ali amidne lokalne anestetike;
- pri pacientih, ki imajo porfirijo;

- pri nose¢nicah ali dojecih zenskah;

- pri otrocih (mlajsih od 18 let).

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne uporabljajte istocasno z
laserskimi posegi, globokim kemi¢nim pilingom ali dermoabrazijo. V
primeru hude vnetne reakcije zaradi povrsinskega pilinga injiciranje ni
priporocljivo.

PREVIDNOST PRI UPORABI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je indicirano za intradermalno
injiciranje za drobne gube in zmerne vdolbine koze, injiciranje v sluznico
ustnic in submuskularno/ pred periostealno injiciranje v predel solznega



korita/infraorbitalnega podrocja.

« Zdravniki morajo upostevati, da vsebuje izdelek lidokain.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ni namenjen povecanju/
rekonstrukciji prsi.

« Kot osnovno nacelo velja, da je lahko vsako injiciranje medicinskega
pripomocka povezano s tveganjem okuzbe. Upostevati je potrebno
splo3ne previdnostne ukrepe pri delu z materiali za injiciranje.

« Klini¢ni podatki o injiciranju Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine v
obmogje, na katerem je bil izveden poseg s koznimi polnili, ki jih ni izdelal
ALLERGAN, niso na razpolago.

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

« Klini¢ni podatki o ucinkovitosti in toleranci injiciranja Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine pri bolnikih, ki so imeli ali trenutno trpijo za
avtoimunsko boleznijo ali avtoimunsko nezadostnostjo in bolniki, ki
jemljejo imunosupresivna zdravila niso na razpolago. Zdravnik se mora
o priporocljivosti tako od primera do primera odlociti glede na naravo
bolezni in z njo povezanim zdravljenjem. Te bolnike je treba posebej
nadzorovati. Se zlasti je priporoé¢ljivo, da opravijo taki pacienti predhodni
kozni test za preobcutljivost in se izogibajo injiciranju izdelka, ¢e je bolezen
akutna.

« Na razpolago ni nobenih klini¢nih podatkov o prenasanju injekcij
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine pri bolnikih, ki so imeli hude in/
ali Stevilne alergije. Zdravnik se mora odlociti glede uporabe pripravka pri
vsakem posameznem pacientu in mora pri tem upostevati vrsto alergije ter
zagotoviti opazovanje vsakega posameznega pacienta, pri katerem obstaja
tovrstno tveganje. V takih primerih je priporocljivo sprejeti odlocitev o
izvedbi koznega testa za preobcutljivost ali preventivnega prilagojenega
zdravljenja e pred injiciranjem. Pri pacientih, ki so imeli anafilakti¢ni Sok,
injiciranje izdelka ni priporocljivo.

« Ni klinicnih podatkov o zdravljenju v infraorbitalnem podrocju z
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine pri bolnikih z Ze obstojeco
nagnjenostjo za nastanek infraorbitalnega edema. Zato mora zdravnik
pri ocenjevanju, ali je bolnik kandidat za zdravljenje, upostevati bolnikovo
anamnezo in infraorbitalno anatomijo in fiziologijo. Te bolnike je treba
opozoriti na potencialno povec¢ano tveganje za dolgotrajne edeme, ki se
lahko pojavijo po infraorbitalnem zdravljenju.

« Pacienti, ki so preboleli streptokokne bolezni (kroni¢no vnetje grla, akutna
revmati¢na vrocica) morajo opraviti kozno testiranje za preobcutljivost se
preden prejmejo injekcijo. V primeru akutne revmati¢ne vrocice, katere
posledica so tezave s srcem, je priporocljivo, da se izdelek ne injicira.

« Paciente, ki prejemajo zdravila proti strjevanju krvi ali snovi, ki lahko
podaljSajo krvavenje (varfarin, acetilsalicilna kislina, nesteroidna
protivnetna zdravila, ali druge snovi, ki podaljsajo koagulacijski ¢as, kot na
primer zelis¢ni dodatki s ¢esnom, ginkom bilobo itd.) je potrebno opozoriti
na mozno povecano tveganje krvavenja in hematomov med injiciranjem.

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

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

« Zaradi vsebnosti lidokaina se mora Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
uporabljati previdno pri pacientih, ki imajo motnje v sréni prevodnosti.

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

«Sestava tega izdelka je kompatibilna s preiskavami z magnetno resonanco.

NEZDRUZLJIVOST

Poznano je, da hialuronska kislina ni zdruzljiva s kvartarnimi amionijevimi
solmi, kot je na primer benzalkonijev klorid. Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine torej nikoli ne sme priti v stik s takimi izdelki, niti z medicinsko-
kirursko opremo, obdelano s tovrstnimi izdelki.

Ni poznana nezdruzljivost z drugimi lokalnimi anestetiki.

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



seznam):

« Vnetne reakcije (pordelost, edem, eritem, itd.), ki so lahko povezane
s srbenjem, bolecino zaradi pritiska in / ali parestezijo, se pojavijo po
injiciranju. Te reakcije lahko trajajo en teden. Zlasti injiciranje v sluznico
ustnic ali infraorbitalno podro¢je lahko zaradi posebne fiziologije teh tkiv
povzroci ve¢ edemov in modric. Zdravnik lahko priporo¢i preventivno
protivnetno zdravljenje.

« Hematomi.

« Otrdelost in vozli¢i na mestu injiciranja.

« Obarvanije ali razbarvanje obmogja injiciranja, e zlasti takrat, ko se kozno
polnilo na osnovi hialuronske kisline injicira preplitvo in/ali v tanko kozo
(Tyndallov ucinek).

« Slabo ali nezadostno polnjenje.

« Poznana so porocila o redkih, vendar nevarnih nezelenih ucinkih,
povezanih z intravaskularnim injiciranjem koznih polnil za obraz in
kompresijo tkiva, med katere spada zacasna ali stalna okvara vida, slepota,
cerebralna ishemija ali cerebralna krvavitev, ki povzroci kap, nekroza koze
in poskodovanje spodnjih struktur. Ce se pri pacientu pojavi katerikoli od
zgoraj navedenih simptomov, med katere spadajo tudi spremembe vida,
znaki kapi, pobleditev koZe ali nenavadna bolecina med injiciranjem ali
kmalu po njem, takoj ustavite postopek. Pacient mora dobiti takojinjo
zdravnisko pomo¢ in v primeru intravaskularnega injiciranja morda
tudi pregled pri zdravniku specialistu ustrezne usmeritve. Obstajajo
tudi porocila o pojavu abscesov, granulomov in takojinji ali zakasnjeni
preobcutljivosti po injiciranju hialuronske kisline in/ali lidokaina. Zato je
potrebno upostevati vsa morebitna tveganja.

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

« O Kkaterihkoli drugih nezelenih ucinkih, povezanih z injiciranjem
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je potrebno obvestiti
pooblaicenega zastopnika in/ali proizvajalca.

NACIN UPORABE - ODMERJANJE

«Taizdelek je namenjen zainjiciranje v usnjico (dermis), v sluznico ustnicaliv
submuskularno / pred periosteralno obmocgje v infraorbitalnem podrocju s
strani pooblas¢enega zdravnika v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi. Da
bi zmanjsali tveganje za morebitne zaplete in ker je natanénost bistvenega
pomena za uspesno zdravljenje, morajo izdelek uporabljati samo zdravniki,
ki imajo izkusnje s tehnikami injiciranja za podro¢je uporabe, in tisti, ki
poznajo anatomijo in fiziologijo mesta in okolice injiciranja.

« Priporocljiva je uporaba prilozenih igel 32G %" Upostevajo¢ tehniko
injiciranja, ki jo uporablja zdravnik, je mozna tudi uporaba sterilne kanule
30G (prosimo upostevajte spodnji seznam). Izbira dolzine kanule je
prepuscena zdravniku glede na njegovo tehniko injiciranja.

Stevilka materiala Opis

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

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

HPC-30013A 30G %2"TSK igla za podkozno aplikacijo

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

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

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

« Zdravljeno mesto mora biti pred injiciranjem temeljito razkuzeno.

« Odstranite pokrov tako, da ga potegnete naravnost z brizge kot je



prikazano na sliki 1. Nato prilozeno injekcijsko iglo (slika 2) trdno nataknite
na brizgo in jo previdno privijte v smeri urnih kazalcev. Se enkrat jo zavrtite,
da se povsem zatakne in je pokrov igle v polozaju, prikazanem na sliki
3. Ce je pokrov igle namei¢en v polozaju prikazanem na sliki 4, potem
namestitev ni pravilna.

Nato odstranite zas¢itni pokrov tako, da drzite z eno roko telo injekcije, z
drugo pa zascitni pokrov (glejte sliko 5) odstranite z mo¢nim potegom.
Pred injiciranjem pritisnite na bat brizge, da izdelek pritece iz igle.
Injicirajte pocasi in pritiskajte z najmanjsim potrebnim pritiskom.

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

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

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

Za injiciranje v infraorbitalnem podro¢ju priporo¢amo naslednjo tehniko:

- Iglo vstavite pod orbitalni rob pravokotno na povriino koze in
potisnite naprej, dokler se ne dotaknete periosteuma.

- Pocasi injicirajte v submuskularno / pred periostealno obmocje
vzdolz infraorbitalne votline, z iglo z uporabo tehnike injiciranja, da se
ustvari depo. Med injiciranjem depoja po potrebi namestite iglo, pri ¢emer
pazite, da bo igla neposredno pod misico in pred injiciranjem zagotovite,
da konica igle ne bo znotraj zile.

- Ce namesto igle uporabljate kanilo, uporabite uvodno iglo,
da ustvarite tocko za vstavitev kanile pod orbitalni rob in injicirajte z
retrogradno tehniko tuneliranja.

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

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

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

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

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

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

OPOZORILA

« Preverite rok uporabe na nalepki izdelka.

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

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

« Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

«Zaigle:

- Uporabljene igle zavrzite v ustrezne zabojnike. Uporabite isti postopek
tudi z brizgami. Prosimo upostevajte veljavne predpise in s tem zagotovite
ustrezno odstranitev.

- Nikoli ne skusajte poravnati zvitih igel, temve¢ jih zavrzite in zamenjajte.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
« Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 25 °C.
« Lomljivo.



ZLOZENIE

Gél kyseliny hyalurénovej 15 mg
Lidokain hydrochlorid 3mg
Fosfatovy pufor pH 7,2 g.s. 1mL

Jedna injekénd striekacka obsahuje 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine.

POPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilny, pyrogénny fyziologicky
roztok zosietovanej kyseliny hyalurénovej, ktory nie je Zzivocisneho
povodu. Gél sa dodava v odmernej predplnenej jednorazovej injekénej
striekacke. Kazda $katula obsahuje dve 1 mL injekéné striekacky
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 jednorazové injekéné ihly
32G1 / 2 "na jednorazové poutzitie, ktoré sa pouzivaju iba na injekéni
aplikéciu pripravku Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, pribalovy letak
a sadu stitkov, aby sa zabezpecila sledovatelnost.

STERILIZACIA

Obsah Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injekéné striekacky s
likokainom sa sterilizuje vihkym teplom.

Ihly 32G1/2" st sterilizované Ziarenim.

INDIKACIE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je injekéne aplikovatelny
implantat, ktory sa pouziva na lie¢bu akychkolvek jemnych linii a stredne
velkych koznych depresii spdsobenych stavmi, ako je pred¢asné starnutie.
«Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine je mozné tiez pouzit na vylepsenie
a zvyraznenie pier a opravit tak Strukturalne defekty, ako su asymetria,
deformacie obrysu, strata objemu.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je ur¢eny na injeként aplikaciu do
povrchovej alebo strednej dermy alebo sliznice pier opravnenym lekarom.
Na lie¢bu infiltracii podkozného tkaniva (znameho tiez ako oblast slzného
Zlabu) sa odportca podat injekciu do submuskularnej / predperiostalnej
roviny.

« Pritomnost lidokainu mé za ciel zmiernit bolest pacienta pocas liecby
lie¢bu.

KONTRAINDIKACIE

« Neaplikujte Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine do vie¢ok.

