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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 15mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH7.2 g.s. TmL

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

DESCRIPTION

Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine is a sterile pyrogen-free physiological
solution of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The
gel is presented in a graduated, pre-filled, disposable syringe. Each box
contains two 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine syringes, 4
single-use 32G1/2" sterile needles to be used only for injecting Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine, an instruction leaflet and a set of labels in
order to ensure traceability.

STERILISATION

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

The 32G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

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

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is intended to be used via
superficial or mid-dermis injection or lips mucosa injection by an
authorized medical practitioner. For the treatment of the infraorbital skin
depressions (also known as tear trough area), it is recommended to inject
in the submuscular / pre- periosteal plane.

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

CONTRA-INDICATIONS

ect Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine into the eyelids.

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

- Do not overcorrect.

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

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

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

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

- Patients suffering from porphyria;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children (under 18 years).

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

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

PRECAUTIONS FOR USE

+ Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine is indicated for intradermal
injection for fine lines and moderate skin depressions, injection into the
mucous membrane for the lips, and submuscular / pre-periosteal injection
for the tear trough/infraorbital area.



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

INCOMPATIBILITIES
Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium
salts such as benzalkonium chloride. Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine



should therefore never be placed in contact with these substances or with
medical-surgical instrumentation which has been treated with this type of
substance.

There is no known interaction with other local anaesthetics.

UNDESIRABLE EFFECTS

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

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

- Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

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

« Poor effect or weak filling effect.

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

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

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

METHOD OF USE - POSOLOGY

« This product is designed to be injected into the dermis, in the mucous
membrane of the lips, or in the submuscular / pre-periosteal plane in the
infraorbital area, by an authorized medical practitioner in accordance with
local, applicable regulation(s). In order to minimize the risks of potential
complications, and as precision is essential to a successful treatment,
the product should only be used by medical practitioners who have
experience in injection techniques for the area of use, and by those who
are knowledgeable about the anatomy and physiology at and around the
site of injection.

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

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

Material Number Description

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

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

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

« Contra-Indications, Method of use, Precautions for use and Warnings



defined for the needle in this leaflet apply also to the cannula referenced
above if used with this product.

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

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

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

« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig. 1.
Then firmly push the needle provided in the box (fig. 2) into the syringe,
screwing it gently clockwise. Twist once more until it is fully locked and has
the needle cap in the position shown in fig. 3. If the needle cap is positioned
as shown in fig. 4, it is incorrectly attached. Next, remove the protective cap
by holding the body of the syringe in one hand, the protective cap in the
other, as shown in fig. 5, and pulling the two hands in opposite directions.
Prior to injecting, depress the plunger rod until the product flows out of
the needle.

Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNINGS

« Check the expiry date on the product label.

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

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

« Do not re-sterilise.

« For the needles:



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

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

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



COMPOSITION

Gel d’acide hyaluronique 15mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. 1mL

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

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est un gel stérile, apyrogéne et
physiologique d‘acide hyaluronique réticulé d'origine non animale. Ce gel
se présente en seringue graduée, pré-remplie, a usage unique.

Chaque boite contient 2 seringues de 1 mL de Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine, 4 aiguilles stériles de 32G1/2", a usage unique et réservées
al'injection de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, une notice et un jeu
d'étiquettes afin d'assurer la tragabilité.

STERILISATION

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

Les aiguilles 32G1/2" sont stérilisées par irradiation.

INDICATIONS

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

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est administré par injection dans
le derme superficiel ou moyen ainsi que dans la muqueuse des lévres
par un praticien autorisé. Pour le traitement des dépressions cutanées
infra-orbitaires (aussi connues sous le nom de vallée des larmes), il est
recommandé d'injecter dans le plan sous-musculaire / pré-périosté.

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

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas injecter Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine dans la paupiére.
«Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les
injections intravasculaires peuvent entrainer des embolismes, occlusions
vasculaires, ischémies ou infarctus.

« Ne pas sur-corriger.

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

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

- des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ;
- des patients présentant une hypersensibilité connue a I'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 (moins de 18 ans).

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

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé en
association immédiate avec un traitement au laser, un peeling chimique
profond ou une dermabrasion. En cas de peeling superficiel, il est
recommandé de ne pas injecter si la réaction inflammatoire provoquée est
importante.



PRECAUTIONS D’ EMPLOI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine est indiqué pour des injections
intra-dermiques pour les rides superficielles et les dépressions cutanées
modérées, dans la muqueuse pour les lévres et dans le plan sous-
musculaire / pré-périosté pour la vallée des larmes / région infra-orbitaire.
« Lattention du praticien est attirée sur le fait que ce produit contient de la
lidocaine et qu'il doit en tenir compte.

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine n'est pas destiné al'augmentation/
reconstruction mammaire.

« D'une facon générale, l'injection de dispositifs médicaux comporte un
risque d'infection. Les précautions d’usage pour un produit injectable
doivent étre respectées.

<1l n'y a pas de données cliniques disponibles quant a linjection de
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine dans une zone ayant déja été
traitée avec un produit de comblement non fabriqué par ALLERGAN.

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

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a linjection de Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
chez des patients présentant des antécédents ou une maladie auto-
immune déclarée ou une déficience du systéme immunitaire ou étant
sous traitement immunosuppresseur. Le praticien devra donc décider de
I'indication au cas par cas, en fonction de la nature de la maladie ainsi que
du traitement associé et il devra assurer une surveillance particuliére de
ces patients. Notamment, il est recommandé deffectuer au préalable un
test cutané d’hypersensibilité a ces patients et de ne pas les injecter si la
maladie est évolutive.

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

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles quant au traitement avec
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine dans la région infra-orbitaire chez
des patients présentant une prédisposition a la formation d'oedéme dans
cette région. Le praticien devrait donc considérer I'historique médical du
patient, ainsi que I'anatomie et la physiologie de la région infra-orbitaire,
afin d’évaluer si le patient est un candidat pour le traitement. Ces patients
doivent étre avertis du risque potentiellement accru d'oedémes prolongés
qui pourraient apparaitre suite au traitement dans la région infra-orbitaire.
« Les patients présentant des antécédents de maladie streptococcique
(angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire I'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 I'injection.
« Il n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d’'un volume
supérieur a 20 mL de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de
masse corporelle par an.

« Ce produit contenant de la lidocaine, I'association de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine avec certains médicaments diminuant ou
inhibant le métabolisme hépatique (cimétidine, béta-bloquant...) n'est pas
recommandée.

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

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



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

INCOMPATIBILITES

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

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

EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels
liés a I'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de fagon
retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

« Des réactions inflammatoires (rougeur, oedéme, érythéme...) pouvant
étre associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression et/ou
une paresthésie peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine. Notamment, linjection dans la muqueuse des
lévres ou dans la région infra-orbitaire est susceptible de provoquer plus
d'oedémes et d’hématomes en raison de la physiologie particuliére de ces
tissus. Un traitement anti-inflammatoire préventif peut étre recommandé
par le praticien.

« Hématomes.

« Induration ou nodules au point d'injection.

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

- Faible efficacité ou faible effet de comblement.

« Des événements indésirables rares mais graves associés a l'injection
intravasculaire de produit de comblement dans le visage et a une
compression des tissus ont été reportés. Cela 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. Arréterimmédiatement l'injection
si un patient présente l'un des symptémes 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 l'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 autre effet secondaire indésirable lié a l'injection de Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine doit étre signalé au distributeur et/ou au
fabricant.

MODE D’EMPLOI - POSOLOGIE

« Ce dispositif est destiné a étre injecté dans le derme, dans la muqueuse
des lévres, ou dans le plan sous-musculaire / pré-périosté de la région
infra-orbitaire, par du personnel médical habilité conformément aux
réglementations locales applicables. La précision de I'acte étant essentielle
a la réussite du traitement et afin de minimiser les risques potentiels de
complications, ce dispositif doit seulement étre utilisé par des praticiens
ayant de l'expérience dans les techniques d'injection de la zone a traiter et
ayant une bonne connaissance de I'anatomie et de la physiologie autour
dus site d'injection.

« Il est recommandé d'utiliser les aiguilles 32G1/2” fournies. Néanmoins,
selon la technique choisie par le praticien, il est possible d'utiliser :

- des canules stériles 30G (se référer a la liste ci-dessous). Le choix de la
longueur de la canule est défini par l'utilisateur en fonction de sa technique
d'injection.

- une aiguille sterile 30G1/2".



Code article Description

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

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

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

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

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

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

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

Le non-respect de ces précautions peut entrainer un risque de décrochage
diaiguille 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 légére rétro-aspiration afin de vérifier que l'aiguille ne se
trouve pas dans un vaisseau sanguin.

« Pour les injections dans la région infra-orbitaire, la technique suivante est
recommandée :

- Insérer l'aiguille perpendiculairement a la surface de la peau sous le
bord de l'orbite et avancer jusqu‘au contact du périoste.

- Injecter lentement dans le plan sous-musculaire / pré-périosté,
le long du creux infra-orbitaire avec l'aiguille en utilisant une technique
d'injection en dépot. Repositionner laiguille si besoin entre chaque
injection en dépot, en s'assurant toujours que laiguille est directement
sous le muscle et en aspirant avant d'injecter afin de s'assurer que la pointe
de l'aiguille ne se trouve pas dans un vaisseau sanguin.

- Si une canule est utilisée a la place d'une aiguille, utilisez I'aiguille
d'introduction pour créer un point d'insertion pour la canule sous le bord
de l'orbite et injecter en utilisant une méthode rétrograde de tunellisation .
« Siun blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au cours de
l'injection, l'injection doit étre arrétée et un traitement approprié doit étre
envisagé comme masser la zone jusqu'a reprise d’'une coloration normale.
« Le degré et la durée de correction dépendent de la nature du défaut
traité, de la contrainte tissulaire au site d'injection, de la profondeur
d'implantation dans le tissu et de la technique d'injection. La quantité a
injecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur l'expérience du
praticien.

« Ne pas sur-corriger car linjection d'un volume excessif peut étre a
l'origine d'effets indésirables tels qu'une nécrose tissulaire ou un cedéme.

« Une retouche (pour obtenir une correction optimale) et/ou un traitement
répété (pour maintenir une correction optimale) avec Juvéderm®



VOLBELLA® with Lidocaine peut étre requis.

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

« Aprés l'injection, il estimportant 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 'étiquetage.

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

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

« Ne pas restériliser.

« Pour les aiguilles :

- 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.



SASTAV

Gel hijaluronske kiseline 15mg
Lidokain-hidrohlorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 q.s. mL

Jedan 3pric sadrzi 1mL preparata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

OPIS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je sterilan apirogeni fizioloski
rastvor umrezene hijaluronske kiseline koja nije Zivotinjskog porekla. Gel se
nalazi u fabricki napunjenom gradiranom $pricu za jednokratnu upotrebu.
U svakoj kutiji nalaze se dva Sprica Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
od 1mL, 4 sterilne igle za jednokratnu upotrebu veli¢cine 32G1/2" koje se
koriste iskljucivo za ubrizgavanje proizvoda Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine, brosura sa uputstvima i komplet nalepnica radi osiguranja
sledljivosti.

STERILIZACUA

Sadrzaj $priceva Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sterilise se vrelom
vodenom parom.

Igle veli¢ine 32G1/2" sterilisu se zraenjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je implantat za ubrizgavanje
namenjen popunjavanju finih bora i ulegnuc¢a na kozi srednje veli¢ine
nastalih kao posledica stanja kao $to je prerano starenje.

+ Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine se takode moze koristiti za
uvecanje i popunjavanje usana radi korigovanja strukturnih defekata
poput asimetrije, konturnih deformiteta, gubitka volumena...

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je namenjen za ubrizgavanje u
povrsinski ili srednji sloj dermisa ili u sluzokoZu usana od strane ovlas¢enog
lekara. Za tretman infraorbitalnih udubljenja koze (takode poznatih kao
podrucje prolaska suza), preporucuje se ubrizgavanje u submuskularno/
pre-periostealno podrugje.

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

KONTRAINDIKACLJE

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

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

« Ne vrsite prekomerne korekcije.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ne sme da se koristi kod:

- pacijenata sa nelecenom epilepsijom;

- pacijenata kod kojih lako dolazi do hipertrofije oZiljaka;

- pacijenata kod kojih postoji hipersenzitivnost na hijaluronsku kiselinu i/
ili na Gram-pozitivne bakterijske proteine posto se hijaluronska kiselina
proizvodi od bakterija iz grupe streptokoka;

- pacijenata preosetljivih na lidokain ili amidne lokalne anestetike;

- pacijenata sa porfirijom;

- trudnica ili dojilja;

- dece (mlade od 18 godina).

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine ne sme da se koristi na povrsinama
gde je prisutno neko kozno zapaljenje i/ili infekcija (akne, herpes itd).

« Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine ne treba da se koristi istovremeno
sa laserskom terapijom, dubokim hemijskim pilingom ili dermoabrazijom.
U slucaju povrsinskog pilinga ne preporucuje se ubrizgavanje proizvoda u
podrug¢ja na kojima je doslo do znatne zapaljenske reakcije.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine je indikovan samo za
intradermalno ubrizgavanje u fine linije i umerene depresije koze,
ubrizgavanje u sluzokozu wusana i submuskularnu/pre-periostealnu



injekciju u podrugje prolaska suza/infraorbitalno podrucje.

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

+ Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nije namenjen za uvecanje/
rekonstrukciju dojki.

« U principu, bilo kakvo ubrizgavanje moze da predstavlja rizik od
infekcije. Potrebno je slediti standardne mere predostroznosti u vezi sa
materijalima za ubrizgavanje.

« Nema Kklinickih podataka o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine u podrucje vec tretirano dermalnim filerom
koga nije proizvela kompanija ALLERGAN.

« Preporucuije se da ga ne ubrizgavate na mesto na koje je ve¢ ubacen trajni
implantat.

« Nema klinickih podataka o efikasnosti i toleranciji proizvoda Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine kod pacijenata koji su prelezali ili trenutno
imaju neku autoimunu bolest ili autoimunu deficijenciju ili uzimaju
imunosupresivnu terapiju. U zavisnosti od prirode te bolesti i njenog
nacina lecenja lekar treba da za svaki slucaj ponaosob donese odluku
o primeni proizvoda i pracenju tih pacijenata. Narocito se preporucuje
da takvi pacijenti obave preliminarni test hipersenzitivnosti koze i da se
proizvod ne ubrizgava ako je bolest aktivna.

« Nema klini¢kih podataka o toleranciji proizvoda Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine kod pacijenata koji imaju istoriju teskih i/ili visestrukih
alergija. U zavisnosti od prirode te alergije lekar treba da za svaki slucaj
ponaosob donese odluku o primeni proizvoda i pracenju pacijenata koji su
pod tim rizikom. Moze se predloziti testiranje koze na hipersenzitivnost
ili odgovarajuce preventivno lecenje pre ubrizgavanja proizvoda. Ne
preporucuje se ubrizgavanje proizvoda u slu¢aju istorije anafilakti¢kog
soka.

«Nema klini¢kih podataka koji se odnose na primenu Juvéderm®VOLBELLA®
with Lidocaine u infraorbitalnoj regiji kod pacijenata sa ve¢ postojecom
tendencijom infraororbitalnog edema. Zbog toga u proceni da li je pacijent
kandidat za ovaj tretman, lekar treba da uzme u obzir medicinsku istoriju
pacijenta i njegovu infraorbitalnu anatomiju i fiziologiju. Pacijenti moraju
biti upozoreni na potencijalni povecani rizik od dugotrajnog edema koji se
moze javiti nakon infraorbitalnog tretmana.

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

« Pacijenti koji uzimaju antikoagulantne lekove ili koriste supstance koje
mogu da izazovu produzeno krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina,
nesteroidni antiinflamatorni lekovi ili druge supstance koje povecavaju
vreme zgrudavanja kao 3to su biljni dodaci ishrani sa belim lukom ili ginko
bilobom itd.) moraju se upozoriti 0 potencijalno uvecanim rizicima od
krvarenja i hematoma prilikom ubrizgavanja.

« Nema podataka o bezbednosti ubrizgavanja vece koli¢ine dermalnih
filera ALLERGAN od 20mL na 60kg telesne mase godisnje.

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

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

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

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

NEKOMPATIBILNOSTI

Poznata je nekompatibilnost hijaluronske kiseline sa solima kvaternarnog
amonijaka, kao sto je benzalkonijum-hlorid. Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine zato nikad ne treba da dode u dodir sa tim supstancama niti sa
hirurskim instrumentima tretiranim takvim supstancama.

Nema poznatih interakcija sa drugim lokalnim anesteticima.



NEZELJENA DEJSTVA

Pacijenti moraju biti obavesteni da u slu¢aju ubrizgavanja ovog
proizvoda moze doci do sporednih efekata koji se mogu javiti odmah ili
naknadno. U njih spada pre svega sledece:

« Zapaljenske reakcije (crvenilo, otok, eritem itd.) koje se mogu
javiti zajedno sa svrabom, bolom na dodir i/ili parestezijom nakon
ubrizgavanja. Ove reakcije mogu potrajati nedelju dana. Treba posebno
naglasiti da ubrizgavanje u sluzokozu usana ili infraorbitalno podru¢je
moze izazvati veci otok i podliv usled specifi¢ne fiziologije tog tkiva.
Zbog toga se preporucuje da lekar pruzi preventivnu antizapaljensku
negu.

+ Hematomi.

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

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

« Nikakav ili slab efekat punjenja.

