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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1mL

One syringe contains 1 mL of Juvéderm®VOLUX™.

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLUX™ 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 1TmL Juvéderm® VOLUX™ syringes, 4 single-use 27G1/2"
sterile needles to be used only for injecting Juvéderm® VOLUX™, an
instruction leaflet and a set of labels in order to ensure traceability.

STERILISATION
The contents of the Juvéderm® VOLUX™ syringes is sterilised by moist
heat. The 27G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLUX™ is an injectable implant intended to restore and
create volume of the face.

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

CONTRA-INDICATIONS

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

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

- Do not overcorrect.

« Juvéderm® VOLUX™ must not be used in:

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

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

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

- Patients suffering from porphyria;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children.

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

« Juvéderm® VOLUX™ 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® VOLUX™ is indicated only for subcutaneous and
supraperiostal injections. The technique and depth of the injection vary
depending on the area to be treated.

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

« Juvéderm® VOLUX™ is not recommended for intramuscular injections.
« Juvéderm® VOLUX™ 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®
VOLUX™ into an area which has already been treated with a non-
ALLERGAN dermal filler.

« It is recommended not to inject into a site that has been previously
treated with a permanentimplant, to limit risk of chronic/serious adverse
events such as granuloma, which have been reported with subsequent
injections.

« There is no available controlled clinical data on the effectiveness
and tolerance of Juvéderm® VOLUX™ injection into anatomic regions
other that the chin and jawline. Medical practitioners should be aware
of the increased risk of vascular compromise/injury in the non-midline
areas of the nose and nasal tip due to the limited space available to
accommodate injected product and in the post-surgical/traumatic nose
due to scar and/or anatomic disruption.

« No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance
of Juvéderm® VOLUX™ injections in patients having a history of, or
currently suffering from, autoimmune disease or immune 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. Patients with impaired
immune systems may be at an increased risk for infection after injection
of dermal fillers depending on their disease state. A determination of
individual risks and benefits should be considered before deciding to
whether or not proceed with the injection.

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

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

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

« Do not inject more than 2 mL per treatment area during each session.

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

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

« Due to presence of lidocaine, Juvéderm®VOLUX™ should be used with
caution in patients showing symptoms of cardiac conduction disorders.
« Please recommend that the patient not use any make-up during
the 12 hours following the injection treatment and that any extended
exposure to the sun, ultraviolet (UV) rays, and temperatures below 0°C
be avoided, as well as any sauna or hammam sessions during the two
weeks following the injection treatment.

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

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



INCOMPATIBILITIES

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

There is no known interaction with other local anaesthetics.

UNDESIRABLE EFFECTS

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

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may
be associated with itching and/or pain on pressure and/or paresthesia,
occurring after the injection. These reactions may last for a week.

- Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

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

« Poor effect or weak filling/restoration effect.

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

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

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

METHOD OF USE-POSOLOGY

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

« Use of the supplied 27G1/2" needle is recommended. However,
depending on the medical practitioner’s preferred injection technique, it
is possible to use a 25G x 38mm cannula (reference : PRC-250381SG-020S
STERIGLIDE/STERIJECT). 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® VOLUX™ 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.

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

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

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

Prior to injecting, depress the plunger rod until the product flows out
of the needle. Inject slowly and apply the least amount of pressure
necessary.

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

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

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

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

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

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

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

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

« Itisimportant 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 notre-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.



COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 25mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. TmL

Une seringue contient 1 mL de Juvéderm® VOLUX™.

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLUX™ est un gel stérile, apyrogéne et physiologique
d‘acide hyaluronique réticulé d'origine non animale. Ce gel se présente
en seringue graduée pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient
2 seringues de 1 mL de Juvéderm®VOLUX™, 4 aiguilles stériles 27G1/2’,
a usage unique et réservées a l'injection de Juvéderm® VOLUX™ , une
notice et un jeu d’étiquettes afin d'assurer la tracabilité.

STERILISATION
Le contenu des seringues de Juvéderm® VOLUX™ est stérilisé a la
chaleur humide. Les aiguilles 27G1/2" sont stérilisées par irradiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLUX™ est un implant injectable indiqué pour la
restauration et la création des volumes du visage.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

« Ne pas sur-corriger.

« Juvéderm®VOLUX™ ne doit pas étre utilisé chez:

- des patients souffrant d'épilepsie non contrélée par un traitement;
-des patients ayant tendance a développer des cicatrices
hypertrophiques;

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

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

- des patients atteints de porphyrie;

- la femme enceinte ou allaitant;

- les enfants.

« Juvéderm® VOLUX™ ne doit pas étre utilisé sur des zones présentant
des problemes cutanés de type inflammatoire et/ou infectieux (acné,
herpés...).
« Juvéderm® VOLUX™ ne doit pas étre utilisé en association immédiate
avec un traitement au laser, un peeling chimique profond ou une
dermabrasion. En cas de peeling superficiel, il est recommandé de ne
pas injecter si la réaction inflammatoire provoquée est importante.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

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

« Juvéderm® VOLUX™ n'est pas recommandé pour des injections
intramusculaires.

« Juvéderm®VOLUX™ n'est pas destiné a I'augmentation/reconstruction
mammaire.

« D'une fagon générale, l'injection de dispositifs médicaux comporte un



risque d'infection. Les précautions d'usage pour un produit injectable
doivent étre respectées.

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

« Il est recommandé de ne pas injecter dans un site traité avec un
implant permanent, pour limiter les risques d'événements indésirables
chroniques/graves comme le granulome, reporté suite a des injections
successives.

<l n'y a pas de données cliniques contrélées disponibles en terme
defficacité et de tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLUX™
dans des zones anatomiques autres que le menton et la machoire.
Le praticien doit étre conscient du risque accru d'atteinte/blessure
vasculaire dans les zones non médianes du nez et dans le bout du nez
en raison de l'espace limité pour recevoir le produit injecté ainsi que
dans un nez ayant subi une chirurgie ou un traumatisme en raison de
cicatrices et/ou de modification anatomique.

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLUX™ chez des patients
présentant des antécédents ou une maladie auto-immune déclarée
ou une déficience du systéme immunitaire ou étant sous traitement
immunosuppresseur. Le praticien devra donc décider de l'indication au
cas par cas, en fonction de la nature de la maladie ainsi que du traitement
associé et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients.
Les patients ayant un systéme immunitaire altéré peuvent présenter un
risque accru d'infection aprés injection d’'un produit de comblement,
en fonction de leur maladie. Une détermination des risques/bénéfices
individuels est a considérer avant de décider ou non d'injecter le produit.
« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme de tolérance quant
a linjection de Juvéderm® VOLUX™ chez des patients présentant des
antécédents d'allergies séveéres et/ou multiples. Le praticien devra donc
décider de lindication au cas par cas, en fonction de la nature de lallergie
et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients a risque.
Notamment, il peut étre décidé d'effectuer un test cutané d'hypersensibilité
ou un traitement préventif adapté préalablement a toute injection. En cas
d'antécédent de choc anaphylactique, il est recommandé de ne pas injecter
le produit.

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

« Les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des substances
qui peuvent prolonger le saignement (warfarine, acide acétylsalicylique,
anti-inflammatoires non stéroidiens, ou d'autres substances connues
pour augmenter le temps de coagulation tels que les compléments a
base de plantes contenant de I'ail ou du ginkgo biloba, etc.) doivent étre
avertis du risque potentiel majoré de saignements et d’hématomes lors
de l'injection.

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

« Il n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d'un volume
supérieur a 20 mL de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de
masse corporelle par an.

« Ce produit contenant de la lidocaine, I'association de Juvéderm®
VOLUX™ avec certains médicaments diminuant ou inhibant le
métabolisme hépatique (cimétidine, béta- bloquant..) nest pas
recommandée.

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

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



« Recommander au patient d’éviter de masser le site dimplantation
et/ou d'y exercer une pression pendant les quelques jours qui suivent
l'injection.

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

INCOMPATIBILITES

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

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

EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels
liés a l'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de
fagon retardée.

Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

« Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme..) pouvant
étre associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression ou des
picotements peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine.

« Hématomes.

« Induration ou nodules au point d'injection.

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

- Faible efficacité ou faible effet de comblement/ restauration.

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

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

« Tout effet secondaire indésirable lié a linjection de Juvéderm®
VOLUX™ doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant.

MODE D'EMPLOI - POSOLOGIE

« Ce dispositif est destiné a étre injecté en sous-cutané ou en supra-
périosté par du personnel médical habilité conformément a la
réglementation locale applicable. La précision de I'acte étant essentielle
a la réussite du traitement et afin de minimiser les risques potentiels de
complications, ce dispositif doit étre utilisé seulement par des praticiens
ayant une formation et une expérience appropriée de la technique
d'injection pour la restauration et la création des volumes. Ils doivent
avoir une bonne connaissance de I'anatomie et de la physiologie au
niveau et autour du site d'injection.

« Il est recommandé d'utiliser les aiguilles 27G1/2" fournies avec le
produit. Néanmoins, selon la technique d'injection choisie par le
praticien, il est possible d'utiliser les canules stériles 25Gx38mm
(référence : PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/STERIJECT). Les contre-
indications, mode d'emploi, précautions d'emploi et mises en garde



définies pour les aiguilles dans cette notice s'appliquent aussi a la canule
référencée ci-dessus si elle est utilisée avec ce produit.

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

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

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

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

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

Si le capuchon est positionné comme indiqué fig. 4, l'aiguille n'est pas
correctement attachée. Ensuite, le corps de la seringue tenu dans une
main et le capuchon dans l'autre (fig. 5), enlever le capuchon en le tirant.
Avant l'injection, appuyez sur la tige de piston jusqu'a ce que le produit
sorte de l'aiguille. Injecter lentement et appliquer le minimum de
pression nécessaire.

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

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

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

« Si un blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au cours
de l'injection, l'injection doit étre arrétée et un traitement approprié doit
étre envisagé comme masser la zone jusqu'a reprise d'une coloration
normale.

« Le degré et la durée de correction dépendent de la nature du défaut
traité, de la contrainte tissulaire au site d'injection, de la profondeur
d'implantation dans le tissu et de la technique d'injection. La quantité
ainjecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur l'expérience
du praticien.

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

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

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

MISE EN GARDE

« Vérifier la date de péremption sur I'étiquetage.

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

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

« Ne pas restériliser.

« Pour les aiguilles:

- Les aiguilles usagées devront étre mises au rebut dans un collecteur



prévu a cet effet. Procéder de méme pour les seringues. Se référer aux
directives en vigueur pour assurer leur élimination.

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

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

« Fragile.
COCTAB
lenb rnanypoHoBOIA KUCNOTbI 25mr
JnpokanHa ruapoxnopua 3mr
DocdatHbin bydep c pH 7,2 g.s., Ao Tmn

B ogHom wnpuue copepxuntca 1 mn npenapata Juvéderm® VOLUX™.

OMUCAHUE

Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ npeactaBnseTt co60i CTepunbHbIi
anyVporeHHbIN GU3NONOTUYECKUI Feflb MOMePeyHO CLUMTON
TV1anypoHOBOW KIC/IOTbI HEXMBOTHOTO MPOUCXOXKAEHNA. [enb
HaxoAuTCA B rpajyypOBaHHOM Npe/jBapUTeNbHO 3anoHAEMOM
WNpuLie 0AHOPa30BOro UCNONb30BaHUA. Kax/an ynakoBka coaeput
ABa wnpuua no 1 mn npenapata Juvéderm®VOLUX™, 4 ctepunbHble
VNHbEKLMOHHbIe Urnbl 27G1/2" ofHOPa30BOro NCMob30BaHUA,
npefaHasHayeHHble TONbKO [iNA BBeieHUs npenapata Juvéderm®
VOLUX™, IHCTPYKLMI0-BKNaAbILL MO NPUMEHEHUIO, a TakKe
KOMMIEKT STUKETOK, MPefiHa3HauYeHHbIX iNA obecneyeHns KOHTponA
NPOUCXOXAeHNA Npenaparta.

CTEPUIU3ALMA

Copepxu1moe WnpuLos ¢ npenapatom Juvéderm® VOLUX™
CTepUNM3yeTCA ropAYVM NapoM.

MHbeKUMOHHbIe nrnbl 27G1/2" crepunusyiotca o6nyyeHrem.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO

« Juvéderm® VOLUX™ sBNAeTCA NHBEKLMOHHBIM UMMNAHTaTOM,
npefiHa3HauyeHHbIM 19 06bEMHO KoppeKLvn IuLa.
«JlnfioKavH BKNOYAeTCA B Npenapar C Lenblo yMeHblIeHa
60ne3HEHHbIX OLLYLEHUI Y NaLieHTa BO BPeMsA MpoLieaypbl.

MPOTMBOMOKA3AHUA

«He ponyckaetca BBefeHve npenapata Juvéderm® VOLUX™ B
neprop6UTanbHYIO 30HY (BEKM, yHaCTKI KOXW MOJ FMa3amu, <ryCuHble
Nanku»), Haj NepeHocnLen v B rybbl.

« He fonyckaeTca BBefjeHMe npenaparta B KPOBEHOCHbIE COCY/bl
(BHYTpuncocyancToe BBeAeHNe). BHyTprcocyaucToe BBeAeHe
npenapata MOXeT NPUBECTU K SMOONN3aLIMW, 3aKyMOpPKe COCy/i0B,
VWeMUn U NHGapKTy.

« He npuberaiite K MacCBHOI KOppeKLuu nnLia.

« He ponyckaeTtca nprmeHeHvie npenapata Juvéderm® VOLUX™:

-y NaLMeHTOB, KOTOpble CTpajaloT 3Munencrei, He noaaakoWenca
neyeHuio;

- Y NaLMEHTOB CO CKNIOHHOCTBIO K Pa3BUTIO rTMNePTPOGUPOBaHHBIX
py6uos;

- Y NaLVEHTOB C U3BECTHO MOBbILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K
rVanypoHOBOW KICIOTE W/VNN K FPaMMONOXKUTENbHbIM 6aKTepranbHbIM
6enkam, Tak Kak ranypoHoBas K1cioTa BbipabaTbiBaeTca 6aktepuamm
popa Streptococcus;

-y NALWEHTOB C 13BECTHOI MOBbLILEHHON YyBCTBUTENIbHOCTHIO

K IMZI0KaVHY WA MECTHBIM aHeCTeTUKaM 13 rpynnbl aMUHbIX



npenaparos;

-y NaLMEeHTOB, CTpaaalowyx nopdupmen;

-y 6epeMEeHHbIX ¥ KOPMALLNX TPYAbIO0 XKEHLLUH;

-y peteil.

«Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ He foNKeH BBOAUTLCA B YHACTKN KOXKN
C MPU3HaKamu1 BOCNANeHna n/vnv nHUUNpPOoBaHuA (akHe, repnec n
T.A).

«Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ He [OMKEH NCMONb30BaTbCA
OfJHOBPEMEHHO C NPOBE/IEHEM Ia3ePHOII Tepanuu, ry6oKoro
XUMUYECKOrOo MUAVHIa Ui NpoLeayp Aepmabpasny Koxu nnua.
Bseuenme npenaparta He peKoMeHAyeTCA B Cly4ae BOSHUKHOBEHNA
BblpaXe€HHOro BOCManeHna KoXXn nocne NnpoBeeHna ee
MOBEPXHOCTHOrO OTWeNYLWBAHNA.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

«Mpenapat Juvéderm®VOLUX™ He npepHasHayeH Ans NHbIX
cnoco6os BBEe[eHVA, KDOME MOAKOXKHOro 1 cynpanepmnocTanbHoro
(Haa-HapKoCTHMYHOTO). CNoco6 1 ry6rHa BBEAEHNA 3aBUCAT OT
BblbpaHHoI1 AnsA 06paboTku obnacty nnua.

. Bpaum AOMKHbI Y4NUTbIBATb, YTO B COCTAB JaHHOrO Npenaparta BXOAUT
NNAOKaNH.

« He pekomeH/lyeTcA BHYTPUMbILLIEYHOE BBEIEHE NpenapaTa
Juvéderm® VOLUX™.

«Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ He npeaHa3HayeH Ans npuMeHeHus ¢
LieNnblo YBENNYEHNA/PEKOHCTPYKLMUM rpyan.

« B npuHumne, MHbeKLUMOHHOE BBeEHME MOObIX MEANLIMHCKNX
npenapaToB MOXeT BbITb COMPAKEHO C OMACHOCTLIO Pa3BUTHA
nHdekuymu. CneayeT cobnioaatb CTaHAapTHbIE Mepbl
NPefoCTOPOKHOCTY, CBA3AHHbIE C PABOTON C UHBEKLNOHHBIMU
marepuianamu.

. OTCyTCTByIOT AOCTYMHbIE KNTMHNYECKMEe faHHble, Kacatlowmeca
3bdEeKTMBHOCTN 1 NepeHoCcMMOCTY Npenapata Juvéderm® VOLUX™
npwn ero NHbEKUMOHHOM BBELEHUM B y4YaCTKN KOXW, paHee yxxe
06paboTaHHbIE KOXKHbIM HAaNoHUTENEM, KOTOPbI He ABMAETCA
npoayktom komnaHuy ALLERGAN.

« He pekomeHpyeTca BBOAUTL Npenapar B 06nacTu nnLa, paHee
nojseprwmneca Koppekumn C NOMOLbo NOCTOAHHBIX UMMNIAHTATOB C
Uenbto yMeHbLUEHNA PUCKa BOSHNKHOBEHNA xponmquKmx/cepbe3thx
no6oYHbIX 3PPEKTOB Kak, Hanpumep, rpaHynema, o KOTopoi 6bino
COOBLYEHO MNPV NOCNEAYIOLNX UHBEKLMAX.

. OTCyTCTByIOT AOCTYMHbIE KOHTPONVPYEMble KNMHUYECKNE faHHble,
Kacatowmecs 3GPeKTVBHOCTI 1 NEPEHOCUMOCTM NpenapaTa
Juvéderm® VOLUX™ npu €ro UHbeKLMOHHOM BBEAEHW B UHbIE
aHaTOMUYeCKne 30Hbl, Kpome non6opo;u<a 1 HV>KHE 30Hbl OBana
nnuya. Bpaqm AOMKHbI OCO3HaBaTb MOBbILEHHbIN PUCK NnoBpexaeHnsa
COCYA0B/TPaBMbl B 0611aCTU HOCa BHE €ro CPEHEN NIMHUN N KOHYMKa
HOCa BBMAY OrPaHNYeHHOCTU NPOCTPAHCTBA, AOCTYNHOro Ana
pasmelleHs BBOAMMOTO Npernapara, a Takxe npu KoppeKLm Hoca
nocne Xmpypruyeckoro BMeLlaTenbCcTea Uiv TpaBmbl BBUAY Hann4una
py6bua 1/vnn aHaTOMUYECKOTO HapyLIEHNA.

. OTCyTCTByIOT AOCTYMHbIE KTMHNYECKMEe [aHHble, Kacatlowmeca
3bdEKTMBHOCTN 1 NepeHoCMMOCTY Npenapata Juvéderm® VOLUX™
npn ero NHbEKLMOHHOM MPUMEHEHUN Y MALMEHTOB C yKa3aHUAMN
Ha ayTOUMMYHHble 3abonesBaHus unm VIMYHHYI0 HE[JOCTaTOYHOCTb

B aHaMHe3e nnn Npu HanNYnn KNNHNYECKU Bblpa)KeHHOro
ayTONMMYHHOTO 3a60N1eBaHNA WU PacCTPOIICTBA B HACTOALLMIA
MOMEHT, 6o Y NAaUMEHTOB, NPOXOAALMX UMMYHOCYNPECCUMBHYO
Tepanuio. B KaxaoM KOHKPETHOM Cilyyae Bpay AOMKEH pelunTb
BONPOC O BO3MOXHOCTU NCMNONb30BaHUA Npenapara B 3aBUCMMOCTN
OT XapaKTepa camoro 3a6oneBaHus N MPOBOAUMOTO fleYeHws, a
Takxe obecrneuntb ocoboe HabsloAeHNe 3a TaKUMN NaLUEHTaMU.
nal.lVleHTbl C HapyweHnaMn VIMyHHOVI CUCTEMbI MOTYT HaXOANTbCA

B rpynrne noBbIWeHHOro pucka VIH¢€KL[VIVI nocne nHbekynn
AepManbHbIX d)vmnepos B 3aBMCMMOCTHU OT CTaTyca nx 3abonesaHws.
Mepep NPUHATUEM peLLeHNA 06 OCYLLECTBNEHNN UHBEKLMN, CTOUT
NPOBeCTU NHANBUAYANbHYIO OLEHKY COOTHOLIEHNA PUCKOB 1 MNONb3bl



OT npoueaypbl.

. OTCyTCTByIOT AOCTYMHbIE KMHNYECKMEe faHHble O NepeHOCMMOCTH
npenaparta Juvéderm®VOLUX™ npu €ro UHbeKLMOHHOM NpUMeHeHNN
Y NaLUMEeHTOB C yKa3aHMAMM B aHaMHe3e Ha TAXKesble annepruyeckne
peakumy U/vnu nonnannepryeckyto peakLmio. Mpu sTom B Kaxaom
KOHKPEeTHOM Cilyyae Bpay AOKEH pewnTb BOMPOC O BO3MOXKHOCTU
NpYMeHeHVs npenapara B 3aBUCMMOCTY OT XapakTepa UMeloLenca
annepruy, a Takxke obecneunTb 0coboe HabnogeHne 3a TaKuMn
nayMeHTamm n3 3Toi rpynbl pUcka. B 4acTHOCTH, MOXeET 6biTb
NpeanoXeHo BbINOMHEHWE TeCTa Ha MOBbILLEHHYIO YYBCTBUTENIbHOCTb
KOXW unun npoBefeHne COOTBETCTBYOLLEro npo¢mnammqecxoro
neyeHus nepej Kax/biM BBeleHNeM npenapata. He pekomeHayeTtca
BBOANTb Mpenapart nauneHTam C yKasaHnAMN B aHaMHe3e Ha
aHadVNAKTUYECKIIA LOK.

. I'IaumeHTaM, NMELWNM YKa3aHNA B aHaMHe3e Ha CTPENTOKOKKOBYIO
MHOEKLMIO (MOBTOPHbIE aHTVHbI, OCTPbIV CYCTaBHOI PeBMaTU3M),
nepes KaxzabiM MHbEKLMOHHbBIM BBEAEHWEM MpernapaTa Heo6XxoanumMo
NPOBECTN TECT HA MOBbIWEHHY0 YyBCTBUTENbHOCTb KOXN. B

Crly4anx OCTPOro CYCTaBHOTO PeBMATM3Ma C MopaxeHnem cepaua
peKomeHAyeTCA OTKa3aTbCA OT BBEAEHWNA Npenapara.

. naLlVIeHTbI, nony4aioume nevyeHne NnpoTUBOCBEPTbIBAKOLUMN
CpeacTBamn Uan NCNonb3ytoline BelwecTsa, KOTopbie MOTYT yBENYNTb
NPOAOMKUTENBHOCTL KPOBOTEUEHMNA (BapdapuH, aLeTuncanuumiosas
KMCNOTa, HeCTeponaHble NPOTUBOBOCNANUTENbHbIE NpenapaTbl

VAN Apyrvie BeLeCTBa, N3BECTHbIE CBOUM SGGEKTOM yBennyeHuns
BPEMEH CBEPTbIBaHWSA KPOBU, HAaNpumMep, pacTuTesbHble 06aBKy C
CcoAepKaHNeM YeCHOKa U TMHKro 6vnoba u T..), 4OMKHbI 6biTh
npegynpexneHbl o MOBbILLEHHO ONacHOCTV BO3HNKHOBEHUA Y HUX
KPOBOTEUEHVA 1IN 06pa30BaHNA KPOBOMOATEKOB NpY BBEAEHUN
npenapara.

« B TeyeHue ofHOM NpoLieaypbl He AoMnycKaeTca BBeAeHVe 6onee 2 Mn
npenapara B OAViH 1 TOT e 0b6pabaTbiBaeMblii yHacTOK KOXKU.

. OTCyTCTByIOT AaHHble O 6e3onacHocTn WHBEKUMOHHOIO NPUMEHEHNA
KOXHbIX HanonHuTeneil komnauun ALLERGAN B o6beme,
npesbiwatowem 20 mn Ha 60 Kr (130 GyHTOB) Macchbl TeNa B rog.

. BBVI[ly HannunA nnaoKanHa He peKoMeHAyeTCA NPUMEHATb
npenapat Juvéderm® VOLUX™ B coueTaHnu C pALOM NIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTtos, TOPMO3ALMUX UK BNOKMPYIOLLNX MeTabonnyeckmne
npouecchl B neyeH (LMMeTavH, 6eta-61oKatopbl 1 T. 4.).

« BBuAy Hanuuna nupokavHa npenapat Juvéderm® VOLUX™ ponxeH
MNCNoNb30BaTbCA C OCTOPOXHOCTLIO Y MALNEHTOB C HapyLeHNAMN
ceppieyHol NPoBOANMOCTY.

. I'IaumeHTaM He peKOMeHAyeTCA NOoNb30BaTbCA MaKUAXEM B
TeyeHne 12 4acos NoC/ne BBEAGHWA NpenapaTta, a Takke cneayet
n3beratb MPOAOMKNTENBHOTO NPebbIBaHNA Ha COMHLE, BO3AENCTBIA
ynbTpadroneToBbIX yyeii n Temnepatyp Huxke 0 °C. He pekomeHayeTca
TaKxe nocellatb cayHy Unu TypeLKKyto 6aHio B TeUeHve AByX Hefienb
nocne nHbeKUMn npenapara.

«MauvieHTam pekomMeHayeTcA n3beratb MacCMpPOBaHNA MeCTa BBeJieHNA
npenapara w/vinn HaaasMBaHMA Ha HEro B TeYeHMe HEeCKONbKNX ﬂHeVI
nocne nHbekymn.

« CocTaB npenapara ob6ecrneyviBaeT ero COBMECTUMOCTb C Gr3NYECKUMN
nonAMU, NCrNonb3y npu Nnpo 1IN MarHUTHO-PE30HaHCHOM
Tomorpaduu.

B3AUMOJENCTBUE C IPYTUMW NPENAPATAMU

XopoLo 13BeCTHa HeCOBMECTUMOCTb MeXAy rianypoHOBOW
K1CnoTon n YeTBEPTUYHBIMU aMMOHMNEBLIMA CONAMW, TaKUMKN Kak
6eH3ankoHNA XNOPUA. YUnTbIBaA 3TO, HUKOTAA He CieayeT AomnyckaTb
KOHTaKTa npenaparta Juvéderm® VOLUX™ c Takummn COeAMHEHUAMN,
a TaKXe C MeANLNHCKUM XUPYPrUYeCKM NHCTPYMEHTaprem,
06paboTaHHbIM UMW, B3aMMOAENCTBUA C APYTUMM aHECTE3NPYIOWUMU
cpeacTBamm MeCcTHoOro ueﬁcmvm Heun3BeCTHbI.