« Neaplikujte injekciu do krvnych ciev (intravaskularne). Aplikdcia
intravaskularnej injekcie moze viest k embolizacii, upchatiu ciev, ischémii
alebo infarktu.

«Vyhybajte sa prehnanej aplikacii.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sa nesmie pouzivat v pripadoch
ako:

- Pacienti s nelie¢enou epilepsiou;

- Pacienti s tendenciou k rozvoju hypertrofického zjazvenia;

- Pacienti so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovu a / alebo
na grampozitivne bakteridlne proteiny, pretoze kyselina hyalurénova je
produkovana baktériami typu Streptococcus;

- Pacienti so znamou precitlivenostou na lidokain alebo na lokalne
anestetika amidového typu;

- Pacienti trpiaci porfyriou;

- Tehotné alebo dojciace zeny;

- Deti (do 18 rokov).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sa nesmie pouzivat v miestach,
kde sa vyskytuju kozné zapalové a / alebo infekcné procesy (akné, herpes
atd.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sa nemd pouzivat sucasne s
laserovym o3etrenim, hlbokymi chemickym pilingom alebo dermabraziou.
Pri povrchovom pilingu sa neodportca aplikovat produkt, ak je vyvolana
z&palova reakcia vyznamna.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZITIE



« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je indikovany na intradermalnu
injekciu do jemnych linii a miernych depresii koze, injek¢nt aplikaciu do
membrany sliznice pier a submuskularnej / pre-periostalnej injekcnej
aplikécii do oblasti priehlbiny / intraorbitalnej oblasti.

« Lekari musia vziat do Uvahy skuto¢nost, ze tento vyrobok obsahuje
lidokain.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nie je ureny na pouzitie pri
zvacsovani / rekonstrukcii prsnika.

« Vieobecne plati, ze zdravotnicka pomécka vo forme injekcie je spojena
s rizikom infekcie. Mali by dodrziavat $tandardné bezpecnostné opatrenia
suvisiace s aplikaciou injekénych materialov.

« Nie st dostupné ziadne klinické udaje o injekcii Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine do oblasti, ktora uz bola o3etrend dermalnym plnivom,
ktoré nebolo od vyrobcu ALLERGAN.

« Neodportca sa injektovat do miesta, ktoré bolo o3etrené permanentnym
implantatom.

«Nie st dostupné ziadne klinické udaje tykajuce sa u¢innosti a znasanlivosti
injekcii Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacientov, ktori maju
v anamnéze alebo v sucasnosti trpia autoimunitnym ochorenim alebo
autoimunitnym deficitom alebo st pod imunosupresivnou lie¢bou. Lekar
preto rozhodne o indikacii pripad od pripadu, podla charakteru choroby a
jej zodpovedajlicej lie¢by, a zabezpedi aj konkrétne monitorovanie tychto
pacientov. Obzvlast sa odporuca, aby tito pacienti podstupili predbezné
kozné testovanie na precitlivenost a aby sa zdrzali injekcie produktu, ak je
choroba aktivna.

« Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje tykajuce sa lie¢by Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine u pacientov s uz existujucou tendenciou
k infraorbitalnemu opuchu. Lekér by preto mal pri hodnoteni toho, ¢i je
pacient vhodny na lie¢bu zvazit anamnézu a fyziologiu intraorbitalnej
oblasti pacienta. Tito pacienti musia byt upozorneni na potencidlne
zvydené riziko dlhodobého opuchu, ktory sa moéze vyskytnut po
infraorbitélnej lie¢be.

« Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje tykajtce sa liecby intracervenej
oblasti Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine u pacientov s uz existujuicou
tendenciou k vyskytu intraorbitdlneho edému. Lekar by preto mal zvazit
pacientovu anamnézu a intraorbitalnu anatémiu a fyziolégiu pri hodnoteni
¢i je pacient kandiddtom na liecbu. Tito pacienti musia byt varovani
potencialne zvysené riziko predlzeného edému, ku ktorému méze déjst po
podani infraorbitalna lie¢ba.

« Pacienti, ktori maju v anamnéze streptokokové ochorenie (opakujice sa
bolesti v hrdle, akutna reumaticka horucka), sa pred podanim akejkolvek
injekcie podrobia koznej skuske na precitlivenost. V pripade akutnej
reumatickej horucky so srdcovymi komplikaciami sa neodporuca aplikovat
liek.

« Pacienti, ktori uzivaju antikoagula¢né lieky alebo uzivaju latky, ktoré mozu
predlzovat krvacanie (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
protizapalové lieky alebo iné latky, o ktorych je zname, Ze zvysuju
koagula¢ny cas, ako st bylinné doplnky s cesnakom alebo ginkgo biloba
atd)) musia byt upozorneni o potencidlnych zvysenych rizik krvacania a
hematémov pocas injekcie.
«Nie st dostupné tidaje tykajtice sa bezpe¢nosti ieho mnozstva
ako 20 mL dermalnych plniv ALLERGAN na 60 kg telesnej hmotnosti ro¢ne.
« Z dévodu pritomnosti lidokainu sa neodporti¢a kombinacia Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine s niektorymi liekmi, ktoré znizuju alebo
inhibuji metabolizmus v peceni (cimetidin, beta-blokatory atd.).

« Kvoli pritomnosti lidokainu by sa Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
mali pouzivat opatrne u pacientov, ktori maju priznaky portch srdcového
vedenia.

«Odporuca sa, aby pacient pocas 12 hodin po injekénom podani nepouzival
Ziadny make-up a aby sa predislo akémukolvek dlhsiemu vystavovaniu sa
slnku, UV Ziareniu a teplotam pod 0 ° C, ako aj absolvovanim sauny pocas
dvoch tyzdiov po injekénom podani.

« Zlozenie tohto produktu je kompatibilné so zobrazovacimi metédami
magnetickej rezonancie.

NEKOMPATIBILITY

Je zname, ze kyselina hyalurénova je nekompatibilnd s kvartérnymi
amonnymi solami, ako je napriklad benzalkéniumchlorid. Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine by sa preto nikdy nemal dostat do kontaktu



s tymito latkami alebo s lekdrskymi chirurgickymi pristrojmi, ktoré boli
osetrené tymto typom latky. Nie si zname Ziadne interakcie s inymi
lokalnymi anestetikami.

NEZIADUCE UCINKY

Pacienti musia byt informovani o moznych vedlajich G¢inkoch spojenych s
implantaciou tohto lieku, ktoré sa mézu vyskytnut okamzite alebo sa moézu
oneskorit. Tieto zahffaju, ale nie si obmedzené na:

« Zapalové reakcie (s¢ervenanie, opuchy, erytém atd.), ktoré moézu byt
spojené s svrbenim, bolestou pri tlaku a / alebo parestéziou, sa vyskytuji
po injekcii. Tieto reakcie mézu trvat tyzden. Najma aplikacia injekcie do
sliznice pier alebo do intraorbitalnej oblasti méze spdsobit viac opuchov
a modrin v dosledku 3pecifickej fyziologie tychto tkaniv. Lekari mozu
odporucit preventivne protizapalové osetrenie.

« Hematémy.

« Induracia alebo uzliny v mieste vpichu.

« Moéze sa vyskytnut zafarbenie alebo zmena farby miesta vpichu, najma
ak sa injek¢né dermalne plnivo HA vstrekuje prilis povrchne a / alebo do
tenkej koze (Tyndallov efekt).

« Zly ucinok alebo slaby cinok plnenia.

«Boli hlasené zriedkavé, ale zavazné neziaduce ucinky spojené s
intravaskuldrnou injekciou koznych vyplini do tvare a kompresie tkaniva,
ktoré zahinaju docasné alebo trvalé poskodenie zraku, slepotu, mozgovu
ischémiu alebo mozgové krvacanie, ¢o vedie k mozgovej prihode, nekréze
koze a poskodeniu podkladovych struktur. Ihned zastavte aplikaciu
injekciou, ak sa u pacienta vyskytne ktorykolvek z nasledujucich priznakov,
vratane zmien videnia, priznakov mftvice, blednutia koze alebo nezvycajnej
bolesti pocas alebo kratko po zakroku. Ak déjde k intravaskularnej aplikacii
injekcie, pacientom by mala byt poskytnuta okamzitd lekarska starostlivost
a pripadne vyhodnotenie prislusnym odbornikom. Boli hlasené aj abscesy,
granulom a okamzita alebo oneskorend precitlivenost po injekciach
kyseliny hyalurénovej a / alebo lidokainu. Preto je vhodné vziat tieto
potencialne rizika do uvahy.

« Pacienti musia ¢o najskor oznamit svojmu lekarovi zapalové reakcie, ktoré
pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzden alebo akykolvek iny vedlajsi Gcinok,
ktory sa vyvija. Lekar by mal pouzivat vhodné o3etrenie.

« Akékolvek dalsie neziaduce vedlajsie Ucinky spojené s injekciou
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sa musia oznamit distribdtorovi a
/ alebo vyrobcovi.

SPOSOB POUZITIA

Tento produkt je ur¢eny na injektovanie do dermy, do sliznice, pier
alebo v submuskularnej / predperiostalnej rovine v intraorbitalnej
oblasti autorizovanym lekarom v sulade s miestnymi predpismi. Za
ucelom minimalizacie rizika potencialu komplikécie, a kedze presnost je
nevyhnutna pre uspesnu lie¢bu, vyrobok by mali pouzivat iba lekari, ktori
maju skusenosti s aplikaciou injekénych technik pre oblast pouzitia a pre
tych, ktori maju dobré znalosti o anatémii a fyziologii v mieste a okolo
miesta vpichu.

- Odporuca sa pouzitie dodavanej ihly 32G1 / 2 " Avsak, v zévislosti na
uprednostiiovanu injeként techniku lekéra je mozné pouzi
- 30G sterilnd kanyla (pozri zoznam nizsie). Vyber kanyly dlzka je urc¢ena
pouzivatelom podla jeho techniky injektovania,

-30G1/2 "sterilna ihla

Cislo materialu Popis

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK podkozné ihla

« Kontraindikécie, sposob poufzitia, bezpecnostné opatrenia a upozornenia
definované pre ihlu v tejto pisomnej informécii pre pouzivatelov sa
vztahuju aj na vyssie uvedent kanylu, ak sa pouziva s tymto vyrobkom.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sa ma pouzivat v dodadvanom
stave. Modifikacia alebo poutzitie vyrobku mimo pokynov na pouzitie mézu
mat nepriaznivy vplyv na sterilitu, homogenitu a efekt produktu, a preto ho



uz nie je mozné zarucit.

« Pred lie¢cbou musia lekari informovat svojich pacientov o indikaciach
vyrobku, kontraindikaciach, nekompatibilite a moznych neziaducich
ucinkoch / rizikach spojenych s injekciou do dermalnych vyplni a
zabezpecit, aby si pacienti boli vedomi priznakov a moznych komplikacii.

« Pred aplikaciou sa ma lie¢ena oblast dokladne dezinfikovat.

« Odstraiite kryt hrotu tak, ze ho vytiahnete priamo zo striekacky, ako je
to znazornené na obr. 1. Potom ihlu, ktora je sucastou balenia (obr. 2),
pevne zatlacte do injekénej striekacky a jemne ju zaskrutkujte v smere
hodinovych ruciciek. Otacajte este raz, az kym nie je uplne zaisteny a kryt
ihly je v polohe znazornenej na obr. 3. Ak je kryt ihly umiestneny tak, ako je
to znazornené na obr. 4, je nespravne pripojeny. Potom odstrarite ochranné
viecko tak, ze drzite telo striekacky v jednej ruke, v druhej viecko, ako je
znazornené na obr. 5 a potiahnutim obidvoch rik v opa¢nych smeroch.
Pred podanim injekcie stlacte piest, kym produkt nevyteka z ihly.
Nastrekujte pomaly a vyvijajte najmensi potrebny tlak.

Ak je ihla zablokovand, nezvysujte tlak na piestovu ty¢. Namiesto toho
zastavte injekciu a vymente ihlu. Nedodrzanie tychto preventivnych
opatreni by mohlo sposobit vytecenie ihly a / alebo produktu na trovni
zéamku a / alebo zvysit riziko ohrozenia ciev.