« Prijavljeni su retki, ali ozbiljni slu¢ajevi nezeljenog dejstva u vezi sa
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom
tkiva koji uklju¢uju privremeno ili trajno ostecenje vida, slepilo, ishemiju
mozga ili cerebralnu hemoragiju dovodeci do mozdanog udara, nekrozu
koze i o3tecenje njenih osnovnih struktura. Bez odlaganja prekinite
ubrizgavanje ukoliko se kod pacijenta jave sledeci simptomi, uklju¢ujuci
promene u vidu, znakove mozdanog udara, bledilo koze ili neuobi¢ajen bol
tokom ili neposredno nakon procedure. Ukoliko dode do intravaskularnog
ubrizgavanja, pacijentu se bez odlaganja mora ukazati medicinska
pomo¢, a moguce i pregled odgovarajuceg lekara specijaliste. Takode su
prijavljeni apscesi, granulomi i hipersenzitivnost koja nastupa odmah
nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina ili naknadno. Zato
je preporucljivo uzeti u obzir te potencijalne rizike.

« Pacijenti moraju svom lekaru 3to pre prijaviti zapaljenske reakcije koje
traju duze od nedelju dana, kao i bilo koje druge eventualne nuspojave.
Lekar treba da preduzme odgovarajuce le¢enje.

« Bilo koji drugi nezeljeni efekat povezan sa ubrizgavanjem proizvoda
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine mora se prijaviti distributeru i/ ili
proizvodacu.

NACIN PRIMENE - DOZIRANJE

« Ovaj proizvod je namenjen ubrizgavanju u dermis, u sluzokozu usana
ili u submuskularnu/pre-periostealnu povriinu infraorbitalnog podrucja
i to isklju¢ivo od strane ovlas¢enog lekara u skladu sa vaze¢im lokalnim
propisima. Kako bi se smanjili rizici od potencijalnih komplikacija i imajuci
u vidu da je preciznost od klju¢ne vaznosti za uspesan tretman, proizvod
treba da koriste samo lekari koji imaju iskustva u tehnikama ubrizgavanja
u podrugju primene i oni koji dobro poznaju anatomiju i fiziologiju mesta
ubrizgavanja i njegove okoline.

« Preporucuje se upotreba prilozene igle veli¢ine 32G1/2". Medutim, zavisno
od tehnike ubrizgavanja koju lekar zeli da koristi, moguce je koristiti:

- sterilnu kanilu veli¢ine 30G (pogledajte dolenavedenu listu). Duzinu
kanile bira korisnik u skladu sa tehnikom ubrizgavanja.

- sterilnu iglu 30G1/2”

Br. artikla Opis

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

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

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

« Kontraindikacije, na¢in primene, mere predostroznosti pri upotrebi i
upozorenja koja se odnose na iglu u ovoj broduri vaze i za gorenavedenu
kanilu, ako se koristi zajedno sa ovim proizvodom.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine se mora koristiti u prilozenom
obliku. Modifikacija proizvoda ili njegova upotreba drugacije nego 3to je
opisano u ovom uputstvu moze narusiti sterilnost, homogenost i dejstvo
proizvoda i tada se ne moze garantovati njegov ucinak.

« Lekari pre tretmana moraju obavestiti pacijente o indikacijama,
kontraindikacijama i nekompatibilnostima proizvoda, kao i o



potencijalnim nezeljenim dejstvima/rizicima u vezi sa ubrizgavanjem
dermalnih filera i moraju osigurati da su pacijenti upoznati sa znakovima
i simptomima potencijalnih komplikacija.

« Tretirano podrugje treba temeljno dezinfikovati pre ubrizgavanja.

« Skinite kapicu svlacenjem sa vrha 3prica, kao na sl. 1. Zatim dobro
ugurajte prilozenu iglu (sl. 2) u 3pric i pazljivo je uvrnite u smeru kazaljki
na satu. Okrenite je jo$ jednom tako da dobro legne i da kapica igle bude u
polozaju prikazanom na sl. 3. Ako je kapica igle namestena kao na sl. 4, to
znaci da nije dobro pri¢vrscena.

Zatim skinite zastitnu kapicu tako Sto cete uhvatiti telo Sprica jednom
rukom, a zastitnu kapicu drugom, kao na sl. 5, i povudi ih u suprotnim
smerovima.

Pre ubrizgavanja, pritisnite klip Sprica sve dok proizvod ne istece iz igle.
Ubrizgajte polako primenjujuci najmanju potrebnu kolicinu pritiska.

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

Nepridrzavanje ovih mera predostroznosti moze izazvati odvajanje igle i/ili
curenje proizvoda iz Sprica i/ili uvecani rizik od vaskularnog kompromisa.

« Nakon umetanja igle, a pre ubrizgavanja, preporucljivo je malo povuci
klip radi aspiracije i uveravanja da igla nije usla u intravaskularni prostor.

« Za primenu u infraorbitalnom podrucju preporucuje se sledeca tehnika:

- Umetnite iglu ispod orbitalnog ruba normalno na povrsinu koze i
napredujte dok ne dodirnete periosteum.

- Polako ubrizgavajte u submuskularnu/pre-periostealnu povrsinu
duz infraorbitalnog udubljenja iglom koristec¢i tehniku deponovanja. Iglu
premestiti, po potrebi, izmedu depo injekcija, uvek vodeci racuna da je igla
direktno ispod misica i aspirirajuci pre ubrizgavanja da bi se osiguralo da
vrh igle nije unutar krvnog suda.

- Ako se umesto igle koristi kanila, pomocu uvodne igle napraviti
mesto umetanja kanile ispod orbitalnog oboda i ubrizgavati tehnikom
retrogradnog tuneliranja.

« Ukoliko u bilo kom trenutku tokom ubrizgavanja nastupi trenutno
bledilo, neophodno je prekinuti ubrizgavanje i preduzeti odgovarajuce
mere, kao $to je masiranje datog podrucja dok se ne povrati normalna boja.
« Stepen i trajanje korekcije zavise od prirode tretiranog nedostatka,
pritiska na tkivo na mestu implantata, dubine implantata u tkivu i tehnike
ubrizgavanja. Ubrizgana kolic¢ina ce zavisiti od podrucja na kome se vrsi
korekcija na osnovu iskustva lekara.

« Ne vrsite prekomerne korekcije jer ubrizgavanje prevelike koli¢ine moze
biti uzrok nekih nuspojava, poput nekroze tkiva i edema.

« Moze biti potrebno doterivanje (radi postizanja optimalne korekcije) i/
ili ponavljanje tretmana (radi odrzavanja optimalne korekcije) pomocu
proizvoda Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Preporucuje se da sacekate da se nuspojave rese (uz minimalni interval od
2 nedelje) izmedu dva ubrizgavanja.

« Vazno je nakon ubrizgavanja masirati tretirano podru¢je da bi se
postiglo ravnomerno rasporedivanje supstance.

UPOZORENJA

« Proveriti rok trajanja otisnut na nalepnici proizvoda.

« Ukoliko sadrzaj Sprica pokazuje znakove razdvajanja i/ili deluje zamuceno,
ne koristite $pric.

« Ne koristiti ponovo. Sterilnost ovog preparata se ne moze garantovati u
slucaju ponovne upotrebe.

« Ne sterilisati ponovo.

- Zaigle:

- Upotrebljene igle se moraju odloziti u odgovarajuce posude. Isto vazi i za
Spriceve. Za njihovo pravilno uklanjanje pridrzavajte se vazecih direktiva.
- Ne pokusavajte da ispravite savijenu iglu; bacite je i upotrebite novu.

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



CKNAQ

lenb rianypoHoBoi KncnoTn 15 mr
Nipokainy rinppoxnopug 3mr
Docathuin 6ydep pH 7,2, gocTaTHA KinbKicTb 1mn

OpnH wnpwuy mictute 1 mn npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine.

onuc

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine € ctepvnbHUM aniporeHHUM
bi3ioNOriYHNM  PO3UMHOM renlo MepexpecHo 3B'A3aHOI  rianypoHOBOI
KNCIOTI HETBAPWUHHOTO NOXOfKeHHS. [eNb 3HaXoANTLCA Y rpajlyiioBaHOMY,
norepeaiHbO 3aMoBHEHOMy OAHOPa3oBOMy wWnpuui. KoxHa Kopobka
MicTUTb ABa wnpuum no 1 mn npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine, 4 ctepunbHi ronkun 32G1/2" Ana 0fHOPa30BOr0O BUKOPUCTaHHS,
npuW3HaYeHi BUKMIIOYHO AnA A npenapary éderm® VOLBELLA®
with Lidocaine, Bknaguw 3 iHCTPYKLi€l0 Ta KOMNNEKT eTUKETOK AnA
NPOCTeXYBaHOCTi MOXOAKEHHA Npenapary.

CTEPUNI3ALIA

BmicT wnpuyis i3 npenapatom Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
CTEpUNi30BaHO BOJIOMM KapOM.

Tonkn 32G1/2" cTepunizoBaHo ONPOMiHIOBaHHAM.

NOKA3AHHA

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine - ue iH'ekuinHUin
iMnNaHTaT, Npu3HayYeHnin Ana Tepanii 6yAb-AKNX NOBEPXHEBUX 3MOPLIOK
Ta I'IOMipHO BUPaXeHNX NpoBnUCaHb UJKipI/I, MPUYMNHOIO AKUX €, HaNnpukKnag,
nepepyacHe CTapiHHs.

« lpenapar Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine moxe Takox
BUKOPUCTOBYBATUCA A7 36inblueHHA 06'emMy ry6 Ta KopekLii ix KOHTypa
3 MEeTOI0 BUWMPABMIEHHA CTPYKTYPHWUX AedeKTiB, Taknx fAK acUMeTpis,
nfedopmalLlia KOHTYpiB, BTpaTa 06’emy.

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npv3HaueHuin gns
3aCTOCYBaHHA WNAXOM iH'EKLIN y BepXHiil abo cepeaHiit wap Aepmu, abo
y Cnu13oBy 060MIOHKY ry6 nikapem, AKWiA Ma€ Ha Le BiAMNOBIAHWIA A03BIN.
[ina Tepanii NnpoBucaHb WKipy iHGppaop6iTanbHOT AiNAHKK (TakoX Bifgoma
AK iNAHKA CNisHUX 6OPO3H), PEeKOMEHAYETbCA 3[iINCHIOBATU iH'EKLii0 B
niAm’A30By/nNpenepiocTanbHy NIOWUHY.

« NligokaiH, Wo MiCTUTbCA y Npenapari, CIPAMOBaHMIA Ha 3MeHLLEeHHs 6010
y natjieHTa nig yac npoueaypu.

NPOTUNOKA3AHHA

« He BBOAUTU Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y nosiku.

« He BBOANTM y KPOBOHOCHI  CyAWHU  (BHYTPILHbOCYAVNHHO).
BHYTpilHbOCYAMHHA  iH'EKLiA  MOXe npu3BecTM Ao  embonizauii,
3aKynoploBaHHA CYAH, iLuemii Ta iHbapKTy.

« He koperysatu HagmipHo.

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3a6opoHA€eTbCA
3aCTOCOBYBaTH, AKLLO:

- NaujieHT XBOPUI Ha HenikoBaHy eninenciio;

- MaLieHT CXUNbHWII O BUHUKHEHHS rinepTpodiunmx pyouis;

- MauieHT i3 BigOMOI YyTNMBICTIO O rianypoHOBOI KUCnoTu Ta/abo Ao
NPOTEiHIB rpam-no3uTMBHKX GakTepili, OCKINbKM rianypoHoBa KucioTa
BUPOBNAETLCA GaKTEPIAMM TUMY CTPENTOKOKIB;

- MauieHT Mae Bifomy NiABULLEHY Yy TAMBICTb A0 NTiAOKaTHY a0 A0 MiCLIeBIX
3He6o/1I0BaNbHNX Npenaparis amigHoro Tuny;

- MauieHT xBopuit Ha Nnopdipito;

- MavuieHT — BariTHa XiHKa a6o XiHKa, Aka roye rpyAato;

- MauieHT € AgnTUHOIO (BikoM Ao 18 pokiB).

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3a6opoHA€TbCA
3aCTOCOBYBATU Ha AiNAHKaX, file MaE Micue WKIPHUA 3ananbHuin Ta/abo
iHpeKUinHMI Npouec (akHe, repnec Towo).

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He cnip 3acTocoByBaTtn
OfIHOYACHO 3 fa3epHolo Tepami€lo, FMUOOKUM XiMiYHUM niniHrom Ta



nepmabpasieio. He peKkomeHAyeTbcA BBOAWTW npemapaT Yy BUMafKy
BUHVKHEHHSA 3HaYHOI 3anabHOT peakLii Ha MOBEPXHEBWIA MiNiHT.

3ACTEPEXXEHHA MPU 3ACTOCYBAHHI

« Mpenapar Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npusHauexun ans
NiALWKipHOT iH'€KLT 3 MeTolo Kopekl OBEPXHEBVX 3MOPLLIOK Ta NOMIpHO
BUPAXEHUX NPOBUCAHb LWKIPU, ANA iH'EKL y cnn3oBy 06OMOHKY ry6 Ta
ANA NigM'A30BKX/NpenepiocTanbHIX iH'EKUIN Y AINAHKK Cni3Hoi 60po3HN/
iHbpaopb6iTanbHi AiNAHKM.

« Jlikapi NMOBUMHHI BpaxoByBaTW TOW aKT, WO AaHWii NpenapaT MiCTUTbL
nifoKaiH.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He npusHaueHnii AnA 36inblUeHHA
a60 peKoHCTPYKLi rpyaen.

« B npuHumni, BBeleHHA ByAb-AKOrO MeAMYHOro npenapaty nos’A3aHe 3
pu3nKoMm iHdeKUii. BiaTak MaloTb 6y Ty BXWTI CTaHAAPTHI 3aX0AM Npy poboTi
3 mMaTepianamm Ana iH'ekuin.

« Hapasi Hemae KNiHIYHMX [aHWX CTOCOBHO BBEAEHHA npenaparty
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y fiinaHku, y siki o Lboro BBOANBCA
[lepManbHWii HanoBHIOBaY, AKNIA He € NpoayKTom KomnaHrii ALLERGAN.

+ He pekomeHayeTbcA BBOAWTW npenapaT y Micle, Ae 6yB BBejeHMi
NOCTIHMI iIMNNaHTaT.

« Hapasi Hema€ KniHiYHMX JaHUX CTOCOBHO e(eKTUBHOCTI Ta NePeHOCUMOCTi
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y nauienTis, AKi
paHille nepeHecnn abo Hapasi XBopi Ha ayToiMyHHe 3axBOploBaHHA abo
ayTOIMyHHY HEe[JOCTaTHICTb, ab0 MPOXOAATL IMYHHOCYMPECVBHY Tepaniio.
Nikap mMae npuiimaTyi pilleHHA NPO 3aCTOCYBaHHA Mpenapaty y KOXHOMY
KOHKPETHOMY BUWMafKy 3aNeXHo Bifj XapaKTepy 3aXBOPIOBaHHA Ta
BiANOBiAHOI Tepanii, i Mae Takox 3abe3neunTn crewianbHNii MOHITOPUHT
TakuX nauieHTiB. 30Kpema, pPeKOMeH[YETbCA MNPOBECTV MonepeaHio
npoby npenaparty Ha rinepyyTIUBICTL WKIPU Y TaKMX MALiEHTIB, a TaKoX
yTPUMATUCA Bifj BBEEHHA Npenapary y pasi akTUBHOT CTafii XBopobu.

« Hapasi Hemae KniHIYHWUX [aHWX CTOCOBHO MEPEHOCUMOCTI iH'EKLi
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y naujieHTis, B aHamHesi
AKNX € BUMAJKN MOBTOPIOBAHNX TAMKUX Ta/abo CKnagHWX anepriynHmx
peakui. Jlikap Ma€ npuimaTi pilleHHA Npo 3acToCyBaHHA npenaparty
Y KOXHOMY KOHKPETHOMY BUMaaKy 3aneXHo Bif xapakTepy aneprii i mae
TakoX 3abe3neunTn creyianbHUn MOHITOPUHT TaKUX NauieHTIB. 3o0Kpema
niKkap MoXe 3anponoHyBaTyi NaLli€HTOBI 3p06UTU NP6y Ha rinepuyTANBICTL
wkipy abo NpoiTy BiANOBIAHE NPodINakTNUHe NiKyBaHHA nepep iH'eKLii€io.
Y pasi aHadinakTNYHOro WOKY B aHaMHE3i He PEKOMEHAYETbCA BBOAUTU
npenapar.
« Hapasi Hemae KniHiuHMX AaHNX CTOCOBHO iH'eKLii y npenaparty Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine y iHdpaop6itanbHi AinAHKM y nauieHTis 3
iCHYIOUOI0 CXWIBHICTIO A0 HabpAKy y AinAHKax nig ouuma. Tomy, nikap
MNOBMHEH BpaxoByBaTW iCTOPIil0 3aXBOPIOBaHb Malli€eHTa Ta aHaTOMIilO i
disionoriio AinAHOK 06nMYYA Nig OUMMa NPU OLHIOBAHHI TOTO, YN MOXHa
naujieHTy BUKOHYyBaTW iH'eKUito. Takux NauieHTiB cnig nonepeautn npo
MOTEHUINHO BUCOKUIA PU3NK TPUBANOrO HabpAKy, WO MOXe BUHUKHYTM
nicnA iH'eKwUii y AiNAHKA Nig ounma.

« NauienTn, B aHamHe3i AKNX Byny CTPENTOKOKOBI XBOPO6W (peunanBHa
aHriHa, rocTpa peBMaTyHa NMXOMaHKa), MaloTb MPOMTU Npoby Ha
rinepuyTAmBicTb WKipn nepef BBeAeHHAM npenapaty. AKWO B aHamHesi
nauiema € roCcTpa peBMaTuyHa IMXOMaHKa 3 cepueBuMn yCKnagHeHHAMM,
BBe/leHHA NpenapaTy He PeKOMEHAYETbCA.