NOBOYHbIE JAENCTBUA

MaumeHT fonkeH GbITb NpeaynpexaeH 0 BO3MOXHOCTA



BO3HUKHOBEHVA MOGOUHbIX peaKu,mﬁ, CBA3aHHbIX C BBEAEHNEM JAHHOIO
WHBEKUMOHHOIo MMNaaHTatTa n CNOCOGHBIX Pa3BUTbCA HEMEANEHHO Unn
CnycTa HekoTopoe BpeMaA. MobouHble 3GdeKTb BKIOUAIOT cieayiollee
(NpriBeAiEHHDI CNNCOK He ABNAETCA UCYEPbIBAOLWUM):

«Mocne nHbeKyUn Npenapara CyLecTByeT BEPOATHOCTb Pa3BUTUA
Pa3nnyHbIX BUAOB BOCManuTenbHoOM peakunn Koxu (I'IOKpaCHeHVIE,
oTeK, 3puTema 1 Ap.), KOTopble MOTyT CONPOBOXAATLCA 3yA0M U/VNn
601€3HEHHOCTBIO NPU HAAABNMBAHUM /N NapecTesnei. MogobHas
BOCnanuTenbHaA peakyna MOXeT COXPaHATbCA B TeYeHne OIJHOVI
Hepenw.

« Bo3HuKHOBeHME KpOoBOMNOATEKOB.

« Bo3HuKHOBeHNE ynnomeﬂmﬁ VN y3€e/TIKOB Ha MeCTe NHBbEeKUNN.

« MoxeT HabnoaaTbcA OKpaLLMBaHvie Un obecLBeynBaHmne TKaHe

B MeCTe BBejeHMA npenaparta, ocobeHHO npv BBEAEHUN UMNNAHTaTa
ranypoHOBOW KICIOTbI HEJOCTATOUHO FYBOKO W/UN B TOHKYIO KOXY
(3ddexT TuHaans).

«HepocTatouHasn 3$pdeKTUBHOCTb NpoLeaAypbl 1AM CNabo BbpaXKeHHbI
3G peKT 3anoNHeHNA/06beMHOI KoppeKLni.

« metotca coo6u4eva 0 peaKuXx, HO Cepbe3HbIX HeXenaTebHbIX
ABNEHNAX, CBA3AHHDbIX C BHYTPUCOCYAUCTbIM BBEAEHNEM KOXHbIX
HanonHuTeneii B TKaHn Ninda u Co caaBnuBaHneEM TKaHeln, a UMeHHO:
BpemMeHHoe nnn Heoépawnvnoe yxyaweHne 3peHns, cnenota, nwemma
rOJIOBHOTrO MO3ra Uian KpoBOM3NNAHWE B MO3T, NPUBOAALLNE K UHCYNbTY,
HEKPO3Yy KOXU 1 MOBPeXAeHUI0 nofanexalymx TKaHen unn OpraHos.
CnepyeT Heme[leHHO NPEKPaTUTL BBEJIEHVE Npenaparta B cyyae
NpoABNEHNA y NauneHTa Kakoro-nm6o n3 cnegywmnx CMMnToMoB:
N3MeHeHNe 3peHnA, NPU3HAKN NHCYNbTa, I'IOGHGIJ,HGHVIG KOXU unn
Heo6blYHaA 60/b BO BPeMA N HENOCPEACTBEHHO NOC/E NPoLeaypbl.
B Cnyyae BHYyTPMCOCyANCTOro BBeAeHNA NpenapaTta NnayneHTbl JOMXKHbI
noNy4YnUTb HEeMeNEeHHYI0 MeANLMHCKYHO MOMOLLb 1, BO3MOXKHO, npoﬁm
obcnefioBaHMe y Bpaya COOTBETCTBYIOWEro npoduna. Takxke nmeloTcs
COOéLLleHVIﬂ O CyyaAx BOSHNKHOBEHMA aécueccos, rpaHynem un
anneprunyeckmnx peaKuvM L {HOro nnn {HOro Tuna
nocsne MHbEKLMN rManypoHOBOI KUCIOTbI M/Unu nugokauHa. Mostomy
PeKoMeHAyeTCA yUnTbiBaTb BO3MOXHbIN PWCK Pa3BUTUA TakKnUX
No6OYHBIX 3GPEKTOB.

« MauneHT JOMKeH B KpaTyaiilume CpoKM U3BECTUTb Bpada 060 Bcex
CNnyvanx COXpaHeHUA y Hero MeCTHOW BOCnanuTenbHomn peakynn

B TeueHue Gonee OAHON Hefeny Nocsie BBEAEHVA Npenapara unm
Cnyyanx BO3HUKHOBEHMA NI0GbIX APYTiX NOGOUHBIX 3PPeKTOB.

Mpw 3ToM Bpay foMmKeH 06ecneynTb NPoBeAEHE NALEHTY
COOTBETCTBYIOLErO NIeYeHnA.

« 060 BCex cnyyanx BO3HMKHOBEHUA HeXXenaTeNbHbIX No6OYHBIX

3 HEKTOB, CBA3aHHbIX C UHBEKLMOHHBIM BBEAEHVEM MpenapaTa
Juvéderm® VOLUX™, Heo6X0AMMO M3BECTUTL AUCTPUObIOTOPA 1/nnn
Npon3BOAMTENA 3TOrO Npenapara.

NOCOBb NPUMEHEHUA N AO3bl
« [laHHbI NpenapaT NpefHa3HayeH [/1A BBEAEHVA NOJ KOXY U B
TKaHW Hag HaﬂKOCTHVILleVI, BbINONHAEMOro Bpa4yom, MMeLWnmM Ha 3TO
NpaBo B COOTBETCTBUMN C ueﬁcmyiou.l,mm MECTHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.
C uenbo MUHNMM3aunn PUCKOB BO3HUKHOBEHNA BO3MOXHbIX
OCNIOXKHEHWIA 1 BBUAY TOrO, YTO AN1A YCNEWHOro NposefeHnAa
npoueaypbl 0O4eHb BaXHa TOYHOCTb, Npenapat A0/KeH BBOAUTb
TONbKO Bpau, I'IPOLLIEIJLLIVIVI COOTBETCTBYlOLLeE o6y~|eHV|e no TeXHNKam
VNHDBEKLMOHHOTO BBEAEHVA 1 UMEIOLLMI COOTBETCTBYIOLINIA ONbIT ANA
OCyLLeCTBNEHNA 06bEMHOII MNACTVKM I1La. Bpay AomkeH XopoLuo
pa36wpan:c>1 B @aHaTOMUYECKMX OCOBEHHOCTAX MecTa WHbEKUUN N
6N13NeXaLLVX TKAHER 1 OpraHoB.
« PekomeHpyeTca ncnonb3osatb Urbl 27G1/2', noctaBnaemble B
ynakoBke u3genua. Tem He MeHee, B 3aBUCMOCTY OT npennoumaemoﬁ
BPAa4YOM TEXHUKN NHDBEKLY, AOMYCKAETCA NCMONb30BaHne
KaHionu 25G x 38mm (PRC-250381SG-020S STERILIDGE/ STERIJECT).
MpoTnBOMNOKa3saHwus, Cnocob NpUMeHeHUs, Mepbl NPefOCTOPOKHOCTA
1 ocobble npeaynpexaeHns, U3N0XKeHHbIe B JaHHOW UHCTPYKLMN B
OTHOLIEHWUWN 1IN, NOCTaB/IAEMbIX B COCTaBe U3AeNnA, Takke NPUMEeHUMbI



K BbILLIeyKaZ!aHHOVI KaHtone, B cnyyae €€ 1Cnonb3oBaHNA BMecTe C
[AaHHbIM 13genvem.

«Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ fomKeH NPUMEHATBCA B CXOLHOW
YNakoBOYHO GpOpMe, MCMOSIb3yeMoN Npu ero nocTaske. BHeceHne
JI06bIX U3MEHEHUI B AaHHbIN Mpenapar uav ero NpuMeHeHne He B
COOTBETCTBUN C yCNTIOBUAMMU, YKa3aHHbIMN B HaCTOﬂLLleVI NHCTPYKUNN,
MOTYT MPUBECTN K HAPYLLEHNIO ero CTePUIbHOCTU, TOMOreHHOCTU N
3pPeKTUBHOCTY, ObecrneyeHrie KOTOPbIX B MOAOBHOM Cllyyae He MOXKET
6bITb rapaHTUPOBAHO.

«lMepen Hauanom npoLieaypbl Bpay OMKEH NPOUHGOPMIpPOBaTL
nauneHTa O NOKa3aHUAX N NPOTUBOMOKAa3aHUAX K MPUMEHEHNIO
npenapara, ero HeCOBMECTUMOCTI C PAAOM APYTvX NPenapaTos 1 o
BO3MOXHbIX NOGOYUHDBIX P PeKTax/prCKax, CBA3aHHbIX C BBEAEHEM
KOXHbIX HanonHuTenen, a Takxe YAOCTOBEPUTLCA, YTO MaLNEHTY
WN3BECTHbI NPU3HAKK N CUMNTOMbI BO3MOXHbIX OCNIOXKHEHUIA.

«MNepen Hayanom VHbLEKLMU Npenapata cefyeT TWaTenbHO
NpoAe3NHPULUMPOBATL MECTO €50 BBEAEHUA.

« Mpu HEOBXOANMOCTY BO3MOXKHO MPOBEAEHNE MECTHOW WA MECTHON
MPOBOAHUKOBOW aHecTe3uu. Mpu 3TOM HEOBXOANMO CTPOro cobiogaTh
NHCTPYKLMN MO NCNONb30BaHMIO COOTBETCTBYIOLMX aHeCTe3npPyoWwmnx
cpencTs.

« CHUMUWTE KoNnayok wnpurua, NOTAHYB ero, Kak NoKas3aHo Ha puc. 1.
3aTtem, NNOTHO HacaanB NHBEKUMOHHYIO UMY, BXOAALLYIO B KOMMNEKT
npenapara, Ha HaKOHEeYHVIK WnpuLa (PUC. 2), aKKypaTHO HaBUHTUTE
ee Ha Hero, Bpallyas no yacoBow ctpenke. Caenaiite AONONHUTENbHBIN
NOBOPOT Ur/bl 4O MOMEHTa ee 6J'IOKVIpOEKVI N NPUHATUA 3alWNTHbIM
KONMNAYyKoM Urfbl NONOXKEHNA, NPEeACTaBNEHHOIO Ha puc. 3.Ecnm
3aLLlVITHbIl7I KONNAyoK 3aHNMaeT NONIOXKeHNe, NOKa3aHHOe Ha puc. 4,
WHDBEKUMOHHAA Urna cymTaeTca I'IpVICOEI:lVIHeHHOl?I HenpasuibHO.
3aTem, lepxa KOpMyC WNpKLa B OAHON pyKe 1 KONNayoK B Apyroi (puc.
5), CHUMUTE KONMaYoK, MOTAHYB 3a Hero.

Mepep BBeAEHVEM CneayeT HalaBUTb Ha LUTOK MOPLUHA U 1aBUTb [10 TeX
nop, NOKa npenapart He HaYHEeT BbiTeKaTb U3 UMbl.

I'IpenapaT cnefyet BBOAUTb MeAIEHHO, OKa3blBasA MUHUMANIbHO
Heobxoaumoe aasneHue.

B Cnyvae 3aKyrnopku 1ribl He cneayetr yCuivBaTb [aBreHune

Ha WTOK NOPLWHA. Bmecto sToro cnefyeT npekpatuTb BBeeHMe
npenapata 1 3aMeHnTb Ury. HecobnioaeHne yKasaHHbIX Mep
NpPefoCcTOPOXKHOCTU MOXET MPUBECTN K CPbIBY VIH'beKLI,VIOHHOVI wnrnbl
n/vnn yTeuke npenapata B 061acTy WNPULEBOrO HaKOHEUHMKa
Jioap-Jloka n/unn MOBbLIWEHWNIO PUCKa NOBPEXAEHNA COCY/O0B.

« Mocne BBeAeHUA UMbl U Nepef UHbeKLeil npenapata
peKomMeHAyeTCA HEMHOTMO OTTAHYTb MOPLUEHD, 4TO6bI OCyLecTBnTb
acnupaunio N yqoctoBepuTbCA B TOM, YTO KOHUYUK UMbl HE HAXOANTCA
BHYTPW KPOBEHOCHOTO cocyfa.

« ECnn B KaKo-1mb0o MOMEHT BO BPEMSA MHBEKLM MPOUCXOANT
peskoe nobnefHeHne KOXw, CrieflyeT NpekpaTuTb BBeAeHNE
npenapara v NpeanpuHATL LenecoobpasHble AeNCTBUS, HaNpUMep,
nomaccnposatb COOTBETCTB)IIOU.[VIVI Y4YaCTOK KOXW [0 BOCCTaHOBNEHUA
ee eCTeCTBEHHOrO LiBeTa.

« CTeneHb 1 NPOAOIKNTENbHOCTb KOPPEKLMM 3aBUCUT OT XapakTepa
yCTpaHAaemoro ne¢ema, AaBNeHNA Ha TKaHN B MecTe BBeAEHUA
nMmnnaHrara, I'J'Iy6VIHbI BBEAEHMA MMNNaHTaTa B TKaHb N TEXHUKN
WHBEKUMOHHOIO BBEAEHUA. Konuuectso BBOANMOro npenapara
3aBUCUT OT Pa3amMepoB 0611aCTV KOPPEKLMY, ONPeAEeNAEMbIX C y4ETOM
onbiTa Bpayva.

«He cnepyet npuberaTtb K MacCUBHOM KOPPEKLMM TNLA, Tak Kak
BBefjeH1e CINLIKOM 60bLloro o6bema npenapara MOXeT CTaTb
MPUYNHON Pa3BUTUA HEKOTOPbIX MOGOUHbIX 3HEKTOB, TAKMX Kak
HEKpPO3 TKaHM 1 OTeK.

« MoxeT BO3HUKHYTb HEOBXOAMMOCTbL B KOPPEKTUPOBOYHOM (AnA
AOCTVKEHNA ONTUMANbHOW KOpPeKLMK) n/unmn noBTopHoM (Ana
nojAepxaHua ONTYManbHON KOpPeKLM) npoLiefype BBeAeHNA
npenaparta Juvéderm®VOLUX™.

« MUHVUManbHbIN MHTEPBaN MeXay ABYMA NHbEKUMAMU — 2 Heaenu,
npwn 3TOM peKoMeHAYyeTCA AOXKAATbCA NCHE3HOBEHMA No6OYHBIX



3¢ deKToB.

«Mocne BbINONHEHNA WHBEKUNM BaXKHO NOMacCnpoBaTb obnactb
BBefjeHUs npenapara, Ytobbl 06ecrneunTb ero paBHOMEpHoe
pacnpegeneHue.

OCOBbIE NPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Npenapara Ha ero STUKeTKe.

« He ncnonb3yiite wWnpuL B ciyyae, €Can y ero CoaepUMoro ecTb
NPU3HaKn paccnoeHna w/vinn MOMYTHEHNA.

« He ncnonb3yiite wnpul noBTOopHO. B ciiyyae nosTopHoro
MNCNONb30BaHMA WNPULA HE TAPAHTUPYETCA COXPaHeHne ero
CTEPUNBHOCTN.

«He nopsepraiite npenapat NOBTOPHO CTepUnM3aLyn.

« [INA NHBEKLUMOHHDBIX UTN:

- Micnonb3oBaHHble NHBEKUMOHHbIE UMbl AOKHbI YTUNN3MPOBATLCA
nyTem nomeLleHus B cneLuanbHo NpejHa3HaueHHbI Ana 3Toro
NprieMHYIK. TakUM ke 06pa3om AOMKHbI GbITb YTUAN3MPOBaHbI
wnpuupl. Nx YHUUTOXeHWE OO/MKHO OCYLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHNAMY JENCTBYIOLLINX HOPMATVBHbIX [JOKYMEHTOB.

- Hukorpaa He nbiTaiiTech BbINPAMUTL U30THYTYIO Uy. Ee Heobxopnmo
BbIGPOCHTH N 3aMEHUTb APYTOW.

YCNOBUA XPAHEHUA
« Temnepatypa xpaHeHus ot 2 go 25 °C.
« Xpynkoe nsnenue.

CKNAL
lenb rianypoHoBoi KUCNoTH 25mr
NipokaiHy rigpoxnopug 3mr

DocdatHuin 6ydep pH 7,2, noctaTHa Kinbkicte 1 mn
OpwH wnpuy Mictutb 1 mn Juvéderm® VOLUX™

onuc

Juvéderm®VOLUX™ e cTepunbHVM aniporeHHUm disionoriuHum
PO34YMHOM NepexpecHo-3B'A3aHOI rianypOHOBOI KUCIIOTU HETBaPNHHOTO
NoXofKeHHs. [eNlb 3HaXoAUTbCA Y rpaflynoBaHOMYy, onepeaHbO
3aMoBHEHOMY OIHOPa30BOMY LNPWL|i. KoxHa Kopo6ka MICTUTbL ABa
wnpuuy no 1 mn npenapaty Juvéderm® VOLUX™, 4 ogHopa3sosi
CTepunbHi ronikn 27G1/2', npusHayeHi BUKMIOYHO ANA BBEAGHHA
npenapaty Juvéderm® VOLUX™, BKnaauLl i3 iHCTPYKLi€lo Ta KOMNIEKT
eTVKETOK ANA NPOCTEXXYBAaHOCTI NOXOMXKEHHA Npenapary.

CTEPUNI3ALLIA

BmicT wnpuuis i3 npenapatom Juvéderm® VOLUX™ ctepunisoBaHo
BOJIOTVIM XapOoMm.

lonku 27G1/2" ctepunizoBaHO OMPOMIHIOBaHHAM.

MOKA3AHHA

« Juvéderm® VOLUX™ — Lie iH'eKUiNHUI iMNNaHTaT, npu3HaveHnii ans
BiJHOB/IEHHA Ta MOZleNoBaHHA 06'eMy 06mnuuA.

« JlipokaiH, Lo MiCTUTbCA y Npenaparti, CNPAMOBaHUIA Ha 3MEHLLEHHA
60110 NavieHTa nig yac npoeaypu.

MPOTUMOKA3AHHA

« He BBOANTN Juvéderm® VOLUX™ y fiinAHKM HaBKOO oyell (MOBiKM,
AINAHKM Nig ouvma Ta 360Ky ouent), y AinAHKy Mix 6poBamu Ta y ryou.

« He BBOAUTU y KPOBOHOCHI CyAUHM (BHYTPILLHBOCYAVHHO).
BHYTPilLHbOCYAVHHA iH'EKLA MOXe Npr3BecTn Ao embGoniauii,
3aKyMopIoBaHHA CyAVH, iluemii Ta iHpapKTy.

« He KoperyBaTtu HaamipHo.

« Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ 3a60pOHAETbCA 3aCTOCOBYBATH, AKLLO:



- NaLlieHT XBOPUIA Ha HeNikoBaHy eninencito;

- NaLiEHT CXMBbHUN A0 BUHUKHEHHA rinepTpodiuHmx pyoLis;

- Naui€eHT i3 BiJOMOIO Yy TAMBICTIO [0 rianypoHOBOI KNcioTy Ta/abo o
NpPOTETHIB rPamM-No3nTUBHNX GaKTepil OCKINbKM rianypoHoBa KUCIOTa
BUPOGNAETLCA GaKTEPIAMM TUMY CTPENTOKOKIB;

- NauieHT Mae BigoMy nigBurLLeHy Yy TAKBICTb A0 NiAOKaiHy abo [0
MicLeBnx 3He60NI0BaNbHUX NPenaparTis aMmigHOro TUMy;

- MauieHT xBopuin Ha nopdipiio;

- NauieHT — BariTHa XiHKa abo XiHKa, AKa roAye rpyaaio;

- NaUieHT — AUTUHA.

« Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ 3a60pOHAETHCA 3aCTOCOBYBATU Ha
AiNAHKax WKipK, e Mae Micue 3ananbHuii Ta/abo iHdeKuiriHnii npouec
(aKkHe, reprec Towwo).

« Mpenapat Juvéderm® VOLUX™ He cnifjy BUKOPWCTOBYBATV OfHOYACHO
3 Nla3epHoto Tepanie, MUBOKUM XiMiuHUM NiniHrom abo aepmabpasieio.
He PpeKomMeHAY€eTbCA BBOAMTIN Npenapart y BUNaaKy BUHNKHEHHA
3HayHOI 3ananbHol peaKLii Ha NOBEePXHEBWIA NiNiHT.

3ACTEPEXXEHHA MPU 3ACTOCYBAHHI

« Juvéderm® VOLUX™ npu3aHayeHnii BUKIIOYHO ANA MIAWKIPHUX Ta
cynpanepiocTanbHuX iH'eKLin. TeXHIKa Ta rGUHa iH'€KLT 3anexunTb Bif,
06p06I0BaAHOT AINAHKN.

« MeawnuHi npauiBHVKM NOBMHHI BpaxoByBaTyi TO GaKT, WO AaHWi
npenapart MiCTUTb NifoKaiH.

« Juvéderm® VOLUX™ He peKOMEHAYETLCA ANA BHY TPILUHbOM'A30BUX
iH'eKLin.

« Juvéderm® VOLUX™ He npun3HaueHni ans 36inbweHHs abo
PeKOHCTPYKLIi rpyai.

« B npuHumni, BBeAEHHA By/ib-AKOrO Me[UUHOTO Npenapary nos'AsaHe
3 pU3MKOM iHeKwUii. BigTak MaloTb By Tn BXWTI CTaHAAPTHI 3axoau Npn
po6oTi 3 MaTepianamu Ans iH'eKLin.

« Hapasi Hemae KniHi4HNX AaHNX CTOCOBHO BBEIEHHA npenapary
Juvéderm® VOLUX™y pinaHKu, y AKi O LbOro BBOAWBCA Npenapat-
3anoBHIOBaY, AKUIN He € NpoaykTom KomnaHii ALLERGAN.

« [InA 3MeHLWeHHA PU3NKY BUHVUKHEHHA XPOHIUHUX/CEPIO3HINX
no6iYHNX peakLiit Taknx AK rpaHynema, Npo AKy NoBiAOMAANOCH Npn
NoCNiAOBHUX iH'EKLIiAX, He peKOMeH/YETbCA BBOAUTU Npenapar y miclie,
[ie paHilue 6yB BCTaHOBNEHUI MOCTIAHUI iIMMNaHTaT.

« Hapasi Hemae KOHTPObOBaHMX KIIHIUHUX JAaHUX WOAO ePeKTUBHOCTI
Ta nepeHocHocTi npenapaty Juvéderm® VOLUX™ npu iH'eKLiax

B aHaTOMiYHi iNAHKM NO3a 30Hamu Mia6opiaan Ta wenenw.

MepuuHi NpaLiBHUKM NOBKHHI YCBIOMAIOBATY NiABULLEHUI PU3KK
MOLWKO/PKEHHA CYAVNH/TPaBM B HeCePeAVNHHIIX AiNAHKax HOCa Ta Ha
KiHUMKY HOCa Yepes obMexeHe MicLie iNA BBeieHHA Npenapary, a
TaKoX Nic/1A XipypriyHoro BTpyYaHHA abo TpaBMu — yepes wpamm 1a/
a60 aHaTOMIUHi PO3pUBU.

« Hapasi Hemage KniHiYHNX AaHNX CTOCOBHO edeKTNBHOCTI Ta
nepeHocumocTi npenapaty Juvéderm® VOLUX™ y nauieHTiB, AKi paHile
nepeHecnu abo Hapasi XBopi Ha ayToiMyHHe 3aXBOpIoBaHHA abo
iMyHHY HEAOCTaTHICTb, a60 NPOXOAATL IMyHHOCYNPeCKBHY Tepanito.
MepaunuHnii npauiBHK Ma€ NPUIAMaTK PiLLEHHA NPO 3aCTOCYBaHHA
npenapary y KOXKHOMY KOHKPETHOMY BUNaZKy 3aNexHo BiJ xapakTepy
3aXBOPIOBaHHA Ta BIANOBIAHOIO NiKyBaHHA | Ma€ Takox 3abeneuntn
cnewianbHWi MOHITOPUHT TaknX NaLi€eHTIB. B 3anexHoCTi Bif cTaHy
3aXBOPIOBAHHA Y NaLiEHTIB 3 NOPYLIEHHAMY IMYHHOI CUCMTEMU €
NiABULLEHNI PU3NK BUHUKHEHHA IHGEKLT nicns iH'ekuii aepmanbHUX
dinnepis. Cnify OLiHIOBaTV BU3HAYEHHA IHAUBIAYaIbHUX PU3NKIB Ta
KOPWCTI NepeA pilleHHAM BBOANTH iH'EKLLiIO Un Hi.

« Hapasi Hemage KniHi4YHMX JaHVX CTOCOBHO NEePEHOCMMOCTI iH'eKLN
npenapaty Juvéderm® VOLUX™ y nauieHTiB, B aHaMHe3i AKNX €
BUMaAKM NOBTOPIOBAHUX TAXKKIX Ta/abo CKNAaAHVX anepriyHnx peakuii.
MepaunyHWii npauiBHK Ma€ NPUIAMaTL PiLLEHHA NPO 3aCTOCYBaHHA
npenapary y KOXKHOMY KOHKPETHOMY BUNaZKy 3aNexHo BiJ xapakTepy
aneprii i Ma€ TakoX 3a6e3neunTy cnewianbHNN MOHITOPUHT Taknx
nauieHTiB. 30Kpema nikap MoXe 3anpornoHyBaTi NaLieHToBI

3po6uUTU NPobyY Ha rinepyyTIUBICTL WKipy abo NPOITI BiANOBIgHE



npodinakTyHe NikyBaHHA Nepey iH'eKui€lo. Y pasi aHadinakTnyHoro
LWOKY B aHaMHe3i He peKOMeH/lyeTbCA BBOAUTYM Npenapar.

« MauieHTn, B aHamMHe3i AKNX By CTPENTOKOKOBI XBOPO6Y (peunaneHa
aHriHa, rocTpa peBMaTnyHa IMXoMaHKa), MatloTb NPOTI Npoby

Ha rinepuyTA1BICTb WKipW Nepes BBeAeHHAM npenaparty. AKLOo B
aHamHe3i naLieHTa € rocTpa peBMaT4Ha MXoMaHKa 3 cepLeBrmu
YCKNnagHeHHAMW, BBeAeHHA NpenapaTty He PEKOMEHAYETbCA.

« MauieHTn, Wo BXMBaIOTb NPOTUKOAryNALiHI Npenapaty abo
PEUOBIHMU, LLIO NOAOBXKYIOTb KPOBOTEUY (BapdpapuH, aueTuncaniyunosa
KICNOTa, HECTEPOIfHI NPOTH3ananbHi npenapaty abo iHWi npenapatn
L0 36ibLUYIOTH Yac Koarynaii, Taki AK POCMHHI J06aBKW i3 YaCHNKOM,
riHKro 6ino6a TolLo) matoTb 6yTI NnonepeskeHi NPo MoXnBe
36iNbLIEHHA PU3NKY KPOBOTEYi Ta reMaToM Mg Yac iH'ekLii.

« He BBOANTY 6inblue 2 Mn B 06po6/toBaHy AiNAHKY 3a OAVNH CeaHC.

« Hapasi Hemae iHpopmaLii cTocoBHO 6e3nekun BBeAeHH:A noHag 20 mn
[iepmanbHUX 3anosHiosauis komnaHii ALLERGAN Ha 60 kr (130 ¢yHTiB)
Macy Tina Ha pik.

« Yepes HaABHICTb NigoKaiHy He peKOMeH/Y€ETbCA NOEAHAHHA
npenapaty Juvéderm® VOLUX™ 3 neBH/MI NpenapaTtamu, AKi
3HUXKYIOTb @60 NPUTHIUYIOTL NEYIHKOBWI METaboni3m (LMMeTUANH,
6eTa-6110KkaTopM TOLO).

« Yepes HaABHICTb NigoKaiHy peKOMeH/y€eTbCA 3aCTOCOBYBaTV Npenapat
Juvéderm® VOLUX™ 3 06epexHicTIo Y pasi, AKLO B NaLi€HTa NpuCyTHi
CMMNTOMM NOPYLIEHHA CepLIEBOT NPOBIAHOCTI.