« Po zavedeni ihly a pred injekciou sa odporuca jemne vytiahnut piest, aby
sa nasal a overil, Ze ihla nie je intravaskularna.

« Priinjekciach do intraorbitélnej oblasti sa odporuca nasledujtica technika:

- lhlu vloZzte pod orbitélny okraj kolmo na povrch koze a postivajte sa,
kym sa nedotknete periostu.

- Pomaly vpichnite injekciu do submuskularnej / predperiostalnej
roviny pozdlz intraorbitdlnej dutiny ihlou pomocou techniky depotného
vstrekovania. Ihlu premiestnite podla potreby medzi depotné injekcie, vzdy
sa uistite, Ze je ihla priamo pod svalom a pred vstreknutim sa nasajte, aby sa
Spicka ihly nenachadzala v cieve.

- Ak sa namiesto ihly pouzije kanyla, pomocou zavadzacej ihly
vytvorte bod zavadzania kanyly pod orbitalny okraj a injektujte ju
pomocou retrogradnej tunelovej techniky.

« Ak dojde k okamzitému vyblednutiu kedykolvek pocas aplikécie injekcie,
aplikacia by sa mala zastavit a mali by sa podniknut prislusné kroky,
napriklad masirovanie oblasti, az kym sa nevrati na normalnu farbu.

« Stupen a trvanie korekcie zavisi od charakteru lie¢enej poruchy, napétia
tkaniva v mieste implantatu, hibky implantétu v tkanive a techniky injekcie.
Injektované mnozstvo bude zavisiet od oblasti, ktoré maju byt opravené na
zéklade skusenosti lekéra.

« Nepouzivajte nadmerné mnozstvo objemu, pretoze injekcia nadmerného
objemu moéze mat za nasledok niektoré vedlajsie tcinky, ako je nekroza
tkaniva a opuchy.

« Moéze byt potrebnd uprava (na dosiahnutie optimélnej korekcie) a /
alebo opakovanie (na udrzanie optimélnej korekcie) lie¢by Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine.

« Medzi dvomi injekciami sa odporuca pockat, kym vedlajsie ucinky
nezmiznu (s minimalnym intervalom 2 tyzdiov).

« Je dolezité masirovat oblast osetrenu po injekcii, aby sa zabezpecilo
rovnomerné rozdelenie latky.

UPOZORNENIA

« Skontrolujte datum expiracie na oznaceni produktu.

«V pripade, Ze obsah injekénej striekacky vykazuje zndmky oddelovania a /
alebo je zakaleny, striekac¢ku nepouzivajte.

« Nepouzivajte opakovane. Sterilitu tohto zariadenia nie je mozné zarucit,
ak sa zariadenie znova pouzije.

« Ne-resterilizujte.

«Preihly:

- Pouzité ihly sa musia zahodit do prislusnych nadob. To isté urobte
pre striekacky. Informécie o spravnom odstraneni najdete v platnych
smerniciach.

- Nikdy sa nepokusajte narovnat ohnutu ihlu; zahodte a vymerite.

PODMIENKY SKLADOVANIA
« Uchovavajte pri teplote 2°Caz 25°C.
« Krehké.



SLOZENI

Gel kyseliny hyaluronové 15mg
Hydrochlorid lidokainu 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 g.s. TmL

Jedna injekce obsahuje 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

POPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilni apyrogenni fyziologicky
roztok zasitované kyseliny hyaluronové nezivocisného pivodu. Tento gel je
dodavan v jednorazové injekeni stiikacce opatiené stupnici. Kazdé baleni
obsahuje dvé 1mL injekce roztoku Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine,
4 sterilni jehly 32G1/2" na jedno pouziti a uréené pouze k aplikaci
implantatu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, piibalovy letdk a sadu
nélepek k zajisténi dohledatelnosti.

STERILIZACE

Obsah injekci Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilizovan vihkym
teplem.

Jehly 32G1/2"jsou sterilizovany ozafenim.

INDIKACE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je injekéni implantat urceny
k o3etfeni povrchovych vrédsek a stfedné velké ochablosti pokozky
zpUsobené vlivy, jako napi. pfed¢asné starnuti.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mlze byt rovnéz pouzit ke
zvétseni objemu rtli a ke korekci strukturalnich defektd, jako je asymetrie,
nepravidelnost kontur, ztrata plnosti.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je urcen k aplikaci lékafem
injekénimi vpichy do povrchové anebo stfedni vrstvy Skary nebo do
sliznice rtli. Pro osetieni poklest kize v infraorbitalni oblasti (zndmé
rovnéz jako oblast tear through) se doporu¢uje aplikovat injekéni vpich do
submuskularni / periostalni vrstvy.

« Pritomnost lidokainu je minéna ke zmirnéni pacientova pocitu bolesti
béhem osetfeni.

KONTRAINDIKACE

« Neaplikujte Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine do o¢nich vicek.

« Nevstfikujte do krevnich cév (intravaskularné). Intravaskularni aplikace
muze zplsobit embolizaci, ucpani cév, ischemii ¢i infarkt.

« Neprovadéjte nasledné opravy.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nesmi byt pouzit u:

- Pacient( s nelé¢enou epilepsii;

- Pacientl s nachylnosti k tvorbé hypertrofickych jizev;

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

- Pacientt se zndmou precitlivélosti na lidokain nebo na lokalni anestetika
amidového typu;

- Pacient( s porfyrii;

- Téhotnych a kojicich Zen;

- Déti (ve véku do 18 let).

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nesmi byt pouzit soucasné s
osetfenim laserem, hlubokym chemickym peelingem nebo po dermabrazi.
Po provedeni povrchového peelingu je doporu¢eno nevstfikovat pripravek,
objevi-li se vaznéjsi zanétliva reakce na peeling.

OPATRENI PRED POUZITIM

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine je urcen pro intradermalni injek¢ni
aplikaci pro osetfeni jemnych vrasek a poklest kéze, injekéni aplikaci do
sliznice rtti a pro submuskulérni/ periostalniinjekni aplikaci v periorbitalni



(tear through) oblasti.

« Lékarsky persondl musi brat v Gvahu, Ze tento vyrobek obsahuje lidokain.
«Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine neni urcen k zvétseni/ rekonstrukci
prsa.

« Ze vieobecného hlediska je vstfikovani zdravotnickych prostredkii
spojeno s rizikem infekce. Je tfeba dodrzovat standardni pokyny pro
vstiikovani latek.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se Gcinnosti a tolerance
injek¢nich vpichl Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine do oblasti jiz
osetiené dermélni vyplni jiné znacky nez ALLERGAN.

« Nedoporucuje se aplikovat pfipravek v misté oSetfeném trvalym
implantatem.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se Gcinnosti a tolerance
injek¢nich vpicht Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacient( s
predchozi nebo aktivni autoimunitni nemoci nebo imunitni deficienci
¢ podstupujicich imunosupresivni terapii. O3etfujici lékaf musi tedy
rozhodnout o indikaci a o pouzitém pfipravku podle jednotlivych pfipadi
a v zavislosti na charakteru nemoci a odpovidajici lécby a také musi
zajistit zvlastni sledovani téchto pacientil. U téchto pacientd je pfedeviim
doporuceno vykonat predbézny kozni test na precitlivélost a v ptipadé
aktivni nemoci produkt nevstfikovat.

« K dispozici nejsou zadné klinické tdaje tykajici se tolerance injekcnich
vpich(i Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacientl se zavaznymi
a/nebo cetnymi alergickymi reakcemi v anamnéze. O3etujici Iékaf musi
tedy rozhodnout o indikaci podle jednotlivych pfipadii a v zavislosti na
charakteru alergie a také musi zajistit zvlastni sledovani rizikovych pacientd.
Jedna se zejména o navrzeni pfedbézného kozniho testu na precitlivélost
nebo vhodné preventivni lécby pred uskute¢nénim veskerych injekcnich
vpichl. V pfipadé prodélaného anafylaktického 3oku se doporucuje
produkt nevstfikovat.

« K dispozici nejsou zadné klinické tdaje tykajici se osetieni prostiedkem
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine v infraorbitalni oblasti u pacientl
s pfitomnym sklonem k infraorbitalnimu otoku. LékaF proto musi zvazit
pacientovu anamnézu a infraorbitalni anatomii a fyziologii pti hodnocenti,
zda je pacient vhodnym kandidatem pro o3etfeni. Tito pacienti musi byt
pouceni o mozném zvyseném riziku déle trvajiciho otoku, ktery se muize
objevit po o3etieni infraorbitalni oblasti.

« Pacienti, ktefi prodélali nemoci vyvolané streptokoky (opakujici se
anginy, akutni revmaticka horecka), musi byt podrobeni koznimu testu na
precitlivélost pred jakoukoliv injekci. V pfipadé akutni revmatické horecky s
kardialnimi komplikacemi je doporu¢eno produkt nevstfikovat.

« Pacienti s antikoagulacni lécbou nebo uZivajici latky, které mohou
prodlouzit krvaceni (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
protizanétlivé 1éky nebo jiné léky, které prodluzuji dobu srazeni, jako jsou
bylinné dopliky s cesnekem nebo ginkgo biloba, atd.), musi byt pouceni o
mozném zvySeném riziku krvaceni a hematom pfi vstiikovani.

« Neexistuji zadna data tykajici se bezpecnosti vstiku objemu prevysujiciho
20mL dermalnich vypIni ALLERGAN na 60 kg télesné hmotnosti za rok.

« Z diivodu piitomnosti lidokainu neni doporuc¢ena kombinace pfipravku
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine s nékterymi léky, které snizuji nebo
potlacuji jaterni metabolismus (cimetidin, beta-blokatory atd.).

« Z dlvodu pfitomnosti lidokainu by se mél pfipravek Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine pouzivat se zvysenou opatrnosti u pacientl s
ptiznaky problému srdecniho obéhu.

« Je tfeba doporucit pacientovi, aby 12 hodin po vstiiknuti implantatu
nepouzival zadny make-up a aby se vyhnul deldimu pobytu na slunci,
paprskiim UV a teplotéam pod 0°C, rovnéz se po dobu dvou tydnl po
injekénim osetfeni nedoporucuje pobyt v sauné ¢&i pare.

« Slozeni pfipravku je kompatibilni s magnetickym polem uzivanym pi
snimkovani magnetickou rezonanci.

NESLUCITELNOST PRIPRAVKU

Je zndma neslucitelnost kyseliny hyaluronové a kvarternich ¢pavkovych
soli, jako je napiiklad benzalkoniumchlorid. Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine tedy nesmi nikdy pfijit do kontaktu s témito pfipravky ani s
chirurgickymi ¢i lékaiskymi nastroji osetfenymi timto typem pfipravku.
Neni zndma zadna interakce s jinymi mistnimi anestetiky.



NEZADOUCi UCINKY

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

« Po aplikaci se mohou objevit zénétlivé reakce (z¢ervenani, otok, erytém
atd.), které mohou byt doprovézeny svédénim, bolesti pfi tlaku a/nebo
mravencenim. Tyto reakce mohou pretrvavat tyden. Zejména je nutné
upozornit na to, ze vpichy do sliznice rtd a infraorbitalni oblasti mohou
zpUsobit vyraznéjsi otoky a hematomy vzhledem ke specifické fyziologii
téchto tkani. Lékai mlze doporucit preventivni protizanétlivou medikaci.

« Hematomy.

« Zatvrdnuti nebo vyskyt hrbolkd v misté vpichu.

« Zabarveni nebo zbéleni oblasti vpichu zejména tehdy, pokud je dermalni
vypli HA vstiiknuta pfilis povrchové a/nebo v pfipadé slabé kaze
(Tyndallv efekt).

« Slaba ucinnost nebo slaby efekt vyplnéni/zlepseni.