« MavieHTn, WO BXMBAIOTb MPOTUKOAryNALiHI Npenapati abo peyoBMHY,
WO NOAOBXYKTb KpoBoTeuy (BapdapuH, aleTuncaniymnosa Kucnota,
HecTepoigHi NpoTu3ananbHi npenapatv abo iHWi npenapatn, Wo
36inbluyloTh Yac Koarynauii, Taki AK POCANHHI [06aBKN i3 YaCHUKOM,
riHKro 6ino6a, Towo) MaloTb 6yTV NonepeKeHi NPO MOXNBE 36iNbLUEHHA
PU3VIKY KpPOBOTeYi Ta reMaTom Mif 4ac iH'eKuii.

« Hapasi Hemae iHdopmaLii cTocOBHO Ge3neku BBefieHHA noHag 20 mn
[lepManbHuX HanosHioBauiB komnaHii ALLERGAN Ha 60 kr (130 ¢yHTiB)
Mmacy Tina Ha pik.

« Yepes HaABHICTb nifokaiHy He PEKOMEHAYETbCA MOEAHAHHA npenaparty
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3 neBHvMu npenapatamu, ki
3HVKYIOTb 60 MPUrHiYyTb NeYiHKOBKI MeTaboni3m (LuMeTuamnH, Geta-
610KaTopU, TOLLO).

« Yepes HasBHICTb nigokaiHy pekoMeHAyeTbCA 3aCTOCOBYBaTW Npenapat
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3 obepexHicTio y pasi, AKIWO B




naujieHTa NPUCYTHI CUMNTOMM MOPYLLIEHHA CepLeBOi MPOBIAHOCTI.

+ byab nacka, pekomeHgyiiTe NalLli€HTOBI He BWUKOPWUCTOBYBaTW Gyfb-
AKWIA MaKisK NpoTArom 12 roavH nicna iH'eKUiiHUX Npoueayp i yHUKaTn
6yb-AKOrO TpuBanoro nepeGyBaHHA Ha COHLi, BNAMBY YO npomeHis
Ta Temnepatypn Hukue 0°C, a TakoX He KOPUCTYBATWUCA cayHOlo abo
TypeLbKolo fla3Helo (xamaMom) NPOTArOM [BOX TWXKHIB NicnsA BBeeHHs
npenapary.

« Cknag uboro npenapaty € CYMICHAM i3 MarHiTHUMU nonamu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA MarHiTHO-pe3oHaHCHOT Tomorpadii.

HECYMICHICTb

Bigomo, wo rianypoHoBa KWC/OTa HeCyMiCHa 3 YeTBEPTUHHUMM
aMOHIEBUMIN CONAMU, TakUMK AK 6eH3anKoHilo xnopua. BigTak He MoxHa
[IONyCKaTu KOHTaKTy npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
3 UMMM peyoBuMHaMK aBo 3 MeAWKO-XipypriYHUM iHCTPYMEHTOM, Lo
KOHTaKTyBaB 3 PeYoBMHaMU LbOro TwMy. Hemae AaHnx npo B3aemoailo 3
IHLWIMMU MICLLEBUMM aHECTETUKaMK.

HEBAXAHI ABULLA

MauieHTn MatoTb GyTV MOIHPOPMOBaHI NPO Te, WO iCHYE MOXAMBICTb
BUHVKHEHHA NOGIYHNX edeKTiB uepes BBeAEHHA LbOro npenapaty, Aki
MOXYTb NPOABUTICA Ofpa3y abo nisHiwe. Lle BKilouae ane He 0bMexyeTbca
HaCTynHUM:

« Peakuii 3ananeHHAa (NOYEPBOHIHHA, HabpAK, epuTema ToWO), AKi
MOXYyTb CynpoOBOMAXYyBaTUCA CBepbixem, Gonem npu HaTUCKaHHi Ta/
abo napecresi€io, WO BUHWUKaE nicna iH'ekuii. Li peakuii MoxyTb TprBaTtn
TUKAEHb. 30Kpema, Cnifj 3BepHYTU yBary Ha Te, WO iH'eKUiA y Cnu3oBy
060110HKY ry6 abo y iHppaop6iTanbHi AiNAHK MOXEe BUKIMKATU Ginblumin
HabpAK Ta cuHUi yepe3 cneundiuny disionorio unx TKaHuH. Kpim Toro,
Nikap MOXe peKkoMeH/yBaT\ NPeBeHTUBHY NpoTU3ananbHy Tepanito.

« fematomu.

« BUHWKHEHHA yLinbHeHb abo BY3NMKIB y MiCLiAX BBEAEHHA Npenaparty.

« CnocTepiraetbcA 3abapBfieHHA Ta/abo 3HeGapBneHHA WKipU B MicLi
BBeJleHHA npenapary, 30Kpema KON ilepMaibHiA HanoBHIOBaY Ha OCHOBI
rianypOHOBOI KICIOTU BBOANTBLCA Ha/ITO MOBEPXHEBO Ta/abo y TOHKY WKipy
(edekT TuHpana).

« 3amana epeKTUBHICTb NpoLueaypu abo cnabkuii epekT 3anoBHEHHA.

« Mosigomnanoca npo HeyacTi, ane cepito3Hi NobiuHi ABMLLA, NOB'A3aHI 3
BHYTPILHbOCYANHHOIO iH'EKLIIEI0 lepManbHOTO HaMoBHIOBaYa Ha AiNAHKax
obnunyus Ta npun CTUCKaHHI TKaHEPI, WO BKNKOYAOTb TUMYacoBe abo Tpusane
noripweHHa 30py, CNinoTty, uepebpanbHy iwemilo abo uLepebpanbHy
KpOBOTeYy, WO NPWU3BOAUTL [0 iHCYNbTY, HEKPO3Y WKIPW, NOWKOAXKEHHA
NiJWKIPHAX CTPYKTYp. HeraiHo npunuHiTb pobuTh iH'€KUilo, AKWO Y
nauieHTa NpoABnATbCA Byab-AKi 3 HaBeJEHWX CUMNTOMIB, BKMIOUHO 3i
3MiHamMK 30py, CUMNTOMaMK iHCYNbTY, GRIAICTIO WKipK, HE3BUYHUM Gonem
nig yac npoueaypn abo HeBAOB3I MiCNA Hel. Y pasi BHYTPILHbOCYAUHHOT
iH'eKUii naLjieHTa Ma€ HeraHo OrMAHYTU BiANOBIAHMI nikap-daxisellb,
AKUA Ma€e ouiHWUTK oro cTaH. MoBigomnanoca npo Bunagku abcuecis,
rpaHynboMM, HeranHoi abo 3aTpMMaHOI rinepyyTAMBOCTI MiCNA BBEAEHHA
rianypoHoBOi KUcnoTu Ta/abo nigokaiHy. Tomy peKkomeHAy€eTbCA B3ATU A0
yBsaru MOXNMBICTb BUHNKHEHHSA TaKnX pVI3VIKiBA

- MauieHT maloTb AKOMOra cKopille MOBIAOMWUTU CBOrO MiKapAa npo
3ananbHi  peakuii, AKi TpuBaloTb Ginblue OAHOTO TMKHA, abo npo
BUHNKHEHHA GyAb-AKOTO iHLWOro nobiuHoro edekTy. Jlikap Ma€e 3acTocyBatn
BiANoBiaHe nikyBaHHA.

« MoTpi6HO NOBiAOMUTYM NOCTauanbHKKa Ta/abo BUPOGHUKa NPo byab-AKuMit
iHWWIA NOBIYHMA edekT, wo y 3B'A3KY 3 Jil npenapary
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

CNoCib 3ACTOCYBAHHA — JO3YBAHHA

« Llen npenapat npusHayeHnin AnA BBEAEHHA WNAXOM iH €KL MiAWKIPHO
ab6o y cnmsoBy 06010HKy ry6, abo iH'ekUil B Niam'A30By/npenepioctanbHy
nnowmHy y iHppaopbitanbHi AinAHKK, nikapem, Wo Mae BiAMOBiAHNI AO3BIN
3riAHO 3 YMHHUM MICLEBUM 3aKOHOAABCTBOM. AGM 3BECTU A0 MiHiMyMmy
PU3NK MOXNMBUX YCKNaJHEHb, | Yepes Te, WO TOUHICTb € CYTTEBOK ANnA
ycniwHoi Tepanii, Liei npenapaT MaloTb 3aCTOCOBYBATU BUK/KOYHO Nikapi,
AKI NPONLWNK BiANOBIAHE HaBYaHHA Ta MaloTb JOCBIA B iH'EKLiNHIi TexHiLji
B UUX AinAHKax. BOHW NOBUHHI MaTu 3HaHHA aHaToMii Ta isionorii AinAHKK
iH'€eKUIT Ta AINAHOK HAaBKOO Hel.



« PeKOMeH[y€ETbCA 3aCTOCYBaHHA ronkn 32G1/2" o BXOANTb 1O KOMMNEKTY.
MpoTe, 3aneXHo Bif TEXHIKN BUKOHaHHA iH'€KL, O € NpiopuTeTHO ANA
niKaps, MOXHa BUKOPNCTOBYBaTU:

- cTepuiibHy KaHionio 30G (guB. CNMCOK Hikue). Bubip AOBXWHM KaHioni
BW3HAYAETbCA KOPUCTYBaYeM BifNoBiHO A0 WOro/ii TeXHIKM BUKOHaHHA
iH'eKuil,

- CTepunbHy ronky 30G1/2"

Homep matepiany Onuc

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK, rinogepmanbHa ronka

« [potunokasaHHs, Crocib 3acTocyBaHHs, 3acTepexeHHs npw
3acTocyBaHHi Ta lMonepeeHHA B Ll iHCTPYKLI B Tiil YaCTUHI, B AKill BOHW
CTOCYIOTbCA FOMKM, 3aCTOCOBYIOTbCA TakoX [JO 3a3HauyeHO! BULLe KaHIoni,
AKILO BOHa 3aCTOCOBYETLCA 3 UMM NpenapaTom.
«MpenapatJuvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine ma€ BUKOpVCTOBYBaTUCH
y TOMy BUrIAAI, B AKOMY NOCTa4a€TbCA. 3MiHM abo 3aCToCyBaHHA Npenapaty
HenepezibayeHe IHCTPYKLLEIO 3 BUKOPUCTaHHS, MOXe HeraT1BHO BMIMHY TN
Ha CTepunbHICTb, OAHOPIAHICTL Ta Ailo Npenapaty, AKi B Takomy pasi He
MOYTb rapaHTyBaTUCA.

« Mepep npoBefieHHAM Tepanii Nikapi NOBUHHI NOiHGOPMyBaTV MaLieHTIB
NpO MoKasaHHA, NPOTUMOKa3aHHA, HECYMICHICTb Ta MOXNuBI HebaxaHi
ABMLWA i PU3MKW, MOB'A3aHI 3 iH'EKUiAMM JepManbHUX HaMoBHIOBAYIB, i
MepeKOHaTNCA, WO NAL{iEHTV 3HAIOTb MPO O3HAKM Ta CYUMMTOMI MOXANBUX
YCKNaaHeHb.

- Mepepn BBeAeHHAM Mpenaparty AinaHKa, Wo nignarae o6pobui, mae 6ytn
peTenbHo AesiHpikoBaHa.

« 3HIMITb 3aXWCHW KOBMaYyoK 3i WMNpULA, NOTATHYBIIM 3a HbOrO, AK
nokasaHo Ha puc. 1. MoTiM HacyHbTe rofiky, WO 3HaXOAUTLCA B KOPOOLi
(punc. 2), Ha wnpuu, 6e3 3ycunna nosepTaloun i 3a 4acOBOK CTPINKOIO.
MoBepHiTh i We pas3, wob aobpe 3adikcysaTn. KoBnayok ronkn mae 6ytn
B MOJIOXEHHI, MOKa3aHOMy Ha pyc. 3. AKLLO KOBMaYOK rosKy BCTaHOBIEHO
TaK, AK NOKa3aHO Ha PWC. 4, TONIKy BCTaHOBMIEHO HenpaBunbHO. MoTiM
3HIMITb 3aXUCHWI1 KOBMAYOK, TPVUMAKOUV LWNPULL B OAHI pyLi, @ 3aXUCHUIA
KOBMAYOK — Y fIPYrii, AK MOKa3aHO Ha pUC. 5, i TArHyuw B pi3Hi 6okn. Mepepn
TM, AIK POGUTU iH'EKLIiIO, HATUCHITb Ha LITOK MOPLUHS, JOKW Npernapar He
MoYHe BUTIKaTW 3 FONKMU.

BBogbTe Npenapart nosinbHO, fOKNafaluM HalMeHLLe NoTpiGHe 3ycnnna.
Y pa3 3aKyrnopKu rofiku He HaTUCKalTe CUAbHilLe Ha LWTOK WnpuLa. 3amicTb
LbOro NPUMUHITL iH'€KL|ii0 Ta 3aMiHiTb ronKy.

HenoTpymaHHA  UMX  3anobiXHWX 3axoAiB  MOXe Npu3BecTM A0
BiJOKPEMNEHHA ronku Ta/abo BUTOKY npenapaTy 3 HakoHeuHuKa Jlioep-
IOKa, @ TaKOX /10 36iNbLIEHHA PU3NKY MOWKOMKEHHA CYANHU.

« licna Toro, AIK B BCTPOMMUAY FONIKY, Ta Nepef iH'eKLi€lo peKoMeHayeTbca
[iel0 BUTAMHYTV NOPLIEHD, W06 NepeKoHaTWCA, WO rofika He noTpanuia
B CYAVHY.

+ PeKOMEHAYETLCA [OTPUMYBATUCA HACTYMHOI TEXHIKM Mifi YaC BUKOHAHHA
iH'eKuUil y AinAHKy nig ounma:

- BBepiTb ronky Huxue Kpalo OYHOI 3amafvHW nepreHguKynapHoO
MOBEPXHi LWKipy Ta NPOA0BXYIiTe BBOAUTU A0 KOHTaKTY 3 HaAKiCHMLEIO.

- MosinbHO BBOALTE rOfIKY B NiAM'A30BY/NpenepiocTanbHy NAOLMHY
Y3[10BX 3anafiuHu Nif OKOM, BUKOPUCTOBYIOUMN TeXHIKY iH'eKLii peyoBuH
NOBINbHOrO PO3CMOKTYBaHHA. 3MiHIONTE HAaNPAMOK FONKK MiX iH'eKLiamMn
PEUOBMH MOBINbHOTO PO3CMOKTYBaHHS, 3aBXAN KOHTPOIONTe, o6 rofka
3HaxoAnnacb NPAMO i M'A30M Ta 3AiliCHIONTe acnipaLiio nepep iH'ekuieto,
106 YHUKHY TV NOTPaNNIAHHA KiHUMKa FONKMN B CyAVHY.

- AIKILO 3aMiCTb rONKN BUKOPUCTOBYETLCA KaHIONA, BUKOPUCTOBYITE
MPOBIAHNKOBY TONIKY ANA CTBOPEHHA TOUKW BBEAEHHA KaHIONi HUKYe
Kpalo OYHOI 3anajyHu Ta BUKOHYITE iH'eKLilo, BUKOPUCTOBYIOUM TEXHIKY
peTporpaaHoi TyHeni3aLlii.

« AKLWO y OyAb-AKNI I MOMEHT Mg Yac iH'ekuii WKipa 6nigHe, caig npuAMHATA
iH'EKLil0 Ta BXWTW HaNeXHWX 3axofiB, TakMX AK Macax AINAHKKW, O
MOBEPHEHHA HOPMa/bHOTO KONbOPY.




« Mipa Ta TpuBanicTb Kopekuii 3anexuTb Bif xapaktepy AedekTy, Lo
06pO6NAETLCA, HaNpyXeHHA TKaHWH Ha [iNAHUi BBEAEHHA iMMnnaHTary,
rMM6VHN BBEMIEHHA IMMNAHTATY y LWKIpi Ta TexHikn BBeAeHHA. KinbKicTb,
WO BBOAWTBLCA, 3aNeXKUTb Bif AINAHOK, WO KOpUryloTbea. i, Kepylounch
BNIACHNM AOCBIfOM, BU3Hauae nikap.

« Kopekuis He nosrHHa 6y Ty 3aBennKoto, 60 BBEAEHHA HAAMIPHOT KibKOCTI
npenapary MoXe CNPUYNHATI HABPAK Ta HEKPO3 TKaHWH.

« [InA onTUManbHOro pesynbTaTy MOXe 3HaaobuTuCA NifnpaBneHHa Ta/
a60 NOBTOPHe 3aCTOCyBaHHA (ANA NIATPUMYBAHHA ONTUMaNbHOI KopeKLii)
npenapaty Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« Mepen NOBTOPHOI iH'EKLIEID PEKOMEHAYETLCA JOYEKATUCA 3HUKHEHHA
nob6iuHNX edeKTiB (MiHIManbHUI iHTepBan CTaHOBWUTb 2 TUXHI MiX ABOMa
iH'ekUiaMm).

- Micna BBefeHHA npenapaTy BaXnWBO 3AIICHUTU Macax obpobneHoi
LINAHKM ANA PiIBHOMIPHOTO PO3MOAINEHH:A PEYOBUHU.

NOMEPEMMKEHHA

« MepesipTe TepmiH NpyAATHOCTI Ha eTUKETLi Npenaparty.

« AIKI10 BMICT WNpWLIa Ma€ O3HaKK po3LapyBaHHs Ta/abo cnocTepiraeTbca
MOMYTHIHHSA, He BUKOPWCTOBYATE Lieli wnpuL.

