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COMPOSITION

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

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 1mL 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 lbs) 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.

« Atouch up (for achieving optimal correction) and/or a repeat (for main-
taining optimal correction) treatment with Juvéderm® VOLUX™ might
be required.

« It is recommended to wait until side effects are resolved (with a mini-
mal 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 not re-use. Sterility of this device cannot be guaranteed if the device
is re-used.

« Do not re-sterilise.

« For the needles:

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

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

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



COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 25mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. 1mL

Une seringue contient 1 mL de Juvéderm® VOLUX™.

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLUX™ est un gel stérile, apyrogene et physiologique
d’acide hyaluronique réticulé d'origine non animale. Ce gel se
présente en seringue graduée pré- remplie, & 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 tragabilité.

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 contrdlée par un traitement;

- des patients ayant tendance a développer des cicatrices
hypertrophiques;

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

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

- des patients atteints de porphyrie;

- la femme enceinte ou allaitant;

- les enfants.

« Juvéderm® 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 l'augmentation/ reconstruction



mammaire.

« D'une fagon générale, I'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.

« Il n'y a pas de données cliniques controlées disponibles en terme
deefficacité 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.

« 1l 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 l'injection de Juvéderm® VOLUX™ chez des patients présentant
des antécédents d'allergies séveres et/ou multiples. Le praticien devra
donc décider de l'indication au cas par cas, en fonction de la nature de
I'allergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients
a risque. Notamment, il peut étre décidé d'effectuer un test cutané
d'hypersensibilité ou un traitement préventif adapté préalablement
a toute injection. En cas d'antécédent de choc anaphylactique, il est
recommandé de ne pas injecter le produit.

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

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

« 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, |'association de Juvéderm®
VOLUX™ avec certains médicaments diminuant ou inhibant le
métabolisme hépatique (cimétidine, béta- bloquant..) n'est 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 d'implantation
et/ou d'y exercer une pression pendant les quelques jours qui suivent
l'injection.

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

INCOMPATIBILITES

Il existe une incompatibilité connue entre l'acide hyaluronique et les
sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium.
Il conviendra donc de ne jamais mettre Juvéderm® 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 limplantation 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 apres l'injection.
Ces patients doivent faire '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'abcés, 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 I'injection 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 l'acte étant
essentielle a la réussite du traitement et afin de minimiser les risques
potentiels de complications, ce dispositif doit étre utilisé seulement
par des praticiens ayant 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
endehors 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 symptomes 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 I'embout de la seringue l'aiguille fournie avec
le produit (fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d'une
montre. Faire un tour supplémentaire jusqu‘a ce qu'elle soit verrouillée
et que le capuchon de 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 I'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 laiguille 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 jusqua reprise d'une
coloration normale.

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

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

ZUSAMMENSETZUNG
Hyaluronséuregel 25mg
Lidocain-Hydrochlorid 3mg

PhosphatpufferpH7,2q.s. 1 ml
Eine Spritze enthélt 1 ml Juvéderm® VOLUX™.

BESCHREIBUNG

Juvéderm® VOLUX™ ist ein steriles, pyrogenfreies, physiologisches Gel
aus retikulierter Hyaluronsaure nicht tierischen Ursprungs. Dieses Gel
wird in einer vorgefiillten Einmalspritze mit Messskala dargereicht.

Jede Schachtel enthilt 2 Spritzen mit jeweils 1 ml Juvéderm® VOLUX™,
4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln, die der Injektion von Juvéderm®
VOLUX™ vorbehalten sind, eine Gebrauchsanleitung sowie Etiketten fiir
die Ruickverfolgung.

STERILISATION
Der Inhalt der Juvéderm® VOLUX™ Spritzen ist dampfsterilisiert. Die
27G1/2"Nadeln wurden per Bestrahlung sterilisiert.

INDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLUX™ ist ein injizierbares Implantat zum Aufbau und
zur Wiederherstellung des Gesichtsvolumens.

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

KONTRAINDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLUX™ nicht in die periorbitale Region (Augenlider,
Augenschatten, KrdhenfiiBe) und den Bereich des Glabellarbogens oder
in die Lippen injizieren.

«Nicht in die BlutgefaRe injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen
konnen zu Embolien, GeféBverschliissen, Ischdmien oder zum
Herzinfarkt fiihren.

« Nicht tiberkorrigieren.

« Juvéderm® VOLUX™ darf nicht angewendet werden:

- bei Patienten mit unbehandelter Epilepsie;

- bei Patienten mit Neigung zu hypertrophischen Narben;

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



oder andere Lokalanésthetika vom Amid-Typ besteht;

- bei Patienten, die unter Porphyrie leiden;

- wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit;

- bei Kindern (unter 18 Jahren).

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

« Juvéderm® VOLUX™ ist nur fur die subkutane oder supraperiostale
Injektion geeignet. Injektionstechnik und Injektionstiefe variieren je
nach Behandlungsbereich.

« Der Arzt muss beriicksichtigen, dass dieses Produkt Lidocain enthlt.
« Juvéderm® VOLUX™ wird nicht fir intramuskulére Injektionen
empfohlen.

« Juvéderm® VOLUX™ wurde nicht fiir BrustvergroBerungen/-
rekonstruktionen entwickelt.

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

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

« Nach mehrfachen Injektionen wurde tber die Bildung von
Granulomen berichtet. Um das Risiko solcher chronischer,
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse zu begrenzen wird
empfohlen, keine Injektion in einem mit einem permanenten Implantat
vorbehandelten Bereich vorzunehmen.

« Es fehlen Daten aus kontrollierten klinischen Studien zu Wirkungen
und Vertréaglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLUX™ in
anatomischen Bereichen auBerhalb des Kinns und der Kieferpartie.
Der Arzt muss sich, aufgrund des geringen Platzes fiir die Injektion

des Produktes tiber das erhéhte Risiko von Durchblutungsstérungen/
Verletzungen in den Bereichen neben der Nasenmittellinie und

an der Nasenspitze bewusst sein, ebenso wie tiber das Risiko von
Narben und/oder anatomischen Stérungen in der postoperativen und
posttraumatischen Nase.

« Es liegen keine klinischen Daten vor tiber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLUX™ bei Patienten
mit einer Autoimmunerkrankung (in der Vorgeschichte oder
bestehend), einer Immunschwéche oder bei Patienten unter einer
immunosuppressiven Therapie. Der Arzt muss daher von Fall zu Fall
und je nach Art der Krankheit und der damit verbundenen Behandlung
tiber die Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung
dieser Patienten sicherstellen. Bei Patienten mit einer Beeintrachtigung
des Immunsystems kann je nach ihrem Krankheitsstadium ein erhohtes
Infektionsrisiko nach der Injektion von dermalen Fillern bestehen.
Risiken und Nutzen sollten individuell abgewogen werden, bevor tiber
weitere Injektionen entschieden wird.

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

« Patienten mit Vorerkrankungen, die durch Streptokokken verursacht
wurden (wiederkehrende Angina, akuter Gelenkrheumatismus) missen
sich vor jeder Injektion einem Uberempfindlichkeitstest unterziehen.



Bei akutem Gelenkrheumatismus mit Herzkomplikationen wird von der
Injektion abgeraten.

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

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

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

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

« Durch das Lidocain darf Juvéderm® VOLUX™ bei Patienten mit
Herzrhythmusstérungen nur mit Vorsicht angewendet werden.

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

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

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

INKOMPATIBILITATEN

Es besteht eine bekannte Unvertréaglichkeit zwischen

Hyaluronsdure und quartaren Ammoniumsalzen, wie zum Beispiel
Benzalkoniumchlorid. Juvéderm® VOLUX™ darf daher auf keinen

Fall mit derartigen Substanzen oder chirurgischen Geraten, die mit
Substanzen dieser Art behandelt wurden, in Beriihrung kommen.

Es gibt keine bekannten Interaktionen mit anderen Lokalanasthetika.

NEBENWIRKUNGEN

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

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

« Hamatome.

«Verhartung oder Knoten an der Injektionsstelle.

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

« Geringe Wirkung oder geringe Auffiillwirkung.

« Seltene, jedoch schwerwiegende und unerwiinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten

im Gesicht sowie Gewebekompression sind berichtet worden.

Diese schlieBen folgende Krankheitsbilder mit ein: temporare oder
permanente Sehbehinderung, Blindheit, zerebrale Ischdmie oder
Hirnblutung, Schlaganfall, Hautnekrose und Beschadigung der
unterliegenden Hautschichten. Die Injektionen sind unverziiglich zu
unterbrechen, falls ein Patient eines der folgenden Symptome aufweist:
Veranderung im Sehen, Anzeichen eines Schlaganfalls, Erblassen der
Haut oder ungewdhnliche Schmerzen wéhrend oder kurz nach dem
Eingriff. Die Patienten sollten unverzglich medizinisch betreut und
durch einen dazu berechtigten Arzt untersucht werden, falls eine



intravasale Injektion vorliegt. Abszesse, Granulome sowie eine sofortige
oder verzdgerte Uberempfindlichkeit wurden nach Injektionen von
Hyaluronséure und/oder Lidocain ebenfalls beschrieben. Es ist daher
ratsam, diese potentiellen Risiken zu berticksichtigen.

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

« Jegliche unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit

der Injektion von Juvéderm® VOLUX™ ist dem Vertreiber und/oder
Hersteller anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG

« Das Produkt ist bestimmt fiir die subkutane oder supraperiostale
Injektion durch einen dazu berechtigten Arzt in Ubereinstimmung

mit den lokal geltenden Vorschriften. Zur Minimierung der Risiken

von méglichen Komplikationen und fiir die prézise und erfolgreiche
Behandlung darf das Produkt nur von Arzten angewandt werden, die
eine spezielle Ausbildung fiir Injektionstechniken zu Wiederaufbau und
Schaffung von Volumen erhalten haben. Es sind gute Kenntnisse der
Anatomie und Physiologie des zu behandelnden Bereiches erforderlich.
« Die Verwendung der mitgelieferten 27G1/2" Injektionsnadel wird
empfohlen. Je nach der vom Arzt bevorzugten Injektionstechnik

kann auch eine 25G x 38 mm Kaniile benutzt werden (Referenz
PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/ STERIJECT). Kontraindikationen,
Anwendungs- und Warnhinweise fiir die mitgelieferte Injektionsnadel
gelten auch fiir die oben aufgefiihrte Kantile, wenn sie mit dem Produkt
verwendet wird.

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

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

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

« Falls notwendig, besteht die Méglichkeit einer lokalen oder lokal-
regionalen Anasthesie. In diesem Fall miissen die Anwendungshinweise
der jeweiligen Préparate beachtet werden.

- Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie in Abb.1 gezeigt. Dann die
mit dem Produkt mitgelieferte Nadel fest auf die Spritze setzen (Abb.

2) und vorsichtig im Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel eine weitere
Umdrehung drehen, bis diese fest sitzt und sich die Kappe der Nadel

in der abgebildeten Position befindet (Abb. 3). Falls sich die Kappe in
der in Abbildung 4 gezeigten Lage befindet, ist die Nadel nicht korrekt
aufgesetzt worden.

AnschlieBend die Spritze in der einen und die Schutzkappe in der
anderen Hand halten (Abb. 5), und die Hinde entgegengesetzt
bewegen, um die Schutzkappe zu entfernen.

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

Langsam injizieren und so wenig Druck wie méglich anwenden.

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

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

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

« Erblasst die Haut wéahrend der Injektion, sollten die Injektion



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

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

« Nicht Uiberkorrigieren, da ein ibermaBiges Volumen zu
Nebenwirkungen, wie Gewebsnekrosen und Odemen, fiihren kann.

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

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

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

WARNUNG

« Das Verfallsdatum auf dem Etikett beachten.

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

« Nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung des Praparates kann
die Sterilitat des Produktes nicht garantiert werden.

« Kein zweites Mal sterilisieren.

« Fiir die Nadeln:

- Gebrauchte Nadeln missen in einem dafir vorgesehenen
Sammelbehdlter entsorgt werden. Auf gleiche Weise mit den Spritzen
umgehen. Wir verweisen auf die geltenden Entsorgungsvorschriften.

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

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

COMPOSICION

Gel de &cido hialurénico 25mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampdn de fosfato pH 7,2 g.s. ml

Una jeringa contiene 1ml de Juvéderm® VOLUX™.

DESCRIPCION

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

ESTERILIZACION

El contenido de las jeringas de Juvéderm® VOLUX™ esta esterilizado
con calor himedo.

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

INDICACIONES

« Juvéderm® VOLUX™ es un implante inyectable indicado para la
restauracion y creacion de volimenes del rostro.

« La presencia de lidocaina tiene por objetivo reducir la sensacion de



dolor del paciente durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

« No inyectar Juvéderm® VOLUX™ en la region periorbital (parpado,
ojeras, patas de gallo) ni glabelar, ni en los labios.

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

« No aplicar en exceso.

« Juvéderm® VOLUX™ no debe utilizarse en:

- pacientes que sufran epilepsia no tratada;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

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

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

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifios.

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

« Juvéderm® VOLUX™ no debe utilizarse simultdneamente con

un tratamiento de laser, un peeling quimico profundo o una
dermoabrasion. En caso de peeling superficial, se recomienda no
inyectar si la reaccion inflamatoria provocada es importante.

PRECAUCIONES DE USO

« Juvéderm® VOLUX™ esta indicado solo en inyecciones subcuténeas

y supraperiostales. La técnica y la profundidad de inyeccion varian en
funcion del sitio de tratamiento.

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

« No se recomienda utilizar Juvéderm® VOLUX™ para inyecciones
intramusculares.

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

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

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

« Se recomienda no inyectar en un sitio que ha sido tratado
previamente con un implante permanente, para limitar el riesgo de
reacciones adversass cronicas/graves como el granuloma, que se han
notificado con inyecciones posteriores .

« No hay datos clinicos controlados disponibles en términos de eficacia
y de tolerancia en cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLUX™ en
zonas anatémicas distintas de la barbilla y la linea de la mandibula.Los
médicos deberan ser conscientes del mayor riesgo de compromiso/
lesién vascular en las zonas no pertenecientes a la linea media de la
narizy en la punta de la nariz debido al espacio limitado disponible
para acomodar el producto inyectado y en la nariz post-quirdrgica/
traumatica debido a la cicatriz y/o a la disrupcion anatdmica.

« No hay datos clinicos disponibles en términos de eficacia y de
tolerancia en cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLUX™ en pacientes
que hayan padecido o padezcan actualmente una enfermedad
autoinmune o deficiencia inmune o que estén siendo sometidos

a terapia inmunosupresora. El médico debera por lo tanto decidir la
indicacion caso por caso, en funcién de la naturaleza de la enfermedad
asi como del tratamiento asociado y deberd asegurar una vigilancia
particular de estos pacientes. Los pacientes con un sistema inmune
deficiente pueden tenermayor riesgo de infeccion tras la inyeccion de
rellenos dérmicos dependiendo del estado de su enfermedad. Se debe



tener en cuenta una evaluacion individual de los beneficios y riesgos
antes de decidir si proceder o no con la inyeccion.

« No existen datos clinicos disponibles acerca de la tolerancia a la
inyeccion de Juvéderm® VOLUX™ en pacientes con una historia de
alergias severas y/o multiples. El médico debera por tanto decidir
laindicacion en cada caso, en funcion de la naturaleza de la alergia,

y debera asegurar una vigilancia particular de estos pacientes con
riesgo. En particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad

o un tratamiento preventivo adaptado antes de cualquier inyeccion.
En el caso de antecedentes de choque anafilactico, se recomienda no
inyectar el producto.

« Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocdcica
(anginas recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto
de untest de hipersensibilidadantes de cualquier inyeccion. En caso de
reumatismo articular agudo con complicacion cardiaca, se recomienda
no inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacion
anticoagulante (warfarina, aspirina o antiinflamatorios no esteroideos
u otras sustancias que se sabe que aumentan el tiempo de coagulacion
como los suplementos naturales con ajo o ginkgo biloba, etc.) de

un aumento de los riesgos potenciales de hemorragia y hematomas
durante la inyeccion.

«No inyectar mas de 2 ml por sitio de tratamiento durante cada sesion.
« No existe informacion de seguridad disponible acerca de la inyeccion
de una cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGAN
por 60kg de masa corporal al afio.

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

« Debido a la presencia de lidocaina, Juvéderm® VOLUX™ debe
utilizarse con precaucion en los pacientes con sintomas de trastornos
de la conduccién cardiaca.

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

« Recomendar al paciente que evite masajear el sitio de implantacion
y/o de ejercer en ese punto una presion durante los dias que siguen a
lainyeccion.

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

INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conocida entre el acido hialurénico y las
sales de amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por tanto,
Juvéderm® VOLUX™ no debe ponerse nunca en contacto con tales
productos, ni con material médico-quirtrgico tratado con este tipo de
productos.

No hay interacciones conocidas con otros anestésicos locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

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

« Hematomas.

«Induracion o nédulos en el punto de inyeccion.

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

« Baja eficacia o bajo efecto de relleno/restauracion.

« Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados



asociados con la inyeccion intravascular de acido hialurénico en el
rostro y compresion de los tejidos, incluyendo vision defectuosa
temporal o permanente, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia
cerebral, causando un ictus, necrosis cutanea y dafos en las estructuras
subyacentes. Interrumpa inmediatamente la inyeccion si un paciente
muestra alguno de los sintomas siguientes, incluyendo cambios de
vision, signos de ictus, palidez de la piel o dolor inusual durante el
procedimiento o inmediatamente después. Los pacientes deberan
recibir atencion médica urgente y, si es posible, debera evaluarlos un
médico especialista en el caso de inyeccion intravascular. Casos de
abscesos, granuloma e hipersensibilidad inmediata o retardada han
sido descritos después de inyecciones acido hialurénico y/o lidocaina.
Por lo tanto, es conveniente tener en cuenta estos riesgos potenciales.
« El paciente debera informar al médico lo antes posible si padece
reacciones inflamatorias durante mas de una semana o si presenta
cualquier otro efecto secundario. El médico le debera proporcionar un
tratamiento adecuado.

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

MODO DE USO - POSOLOGIA

« Este producto ha sido disenado para inyectarse subcutaneamente o
supraperiostalmente por parte de un médico autorizado de acuerdo
con la legislacion local. Para minimizar los riesgos de potenciales
complicaciones y puesto que la precision es esencial para que el
tratamiento sea efectivo, el producto solamente debe ser utilizado por
personal médico, con la formacion y experiencia adecuadas en técnicas
de inyeccion para la creacion y restauracion del volumen. Deben tener
conocimientos de la anatomia de la zona de la inyeccion y de las zonas
circundantes.

« Se recomienda el uso de la aguja proporcionada de 27G 1/2". Sin
embargo, dependiendo de la preferencia del médico por la técnica de
inyeccion, es posible utilizar una canula de 25G x 38mm (referencia:
PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/STERIJECT). Las contraindicaciones,
modo de uso, precauciones de uso y advertencias definidas para la
aguja en este prospecto también aplican a la canula referenciada mas
arriba si se utiliza con este producto.