« Byly hlaseny vzacné, ale vazné nezadouci udélosti souvisejici s
intravaskularnim vstfikem dermalnich vypini na obliceji a stlacenim tkané,
jako docasné nebo trvalé poskozeni zraku, oslepnuti, mozkova ischemie
nebo krvaceni do mozku s nasledkem mozkové mrtvice, odumfeni kiize
a poskozeni spodnich struktur. Vstfikovani okamzité ukoncete, pokud se
u pacienta objevi nékteré z nasledujicich pfiznak véetné zménéného
vidéni, zndmek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobvyklé bolesti béhem
nebo kréatce po zékroku. Pacienti by méli ziskat urychlenou lékaiskou péci
a pfipadné vysetieni u vhodného odborného Iékate v pfipadé, ze dojde k
intravaskularimu vstiknuti. Byly hlaseny také pfipady abscesu, granulomu
a okamzité nebo opozdéné piecitlivélosti po vpichu kyseliny hyaluronové
a/nebo lidokainu. Je proto nutné pocitat s témito potencialnimi riziky.

« V pfipadé pretrvavani zanétlivych reakci déle nez tyden nebo vyskytu
jinych vedlejsich Gcinki je musi pacient neprodlené oznamit o3etfujicimu
|ékafi. Lékai musi zahdjit vhodné [é¢eni téchto pfiznakd.

« Jakykoli jiny nezadouci Ucinek souvisejici s aplikaci injekci Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine musi byt oznamen distributorovi a/nebo
vyrobci.

NAVOD K POUZITi - DAVKOVANI

«Tento prostiedek je ur¢en k injekéni aplikaci do skary (dermis), sliznice rtd
nebo submuskularni / periostalni vrstvy v infraorbitalni oblasti lékafskym
personalem zpuUsobilym v souladu s platnymi pravnimi predpisy zemé. V
zajmu minimalizace rizik moznych komplikaci a jelikoz je pro tspésnost
zékrok( zasadni pfednost, musi byt tento prostfedek pouzivan pouze
|ékafi, ktefi maji zkusenost s injekéni technikou v oblasti pouZiti a ktefi maji
odpovidajici znalosti anatomie a fyziologie mista injekce a okolni oblasti.

- Doporucuje se pouzit dodané jehly velikosti 32G1/2, nicméné podle
techniky, kterou Iékat zvoli, je mozné pouzit:

- sterilni kanyly 30G (viz seznam nize). Délka kanyly zavisi na technice
injekce zvolené lékafem.

- sterilni jehlu 30G1/2"

Kod vyrobku Popis

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

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

HPC-300130 Podkozni jehla 30G1/2"

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine musi byt pouzit v plUvodnim
baleni. Jakékoliv jind manipulace nebo pouziti, které nejsou uvedeny v
pokynech k pouZiti pfipravku tohoto navodu, mize poskodit jeho sterilitu,
homogenitu a tcinnost, které v takovém pfipadé nemohou byt zaruceny.

« Pfed o3etfenim je tfeba informovat pacienta o indikaci pfipravku,
kontraindikacich, o neslucitelnosti pfipravku s jinymi latkami a o jeho
pfipadnych nezadoucich ucincich/rizicich  spojenych se  vstfikem



dermalnich vyplni a zajistit, Ze pacienti znaji znamky a ptiznaky moznych
komplikaci.
« Pfed injekci je tfeba lé¢enou oblast dikladné vydezinfikovat.
« Odstranite ochranné pouzdro injekéni stiikacky tahem pfimo od sttikacky
podle nakresu ¢. 1. Potom pevné nasadte jehlu pfilozenou v krabi¢ce na
konec injekéni stiikacky (ndkres ¢. 2) a opatrné ji zasroubujte ve sméru
hodinovych rucicek. Otocte jesté jednou az do zablokovani jehly tak, aby
ochranné pouzdro bylo v pozici, ktera je znazornéna na nakresu ¢. 3. Je-li
pouzdro v pozici zndzornéné na nakresu ¢. 4, neni jehla spravné upevnéna.
Pak sejméte ochranné pouzdro tak, Ze uchopite injekéni stiikacku do jedné
ruky a druhou rukou, viz nakres ¢. 5, stdhnete ochranné pouzdro jehly
opacénym smérem.
Pred vstiiknutim tisknéte pist, dokud piipravek nevytéka z jehly. Vsttikujte
pomalu s uzitim co nejmensiho tlaku.
Je-li jehla ucpana, nezvysuijte tlak na pist. Zastavte vstiikovani a vyménte
jehlu.
Nedodrzeni téchto opatfeni mize pfivodit riziko vypadnuti jehly a/ nebo
uniku pfipravku v misté nastavce Luer lock a/nebo zvysit riziko vaskularni
poruchy.
« Po vlozeni jehly a pted vstiiknutim se doporucuje mirné vytdhnout pist,
nasat a zkontrolovat, zda jehla neni intravaskularné.
« Pro injekci v infraorbitalni oblasti se doporucuje nasledujici technika:

- zavedte jehlu pod okrajem orbity kolmo k povrchu kize a
pokracujte dokud nedoséhnete k periostu

- pomalu aplikujte jehlou do submuskularni / periostalni vrstvy za
pouziti techniky depotni injekce. Mezi depotnimi vstiiky upravte pozici
jehly podle potteby, vzdy se ujistéte, ze jehla je pfimo pod svalem a pred
kazdym vstiikem aspirujte abyste se pfesvéd¢il(a), ze hrot jehly neni v cévé.

- jestlize je misto jehly pouzita kanyla, pouzijte zavadéci jehlu k
vytvofeni mista zavedeni pro kanylu pod okrajem orbity a vtfikujte za
pouziti retrogradni tunelové techniky.
« Vyskytne-li se kdykoli béhem vstiikovani okamzité zblednuti kize, je
nutno vstfikovani prerusit a zahajit prislusna opatfeni, jako masaz oblasti,
dokud znovu nedostane normalni barvu.
« Stupen a stélost korekce zévisi na povaze osetfené vady, napéti tkané
v misté implantatu, hloubce implantatu v tkéni a technice vstfikovani.
Mnozstvi vstiiknutého implantatu zavisi na rozsahu oblasti ur¢ené k
osetieni na zakladé zkusenosti [ékatského personalu.
«Neprovadéjte nasledné opravy, nebot vstiiknuti pfilisného mnozstvi maze
mit za nasledek nékteré vedlejsi Gcinky, jako je nekréza tkani nebo otok.
« MGze byt tfeba uUprava (pro dosazeni optimélni korekce) a/nebo
opakované (pro udrzeni optimalni korekce) o3etieni pfipravkem
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.
« Doporucuije se vy¢kat do vymizeni vedlejsich ucinkd (minimalni interval 2
tydny) mezi dvéma injekcemi.
« Po vsttiknuti je dulezité masirovat o3etfenou oblast, aby bylo zajisténo
rovnomeérné rozprostreni pfipravku.

UPOZORNENI

« Ovéite datum pouzitelnosti na nalepce.

« V piipadé, ze obsah stiikacky vykazuje znamky oddéleni nebo kalu,
stiikacku nepouzivejte.
« Nepouzivejte jiz pouzity implantat. V pfipadé opétovného pouziti tohoto
pfipravku nelze zarucit jeho sterilitu.

« Znovu nesterilizovat.

«Projehly:

- Pouzité jehly musi byt likvidovany do kontejneru ur¢eného k témto
uceltim. Stejnym zptisobem postupuijte se stikackami. Odstranéni musi
byt zajisténo podle platnych nafizeni.

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

PODMINKY SKLADOVAN{
« Uchovavat pfi teploté od 2°C do 25°C.
« Kehké.



ZYNOEZH

é€An vahoupovikou o&éog 15 mg
Y&poxAwpikn Aidokaivn 3mg

PuBuioTiK6 StdAupa pwoopikwy pH7,2q.s. 1 mL

Mia ouptyya mepiéxet 1mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

MEPIFPAOH

To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine eivai éva amooTelpwpévo,
HN TTUPETOYOVO Kal QUOIONOYIKO SIAAUHO UE OTAUPOEISEIC SECHOUC
vahoupovikol o&o¢ pn {wikng mpoéhevonc. H yéAn SwatiBetat ot
SiaBabpiopévn mpoyepiopévn clptyya pag xpriong. Kabe ouokevacia
miepiéxel Svo ouplyyeg Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 1 mL, 4
anmooTelpwpéves Behdveg 32G1/2" piag xpriong, mou mpoopilovtal povo
yla v éyxuon tou Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, £va @uA\aSio
08Ny Kal £éva OET ETIKETWV yia va Stac@alileTal n ixvnAacipotnta.

ANOZTEIPQFH

To meplexdpevo Twv oupiyywv Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
£xel amooTelpwOei pe vypr) BeppotnTa.

Ot BeAoveg 32G1/2" amooTelp@vovTal UE akTivoBoNia.

ENAEIZEIZ

« To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine gival éva evéGIHO EPQUTEVHA
YEANG mou mpoopileTal yia TN Ogparmeia Twv AEMTWV YPAUUWDV Kol TwV
BaBouvhwpdtwy pecaiou peyEBouc Tou Sépuatog mou ogeilovtal o€
KATAOTACEIG OTIWG N TPOWPN yrpavon.

« To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine pmopei emiong va
xenowomonBei yia v evioxuon kat v avgnon Tou Oykou Twv
XEWY, yia TN 510pOwon SOMIKWY ENATTWHATWY, OTTWE N ACUHHETPIa, Ot
TIAPAHOPPWOELG TOU TIEQIYPAUUATOG, N ATIWAELR OYKOU K.ATT.

« To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mpoopiletal yia xprion
Héow éyxuong oty em@avelakn 1 pecaia Seppida 1 otov BAevvoyodvo
TWV XeMWV amd e§ouctodotnuévo 1aTpikd mpoowrko. Ma tn Beparneia
BaBouvAwpdTwy Tou S£PPATOC 0TV UMTOKAYXIa SaKPUIK avAaka (eploxr
YVWOTH Kal WG KOMOTNTA TwV SaKpOwV), CUVICTATAL N £YXUON KATW amd
Huikr oTIBASA ) OTNV TTEPLOYT| AVW I TIEPT TOU TTEPIOTTEOU.

« H mapouaia Midokaivng mpoopiletat yia va HEWOEL Tov TOVo Tou acBevi
Katd ) Bepaneia.

ANTENAEIZEIX

« Mnv eyxvete 1o Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ota BAégpapa.

« Na pnv eyxvete ota aipo@opa ayyeia (evdoayyetakd). H evSoayyetakn
£yxuon pmopei va mpokarécel lBOMOUO, amd@Eagn Twv ayyeiwy, oxaipia
1 éuppayua.

« Na pnv yivetat unepBolikry S16pbwon.

«To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Sev mpémel va xpnotpomoleitat
ano:

- acbeveig mou umogépouv amd emAnyia mou Sev avtipeTwmileTal
BepameuTikd,

- AOOEVEIG PIE TAON EUPAVICNC UTTEPTPOPIKWY OUAWY,

- aoBeveiq pe yVwoTH umepevaloBnoia 0To VANOUPOVIKG O&L Kal/r| o€
Baktnplakéc mpwteiveg BeTIKEG Katd Mkpay, KaBWS To VAAOUPOVIKG 0&L
TAPAYETAl amd BOKTHPIC TUTTOU GTPEMTOKOKKOU,

- aobevei¢ pe yvwotr umepevaicOnoia otn Aidokaivn 1 Oe TOMIKA
avalednTikd tumou apdiou,

- aoBeVEiG TOU LTTOPEPOLVY MmO TTOPPUPIA,

- gyKUou¢ iy Onhalouoeg yuvaikeg,

- maudid (NAKiag KATw Twv 18 £Twv).

«To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Sev mpémel va xpnotpomoleitat
O€ TIEPIOXEC E SePUATIKA TIPOPAHaTa OTIWG GAEYHOVH fi/Kal HONOVOEIG
(akpn, éprng KAL).

«To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Sev mpémel va xpnotpomoleitat
oe dpeco ouvduaouo pe Oeparmeia Aéilep, Babeia XnuiK amolémon
(deep chemical peeling) 1} Seppamd&eon (dermabrasion). Ltnv mepimtwon



NG EMOEPUIKAG AMONETIIONG, TIPEMEL VA AITOPEUYETAL N €yXUon €4V €xel
mpokAnBei coPapr eAeypovdSng avtidpaon.