« Byab nacka, pekomeHzyiTe naLieHToBi He BUKOPUCTOBYBaTN Gyab-
AKNIA MaKifXK NPOTAroM 12 roavH Micna iH'eKuii i yHMKaT 6yab-AKoro
TpuBanoro nepebyBaHHA Ha COHL|i, BNAvBY ynbTpadionetosux (YO)
NPOMeHiB Ta TemnepaTypu Hux4e 0°C, a TaKOX KOPUCTYBaHHA cayHOIO
a60 TypeLbKoIo NasHelo (xaMmamom) MPOTATOM ABOX TUXKHIB NiciA
BBE/IeHHA npenapary.

« MauieHTOBI peKOMEHAYETLCA YHUKATU Macaxy AiNAHKK iH'ekuii Ta/abo
HaTUCKaHHA Ha HEl MPOTAroM KiNbKoX AHIB NicnA iH'eKLii.

« Cknap 4boro npenapary € CyMiCHUM i3 MarHiTHUMK NONAMY, O
BUKOPUCTOBYIOTbCA ANIA MarHiTHO-Pe30HaHCHOT Tomorpadii.

HECYMICHICTb

Bifomo, o rianypoHoBa KMCNOTa HECYMiCHa 3 YeTBEPTUHHUMU
AMOHIEBMMM CONAMM, TaKMK AIK GEH3aKOHIto Xnopua. BigTak He
MOXHa AonycKaTu KOHTaKkTy npenaparty Juvéderm® VOLUX™ 3
LMW peyoBMHAMM ab0 3 MeAVKO-XipypPriYHM IHCTPYMEHTOM, WO
KOHTaKTyBaB 3 pe4OBNHAMM LibOro TUMy.

Hemae fiaHyx npo B3aemMogito 3 iHWMMK MiCLeBUMI aHeCTeTUKaMU.

HEBAXKAHI ABULLA

MauieHTn MaioTb 6y TN NOIHGOPMOBaHI NPO Te, WO ICHYE MOXNBICTL
BUHUKHEHHA NOBIYHNX epeKTiB Uepes BBEiEHHA LibOro npenapary,

AKi MOXYTb NPOABUTUCA OApa3y abo MisHile. Lie Bkniovae ane He
0BMEXYETLCA HACTYMHUM:

« Peakuii 3ananeHHs (MoYepBoHiHHSA, HAbPAK, epuTema ToLwo), AKi
MOXYTb CYnpoBOKyBaTUCA CBepbixxem Ta/abo 6onem Npu HaTUCKaHHI
Ta/abo napecTesielo, WO BUHUKAE Nicna iH'eKwil. Lii peakuii MOXyTb
TPUBATU TUXKAEHD.

- lematomu.

« BUHVKHEHHS yLwinbHeHb abo By3/UKIB y MiCLiAX BBEAEHHA Npenapary.
« CnocTepiraeTbcs 3ab6apBneHHn abo 3HeGapBIeHHs WKIpK B MicLi
BBE/leHHA Npenaparty, 30Kpema Konu AiepmasbHUi 3anoBHIOBaY Ha
OCHOBI ianypOHOBOI KNCIOTV BBOAUTLCA HAATO NOBEPXHEBO Ta/abo y
TOHKY LWKipy (epeKkT TuHaans).

« MoraHnii edpekT abo cnabkunit edpeKT 3anoBHEHHA/BIJHOBNEHHSA.

« MoBigOMNANOCA NPO HevacTi, ane cepino3Hi NobiuHi ABMLLA, NOB'A3aHI
3 BHYTPILIHbOCYAUHHOIO iH'EKLIiEI0 AepPManbHOTO 3aMoBHIOBaYa Ha
AinAHKax 06114y Ta NPU CTUCKaHHI TKaHEN, WO BKIIOYAIOTb TMYacoBe
a6o TprBane NoripLeHHs 30py, CNinoTy, LepebpanbHy iwemiio a6o
LiepebpanbHy KpoBoTeuy, WO NPU3BOAUTL A0 IHCY/LTY, HEKPO3 LWKIPK,
MOLWKOMPKEHHA NiAWKIPHUX CTPYKTYp. HeranHo npunuHite pobutn
iH'eKLilo, AKLLO Y NaLieHTa NPoABNATLCA OyAb-AKi 3 HaBEAEHNX



CYMNTOMIB, BK/IIOYHO 3i 3MiHaMW 30py, CUMNTOMaMW iHCYNbTY, 6RiaicTio
LWKipW, He3BUYHMM Goniem nif yac npoueaypu abo HeBaoB3i nicna

Hei. Y pasi BHYTPilWHbOCYANHHOI iH'eKL|ii NaLieHTa HerainHo Mae
OMNAHYTU HaNeXHWIA Nikap-paxiseLib, AKNIA Ma€ OLIHNTN AOTO CTaH.
MoBigoMnANOCA NPo BUNaAKM abCLecis, rpaHynboMu, HeraiHoi abo
3aTPUMaHOI rinepyyTANBOCTI NiCNA BBEAEHHA rianypoHOBOI KNCNOTN
Ta/abo nipokaiHy. Tomy peKoMeHY€eTbCA B3ATU [10 yBaru MOXNVBICTb
BUHUKHEHHA TaKnx pVI3VIKiB.

« MauieHT MaloTb AKOMOra CKopiLLe MOBIAOMUTI CBOTO NikapA Npo
3anarnbHi peakuii, AKi TPVMBaIOTb BinbLue OAHOTO TUXKHA, a6O NMPo
BUHUKHEHHA 6YAb-AKOTO iHLWOro nobiuHoro epekTy. Jlikap Mae
3acTOCyBaTV BiANOBIgHE NiKyBaHHA.

« MoTpibHO NOBIAOMUTI NOCTauanbHYKa Ta/abo BUPOGHUKa Npo Byab-
AKNIA NOGIYHMIN edeKT, Lo BUHMKAE Y 3B'A3KY 3 BBEIEHHAM Npenapaty
Juvéderm® VOLUX™.

CNOCIb 3ACTOCYBAHH:! |O3YBAHHA

« Lleit npenapat np13HayvaeTbCs 418 BBEAEHHS B IMOOKI WwWapu aepmu,
niAWKipHO abo cynpanepiocTanbHoO Nikapem, Wo MaE BiANOBIiAHWIA
[03BiN 3rigHO 3 YNHHIM MiCLIEBMM 3aKOHOJABCTBOM. A6U 3BECTW 10
MiHIMyMY PU3UK MOXIVBINX YCKNafHEHD, | Yepes Te, Lo TOUHICTb €
CyTTEBOIO ANA yCnilwHOI Tepanii, el npenapaT MaloTb 3aCTOCOBYBaTU
BVKJTIOYHO MeJUYHI NpaLiBHUKK, AKI NPOWLLNY BiANOBIAHE HaBYaHHSA i
MaloTb AOCBIf B iH'EKUiNHIN TEXHILi ANA BILHOBNEHHA Ta MOAENOBaHHA
06'emy. BOHM NOBUHHI MaTyi 3HaHHA aHaTOMIi AINAHKY iH'€KLLT Ta AiNAHOK
HaBKOJI0 Hei.

« PekomeHpayeTbCA 3aCTOCyBaHHA ronkn 27G1/2', wo BxoanTb A0
KomnnekTy. MpoTe, 3aNeXHO Bif TEXHIKMN 3[iNCHEHHA iH'EKLN, WO €
npiopuTETHOI ANA NiKaps, MOXHa BUKOPWUCTOBYBATMN KaHIonio 25G x
38 Mm TSK (koa PRC-250381SG-020S STERIGLIDE/ STERIJECT). Bubip
OBXWHW rONKN BU3HAYa€TbCA KOPUCTYBaYem BiAnNoBiAHO o oro/ii
TEXHIKM 3AINCHEHHA iH'eKLi. MTpoTunokasaHHsA, Cnoci6 3acTocyBaHHA,
3acTepexeHHA Npu 3aCToCyBaHHi Ta MonepekeHHA, AKi CTOCyl0TbcA
FONOK B Uil iHCTPYKLT, 32CTOCOBYIOTLCA TaKoX 0 3a3HayeHOI BuLLe
KaHI0Ni, AKLLO BOHa BUKOPWCTOBYETLCA 3 LM npenapaTom. Mpenapat
Juvéderm® VOLUX™ ma€ BKOPVCTOBYBATUCh Y TOMY BUNAAI, B AKOMY
nocTayaeTbca. 3miHa abo 3acTocyBaHHA Npenaparty, He nepesibayeHe
|HCprKLli€lO 3 BUKOPWUCTAaHHA, MOXe HeraTtBHO BMIMHYTU Ha
CTEPUNbHICTb, OAHOPIAHICTL Ta Ailo Npenaparty, AKi B TaKOMy pasi He
MOXYTb rapaHTyBaTuUCA.

« Mepepn npoBefeHHAM Tepanii MeUyHi NPaLiBHNKN MOBUHHI
iHdopMyBaTV NaLiEHTIB NPO NOKa3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA Npenapary,
NPOTUMNOKa3aHHA, HECYMICTHICTb Ta MOXAMBI HebGaXKaHi ABMLLA | PU3KKK,
NoB'A3aHi 3 iH'eKLiAMUN JepManbHIX 3aNOBHIOBAYIB, i NePEeKOHATICA, Lo
nauiem’m 3HaTb NPO O3HAaKM Ta CUMMTOMU MOXKIMBUX YCKNAJHEHb.

« Mepep BBEiGHHAM Npenapaty AiNAHKa, WO nignarae 06pobui, Mae
6yTI peTenbHO AesiHdikoBaHa.

« AKLWO NOTPI6HO, MOXHa OAHOYACHO 3aCTOCOBYBATU MiCLiEBY Ta
MicLeBo-perioHapHy aHecTesilo. Y LiboMy pasi cflif AoTpUMyBaTUCA
IHCTPYKLII i3 BUKOPUCTaHHA BiNOBIAHNX NpenapaTis.

« 3HIMITb 3aXMNCHWIA KOBMaYOK 3i LWINPKLA, MOTArHYBLUN 33 HHOTO,

AK NOKa3aHo Ha puc. 1. MoTiM HaCyHbTe oMKy, WO 3HaXOANTLCA B
KopobLi (puc. 2), Ha Wwnpu, 6e3 3ycunns, noBepTaioun ii 3a YacoBOK
cTpinkoto. MoBepHiTh ii We pas, wob aobpe 3adikcysatn. KoBnauok
TONIKN Ma€ ByTu B NONOXKEHHI, NOKa3aHOMY Ha pyC. 3. fIKLLIO KOBMauoK
FONKN BCTAHOB/IEHO TakK, AK NOKa3aHO Ha puc. 4, ronKy BCTaHOBNIEHO
HenpasuibHO.

MoTiM 3HIMITb 3aXNCHWIA KOBMAYOK, TPUMAIOUM LUNPUL, B OAHIN pyLl,

a 3aXMCHUI KOBNAYOK — y APYrili, AK MOKa3aHo Ha puc. 5, i TArHyun B
Pi3Hi 6oKU.

Mepep 1M, AK POBUTY iH'EKLIiO, HATUCHITb Ha LUTOK NMOPLUHSA, OKN
npenapar He NMoyYHe BUTIKaTW 3 FONKu.

BBogbTe npenapar nosinbHO, AOKNAAAI0UM HaMeHLIe NoTPibHe
3ycunna. Y pasi 3aKynopKu rofiku He HaTuCKaiTe CUnbHille Ha LWTOK
wnpuua. 3amicTb LbOro NPUNMHITL iH'EKLIiI0 Ta 3aMiHiTb ronky.
HepoTpumaHHs LMx 3ano6ixKHYX 3aX04iB MOXe MPU3BECTN 40




BiJOKPEMNEHHA rofku Ta/abo BUTOKy Npenapary 3 HakoHeuHKa
Jlioepa-noka, a Takox /10 36iNbLIeHHA PU3NKY NOLIKOKEHHA CYVHN.
« Micna Toro, AK B BCTPOMUAW FONKY, Ta Nepej iH'eKLieio
PeKOMEHAYETLCA AeLLo BUTATHY T NOPLLIEHb, 06 nepeKkoHaTuCA, Lo
rosika He noTpanuna B CyauHy.

« AKWO y 6yAb-AKMI MOMEHT Mif Yac iH'eKuii WKipa 6niaHe, cnin
NPUNVHATY iH'EKLi0 Ta BTN HaNEXHUX 3aXOAiB, TakKUX AK Macax
LNAHKY, 10 NOBEPHEHHSA HOPMANIbHOTO KONbOPY.

« Mipa Ta TpuBanicTb KopekLii 3anexuTb Bif xapakTepy fedekTy, Wwo
06POGNAETLCA, HANPYXKEHHA TKAHWH Ha AINAHLI BBEAEHHA iMNnaHTaTy,
rMGUHI BBEIEHHA IMNNAHTATY y TKAHWUHW Ta TEXHIKW BBEAIEHHSA.
KinbKicTb, L0 BBOAMTLCA, 3aNeXITb Bif AINAHOK, WO KopuryloTbes. i,
Kepylouncb BNaCHUM JOCBIAOM, BU3HaYa€ ikap.

« KopekLis He noBuHHa 6y Ty 3aBenikoto, 60 BBeAEHHA HaAMIpHOT
KiNbKOCTi NpenapaTy MoXe CNPUYMHUTYA HaBPAK Ta HEKPO3 TKaHUH.

« [InA ONTUManbHOro pe3ynbTaTy MOXe 3HaJ06UTICA NiANpaBeHHs
Ta/ abo NOBTOPHE 3aCTOCYBaHHA (ANA NiATPUMYBaHHA ONTUMANbHOT
Kopekuii) npenapaty Juvéderm® VOLUX™.

« Mepey NOBTOPHOIO iH'EKLIIEI0 PEKOMEHAYETLCA AOUEKATUCA 3HUKHEHHA
no6iuHNX edeKTiB (MiHIManbHWIA iHTePBaN CTaHOBUTB 2 TVXKHI MiXK
[ABOMA BBEAGHHAMM).

« MicnA BBeAeHHA Npenapaty BaI1BO 34iNCHATY MacaX 06pobneHoi
AINAHKN ANA PIBHOMIPHOTO PO3MOAINEeHHA PEUYOBUHN.

MONEPEMMKEHHA

« MepesipTe TepMiH NPUAATHOCTI Ha ETUKETLi Npenapary.

« AKLO BMICT LWINPUMLIA Ma€ O3HaKM po3LuapyBaHHs, Ta/abo
CnocTepiraeTbCA NOMYTHIHHA, HE BUKOPUCTOBYIATE Lieil unpuL,.

« He BuKkopucToByiiTe NoBTOPHO. CTEPUNbBHICTL LIbOro Npenapary He
Mo>ke 6yTi rapaHTOBaHa, AKLO NpenapaT BUKOPUCTOBYETLCA MOBTOPHO.
« He cTepunisysatin noBTOpHO.

+ CTOCOBHO ronok:

- BuKkopucTaHi ronku MaloTb BUKMAATUACA Y BiiNOBIHI KOHTENHepW.

Te came cTocyeTbca WnpuLis. Byab nacka, 38epHiTbCA A0 YMHHOTO
MiCLIeBOro 3aKOHOAABCTBA, W06 NepPeKOHaTVCA y NPaBUAbHOCTI iX
yTunisauii.

- Hikonu He HamaraiiTecs BUNPAMUTY FONIKY, WO 3irHynaca. BukuHbte i,
B3ABLUN iHLWY.

YMOBW 36EPIFTAHHA
« 36epiratvi 3a Temnepatypu 8ig 2°C o 25°C.
« Kpuxke.

YNOBHOBaXKEHWI1 NpeCcTaBHUK B YKPaiHi: UATR.039
TOB «AJUTEPTAH YKPATHA»

02099, YkpaiHa, m. Kuis, lapHULbKUiA p-H,

By1. Bopucninbebka, 6ya. 9-XK

info.ukraine@allergan.com

OSSZETETEL

Hialuronsav gél 25mg
Lidokain-hidroklorid 3mg
Foszfatpuffer, pH 7,2 q.s. 1ml

Egy fecskend6 1ml Juvéderm® VOLUX™ készitményt tartalmaz.

LEIRAS

A Juvéderm® VOLUX™ steril, pirogénmentes, nemallati eredetd,
keresztkotéses hialuronsav tartalmu fiziologias oldat. A gél skalaval
ellatott, eléretoltott, eldobhato fecskendbben kerdil forgalomba.
Egy doboz 2 db 1 ml-es Juvéderm® VOLUX™ fecskendét, 4 db,



kifejezetten a Juvéderm® VOLUX™ befecskendezésére szolgald, egyszer
hasznalatos 27G1/2" steril tit, egy hasznalati Gtmutatot és a nyomon
kovethetdséget biztositd cimkéket tartalmazza.

STERILIZALAS
A Juvéderm® VOLUX™ fecskenddk tartalmat nedves hovel sterilizaltak.
A 27G1/2"tlk sterilizélasa sugarzassal tortént.

JAVALLATOK

« A Juvéderm® VOLUX™ egy befecskendezhetd implantatum az arc
teltségének helyredllitasahoz, illetve kialakitasahoz.

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

ELLENJAVALLATOK

« Ne fecskendezzen Juvéderm® VOLUX™ gélt a periorbitalis részre
(szemhéj, szem alatti teriilet, szarkalab), a glabellaris teriiletre vagy az
ajkakba.

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

« Kerdilje a tulkorrigélast.

« A Juvéderm® VOLUX™ hasznélata ellenjavallt:

- kezeletlen epilepszidban szenved pacienseknél;

- hipertrofias hegesedésre hajlamos pacienseknél;

- a hialuronsavra és/vagy a Gram-pozitiv bakterialis proteinekre
érzékeny betegeknél, mivel a hialuronsav Streptococcus tipusu
baktériumokbol késziil;

- alidokainra, vagy az amid tipusu helyi érzéstelenitSkre érzékeny
pécienseknél;

- porfiridban szenvedé pacienseknél;

- terhes vagy szoptat6 noknél;

- gyermekeknél.

« A Juvéderm® VOLUX™ nem alkalmazhaté a bér gyulladt és/vagy
fert6zott teriiletein (akné, herpesz stb.).

« A Juvéderm® VOLUX™ nem hasznalhaté egyidejii [ézerkezelés, kémiai
mélyhamlasztas vagy dermabrazié mellett. Feliileti hamlasztas esetén
nem javasolt a termék hasznalata, ha jelent6s gyulladas lép fel.

OVINTEZKEDESEK

« A Juvéderm® VOLUX™ csak szubkutén és szupraperiosztealis
injekcioként alkalmazhato. A befecskendezés médja és mélysége a
kezelt terilettdl fliggéen eltérd lehet.

« Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy a termék lidokaint tartalmaz.
« A Juvéderm® VOLUX™ intramuszkularis befecskendezésre nem
javasolt.

« A Juvéderm® VOLUX™ nem hasznalhaté mellnagyobbitésra/-
plasztikara.

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

« Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLUX™ olyan
tertiletre torténd befecskendezésérdl, melyet kordbban mar valamilyen,
nem Allergan bérfeltoltével kezeltek.

«Nem javasolt a terméket olyan teriiletre befecskendezni, melyet
korabban mar permanens implantatummal kezeltek, az olyan krénikus/
sulyos mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében, mint
példaul a granuléma, amelyet egymast kovetd injekcios kezeléseknél
jelentettek.

« A Juvéderm® VOLUX™ injekcio alkalmazasanak hatékonysagaval

és toleralhatdsagaval kapcsolatban kizérolag az all és az éllkapocs
terlletén allnak rendelkezésre kontrollalt klinikai adatok. Az orvosnak
figyelembe kell vennie az erek karosodasanak/sértlésének fokozott
kockézatét az orr kozépvonalon kiviili teriiletein és az orrhegyen a
befecskendezett termék befogadasara szolgalo korlatozott teriilet,
illetve a mUitott/torott orr hegesedése és/vagy anatomiai eltérései



miatt.

« Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLUX™
hatékonysagardl és toleralhatdsagardl olyan betegek esetén, akik
autoimmun-betegségben vagy immunhianyban szenvedtek vagy
szenvednek, illetve immunszupressziv terapia alatt allnak. Ezért az
orvosnak minden esetben kiilon-kiilon fel kell mérnie a javallatokat,

a betegség jellegét és annak megfelel kezelését, tovabba ezeket a
betegeket gondosan monitoroznia kell. A legyengiilt immunrendszeri
péciensek betegségiik allapotatol fliggben fokozott fertézésveszélynek
lehetnek kitéve a borfeltoltok beinjektalasat kovetden. Az injekcio
alkalmazhatdsaganak eldontése el6tt meg kell hatarozni az egyéni
kockézatokat és el6nyoket.

« Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® VOLUX™
injekciéval szemben tanusitott toleranciardl olyan pacienseknél,

akik sulyos és/vagy tobbszoros allergidban szenvednek. Ezért az
orvosnak minden esetben kiilon-kiilon fel kell mérnie a javallatokat,
az allergia jellegét, tovabba gondoskodnia kell a veszélyeztetett
paciensek allapotanak nyomon kovetésérél. Az injekcié beadasa

el6tt tulérzékenységre vonatkozo elézetes borteszt elvégzése vagy
megfelelé megel6z6 kezelés javasolt. A kortorténetben szerepld
anafilaxias sokk esetén a termék befecskendezése nem javasolt.

« A korabban Streptococcus-fert6zéssel diagnosztizalt pacienseknél
(visszatéré torokgyulladas, akut reumas 13z) az injekcié beadésa el6tt a
tulérzékenységre vonatkozo bérteszt elvégzése javasolt. Nem javasolt
a termék befecskendezése, ha az akut reumas 14z szivkomplikaciokkal
jar egyitt.

« A véralvadasgatlot, illetve a vérzési id6t meghosszabbitd
gyogyszereket (warfarin, acetil-szalicilsav, nem szteroid
gyulladascsokkentd, vagy az alvadasi id6t noveld egyéb termékek,
példaul fokhagymat vagy ginkgo bilobat stb. tartalmazé névényi
készitmények) szed6 pacienseket figyelmeztetni kell a vérzés és a
hematéma lehetséges fokozott kockazatéra az injekcié beadasa kdzben.
« Ne fecskendezzen 2 ml-nél tébb anyagot alkalmanként a kezelt
terlletekre.

« Nem allnak rendelkezésre adatok a 60 kg testtémeg/20 ml/év
mennyiséget meghaladé ALLERGAN bérfeltolté hasznalatanak
biztonsagossagarol.

« A lidokain tartalom miatt nem javasolt a Juvéderm® VOLUX™ és
bizonyos, a maj metabolizmusat csokkentd vagy gatlé gyogyszerek
(cimetidin, béta blokkolok stb.) egytittes hasznalata.

« A lidokain tartalom miatt a Juvéderm® VOLUX™ kiilonos
elévigyazatossaggal alkalmazandé a szivmiikodés zavarainak tineteit
mutaté paciensek esetében.

« Kérjiik, hivja fel a paciens figyelmét arra, hogy az injekcios kezelést
kovetd 12 éraban ne hasznéljon sminket, kerdilje a tulzott napfényt,

az ultraibolya (UV)-sugarakat, a 0°C alatti hémérsékletet, valamint a
kezelést kovetd két hétig ne szaunazzon vagy torokflirdézzon.

- Tajékoztassa a pacienst, hogy a befecskendezést kovetéen néhany
napig tartézkodjon a beiiltetési teriilet masszirozasatol és/vagy nyomas
alatt tartasatol.

« A termék Osszetétele kompatibilis a magneses képalkotasban hasznalt
mezékkel.

INKOMPATIBILITASOK

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

Nincs ismert interakcio az egyéb helyi érzéstelenitokkel.

NEMKIVANATOS HATASOK

A pacienst tajékoztatni kell, hogy a termék befecskendezése
bizonyos mellékhatasokkal jarhat, melyek azonnal vagy késébb is
jelentkezhetnek. llyen mellékhatasok lehetnek tobbek kozott:
« A befecskendezést kovet6 gyulladasos reakciok (pirossag,
eritéma stb.), melyek viszketéssel és/vagy nyomasra torténé




fajdalommal és/vagy paresztéziaval jarhatnak egyiitt. Ezek a reakciok
egy hétig elhtizédhatnak.

« Hematéma.

« A befecskendezés helyének megkeményedése vagy csomok
kialakulasa.

« Megfigyelheté a befecskendezés helyének elszinezédése, kiiléndsen
a hipoallergén bérfeltolt tulsagosan feliileti és/vagy vékony bérbe
torténd befecskendezésekor (Tyndall-hatas).

« Nem elégséges hatas vagy nem megfelel6 feltoltési/helyreéllitasi
eredmény.

« A borfeltoltok arcba vagy a bér 6sszenyomasaval torténé
intravaszkularis befecskendezése soran néhany ritka, de sulyos
mellékhatas is jelentkezett, mint pl. ideiglenes vagy éllandé latasromlas,
vaksag, cerebralis isémia vagy cerebralis vérzés, ami széliitéshez,

a bér elhalaséhoz, illetve a mogottes szévetek karosodasahoz
vezethet. Azonnal hagyja abba a befecskendezést, ha a paciens az
alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja (pl. latasromlas, szélutés jelei,

a bér elhalvanyodasa vagy szokatlan fajdalom az eljaras soran vagy
réviddel utana). A paciensnek azonnali orvosi megfigyelésben és
lehetéség szerint megfelel6 orvosi vizsgalatban kell részesiilnie az
intravaszkularis befecskendezéskor. A hialuronsav és/vagy lidokain
injekciok utan talyogokat, granuldmat és azonnali vagy késébb
fellépd talérzékenységi reakciot is jelentettek. Ezeket a lehetséges
kockézatokat minden esetben figyelembe kell venni.

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

« A Juvéderm® VOLUX™ injekci6val kapcsolatban fellép6 barmely
mellékhatast jelenteni kell a forgalmazonak és/vagy a gyartonak.

AZ ALKALMAZAS MODJA ES ADAGOLAS

« A terméket a vonatkozd helyi el6irdsoknak megfeleléen szakképzett
orvosnak kell beadnia szubkutan vagy szupraperiosztealis
befecskendezéssel. A lehetséges komplikaciok kockazatanak
minimalizélasa érdekében, és mivel a pontossag rendkiviil fontos a
sikeres kezelés érdekében, a terméket csak olyan orvosok hasznélhatjak,
akik megfelel6 képzettséggel és tapasztalattal rendelkeznek a teltséget
visszaallito, illetve kialakito befecskendezési technikak terén. Ismerniiik
kell a befecskendezés helyének, illetve kornyékének az anatomiajat.

« Javasolt a csomagolasban talalhato 27G1/2" méretti injekcios tik
alkalmazasa. Az orvos altal elényben részesitett injekcios technikatol
fliggéen azonban 25Gx38 mm-es kaniil (referencia: PRC-25038ISG
STERIGLIDE/STERIECT) hasznalata is lehetséges. Az injekcios

tlvel torténd alkalmazasra vonatkozo, jelen hasznalati utasitasban
ismertetett ellenjavallatok, alkalmazasi mod, alkalmazasra vonatkozo
Svintézkedések és figyelmeztetések a fentiekben hivatkozott kanil
esetében is érvényesek, amennyiben ezzel fecskendezik be a terméket.
« A Juvéderm® VOLUX™ készitményt eredeti formajaban kell
felhasznélni. A termék hasznalati Gtmutatéban leirtaktol eltéré
megvaltoztatasa vagy alkalmazasa kedvezétlenil befolyasolhatja annak
sterilitasat, homogenitasat és teljesitményét, amelyek ilyen felhasznalas
esetén a tovabbiakban nem biztosithatok.