« He BMKopu1cTOBYBaTM NOBTOPHO. CTEPUNBHICTL LIbOFO NpenapaTy He Moxe
6yTV rapaHTOBaHa, AKILO NpenapaT BUKOPUCTOBYETLCA NOBTOPHO.

« He cTtepunisysaTi noBTOpHO.

+ CTOCOBHO ook :

- BuKopuCTaHi ronkv MaloTb BUKUAATUCA Y BiAMOBIAHI KOHTenHepw. Te X
came CTOCYeTbCA WNpuLiB. Byab nacka 3BepHITbCA A0 UMHHOTO MiCLIEBOrO
3aKOHOAABCTBA, W06 NepeKoHaTVCA y NPaBUALHOCTI iX yTunisauii.

- Hikonu He HamaraiiTeca BUNPAMUTY TONKY, WO 3irHynacs. BukuHbre ii,
B3ABLUN iHLLY.

YMOBW 36EPIFTAHHA
« 36epiratv 3a Temnepatypw Bia 2°C go 25°C.
« Kpuixke.

YnoBHOBa)KeHWIn NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «AJIIEPTAH YKPATHA»

02099, YkpaiHa, m. Kniis,

[apHuubKuit p-H,

Byn. bopucninbcbka, 6ya. 9-K

info.ukraine@allergan.com UA.TR.039



KOOSTIS

Hiialuroonhappe geel 15mg
Lidokaiinvesinikkloriid 3mg
Fosfaatpuhver pH 7,2 g.s. 1mL

Uks sustlatdis sisaldab 1 ml Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

KIRJELDUS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine on mitteloomset péritolu
ristseotud htialuroonhappe steriilne piirogeenivaba fiisioloogiline lahus.
Geel on saadaval gradueeritud eeltdidetud Ghekordses sustlas. Igas karbis
on kaks 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine siistalt, 4 ihekordselt
kasutatavat 32G1/2" steriilset ndela, mida tohib kasutada ainult Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine siistimiseks, kasutusjuhend ja etikettide
komplekt jalgitavuse tagamiseks.

STERILISEERIMINE

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sistalde sisu steriliseeritakse niiske
kuumusega.

32G1/2"néelu steriliseeritakse kiirgusega.

NAIDUSTUSED

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine on sistitav implantaat, mis on
mdeldud peente joonte ja keskmise stigavusega nahakortsude téaitmiseks
sellistel juhtudel nagu enneaegne vananemine.
«Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine't v6ib kasutada samuti huulte kuju
taiustamiseks ja tdidlasemaks muutmiseks, et parandada struktuurseid
vigu nagu astimmeetria, kontuuri muutused, tdidluse vahenemine...

+ Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine on ette nihtud ststimiseks
pindmisesse voi keskmisesse dermisesse voi huulte limaskesta véljadppinud
arsti poolt. Infraorbitaalse naha I6tvumise (silmaalune piirkond) raviks
soovitatakse siistida submuskulaarsesse / pre-periosteaaltasandisse.

« Lidokaiin on moeldud patsiendi valu leevendamiseks ravi ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

« Arge siistige Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine’t silmalaugudesse.

.« Arge siistige veresoontesse (intravaskulaarselt). Intravaskulaarne
stistimine voib pohjustada embolisatsiooni, veresoonte oklusiooni,
isheemiat voi infarkti.

« Arge korrigeerige (ile.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine't i tohi kasutada:

- ravimata epilepsiaga patsientidel;

- patsientidel, kellel on soodumus hipertroofiliste armide tekkeks;

- patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus htialuroonhappe ja/
voi gram+ bakterite valkude suhtes, kuna hiialuroonhapet toodavad
streptokokk-tud
- patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus lidokaiini voi amiidi tutpi
lokaalanesteetikumide suhtes;

- porfuiriaga patsientidel;

- rasedatel ja imetavatel naistel;

- lastel (alla 18 eluaasta).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine’t ei tohi kasutada piirkondades,
kus esinevad poletikulised ja/voi nakkuslikud protsessid (akne, herpes jne).
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine’t ei tohi kasutada samaaegselt
laserraviga,  keemilise  stvakoorimisega  vdi  dermabrasiooniga.
Pindmise koorimise puhul ei soovitata toodet sustida kui ilmnenud
poletikureaktsioon on markimisvaarne.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine on naidustatud dermisesiseseks
stistimiseks peente joonte ja keskmise sligavusega nahakortsude
taitmiseks, ststimiseks huulte limaskesta ja submuskulaarse/pre-
periosteaalse stistena infraorbitaalses piirkonnas.

« Arstid peavad arvestama, et antud toode sisaldab lidokaiini.

+ Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ei ole moeldud rindade



suurendamiseks/korrigeerimiseks.

. Uldise poéhiméttena seostatakse  meditsiiniseadme  siistimist
infektsiooniohuga. Jérgida tuleb sistitavate materjalidega seotud
standardseid ettevaatusabinéusid.

« Puuduvad kliinilised tohususe ja talutavuse andmed Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine siistimise kohta piirkondadesse, mida on
eelnevalt ravitud teise tditeainega peale ALLERGANI téiteststide.

« Seda ei soovitata slstida piirkondadesse, mida on ravitud
pusiimplantaadiga.

« Puuduvad kliinilised tohususe ja talutavuse andmed Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine sustimise kohta patsientidele, kellel on
anamneesis voi kes péevad autoimmuunhaigust voi immuunpuudulikkust,
samuti patsientidele, kes saavad/on saanud immunosupressiivset ravi.
Seetottu otsustab arst ndidustuse dle iga juhu puhul eraldi, vastavalt
haiguse ja sellele vastava ravi olemusele ning tagab ka nende patsientide
spetsiifilise jalgimise. Tapsemalt Geldes soovitatakse selliste patsientide
puhul teha eelnev nahatest Ulitundlikkuse véljaselgitamiseks ja hoiduda
toote sustimisest kui haigus on dge.

« Puuduvad kliinilised talutavuse andmed Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine sustimise kohta patsientidele, kellel on anamneesis rasked ja/
voi hulgiallergiad. Seetottu otsustab arst naidustuste Ule iga juhu puhul
eraldi, vastavalt allergia olemusele ning tagab ka nende riskipatsientide
spetsiifilise jalgimise. Tapsemalt Geldes voib enne iga susti otsustada
nahatesti tegemist tlitundlikkuse valjaselgitamiseks voi rakendada sobivat
preventiivset ravi. Juhul kui patsiendil esineb anamneesis anaftilaktilise
Soki juhtumeid, ei soovitata toodet siistida.

« Puuduvad kliinilised andmed Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
kasutamise kohta infraorbitaalses piirkonnas patsientidel, kellel on
eelnev kalduvus infraorbitaalse turse tekkeks. Seetottu peaks arst
ravikandidaadina kaalumisel arvesse votma patsiendi haiguslugu ning
infraorbitaalset anatoomiat ning fiisioloogiat. Neid patsiente tuleb
hoiatada pikaajalise turse véimaliku suurenenud ohu eest, mis véib tekkida
parast infraorbitaalse piirkonna ravi.

« Patsientidel, kellel on anamneesis streptokokiline haigus (retsidiveeruvad
kurgupéletikud, &ge reuma) tuleb enne iga siisti manustamist teha nahatest
dlitundlikkuse véljaselgitamiseks. Kardiaalsete ~komplikatsioonidega
kulgeva dgeda reuma korral ei soovitata toodet siistida.

« Patsiente, kes kasutavad vere htitibimist vahendavaid ravimeid (varfariin,
atsettillsalitstiilhape, mittesteroidsed poletikuvastased ravimid  voi
teised ained, mis on tuntud oma hiilibimisvastase toime poolest, néiteks
kiiiislauku véi holmikpuu ekstrakti sisaldavad taimsed toidulisandid) tuleb
hoiatada verevalumite ja verejooksusuurema riski eest ststimise ajal.

« Ohutuse andmed puuduvad suurema koguse kui 20 mL ALLERGAN
taiteaine siistimise kohta 60 kg (130 naela) kehakaalu kohta aastas.

« Lidokaiinisisalduse téttu ei ole soovitatav Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine’t manustada samaaegselt koos ravimitega, mis vahendavad voi
inhibeerivad maksa metabolismi (tsimetidiin, beeta-blokaatorid jne.).

« Lidokaiinisisalduse tottu tuleb Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine’t
kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on stidame ulejuhtehdirete
stiimptomeid.

« Palun soovitage patsientidel véltida jumestusvahendite kasutamist 12
tunni jooksul pérast siisteravi ja hoiduda pikaajalisest paikese, UV kiirguse
ja alla 0 °C temperatuuri kdes viibimisest, samuti igasugustest sauna- voi
aurusauna protseduuridest kahe néadala jooksul pérast ststeravi.

« Selle toote koostis tihildub magnetresonantsuuringu véljadega.

SOBIMATUS

Hiialuroonhape ei sobi kokku kvaternaarsete ammooniumsooladega, nagu
naiteks bensalkooniumkloriidiga. Seet6ttu ei tohi Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine mingil juhul kokku puutuda nende ainetega ega ka
meditsiiniliste kirurgiliste instrumentidega, mida on sellist tltipi ainega
toodeldud.

Teiste lokaalanesteetikumidega koostoimet téheldatud ei ole.

KORVALTOIMED

Patsiente tuleb teavitada, et kdesoleva toote implanteerimisega voivad
kaasneda korvaltoimed, mis voivad avalduda kohe voi mone ajaméodudes.
Nende hulka kuuluvad teiste hulgas:

« poletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erliteem jne), millega véib



kaasneda stigelus, valu surve avaldamisel ja/v6i paresteesia, mis avalduvad
stistimisjargselt. Sellised reaktsioonid voivad kesta tihe nadala. Eelkoige
tuleb arvestada, et stistimine huulte limaskesta voi infraorbitaalsesse
piirkonda voib pohjustada rohkem turseid ja verevalumeid nende kudede
spetsiifilise flisioloogia tottu. Arst voib soovitada ennetavat poletikuvastast
ravi.

« verevalumid;

« kdvastumine voi sélmed siistekohas;

« stistekohas voivad ilmneda laigud vé6i muudatused naha vérvuses, eriti
juhul kui HA téiteaine on sustitud liiga pinnapealselt ja/voi 6hukese naha
sisse (Tyndalli efekt).

- ebapiisav toime voi halb téitev efekt.

« Téheldatud on harvaesinevaid kuid tésiseid koérvalndhte, mis on
seotud tditeaine intravaskulaarse siistimisega ndopiirkonda ning
kudede kompressiooniga. Nende hulka kuuluvad ajutine voi psiv
nagemiskahjustus, pimedaks jaamine, ajuisheemia voi ajuverejooks,
mis voib pohjustada insulti, naha nekroos ning nahaaluste kudede
kahjustus. Lopetage sustimine koheselt kui patsiendil ilmneb (ks
jargnevatest stimptomitest: nagemishdired, insuldi tunnused, naha
kahvatuks muutumine voi ebatavaline valu protseduuri ajal véi vahetult
parast protseduuri. Patsientidele tuleb anda viivitamatut arstiabi
ning intravaskulaarse ststimise korral tuleks patsiendile anda ka
erialaspetsialisti meditsiiniline hinnang. Parast hialuroonhappe ja/véi
lidokaiini stiste on taheldatud ka abstsesse, granuloomi ja vahetut véi hilist
litundlikkusreaktsiooni. Seetottu on soovitatav nende potentsiaalsete
riskidega arvestada.

« Patsiendid peavad esimesel voimalusel teavitama oma arsti
poletikureaktsioonidest, mis kestavad kauem kui {ks nadal ja kéigist
teistest tekkinud korvaltoimetest. Arst peab rakendama asjakohast ravi.

« Koigist teistest Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine stistimisega seotud
soovimatutest korvaltoimetest tuleb teavitada maaletoojat ja/voi tootjat.

KASUTAMISVIIS JA ANNUSTAMINE

« Antud toode on méeldud dermi huulte limaskestasi ks voi
submuskulaarsesse/pre-periosteaaltasandisse ststimiseks infraorbitaalses
piirkonnas viéljadppinud arsti poolt kooskélas asjakohaste kohalike
eeskirjadega. Pidades silmas voimalike komplikatsiooniriskide vahendamist
ja asjaolu, et ravi aluseks on tapsus, tohivad toodet kasutada ainult arstid,
kes on labinud spetsiifilise valjadppe slstetehnikate alal vastavatesse
stistepiirkondadesse ning kellel on vajalikud teadmised siistekoha ja seda
Umbitseva piirkonna anatoomiast ja fisioloogiast.

« Soovitatav on kasutada kaasasolevat 32G1/2" ndela. Séltuvalt arsti
eelistatud siistetehnikast, on véimalik kasutada ka:

« 30G steriilset kanddili (vt nimekirja allpool). Kantidli pikkuse valib arst
vastavalt oma stistetehnikale.

+30G1/2" steriilset noela.

Materjali number Kirjeldus

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK hiipodermiline noel

Vastundidustused, kasutamisviis, ettevaatusabinbud kasutamisel ja
hoiatused, mis on selles infolehes toodud noela kohta, kehtivad ka eespool
nimetatud kanddilile, kui selle toote manustamisel kasutatakse kanddili.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine’t tohib kasutada ainult tarnitud
kujul. Toote modifitseerimine véi kasutamine, mis ei ole kooskodlas
kasutusjuhisega, voib avaldada ebasoodsat méju toote steriilsusele,
homogeensusele ja toimele, mida sellisel juhul ei saa tagada.

« Enne ravi algust tuleb patsiente teavitada toote ndidustustest,
vastunaidustustest, sobimatusest ja voimalikest tditesustidega seostatud
soovimatutest korvaltoimetest/riskidest ning tagada patsientide teadlikkus
voimalike komplikatsioonide tunnustest ja simptomitest.

« Ravitav piirkond tuleb enne sustimist pohjalikult desinfitseerida.

« Eemaldage stistlalt otsiku kate, tdmmates seda otsesuunas eemale,



nagu on ndidatud joonisel 1. Seejérel kinnitage siistlale ndel, mille leiate
karbist (joonis 2), keerates seda kergelt kellaosuti suunas. Keerake veel tiks
kord, kuni see on taielikult lukustatud ja noelakate on joonisel 3 ndidatud
asendis. Kui néelakate asetseb selliselt, nagu on néidatud joonisel 4, siis on
see valesti kinnitatud.

Jargmiseks eemaldage kaitsekate, hoides ststalt tihes ja kaitsekatet teises
kdes, nagu on néidatud joonisel 5, ning tommake kési vastassuunas.

Enne siistimist suruge sustlakolbi allapoole, kuni toode néela otsast vélja
voolab.

Sistige aeglaselt ning avaldage véimalikult véhe survet.

Kui néel on ummistunud, drge suruge sistlakolbi tugevamini. Selle asemel
|6petage stistimine ning vahetage noel uue vastu.

Nende ettevaatusabinéude eiramine voib pohjustada néela eraldumist ja/
vOi toote leket noela ja sustla vahelt (Lueri luku tasemel) ja/voi suurendada
vaskulaaarsete tisistuste riski.

« Parast noela sisestamist ja enne stistimist on soovitatav kolbi ornalt
tagasi tommata ja aspireerida, veendumaks, et noel ei ole sisestatud
intravaskulaarselt.

« Infraorbitaalse piirkonna sistete labiviimiseks soovitatakse kasutada
jargmist tehnikat:

- Sisestage noel orbitaalserva alla naha pinnaga risti ja liilkuge edasi
kuni kokkupuuteni luutimbrisega.

-Sustige aeglaselt submuskulaarsesse/periosteaaltasandisse, liikudes
noéelaga piki infraorbitaaldonsust, kasutades depoo siistimistehnikat.
Vahetage nodela asukohta vastavalt vajadusele depoosistide vahel,
veendudes alati, et noel oleks otse lihase all ja aspireerige enne siistimist
tagamaks, et ndel ei ole veresoones.

- Kui ndela asemel kasutatakse kantidli, kasutage sisestusnoela
abil kantdli jaoks tee rajamist orbitaalserva alla ja siistige retrograadset
tunneltehnikat kasutades.

« Kui siistimise ajal muutub nahk koheselt kahvatuks, tuleb siistimine
|6petada ning tegutseda vastavalt, nditeks piirkonda masseerida, kuni naha
normaalne vérvus taastub.

« Korrigeerimise aste ja kestus oleneb ravitava defekti olemusest,
kasutuspiirkonna  kudede olukorrast, téiteaine sligavusest ning
stistimistehnikast. ~Sstitava aine kogus oleneb korrigeeritavatest
piirkondadest ja arsti eelnevast kogemusest.

- Arge korrigeerige iile, kuna Uleliigne kogus tiiteainet véib péhjustada
moningaid korvaltoimeid, nagu naiteks koenekroos ja 6deem.

« Juvéderm®VOLBELLA® with Lidocaine tditeainega parandus- (optimaalse
korrigeerimise saavutamiseks) ja kordussiistide (optimaalse korrigeerimise
sailimiseks) tegemine voib osutuda vajalikuks.

« Enne uut siistimist on soovitatav oodata, kuni kérvaltoimed on kadunud
(minimaalne intervall on kaks nadalat).

« Oluline on ravitud piirkonda parast sistimist masseerida, et tagada aine
uhtlane jaotus.

HOIATUSED

« Kontrollige toote etiketile margitud kolblikkusaega.

« Juhul kui sustla sisu naitab kihistumise marke ja/véi naib hagune, drge
kasutage sustalt.

- Arge kasutage korduvalt. Seadme korduvkasutamisel ei saa garanteerida
selle steriilsust.