MPOO®YAAZEIX KATA TH XPHZH

« To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine evSeikvutal yia ev8o8eppikn
£yxuon yla T Bepaneio Twv AEMTWV YPOPUWV Kat Twv BabovAwpdtwv
Heoaiov pey£Boug Tou S€puatog, yla éyxuon otn puikn HepBpavn yia ta
XeiAn kat yia éyxuon katw amd tn puikn otBada ry oTnv mePLoxn Avw Iy epi
TOU TTEPIOOTEOU yia TN SaKEUIKK aUAAKa/ UTTOKGYXIA TTEPIOXH.

« Ot 1atpoi mpémet va AapBAavouy umo v Toug To yeYovog 0Tt TO TTPOidv autd
meptéxel MiSokaivn.

«To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Sev £xel oxeS100Tel yia xprion
o€ enmePPAoEIC S10YKWOoNG/816pBwang Tou oTrBouc.

« Q¢ YEVIKOG Kavovag, N £yXUOT LATPOTEXVONOYIKWY TIPOTIOVTWY CUCXETICETal
He kivbuvo poluvonc. [Mpémet va Aappavovtat ot KaBlepwuéveg
TIPOQUAAEEIC TTOU OXeTICOVTal LE Ta EVETIUA TIPOTOVTA.

« Aev undpyouv Sabéoipa Khvika Sedopéva OXETIKA pE TNV €yxuon
Tou Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine oe meploxr) mou £xet idn
avTipeTwmoBei BepameuTikd pe Seppatikd eppuTELOIHO ToU Sev eivat
mpoi6v g ALLERGAN.

« ZuvIoTATal va pnv yivetat £yxucn O€ TIEPIOKH TTOU £XEl AVTILETWMOOE
BePAMEVTIKA UE HOVILO EPPUTEVAL.

« Aev umdpyouv Sabéopa  KAWVIKG  Sedopéva  OXETIKA pE TNV
QAMOTENECUATIKOTNTA Kat TV avoyr) Twv eyxuoewv Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine og aoBevei¢ pe 10TOPIKO QUTOAVOONG VOOOU N HE
aUTOAVOON VOO0 Ot €EENEN ) PE AUTOAVOON QVETAPKELX 1) OF aoBEeVEig
ToU AapBAvouV avoooKaTAGTAATIKY aywyr|. O 1aTpd¢ Ba TPEMel GUVETWE
va amo@acilel 6oov apopd TiG eVOEIEeIC KATA MEPIMTTWON, avaAdOywg TG
@UONG TNG VOOOU Kal TG avTioTolXNG BEPATEVTIKAG AVTIMETWITIONG TNE, KAl
Ba mpémel emiong va Stac@ahilel v €181kr mapakoAoudnon Twv acOeviv
auTwv. Mo ouyKeKkpIpéva, CUVICTATAL VA TIPAYHATOTOLEITAL TIPOKATAPKTIKH
Sepuatikr Sokipacia yia umepevaicnaoia otoug acBeveig autoug Kat va
HNV TIpayHaToToLEiTal éyXuon Tou TPOIGVTOC av N VOOOoG ival evepyn.

« Aev umapyouv Slabéotpa KAMVIKG SeSopéva OXETIKA pE TV avoxn
g éyxuong Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ot acBeveic mou
TIapouctalouy I0TOPIKG GoBapwv kal/f TOAAmA®V aMepytov. O 1atpog Ba
TIPETEL CLVETWG Va armo@aoilel doov apopd TiC evOEeifelg Katd mepinTwon,
avahdywe TG euong TG arepyiag, kat Ba mpémel emiong va Stac@ailet
NV EI8IKr TapakoAovBnon Twv acOeVWV auTWV TTou SIATPEXKOLY KivEuvo.
Mo ouykekpipéva, evdéxetal va AngBei andpaon va mpotabei Seppatikr
Sokipacia yia vnepevalobnoia 1 KATAAMNAN TTPOPUAAKTIKA aywyr} TPV
anod omoladATIOTE £yxuon. Ze TEPITTWON I0TOPIKOU AVAQPUAAKTIKOU GOK,
OUVIOTATAL VO UNV £yXVETAL TO TIPOIOV.

« Agev umapyouv Slabéotpa KAvika Sedopéva OXeTIKG pe Tn Beparmeia TG
umokoyxlag TepLoxn¢ pe 1o Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine o€
aoBeveig ou mpoumdpxouca Taon yia oidnpa otnv meptoxn autr. O 1aTpdg
Ba mpémel CUVEMWC va AapBavel umeYn To 1TOPIKG Tou acBevr) Kat TNV
avatopia Kat T QUOIOAOYia TNG UTTOKOYXIAG TTEPLOXG KATA TNV aglohdynon
NG KataAnAOTNTaG Tou acBev yia Bepareia. Ot acBeveic autoi mpémet va
TpogISomolouvTal yla EVEEKOHEVO KIVEUVO MAPATETAUEVOU OISHHATOC TTOU
pmopei va akohouBrioel T Bepareia TNV umoKdyxIa TIEPLOXH.

« Ot aoBeveic pE TIPONYOUHEVO I0TOPIKO VOOOU GTPEMTOKOKKOU
(umotpomadouoa Kuvdyxn, o&eia peupatoedny apbpitda) mpémel va
unoBdAlovtal og Seppatikr Sokipacia yia unepevalcdnoia mpiv amé kabe
£yxuon. H éyxuon Sev cuviotatal otnv mepintwon o&eiag peupaToeIdoUg
apBpitidag mou evromiletal oV MEPLOXT TG KAPSIAC.

« Ot acbeveic mou AapPdvouv QVTIMNKTIKY aywyn 1f XENGCIHOTOIouV
ouoie¢ mou pmopouv va mapateivouv TV aipoppayia (Bapeapivn,
AKETUNOGANKUAIKO OV, 1N OTEPOEIST aVTIPAEYHOVWDSN @AppaKa, 1} GANEG
0UGiEC TIoU Eival YVWOTEG yla TNV avgnon Tou Xpdvou mEng aipatog 6nwe
GUUMANPWHATA PUTIKAG TTPOENEUONG pe okopdo 1 ginkgo biloba, k.Am.)
TIpEMEL va TPoEeIdomolouvTal yia Toug SuvnTikoUg auvénpévoug Kivdivoug
atgoppayiag Kal AIHATWHATWY KATd TN SIAPKELa TG £yXuong.

« Aev undpyouv Slabéoipa oTolxeia GOV apopd TNV acPANEld EQOTOV
EYXVETALTTOCOTNTA SEPHATIKWY EPPUTEUMATWY ALLERGAN peyalUTepn Twv
20 mL avd 60 kg (130 Ibs) palag owpatog ava €toc.

« Noyw g mapousiac ¢ Midokaivng, o ouvduaopog tou Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine pe oplopéva @APUOKA TIOU HEOVOLV 1
avaoTENOLV TOV NITATIKG HETABOMOHO (OIpeTISivn, BTA-avaoTOAEIC KAL)




Sev ouviotdrat.

« Noyw ¢ mapouaiag tng Mdokaivng, 1o Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine Ba mpémel va XpnolpomMoIEital UE TIPOCOXN Ot A0BEVE(C TTou
£UPQaviCOLV CUUMTWHATA SIATAPAXWY TNG AYWYILOTNTAG TNG KAPSIAG.

« Zuviotatal 0 acBevi¢ va pnv opd UEK-Am yia 12 WPEG HETA amd TV
£yXuon Kal va omo@elyel TV mapatetapévn €kBeon otov nAo, Tnv
uneptddn (UV) aktivoPolia, Beppokpaocieq katw tou 0°C, Kabwg Kat tn
Xprion odouvag 1 atuoAouTpwy (Xapdp) yia dVo eBSOUASEC peTd TV
&yxuon.

« H oUvBeon Tou mpoidvTtog autou To kablota cupPatd pe ta media mou
XPNOIOTTOIOVVTAL YIa TNV ATTEIKOVION HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU.

AZYMBATOTHTEZ

Ynapxet yvwotr) acupBatodtnTa HETagl Tou UAAOUPOVIKOU 0&£0¢ Kal TwV
aAATWV TETAPTOTAYOUS appwViou Omwc ival To xAwptouxo Bev{aAkwvio.
la 1o Adyo autéd cuvioTaTal va pnv épxetal moté oe emagr) to Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine pe autég TiC OUGIEG, f} HE LATPIKO-XEIPOUPYIKO
UAIKO TO OTT0i0 €XEl UTTOOTE! EMEEEPYATIA E OUGIEC AUTOU TOU TUTTOU.

Agv uniapxel yvwoTr aAnAemidpacn pe GANa Tomka avaioOnTtika.

ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEEX

Ot acBeveic mpémel va yvwpilouv 6Tt umdpxouv MOAVEC TIAPEVEPYELEG
OXeTI{OUEVEG ME TNV EUQPUTEVON TOU TIPOIOVTOC, TIOU €eVOEXETal va
EUQQVIOTOUV GuECA N N EUQPAVION) TOUG va KaBUOTEPNOEL AUTEQ
mephapBavouy, alld Sev meplopilovtal o€:

« ONeypovdelg avtidpdoel (Kokkiviha, oidnua, €pvBnua KAL) mou
umopei va oxetifovtal ue Kvnopo (payolpa) ka/rj TOVo Katd Tnv migon
ka/fy mapaioBeoia, eppaviCopeveq peTd Ty éyxuon. Ot avtidpacelq
auTEC evéxeTal va Slapkéoouy yia pia eBSoudada. Mo cuykekpipéva, n
£yxuon oTtov BAevvoydvo Twv XEWY 1} 0TV UTTOKOYXIA TIEPLOXT EVOEXETAL
va TIPOKANECEL TIEPIOOOTEPO OidNUa Kal MWAWTEG AOyw NG €8Ik
Puaotoloyiag TV IOTWV auTwv. O [AaTPOG UMOPEL VA GUCTHCEL TTPOQUAAKTIKN
avTipAeypovidn Bepaneia.

« Alpatwuara.

« ZkAfjpuvon i olidia oTo onueio £yxuonc.

« Evééxetal va mapatnpnBei xpwHaTIoUOE 1} amoXpwHATICHOG TOU GnEiou
£yxuong, e18IKOTEPA OTAV TO SEPUATIKO EMPUTEUHA UAAOUPOVIKOU 080G
eyxUeTal UTIEPBONIKA EMPAVEIAKA Kal/fy Ot Aemtod Sépua (Qavouevo
Tyndall).

« Kakr amoteAeopatikétnta i kakn eikéva mijpwong (filling).

« Exouv avagepBei omdvia aAd cofapd avemBuunta cupPdvta mou
ouvd£ovTal e TV eVEOaYYELOKT £yXuon SEPUATIKWY EPPUTEVHATWY OTO
TPOOWTTO KAl LE CUUTTIESN TWV I0TWY, Ta omoia mepthapBavouv mapodikn
n povipn Satapayrn g o6paong TUEAWON, €yKEQAAIKY oxalpia 1
£YKEPANIKT aipoppayia, Tov 08nyolV Oe eyKEPANIKO EMEICOSI0, VEKPWON
Tou Séppatog Kat BAAPN Twv UMOKEIUEVWY SopWV. ITAUATACTE ApEOWS
v éyxuon av o acBevri¢ MapoucIdoel OMOIOSHTTOTE amé Ta MAPAKATW
CUPMTWHATA, Ta omoia meptAapBdvouv alayéc otnv 6pacn, onueia
gyke@alikov emelcodiou, Y\wpada Tou déppatog i acuviiBioTo mévo Katd
™ S1dpkela 1 apéowg petd andé tn Siadikaoia. Ot acOeveic Ba mpémet va
AaBouv apéowg 1aTPIKA GEovTISa Kal, av UMApXEl SuvaTtoTNTa, EKTIUNON
ané KAataMnAo €181K6 1aTPo, EQOToV £xel paypatomoindei evdoayyelakn
gyxuon. Amootiuata, KOKKiwpa kat  dpeon 1fj kaBuotepnuévn
unepevatoBnoia PeTd amoé eyxUoEIC uahoupovikol o&éog kal/r) MSokaivng
£xouv emiong avagepbei. Ma 10 Aoyo autd cuviotdtal va AapBdvovrat
unoyn ot mbavoi autoi Kivéuvol.