« A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak tajékoztatnia kell a
pécienseket a termékkel kapcsolatos javallatokrol, ellenjavallatokrol,
inkompatibilitasokrol és a borfeltolts injekciok lehetséges
mellékhatasairol/kockazatairol, valamint meg kell gyézédnie réla, hogy
a paciensek tisztaban vannak a lehetséges komplikaciok tipikus jeleivel
és tiineteivel.

« A befecskendezés el6tt a kezelt terlletet alaposan le kell fertétleniteni.
« Szlikség esetén helyi vagy helyi-teriileti érzéstelenité egyideji
hasznalata is lehetséges. Ebben az esetben az adott termék
hasznalatara vonatkozo utasitasokat kell kévetni.

« A fecskendé6rél egyenesen lehtizva tavolitsa el a kupakot az 1. dbran
lathaté mddon. Ezt kovetben erételjesen tolja a dobozban mellékelt

tiit (2. dbra) a fecskenddbe, mikézben finoman elforgatja az 6ramutaté



jarasaval egyezé iranyba. Csavarjon rajta még egyet, amig teljesen nem
rogzil és a tl sapkaja a 3. dbran lathatd helyzetbe nem keriil. Ha a t
sapkaja a 4. abran lathato helyzetben van, az illesztés nem megfeleld.
Ezt kovetben tavolitsa el a védésapkat tigy, hogy az 5. dbran lathato
modon egyik kezével a fecskendét, masik kezével a védésapkat fogja
meg, és két kezét ellentétes iranyba huzza.

Befecskendezés el6tt nyomja lefelé a fecskendd dugattyujat, amig a
termék meg nem jelenik a ti végén.

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

Ha a tii elakad, ne névelje a nyomast a fecskendé dugattydjan, hanem
szakitsa meg a befecskendezést, és cserélje ki a tit.

Az évintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a tti levalasdhoz és/vagy

a termék luer-retesznél torténd szivargasahoz és/vagy az érsériilések
kockazatanak novekedéséhez vezethet.

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

«Ha a bor a befecskendezés soran barmikor elfehéredik, éllitsa le a
befecskendezést és alkalmazzon megfeleld intézkedéseket, példaul
masszirozza a terliletet, amig az visszanyeri eredeti szinét.

« A korrekcio foka és idétartama fiigg a kezelt defektus jellemzéjétdl, a
szoveteknek az implantatum helyén torténd terhelésétdl, a szovetben
lévé implantatum mélységétdl és a befecskendezési technikatol. A
befecskendezett mennyiség fligg a korrigalando teriilettdl és az orvos
tapasztalata alapjan kertil meghatarozasra.

« Ne végezzen tulzott korrekciot, mivel a felesleges mennyiség
befecskendezése mellékhatasokhoz, példaul a szovetek elhalasdhoz
vagy 6démahoz vezethet.

« Szlikség lehet korrigalasra (az optimalis korrekcio elérése érdekében),
illetve a Juvéderm® VOLUX™ injekcidval torténd ismételt kezelésre (az
optimalis korrekcid fenntartéasa érdekében).

« Javasoljuk, hogy két injekcio kozott varjon a mellékhatasok
megsziinéséig (legalabb 2 hétig).

« Az anyag egyenletes eloszlasa érdekében a befecskendezést kovetden
at kell masszirozni a kezelt teriiletet.

FIGYELMEZTETESEK

« Ellenérizze a termékcimkén a lejarati id6t.

« Abban az esetben, ha a fecskend tartalma a szétvalas jeleit mutatja
és/vagy a fecskendé tartalma zavaros, ne hasznalja a fecskendét.

« Ne hasznalja fel jra a terméket. A termék ujbdli felhasznalasakor a
sterilitds nem garantalhatd.

« Ne sterilizalja djra.

« A tlikre vonatkozo figyelmeztetések:

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

- A meghajlott tiiket soha ne probalja meg kiegyenesiteni, dobja ki
azokat, és hasznaljon uj t(it.

TAROLAS
« 2°C és 25°C kozott tarolandé.
- Torékeny.

ZYNOEZH

[éAn vahoupovikoU o&éog 25mg
Y&poyhwpikry Aidokaivn 3mg
PuBpioTiké StdAuvpa wogopikwv pH 7,2 g.s.  TmL
Mia cUptyya mepiéxet TmL Juvéderm® VOLUX™.

NEPIFPA®H
To Juvéderm® VOLUX™ sival £éva amoCTEIPWHEVO, N TIUPETOYOVO Kat



PUOIONOYIKO StANUMA pE OTAUPOEISEIG SETUOUG UANOUPOVIKOU 0&E0G
un wiknig mpoéheuonc. H yéhn SiatiBetal oe mpoyepiopévn ovpiyya
Hiag xprione. KdBe cuokevacia mepiéxel Vo ouptyyec Juvéderm®
VOLUX™ 1mL, 4 amooTelpwpéveg BeNdveg 27G1/2" mag xpriong,

mou mpoopiovTatl pévo yia Ty éyxuon tou Juvéderm® VOLUX™,
£va @UANASIO OBNYIWV Kal éva OET ETIKETWV Yia va Staopahiletat n
ixvnAaouotnTa.

ANOXTEIPQZH

To meplexdpevo Twv oupiyywv Juvéderm® VOLUX™ éxel amooTelpwOEi
He uypr) BeppodtnTa.

O1 Behdveg 27G1/2" amooTEIPWVOVTAL HE aKTIVOBOA(a.

ENAEIZEIZ

«To Juvéderm® VOLUX™ sival éva eVECIHO EUQUTEUNA TTOU TIpoOopileTal
Yla TNV EMAVaQopd Kat SnUoupyia GYKou oTo poowrto.

« H mapouaia Midokaivng mpoopiletal yla va HEIWTEL TOV TTOVO TOU
aoBevoug katd tn Beparneia.

ANTENAEIZEIX

« Mnv eyxVeTe 10 Juvéderm® VOLUX™ otnv mEPIKOYXIKN TTEPLOXN
(BAépapo, Teplox KATW amod To pATL, mOSLTNG XAVAG) 0T HEGOQPUO
meploxn, 1 ota XeiAn.

« Na punv eyxvetal ota aipo@dpa ayyeia (evéoayyetakd).

H evdoayyelakr £yxuon pmopei va mpokaléoel euBoNopd, andepadn
Twv ayyeiwy, oxapia f Epepayua.

« Na pn yivetat umepBoAkr S16pbwon.

«To Juvéderm® VOLUX™ Sev mpémel va Xpnolgomoleitat anod:

- aoBevei Tou umo@épouv amod emAnyia mou dev avTipeTwietal
Bepameutikd,

- a0BEVEIG e TAON EUPAVIONG UTIEPTPOPIKWY OUAWY,

- aoBeveiq pe yvwaoTr umepeualabnaia 0To valoupoviko o&U Kal/f o
Baktnplakég mpwrteiveg BeTIKES Katd Mkpap, KABWE T UAAOUPOVIKS 0§V
mapdyetatl and BakTrpia TUMTOU OTPEMTOKOKKOU,

- aoBeveiq pe yvwaotr umepevatobnaia otn Aidokaivn 1) o€ Tomkd
avalodnTIka tumou apdiou,

- aoBeveig Tou uToPEPOULV amod MopYUpPIa,

- £yKUOUG 1 ONAAG{ouoEC yuvaikeg,

- maudia.

«To Juvéderm® VOLUX™ Sev TpETTEl va XpNOILOTIOIEITAL OE TIEPIOKEC HE
Seppatikd MPoPAHaTa OTWE GAEYHOVE /KAl LOAOVOELS (KU, €pTNG
KAL),

«To Juvéderm® VOLUX™ Sev mpé£Tel va XpnOIUOTIOLETAL OE GUECO
ouvduaopd pe Bepareia Mélep, Pabeia xnpikry amolémon (deep
chemical peeling) rj deppamodéeon (dermabrasion). Ztnv mepintwon
NG EMSEPUIKNG ATTONETIONG, TIPETTEL VA ATTOPEVYETAL N £YXUON EGV £XEL
mpokANnBOei coPapr) eAeypovdng avtidpaon.

MPOOYAAZEIS KATA TH XPHEH

«To Juvéderm® VOLUX™ Sev evSeikvuTal yla eyXUOEIG AANEC EKTOG amd
UTTOSOPIEG KAl UTTEPTIEPIOTTIKEG.

H texvikn Kat To BaBog Tng éyxuong motkilouv avaldywg g MEPIOXIG
Bepaneiag.

« Ot 1atpoi pémet va AapBAavouv umdPiv Toug To YeYovag OTL TO IPOoidV
auTo TEPIEXEL MiGoKaivn.

«To Juvéderm® VOLUX™ Sgv ouvioTdTal yia eVOOUUIKEG EYXUOELC.

«To Juvéderm® VOLUX™ S¢v éxel oxedaoTei yla xprion o€ emepPAoelq
S16ykwong/816pBwong Tou otriBouc.

« TEVIKA, N EPPUTEVON LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOTOVTWY CUCKETI(ETAL HE
kivduvo pduvong. Mpémet va AapBavovtal ot TPATUmEG MPOPUAAEELS
TIOU CUVSEoVTal PIE TA EVEDIA TTPOIOVTA.

« Aev umtdpxouv S1aBECIa KMVIKG SeSOopéva OXETIKA HE TNV £yxuon
Tou Juvéderm® VOLUX™ o€ mieploxr Tou €xel AN avTIpeTwmoBel
Bepameutikd pe Seppatiko evéotpo mou Sev givat ALLERGAN.

« ZUVIOTATAL VA PNV YiveTat £YXUon O€ TIEPLOXH TTOU €XEL TIPONYOUUEVWG
uroBAnBsi oe Beparmeia Pe POVILO EPPUTEVNA, YIa VA TTEPLOPIOOE] O



KivEuVOG XPpOVIWV/COBapwV QVEMBUUNTWY EVEPYEIWV OTIWG KOKKIWHA
TIoU €x0uV avaepBEi pe SIASOXIKES EYXUOEIC.

« Aev umdpyouv Slabéotpa eAeyxopeva KAvika Sedopéva yia v
AMOTENEOUATIKOTNTA KAl TNV avoxn} TG éyxuong Juvéderm® VOLUX™
OE AVOTOMIKEC TIEPIOXEC AANEC EKTOG ATTO TO TINYOUVL KAl TO GAYOVL.

Ot tatpoi Ba mpémet va yvwpilouv Tov augnpévo Kivduvo ayyelakrg
KATAOTOARG/TPAVHATIOHOU OTIG EVOIAUECES TTEPIOXEG TNG MUTNG Kat OTN
pikr) BaABiSa Aoyw Tou TIEPIOPIOUEVOU XWPEOU TToU gival SlaBéaipog
Yla TV UTTOSOXI| TOU EYXUOUEVOU TIPOIOVTOG KAl OTNV HETEYXEIPNTIKIA/
HETATPAUHATIKA HOTN AGYW TNG OUARG KA/ TNG AVATOUIKIG
Saomnaong.

« Aev umtdpxouv S1aBEIA KAMVIKG SESOPEVA OXETIKA HE TNV
AMOTENEOUATIKOTNTA KAl TV avoxr} doov agopd tTnv éyxuon Juvéderm®
VOLUX™ o€ aoBevei pe 10TOPIKO QUTOAVOONG VOTOU 1) HE AUTOAVOON
VOO0 0€ €£ENIEN 1) UE AVOTIAKI aveMApKela 1} aoBeveig mou AapBavouv
AVOOOKATAOTOATIKH aywyr. O 1atpdg Ba mpEmel GUVENIWG va amopacilel
GO0V aPopd TIG eVOEIEEI KATA TTEPITTWON, AVAAGYWE TNG GUONG

NG VOOOU Kal TN avTioTOIXNG BEPATTIEVTIKAG AVTIHETWITIONG TNG, KAl

Ba mpémel emiong va Stao@ahilel v e181kn mTapakoloudnon Twv
acBeviv autwv. Ot acBeveig pe e§acBevnpévo avooomoinTIko cUCTNUA
umopei va Bpiokovtatl oe au€npévo Kivéuvo poAuvong Hetd amd

XPrION SEPUATIKWV EVESIUWY, AVANOYQ HE TV KATAGTAON TNG VOGOU
Twv. Mpénet va e€etdlovtal ot HEPOVWHEVOL KivEUVOL Kat 0QENN TPV
ano@actoTei eav Ba mpaypatomonBei 1y oxt n éyxuon.

« Aev umtdpxouv SIaBECIA KMVIKG SESOPEVA OXETIKA HE TNV AVOXT
doov agopd v €yxuon Juvéderm®VOLUX™oe aoBeveic mou
Tapouctalouy 1TopIké coBapwv Kal/f TOAAMAwWY aAepyLwv. O
1aTPOG Ba TPEMeL CUVENWE va amo@acilel 6oov apopd Tig evSeigelg Kata
TEPIMTWON, AVAAOYWE TNG UONG TNG alepyiag, Kat Ba mpémel emiong
va Slao@ahilel v &1k mTapakoAovBnon Twv acBeviv autwy mou
Satpéxouv kivduvo. Mo cuykekpipéva, evoéxetal va AngBei andgaon
va mpotaBei Seppatikr Sokipacia yia umepevatcOnoia r KATEGAANAN
TIPOPUACKTIKI aywyr Tiptv armd omoladAmoTe £yxuon. e mepimtwon
1OTOPIKOU AVAQUAAKTIKOU GOK, GUVIOTATAL VO NV EYXVETAL TO TTPOIOV.

« O1 a0BEVEiG PE TTPONYOUHEVO IOTOPIKO VOTOU CTPEMTOKOKKOU
(umotpomalouoa Kuvdyxn, o&gia peupatoeldn apbpitida) mpénet va
urofdAovtal og Seppatiki Sokipacia yia umepeuatodnaia mpv and
KABe éyxuon. H £€yxuon Sev cuvioTdtal oTnv mePImTwon g o&eiag
PEVHATOEISOUC apBpiTIdag o evTomileTal oTNV TTEPIOXT TG KAPSIAC.
« Ot acBeveic mou AapBavouy avTImNKTIKA aywyr 1} XPNOIHOTToouV
OUGIEG TTOU UITOPOUVV VA TIAPATEIVOLV TNV atpoppayia (Bappapiv,
AKETUNOCOANIKUNIKO 00, pn OTEPOEISH QVTIPAEYHOVCWEN GAppaKa,
1) GAEC OUGIEG TTOU Eival YWWOTEG yla TV avgnon tou xpdvou mHENG
QA{HATOG OTIWG CUMIANPWHATA QUTIKIG TTPOEAEUONG HE OKOPSO Ny
ginkgo biloba k.Am.) mpémet va mpogidomotlouvTat yia Toug SuvnTikoug
AUENHEVOUC KIVEUVOUG oppayiag Kat AIHATWHAETWY Katd tn Sldpkeia
e éyxuone.

« Mnv eyxUeTe TEPIooGTEPA amd 2mL avd TEpLoxr) BEPAMEVTIKIG aywynG
o€ KABe ouvedpia.

« Aev urtdpxouv S1aBECIpa OTOIXEI OGOV aPOoPA TV AOPANEIA EQOTOV
£yXVETAL TOCOTNTA SEPHATIKWY EVESIHWY ALLERGAN peyalitepn Twv
20mL ava 60kg (130lbs) palag cwpatog o Xpdvo.

« Noyw ¢ mapouaiag tg Mdokaivng, o cuvduaoudg tou Juvéderm®
VOLUX™ pe oplopéva @AappaKka Tou HEWVOLV 1y

AVAOTEANOLV TOV NITATIKO HETABONONS (OIETISIVN, BriTa-avacToAeig
KAL) Sev ouvioTartal.

« Noyw ¢ mapouaiag T Midokaivng, to Juvéderm® VOLUX™ 6a
TIPETEL VA XPNOIUOTIOLE(TAL E TTPOCOXT 08 aoBeveig TTou epgpavifouv
OCUMMTOHATA SIATAPAXWY AYWYIHOTNTAG TG KAPSIAC.

« ZUVIOTATAL OTOV A0OEVH Va PNV QOPA MEIK-ATT yia 12 WPEG HETA Ao
TNV £yXUON KAl VO amOQEVYEL TNV TTAPATETApEVN €KBeon oTov RAIO, TV
umeptdn (UV) aktivoBolia, Beppokpacieg kdtw Twv 0°C, KaBwg Kat T
Xprion odouvag i atpdAouTPWY (Xapdp) yia 80o eBSopddec.

« JuvioTdatat otov aoBevr| va amo@elyel 1o pacal (LaNGEeLS) Tng
TEPIOXAG EUPUTEVUONG H/KaL TNV THEDN OTNV TTEPLOXT AUTH YIa HEPIKEG
HEPEG PETA a6 TNV €yXuon.



« H ouvBeon tou mpoidvtog To Kablotd cupPartd pe ta media mou
XPNOILOTTOIOUVTAL YIO TNV ATTEIKOVION HAYVNTIKOU GUVTOVIGUOU.

AZYMBATOTHTEZ

YTApXEl yVwOTH aoupBatotnTa HETa&L Tou UAAOUPOVIKOU 0&£0C Kat
TwV OAATWV TETAPTOTAYOUG APHWVIOU OTWG gival T Bev{aAKwvio
XAwptouxo. MNa 1o Adyo auTd GUVICTATAL VA PNV £PXETAL TTOTE O€ EMTAPH
10 Juvéderm® VOLUX™ pe QuTA Ta TTIPOIOVTQ, 1} HE IATPIKO-XEIPOUPYIKO
UNIKO TO oTToi0 éXEL UTTIOOTE( EMe€epyaaia pe autd Tov TUTTO TTPOTOVTOG.
Agv umidpxel yvwotr aAnAemidpacn pe dGAa Tomikd avatoBnTikd.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot aoBeveic mpémetl va yvwpilouv 0Tt UMApXoUV MBAVEC TAPEVEPYEIEG
OXETI(OHEVEG PE TNV EPPUTEVON TOU TIPOIOVTOG, TTOU EVOEXETAL VAl
EUPAVIOTOVV Apesa 1y va KaBuoteprioouv. AuTég mephapBavouy, aANd
Sev meplopilovtal oe:

« DAeypovwdelg avTidpdoelg (KoKKIVIAa, 0idnpa, epUBnua K.AM.) mou
Hmopei va oxetiCovtat ue kvnopd (payoupa) Kat/r) Tévo Katd Thv
migon ka/n mapaioBeaia, PMopEi va eueavioTouy PETA Ty éyxuon. Ot
avTidpAoelg auTég evéxetal va Slapkéoouy yia pia eBSopada.

« Aldatwparta.

« YkAfjpuvon i olidia oTo onueio éyxuong.

« Evoéxetal va mapatnpnOei xpwHATIOHOE i} amoxpwHATICHAG Tou
onueiov éyxuong, E8IKOTEPA GTAV TO SEPUATIKS EVECIO UANOUPOVIKOU
0&£0g eyxVETAL UTTEPBOAIKA EMPAVEIAKA KaI/1) OE NemTO Séppa
(pawdpevo Tyndall).

« Kakr| amoteAeopatikdtnta i Kakr eikéva mijpwong (filling)/
QamoKaTaoTaoNG.

«'Exouv ava@epBei omdvia aAd coBapd avemBopnta cupBavta
TIOU OUVSEOVTAL HE TNV EVEOAYYEIOKN €yXUON SEPHATIKWY EVECIUWY
OTO MPOCWITO KAl CUUTTIECT TWV IOTWVY, Ta omoia mepAapBavouv
TApPOSIKA 1 HOVIUN AVETTAPKELA TNG OPAONE, TUPAWOT), EYKEPANIKN|
LOXQMia 1} EYKEQAAIKT) AlopPAyia, TOu 08nyouV G EYKEPANKS
EMEIOOS10, VEKPWON TOU SEPHATOG KAt BAASN TWV UTTOKEIMEVWV SOUWV.
STapaTROTE apéowe Ty €yxuon av o acBeviic emdeitel omolodrmote
amnd Ta MAPAKATW CUPMTWHATA, TA oTToid EpINapBavouy aA\ayég Tng
dpaongc, onuadia eykepalikou emeloodiou, Yhopdda Tou déppatog iy
aouvrBIoTo oVo Katd Tn Slapkela iy apéowg Petd amd  Siadikaaoia.
O1 aoBeveic Ba mpémet va Aaouv apéowd 1atpiki @povtida kat, av
undpxet SuvatoTNTa, EKTIUNGCN amd KATAAANAO EISIKO 1ATPO, EQOTOV
TIPAyUaTOTOLE(Tal EVEOAYYEIOK €yXuon. AMOOTAMATA, KOKKIWUa
Kal Apeon 1y KaBuoTepnpévn umepeuaiodnaoia PETA amd eyxUoEIg
vahoupovikou o&€og kal/f Aildokaivng éxouv avagepBei. NMa 1o Adyo
auto ouvioTdatat va AapBavovtat umoyn ot mbavoi autoi Kivéuvol.

« O1 a0BeveiG TTPEMEL VA ava@éPOuV TO CUVTOUATEPO SuvaTd GTOV 1ATPO
TOUG TIG PAEYHOVWSELG QVTISPATEIC TTOU SIapKOUV TTEPICTOTEPO Ao pia
£BSopada iy omotadnmote AAAN avemOUupUNTN evépyela mapouctaoTei. O
1aTPOG Ba TPEmel va SIao@ANICEL TNV QVTIPETWTTIOT TOUG HE KATANNAN
Beparneia.

« O Siavopéag r/kat 0 KATAOKEVAOTAG Ba TIPEMEL va EVNHEPWVOVTAL
OXETIKA E OOl avemBUUNTN EVEPYELX OXETI(ETAL PE TNV €yXUON TOU
Juvéderm® VOLUX™.

MEOOAOX XPHIHXZ-AOZOAOTIA

«To mpoidv autd mpoopiletat yla apyr £yxuon umodopiwg fy
UTTEPTIEPIOOTIKY, amd €EOUCIOSOTNUEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO, CUUPWVA
HE TOUG TOTMKOUG KavoviopoUG. Mpokelpévou va eayiotomoinfoiv

o1 SuvnTikég eMMAOKES Kat KaBWGE N akpiBela gival amo@actoTIKnG
onuaciag yla pia emtuxnuévn Bepareia, To mpoiov Ba mpémel va
XPNOILOTIOLEITAL HOVO aTTd 1ATPOUE TTou S1aBEToLV £181KN KATAPTION KAl
EUMEIPIQ OTIC TEXVIKEG EyXUONG YA EMavapopd Kat Snutoupyia 6ykou.
Mpémel va £xouv yvwon TN avatouiag oTny EPIOXH TNG £YXUonG Kat
YUpw amé authv.

« YuvioTdtal n xprion tne mapexopevng BeAdvag 27G1/ 2 ". Qotdoo,
avaloya HE TNV TTPOTIHWHEVN TEXVIKH £yXUONG TOU 1aTpoU, givat
Suvatodv va xpnotpomnotnBei cwAnviokog (kdvvoula) 25G x 38mm



(avagpopd: PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE / STERIJECT). Ot
avTevSeigelg, n uéBodog xpriong, ol IPOPUAAEEIC KATA TN XPrion Kal ot
nipogidomnolnoelg mou kabopilovtal yia tn BeAdéva og auto To QUANASIO
1oXUOULV £TTIONG YIa TOV CwANVIoKo (k&vvoula) Tou avagépeTat
Tapandvw £4v XpnotHOToINBE( e TO TIPOTOV AUTO.

«To Juvéderm® VOLUX™ mp£miel va XpNnGIHOTIOLETal OTTWG TIapéxeTal:
OnoladnmoTe Tpomomnoinon fi XpPrion auTol Tou TIPOTOVTOC, N ommoia

SEV CUHHOPPWVETAL TIPOC TIC 0SNYIEC XPIOEWG TTOU TIEPIEXOVTAL OTO
Tapdv QUANASIO, UITOPEL va EMNPEGCEL SUCUEVWG TNV ATTOCTEIPWOT,
TNV OHOYEVELD Kal TV armdSoan Tou TTPoiovTog, To omoio dev Ba givat
TAéoV gyyunpévo.

« Mpiv amd ) Bepareia, oL LlATPOI TTPETTEL VA EVNUEPWVOLV TOUG ACOEVEIG
TOUG OXETIKA E TIG EVOEIEEIC, TIC aVTEVSEIEEIC, TIC aoupPBATOTNTES Kalt

TIG SuvnTIKEG AVEMBUUNTEG EVEPYEIE/KIVEUVOUG TOU TTPOTOVTOC TIOU
aPoOPOULV TNV €yXuon SEPHATIKWY EVESIHWY Kal va BeBatwvovtal 6Tt
ot aoBeveic yvwpiCouv Ta onpddia Kal Ta CUMMTOHATA TWV SUVNTIKWV
ETMITAOKWV.

«Mpwv amé tnv éyxuon, amoAvpdveTe Ty meploxn Sieodika.

« Eivat Suvato, av givat anapaitnto, va Xpnotpomoindei Tomko f
TOTOTTEPIOXIKO avaloBNnTIkd. ETnV MEPIMTWON auTr, ot 0dnyieg yia v
XPNOILOTIOINON TWV MTAPOVTWY TPOIGVTWY Ba TPEmel va akoAouBouvTal.
« AQaIPECTE TO AKPO TOU TMWHATOG TPAPBWVTAG 0TV €UBEia TG
oUplyyag, OTIwG GaiveTal oTnV £IK. 1. TN CUVEXEID TIECTE OQIXTA TN
Behova mou mapéxeTal 0To KouTi (€1K. 2) aTn cupLyya, Bidwvovtag
amaAd PE TN opd Twv SEIKTWV Tou poloylol. MeploTpéPte akdua
pia @opd €wg 6tou

«KAeldWoer MARPWE To MOHa TG BeNdvag otn B£on Tou aivetal otnv
£IK. 3. AV TO Twpa NG BEAOVAC £Xel TOTOBETNOET OTIWE PaiVETAL OTNV EIK.
4, éxet mpooaptnOsi AavBaopéva.

3TN GUVEXELQ, AQAIPECTE TO TIPOCTATEVTIKG TTWHA, KPATWVTAG TO KUPLO
HEPOG TNG CGUPLYYAG OTO £va XEPL, TO TIPOCTATEUTIKO TMWHA 0TO AAAO,
OMWE paiveTal oTnV €IK. 5 kat Tpauwvtag Ta Vo xépla oe avTiBeTeg
KaTeVOUVOELC.

Mptv amé tnv éyxuon, MEOTE To £UBOAO £wG 6TOL TO TTPOIdV apXioEl va
péel €€w and ™ Beldva.

MpaypatonoloTe Ty £yxuon apyd Kat pappdlovtag 6o o Suvatdov
Ayotepn mieon.

Av n Beldva gival pmAoKapIopévn, unv auAvete Tny mieon oto €upolo.
AVT’ QUTOU, CTAPATHOTE TNV £yXUON KAl avTIKATAOTAOTE TN BeAdva.

H pn tipnon autiv Twv PETpwy mMPo@UAAENE HITOPE( va TIPOKANECEL
Kivéuvo amocivdeonc Tne BeAovag kal/fi Slaguyr Tou mPoIGVTOg 6To
enimedo tou luer lock ka/f} va avénoet Tov kivéuvo ayyelakrig BAGBNG.