« Juvéderm® VOLUX™ debe utilizarse en su estado original, tal y como
se suministrd. Toda modificacion o utilizacion de este producto que

no esté contemplada en las condiciones de uso definidas en estas
indicaciones puede tener un efecto adverso en la esterilidad, la
homogeneidad y el rendimiento del producto, por lo que ya no podran
garantizarse.

« Antes de iniciar el tratamiento, conviene informar al paciente de

las indicaciones del dispositivo, de sus contraindicaciones, de sus
incompatibilidades y de sus efectos secundarios potenciales/riesgos no
deseados asociados a la inyeccion de rellenos dérmicos y se aseguraran
de que los pacientes conocen los signos y sintomas de potenciales
complicaciones.

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

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

- Quitar el protector de la jeringa tirando como se muestra en la fig.

1. A continuacion, insertar firmemente la aguja suministrada con

el producto (fig. 2) en la boquilla de |a jeringa, enroscarla con un
movimiento suave en el sentido de las agujas del reloj. Efectuar un giro
adicional hasta que ésta quede bloqueada y que el tapén de la aguja
se encuentre en la posicion que se ilustra en la fig. 3. Si el tapdn se sittia
como indica la fig. 4, la aguja no se ha fijado correctamente.
Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano y el
tapdn con la otra como se muestra en la fig. 5, quitar el tapdn protector
tirando de él.

Antes de proceder con la inyeccion, pulsar el émbolo hasta que el



produzco fluya por la aguja
Inyectar lentamente y aplicar la menor presion necesaria.

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

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

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

« Si se produce un palidecimiento inmediato en cualquier momento
durante la inyeccion, debera detenerse y llevar a cabo la accion
necesaria, como masajear la zona hasta que recupere un color normal.
«El grado y la duracién de la correccion dependeran del caracter del
defecto tratado, el estrés tisular en el lugar del implante, la profundidad
del implante en el tejido y la técnica de inyeccion. La cantidad a
inyectar depende de las zonas que se desea corregir basandose en la
experiencia del médico.

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

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

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

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

ADVERTENCIAS

« Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

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

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

« No volver a esterilizar.

« Para las agujas:

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

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

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar entre 2°Cy 25°C.
« Frégil.



COMPOSICAO

Gel de &cido hialurénico 25mg

Cloridrato de lidocaina 3mg

Tampéo de fosfato pH 7.2 g.s.  1ml

Uma seringa contém 1ml de Juvéderm® VOLUX™.

DESCRICAO

O Juvéderm® VOLUX™é uma solugao fisioldgica estéril apirogénea

de &cido hialurénico reticulado que néo é de origem animal. O gel é
apresentado numa seringa pré-cheia graduada descartavel. Cada caixa
contém duas seringas 1 ml Juvéderm® VOLUX™, 4 agulhas esterilizadas
de utilizacdo Unica 27G1/2" para serem usadas apenas para a injecao
de Juvéderm® VOLUX™, um folheto com instrugdes e um conjunto de
etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

Os contetidos das seringas de Juvéderm® VOLUX™ sao esterilizados
com calor himido.

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

INDICACOES

+ O Juvéderm® VOLUX™ é um implante injetavel destinado a restaurar e
a gerar o volume do rosto.

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

CONTRA-INDICACOES

« Néo injetar Juvéderm® VOLUX™ na area periorbital (pélpebra, area
sob os olhos, pés de galinha), na regido glabelar ou nos lébios.

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

« Néo sobre corrigir.

+ O Juvéderm® VOLUX™ nao deve ser usado em:

- Pacientes que sofrem de epilepsia sem tratamento;

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

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

- Pacientes que sofrem de porfiria;

- Mulheres gravidas ou a amamentar;

- Criangas.

+ O Juvéderm® VOLUX™ nao deve ser usado em &reas que apresentem
inflamagdes cutaneas e/ou processo infeciosos (acne, herpes, etc.).

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

PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

« O Juvéderm® VOLUX™ ¢ indicado apenas para injegdes subcutaneas e
supraperiostais. A técnica e profundidade da injecao varia dependendo
da drea a ser tratada.

« Os médicos devem considerar o facto deste produto conter lidocaina.
+ O Juvéderm® VOLUX™ nao é recomendado para injegoes
intramusculares.

+ O Juvéderm® VOLUX™ nao se destina ao uso no aumento/
reconstrugao da mama.

« Por uma questéo de principio geral, a injegao de um dispositivo
médico esta associada a um risco de infegdo. As precaugdes padrao



associadas com materiais injetaveis devem ser seguidas.

« Nao existem dados clinicos disponiveis sobre injecao de Juvéderm®
VOLUX™ numa érea que ja tenha sido tratada com um preenchimento
cutédneo nao ALLERGAN.

« Recomenda-se ndo injetar numa area que tenha sido tratada
anteriormente com um implante permanente, de forma a limitar o risco
de eventos adversos graves/cronicos, tais como granuloma, os quais
foram notificados em administragdes subsequentes.

« Nao estdo disponiveis dados clinicos controlados relativamente a
efetividade e tolerancia da injecao de Juvéderm® VOLUX™ em outras
regides anatomicas fora da area do queixo e linha do maxilar. O médico
deve considerar o aumento do risco de comprometimento vascular/
leséo na linha ndo mediana do nariz e na ponta nasal devido ao
espaco limitado disponivel para acomodar o produto injetado e para o
pds-cirtrgico/traumatico do nariz devido a cicatriz e/ou a perturbacao
anatomica.

« Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia

e tolerancia das injecoes Juvéderm® VOLUX™ em pacientes com

um histérico de, ou atualmente a sofrer de, doenca ou deficiéncia
imunitéria ou sob o efeito de terapéutica imunossupressora. O médico
deve por isso decidir na indicagdo numa base caso-a-caso, de acordo
com a natureza da doenga e do tratamento correspondente, devendo
ainda assegurar a monitorizagao especifica destes pacientes. E
particularmente recomendado, que estes pacientes sejam submetidos
a um teste preliminar de hipersensibilidade cuténea, e que evitem a
injecdo do produto se a doenca estiver ativa.

« Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a tolerancia

da injecao de Juvéderm® VOLUX™ em pacientes que apresentem
antecedentes de alergias graves e/ou multiplas. O médico deve, por
isso, decidir na indicagdo numa base caso-a-caso, de acordo com a
natureza da alergia, devendo também assegurar a monitorizacao
especifica destes pacientes de risco. Os doentes com deficiéncia do
sistema imunitario podem ter um risco aumentado de infe¢do apos a
injecao de preenchimentos cutaneos, dependendo do estadio da sua
doenca. Devem considerar-se os riscos e os beneficios individuais na
tomada de decisao sobre se deve proceder ou ndo a sua administragéo.
« No caso de antecedentes de choque anafilatico, ndo é recomendado
injetar o produto.

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

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

« N&o injetar mais de 2ml por drea de tratamento durante cada sessao.
« Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a seguranca da
injecao de quantidades superiores a 20ml de preenchimento cutaneo
ALLERGAN por 60kg (130lbs) de massa corporal por ano.

« Devido a presenca de lidocaina, nao é recomendada a combinagéo
de Juvéderm® VOLUX™ com alguns medicamentos que reduzem ou
inibem o metabolismo hepético (cimetidina, betabloqueadores, etc.).
« Devido a presenca de lidocaina, o Juvéderm® VOLUX™ deve ser usado
com precaugao em doentes que apresentem sintomas de distdrbios de
condugdo cardiaca.

« Recomende, por favor, ao paciente que nao use qualquer tipo de
maquilhagem nas 12 horas seguintes ao tratamento por injegéo e

que qualquer exposicao prolongada ao sol, raios ultravioleta (UV) e
temperaturas abaixo de 0 °C deve ser evitada, assim como quaisquer
sessoes de sauna ou banho turco nas duas semanas seguintes ao
tratamento por injecéo.



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

INCOMPATIBILIDADES

O 4cido hialurénico é conhecido por ser incompativel com sais de
amaonio quaternario tais como cloreto de benzalcéonio. O Juvéderm®
VOLUX™ néo deve, por isso, ser colocado em contacto com estas
substancias ou com instrumentagao médico-cirdrgica que tenha sido
tratada com este tipo de substancia.

Néo é conhecida qualquer interagdo com outros anestésicos locais.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os pacientes devem ser informados de que existem potenciais efeitos
adversos associados com a implantagéo deste produto, que podem
ocorrer de imediato ou apds algum tempo. Estes incluem, mas nao
estdo limitados a:

« Reagoes inflamatérias (vermelhidao, edema, eritema, etc.) que podem
estar associados com comichéo e/ou dor sobre pressao e/ou parestesia,
que ocorre apds a injegdo. Estas reagoes podem durar uma semana.

- Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injecéo.

« Pode ser observada, coloracdo ou descoloragéo no local da injecao
especialmente quando o preenchimento cutaneo HA ¢ injetado
superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

« Efeito deficiente ou fraco preenchimento/restauragéo.

« Efeitos adversos raros, mas graves associados a injegao intravascular
de preenchimento cutaneo na compresséo do rosto e tecidos tém sido
notificados e incluem lesdes tempordrias ou permanentes da viséo,
cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, que resultam em
acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos nas estruturas
subjacentes. Deve parar imediatamente a injecao se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alterages na
visdo, sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou
dor fora do normal durante ou imediatamente apds o procedimento.
Os pacientes devem ser consultados por um médico imediatamente

e devem ser avaliados por um especialista se ocorrer uma injecao
intravascular. Também foram notificados abcessos, granuloma e
hipersensibilidade imediata ou tardia apds as injegdes de acido
hialurénico e/ou lidocaina. E, por isso, aconselhéavel considerar estes
riscos potenciais.

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

« Quaisquer efeitos secundarios indesejaveis associados com a injegéo
de Juvéderm® VOLUX™ devem ser notificados ao distribuidor e/ou ao
fabricante.

METODO DE UTILIZACAO-POSOLOGIA

« Este produto foi concebido para ser injetado subcutaneamente ou no
supraperidsteo por um médico habilitado, de acordo com a legislagao
local aplicavel. Para minimizar os riscos de potenciais complicagoes

e como a precisao é essencial para um tratamento bem sucedido,

o produto deve ser usado apenas por médicos com a formagao
apropriada, experiéncia em técnicas de injecao para restaurar e gerar
volume. Devem ainda ter conhecimentos de anatomia no e em volta do
local da injecao.

« Recomenda-se utilizar a agulha 27G1/2" fornecida. Contudo,
dependendo da técnica de inje¢do preferida do médico, é possivel
utilizar uma canula de 25G x 38mm (referéncia: PRC-25038I5G-020S
STERIGLIDE/ STERIJECT). As contraindicagdes, método de utilizagao

e precaugdes de utilizagdo e adverténcias descritas neste folheto
relacionadas com a agulha e relativas a este produto aplicam-se
também a canula acima referida.



+ O Juvéderm® VOLUX™ deve ser usado como fornecido. A

modificagdo ou o uso do produto para fins diferentes dos indicados

nas Instrugdes de Utilizagao pode afetar negativamente a esterilidade,
homogeneidade e desempenho do produto que podem, por isso,
deixar de ser asseguradas.

« Antes do tratamento, os médicos devem informar os seus pacientes
sobre indicagoes, contraindicagdes, incompatibilidades e dos

efeitos/ riscos indesejaveis potenciais associados com produtos de
preenchimento cuténeo e certificar-se de que os pacientes conhecem
0os sinais e sintomas das potenciais complicagoes.

« A érea a ser tratada deve ser cuidadosamente desinfetada antes da
injecdo.

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

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

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

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

Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressao necessaria.

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

0O ndo cumprimento destas precaugdes podera provocar uma
desconexdo da agulha e/ou o derrame do produto ao nivel do luer-lock
e/ou aumentar o risco de comprometimento vascular.

« Ap6s a insercao da agulha e, antes da injecao, recomenda-se retirar
ligeiramente o émbolo para aspirar e verificar que agulha ndo se
encontra aplicada por via intravascular.

« Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecao, esta deve

ser interrompida e devem ser adoptadas a¢oes adequadas, tais como
massajar a drea para que regresse a sua cor normal.

« O grau e duragéo da correcao dependem do caréacter do defeito
tratado, da tenséo do tecido no local do implante, da profundidade

do implante no tecido e da técnica de injecdo. A quantidade injetada
dependera das zonas que estao a ser corrigidas com base na
experiéncia do médico.

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

« Pode ser necessario um retoque do tratamento (para alcancar a
corregao ideal) e/ou uma repeticao (para manter a corregéo ideal) do
tratamento com Juvéderm® VOLUX™.

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

- Eimportante massajar a 4rea tratada apés a injegéo, para garantir que
a substancia é distribuida uniformemente.

AVISOS

« Verifique a data de validade na etiqueta do produto.

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

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

«+Nao voltar a esterilizar.

«Para as agulhas:

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



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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
- Armazenar entre 2 °Ce 25 °C.
« Frégil.

COMPOSIZIONE

Gel a base di acido ialuronico 25 mg

Lidocaina cloridrato 3mg

Tampone fosfato pH 7.2 q.s. 1mL

Una siringa contiene TmL di Juvéderm® VOLUX™.

DESCRIZIONE

Juvéderm® VOLUX™ & una soluzione fisiologica sterile apirogena

di acido ialuronico reticolato di origine non animale. Il gel viene
presentato in una siringa graduata, pre-riempita e monouso. Ogni
scatola contiene due siringhe di Juvéderm® VOLUX™ da 1mL, 4 aghi
sterili monouso 27G1/2"riservati esclusivamente all'iniezione di
Juvéderm®VOLUX™, le istruzioni per I'uso e una serie di etichette per
garantire la rintracciabilita.

STERILIZZAZIONE

Il contenuto delle siringhe di Juvéderm® VOLUX™ é sterilizzato
mediante calore umido.

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

INDICAZIONI

«Juvéderm®VOLUX™ & un impianto iniettabile indicato per il ripristino
e per la creazione dei volumi del viso.

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

« Non eccedere nell'azione correttiva.

« Juvéderm® VOLUX™ non deve essere utilizzato in:

- Pazienti affetti da epilessia non trattata;

- Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

- Pazienti che presentano una ipersensibilita nota all'acido ialuronico
e/o alle proteine batteriche gram-positive, essendo I'acido ialuronico
prodotto da batteri del tipo Streptococco;

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

- Pazienti affetti da porfiria;

- Durante la gravidanza o I'allattamento;

- Bambini.

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

«Juvéderm®VOLUX™ non deve essere utilizzato contemporaneamente
con un trattamento al laser, un peeling chimico profondo o una
dermoabrasione. In caso di peeling superficiale, si raccomanda di non
iniettare il prodotto se la reazione inflammatoria generata & importante.

PRECAUZIONI PER L'USO
«Juvéderm®VOLUX™ ¢ indicato esclusivamente per iniezioni



sottocutanee e sovraperiostali. La tecnica e la profondita d'iniezione
variano in funzione della zona da trattare.

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

«Juvéderm® VOLUX™ non é raccomandato per iniezioni intramuscolari.
«Juvéderm®VOLUX™ non & indicato per interventi di aumento/
ricostruzione del seno.

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

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

« Si raccomanda di non iniettare in una zona che sia stata
precedentemente trattata con un impianto permanente, per limitare il
rischio di eventi avversi cronici/gravi come i granulomi, che sono stati
riportati con iniezioni successive.

« Non sono disponibili dati clinici controllati in termini di efficacia e

di tollerabilita per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLUX™
in regioni anatomiche diverse dal mento e dal bordo mandibolare.

« | medici devono essere consapevoli del rischio maggiore di
compromissione/lesione vascolare nelle aree non mediane del naso e
nella zona della punta del naso, a causa dello spazio disponibile limitato
per il posizionamento del prodotto iniettato e nel naso post-operatorio/
post-traumatico, a causa delle cicatrici /o dell'alterazione anatomica.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di
tollerabilita per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLUX™ in
pazienti che presentano una storia di, o che soffrono attualmente di
malattie autoimmuni o di immunodeficienze o che sono sotto terapia
immunosoppressiva. Il medico dovra pertanto decidere l'indicazione
caso per caso, in funzione del tipo di malattia e della cura associata,

e dovra inoltre garantire il monitoraggio specifico di questi pazienti. |
pazienti con compromissione del sistema immunitario possono essere a
maggior rischio di infezione dopo l'iniezione di filler dermici a seconda
del loro stato patologico. Prima di decidere se procedere o meno
all'iniezione deve essere presa in considerazione una determinazione
dei rischi e dei benefici individuali.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di tollerabilita
sull'iniezione di Juvéderm® VOLUX™ in pazienti con una storia

di allergie gravi e/o multiple. Il medico dovra pertanto decidere
l'indicazione caso per caso, in funzione del tipo di allergia, e dovra
inoltre garantire il monitoraggio specifico di questi pazientia rischio.
In particolare, si potrebbe decidere di proporre un test cutaneo per
I'ipersensibilita o un trattamento preventivo idoneo prima di ogni
iniezione. In caso di casi pregressi di shock anafilattico, si raccomanda di
non iniettare il prodotto.

« | pazienti che presentano dei precedenti di malattia streptococcica
(mal di gola ricorrenti, febbre reumatica acuta) devono essere
sottoposti a un test cutaneo per l'ipersensibilita prima di effettuare

il trattamento. In caso di febbre reumatica acuta con complicazioni
cardiache, si raccomanda di non iniettare il prodotto.

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

«Non iniettare piu di 2 mL per zona di trattamento durante ogni
sessione.

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

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



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

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

« Raccomandare al paziente di evitare di massaggiare la zona di
impianto e/o di esercitarvi una pressione per alcuni giorni dopo
l'iniezione.

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

INCOMPATIBILITA

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

Non sono note interazioni con altri anestetici locali.

EFFETTI INDESIDERATI

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

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

- Ematomi.

« Indurimento o noduli nel punto di iniezione.

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

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

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

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

- Qualsiasi effetto indesiderato associato all'iniezione di Juvéderm®
VOLUX™ deve essere segnalato al distributore e/o al fabbricante.

MODALITA D'USO - POSOLOGIA

« Questo prodotto & destinato ad essere iniettato nel piano
sottocutaneo, o nel piano sovraperiosteo da un medico abilitato
secondo la normativa locale applicabile. Al fine di ridurre al minimo i
rischi di potenziali complicazioni ed essendo la precisione essenziale



ai fini della riuscita del trattamento, il prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione
specifica e che siano esperti delle tecniche di iniezione per il ripristino
e creazione dei volumi. Devono possedere una buona conoscenza
dell’anatomia circostante al sito di iniezione.