- Arge steriliseerige korduvalt.

« Néelad:

- Kasutatud ndelad tuleb &ra visata vastavatesse konteineritesse. Sama
kehtib ststalde kohta. Nende néuetekohase hévitamise tagamiseks lugege
vastavat kehtivat juhendit.

- Arge kunagi piiiidke kdverat ndela sirgeks painutada; visake see &ra ja
vétke uus.

SAILITAMISTINGIMUSED
« Sailitada temperatuuril 2 °C kuni 25 °C.
- Kergesti purunev.



SUDETIS

Hialurono ragsties gelis 15mg
Lidokaino hidrochloridas 3mg
Fosfatinis buferis pH 7,2 g.s. TmL

Viename 3virkste yra 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

APRASYMAS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine yra sterilus, pirogeny neturintis
negyvulinés kilmeés skersinio ry3io hialurono ragsties fiziologinis tirpalas.
Gelis yra graduotame, i§ anksto uzpildytame vienkartiniame 3virkste.
Kiekvienoje dézutéje yra du 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
Svirkstai, 4 vienkartinés sterilios 32G 1/2” colio adatos, skirtos jSvirksti tik
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, instrukcijy lapelis ir etiketés,
skirtos atsekamumui uztikrinti.

STERILIZAVIMAS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine 3virksty turinys buvo sterilizuotas
drégnu karsciu.

32G 1/2" colio adatos sterilizuotos radiacija.

INDIKACIJOS

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine yra j3virki¢iamas implantas,
skirtas smulkiy rauksliy ir vidutinio dydzio odos jdubimy, atsiradusiy del
« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine taip pat gali bati naudojamas
lapy padidinimo ir putlinimo procedaroms, kad pakoreguoty struktarinius
defektus, pvz., asimetrija, kontary deformacijas, pilnumo praradima ir t.t.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine yra skirtas injekcijoms j pavirsinj
ar vidurinj dermos sluoksnj ar j lupy gleiving, kurias atlieka jgaliotas
praktikuojantis gydytojas. Paakiy (poakiduobinés vagos srities) odos
rauksliy gydymui rekomenduojama 3virksti | poraumenine sritj ir (ar) vir$
antkaulio.

« Lidokainas skirtas sumazinti paciento skausma, juntama gydymo metu.

KONTRAINDIKACIJOS

« Nesvirkskite Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine j akies voka.

« Nesvirkskite | kraujagysles (intravaskuliné injekcija). Intravaskuliné
injekcija gali sukelti embolizacija, kraujagysliy okliuzija, isemija ar infarkta.
- Nekoreguokite per daug.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine negalima naudoti:

- pacientams, sergantiems negydoma epilepsija ;

- pacientams, kuriems yra linke susidaryti hipertrofiniai randai;

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

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

- pacientams, sergantiems porfirija ;

- nésc¢iosioms ir Zindan¢ioms moterims;

- vaikams (jaunesniems nei 18 mety).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine negalima naudoti srityse, kuriose
pasireiské odos uzdegiminiai ir (ar) infekciniai procesai (spuogai, pusleliné
ir pan.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine neturéty buti naudojamas kartu
su gydymu lazeriu, giliu cheminiu odos 3veitimu ar dermabrazija. Po
pavirsinio $veitimo, rekomenduojama nesvirksti preparato, jei 3veitimo
sukelta uzdegiminé reakcija yra zymi.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine skirtas injekcijoms j odg smulkiy
rauksliy ir vidutinio dydzio odos jdubimy gydymui, injekcijoms j lapy
gleivine bei poraumeninéms injekcijoms ir (ar) injekcijoms vir$ antkaulio
poakiduobinés vagos / paakiy srityje.

« Praktikuojantys gydytojai privalo atsizvelgti j tai, kad produkto sudétyje



yra lidokaino.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine neskirtas naudoti kraty didinimui
ir (ar) rekonstrukcijai.

« Kaip jprasta medicinos praktikoje, medicininio prietaiso injekcija
yra susijusi su infekcijos rizika. Turi bati laikomasi standartiniy su
j3virks¢iamomis medziagomis susijusiy atsargumo priemoniy.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
injekcija j sritj, kuri jau buvo gydoma ne ALLERGAN odos uzpildu.

« Rekomenduojama nesvirksti j sritj, kurioje jdétas nuolatinis implantas.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
injekcijy efektyvuma ir toleravima, jei pacientas sirgo ar $iuo metu
serga autoimunine liga ar autoimuniniu deficitu ar pacientui $iuo metu
taikomas imunosupresinis gydymas. Todél praktikuojantis gydytojas
kiekvienu atskiru atveju turi jvertinti indikacija pagal ligos pobudj ir
atitinkama gydyma ir turi uztikrinti reikiama tokiy pacienty stebéjima.
Ypac rekomenduojama, kad tokiems pacientams buty atliktas isankstinis
padidéjusio odos jautrumo tyrimas, o jei liga aktyvi — nesvirksti preparato.
« Néra klinikiniy duomeny apie tai, kaip pacientai, sirge sunkia alergijos
forma ir (ar) keliomis alergijomis, toleruoja Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine injekcijas. Todél praktikuojantis gydytojas kiekvienu atskiru
atveju turi jvertinti indikacija pagal alergijg ir uztikrinti reikiama tokiy
pacienty stebéjima. Konkreciau gali bati priimtas sprendimas pasitlyti
pries injekcija istirti odg dél padidéjusio jautrumo ar pasitlytas tinkamas
prevencinis gydymas. Jei pacientui buvo pasireiskes anafilaksinis $okas,
rekomenduojama nesvirksti preparato.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
injekcijas j paakiy sritj pacientams, kurie turi polinkj j paakiy srities edema.
Todél praktikuojantis gydytojas, vertindamas galimybe pacientui skirti
gydyma, turéty atsizvelgti j paciento ligos istorija ir paakiy srities anatomija
bei fiziologija.

Tokie pacientai turi bati jspéti apie galimai padidéjusia uzsitesusios edemos
rizika, kuri gali atsirasti po injekcijos j paakiy sritj.

« Pacientams, sirgusiems streptokokinémis ligomis (pasikartojantis
gerklés skausmas, Gminis reumatas), pries injekcijos susvirkstima turi bati
atliekamas padidéjusio odos jautrumo tyrimas. Uminio reumato su irdies
komplikacijomis atveju rekomenduojama nesvirksti preparato.

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

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

« Dél sudétyje esancio lidokaino Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine ir tam tikry vaistiniy preparaty, mazinanciy ar slopinanciy
metabolizma kepenyse (cimetidino, beta blokatoriy ir pan.), kartu vartoti
nerekomenduojama.

« Dél sudétyje esancio lidokaino Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
turéty bati vartojamas atsargiai pacienty, kuriems buvo pasireiske Sirdies
laidumo sutrikimy simptomuy.

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

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

NESUDERINAMUMAS

Yra zinoma, kad hialurono ragstis nesuderinama su ketvirtinémis amonio
druskomis, pvz., benzalkonio chloridu. Todél Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine niekada neturéty baty laikomas taip, kad galéty turéti salytj su
Siomis medziagomis ar medicininiais ar chirurginiais instrumentais, kurie
buvo apdoroti Siomis medziagomis.

Saveiky su kitais vietiniais anestetikais néra Zinoma.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Pacientai turi bati informuoti apie potencialy su $io preparato implantacija
susijusj salutinj poveikj, kuris gali pasireiksti nedelsiant arba véliau. | alutinj



poveikj jeina, bet tuo neapsiribojama:

«uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, eritemair pan.), kurios gali bati
susijusios su niezuliu, skausmu paspaudus ir (ar) parestezija, atsirandanciais
po injekcijos. Sios reakcijos gali testis iki savaités. Konkreciau yra pastebéta,
kad injekcija j lapy gleivine ar paakiy sritj gali sukelti stipresne edemg ir
kraujosravas dél siy audiniy fiziologiniy ypatumy. Praktikuojantis gydytojas
gali rekomenduoti prevencinj prieSuzdegiminj gydyma odos uzpildy
injekcijomis j veida ir audiniy suspaudimu: laikinas ar negrjztamas regos
sutrikimas, aklumas, cerebriné iSemija, cerebrinis kraujavimas, sukeliantis
insulta, odos nekrozé ir poodiniy struktiry pazeidimai. Nedelsdami
nutraukite injekcija, jei pacientui pasireiskia bet kurie i$ Siy simptomuy:
regos pakitimai, insulto pozymiai, odos pabalimas ar nejprastas skausmas
atllekant procedrg arba netrukus po jos. Intravaskulinés injekcijos atveju
tas turéty gauti skubig medicinine pagalba, esant reikalui jj turéty
réti atitinkamas praktikuojantis gydytojas. Taip pat yra Zinoma, kad po
hialurono ragsties ir (ar) lidokaino injekcijy atsirado abscesai, granulomos
iriskart po injekcijos ar po kurio laiko pasireiské padidéjes jautrumas. Todél
rekomenduojama atsizvelgti j Sias potencialias rizikas.

« Pacientai turi kaip galima greiCiau pranesti savo praktikuojanciam
gydytojui apie ilgiau nei vieng savaite isliekancias uzdegimines reakcijas ar
bet kokj kita 3alutinj poveikj. Praktikuojantis gydytojas turi paskirti reikiama
gydyma.

« Apie bet kokj kita su Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine injekcija
susijusj nepageidaujamg poveikj batina pranesti platintojui ir (ar)
gamintojui.

NAUDOJIMO BUDAS. DOZAVIMAS

- Sis preparatas skirtas j$virksti j derma, lGpy gleiving ar poraumenineg sritj ir
(ar) vir$ antkaulio paakiy srityje. Injekcijas atlieka jgaliotas praktikuojantis
gydytojas pagal galiojancius vietos reglamentus. Potencialiy komplikacijy
rizikai sumazinti ir dél sékmingam gydymui reikalingo tikslumo produkta
turi naudoti tik praktikuojantys gydytojai, kurie turi patirties su gydomy
sriciy injekcijy metodais ir kurie iSmano injekcijos vietos ir aplink jg esanciy
sriciy anatomija.

« Rekomenduojama naudoti pridéta 32G1/2” colio adata. Taciau,
priklausomai nuo praktikuojancio gydytojo pasirinkto injekcijos metodo,
galima naudoti :

- sterilig 30G kaniule (Zr. Zemiau esantj sarasg). Naudotojas pasirenka
kaniulés ilgj pagal jo ar jos injekcijos metodg;

-a30G1/2" colio sterilig adatg

Medziagos numeris Aprasymas

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

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

HPC-30013A 30G 1/2" colio TSK hipoderminé adata

- Siame lapelyje pateiktos adatoms skirtos kontraindikacijos, naudojimo
budai, atsargumo priemonés ir jspéjimai taip pat taikomi ir auks¢iau
paminétoms su siuo produktu naudojamoms kaniuléms.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine turi bati naudojamas toks, koks
yra tiekiamas. Produkto modifikavimas ar naudojimas ne pagal naudojimo
instrukcijas gali neigiamai paveikti produkto steriluma, homogeniskuma
ir veikima, todél tokiu atveju negalima uztikrinti produkto tinkamumo
naudojimui.

« Pries atlikdami gydyma praktikuojantys gydytojai turi informuoti savo
pacientus apie produkto indikacijas, kontraindikacijas, nesuderinamuma ir
potencialy nepageidaujama poveikj ir (ar) rizika, susijusius su odos uzpildo
injekcijomis, ir uztikrinti, kad pacientai Zino apie potencialiy komplikacijy
Zenklus ir simptomus.

« Gydymo sritis pries injekcija turi bati kruop. dezinfekuota.

« Pasalinkite galiuko dangtelj istraukdami jj tiesiai i3 $virksto, kaip parodyta
1 pav. Tada tvirtai jstumkite dézutéje esancig adatg (2 pav.) | 3virksta,
3velniai sukdami jg pagal laikrodzio rodykle. Pasukite dar karta, kol adata
visiskai jsistatys, o adatos gaubtelis bus 3 pav. pavaizduotoje padétyje.
Jei adatos gaubtelis yra 4 pav. pavaizduotoje padétyje, adata pritvirtinta
neteisingai. Tada pasalinkite apsauginj gaubtelj viena ranka laikydami




svirksta, kita ranka — apsauginj gaubtelj, kaip parodyta 5 pav., ir traukdami
rankas priesingomis kryptimis. Pries jSvirksdami spauskite stamoklj, kol
preparatas pradés teketi i$ adatos.

Svirkskite létai, naudodami maziausig reikiama spaudima.

Jei adata uzsikimso, nespauskite stimoklio stipriau. Vietoje to nutraukite
injekcija ir pakeiskite adata.

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

« |déjus adatg ir pries injekcija rekomenduojama siek tiek istraukti sttmoklj
aspiracijai ir jsitikinti, jog adata néra kraujagysléje.

« Injekcijoms j paakiy sritj rekomenduojami sie metodai :

- Jveskite adatg zemiau akiduobés krasto statmenai odos pavirsiui ir
veskite gilyn, kol pasieksite antkaulj.

- su adata létai jSvirkskite | poraumenine sritj ir (ar) sritj virs
antkaulio ties poakiduobine vaga, naudodami pailginto atpalaidavimo
injekcijos metoda. Esant poreikiui, pakeiskite adatos padétj tarp pailginto
atpalaidavimo injekciju. Visada jsitikinkite, jog adata yra po raumenimi, o
adatos aspiracija pries injekcija, padés jsitikinti, jog adatos galiukas néra
kraujagysléje.

- Jei vietoje adatos naudojama kaniulé, naudokite jvedimo adata, kad
kaniulei sudarytuméte jvedimo taska zemiau akiduobés krasto ir jSvirkskite
naudodami retrogradine tuneliavimo technika.

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

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

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

« Gali bati reikalinga papildoma korekcija (kad buty pasiekta optimali
korekcija) ir (ar) pakartotinis gydymas (kad bity palaikoma optimali
korekcija) su Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

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

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

ISPEJIMAI

« Patikrinkite galiojimo data ant produkto etiketés.

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

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

« Nesterilizuokite panaudoto svirksto.

« Adatoms :

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

- Niekada nebandykite istiesinti sulinkusios adatos; iSmeskite adatg ir
pakeiskite jg kita.

LAIKYMO SALYGOS
« Laikykite 2-25°C temperataroje.
«Trapu.



SASTAVS

Hialuronskabes gels 15mg
Lidokaina hidrohlorids 3mg
Fosfata buferskidums pH 7,2 g.s. 1mL

Katra $lirce satur 1 mL Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

APRAKSTS

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ir sterils, pirogénus nesatuross,
ne-dzivnieku izcelsmes fiziologisks Skérsaistitas hialuronskabes skidums.
Gels tiek piedavats graduéta vienreizéjas lietosanas pilnslircé. Katra
iepakojuma ir divas 1 mL slirces ar Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine,
4 sterilas vienreizéjas lietosanas 32G1/2"izméra adatas, kas paredzétas tikai
Juvéderm®VOLBELLA®with Lidocaine injicésanai, lietosanas instrukcija un
etikesu komplekts, lai nodrosinatu izsekojamibu.

STERILIZESANA

Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine Slircu saturs tiek sterilizéts,
izmantojot karstu tvaiku.

32G1/2"izméra adatas tiek sterilizétas, izmantojot apstarosanu.

INDIKACLJAS

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ir injicéjams implants, ko izmanto,
lai arstétu jebkadas sikas kruncinas un vidéjas pakapes adas noslidésanu
tadu stavok|u dé| ka priekslaiciga novecosanas.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine var izmantot ari lipu kontaras
uzlabosanai un novirzisanai, lai labotu struktaras defektus, pieméram,
asimetriju, konturas deformacijas, apjoma samazinasanos.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ir paredzéts lietosanai virspuséju
injekciju veida, vai injekcijam adas vidéja slani vai lipu glotada, ko veic tam
pilnvarota arstniecibas persona. Adas noslidésanas gadijuma infraorbitala
(zinams arl ka asaru kanala) zona, ieteicams veikt submuskularu/
pre-periostalu injekciju.

« Lidokaina klatbutne ir paredzéta pacienta sapju samazinasanai arstésanas
laika.

KONTRINDIKACIJAS

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nedrikst injicét acu plakstinos.

« Nedrikst injicét asinsvados (intravaskulari). Intravaskularas injekcijas var
izraisit embolizaciju, asinsvadu sasaurinasanos, isémiju vai infarktu.

« Nedrikst veikt parmérigas korekcijas.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nedrikst lietot:

- pacientiem ar nearstétu epilepsiju;

- pacientiem, kuriem ir hipertrofisku rétu attistibas tendence;

- pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret hialuronskabi un/vai grampozitivu
bakteériju proteiniem, jo hialuronskabi razo Streptococcus tipa bakteérijas;

- pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret lidokainu vai amidu tipa vietéjiem
anestézijas lidzekliem;

- porfirijas pacientiem;

- gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati;

- bérniem (lidz 18 gadu vecumam).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nedrikst lietot zonas, kur ir adas
iekaisums un/vai infekcijas process (akne, herpes utt.).

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nedrikst lietot vienlaikus ar
lazerterapiju, dzilo kimisko pilingu vai dermabraziju. Virspuséja pilinga
gadijuma ieteicams produktu neinjicét, ja izraisita iekaisuma reakcija ir
ievérojama.

LIETOSANAS NORADLJUMI

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine ir indicéts intradermalu injekciju
veiksanai, lai arstétu kruncinas un vidéjas pakapes adas noslidésanu,
injekciju veiksanai lGpu glotada un submuskularu/pre-periostalu injekciju
veik$anai infraorbitala/asaru kanala zona.