« Metd v eloaywyn) g BEAOVAC Kat TTpIv amé Ty €yxuon, CUVICTATAL
VA aQaIPECETE ENAPPWG TO EUBOANO YIa vVa TIPAYUATOTOIOETE
avappdenon katva Befaiwbdeite 6Tt n BeNova Sev ivat evEoayyelaKr.

« Av ipaypatornoinBei AUeco XAOHIAoHA OTIOIASHTIOTE OTIYH KaTd
N SIAPKELR TNG €yXUoNG, TIPEMEL VA OTAUATHOETE TNV €yXuon Kat va
TIPAYHATOTION|CETE TNV KATAANAN EVEPYELQ, OTIWE HAAAEN TNG TIEPIOXNG,
HEXPL VO EMAVENDEL TO PUOIOAOYIKO XPWHAL.

« O Babudg kat n Siapketa tng S16pOwong eaptdtal amd T euon Tou
ENATTWHATOG TTOU TIPETTEL VA BEPAMeUTE, TNV KATAMOVNON TWV 10TWV
TNV TIEPLOXT) TOU EUPUTEVHATOC, TO BABOC TOU EPPUTEVHATOC GTOV I0TO
Kal TV TEXVIKN TNG éyxuong. H moodtnta mou gyxvetatl Oa e€aptnOei
amo TIG TTEPIOKEG TTOU UTTOKEWVTAL Ot S16pBwon pe Baon tnv epmelpia
TOU laTPOU.

« Mnv mpaypatoroteite umepBoAikn S1opbwaon, ylati n éyxuon
uIEPPBOANIKAG TOCOTNTAG MITOPEL VA TIPOKANETEL OPICHEVEG TIOPEVEPYELES,
OMWE VEKPWON TWV I0TWV Kal 0idnpa.

« Evdéxetal va amarteital Ogpaneia BeAtiwong (yia tnv eniteuén
BéATIoTNG 816pBwonc) kayn emavaAnyng (yia t diatripnon g
BéNTioTng 516pBwonc) pe Juvéderm® VOLUX™.

« ZUVIOTATAL VO TIEPIUEVETE PEXPL Ol TIAPEVEPYELEG VA EMAUOOUV
(touhdyxioTov 2 BSopadeq) PETagy U0 eyxUoEWV.

«Metd v éyxuon, gival ONPAvTikO va PAAACOETAl N TIEPIOXN

umé Beparneia yia va BeBaiwveoTe 4Tt n oucia ivat OHOIOHOPPa
KOTAVEUNPEVN.



MPOEIAOMOIHZEIX

« ENéyETe TV nuepopnvia AjENG OTIG ETIKETEG.

« Y€ TIEPIMTWON TIOU TO TIEPIEXOHEVO HIOG CUPLYYaG Tapouctddel onpdadia
Siaxwplopov ka/f givat Bapmo, pnv XpnoIHOTIOLETE T CUPLYYA.

« Na pnv emavaypnotgomoleital. Xe mepintwon enavayenaoipgonoinong
TOU TTAPOGVTOG TIPOIBVTOG, N ATTOCTEIPWON TOU TTPOIOVTOG Sev givat
£yyunpévn.

« Na unv emavanooTelpwveTal.

« MNa 1ig PeNdveg

- OLXpnotpomoINuéveg BENOVES TTPETTEL VOl amTOPPITTTOVTAL O EISIKO Yiat
TO OKOTIO AUTO TEPIEKTN. KAvTe TO 810 yia TG oUPIyyeG. ZupBouleubeite
TIG LIOXUOUOEG 08NYieC yla va e§acpalioete T opOn amdppupn.

- Mnv €MIXEIPEITE TTOTE VOl EMAVOAPEPETE pia BEAGVA TTOU £XEL OTPABWOEL
Metd&Te TNV KAl aVTIKATACTAOTE V.

ZYNOHKEY OYAAZHE
« QuAG&te petadu 2°C kat 25°C.
« EUBpavaTo.

CbCTAB

XnanypoHoBa KucenuHa ren 25 mg

Jnpokaunt xugpoxnopug 3mg

DocdateH bydpep pH 7,2g.s.  TmL

EpHa cnpuHuoBka cbabpka TmL Juvéderm® VOLUX™.

OMUCAHUE

Juvéderm®VOLUX™ e ctepuneH anuporeHeH ¢pusnonornieH
Pa3TBOP Ha HaNpeuYHO OMpEXeHa X1anypPoHOBa KNCENHA, KOATO

He e OT XKMBOTVUHCKM Npousxog,. [enbT ce npeAnara B rpafyvpaxa,
npefiBapuTesHO HaMb/IHEHa CIPUHLIOBKa 3a efJHOKpaTHa yrnoTpeba.
Bcaka KyTva cbabpka ABe CNPUHLIOBKM no 1TmL Juvéderm® VOLUX™,
4 CTEpVNHM UMK 3a efIHOKpaTHa ynoTpeba ¢ pasmep 27G1/2",
npefiHa3Ha4yeHu 3a NHXXeKTupaHe camo Ha Juvéderm® VOLUX™,
NINCTOBKA C MHCTPYKLIMM U KOMMIEKT OT eTUKETYN 33 OCUTypABaHe Ha
npocneanMocT.

CTEPUIU3ALMNA

CbabpxaHueTo Ha cnpuHuoskuTte Juvéderm® VOLUX™

e CTepunM3npaHo ¢ BNaxHa napa.

Wrnue ¢ pasmep 27G1/2" ca cTepunusupaHu ¢ paguaums.

MOKA3AHUA:

« Juvéderm® VOLUX™ e MNNaHT 3a UHXEKTPaHe, NpejHa3HaueH 3a
Bb3CTaHOBABAHE 1 Cb3JaBaHe Ha 06eM Ha LeTo.

« HanuuveTo Ha NnaoKanH 1Ma 3a Len la Hamanu 6onkata Ha nalueHTa
N0 Bpeme Ha NpUIoXKeHreTo.

MPOTMBOMOKA3AHUA:

« He nHxektupaiite Juvéderm® VOLUX™ B nepuop6utanHata 3oHa
(knenay, 30HaTa nog ounTe, TemnopanHu 6pbunLK), B rnabenapHua
PErVIoH UK B YCTHUTE.

« He nHxeKTupaiite B KPbBOHOCHYM Cb0BE (MHTPaBacKynapHo).
MHTpaBacKynapHOTO MHXeKTMpaHe MOXe fla floBefie 10 eMbonu3sauma,
3anylwBaHe Ha CbJl0Be, UCXeMUA NN UHGAPKT.

« He n3sbpLuBaiite cBpbXKOpeKLA.

« Juvéderm® VOLUX™ He Tps6Ba Aa ce ©3non3sa npu:

- MaumneHTn, KOUTO CTPaAaT OT HeNeKyBaHa enunencus;

- MauneHTH, KOUTO UMAT CKNIOHHOCT KbM Pa3BUTKE Ha XUNEPTPOPUUHI
6enesu;

- MauneHTV C N3BECTHA CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM X1aypOHOBa



KucenumHa n/unmn kem rpam NONOXUTesHn GaKTepVIanHVI NpoTenHWN,
TbI1 KaTo XManypoHoBaTa KicenvHa ce nponssexaa ot 6aktepuy Tmn
Streptococcus;

- I'Iau,meHm C N3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM INAOKANH UN KbM
aMnAeH TUN MeCTHN aHecTeTUun;

- MayyeHTy, KOUTO CTPaAaT OT NoPGUPKS;

- XeHu, KOUTO ca GPEMEHHY NN KbPMAT;

- Jeua.

« Juvéderm® VOLUX™ He TpsbBa fja ce 13ron3ea B 30HU C MPOABY Ha
KOXHU Bb3NaNNUTENHU W/vnn MHGEKLMo3HM NpoLiecy (akHe, xepnec,
nap.).

« Juvéderm® VOLUX™ He Tps6Ba fja ce 13non3sa eAHOBPEMEHHO C
J1a3epPHO NeyeHwe, AbN60K XUMUYECKV MUVHT Un jepmabpasmo. B
Cnyyan Ha NOBbPXHOCTEH NUANHT Ce NpenopbyBa NPOAYKTHT Aa He ce
WHXEKTUPaA, ako reHepupaHaTa Bb3nanuTenHa peakuua e 3HauynTenHa.

PEOMA3HU MEPKW MPU YNIOTPEBA
« Juvéderm® VOLUX™ e npeaHa3HauyeH camo 3a MOAKOXHO 1
Cynpa-nepuocTanHo UHXeKTrpaHe. TexHnKaTa 1 bn6oynHaTa Ha
WHXEKTUPaHe 3aBUCAT OT 30HaTa, KOATO Wwe 61>ne nekyBaHa.
« MpaKTuKyBawWuTe nekapu TpA6Ba Aa Mat npeasuy GakTa, ye To3n
NPOAYKT CbAibpKa NNAOKaNH.
« Juvéderm® VOLUX™ He ce NnpenopbyBa 3a MHTPaMyCKyTHN NHXEKLUN.
« Juvéderm® VOLUX™ He e npeiHa3HaueH 3a U3ron3BaHe npu
yronemsaBaHe/pPeKOHCTPYKLMA Ha IMbpau.
« Mo NPUHLMN NHXEKTUPAHETO Ha MeANLIMHCKM N3AeNs e CBbpP3aHo
C pycK oT nHdekyus. Tpabea Aa ce cnaseat CTaHAAPTHWTE NpeanasHn
MepK1 3a paboTa Mpu UHXeKTUPaHe Ha npenapar.
« HAMa HanuuHu KNMHNYHK AaHHN OTHOCHO MHXXEKTUPaHe Ha
Juvéderm® VOLUX™ B 30Ha, KOATO Beue e 6una TpeTupaHa ¢ Apyr
AepmaneH Gubp, KOUTO He e ¢ Mapkata ALLERGAN.
« He ce npenopbuBa Aa ce UHXEKTVPa Ha MACTO, KOETO Npean ToBa
e 6110 Beye TPeTUPaHO C NepMaHEHTEH MMIJIAHT, 3a Aa Ce Hamanu
PUCKBT OT XPOHUYHU/CEPUO3HMN HEXeNaHn CbONTUA KaTo rpaHyomu,
KaKBWTO Ca AOKNafBaHN cnej nocnefoBaTeHy UHXeKL K.
« Hama Hanuuxmn KOHTPONMPAHU KNNHNYHN AaHHW 3a e¢eKTVIBHOCTTa
1 MOHOCMMOCTTa Ha uHXekuyunTe Juvéderm® VOLUX™ B aHaTOMUYHU
30HW, Pa3NNYHU OT 6panquaTa W NNHUATA Ha YentcTTa.
MpakTyKyBaLuTe nekapu TpAGBa Aa Ca HAACHO C YBENNYEHNA PUCK
OT KOMNPOMETUPaHe Ha KPbBOHOCHNUTE CbfloBe/HapaHABaHe Ha
HecpefHuTe y4acTbUn 1 BbpXa Ha HOCa Nopaau MasikoTo Hann4yHo
NPOCTPAHCTBO 3a pa3npefe/ieHne Ha UHXEeKTUPaHWA NPOAYKT, KaKTo
1 Ha HOCa Cnep onepauys/TpaBma nopaau Hanuuve Ha 6enesn u/van
AHAaTOMUYHU CMYLLEHWA.
« Hama KnuHnyHmn AaHHN OTHOCHO ed)eKTVIBHOCTTa N NMOHOCMMOCTTa Ha
nHxeKumnte Juvéderm® VOLUX™ npu naumeHTn ¢ aHamHe3a 3a MinHano
Nnn cerawHo aBTOMMYHHO 3660ﬂﬂBaHe, NMyHeH ued)muvn' nnn KonTo
ca Ha UMyHocynpecuBHa Tepanua. Mopaav ToBa NpakTUKyBaWUAT
nekap TpA6Ba f1a peLun CbIMacHo NOKasaHUATa MHANBUAYAHO Npy
BCEKM NaUMEHT cnopej ectecTBOTO Ha 6onectTa U CbOTBETHOTO i
neyeHue, KaTo 3aefjHO C TOBa TPABBA fla OCUrypy 1 CneLneuyHo
HabniofeHne Ha Tak1Ba NauneHTy. MauneHTn C HapyLeHa MyHHa
CNCTeMa MOXKe a Ca U3/1I0’KEHWN Ha NOBULWEH PUCK OT VIHd)eKLlVIﬂ caep
WHXEKTUpaHe Ha AaepmanHn (I)VIJ'I‘prI B 3aBMCUMOCT OT CbCTOAHNETO
Ha TAXHOTO 3abonsABaHe. TpabBa fja ce B3eme Npeasus onpesensiHeTo
Ha UHAVBUAYaNHWUTE PUCKOBE 1 NON3K, Npean fia Ce pelun aanu aa ce
NPOADBMKN C UHXKEKTUPAHETO UK He.
«JIunceat KNMHUYHK AaHHU OTHOCHO NOHOCMMOCTTA Ha UHXEKUMATa
Juvéderm® VOLUX™ npu nauneHTV C aHamHe3a 3a TeXKIN n/unn
MHOXecTBeHU anepruu. Mopaav ToBa NPakTVKyBaWKUAT ekap
TpﬂaBa A3 peLln CbrnacHo NokasaHuATa UHAMBUAYANHO NPpU BCEKN
nauuneHT cnopep ecTeCcTBOTO Ha anepruAaTa, Kato 3aeHo C ToBa
TpAGBa Aa OCMrypu 1 cneumdryHo HabloAeHNe Ha Te3N PUCKOBN
nauueHTy. Mosxe fja ce B3eMe pelueHue ja ce Npeaioxi TecT 3a
CBPDBXYYBCTBUTENHOCT Ha KOXaTa Wiy NoAX0AALLO NPeBAaHTUBHO
nevyeHue Npean BCAKaKBY VHXeKUWK. B cnyvait Ha npeTbpnaH



aHaduNaKTHYeH WOK ce NpenopbyBa NPOAYKTHT Aa He bbae
NHXEKTUpPaH.

« MaumeHTn C aHaMmHe3a 3a CTPENTOKOKOBa 60ecT (peunaverpalym
Bb3MaseHNs Ha MbPIOTO, OCTPA peBMaTUYHa Tpecka) Tpsbsa fa 6baat
NOANIOXKEHN Ha TeCT 3a CBPbXYYBCTBUTENNHOCT Ha KOXKaTa, Npeamn aa

Ce U3BBPLUN VHXEKTUPaHeTo. B ciyyali Ha ocTpa peBmaTyHa Tpecka
CbC CbPAEYHU YCNOXKHEHUA Ce NPenopbyBa NPOAYKTHT Aa He 6bae
NHXEKTUPaH.

. I'Iaumern'm, npremallin aHTUKOoarynaHTHU MeankameHTn nnn
NeKapCcTBa, KOWTO yAib/KaBaT BPEMETO Ha KbpBeHe (BapdapuiH,
aueTnncannynnoBa KNcennHa, HeCTepouaHn NPOTUBOBBL3NANINTENHN
neKapcTBa VW Apyr Cyb6CTaHLMK, 3a KOUTO € N3BECTHO, Ye yBennyasat
BPEMETO 3a CbCUPBaHe, HanpumMep GUNKOBM OGABKM C Y€CHH Mn
rHKo 6unoba n ap.), TpAbsa fa 6bAAT NpeaynpeaeHn 3a NOTEHLMANHO
NOBULIEHNTE PUCKOBE OT KPbBOTEYEHME U XEMAaTOMK NO Bpeme Ha
NHXEKTUpaHe.

« He nHxekTupaiite noseye o1 2mL HaBeAHbX B CbOTBETHNA YYaCTbK
3a NpunoxeHue.

« JIMNcBaT faHHU OTHOCHO 6€30MacHOCTTa NPY NHXEKTUPaHe Ha
KOMMYeCTBO, HagBMwagawo 20mL aepmaneH unbp ALLERGAN Ha
60kg (130Ibs) TenecHa maca roguLLHO.

« Mopaan HaNMYMeTo Ha NIMAOKanH, KombUHauwvaTa ot Juvéderm®
VOLUX™ c onpefeneHn nekapcTea, KOUTO HaMansagaT nam Hxmbrpat
YepHOAPOGHVA MeTabonn3bM (UUMETUANH, 6eTa- 6nokepu, 1 TH.) He
ce npenopbyBa.

« Mopaawn HanuureTo Ha nuaokauH Juvéderm® VOLUX™ Tpsbea aa ce
npunara ¢ NOBUWEHO BHMMaHWE Npu NauneHTn ¢ NposBa Ha CUMNTOMU
Ha NPOBO/IHV HapYLWEHWA Ha CbpLEeTO.

« Mons, npenopbuyaiiTe Ha NaLuMeHTa Aa He U3MNON3Ba HYKakKbB rpuM

3a CPOK OT 12 yaca cnep MHXeKLMOHHOTO NPUNOXKeHWe, KaKTo 1 ja
n36srea BCAKO NPOAB/IKUTENHO U3NaraHe Ha CTbHLE, yNTPaBNONeToBN
(UV) nbum v Temnepatypu nog 0°C, a CbLO U CEAHCU C BCAKAKBU
BU/OBE CayHa Uiu Typcka 6aHA (xamam) B MPOABIKEHNE Ha fiBe
cefMULN Cnef MHXEKLMOHHOTO NPUNoXeHue.

« MpenopbuaiiTe Ha NauVeHTa Aa He MacaXkvpa 30HaTa Ha
nMnnaHTnpaHe w/vinn Aa He yNpaxHABa HAaTUCK [0 HAKONIKO AiHW cnef
NHXEKTUpaHeTo.

« CbCTaBbT Ha TO3U NPOAYKT € CbBMECTUM C noneTata, U3non3BaHn B
MarHMTHOpPEe30HaHCHUTe 06pa3HVI n3cneaBaHua.

HECHbBMECTUMOCTHU

W3BecTHO €, ue XuanypoHoBaTa K1ucesmHa e HeCbBMeCcTma C
YETBbPTUYHM aMOHNEBW CONK, KaTO Hanpumep 6eH3ankoHnes xnopwua.
Juvéderm® VOLUX™ He TpabBa HMKOra fja ce MOCTaBsA B KOHTAKT C
I'IOI:L06HVI BeLecTsa Ui ¢ MeANLMHCKN XNPYPTUYHN MHCTPYMEHTH,
KOMTO ca 61nn 06paboTeHn € TO3W BUA BELLECTBO.

He e n3secTHoO B3anMopeinCTBe C APYrn MECTHU aHeCTETULIN.

HEXEJIAHW IEKAPCTBEHU PEAKLIUA

MauueHTnTe TPAGBa fla 6bAAT UHPOPMUPAHY, Ye CblecTByBaT
NOTEHUMANHN HEXKeNaHN NeKapCTBEHN peakuymn, CBbp3aHn C
NMNAAHTUPAHETO Ha TO3M NPOAYKT, KOUTO MOXe Aa Bb3HNKHAT
HenocpeacTBeHO Uan fa ca oT 3abaseH Tun. Te BKNKOYBAT, HO He ce
orpaHun4aBart go:

« Bb3nanutenHn peakuyuu (3auepsaBaHe, OTOK, epuTema U TH.),
CBbP3aHMN CbC CbpOeX 1/vnu 6onKa Npu HaTUCK, N/Unn napacTesus,
KOWTO Ce NoABABAT Clief] MHXeKLuMATa. Tean peakumm moxe aa
npoabXaT o cefmmLia.

- Xematomu.

« YNnbTHABaHE UM Bb3enyeta Ha MACTOTO Ha NHXEKTUpaHe.

. I'IwrmeHmpaHe W1 NPOMAHA Ha LBeTa Ha MACTOTO Ha MHXEKTUpaHe
MOXe Aa ce Habnoaasa, korato HA fiepmaneH ounbp ce MHXeKTrpa
TBbP/E NOBbPXHOCTHO /UK B TbHKa KoXa (epeKT Ha TuHaan).

« HezagoBonuteneH edekT nnm cnab nonbisaly/Bb3cTaHOBABALY edeKT.
« [loknapgBaHu ca pefiku, HO CEPUO3HYU HeXeNaHW peakLmn, CBbp3aHn
C VIHTPaBaCKyNapHOTO NHXEKTUPaHe Ha AepMasHy Gunbpw B IMLIETO



N KOMNPeCnpaHeTo Ha TbKaHTa, KOUTO BKNIOYBAT BPEMEHHO 1NN
TpalHO yBpeX/JaHe Ha 3peHNeTo, ocrenaABaHe, Liepebpanta ncxemus
nnn uepebpanta xemoparwia, NPeAn3BrUKBaLLN NHCYNT, HeKpo3a

Ha KoXaTa 1 yBpexaHe Ha 6asncHuTe cTpyKTypw. HesabasHo
npeycTaHOBETE NHXEKTUPAHETO, ako NauneHTbT NPOABU HAKON OT
CcnegHuTe CMMNTOMW, BKTOYBALLW NPOMEHN B 3pEHMETO, NPU3HaUn

Ha UHCYNT, n3bneaHABaHe Ha KoXaTta U HeobuyaiHa 6onka No

BpeMe UK HenocpeacTBeHo cne npoueayparta. B cnyvail Ha
VHTPaBaCKyNapHO MHXeKTpaHe naumeHTuTe TpabBa BefHara Aa 6baat
nocTaBeHn Nog MeAULIMHCKO HaboAeH e 1 OLeHKa OT MPaBoCrnocobeH
npakTykysaly nekap. Cbo6LaBa ce Cbllo Taka 3a abcuecy, rpaHynomu
1 CBPBXYYBCTBUTENHOCT OT 61>p3 vnv 3abaseH Tvn cnef NHXeKuma Ha
XnanypoHoBa KncenunHa u/vunu nuaokavH. ETo 3aujo e npenopbuutenHo
Aa ce umaT nNpeaBuny Te3n NoTeHLnanHu prucKose.

« MayueHTnTe TPAGBA Bb3IMOXKHO Haln-6bP30 fla yBEAOMABAT TEXHUA
NPaKTUKyBaLl eKkap 3a Bb3naanTeNHu peakymn, KonTo NpoabAXasaT
noseye OT eJlHa CeMULIA, KaKTO 1 33 BCUUKM APYTN HEXeNaH! peakLmy,
KOWTO ce NoABAT. MPaKTUKyBaLLMAT Nekap TpAGBa Aa NPUNOXKN
NOAXoAALLO NeyeHune.

« Bcnukn Hexxenanmn NeKapcTBEHN peakunu, CBbp3aHn C NHXKEKTUPAHETO
Ha Juvéderm® VOLUX™ TpsbBa fia ce cbobLjasat Ha AucTpubyTtopa u/
WNn Ha Nnpoun3BoanTensa.

HAYUH HA YNOTPEBA U JO3UPOBKA

« To3u NpoAyKT e NpeiHa3HaueH Aa Ce NHXEKTMPa NOJKOXHO Uin
Cynpa-nepuocTanHo oT NPaBoCNocobeH NPaKTyKyBaLy lekap B
CbHOTBETCTBYE C MPUNOXKIMNTE MECTHU pa3nopeabiu. 3a fa ce cBegat
A0 MUHUMYM PUCKOBETE OT €BEHTYAJTHU YCNOXKHEHUA N Tbi KaTo
NPeun3HOCTTa e Ba)KHa 3a ycnexa OT NPUSIoXKEHNETO, NPOAYKTbT TpﬂGBa
fAa ce npunara camo OT NPaKTUKyBaLUu neKapu, KOMTo ca npemnHanu
noaxogAwo oéyueHme N NMaT ONUT C TEXHUKUTE 3a NHXEKTUPaHe 3a
Bb3CTaHOBABaHE 1 Cb3AaBaHe Ha obema. Te TpsAGBa Aa no3HaBat obpe
AHATOMMATA HA MACTOTO Ha MHXXEKTUPAHe N OKONO Hero.

« MpenopbunTenHo e 13non3BaHeTo Ha NpefocTaBeHaTa 27G1/2"

wrna. anpekm TOBQ, B 3aBMCUMOCT OT NpeanoYymntaHaTa TeEXHUKa Ha
NHXXEeKTUPaHe Ha NPaKTUKyBalnA 1ekap € Bb3MOXHO [ja ce N3non3sa
KaHtona 25G x 38 mm (pedeperumsa: PRC-250381SG-020S STERIGLIDE/
STERIJECT). MpoTrBomnoKasaHWATa, HauMHBT Ha ynoTpeba, npeanasHuTe
MepKu Npy ynoTtpe6a v npeaynpexaeHnaTa, onvcaHy B Tasu NNCTOBKa
3a nrnuTe, ca NPUNOXKUMK CbLLO Taka 3a ropecnomMmeHaTaTa KaHtona npu
ynoTpe6ata i1 C T031 NPOAYKT.

« Juvéderm® VOLUX™ Tps6Ba Aa Ce M3Mon3Ba Taka, KakTo Ce AOCTaBA.
MopuduumpaHe unu nsnonssaHe Ha NPOAYKTa Mo HauWH, KOMTO He
CbOTBETCTBA Ha YKa3aHuATa 3a ynOTpe6a, MOXe Aa UMa HeXenaHo
BAVAHNE BbPXY CTEPUTHOCTTA, XOMOreHHOCTTa 1 d)yHKLlVIOHanHVITe
XapaKTepuUCTVKY, MOPaAaU KOETO Te Beye HAMA Aa Morat fa 6baat
rapaHTupaHu.

« Mpean NpunoXeHneTo NPaKT1KyBaLuTe nekapy Tpabsa Aa
YBEAOMAT NaumneHTnTe 3a NOKa3aHMATa 3a NPUNOXKeHNe Ha NPOAYKTa,
NPOTUBOMNOKa3aHUATa, HECbBMECTUMOCTUTE U NOTEHUMANHUTE
HeXenaHu peakLnn/pruckoBeTe, CBbP3aHi C MHXEKTUPAHETO Ha
[iepmanHuTe GUIbpw, 1 f1a Ce YBEPAT, Ye NaLMeHTIUTe Ca HaACHO C
npu3HaunTe N CUMNTOMUTE Ha NOTEHUMANTHNTE YCNOXKHEHUA.

« TpeTupaHarta 30Ha TpsabBa Aa 6bae OCHOBHO Ae3nHpeKumpaHa npean
NOCTaBAHE Ha NHXeKunATa.

« AKO € HeOBXOAMMO, € Bb3MOXKHO AAa CE M3M0M3Ba efHOBPEMEHHO 1
noKanHa Un NoKanHo-per1oHanHa aHectesuns. B Takbe cnyvaii Tpabsa
[la e cnasBar yKa3aHuATa 3a ynotpe6a Ha Te3u NpoayKTu.

« OTCcTpaHeTe Kanaykata Ha HaKpaiiHWKa, KaTo ro n3gbprare Hanpaso
OT CMPUHLOBKATa, KaKTO € NMokasaHo Ha ¢ur. 1. Cnep ToBa 3apaBo
NpUTHCHETE NPefoCTaBeHaTa B KyTuATa nrna (eur. 2) B cnpuHLUoBKaTa,
KaTo A 3aBUHTUTE N1IEKO NO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpenka.
3aBbpreTe Ole BeAHbX, JOKATO ce GUKCMPa HaMbJIHO 1 nocTaBeTe
KanaykaTta Ha urnata B NOJIOKEHNETO, MOKa3aHo Ha (bl/ll'. 3. Korato
KanaykaTta Ha urnata e B NoJSIOXKEHNETO, NOKa3aHo Ha d)VIE 4, o3HauvaBa,
Ue CBbP3BAHETO € HeNpasusHO.