« Si consiglia I'uso dell'ago 27G1/2" in dotazione. Tuttavia, a seconda
della tecnica di iniezione preferita dal medico, & possibile utilizzare una
cannula da 25G x 38mm (riferimento: PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/
STERIJECT). Controindicazioni, modalita d'uso, precauzioni d'uso e
avvertenze definite per |'ago in questo foglio illustrativo si applicano
anche alla cannula di cui sopra se utilizzata con questo prodotto.

« Juvéderm® VOLUX™ deve essere utilizzato cosi come fornito. Ogni
modifica o utilizzo del prodotto diversi da quelli riportati nelle
Indicazioni d'uso possono nuocere alla sua sterilita, alla sua omogeneita
e alle sue prestazioni, che non potranno pertanto pili essere garantite.
« Prima del trattamento, il medico deve informare i suoi pazienti in
relazione alle indicazioni, controindicazioni, incompatibilita e potenziali
effetti/rischi indesiderati del prodotto associati all'iniezione di prodotti
di riempimento e assicurarsi che i pazienti siano al corrente dei segni e
dei sintomi delle potenziali complicazioni.

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

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

« Rimuovere il cappuccio dell'ago tirandolo come mostrato nella

fig. 1. Poi, inserendo fermamente I'ago fornito insieme al prodotto
sull'estremita della siringa (fig. 2), avvitare delicatamente ruotando

in senso orario. Fare un giro supplementare fino a bloccarlo e ruotare
finché il cappuccio dell’ago si trova nella posizione presentata nella fig.
3. Seil cappuccio & posizionato come indicato nella fig. 4, 'ago non &
inserito correttamente.

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

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

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

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare un rischio di
distacco dell'ago e/o di perdita di prodotto al livello del Luer Lock /0
aumentare il rischio di compromissione vascolare.

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

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

«1l grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del
difetto trattato, dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla
profondita dell'impianto nel tessuto e dalla tecnica di iniezione. La
quantita iniettata dipendera dalle zone che devono essere corrette in
base all'esperienza del medico.

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

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

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

- Eimportante massaggiare la zona trattata dopo l'iniezione, al fine di
assicurarsi che il prodotto sia stato distribuito uniformemente.



AVVERTENZE

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

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

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

« Non risterilizzare.

« Per gli aghi:

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

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

« Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C.
« Fragile.

¢

SAMMENSETNING

Hyaluronsyregel 25mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfatbuffer pH7,2 q.s.p. 1Tml

En sproyte inneholder TmL Juvéderm® VOLUX™.

BESKRIVELSE

Juvéderm® VOLUX™ er en steril, ikke-pyrogen, fysiologisk gel av
kryssbundet hyaluronsyre av ikke-animalsk opprinnelse. Gelen leveres
i en graduert, ferdigfylt engangssprayte. Hver eske inneholder to

1mL Juvéderm® VOLUX™-sproyter, fire sterile 27G1/2"- néler for
engangsbruk som kun skal brukes til injeksjon av Juvéderm® VOLUX™,
et pakningsvedlegg og et sett med etiketter som sikrer sporbarhet.

STERILISERING
Innholdet i sproytene med Juvéderm® VOLUX™ er dampsterilisert.
27G1/2"-ndlene er strélesterisilisert.

INDIKASJONER

« Juvéderm® VOLUX™ er et injiserbart gelimplantat for a gjenopprette
og skape ansiktsvolum.

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

KONTRAINDIKASJONER

« Juvéderm® VOLUX™ ma ikke injiseres i det periorbitale omradet
(oyelokk, omradet under gynene, "kraketaer”), i glabella eller i leppene.
« Ma ikke injiseres i blodarer (intravaskulaert). Intravaskulaer injeksjon
kan fore til embolisering, tilstoppede blodarer, ischemi eller infarsering.
«Unnga overkorrigering.

«Juvéderm® VOLUX™ skal ikke brukes pa:

- Pasienter med epilepsi som ikke er kontrollert av behandling,

- Pasienter med tendens til dannelse av hypertrofiske arr,

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

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

- Pasienter med porfyri,

- Gravide eller ammende kvinner,

- Barn.

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

« Juvéderm® VOLUX™ ma ikke brukes samtidig med laserbehandling,
dyp kjemisk peeling eller dermabrasjon. For overfladisk peeling



anbefales det a ikke injisere produktet dersom dette fremkaller en
alvorlig inflammatorisk reaksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Juvéderm® VOLUX™ er kun beregnet for injisering subkutant og
supraperiostalt. Teknikken og injeksjonsdybden avhenger av omradet
som skal behandles.

« Legen ma veere oppmerksom pad at dette produktet inneholder
lidokain, og mé ta hensyn til dette.

« Juvéderm® VOLUX™ ber ikke injiseres intramuskulaert.

« Juvéderm® VOLUX™ er ikke beregnet for brystforsterring eller
brystrekonstruksjon.

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

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

« Det frarddes 4 injisere produktet i et omrade som tidligere er blitt
behandlet med et permanent implantat, dette for & minske risikoen for
kroniske/alvorlige bivirkninger slik som granuloma, som er rapportert
ved pafelgende injeksjoner.

« Det foreligger ikke tilgjengelige kontrollerte kliniske data pa effekt
og toleranse for injeksjon av Juvéderm® VOLUX™ i anatomiske
omrader utenfor kinn og hakeparti. Leger ma veere oppmerksom pé
den gkte risikoen for vaskulaer kompresjon/skade av ikke-midtre parti
av nesen og nesetippen, noe som skyldes den begrensede plassen

for det injiserte produktet. Risikoen gjelder ogsé postkirurgiske/
traumatiske neser pa grunn av arr som kan ga opp og/eller anatomisk
disrupsjon.

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om effektivitet og
toleranse nar det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLUX™ hos pasienter
som har hatt, eller har, en autoimmun sykdom, immunsvikt eller
som gar pa immunosuppressiv behandling. Legen ma derfor avgjere
om produktet er egnet i hvert enkelt tilfelle, ut fra sykdommens art

og behandlingen som gis. Disse pasientene skal vaere under spesiell
overvéking. Pasienter med nedsatt immunforsvar kan ha okt risiko

for infeksjon etter injeksjon av hudfyllere avhengig av tilstanden
deres. En vurdering av individuelle risiki og fordeler ber foretas for det
bestemmes hvorvidt det skal fortsettes med injeksjonen.

« Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om toleranse nar

det gjelder injeksjon av Juvéderm® VOLUX™ hos pasienter med
alvorlige og/eller flere allergiske reaksjoner. Legen mé derfor avgjere
om produktet er egnet i hvert enkelt tilfelle, ut fra allergiens art. Disse
risikoutsatte pasientene skal vaere under spesiell overvaking. Det

kan for eksempel besluttes a foreta en hudtest for overfglsomhet,

eller gi forebyggende behandling for enhver injeksjon. Ved tilfeller av
anafylaktisk sjokk i anamnesen, anbefales det & avsta fra injisering av
produktet.

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

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

« Det ma ikke injiseres mer enn 2ml per behandlingsomrade hver gang.
« Det foreligger ingen data om sikkerhet ved injeksjon av starre
mengder enn 20ml ALLERGAN hudfiller per 60kg kroppsmasse per ar.
« Fordi produktet inneholder lidokain, frarddes det & kombinere
Juvéderm® VOLUX™ med visse legemidler som reduserer eller hemmer
levermetabolismen (cimetidin, betablokkere osv.).

« Fordi produktet inneholder lidokain, skal Juvéderm® VOLUX™



brukes med forsiktighet hos pasienter med symptomer pa forstyrret
ledningsevne i hjertet.

« Pasienten bor anbefales & ikke bruke noe makeup i 12 timer etter
injeksjonen, samt a unnga forlenget eksponering for sol, ultraviolette
(UV)-straler, temperaturer under 0°C, badstu og hamam i to uker etter
injeksjonen.

« Pasienten ber anbefales a ikke massere implantatomradet og/eller
péfore trykk pa det i et par dager etter injeksjonen.

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

UFORLIKELIGHETER

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

Det finnes ingen kjente interaksjoner med andre lokalanestetika.

BIVIRKNINGER

Pasientene ma informeres om at det er mulige bivirkninger forbundet
med bruken av dette produktet, og at disse bivirkningene kan

oppsta umiddelbart eller senere. Bivirkningene omfatter, men er ikke
begrenset til:

« Inflammatoriske reaksjoner (redhet, edem, erytem, osv.), som kan
veere forbundet med klge, og/eller smerte ved trykk og/eller parestesi,
kan forekomme etter injeksjonen. Disse reaksjonene kan vare i en uke.
- Hematomer.

«Indurasjoner eller noduler pé injeksjonsstedet.

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

« Darlig effekt eller svak utfyllings-/gjenopprettingseffekt.

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

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

« Enhver bivirkning forbundet med injeksjon av Juvéderm® VOLUX™
skal rapporteres til distributgren og/eller tilvirkeren.

BRUKSANVISNING OG DOSERING

« Dette produktet skal injiseres subkutant eller supraperiostalt av

lege i henhold til gjeldende lokalt lovverk. For & minimalisere risikoen
for potensielle komplikasjoner, og fordi presisjon er viktig for at
behandlingen skal lykkes, skal produktet kun brukes av kompetent
helsepersonell som har fatt spesiell oppleering i injeksjonsteknikker
for & gjenopprette og skape volum. De ma kjenne til anatomien rundt
injeksjonsstedet.

« Bruk av den medfelgende 27G1/2"-nélen anbefales. Men avhengig
av legens foretrukne injeksjonsteknikk, er det & mulig & bruke en
25Gx38mm kanyle (referanse: PRC-250381SG-020S STERIGLIDE /
STERIJECT). Kontraindikasjoner, bruksanvisning, forsiktighetsregler og
advarsler beskrevet for nalen i dette pakningsvedlegget gjelder ogsa



for kanylen nevnt ovenfor hvis den brukes med dette produktet.

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

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

« Omréadet som skal behandles, ma desinfiseres grundig for injeksjonen.
«Ved behov kan man ogsa bruke en lokal eller lokoregional anestesi. Da
ma bruksanvisningene for disse produktene folges.

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

Fjern deretter beskyttelseshetten ved & holde sproyten i den ene
handen, beskyttelseshetten i den andre, som vist i fig. 5, og trekk

dem fra hverandre. For injisering, trykk pa stempelstaget til produktet
kommer ut av nélen.

Injiseringen skal forega sakte, og med sa lite trykk som mulig.

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

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

« Etter at nalen er satt inn, og for injiseringen starter opp, anbefales

det & trekke stempelstaget lett tilbake for & sjekke at ikke nalen er
intravaskuleer.

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

« Grad og varighet for korrigeringen er avhengig av typen defekt

som behandles, vevets tilstand pa implantatomradet, dybden for
implantatet i vevet, og injeksjonsteknikken som brukes. Mengden
produkt som injiseres er avhengig av de omradene som skal korrigeres,
og av helsepersonellets erfaring.

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

« Det kan veere nedvendig med retusjering (for a oppna en optimal
korrigering) og/eller gjentatt behandling (for & opprettholde en optimal
korrigering) med Juvéderm® VOLUX™.

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

« Etter injeksjonen er det viktig 8 massere det behandlede omréadet for a
sikre at produktet fordeles jevnt.

ADVARSLER

« Kontroller utlgpsdatoen pa produktetiketten.

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

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

« Mé ikke resteriliseres.

« For nalene

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

- Man mé aldri prove & rette ut en beyd nal. Kast den, og bruk en ny.

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



SAMENSTELLING

Hyaluronzuur, gel 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Fosfaatbuffer pH 7,2 g.s. TmL

Een spuit bevat 1 mL Juvéderm® VOLUX™.

BESCHRUVING

Juvéderm® VOLUX™ is een steriele pyrogeenvrije fysiologische
oplossing van vernet hyaluronzuur dat niet van dierlijke oorsprong is.
De gel bevindt zich in een voorgevulde, gegradueerde wegwerpspuit.
Elke verpakking bevat twee TmL Juvéderm® VOLUX™ spuiten, 4 steriele
27G1/2"wegwerpnaalden die alleen voor het injecteren van Juvéderm®
VOLUX™ mogen worden gebruikt, een bijsluiter en labels om de
traceerbaarheid te waarborgen.

STERILISATIE

De inhoud van de Juvéderm® VOLUX™ spuiten werd gesteriliseerd door
stoomsterilisatie.

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

INDICATIES

« Juvéderm® VOLUX™ is een injecteerbaar implantaat dat bedoeld is om
het volume van het gezicht te herstellen en te creéren.

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

«Niet overcorrigeren.

« Juvéderm® VOLUX™ mag in de volgende gevallen niet worden
gebruikt:

- Patiénten met onbehandelde epilepsie;

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

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

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

- Patiénten die lijden aan porfyrie;

- Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven;

- Kinderen.

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

« Juvéderm® VOLUX™ is alleen geindiceerd voor subcutane en
supraperiostale injecties. De techniek en diepte van de injectie is
afhankelijk van het te behandelen gebied.

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

« Juvéderm® VOLUX™ is niet bedoeld voor intramusculaire injecties.

« Juvéderm® VOLUX™ is niet bedoeld voor borstvergroting/



-reconstructie.

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

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

« Het wordt aanbevolen om niet te injecteren in een gebied dat
voordien met een permanent implantaat werd behandeld, om het risico
op chronische/ernstige bijwerkingen zoals granulomen, die werden
gemeld bij opeenvolgende injecties, te beperken.

« Er zijn geen gecontroleerde klinische gegevens beschikbaar over de
doeltreffendheid en tolerantie van een Juvéderm® VOLUX™ injectie in
andere anatomische gebieden dan de kin en de kaaklijn. Artsen moeten
zich bewust zijn van het verhoogde risico op vasculaire beschadiging/
letsel in niet-middellijn gebieden van de neus en in het puntje van de
neus gezien de beperkte vrije ruimte voor het geinjecteerde product en
in de post-operatieve/traumatische neus als gevolg van littekenweefsel
en/ of anatomische verstoring.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de doeltreffendheid
en tolerantie van Juvéderm® VOLUX™ injecties in patiénten die

een geschiedenis hebben van, of momenteel lijden aan, auto-
immuunziekten of immuundeficiéntie of immunosuppressieve therapie
volgen. De arts zal bijgevolg beslissen over de indicatie, geval per geval,
volgens de aard van de ziekte en de bijhorende behandeling, en zal ook
de specifieke monitoring van deze patiénten waarborgen. Patiénten
met een verstoord immuunsysteem kunnen een verhoogd risico lopen
op een infectie na een injectie van dermale vullers, afhankelijk van hun
ziektetoestand. Een bepaling van de individuele risico’s en voordelen
moet worden overwogen voor te beslissen om al dan niet door te gaan
met de injectie.

«Erzijn geen klinische gegevens beschikbaar over de tolerantie van
de Juvéderm® VOLUX™ injectie in patiénten met een geschiedenis
van ernstige en/of meerdere allergieén. De arts zal bijgevolg beslissen
over de indicatie, geval per geval, volgens de aard van de allergie en zal
de specifieke monitoring van deze risicopatiénten waarborgen. In het
bijzonder, de beslissing kan worden genomen om een huidtest voor
overgevoeligheid af te nemen of geschikte preventieve behandeling
voorafgaand aan de injectie. In geval van een geschiedenis van
anafylactische shock is het raadzaam om het product niet te injecteren.
« Patiénten met een geschiedenis van streptokokkenziekte
(recidiverende keelpijn, acute reuma) moeten een huidtest voor
overgevoeligheid ondergaan voordat een injectie wordt toegediend.
Bij acute reuma met hartcomplicaties wordt het aanbevolen om het
product niet te injecteren.

« Patiénten die anti-coagulatiemedicatie of stoffen gebruiken die

het bloeden kunnen verlengen (warfarine, acetylsalicylzuur, niet-
steroide anti- inflammatoire geneesmiddelen, of andere stoffen die

de stollingstijd verhogen, zoals kruidensupplementen met knoflook

of ginkgo biloba, enz.) moeten worden gewaarschuwd over het
potentiéle verhoogde risico op bloedingen en hematomen tijdens de
injectie.

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

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

per jaar wordt geinjecteerd.

- Gezien de aanwezigheid van lidocaine wordt de combinatie

van Juvéderm® VOLUX™ en bepaalde geneesmiddelen die het
levermetabolisme verminderen of remmen (cimetidine, bétablokkers,
enz.) niet aanbevolen.

- Gezien de aanwezigheid van lidocaine moet Juvéderm® VOLUX™
voorzichtig worden gebruikt bij patiénten met symptomen van
hartgeleidingsstoornissen.

« Laat de patiénten weten dat ze gedurende 12 uur na de injectie geen
make-up mogen gebruiken en langdurige blootstelling aan de zon,



ultraviolet (UV)-stralen en temperaturen onder 0 °C moeten vermijden,
en dat ze gedurende twee weken na de injectie geen sauna of hamman
mogen nemen.

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

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

INCOMPATIBILITEIT

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

Er zijn geen bekende interacties met andere lokale anesthetica.

BIJWERKINGEN

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

- Ontstekingsreacties (roodheid, oedeem, erytheem, enz.) die gepaard
kunnen gaan met jeuk en/of pijn of druk en/of paresthesie, na de
injectie. Deze reacties kunnen een week duren.

«Hematomen.

«Verharding of knobbeltjes op de injectieplaats.

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

« Weinig of zwak vul-/hersteleffect.

« Er werden zeldzame maar ernstige bijwerkingen door de
intravasculaire injectie van dermale vullers in het gezicht en
weefselcompressie gerapporteerd, waaronder tijdelijke of
permanente gezichtsstoornissen, blindheid, cerebrale ischemie of
hersenbloeding, die leidt tot een beroerte, huidnecrose en schade aan
de onderliggende structuren. Stop onmiddellijk met het injecteren als
de patiént eenvan de volgende symptomen vertoont, waaronder
veranderingen in het gezichtsvermogen, symptomen van een
beroerte, blancheren van de huid of ongebruikelijke pijn tijdens of
kort na de procedure. Patiénten moeten onmiddellijk medische hulp
krijgen en door een bevoegde arts/specialist worden onderzocht als
het product intravasculair werd geinjecteerd. Abcessen, granuloom

en onmiddellijke of vertraagde overgevoeligheid na injecties met
hyaluronzuur en/of lidocaine werden ook gemeld. Het is daarom
raadzaam om met deze potentiéle risico’s rekening te houden.

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

« Alle bijwerkingen die voortvloeien uit het gebruik van Juvéderm®
VOLUX™ moeten aan de distributeur en/of fabrikant worden gemeld.

GEBRUIKSMETHODE - DOSERING

« Dit product moet door een erkende arts in overeenstemming met

de lokaal geldende regelgeving subcutaan of supraperiostaal worden
geinjecteerd. Om het risico op potentiéle complicaties te beperken, en
aangezien precisie essentieel is voor een geslaagde behandeling, mag
het product alleen worden gebruikt door artsen die over de nodige
opleiding en ervaring in injectietechnieken voor het herstellen en
creéren van volume beschikken. Ze moeten kennis hebben over de
anatomie op en rond de plaats van injectie.