« Ot aoBeveic TMPEMEL va avapépouv TO CUVTOHOTEPO Suvatd GTov 1ATPd
TOUG TIC PAEYHOVWSEIC avTISPACELC TToU SlapKoUV TEPICGOTEPO amo pia
£BSopada iy omoladnmote GAAN avemBupNTN evépyela mapouotacTei. O
1aTPAC Ba mpémel va SIacPANCEL TNV QVTIHETWITION TOUG HE KATAAANAN
Bepaneia.

« O Siavopéag f/kal 0 KataokevaoTr¢ Ba MPEMel va evnuepwvovTal
OXETIKA UE OTTota ANAN avemBUUNTn evEPYELa OXETICETAL UE TNV €yXUoN TOU
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

TPONOZ XPHIHZ-AOZOAOTIA

To mpoidv autd mpoopiletat yia €yxuon otnv Seppida, otn BAevvoydvo
HePBPAVN TV XEIWY, 1} TNV TIEPLOXT KATW aTtd Tn puikn otiBada r mavw
TIEP( TOU TIEPIOOTEOU, TG EE0UVCIOSOTNHEVO LATPIKO TIPOCWTTIKG, CUHPWVA




HE TOUG TOTIKOUG Kavoviopoug. lMpokeipévou va ghayiotomonfolv ot
SuvnTikég eMMAOKEC Kat KaBWe N akpiBeta gival amo@acioTIKAG onuaciag
yla pia emruxnpévn Bgparneia, 1o mpoidv Oa mpémel va xpnotpomolEital Hovo
ané 1[aTPoug mou SIaBETOVY EUMEIPIa OE TEXVIKEG £yXUONG OTIG TIEPIOXES
XPNONG Kat armd 1atpoUg HE YVWOon TG avatopiag Kat TG guctohoyiag g
TEPLOXG yXUONG Kal TG TTEPIOXTG YUPW amd auTrv.

« Juviotdtal n XpARon TG mapexopevng Behovag 32G1/2" Qotdoo,
avaloya pe T mpoTipwpevn péBodo éyxuong Tou tatpoy, ivat Suvato va
xpnotpomotnOei:

- amooTelpwpévn Beddva pe apPAU dkpo (kavoula) 30G (BA. Tov mapakatw
KkatdAoyo). H emoyr| Tou prikoug TG kdvoulag mpoaodiopiletat amd tov
XPNotn BACEL TNG TEXVIKAG EyXuong mou epappoleL.

- armootelpwpévn BeAova 30G1/2"

Ap1BpOG LAIKOU MNeptypaen

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK YnoSepuikr| Berova

« Ot Avtevéeigeic, o Tpdmog xpriong, ot Mpo@uAdgelg katd ™ xprion Kat
ol MNpoeidomooelg mou opifovtal yia ™ BeAdva oTo Mapov @uANGSIo
10XVOULV ETTIONG KAl YIa TIG KAVOUAEG TTOU Qva@E£povTal Tapandvw, EpOcov
XPNOIOTTOIOUVTAL PE AUTO TO TTPOTOV.
« To Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mpénel va xpnolpomnoleitat
onwg mapéxetal. Omoladimote Tpomomoinon 1 Xprion Tou TPOIGVTOoG, N
ormoia §ev CUPHOPPWVETAL TIPOG TIG OSNYIEG XPHOEWG TIOU TIEPIEXOVTAL OTO
mapov QUANASIO, PMTOpPE( va eMMpedoel SUOUEVWG TNV ATTOOTEIPWOT, TNV
OHOIOYEVELQ Kal TNV amddoaon Tou TPoiovTog, Ta omoia Sev Ba gival miéov
gyyunpéva.
« Mpw amé tn Bepaneia, ot 1ATPOI TTPETEL VA EVNUEPWVOUV TOUG acBeveiq
TOUG OXETIKA ME TIG evSeifelg, TG avtevdeifelg, T acupBatotnTeg Kat
TIC SUVNTIKEG avemBUUNTEG EVEPYEIEC/KIVEUVOUG TOU TIPOIOVTOG TTou
a@opouV TNV €yXuon SePUATIKWY EUPUTEVPATWY Kal va BeBaiwvovtal
6Tl o1 aoBeveiq yvwpilouv Ta onueia Kat Ta CUMMTWHATA TWV SUVNTIKWY
ETITAOKWV.
« Mpwv amd v éyxuon, amoAuvpdvete Ty meploxn uné Bepaneia Sie§odika.
« AQUIPEDTE TO AKPO TOU MMWHATOG TPaBWVTag otnv ubeia g ouplyyag,
OMWG Qaivetal otV €IK. 1. TN OUVEXEID TIEOTE OPIXTA TN BeNdva Tou
TIApEXETAl OTO KOUTI (€1K. 2) 0T oUpiyya, Bidwvovtag anald pe T gopd
Twv SEKTWV Tou pooyioU. MePIOTPEPTE aKdpa pia popd Ewg dTou
«KAEWBWOE AR PWG To TWHA TNG BEAOVAG 0Tn BEon TIoU @aiveTal OTNV EIK.
3. Av To mpa NG BeAdvag éxel TOMOBETNOE! OTIWG PaiveTal OTnV £IK. 4, £XEL
npooaptnBei \avOaopéva.
3TN OUVEXEID, AQAIPECTE TO TIPOOTATEUTIKO TIWHA, KPATWVTAG TO KUPIO
HEPOG TNG oLPLYYAG OTO €va XEPL, TO TTPOOTATEUTIKO TTWHA 0TO AANO, OTIWG
@aiveTat oty €IK. 5 kat tpapwvtag ta Svo xépla o€ avTiBeTeg KAaTEVOBUVOEIG.
Mptv and v éyxuon, mMéoTe To £UPBOA0 £wg OTOU TO TTPOIOV APXIOEL va péel
£€w amd n Berdva.
Mpaypatomojote TNV €yXuon apyd Kai eQappocTte 600 10 Suvatdv
Ayotepn mieon.
Av n Behova givatl HmMAoKapIopévn, PNV au§AveTe Tnv Tiieon oo £uBolo. Avt’
QAUTOV, OTAUATAOTE TNV £yXUON KAl QVTIKATAOTAOTE TN BeAdva.
H pn mpnon autwv twv pétpwv mPo@UAagnG Hmopei va TPOKaAEoEL
kivbuvo amoouvdeong g Peldvag karn Siaguyry Tou TPOIOGVTOG OTO
eninedo Tou luer lock kai/r} va auv€roet Tov kivbuvo ayyelakng BAGRNG.
« Meta v e1l0aywyn) TG BeAdvag Kat iptv amd Ty £yXuon, OUVIOTATAL Va
a@aIp£oeTe ENAPPWS To £UBONO yla va TIPAYUATOTIOINCETE avappo®non
katva Befawdeite 6T n Behova Sev eivat evdoayyelakn.
« MNa TV éyxuon oTn UTTOKOYXIA TTEPLOXT] CUVICTATAL N TTAPAKATW TEXVIK:

- Elodyete T Behdva kdBeta oTov 0pBaNUIKO KOyXo OTnV em@avela
Tou S€PPATOG Kal TIPOXWPNOTE HEKPL VO OUVAVTIOETE TO TTIEPIOOTEO.

- EyxUote oyd otnv mepiox katw améd tn puikn otpada f mavw
Kal TEPi TOU TEPIOOTEOU TTAPANANAA HE TNV UTTOKOYXIO KOINGTNTA ME TN
Beldva xpnolpoMoIWVTAG TNV TEXVIKY TNG Ppadeiag kat mopateTapévng
£yxuong (texvikiy depot). EmavatomoBetriote Tn Peddva omwg anarteitat
HeTagy Twv eyxvoewv depot, Stacpalifovtag mavta 6Tt n Bedva Bpioketal



AKPIBWC KATW armd ToV LU Kal avappopwVTag TPV amod Ty £yXuon yia va
SlacpaMoTei 6Tt To dkpo TN BeAovag Sev PpioKeTal EVTOC ayyeiou.

- E4v xpnotpomoinBei kdvoula avti yia BeAOVA, XPnOIUOTIOIEIOTE
Hia BeAOvVa €10aywyn¢ yla va SNUIOUPYACETE €va onueio €1l068ou yia
TNV KAvoula oTNv TEPIOKT) KATW amd Tov 0@OaAUIKO KOYXO Kot £yXUOTE
Xpnotpomowwvtag Texviki omobiag mpooméhaong (retrograde tunneling
technique).
« Avmapatnpn®ei Gpeco YAWHIaoua OTToIadHTOTE OTIypN KaTd Tn SIApKELa
TNG éyXUONG, TTPETTEL VOl OTAPATAOETE TNV £yXUOHN Kal VO TIPAYHATOTIOIOETE
TNV KATGAANAN evépyela, Omwe pdAagn TG mePIOXNG, HEXPL va EMavENDEL TO
PUGIONOYIKO XPWHAL.
« O BaBpog kat n Siapkela ¢ Svpbwong egaptatal ané T eUCN Tou
ENATTWHATOG TTOU TTPETTEL VA BEPATTEVTEL, TNV KATATIOVNGN TWV I0TWV 0TV
TIEPIOXT} TOU EUPUTEVHATOC, TO BABOC TOU EUPUTEUUATOC OTOV 1OTO Kal
NV TEXVIKNA TNE éyxuong. H moootnta mou eyxvetal Ba eaptndei amd g
TIEPIOXEC TIOU UTIOKEIVTAL O S10pBwan pe BAon TV EUMEpia TOU YIaTpoU.
« Mnv mpaypartomoteite umepBoAikr S16pBwan, yati n éyxuon umepBoNKrig
TIOCOTNTAG UITOPE( VO TIPOKANETEL OPIOUEVEG TTAPEVEPYELEC, OTIWG VEKPWON
TWV IOTWV Kat 0idnpa.
« Evdéxetat va amatteital Oepameia BeAtiwong (yia v emiteuén BéAtiotng
816pBwoncg) kavfy emavdAnyne (yia ™ Sathpnon g BéAtioTng
816p0wonc) pe Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.
« ZUVIOTATAI VA TIEPIHEVETE PEXPL Ol TIAPEVEPYELEG VA ATTOSPAROLY (ENAXIOTO
S1doTnpa TouAdxioTov 2 £BSopdadeq) peTagy U0 eyXUoEWV.
«Meta v éyxuon, givat snpavTikd va paAdcoeTal n epLoxr| umo Beparneia
yia va BeBatveoTe 0TI N 0usia Eival OMOIOHOPPA KATAVEUNUEVN.

NPOEIAOMOIHZEIX

« EAéy€Te TV nuepounvia Aéng oty €TIKETA TOU TPOIGVTOG.

« X€ TIEPIMTWON TIOU TO TIEPIEXOUEVO HIag GUPLyyag mapouctddel onpeia
Slaxwpiopou kal/n ivat BoAS, pnv xpnotpoToleite T cUPLyya.

« Na pnv emavaypnolpomnoleital. e mepimTwon emavayenoiponoinong Tou
TIAPOVTOC TIPOIOVTOC, ) AMOCTEIPWON TOU TIPOTIOVTOC Sev gival eyyunuévn.

« Na pnv emavanooTelpwvetal.

«MaTic Peoveg :

- Ot xpnotpomotnpéveg BeNoveg mpémet va amoppintovial o€ €181KO yia To
okomd autd meptéktn. Kavte To {610 yia Tig oUptyyeg. ZupBouleubeite Tig
1oXVOUGEC 08NYiE yla va eEa0@alioeTe T 0pbr| amdppupn.

- Mnv emixelpeite TOTE va eMAVAPEPETE pia BEAOVA TTOU €XEL OTPAPBWOEL
MeTa&Te TV KAl AVTIKATAOTAOTE TNV,

ZYNOHKEZ OYAAZHE
« QuAagte petafo 2°C kat 25°C.
« EUBpavoTo.



SKLAD

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

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

OPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine to sterylny, niepirogenny
roztwr fizjologiczny usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia
niezwierzecego. Zel znajduje sie w jednorazowej strzykawce z podziatka.
Kazde opakowanie zawiera dwie strzykawki o pojemnosci TmL zawierajace
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 jednorazowe, jatowe igly
32G1/2", przeznaczone wytacznie do wstrzykiwania Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine, ulotke z instrukcjami i zestaw etykiet umozliwiajacych
identyfikacje.