Cnep ToBa OTCTpaHeTe npeznasHarta Kanayka, Kato 3afibpxure
Kopryca Ha CNprHLUOBKaTa C ejHaTa C1 pbKa, Npefna3HaTa Kanayka ¢
[ipyraTa, KakTo € nokasaHo Ha ¢ur. 5, KaTo AbprnaTe ABeTe Cv pbLie B
NPOTUBOMONOXHU NOCOKN.

Mpeamn nHXeKTpaHe HaTUCHeTe OCTa Ha ByTanoTo, AOKaTO NPOAYKTLT
v3nese npes urnara.

WHXeKTnpaiTe 6aBHO, KaTo M3MoM3BaTe Bb3MOXHO Hal-MalbK HAaTUCK.
AKo Urnata 610KMpa, He yBennyaBalTe HanAraHeTo B 0CTa Ha GyTanoTo.
Bmecto ToBa npeycTaHOBETE NHXXEKTUPAHETO U CMeHeTe urnara.
Hecna3sBaHeTo Ha Te3un npeanasHn MepKn MoXKe Aa NPUYNHN OTKavBaHe
Ha nrnata u/unm n3TMyaHe Ha NPOAYKT Ha HUBO yepPoB (BUHTOB)
KOHEKTOP W/WNi yBennyaBaHe Ha pucka OT KOMMPOMETPaHe Ha
KPbBOHOCHUTE CbAOBE.

« Cnep nocTaBAHe Ha vUrnata vi Npean MHXeKTupaHe e NpenopbyuTeNnHoO
[la ce U3Ternn Nieko ByTasnoTo, 3a fla Ce HaMb/IHU C Bb3AyX, KaKTo 1 fia ce
nNpoBepwu Aanw urnara He e MHTpaBacKynapHa.

« AKO ce nosBYM He3abaBHO N3bnegHABaHe Ha KOXaTa No Bpeme Ha
WHXEKTUpaHeTo, Tpﬂ6Ba BefAHara fja ce npeycTaHOBN MaHUNynayuaTa n
[a ce npegnpriemMaTt Heo6XoAVMMUTE MEPKK, HAaMPUMEP MacaXXnpaHe Ha
MACTOTO A0 Bb3BPbLAHE HAa HOPMANHUA UBAT.

« CreneHTa n NPOABL/MKNTENHOCTTA Ha KOPEKUMATa 3aBUCK OT BnAa

Ha TpeTnpaHaTta aedpopmauyis, peakumsaTa Ha TbKaHTa Ha MACTOTO Ha
nMnnaHTupa-de, ,cn:nﬁoumaTa Ha UMNNaHTUPaHe B TbKaHTa U TEXHUKaTa
Ha NHXXeKTUpaHe. KonuuectBoto Ha NHXEKTUPaHOTO BEWEeCTBO We
3aBMCY OT 30HaTa, KOATO TPAGBA fja Ce KOPUTMpa, Cropey onuTa Ha
NpaKTUKyBaLmA nekap.

« He n3pbpLuBaiite cBPbXKOPeKLUA, Tbil KaTO MHXEKTUPAHETO Ha
N3NULWHO KONMYECTBO MOXKeE Aa Npean3BuKa HAKOU CTpaHUYHN e(bemw,
HanpumMep TbKaHHa HEKPO3a 1 OTOK.

« Moxe fja e Heo6X0AMMO MbPBOHAYASHO (3@ MOCTUraHe Ha OMTUManHa
KOPEeKLWA) N/unm NoBTOPHO (3a NoaAbpKaHe Ha ONTUMAasnHa KOpeKLUys)
npunoxexue c Juvéderm® VOLUX™.

« MpenopbuBa ce Aa ce 134aKa A0 OTWYMABAHE Ha HeXenaHuTe epeKTu
(MUHUManeH nHTepBan oT 2 cefiMULIN) MeXy ABE NHXEKTUPaHNA.

« BaxHO e a Macaxupate TpeTupaHaTa 30Ha Cliefl MHXeKTUPaHeTo, 3a
[1a Ce OCUrypy PaBHOMEPHO PasrpefesieHme Ha BELecTBOTO.

NPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT, 0T6eNA3aH BbPXY eTHKeTa Ha MPOAYKTa.
« B cnyuvaii e cbabpKaHNETO Ha CNPYHLIOBKaTa U3rnexa npeceyeHo
1/ VAn MBTHO, He A U3non3BanTe.

« He nsnonseaiite noBTopHo. CTepunHOCTTa Ha TOBa U3AeNne He MoXe
[1a ce rapaHTMpa, ako U3/IeNINETO Ce 13MOM3Ba MOBTOPHO.

« He cTepunusmpaiite noBTopHO.

«3aurnute

- V13non3BaHnTe nrnv Tpa6Ba fja ce U3XBBPAAT B NOAXOAALM
KOHTelHepw. HanpaseTe CbLOTO CbC cnpuHUoBKuTe. Mons,
KOHCYNTUpaNTe Ce C akTyasHuUTe MPUNoXUMI pasnopeady, 3a aa ce
OCMrypv NpaBuIHO U3XBbPIAHE Ha OTNagbuuTe.

- B HMKaKbB Cnyyaii He NpaBeTe ONWTK Aa U3NpPaBUTe U3KPWBEHa UrNa,
TA Tp5|6Ba Aa ce N3XBbpNU 1 Aa Ce CMEHU C HOoBa.

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

COMPOZITIE

Gel pe baza de acid hialuronic 25mg
Clorhidrat de lidocaina 3mg
Tampon fosfat pH 7,2 g.s. Tml
O seringa contine Tml de Juvéderm® VOLUX™.



DESCRIERE

Juvéderm® VOLUX™ este o solutie sterild, apirogend si fiziologica de
acid hialuronic reticulat de origine nonanimala. Acest gel este livrat
intr-o seringa preumplutd gradatd, de unica folosintd. Fiecare cutie
contine 2 seringi de Tml de Juvéderm® VOLUX™, 4 ace sterile de unica
folosinta 27G1/2’, utilizate doar pentru injectarea Juvéderm® VOLUX™,
o brosura cu instructiuni si un set de etichete, pentru a asigura
trasabilitatea.

STERILIZARE

Continutul seringilor cu Juvéderm® VOLUX™ este sterilizat prin caldura
umeda.

Acele 27G1/2" sunt sterilizate prin iradiere.

INDICATII

« Juvéderm® VOLUX™ este un implant injectabil indicat pentru a reface
si a crea volum facial.

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

CONTRAINDICATII

« Nu injectati Juvéderm® VOLUX™ in zona periorbitala (pleoape, zona
de sub ochi, laba gastei”), in regiunea glabelara sau in buze.

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

« Nu corectati in exces.

« Juvéderm® VOLUX™ nu trebuie utilizat in cazul urméatoarelor
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.

« Juvéderm® VOLUX™ nu trebuie utilizat in zonele care prezinta
probleme cutanate de tip inflamator si/sau infectios (acnee, herpes
etc.).

« Juvéderm® VOLUX™ 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® VOLUX™ nu este indicat decat pentru injectii subcutanate
si supra-periostale. Tehnica si profunzimea de injectare variaza in
functie de zona care trebuie tratata.

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

« Juvéderm® VOLUX™ nu este recomandat pentru injectii
intramusculare.

« Juvéderm® VOLUX™ 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 existd date clinice disponibile privind injectarea Juvéderm®
VOLUX™ intr-o zond care a fost deja tratata cu alta substanta de
umplere dermicé care nu a fost produsa de ALLERGAN.

« Se recomanda sé nu se injecteze produsul intr-un loc care a fost
tratat inainte cu un implant permanent, pentru a limita riscul efectelor
adverse cronice/serioase cum este granulomul, care a fost raportat in
cazul injectiilor subsecvente.



« Nu exista date clinice controlate disponibile privind eficacitatea si
toleranta la injectarea de Juvéderm® VOLUX™ in zone anatomice altele
decat bérbia si conturul maxilarului. Medicii trebuie sé fie constienti de
riscul crescut de compromitere a integritétii vasculare/leziune a zonei
non-mediane a nasului si varfului nasului, din cauza spatiului limitat
disponibil pentru ajustarea la produsul injectat, precum si in cazul
unui nas care a fost supus unei interventii chirurgicale sau a suferit un
traumatism, din cauza cicatricelor si/sau distrugerilor anatomice.

« Nu exista date clinice disponibile privind eficacitatea si toleranta la
injectarea de Juvéderm® VOLUX™ in cazul pacientilor care prezinta
antecedente sau suferd in prezent de o boald autoimuna sau un

deficit de imunitate sau se afla sub terapie imunosupresoare. Prin
urmare, medicul trebuie sa decida asupra recomandarii produsului,

de la caz la caz, conform naturii afectiunii si tratamentului sdu asociat,
fiind necesara o monitorizare speciald a acestor pacienti. Pacientii cu
sistemul imunitar compromis pot prezenta un risc crescut de infectie
dupa injectii cu substante de umplere dermic, in functie de stadiul
bolii. Trebuie avut in vedere determinarea raportului beneficiu-risc
inainte de injectare.

« Nu existd date clinice disponibile privind toleranta la injectarea de
Juvéderm® VOLUX™ in cazul pacientilor cu antecedente de alergii
severe si/sau multiple. Prin urmare, medicul trebuie s& decidd asupra
recomandarii produsului, pentru fiecare caz in parte, conform

naturii alergiei, asigurand acestor pacienti cu risc o monitorizare
individualizata. in mod deosebit, se poate lua decizia de efectuare a
unei testari cutanate a hipersensibilitatii sau a unui tratament preventiv
adecvat anterior oricéror injectari. In cazul unor antecedente de soc
anafilactic este recomandat sa nu se injecteze produsul.

« Pacientii care prezinta antecedente de boala streptococica (angine
recurente, reumatism articular acut) trebuie sé faca obiectul unei
testari cutanate a hipersensibilitatii inaintea oricarei injectdri. 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 sdngerarea (warfarina, acid acetilsalicilic,
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau alte substante
despre care se cunoaste ca pot creste timpul de coagulare precum
suplimentele pe bazé de plante care contin usturoi sau ginkgo biloba
etc.) trebuie avertizati de riscurile potential crescute de sangerare si
producere de hematoame in timpul injectarii.

« Nu injectati o cantitate mai mare de 2ml per zona tratata la fiecare
sedintd de tratament.

« Nu existd 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® VOLUX™ cu
anumite medicamente care incetinesc sau inhiba metabolismul hepatic
(cimetiding, beta-blocante etc.) este nerecomandata.

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

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

« Recomandati pacientului sa evite masarea zonei in care s-a efectuat
implantul si/sau aplicarea de presiune pe aceasta zona timp de cateva
zile dupa injectare.

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

INCOMPATIBILITATI

Exista o incompatibilitate cunoscuta intre acidul hialuronic si sarurile
cuaternare de amoniu precum clorura de benzalconiu. Se recomanda,
asadar, sa nu puneti niciodata in contact Juvéderm® VOLUX™ 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):

- Dupa injectare pot aparea reactii inflamatorii (roseata, edeme,
eriteme etc.), care pot fi asociate cu prurit si/sau dureri la apasare si/sau
parestezie. Aceste reactii pot persista o saptamana.

« 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/refacere a volumului redus.

« Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate cu
injectarea intravasculara a produselor de umplere dermica la nivelul
fetei si compresia tisulara. Acestea includ deteriorarea temporara sau
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
modificéri de vedere, semne de accident vascular cerebral, decolorarea
pielii sau durere neobisnuita in timpul procedurii sau la scurt timp dupa
aceasta. In cazul producerii unei injectari intravasculare, pacientilor
trebuie sé li se acorde ingrijiri medicale de urgenta si, daca este posibil,
sé se efectueze o evaluare de cédtre un medic specialist corespunzator.
Abcese, granuloame si hipersensibilitate imediatd 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 sé 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 efecte secundare nedorite asociate cu injectarea de Juvéderm®
VOLUX™ trebuie semnalate distribuitorului si/sau producatorului.

MOD DE UTILIZARE - POSOLOGIE

« Acest produs este destinat injectdrii, subcutanate sau supra-periostal
de catre un medic licentiat, in conformitate cu reglementarile

locale in vigoare. Pentru a reduce la minimum riscul complicatiilor
potentiale si avand in vedere ca precizia este esentiala pentru succesul
tratamentului, produsul trebuie utilizat exclusiv de catre medici care
au instruirea si experienta necesara in ceea ce priveste tehnicile de
injectare pentru crearea si refacerea volumului. Acestia trebuie sa
detina cunostinte de anatomie privind locul de injectare si zona din
jurul acestuia.

- Se recomanda utilizarea acului furnizat 27G1/2". Cu toate acestea,

in functie de tehnica de injectare preferata de medic, este posibila
utilizarea unei canule 25G x 38mm (referinta PRC-2503815G-020S
STERIGLIDE/ STERUECT). Contraindicatiile, metoda de utilizare,
precautiile de utilizare si atentionarile descrise in acest prospect pentru
ac se aplica si pentru canula mentionatd mai sus, daca este utilizata cu
acest produs.

« Juvéderm® VOLUX™ se va utiliza in forma in care a fost furnizat.
Modificarea sau utilizarea produsului fard 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 s 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 prealabil riguroasd a
zonei de tratat.

« Daca este necesar, este posibila utilizarea concomitenta unui anestezic
local sau loco-regional. In acest caz, se vor respecta instructiunile de
utilizare ale produselor respective.

- indepartati capacul seringii trdgand in modul prezentat in fig. 1.1n
continuare, apasati ferm pe capatul seringii acul furnizat impreuna cu
produsul (fig. 2) si insurubati-l cu grija in sensul acelor de ceasornic.
Efectuati o rotatie suplimentara pana cand acesta este complet fixat si
capacul acului este in pozitia prezentata in fig. 3. In cazul in care capacul
acului este pozitionat in modul indicat in fig. 4, acul nu este fixat corect.
in continuare, tinand corpul seringii intr-o man si capacul in cealalts,
asa cum este indicat in fig. 5, indepartati capacul prin tragere.

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

Injectati lent si aplicati nivelul minim de presiune necesar.

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

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

« Daca se produce decolorarea imediata in orice moment in timpul
injectarii, injectarea trebuie 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 necesara efectuarea unui tratament de finisare
(pentru realizarea corectiei optime) si/sau repetat (pentru mentinerea
corectiei optime) cu Juvéderm® VOLUX™.

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

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

ATENTIONARI

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.

- Pentru ace:

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

- Nu incercati niciodaté sa indreptati un ac stramb, eliminati- si folositi
unac nou.

CONDITII DE DEPOZITARE
« A se depozita intre 2°C 5i 25°C.
« Fragil.



SESTAVA

Gel hialuronske kisline 25mg
Lidokain hidroklorid 3mg

Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. Tml

Ena brizga vsebuje 1 ml Juvéderm® VOLUX™.

OPIS

Juvéderm® VOLUX™ je sterilna in apirogena fizioloska raztopina,
sestavljena iz zamrezene hialuronske kisline, nezivalskega izvora. Gel
je ze v predhodno napolnjeni umerjeni brizgi za enkratno uporabo.
Vsaka $katla vsebuje dve 1 ml brizgi Juvéderm® VOLUX™, 4 sterilne
igle 27G1/2" za enkratno uporabo, ki so namenjene le za injiciranje
izdelka Juvéderm® VOLUX™, navodila za uporabo in serijo oznak, ki
zagotavljajo sledljivost.

STERILIZACUUA
Vsebina brizge Juvéderm® VOLUX™ je sterilizirana s paro.
Igle 27G1/2" so sterilizirane s sevanjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® VOLUX™je implantat za injiciranje, primeren za obnavljanje
in oblikovanje obraznega volumna.

« Lidokain je dodan zaradi zmanjsanja pacientovih bolecin med
postopkom.

KONTRAINDIKACIJE

« Ne injicirajte Juvéderm® VOLUX™ v periorbitalno obmocje (ocesna
veka, obmocje pod o¢esom, gube v kotickih oci), v obmocje glabele
ali v ustnice.

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

« Ne zapolnjujte ¢ezmerno.

« Juvéderm® VOLUX™ ne smejo uporabiti:

- Pacienti, ki trpijo za nezdravljeno epilepsijo;

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

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

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

- pacienti s porfirijo;

- nosece ali dojece Zenske;

- otroci.

« Juvéderm® VOLUX™ ne uporabljajte na vnetih in/ali okuzenih
obmogjih (akne, herpes itd.).

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

PREVIDNOST PRI UPORABI

« Juvéderm® VOLUX™ je namenjen samo za injiciranje v podkozje in
nad pokostnico. Tehnika in globina injiciranja se spreminjata glede na
mesto posega.

« Zdravniki morajo upostevati, da vsebuje izdelek lidokain.

« Juvéderm® VOLUX™ se ne priporoca za intramuskularno injiciranje.
« Juvéderm® VOLUX™ ni namenjen rekonstrukciji/povecanju prsi.

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

« Klini¢ni podatki o injiciranju Juvéderm® VOLUX™ v obmocje, na
katerem je bil izvedenn poseg s koznimi polnili, ki jih ni izdelal
ALLERGAN, niso na razpolago.



« Priporocljivo je, da ne injicirate v mesta, v katera so predhodno
vstavljeni trajni implantati, da bi se omejilo tveganje kronicnih/resnih
nezelenih ucinkov kot je granulom, kar je bilo poroc¢ano pri kasnejsih
injiciranjih.

« Klini¢ni podatki iz kontrolirane studije o uc¢inkovitosti in toleranci
injiciranja Juvéderm® VOLUX™ v druga anatomska mesta razen v
brado in spodnjega roba ¢eljusti niso na razpolago. Zdravnik se mora
zavedati povecane moznosti zamasitve/poskodbe Zil v podrogjih zunaj
srednje linije nosa in konici nosa zaradi pomanjkanja prostora, ki je na
razpolago injiciranemu izdelku in pri poskodovanem nosu oz. nosu

na katerem je bil opravljen kirurski poseg, zaradi brazgotine in/ali
anatomske motnje.

« Klini¢ni podatki o u¢inkovitosti in toleranci injekcij Juvéderm®
VOLUX™ pri bolnikih, ki so imeli ali trenutno trpijo za ugotovljeno
avtoimunsko boleznijo ali imunsko nezadostnostjo in bolniki, ki
jemljejo imunosupresivna zdravila, niso na razpolago. Zdravnik se mora
o priporocljivosti tako od primera do primera odlo¢iti glede na naravo
bolezni in z njo povezanim zdravljenjem. Te bolnike je treba posebej
nadzorovati. Pri bolniki z oslabljenim imunskim sistemom se lahko po
injiciranju koznih polnil zveca tveganje za okuzbo, odvisno od stanja
bolezni. Potrebna je ocena tveganj in koristi za vsakega posameznega
bolnika pred odlocitvijo, da se nadaljuje ali ne z injiciranjem.

« Na razpolago ni nobenih klini¢nih podatkov o prenasanju injekcij
Juvéderm® VOLUX™ 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 koznem testiranju za preobcutljivost ali preventivnega
prilagojenega zdravljenja Se pred injiciranjem. Pri pacientih, ki so imeli
anafilakticni ok, injiciranje izdelka ni priporocljivo.

« Pacienti, ki so preboleli streptokokne bolezni (kroni¢no vnetje grla,
akutna revmaticna vrocica) morajo opraviti kozni test 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.), morate
opozoriti na mozno povecanje tveganja krvavenja in hematomov med
injiciranjem.

« Ob vsakem obisku zdravnika ne injicirajte ve¢ kot 2 ml v posamezno
mesto.

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

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

« Zaradi vsebnosti lidokaina je potrebno Juvéderm® VOLUX™ pri
pacientih z motnjami srénega prevajanja uporabiti previdno.

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

« Priporocljivo je, da se pacient nekaj dni po injiciranju izogiba masazi
mesta implantacije in/ali da na to mesto ne pritiska.

« 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®
VOLUX™ torej nikoli ne sme priti v stik s takimi izdelki, niti z medicinsko-
kirurskimi instrumenti, 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):

«Vnetna (rdecica, edem, eritrem itd.) ki jih lahko spremljajo srbecica in/
ali bolecine ob pritisku in/ali parestezija po injiciranju. Te reakcije lahko
trajajo en teden.

- Hematomi.

« Otrdelost in vozli¢i na mestu injiciranja.

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

« Slaba ucinkovitost ali slab rezultat zapolnjevanja/obnove.

« Poznana so porocila o redkih, vendar nevarnih nezelenih ucinkih,
povezanih z intravaskularim 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 takojsnjo zdravnisko pomo¢
in v primeru intravaskularnega injiciranja morda tudi pregled pri
zdravniku specialistu ustrezne usmeritve. Obstajajo tudi porocila o
pojavu abscesov, granulomov in takojsnji 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
vec kot en teden ali ¢e se pojavi katerikoli drugi nezeleni u¢inek.
Zdravnik mora poskrbeti za ustrezno zdravljenje.

« O drugih nezelenih ucinkih, povezanih z injiciranjem Juvéderm®
VOLUX™ je potrebno obvestiti pooblas¢enega zastopnika in/ali
proizvajalca.

NACIN UPORABE - ODMERJANJE

«Ta izdelek je namenjen za vbrizgavanje v podkozje ali nad pokostnico,
ki ga lahko opravi samo ustrezno usposobljen zdravnik v skladu z
lokalnimi predpisi. Zaradi zmanjsanja tveganja, povezanega z zapleti

in ker je natan¢nost klju¢nega pomena za uspesnost postopka, lahko
izdelek uporabljajo le zdravniki, ki imajo ustrezno izobrazevanje in
izkudnje s tehniko injiciranja za izpolnjevanje in oblikovanje volumna.
Poznati morajo anatomijo na mestu injiciranja in v njegovi okolici.

« Priporoca se uporaba prilozene igle 27G1/2". Vendar pa je odvisno od
tehnike injiciranja, ki jih uporablja zdravnik, mogoce uporabiti kanilo
25G x 38 mm (referenca: PRC-250381SG-020S STERIGLIDE/STERIJECT).
Kontraindikacije, nacin uporabe, previdnost pri uporabi in opozorila
dolocena za iglo v navodilu za uporabo, veljajo tudi za zgoraj navedeno
kanilo, ¢e se uporabi s tem izdelkom.

« Juvéderm® VOLUX™ 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 ve¢ jamciti.

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

« Zdravljeno mesto mora biti pred injiciranjem temeljito razkuzeno.

- Ce je potrebno, lahko hkrati uporabite tudi lokalni ali lokalno-podro¢ni
anestetik. V tem primeru je treba upostevati navodila za uporabo teh
izdelkov.

« Z brizge odstranite zamasek, kakor kaze slika 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
namescen v polozaju prikazanem na sliki 4, potem namestitev ni
pravilna.

Nato odstranite zascitni pokrov tako, da drzite z eno roko telo injekcije,
z drugo pa zascitni pokrov (glejte sliko 5) odstranite z mocnim
potegom. Pred injiciranjem pritisnite na bat brizge, da izdelek pritece
izigle.

Injicirajte pocasi in pritiskajte z najmanjsim potrebnim pritiskom.

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

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

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

- Ce kadarkoli med injiciranjem koza pobledi, takoj prekinite injiciranje
in poskrbite za ustrezne ukrepe, kot je na primer masiranje obmodja,
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 izkunjah.

« Ne pretiravajte s popravki, saj lahko injiciranje prevelike koli¢ine
povzroti 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 popravka) z
Juvéderm® VOLUX™.

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

- 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, temvec jih zavrzite in
zamenjajte.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
« Shranjujte pri temperaturi od 2 °C do 25 °C.

« Lomljivo.

SASTAVS

Hialuronskabes gels 25mg
Lidokaina hidrohlorids 3mg

FosfatbuferisarpH7,2qs.  1ml

Viena 3lirce satur 1ml Juvéderm® VOLUX™.

APRAKSTS

Juvéderm® VOLUX™ ir sterils pirogénus nesatuross krusteniski saistitas
hialuronskabes fiziologiskais skidums, kas nav dzivnieku izcelsmes. Gels
tiek piedavats jau uzpildita vienreizéjai lietosanai paredzéta graduéta
3lircé. Katrs iepakojums satur divas 1ml Juvéderm® VOLUX™ slirces,



4 vienreizéjas lietosanas 27G1/2" sterilas adatas, kas izmantojamas
tikai Juvéderm® VOLUX™ injicésanai, lietosanas instrukciju un etikesu
komplektu, lai nodrosinatu izsekojamibu.

STERILIZACJA
Juvéderm® VOLUX™ slir¢u sastavdalas ir sterilizétas ar mitru karstumu.
27G1/2"adatas ir sterilizétas apstarojot.

INDIKACLJIAS

« Juvéderm® VOLUX™ ir injicgjams implants, kas paredzéts sejas apjoma
atjaunosanai un izveido3anai.

« Sastava esosais lidokains mazina pacienta sapes proceduras laika.

KONTRINDIKACIJAS

« Neinjicéjiet Juvéderm® VOLUX™ periorbitalaja zona (plakstina, zona
zem acim, “varnu kajinas”), uzdegunes apvida vai lapas.

« Neinjicéjiet asinsvados (intravaskulari). Intravaskulara injekcija var
izraisit embolizaciju, asinsvadu oklGziju, i$émiju vai infarktu.

« Nekorigéjiet atkartoti.

« Juvéderm® VOLUX™ nedrikst lietot:

- pacientiem ar nearstétu epilepsiju;

- pacientiem ar hipertrofisku rétu attistibas predispoziciju;

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

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

- porfirijas pacientiem;

- gratniecém vai sievietém, kuras baro ar krati;

- bérniem.

« Juvéderm® VOLUX™ nedrikst ievadit adas rajonos, kur ir iekaisums un/
vai infekcijas peréklis (akne, herpes u.tml.).

« Juvéderm® VOLUX™ nedrikst lietot vienlaikus ar lazerterapiju, dzilu
kimisko pilingu vai dermabraziju. Preparata ievadisana nav ieteicama
péc adas virspuséjas nolobisanas procediras, ja tiek novérots izteikts
adas iekaisums.

DROSIBAS PASAKUMI

« Juvéderm® VOLUX™ ir paredzéts tikai zemadas un supraperiostalam
injekcijam. Injicésanas dzilums un tehnika atkariga no apstradajamas
zonas.

- Arstam janem véra fakts, ka 3is preparats satur lidokainu.

« Juvéderm® VOLUX™ nav ieteicams intramuskularam injekcijam.

« Juvéderm® VOLUX™ nav paredzéts krasu palielinasanai/
rekonstruésanai.

« Zinams, ka mediciniskas ierices injekcija saistita ar infekcijas risku.
Jaievéro standarta piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar injic§jamiem
materialiem.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® VOLUX™ injekcijam,
ievadot to adas rajonos, kuros jau agrak tika ievadits cita razotaja
dermalais filleris.

« Nav ieteicams veikt injekciju vieta, kura ieprieks ir bijis pastavigs
implants, lai ierobezotu tadu hronisku/nopietnu blakusparadibu
attistibas risku ka granulomas veidosanas, par ko ir sanemti zinojumi
péc injekciju veiksanas.