« Gebruik van de meegeleverde 27G1/2" naald wordt aanbevolen.
Echter, afhankelijk van de geprefereerde injectietechniek van de

arts, is het mogelijk om een 25G x 38 mm canule (referentie: PRC-
2503815G-020S STERIGLIDE/STERIJECT) te gebruiken. Contra-indicaties,
gebruiksmethode, voorzorgen voor gebruik en waarschuwingen



voor de naald in deze bijsluiter gelden ook voor de canule waarnaar
hierboven wordt verwezen indien gebruikt met dit product.

« Juvéderm® VOLUX™ moet worden gebruikt zoals geleverd.

Het product wijzigen of niet gebruiken zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing kan een negatieve invloed hebben op de steriliteit,
homogeniteit en prestaties van het product, en kan bijgevolg niet
langer worden gewaarborgd.

«Voor de behandeling moet de arts zijn patiénten op de hoogte
brengen van de indicaties, contra-indicaties, onverenigbaarheden en
mogelijke bijwerkingen/risico’s van injecties met dermale vullers en
ervoor zorgen dat de patiénten op de hoogte zijn van de tekenen en
symptomen van mogelijke complicaties.

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

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

«Verwijder de dop door deze recht van de spuit te trekken, zoals
weergegeven op afb. 1. Duw de meegeleverde naald (afb. 2) stevig

in de spuit, schroef deze voorzichtig naar rechts. Draai opnieuw tot
deze volledig is vergrendeld en de naald zich in de positie bevindt,
zoals weergegeven op afb. 3. Als de naaldkap zich in de positie zoals
afgebeeld op afbeelding 4 bevindt, dan werd deze verkeerd geplaatst.
Verwijder vervolgens de beschermkap door het lichaam van de spuit
in een hand te houden en de beschermkap in de andere hand, zoals
getoond in afb. 5, en de twee handen in tegenovergestelde richting

te trekken.

Voordat u de injectie geeft, druk op de zuigerstang totdat er een beetje
product uit de naald stroomt.

Injecteer langzaam en gebruik zo weinig mogelijk druk.

Als de naald is geblokkeerd, verhoog dan niet de druk op de
zuigerstang. In plaats daarvan, stop de injectie en vervang de naald.
Als u deze voorzorgsmaatregelen niet naleeft, kan de naald loskomen
en/ of product lekken ter hoogte van de Luer-vergrendeling en/of risico
op vasculaire beschadiging.

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

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

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

«Injecteer niet te veel product, omdat injectie van een overmatig
volume aan de basis kan liggen van bijwerkingen zoals weefselnecrose
en oedeem.

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

« Het wordt aanbevolen om te wachten totdat de bijwerkingen zijn
verdwenen (met een minimale interval van 2 weken) tussen 2 injecties.
« Het is belangrijk om het behandelde gebied na de injectie te masseren
om ervoor te zorgen dat de stof gelijkmatig wordt verdeeld.

WAARSCHUWINGEN

« Controleer de vervaldatum op het label van het product.

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

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

« Niet opnieuw steriliseren.

«Voor de naalden:



- Gebruikte naalden moeten worden weggegooid in de daarvoor
bestemde containers. Spuiten moeten ook worden weggegooid in de
daarvoor bestemde containers. Raadpleeg de geldende richtlijnen om
ervoor te zorgen dat ze correct worden verwijderd.

- Probeer nooit om een verbogen naald recht te maken; gooi ze weg
en vervang ze.

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

SAMMANSATTNING

Hyaluronsyra-gel 25mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfat-buffert pH 7.2 g.s.p. 1ml

En spruta innehéller 1ml Juvéderm® VOLUX™.

BESKRIVNING

Juvéderm® VOLUX™ ar en steril, pyrogen-fri, fysiologisk 16sning av
korslankad hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung. Gelen levereras
i en graderad, forfylld engangsspruta. Varje férpackning innehaller
tva stycken Tml injektionssprutor med Juvéderm® VOLUX™, 4 sterila
engdngskanyler av typ 27G1/2" avsedda specifikt for injicering av
Juvéderm® VOLUX™, ett instruktionshafte och en uppsattning etiketter
for sparbarhet.

STERILISERING
Innehallet i sprutorna med Juvéderm® VOLUX™ har angsteriliserats.
Kanylerna av typ 27G1/2" ar steriliserade med stralning.

INDIKATIONER

«Juvéderm®VOLUX™ &r ett injicerbart implantat for att aterstalla och
skapa volym i ansiktet.

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

KONTRAINDIKATIONER

« Injicera inte Juvéderm® VOLUX™ i det periorbitala omradet (6gonlock,
under 6gonen, rynkor kring 6gonen), i glabellaomradet eller lipparna.

« Ska ej injiceras i blodkarl (intravaskulart). Intravaskular injektion kan
leda till embolisering, ocklusion av blodkarl, ischemi eller infarkt.

« Undvik 6verkorrigering.

« Juvéderm® VOLUX™ ska inte anvéndas i féljande fall:

- patienter med obehandlad epilepsi

- patienter som tenderar att f& hypertrofiska arr

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

- patienter med kand Overkénslighet mot lidokain eller lokala
bedévningsmedel av amid-typ

- patienter som lider av porfyri

- kvinnor som &r gravida eller ammar

-barn

« Juvéderm® VOLUX™ ska inte anvdndas i omraden med kutana
inflammatoriska och/eller infektudsa processer (acne, herpes, etc).
«Juvéderm®VOLUX™ ska inte anvandas samtidigt med laserbehandling,
djup kemisk peeling eller dermabrasion. For yt-peeling ar det inte
rekommenderat att injicera produkten om den inflammatoriska
reaktionen som uppstar dr betydande.



EORSIKTIGHETSMATT VID ANVANDNING

« Juvéderm® VOLUX™ &r endast avsett for subkutana samt
supraperiosteala injektioner. Injektionsteknik och -djup beror pa
vilket omrade som ska behandlas.

« Medicinsk personal méste ta hansyn till det faktum att denna produkt
innehdller lidokain.

« Juvéderm® VOLUX™ é&r inte rekommenderat fér intramuskuldra
injektioner.

« Juvéderm® VOLUX™ &r inte avsett att anvandas for brostforstoring/
rekonstruktion.

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

« Det saknas kliniska data om injektion av Juvéderm® VOLUX™ i ett
omrade som redan har behandlats med en annan dermal filler &n
ALLERGANSs.

« Det rekommenderas att inte injicera pé ett stélle som redan behandlats
med ett permanent implantat for att minska risken for kroniska/
allvarliga biverkningar sasom granulom, vilket har rapporterats vid
upprepade injektioner.

- Det saknas kontrollerade kliniska data for effektivitet och toleransen
for injektioner med Juvéderm® VOLUX™ in i andra anatomiska omraden
an hakan och kaklinjen. Medicinsk personal skall beakta den ckade
risken for vaskular paverkan/skada i omraden utanfér ndsans mittlinje
samt i nastippen pa grund av det begrdnsade utrymmet tillgangligt
for injicerad produkt och i postoperativ/skadad ndsa pa grund av
arrbildning och/eller anatomisk forandring.

« Det saknas kliniska data avseende verkningsgraden och toleransen
for injektioner med Juvéderm® VOLUX™ pa patienter som tidigare haft
eller for narvarande har en autoimmun sjukdom eller en immunbrist
eller som star under immunosuppressiv behandling. Medicinsk
personal méste dérfor faststalla indikation fran fall till fall beroende pa
sjukdomens karaktdr och behandling, och ska dven sdkerstalla att dessa
riskpatienter 6vervakas speciellt. Patienter med nedsatt immunforsvar
kan ha storre risk for infektioner efter injektion av dermala fillers
beroende pa sjukdomens karaktér. En bestamning av individuella risker
och fordelar bor 6vervdgas innan beslut fattas om huruvida injektionen
ska genomforas eller inte.

« Det finns inga kliniska data att tillga avseende toleransen for injektion
med Juvéderm®VOLUX™ hos patienter med allvarliga och/eller multipla
allergier. Medicinsk personal maste darfor faststalla indikation fran fall
till fall beroende pa allergins egenskaper, och ska dven sékerstélla att
dessa riskpatienter 6vervakas speciellt. Det kan exempelvis bli aktuellt
att foresla ett hudtest for 6verkanslighet eller lamplig forebyggande
behandling innan injektionen utfors.

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

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

« Patienter som genomgar behandling med antikoagulantia (warfarin,
acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller
andra dmnen som &r kdnda for att kunna forlanga tid for koagulering,
sdsom véxtbaserade kosttillskott med vitlok eller ginkgo biloba, etc.)
maste varnas fér den potentiellt 6kade risken for blédning och hematom
under injektion.

« Injicera inte mer an 2ml per behandlingsomrade och tillfélle.

- Det finns inga data tillgéngliga angdende sékerhet for storre
injektionsvolymer &n 20ml ALLERGAN dermal filler per 60 kg kroppsvikt
per ar.

« Pa grund av att lidokain ingér &r det inte rekommenderat att anvanda
Juvéderm® VOLUX™ i kombination med vissa ldkemedel som minskar



eller hammar hepatisk metabolism (cimetidin, betablockerare, etc.).

« P& grund av att lidokain ingdr ska Juvéderm® VOLUX™
anvandas med forsiktighet pad patienter som visar tecken pa
hjartoverledningsrubbningar.

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

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

« Produktens sammansattning ar kompatibel med falt som anvénds vid
magnetisk resonanstomografi.

INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra &r inte kompatibel med kvartara ammoniumsalter sasom
bensalkoniumklorid. Juvéderm® VOLUX™ ska darfor aldrig komma i
kontakt med dessa damnen eller med medicinsk-kirurgiska instrument
som har behandlats med denna typ av amne.

Det finns inga kanda reaktioner pa andra lokala bedévningsmedel.

BIVERKNINGAR

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

« Inflammatoriska reaktioner (rodnad, 6dem, erytem osv.), vilka kan
uppstd i kombination med klada och/eller smérta vid tryck och/eller
parestesi efter injektionen Dessa reaktioner kan kvarsta i en vecka.

« Hematom.

« Induration eller knutor vid injektionsstallet.

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

« Svag effekt eller ineffektiv fyllnad.

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

« Patienter maste snarast mojligt informera sin behandlare om
inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer @n en vecka eller andra
biverkningar som noterats. Beh6rig medicinsk personal ska behandla pa
lampligt satt.

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

ANVANDNINGSMETOD OCH DOSERING

« Denna produkt ar avsedd att injiceras subkutant eller i supraperiostalt
av behorig medicinsk personal i enlighet med géllande lokala foreskrifter.
For att minimera risken for eventuella komplikationer, och eftersom
precision dr avgérande for framgangsrik behandling, boér produkten
endast anvandas av medicinsk personal som har relevant utbildning och
erfarenhet inom injektionsteknik for att aterstélla och skapa volym. De
maste ha god kunskap om anatomin vid och runt injektionsstéllet.



« Anvéndning av den bifogade kanylen 27G1/2" rekommenderas.
Beroende pa vald injektionsteknik &r det emellertid ocksa majligt att
anvanda kanyler av typ 25G x 38 mm (referens: PRC-25038I5G-020S
STERIGLIDE/ ~ STERUJECT). Kontraindikationer, —anvéndningsmetod,
forsiktighetsmatt vid anvandning och varningar definierade for kanylen
i den hér bipacksedeln géller dven kanylen refererad ovan om den
anvéands med denna produkt.

« Juvéderm® VOLUX™ ska anvandas som den levereras. Om produkten
modifieras eller anvénds pa annat satt &n vad som angetts i
anvandningsbeskrivningen, kan detta péverka produktens sterilitet,
homogenitet och effekt, vilka darfor inte langre kan garanteras.

« Fore behandlingen ska lakaren informera sina patienter om produktens
indikationer, kontraindikationer, inkompatibiliteter och mdjliga
biverkningar och risker associerade med injektion av fillers samt se till att
patienterna kanner till tecken och symtom pa eventuella komplikationer.
« Injektionsomradet ska desinficeras grundligt fore injektion.

« Om det behdvs kan en lokal eller lokal-regional bedévning anvandas
samtidigt. Om sa &r fallet maste instruktionerna foér de produkterna
beaktas.

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

Avldgsna darefter skyddet genom att hélla sprutan med ena handen och
skyddet med den andra, som visas i figur 5, och dra isér hdnderna.

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

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

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

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

«Om huden plétsligt bleknar vid nagot tillfélle under pagaende injektion
skall injektionen avbrytas och lamplig behandling utféras, exempelvis
massage av omradet tills huden aterfar sin normala farg.

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

« Injektionsvolymen beror pa vilka omraden som ska behandlas baserat
pa den medicinska personalens erfarenhet.

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

« Det kan krévas en tilldiggsbehandling (for att erhalla optimal korrektion)
och/eller en upprepad behandling (fér att uppratthalla optimal
korrektion) med Juvéderm® VOLUX™.

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

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

VARNINGAR

« Kontrollera utgangsdatumet pa produktetiketten.

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

« Far inte ateranvandas. Produktens sterilitet kan inte garanteras om
produkten &teranvands.

« Ska ej omsteriliseras.

« For kanylerna

- Anvéanda kanyler ska kastas i lamplig behéllare. Gor pa samma satt



med injektionssprutorna. Se gallande riktlinjer for att sékestalla att de
kasseras pa ratt satt.
- Forsok aldrig réta ut en bojd kanyl, utan kasta den och ta en ny.

FORVARING
Orvaras mellan 2°C och 25°C.
- Omtdligt.

SAMMENSATNING

Hyaluronsyregel 25mg
Lidocainhydrochlorid 3mg
Phosphatbuffer pH 7,2 g.s. ml

En sprojte indeholder 1mL Juvéderm® VOLUX™.

BESKRIVELSE

Juvéderm® VOLUX™ er en steril pyrogenfri fysiologisk oplasning
af tveerbundet hyaluronsyre, som ikke er af animalsk oprindelse.
Gelen befinder sig i en gradueret forfyldt engangssprojte. Hver
aeske indeholder 2 sprojter, hver med 1mL Juvéderm® VOLUX™, 4
sterile kanyler til engangsbrug 27G1/2", beregnet kun til injektion af
Juvéderm® VOLUX™, en brugsanvisning og et szt etiketter for at sikre
sporbarheden.

STERILISERING

Indholdet af Juvéderm® VOLUX™ sprojter er steriliseret ved hjeelp af
dampsterilisation.

27G1/2"kanyler er steriliseret ved hjaelp af bestréling.

INDIKATIONER

« Juvéderm® VOLUX™ er et injicerbart gel-implantat beregnet til at
genoprette og skabe volumen i ansigtet.

« Lidocain er beregnet til at reducere patientens smerter under
behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER

- Undga at injicere Juvéderm® VOLUX™ i periorbitalt omrade (gjenlag,
omrade under gjne, smilerynker ved gjne), glabellar linjer eller laeber.

« Undga at injicere i blodkarrene (intravaskuleer). Intravaskulaer injektion
kan fore til embolisering, okklusion af blodkarrene, iskaemi eller infarkt.
+Undga at overkorrigere.

« Juvéderm® VOLUX™ ma ikke bruges hos:

- Patienter, der lider af ubehandlet epilepsi;

- Patienter med tilbgjelighed til at udvikle hypertrofisk ardannelse;

- Patienter med kendt overfelsomhed over for hyaluronsyre og/eller
gram-positive bakterielle proteiner, da hyaluronsyre dannes af bakterier
af Streptococcus-typen;

- Patienter med kendt overfalsomhed over for lidocain eller
lokalanaestetika af amid-typen;

- Patienter, der lider af porfyri;

- Gravide eller ammende kvinder;

- Born.

« Juvéderm® VOLUX™ ma ikke bruges i omrdder med kutane
inflammatoriske og/eller infektiose processer (akne, herpes, mm.).

« Juvéderm® VOLUX™ bor ikke bruges samtidigt med laserbehandling,
dyb kemisk peeling, eller dermabrasio. Det anbefales ikke at injicere
produktet til overflade peeling, hvis de inflammatoriske reaktioner er
signifikante.

FORHOLDSREGLER VED BRUG



« Juvéderm® VOLUX™ er kun indiceret til subkutane og supraperiostale
injektioner. Injektionsteknikken og dybden varierer, afhaengigt af hvilket
omrade der skal behandles.

« Sundhedspersonalet skal tage hensyn til det faktum, at dette produkt
indeholder lidocain.

« Juvéderm® VOLUX™ er ikke beregnet til intramuskuleere injektioner.

« Juvéderm® VOLUX™ er ikke beregnet til brystforstarrelser/
rekonstruktion.

« Som et generelt princip er injektion ved hjeelp af medicinsk udstyr
forbundet med en risiko for infektion. Standard forholdsregler forbundet
med injicerbare materialer skal folges.

« Der foreligger ingen kliniske data om injektion af Juvéderm® VOLUX™
i et omrade, der allerede er blevet behandlet med en anden non-
ALLERGAN dermalfiller.

« Det anbefales ikke at injicere stoffet i et sted, der tidligere er blevet
behandlet med et permanent implantat, for at begrense risikoen
for kroniske/alvorlige bivirkninger, sdsom granuloma, der er blevet
indberettet ved efterfelgende injektioner.

« Der foreligger ingen kontrollerede kliniske data om virkningen og
tolerabiliteten af Juvéderm® VOLUX™-injektion i andre anatomiske
regioner end hagen og kaebelinjen. Sundhedspersonalet skal veere
opmaerksom péa den ggede risiko for karokklusion/skade uden for
naesens midteromrade og pa naesetippen pa grund af det begraensede
omrade for det indsprgjtede produkt og i naeser efter operation/traume
pa grund af ar og/eller anatomiske forstyrrelser.

« Der foreligger ingen kliniske data om effektivitet og tolerabilitet
af Juvéderm® VOLUX™-injektioner hos patienter, der tidligere
eller aktuelt lider af en autoimmun sygdom, immundefekt eller far
immunundertrykkende behandling. Sundhedspersonalet skal derfor
treeffe beslutning i hvert enkelt tilfeelde, alt efter sygdommens art og
dens behandling, og skal ogséa serge for seerlig overvagning af disse
patienter. Patienter med nedsat immunforsvar kan, afhaengigt af deres
sygdomstilstand, have en aget risiko for at fa infektion efter injektion af
dermale fillers. Individuelle risici og fordele bor tages i betragtning, for
det besluttes om injektionen skal gennemfares eller ej.

« Der foreligger ingen kliniske data om tolerabilitet af injektioner
af Juvéderm® VOLUX™ hos patienter med tidligere sveere og/eller
flere allergier. Sundhedspersonalet skal derfor treffe beslutning om
indikationen i hvert enkelt tilfelde, alt efter allergiens art, og skal
ogsa serge for seerlig overvagning af disse risikopatienter. Iszer kan det
besluttes at foresld en hudtest for overfelsomhed eller forebyggende
tilpasset behandling forud for en injektion. Injektion anbefales ikke til
patienter, der har oplevet anafylaktisk shock.