STERYLIZACJA

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

Igty 32G1/2" 53 sterylizowane promieniowaniem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine to implant do wstrzykiwania
stosowany do wygtadzania drobnych zmarszczek i umiarkowanych
zagtebien 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 poprzez wstrzykniecie do powierzchniowej lub do srodkowej
warstwy skory whasciwej lub wstrzykiwania do btony $luzowej ust przez
upowaznionego lekarza.

W leczeniu zagtebien skory w okolicy podoczodotowej (zwanej réwniez
okolicg doliny tez), zaleca sie wstrzykniecie pod miesieri/nadokostnowe
w okolicy podoczodotowej.

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

« Nie dokonywac zbyt wielu poprawek.

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

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

- u pacjentéw ze sktonnosciami do wytwarzania blizn hipertroficznych;

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

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

- u pacjentow cierpigcych na porfirig;

- u kobiet w ciazy lub karmigcych piersia;

- u dzieci (powyzej 18 lat).

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nie powinien by¢ stosowany
jednoczesnie z leczeniem laserowym, gtebokim peelingiem chemicznym



lub dermabrazja. W przypadku peelingu powierzchniowego nie zaleca sie
wstrzykiwania, jezeli wywotuje to reakcje zapalna o duzym nasileniu.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

Preparat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine jest wskazany
wytacznie do iniekgji $rodskérnych w przypadku drobnych zmarszczek i
umiarkowanych zagtebien skory, do iniekcji w btone $luzowa ust oraz pod
miesien/nadokostnowo w doline tzowa w okolicy podoczodotowej.

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

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

« Zgodnie z ogodlna zasada iniekcja wyrobu medycznego wigze sie z
ryzykiem infekcji. Nalezy przestrzegac standardowych $rodkéw ostroznosci
zwiazanych z materiatami do wstrzykiwania.

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

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

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

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

« Brak danych klinicznych dotyczacych leczenia w okolicy podoczodotowej
preparatem Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine u pacjentéw z
istniejgcg wczesniej tendencja do obrzekéw w okolicy podoczodotowej.
Dlatego lekarz powinien zapoznac sie z historig medyczna pacjenta oraz
jego anatomig i fizjologia w okolicy podoczodotowej i oceni¢ czy pacjent
kwalifikuje sie do leczenia. Nalezy ostrzec pacjentéw przed zwiekszonym
ryzykiem dtugotrwatego obrzeku, ktére moze wystapi¢ po zastosowaniu
leczenia w okolicy podoczodotowej.

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

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

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

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

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

« Zaleca si¢ unikanie przez pacjenta stosowania makijazu przez 12 godzin od



iniekcji oraz dtugotrwatej ekspozycji na storice, promienie UV i temperatury
ponizej 0°C, jak réwniez korzystania z sauny i zabiegéw typu hammam
przez dwa tygodnie od iniekgji.

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

INTERAKCJE

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

Brak danych dotyczacych interakgji z innymi srodkami znieczulajacymi.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjentow o potencjalnych dziataniach niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem tego produktu, ktére mogg wystapic
natychmiast lub z opéznieniem. Do dziatan niepozadanych naleza miedzy
innymi:

« Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére moga
wigza¢ sie ze Swigdem i/lub bélem przy ucisku i/lub parestezjami,
wystepujacymi po iniekcji. Reakcje te moga utrzymywac sie przez tydzien.
W szczegolnosci nalezy zauwazyc, iz iniekcja w btone sluzowg ust lub w
obszar podoczodotowy moze spowodowac wigcej obrzekow i siniakow
z uwagi na specyficzng 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 iniekcji, zwtaszcza gdy
wypetniacz skérny z kwasem hialuronowym zostanie wstrzykniety zbyt
plytko i/lub w obszar cienkiej skory (efekt Tyndalla).

« Stabo widoczny efekt lub staby efekt wypetnienia.

« Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane zwiazane 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 objawdw, 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
niezwloczng 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 niezwtoczne zgtoszenie lekarzowi reakgji zapalnych
utrzymujacych sie diuzej niz przez tydzien lub innych pojawiajacych sie
dziatan niepozadanych. Lekarz powinien zastosowac odpowiednie leczenie.
« Wszelkie inne niepozadane efekty uboczne zwigzane z iniekcja preparatu
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nalezy zgtasza¢ do dystrybutora i/
lub wytworcy.

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

Produkt przeznaczony do wstrzykiwania w skore lub btone sluzowa ust lub
pod migsieri/nadokostnowo w okolicy podoczodotowej

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
posiadajg doswiadczenie w zakresie technik iniekcji stosowanych do
wypetniania zagtebier w skérze oraz powiekszania i uwydatniania ust.
Lekarze musza posiadac wiedze o anatomii obszaru otaczajacego miejsce
iniekgji.

« Zaleca sie uzycie igly 32G1/2" dotaczonej do opakowania. Jednak, w
zaleznosci od techniki iniekcji preferowanej przez lekarza, mozna uzyc :

- sterylnej kaniuli 30G (patrz lista ponizej). Wybér dtugosci kaniuli zalezy od
uzytkownika i stosowanej przez niego techniki iniekgji,



- sterylna igte 30G1/2"

Numer materiatu Opis

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK Sterylna igta

« 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. Wszelkie modyfikacje produktu lub
jego zastosowanie niezgodne z instrukcja uzycia, moga mie¢ negatywny
wplyw na sterylnos¢ produktu, jego jednorodnos¢ i skutecznosc, ktore w
takim przypadku nie moga by¢ gwarantowane.
« Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac pacjenta o
wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz potencjalnych
dziataniach niepozadanych/zagrozeniach dotyczacych produktu zwigzanych
ziniekcjg wypetniaczy skérnych i upewnic sig, ze pacjent posiada wiedze na
temat oznak i objawow potencjalnych powiktan.
« Przed wstrzyknieciem preparatu miejsce iniekcji nalezy dokfadnie
zdezynfekowac.
« Usuna¢ gorna nasadke, wyciagajac jg 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 usunac¢ nasadke ochronna, jedna dfonia przytrzymujac strzykawke,
adruga nasadke ochronng (narys. 5), i pociaggna¢ w przeciwnych kierunkach.
Przed iniekcjg 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 $rodkéw ostroznosci moze spowodowac
wypadniecie igty i/lub wyciek produktu w miejscu potaczenia ze
strzykawka i/lub zwigkszyc ryzyko wystapienia zaburzen krazenia.
« Po natozeniu igly i przed iniekcjq zaleca si¢ nieznacznie wycofac ttok, aby
wypchnad nieco powietrza i sprawdzi¢, czy igta nie jest zatkana.
« W przypadku wstrzyknie¢ w okolicy podoczodotowej zaleca sie
nastepujaca technike :

- Wprowadzi¢ igle ponizej zaglebienia podoczodotowego
prostopadle do powierzchni skory i przesuwac do zetknigcia z okostna

- Powoli wstrzykna¢ igte pod miesien / nadokostnowo wzdtuz
zagtebienia podoczodotowego przy uzyciu techniki depot. W razie
potrzeby zmieni¢ potozenie igly miedzy wstrzyknieciami typu depot,
zawsze upewniajqc sig, ze igta znajduje sie bezposrednio pod migsniem

- Jedli zamiast igly uzywana jest kaniula, nalezy uzy¢ igty introduktora
aby utworzy¢ punkt wprowadzenia kaniuli ponizej krawedzi oczodotu i
wstrzyknac za pomocg techniki tunelowania wstecznego.
« Jesli podczas iniekcji wystapi nagte bielenie, nalezy przerwac
wstrzykiwanie i rozmasowac bielejacy obszar do przywrocenia skorze
normalnej barwy.
« Stopien i czas trwania korekty zaleza od charakteru leczonego defektu,
napiecia tkanki w miejscu wstrzykniecia, gtebokosci umieszczenia implantu
w tkance oraz techniki iniekcji. Wstrzyknigta dawka bedzie zalezata od
miejsc, ktére maja zosta¢ skorygowane, na podstawie doswiadczenia
lekarza.
« Nie dokonywac zbyt wielu korekt, poniewaz wstrzykniecie zbyt duzej
dawki moze spowodowac okreslone dziatania niepozadane, w tym
martwice tkanek i obrzek.
« Konieczne moze okazac sie dokonanie poprawki (aby uzyskac optymalny
efekt) i/lub powtdrzenie leczenia (aby utrzymac optymalny efekt)
preparatem Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.
« Zaleca sie odczekanie do czasu ustapienia dziatan niepozadanych (przy
zachowaniu minimalnego odstepu 2 tygodni) pomiedzy dwoma iniekcjami.
« Istotne znaczenie dla zapewnienia réwnomiernego rozprowadzenia



substancji ma masowanie leczonego obszaru po iniekgji.

OSTRZEZENIA

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

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

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

« Nie sterylizowac ponownie.

« Dlaigiet:

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

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

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



COMPOZITIE

Gel pe baza de acid hialuronic 15mg
Clorhidrat de lidocaina 3mg
Tampon fosfat pH 7,2 g.s. TmL

O seringa contine TmL de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

DESCRIERE

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine este o solutie sterild, apirogena si
fiziologica de acid hialuronic reticulat de origine nonanimala. Acest gel
este livrat intr-o seringa preumpluta gradatd, de unica folosinta. Fiecare
cutie contine 2 seringi de 1ml de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine,
4 ace sterile de unica folosintd 32G1/2", utilizate doar pentru injectarea
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, o brosura cu instructiuni si un set
de etichete, pentru a asigura trasabilitatea.

STERILIZARE

Continutul seringilor cu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine este
sterilizat prin caldura umeda.

Acele 32G1/2" sunt sterilizate prin iradiere.

INDICATII

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine este un implant injectabil, utilizat
pentru tratarea ridurilor fine si a depresiunilor tenului de dimensiune
medie, cauzate de factori precum imbatranirea prematura.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine poate fi utilizat si pentru
augmentarea si umplerea buzelor, pentru a corecta anumite defecte
structurale precum asimetria, deformari ale conturului, pierderea
volumului
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine este destinat pentru a fi utilizat
prin intermediul injectarii la nivelul superficial sau mediu al dermului sau
prin injectarea in mucoasa buzelor, de catre un medic licentiat. Pentru
tratamentul depresiunilor cutanate infraorbitale (cunoscute si sub
denumirea de zona de colectare a lacrimilor) este recomandatd injectarea
in planul submuscular / preperiostal.

« Prezenta lidocainei vizeaza reducerea senzatiei de durere a pacientului in
timpul tratamentului.

CONTRAINDICATII

« Nu injectati Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine in pleoape.

« Nu injectati in vasele sanguine (intravascular). Injectarea intravasculara
poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct.

« Nu corectati in exces.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nu trebuie utilizat in cazul
urmatoarelor persoane:

- pacienti care sufera de epilepsie necontrolata terapeutic;

- pacienti care au tendinta sa dezvolte cicatrici hipertrofice;

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic si/sau proteine
bacteriene gram pozitive, deoarece acidul hialuronic este produs de
bacterii din genul Streptococcus;

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina sau anestezice locale
din clasa amidelor;

- pacienti afectati de porfirie;

- femei insarcinate sau care alapteaza;

- copii (sub 18 ani).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nu trebuie utilizat in zonele care
prezintd probleme cutanate de tip inflamator si/sau infectios (acnee,
herpes etc.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nu trebuie utilizat in combinatie
imediata cu un tratament cu laser, un peeling chimic profund sau o
dermabraziune. In cazul unui peeling superficial, se recomanda sa nu se
injecteze produsul daca reactia inflamatorie provocata este considerabila.



PRECAUTII DE UTILIZARE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine este indicat pentru injectii
intradermice pentru ridurile fine si depresiunile tenului de dimensiune
moderatd, pentru injectii in mucoasa buzelor si pentru injectii in planul
submuscular/preperiostal pentru zona infraorbitala/de colectare a
lacrimilor.

« Medicii trebuie sa tina cont de faptul ca acest produs contine lidocaina.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nu este destinat pentru utilizarea
in augmentare/reconstructie mamara.

- In general, injectarea unui dispozitiv medical este asociatd cu un risc de
infectie. Trebuie respectate masurile standard de precautie asociate cu
materialele injectabile.

« Nu exista date clinice disponibile privind injectarea Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine intr-o zona care a fost deja tratata cu alta
substanta de umplere dermica care nu a fost produsa de ALLERGAN.

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

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

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

« Nu existd date clinice disponibile referitoare la tratamentul cu Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine in zona infraorbitala la pacientii cu tendinta
pre-existenta de edem infraorbital. Ca urmare, in evaluarea daca pacientul
este eligibil sau nu pentru tratament, medicul trebuie sa ia in considerare
antecedentele pacientului precum si anatomia si fiziologia infraorbitala a
acestuia. Acesti pacienti trebuie avertizati de existenta unui risc potential
de edem prelungit ce poate aparea ca urmare a tratamentului infraorbital.
« Pacientii care prezintd antecedente de boala streptococica (angine
recurente, reumatism articular acut) trebuie sa faca obiectul unei testari
cutanate a hipersensibilitdtii inaintea oricrei injectari. In caz de reumatism
articular acut cu complicatii cardiace, este recomandat sa nu se injecteze
produsul.

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

« Din cauza prezentei lidocainei, asocierea Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine cu anumite medicamente care incetinesc sau inhiba
metabolismul hepatic (cimetiding, beta-blocante etc.) este nerecomandata.
« Din cauza prezentei lidocainei, Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
trebuie utilizat cu precautie in cazul pacientilor care prezinta simptome de
tulburéri de conducere cardiaca.

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

« Compozitia acestui produs este compatibild cu radiatia utilizatd in
imagistica prin rezonantd magnetica.




INCOMPATIBILITATI

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

Nu existd interactiuni cunoscute cu alte anestezice locale.

EFECTE ADVERSE

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

« Reactii inflamatorii (inrosire, edem, eritem etc.), care pot fi asociate cu
prurit, dureri la apasare si/sau parestezie, ce pot aparea dupa injectare.
Aceste reactii pot persista o sdptdmana. In mod special, trebuie tinut cont
de faptul ca injectiile la nivelul mucoasei buzelor sau in zona infraorbitala
pot provoca mai multe edeme sau echimoze din cauza fiziologiei specifice
a acestor tesuturi. Medicul poate recomanda un tratament antiinflamator
preventiv.

« Hematoame.

« Induratie sau noduli la locul de injectare.

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

« Eficacitate slaba sau efect de umplere redus.

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

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

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

MOD DE UTILIZARE - POSOLOGIE

« Acest produs este destinat injectdrii in derm sau in mucoasa buzelor sau
n planul submuscular/preperiostal al zonei infraorbitalede catre un medic
licentiat, in conformitate cu reglementarile locale in vigoare. Pentru a
reduce la minimum riscul complicatiilor potentiale si avand in vedere ca
precizia este esentiala pentru succesul tratamentului, produsul trebuie
utilizat exclusiv de catre medici care au experienta necesara in ceea ce
priveste tehnicile de injectare la nivelul zonelor de utilizare si de aceia
caredetin cunostinte de anatomie privind locul de injectare si zona din
jurul acestuia.

« Se recomanda utilizarea acului 32G1/2” furnizat. Cu toate acestea, in
functie de tehnica de injectie preferatd de medicul dumneavoastra, este
posibila si utilizarea:

- unei canule sterile 30G (vd rugam consultati lista de mai jos). Lungimea
canulei este aleasa de utilizator, in functie de tehnica de injectare preferata,
- unui ac steril 30G1/2”



Cod produs Descriere

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

94324/ HPC30025ACSH Canula Easyflow System-20* 30G
x25mm.

HPC-30013A Ac hipodermic 30G1/2"TSK

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

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

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

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

- Indepértati capacul seringii tragand in modul prezentat in fig. 1. in
continuare, apdsati ferm pe capatul seringii acul furnizat impreuna cu
produsul (fig. 2) si insurubati-l cu grijd in sensul acelor de ceasornic.
Efectuati o rotatie suplimentara pana cand acesta este complet fixat si
capacul acului este in pozitia prezentata in fig. 3. in cazul in care capacul
acului este pozitionat in modul indicat in fig. 4, acul nu este fixat corect.
In continuare, tinand corpul seringii intr-o mana si capacul in cealalta, asa
cum este indicat in fig. 5, indepartati capacul prin tragere in directii opuse.
nainte de injectare, apasati tija pistonului pana cand produsul se
exteriorizeaza prin ac.

Injectati lent si aplicati nivelul minim de presiune necesar.

Tn cazul in care acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra tijei pistonului.
Tn loc de aceasta, opriti injectarea si inlocuiti acul.

Nerespectarea acestor masuri de precautie poate cauza desprinderea
acului si/sau scurgerea produsului la nivelul acului luer-lock si/sau cresterea
riscului de compromitere a integritatii vasculare.

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

« Pentru injectii in zona infraorbitald, se recomanda urmatoarea tehnica:

- Introduceti acul sub arcada orbitald perpendicular pe suprafata
pielii si avansati pana la contactarea periostului.

- Injectati lent in planul submuscular/preperiostal de-a lungul zonei
infraorbitale, cu un ac folosind o tehnica de injectare de creare a unui
depozit. intre injectérile de tip depozit, repozitionati acul dupd cum este
necesar, asigurandu-va intotdeauna ca acul este situat direct sub muschi
si aspirand inainte de injectare pentru a va asigura ca varful acului nu este
intr-un vas de sange.

- Dacé in loc de ac se utilizeaza o canuld, folositi acul introducétor
pentru a crea un punct de insertie pentru canula sub arcada orbitala si
injectati folosind o tehnica de tunelare.

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

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

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

« Este posibil sa fie necesard efectuarea unui tratament de finisare (pentru



realizarea corectiei optime) si/sau repetat (pentru mentinerea corectiei
optime) cu Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

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

- Dupa injectare, este important s& masati zona tratata, pentru a va asigura
ca produsul este repartizat uniform.

ATENTIONARI

« A se verifica data expirarii inscrisa pe eticheta.

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

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

« A nu se resteriliza.

«Pentruace:

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

- Nu incercati niciodatd sa indreptati un ac stramb, eliminati-| si folositi un
acnou.

CONDITII DE DEPOZITARE
« A se depozita intre 2°C si 25°C.
« Fragil.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

Nem tartalmaz latex gumit

He cbbpka enactomep-narekc

Ne vsebuje elastomernega lateksa
Neobsahuje latex z elastomérnej gumy
Neobsahuje elastomer-rubber latex

Aev iepIEXEL NATEE ENAOTOPEPOUG-KAOUTOOUK
Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu
Nu contine latex din cauciuc elastomeric

Do not re-use

Nije za visekratnu uporabu

Nem ujrahasznalandd

He n3nonssaiite noBTOpHO

Samo za enkratno uporabo
Nepouzivajte na opakované pouzitie
Nepouzivejte jiz pouzity implantat
Na pnv enavaypnotponoteitat
Produkt jednorazowego uzytku

A nu se reutiliza

Syringe
Strcaljka
Fecskendd
Urxekuna

- Brizga

Striekacka
Injekéni stiikacka
Zuplyya
Strzykawka
Seringa

Date of manufacture
Datum proizvodnje
Gyartas idépontja

[lata Ha NPoOV3BOACTBO
Datum proizvodnje
Détum vyroby

Datum vyroby
Huepounvia kataokeunig
Data produkji

Data fabricatiei



Batch code

Serija

Gyartasi tételszam
MapTuaeH Homep
Stevilka serije
Cislo 3arze

Kod sarze
Kwdikdg maptidag
Kod partii

Codul lotului

Temperature limit
Temperaturno ogranicenje
Megengedett hémérséklet
OrpaHuyeHue Ha TemnepaTtypaTa
Temperaturne omejitve
Teplotny limit

Teplotni limit

‘Opto Beppokpaciag

Warto$c¢ graniczna temperatury
Limitd de temperaturd

25
red

Fragile, handle with care

Lomljivo, postupati pazljivo

Torékeny, gondosan kezelend6!
Yynnueo, aa ce 60paBu BHUMATENHO
Lomljivo, ravnajte previdno

Krehké, manipulujte s opatrnostou
Krehké, manipulujte opatrné
EUBpaVOTO, XEIPIOTEITE TO IPOCEKTIKA
Produkt delikatny, zachowac ostroznosé¢
Fragil, manevrati cu grija

Ha

Needle
- Igla

+ Wrna
Igla
—— - Ihla
Jehla
Behova
Igta



STERILE [R]

Do not use if package is damaged

Ne primjenjujte ako je pakiranje oste¢eno

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt!

[la He ce U3n0N3Ba, ako OMaKoBKaTa e noBpeaeHa
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Nepouzivajte ak je obal poskodeny
Nepouzivejte, je-li poskozen obal

Na pnv xpnotpomolgital epdoov n cuoKevacia ivat
@Bappévn

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Attention, see instructions for use

Oprez: vidi upute za uporabu

Figyelem! Olvassa el a hasznalati Utmutatét!
BHMMaHMe; BUXTe yKa3aHWATa 3a ynoTpeba
Pozor! Glejte navodila za uporabo

Pozor, pozri nédvod na pouzitie

Pozor, viz navod k pouziti

Mpoooyn, SlaPdoTe Tig 08nyieg xpriong
Uwaga! Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Atentie; consultati instructiunile de utilizare

Use-by date

Rok valjanosti

Lejarat napja

[la ce n3nonssa npeau Aata
Uporabno do datuma

Pouzitie podla datumu
Doporucené datum spotieby
XPNOIHOTIOINOTE PEXPL NHEPOUNVIT
Zuzy¢ przed data

A se utiliza pana la data

Sterilized using irradiation

Sterilizirano zracenjem

Besugarzassal sterilizalt

Crepununsunpanu ¢ obnbusaHe

Sterilizirano s sevanjem

Sterilizécia pomocou oZiarovania
Sterilizovano ozafenim

AMOOTEIPWHEVO, ATTIOCTEIPWON HE aKTIVOBOAIa
Produkt sterylizowany promieniowaniem
Sterilizat prin iradiere



Keep away from sunlight

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti
Napfénytdl védve tartando

[la ce Nasu OT CIbHYEBA CBETNIMHA
Shranjujte zas¢iteno pred sonéno svetlobo
Uchovavajte mimo sIne¢ného Ziarenia
Udrzujte mimo dosah slune¢nich paprskd
MPOooTATEVOTE TO ATTO TIG NMAKEG OKTIVEG
Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
A se feri de lumina soarelui

ik

Sterilized using steam or dry heat

Sterilizirano parom ili suhom toplinom

Nedves vagy szaraz hével sterilizalt

CTepunusuvpaHy ¢ napa unm cyxa ToninHa
Sterilizirano s paro ali suho toploto

Sterilizacia parou alebo suchym teplom
Sterilizovano parou nebo suchym teplem
ATTOOTEIPWUEVO, ATOOTEIPWON HE XPHon atuol n
Beppov aépa

Produkt sterylizowany parg lub goracym powietrzem
Sterilizat prin aburi sau caldura uscata

Catalogue number
Kataloski broj
Katalogusszam
KatanoxeH Homep
Kataloska stevilka
Katalégové ¢islo
Katalogové ¢islo
Ap1BuoG katahdyou
Numer katalogowy
Numar de catalog

[

Manufacturer
Proizvodac
Gyarté
Mpowussoanten
Proizvajalec
Vyrobca
Vyrobce
Kataokevaotrig
Producent
Producator

4



Authorized representative in the European Community
Ovlasteni zastupnik u EU

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Unidban
YnbnHomoueH npepcrasuten B EBponeiickata obuHocT
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti
Splnomocneny zéstupca v Etropskej komunite
Autorizovany zéstupce pro Evropskou unii
E€ouaotodotnpévog avtimpéowrnog otnv Eupwraikn
‘Evwon

« Autoryzowany przedstawiciel

« Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
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