« Nav pieejami kontrolétu klinisko pétijumu dati par Juvéderm®
VOLUX™ injekciju efektivitati un panesibu citos anatomiskajos rajonos,
iznemot zodu un Zokla Iiniju. Arstiem janem véra, ka iespéjams
paaugstinats asinsrites traucéjumuy/ ievainojuma risks: arpus deguna
viduslinijas un deguna gala ierobeZota preparata injicésanai paredzéta
laukuma dé|, bet degunam péc operacijas/traumas - rétu un/ vai
anatomisku defektu dé|.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® VOLUX™ preparata
efektivitati un panesibu pacientiem ar autoimanu saslimsanu vai
imandeficitu, vai tas esamibu anamnézé vai imunsupresivas terapijas
laika. Tadé| arstam katra konkréta gadijuma ir janovérté preparata



indikacija atkariba no saslimsanas rakstura un tas arstésanas veida,

ka ari janodrosina sadu pacientu ipasa uzraudziba. Pacienti ar imanas
sistémas traucéjumiem atkariba no slimibas stadijas var but paklauti
lielakam infekcijas riskam péc dermala fillera injekcijas. Pirms léemuma
pienemsanas par injekcijas veikanu vai neveiksanu ir jaizvérté
individualie riski un ieguvumi.

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

« Pacientiem ar streptokoku infekciju anamnézé (atkartoti tonsiliti,

jebkada veida injekcijas ievadisanas. Preparatu nav ieteicams injicét, ja
ir reimatiskais drudzis akata fazé ar sirds komplikacijam.

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

« Neievadiet apstradajamaja zona vairak ka 2ml preparata viena reize.

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

- Sastava eso3a lidokaina dé| nav ieteicamas Juvéderm® VOLUX™
kombinacijas ar noteiktiem preparatiem, kas kaveé vai bloké
metabolisma procesus aknas (cimetidins, beta blokatori utt.).

- Sastava eso3a lidokaina dé| pacientiem ar sirds vadisanas traucéjumu
simptomiem Juvéderm® VOLUX™ jalieto ar piesardzibu.

« 12 stundu laika péc preparata ievadisanas pacientiem nav ieteicams
lietot dekorativo kosmétiku, ka ari divas nedélas péc preparata
ievadisanas jaatturas no ilgstosas atklatu saules staru, ultravioleto staru
ietekmes un temperataras, kas zemaka par 0°C, ietekmes. Tapat 3aja
laika nav ieteicams apmeklét saunu un turku pirti.

«Vairakas dienas péc preparata ievadisanas ieteicams izvairities no
apstradatas zonas masésanas un/vai spiediena radisanas uz tas.
«Izstradajuma sastavs ir saderigs ar laukiem, ko izmanto magnétiskas
rezonanses attéldiagnostika.

NESADERIBAS

Ir zinams par hialuronskabes un Cetraizvietota amonija salu, pieméram,
benzalkonija hlorida, nesaderibu. Tadé| nedrikst pielaut Juvéderm®
VOLUX™ saskari ar $im vielam, ka ari ar kirurgiskiem instrumentiem, kas
apstradati ar minétajam vielam.

Preparata mijiedarbiba ar cita veida vietéjas anestézijas lidzekliem nav
zinama.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pacientiem jabat informétiem par iespéjamajam blakusparadibam
saistiba ar 37 izstradajuma ievadisanu, kas var paradities nekavéjoties vai
veélak. Blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

- adas iekaisuma reakcijam (apsartumu, pietikumu, eritému, u.c.) péc
preparata ievadisanas, kas var izpausties kopa ar niezi un/vai sapém
uzspiezot, un/vai parestéziju. Sadas reakcijas var ilgt nedé|u.

« asinsizplidumu rasanos;

« sacietéjumu vai mezglinu rasanos injekciju vieta;

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

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

«ir zinots par retam, bet nopietnam nevélamam blakusparadibam,
kas saistitas ar dermalo filleru intravaskularu ievadisanu un audu



saspiesanu, tostarp parejosu vai palieko3u redzes pasliktinasanos,
aklumu, smadzenu i$émiju vai asinsizpladumu smadzenés, kas izraisa
insultu, adas nekrozi un zemadas struktiru bojajumus. Nekavéjoties
partrauciet preparata ievadisanu, ja proceduras laika vai isi péc tas
pacientam attistas kads no sadiem simptomiem, tostarp redzes
izmainas, insulta pazimes, adas nobalésana vai neparastas sapes.
Jainjekcija ir veikta intravaskulari, pacientiem jasanem nekavéjosa
mediciniska palidziba un atbilstoss medicinas darbinieka izvértéjums.
Tika zinots ari par abscesu, granulomu un talitéjas vai kavétas
hipersensitivitates reakciju gadijumiem péc hialuronskabes un/vai
lidokaina injekcijam. Tadé| Sie iesp&jamie riski ir janem véra.

« Pacientiem péc iespéjas atrak jazino savam arstam par iekaisuma
reakcijam, kas ilgst vairak par vienu nedé|u, ka ari par citam
iespéjamajam blakusparadibam. Medicinas darbiniekam javeic
atbilstosa arstésana.

« Par jebkuras blakusparadibas rasanas gadijumiem saistiba ar
Juvéderm® VOLUX™ preparata ievadisanu ir jazino preparata
piegadatajam un/vai razotajam.

LIETOSANAS VEIDS UN DEVAS

- Sis izstradajums paredzéts injicésanai zemada vai supraperiostali, un
to veic sertificéts medicinas darbinieks saskana ar vietéjiem uz $o jomu
attiecinamiem noteikumiem. Veiksmigai arstésanai svariga ir precizitate,
tadel, lai samazinatu iesp&jamo sarezgijumu riskus, 30 izstradajumu
drikst izmantot medicinas darbinieki, kuri apguvusi specifiskas apjoma
atjaunosanas un izveidosanas injekciju tehnikas iemanas. Viniem
japarzina injekcijas vietas un tas apkartnes anatomija.

« leteicams izmantot piegadato 27G1/2"adatu. Tomér, atkariba no

arsta izvélétas injicésanas metodes, ir iespé&jams izmantot 25G x 38
mm kanulu (atsauce: PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/STERIJECT). Saja
instrukcija noraditas blakusparadibas, lietosanas veids, piesardzibas
pasakumi un bridinajumi adatai ir piemérojami ari ieprieks minétajai
kanulai, ja to lieto kopa ar 50 produktu.

« Juvéderm® VOLUX™ ir lietojams tads, kads tas tiek piegadats.

Ja izstradajums tiek modificéts vai lietots, neievérojot lietosanas
noradijumus, ta sterilitate, viendabigums un iedarbiba var tikt negativi
ietekméta, un tadé| to garantét vairs nevar.

« Pirms proceduras veiksanas medicinas darbiniekam ir jainformée
pacients par preparata indikacijam, kontrindikacijam, nesaderibam

un iespéjamajam nevélamam blakusparadibam/riskiem, kas saistiti ar
dermalo filleru ievadisanu, un japarliecinas, ka pacients ir informéts par
iespéjamo komplikaciju simptomiem un pazimém.

« Pirms injekciju veik3anas ir nepiecie$ams rapigi dezinficét adu
paredzamo injekciju vieta.

« Ja nepieciesams, procediiru ir atlauts veikt vienlaicigi ar vietéjo

vai regionalo anestéziju. Sada gadijuma jaseko attiecigo preparatu
lietosanas pamacibam.

«Iznemiet no 3lirces aizbazni, pavelkot to taisna virziena prom no 3lirces,
ka paradits 1. attéla. Péc tam savienojiet komplekta esoso injekcijas
adatu ar slirces uzgali (2. attéls) un rotéjosam kustibam pulkstena
raditaju virziena piestipriniet to pie lirces. Pagrieziet adatu vélreiz, lidz
ta tiek blokéta un tas aizsarguzgalis ienem poziciju, kas ir paradita 3.
attéla. Ja aizsarguzgalis ir novietots ta, ka ir paradits 4. attéla, injekcijas
adata tiek pievienota nepareizi.

Péc tam, viena roka turot lirces korpusu un otraja — aizsarguzgali (5.
attéls), ar velkosu kustibu ar abam rokam pretéjos virzienos nonemiet
aizsarguzgali.

Pirms preparata ievadisanas nospiediet $irces virzuli, lidz preparats sak
plast pa adatu.

Veiciet injekciju Iénam ar vismazako iesp&jamo spiedienu.

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

So bridinajumu neievérosana var radit adatas atrausanos un/vai
izstradajuma nopludi adatas savienojuma vieta, un/vai palielinat
asinsrites traucéjumu risku.

« Péc adatas ievadisanas un pirms injicésanas ieteicams viegli atvilkt



virzuli, lai aspirétu un parliecinatos, ka adata nav ievietota intravaskulari.
« Ja preparata ievadisanas laika ada k|ust bala, injekcija ir japartrauc un
javeic atbilstosi pasakumi, pieméram, apstradatas zonas masaza, lidz
ada atgust normalu krasu.

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

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

«Var but nepieciesama atra atjaunosana (lai sasniegtu vélamo korekcijas
rezultatu) un/vai atkartota Juvéderm® VOLUX™ preparata ievadisana
(lai saglabatu vélamo korekcijas rezultatu).

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

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

BRIDINAJUMI

« Parbaudiet preparata lieto3anas terminu, kas noradits uz etiketes.

- Gadijuma, ja 3lirces satura vérojamas noslanosanas pazimes un/vai tas
izskatas dulkains, nelietojiet 3lirci.

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

« Nesterilizéjiet atkartoti.

« Adatam:

- |zlietotas adatas jaizmet tam paredzétajos konteineros. To pasu
dariet ar 8lircém. Ludzu, nemiet véra pasreiz piemérotas direktivas, lai
nodrosinatu to pareizu likvidésanu.

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

UZGLABASANA

« Uzglabat temperattra no 2°C lidz 25°C.
«Trausls.

SUDETIS

Hialurono ragsties gelis 25mg

Lidokaino hidrochloridas 3mg
Fosfatinis buferis pH 7,2 q.s. 1 ml
Viename 3virkste yra 1 ml Juvéderm® VOLUX™.

APRASYMAS

Juvéderm® VOLUX™ yra sterilus, pirogeny neturintis negyvulinés
kilmés skersinio rysio hialurono ragsties fiziologinis tirpalas. Gelis yra
graduotame, i$ anksto uzpildytame vienkartiniame 3virkste. Kiekvienoje
dézutéje yra du 1 ml Juvéderm® VOLUX™ 3virkstai, 4 vienkartinés
sterilios 27G 1/2" colio adatos, skirtos jsvirksti tik Juvéderm® VOLUX™,
instrukcijy lapelis ir etiketés, skirtos atsekamumui uztikrinti.

STERILIZAVIMAS
Juvéderm® VOLUX™ svirksty turinys buvo sterilizuotas drégnu kar3¢iu.
27G 1/2" colio adatos sterilizuotos radiacija.

INDIKACLJOS

« Juvéderm® VOLUX™ yra j3virki¢iamas implantas, skirtas veido
pilnumui atkurti ir sukurti.

« Lidokainas skirtas gydymo metu paciento juntamam skausmui
sumazinti.

KONTRAINDIKACIJOS
« Nesvirkskite Juvéderm® VOLUX™  periorbitine sritj (akies voka,



paakius, Zasies kojeles), j sritj tarp antakiy ir j lupas.

« Nesvirkskite j kraujagysles (intravaskuliné injekcija). Intravaskuliné
injekcija gali sukelti embolizacija, kraujagysliy okliuzija, isemijg ar
infarkta.

« Nekoreguokite per daug.

« Juvéderm® VOLUX™ negalima naudoti:

- pacientams, sergantiems negydoma epilepsija;

- pacientams, kuriems yra linke susidaryti hipertrofiniai randai;

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

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

- pacientams, sergantiems porfirija;

- nésciosioms ir zindanc¢ioms moterims;

- vaikams.

« Juvéderm® VOLUX™ negalima naudoti srityse, kuriose pasireiské odos
uzdegiminiai ir (ar) infekciniai procesai (spuogai, pusleliné ir pan.).
« Juvéderm® VOLUX™ neturéty bati naudojamas kartu su gydymu
lazeriu, giliu cheminiu odos 3veitimu ar dermabrazija. Pavirsiniam
Sveitimui: rekomenduojama nesvirksti preparato, jei sveitimo sukelta
uzdegiminé reakcija yra zymi.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Juvéderm® VOLUX™ skirtas tik poodinéms injekcijoms ir injekcijoms
vir§ antkaulio. Injekcijos budas ir gylis priklauso nuo gydomos srities.

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

« Juvéderm® VOLUX™ nerekomenduojamas injekcijoms j raumenis.

« Juvéderm® VOLUX™ neskirtas naudoti kraty didinimui ir (ar)
rekonstrukcijai.

« Kaip jprasta medicinos praktikoje, medicininio prietaiso injekcija

yra susijusi su infekcijos rizika. Turi bati laikomasi standartiniy su
iSvirks¢iamomis medziagomis susijusiy atsargumo priemoniy.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLUX™injekcija j sritj, kuri
jau buvo gydama ne ALLERGAN odos uzpildu.

« Rekomenduojama nesvirksti j sritj, kurioje anksc¢iau buvo jdétas
nuolatinis implantas, kad baty sumazinama létiniy / rimty 3alutiniy
reakcijy, tokiy kaip granuloma, rizika, apie kurias buvo pranesta po
tolesniy injekcijuy.

« Néra duomeny i$ kontroliuojamy klinikiniy tyrimy apie Juvéderm®
VOLUX™ injekcijos efektyvuma ir toleravima jsvirkstus j kitas
anatomines zonas nei smakras ir zandikaulis. Praktikuojantys gydytojai
turéty atsizvelgti j padidéjusia kraujagysliy veiklos sutrikdymo ir (ar)
kraujagysliy pazeidimo rizikg nosies ne vidurio linijos zonose ir nosies
gale dél ribotos erdves, j kurig turi tilpti susvirkstasis preparatas, ir

j operuotg ir (ar) traumga patyrusig nosj dél randy ir (ar) anatominiy
pakitimy.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLUX™ injekcijy
efektyvuma ir toleravima, jei pacientas sirgo ar siuo metu serga
autoimunine liga ar imuniniu deficitu ar pacientui $iuo metu taikomas
imunosupresinis gydymas. Todél praktikuojantis gydytojas kiekvienu
atskiru atveju turi jvertinti indikacijg pagal ligos pobudi ir atitinkama
gydyma ir turi uztikrinti reikiama tokiy pacienty stebéjima. Pacientams
su sutrikusia imunine sistema infekcijos po odos uzpildy injekcijos rizika
gali bati didesné, priklausomai nuo jy ligos baklés. Pries nuspresdami,
ar reikia injekcijos, turétuméte apsvarstyti individualias rizikas ir naudas.
« Néra klinikiniy duomeny apie tai, kaip pacientai, sirge sunkia alergijos
forma ir (ar) keliomis alergijomis, toleruoja Juvéderm® VOLUX™. Todél
praktikuojantis gydytojas kiekvienu atskiru atveju turi jvertinti indikacija
pagal alergija ir uztikrinti reikiama tokiy pacienty stebéjima. Konkreciau
gali bati priimtas sprendimas pasitlyti pries injekcija istirti odg dél
padidéjusio jautrumo ar pasitlytas tinkamas prevencinis gydymas.

Jei pacientui buvo pasireiskes anafilaksinis $okas, rekomenduojama
nesvirksti preparato.

« Pacientams, sirgusiems streptokokinémis ligomis (pasikartojantis



gerklés skausmas, Gminis reumatas), pries injekcijos susvirkstima turi
buti atliekamas padidéjusio odos jautrumo tyrimas. Uminio reumato su
sirdies komplikacijomis atveju rekomenduojama nesvirksti preparato.

« Pacientai, vartojantys antikoaguliantus ar preparatus, kurie gali
pailginti kraujavima (varfaring, acetilsalicilo ragstj, nesteroidinius
vaistus nuo uzdegimo ar kitus preparatus, kurie pailgina kreséjimo
trukme, pvz.,, augalinés kilmés papildus su ¢esnaku, ginkmedziu ir pan.),
turi bati jspéti apie padidéjusig potencialig kraujavimo ir hematomy
rizika atliekant injekcija.

« Per vieng sesijg vienai gydymo sriciai Svirkskite ne daugiau kaip 2 ml
preparato.

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

« Dél sudétyje esancio lidokaino Juvéderm® VOLUX™ ir tam tikry
vaistiniy preparaty, mazinanciy ar slopinanciy metabolizma kepenyse
(cimetidino, beta blokatoriy ir pan.), kartu vartoti nerekomenduojama.
« Dél sudétyje esancio lidokaino Juvéderm® VOLUX™ turéty bati
vartojamas atsargiai pacienty, kuriems buvo pasireiske Sirdies veiklos
sutrikimy simptomy.

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

« Rekomenduokite pacientui kelias dienas po injekcijos vengti
masazuoti implantacijos sritj ir (ar) ja spaudyti.

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

NESUDERINAMUMAS

Yra zinoma, kad hialurono ragstis nesuderinama su ketvirtinémis
amonio druskomis, pvz., benzalkonio chloridu. Todél Juvéderm®
VOLUX™ niekada neturéty buty laikomas taip, kad galéty turéti salytj
su siomis medziagomis ar medicininiais ar chirurginiais instrumentais,
kurie buvo apdoroti siomis medziagomis.

Saveiky su kitais vietiniais anestetikais néra zinoma.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Pacientai turi bati informuoti apie potencialy su sio preparato
implantacija susijusj 3alutinj poveikj, kuris gali pasireiksti nedelsiant
arba véliau. | 3alutinj poveikj jeina, bet tuo neapsiribojama:

- uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, eritema ir pan.), kurios gali
bati susijusios su niezuliu ir (ar) skausmu paspaudus ir (ar) parestezija,
atsirandanciais po injekcijos. Sios reakcijos gali testis iki savaités;

« hematomos;

« sukietéjimai ar gumbai injekcijos vietoje;

« gali atsirasti démiy ar spalvos pakitimy injekcijos srityje, ypac jei
hialurono ragsties odos uzpildas susvirks¢iamas pernelyg negiliai ir (ar) j
plong oda (Tindalio reiskinys);

« silpnas poveikis ar nepakankamas uzpildymo ir (ar) atkarimo poveikis;
« yra zinomi reti, bet rimti nepageidaujami reiskiniai, susije su
intravaskulinémis odos uzpildy injekcijomis j veida ir audiniy
suspaudimu: laikinas ar negrjztamas regos sutrikimas, aklumas,
cerebriné isemija, cerebrinis kraujavimas, sukeliantis insulta, odos
nekroze ir poodiniy struktiry pazeidimai. Nedelsdami nutraukite
injekcija, jei pacientui pasireiskia bet kurie i 3iy simptomuy: regos
pakitimai, insulto pozymiai, odos pabalimas ar nejprastas skausmas
atliekant procedurg arba netrukus po jos. Intravaskulinés injekcijos
atveju pacientas turéty gauti skubig medicinine pagalbg, esant

reikalui jj turéty apziaréti atitinkamas praktikuojantis gydytojas. Taip
pat yra zinoma, kad po hialurono ragsties ir (ar) lidokaino injekcijy
atsirado abscesai, granulomos ir iskart po injekcijos ar po kurio laiko
pasireiské padidéjes jautrumas. Todél rekomenduojama atsizvelgti j Sias
potencialias rizikas.

« Pacientai turi kaip galima greic¢iau pranesti savo praktikuojanciam
gydytojui apie ilgiau nei vieng savaite isliekancias uzdegimines reakcijas
ar bet kokj kitg 3alutinj poveiki. Praktikuojantis gydytojas turi paskirti



reikiama gydyma.
« Apie bet kokj su Juvéderm® VOLUX™ injekcija susijusj
nepageidaujama poveikj butina pranesti platintojui ir (ar) gamintojui.

NAUDOJIMO BUDAS. DOZAVIMAS

- Sis preparatas skirtas j$virksti po oda ar vir$ antkaulio. Injekcijas
atlieka jgaliotas praktikuojantis gydytojas pagal galiojancius vietos
reglamentus. Potencialiy komplikacijy rizikai sumazinti ir dél
sekmingam gydymui reikalingo tikslumo produkta turi naudoti tik
tinkamai pilnumui atkurti ir sukurti skirty injekcijy metody apmokyti ir
tinkamos patirties turintys praktikuojantys gydytojai. Jie turéty ismanyti
injekcijos vietos ir aplink ja esanciy sric¢iy anatomija.

« Juvéderm® VOLUX™ turi bati naudojamas toks, koks yra tiekiamas.
Produkto modifikavimas ar naudojimas ne pagal naudojimo instrukcijas
gali neigiamai paveikti produkto steriluma, homogeniskumg ir veikima,
todél tokiu atveju negalima uztikrinti produkto tinkamumo naudojimui.
- Rekomenduojama naudoti kartu tiekiamas 27G 1/2” colio adatas. Vis
délto, priklausomai nuo praktikuojanciam gydytoju labiau priimtimo
injekcijos budo, galima naudoti 25G x 38 mm kaniules (3altinis:
PRC-250381SG-020S STERIGLIDE/ STERIJECT). Siame lapelyje pateiktos
adatoms skirtos kontraindikacijos, naudojimo badai, atsargumo
priemonés ir jspéjimai taip pat taikomi ir auks¢iau paminétoms su siuo
produktu naudojamoms kaniuléms.

« Pries atlikdami gydyma praktikuojantys gydytojai turi informuoti

savo pacientus apie preparato indikacijas, kontraindikacijas,
nesuderinamuma ir potencialy nepageidaujamg poveikj ir (ar) rizika,
susijusius su odos uzpildo injekcijomis, ir uztikrinti, kad pacientai zino
apie potencialiy komplikacijy zenklus ir simptomus.

- Gydytina vieta pries injekcijg turi buti kruopsciai dezinfekuota.

« Jei batina, kartu galima naudoti ir vietinj ar vietinj ir regioninj
anestetika. Tokiu atveju reikia laikytis $iy produkty vartojimo instrukcijy.
« Pasalinkite galiuko dangtelj istraukdami jj tiesiai i$ Svirksto, kaip
parodyta 1 pav. Tada tvirtai jstumkite dézutéje buvusia adata (2 pav.) |
Svirksta, Svelniai sukdami ja pagal laikrodzio rodykle. Pasukite dar karta,
kol adata visiskai jsistatys, o adatos gaubtelis bus 3 pav. pavaizduotoje
padétyje. Jei adatos gaubtelis yra 4 pav. pavaizduotoje padétyje, adata
pritvirtinta neteisingai. Tada pasalinkite apsauginj gaubtelj viena ranka
laikydami 3virksta, kita ranka — apsauginj gaubtelj, kaip parodyta 5 pav.,
ir traukdami rankas priesingomis kryptimis.

Prie3 j$virksdami spauskite stamoklj, kol preparatas pradés tekéti is
adatos. Svirkskite létai, naudodami maziausia reikiama spaudima.

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

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

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

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

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

« Nekoreguokite per daug, nes per didelio kiekio suvirkstimas gali
sukelti tam tikrg Salutinj poveikj, pvz., audiniy nekroze ar edema.

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

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

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



ISPEJIMAI

« Patikrinkite galiojimo data ant produkto etiketés.

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

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

« Nesterilizuokite panaudoto 3virksto.

« Adatoms:

- Panaudotas adatas reikia iSmesti j tam skirtus konteinerius. Taip pat
reikia elgtis ir su 3virkstais. Kad uztikrintuméte tinkama pasalinima,
vadovaukités siuo metu galiojanciomis direktyvomis.

- Niekada nebandykite istiesinti sulinkusios adatos; ismeskite adatg ir
pakeiskite ja kita.

LAIKYMO SALYGOS
« Laikykite 2-25°C temperataroje.

«Trapu.

SASTAV

Gel hijaluronske kiseline 25mg
Lidokain-hidrohlorid 3mg

Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. TmL
Jedan 3pric sadrzi TmL preparata Juvéderm® VOLUX™.

OPIS

Juvéderm® VOLUX™ je sterilan apirogeni fizioloki rastvor umrezene
hijaluronske kiseline koja nije Zivotinjskog porekla. Gel se nalazi u
fabri¢ki napunjenom graduisanom 3pricu za jednokratnu upotrebu. U
svakoj kutiji nalaze se dva 3prica Juvéderm® VOLUX™ od 1mL, 4 sterilne
igle za jednokratnu upotrebu veli¢ine 27G1/2" koje se koriste iskljucivo
za ubrizgavanje proizvoda Juvéderm® VOLUX™, uputstvo za upotrebu i
komplet nalepnica radi osiguranja sledljivosti.

STERILIZACIJA

Sadrzaj $priceva Juvéderm® VOLUX™ sterilise se vrelom vodenom
parom.

Igle veli¢ine 27G1/2" sterili3u se zracenjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® VOLUX™ je implantat za ubrizgavanje namenjen obnovi i
stvaranju volumena lica.

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

KONTRAINDIKACLE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® VOLUX™ u podrugje oko ociju (o¢ni kapci,
podocnjaci,,pti¢je nozice”), podrucje izmedu obrva ili u usne.

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

« Ne vrsite prekomerne korekcije.

« Juvéderm® VOLUX™ ne sme da se koristi kod:

- pacijenata sa nele¢enom epilepsijom;

- pacijenata kod kojih lako dolazi do hipertrofije oZiljaka;

- pacijenata kod kojih postoji hipersenzitivnost na hijaluronsku kiselinu
i/ili na Gram-pozitivne bakterijske proteine s obzirom da bakterije tipa
streptokoka stvaraju hijaluronsku kiselinu;

- pacijenata preosetljivih na lidokain ili amidne lokalne anestetike;

- pacijenata sa porfirijom;

- trudnica ili dojilja;

- dece.



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

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

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI

« Juvéderm® VOLUX™ je indikovan samo za subkutano i
supraperiostalno ubrizgavanje. Tehnika i dubina ubrizgavanja zavise od
tretiranog podrudja.

« Lekari moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi lidokain.
« Juvéderm® VOLUX™ ne preporucuje se za intramuskularno
ubrizgavanje.

« Juvéderm® VOLUX™ nije namenjen za uvecanje/ rekonstrukciju dojki.
« U principu, bilo kakvo ubrizgavanje moze da predstavlja rizik od
infekcije. Potrebno je slediti standardne mere predostroznosti u vezi sa
materijalima za ubrizgavanje.

Nema klinickih podataka o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm® VOLUX™
u podrudje vec tretirano dermalnim filerom koga nije proizvela
kompanija ALLERGAN.

« Preporucuje se da ga ne ubrizgavate na mesto na koje je prethodno
ubacen trajni implant, kako bi se izbegao rizik od nastanka hroni¢nih/
ozbiljnih nezeljenih dejstava (kao sto je granulom), a koja su
prijavljivana pri ovakvom nacinu upotrebe.

« Nema dostupnih kontrolisanih klini¢kih podataka o efikasnosti

i toleranciji Juvéderm® VOLUX™ injekcija pri primeni na drugim
podru¢jima osim brade i vilice. Lekari treba da budu upoznati sa
povecanim rizikom od nastanka vaskularnog kompromisa/povrede

u podru¢jima dalje od sredine nosa i vrha nosa usled ograni¢enog
prostora u kome se moze ubrizgati proizvod, a kod nosa na kome je
izvrdena hirurska intervencija ili na kome je postojao prelom, usled
oziljka i/ili anatomskog poremecaja.

« Nema klinickih podataka o efikasnosti i toleranciji proizvoda
Juvéderm® VOLUX™ kod pacijenata koji su prelezaliili trenutno

imaju neku autoimunu bolest ili imunu deficijenciju ili uzimaju
imunosupresivnu terapiju. U zavisnosti od prirode bolesti i na¢ina
lecenja, lekar treba da donese odluku o primeni proizvoda kod svakog
pacijenta i obezbedi njihovo pracenje. Pacijenti sa poremecenim
imunoloskim sistemom, u zavisnosti od stanja bolesti, mogu imati
povecan rizik od nastanka infekcije nakon ubrizgavanja dermalnih
filera. Potrebno je odrediti individualne rizike i koristi od primene pre
odlucivanja da li nastaviti ili ne sa ubrizgavanjem.