« Patienter, der har haft en streptokok-sygdom (tilbagevendende
ondt i halsen, akut gigtfeber), skal underleegges en hudtest for
overfglsomhed forud for en injektion. | tilfeelde af akut gigtfeber med
hjertekomplikationer, anbefales det ikke at injicere produktet.

« Patienter behandlet med blodfortyndende medicin eller der bruger
stoffer, som kan forleenge bledning (warfarin, acetylsalicylsyre,
nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler eller andre stoffer, der
vides at @ge koagulationstiden, sasom naturlaegemidler med hvidlag
eller ginkgo biloba osv.) skal advares om potentielt @get risiko for
blgdning og haematomer under injektionen.

« Der ma ikke indsprejtes mere end 2mL pr. behandlingsomrade i hver
session.

« Der foreligger ingen data om sikkerhed ved injektioner af hgjere doser
end 20mL af ALLERGAN dermale fillers pr. 60 kg kropsvaegt pr. ar.

« P& grund af tilstedevaerelsen af lidocain frarddes det at kombinere
Juvéderm® VOLUX™ med visse leegemidler, der reducerer eller heemmer
hepatisk metabolisme (cimetidin, betablokkere osv.).

« P& grund af tilstedeveerelsen af lidocain ber Juvéderm® VOLUX™
anvendes med forsigtighed hos patienter, der udviser symptomer pa
overledningsforstyrrelser i hjertet.

« Patienten skal frarades brug af makeup i op til 12 timer efter injektionen,



og at undga langvarig udsaettelse for sol, ultraviolette (UV) straler og
temperaturer under 0°C, samt sauna og tyrkisk bad i lgbet af to uger efter
injektionsbehandlingen.

« Patienten skal frarades at fa massage af implantationsomradet og/eller
at trykke pa det i op til et par dage efter injektionen.

« Sammenszetningen af dette produkt er kompatibelt med felter, der
anvendes til MR-scanning.

UFORLIGELIGHED

Hyaluronsyre vides at veere uforenelig med kvarternaere ammoniumsalte,
sasom benzalkoniumchlorid. Juvéderm® VOLUX™ bor derfor aldrig blive
anbragt i kontakt med disse stoffer eller med medicinsk-kirurgiske
instrumenter, som er blevet behandlet med denne stoftype.

Der er ingen kendt interaktion med andre lokalanzestetika.

BIVIRKNINGER

Patienterne skal informeres om, at der er potentielle bivirkninger
forbundet med implantation af produktet, som kan forekomme
umiddelbart efter eller pa et senere tidspunkt. Disse inkluderer men er
ikke begraenset til:

«Inflammatoriske reaktioner (redme, edem, erytem, mm.), som kan vaere
forbundet med klge og/eller smerte efter tryk og/eller pareestesi, der
opstar efter injektionen. Disse reaktioner kan vare en uge.

« Heematom.

« Induration eller knuder pa injektionsstedet.

« Pletdannelse eller misfarvning af injektionsstedet kan observeres, isser
hvis hyaluronsyre dermale fillers indsprgjtes for overfladisk og/eller i
tynd hud (Tyndall-effekten).

« Ringe effekt eller svag fyldnings-/genopbygningseffekt.

« Sjeeldne men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskuleer
injektion af dermale fillers i ansigtet og vaevskompression er
blevet rapporteret, og omfatter forbigdende eller permanente
synsnedszettelser, blindhed, cerebral iskeemi eller cerebral bledning, der
forer til slagtilfeelde, hudnekrose og beskadigelse af de underliggende
strukturer. Stop gjeblikkeligt injektionen, hvis en patient viser nogle af
de folgende symptomer, herunder synsaendringer, tegn pa slagtilfeelde,
hvidfarvning af huden eller usadvanlige smerter under og kort efter
indgrebet. Patienterne skal straks have laegehjeelp og evt. evalueres af en
passende speciallzege, hvis der opstar en intravaskulaer injektion. Tilfelde
af bylder, granuloma og gjeblikkelig eller forsinket hypersensitivitet efter
hyaluronsyre og/eller lidocaininjektioner er ogsa blevet rapporteret. Det
er derfor tilrddeligt at tage disse potentielle risici i betragtning.

« Patienter skal indberette inflammatoriske reaktioner, som vedvarer
i mere end en uge, eller enhver anden bivirkning, som udvikler sig, til
sundhedspersonalet sa hurtigt som muligt. Sundhedspersonalet bor
igangszette en passende behandling.

« Alle bivirkninger som folge af injektion af Juvéderm® VOLUX™ skal
indberettes til distributeren og/eller producenten.

ANVENDELSESMETODE OG DOSERING

« Dette produkt er designet til at blive injiceret subkutant eller
supraperiostalt af kompetent sundhedspersonale i overensstemmelse
med de geldende lokale regulativer. For at minimere risikoen
for mulige komplikationer, og da preecision er afgerende for en
vellykket behandling, m& produktet kun anvendes af kompetent
sundhedspersonale, der har gennemfort en seerlig uddannelse og
med passende erfaring i injektionsteknik til genopfyldning og skabelse
af volumen. De skal have kendskab til anatomien pa og omkring
injektionsstedet.

« Det anbefales, at den medfglgende 27G1/2"-kanyle anvendes.
Afhaengigt af sundhedspersonalets injektionsteknik er det dog muligt
at anvende en 25Gx38 mm kanyle (reference: PRC-25038ISG-020S
STERIGLIDE/STERIJECT). Kontraindikationer, anvendelsesmetode,
forholdsregler for brug og advarsler, der er beskrevet for kanylen i denne



anvisning, galder ogsa for kanylen, der er naevnt ovenfor, hvis den
anvendes sammen med dette produkt.

« Juvéderm® VOLUX™ skal anvendes som leveret. Andring eller brug af
produktet ud over de i brugsanvisning anferte anbefalinger kan have en
negativ indflydelse pa sterilitet, ensartethed og ydeevne af produktet,
og kan derfor ikke laengere forsikres.

« For behandlingen pabegyndes skal sundhedspersonal

« et informere patienterne om indikationer for produktet, dets
kontraindikationer, uforligelighed og potentielle bivirkninger/risici
forbundet med injektion af dermale fillers og sikre, at patienterne kender
til tegn og symptomer pa mulige komplikationer.

« Det omrade, der skal behandles, skal desinficeres grundigt for
injektionen.

« Der kan evt. anlegges et lokalt eller lokalregionalt bedevende
praeparat. Hvis dette er tilfeeldet, folges anvisningerne for anvendelse af
disse produkter.

Fjern heetten af ved at traekke den lige ud af sprejten som vist i fig. 1.
Derefter skubbes den medfglgende kanyle (fig. 2) fast ind i sprojten,
og skrues forsigtigt med uret. Kanylen drejes igen, indtil den er helt
last og har kanylehaetten er i stillingen vist i fig. 3. Hvis kanylehaetten er
placeret som vist i fig. 4, er kanylen ikke pasat korrekt. Dernaest fjernes
den beskyttende haette ved at holde sprgjtens underdel i den ene
héand, beskyttelseshaetten i den anden, som vist i fig. 5, og ved at traekke
haenderne i modsatte retninger.

For injektion trykkes stempelstangen ned, indtil produktet flyder ud af
kanylen.

Injicer langsomt og tryk sa let som muligt.

Hvis kanylen er tilstoppet ma presset pa stempelstangen ikke ages. |
stedet ber injektionen stoppes og kanylen udskiftes.

Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan forarsage frigerelse
af kanylen og/eller produktleekage ved luer-lasniveauet og/eller risikoen
for karokklusion @ges.

- Efter kanylen stikkes ind og for injektionen anbefales det at traekke
stemplet lidt tilbage for at traekke op og kontrollere, at kanylen ikke er
indsat i et blodkar.

« Hvis der opstar gjeblikkelig hvidfarvning pa noget tidspunkt under
injektionen, skal injektionen stoppes og der skal tages passende
forholdsregler, sésom massage af omradet indtil den normale farve
vender tilbage.

« Fyldningsgraden og -varigheden afhanger af arten af den behandlede
defekt, vaevsstress pa implantationsstedet, implantationsdybden i veevet
og injektionsteknikken. Den injicerede maengde afhanger af omradet,
der skal korrigeres, baseret pa sundhedspersonalets erfaring.

« Der ma ikke overfyldes, da injektion af en uforholdsmaessig stor
mangde kan vaere arsag til nogle bivirkninger, sasom veaevsnekrose og
odem.

« En touch up-behandling (for at opna optimal fyldning) og/eller en
gentagelse (for at opretholde en optimal fyldning) med Juvéderm®
VOLUX™ kan veere nedvendig.

« Det anbefales at vente, indtil bivirkningerne har fortaget sig, for naeste
injektion gives (der skal ga mindst 2 uger).

« Det er vigtigt at massere det behandlede omrade efter injektionen for
at sikre, at stoffet er blevet fordelt jeevnt.

ADVARSLER

- Kontroller udlgbsdatoen pa produktetiketten.

« Hvis sprojtens indhold viser tegn pé separation og/eller ser uklart ud,
ma sprgjten ikke anvendes.

« Ma ikke genbruges. Steriliteten af enheden kan ikke garanteres, hvis
enheden genbruges.

« Ma ikke gensteriliseres.

« For kanylerne

- Brugte kanyler skal smides vaek i de dertil indrettede beholdere. Den
samme fremgangsmade geelder sprojter. Se venligst de nuveerende



gaeldende direktiver for at sikre deres korrekte bortskaffelse.
- Forsgg aldrig at rette en bojet kanyle, men smid den vaek og erstat med
enny.

OPBEVARING
« Opbevares mellem 2°C og 25°C.
« Skrobelig.

)

BILESiMi

Hiyaltironik Asit jel 25mg
Lidokain hidroklorir 3mg

Fosfat tamponu pH 7.2 g.s. 1ml

Her siringa 1 ml Juvéderm® VOLUX™ icerir.

TANIMI

Juvéderm®VOLUX™ , hayvansal kaynakli olmayan ¢apraz bagl
hiyolUronik asitin steril, apirojen, fizyolojik ¢ozeltisidir. Jel, dereceli, tek
kullanimlik, kullanima hazir bir sirnga icinde sunulmaktadir. Her kutu

1 ml Juvéderm®VOLUX™ iceren 2 siringa, sadece Juvéderm® VOLUX™
enjekte etmek icin 4 adet tek kullanimlik 27G1/2" steril igne, talimat
kitapgigi ve izlenebilirligi saglamak icin bir etiket seti icerir.

STERILIZASYONU

Juvéderm®VOLUX™ siringalarinin icerigi nemli 1si ile sterilize
edilmistir.

27G1/2"igneler 1sinlama yoluyla sterilize edilmektedir.

ENDIKASYONLARI

«Juvéderm®VOLUX™ yliz hacminin geri kazandirimasi ve yiiz yapisinin
olusturulmasi amaciyla kullanilan enjekte edilebilir, bir implanttir.

« Lidokain varligi tedavi sirasinda hastanin agrisini azaltmaya yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLARI

«Juvéderm® VOLUX™ Ui periorbital alana (g6z kapagi, goz alti bolgesi,
kaz ayagi), glabella bolgesine veya dudaklara enjekte etmeyin.

« Kan damarlarina (intravaskiiler) enjekte etmeyin. intravaskiiler
enjeksiyon emboliye, damarlarin okliizyonuna, iskemiye veya
enfarkttise sebep olabilir.

« Asirt diizeltme yapmayin.

«Juvéderm®VOLUX™ asagidaki Kisiler tarafindan kullaniimamalidir:
- Tedavi edilemeyen epilepsi hastalarinda;

- Hipertrofik yara izi gelisimine yatkin hastalarda;

- Hiyaliironik asite ve/veya streptokok tiir(i bakteriler tarafindan
tretilen hiyaluronik asit gibi gram pozitif bakteri proteinlerine karsi asiri
hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokaine veya amid tipi lokal anesteziklere karsi asir hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda;

- Porfiri hastalarinda;

- Hamilelerde veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

« Juvéderm® VOLUX™ inflamasyon ve/veya enfeksiyon gibi (akne, uguk
vb.) cilt sorunlari olan alanlarda kullanilmamalidir.
«Juvéderm®VOLUX™ lazer tedavisi, derin kimyasal peeling veya

cilt soyma islemleri ile es zamanli uygulanmamalidir. Yiizeysel

peeling islemleri sonucu belirgin bir inflamatuar reaksiyon gelismesi
durumunda Uriin enjekte edilmemelidir.

KULLANIM ONERILERI
«Juvéderm®VOLUX™ sadece subkiitan ve supraperiostal
uygulamalarinda kullanim igin endikedir. Enjeksiyon teknigi ve derinligi



uygulama yapilacak alana bagli olarak degisir.

«Doktorlar bu driinin lidokain icerdigi hususunu mutlaka
hesaba katmalidir.

« Juvéderm® VOLUX™ intramuskiiler enjeksiyon icin dnerilmez.

« Juvéderm® VOLUX™ meme biiylitmede/yeniden sekillendirmede
kullaniimak icin degildir.

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

«Juvéderm® VOLUX™ (in daha 6nceden Allergan’a ait olmayan dermal
dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonuna iliskin mevcut klinik veri
bulunmamaktadir.

- Onceden kalici implantla tedavi edilmis alanlarda kronik/ciddi

yan etki (grantlom) riskini azaltmak icin enjeksiyon uygulamasi
onerilmemektedir.

«Juvéderm® VOLUX™ '(in ¢ene ve alt ¢cene hatti disindaki anatomik
alanlarda etkililik ve toleransi hakkinda kontrollii klinik veri mevcut
degildir. Doktorlar enjekte edilecek riin icin alanin sinirli olmasi
nedeniyle burnun orta hat bélgeleri disina ve burun ucunda ve yara ve/
veya anatomik bozulma nedeniyle ameliyat sonrasi/travmatik burunda
olusabilecek vaskdiler bozulma/hasar riskinin arttiginin farkinda
olmalidr.

« Otoimmiuin hastalik veya immiin yetersizlik gecirmis veya halihazirda
bu hastaligi bulunan veya immunostipresif terapi géren hastalara
Juvéderm® VOLUX™ enjeksiyonunun etkinligi ve toleransina iliskin
klinik veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, doktor hastaligin dogasina
gore vaka bazinda endikasyona ve uygun tedaviye karar vermeli ve

bu hastalarin ézel olarak izlenmesini temin etmelidir. immiin system
yetersizligi olan hastalarda, hastaliklarinin dénemlerine gére dermal
dolgu enjeksiyonu sonrasi enfeksiyon riski artisi olabilir. Enjeksiyon
yapilip yapilmayacagina karar verilmeden énce bireysel risk fayda
analizi yapiimalidir.

- Ciddi ve/veya ¢oklu alerji ge¢misi olan hastalarda Juvéderm® VOLUX™
enjeksiyonu toleransi hakkinda klinik veri mevcut degildir. Bu nedenle
doktor, alerjinin dogasina bagli olarak, tedaviye her vaka icin 6zel olarak
karar vermeli ve risk altindaki bu hastalarin 6zel olarak izlenmesini
saglamalidir. Ozellikle, her enjeksiyondan énce agiri duyarlilik icin cilt
testi yapilmasi veya uygun onleyici tedavi uygulanmasi yoninde karar
verilebilir. Anaflaktik sok gegmisi bulunmasi halinde, Griintin enjekte
edilmemesi 6nerilir.

« Streptokoksik hastalik (niikseden bogaz agrisi, akut romatizmal ates)
gegmisi olan hastalar herhangi bir enjeksiyon yapilmadan énce asiri
duyarllik igin cilt testinden gegirilmelidir. Kalp komplikasyonlarinin da
eslik ettigi akut romatizmal ates durumunda enjeksiyon énerilmez.

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

« Her seansta tedavi alani basina 2 mI'nin tizerinde enjeksiyon
uygulamayin.

+60 kg (130 Ibs) viicut agirhgi basina yillik 20 mL'den fazla Allergan
dermal dolgu uygulanmasinin gtvenilirligi hakkinda yeterli veri mevcut
degildir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLUX™ ile hepatik
metabolizmayi azaltan veya engelleyen bazi ilaglarin (simeditin, beta-
blokorler, vs.) birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLUX™ kardiyak
kondiiksiyon bozuklugu belirtisi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.
« Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat icinde makyaj yapmamasi, uzun
sureli glinese, ultraviyole (UV) 1sinlarina ve 0 °C'nin altindaki sicakliklara
maruz kalmamasi ve enjeksiyonu takiben 2 hafta boyunca sauna ve
buhar banyosuna girmemesi tavsiye edilir.

« Hastaya enjeksiyonu takip eden birkag giin boyunca implantasyon
alanina masaj yapmaktan ve/veya baski uygulamaktan kaginmasi
tavsiye edilir.



«Bu Uriin bileseni manyetik rezonansli goriintileme icin kullanilan
alanlar ile uyumludur.

GECIMSIZLiKLERI

Hiyaltironik asidin, benzalkonyum klorir gibi kuaterner amonyum
tuzlari ile gecimsiz oldugu bilinmektedir. Bu nedenle Juvéderm®
VOLUX™in asla bu tip triinlerle veya bu tipteki triinlerle islem gormiis
tibbi-cerrahi ekipmanlarla temas ettirilmemesi énerilmektedir.

Diger lokal anesteziklerle bilinen etkilesimi yoktur.

ISTENMEYEN ETKILERi

Hastalar, bu Grlintin implantasyonuna iliskin hemen veya uzun vadede
ortaya ¢ikabilecek olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.
Asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte bunlar arasinda:

«Enjeksiyon sonrasinda kasinti ve/veya uygulama alanina
dokunuldugunda olusan agri ve/veya parestezi ile baglantili olabilecek
inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem vb.). Bu reaksiyonlar
bir hafta kadar stirebilir.

«Hematom.

«Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya nodiiller.

«Enjeksiyon bolgesinde lekelenme veya renk degisikligi, 6zellikle HA
dermal dolgusunun ¢ok yiizeysel enjekte edilmesi ve/veya cildin ince
olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya yetersiz dolgu etkisi.

« Dermal dolgularin yiize ve doku kompresyonuna intravaskiiler
sekilde enjekte edilme durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki
goruldugl rapor edilmistir ve gegici veya kalici gérme bozuklugu,
korliik, serebral iskemi veya serebral hemoraji, felg olusmasi, cilt
kangreni ve altta bulunan yapilarin hasar gérmesi bunlara dahildir.
Gormede degisiklik, inme belirtileri, ciltte beyazlama ya da uygulama
sirasinda veya hemen sonrasinda olagandisi agri olusmasi halinde
enjeksiyonu derhal durdurun. Hastalar derhal tibbi yardim almalidir ve
intravaskiiler enjeksiyon yapilip yapilmadigini anlamak igin uygun bir
doktor tarafindan degerlendirme yapilmalidir. Hiyaltronik asit ve/veya
lidokain enjeksiyonundan sonra, apseler, graniilom ve uygulamanin
hemen ardindan veya bir siire sonra gelisen asiri duyarlilik vakalari
bildirilmistir. Bu nedenle bu olasi risklerin g6z éniinde bulundurulmasi
tavsiye edilmektedir.