« Arstiem ir janem véra, ka Sis produkts satur lidokainu.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nav paredzéts krasu
palielinasanai/rekonstrukcijai.



- Ka visparéjs princips, mediciniskas ierices injekcija ir saistita ar infekcijas
attistibas risku. Jaievéro standarta piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar
injicéjamiem materialiem.

« Nav pieejami kliniskie dati par Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
injekciju zona, kura jau ir apstradata ar dermalo filleri, kas nav ALLERGAN
dermalais filleris.

« leteicams neinjicét zona, kura ir ievietots pastavigs implants.

« Nav pieejami kliniskie dati par Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
injekciju efektivitati un pielaujamibu pacientiem, kuriem anamnézeé ir bijusi
vai $obrid ir autoimuna saslim$ana vai autoimtns deficits, vai kuri sanem
imansupresivu terapiju. Tadé| arstam |émumu japienem katra atseviska
gadijuma atkariba no saslim3anas rakstura un attiecigas arstésanas, ka
ari janodrosina pasu uzraudzibu 3adiem pacientiem. Jo ipasi Sadiem
pacientiem ieteicams veikt iepriek$éju adas testu, lai noteiktu paaugstinatu
jutibu, un atturéties no produkta injicésanas, ja slimiba ir aktiva.

« Nav pieejami kliniskie dati par Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
injekciju pielaujamibu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas nopietnas
un/vai vairakkartigas alergijas. Tadé| arstam lémumu japienem katra
atseviska gadijuma atkariba no alergijas rakstura, ka ari janodrosina ipasu
uzraudzibu $adiem riska grupas pacientiem. Jo ipasi sadiem pacientiem
ieteicams veikt iepriekséju adas testu vai atbilstosu profilaktisku arstésanu
pirms jebkadas injekcijas veiksanas. Gadijuma, ja anamnézé ir bijis
anafilaktisks Soks, nav ieteicams injicét o produktu.

« Nav pieejami kliniskie dati par infraorbitalas zonas arstésanu ar Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine pacientiem ar zinamu infraorbitalas taskas
tendenci. Tadé| arstam jaapsver pacienta anamnézi un infraorbitalas zonas
anatomiju un fiziologiju, lai novértétu, vai pacients ir piemérots terapijai.
Sadi pacienti jabridina par iespéjamu ilgstosas tiskas paaugstinato risku,
kas var attistities péc infraorbitalas terapijas.

« Pirms jebkadas injekcijas veiksanas pacientiem ar streptokoku izraisitu
saslim$anu anamnézeé (atkartoti rikles iekaisumi, akdts reimatiskais drudzis)
javeic paaugstinatas jutibas adas tests. Akuta reimatiska drudza gadijuma
ar sirds komplikacijam ieteicams neveikt produkta injekciju.

« Pacienti, kuri lieto antikoagulantus vai zales, kas var pagarinat asinosanu
(varfarinu, acetilsalicilskabi, nesteroidos pretiekaisuma lidzek|u vai citas
vielas, par kuram zinams, ka tas pagarina koagulacijas laiku, pieméram,
augu piedevas ar kiplokiem vai ginkgo biloba utt.) jabridina par iesp&jami
paaugstinatu asinosanas un hematomu risku injekcijas laika.

« Nav pieejami kliniskie dati par ALLERGAN dermalo filleru lieto3anas
droSumu, injic&jot vairak ka 20 mL uz 60 kg kermena svara gada laika.

« Lidokaina klatbGtnes dé| Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine lietosana
vienlaikus ar noteiktam zalem, kas samazina vai kavé aknu metabolismu
(cimetidinu, béta-blokatoriem u.c.) nav ieteicama.

« Lidokaina klatbatnes dé| Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
piesardzigi jalieto pacientiem ar sirds vadisanas traucéjumu simptomiem.

« Ladzu, iesakiet pacientiem nelietot jebkadu grimu un izvairities no
ilgstosas saules, UV staru un temperaturas, kas zemaka par 0°C, ietekmes
12 stundu laika péc injekcijas veiksanas, ka ari no jebkadam saunas vai
hammam procediram divu nedélu laika péc injekcijas veiksanas.

- Siprodukta sastavs ir savietojams ar zonam, kuram tiek veikta magnétiskas
rezonanses attélveidosana.

NESADERIBA

Ir zinams, ka hialuronskabe nav savienojama ar cetrvértigiem amonija
saliem, pieméram, benzalkonija hloridu. Tadé| Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine nekad nedrikst nonakt saskaré ar $im vielam vai ar mediciniski
kirurgiskiem instrumentiem, kas apstradati ar $ada veida vielam.

Nav zinama mijiedarbiba ar citiem vietéjiem anestézijas lidzekliem.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pacienti jainformé par iespéjamam blakusparadibam, kas saistitas ar
i produkta implantésanu, kas var paradities nekavéjoties vai var ari
aizkavéties. Tas ietver, bet ne tikai:

« lekaisuma reakcijas (apsartums, taska, eritéma utt.), kas var bat saistitas
ar niezi, sapém uzspiezot un/vai parestéziju, kas rodas péc injekcijas
veikianas. Sadas reakcijas var ilgt nedé|u. Seviski izteiktu tiisku un zilumus
var izraisit injekcijas, kas veiktas IGpu glotada vai infraorbitala zona $o audu
specifiskas fiziologijas dé]. Arsts var ieteikt profilaktisku pretiekaisuma
terapiju.




+ Hematomas.

« Induracija vai mezglini injekcijas vieta.

«Var noveérot traipus vai krasas mainu injekcijas vieta, ipasi, ja hialuronskabes
dermalo filleru injicé parak virspuséji un/vai plana ada (Tyndall efekts).

- Vaja iedarbiba vai vajs pildijuma efekts.

« Zinots par retam, bet nopietnam blakusparadibam, kas saistitas ar
dermalo filleru intravaskularu injekciju seja un audu saspiesanu, un tas
ietver Tslaicigus vai pastavigus redzes traucéjumus, aklumu, smadzenu
isémiju vai smadzenu asinosanu, kas izraisa insultu, adas nekrozi un pamata
eso3o struktdru bojajumus. Nekavéjoties partrauciet injekciju, ja pacientam
proceduras laika vai isi péc tas paradas kads no sadiem simptomiem,
ieskaitot redzes izmainas, insulta pazimes, adas piepacelSanas vai
neparastas sapes. Ja ir notikusi intravaskulara injekcija, pacientiem jasanem
talitéja mediciniska palidziba un, iespéjams, atbilstosa praktizéjosa
specialista veikts stavokla novértéjums. Zinots ari par abscesiem,
granulomu un talitéju vai aizkavétu paaugstinatas jutibas reakciju péc
hialuronskabes un/vai lidokaina injekcijam. Tadé| ieteicams nemt véra sos
iesp&jamos riskus.

« Pacientiem péc iespéjas atrak jainformé arsts par iekaisuma reakcijam,
kas ilgst vairak neka vienu nedé|u, vai par jebkuru citu blakusparadibu, kas
attistas. Arstam javeic atbilsto3a arstésana.

« Par visam citam nevélamam blakusparadibam, kas saistitas ar Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine injekciju, jazino izplatitajam un/vai razotajam.

LIETOSANAS VEIDS UN DEVAS

« Sis produkts ir izstradats, lai pilnvarota arstniecibas persona atbilstosi
piemérojamiem vietéjiem noteikumiem veiktu injekcijas ada, lapu glotada
vai submuskulari/pre-periostali infraorbitala zona. Lai mazinatu iespéjamo
komplikaciju attistibas riskus, ka ari precizitate ir batiska veiksmigai
arstéanai, produktu drikst lietot tikai arsts ar injekciju veiksanas pieredzi,
kuras parzina anatomiju un fiziologiju injekcijas vietas un ap tam.

« leteicams lietot piegadato 32G1/2"izméra adatu. Tomér atkariba no arsta
izvélétas injekcijas tehnikas ir iespéjams izmantot:

- 30G sterilu kanulu (ladzu, skatiet pievienoto sarakstu). Kanulu garuma
izvéli nosaka lietotajs atbilstosi injekcijas veiksanas metodei,

- 30G1/2"izméra sterilu adatu.

Materiala numurs Apraksts

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

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

HPC-30013A 30G1/2"TSK zemadas adata

« Kontrindikacijas, Lietosanas metode, Lietosanas noradijumi un
Bridinajumi, kas sniegti saja instrukcija adatai, attiecas ari uz iepriek3minéto
kanulu, ja to lieto kopa ar 3o produktu.

« Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine jalieto atbilstosi piegadataja
noradém. Produkta modificésana vai lietosana arpus lietosanas instrukcijas
noradém var nelabvéligi ietekmét produkta sterilitati, viendabigumu un
veiktspéju, un tadé| to vairs nevar garantét.

« Pirms arstésanas arstam jainformé pacientus par produkta
indikacijam, kontrindikacijam, nesaderibu un iespéamam nevélamam
blakusparadibam/riskiem, kas saistiti ar dermalo filleru injekciju veiksanu,
un janodrosina, ka pacienti ir informéti par iesp&amo komplikaciju
pazimém un simptomiem.

- Arstéjama zona pirms injekcijas veik3anas rapigi jadezinfice.

« Nonemiet uzgali, velkot to tiesi no $lirces, ka paradits 1. attéla. Péc
tam stingri iespiediet adatu, kas atrodas kasté (skat. 2. attélu), $lirce,
viegli pieskravéjot to pulkstena raditaja virziena. Vélreiz pagrieziet, lidz
ta ir pilniba nofikséjusies un adatas vacins atrodas 3. attéla paraditaja
stavokli. Ja adatas vacin3 ir novietots, ka paradits 4. attéla, tas ir nepareizi
piestiprinats. Péc tam nonemiet aizsargvacinu, viena roka turot $lirces
korpusu, otra - aizsargvacinu, ka paradits 5. attéla, virzot abas rokas pretéjos
virzienos. Pirms injekcijas veiksanas nospiediet virzula stieni, lidz produkts
izplust no adatas.

Veiciet injekciju Iénam ar péc iespéjas mazaku spiedienu.




Ja adata ir aizsprostota, nepalieliniet spiedienu uz virzula stieni. Ta vieta
partrauciet injekciju un nomainiet adatu.

So piesardzibas noteikumu neievérosana var izraisit adatas atvienosanos
un/vai produkta nopladi fuer-lock limeni un/vai palielinat asinsvadu
kompromitésanas risku.

« Péc adatas ievietoSanas un pirms injekcijas veiksanas ieteicams
nedaudz atvilkt virzuli, lai aspirétu un parbauditu, vai adata nav ievadita
intravaskulari.

« Injekciju veiksanai infraorbitalaja zona ieteicams izmantot 3adus
panémienus:

- ievietojiet adatu zem acs orbitas loka perpendikulari adas virsmai
un virziet to lidz saskarei ar periosteumu;

- lenam veiciet injekciju submuskulara/pre-periosteala plakné gar
infraorbitalo iedobumu, izmantojot depo injekcijas metodi. Adatu péc
nepieciesamibas parvietojiet starp depo injekcijam, vienmér parliecinoties,
ka adata atrodas tiesi zem muskula, un pirms injekcijas aspiréjot, lai
parliecinatos, ka adatas gals neatrodas asinsvada;

- ja adatas vieta tiek izmantota kanula, izmantojiet adatas vadiklu,
lai izveidotu kanala ievietosanas punktu zem orbitas loka un injicétu,
izmantojot retrograda tunela metodi.

«Jainjekcijas veiksanas laika jebkura bridi notiek talitéja adas piepacelsanas,
injekcija japartrauc un jauzsak atbilstosi pasakumi, pieméram, skartas
zonas masaza, lidz tiek atgtta normala adas krasa.

« Korekcijas pakape un ilgums ir atkarigs no arstéjama defekta rakstura,
audu stresa implanta vieta, implanta dziluma audos un injekcijas veiksanas
tehnikas. levaditais daudzums bus atkarigs no korigéjamas zonas,
pamatojoties uz arsta pieredzi.

« Nedrikst veikt parmérigu korekciju, jo parmériga tilpuma injekcija var
izraisit dazas blakusparadibas, pieméram, audu nekrozi un tasku.

« Var bat nepiecieSsama pieskarsanas (lai panaktu optimalu korekciju) un/
vai atkartota terapija (lai saglabatu optimalu korekciju) ar Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine.

« Starp divam injekcijam ieteicams pagaidit, lidz izz0d blakusparadibas (ar
2 nedélas ilgu minimalo intervalu).

« Lai parliecinatos, ka viela ir vienmeérigi sadalita, ir svarigi masét apstradato
zonu péc injekcijas veiksanas.

BRIDINAJUMI

« Parbaudiet deriguma terminu uz produkta etiketes.

« Ja pamanat $lirces satura sadalianas pazimes un/vai tas ir k|uvis dulkains,
nelietojiet $lirci.

- Nelietojiet atkartoti. Sis ierices sterilitate nevar tikt garantéta, to lietojot
atkartoti.

« Nesterilizéjiet atkartoti.

« Adatam:

- Izlietotas adatas jaizmet atbilsto3os konteineros. Dariet to pasu ar 8lircém.
Ladzu, izlasiet spéka esosos noradijumus, lai nodrosinatu to pareizu
iznicinasanu.

- Nekad neméginiet iztaisnot saliektu adatu; izmetiet un nomainiet to.
UZGLABASANAS NOSACLJUMI

« Uzglabat temperatara no 2°C lidz 25°C.
«Trausls.
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COCTAB

lenb ranypoHoBoWi KNCNOTbI 15 mr
JlnpokanHa ruapoxnopua 3mr
DocdatHbiv 6ydep c Ph 7,2 g.s., io 1mn

B oaHom wnpuue cogepxutca 1 mn npenapata Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine.

ONUCAHUE

MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npepcrtaBnaet
CobOVi CTEPUNbHBIA anMPOreHHbI GU3MONOTNYECKUi TeNlb MonepeyHo
CLUNTON T1aNypPOHOBON KWCNIOTbI HEXMBOTHOTrO npoucxoxaeHua. lenb
HaxoAuTCA B rPaflyVPOBaHHOM MpeaBapuUTesIbHO 3arofHAEMOM LWnpuLe
0OIHOPa30BOro UCMONb30BaHNA. Kax/as ynakoBka cofepuT ABa Wwnpuua
no 1 mn npenaparta Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, 4 ctepunbHble
VHbEeKUWOHHble  urmbl  32G1/2"  ofHOPa30BOro  MCMONb30BaHWA,
npeAHasHaueHHble TONMbKO ANA BBefeHUA npenapata Juvéderm®
VOLBELLA® with Lidocaine, nHCTpyKUMIO-BKNaAbIll NO NPUMEHEHWIO, a
TaKKe KOMMNEKT 3TUKETOK, npef| Ana obecn KOHTpOnA
NPOUCXOXEHNA Npenaparta.

CTEPWIU3ALINA

Copepxumoe wnpuyos ¢ npenapatom Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine cTepunnsyetcsa ropauum napom.

MHbeKunoHHble nrnbl 32G1/2" crepunumsyiotca obnyyeHmem.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine sBnaetca
WHBLEKUMOHHBIM  MIMMIAHTAaTOM, MPeAHasHauYeHHbIM  ANA  NNacTukn
MOBEPXHOCTHBIX MOPLUVH 1 YMEPEHHO BbIPAKEHHBIX MPOBUCAHIA KOXW,
BO3HUKaIOLMX, B YaCTHOCTU, NPY ee NpeXAeBPeMeHHOM CTapeHun.

« [MpumeHeHne npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine
NoKa3aHo TakXe ANA yBenuueHna obbema ryb 1 KoppekLumn ux KOHTypa
C Lenblo MCMPaBJieHNA TaknX UX CTPYKTYPHbIX 1eeKTOB, Kak acuMmeTpus
ry6, HepOBHOCTb X KOHTYpa, noTeps obbema ry6 u ip.

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npumeHsetca nytem
€ro MHBLEKLIMOHHOTO BBEJIEHNA BPAaYyOM B MOBEPXHOCTHbIA AN CPeAHWIn
CIIOV lepMbl, @ TakKe B CIIM3UCTYI0 0605104Ky Ty6.

[ina koppekunn nHdpaopbuTanbHOM 06nacTu (Takxke UMEHyeMOo Clie3HO
60po3poI), peKkoMeH/yeTCA BBef B 0, i

Cnoi / Ha cynpanepuocTanbHOM YPOBHe.

« JInpokanH BKMIOYaeTCA B Npenapar C LeNbio yMeHblleHUA 60M1e3HeHHbIX
OLLyLIeHNIA Y NaLMeHTa BO BPeMaA NpoLieaypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« He ponyckaetca BBepeHve npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine B obnacTb Bek.

+ He ponyckaetcAa BBefjeHMe npenapata B KPOBEHOCHble COCYAbI
(BHYTprcOoCcyancToe BBEAjeHUE). BHyTprcocyancToe BBeieHMe npenapata
MOXET MpuBeCTN K 3M6OAM3aLmMK, 3aKyrnopke COCYAOB, MLWEMUM Wan
WHOAPKTY.

« He npuberaiite K MaccuBHOW KoppekLumn nuua.

« He ponyckaetca npumeHenue npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine:

-y MauWeHTOB, KOTOpble CTPajaloT 3nunencuelr, He nopaalolwenca
neyeHuio;

- Yy MauMEHTOB CO CKMOHHOCTbIO K PasBUTWIO rUNepPTPOGUPOBaHHBIX
py6uos;

-y NauMeHTOB C W3BECTHOM MOBBIWEHHON UYBCTBUTENILHOCTBIO K
r1anypoHOBON KUCIOTe U/vunu K 6enkam rpamnonoXxuTenbHbix 6aktepuit,
Tak Kak rvasypoHOBas KUC/IOTa BblpabaTbiBaeTca GakTepuamu popaa
Streptococcus;

-y NaLMEHTOB C 3BECTHOM MOBbILIEHHON YyBCTBUTENIbHOCTBIO K INAOKAUHY
WV MECTHBIM aHECTETMKAM 13 Fpynfbl aMUAHbIX NPenapaTos;

- y NaLMeHTOoB, CTpajaolLmx noppupmeir;



-y 6epemMeHHbIX 11 KOPMALLNX FPYABIO KEHLVH;

-y peteii (go 18 ne).

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He ponxeH BBOANTbCA
B Y4aCTKIN KOXW C NPU3HaKamu BOCManeHna n/vnu uHeuunposaHua (akHe,
repnecuT. f.).

« MNpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He pomxeH
MCMonb30BaTbCA OAHOBPEMEHHO C MpoBefieHNeM NasepHoi Tepanuu,
rny6oKOro XMMUYECKOro MUIMHFA WAW Mpoueayp Aepmabpasun KoXu
nuua. BeeieHne npenapata He peKOMeHAYeTCs B Cllydae BO3HMKHOBEHUA
BbIPaXXeHHOTO BOCMaIeHNA KOXM Mocie NPOoBeeH A ee NOBEPXHOCTHOTO
OTIWENYWNBAHNA.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

« Npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine

npefHasHaueH [NA  BHYTPUKOXHOMO BBEAEHUA npun KoppeKunn
MOBEPXHOCTHBIX MOPWVH 1 YMEPEHHbIX MPOBMUCAHUI KOXW, BBEAEHWA
B C/M3NCTYI0 OGONOYKY Npu KOppekuuu ry6, a Takke BBeAeHUA B
NoAMbILIEYHBIN CNOW / Ha CynpanepnocTanbHOM YPOBHE NpU KoppeKumn
cnesHoii 6opo3pabl/MHGpaopbuTanbHom obnacTu.

« Bpauu 0MKHBI yunTbiBaTh, YTO B COCTaB [JAHHOTO Mpenapata BXOAUT
NVLOKaNH.

« Mpenapart Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine He npefHa3sHaueH ana
np! cuenbioy PEKOHCTPYKLNN FPYAN.

+ B npuHUWME, WHBEKUMOHHOE BBEAEHWE JIoGbIX MEAMLMHCKIX
npenapaToB MOXeT 6biTb CONPAXKEHO C ONACHOCTbIO Pa3BUTUA NHGEKUUN.
Cnepyet cobniofaTb CTaHAaPTHbIE MePbl NPEOCTOPOXKHOCTM, CBA3AHHbIE C
paboToi C UHBEKUMOHHBIMI MaTepuanamu.

«  OTCyTCTBYIOT ~ [OCTYMHble  KNMHUYECKMe —JaHHble, — Kacalolmecs
3pPeKTUBHOCTU 1 nepeHocmocTU npenapata Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine npy ero VHbEKUMOHHOM BBELEHUM B YYaCTKU KOXW,
paHee yxe 06paboTaHHble KOXHbIM HaNoNHUTENEM, KOTOPbI He ABNAETCA
npoaykTom komnaHun ALLERGAN.

+ He pekomenayeTca BBOAWTL NpenapaT B Ty obnacTb inua, Kotopas
yxe 6blia NofBeprHyTa KOppeKunn nyTemM MpUMEHEHUA MOCTOAHHOO
nmnnaHTara.

«  OTCyTCTBYIOT ~ [IOCTYMHble  KNMHUYECKMe —JaHHble, — Kacalolmecs
3¢pPeKTUBHOCTU 1 nepeHocmocTn npenapata Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine npu ero WHbLEKLMOHHOM MPUMEHEHUN Y NaLWeHTOB
C yKa Ha ayToummyHHble 3abones: WM paccTpoiicTea B
MPOLLIOM WAV MPU HANNUNN KIIMHUYECKM BbIPAKEHHOTO ayTOUMMYHHOTO
3a60n1eBaHNA 1IN PacCTPOICTBA B HACTOALMIA MOMEHT NGO Y NaLMEHTOB,
MPOXOAALLMX NMMYHOCYMPECCUBHYIO Tepanuio. B Kakaom KOHKPeTHOM
Cnlyyae Bpay AO/KEH PelnTb BOMPOC O BO3MOXHOCTM UCMOJNb30BaHNA
npenapata B 3aBMWCUMOCTM OT XapakTepa camoro 3abonesaHus u
NpOBOAVMOrO fleueHus, a Takxke obecneunTb CTporoe HabnioaeHue
3a TaKMMW MauveHTamu. B uacTHOCTW, pPeKOMeHAyeTCA MNpPeanoXuTb
TakUM MauuveHTam MpoBeAeHUE MPe/BapUTENbHOTO KOXHOTO Tecta Ha
rMNepYyBCTBUTENBHOCT, @ TakKe OTKA3aTbCA OT NPUMEHEHUA npenapara
y VL B aKTUBHOIA CTaauy 3abonesaHus.

+ OTCYTCTBYIOT AOCTYMHbIE KIAMHUYECKWE AaHHble O MepeHOCHMOCTN
npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine npn ero
WNHBEKLUMOHHOM MPYIMEHEHNN Y NALNEHTOB C YKa3aHWAMM B aHaMHe3e Ha
TAXKENbIE aNnepruyeckie peakumn n/uin noamaniepruyeckyio peakumio.
Mpu 3TOM B KaX/A0OM KOHKPETHOM Cilyyae Bpay AO/KEH PelunTb BOMPOC
0 BO3MOXHOCTU MPUMEHEHNA NpenapaTta B 3aBUCUMOCTU OT XapaKTepa
vmelowenca annepriy, a Takxe obecrieuntb ocoboe HabniofeHve 3a
TakUMM MauyeHTamy W3 3TOM rpynnbl pUcka. B yacTHOCTH, MOXeT 6biTb
MPEAJIOKEHO BbINONHEHNE KOXHOTO TecTa Ha MnepuyBCTBUTENbHOCTD
WV NpoBefieHne COOTBETCTBYIOLLEro NPOdUIaKTUYECKOTO IeYeHus nepes
Kax/blM BBefleHMeM npenapata. He pekomeHayeTcA BBOAUTH npenapat
nayneHTam cy B Ha ¢ TUYECKNIA LOK.

+ OTCYTCTBYIOT KIMHMYECKNE AaHHble O KOppeKuun nHppaopbutanbHom
obnactu npenapatom Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine y nauventos
CO CKNOHHOCTbIO K 06pa3oBaHMio OTEKOB B MHppaopbutanbHoi obnactn
B aHamHe3e. Takum o6pa3om, Bpauy CieayeT NpoaHanM3MpoBaTb aHamHes
nauyueHTa, ocobeHHOCTM aHatomuy 1 dusnonorum nHppaopEuTanbHoON
0651aCTV ANA OLEHKM LienecoobpasHoCTV NpoBefeHNA npoLeaypbl. Takux
NaUMeHTOB HEOGXOAMMO NPe/lyNPeX/aThb O NOTEHLNaNbHOM NOBbILIEHHOM
PUCKe ANMUTENbHbIX OTEKOB, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb MOC/e KOppeKummn




nHdpaopbuTanbHoit obnact.

« Maumnextam, B Ha CTPENTOKOKKOBYIO
VHbeKumio (MOBTOPHbIE aHI'IAHbI, OCTPbI PEBMATU3M), Nepef Kaxabim
VHbEKUNOHHbIM BBe[leHnemM npenaparta HEOﬁXOHMMO nposectu KOXHbIN
TECT Ha TUNepuyBCTBUTENbHOCTb. B cyyasax ocCTporo cycTaBHOrO
peBMaTM3Ma C MOpaXeHWeM cepAua PekoMeHAyeTcA OTKasaTbCA OT
BBE/leHUA Npenaparta.

«  MauvenTbl, nonyvallMe  feyeHre  MPOTUBOCBEPTbIBAKOWUMA
CpeAcTBaMU WU UCMONb3yloLne BElLeCTBa, KOTOpble MOTYT YBENNUNTL
NPOAIOMKNTENBHOCTL  KPOBOTEUEHUA (BapdapuH, aueTuncanuuuioBas
KUCNOTa, HecTepoufHble MPOTMBOBOCMANMTENbHbIE Mpenapatbl  Unn
Apyrvie BelecTBa, W3BECTHble CBOMM 3QHEKTOM yBENNUEeHUA BpemeHu
CBEPTbIBAHNA KPOBY, HaNpUMep, pacTuTesnbHble 06aBKI C coiep)aHnem
YeCHOKa WAn MMHKro 6unoba u T. M.), AOMXKHbI GbiTb MpeaynpexaeHb
O MOBbIWEHHOW OMACHOCTU BO3HUKHOBEHUA Y HUX KpoBOTeYeHuAa mnnn
06pa3oBaHVA KPOBOMOATEKOB NPV BBEEHNM Npenapara.

« OTCyTCTBYIOT AaHHble O 6e30MacHOCTV MHBEKLUMOHHOTO MPYMEHeHNA
KOXHbIX HanonHutenen komnanun ALLERGAN B o6beme, npeBbiliatoLlem
20 mn Ha 60 kr (130 ¢yHTOB) Macchl Tena B rog.

« BBUAY Hannuua nuaoKauHa npumeHATb npenapat Juvéderm® VOLBELLA®
with Lidocaine B coueTaHnu C pAAOM JNIeKapCTBEHHbIX MNpenapaTos,
TOPMO3ALLMX MU BNOKMPYIOWNX MeTaBonnyecKiie NPoLecchl B NeyeHu
(unmeTnamnH, 6eTa-6noKaTopbl U T. A1.), HE PEKOMEHAYETCA.

« BBMpy Hanuuua nupokavHa npenapat Juvéderm® VOLBELLA® with
Lidocaine fonxeH MCNonb3oBaTbCA C OCTOPOXHOCTbIO Y MALMEHTOB C
HapyLeHNAMU CepAEYHO NPOBOAUMOCTN.

« [lauveHTam He peKOMEHAYeTCA NOJb30BaTbCA  MaKusXeM B
TeyeHue 12 YacoB MoCne BBefieHWA Mpenapata, a Takxke cneayer
n3beratb NPOAOMKNTENBHOTO MPe6blBaHNA Ha CONHLE, BO3AENCTBUA
ynbTpaduroneToBbix nyueii 1 Temnepatyp Hwke 0 °C. He pekomengyetcs
TaKxe nocelaTb cayHy Unu TypeLikyto 6aHio B TeueHe ABYX HefieNb nocne
VHbEKUMW npenapara.

« CocTaB npenapata obecneunBaeT ero COBMECTUMOCTb C GpU3NUECKUMIA
nonamun, WnCno. Y npu  npol MaI'HVITHO-pE3OHaHCHOVI
TOoMorpaduu.

B3AUMOJENCTBUE C IPYTUMU NPEMAPATAMW

Xopolwo 13BecTHa HeCoBMEeCTUMOCTb Mex[y ruanypoHOBOI KUCIOTOMN
W YETBEPTUYHBIMU aAMMOHNEBLIMU CONMAMY, TaKUMU Kak OeH3ankoHua
XNopua. YunTbIBas 3T0, HUKOTAA He CieflyeT JoNyCKaTb KOHTaKTa npenapata
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine c Taknmn COeavHEHUAMMU, A TaKxKe
C MeAVLIMHCKUM XUPYPINYECKM UHCTPyMeHTaprem, 06paboTaHHbIM UMI.
B3aumopeincTena ¢ ApYrMmMi aHecTesnpylowmmMm CpeAcTBaMn MecTHOro
[IeICTBNA HEN3BECTHbI.

NOBOYHbIE [ TBUA

MauneHT fomKeH GbITb MpeynpexieH O BO3MOXHOCTU BO3HUKHOBEHUA
NOGOYHBIX PeaKLUmii, CBA3aHHbIX C BBEEHNEM [JaHHOTO WHBEKLIMOHHOTO
MIMMNaHTaTa 1 CNoCOBHBIX Pa3BUTLCA HEMETIEHHO UMM CMYCTA HeKoTopoe
BpemA. Mo6ouHble 3pdeKTbl BKNIOYAIOT ciefytollee (MpUBeAEHHbIN CMUCOK
He ABNAETCA 1CYepnbIBaOLLNM):

« MMocne wHbeKUMW nNpenapata CyulecTBYeT BEPOATHOCTb Pa3BUTUA
PasnnuHbIX BWAOB BOCMANWTENIbHOW Peakuun Koxn (NoKpacHeHue,
oTek, 3puTemMa ¥ [p.), KOTOpble MOTYT CONPOBOX/JATbCA  3y/OM,
60ne3HeHHOCTbIO NpY HajaBnAMBaHUKM W/unn napectesvei. MogobHas
BOCNanVTeNbHasA PeakLya MOXeT COXPaHATLCA B TeYeHUe OfIHOV Heaeny.
B yacTHOCTW, BBeAleHWe npenapata B CIM3NCTYI0 06ONOuUKy Ty6 wiv B
VHppaopbuTanbHoi 06NMacT MOXeT MpuBecT K Gonee BbipaKEHHOMY
OTeKy M 3KXUMO3Y, 4YTO CBA3aHO C ¢I/I3I/IO"IOI'IAHQCKIAMVI 0cobeHHOCTAMMN
[laHHbIX TKaHel. [lpu 3TOM BpayoM MOXeT ObiTb pPEeKOMeHJoBaHO
npoBeaeHne NPOGUNAKTUYECKOrO NPOTUBOBOCNANNTENILHOTO NIEYEHUA.

+ BO3HMKHOBEHME KPOBONOATEKOB.

« BO3HWKHOBEHWE YNIOTHEHWIA U Y3ENKOB Ha MECTe MHbEKLIUN.

« MoxeT Habniofatbca OKp B: v obecy TKaHeln
B MeCTe BBefleHNA npenapata, OCOGEHHO MPW BBEAEHUM KOXHOTO
HamnosIHUTENA rManypoHOBON KUCOTbl HEAOCTaTOYHO ryboko w/wnn B
TOHKYI0 KOXY (3ddekT TrHaans).

+ HepocTatouHas 3¢¢peKTMBHOCTb Mpoueaypbl Unu cnabo BbipaXeHHbI
3¢ PeKT 3anonHeHNA/06beMHOI KoppeKLuUm.




« VIMeloTcA coobLieHNA O PefIKIX, HO CEPbe3HBIX HEeXenaTe/bHbIX ABNEHNAX,
CBA3AHHbLIX C BHYTPUCOCYAWCTbIM BBEJEHMEM KOXHBIX HanonHuTenemn
B TKaHW NMla 1 CO CAaBNVMBaHUEM TKaHell, a UMEHHO: BPeMeHHoe Win
Heo6paTiMoe yXy/jlieHNe 3peHUsA, CNIenoTa, UWeMNA FONOBHOTO  Mo3ra
WV KPOBOW3/IMAHNE B MO3T, NPUBOAALNE K UHCYILTY, HEKPO3Y KOXW 1
noBpexaeHNio NoANexalumx TKaHei unn opraHos. CneayeT HemeaneHHO
npekpaTTL BBEfleHVe npenapaTa B Cilyyae MPOABNEHWA Yy MauueHTa
Kakoro-nnbo 13 creaylowyx CUMMTOMOB: N3MEHEHUE 3PeHNs, NPU3HaKN
VHCynbTa, NobnefHeHVe KOXU unn HeobbluHas 6onb BO Bpema wWin
HenocpeacTBeHHO nocne npoueaypbl. B cnydae BHyTpucocyauctoro
BBElEHUA Mpenapata MauveHTbl AOMKHbI MOMYUNTb  HEMEeANIeHHYIO
MeMLMHCKYIO NOMOUb 1, BO3MOXHO, NPONTM obcnefoBaHne y Bpaya
cooTBeTCTByloUero npopuna. Takke umelTcA CoobWEeHnA O cyyasx
BO3HMKHOBEHUA abCLeCCOB, rpaHyNeM W aniepruyeckux  peakuuit
HEeMe/IeHHOTO 1NN 3aMeIEHHOTO TUMa Nocie UHbeKLUUM ManypoHOBOA
KNCNOTbI  1/Unn  nnpokavHa. [103TOMYy peKOMEeHAYeTCA  yuuTbiBaTb
BO3MOXHbI PUCK Pa3BUTUA TaKX NOBOUHBIX 3ddeKTOB.

«MauneHT foNKeH B KpaTualiLume CPOKM N3BECTUTb Bpaya 060 BCex criyyasnx
COXpaHeHus y Hero MecTHO BOCNanuTeibHOM peakunn B TeueHne 6onee
OfIHOV Heflen Nocse BBefieHUA NpenapaTa Unn Cily4anx BO3HNKHOBEHNA
NobbIX APYrux No6ouHbIX 3dpdekToB. Mpy 3ToM Bpay AomkeH obecneunTts
npoBe/ieH1e NaLUMeHTy COOTBETCTBYIOLIETO leyeHUs.

+ 060 Bcex Cyyasx BO3HUKHOBEHUA APYIiX HeXenaTenbHbIX MOGOUHbIX
3p(eKToB, CBA3AHHbIX C WHBEKLUMOHHLIM BBeJEHWeM npenapata
Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine, Heobxogumo U3BeCTUTb
AMCTPUBbLIOTOPa /NN MPON3BOANTENA 3TOTO Npenapata.

CNOCOb NPUMEHEHUA U A03bl

. ﬂaHHhIPI npenapar npegHasHavyeH AnAa BHYTPUKOXKHOrO BBeAEHUA,
BBEJEHUA B CIN3UCTYI0 OGONOUKY ry6, Unu BBEZIEHNA B NOAMbILIEYHbIA
cnloll / Ha cynpanepuocTanbHOM YpoBHe B NHPpaopbutanbHoi obnactu,
BbIMOMIHAEMbIX BPAYoOM, VMEIOWMM Ha 3TO NpaBO B COOTBETCTBUM C
NeCTBYIOWMM MECTHBIM 3aKkoHoziaTenbcTBoM. C LieNbio NPOoGUNaKTUKM
OC/IOXHEHUI 1 BBWAY TOTO, YTO ANA YCMEWHOCT NPOLeAypbl O4YeHb
BaXHa TOYHOCTb, MpenapaT AO/KEH BBOAUTb TONbKO Bpay, UMEOLNi
COOTBQTCTBYIOLL[M“ onbIT MHbEKL[MOHHOﬁ TEXHUKM B o6nactn BBeAeHMA n
obnapawwwmnii HaaNeXalMMmn 3HaHVAMU aHaTOMUN 1 Gusronoruy obnactn
VHBbEKLWN 1 BNM3NeXalyx TKaHel 1 OpraHoB.

« PekomMeH/yeTCA NPUMEHATb MHbEKLMOHHbIE UMbl 32G1/2', nocTaBnAemble
coBMecTHO. OIHaKO, B 3aBUCMMOCTM OT WCMOJb3yeMOi BPauyoM TEXHUKM
VHDBEKLUNOHHOIO BB€1€HNA, BO3MOXKHO TaKXe NpUMeHeHune

- CTepunbHbIX KaHionb 30G (CM. CMUCOK, NpWBEAEHHbIN HIKe). Bbibop
[NVIHBI  KaHIONW  OMpefieNAeTca Nosb3oBaTeNeM B 3aBUCMMOCTU  OT
I'lpVIMeHﬂeMOﬁ UM TEXHUKN IAH'beKL[VII;I,

- cTepunbHbIxX Urn 30G1/2"

Kop apTukyna Onucanue

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

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

HPC-30013A 30G1/2" TSK Wrna pna  NOAKOMHbIX
NHbEKLNn

« MPOTNBOMNOKA3aHNA, METOA UCMONb30BaHWA, MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
n ocobble npegynpexaeHna B OTHOLWEHUN WHBEKUNOHHbIX wrn,
YKasaHHble B HaCTOﬂLI.lel?I WHCTPYKUUKW, NPUMEHUMbI TaKXKe 1N B OTHOLLIEHUN
BbllU€yKa3aHHbIX KaHNb NPpU UX NCMONIb30BaHUM ANA BBEAEHNA AaHHOro
npenapara.

« Mpenapat Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine nonxeH npymeHATbCA
B WCXOAHON YNaKOBOYHOW $opme, WCMOoNb3yemMoil Mpu ero nocTaBKe.
BHeceHMe nobbix N3MEHEHWIN B AaHHDBIN Npenapar unu ero npuMeHeHne
He B COOTBETCTBUW C YCNOBUAMU, YKa3aHHbIMU B HAaCTOALE UHCTPYKLUW,
MOFyT MPUBECTV K HapPYLIEHUIO €ro CTePUIbHOCTK, FOMOFeHHOCTU W
3pPEeKTUBHOCTY, 0becneyeHme KOTopbix B MOJOGHOM Cilydae He MOXET
6bITb rapaHTNPOBaHO.

«Mepea Hauanom npoLeAypbi Bpay fOMmKeH NPonHGOPMMPOBaTh NalyeHTa



O MNOKasaHuAX N NPOTUBOMOKAa3aHUAX K NPUMEHEeHU0 npenapaTta, ero
HeCOBMEeCTUMOCTN C PAAOM APYrnX NpenapaTosB 1 O BO3MOXHbIX Mo6OYHbIX
3¢ peKTax/pucKax, CBA3AHHbIX C BBEAEHUEM KOXHbIX HanonHutenew, a
TaKXe yAoCTOBEPUTbCA, YTO NauUeHTy U3BECTHbl NPU3HAKU U CUMOTOMbI
BO3MOXHbIX OCTIOXKHEHNIA.

« [lepes Hayanom WHbeKUMM Mpenapata CfielyeT — TulaTelbHO
NpoAe3nHGULNPOBATL MECTO ero BBEIEHA.

« CHUMWTe KOMMAyoK LWMpULa, NMOTAHYB €ro, Kak MokasaHo Ha puc. 1.
3aT€M, NNOTHO HacaAnB MHBEKUWOHHYIO WMy, BXOAALWLYK B KOMMNEKT
npenaparta, Ha HakKOHeYHWK Wwnpuua (pVIC. 2), AKKYpPAaTHO HaBUHTUTE ee Ha
Hero, Bpalljas Mo 4acoBow cTpeske. Cenaiite JONONHUTENbHbIN MOBOPOT
urnbl A0 MOMEHTa ee 6[10KIApOBKVI W NPUHATUA 3alNTHBIM KONMNA4yKoM
VINbl IONOXeHA, NPe/CTaBNEHHOTO Ha pyc. 3. EC 3aLynTHbINA KONNayoK
3aHNMaeT MOJMOXEHWe, MOKAa3aHHOe Ha PUC. 4, UHDBEKUMOHHas ura
CYMTAETCA MPUCOEANHEHHO HENPaBUILHO.

3aTem, ilep>ka KOpMycC WNpu1La B OAHON PyKe 1 KONNa4oK B Apyroii (puc. 5),
CHUMWUTE KONNAYoK, NOTAHYB 3a Hero.

Mepen BBEjEHVEM CNealyeT HaflaBUTb Ha LWITOK MOPLIHA U 1aBUTb f10 TeX
nop, NokKa npenapart He HaYHeT BblTeKaTb U3 UMbl.

MpenapaT cneayet BBOAUTH i) o, O bHO
Heo6XoAMMOe AaBneHue,

B ciyyae 3aKymopKn Wbl He CleflyeT yCUnnBaTb AaBNeHue Ha IITOK
nopuHA. BmecTo 3Toro cnefyeT npekpatuTb BBeAeHMe npenapata U
3aMeHUTb UMy.

HecobniofieHnie yKa3aHHbIX Mep MPefOCTOPOXHOCTY MOXeT NpuBecTn
K CPblBy WHbBEKLUMOHHOM UMbl W/MAn yTeuke npenapata B obnactu
wnpuueBoro HakoHeYHWKa ﬂlO3p-ﬂ0Ka W/VAn  NOBbIWEHNIO pucka
NOBPEX/EHNA COCY/IOB.

« Mocne BBefieHNA UMbl 1 Nepe} UHbeKLMel NpenapaTa pekomeHayeTca
HEMHOrO OTTAHYTb MOPLIEHb, YTOGbl OCYLECTBUTb acnupauuio 1
yOooCTOBEPUTbCA B TOM, YTO KOHYMK UMbl HE HAXOAUTCA BHYTpU
KPOBEHOCHOTO COCy/ia.

« [nAa vHbeKuun B UHdpaopbuTanbHOM 06nNacTM pekomeHayetca
cnefylowan TexHuKa:

- BBeauTe Urny HUXe KOCTHOrO Kpas opbuTbl neprneHAuKynapHO
NOBEPXHOCTY KOXW 1 MepeMellaliTe eé Briepes 10 CONPUKOCHOBEHUA C
HAAKOCTHULEN.

- MepaneHHo BBOAWTE npenapaT B MOAMbILEYHOM Coe / Ha
CynpanepuocTanbHOM ypoBHe BAOMb  MOATNa3HUYHOM  60po3abl ¢
ncnonb3oBaHnem MH'beKL[VIOHHOl?l TEXHUKU «4eno». M3meHsTe NoNoxeHne
Vbl MO Mepe Heo6XOAMMOCTY, BCerja CreauTe 3a TeM, uYToGbl urna
Haxofinnacb HemocpeACTBEHHO Mo MblluLiel, 06A3aTeNbHO NpoBeaeHne
acnMpauvoHHON Npobbl, YTO6bl Y6eAUTLCA, YTO KOHEL UMbl He nonan B
KPOBEHOCHbIi COCY/.

- Ecwm BMeCTo wWrmbl  UCMONb3yeTcA  KaHiona, UCMonb3yiite
NPOBOJIHVKOBYIO UMy ANA CO3[aHNA KaHana C NoCneaylolM BBeieHeM
KaHIONM HWKe KOCTHOTO Kpas OpbuTbl 1 OCyWecTBAAITe BBeAeHue C
MOMOLLbIO NIVHEVHO PETPOrPaJHOM TEXHNKN.

« Ecin B Kakon-nmbo MOMEHT BO BPeMA WHBEKLMM MPOUCXOAUT pe3koe
nobnefHeHVe KoXu, CleflyeT NpeKpaTUTb BBeeHWe npenapata
NpeAnpuHATL LienecoobpasHble [AeCTBIAA, Hanpumep, NoOMaccuposaTb
COOTBETCTBYIOILMIA Y4aCTOK KOXM /10 BOCCTAHOBNEHUA ee eCTeCTBEHHOTO
uBeTa.

+ CTeneHb 1 MPOAOMKUTENBHOCTL KOPPEKLWN 3aBUCUT OT XapaKkTepa
ycTpaHAemoro fAedekTa, fAaBNeHMA Ha TKaHu B MecTe BBefieHWA
nMnnaHTaTa, I'J'Iy6VIHbI BBeAEHMA WMMNMaHTata B TKaHb W TEXHUKN
VHDBEKLMOHHOTO BBefieHNA. KonmuecTso BBOAMMOTO npenaparta 3aBucut
OT pa3mepoB 0611acT1 KOpPeKUMY, ONpeieNAeMbIX C y4ETOM OMbiTa Bpaya.
« He cnepyeT npuberatb K MaccuBHON KOPPEKLNN TULA, TaK Kak BBeAeHNe
cvwKom 6onblioro obbema Npenapata MOXET CTaTb NPUYNHON Pa3BUTUA
HEeKOTOpPbIX No6OYHbIX 3¢¢QKTOB, TaKNX KaK HEKPO3 TKaHU 1 OTeK.

« MoxeT BO3HUKHYTb HeOBXOAMMOCTb B KOPPEKTUPOBOYHOW (AnA
[IOCTVPKEHVA  ONTUManbHOW  KOPPEeKuMu) w/unv  MoBTOpHOM  (Ana
noAaepXaHuA  ONTUManbHOW  KOppekuuu) npoueaype  BBeAeHWA
npenapata Juvéderm® VOLBELLA® with Lidocaine.

« MYHVManbHbIi WHTEpBan mexay ABYMA UHbEKUNAMN — 2 Hepenw, npn
3TOM PeKOMEH/lyeTCA [IOKAaThbCA MCHE3HOBEHNA NOGOUHbIX 3 HeKTOB.

« Tocne BLIMONHEHNA WHBEKUWN BaXxHO  MoMaccuposaTb 06nacTb
BBEJEHUA MpenapaTa ANA Toro, YToGbl o6ecrneunTb ero paBHOMepHoe




pacnpegeneHwue.

OCOBbIE NPEAYNPEXAEHNA

« MpoBepbTe CPOK FOIHOCTY MpernapaTa Ha ero STUKeTKe.

+ He wvcnonb3syiiTe wnpui, B cydae, €CM Yy €ro COAEPXMMOro ecTb
NPU3HaKK paccnoeHna w/vnn NOMYTHEHUA.

+ ToBTOpHOe wCnonb3oBaHMe 3ampeljeHo. B ciyyae noBTOpHOrO
VCNONb30BaHNA  WNPULA  He  rapaHTMpyeTca  COXpaHeHue  ero
CTEPUNBHOCTY.

« He nopigepraiite npenapat NoBTOpHOI CTepUnn3auuy.

. ﬂﬂﬂ WHDBbEKUMOHHDbIX UM

- Vicnonb3oBaHHble WHBEKLNOHHbIE UMbl AOMKHBI  YTUIN3MPOBaTLCA
nytem nomeweHna wux B cneyuanbHO I'Ipe[:lHa3Ha‘-leHHbll‘/‘l Aana 3T10ro
NPpUEeMHUK. Takum xe OGpaSOM BOMKHbI 6bITb YTUNU3NPOBAHbI LWNPULbI. nx
YHWNUTOXKEHME JOMMKHO OCYILIECTBAATLCA B COOTBETCTBUN C Tpe6OBaHNAMM
Flel;ICTB)/IOI.I.lVIX HOPMAaTUBHbIX JOKYMEHTOB.

- Hukorga He nbiTaiTech BbINPAMUTL M30THYTylo wrny. Ee Heobxogumo
BbIGPOCUTH 1 3aMEHWUTb APYTONA.

YCNoBUA XPAHEHUA
« TemnepaTtypa xpaHeHus oT 2 o 25 °C.
- Xpynkoe nspenve.



Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomere-caoutchouc
Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

He MicTuTb enacToMepHoO-ryMoBOro natekcy

Ei sisalda elastomeer-kummilateksit

Sudétyje néra elastomerinés gumos latekso
Nesatur elastoméra - gumijas lateksu

elin bllae SV e g siny Y

He COAEPXKUT 31aCTOMEPHO-Kay4yKOBOro flatekca

Do not re-use
Ne pas réutiliser
Ne koristiti ponovo
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU 3a60POHEHO
Arge kasutage korduvalt
Nenaudokite pakartotinai
Neizmantot atkartoti
2
4aladial ai Y
nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue 3anpeLeHo.

Syringe
Seringue
Spric
Wnpwuy
Sustal
Svirkstas
Slirce
Al
Wnpwuy

Date of manufacture
Date de fabrication
Datum proizvodnje
[Mata BurotoBneHHa
Tootmiskuupaev
Pagaminimo data
Izgatavosanas datums
Q_'\..al\ @ JU

[ara nsrotosneHua



25°C
re

Batch code
Numéro de lot
Serijski kod
Kopa naprii
Partii nr

Serija

Sérijas numurs
Axdall e

Kop napTtun

Temperature limit
Limite de température
Ogranicenje temperature

« TemnepaTypHe 06MeXeHHs
« Temperatuuri vahemik

Temperataros limitas
Temperatdras ierobeZojums
) J\ );.H aa SEIREN
lMpenenbHas Temnepatypa

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler avec soin

Lomljivo, pazljivo rukovati

Kpuxke, NoBoauTICA 06€peXHO

Kergesti puruneyv, ettevaatust kasitsemisel
Trapu, elkités atsargiai

Trausls, rikoties uzmanigi

a4l 4L5 ¢ w43

XpynKoe nsgenvie, 06pallatbcs OCTOPOXHO

Needle
Aiguille
Igla
lonka
Noel
Adata
Adata

5 Y)

MH'beKLlI/IOHHaﬂ urna



STERILE [R]

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

He BMKOPWCTOBYBaTU B Pa3i NOLKOAKEHHSA YMaKoBKMN
Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustatud
Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

A el ClS 13) Andaind Y

Mpw NOBpPEXAEHUN YNAKOBKM NCMONb30BaHNe
3anpelleHo.

Attention, see instructions for use
Attention, voir la notice d'instructions
Paznja; pogledajte uputstva za upotrebu
YBara: AuBITbCA IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA
Tahelepanu, lugege kasutusjuhendit
Démesio, zr. naudojimo instrukcijas
Uzmanibu, skatiet lietosanas instrukciju
oty il ylail a4l

BHumaHue! CM. IHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHWIO.

Use-by date

Utiliser jusqu’a la date
Rok upotrebe
Bukopucratu o
Kolblikkusaeg
Panaudokite iki datos
Izlietot lidz datumam

CpoK rogHoCTH

Sterilized using irradiation

Stérilisé en utilisant l'irradiation
Sterilisano zracenjem
CrepunizoBaHO BUNPOMiHIOBaHHAM
Steriliseeritud kiirgusega
Sterilizuota naudojant vitinimg
Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
&Yl plna

CTepnnn3oBaHo ¢ NpUMeHeHVeM 0byyeHuns.
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STERILE [§]

Keep away from sunlight

Tenir a l'abri de la lumiére du soleil

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Tpumaty noaani Bif COHAYHNX MPOMEHIB
Hoidke toodet paikesevalguse eest kaitstult
Saugoti nuo saulés spinduliy

Sargat no saules gaismas

JEYONA| PR PSS KV P

Bepeub OT nonagjaHnA CONHEYHbIX Nyyein

Sterilized using steam or dry heat
Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur seche
Sterilisano parom ili suvom toplotom

«+ CTepuvnizoBaHo napoto abo Cyxum *xapom

Steriliseeritud auru voi kuiva kuumusega
Sterilizuota naudojant garus ar sausa karstj
Sterilizéts, izmantojot}vaiku vai sausu karstumu
z\ﬁlA.“ BJ\);}L.\ _5\ J\A_Jh eiu

CTepVIJ'II/BOBaHO C NpyUMeHeHneM napa nnum cyxoro »apa.

Catalogue number
Numéro de catalogue
Kataloski broj

Homep 3a kaTanorom
Katalooginumber
Katalogo numeris
Kataloga numurs
gl 8,

Homep no katanory

Manufacturer
Fabricant
Proizvodac
BripobHuk

Tootja

Gamintojas
Razotajs

Aaslial) 38,

MpowussoanTens



Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans I'Union européenne
Ovlasc¢eni predstavnik

YnoBHOBaXKeHW NpefCcTaBHUK B EBponeiicbkomy Cotosi
Volitatud esindaja Europa Liidus

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

o5 Y) Y g (3 aaieall Jiadll

YNONHOMOYEHHbIN NPeACTaBUTENb Ha TEPPUTOPUMN
EBponeiickoro coobuiectsa
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