« Nema klini¢kih podataka o toleranciji proizvoda Juvéderm® VOLUX™
kod pacijenata koji imaju istoriju teskih i/ili visestrukih alergija. U
zavisnosti od prirode alergije, lekar treba da donese odluku o primeni
proizvoda kod svakog pacijenta i obezbedi pazljivo pracenje onih koji
su pod povecanim rizikom. Narocito, moze se predloziti izvodenje
koznih testova preosetljivosti ili odgovarajuce preventivno le¢enje pre
ubrizgavanja proizvoda. Ne preporucuje se ubrizgavanje proizvoda u
slucaju istorije anafilaktickog soka.

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

« Pacijenti koji uzimaju antikoagulantne lekove ili koriste supstance koje
mogu da izazovu produzeno krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina,
nesteroidni antiinflamatorni lekovi ili druge supstance koje povecavaju
vreme zgrusavanja kao to su biljni dodaci ishrani sa belim lukom

ili ginko bilobom itd.) moraju se upozoriti o potencijalno uvecanim
rizicima od krvarenja i hematoma prilikom ubrizgavanja.

« Ne ubrizgavajte vise od 2mL po tretiranom podru¢ju tokom svake
sesije.

«Nema podataka o bezbednosti ubrizgavanja dermalnih filera
ALLERGAN u koli¢ini ve¢oj od 20mL na 60kg telesne mase godisnje.



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

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

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

« Preporucite pacijentu da izbegava masazu podrucja u kome se nalazi
implant i/ili primenu pritiska na to podrucje tokom nekoliko dana
nakon ubrizgavanja.

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

NEKOMPATIBILNOSTI

Poznata je nekompatibilnost hijaluronske kiseline sa kvaternernim
amonijum solima, kao $to je benzalkonijum-hlorid. Juvéderm® VOLUX™
zato nikad ne treba da dode u dodir sa tim supstancama niti sa
hirurskim instrumentima tretiranim takvim supstancama.

Nema poznatih interakcija sa drugim lokalnim anesteticima.

NEZELJENA DEJSTVA

Pacijenti moraju biti obavesteni da u slu¢aju ubrizgavanja ovog
proizvoda moze doci do pojave nezeljenih dejstava, odmah ili posle
nekog vremena od primene. Ovo ukljucuje, ali nije ograniceno, i :

« Zapaljenske reakcije (crvenilo, otok, eritem itd.) koje mogu biti pracene
svrabom i/ili bolom na dodir i/ili parestezijom nakon ubrizgavanja. Ove
reakcije mogu potrajati nedelju dana.

« Hematome.

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

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

« Nikakav ili slab efekat punjenja/obnove volumena.

« Prijavljena su retka, ali ozbiljna nezeljena dejstva vezana za
intravaskularno ubrizgavanje dermalnih filera u lice i kompresiju tkiva,
a koja ukljucuju privremeno ili trajno odtecenje vida, slepilo, cerebralnu
ishemiju ili cerebralnu hemoragiju koje mogu dovesti do mozdanog
udara, nekrozu koze i ostecenje njenih osnovnih struktura. Odmah
prekinite ubrizgavanje ukoliko se kod pacijenta jave sledeci simptomi,
uklju¢ujuci promene u vidu, znaci mozdanog udara, bledilo koze ili
neuobicajen bol tokom ili neposredno nakon procedure. Ukoliko dode
do intravaskularnog ubrizgavanja, pacijentu se bez odlaganja mora
ukazati medicinska pomo¢, a moguce i pregled odgovarajuceg lekara
specijaliste. Takode su prijavljeni apscesi, granulomi i hipersenzitivnost
koja nastupa odmah nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/

ili lidokaina ili naknadno. Zato je preporucljivo uzeti u obzir ove
potencijalne rizike.

« Pacijenti moraju svom lekaru $to pre prijaviti zapaljenske reakcije koje
traju duze od nedelju dana, kao i bilo koje drugo nezeljeno dejstvo koje
se pojavi. Lekar treba da preduzme odgovarajuce lecenje.

« Bilo koje nezeljeno dejstvo povezano sa ubrizgavanjem proizvoda
Juvéderm® VOLUX™ mora se prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.

NACIN PRIMENE - DOZIRANJE

« Ovaj proizvod je namenjen za subkutano ili supraperiostalno
ubrizgavanje od strane ovlas¢enog lekara u skladu sa vazec¢im lokalnim
propisima. Kako bi se smanijili rizici od potencijalnih komplikacija i
imajuci u vidu da je preciznost od klju¢ne vaznosti za uspesan tretman,
proizvod treba da koriste samo lekari koji su prosli adekvatnu obuku
iimaju odgovarajuce iskustvo u vezi sa tehnikama ubrizgavanja radi
obnove i stvaranja volumena. Moraju dobro poznavati anatomiju mesta
ubrizgavanja kao i njegove okoline.



« Preporucuje se primena 27G1/2"igala koje su u sastavu pakovanja.
Medutim, u zavisnosti od primenjivane tehnike ubrizgavanja,

moguca je upotreba i 25Gx38mm kanila (refernce: PRC-25038ISG-

020S STERIGLIDE/STERIJECT). Kontraindikacije, nacin upotrebe,

mere predostroznosti i upozorenja koja se u ovom uputstvu odnose

na primenu igala, primenjuju se i na kanile, ukoliko se koriste za
ubrizgavanje ovog proizvoda.

« Juvéderm® VOLUX™ se mora koristiti u prilozenom obliku. Modifikacija
proizvoda ili njegova upotreba drugacije nego $to je opisano u ovom
uputstvu moze negativno uticati na sterilnost, homogenost i dejstvo
proizvoda i tada se ne moze garantovati njegov ucinak.

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

«Tretirano podrugje treba temeljno dezinfikovati pre ubrizgavanja.

« Po potrebi se istovremeno mogu koristiti lokalni ili lokalno-regionalni
anestetici. U tom slu¢aju moraju se slediti uputstva za koris¢enje tih
proizvoda.

« Skinite povlacenjem zatvarac sa vrha 3prica, kao na sl. 1. Zatim ¢vrsto
gurnite prilozenu iglu (sl. 2) u Spric i pazljivo je uvrnite u smeru kazaljki
na satu. Okrenite je jo3 jednom tako da dobro legne i da zatvarac¢ igle
bude u polozaju prikazanom na sl. 3. Ako je zatvara¢ igle namesten kao
na sl. 4, to znaci da nije dobro pricvric¢ena.

« Zatim skinite zastitni zatvarac tako $to cete uhvatiti telo $prica jednom
rukom, a zastitni zatvara¢ drugom, kao na sl. 5, i povudi ih u suprotnim
smerovima.

Pre ubrizgavanja, pritisnite klip $prica sve dok proizvod ne istece iz igle.
Ubrizgajte polako primenjujuci najmanji potreban pritisak.

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

Nepridrzavanje ovih mera predostroznosti moze izazvati odvajanje

igle i/ili curenje proizvoda iz Sprica i/ili uvecani rizik od vaskularnog
kompromisa.

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

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

« Ne vrsite prekomerne korekcije jer ubrizgavanje prevelike koli¢ine
moze biti uzrok nekih nezeljenih dejstava, poput nekroze tkiva i edema.
« Moze biti potrebno doterivanje (radi postizanja optimalne korekcije) i/
ili ponavljanje tretmana (radi odrzavanja optimalne korekcije) pomocu
proizvoda Juvéderm® VOLUX™.

« Preporucuje se da izmedu dva ubrizgavanja sacekate povlacenje
nezeljenih dejstava (uz minimalni interval od 2 nedelje).

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

UPOZORENJA

« Proveriti rok trajanja otisnut na nalepnici proizvoda.

« Ukoliko sadrzaj $prica pokazuje znake razdvajanja i/ili deluje
zamuceno, ne koristite 3pric.

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

« Ne sterilisati ponovo.

-Zaigle:

- Upotrebljene igle se moraju odloziti u odgovarajuce posude. Isto vazi
i za $priceve. Za njihovo pravilno uklanjanje pridrzavajte se vazecih
direktiva.



- Ne pokusavajte da ispravite savijenu iglu, bacite je i upotrebite novu.

NACIN CUVANJA
- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.
« Lomljivo.

)

SASTAV

Hijaluronska kiselina u obliku gela 25mg
Lidokainklorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. 1mL

Jedna strcaljka sadrzi 1mL proizvoda Juvéderm® VOLUX™.

OPIS

Juvéderm® VOLUX™ je sterilna, apirogena fizioloska otopina umrezene
hijaluronske kiseline, koja nije Zivotinjskog porijekla. Gel se nalazi u
kalibriranoj, prethodno napunjenoj strcaljki za jednokratnu uporabu.
Svako pakiranje sadrzi 2 Strcaljke s TmL otopine Juvéderm® VOLUX™,
4 sterilne igle 27G1/2" za jednokratnu uporabu namijenjene iskljucivo
za ubrizgavanje otopine Juvéderm® VOLUX™, upute za uporabu i
naljepnice za osiguranje sljedivosti.

STERILIZACUJA

Sadrzaj Strcaljki Juvéderm® VOLUX™ steriliziran je vlaznom toplinom
(parom).

Igle 27G1/2" sterilizirane su zracenjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® VOLUX™ je injektabilni implantat za obnavljanje i stvaranje
volumena lica.

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

KONTRAINDIKACIJE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® VOLUX™ u periorbitalno podrucje (o¢ni
kapci, podru¢je ispod ociju, periorbitalne bore), glabelarno podrucje
iliusne.

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

« Izbjegavajte prekomjerne korekcije.

« Juvéderm® VOLUX™ ne smije se primijeniti:

- U bolesnika koji boluju od nelijecene epilepsije;

- U bolesnika koji su skloni hipertrofi¢nim oziljcima;

- 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;

- U djece.

« Juvéderm® VOLUX™ se ne smije primjenjivati na podrucjima koze
zahvacenima upalnim i/ili zaraznim procesima (akne, herpes itd.).

« Juvéderm® VOLUX™ se ne smije primjenjivati u isto vrijeme

kad i laserski tretman, dubinski kemijski piling ili dermoabrazija.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slucaju znacajne upalne
reakcije nakon povrsinskog pilinga.

MJERE OPREZA

« Juvéderm® VOLUX™ je namijenjen iskljucivo za potkozno i
supraperiostalno ubrizgavanje. Tehnika i dubina ubrizgavanja ovise o
podrugju koje se tretira.

« Lijecnici moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi



lidokain.

« Juvéderm® VOLUX™ se ne preporucuje za intramuskularno
ubrizgavanje.

« Juvéderm® VOLUX™ nije namijenjen za uporabu u svrhu povecanja/
rekonstrukcije grudi.

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

« Ne postoje klini¢ki podaci o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
VOLUX™ u podru¢je koje je prethodno tretirano dermalnim filerom koji
nije proizvelo drustvo ALLERGAN.

« Ne preporucuje se ubrizgavanje u podrucje na kojem se prethodno
nalazio trajni implantat kako bi se ogranicio rizik kroni¢nih/ozbiljnih
Stetnih dogadaja kao 3to je granulom, koji su prijavljeni s naknadnim
injekcijama.

« Ne postoje kontrolirani klini¢ki podaci o u¢inkovitosti i podnosljivosti
ubrizgavanja injekcija Juvéderm® VOLUX™ u anatomske regije osim
brade i Celjusti. Lijecnici bi trebali imati na umu moguénost povecanog
rizika od vaskularnog ostecenja/ozljede bo¢nog dijela nosa i vrha nosa
zbog ograni¢enog prostora na kojem se primjenjuje ubrizgani proizvod
kao i vaskularnog ostecenja/ozljede nosa nakon kirurskog zahvata ili
traume zbog oziljaka i/ili anatomskog ostecenja.

« Ne postoje klini¢ki podaci o djelotvornosti i podnosljivosti injekcija
proizvoda Juvéderm® VOLUX™ u bolesnika koji su bolovali ili
trenutaéno boluju od autoimune bolesti ili imune deficijencije, ili

koji primaju imunosupresivnu terapiju. Lije¢nik stoga mora odluiti o
indikacijama posebno za svaki pojedinacni slucaj, u skladu s prirodom
bolesti i odgovarajucim lije¢enjem, te mora osigurati posebno pracenje
tih bolesnika. Bolesnici s oslabljenim imunoloskim sustavom mogu
imati povecani rizik od infekcije nakon ubrizgavanja dermalnih filera,
ovisno o njihovom stanju bolesti. Prije nego $to odluce hoce li nastaviti
s injekcijom, treba uzeti u obzir odredivanje pojedinih rizika i koristi.

« Ne postoje klinicki podaci o podnosljivosti injekcija proizvoda
Juvéderm® VOLUX™ u bolesnika s povijes¢u bolesti koja ukljucuje
teske i/ili visestruke alergije. Lije¢nik stoga mora odluciti 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
testiranje koze na preosjetljivost ili odgovarajuce preventivno lijecenje.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slu¢aju da povijest bolesti
ukljucuje anafilakticki sok.

« Bolesnici ¢ija povijest bolesti ukljucuje streptokokne bolesti
(rekurentne upale grla, akutna reumatska groznica) podvrgavaju se
testiranju koze na preosjetljivost prije davanja injekcije. Ubrizgavanje
proizvoda ne preporucuje se u slucaju akutne reumatske groznice i
sréanih komplikacija.

« Bolesnike koji primaju lijekove protiv zgrusavanja krvi ili unose

tvari koje mogu produljiti krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina,
nesteroidni protuupalni lijekovi, ili druge tvari koje produljuju vrijeme
koagulacije kao to su biljni dodaci s ¢esnjakom ili ginkgo biloba itd.)
moraju biti upozoreni na potencijalni povecani rizik od krvarenja ili
hematoma za vrijeme ubrizgavanja.

« Ne ubrizgavajte vise od 2mL po tretiranom podrucju za vrijeme svakog
pojedina¢nog tretmana.

« Ne postoje podaci o sigurnosti ubrizgavanja koli¢ine vece od 20mL
ALLERGAN dermalnih filera po 60kg (130lbs) tjelesne tezine na godinu.
« Zbog prisutnosti lidokaina ne preporucuje se kombiniranje proizvoda
Juvéderm® VOLUX™ s odredenim lijekovima koji smanjuju ili inhibiraju
metabolizam jetre (cimetidin, beta-blokatori itd.).

« Zbog prisutnosti lidokaina Juvéderm® VOLUX™ se treba koristiti

uz dodatan oprez u bolesnika sa simptomima poremecaja sréane
provodljivosti.

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



ubrizgavanja proizvoda.

« Bolesnicima se preporucuje da izbjegavaju masazu podrucja
implantacije i/ili izlaganje podrugja pritisku nekoliko dana nakon
ubrizgavanja.

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

INKOMPATIBILNOSTI

Hijaluronska kiselina nije kompatibilna s kvarternim amonijevim
solima kao $to je benzalkonijev klorid. Juvéderm® VOLUX™ 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.

NEZELJENI UCINCI

Bolesnici moraju biti obavijesteni o mogucim nuspojavama povezanim
s implantacijom ovog proizvoda do kojih bi moglo do¢i odmahiili
nakon odredenog vremena. Moguce nuspojave ukljucuju, ali nisu
ogranicene na:

« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem itd.) koje mogu biti popracene
svrbezom i/ili boli na dodir i/ili parestezijom, koje se pojavljuju nakon
ubrizgavanja. Te reakcije mogu potrajati tjedan dana.

« Hematome.

« Stvrdnjavanje ili kvrzice na mjestu ubrizgavanja.

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

« Los ucinak ili slab ucinak ispunjavanja/obnove.

« Zabiljezeni su rijetki, ali ozbiljni Stetni dogadaji povezani s
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom
tkiva koji ukljucuju privremeno ili trajno ostecenje vida, sljepocu,
cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje, dovodeci do mozdanog
udara, nekroze koze i ostecenja potkoznih struktura. Ubrizgavanje se
mora odmah zaustaviti ako bolesnik pokazuje bilo koji od sljede¢ih
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
specijaliste. Nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina
takoder su zabiljeZzeni apscesi, granulomi i trenutna ili odgodena
preosjetljivost. Stoga valja uzeti u obzir navedene potencijalne rizike.
« Bolesnici svom lije¢niku moraju $to je prije moguce prijaviti upalne
reakcije koje potraju vise od tjedan dana ili bilo koju novonastalu
nuspojavu. Lije¢nik bi trebao propisati odgovarajuce lije¢enje.

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

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE:

« Ovaj je proizvod namijenjen za ubrizgavanje potkozno ili
supraperiostalno. Proizvod obvezno primjenjuje ovlasteni lije¢nik u
skladu s primjenjivim lokalnim propisima. Kako bi se smanijili 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 odgovarajucim kvalifikacijama i iskustvom u tehnikama
ubrizgavanja u svrhu obnove i stvaranja volumena. Moraju biti upoznati
s anatomijom mjesta ubrizgavanja i okolnog podru¢ja.

« Preporuceno je koristenje prilozene 27G1/2 igle". Medutim, ovisno

o preferiranoj tehnici lije¢nika za ubrizgavanje, moguce je koristiti
kanilu od 25 G x 38 mm (referenca: PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE /
STERIJECT). Kontraindikacije, nacin primjene, mjere opreza pri uporabi

i upozorenja navedena za iglu u ovoj uputi, odnose se i na gore
navedenu kanilu, ako se koristi s ovim proizvodom.

« Juvéderm® VOLUX™ se mora primjenjivati kako je isporucen. Izmjena
ili uporaba proizvoda koja nije obuhvacena u uputama za uporabu
moze Stetno utjecati na sterilnost, homogenost i u¢inkovitost proizvoda



koje time vi3e ne bi bile zajamcene.

« Lije¢nici prije tretmana moraju obavijestiti svoje bolesnike o
indikacijama, kontraindikacijama, inkompatibilnostima i mogucim
nezeljenim ucincima proizvoda i rizicima 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.

« Ako je potrebno, moguce je istodobno dati lokalni ili lokalno-
regionalni anestetik. U tom je slu¢aju potrebno pridrzavati se uputa za
uporabu tih proizvoda.

« Skinite poklopac povlacenjem sa strcaljke kako je prikazano na slici 1.
Zatim ¢vrsto umetnite iglu prilozenu u pakiranju (slika 2.) u Strcaljku te
je pricvrstite lagano je okrecuci u smjeru kazaljke na satu. Zaokrenite je
jos jednom dok ne sjedne na svoje mjesto i dok poklopac igle ne bude
u polozaju prikazanom na slici 3. Ako se poklopac igle nalazi u polozaju
prikazanom na slici 4., to znaci da igla nije ispravno pri¢vrséena.

Zatim skinite zastitni poklopac tako da drzite $trcaljku u jednoj ruci, a
zastitni poklopac u drugoj, kako je prikazano na slici 5., i pomicite ruke
u suprotnim smjerovima.

Prije ubrizgavanja pritisnite potisnik dok proizvod ne po¢ne istjecati
izigle.

Polako ubrizgavajte otopinu i primijenite sto manji pritisak.

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

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

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

« Ako u bilo kojem trenutku za vrijeme ubrizgavanja koza po¢ne
blijedjeti, ubrizgavanje odmah mora biti prekinuto i moraju se poduzeti
odgovarajuce mjere poput masiranja podru¢ja 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
podrugjima korekcije, u skladu s iskustvom lije¢nika.

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

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

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

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

UPOZORENJA

« Provjerite datum isteka valjanosti na naljepnici proizvoda.

« U slucaju da sadrzaj strcaljke pokazuje znakove razdvajanja i/ili izgleda
zamuceno, ne koristite 3trcaljku.

« Nije za visestruku uporabu. Sterilnost ovog proizvoda ne moze se
jamditi u slucaju visestruke uporabe.

- Nemojte ponovno sterilizirati.

«Zaigle

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

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

UVJETI CUVANJA
- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.
« Lomljivo.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomére-caoutchouc
He copepuT anacTomepHo-KayuyKOBOro fiatekca
He MicTUTb enacToMepHO-ryMOBOTO flaTekcy

Nem tartalmaz elasztomer-gumibdl késziilt latexet
Aev TEPIEKEL NATEE ENAOTOPEPOUG-KAOUTOOUK

He cbabpika enactomep-natekc

Nu contine latex din cauciuc elastomeric

Ne vsebuje elastomernega lateksa

Nesatur elastoméru gumijas lateksu

Sudétyje néra elastomerinés gumos latekso

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

. elioa Llha Y e s siny Y

Do not re-use

Ne pas réutiliser

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHVe 3aMnpeLLeHo.
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATN 3360POHEHO
Ne hasznélja fel djra a terméket

Na pnv enavaypnoipomnoleitat

He usnonssarite noBTopHO

Anu se reutiliza

Samo za enkratno uporabo.

Nelietot atkartoti

Nenaudokite pakartotinai

Ne koristiti ponovo

Nije za visekratnu uporabu

4aladiu) a=d Y

®

+ Syringe

Seringue
Wnpwuy
Wnpwuy
Fecskend6
Topyya
UHxekuma
Seringd
Brizga
Slirce
Svirkstas
Spric
Strcaljka

. el

Date of manufacture
Date de fabrication
[lata nsrotosneHua
[laTa BUroToBnEeHHA
Gyartasi id6
Huepopnvia kataokeurg
[laTa Ha Npou3BOACTBO
Data fabricatiei

Datum proizvodnje
Razos$anas datums
Pagaminimo data
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje

'&A\@J\S

£
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Batch code
Numéro de lot
Kop naptun

Kop naprii
Gyértési szam
Kwdikdg maptidag
MapTuaeH Homep
Codul lotului
Stevilka serije
Partijas kods
Serijos kodas
Serijski kod
Serija

428l BYY)

Temperature limit

Limite de température
MpepenbHas Temnepatypa
TemnepaTypHe o6MeXXeHHs
Hémérséklethatarok

‘Opto Beppokpaciag
OrpaHvyeHne Ha Temnepatypara
Limitd de temperatura
Temperaturne omejitve
Temperatdras ierobezojumi
Temperatdros limitas
Ogranicenje temperature
Temperatul'no ogranicenje
5 ‘);J\ EENPRINEN

Fragile, handle with care

Fragile; manipuler avec soin

XpynKoe u3feniie, 06palLaTbca OCTOPOXKHO
Kpvixke, noBoguTica o6epexxHo
Torékeny, 6vatosan kezelje
EUBPauOTO, XEIPIOTEITE TO MPOCEKTIKA
Yynnueo, fia ce 60paBuU BHUMATENHO
Fragil, manevrati cu grija

Lomljivo, ravnajte previdno

Trausls, rikojieties uzmanigi

Trapu, elkités atsargiai

Lomljivo, pazljivo rukovati

'I:omljivo, postupati pazljivo .

Lliny 41 415 ¢yl s

Needle
Aiguille
MHbeKuMoHHas urna
lonka
Ta
Behova
Wrna
Ac

Igla
Adata
Adata
Igla
Igla
5Y)



STERILE [§]

Attention; see instructions for use
Attention, voir la notice d'instruction
BHumaHwe! CM. MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHUIO.
YBara: AnBITbCA IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA
Figyelem; lasd a hasznalati utasitast
Mpoooyn, SlafacTe Ti 0dnyie xpriong
BHVMaHWe; BUXKTe yKasaHuATa 3a ynotpeba
Atentie; consultati instructiunile de utilizare
Pozor! Glejte navodila za uporabo
Uzmanibu; skatiet lietosanas instrukciju
Démesio; zr. naudojimo instrukcijas

Paznja; pogledajte uputstva za upotrebu
Oprez: vidi upute za uporabu

Al Cilabei il 4l

Use-by date

Utiliser jusqu’a la date
Cpok rogHocTn
Buikopuctatn o

Lejérati idé
XpnoIHOTOINOTE PEXPL NUEPOUNVIa
[la ce u3nonsea npeaw fata
A se utiliza pana la data
Uporabno do datuma
Izlietosanas termins
Panaudokite iki datos

Rok upotrebe

Rok valjanosti

Ladlall elgml g s

Sterilized using irradiation

Stérilisé en utilisant I'irradiation
CTepnnn3oBaHo ¢ NpUMeHeHrem obnyyeHna
CTepunizoBaHO BUMPOMIHIOBaHHAM
Besugarzassal sterilizélva
AMOOTEIPWEVO, HE aKTIVOBOAIa
Crepunusupanu c obnbyBaHe
Sterilizat prin iradiere

Sterilizirano s sevanjem

Sterilizéts ar radiaciju

Sterilizuota naudojant vitinimg
Sterilisano zracenjem

Steriligi rano Z[.aéenjem

gl s

Sterilized using steam or dry heat

Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur seche
CTepunn30BaHoO C NPYMEHEHNEM napa Uam Cyxoro xapa
CrepunizoBaHo Napoio abo Cyxvm *kapom

Go6zzel vagy szaraz hével sterilizalva
ATOOTEIPWHEVO, PE XPprion atpoU fi Beppou aépa
CrepunusnpaHu ¢ napa unu cyxa TonnmHa
Sterilizat prin aburi sau caldura uscata
Sterilizirano s paro ali suho toploto

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sausu karstumu
Sterilizuota naudojant garus ar sausa karstj
Sterilisano parom ili suvom toplotom
Sterilizirano parom ili suhom toplinom

Alall 5 pall i ladl piee
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Catalogue number
Numéro de catalogue
Homep no katanory
Homep 3a katanorom
Katalégusszam
Ap1Bp6¢ katahdyou
KatanoxeH Homep
Numar de catalog
Katalo3ka stevilka
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Kataloski broj
Kataloski b[oj

sl 8

Manufacturer
Fabricant
MpoussoanTens
BripobHuk
Gyarté
Kataokevaotrig
MpowussoanTen
Producator
Proizvajalec
Razotajs
Gamintojas
Proizvodac
Prmzvodac

L) 45,1

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Mpy NoBpeXAeHUN YNaKoBKM NCMONb3oBaHne
3anpeLleHo

He BYKOpPUCTOBYBaTM B pa3i NOLKOMAKEHHA YNAKOBKN
Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt

Na pnv xpnowomoleital epdoov n cuokevacia eivat
@Bappévn

[la He ce 13MON3Ba, aKO OMaKOBKaTa e noBpefeHa--

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Ne prlmjenjujte ako je paklran}e osteceno

J il 1) 4eddind Y

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil
Bepeub 0T nonagaHnA CONHEUHbIX NTyyen.
TpumaTti noaani Big COHAYHNX NPOMEHIB
Napfénytdl védve tartandé
MPOoCTATEVOTE TO AT TIG NAIAKEG AKTIVEG
[la ce na3un oT CIbHYeBa CBETNNHA

A se feri de lumina soarelui

Shranjujte zasciteno pred soncno svetlobo
Sargat no saules gaismas

Saugoti nuo saulés spinduliy

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti

. ool dxil e Tagey Jain)



Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans |'Union européenne
YNONHOMOYEHHbI NPeACTaBUTL Ha TeppUTOpUn
EBponelickoro coobuiectsa

YnoBHOBaXkeHW NpeACTaBHUK B EBponelicbkomy Cotosi
Hivatalos EU kozosségi képviseld

E€ouciodotnuévog avtimpoownog otnv Eupwmaikn
‘Evwon

YnbaHomoLeH npeactaButen B EBponeiickata o6uwHoCT
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Ovlasceni predstavnik

Ovlasteni zastupnik u EU
s sY) ATV J 53 (8 i) Jiadll
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