«Hastalar bir haftadan uzun sure devam eden inflamatuar reaksiyonlari
veya gelisen herhangi bir yan etkiyi miimkiin olan en kisa stirede
doktorlarina bildirmelidir. Doktor uygun bir tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® VOLUX™ enjeksiyonu ile iliskili istenmeyen herhangi bir
yan etki distriblitore ve/veya treticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATI - POZOLOJi

«Bu Urtin, ilgili yerel regiilasyonlara uygun olarak bir doktor tarafindan,
subkutan veya supraperiostal enjekte edilmek tizere tasarlanmistir.
Olasi komplikasyon riskini en aza indirgemek ve basarili bir tedavi igin
hassas calisilmasi Gnemli oldugundan triin hacmin geri kazandiriimasi
icin enjeksiyonla tedavi teknikleri konusunda egitim ve deneyimi olan
doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Doktorlarin enjeksiyon bélgesinin
anatomisi hakkinda bilgili olmalari gereklidir.

«Tedarik edilen 27G1/2 ignenin kullanilmasi tavsiye edilir. Ancak
doktorun enjeksiyon teknik tercihine gére 25G X 38 mm kantil (referans
PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/STERJECT) de kullanilabilir. Bu triin ile
yukarda belirtilen kantiltiin kullaniimasi halinde; igne ile iligli belirtilen
kontrendikasyonlar, kullanim talimati, kullanim énerileri, ve uyarilar
kantil icin de gecerlidir.

«Juvéderm® VOLUX™ tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir. Uriinde
degisiklik yapilmasi veya Kullanim Talimatlari disinda kullanilmasi
Grtinun sterilitesini, homojenitesini ve performansini etkileyebilir ve
dolayisiyla tiriniin gtivenilirligi daha fazla garanti edilemez.

«Tedaviye baslamadan 6nce doktor, triintin endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, gegimsizlikleri ve dermal dolgu enjeksiyonu

ile ilgili olasi istenmeyen etkileri/riskleri konusunda hastalari
bilgilendirmeli ve olasi komplikasyonlarin belirti ve bulgular
konusunda farkinda olmalarini saglamalidir.



«Enjeksiyondan dnce uygulama yapilacak bolge iyice dezenfekte
edilmelidir.

« Gerekli oldugunda eszamanli olarak lokal veya lokal-bdlgesel
anestezik kullanilabilir. Bu durumda bu triinlerin kullanim talimatlarina
uyulmalidir.

«Sinnganin kapagini Sekil 1'de gosterildigi gibi ¢ekerek cikartin. Daha
sonra, Urtin ile birlikte verilen igneyi siringa ucuna sikica yerlestirin
(Sekil 2), yavasca saat yoniinde cevirin. Kilitlenene ve siringa kapagi
Sekil 3'de gosterilen sekli alana kadar bir tur daha cevirin. Eger

kapak Sekil 4de gosterildigi gibi konumlanmissa, igne dogru sekilde
takilmamig demektir. Daha sonra, bir elinizle sirnga gévdesini digeriyle
de koruyucu kapagi Sekil 5'teki gibi tutun ve iki elinizi karsi yonlere
cekerek koruyucu kapag ¢ikartin. Enjeksiyondan 6nce, triin igneden
cikincaya kadar piston koluna bastirin. Yavasca enjekte edin ve gerekli
olan minimum basinci uygulayin.

Eger igne tikanirsa, piston kolundaki basinci arttirmayin, enjeksiyonu
durdurun ve igneyi degistirin.

Bu uyarilara uyulmamasi ignenin ¢ikmasina ve/veya triintn siringa-kilit
hizasindan sizmasina sebep olabilir ve/veya vaskiler kotiilesme riskini
artinr,

- igne batirildiktan sonra, Uriinii enjekte etmeden hemen énce, ignenin
damar icinde olmadigindan emin olmak icin pistonun hafifce geri
cekilerek aspirasyon yapilmasi onerilir.

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

« Diizelmenin derecesi ve siiresi tedavi edilen defektin karakterine,
implante edilen bolgedeki doku gerilimine, implantin dokudaki
derinligine ve enjeksiyon teknigine baglidir. Enjekte edilecek miktar
doktorun deneyimine bagli olarak uygulama yapilacak bolgelere
baghdir.

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

« Juvéderm® VOLUX™ ile yapilacak rétus (optimum diizeltmeyi
saglamak icin) ve/veya yineleme (optimum duzeltmeyi korumak icin)
tedavisi gerekebilir.

- ki enjeksiyon arasinda yan etkiler gecinceye kadar beklenmesi énerilir
(minimum 2 haftalik araliklarla).

«Enjeksiyondan sonra triiniin homojen olarak dagitildigindan emin
olmak icin tedavi edilen alana masaj yapilmasi 6nemlidir.

UYARILAR

« Etiket Gzerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

- Sinnga iceriginde ayrisma olursa ve/veya bulanik gériinti olusursa,
sinngay! kullanmayin.

«Yeniden kullanmayin. Cihazin sterilitesi cihazin yeniden kullanilmasi
durumunda garanti edilemez.

« Yeniden sterilize etmeyin.

-igneler icin

- Kullanilan igneler uygun kaplar imha edilmelidir. Sirngalar icin de ayni
islem uygulanmalidir. Dogru sekilde imha edilmelerini saglamak igin
litfen gegerli giincel mevzuati referans aliniz.

- Asla egilmis bir igneyi diizeltmeye calismayin, imha edin ve yeni bir
tane kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
«2ile 25 °C arasinda saklayin.
« Kinlabilir.



SKLAD
Kwas hialuronowy w zelu 25mg
Chlorowodorek lidokainy 3mg

Bufor fosforanowy o pH 7,2 q.s.  1ml
Jedna strzykawka zawiera 1ml Juvéderm® VOLUX™.

OPIS

Juvéderm® VOLUX™ to sterylny, niepirogenny zel fizjologiczny
usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego. Zel
znajduje sie w jednorazowej strzykawce z podziatka. Kazde opakowanie
zawiera dwie strzykawki o pojemnosci Tml zawierajace Juvéderm®
VOLUX™, 4 jednorazowe, jatowe igly 27G1/2", przeznaczone wyfacznie
do wstrzykiwania Juvéderm® VOLUX™, ulotke z instrukcjami i zestaw
etykiet umozliwiajacych identyfikacje.

STERYLIZACJA
Strzykawki z Juvéderm® VOLUX™ sg sterylizowane parg wodna.
Igly 27G1/2" sq sterylizowane promieniowaniem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

« Juvéderm® VOLUX™ to wstrzykiwany implant stuzacy do przywracania
i tworzenia objetosci twarzy.

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

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie nalezy wstrzykiwac preparatu Juvéderm® VOLUX™ w okolicach
oczodotdw (powieka, obszar pod oczami, kurze tapki) i gtadzizny, czy
tez ust.

« Nie nalezy wstrzykiwac preparatu do naczyn krwiono$nych
(donaczyniowo). Wstrzykniecie donaczyniowe moze spowodowac
embolizacje, niedrozno$¢ naczyn, niedokrwienie lub zawat.

« Nie dokonywac zbyt wielu poprawek.

« Preparatu Juvéderm® VOLUX™ nie nalezy stosowac:

- u pacjentéw cierpiacych na epilepsje, ktéra nie jest leczona;

- u pacjentow ze sktonnosciami do wytwarzania blizn hipertroficznych;
- u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy i/
lub na biatka bakterii gram-dodatnich, poniewaz kwas hialuronowy jest
wytwarzany przez bakterie Streptococcus;

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

- u pacjentéw cierpigcych na porfirie;

- u kobiet w ciazy lub karmigcych piersig;

- u dzieci.

« Nie nalezy stosowa¢ preparatu Juvéderm® VOLUX™ w miejscach,
gdzie wystepuja problemy skorne typu zapalenie i/lub infekcja (tradzik,
opryszczka itp.).

« Juvéderm® VOLUX™ nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie

z leczeniem laserowym, gtebokim peelingiem chemicznym lub
dermabrazja. W przypadku peelingu powierzchniowego nie zaleca sie
wstrzykiwania, jezeli wywotuje to reakcje zapalng o duzym nasileniu.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

« Juvéderm® VOLUX™ jest przeznaczony wytacznie do iniekgji
podskérnych i nad okostna. Technika wykonywania iniekgji i

jej gtebokos¢ réznia sie w zaleznosci od miejsca, w ktorym jest
wykonywany zabieg.

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

« Preparat Juvéderm® VOLUX™ nie jest zalecany do iniekcji
domigsniowych.

« Preparat Juvéderm® VOLUX™ nie jest przeznaczony do stosowania w
celu powiekszenia/rekonstrukgji piersi.



« Zgodnie z 0gdlng zasadg iniekcja wyrobu medycznego wiaze sie

z ryzykiem infekgji. Nalezy przestrzegac standardowych srodkow
ostroznosci zwigzanych z materiatami do wstrzykiwania.

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

« Zaleca sie nie wykonywac iniekcji w miejsce, wezedniej leczone
implantem statym, w celu ograniczenia ryzyka wystapienia
przewlektych/powaznych dziatar niepozadanych, takich jak ziarniniak,
ktdre zgtaszano podczas kolejnych wstrzyknigé

« Brak dostepnych danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji
w przypadku iniekgji preparatu Juvéderm® VOLUX™ na obszarze
innym niz broda i linia zuchwy. Lekarz powinien mie¢ $wiadomos¢
zwigkszonego ryzyka wystgpienia zaburzen krazenia/obrazen w
niesrodkowej czesci nosa i na czubku nosa z uwagi na ograniczona
powierzchnie skory mogacg pomiesci¢ wstrzykniety produkt oraz na
powierzchni nosa po zabiegu chirurgicznym/ urazie z uwagi na zmiany
anatomiczne.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w
przypadku iniekcji preparatu Juvéderm®VOLUX™ u pacjentow, u
ktorych wystapita lub wystepuje choroba autoimmunologiczna
lub niedobdr odpornosci, lub u pacjentéw poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W zwigzku z powyzszym lekarz powinien

w kazdym przypadku podja¢ decyzje, biorac pod uwage rodzaj
choroby i zastosowanego leczenia, oraz zapewnic specjalng obserwacje
takich pacjentéw. Pacjenci z zaburzeniami uktadu odpornosciowego
moga mie¢ zwiekszone ryzyko infekcji po wstrzyknieciu wypetniaczy
skornych w zaleznosci od ich stanu chorobowego. Przed podjeciem
decyzji o tym, czy wstrzyknac produkt, czy tez nie, nalezy rozwazy¢
ustalenie indywidualnego ryzyka i korzysci.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w
przypadku iniekcji preparatu Juvéderm® VOLUX™ u pacjentow z
ciezkimi i/lub licznymi alergiami w wywiadzie. W zwigzku z powyzszym
lekarz powinien w kazdym przypadku podja¢ decyzje dotyczacy
wskazania, w zaleznosci od rodzaju alergii, oraz zapewni¢ specjalng
obserwacje pacjentéw z grupy ryzyka. Moze zwtaszcza podjac¢ decyzje
0 zaproponowaniu testow skornych na nadwrazliwo$¢ lub
odpowiedniego leczenia prewencyjnego przed iniekcja. Nie zaleca sie
wstrzykiwania produktu w razie wystapienia w przesztosci wstrzasu
anafilaktycznego.

« Pacjenci z chorobami wywotanymi przez streptokoki w wywiadzie
(nawracajace stany zapalne gardta, ostra goraczka reumatyczna)
powinni zosta¢ poddani testom skérnym na nadwrazliwo$¢ przed
wykonaniem iniekgji. Nie zaleca sie wstrzykiwania produktu w

razie wystapienia ostrej goraczki reumatycznej z powiktaniami
kardiologicznymi.

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

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

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

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

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

« Zaleca sie unikanie przez pacjenta stosowania makijazu przez 12



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

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

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

INTERAKCJE

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

Brak danych dotyczacych interakgji z innymi srodkami znieczulajacymi.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjentdw o potencjalnych dziataniach
niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem tego produktu,

ktére moga wystapic¢ natychmiast lub z opéznieniem. Do dziatar
niepozadanyh naleza miedzy innymi:

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

« Krwiaki.

« Zgrubienia lub guzki w miejscu iniekcji.

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

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

« Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane zwiazane

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

« Pacjenci proszeni sa o niezwtoczne zgtoszenie lekarzowi reakgji
zapalnych utrzymujacych sie dituzej niz przez tydzier lub innych
pojawiajacych sie dziatar niepozadanych. Lekarz powinien zastosowac
odpowiednie leczenie.

« Wszelkie dziatania niepozadane zwigzane z iniekcja preparatu
Juvéderm® VOLUX™ nalezy zgtaszac do dystrybutora i/ lub wytwércy.

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

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

« Zalecane jest uzycie dostarczonej igty 27G1/2". Jednak w zaleznosci od



preferowanej techniki wstrzykiwania lekarza, mozliwe jest uzycie kaniuli
25G x38mm (oznaczenie: PRC-25038ISG-020S STERIGLIDE/STERIJECT).
Przeciwwskazania, sposob stosowania, srodki ostroznosci i ostrzezenia
zdefiniowane dla igty w tej instrukcji odnosza sie réwniez do kaniuli, o
ktorej mowa powyzej, jesli sg stosowane z tym produktem.

« Preparat Juvéderm® VOLUX™ nalezy uzywac w takiej postaci, w
jakiej zostat dostarczony. Wszelkie modyfikacje produktu lub jego
zastosowanie niezgodne z instrukcja uzycia, moga mie¢ negatywny
wplyw na sterylnos¢ produktu, jego jednorodnosé i skutecznosc, ktore
w takim przypadku nie moga by¢ gwarantowane.

« Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac
pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz
potencjalnych dziataniach niepozadanych/zagrozeniach dotyczacych
produktu zwigzanych z iniekcja wypetiaczy skornych i upewnic sie,
Ze pacjent posiada wiedze na temat oznak i objawéw potencjalnych
powiktan.

« Przed wstrzyknieciem preparatu miejsce iniekgcji nalezy doktadnie
zdezynfekowac.

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

« Usunad gorng nasadke, wyciggajac ja ze strzykawki (patrz rys. 1).
Nastepnie wyjac igte z opakowania i pewnym ruchem wcisng¢ na
strzykawke (rys. 2), delikatnie jg przekrecajac zgodnie z ruchem
wskazowek zegara. Przekrecic jeszcze raz do korica, az nasadka igty
znajdzie sie w pozycji przedstawionej na rys. 3. Potozenie nasadki igty
przedstawione na rys. 4 jest nieprawidtowe. Nastepnie usuna¢ nasadke
ochronng, jedng dtonia przytrzymujac strzykawke, a druga nasadke
ochronng (narys. 5), i pociagna¢ w przeciwnych kierunkach.

Przed iniekcja wcisnac ttok, az produkt wyptynie z igty. Wstrzykiwac
powoli, bardzo delikatnie naciskajac ttok.

W przypadku zablokowania igty nie zwieksza¢ nacisku na ttok. Nalezy
wowczas przerwac iniekcje i wymienic igte na nowa.
Nieprzestrzeganie niniejszych srodkdw ostroznosci moze spowodowac
wypadniecie igly i/lub wyciek produktu w miejscu potaczenia ze
strzykawka i/lub zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen krazenia.

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

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

- Stopien i czas trwania korekty zaleza od charakteru leczonego defektu,
napiecia tkanki w miejscu wstrzykniecia, gtebokosci umieszczenia
implantu w tkance oraz techniki iniekcji. Wstrzyknieta dawka bedzie
zalezata od miejsc, ktore maja zostac skorygowane, na podstawie
doswiadczenia lekarza.

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

« Konieczne moze okazac sie dokonanie poprawki (aby uzyskac
optymalny efekt) i/lub powtorzenie leczenia (aby utrzymac optymalny
efekt) preparatem Juvéderm® VOLUX™ .

« Zaleca sie odczekanie do czasu ustapienia dziatan niepozadanych
(przy zachowaniu minimalnego odstepu 2 tygodni) pomiedzy dwoma
iniekcjami.

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

OSTRZEZENIA

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

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

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



«Dlaigiet

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

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

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

SLOZENI

Gel kyseliny hyaluronové 25mg
Hydrochlorid lidokainu 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 q.s. Tml

Jedna injekce obsahuje 1ml Juvéderm® VOLUX™.

POPIS

Juvéderm® VOLUX™ je sterilni apyrogenni fyziologicky roztok
zasitované kyseliny hyaluronové nezivocisného plvodu. Tento gel je
dodavan v jednorazové injekéni stiikacce opatiené stupnici. Kazdé
baleni obsahuje dvé Tml injekce roztoku Juvéderm® VOLUX™, 4 sterilni
jehly 27G 1/2" na jedno poutziti a ur¢ené pouze k aplikaci implantatu
Juvéderm® VOLUX™, piibalovy letak a sadu nalepek k zajisténi
dohledatelnosti.

STERILIZACE
Obsah injekci Juvéderm® VOLUX™ je sterilizovan vihkym teplem.
Jehly 27G1/2" jsou sterilizovany ozafenim.

INDIKACE

« Juvéderm® VOLUX™ je injek¢ni implantat ur¢eny k vyplnéni objemu
obliceje.

« Pfitomnost lidokainu v implantatu je minéna ke zmirnéni pacientova
pocitu bolesti béhem osetieni.

KONTRAINDIKACE

« Neaplikujte Juvéderm® VOLUX™ do o¢nicového okoli (vicka, kruhy
pod ocima, véjitkovité vrasky) ani do glabelarni ryhy nebo do rtd.

« Neaplikujte do krevnich cév (intravaskularné). Intravaskularni aplikace
miize zplsobit embolizaci, ucpani cév, ischemii &i infarkt.

« Neprovadéjte nasledné opravy.

« Juvéderm® VOLUX™ nesmi byt pouzit u:

- Pacient( s nelécenou epilepsii;

- Pacient(i s nachylnosti k tvorbé hypertrofickych jizev;

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

- Pacient(i se znamou precitlivélosti na lidokain nebo na lokalni
anestetika amidového typu;

- Pacient( s porfyrii;

-Téhotnych ¢i kojicich zen;

- Déti.

« Juvéderm® VOLUX™ nesmi byt aplikovan do oblasti, kde je kiize
postizena zanétem a/nebo infekci (akné, opar atd.).

« Juvéderm® VOLUX™ nesmi byt pouzit soucasné s osetfenim laserem,
hlubokym chemickym peelingem nebo po abrazi kiize. Po provedeni
povrchového peelingu je doporuceno nevstiikovat piipravek, objevi-li
se vaznéjsi zanétlivé reakce na peeling.



OPATRENI PRED POUZITIM

« Juvéderm® VOLUX™ je urcen pouze k injekénim podkoznim a
supraperiostalnim (nad okostici) aplikacim. Technika a hloubka aplikace
je rliznd a zavisi na typu osetiené oblasti.

« Lékaisky personal musi brat v Gvahu, Ze tento vyrobek obsahuje
lidokain.

« Juvéderm® VOLUX™ neni doporucen k intramuskularnim injekcim.

« Juvéderm® VOLUX™ neni urcen k zvétseni/ rekonstrukci prsd.

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

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se icinnosti a tolerance
injekénich vpichtl Juvéderm® VOLUX™ do oblasti jiz o3etfené dermalni
vyplnijiné znacky nez ALLERGAN.

« Neni doporuceno aplikovat piipravek v injekci v mistech, ktera byla
dfive osetfena trvalym implantatem, aby se omezilo riziko chronickych/
zavaznych nezadoucich acinkd, jako je granulom, které byly ¢asto
hlaseny pii opakovaném podavani injekci.

« K dispozici nejsou zadné kontrolované klinické udaje tykajici se
ucinnosti a tolerance injekénich vpicht Juvéderm® VOLUX™ do
anatomickych oblasti mimo bradu a linii ¢elisti. Lékaisky personal

musi brat v ivahu zvysené riziko vaskularni poruchy/poranéni v
mimostiedovych oblastech nosu a $picky nosu z diivodu omezeného
prostoru pro aplikaci vstfikovaného produktu a u nosu po operaci/
poranéni z diivodu vyskytu jizvy nebo anatomické poruchy.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se i¢innosti a tolerance
injekénich vpich(l Juvéderm® VOLUX™ u pacient( s pfedchozi nebo
aktivni autoimunitni nemoci nebo imunitni deficienci ¢i podstupujicich
imunosupresivni terapii. Osetfujici Iékai musi tedy rozhodnout o
indikaci a o pouzitém pfipravku podle jednotlivych pfipadti a v
zavislosti na charakteru nemoci a odpovidajici Ié¢by a také musi zajistit
zvlastni sledovani téchto pacient. Pacienti s poruchou imunitniho
systému mohou mit zvysené riziko infekce po aplikaci injekce s
dermélnimi vyplnémi v zévislosti na stavu jejich onemocnéni. Stanoveni
jednotlivych rizik a pfinost ma byt zvazeno pied rozhodnutim, zda
podat injekci ¢i nikoliv.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se tolerance injekénich
vpichl Juvéderm® VOLUX™ u pacientl se zavaznymi a/ nebo

cetnymi alergickymi reakcemi v anamnéze. Osettujici Iékai musi tedy
rozhodnout o indikaci podle jednotlivych pfipadu a v zavislosti na
charakteru alergie a také musi zajistit zvlastni sledovani rizikovych
pacientti. Jedna se zejména o navrzeni predbézného kozniho testu

na precitlivélost nebo vhodné preventivni lé¢by pied uskute¢nénim
veskerych injekénich vpichd. V piipadé prodélaného anafylaktického
Soku se doporucuje produkt nevstfikovat.

« Pacienti, ktefi prodélali nemoci vyvolané streptokoky (opakujici se
anginy, akutni revmatické horecka), musi byt podrobeni koznimu

testu na precitlivélost pred jakoukoliv injekci. V pfipadé akutni
revmatické horecky s kardialnimi komplikacemi je doporuceno produkt
nevstfikovat.

« Pacienti s antikoagula¢ni lé¢bou nebo uzivajici latky, které mohou
prodlouzit krvaceni (warfarin, kyselina acetylsalicylové, nesteroidni
jsou bylinné doplriky s ¢esnekem nebo ginkgo biloba, atd.), musi

byt pouceni o0 mozném zvyseném riziku krvaceni a hematomu pfi
vstiikovani.

« Neaplikujte vice nez 2ml na osetfované misto pii jednom o3etieni.

« Neexistuji zadna data tykajici se bezpecnosti vstiiku objemu
prevysujiciho 20ml dermélnich vyplni ALLERGAN na 60 kg télesné
hmotnosti za rok.

« Z diivodu pfitomnosti lidokainu neni doporu¢ena kombinace
pipravku Juvéderm® VOLUX™ s nékterymi léky, které snizuji nebo
potlacuji jaterni metabolismus (cimetidin, beta-blokatory atd.).

« Z divodu pfitomnosti lidokainu by se mél pfipravek Juvéderm®
VOLUX™ pouzivat pii zvy3ené opatrnosti u pacientl s pfiznaky
probléma srde¢niho obéhu.



« Je tfeba doporucit pacientovi, aby 12 hodin po vstiiknuti implantatu
nepouzival zadny make-up a aby se vyhnul delsimu pobytu na slunci,
paprskim ultrafialového (UV) zéfeni a teplotam pod 0°C, a rovnéz se

po dobu 2 tydn(i po injekénim o3etfeni nedoporucuje pobyt v sauné

&i pare.

« Je tfeba doporucit pacientovi, aby na o3etfené misto po nékolik dni po
injek¢énim o3etfeni netlacil a/nebo jej nemasiroval.

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

NESLUCITELNOST PRIPRAVKU

Je znama neslucitelnost kyseliny hyaluronové a kvarternich ¢pavkovych
soli, jako je napfiklad benzalkoniumchlorid. Juvéderm® VOLUX™ tedy
nesmi nikdy pfijit do kontaktu s témito pfipravky ani s chirurgickymi

¢i lékatskymi nastroji osetfenymi timto typem pfipravku. Neni zndma
zadna interakce s jinymi mistnimi anestetiky.

NEZADOUCI UCINKY

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

« Zanétlivé reakce (zCervenani, otok, erytém atd.), které mohou byt

po aplikaci doprovéazeny svédénim a/nebo bolesti pfi tlaku a/nebo
mravencenim. Tyto reakce mohou pietrvavat tyden.

« Hematomy.

« zatvrdnuti nebo vyskyt hrbolkd v misté vpichu.

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

« Slaba ucinnost nebo slaby efekt vyplnéni/zlepseni.

« Byly hlaseny vzacné, ale vazné nezadouci udalosti souvisejici s
intravaskularnim vstfikem dermalnich vyplni a stlacenim tkang, jako
docasné nebo trvalé poskozeni zraku, oslepnuti, mozkova ischemie
nebo krvéceni do mozku s nasledkem mozkové mrtvice, odumfieni kiize
a poskozeni spodnich struktur. Vstiikovani okamzité ukoncete, pokud se
u pacienta objevi nékteré z nasledujicich pfiznakl véetné zménéného
vidéni, znamek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobvyklé bolesti béhem
nebo kratce po zakroku. Pacienti by méli ziskat urychlenou lékafskou
péci a piipadné vysetieni u vhodného odborného Iékafe v pfipadé, ze
dojde k intravaskularnimu vstiiknuti. Byly hlaseny také pfipady abscesu,
granulomu a okamzité nebo opozdéné piecitlivélosti po vpichu
kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu. Je proto nutné pocitat s témito
potencialnimi riziky.

vyskytu jinych vedlejsich tcinkd je musi pacient neprodlené oznamit
osetiujicimu lékafi. LékaF musi zahajit vhodné Ié¢eni téchto piiznakd.

« Jakykoli nezadouci tcinek souvisejici s aplikaci injekci Juvéderm®
VOLUX™ musi byt ozndmen distributorovi a/nebo vyrobci.

NAVOD K POUZITi - DAVKOVANI

«Tento pfipravek je ur¢en k subkutanni (podkozni) nebo
supraperiostalni (nad okostici) injekci lékafskym personalem
zpUsobilym k provadéni zakroku v souladu s platnymi predpisy zemé.V
zajmu minimalizace rizik moznych komplikaci, a jelikoZ je pro ispésnost
zakroku zésadni pfesnost, musi byt tento pfipravek pouzivan lékafi
specialné vyskolenymi k technice injekénich aplikaci k zvyraznénia
vyplnéni objemu. Tito lékafi museji mit odpovidajici znalosti anatomie
mista injekce a okolni oblasti.

« Doporucuje se pouziti dodavané jehly 27 G 1/2".V zavislosti na
preferované technice podani injekce Iékate je mozné pouzit kanylu 25G
x 38mm (reference: PRC-250385G-0205-020S STERIGLIDE/STERIJECT).
Kontraindikace, zpUsob pouziti, opatieni pfed pouzitim a upozornéni
definované pro jehlu v této pfibalové informaci plati také pro kanylu
uvedenou vy3e, pokud je pouzivana s timto produktem.

« Juvéderm® VOLUX™ musi byt pouzit v plvodnim baleni. Jakékoliv jina
manipulace, ktera neni uvedena v pokynech k pouziti pfipravku tohoto



néavodu, miize poskodit jeho sterilitu, homogenitu a Gcinnost, které v
takovém pfipadé nemohou byt zaruceny.

« Pfed o3etfenim je tfeba informovat pacienta o indikaci pfipravku,
kontraindikacich, o neslucitelnosti pfipravku s jinymi latkami a o jeho
pfipadnych nezadoucich ucincich/rizicich spojenych se vstiikem
dermaélnich vyplni a zajistit, ze pacienti znaji znamky a ptiznaky
moznych komplikaci.

« Pred injekci je tieba lé¢enou oblast dlkladné vydezinfikovat.

« Pfed o3etfenim je mozno v pfipadé potieby pouzit lokalni anestézii
nebo anestézii celé oblasti vpichu. V tom pfipadé je nutno dodrzovat
pokyny k pouziti prostiedkd anestézie
« Odstrante ochranné pouzdro injekéni stiikacky tahem piimo od
stiikacky podle nakresu ¢. 1. Potom pevné nasadte jehlu pfilozenou

v krabicce na konec injekcni stiikacky (nakres ¢. 2) a opatrné ji
zasroubuijte ve sméru hodinovych ruci¢ek. Otocte jesté jednou az

do zablokovani jehly tak, aby ochranné pouzdro bylo v pozici, ktera

je znazornéna na nakresu ¢. 3. Je-li pouzdro v pozici znazornéné na
nékresu ¢. 4, neni jehla spravné upevnéna.

Pak sejméte ochranné pouzdro tak, ze uchopite injekéni stfikacku do
jedné ruky a druhou rukou, viz nakres ¢. 5, stdhnete ochranné pouzdro
jehly opacnym smérem.

Pred vstiiknutim tisknéte pist, dokud pfipravek nevytéka z jehly.
Vstiikujte pomalu s uzitim co nejmensiho tlaku.

Je-li jehla ucpana, nezvysujte tlak na pist. Zastavte vstiikovani a
vymeénte jehlu.

Nedodrzeni téchto opatieni mlze pfivodit riziko vypadnuti jehly a/
nebo uniku pfipravku v misté nastavce Luer lock a/nebo zvysit riziko
vaskularni poruchy.

« Po vlozeni jehly a pfed vstiiknutim se doporucuje mirné vytdhnout
pist, nasat a zkontrolovat, zda jehla neni intravaskularné.

«Vyskytne-li se kdykoli béhem vstiikovani okamzité zblednuti kiize,

je nutno vstiikovani prerusit a zahajit pfislusna opatfeni, jako masaz
oblasti, dokud znovu nedostane normalni barvu.

« Stupen a stélost korekce zavisi na povaze osetiené vady, napéti tkané
v misté implantatu, hloubce implantatu v tkani a technice vstfikovani.
Mnozstvi vstiiknutého implantatu zavisi na rozsahu oblasti ur¢ené k
osetfeni na zakladé zkusenosti Iékaiského persondlu.

« Neprovadéjte nasledné opravy, nebot vstiiknuti pfilisného mnozstvi
muze mit za nasledek nékteré vedlejsi tcinky, jako je nekréza tkani
nebo otok.

« Muze byt tieba Uprava (pro dosazeni optimalni korekce) a/nebo
opakované (pro udrzeni optimalni korekce) o3etieni pfipravkem
Juvéderm® VOLUX™.

« Doporucuje se vyckat do vymizeni vedlejsich acinkd (minimalni
interval 2 tydny) mezi dvéma injekcemi.

« Po vstiknuti je dllezité masirovat osetienou oblast, aby bylo zajisténo
rovnomeérné rozprostieni piipravku.

UPOZORNENI

« Ovéite datum pouzitelnosti na nalepce.

«V piipadé, ze obsah st¥ikacky vykazuje znamky oddéleni nebo kalu,
stiikacku nepouzivejte.

« Nepouzivejte jiz pouzity implantat. V piipadé opétovného pouziti
tohoto pfipravku nelze zarucit jeho sterilitu.

« Znovu nesterilizovat.

« Pro jehly:

- Pouzité jehly musi byt likvidovany do kontejneru uréeného k témto
uceltim. Stejnym zptisobem postupujte se stfikackami. Odstranéni musi
byt zajisténo podle platnych nafizeni.

- Ohnutou jehlu nikdy se nepokousejte narovnat, ale odstraiite ji a
vyménite za jinou.

PODMINKY SKLADOVANi
« Uchovévat pfi teploté od 2°C do 25°C.
« Kiehké.



ZLOZENIE

Kyselina hyalurénova v gélovej forme 25mg
Hydrochlorid lidokainu 3mg
TImivy fosfatovy roztok s pH 7,2 g.s. Tml

Jedna injekéna striekacka obsahuje Tml Juvéderm® VOLUX™.

OPIS

Juvéderm® VOLUX™ je sterilny nepyrogénny fyziologicky roztok
zosietovanej kyseliny hyalurénovej nezivocisneho povodu. Gél sa
dodéva v ciachovanej voprednaplnenej, jednorazovej injekénej
striekacke. Kazdé balenie obsahuje dve injekéné striekacky Juvéderm®
VOLUX™ s objemom 1 ml, naplnené Juvéderm® VOLUX™ , 4
jednorazové sterilné injekéné ihly s velkostou 27G1/2" ur¢ené vyluéne
na aplikaciu Juvéderm® VOLUX™ , navod na pouZitie a stitky na
zaistenie sledovatelnosti zdravotnickej pomdcky.

STERILIZACIA

Obsah injekénych striekaciek naplnenych Juvéderm® VOLUX™ je
sterilizovany vihkym teplom. Injekéné ihly s velkostou 27G1/2" st
sterilizované oziarenim.

POUZITIE

« Juvéderm®VOLUX™ je injekény implantéat uréeny na obnovu a
vytvorenie objemu tvare.

« Pritomnost lidokainu poméha zmiernit bolest pocitovanu pacientom
pocas vykonu.

KONTRAINDIKACIE

« Juvéderm® VOLUX™ neaplikujte do periorbitalnej oblasti (o¢né
viecka, oblast pod ocami, vejarovité vrasky okolo oci), glabelarnej
oblasti a do pier.

« Neaplikujte do krvnych ciev (intravaskularne). Intravaskuldrne podanie
moze viest k embolizacii, okluzii ciev, ischémii alebo infarktu.

« Nevykonavajte nadmernt korekciu.

« Juvéderm®VOLUX™ sa nesmie pouzivat:

- u pacientov s nelie¢enou epilepsiou,

- u pacientov s predispoziciou k tvorbe hypertrofickych jaziev,

- u pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovu a/
alebo bielkoviny grampozitivnych baktérii, kedze kyselina hyalurénova
je produktom streptokokovych baktérii,

- u pacientov so znamou precitlivenostou na lidokain alebo lokélne
anestetika amidového typu,

- u pacientov s porfyriou,

- u tehotnych alebo dojciacich zien,

- u deti.

« Juvéderm®VOLUX™ sa nesmie pouzivat v oblastiach s koznymi
problémami zapalového a/alebo infekéného typu (akné, herpes atd’).
« Juvéderm®VOLUX™ sa nesmie pouzivat sibezne s laserovym
osetrenim, hlbokym chemickym peelingom alebo dermabraziou. V
pripade povrchového peelingu sa odporuca neaplikovat zdravotnicku
pomdcku, ak sa objavi zavazna zapalova reakcia.

OPATRENIA PRI POUZIVANI

« Juvéderm®VOLUX™ je urceny len na podkoznt a nadokostnicovt
aplikéciu. Technika a hibka aplikacie sa meni v zavislosti od o3etrovanej
oblasti.

« Lekar musi prihliadat na skuto¢nost, Ze tato zdravotnicka pomocka
obsahuje lidokain.

« Juvéderm®VOLUX™ nie je vhodny na aplikaciu formou
vnutrosvalovych injekcii.

« Juvéderm®VOLUX™ nie je ur¢eny na augmentaciu/rekonstrukciu
prsnikov.



« Vo vieobecnosti plati, ze injekéna aplikécia zdravotnickej pomocky
predstavuje riziko infekcie. Preto je nutné dodrziavat standardné
opatrenia tykajlce sa injekénych materialov.

« K dispozicii nie su ziadne klinické tdaje tykajuce sa injekénej aplikacie
Juvéderm®VOLUX™ do oblasti, ktora uz bola o3etrena pomocou
koznej vyplne od iného vyrobcu, ako je spolo¢nost ALLERGAN.

« Zdravotnicku pomocku sa neodporuca aplikovat do miesta, ktoré

uz bolo o3etrené trvalym implantatom aby sa minimalizovalo riziko
chronickych/zavaznych neziaducich udalosti, ako je granulém, ktory sa
hlasil po naslednych podaniach injekcii.

« K dispozicii nie st ziadne kontrolované klinické tidaje o tcinnosti

a znasanlivosti injekéného podavania Juvéderm® VOLUX™ do
anatomickych oblasti inych, ako je brada a celustna linia. Lekari si
maju byt vedomi zvyseného rizika oslabenia/poranenia ciev mimo
stredovej ¢iary nosa a na 3picke nosa, ¢o je spdsobené obmedzenym
priestorom na implantaciu pripravku. Toto riziko taktiez existuje v
pripade operovaného nosa/nosa s posttraumatickymi zmenami a suvisi
50 zjazvenim a/alebo narusenim anatomickych truktdr.

« K dispozicii nie st ziadne klinické tidaje tykajuce sa ucinnosti a
znasanlivosti Juvéderm® VOLUX™ aplikovaného pacientom, ktori

v minulosti mali alebo v sti¢asnosti maju autoimunitné ochorenie
alebo imunitnt nedostato¢nost, resp. v sicasnosti podstupuju
imunosupresivnu lie¢bu. Lekar sa preto musi rozhodnut o indikacii
pripad od pripadu, podla povahy ochorenia a prislusnej liec¢by, a

musi tiez zabezpecit $pecialne sledovanie tychto pacientov. Pacienti

s oslabenym imunitnym systémom maézu mat zvysené riziko infekcie
po podani injekcie s obsahom dermalnych plniv v zavislosti od stavu
ochorenia. Pred rozhodnutim, ¢i sa injekcia podd alebo nie, sa ma zvazit
stanovenie jednotlivych rizik a prinosov.

« K dispozicii nie su ziadne klinické tdaje tykajuce sa znasanlivosti
Juvéderm®VOLUX™ aplikovaného pacientom, ktori v minulosti trpeli
zavaznymi a/alebo viacnasobnymi alergiami. Lekar sa preto musi
rozhodnut o indikacii pripad od pripadu, podla druhu alergie, a musi
tiez zabezpecit Specialne sledovanie tychto rizikovych pacientov.
Lekar by pred akoukolvek aplikaciou zdravotnickej pomocky mal
predovietkym tymto pacientom navrhnut, aby podstupili kozné testy
na precitlivenost alebo vhodnu preventivnu lie¢bu.

V pripade anamnézy anafylaktického $oku sa zdravotnicka pomécka
neodporuca aplikovat.

« Pacienti, ktori v minulosti trpeli streptokokovymi infekciami
(recidivujtice zapaly hrdla, akutna reumaticka horucka), musia pred
kazdou aplikaciou zdravotnickej pomocky podstupit kozné testy na
precitlivenost. V pripade akutnej reumatickej horicky so srdcovymi
komplikaciami sa zdravotnicka pomdcka neodporuca aplikovat.

« Pacientov uzivajucich antikoagula¢nu lie¢bu alebo latky, ktoré mézu
predlzovat krvacanie (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
protizapalové lieky alebo iné latky, o ktorych je zname, Ze pred|zuju ¢as
krvécania, ako napriklad rastlinné vyzivové doplnky obsahujtice cesnak
alebo ginko dvojlalocné a pod.), je nutné upozornit na potencialne
zvysené riziko krvéacania a tvorby hematdmov pocas odetrenia.

« Do o3etrovanej oblasti neaplikujte pri jednom zékroku viac ako 2 ml
pripravku.

« K dispozicii nie su ziadne Udaje tykajtice sa bezpecnosti injekénej
aplikécie viac ako 20ml koznych vyplni od spolo¢nosti ALLERGAN na
60kg (130 libier) telesnej hmotnosti rocne.

« Vzhladom na obsah lidokainu sa Juvéderm® VOLUX™ neodporuca
kombinovat s niektorymi liekmi znizujicimi alebo timiacimi pecenovy
metabolizmus (cimetidin, betablokétory atd.).

« Vzhladom na obsah lidokainu sa Juvéderm® VOLUX™ odporuca
pouzivat s opatrnostou u pacientov so symptomatickymi prejavmi
portch vedenia srdcovych vzruchov.

« Odporucte pacientom, aby v priebehu 12 hodin po vykone
nepouzivali Ziaden make-up a aby sa pocas dvoch tyzdnov po vykone
vyhybali akémukolvek dlhsiemu pobytu na sInku, vystavovaniu sa
ultrafialovym (UV) licom a teplotam nizsim ako 0°C, ako aj navitevam
sauny a parnych kupelov.



« Odporucte pacientom, aby sa niekolko dni po aplikécii zdravotnickej
pomdcky vyhybali masazi a/alebo vyvijaniu tlaku na o3etrovanu oblast.
« Zlozenie zdravotnickej pomdcky je kompatibilné s magnetickym
polom pouzivanym pri snimkovani magnetickou rezonanciou.

INKOMPABILITY

Je zname, ze kyselina hyalurénova je nekompatibilna s kvartérnymi
amoniovymi solami, ako je napriklad benzalkéniumchlorid. Juvéderm®
VOLUX™ preto v ziadnom pripade nesmie prist do kontaktu s tymito
latkami alebo lekarskymi a chirurgickymi nastrojmi, ktoré boli o3etrené
tymto typom latok.

Nie je zndma interakcia s inymi lokdlnymi anestetikami.

NEZIADUCE UCINKY

Pacient musi byt informovany o moznych vedlajsich tc¢inkoch
suvisiacich s pouzitim tejto zdravotnickej pomdcky, ktoré sa mozu
objavit okamzite alebo neskor po vykone. Medzi mozné neziaduce
ucinky okrem iného patria:

- Zapalové reakcie (s¢ervenenie, opuch, erytém atd.), ku ktorym
dochédza v dosledku injekénej aplikacie a ktoré mézu byt sprevadzané
svrbenim a/alebo bolestou pri stlaceni a/alebo parestéziou. Tieto
reakcie mozu pretrvavat pocas jedného tyzdna.

« Hematomy.

« Stvrdnutie alebo hrcky v mieste vpichu.

« Moze dojst k zafarbeniu alebo zmene sfarbenia v mieste vpichu,
najma vtedy, ked'sa kozna vypli na baze kyseliny hyalurénovej aplikuje
prili$ blizko povrchu koze a/alebo do tenkej koze (tzv. Tyndallov efekt).

« Slaba ucinnost alebo nedostato¢né vyplnenie/obnovenie objemu.

« Boli hlasené zriedkavé, ale zavazné neziaduce udalosti stvisiace

s intravaskularnym vstreknutim koznych vyplni do oblasti tvare a
kompresiou tkaniva, ktoré zahffaju do¢asné alebo trvalé poskodenie
zraku, slepotu, mozgovt ischémiu alebo krvacanie do mozgu veduce k
mozgovej mitvici, koznd nekrézu a poskodenie podkoznych struktur.
Okamzite preruste aplikaciu, ak sa u pacienta za¢nu prejavovat niektoré
z nasledovnych priznakov, vratane zmien vo videni, priznakov mozgovej
mitvice, blednutia koze alebo neobvyklej bolesti pocas vykonu alebo
kratko po vykone. Pacient by mal urychlene dostat lekérske osetrenie a
v pripade intravaskularneho vstreknutia zdravotnickej pomacky by ho
mal vysetrit lekar-$pecialista. Taktiez boli hlasené abscesy, granulomy

a bezprostrednd alebo oneskorena precitlivenost v dosledku injekénej
aplikécie kyseliny hyalurénovej a/alebo lidokainu. Preto sa odportca
prihliadat na tieto potencialne rizika.

« Je potrebné, aby pacient svojmu lekarovi ¢o najskor nahlasil akékolvek
neziaduce Ucinky alebo zapalové reakcie, ktoré pretrvéavaju dlhsie ako
jeden tyzden. Lekar podla potreby predpise vhodn liecbu.

« Vsetky neziaduce Ucinky suvisiace s aplikaciou zdravotnickej pomdcky
Juvéderm® VOLUX™ je nutné hlasit distributorovi a/alebo vyrobcovi.

DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

« Tato zdravotnicka pomdcka je ur¢ena na injeként aplikaciu podkozne
alebo do nadokostnicovej oblasti. Aplikaciu méze vykonavat iba lekar
opravneny k vykonu v stlade s platnymi miestnymi predpismi. Aby sa
minimalizovalo riziko potencialnych komplikacii a vzhladom na to, ze
presnost je dolezitym faktorom ovplyviujlcim tspesnost osetrenia,
zdravotnicku pomocku by mali pouzivat iba lekari osobitne vyskoleni
v technikach vpichovania pouzivanych pri obnove a vytvéarani objemu
tvare a s pozadovanymi skisenostami v pouzivani tychto technik.
Vyzaduje sa dobra znalost anatdmie v mieste vpichu a jeho okoli.

« Odporuca sa pouzitie dodanej injekénej ihly s velkostou 27G1/2
"sa.V zavislosti od lekarovej techniky podavania injekcie viak mozno
pouzit kanylu s velkostou 25G x 38 mm (odkaz na: PRC-25038ISG-
020S STERIGLIDE/STERIJECT). Kontraindikacie, spésob pouzivania,
bezpeénostné opatrenia na pouzivania a upozornenia definované pre
tato injekénu ihlu s v tomto navode na pouzitie a platia aj pre vyssie
uvedenu kanylu, ak sa pouziva s touto zdravotnickou pomockou.

- Juvéderm® VOLUX™ sa pouziva tak, ako sa dodéva. Upravy alebo



pouzitie zdravotnickej pomdcky nad ramec navodu na pouzitie mézu
negativne ovplyvnit sterilitu, homogénnost a vlastnosti pripravku, ktoré
vyrobca v takom pripade nemoze garantovat.

« Lekar je pred o3etrenim povinny informovat pacienta o indikéciach,
kontraindikaciach, nekompatibilitach a potencialnych neziaducich
ucinkoch/rizikach savisiacich s injekénou aplikaciou koznych vyplni

a musi pacienta poucit o priznakoch a prejavoch potencialnych
komplikacii.

« Osetrovanu oblast je pred aplikaciou nutné dokladne vydezinfikovat.
« V pripade potreby je mozné stbezne pouzit lokdlnu alebo lokélnu a
regionalnu anestéziu. V takom pripade je nutné postupovat v sulade s
navodom na pouzitie tychto prostriedkov.

« Odstrante kryt hrotu injekénej striekacky tak, Ze ho potiahnete rovno
smerom od striekacky tak, ako je znazornené na obr. 1. Potom na hrot
striekacky pevne nasadte ihlu obsiahnutt v baleni (obr. 2), opatrne

ju priskrutkujte v smere hodinovych ruciciek. Urobte este jeden zavit
navyse tak, aby ihla bola tplne zaistena. Ochranny krytt ihly sa musi
nachédzat v polohe, ktora je znazornend na obr. 3. Ak sa kryt ihly
nachédza v polohe znazornenej na obr. 4, ihla nie je spravne pripojena.
Potom odstrante ochranny kryt ihly tak, ze jednou rukou uchopite telo
injekénej striekacky, druhou rukou ochranny kryt - ako je zndzornené
na obr. 5 - a obidve ruky potiahnete opa¢nym smerom.

Pred vpichnutim stlacte piest injekénej striekacky tak, aby z ihly zacal
vytekat pripravok.

Zdravotnicku pomdcku vstrekujte pomaly a pouzivajte ¢o najmensi
potrebny tlak.

Ak sa injek¢na ihla upchd, nezvysuijte tlak na piest injekénej striekacky.
Aplikéaciu radsej preruste a vymente injekénd ihlu.

Pri nedodrzani tychto opatreni méze dojst k odpojeniu ihly a/alebo
unikaniu pripravku v mieste konektora luer-lock a/alebo zvyseniu rizika
poskodenia ciev.

« Po vpichnutiihly, skor ako zacnete vstrekovat zdravotnicku pomaocku,
sa odporti¢a mierne povytiahnut piest injekénej striekacky, ¢im nasajete
telesnu tekutinu a overite, ¢i sa ihla nenachadza v cieve.

« Ak kedykolvek pocas aplikacie dojde k bezprostrednému blednutiu
koze, aplikaciu je nutné prerusit a vykonat vhodné opatrenie, napriklad
masirovat postihnutu oblast dovtedy, kym opat nenadobudne
normélnu farbu.

« Miera korekcie a jej trvanie zavisi od charakteru osetrovaného defektu,
napnutia tkaniva v mieste implantécie, hlbky umiestnenia implantétu
v tkanive a pouzitej techniky vpichovania. Mnozstvo zdravotnickej
pomacky, ktoré sa ma aplikovat, zavisi od oblasti, ktora sa ma korigovat
a od skusenosti lekéra.

« Nevykonavajte nadmernu korekciu, kedze aplikécia prilisného
mnozstva zdravotnickej pomacky moze byt pricinou vedlajsich ucinkov,
napriklad nekrézy tkaniva alebo opuchu.

- Situacia si moze vyzadovat dodatocné (na dosiahnutie optiméalinej
korekcie) a/alebo opakované (na zachovanie optimalnej korekcie)
osetrenie Juvéderm® VOLUX™.

« Medzi dvoma aplikaciami sa odportca pockat, kym ustipia vedlajsie
ucinky (s casovym odstupom minimalne 2 tyzdne).

« Po aplikacii je dolezité premasirovat o3etrovanu oblast, aby sa
zdravotnicka pomocka rovnomerne rozmiestnila.

VAROVANIA

« Skontrolujte datum exspiracie vyznaceny na stitku vyrobku.

« V pripade, Ze sa obsah injekénej striekacky odlucuje a/alebo je
zakaleny, injek¢nu striekacku nepouzivajte.

« Nepouzivajte opakovane. V pripade opakovaného pouzitia tejto
pomdcky nie je mozné zarucit jej sterilitu.

« Nesterilizujte opakovane.

« Injekéné ihly:

- Pouzité ihly je nutné vyhodit do zbernej nadoby urcenej na tento ciel.
Rovnako postupujte aj v pripade injekénych striekaciek. Na zaistenie
spravnej likvidacie si prestudujte platné smernice.

- Nikdy sa nepokusajte vyrovnat pokrivent ihlu. Poskodent ihlu



zahodte a nahradte ju novou.

UCHOVAVANIE
« Uchovavajte pri teplote medzi 2°C a 25°C.
« Krehké.



- Batch code

« Numéro de lot
« Chargennummer
+ Numero de lote
«Lote N.°

« Codice lotto

« Batchkode

« Batchcode

« Satsnummer

« Batchkode

« Seri numarasi

« Kod partii

« Kod sarze

- Cislo 3arze

25°C -+ Temperature limit

zocJE/- « Limite de température
- Temperaturgrenze

Limite de temperatura
Limite de temperatura
Limite di temperatura
Temperaturgrense
Temperatuurbeperking
Temperaturgrans
Temperaturgraense
Sicaklik sinir

Teplotni limit
Teplotné obmedzenia

Fragile, handle with care

Ha

Skrobelig, forsigtig

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Agulha
« Ago

- Nal
Naald
Kanyl
Kanyle
« Igne

- lgta
Jehla

« Injek¢ndihla

Y

Wartos¢ graniczna temperatury

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

Fragil, manusear com cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Forsiktig, behandles med varsomhet
Breekbaar, voorzichtig behandelen
Omtéligt, hanteras varsamt

Kirilgandr, dikkatli kullanin

Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢
Krehké, manipulujte opatrné

Krehké, manipulujte opatrne
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« Do not contain elastomer-rubber latex

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

No contiene latex de elastomero de caucho

N&o contém latex de borracha-elastomero

Non contiene lattice di elastomero-gomma
Inneholder ikke gummilateks

Bevat geen elastomeer-latex

Innehaller inte elastomer gummilatex

Indeholder ikke elastomer-gummilatex
Elastomer-kauguk lateks icermez

Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu.
Neobsahuje elastomer-rubber latex

Neobsahuje elastomér - latex z prirodného kaucuku

» Donotre-use

« Ne pas réutiliser

« Nicht wiederverwenden, zum einmaligen
Gebrauch bestimmt

No volver a utilizar

Néo reutilizar

Non riutilizzare

Ma ikke brukes flere ganger

Niet opnieuw gebruiken

Far inte ateranvandas

Ma ikke genbruges

Tekrar kullanmayin.

Produkt jednorazowego uzytku
Nepouzivejte jiz pouzity implantét
Nepouzivajte opakovane

- Syringe
Seringue

Spritze

Jeringa

Seringa

Siringa

Sproyte
Injectiespuit
Spruta

Sprojte

Sirnga
Strzykawka
Injekéni stiikacka
Injekéna striekacka

« Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacién
Data de fabrico

Data di fabbricazione
Dato for tilvirkning

« Datum van productie
Tillverkningsdatum
Produktionsdato
Uretim tarihi

Data produkgji

« Datum vyroby
Déatum vyroby



STERILE [{]

Attention; see instructions for use

Attention, voir la notice d'instruction

Achtung, bitte die Packungsbeilage lesen
Atencion, lea las instrucciones de uso
Atencao; consultar as instrugdes para utilizagao
Attenzione; consultare le istruzioni d'uso

OBS! Se bruksanvisningen

Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik
Obs! Lds bruksanvisningen

OBS; se brugsanvisningen

Dikkat; kullanim talimatina bakiniz

Uwaga! Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Pozor, viz ndvod k pouziti

Pozor, preditajte si navod na pouzitie

« Use-by date

« Utiliser jusqu'a la date

« Verfallsdatum

Utilizar antes de fecha
Usar até

Data di scadenza
Bruk-for dato
Gebruiken voor datum
Utgangsdatum
Anvendes for dato
Son kullanim tarihi
Zuzy¢ przed data
Doporucené datum spotieby
Datum pouzitelnosti

Sterilized using irradiation.
Stérilisé en utilisant I'irradiation.
Sterilisierung mit Bestrahlung
Esterilizado usando irradiacion
Esterilizado por irradiagéao
Sterilizzato tramite irradiazione
Sterilisert ved hjelp av straling
Gesteriliseerd met bestraling
Steriliserad med stralning
Steriliseret med stréling

Isin ile sterilize edilmistir
Produkt sterylizowany promieniowaniem
Sterilizovano ozarenim

Sterilizované oziarenim

« Sterilized using steam or dry heat

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

Esterilizado por vapor ou calor himido
Sterilizzato mediante vapore o calore secco
Sterilisert ved hjelp av damp eller torr varme
Gesteriliseerd met behulp van stoom of hete lucht
Steriliserad med dnga eller torr varme

Steriliseret med damp eller tor varme

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

Produkt sterylizowany para lub goragcym powietrzem
Sterilizovano parou nebo suchym teplem
Sterilizované parou alebo suchym teplom
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Catalogue number
Numeéro de catalogue
Katalognummer
Numero de catédlogo
Numero do catalogo
Numero di catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Katalognummer
Katalognummer
Katalog numarasi
Numer katalogowy
Katalogové ¢islo
Katalégové ¢islo

« Manufacturer
« Fabricant

« Hersteller
Fabricante
Fabricante
Fabbricante
« Tilvirker
Fabrikant

« Tillverkare
Producent
Uretici firma
Producent
Vyrobce
Vyrobca

« Do not use if package is damaged

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

« Bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden
« No utilizar si embalaje danado

« Ndo usar se a embalagem estiver danificada

« Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

« Anvand inte om forpackningen ar skadad

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
« Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivejte, je-li poskozen obal

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

« Keep away from sunlight

« Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

« Von der Sonne fernhalten

« Mantener alejado de la luz del sol

- Manter afastado da luz solar

« Tenere lontano dalla luce del sole

« Ma holdes vekk fra sollys

« Uit de buurt van zonlicht houden
Skyddas fran solljus

Holdes vaek fra sollys

Gunes 1s1gindan uzak tutun

Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
Udrzujte mimo dosah slunecnich paprskd
Uschovajte mimo dosah slne¢ného svetla



« Authorized representative in the European Community
« Représentant autorisé dans I'Union européenne
« Bevollméchtigter Vertreter in der Europédischen
Gemeinschaft
- Representante autorizado en la Comunidad Europea
« Representante autorizado na Comunidade Europeia
« Rappresentante autorizzato nell’'Unione Europea
« Ansvarlig representant i EU/E@S
« Codrdinaten van de Europees gemachtigde of EC REP
« Auktoriserad representant i den Europeiska
gemenskapen
« Autoriseret repraesentant i den Europeeiske Union
« Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
« Autoryzowany przedstawiciel
« Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
« Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve





