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STYLAGE® XL, XXL

STYLAGE® XL Lidocaine

COMPOSITION

Stylage® XL Acide hyaluronique réticulé (BDDE) 26 mg
Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2 q.s.p. 1g
Seringue pré-remplie a 1 ml

Stylage® XL Lidocaine | Acide hyaluronique réticulé (BDDE) 26 mg
Chlorhydrate de lidocaine 3 mg
Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2 q.s.p. 1g
Seringue pré-remplie a 1 ml

Stylage® XXL Acide hyaluronique réticulé (BDDE) 21mg

@2x1 ml) Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2 q.s.p. 1g
Seringue pré-remplie a 1 ml

Stylage® XXL Acide hyaluronique réticulé (BDDE) 21mg

(1x2.2 ml) Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2 q.s.p. 1g
Seringue pré-remplie a 2,2ml

DESCRIPTION

Les produits sont des gels d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale,
intégrant un antioxydant (le mannitol). Ils sont stériles et apyrogéenes, de pH et
d’osmolarité physiologiques.

Ces gels sont conditionnés en seringue pré-remplie et stérilisés par autoclave. Les
produits sont a usage unique. Chaque boite contient une notice et des étiquettes
reprenant le numéro de lot : une a remettre au patient, I'autre a joindre au dossier
patient du praticien. Chaque boite contient également :

Stylage® XL |2 seringues pré-remplies a 1 ml, 4 aiguilles stériles a usage unique.

Stylage® XL |2 seringues pré-remplies a 1 ml, 4 aiguilles stériles a usage unique.
Lidocaine

Stylage® XXL |2 seringues pré-remplies a 1 ml, 3 aiguilles stériles, 1 canule stérile a usage unique

ou
1 seringue pré-remplie a 2,2ml, 3 aiguilles stériles, 1 canule stérile a usage
unique.
INDICATIONS
Stylage® XL Gel d’acide hyaluronique injectable indiqué pour la
Stylage® XXL restauration ou I'augmentation des volumes du visage par

injection dans le derme profond ou en sous-cutané.

Stylage® XL Lidocaine| Gel d’acide hyaluronique injectable indiqué pour la
restauration ou I"laugmentation des volumes du visage par
injection dans le derme profond ou en sous-cutané. Le
chlorhydrate de lidocaine est destiné a réduire la douleur
liée a Iinjection.

MODE D’ACTION

Les produits doivent étre injectés dans la zone a traiter, ou ils vont générer du vo-
lume. Les produits seront ensuite résorbés lentement au fil du temps. La durée des
produits dépend du type de peau du patient et de la profondeur d'injection. Ainsi,
en fonction des caractéristiques de la zone traitée, du patient et de la profondeur
d'injection, une a deux séances d'injection sont nécessaires pour un traitement
optimal du défaut esthétique. Des séances de retouche réguliéres permettront de
pérenniser la correction souhaitée.

CONTRE-INDICATIONS

Les produits ne doivent pas étre utilisés :

«En association avec un peeling, un traitement au laser ou une dermabrasion. Le
praticien doit décider du délai d’attente nécessaire aprés ces traitements avant de
pratiquer l'injection.

eDans les zones ou la peau est fine (ex : front, région péri-orbitaire avec les pau-
piéres, cernes, pattes d’oies), dans les zones ou le réseau vasculaire est exposé (ex :
région glabellaire) et dans les lévres.

«Chez les patients ayant une tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.
«Chez les patients ayant une hypersensibilité connue a I'un des composants.
*Chez les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants.

eDans des zones ou a proximité de zones présentant des problémes cutanés
inflammatoires ou infectieux (acné, herpes, etc.).

De plus, Stylage® XL Lidocaine ne doit pas étre utilisé :

«Chez les patients ayant une hypersensibilité connue aux anesthésiques locaux de
type amide.

«Chez les patients atteints de porphyrie.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

oIl est fortement recommandé d'obtenir le consentement éclairé du patient avant le
traitement.

«Si le patient a des antécédents d’herpés, il existe un risque que les perforations de
I"aiguille provoquent une nouvelle éruption d’herpés.

«Pour les patients ayant des antécédents ou une maladie auto-immune déclarée, le
praticien doit se prononcer sur l'indication au cas par cas, selon la nature de la maladie
et les traitements associés. En outre, le praticien devra assurer une surveillance parti-
culiére de ces patients, notamment en leur proposant un double test préalable et en
ne les injectant pas si la maladie est évolutive.

sLes patients ayant des antécédents de maladie streptococcique, comme les angines
récidivantes ou le rhumatisme articulaire aigu, doivent subir un double test avant toute
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injection. Dans le cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque,
I'injection n'est pas recommandée.
eL’association de Stylage® XL Lidocaine avec certains médicaments diminuant ou
inhibant le métabolisme hépatique est déconseillée.
«En cas de trouble de I’'hémostase ou de traitement anticoagulant, les risques d’hé-
matomes sont accrus.
eLa prise d'aspirine, d'AINS, d'antiagrégants plaquettaires, d'anticoagulants ou de
vitamine C dans la semaine qui précéde l'injection doit étre évitée.
sLes produits ne doivent pas étre injectés dans les vaisseaux sanguins ni dans les mus-
cles. Toute injection intravasculaire accidentelle pourrait provoquer une occlusion
vasculaire pouvant entrainer de rares mais sérieuses complications telles que des trou-
bles de la vision, une cécité, une nécrose de la peau et/ou des tissus sous-jacents,
selon la zone injectée.
eLes produits ne doivent pas étre injectés dans les nerfs. Toute Iésion nerveuse acci-
dentelle pourrait provoquer une paresthésie transitoire.
oIl est recommandé de ne pas injecter les implants de la gamme Stylage® dans une
zone ayant dé é corrigée avec des implants autres que ceux de la gamme Stylage®,
aucune donnée clinique n'étant disponible pour de tels cas.
oIl est conseillé de ne pas mélanger avec un autre produit.
«Seules les aiguilles/ la canule fournies avec les produits doivent étre utilisées pour
I'injection, la combinaison de ces deux dispositifs ayant été validée.
ePour I'injection des produits Stylage® XL et Stylage® XL Lidocaine, le praticien sé-
lectionnera une aiguille de la longueur appropriée pour l'injection de la zone a traiter,
le type de correction souhaitée et la méthode d'injection sélectionnée.
oL'utilisation de canules a bouts mousse (stériles, marquées CE, avec une embase a
raccord conique) est possible. Dans ce cas, le praticien devra :

. Sélectionner la taille de la canule adaptée (Gauge et longueur) a la correction a réaliser.

. Respecter scrupuleusement les conditions d'asepsie (pré-trou notamment).
eInjecter lentement afin d’éviter les surcorrections.
«En cas de douleur accrue au cours de I'injection, arréter la procédure et retirer I'ai-
guille/la canule.
«Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé (seringue, blister, opercule).
eInjecter immédiatement apres ouverture.
oJeter la seringue et le produit résiduel a la fin de I'injection, ainsi que les aiguilles/la
canule dans un collecteur approprié, conformément a la réglementation nationale
en vigueur.
sLes implants Stylage® sont a usage unique. Ne pas réutiliser.
Un implant ne doit étre utilisé que pour un seul patient afin d’empécher tout risque
de contamination croisée.
eAprés ouverture, le produit ne peut en aucun cas étre restérilisé, méme si l'implant
n'a pas été injecté.
eLe produit Stylage® XL Lidocaine contient un principe actif, le chlorhydrate de li-
docaine, pouvant induire une réaction positive aux tests pratiqués lors de controles
antidopage.

POSOLOGIE - MODE D’ADMINISTRATION -
oLe traitement doit étre effectué par un praticien légalement habilité, formé aux tech-
niques d'injection d'implants et ayant une bonne connaissance de I’anatomie du visage
et des plans d’injection. Il devra notamment prendre en compte la présence de chlo-
rhydrate de lidocaine dans le produit Stylage® XL Lidocaine. Le praticien choisit le
produit a injecter en fonction de I"anatomie de la zone et de I'effet recherché.
sAvant d'effectuer le traitement, il est impératif :

. De bien vérifier avec le patient ses antécédents médicaux.

. D'expliquer au patient les indications et les résultats attendus avec les produits.

.D'informer le patient des contre-indications, des précautions d'emploi, des ef-
fets indésirables potentiels liés au traitement, ainsi que sur les conseils aux
patients.

eAvant l'injection :

. Désinfecter la zone a traiter avec une solution antiseptique appropriée.

. Vérifier l'intégrité des aiguilles.

. Vérifier I'absence de trouble dans le gel.

«En cas de stockage au réfrigérateur, ramener le produit a température ambiante avant
I'injection.

sLes injections de Stylage® XXL se font avec une aiguille/canule selon les habitudes
du praticien.

#Visser l'aiguille/la canule fermement sur I'embout Luer Lock de la seringue.
eRespecter les régles d'asepsie et de manipulation concernant ce type d'opération.
eModalités d’injection :

.Injecter lentement dans la zone indiquée a l'aide de l'aiguille stérile fournie/la
canule sélectionnée. La technique d’injection linéaire rétrotracante, la technique
multipoints ou une combinaison de ces deux techniques sont recommandées.
Si I'injection est trop profonde, I'efficacité de la correction sera réduite. Si
I'injection est trop superficielle, une décoloration de la peau ou de petites indu-
rations peuvent apparaitre ou la correction peut étre irréguliere.

eLa quantité a injecter dépend du défaut cutané a corriger. Seul le praticien est a méme
de définir la dose a injecter pour obtenir une correction optimale.

*Ne pas surcorriger. En cas de surcorrection, de petites indurations ou une correction
irréguliere peuvent apparaitre.

|l est recommandé de ne pas dépasser 2,0 ml par zone traitée en une séance et de
ne pas injecter plus de 20 ml d'acide hyaluronique réticulé par personne et par an.
«Si l'aiguille/ la canule est obturée, ne pas augmenter la pression requise pour
I'injection. Remplacer l'aiguille/la canule.

eApreés l'injection, ne pas appliquer de froid ; bien masser la zone traitée afin d'opti-
miser l'uniformité de la correction.

CONSEILS AUX PATIENTS

eRecommander l'utilisation d'une créme solaire avec un indice de protection élevé
pendant les deux semaines qui suivent le traitement.

eRecommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12 heures qui suivent
I'injection et d'éviter d'exposer la zone traitée a des sources de chaleur intense (UV,
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sauna, hammam) ou a des froids extrémes, au moins jusqu'a la disparition des gon-
flements ou rougeurs post-injection potentiels.

eLe praticien doit informer le patient que celui-ci doit le tenir informé de toute
évolution « anormale » de la zone traitée (voir les effets indésirables).
eRecommander au patient d’éviter de masser ou de comprimer la zone injectée
pendant les 3 premiers jours post injection.

e«Recommander au patient d’éviter le sauna, hammam et les sports trop vigoureux
la premiere semaine post- injection.

EFFETS INDESIRABLES

Le praticien doit informer le patient des possibles effets indésirables immédiats ou
retardés pouvant survenir apres l'injection des produits, notamment (liste non
exhaustive) :

eRéactions inflammatoires de type rougeur, cedéme ou érythéme potentiellement
associées a des démangeaisons et/ou a des douleurs au niveau du site d'injection,
qui se résorbent généralement en moins d'une semaine.

eHématomes.

eInduration ou nodules, coloration ou décoloration au niveau de la zone injectée.
eFaible efficacité ou faible effet de comblement.

eMobilité locale de I'implant.

«De rares cas de nécrose, d'abcés, de granulome et d'hypersensibilité ont été décrits
dans la littérature apres des injections d'acide hyaluronique. Le patient doit en étre
informé.

«Chez les patients présentant un terrain allergique sévere, une pathologie derma-
tologique, des troubles de I'némostase ou une pathologie inflammatoire, ou en cas
de non-respect des précautions d’emploi, l'incidence des effets indésirables peut
étre accrue.

eLe patient doit informer le praticien de tout effet indésirable cité ci-dessus persis-
tant plus d'une semaine, ou de I'apparition de tout autre effet indésirable. Le
praticien devra le signaler au revendeur ou au fabricant des que possible et réaliser
une prise en charge appropriée.

CONSERVATION - DATE DE PEREMPTION

eLes produits doivent étre utilisés avant la date de péremption indiquée sur
I'emballage et sur la seringue.

eLes produits doivent étre stockés dans leur emballage d'origine entre 2 °C et 25 °C,
a l'abri du gel et de la lumiere.

eLe non-respect des conditions de stockage peut affecter les performances du
produit.

1. Dévissez soigneusement le 2. Tenir la bague a I'extrémité de la 3. Retirer le fourreau protecteur
capuchon de la seringue. seringue et insérer fermement I'ai-  de I'aiguille.

quille dans le Luer-Lock de la se-

ringue en vissant jusqu'a ce qu'une

forte résistance soit ressentie
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STYLAGE® XL, XXL EN
STYLAGE® XL Lidocai

COMPOSITION

Stylage® XL Cross-linked (BDDE) hyaluronic acid 26 mg
Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 gs.lg
1 ml pre-filled syringe

Stylage® XL Lidocaine | Cross-linked (BDDE) hyaluronic acid 26 mg
Lidocaine hydrochloride 3 mg
Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 gs.1lg
1 ml pre-filled syringe

Stylage® XXL Cross-linked (BDDE) hyaluronic acid 21mg

(2x1 ml) Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 gs.lg
1 ml pre-filled syringe

Stylage® XXL Cross-linked (BDDE) hyaluronic acid 21 mg

(1x2.2 ml) Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 gs.1lg
2.2 ml pre-filled syringe

DESCRIPTION

The products are cross-linked hyaluronic acid gels of non-animal origin, incor-
porating an antioxidant (mannitol). They are sterile and non-pyrogenic, with
physiological pH and osmolarity.

The gels are packaged in a pre-filled syringe and sterilised using autoclave. These
products are for single use. Each box contains one instruction leaflet and labels
with the batch number - one of which must be given to the patient while the other
is attached to the doctor's patient file. Each box also contains:

Stylage® XL |2 x 1 ml pre-filled syringes, 4 x single-use sterile needles

Stylage® XL |2 x 1 ml pre-filled syringes, 4 x single-use sterile needles
Lidocaine

Stylage® XXL |2x 1 ml pre-filled syringes, 3 x single-use sterile needles, 1 x single-use sterile
cannula

or

1 x 2.2 ml pre-filled syringe, 3 x single-use sterile needles, 1 x single-use sterile
cannula

INDICATIONS

Stylage® XL A hyaluronic acid injectable gel indicated for the restora-
Stylage® XXL tion or augmentation of facial volume by injection into the
deep dermis or subcutaneously.

Stylage® XL Lidocaine| A hyaluronic acid injectable gel indicated for the restora-
tion or augmentation of facial volume by injection into the
deep dermis or subcutaneously.

Lidocaine hydrochloride is intended to reduce the pain
associated with the injection.

MODE OF ACTION

The products must be injected into the area to be treated, where they will generate
volume. The products will then be resorbed slowly over time. The duration of the
products depends on the patient’s skin type and the depth of injection. Thus, based
on the characteristics of the area treated, the patient, and the depth of the injection,
one to two injection sessions are necessary for optimal treatment of the aesthetic
defect. Through regular touch-up sessions, it will be possible to make the desired
correction more durable.

CONTRAINDICATIONS

The products must not be used:

«In combination with a peeling, laser treatment, or dermabrasion. The practitioner
shall decide upon the necessary waiting period after these treatments before the
injection;

oIn areas where the skin is thin (e.g. the forehead and the periorbital region, includ-
ing the eyelids, the under-eye shadows, the crow's feet), in areas where the vascular
system is exposed (e.g. the glabellar region) and in the lips;

«In patients with a tendency to develop hypertrophic scars;

«In patients with a known hypersensitivity to one of the ingredients;

«In women who are pregnant or breastfeeding, or in children;

In areas, or near areas, with inflammatory or infectious skin problems (acne, herpes,
etc.).

Furthermore, Stylage® XL Lidocaine must not be used:

«In patients with a known hypersensitivity to amide-type local anaesthetics;

In patients with porphyria.

PRECAUTIONS FOR USE

oIt is strongly recommended to obtain the patient's informed consent prior to treat-
ment.

«If the patient has a history of herpes, there is a risk that needle punctures may trigger
a new episode of herpes.

eFor patients with a history of, or who are currently suffering from an autoimmune
disease, the practitioner must decide on the indication on a case-by-case basis, based
on the nature of the illness and the associated treatments. The practitioner must also
ensure special monitoring of these patients, which includes offering a double test be-
fore injection, and he/she must not perform the injection if the illness is progressive.




Brochure VOLUMATEUR GM-STJ1AM_B-98.job 01/17/2019 16:28:20 A 6

«Patients with a history of streptococcal disease, such as recurrent sore throat or acute
rheumatic fever, must undergo a double test before any injection. The injection is not
recommended in cases of acute rheumatic fever with cardiac localisation.
«Combining Stylage® XL Lidocaine with certain medications that reduce or inhibit
hepatic metabolism is not recommended.
«In case of haemostatic disorder or anticoagulant treatment, the risk of haematoma
is increased.
«The intake of aspirin, NSAIDs, platelet aggregation inhibitors, anticoagulants, or
vitamin C during the week preceding the injection should be avoided.
eThe products must not be injected into the blood vessels or muscles. Any accidental
intravascular injection may cause vascular occlusion, which can lead to rare but se-
rious complications such as vision disorders, blindness, necrosis of the skin and/or
underlying tissues, depending on the area injected.
«The products must not be injected into the nerves. Any accidental nerve damage
may cause transient paresthesia.
oIt is not advised to inject implants from the Stylage® product line into an area that
has already been corrected using implants from a product line other than Stylage®
as no clinical data is available.
oIt is advised not to mix it with another product.
«Only the needles/cannula provided with the products should be used for the
injection, as the combination of these two devices has been validated.
oFor the injection of the Stylage® XL and Stylage® XL Lidocaine products, the prac-
titioner will choose the needle of a suitable length for the area to be treated, the
type of correction desired and the injection technique chosen.
«The use of cannulas with foam tips (sterile, CE marked, with a conical connection
hub) is possible. In this case, the practitioner will need to:

. select the appropriate cannula size (gauge and length) for the correction to be made;

. comply strictly with aseptic conditions (particularly pre-hole).
eInject slowly to avoid overcorrections.
«In case of increased pain during injection, stop the procedure and withdraw the nee-
dle/cannula.
«Do not use if the packaging has been damaged (syringe, blister pack, lid).
eInject immediately after opening.
eDiscard the syringe and the residual product when the injection is complete, and
dispose of the needles/the cannula in an appropriate container, in accordance with
the current national regulations.
«The Stylage® implants are for single use. Do not reuse.
An implant must be used only for one single patient to prevent any risk of cross-con-
tamination.
sAfter opening, the product can never be re-sterilised, even if the implant has not
been injected.
eThe product Stylage® XL Lidocaine contains an active ingredient, lidocaine
hydrochloride, which can induce a positive result in tests performed in anti-doping
controls.

- DOSAGE - METHOD OF ADMINISTRATION
«The treatment should be carried out by a legally qualified practitioner, trained in im-
plant injection techniques and with good knowledge of the anatomy of the face and
the injection planes. The practitioner should also consider the presence of lidocaine
hydrochloride in the product Stylage® XL Lidocaine. The practitioner chooses the
product to inject based on the anatomy of the area and the desired effect.
«Before carrying out the treatment, it is essential:

. to thoroughly confirm the patient's medical history with her/him;

. to explain the indications and expected results of the products to the patient;

. to explain the contraindications, precautions for use, and potential adverse ef-
fects related to the treatment with the patient as well as the “advice to patients”.

«Before injection:

. disinfect the area to be treated with an appropriate antiseptic solution;

. verify the integrity of the needles;

. verify that the gel is not cloudy.

«In the event of refrigerated storage, bring the product to room temperature before
injection.

eInjections of Stylage® XXL are done with a needle/cannula according to the habits
of the practitioner.

«Screw the needle/cannula firmly onto the Luer Lock hub of the syringe.

*Observe the aseptic and handling rules related to this type of intervention.
eMethods of injection:

. Slowly inject into the area indicated, using the sterile needle provided/the
cannula chosen. It is recommended to use the technique of linear threading in-
jection, multipoint injection, or a combination of both techniques. If an injection
is too deep, the effectiveness of the correction will be reduced. If an injection is
too superficial, discolouration of the skin or slight indurations may appear or
the correction may be irregular.

«The amount to be injected depends on the skin defect to be corrected. Only the prac-
titioner can define the dose to be injected for obtaining an optimal correction.

«Do not overcorrect. In the event of overcorrection, small indurations or irregular
correction may appear.

oIt is advised not to use more than 2.0 ml per treated area in a single session, and not
to inject more than 20 ml of cross-linked hyaluronic acid per person per year.

«If the needle/cannula is blocked, do not increase the pressure required for injection.
Replace the needle/cannula.

«After the injection, do not apply a cold pack; massage the treated area well in order
to optimise the uniformity of the correction.

ADVICE TO PATIENTS

e«Recommend using a sunscreen with a high protection factor during the two weeks
following treatment.

eAdvise the patient not to wear make-up during the 12 hours following the injection
and avoid exposing the treated area to intense heat (UV, sauna, steam room) or ex—
treme cold, at least until any potential post-injection swelling or redness disappear.
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«The practitioner should tell the patient that he/she must keep him informed of any
"abnormal" developments in the treated area (see adverse effects).

eRecommend that the patient avoid any massage or compression of the injected
area for the first 3 days after the injection.

eRecommend that the patient avoid the sauna, steam room, and vigorous sports
during the first week after injection.

ADVERSE EFFECTS

The practitioner must inform the patient of any potential immediate or delayed ad-
verse effects that may occur following injection of the products, in particular (this
list is not exhaustive):

eInflammatory reactions such as redness, oedema, or erythema, potentially associ-
ated with itching and/or pain at the injection site, which usually resolve in less than
a week.

eHaematomas.

eInduration or nodules, colouration or discolouration in the injected area.

«Poor efficacy or a weak filling effect.

eLocal mobility of the implant.

eRare cases of necrosis, abscesses, granuloma and hypersensitivity have been
reported in literature following injections of hyaluronic acid. The patient must be
informed about this.

«In patients who have a severe predisposition to allergies, dermatological disease,
haemostasis disorder, or inflammatory disease, or in the event the precautions for
use have not been observed, the incidence of adverse effects may increase.

«The patient must inform the practitioner of any adverse effects mentioned above
that lasts for more than one week, or the appearance of any other adverse effect.
The practitioner must report it to the reseller or manufacturer as soon as possible
and should carry out an appropriate care.

STORAGE - EXPIRY DATE

«The products must be used before the expiration date indicated on the packaging
and on the syringe.

«The products must be stored in their original packaging, at a temperature between
2°C and 25°C [36°F and 77°F], away from frost and light.

«If storage conditions are not observed, the product’s performance can be compro-
mised.

it e Y i .

1. Remove the end cap of the 2. Hold the ring at the end of the sy- 3, Remove the needle cap.
syringe carefully. ringe and firmly insert the hub of the

needle into the Luer-lock end of the

syringe, by screwing until you feel

some strong counter pressure.
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STYLAGE® XL, XXL

STYLAGE® XL Lidocaine
COMPOSIZIONE

Stylage® XL Acido ialuronico reticolato (BDDE) 26 mg
Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 gblg
Siringa preriempita da 1 ml

Stylage® XL Lidocaine | Acido ialuronico reticolato (BDDE) 26 mg
Lidocaina cloridrato 3 mg
Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 gblg
Siringa preriempita da 1 ml

Stylage® XXL Acido ialuronico reticolato (BDDE) 21mg

(2x1 ml) Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 gblg
Siringa preriempita da 1 ml

Stylage® XXL Acido ialuronico reticolato (BDDE) 21 mg

(1x2.2 ml) Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 gblg

Siringa preriempita da 2,2 ml

DESCRIZIONE

| prodotti sono costituiti da gel di acido ialuronico reticolato di origine non animale
contenenti un antiossidante (mannitolo). Sono sterili e apirogeni con pH e osmo-
larita fisiologici.

1 gel sono confezionati in una siringa preriempita e sterilizzata in autoclave. Questi
prodotti sono esclusivamente monouso. Ciascuna scatola contiene un foglietto il-
lustrativo e le etichette con il numero di lotto - di cui una deve essere fornita al
paziente e |'altra deve essere applicata alla cartella clinica del paziente del medico.
Ciascuna scatola contiene anche:

Stylage® XL |2 siringhe preriempite da 1 ml, 4 aghi sterili monouso

Stylage® XL |2 siringhe preriempite da 1 ml, 4 aghi sterili monouso
Lidocaine

Stylage® XXL |2 siringhe preriempite da 1 ml, 3 aghi sterili monouso, 1 cannula sterile monouso
0
1 siringa preriempita da 2,2 ml, 3 aghi sterili monouso, 1 cannula sterile monouso

INDICAZIONI
Stylage® XL Un gel iniettabile dell’acido ialuronico indicato per il ripri-
Stylage® XXL stino o I'aumento del volume del viso mediante iniezione

nel derma profondo o sottocutanea.

Stylage® XL Lidocaine| Un gel iniettabile dell’acido ialuronico indicato per il ri-
pristino o I'aumento del volume del viso mediante inie—
zione nel derma profondo o sottocutanea.

Il lidocaina cloridrato & previsto per la riduzione del dolore
associato all’iniezione.

MODALITA DI AZIONE

| prodotti devono essere iniettati nella zona da trattare per aumentare il volume.
Questi prodotti vengono riassorbiti lentamente nel tempo. La durata dei prodotti
dipende dal tipo di cute del paziente e dalla profondita dell’iniezione. Pertanto, in
base alle caratteristiche dell’area trattata, al paziente e alla profondita dell’iniezione,
sono necessarie una o due sessioni di iniezione per un trattamento ottimale del di-
fetto estetico. Grazie a regolari sessioni di ritocco, & possibile far durare pit a lungo
la correzione desiderata.

CONTROINDICAZIONI

| prodotti non devono essere usati nei casi seguenti.

«In combinazione con un trattamento di peeling, laser o dermoabrasione. Il medico
decidera il periodo di attesa necessario dopo questi trattamenti prima di eseguire
I'iniezione;

«Nelle regioni in cui la cute & sottile (ad es. la fronte e la regione periorbitale, incluse
le palpebre, le occhiaie, le zampe di gallina), nelle zone di esposizione del sistema
vascolare (ad esempio la regione glabellare) e nelle labbra;

«Nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

«Nei pazienti con un’ipersensibilita nota a uno degli ingredienti;

eNelle donne in gravidanza o in allattamento o in bambini;

eNelle aree o in prossimita di regioni con problemi cutanei infiammatori o infettivi
(acne, herpes, ecc.).

Inoltre, la Stylage® XL Lidocaine non deve essere utilizzata nei seguenti casi:

«Nei pazienti con un’ipersensibilita nota agli anestetici locali amidici;

«Nei pazienti affetti da porfiria.

PRECAUZIONI PER L’'USO

«Si raccomanda vivamente di ottenere il consenso informato del paziente prima del
trattamento.

«Se il paziente ha una anamnesi di herpes, vi & il rischio che le punture dell’ago pos-
sano innescare un nuovo episodio di herpes.

ePer i pazienti con un’anamnesi o attualmente affetti da una malattia autoimmune, il
medico deve decidere caso per caso, in base alla natura della malattia e ai trattamenti
associati. Il medico deve inoltre garantire un monitoraggio speciale di questi pazienti,
compresa I'esecuzione di un doppio test prima dell’iniezione, e non deve eseguire
I'iniezione se la malattia e progressiva.

ol pazienti con un’anamnesi di malattia da streptococco, come la faringite ricorrente o
la febbre reumatica acuta, devono essere sottoposti a un doppio test prima di qualsiasi
iniezione. L'iniezione non & raccomandata nei casi di febbre reumatica acuta con lo-
calizzazione cardiaca.
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eLa Stylage® XL Lidocaine non deve essere combinata con determinati farmaci che
riducono o inibiscono il metabolismo epatico.
eIn caso di disturbo emostatico o di trattamento anticoagulante il rischio di ematoma
& maggiore.
«Evitare I'assunzione di aspirina, FANS, inibitori dell’aggregazione piastrinica, anticoa-
gulanti o vitamina C durante la settimana che precede I'iniezione.
| prodotti non devono essere iniettati nei vasi sanguigni o nei muscoli. Le iniezioni
intravascolari accidentali possono causare occlusione vascolare, che puo portare a
complicazioni rare ma gravi come disturbi della vista, cecita, necrosi cutanea e/o dei
tessuti sottostanti, a seconda dell’area in cui si esegue I'iniezione.
oIl prodotto non deve essere iniettato nei nervi. Qualsiasi lesione accidentale ai nervi
puo causare una parestesia transitoria.
«Non si consiglia di iniettare i gel della linea di prodotti Stylage® in una zona gia
corretta usando gel di una linea di prodotti diversi da Stylage®, poiché non sono
disponibili dati clinici.
«Si consiglia di non miscelarli con un altro prodotto.
+Devono essere utilizzati soltanto gli aghi/cannule forniti con i prodotti per I'iniezione,
in quanto la combinazione di questi due dispositivi & stata convalidata.
«Per I'iniezione dei prodotti Stylage® XL e Stylage® XL Lidocaine, il medico scegliera
I'ago di una lunghezza adeguata per la zona da trattare, il tipo di correzione desiderata
e la tecnica di iniezione prescelta.
«E possibile utilizzare cannule con punte in materiale espanso (sterili, marcate CE, con
connettore conico). In questo caso, il medico dovra eseguire quanto segue.

. Selezionare la misura adeguata della cannula (calibro e lunghezza) per la

correzione da effettuare;
. Rispettare rigorosamente le condizioni asettiche (in particolare prima dell’inie-
zione).

eIniettare lentamente in modo da evitare correzioni eccessive.
«In caso di aumento del dolore durante I'iniezione, interrompere la procedura e ritirare
I'ago/cannula.
«Non utilizzare se la confezione é stata danneggiata (siringa, confezione a blister, co-
perchio).
eIniettare immediatamente dopo 'apertura.
eSmaltire la siringa e il prodotto residuo dopo il completamento dell’iniezione e gli
aghi/cannula in un contenitore adeguato in conformita alle normative nazionali vi-
genti.
ol gel Stylage® sono monouso. Non riutilizzare.
Utilizzare i gel esclusivamente per un solo paziente in modo da evitare qualsiasi rischio
di contaminazione incrociata.
«Dopo I'apertura, il prodotto non puo essere nuovamente sterilizzato, anche se il gel
non ¢ stato iniettato.
«ll prodotto Stylage® XL Lidocaine contiene un principio attivo, il lidocaina cloridrato,
che puo causare un risultato positivo nei test eseguiti durante i controlli antidoping.

DOSAGGIO - METODO DI SOMMINISTRAZIONE

|| trattamento deve essere eseguito da un medico abilitato, addestrato nelle tecniche
di iniezione dei gel e con buona conoscenza dell’anatomia del viso e degli strati cu-
tanei su cui praticare I'iniezione. Il medico deve anche considerare la presenza di li-
docaina cloridrato nel prodotto Stylage® XL Lidocaine. Il medico sceglie il prodotto
da iniettare in base all’anatomia della zona e all’effetto desiderato.

ePrima di eseguire il trattamento é essenziale procedere come segue:

. Confermare accuratamente I’anamnesi del paziente con lui/lei;

. Spiegare al paziente le indicazioni e i risultati attesi relativi ai prodotti;

. Spiegare al paziente le controindicazioni, le precauzioni d’uso e i potenziali
effetti indesiderati correlati al trattamento, nonché i “consigli ai pazienti”.

«Prima dell’iniezione:

. Disinfettare I’area da trattare con una soluzione antisettica adeguata;

. Verificare I'integrita degli aghi;

. Verificare che il gel non sia torbido.

«Se conservato in frigorifero, lasciare stabilizzare il prodotto a temperatura ambiente
prima dell’iniezione.

sLe iniezioni di Stylage® XXL vengono praticate con un ago/cannula secondo le tec—
niche consuete del medico.

eAvvitare saldamente I’ago/cannula sul connettore Luer Lock della siringa.
eOsservare le norme asettiche e di manipolazione correlate a questo tipo di intervento.
eMetodi di iniezione:

. Iniettare lentamente nell’area indicata, utilizzando I’ago sterile fornito/la can-
nula prescelta. Si raccomanda di utilizzare la tecnica di iniezione lineare
tracciante, I'iniezione multipunto o una combinazione di entrambe le tecniche.
Se un’iniezione & troppo profonda, I'efficacia della correzione sara ridotta. Se
un’iniezione é troppo superficiale, & possibile che si verifichi lo scolorimento
della cute o leggeri indurimenti o che la correzione sia irregolare.

eLa quantita da iniettare dipende dal difetto cutaneo da correggere. Soltanto il me-
dico puo stabilire la dose da iniettare per ottenere una correzione ottimale.

«Non correggere eccessivamente. In caso di correzione eccessiva, possono apparire
piccoli indurimenti o correzioni irregolari.

«Si consiglia di non utilizzare piu di 2,0 ml per area trattata in un’unica sessione e
non iniettare piu di 20 ml di acido ialuronico reticolato per persona all’anno.

«Se I'ago/cannula é bloccato, non aumentare la pressione necessaria per I'iniezione.
Sostituire I'ago/cannula.

«Dopo l'iniezione, non applicare un impacco freddo; massaggiare bene I'area trattata
in modo da ottimizzare I'uniformita della correzione.

CONSIGLI PER | PAZIENTI

«Consigliamo di utilizzare una protezione solare con un fattore di protezione elevato
durante le due settimane successive al trattamento.

eInformare il paziente di non indossare trucco durante le 12 ore successive all’inie-
zione e di non esporre 'area trattata a calore intenso (UV, sauna, bagni di vapore) o
a un freddo estremo, almeno fino a quando non scompariranno eventuali gonfiori o
rossori post-iniezione.
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oIl medico deve chiedere al paziente di tenerlo informato su eventuali sviluppi “ano-
mali” dell’area trattata (consultare gli effetti indesiderati).

«Si raccomanda al paziente di evitare qualsiasi massaggio o compressione dell’area
iniettata per i primi 3 giorni dopo I'iniezione.

«Si raccomanda al paziente di evitare la sauna, il bagno di vapore e gli sport vigorosi
durante la prima settimana dopo I'iniezione.

EFFETTI INDESIDERATI

Il medico deve informare il paziente di eventuali effetti indesiderati immediati o tar-
divi che possono verificarsi dopo I'iniezione dei prodotti, in particolare (questo
elenco non é esaustivo) quanto di seguito indicato:

eReazioni inflammatorie come arrossamento, edema o eritema, potenzialmente
associati a prurito e/o dolore in corrispondenza del sito di iniezione, che in genere
si risolvono in meno di una settimana.

eEmatomi.

eIndurimento o noduli, colorazione o scolorimento dell’area sottoposta a iniezione.
Scarsa efficacia o scarso effetto di riempimento.

«Mobilita locale del gel.

letteratura sono stati riportati rari casi di necrosi, ascessi, granulomi e ipersen-
sibilita in seguito a iniezioni di acido ialuronico. Il paziente deve essere informato
di tale eventualita.

eNei pazienti che presentano una grave predisposizione alle allergie, malattie
dermatologiche, disturbi emostatici o malattie inflammatorie, o nel caso in cui non
siano state osservate le precauzioni d’uso, I'incidenza degli effetti indesiderati pud
aumentare.

oIl paziente deve informare il medico di tutti gli effetti indesiderati sopra indicati
che durano piu di una settimana o I'eventuale comparsa di altri effetti indesiderati.
Il medico deve segnalarli il piu presto possibile al rivenditore o al produttore e deve
trattarli adeguatamente.

CONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA

| prodotti devono essere utilizzati prima della data di scadenza indicata sulla
confezione e sulla siringa.

«| prodotti devono essere conservati nella confezione originale, a una temperatura
compresa tra 2 °C e 25 °C [36 °F e 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.

«Se le condizioni di conservazione non vengono rispettate, le prestazioni del
prodotto possono essere compromesse.

fowiied - e R TR -
1. Rimuovere con cautela il 2. Mantenere I'anello situato sul- 3, Rimuovere il cappuccio dell’ago.
cappuccio terminale della si-  I'estremita della siringa e inserire
- ringa. saldamente il connettore dell'ago

nell’estremita Luer Lock della siringa,
awitando fino a quando non si av-
verte una forte contropressione.
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STYLAGE® XL, XXL DE
STYLAGE® XL Lidocaine

ZUSAMMENSETZUNG

Stylage® XL Quervernetzte (BDDE) Hyaluronsaure 26 mg

Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2 in ausreichender Menge 1 g
1 ml Fertigspritze

Stylage® XL Lidocaine | Quervernetzte (BDDE) Hyaluronsdure 26 mg
Lidocainhydrochlorid 3mg

Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2 in ausreichender Menge 1 g
1 ml Fertigspritze

Stylage® XXL Quervernetzte (BDDE) Hyaluronsaure 21mg

(2x1 mly Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2 in ausreichender Menge 1 g
1 ml Fertigspritze

Stylage® XXL Quervernetzte (BDDE) Hyaluronsaure 21mg

(1x2.2 ml) Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2 in ausreichender Menge 1 g

2,2-ml-Fertigspritze

BESCHREIBUNG

Bei den Produkten handelt es sich um quervernetzte Hyaluronsduregele nicht tie—
rischen Ursprung, die ein Antioxidans (Mannit) enthalten. Sie sind steril und nicht
pyrogen mit einem physiologischen pH-Wert und kdrperdhnlicher Osmolaritat.
Die Gele sind in Fertigspritzen verpackt und mit einem Autoklav sterilisiert. Diese
Produkte sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Jede Schachtel enthélt eine
Anleitungsbroschiire und Etiketten mit der Chargennummer, von denen eines dem
Patienten gegeben werden muss und das andere der Patientenakte des Arztes
hinzugefugt wird. Jede Schachtel enthdlt zudem:

Stylage® XL |2 x 1-ml-Fertigspritzen, 4 x sterile Nadeln fiir den Einmalgebrauch

Stylage® XL |2 x 1-ml-Fertigspritzen, 4 x sterile Nadeln fiir den Einmalgebrauch
Lidocaine

Stylage® XXL|2 x 1-ml-Fertigspritzen, 3 x sterile Nadeln fur den Einmalgebrauch, 1 x sterile
Kandle fur den Einmalgebrauch

oder

1 x 2,2-ml-Fertigspritze, 3 x sterile Nadeln fir den Einmalgebrauch, 1 x sterile
Kaniile fur den Einmalgebrauch

INDIKATIONEN
Stylage® XL Ein injizierbares Hyaluronsauregel, das fiir die Wiederher- h
Stylage® XXL stellung oder das Auffiillen des Gesichtsvolumens durch

Injektion in die tiefe Dermis oder durch subkutane Injek-
tion indiziert ist.

Stylage® XL Lidocaine| Ein injizierbares Hyaluronsauregel, das fiir die Wiederher-
stellung oder das Auffiillen des Gesichtsvolumens durch
Injektion in die tiefe Dermis oder durch subkutane Injek-
tion indiziert ist.

Lidocainhydrochlorid ist fur die Linderung der mit der
Injektion verbundenen Schmerzen bestimmt.

WIRKMECHANISMUS

Die Produkte mussen in den zu behandelnden Bereich injiziert werden, wo sie
Volumen generieren. Die Produkte werden dann im Lauf der Zeit langsam absorbiert.
Die Wirkungsdauer der Produkte hangt vom Hauttyp des Patienten und der Injekti-
onstiefe ab. Daher sind auf der Grundlage der Merkmale des behandelten Bereichs,
des Patienten und der Tiefe der Injektion eine oder zwei Injektionssitzungen fiir die
optimale Behandlung des dsthetischen Defekts erforderlich. Mithilfe regelméRiger
Sitzungen zur Auffrischung ist es moglich, die gewiinschte Korrektur dauerhafter
zu machen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Produkte diirfen nicht fir die folgenden Zwecke verwendet werden:

«In Kombination mit einem Peeling, einer Laserbehandlung oder einer Dermabra-
sion. Die anwendende Fachkraft entscheidet tiber die erforderliche Wartezeit nach
diesen Behandlungen, bevor die Injektion verabreicht wird.

oIn Bereichen, in denen die Haut diinn ist (z. B. auf der Stirn und im Periorbitalbe-
reich, einschlieBlich der Augenlider, der Augenschatten und von KréhenftRen), in
Bereichen, in denen das GefaRsystem exponiert ist (z. B. im Glabellabereich), und in
den Lippen.

«Bei Patienten, die zur Entwicklung hypertrophischer Narben tendieren.

«Bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Inhaltsstoffe.

eBei schwangeren oder stillenden Frauen oder bei Kindern.

oIn oder in der Nahe von Bereichen mit entziindlichen oder infektiésen Hautproble-
men (Akne, Herpes usw.).

Zudem darf Stylage® XL Lidocaine nicht fir folgende Zwecke verwendet werden:
«Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika des
Amidtyps.

+Bei Patienten mit Porphyrie.
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VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

«Es wird dringend empfohlen, vor der Behandlung die Patienteninformation und
Einwilligungserklarung einzuholen.
«Wenn der Patient eine Herpesanamnese aufweist, besteht das Risiko, dass Nadelpunk-
tionen maéglicherweise eine neue Herpesepisode auslosen.
«Fur Patienten mit einer Anamnese oder einer aktuellen Autoimmunerkrankung muss
die anwendende Fachkraft fallweise und auf der Grundlage der Art der Erkrankung und
der damit verbundenen Behandlungen tber die Indikation entscheiden. Die anwen-
dende Fachkraft muss auch eine spezielle Uberwachung dieser Patienten sicherstellen,
die einen zweifachen Test vor der Injektion umfasst, und darf die Injektion bei einer
fortschreitenden Erkrankung nicht vornehmen.
ePatienten mit einer Anamnese fr eine Streptokokkenerkrankung, wie beispielsweise
wiederholt auftretende Halsschmerzen oder akutes rheumatisches Fieber, missen sich
vor allen Injektionen einem zweifachen Test unterziehen. Die Injektion wird in Féllen
akuten rheumatischen Fiebers mit Herzlokalisierung nicht empfohlen.
«Die Kombination von Stylage® XL Lidocaine mit bestimmten Medikamenten, die den
Leberstoffwechsel reduzieren oder hemmen, wird nicht empfohlen.
«Im Fall einer hamostatischen Erkrankung oder einer Antikoagulansbehandlung ist das
Hamatomrisiko erhoht.
«Die Einnahme von Aspirin, NSAIDs, Thrombozytenaggregationshemmern, Antikoagu-
lanzien oder Vitamin C ist wahrend der Woche vor der Injektion zu vermeiden.
eDie Produkte durfen nicht in die BlutgefiRe oder Muskeln injiziert werden. Eine
versehentliche intravaskulére Injektion kann einen GefaRverschluss verursachen, der
je nach injiziertem Bereich zu seltenen, aber schwerwiegenden Komplikationen wie
Sehstorungen, Blindheit, Nekrose der Haut und/oder von darunter liegenden Geweben
fithren kann.
eDas Produkt darf nicht in die Nerven injiziert werden. Eine versehentliche Beschadi-
gung der Nerven kann voriibergehende Pardsthesien verursachen.
«Es wird nicht geraten, Implantate aus der Stylage®-Produktlinie in einen Bereich zu
injizieren, der bereits mit Implantaten von einer anderen Produktlinie als Stylage®
korrigiert wurde, da keine klinischen Daten zur Verfiigung stehen.
«Es wird geraten, das Produkt nicht mit einem anderen Produkt zu mischen.
«Fir die Injektionen sollten nur die mit den Produkten mitgelieferten Nadeln/Kaniilen
verwendet werden, da die Kombination dieser beiden Gerate validiert wurde.
oFir die Injektion der Stylage® XL- und Stylage® XL Lidocaine-Produkte wahlt die
anwendende Fachkraft die Nadel einer geeigneten Lange fir den zu behandelnden
Bereich, die Art der gewiinschten Korrektur und die ausgewahlte Injektionstechnik.
«Die Verwendung von Kaniilen mit Kunststoffspitzen (steril, mit CE-Markierung, mit
einem konischen Ansatz) ist moglich. In diesem Fall muss die anwendende Fachkraft
Folgendes tun:

. Die geeignete KantlengroRe (Gauge und Lénge) fiir die durchzufiihrende Korrek-

tur wahlen.

. Aseptische Bedingungen streng einhalten (besonders vor dem Einstich).

sLangsam injizieren, um Uberkorrekturen zu vermeiden.
- «Bei starkeren Schmerzen wéhrend der Injektion das Verfahren abbrechen und die

Nadel bzw. Kaniile herausziehen.
«Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spritze, Blisterpackung, Deckel) beschadigt ist.
«Sofort nach dem Offnen injizieren.
«Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen ist,
und die Nadeln bzw. die Kanule in einem geeigneten Behélter gemaR den aktuellen
nationalen Vorschriften entsorgen.
«Die Stylage®-Implantate sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederver-
wenden.
Ein Implantat darf nur fiir einen einzelnen Patienten verwendet werden, um jedes Risiko
einer Kreuzkontaminierung auszuschalten.
eNach dem Offnen kann das Produkt nie wieder resterilisiert werden, auch wenn das
Implantat nicht injiziert wurde.
eDas Produkt Stylage® XL Lidocaine enthalt einen aktiven Wirkstoff, Lidocainhydro-
chlorid, der bei Tests, die bei Anti-Doping-Kontrollen durchgefiihrt wurden, ein
positives Ergebnis hervorrufen kann.

DOSIERUNG - VERABREICHUNGSMETHODE
«Die Behandlung muss von einer gesetzlich qualifizierten Fachkraft durchgefiihrt wer-
den, die in Implantations-Injektionstechniken geschult ist und tber gute Kenntnisse
der Anatomie des Gesichts und der Hautschichten fir die Injektion verfugt. Die
anwendende Fachkraft muss auch das Vorhandensein von Lidocainhydrochlorid im
Produkt Stylage® XL Lidocaine beriicksichtigen. Die anwendende Fachkraft wahlt das
zu injizierende Produkt auf der Basis der Anatomie des Bereiches und der gewiinsch-
ten Wirkung.
«Vor der Durchfiihrung der Behandlung ist Folgendes entscheidend wichtig:
. Eine griindliche Uberpriifung der Krankengeschichte des Patienten zusammen
mit dem Patienten.
. Dem Patienten die Indikationen und erwarteten Ergebnisse der Produkte erldutern.
. Dem Patienten die Kontraindikationen, die VorsichtsmaRnahmen fiir die
Verwendung und die potentiellen unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusam-
menhang mit der Behandlung sowie die ,Ratschlage fiir Patienten” erklaren.
«Vor der Injektion:
. Den zu behandelnden Bereich mit der entsprechenden Desinfektionslésung des-
infizieren.
. Die Unversehrtheit der Nadeln uberprifen.
. Uberpriifen, dass das Gel nicht triib ist.
«Bei gekiihlter Lagerung das Produkt vor der Injektion auf Zimmertemperatur errei-
chen lassen.
eInjektionen von Stylage® XXL werden mit einer Nadel bzw. Kanile gemaR der
Gewohnheiten der anwendenden Fachkraft durchgefiihrt.
«Die Nadel bzw. Kaniile fest auf den Luer-Lock-Ansatz der Spritze aufschrauben.
«Die fur diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.
eInjektionsmethoden:
. Langsam mit der mitgelieferten sterilen Nadel bzw. der gewahlten Kandle in den
indizierten Bereich injizieren. Es wird empfohlen, die lineare Einfadelungsinjek-
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tionstechnik, die Multipunktionsinjektion oder eine Kombination aus beiden
Techniken zu verwenden. Wenn eine Injektion zu tief ist, wird die Wirksamkeit der
Korrektur reduziert. Wenn eine Injektion zu oberflachlich ist, kdnnen eine
Verfarbung der Haut oder leichte Verhdrtungen auftreten, oder die Korrektur kann
unregelmaRig sein.
«Die zu injizierende Menge hangt von dem zu korrigierenden Hautdefekt ab. Nur die
anwendende Fachkraft kann festlegen, welche Dosis fiir den Erhalt einer optimalen
Korrektur zu injizieren ist.
sNicht iiberkorrigieren. Bei einer Uberkorrektur kénnen kleine Verhirtungen oder eine
unregelmaRige Korrektur auftreten.
«Es wird geraten nicht mehr als 2,0 ml pro Bereich in einer einzelnen Sitzung und
nicht mehr als 20 ml quervernetzter Hyaluronsaure pro Person pro Jahr zu injizieren.
«Wenn die Nadel bzw. die Kantile verstopft ist, nicht den fiir die Injektion erforderli-
chen Druck erhohen. Die Nadel bzw. die Kaniile ersetzen.
eNach der Injektion keine Kéltepackung auflegen; den behandelten Bereich gut
massieren, um die GleichmaRigkeit der Korrektur zu optimieren.

RATSCHLAGE FUR PATIENTEN

«Die Verwendung eines Sonnenschutzmittels mit hohem Schutzfaktor fiir die ersten
zwei Wochen nach der Behandlung empfehlen.

eDem Patienten empfehlen, wahrend der ersten 12 Stunden nach der Injektion kein
Makeup zu tragen und zu vermeiden, den behandelten Bereich starker Warme (UV,
Sauna, Dampfbad) oder extremer Kélte zumindest bis dann auszusetzen, bis po-
tentielle Schwellungen oder Rotungen nach der Injektion abklingen.

«Die anwendende Fachkraft sollte dem Patienten sagen, dass er sie tiber ,abnormale*
Entwicklungen im behandelten Bereich informieren muss (siehe ,Unerwiinschte
Nebenwirkungen®).

eDem Patienten empfehlen, das Massieren von oder das Driicken auf den indizierten
Bereich in den ersten 3 Tagen nach der Injektion zu vermeiden.

«Dem Patienten empfehlen, den Besuch einer Sauna oder eines Dampfbad sowie
anstrengende sportliche Aktivitdt wahrend der ersten Woche nach der Injektion zu
vermeiden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die anwendende Fachkraft muss den Patienten iber alle potentiellen moglichen oder
verzogerten unerwiinschten Nebenwirkungen informieren, die nach der Injektion
der Produkte auftreten konnen; dazu gehéren besonders (diese Liste ist nicht
vollstandig):

sEntziindliche Reaktionen wie Rotung, Odem oder Erythem, die méglicherweise mit
Juckreiz und/oder Schmerzen an der Injektionsstelle verbunden sind, und in der
Regel in weniger als einer Woche abheilen.

eHamatome.

eVerhdrtungen oder Knétchen, Ver- oder Entfarbung im indizierten Bereich.
eSchlechte Wirksamkeit oder schwache Fullwirkung.

eLokale Mobilitdt des Implantats.

eIn der Literatur wurde von seltenen Féllen von Nekrose, Abszessen, Granulom und -
Uberempfindlichkeit nach Hyaluronséureinjektionen berichtet. Der Patient muss
dariiber informiert werden.

eBei Patienten mit schwerer Allergieneigung, Hauterkrankung, Blutgerinnungssto-
rung oder entziindliche Erkrankung oder in dem Fall, dass die VorsichtsmaRnahmen
fur die Verwendung nicht beachtet wurden, kann die Inzidenz unerwiinschter
Nebenwirkungen steigen.

eDer Patient muss die anwendende Fachkraft tiber alle oben genannten unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen, die langer als eine Woche anhalten, oder andere unerwiinschte
Nebenwirkungen informieren. Die anwendende Fachkraft muss diese dem
Wiederverkdufer oder Hersteller so schnell wie méglich melden und sollte die
entsprechende medizinische Versorgung durchfihren.

LAGERUNG - VERFALLSDATUM

eDie Produkte mussen vor dem auf der Verpackung und auf der Spritze angegebe-
nen Verfallsdatum verwendet werden.

«Die Produkte mussen in ihrer Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen
2 °Cund 25 °C [36 °F bis 77 °F] frost- und lichtgeschitzt gelagert werden.

eWenn die Lagerbedingungen nicht eingehalten werden, kann die Leistung des
Produkts gefidhrdet werden.

i = GG T 5

1. Die Endkappe der Spritze 2. Den Ring am Ende der Spritze 3, Die Nadelkappe abnehmen.
vorsichtig abnehmen. festhalten, den Ansatz der Nadel fest

in das Luer-Lock-Anschlussende der

Spritze einfilhren; dazu schrauben,

bis ein starker Gegendruck zu

spiiren ist.
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STYLAGE® XL, XXL

STYLAGE® XL Lidocaine

COMPOSICION

Stylage® XL Acido hialurénico entrecruzado (BDDE) 26 mg
Tampon fosfato y manitol: pH 7,2 cs.1lg
Jeringuilla precargada de 1 ml

Stylage® XL Lidocaine | Acido hialurénico entrecruzado (BDDE) 26 mg
Lidocaina clorhidrato 3 mg
Tampon fosfato y manitol: pH 7,2 cs.lg
Jeringuilla precargada de 1 ml

Stylage® XXL Acido hialurénico entrecruzado (BDDE) 21mg

(2x1 ml) Tampon fosfato y manitol: pH 7,2 cs.1lg
Jeringuilla precargada de 1 ml

Stylage® XXL Acido hialurénico entrecruzado (BDDE) 21 mg

(1x2.2 ml) Tampon fosfato y manitol: pH 7,2 cs.1lg
Jeringuilla precargada de 2,2 ml

DESCRIPCION

El producto es un gel de acido hialurénico entrecruzado de origen no animal que
incorpora un antioxidante (manitol). Es estéril y apirégeno, con un pH y una
osmolaridad fisioldgicos.

El gel estd envasado en una jeringuilla precargada y esterilizada mediante auto-
clave. Estos productos son para un solo uso. Cada caja contiene un folleto de
instrucciones y etiquetas con el nimero de lote; una para el paciente y otra que se
adjunta al archivo del paciente del médico. Cada caja también contiene:

Stylage® XL |2 jeringuillas precargadas de 1 ml, 4 agujas estériles de un solo uso

Stylage® XL |2 jeringuillas precargadas de 1 ml, 4 agujas estériles de un solo uso
Lidocaine

Stylage® XXL |2 jeringuillas precargadas de 1 ml, 3 agujas estériles de un solo uso, 1 ca-
nula estéril de un solo uso

o

1 jeringuilla precargada de 2,2 ml, 3 agujas estériles de un solo uso, 1 canula
estéril de un solo uso

INDICACIONES
Stylage® XL Gel inyectable de acido hialurénico indicado para el res-
Stylage® XXL tablecimiento o el aumento del volumen facial mediante

- la inyeccion en la dermis profunda o de forma subcutanea.

Stylage® XL Lidocaine| Gel inyectable de acido hialurénico indicado para el res-
tablecimiento o el aumento del volumen facial mediante
la inyeccion en la dermis profunda o de forma subcutanea.
La lidocaina clorhidrato estd indicada para reducir el dolor
asociado a la inyeccion.

MODO DE ACCION

Los productos deberdn inyectarse en el drea que se va a tratar, donde generaran
volumen. Entonces, el producto se reabsorbera lentamente con el paso del tiempo.
La duracion del producto depende del tipo de piel del paciente y de la profundidad de
la inyeccion. Asi, en funcion de las caracteristicas del area tratada, el paciente y la
profundidad de inyeccion, se necesitaran una o dos sesiones de inyecciones para un
tratamiento 6ptimo del defecto estético. Mediante sesiones regulares de retoque, sera
posible realizar la correccion deseada mas duradera.

CONTRAINDICACIONES

El producto no debe utilizarse:

een combinacién con un «peeling», tratamiento con laser o dermoabrasion (el
médico decidira el tiempo de espera necesario tras estos tratamientos antes de la
inyeccion);

een areas en las que la piel sea fina (por ejemplo, en la frente y la region periorbital,
incluidos los parpados, las ojeras y las patas de gallo), en areas en las que el sistema
vascular esté expuesto (por ejemplo, la region del entrecejo) y en los labios;

een pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

een pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes;

een mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o en nifios;

een dreas con problemas inflamatorios o de infecciones en la piel (acné, herpes,
etc.), ni cerca de estas areas.

Asimismo, no debera utilizarse Stylage® XL Lidocaine:

een pacientes con hipersensibilidad conocida a anestésicos locales tipo amida;

een pacientes con porfiria.

PRECAUCIONES DE USO

«Se recomienda encarecidamente obtener el consentimiento informado del paciente
antes del tratamiento.

«Si el paciente presenta antecedentes de herpes, existe riesgo de que las punciones
de la aguja desencadenen un nuevo episodio de herpes.

*En el caso de pacientes con un historial de enfermedad autoinmune o que estén
padeciendo una actualmente, el médico debera decidir sobre la indicacion caso por
caso, en funcion de la naturaleza de la enfermedad y de los tratamientos asociados. El
médico también debera garantizar una supervision especial de estos pacientes, lo que
incluye ofrecerles una prueba doble antes de la inyeccién. Dicha inyeccién no debera
realizarse si la enfermedad es progresiva.

eLos pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocécica, como dolor de gar-




Brochure VOLUMATEUR GM-STJ1AM_B-98.job 01/17/2019 16:28:20 A 15

ganta recurrente o fiebre reumatica aguda, deberdn someterse a una prueba doble
antes de cualquier inyeccion. La inyeccion no esta recomendada en casos de fiebre
reumdtica aguda con localizacion cardiaca.
«No se recomienda la combinacion de Stylage® XL Lidocaine con ciertas medicaciones
que reducen o inhiben el metabolismo hepatico.
«En caso de trastorno hemostatico o de tratamiento anticoagulante, aumentara el
riesgo de hematoma.
eDebera evitarse la administracion de acido acetilsalicilico, AINE, antiagregantes
plaquetarios, anticoagulantes o vitamina C durante la semana anterior a la inyeccion.
«El producto no debera inyectarse en los vasos sanguineos ni en los musculos. Cual-
quier inyeccion intravascular accidental podria provocar una oclusion vascular, lo que
puede conllevar complicaciones infrecuentes pero graves, como trastornos de la vision,
ceguera y necrosis de la piel o de los tejidos subyacentes, en funcion del area
inyectada.
«El producto no debera inyectarse en los nervios. Los dafios accidentales causados en
nervios pueden producir parestesia transitoria.
+No se recomienda inyectar el implante de la linea de productos Stylage® en un area
que ya se haya corregido mediante implantes de una linea de productos que no sea
Stylage®, ya que no hay datos clinicos disponibles.
«Se recomienda no mezclarlo con otro producto.
#Solo deberan utilizarse las agujas/canulas proporcionadas con el producto para la
inyeccion, ya que se ha validado la combinacion de estos dos dispositivos.
ePara la inyeccion de los productos Stylage® XL y Stylage® XL Lidocaine, el médico
debera elegir la aguja de una longitud adecuada para el drea que va a tratarse, el tipo
de correccion deseada y la técnica de inyeccion seleccionada.
«Se pueden utilizar canulas con puntas de espuma (estériles, con la marca CE y un
conector conico). En este caso, el médico debera:

. seleccionar el tamafo adecuado de la canula (calibre y longitud) para realizar la

correccion;

. cumplir estrictamente las condiciones asépticas (especialmente antes de la puncion).
eInyecte el producto lentamente para evitar sobrecorrecciones.
«En caso de un aumento del dolor durante la inyeccion, detenga el procedimiento y
extraiga la aguja/canula.
«No lo utilice si el embalaje se ha visto dafiado (jeringuilla, blister, tapa).
eInyecte el producto inmediatamente después de su apertura.
eDeseche la jeringuilla y el producto residual cuando haya terminado la inyeccion, y
deseche las agujas/la canula en un contenedor adecuado, de acuerdo con las norma-
tivas nacionales actuales.
eLos implantes Stylage® son para un solo uso. No los reutilice.
Cada implante deberd utilizarse en un Unico paciente con el fin de evitar cualquier
riesgo de contaminacion cruzada.
oTras la apertura, el producto no debera volver a esterilizarse nunca, aunque el
implante no se haya inyectado.
«El producto Stylage® XL Lidocaine contiene un principio activo, la lidocaina clorhi-
drato, que puede inducir un resultado positivo en las pruebas realizadas en controles
antidopaje.

DOSIS: METODO DE ADMINISTRACION

«El tratamiento deberd realizarlo un médico legalmente cualificado, formado en
técnicas de inyeccion de implantes y con un buen conocimiento de la anatomia de la
caray los planos de inyeccion. El médico también debera tener en cuenta la presencia
de la lidocaina clorhidrato en el producto Stylage® XL Lidocaine. El médico elegird el
producto que inyectar en funcion de la anatomia del area y del efecto deseado.
eAntes de realizar el tratamiento, es fundamental:

. confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este;

. explicar las indicaciones y los resultados esperados de los productos al paciente;

. explicar las contraindicaciones, las precauciones de uso y los posibles efectos ad-
versos relacionados con el tratamiento con el paciente, asi como el «consejo para
los pacientes».

eAntes de la inyeccion:

. desinfecte el drea que se vaya a tratar con una solucion antiséptica adecuada;

. compruebe la integridad de las agujas;

. compruebe que el gel no esté turbio.

«En caso de un almacenamiento refrigerado, espere a que el producto alcance la tem-
peratura ambiente antes de la inyeccion.

eLas inyecciones de Stylage® XXL se realizan con una aguja/canula de acuerdo con
los habitos del médico.

eAcople la aguja/canula con firmeza en el conector Luer Lock de la jeringuilla.
eObserve las normas asépticas y de manipulacion relacionadas con este tipo de
intervencion.

eMétodos de inyeccion:

. Inyecte el producto lentamente en el area indicada mediante la aguja estéril pro-
porcionada/la canula seleccionada. Se recomienda utilizar la técnica de inyeccién
lineal o de inyeccion multipunto, o una combinacién de ambas técnicas. Si
una inyeccién es demasiado profunda, la eficacia de la correccién disminuira. Si
una inyeccion es demasiado superficial, es posible que aparezcan decoloraciones
de la piel o ligeras induraciones, o que la correccion sea irregular.

eLa cantidad que inyectar dependera del defecto de la piel que se vaya a corregir. Solo
el médico podra definir la dosis que inyectar para obtener una correccion 6ptima.
+No sobrecorrija. En caso de sobrecorreccion, podrian aparecer pequefias induracio-
nes o una correccion irregular.

«Se recomienda no utilizar mas de 2,0 ml por area tratada en una Unica sesion ni in-
yectar mas de 20 ml de acido hialurénico entrecruzado por persona al afio.

+Si la aguja/canula esta bloqueada, no aumente la presion necesaria para la inyeccion.
Cambie la aguja/canula.

eTras la inyeccidn, no aplique un paquete de frio; masajee bien el area tratada para
optimizar la uniformidad de la correccion.
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CONSEJO PARA LOS PACIENTES

«Se recomienda utilizar una pantalla solar con un factor de proteccién alto durante
las dos semanas posteriores al tratamiento.

eAvise al paciente de que no lleve maquillaje durante las 12 horas siguientes a la
inyeccion y evite exponer el area tratada a calor intenso (UV, sauna, bafio turco) o
frio extremo, al menos hasta que desaparezca cualquier posible hinchazén o enro-
Jjecimiento postinyeccion.

«El médico debera decir al paciente que debera mantenerle informado de cualquier
desarrollo «anémalo» en el drea tratada (consulte los acontecimientos adversos).
«Se recomienda que el paciente evite cualquier masaje o compresion en el area
inyectada durante los primeros 3 dias tras la inyeccion.

«Se recomienda que el paciente evite el uso de saunas, bafios turcos y deportes
vigorosos durante la primera semana tras la inyeccion.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El médico debera informar al paciente de cualquier posible acontecimiento adverso
inmediato o retrasado que pueda producirse tras la inyeccion del producto, en con-
creto (esta lista no es exhaustiva):

eReacciones inflamatorias, como enrojecimiento, edema o eritema, potencialmente
asociadas a picores o dolor en el lugar de la inyeccion, que suelen solucionarse en
menos de una semana.

eHematomas.

eInduracion o nédulos, coloracién o decoloracion en el area inyectada.

eIneficacia o efecto débil del relleno.

eMovilidad local del implante.

«Se han comunicado casos infrecuentes de necrosis, abscesos, granulomas e hiper-
sensibilidad en la documentacion tras las inyecciones de acido hialurdnico. Se debera
informar al paciente de esto.

«En pacientes con una predisposicion grave a las alergias, las enfermedades der-
matoldgicas y las enfermedades inflamatorias, o en caso de que no se hayan seguido
las precauciones de uso, es posible que aumente la incidencia de acontecimientos
adversos.

«E| paciente deberd informar al médico de cualquier acontecimiento adverso men-
cionado anteriormente que dure mas de una semana o de la aparicion de cualquier
otro acontecimiento adverso. El médico debera informar al distribuidor o fabricante
tan pronto como sea posible, y deberan aplicarse los cuidados adecuados.

ALMACENAMIENTO-FECHA DE CADUCIDAD

«El producto debera utilizarse antes de la fecha de caducidad indicada en el embalaje
y en la jeringuilla.

oEl producto debera almacenarse en su embalaje original, a una temperatura de
entre 2 °Cy 25 °C[36 °Fy 77 °F], alejado de la escarcha y la luz.

Si no se observan las condiciones de almacenamiento, es posible que el rendi-
miento del producto se vea comprometido.

i~ A—:~: A e -

1. Retire con cuidado el tapon 2. Sostenga el anillo del extremo de 3, Retire el tapon de la aguja.
del extremo de la jeringuilla. la jeringuilla e inserte con firmeza el

conector de la aguja en el extremo

Luer Lock de la jeringuilla enroscan-

dolo hasta que sienta cierta contra-

presion.
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STYLAGE® XL, XXL

STYLAGE® XL Lidocaine
COMPOSICAO

Stylage® XL Acido hialurénico reticulado (BDDE) 26 mg
Tampao fosfato e manitol - pH 7,2 gs.lg
Seringa pré-cheia de 1 ml

Stylage® XL Lidocaine | Acido hialurénico reticulado (BDDE) 26 mg
Cloridrato de lidocaina 3 mg
Tampao fosfato e manitol - pH 7,2 gs.lg
Seringa pré-cheia de 1 ml

Stylage® XXL Acido hialurénico reticulado (BDDE) 21mg

2x1 ml) Tampao fosfato e manitol - pH 7,2 gs.lg
Seringa pré-cheia de 1 ml

Stylage® XXL Acido hialurénico reticulado (BDDE) 21 mg

(1x2.2 ml) Tampao fosfato e manitol - pH 7,2 qs.lg
Seringa pré-cheia de 2,2 ml

DESCRICAO

Os produtos sdo géis de acido hialurdnico reticulado de origem ndo animal, com
um antioxidante (manitol) incorporado. Sdo estéreis e apirogénicos, com pH e os-
molaridade fisiolégicos.

Os géis sdo embalados numa seringa pré-cheia e esterilizados em autoclave. Estes
produtos destinam-se a uma Unica utilizacdo. Cada caixa contém um folheto de
instrugdes e etiquetas com o numero de lote - uma das quais tem de ser dada ao
doente e a outra anexada ao ficheiro do doente do médico. Cada caixa também
contém:

Stylage® XL |2 seringas pré-cheias de 1 ml, 4 agulhas estéreis de utilizagdo unica

Stylage® XL |2 seringas pré-cheias de 1 ml, 4 agulhas estéreis de utilizagdo unica
Lidocaine

Stylage® XXL |2 seringas pré-cheias de 1 ml, 3 agulhas estéreis de utilizagdo unica,
1 canula estéril de utilizacdo tnica

ou

1 seringa pré-cheia de 2,2 ml, 3 agulhas estéreis de utilizacdo Unica,
1 canula estéril de utilizagdo tnica

INDICACOES
Stylage® XL Um gel de acido hialurénico injetavel indicado para o _
Stylage® XXL restauro ou aumento do volume facial por injecdo na

derme profunda ou subcutaneamente.

Stylage® XL Lidocaine| Um gel de acido hialurénico injetavel indicado para o
restauro ou aumento do volume facial por injecdo na
derme profunda ou subcutaneamente.

O cloridrato de lidocaina destina-se a reduzir a dor asso-
ciada a injecao.

MODO DE ACAO

Os produtos tém de ser injetados na area a tratar, onde irdo gerar volume. Os produ-
tos irdo, em seguida, ser reabsorvidos lentamente com o tempo. A duracao da agdo
dos produtos depende do tipo de pele do doente e da profundidade da injecdo. Assim
sendo, com base nas caracteristicas da area tratada, do doente e da profundidade da
injecdo, sdo necessdrias uma a duas sessoes de injecdo para o tratamento ideal do
defeito estético. Através de sessdes regulares de retoque, sera possivel tornar a
correcdo pretendida mais duradoura.

CONTRAINDICACOES

Os produtos ndo podem ser utilizados:

eem associacdo com um tratamento de peeling, laser ou dermabrasdo. O médico ird
decidir sobre a necessidade de um intervalo ap6s estes tratamentos antes da injecdo;
eem areas em que a pele é fina (p. ex., a testa e a regido periorbital, incluindo as
palpebras, zona das olheiras, pés de galinha), em areas onde o sistema vascular esta
exposto (p. ex., a regido glabelar) e nos labios;

eem doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertroficas;

eem doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes;

eem mulheres gravidas ou a amamentar ou em criangas;

eem dreas, ou perto de dreas, com problemas cutaneos inflamatérios ou infecciosos
(acne, herpes, etc.).

Além disso, Stylage® XL Lidocaine ndo pode ser utilizado:

esem doentes com hipersensibilidade conhecida a anestésicos locais do tipo amida;
eem doentes com porfiria.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

esRecomenda-se vivamente que se obtenha o consentimento informado do doente
antes do tratamento.

«Se o doente tiver antecedentes de herpes, existe o risco de que as picadas de agulha
possam desencadear um novo episodio de herpes.

ePara os doentes com antecedentes de, ou que tém atualmente uma doenca autoi-
mune, o médico tem de decidir sobre a indicagdo, caso a caso, com base na natureza
da doenca e nos tratamentos associados. O médico tem também de assegurar uma
monitorizagdo especial destes doentes, o que inclui proporcionar um teste duplo antes
da injecdo e ndo pode efetuar a injegao se a doenga for progressiva.

«Os doentes com antecedentes de doenca estreptocécica, tais como garganta infla-
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mada recorrente ou febre reumatica aguda, tém de ser submetidos a um teste duplo
antes de qualquer injecdo. A injegcdo ndo é recomendada em casos de febre reumética
aguda com localizagdo cardiaca.
+Ndo é recomendada a associagdo de Stylage® XL Lidocaine com determinadas me-
dicagdes que reduzem ou inibem o metabolismo hepatico.
+No caso de doenca hemostatica ou tratamento anticoagulante, o risco de hematoma
estd aumentado.
«A toma de aspirina, AINE, anti-agregantes plaquetarios, anticoagulantes ou vitamina C
durante a semana anterior a injecdo deve ser evitada.
«Os produtos ndo podem ser injetados nos vasos sanguineos ou nos musculos. Qual-
quer injecdo intravascular acidental podera causar oclusdo vascular, o que pode
resultar em complicagdes raras mas graves, tais como perturbagdes da visdo, cegueira,
necrose da pele e/ou tecidos subjacentes, dependendo da drea injetada.
«0 produto ndo deve ser injetado nos nervos. Qualquer dano acidental do nervo pode
causar parestesia transitoria.
eNdo é aconselhavel injetar implantes da gama de produtos Stylage® numa area que
ja foi corrigida recorrendo a implantes de outra gama de produtos que ndo Stylage®,
pois ndo existem dados clinicos disponiveis.
+Ndo é aconselhavel misturar com qualquer outro produto.
eApenas devem ser utilizadas as agulhas/canulas fornecidas com os produtos para a
injecdo, pois a associagdo destes dois dispositivos foi validada.
ePara a injecdo dos produtos Stylage® XL e Stylage® XL Lidocaine, o médico deve
escolher uma agulha de comprimento apropriado para a area a tratar, o tipo de cor-
recdo pretendida e a técnica de injecdo escolhida.
A utilizacdo de canulas com pontas de espuma (estéreis, com marca CE, com conetor
conico) é possivel. Neste caso, o médico precisa de:

. selecionar o tamanho de canula apropriado (calibre e comprimento) para a cor-

recdo que se quer efetuar;

. manter rigorosamente as condicdes de assepsia (particularmente, antes da injecao).
eInjetar lentamente para evitar corregdes excessivas.
+No caso de aumento da dor durante a injecdo, parar o procedimento e retirar a
agulha/canula.
«Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).
eInjetar imediatamente apds a abertura.
«Eliminar a seringa e o produto residual depois de terminar a injecdo, e eliminar as
agulhas/canula num recipiente apropriado, de acordo com os regulamentos nacionais
em vigor.
«0Os implantes Stylage® destinam-se a uma Unica utilizacdo. Nao reutilizar.
Cada implante tem de ser utilizado para um Unico doente para evitar qualquer risco
de contaminacdo cruzada.
«Depois de aberto, o produto ndo pode ser reesterilizado em circunstancia alguma,
mesmo que o implante ndo tenha sido injetado.
«0 produto Stylage® XL Lidocaine contém uma substancia ativa, o cloridrato de li-
docaina, que pode induzir um resultado positivo em testes efetuados em controlos
antidoping.

DOSAGEM - MODO DE ADMINISTRACAO

«O tratamento deve ser efetuado por um médico legalmente qualificado, com forma-
cdo em técnicas de injecdo de implantes e com bom conhecimento da anatomia da
face e dos planos de injegdo. O médico deve igualmente levar em consideracdo a pre-
senca de cloridrato de lidocaina no produto Stylage® XL Lidocaine. O médico escolhe
0 produto a injetar com base na anatomia da area e no efeito pretendido.

eAntes de efetuar o tratamento, é essencial:

. confirmar minuciosamente a histdria clinica do doente com o préprio;

. explicar as indicacGes e os resultados esperados do produto ao doente;

. explicar as contraindicagdes, precaugdes de utilizagdo e potenciais efeitos ad-
versos relacionados com o tratamento ao doente, bem como as “Recomendacdes
aos doentes”.

eAntes da injecdo:

. desinfetar a area a tratar com uma solugdo antissética apropriada;

. verificar a integridade das agulhas;

. verificar se o gel ndo esta turvo.

«No caso de conservacdo refrigerada, deixar o produto atingir a temperatura ambiente
antes de injetar.

As injecdes de Stylage® XXL sdo efetuadas com uma agulha/canula, de acordo com
as praticas do médico.

eEnroscar a agulha/canula com firmeza no conetor Luer Lock da seringa.

«Cumprir as regras de assepsia e manuseamento relacionadas com este tipo de in-
tervencao.

eMétodos de injegdo:

. Injetar lentamente na area indicada, utilizando a agulha estéril fornecida/canula
escolhida. Recomenda-se a utilizagdo da técnica de injecdo de penetragao linear
ou tunelizacdo, injecdo multiponto ou uma combinagdo de ambas as técnicas.
Se uma injecdo for demasiado profunda, a eficacia da correcdo sera reduzida.
Se uma injecdo for demasiado superficial, pode surgir descoloragao da pele ou
ligeiras induragdes ou a correcdo pode ficar irregular.

*A quantidade a injetar depende do defeito cutdneo que se quer corrigir. Apenas o
médico pode definir a dose a injetar para obter uma correcao ideal.

«Ndo corrigir em demasia. No caso de correcdo excessiva, podem surgir pequenas
induragdes ou uma correcdo irregular.

«Ndo é aconselhavel utilizar mais de 2,0 ml por drea tratada numa Unica sessdo, bem
como ndo injetar mais de 20 ml de acido hialurénico reticulado por pessoa por ano.
«Se a agulha/cdnula estiver bloqueada, ndo aumentar a pressdo necessaria para a
injecdo. Substituir a agulha/canula.

*Apbds a injecdo, ndo aplicar uma compressa fria; massajar bem a area tratada para
otimizar a uniformidade da correcdo.
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RECOMENDACOES AOS DOENTES

eRecomendar a utilizacdo de um protetor solar com um fator de protecdo elevado
durante as primeiras duas semanas apds o tratamento.

eAconselhar o doente a ndo utilizar maquilhagem durante as primeiras 12 horas
apods a injecdo e a evitar expor a area tratada a calor intenso (UV, sauna, banho turco)
ou a frio extremo, pelo menos, até que qualquer potencial tumefagdo ou vermelhi-
ddo poés-injecdo tenha desaparecido.

«0 médico deve dizer ao doente que este tem que o manter informado sobre quais-
quer desenvolvimentos “anormais” na area tratada (ver Efeitos adversos).
eRecomendar que o doente evite qualquer massagem ou compressdo da area
injetada durante os primeiros 3 dias ap6s a injecdo.

eRecomendar que o doente evite fazer sauna, banhos turcos ou desportos vigorosos
durante a primeira semana apds a injecdo.

EFEITOS ADVERSOS

O médico tem de informar o doente sobre quaisquer potenciais efeitos adversos
imediatos ou retardados que possam ocorrer apds a injecao dos produtos, em
particular (esta lista ndo é exaustiva):

eReagdes inflamatoérias, tais como vermelhiddo, edema ou eritema, potencialmente
associadas a prurido e/ou dor no local de injecdo, que normalmente se resolvem
em menos de uma semana.

eHematomas.

eInduragdo ou nédulos, coloragdo ou descoloragdo na drea injetada.

«Eficacia mediocre ou efeito de enchimento deficiente.

eMobilidade local do implante.

eForam comunicados casos raros de necrose, abcessos, granuloma e hipersensibi-
lidade na literatura apds injecdes de acido hialurénico. O doente tem de ser infor-
mado acerca disto.

«Em doentes com uma predisposicdo grave para alergias, doenca dermatoldgica,
problemas da hemostase ou doenga inflamatéria, ou no caso das precaugdes de uti-
lizacdo ndo terem sido seguidas, a incidéncia de efeitos adversos pode aumentar.
«0 doente tem de informar o médico acerca de qualquer um dos efeitos adversos
supramencionados que dure mais do que uma semana ou do aparecimento de
quaisquer outros efeitos adversos. O médico tem de o comunicar ao revendedor ou
ao fabricante logo que possivel e deve efetuar o tratamento adequado.

CONSERVACAO - PRAZO DE VALIDADE

«0s produtos tém de ser utilizados antes do prazo de validade indicado na emba-
lagem e na seringa.

+0Os produtos tém de ser conservados nas suas embalagens originais a uma
temperatura entre 2 °C e 25 °C [36 °F e 77 °F], ao abrigo do frio intenso e da luz.
«Se as condigdes de conservagao ndo forem respeitadas, o desempenho do produto
pode ficar comprometido.

| B A STEEE -

1. Retire a tampa da ponta da 2. Segure no anel na ponta da se- 3, Retire a tampa da agulha.
seringa com cuidado. ringa e insira com firmeza o canhdo

da agulha na extremidade Luer Lock

da seringa, enroscando até sentir al-

guma contrapressao forte.
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STYLAGE® XL, XXL PL
STYLAGE® XL Lidocaine

SKtAD

Stylage® XL Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 26 mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

Stylage® XL Lidocaine | Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 26 mg
Chlorowodorek lidokainy 3 mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

Stylage® XXL Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 21 mg

(2x1 ml) Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

Stylage® XXL Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 21 mg

(1x2.2 ml) Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Amputkostrzykawka o pojemnosci 2,2 ml

OPIS

Produkty to zel z usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierze-
cego, zawierajacy mannitol o dziataniu przeciwutleniajacym. Preparat jest jatowy i
niepirogenny i charakteryzuje sie fizjologicznym odczynem pH i osmolarnoscia.
Zel pakowany jest do amutkostrzykawki i sterylizowany w autoklawie. Produkty te
sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Kazde pudetko zawiera jedna ulotke i
etykiety z numerem partii, z ktérych jedna nalezy da¢ pacjentowi, a druga przyklei¢
do dokumentacji medycznej pacjenta. Kazde opakowanie zawiera:

Stylage® XL |2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igly jednorazowego uzytku

Stylage® XL |2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku
Lidocaine

Stylage® XXL |2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 3 x sterylne igty jednorazowego
uzytku, 1 x sterylna kaniula jednorazowego uzytku

lub

1 x amputko-strzykawka o poj. 2,2 ml, 3 x sterylne igty jednorazowego
uzytku, 1 x sterylna kaniula jednorazowego uzytku

WSKAZANIA
Stylage® XL Kwas hialuronowy pod postacia zelu do iniekcji wskazany
~ Stylage® XXL jest do odbudowy lub zwiekszania objetosci skory twarzy
poprzez iniekcje do gtebokiej warstwy skory wiasciwej lub
podskornie.

Stylage® XL Lidocaine| Kwas hialuronowy pod postacia zelu do iniekcji wskazany
jest do odbudowy lub zwiekszania objetosci skory twarzy
poprzez iniekcje do gtebokiej warstwy skory wiasciwej lub
podskérnie.

Chlorowodorek lidokainy ma na celu zmniejszenie bélu
zwiazanego z wykonaniem iniekgji.

MECHANIZM DZIALANIA

Produkt nalezy wstrzykna¢ w obrebie leczonego obszaru, w ktérym wytworzy on
wypetnienie. Produkty nastepnie ulegna stopniowemu wchtonieciu. Dtugotrwatos¢
efektu zalezy od rodzaju skoéry i gtebokosci iniekcji. W zwiazku z tym, dla uzyskania
optymalnej korekgji defektu estetycznego nalezy wykonac jeden lub dwa zabiegi, w
zaleznosci od miejsca korekcji, pacjenta oraz gtebokosci podania preparatu. Re-
gularne zabiegi uzupetniajace pozwola utrwali¢ pozadany efekt korekgji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno uzywac produktu:

ew pofaczeniu z peelingami, laseroterapia lub dermabrazja; lekarz okresli niezbedny
odstep czasowy miedzy zabiegami przed podaniem iniekcji;

ew obszarach, gdzie skora jest cienka (np. na czole i w okolicach oczodotu, w tym
réwniez na powiekach, pod oczami i do korekcji tzw. kurzych tapek), w obszarach
z wyeksponowanymi naczyniami (np. gtadzizna) i w ustach;

eu pacjentdw ze sktonnoscia do powstawania blizn przerostowych;

eu pacjentek ze znang nadwrazliwoscia na ktérykolwiek sktadnik produktu;

eu kobiet w ciazy lub karmiacych piersia lub u dzieci;

ew miejscach lub okolicach miejsc, w ktorych wystepuja stany zapalne lub infekcje
skory (tradzik, opryszczka itp.).

Ponadto produktu Stylage® XL Lidocaine nie wolno stosowac:

eu pacjentéw z nadwrazliwoscia na amidowe preparaty do znieczuleh miejscowych;
eu pacjentéw z porfiria.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

«Zdecydowanie zaleca sie wczesniejsze uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na wy-
konanie zabiegu.

«Jesli w wywiadzie u pacjenta stwierdzono opryszczke, istnieje ryzyko, ze naktucie igta
moze wyzwoli¢ nowy epizod opryszczki.

W przypadku pacjentéw z toczaca sie choroba autoimmunologiczng lub z wywiadem
w tym kierunku, lekarz musi podja¢ decyzje o wskazaniu do leczenia indywidualnie, w
zaleznosci od charakteru choroby i zwiazanej z nia terapii. Lekarz musi takze zapewnié¢
specjalny nadzér nad takimi pacjentami, w ramach ktdrego nalezy przeprowadzi¢ dwu-
krotny test przed iniekcja lub odstapi¢ od podania preparatu, jesli choroba postepuje.
ePacjenci z zakazeniem paciorkowcem w wywiadzie np. nawracajacymi bélami gardta
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lub ostra goraczka reumatyczna musza poddac sie podwdjnym testom przed iniekcja.
Iniekcja nie jest zalecana w przypadkach ostrej goraczki reumatycznej z lokalizacja w
okolicach serca.
«Nie zaleca sie kojarzenia produktu Stylage® XL Lidocaine z niektérymi lekami, ktore
zmniejszaja lub hamuja metabolizm watrobowy.
oW przypadku zaburzen hemostazy lub leczenia przeciwkrzepliwego wzrasta ryzyko
krwiaka.
eNalezy unikac¢ przyjmowania aspiryny, NLPZ, inhibitoréw agregacji ptytek krwi, lekdw
przeciwkrzepliwych lub witaminy C w ciagu tygodnia poprzedzajacego iniekcje.
oNie wolno wstrzykiwa¢ produktéw do naczyfn krwiono$nych i domiesniowo. Kazda
przypadkowa iniekcja donaczyniowa moze wywota¢ zamkniecie naczynia. Moze to do-
prowadzi¢ do rzadkich, ale powaznych powiktan, takich jak zaburzenia widzenia, $le-
pota, martwica skory i/lub tkanek podstawnych, w zaleznosci od miejsca iniekgji.
oNie wolno wstrzykiwa¢ produktu do nerwéw. Przypadkowe uszkodzenie nerwu moze
powodowac przemijajacy paraliz.
«Nie zaleca sie wstrzykiwania implantéw z linii produktéw Stylage® do obszaréw pod-
danym wczesniejszej korekcji implantami z innej linii produktéw niz Stylage®, z po-
wodu braku danych klinicznych na temat takiej terapii.
«Nie zaleca sie mieszania preparatu z innym produktem.
«Do wstrzykiwan nalezy uzywac wytacznie igiet/kaniuli dostarczonych wraz z produk-
tem, poniewaz potfaczenie tych dwdch urzadzen zostato zweryfikowane.
+Do podania produktéw Stylage® XL i Stylage® XL Lidocaine lekarz wybierze igte o
odpowiedniej dtugosci, w zaleznosci od leczonego obszaru, rodzaju korekcji oraz wy-
branej techniki iniekcji.
eMozliwe jest zastosowanie kaniuli z kohcowkami piankowymi (sterylne, oznakowane
CE, ze stozkowym portem przytaczeniowym). W takim przypadku lekarz musi:

. wybra¢ odpowiedni rozmiar kaniuli (Srednica i dtugos¢) do wykonania korekty;

. §cile przestrzegac zasad aseptycznych (w szczegélnosci przed wykonaniem na-

ktucia).

«Powoli wstrzykiwac, aby unikna¢ nadkorekgji.
W przypadku nasilonego bdlu podczas wstrzykiwania, nalezy przerwac zabieg i wy-
cofac igte lub kaniule.
eNie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone (strzykawka, opakowanie
blistrowe, wieczko).
eWstrzykna¢ natychmiast po otwarciu.
«Po zakonczeniu iniekcji nalezy wyrzucic strzykawke i pozostaty produkt oraz zutyli-
zowac igte/kaniule w odpowiednim pojemniku, zgodnie z obowiazujacymi przepisami
krajowymi.
eImplanty Stylage® przeznaczone sa do jednokrotnego uzytku. Nie uzywa¢ ponow-
nie.
Implant nalezy stosowa¢ wytacznie u jednej pacjentki, aby uniknac ryzyka zakazenia
krzyzowego.
«Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowa¢, nawet jesli implant nie
zostat wstrzykniety.
«Produkt Stylage® XL Lidocaine zawiera substancje czynna chlorowodorek lidokainy,
ktéry moze dawac dodatni wynik badan antydopingowych.

DAWKOWANIE - SPOSOB PODAWANIA

eLeczenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowanego lekarza, przeszkolo-
nego w zakresie iniekcji implantéw oraz z dobra znajomoscia anatomii twarzy oraz
ptaszczyzn iniekcyjnych. Lekarz musi wzia¢ pod uwage obecno$¢ chlorowodorku li-
dokainy w Stylage® XL Lidocaine. Lekarz wybiera produkt do iniekcji na podstawie
anatomii leczonego obszaru i pozadanego efektu.

oPrzed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:

. doktadnie przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku przebytych choréb;

. objasnienie wskazan oraz oczekiwanych wynikéw zastosowania produktu u pa-
cjenta;

. wyttumaczy¢ pacjentowi przeciwwskazania, Srodki ostroznosci zwigzane ze sto-
sowaniem oraz ryzyko wystapienia mozliwych zdarzen niepozadanych zwiazanych
z leczeniem, jak rowniez przekazac zalecenia.

oPrzed iniekcja nalezy:

. zdezynfekowac obszar, ktdry ma zostac odkazony odpowiednim Srodkiem anty-
septycznym;

. sprawdzi¢ integralnos¢ igiet;

. sprawdzi¢, czy zel jest przejrzysty.

W przypadku przechowywania produktu w lodéwce, przed wstrzyknieciem nalezy
go doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

eIniekcje z Stylage® XXL wykonywane sa z uzyciem kaniuli/igty zgodnie z praktyka
lekarza.

Igte/kaniule nalezy mocno dokreci¢ do portu typu Luer Lock strzykawki.

eNalezy przestrzegac zasad aseptyki i manipulacji zwiazanych z tego typu zabiegiem.
eMetody iniekgji:

. Powoli wstrzykiwac produkt we wskazane miejsce, uzywajac w tym celu wybranej
Jjatowej igty/kaniuli dostarczonej z produktem. Zaleca sie stosowanie techniki
wstrzykiwania liniowego, wielopunktowego lub skojarzenia obu tych technik. Jesli
wstrzykniecie zostanie podane zbyt gteboko, skutecznos$¢ korekgji bedzie ogra-
niczona. Jesli wstrzykniecie jest zbyt ptytkie, moze doj$¢ do odbarwienia skory,
pojawienia sie lekkich stwardnien lub korekcja moze by¢ nieprawidtowa.

ollo$¢ produktu, ktéra nalezy podac w iniekcji zalezy od defektu skory, ktéry ma
zostac skorygowany. Tylko lekarz moze decydowac jaka dawke produktu nalezy podac
w celu uzyskania najlepszego efektu korekgji.

«Nie nalezy doprowadzac do nadkorekty. W przypadku nadkorekcji moga pojawic sie
drobne stwardnienia lub korekcja moze wygladac nieprawidtowo.

+Nie zaleca sie podawania wiecej niz 2,0 ml produktu w leczonym obszarze, podczas
Jjednej sesji oraz podawania wiecej niz 20 ml usieciowanego kwasu hialuronowego na
osobe rocznie.

«Jesli igta/kaniula jest niedrozna, nie wolno zwiekszaé cisnienia wymaganego do
wstrzykniecia. Nalezy wymienic¢ igte/kaniule.

#Po wstrzyknieciu, nie przyktada¢ zimnych kompreséw oraz doktadnie wymasowac
leczony obszar w celu uzyskania optymalnie jednorodnej korekty.
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ZALECENIA DLA PACJENTOW

eNalezy zaleci¢ stosowanie kreméw ochronnych przed promieniowaniem stonecz-
nym o wysokim czynniku ochrony przez pierwsze dwa tygodnie po zabiegu.
eNalezy zaleci¢ pacjentom nienaktadanie makijazu przez pierwsze 12 godzin po
iniekcji oraz unikanie ekspozycji leczonego miejsca na wysoka temperature (pro-
mieniowanie UV, sauna, taznia parowa) lub bardzo niskie temperatury, co najmniej
az do ustapienia mozliwego obrzeku i zaczerwienienia wywotanego iniekcja.
eLekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci informowania lekarza o
wszelkich ,nietypowych” zmianach w obrebie leczonego obszaru (zob. zdarzenia
niepozadane).

ePacjent powinien unikac ucisku lub masazu miejsca iniekcji przez pierwsze 3 dni
po zabiegu.

«Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby unikat sauny, tazni parowych oraz intensywnej ak-
tywnosci sportowej w pierwszym tygodniu po zabiegu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych bezposrednich lub opdznio-
nych zdarzeniach niepozadanych, ktére moga wystapi¢ po wstrzyknieciu produktéw,
aw szczegdlnosci o (lista ta nie jest wyczerpujaca):

ereakcje zapalne, takie jak zaczerwienienie, obrzek lub wysypka, ktérym moze to-
warzyszy¢ swiad i (lub) bél w miejscu podania, ktdry zazwyczaj ustepuje w ciagu
paru dni;

ekrwiakach;

estwardnieniach lub guzkach, przebarwieniach lub odbarwieniach w leczonym ob-
szarze;

eniskiej skutecznosci lub stabym efekcie wypetnienia;

elokalnym przemieszczaniu sie implantu.

«Po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego zostaty opisane w literaturze rzadkie przy-
padki martwicy, ropni, ziarniniakéw i nadwrazliwos¢. Pacjentéw nalezy o tym poin-
formowac.

«U pacjentéw z ciezka skaza alergiczna, choroba dermatologiczna, zaburzeniami
hemostazy lub choroba zapalna, a takze w przypadku nieprzestrzegania srodkéw
ostroznosci, czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych moze by¢ wieksza.
eKazde zdarzenie niepozadane wymienione powyzej, ktore trwa dtuzej niz jeden
tydzien lub pojawienie sie jakiegokolwiek innego zdarzenia niepozadanego nalezy
zgtaszac lekarzowi. Lekarz musi zgtosi¢ takie zdarzenie do dystrybutora lub pro-
ducenta, tak szybko jak to mozliwe oraz rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

eProdukty nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu
i strzykawce.

eProdukt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2
°Cdo 25 °C[36 °F i 77 °F] - chroni¢ przed temperaturami ujemnymi i ekspozycja na
Swiatto.

eNieprzestrzeganie warunkdw przechowywania moze negatywnie wptynaé na dzia-
tanie produktu.

[
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1. Ostroznie zdejmij zaslepke 2. Nalezy przytrzymac pierscien na 3, Zdja¢ ostonke ighy.
ze strzykawki. koncu strzykawki i mocno zatozy¢

nasade igly na zfacze Luer-lock

strzykawki dokrecajac, az do wy-

czucia silnego oporu.
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STYLAGE® XL, XXL (&)
STYLAGE® XL Lidocai

SLOZENI

Stylage® XL Zesiténa kyselina hyaluronova (BDDE) 26 mg
Fosfatovy pufr a mannitol - pH 7,2 gs.lg
1 ml pfedplnéna injek¢ni stiikacka

Stylage® XL Lidocaine | Zesiténa kyselina hyaluronova (BDDE) 26 mg
Lidokain hydrochlorid 3 mg
Fosfatovy pufr a mannitol - pH 7,2 gs.1lg
1 ml predplnéna injek¢ni strikacka

Stylage® XXL Zesiténa kyselina hyaluronova (BDDE) 21mg

2x1 ml) Fosfatovy pufr a mannitol - pH 7,2 gs.lg
1 ml predplnéna injekcni strikacka

Stylage® XXL Zesiténa kyselina hyaluronova (BDDE) 21 mg

(1x2.2 ml) Fosfatovy pufr a mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Predplnéna injekéni strikacka 2,2 ml

POPIS

Produkty jsou gely se zesiténou kyselinou hyaluronovou nezivocisného pavodu s
pridanym antioxidantem (mannitolem). Gel je sterilni a nepyrogenni, ma fyziolo-
gické pH a osmolaritu.

Gel je dodavan v predplnéné injekéni stiikacce a je sterilizovan v autoklavu. Tyto
produkty jsou urceny k jednorazovému pouziti. Kazda krabicka obsahuje jednu
pfibalovou informaci s pokyny a Stitky s ¢islem Sarze, z nichZ jeden je nutno predat
pacientovi a druhy nalepit do karty pacienta u lékafe. Kazda krabicka dale
obsahuje:

Stylage® XL |2 x predplnénou stfikacku 1 ml, 4 x sterilni jehly k jednorazovému pouziti

Stylage® XL |2 x pfedplnénou stfikacku 1 ml, 4 x sterilni jehly k jednorazovému pouziti
Lidocaine

Stylage® XXL |2 x predplnénou stikacku 1 ml, 3 x sterilni jehly k jednorazovému pouziti,
1 x sterilni kanylu k jednorazovému pouziti

nebo

1 x predplnénou stfikacku 2,2 ml, 3 x sterilni jehly k jednorazovému pouziti,
1 x sterilni kanylu k jednorazovému pouziti

INDIKACE
Stylage® XL Injekéni gel s kyselinou hyaluronovou uréeny k obnové -
Stylage® XXL nebo k augmentaci objemu tvafi injek¢ni aplikaci do hlu-

boké vrstvy kiZe nebo do podkozi.

Stylage® XL Lidocaine| Injekéni gel s kyselinou hyaluronovou uréeny k obnové
nebo k augmentaci objemu tvari injekéni aplikaci do hlu-
boké vrstvy kuze nebo do podkozi.

Lidokain hydrochlorid je uréen ke zmenseni bolesti pfi ap-
likaci injekce.

POPIS PUSOBENI

Pripravky je nutné injekéné aplikovat do oblasti, ktera ma byt oSetfena, a v niz vy-
plnénim této oblasti vytvareji objem. Pfipravek se pak v ¢ase pomalu vstfebava.
Trvéni G&inku pripravku zavisi na typu kuze pacienta a hloubce aplikace injekce.
Podle charakteristik oSetfené oblasti a pacienta a podle hloubky aplikace injekce je
k dosazeni optimalniho vysledku oSetreni estetického defektu zapotrebi jednoho az
dvou sezeni s aplikaci injekce. Pravidelnymi naslednymi zakroky Ize dosdhnout toho,
aby byla poZadovana korekce trvalejsi.

KONTRAINDIKACE

Pripravky se nesmi pouzivat:

ov kombinaci s peelingem, osetfenim laserem ¢i dermabrazi. O nezbytném ¢asovém
odstupu mezi timto osetfenim a injekci rozhodne lékar;

ev oblastech, kde je kuZe tenkd (napf. na Cele a v periorbitalni oblasti véetné o¢nich
vicek, v oblasti kruhi pod o¢ima, u lateralnich periorbitalnich vrasek), v oblastech s
exponovanym vaskularnim systémem (napf. v oblasti glabely) a na rtech;

eu pacienty s tendenci k tvorbé hypertrofickych jizev;

eu pacientll se zndmou precitlivélosti na nékterou ze slozek pFipravku;

ou téhotnych a kojicich zen a u déti;

ev oblastech se zanétlivym nebo infekénim postizenim kiZze nebo v jejich blizkosti
(akné, herpes atd.).

Pripravek Stylage® XL Lidocaine se dale nesmi pouzivat:

eu pacientll se zndmou precitlivélosti na amidova lokalni anestetika;

eu pacientt s porfyrii.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI

«Durazné se doporucuje ziskat od pacienta pfed oetfenim informovany souhlas.
«Pokud ma pacient v anamnéze herpes, je zde riziko, Ze vpichy jehly mohou byt spous-
té¢em nového vysevu herpetickych puchyrkd.

«U pacientli s autoimunnim onemocnénim v soucasnosti hebo v anamnéze musi o
indikaci rozhodnout lékaF individualné podle povahy onemocnéni a jeho lécby. Lékar
musi také zajistit u téchto pacientu specidlni monitorovani, coz zahrnuje dvoji test
pred aplikaci injekce; injekce nesmi byt podana, je-li onemocnéni v progresi.

«U pacientU se streptokokovym onemocnénim v anamnéze, jako je recidivujici angina
nebo akutni revmaticka horecka, je nutno pred jakoukoli injekci provést dvoji test.
Injekce se nedoporucuje v pripadech akutni revmatické horecky s postizenim srdce.
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«Kombinace pfipravku Stylage® XL Lidocaine s urcitymi léCivymi pripravky, které sni-
zuji nebo inhibuji jaterni metabolismus, se nedoporucuje.
oV piipadé krvacivych poruch nebo lé¢by antikoagula¢nimi pfipravky je zvysené riziko
vzniku hematomu.
«V tydnu pred aplikaci injekce je nutno se vyvarovat uzivani aspirinu, nesteroidnich
«PFipravky nesmi byt aplikovany do krevnich cév a do svali. Kazda nahodna intravas-
kuldrni injekce muze zpUsobit okluzi cévy, kterd muZze vést ke vzacnym, ale zavaznym
komplikacim, jako jsou poruchy vidéni, slepota, nekréza kiiZze a/nebo podkozni tkang,
v zavislosti na oblasti aplikace injekce.
oPfipravek nesmi byt aplikovan do nervi. Nechténé poskozeni nervu muize zpusobit
prechodnou parestézii.
eNedoporucuje se aplikovat implantaty z produktové fady Stylage® do oblasti, k jejiz
korekci byly pouzity implantaty z jiné produktové fady, nez je Stylage®, protoze nejsou
k dispozici zadné klinické udaje.
eNedoporucuje se pfipravek smé3ovat s jinym pfipravkem.
«K injekci by mély byt pouzity pouze injekcni jehly nebo kanyly dodavané s pfipravky,
protoze kombinované pouziti téchto dvou prostfedki bylo validovéno.
<K injeké&ni aplikaci pfipravkl Stylage® XL a Stylage® XL Lidocaine lékaF zvoli jehlu
o délce vhodné pro oSetfovanou oblast, pro typ Zadané korekce a pro zvolenou injekéni
techniku.
«Pouziti kanyl se zkosenou $pickou (sterilnich, s oznacenim CE a s konickym spojova-
cim Ustim) je mozné. V takovém pripadé Iékai musi:

. zvolit velikost kanyly (primér a délku) vhodnou k pldnované korekci;

. prisné dodrzovat aseptické podminky (zejména pred vpichem).
eInjikujte pomalu, aby nedoslo k hyperkorekci.
oV pfipadé zvy3ené bolesti v pribéhu vstfikovani pripravku aplikaci pferuste a jehlu
nebo kanylu vytdhnéte.
«Nepouzivejte, pokud bylo baleni poskozeno (injekéni stfikacka, blistrovy obal, vicko).
eInjikujte okamzité po otevreni.
eInjekéni stiikacku a pripravek zbyvajici po dokonceni aplikace zlikvidujte; jehly ¢i ka-
nylu zlikvidujte do vhodné nadobky, v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
eImplantdty Stylage® jsou urceny k jednordzovému pouZziti. Nepouzivejte opakované.
Implantat se musi pouzit pouze u jednoho pacienta, aby se predeslo jakémukoli riziku
zkfizené kontaminace.
«Po otevieni nesmi byt pripravek nikdy resterilizovan, ani v pfipadé, ze implantat nebyl
aplikovan.
«Pripravek Stylage® XL Lidocaine obsahuje aktivni slozku, lidokain hydrochlorid, ktera
muze zpusobit pozitivni vysledek testd pfi antidopingovych kontrolach.

DAVKOVANI - ZPUSOB PODANI

«Osetieni musi provést opravnény kvalifikovany lékaF proskoleny v technice injekéni
aplikace implantatd a s dobrou znalosti anatomie tvére a vrstev, do kterych se injekce
aplikuje. LékaF musi také brat v Gvahu pfitomnost lidokain hydrochloridu v pfipravku
Stylage® XL Lidocaine. Lékar zvoli pripravek k injekéni aplikaci podle anatomickych
pomért v prisludné oblasti a podle Zadaného ucinku.

«Pfed provedenim o3etfeni je mimofadné dulezZité:

. dukladné s pacientem projit jeho anamnézu;

. vysvétlit indikaci pfipravku a predpokladané vysledky jeho aplikace pacientovi;

. vysvétlit pacientovi kontraindikace, bezpecnostni opatfeni pro pouziti pripravku
amozné nezadouci Ucinky souvisejici s oSetfenim a rovnéz poskytnout ,rady pro
pacienty”.

oPred aplikaci injekce:

. dezinfikujte oblast, ktera ma byt oSetfena, vhodnym antiseptickym roztokem;

. zkontrolujte neporusenost jehel;

. ovéfte, Ze gel neni zkaleny.

«V pripadé uchovavani v chladnicce nechejte pripravek pred aplikaci injekce tempe-
rovat na pokojovou teplotu.

eInjekce pripravku Stylage® XXL se aplikuji jehlou nebo kanylou, podle zvyklosti Ié-
kare.

«Jehlu nebo kanylu je nutno pevné nasroubovat na Usti typu Luer lock na stfikacce.
«Dodrzujte pravidla asepse a manipulace souvisejici s timto typem intervence.
«Metody aplikace injekce:

. Pomalu injikujte do pfislusné oblasti za pouZiti sterilni dodané jehly nebo zvolené
kanyly. Doporucuje se rovnomérna aplikace roztoku pfi pozvolném vytahovani
jehly zavedené paralelné s povrchem kuZe, vicebodova aplikace injekce nebo
kombinace obou téchto metod. Pokud je injekce aplikovana pfilis hluboko, snizi
se Ucinnost korekce. Pokud je injekce aplikovana pfili3 povrchné, mize dojit ke
zméné barvy kiize nebo k lehké induraci, nebo mize byt korekce nerovnomérna.

eMnozstvi injikovaného pfipravku zavisi na koznim defektu, ktery ma byt korigovan.
Dévku, ktera ma byt aplikovana k dosaZeni optimalni korekce, miZe urcit pouze lékaf.
eNesnazte se o hyperkorekci. V pfipadé hyperkorekce se mohou objevit drobné
indurace nebo nerovnomérna korekce.

eDoporucuje se nepouzivat v oSetfované oblasti v jednom sezeni vice nez 2,0 ml a
neaplikovat jedné osobé vice nez 20 ml zesiténé kyseliny hyaluronové v jednom roce.
«Pokud je jehla nebo kanyla ucpana, nezvysujte tlak potfebny k injekéni aplikaci pri-
pravku. Jehlu nebo kanylu vyménte.

«Po aplikaci injekce nepfikladejte studeny obklad; oSetfenou oblast dobfe promasi-
rujte, aby byla rovnhomérnost korekce optimalni.

RADY PRO PACIENTY

eDoporucte pouzivani opalovaciho krému s vysokym ochrannym faktorem po dobu
dvou tydnt po o3etfeni.

eDoporucte pacientovi, aby béhem 12 hodin po injekci nepouzival make-up a aby
alespon do doby, nez zmizi potencidlni otok ¢i zarudnuti po injekci, nevystavoval
oSetfenou oblast intenzivnimu teplu (UV zareni, sauna, parni komora) ani extrém-
nimu chladu.

eLékaF by mél fici pacientovi, Ze ho pacient musi informovat v pfipadé jakéhokoli
,nhenormalniho® vyvoje v o3etfené oblasti (viz nezadouci Ucinky).

«Poucte pacienta, Ze nema po dobu 3 dnu po injekci masirovat ani stlatovat oblast
s aplikovanou injekci.
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ePoucte pacienta, ze béhem prvniho tydne po injekci nema navs$tévovat saunu a
parni komoru a provadét tvrdé sporty.

NEZADOUCI UCINKY

Lékar musi informovat pacienta o vSech potencialnich okamzitych ¢i odlozenych
nezadoucich acincich, které se mohou po aplikaci pfipravku vyskytnout, zejména
(seznam neni vycerpavajici):

ezanétlivé reakce, jako je zarudnuti, otok nebo erytém, které mohou byt doprova-
zeny svédénim a/nebo bolesti v misté aplikace injekce, a které obvykle do tydne
vymizi.

eHematomy.

eIndurace nebo uzliky, zabarveni nebo zména barvy v misté aplikace injekce.
eNedostatecnd Ucinnost nebo slaby vypliujici ucinek.

eMistni pohyblivost implantatu.

#V literatufe jsou po injekcni aplikaci kyseliny hyaluronové popsany vzacné pfipady
nekrézy, abscest, granulomu a precitlivélosti. Pacienta je nutno na toto upozornit.
#Vyskyt nezadoucich G¢inkt se muze zvysit u pacientu se zavaznou predispozici k
alergiim, s dermatologickym onemocnénim, poruchou srazlivosti krve nebo se
zanétlivym onemocnénim, anebo v pfipadé nedodrzeni bezpecnostnich opatfeni pro
pouziti.

«0 jakémkoli z vyse uvedenych nezadoucich G¢inka, ktery trva déle neZ jeden tyden,
nebo o vyskytu jakéhokoli jiného nezadouciho G¢inku musi pacient informovat
lékare. LékaF jej musi co nejdfive ohlasit prodejci nebo vyrobci a musi pacientovi
poskytnout pfislusnou lécbu.

UCHOVAVANI - DATUM POUZITELNOSTI

ePripravky se musi pouzit pfed uplynutim data pouzitelnosti uvedenym na obalu a
na injekéni stiikacce.

«Pripravky je nutno uchovavat v ptivodnim obalu a pfi teploté od 2 °C do 25 °C [od
36 °F do 77 °F], chranéné proti mrazu a svétlu.

«Pfi nedodrzeni podminek skladovani mize byt zhor$ena funkénost pFipravku.

=0

Jrwied - = a0 = o

1. Opatrné sejméte koncovy 2. Pidrzte krouZek na konci stfi- 3, Sejméte kryt z jehly.
kryt z injekéni stiikacky. kacky a pevné nasadte konus jehly

na koncovku stfikacky typu Luer lock

tim, Ze jim budete otacet, dokud ne-

pocitite urcity silny odpor.
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STYLAGE® XL, XXL

STYLAGE® XL Lidocaine
OSSZETETEL
Stylage® XL | Keresztkotott hialuronsav (BDDE) 26 mg

Foszfatpuffer és mannitol - (pH = 7,2) 1 g 6ssztémeghez elegenddé mennyiségben
1 ml-es el6re megtoltott fecskendd

Stylage® XL | Keresztkotott hialuronsav (BDDE) 26 mg

Lidocaine | Lidokain-hidroklorid 3mg

Foszfatpuffer és mannitol - (pH = 7,2) 1 g 6ssztémeghez elegendé mennyiségben
1 ml-es eldre megtéltott fecskendd

Stylage® XXL | Keresztkotott hialuronsav (BDDE) 21mg
2x1 ml) Foszfatpuffer és mannitol - (pH = 7,2) 1 g 6ssztomeghez elegendé mennyiségben
1 ml-es elére megtoltott fecskendd

Stylage® XXL | Keresztkotott hialuronsav (BDDE) 21 mg
(1x2.2 ml) Foszfatpuffer és mannitol - (pH = 7,2) 1 g 6ssztomeghez elegendé mennyiségben
2,2 ml-es el6re megtoltott fecskendd

LEIRAS

A termékek nem allati eredetti, keresztkotott hialuronsav gélek, melyek antioxi-
danst (mannitolt) tartalmaznak. Steril, nem pirogén, fiziologids pH-értéki és
ozmolaritasu.

A gélek kiszerelése: elére megtoltott fecskendében, autoklavval sterilizalva. Ezek
a termékek egyszer hasznalatosak. Mindegyik dobozban 1 db betegtdjékoztatd,
valamint a gyartasi tétel szamat tartalmazé cimkék taldlhatok. Az egyik cimkét a
paciensnek kell adni, a masikat pedig az orvosnak a betegkartonhoz kell csatolnia.
A dobozok tovéabbi tartalma:

Stylage® XL |2 db 1 ml-es elére megtéltott fecskendd, 4 db egyszer hasznalatos steril ti.

Stylage® XL |2 db 1 ml-es el6re megtéltott fecskendd, 4 db egyszer hasznalatos steril tii.
Lidocaine

Stylage® XXL |2 db 1 ml-es elére megtoltott fecskendd, 3 db egyszer hasznalatos steril tii,
1 db egyszer hasznalatos steril kanil.

vagy

1 db 2,2 ml-es el6re megtoltétt fecskendd, 3 db egyszer hasznalatos steril
ti, 1 db egyszer hasznalatos steril kaniil.

JAVALLATOK
Stylage® XL A hialuronsavas befecskendezhetd gél az arc volumené-
h Stylage® XXL nek helyredllitasdra vagy megnovelésére ajanlott a mély

dermiszbe torténd vagy szubkutan befecskendezéssel.

Stylage® XL Lidocaine| A hialuronsavas befecskendezhetd gél az arc volumené-
nek helyreallitdsara vagy megnovelésére ajanlott a mély
dermiszbe t6rténd vagy szubkutdn befecskendezéssel.

A lidokain-hidroklorid az injekci6zassal kapcsolatos
fajdalom csokkentését szolgdlja.

ALKALMAZAS MODJA

A termékeket a kezelendg tertiletre kell befecskendezni, oda ahol térfogatnéveld hatasat
kifejti. A termékek ekkor lassan, id6vel felszivodnak. A termékek hatasanak id6tartama a
paciens bdrtipusatdl és a befecskendezés mélységétdl fiigg. Tehat a kezelt teriilet, a
paciens, és a befecskendezés mélységének jellemzdi alapjan egy vagy két injekcidzas
sziikséges az esztétikai hiba optimalis kezeléséhez. Rendszeres kontrollokkal a kivant
korrekcio tartésabba tehetd.

ELLENJAVALLATOK

A termékek nem hasznalhatok:

«Peelinggel, lézeres kezeléssel vagy dermabrazidval kombindlva. Az eljarast végzé
szakembernek kell eldéntenie az ilyen kezelések utan sziikséges varakozasi id6t a
befecskendezés elétt;

sAzokon a teriileteken, ahol vékony a bér (pl. a homlokon és a periorbitélis région,
beleértve a szemhéjakat, a szem alatti sotét részeket, szarkaldbakat), vagy olyan
tertileteken, ahol az érrendszer latszddik (pl. glabellaris régio) és az ajkakban;
eHipertroéfias hegesedésre hajlamos paciensek esetében;

«Olyan paciensek esetében, akik ismerten tulérzékenyek valamelyik dsszetevére;
eTerhes vagy szoptat6 ndk, vagy gyermekek esetében;

«Gyulladt vagy fert6z6 bérproblémas (akné, herpesz stb.) teruleteken vagy azok
kornyékén.

Tovabba a Stylage® XL Lidocaine-t nem szabad hasznalni:

Az amid-tipusu helyi érzéstelenitékre ismerten tulérzékeny paciensek esetében;
ePorfirias betegek esetében.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

oA kezelés el6tt erGsen ajanlott a pacienssel tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot alairatni.

eHa a paciens kortorténetében herpesz szerepel, fennall annak a kockdzata, hogy a
tlipunkciok Ujabb herpeszepizddot inditanak el.

oJelenleg autoimmunbetegségben szenved$ vagy ilyen kortorténettel rendelkezé
paciensek esetében az indikaciot illetden az eljarast végz6 szakembernek eseti alapon
kell dontenie, a betegség természetétdl és az azzal 6sszefiiggd kezelésektdl figgben.
Az eljarast végzd szakembernek biztositania kell a paciens kilonleges monitorozasat
is, amelynek keretében a befecskendezés el6tt egy kettds tesztet kell elvégeztetni a
pacienssel, és ha az progressziv betegséget jelez, nem szabad végrehajtani a befecs-
kendezést.
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eAzoknal a pacienseknél, akiknek koértorténetében eléfordult streptococcus megbete—
gedés, mint pl. visszatérd torokfajas vagy akut reumas laz, el kell végeztetni a kettds
tesztet a befecskendezés el6tt. Az injekcid beadasa nem ajanlott szivtdji akut reumas
laz esetén.
«A Stylage® XL Lidocaine a maj metabolizmusat csékkentd vagy novelé gyogysze-
rekkel valé kombinalasa nem ajanlott.
eHemosztazis zavar vagy antikoagulans kezelés esetében a hematoma kockazata
megnovekszik.
oA befecskendezést megel6z6 héten keriilje aszpirin, nem szteroid gyulladascsokkentd
szerek, trombocita aggregaciot gatlé gydgyszerek, alvadasgatlok és C-vitamin
szedését.
«A termékeket nem szabad a vérerekbe vagy izomba fecskendezni. Barmilyen vélet-
lenszerd intravaszkularis befecskendezés érelzarédast okozhat, amely ritka, de sulyos
szovédményekhez vezethet, mint pl. latdszavarok, vaksag, bér és/vagy azalatti
szovetek elhalasa, a befecskendezett terilettdl fiiggéen.
+A terméket nem szabad az idegekbe fecskendezni. A véletlen idegkarosodas atmeneti
paresztéziat okozhat.
«Nem tanacsos a Stylage® termékcsalddba tartozo6 géleket olyan teriiletre befecsken-
dezni, amelyen nem a Stylage® termékcsaladba tartalmazé gélekkel végeztek korrek-
ciot, mivel az ilyen hasznalatra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.
+Nem tanacsos mas termékkel 6sszevegyiteni.
oKizardlag a termékekkel egyiitt szolgaltatott tliiket/kanult szabad a befecskendezés-
«A Stylage® XL és a Stylage® XL Lidocaine termékek befecskendezéséhez az eljarast
végzd szakember kivdlasztja a kezelendd teriilethez megfelelé hosszusagu tdt, a kivant
korrekci6 tipusat és a befecskendezési technikat.
oSzivacsvégl kanulok (steril, CE-jeldlés(, kipos csatlakozé kdnusszal) hasznalata
megengedett. Ebben az esetben az eljarast végzé szakembernek a kovetkezéket kell
tennie:

. kivalasztani a megfeleld kanulméretet (lrtartalom és hosszusag) az elvégzendd

korrekcidhoz;

. szorosan betartani az aszeptikus koriilményeket (kiilonosen el6 tliszaras).
sLassan fecskendezze be a tilkorrekciok elkeriilése érdekében.
eHa a befecskendezés soran fokozott fajdalom jelentkezik, szakitsa meg az eljarast,
és hlizza vissza a tlit vagy a kandlt.
«Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt (fecskendd, buborékfdlia, fedél).
«Kinyitas utan azonnal fecskendezze be.
«A fecskendd6t és a maradék terméket a befecskendezés befejezése utan dobja a hul-
ladékba, a tiiket/kanilt pedig dobja a megfelel6 gytjtéedénybe, a mindenkori nemzeti
elGirasoknak megfelelGen.
«A Stylage® gélek egyszer haszndlatosak. Tilos ismételten felhasznalni.
A keresztfert6zések kockazatanak kikiiszobolése érdekében egy gél kizardlag egy
pacienshez haszndlhaté.
«A kinyitds utan a terméket nem szabad ujrasterilizalni, még akkor sem, ha a gél nem
lett befecskendezve.
+A Stylage® XL Lidocaine termék egy hatdanyagot, lidokain-hidrokloridot tartalmaz,
amely a dopping-ellendrzéseken pozitiv teszteredményt okozhat.

ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

+A kezelést egy hivatalosan bejegyzett szakembernek kell végeznie, aki képzett a gé-
linjekci6zasi technikakban, és jol ismeri az arc anatémidjat, illetve a befecskendezés
mélységeit. Az eljarast végz6 szakembernek azt is figyelembe kell vennie, hogy a
Stylage® XL Lidocaine termék lidokain-hidrokloridot tartalmaz. Az eljarast végzé
szakember valasztja ki a befecskendezésre kerilé terméket, a teriilet anatomidja és
a kivant hatds alapjan.

oA kezelés végrehajtasa el6tt alapvets fontossagu:

. részletesen kikérdezni a pacienst a kortorténetérdl;

. elmagyarazni a paciensnek a javallatokat és a termékek varhaté eredményeit;

. elmagyarazni a paciensnek az ellenjavallatokat, a hasznalati évintézkedéseket,
a kezeléssel kapcsolatos potencidlis nemkivanatos hatdsokat, valamint a ,paci-
enseknek sz6l6 tanacsokat”.

*A befecskendezés el6tt:

. fertGtlenitse a kezelend6 teruletet megfelel§ antiszeptikus oldattal;

. ellendrizze a tlik sértetlenségét;

. ellendrizze, hogy a gél nem zavaros-e.

eFagyasztott tarolds esetén hagyja a terméket szobahémérsékletre melegedni a
befecskendezés el6tt.

oA Stylage® XXL injekciokkal torténé befecskendezés tiivel/kanillel torténik az
eljarast végzé szakember szokasos eljarasa szerint.

eHatdrozottan csavarja a tit/kanult a fecskendd Luer-zaras kdnuszara.

eTartsa be az ilyen tipust beavatkozassal kapcsolatos aszeptikus és kezelési szaba-
lyokat.

*A befecskendezés modjai:

. Lassan fecskendezze az indikalt terlletbe, a szolgaltatott steril td, vagy a kiva-
lasztott kaniil segitségével. Ajanlott a linearis threading, vagy a multipoint
befecskendezés, vagy a két technika alkalmazasanak kombinacidja. Ha a
befecskendezés tdl mélyre torténik, a korrekcié hatékonysaga csokken. Ha a be-
fecskendezés tal fellletes, a bér elszinezédhet, vagy enyhén megkeményedhet,
vagy a korrekci6 egyenetlenné vélhat.

+A befecskendezend$ termék mennyisége a korrekcidra szoruld bérhibatdl fiigg.
Kizarélag az eljarast végz6 szakember hatarozhatja meg a befecskendezend6 adagot
az optimalis korrekcio eléréséhez.

eKerilje el a tulkorrekciot. Tulkorrekcid esetén kisebb megkeményedések jelenhetnek
meg, vagy a korrekcié egyenetlen lesz.

«Kezelendé teriiletenként legfeljebb 2,0 ml alkalmazasa ajanlott egy befecskendezési
szakasz alatt, és évente személyenként legfeljebb 20 ml keresztkétott hialuronsav
befecskendezése ajanlott.

eHa a tli/kanul elzarédott, ne névelje a befecskendezéshez sziikséges nyomast.
Cseréljen tit/kanult.

*A befecskendezés utdn ne hasznaljon jégzselét; a korrekcié egyenletességének
optimalizalasa érdekében jol masszirozza at a kezelt tertiletet.
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PACIENSEKNEK SZOLO TANACSOK

eJavasolja magas faktoru fényvédé krém hasznalatat a kezelés utani elsé két hétben.
eJavasolja a paciensnek, hogy a befecskendezés utani 12 éraban ne hasznaljon smin-
ket, és Ovja a kezelt tertiletet az intenziv h6tél (UV, szauna, g6zfurdd), vagy az extrém
hidegtdl, legaldabb addig, amig barmilyen injekcié utani potencidlis duzzanat vagy
bérpir elmulik.

*Az eljarast végz6 szakembernek el kell mondania a paciensnek, hogy barmilyen a
kezelt teriileten kialakult ,rendellenesség” esetén (lasd nemkivanatos hatasok)
tajékoztatnia kell errdl az eljarast végzé szakembert.

eJavasolja a paciensnek, hogy a befecskendezést kévet6 elsé 3 napban keriilje a kezelt
teriilet barmilyen fajta masszirozasat vagy nyomasat.

eJavasolja a paciensnek, hogy a befecskendezést kovetd elsé hétben kertilje a szauna,
g6zfurd6 hasznélatat, és a nagy erdkifejtést igényld sportokat.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eljarast végz6 szakembernek tajékoztatnia kell a pacienst barmilyen potencialis
azonnali vagy késleltetett nemkivanatos hatasrdl, amely a termékek befecskende-
zése utan kovetkezhet be, kilonosen (ez a lista nem teljes):

«Gyulladasos reakciok, tugymint bérpir, 6déma vagy kiltés, melyhez viszketés
és/vagy az injekcio helyén jelentkezd fajdalom tarsulhat; ezek altalaban kevesebb
mint egy hét alatt elmdlnak.

eHematomak.

*A befecskendezési teriileten jelentkez6 megkeményedés vagy csomok, szinez6-
dések és elszinezédések.

«Gyenge hatdsossag vagy gyenge feltoltési hatas.

*A gél lokdlis mozgathatdsaga.

«A hialuronsav befecskendezését kovetGen ritka esetekben a szakirodalom besza-
molt szévetelhalasrol, talyogrél, granulomardl és talérzékenységrél. A pacienst
tajékoztatni kell errél.

eAllergidra erdGteljesen hajlamos pacienseknél, bdrgydgydszati betegségben,
hemosztazis zavarban, vagy gyulladasos betegséghen szenvedé pacienseknél, illetve
a hasznalati 6vintézkedések figyelmen kiviil hagyasa esetén a nemkivanatos hatasok
eléforduldsa megnovekedhet.

oA paciensnek tajékoztatnia kell az eljarast végz6 szakembert, ha a fent emlitett
mellékhatasok barmelyike egy hétnél tovabb tart, vagy ha barmilyen egyéb
nemkivanatos hatas jelentkezik. Az ilyen nemkivanatos hatast az eljarast végzé
szakembernek a lehet6 leghamardbb jelentenie kell a viszonteladénak vagy a
gyarténak, és megfelel6en kell kezelnie.

TAROLASI LEJARATI DATUM

oA termékeket a csomagoldson és a fecskenddn feltiintetett lejarati datum el6tt kell
felhasznalni.

oA termékeket az eredeti csomagolasukban, 2 °C és 25 °C [36 °F és 77 °F] kozotti
hémérsékleten, fagytél és fénytdl védett helyen kell tarolni.

oA tarolasi feltételek be nem tartasa esetén a termék teljesitményjellemzéi romol-
hatnak.

| b4 : A SRR -
1. Ovatosan tavolitsa el a 2. Tartsa meg a fecskend6 végén 3. Tavolitsa el a td kupakjat.
fecskendd zarokupakjat. 1évé gydrit és hatdrozottan illessze

a ti konuszat a fecskendd Luer-
zdras végébe, (igy, hogy addig csa-
varja, amig erds ellennyomast nem
érez.
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STYLAGE® XL, XXL TR
STYLAGE® XL Lidocaine

BiLE§iMi

Stylage® XL Capraz bagl (BDDE) hiyaliironik asit 26 mg

Fosfat tamponu ve manitol - pH 7,2 ¢6zeltiye yetecek miktarda 1 g
1 ml'lik 6nceden doldurulmus sinnga

Stylage® XL Lidocaine | Capraz bagl (BDDE) hiyaliironik asit 26 mg

Lidokain hidrokloriir 3 mg

Fosfat tamponu ve manitol - pH 7,2 ¢ozeltiye yetecek miktarda 1 g
1 ml'lik 6nceden doldurulmus sinnga

Stylage® XXL Capraz bagl (BDDE) hiyaliironik asit 21 mg

(2x1 ml) Fosfat tamponu ve manitol - pH 7,2 cozeltiye yetecek miktarda 1 g
1 ml'lik 6nceden doldurulmus sinnga

Stylage® XXL Capraz bagli (BDDE) hiyaliironik asit 21 mg

(1x2.2 ml) Fosfat tamponu ve manitol - pH 7,2 ¢ozeltiye yetecek miktarda 1 g

2,2 ml'lik 6nceden doldurulmus siringa

TANIM

Uriinler, antioksidan (manitol) iceren, hayvansal kékenli olmayan ¢apraz bagli hi-
yaluronik asit jelidir. Steril ve nonpirojenik olup, insan pH ve ozmolaritesine benzer
ozelliklere sahiptir.

Jeller, 6nceden doldurulmus bir siringa icinde paketlenmistir ve otoklav yoluyla
sterilize edilmistir. Bu urtinler tek kullanim igindir. Her kutuda bir prospektis ve
parti numarasini iceren etiketler (bu etiketlerin biri hastaya verilmeli, digeri
doktorun hasta dosyasina yapistiriimahdir) yer alir. Her kutu ayrica sunlari igerir:

Stylage® XL |2 adet 1 ml'lik 6nceden doldurulmus siringa, 4 adet tek kullanimlik steril igne

Stylage® XL |2 adet 1 ml'lik 6nceden doldurulmus siringa, 4 adet tek kullanimlik steril igne
Lidocaine

Stylage® XXL |2 adet 1 ml'lik dnceden doldurulmus siringa, 3 adet tek kullanimlik steril igne,
1 adet tek kullanimlik steril kaniil

veya

1 adet 2,2 ml'lik 6nceden doldurulmus siringa, 3 adet tek kullanimlik steril
igne, 1 adet tek kullanimlik steril kandl

ENDIKASYONLARI

Stylage® XL Derin dermise veya subkiitan olarak enjekte edilerek yiiz
Stylage® XXL hacminin restorasyonu veya augmentasyonu icin endike -
bir enjekte edilebilir hiyaliironik asit jel.

Stylage® XL Lidocaine| Derin dermise veya subkiitan olarak enjekte edilerek yiiz
hacminin restorasyonu veya augmentasyonu icin endike
bir enjekte edilebilir hiyalironik asit jel.

Lidokain hidrokloriir, enjeksiyonla iligkili agriyi azaltmak
icindir.

ETKI SEKLI

Uriin, tedavi edilecek bdlgeye hacim olusturmak iizere enjekte edilmelidir. Uriin bu
islemin ardindan zaman icinde yavas yavas yeniden emilir. Uriiniin etkinlik siiresi
hastanin cilt tipine ve enjeksiyon derinligine baghdir. Bu nedenle, tedavi edilen bol-
genin ozelliklerine, hastaya ve enjeksiyon derinligine bagl olarak estetik kusurun
optimal tedavisi icin bir ila iki enjeksiyon seansi gereklidir. Diizenli takip muayeneleri
sayesinde, istenilen diizeltmenin daha uzun sireli olmasini saglamak mimkindar.

KONTRENDIKASYONLARI

Uriin su durumlarda kullanilmamalidir:

«Cilt soyma, lazer tedavisi veya dermabrazyon ile birlikte kullanim. Tedaviyi yapan
doktor, bu tedavilerden sonra gerekli bekleme siresine enjeksiyondan énce karar
vermelidir;

«Cildin ince oldugu bélgelerde (6rn., goz kapaklari, g6z alti gélgeleri, kaz ayaklari
da dahil periorbital bolge ve alin), vaskiiler sistemin ekspoze oldugu bélgelerde (6rn.,
glabella bolgesi) ve dudaklarda;

eHipertrofik nedbe gorilme tandansi olan hastalarda;

oUriin icerigindeki maddelerden birine karsi asiri duyarliligi bilinen hastalarda;
«Gebe veya emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda;

eEnflamatuvar veya enfeksiyoz cilt problemleri (akne, herpes vb.) olan bélgelerde
veya bu tir bélgelerin yakininda.

Ayrica, Stylage® XL Lidocaine su durumlarda kullaniimamalidir:

«Amid turl lokal anesteziklere bilinen asiri hassasiyeti olan hastalarda;

«Porfirili hastalarda.

KULLANIMLA ILGILI ONLEMLER

«Tedavi 6ncesinde hastanin bilgilendirmis sekilde rizasinin alinmasi kesinlikle 6nerilir.
eHastanin herpes ge¢misi varsa, igne ponksiyonlarinin yeni bir herpes epizodunu tetik-
lemesi riski vardir.

«Gecmisinde veya halihazirda bir otoimmiin hastalik gecirmis veya gecirmekte olan
hastalar igin, tedaviyi yapan doktor hastaligin niteligini ve ilgili tedavileri esas alarak her
bir vaka bazinda endikasyona karar vermelidir. Tedaviyi yapan doktor ayrica bu hastalarin
enjeksiyon oncesinde ikili test teklifini de iceren 6zel bir izlemeye alinmasini saglamali
ve hastalik ilerleme asamasindaysa enjeksiyonu gerceklestirmemelidir.

oNuksli bogaz agrisi veya akut atesli romatizma gibi streptokok kaynakli bir hastalik
ge¢misi olan hastalar herhangi bir enjeksiyondan once ikili testten gegmelidir. Kalpte
lokalize akut atesli romatizma vakalarinda enjeksiyon 6nerilmez.
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«Stylage® XL Lidocaine'in karaciger metabolizmasini azaltan veya onleyen belirli
ilaglarla birlikte kullanilmasi énerilmez.
eHemostatik bozukluk veya antikoagiilan tedavisi durumunda hematom riski artar.
«Enjeksiyondan 6nceki hafta icinde aspirin, nonsteroidal antienflamatuvar ilag, trombosit
agregasyon inhibitor, antikoagtlan veya C vitamini alinmasindan kaginilmalidir.
«Uriin, kan damarlarina veya kaslara enjekte edilmemelidir. Kazara damar icine enjeksi-
yon damar tikanikligina yol acarak, enjeksiyon bolgesine bagli olarak gérme bozuklugu,
korluk, ciltte ve/veya alttaki dokularda nekroz gibi nadir gorilen, fakat ciddi komplikas-
yonlara neden olabilir.
oUriin, sinirlere enjekte edilmemelidir. Kazara herhangi bir sinirin hasar gérmesi gecici
paresteziye neden olabilir.
eHerhangi bir klinik veri mevcut olmadigindan, Stylage® tiriin serisinin disinda implantlar
kullanilarak diizeltme yapilmis bir alana Stylage® uriin serisinde yer alan implantlarin
enjekte edilmesi 6nerilmez.
«Uriiniin baska bir trriinle karistinlmamasi énerilir.
«Sadece driinle birlikte saglanan igneler/kanal enjeksiyon icin kullanilmalidir ¢iinki bu
iki cihazin birlikte kullanilmasi onaylanmistir.
«Tedaviyi yapan doktor, Stylage® XL ve Stylage® XL Lidocaine trinlerinin enjeksiyonu
icin, tedavi edilecek bolge, istenilen diizeltme tiiri ve tercih edilen enjeksiyon teknigi
agisindan uygun biyuklikte bir igne secer.
*Kopuk uclu (steril, CE isaretli, konik baglanti gobegi olan) kandller kullanilabilir. Bu
durumda, tedaviyi yapan doktorun sunlari yapmasi gerekecektir:

. Yapilacak diizeltme igin uygun kanil buytkliguni (gauge ve uzunluk) se¢gmek;

. Aseptik (6zellikle enjeksiyon icin gereken) kosullara harfiyen uymak.
eFazla duzeltmekten kaginmak icin yavasca enjekte edin.
«Enjeksiyon sirasinda agn artisi olursa islemi durdurun ve igneyi/kanuli geri cekin.
*Ambalaj (siringa, blister paket, kapak) hasarliysa kullanmayin.
eActiktan sonra derhal enjekte edin.
«Enjeksiyon tamamlaninca siringayi ve kalan triind atin ve igneleri/kantili mevcut ulusal
duizenlemeler cercevesinde uygun bir konteynere atin.
«Stylage® implantlari tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.
Capraz kontaminasyon riskini dnlemek icin bir implant sadece bir hastada kullanilmali-
dir.
«Uriin agildiktan sonra, implant enjekte edilmemis bile olsa, asla tekrar sterilize edilme-
melidir.
«Stylage® XL Lidocaine (rini, anti-doping kontrollerinde gergeklestirilen testlerde
pozitif sonug verebilen lidokain hidrokloriir adinda aktif bir bilesen icerir.

DOZA] - UYGULAMA YONTEMI

eTedavi, yliz anatomisini ve enjeksiyon diizlemlerini iyi bilen, yasal acidan vasifli,
implant enjeksiyon teknikleri konusunda egitimli bir doktor tarafindan gerceklestiril-
melidir. Tedaviyi yapan doktor ayrica Stylage® XL Lidocaine trinunde lidokain
hidrokloriir varhigini da dikkate almalidir. Tedaviyi yapan doktor, tedavi bolgesinin
anatomisini ve istenilen etkiyi esas alarak enjekte edilecek uriin tercihinde bulunur.
eTedaviyi gerceklestirmeden 6nce su islemlerin yapilmasi elzemdir:

. Hastanin tibbi dykustiniin hasta tarafindan kapsamli sekilde onaylanmasi;

. Uriintin endikasyonlarini ve beklenen sonuclarini hastaya aciklama;

. Hastaya kontrendikasyonlarin, kullanimla ilgili dnlemlerin, tedaviyle ilgili olasi
advers etkilerin ve “hastalara 6neriler” in agiklanmasi.

«Enjeksiyondan once:

. Tedavi edilecek bolgeyi uygun bir antiseptik soliisyonla dezenfekte edin;

. ignelerin batinlagini onaylayin;

. Jelin bulanik olmadigini onaylayin.

eBuzdolabinda saklama durumunda, irtiniin enjeksiyon éncesinde oda sicakhigina
gelmesini bekleyin.

«Stylage® XXL enjeksiyonlari tedaviyi yapan doktorun aliskanhigina gore igne/kantil
ile yapilir.

eigneyi/kaniilii siringanin Luer Lock gdbegine sikica cevirerek takin.

«Bu tur girisimle ilgili aseptik kurallara ve kullanim kurallarina uyun.

«Enjeksiyon yontemleri:

. Saglanan steril igneyi/tercih edilen kanulii kullanarak belirtilen bolgeye yavasca
enjekte edin. Lineer geri ¢cekme teknigi, cok noktadan enjeksiyon teknigi veya
her iki teknigin birlikte kullaniimasi 6nerilir. Enjeksiyon ¢ok derinse diizeltme is-
leminin etkinligi azalir. Enjeksiyon cok yiizeyselse, ciltte renk bozulmasi veya
hafif sertlesme goértlebilir ya da diizeltme islemi diizensiz olabilir.

oEnjekte edilecek miktar, diizeltilecek cilt kusuruna baghdir. Optimal diizeltme elde
etmek igin enjekte edilecek dozu sadece tedaviyi yapan doktor belirleyebilir.

eAsir dizeltme yapmayin. Asiri dizeltme durumunda kiguk sertlesmeler veya
dizensiz bir diizeltme ile karsilasilabilir.

«Tek bir seansta tedavi edilen bolge basina 2,0 ml'den fazla kullanilmamasi ve kisi
basina yilda 20 ml'den fazla capraz bagl hiyaliironik asit enjekte edilmemesi 6nerilir.
eigne/kaniil tikanirsa enjeksiyon icin gerekli baskiyi artirmayin. igne/kaniilii degistirin.
«Enjeksiyondan sonra buz torbasi uygulamayin; diizeltme isleminin homojenligini
optimize etmek icin tedavi bolgesine iyice masaj yapin.

HASTALARA ONERILER

eTedaviden sonraki iki hafta boyunca yiiksek koruma faktérla gtnes kremi kulla-
nilmasini 6nerin.

«Enjeksiyonu takip eden 12 saat boyunca makyaj yapmamasini ve tedavi edilen
bolgeyi en azindan enjeksiyon sonrasi olasi sislik veya kizariklik gegene kadar yogun
1stya (UV, sauna, buhar odasi) veya asiri soguga maruz birakmaktan kaginmasini
hastaya tavsiye edin.

eTedaviyi yapan doktor, tedavi bélgesinde herhangi bir “anormal” gelisme hakkinda
kendisini bilgilendirmesi gerektigini hastaya soylemelidir (advers etkiler kismina
bakiniz).

eEnjeksiyondan sonra ilk 3 giin enjeksiyon bélgesine masaj veya kompresyon
yapilmasindan kacinilmasini hastaya tavsiye edin.

«Enjeksiyondan sonra ilk hafta boyunca sauna, buhar odasi ve yogun spordan kagi-
nilmasini hastaya tavsiye edin.
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ADVERS ETKILER

Tedaviyi yapan doktor, Griiniiniin enjeksiyonu sonrasinda hemen veya gecikmeli
olarak ortaya ¢ikabilecek olasi advers etkiler konusunda hastayi bilgilendirmelidir;
ozellikle (bu liste burada verilenlerle sinirli degildir):

«Enjeksiyon bolgesinde gérilen kagsinma ve/veya agriyla iliskili olmasi muhtemel ve
genellikle bir haftadan az bir siirede gecen kizariklik, dem veya eritem gibi enfla-
matuvar reaksiyonlar.

eHematomlar.

«Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya nodiiller, renklenme veya renk degismesi.
eYetersiz etkinlik veya zayif dolgu efekti.

eimplantin lokal kaymasi.

eHiyaluironik asit enjeksiyonlarinin ardindan nadiren nekroz, abse, graniilom ve asiri
duyarhlik vakalar goruldigi literatiirde bildirilmistir. Hastaya bu konuda bilgi
verilmelidir.

«Ciddi alerjik yatkinligi, dermatolojik hastaligi, hemostaz dizensizligi veya enfla-
matuvar hastahgr olan hastalarda veya kullanimla ilgili 6nlemlerin alinmadigi
durumlarda advers etki insidans artabilir.

eHasta, yukarida bahsolunan yan etkilerden herhangi biri bir haftadan fazla siirerse
veya baska bir yan etki gorilmesi durumunda tedaviyi yapan doktoru bilgilendir-
melidir. Tedaviyi yapan doktor bu durumu vakit kaybetmeden saticiya veya ureticiye
bildirmeli ve uygun bir bakim uygulamalidir.

SAKLAMA-SON KULLANMA TARIHI

«Uriin, ambalajda ve siringada belirtilen son kullanma tarihinden énce kullaniimalidir.
«Uriin orijinal ambalajinda, 2 °C ila 25 °C [36 °F ila 77 °F] arasindaki bir sicaklikta,
dondan ve isiktan uzakta saklanmalidir.

«Saklama kosullarina uyulmazsa iirtin performansi riske girebilir.

1. Siringanin ug kapagini dik- 2. 9innganin ucundaki halkayr tutun 3, ignenin kapagini gikarin.
katlice gikarin. ve ignenin gobegini bir miktar giiglii

bir karsi baski hissedene kadar ce-

virmek suretiyle siringanin Luer Lock

ucuna sikica takin.
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STYLAGE® XL, XXL

STYLAGE® XL Lidocaine
COCTAB

Stylage® XL | MonepeyHo-cwutas (ByTaHAMONAUIAMLMANIOBLIM SDUPOM) 26 MI
rnanypoHoBas KucnoTa

dochatHbl bydep U MaHHUTON — pH 7,2 q.s.1r
[Mpe/BapuUTeIbHO 3aM0AHEHHbIN WNPUL, 06beMoM 1 Ma

Stylage® XL | MonepeyHo-cwutas (ByTaHAMONAUIAULUANIOBLIM 3DUPOM) 26 MT

Lidocaine rnanypoHoBas KucnoTa
JnpokanHa ruapoxnopua, 3wmr
docdatHblit bydep n MaHHUTON — pH 7,2 qs.lr

MpenBapuTenbHO 3anonHeHHbIN Wnpuu, 0bbvemom 1 mn

Stylage® XXL | MonepeyHo-cwutas (ByTaHAMONANIAMLUANIOBLIM 3upom) 21 Mr
(2x1 ml) ruanypoHoBas Kucnorta

dochatHbl bydep U MaHHUTON — pH 7,2 qs.1lr
[Mpe/BapuUTeIbHO 3aM0AHEHHbIN WNPUL, 06beMoM 1 Ma

Stylage® XXL |MonepeyHo-cwuTas (ByTaHAMONAMIANLMANIOBLIM 3dupom) 21 mMr
(1x2.2 ml) ruanypoHoBas kucnora

dochatHbl bydep u MaHHuTON — pH 7,2 qs.1lr
MpeaBapuTeNbHO 3aN0NHEHHBIN WNPUL, 00beMOM 2,2 MNI

OMMCAHME
M3penus npeacTaBasioT coboi resiv nonepeyHo-CLUUTON FManypoHOBO KNCNOTbI
HEXMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUA, BKIlOYAIOLULNE aHTUOKCUAAHT (MaHHWUTON). OHU
CTepPUNbHbI, AMTUPOreHHbl U UMeIoT dusnonornyeckne pH 1 0CMONAPHOCTb.

Fenn ynakoBaHbl B MpeABapuTeNbHO 3anOHEHHOM LWIMPULLE W CTEPUIU30BaHbI
ABTOKNABUPOBaHWEM. V3aenus npeAHasHaueHbl A1 0LHOPA30BOro UCMOb30BAHMS.
Kaxaan kopobka cofepkUT OAMH INCTOK C MHCTPYKLMEN 1 STUKETKU C HOMEpPOM
napTuu, OAHY U3 KOTOPbIX HEOB6XOAMMO MepeAaTh MaLMeHTy, a Apyras 3akpern-
NSETCA B ,OKYMEHTaLMN NnaLneHTa, XpaHsueics y Bpada. Kaxaas kopobka Takke
COAEPXKUT:

Stylage® XL |2 npeaBapuTenbHO 3aMoHEHHbIX WNpULA 1 M, 4 CTEPUbHbIE OAHOPA30BbIE
wurnel

Stylage® XL |2 npengapuTesnsHo 3anofHeHHbIX Wnpuua 1 ma, 4 cTepunbHbie 04HOPa3oBble
Lidocaine ]

Stylage® XXL |2 snpeasapuTenbHo 3anofiHeHHbIX Wnpuua 1 ma, 3 crepunibHble 0AHOpa3oBbie
urnbl, 1 crepuibHas 0AHOPa3osas kaHiona

wm

1 Npe/BapuUTeNbHO 3aMoNHeHHbIN WKL, 2,2 MA, 3 CTepUsIbHbIE OAHOPa30BblE
urnbl, 1 crepunibHas 0AHOpa3oBas kaHions

NMOKA3AHUA
Stylage® XL NHbeumpyemblil resib rManypoHOBON KUCIOTbI, MOKa3aH-
Stylage® XXL Hblif A1 BOCCTAHOBNEHNSA WK ayrMeHTaLmum obbema nnua

nyTem UHbEKLMN B rny60Kv|e CNoun AepMbl UM NOAKOXHO.

Stylage® XL Lidocaine| MHbeunpyemblit renb rnanypoHOBOiA KMCAOTbI, NOKa3aH-
HbI /151 BOCCTAHOBMIEHUA UNM ayrMeHTaLmMn obbema nuua
nyTeM UHBLEKLLK B FyBOKMe COU AePMbl UK NMOAKOXKHO.
JInpokavHa ruapoxnopus, NpeAHasHaveH Ans CHUKeHNs
60NeBbIX OLLYLLEHWN NPU UHBEKLUN.

CNOCOb AENCTBUA

3t uwiaenunsa HEOGXOIJ,VIMO BBOAUTL B obnactb nposeAeHuUA Tepanuu, rae OHW
co3panT 0bbvem. C TeueHnem BpeMeHn u3nenna MeasieHHO paccacbiBaTCA. CpOK
[ENCTBUSA U3ANNN 3aBUCUT OT TUNA KOXMW NauueHTa U rybuHbl MHbeKUUW. Takum
06pa3oM, B 3aBUCMMOCTM OT XapaKTePUCTUK 061aCT, B KOTOPYIO MPOU3BOAUTCS UHb—
€KUM, NaumeHTa 1 FyBuHbl MHbEKLMN ANS ONTUMANLHOM TEPANM KOCMETUYECKOTO
fedeKTa MOXeT NOHAA06UTLCS OAHA UKW [iBe Cepun WHbeKuui. Bonee cToikun
KOppeKLLMOHHbIﬁ 3¢¢eKT AOCTUraeTca Npu NOMOLWM pPerynapHbiX nocneayrwmx
WHbBEKUMN.

NMPOTMBOIOKA3AHUA

M3penus Henb3a UCMOb30BaTh!

*B COYETAHWU C MUAVHIOM, Na3epHON Tepanven uim aepmabpasunen. Heobxoanumbiin
nepuoa oXxXuaaHuna mexay nposeeHnemM BblllenepeyncsieHHblX BUAOB Tepanun n
MHbeKLMel onpeaenseT Bpay;

eB 06nacTaAX, rae Koxa ToHKa (Hanpumep, Ha nby 1 B okonornasHuyHon obnactu,
BKJIIOYAA BEKW, TEHW NOJ, rf1a3aMmu, MOPLLMHBI B yriax rnas), B 06nactax, rae obHa-
)eHa CoCyAuncTas cuctema (Hanpumep, Haz nepeHocuuen) v B rybax;

ey NaLIMEHTOB CO CKIIOHHOCTBIO K Pa3BUTUIO rMNePTPOhUYecKuX pybLos;

ey NAUMEHTOB C W3BECTHON rMnepyyBCTBUTE/IbHOCTBIO K OAHOMY U3 KOMMOHEHTOB;
oy 6€peMeHHbIX WU KOPMALLUX XEHLWWH, a TaKxe y ﬂeTeIZ;

*B 0671aCTAX C BOCMANEHHON AN MHOULMPOBAHHON KOXeN (yrpu, reprnec u np.) uim
8671131 Takux obnacreit.

Momumo 37oro, Stylage® XL Lidocaine Henb3sa ncnonb3osats:

ey MaLNEHTOB C N3BECTHOI MMMEePYyBCTBUTENILHOCTBIO K MECTHBIM aHeCTeTUKaM aMnz -
HOro Tuna;

ey MaLMEHTOB, CTPAAIOWMUX Nophupue.
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU MNP MCIMOJ1Ib3OBAHNN
eHacTosaTensHo PeKoMeHAyeTCa nepej Havyaaom Tepanuu noayyvnTb IJ,O6pOBOJ1bHOe
MH(BOPMUPOBAHHOE COracKe naLueHTa.
eEcnn B aHamHe3e nauneHTa uMmeeTcs repnec, CywecTsyeT OnacHOCTb TOro, YTO YKO/bI
MINIbl MOTYT BbI3BaTb HOBBIV 3MW304, repreca.
B c/lyyae naLMeHTOB C ayTOMMMYHHbIM 3abo/eBaHeM B aHaMHe3e AN TeKyLLUM ayTo-
WUMMYHHbIM 3abonesaHnem Bpay AO/DKEH MPUHATL peleHne O MOKa3aHHOCTHU 310N
npoueaypsbl Ha MHLlMBMIJ,yaanODI OCHOBE B 3aBUCUMOCTU OT NPUPOAbLI 3abonesaHus n
CBA3AHHOW C HUM Tepanuu. Bpau Takxe AomkeH 06ecneynTb cneuuanbHbii MOHUTOPUHT
Takux MaLWeHTOB, BK/IOYAA NpeanoxXeHne NpoBecT ABONHOE TeCTUPOBaHWe nepej,
MHbeKLMel. Bpay He o/KeH NPOBOANTL MHBEKLMIO, €N 3ab0/eBaHNe NPOrpeccupyer.
elMaLeHTa C CTPENTOKOKKOBbIM 3ab01eBaH1eM B aHaMHe3e, TakuM, KaK YacTble aHTUHbI
VNN 0CTpas peBMaTnyeckasn 1MxXopazka, A0KHbI MPOUTY ABOHOE TeCTUPOBaHWe Nepes,
MHBEKHMEIZ. ﬂpoaeneume WHBEKLUUN HEe peKOMeHAyeTCsa B Ccnyyae OCTpODI pesmaTunye-
CKOW IMXOPAAKM C CEPAEYHON NoKanmsaumeit.
«CoueTtanue nsaenus Stylage® XL Lidocaine ¢ HekoTopbIMU 1eKapcTBaMu, COKpaLLan—
WUMIA MW NOAABAAIOLLMMIA NEYEHOUHbIN MeTaboNN3M, He peKOMeHyeTCs.
*B cnyyae HapylweHN CBepTbIBAHWA KPOBU MW aHTUKOAryNAHTHOM Tepanuu nosbilia-
eTCs pUcK 06pasoBaHMA reMaToMbl.
*B TeyeHue HeJenu nepej MH'beKLLMeﬁ pekoMmeHayeTca usberatb npuemMa acnupuHa,
HecTeponaHbIX NPOTUBOBOCNA/IUTENbHBIX NPenapaTos, I/IHI'M6I/ITODOB arperauuum Tpom-
60LLMTOB, AHTUKOAryNAHTOB UKW BUTAMWHA C.
eM3nenua Henb3s BBOAWUTb B KPOBEHOCHbIE COCYAbl UAW MbIlIEYHYIO TKaHb. Jlobas
HenpesHaMepeHHas MHbEKLMA B COCY/, MOXET Bbi3BaTb 3aKyNOPKY COCYAa, CNOCObHYI0
NPUBECTY K TaKUM PeZIKUM, HO TAXESbIM OCTIOKHEHUAM, KaK HapylieHUs 3peHus, cie-
noTa, HEKPO3 KOXU 1 (I/II'II/I) NOAKOXHbIX TKaHeFI, B 3aBMCUMOCTM OT obactn nposeAeHusa
WHBEKUUN.
eli3neMe Henb3A BBOAUTL B HepBbl. JI0boe CiyyanHoe NoBpexAeHUe HepBa MOXET
NPUBECTU K NPeXOALLei NapecTesnu.
eHe pekomeHAyeTCs BBOAWTL WMMNAHTaTbl AnMHelku Stylage® B obnactu, paHee
KOPPEKTUPOBABLIMECA MPYU MOMOLM APYTVX UMMIAHTATOB (He BXOAAWMX B INHENKY
Stylage®), TaK KaK KNUHW4YeCKne AaHHble OTHOCUTE/IbHO TaKOro NpUMeHeHUsa oTCyT-
CTBYIOT.
ePeKOMeHAyeTCs He CMeLInBaTh 3TN U3enns C Apyrumu.
-I'Ipm WHBEKUMKN CnepyeT UCnoNb30BaTb UCKNKYNUTENBHO Mrﬂbl/KaHlOl'll/l, nocrapnsembie
C M3,eNUAMU, MOCKOSbKY COYeTaHne 3TUX ABYX U3AeNnN bbio BaMANPOBaHO.
olpu uHbekumMn nsgennuii Stylage® XL u Stylage® XL Lidocaine Bpay Bbibupaet urny
HaLL}'IE)KaI.U,eI;I AONIVHbI B 3aBUCUMOCTU OT obnactn npoBeAeHus Tepanuu, Tuna Xxenatenb-
HOW KOPPEKLMM 1 BbIBPAHHON METOAUKN UHBEKLUN.
©MOXHO MCMOJIb30BaTb KAHIOMIN C KOHYMKAMU U3 BCMIEHEHHOTO marepuana (c-repvmmee,
CcHabxeHHble 3HakoM CE, ¢ KOHUYeCKUM coeauHuTenem). B 3Tom ciyyae Bpady Heobxo-
auMmo:

. BbIGPaTh HajNexalWwmin pasmep KaHwou (AnameTp u rnybuHy) ans NpoBoAvUMON

KoppeKuuy;

. CTporo cobnioaath acenTuky (B 0CObeHHOCTU Nepe/; NPOBe/leHneM MPOKONa). -
eBBOAMTE U3AENNE MEANIEHHO, YTODbI 13bexaTh N3BLITOUHON KOPPEKLLUN.
«[py upe3mepHoit 60N BO BPEMs MHBEKLMW NPeKpaTUTe NPoLLeAYpPY U U3BNEKUTE Uy
VAN KaHIoNIo.
eHe wucronb3yiiTe, ecnn ynakoska mnoBpexaeHa (wWnpuu, baucTepHas ynakoska,
KpPbILWIKA).
-I'Iposop.MTe WHBEKUMIO HENOCPeACTBEHHO NOC/e BCKPLITUA YNAKOBKU.
ollo 3aBepLIEHUN UHBEKUNM yaanuTe WNpuL, 1 HEMCNob30BaHHOE U3enne B OTXOAbI,
a UrNbl/KaHIOMI — B COOTBETCTBYIOLWMIA KOHTEMHEP, COrNacHO AENCTBYIOWEMY HaLLMo—
HaIbHOMY 3aKOHOZaTe/IbCTBY.
e/MnnanTaTl Stylage® npeaHasHaueHsl 415 OAHOPA30BOro MCMosb3oBaHus. He
MCMoNb30BaTh MOBTOPHO.
WUmnnaHTat paspewaeTca UCnonbL3oBaTb TOMLKO Yy OAHOMO NauneHTa, yTObbI M3beXKaTh
pUCKa NepeKpecTHOro 3apaxeHus.
e[locne BCKPLITUA YMAKOBKW u3[enne HW B KOeM Ciyyae Henb3a CTepuIn3oBaTb
NOBTOPHO, AaXe eC/IN MHbEKLMS UMMNAHTATa He MPOBOANAACH.
eM3nenve Stylage® XL Lidocaine COAEPXUT aKTUBHbIN MHIPEAMEHT, TMA0KAUHA TUA-
pOXNOpUZA, KOTOPbI MOXET Bbi3BaTh MOOXMUTESbHbIN Pe3ynbTaT aHTUAOMMHIOBbIX
TecCToB.

JO3NPOBKA — CIMOCOB MNPUMEHEHUA

eTepanuio A0mKeH NPOBOANTL OGULMANLHO NPU3HAHHBIN BPay, NpoLueswnii obyye-
HUe MeTOoJMKe UHBEKLNN UMMNAHTATOB, C XOPOLIMMU 3HAHUAMW aHATOMUK nLa U1
MIOCKOCTeN MHbeKLMK. Bpau Takke A0/KeH NPUHATH BO BHAMaHWe Hasnuue B U3aenunu
Stylage® XL Lidocaine nuaokanHa ruapoxaopuaa. Bpay BbibupaeT nsgenve ans nHb—
eKLWM Ha OCHOBAHMM aHAaTOMWUM 06NACTU MpPOBeAEeHUA Tepanuu U XenaTenbHoro
addekTa.
eMepes nposeaeHUeM Tepaniu HeObXoAMMO:
. BHAMaTe/IbHO M BMeCTe C MaLVeHTOM paccMOTPeTb ero/ee UCToputo 6onesHu;
. Pa3bACHWTb NALMEHTY NOKA3aHWA U OKMAAEMbIE PE3YNIbTaTbl NPUMEHEHUA N3AeNNS;
. pacckasatb NaLueHTy O NPOTUBOMOKA3aHWAX, Mepax MpeoCTOPOXHOCTU U BO3—
MOXHbIX MOBOYHBIX 3(hheKTax NeveHns, a TakxKe NpefoCTaBnTh MHOPMaLMIO U3
pasgena «PekoMeHAaLMM 415 NALUEHTOBY.
eMepes npoBefeHUEM UHBEKLNN:
. NpoAe3nHGULMpYiiTe 061acTb NPOBeEeHNA Tepanun Hagexallum aHTUCenTu-
YecKiM pacTBOPOM;
. ybeauTeCh B LENOCTHOCTN UMT;
. ybeauTeCh B TOM, YTO resib He NOMyTHe.
oMpu XpaHeHNUN B XONOAWUNbHIUKE AOXAUTECH COPEBAHUA U3LENNA 4O KOMHATHOI
TemnepaTypbl, Pex/ae YeM BbIMOAHATL UHBEKLMIO.
eMHbekuun Stylage® XXL NpoBoAATCA C MOMOLLbIO UMbl UK KaHION B 3aBUCUMOCTU
OT NpeAnoyTeHUI Bpaya.
«MPOYHO HABUHTUTE UIY/KaHIOMIO Ha JI03POBCKMI COeANHUTENb WNpULA.
«CobntoaaiTe npasuna acenTuku u obpaileHuns, Tpebyemble A5 TaKOro poaa BMe-
LaTesnbCTBa.
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«Crocobbl UHbEKLUN:

. MeaneHHo BBeMTE U3/eNMe B YKa3aHHYI0 061aCTb, UCNONb3Ys MOCTaBASEMYIO C
M3Aennem CTepUnbHYIO Uy UAK BbIGPaHHYIO KaHIoNo. PekoMeHayeTcs ncnonb-
30BaTb METO/, IMHENHOW NHBEKLUM, MHOTOTOYEYHOIM MHBEKLIMM MW CoueTaHne
3TUX ABYX METOAOB. Ecnm WHBEKUNA CTNLKOM I'!1y60Kaﬂ, 3¢¢eKTVIBHOCTI> KOp-
pekunn 6le,€T cHuxeHa. Ecnn WHBEKUUA BbINOHAGTCA C/IUWKOM 6nu3ko K
NOBEPXHOCTU, BO3MOXHbI OGECLLBGHVIBaHVIE KOXM Unu Hebonblume YNAOTHeHUA, a
TaKxe BO3MOXHA HepaBHOMepPHas KOPPeKLMA.

*Konnuectso BBOAMMOrO M34enus 3aBUCUT OT KOPpPeKTUpyeMoro AedekTa KOXU.
Tonbko Bpay MOXeT OmpefenuTh 403y BBOAWUMOrO U3Aenus, HeobXOAnMyio Ans
ONTUMaNTLHON Koppekuuu.

e/36eraiiTe upe3mepHoOI KOPPeKLNK. B ciyyae Ype3mMepHOil KOPPEKLIMN BO3MOXHbI
HebosnbluMe YNNOTHEHWUA UIN HEPABHOMEPHAA KOPPEKLMS.

ePekoMeHAyeTCs He ucnosb3oBaTh 6onee 2,0 M B 0HOI 06/1aCTV NpoBeieHNs Tepa—
MUK 3a OAWH CeaHC 1 He BBOAUTL Honee 20 MA MOMEPeYHO-CLUNTOI T1anypoOHOBOI
KUCNIOTbI OZIHOMY Ye/0BEKY B MO/,

'ﬂpl/l 3aKynopke I/II'J'IbI/KaHIOﬂI/I He yBeﬂMHMBaﬁTe AasneHue, HeO6XOIJ,MMOe ana
BbIMO/THEHUA UHBEKUNN. 3ameHuTe I/II'I'Iy/KaHIOﬂIO.

eloCNe NHBEKLMN He NPUKIAALIBANTE XONOAHBIA KOMMPECC; XOPOLO NoMaccupyiTe
obpaboTaHHyto 061aCTb, 4TOBbI YAYUYLWNTL PABHOMEPHOCTb KOPPEKLNN.

PEKOMEHIALIMW 419 NALIMEHTOB

'PeKOMeHIJ,yFITe nonb30BaThbCA CONMHUE3AWNTHBIM KPEMOM C BbICOKOWN CTEMeHbio 3a—
WnThl B TE4YEHME ABYX HeAeNb NocCsie Tepanun.

ePekoMeHAyWTe nauneHTaM He Monb30BaTbCs KOCMETUKON ANf nuua B Teyenue 12
4acoB Mocsie MHbEKLMM U n3beraTh BO3AENCTBUA Ha 06NACTb NPOBeAEHUA Tepanum
VHTEHCUBHOrO Tenna (ynbTpaduoneT, cayHa, NapHas) Win MHTEHCUBHOTO X0104a, Mo
MeHblUel Mepe /10 MCYe3HOBEHUS JTI0DbIX BO3MOXHbIX MPU3HAKOB OTeKa UAN Mokpac—
HeHnaA nocsie NHbeKUUN.

'Bpaq AONXKEeH npeaynpeanTb NauueHTa 06 0bs3aTesbHOM VIHd)OpMI/IpOBaHMM Bpaya
B C/ly4ae Kakux-nnbo «aHoMasbHbiX» NPOSBAEHMWIA B 061aCTV NpoBeAeHNUs Tepanuu
(cM. pasgen «MobouHble 3dhheKTbl»).

ePeKkoMeHAyiiTe NaLmeHTy 3berath N11060ro Maccaxa Unm okaTua 0bnacTi nHbeKLUN
B TeYeHWe NepBbiX 3 AHel Nocie MHbEKLUN.

'PEKOMeHﬂ.yﬁTe nauneHTy n3beratb noceuieHns cayHbl, napHoFl W He 3aHMMaTbLCA
WHTEHCUBHLIMW BUAAMU CNOPTA B TeYeHUe I'IepBOﬁ Heaenun nocne uHbekKunn.

NOBOYHbIE 39PEKTHI

Bpau 0bs3aH NponHhopMMpoBaTh natyeHTa 060 Bcex BOIMOXKHbIX HeMeJIEHHbIX UK
oT/laNIeHHbIX MOBOYHBIX 3deKTax Nocae MHBEKLIMU U348, B YNCIO KOTOPbIX BXO-
AAT cnepytolme (3TOT CMUCOK He ABNAETCA UCYEeprbIBAKOLLNM).

eBocnanutenbHble peakuuu, KOTOpble MPOABAAITCA B BUAE KPACHOTbI, OTEKa Uau
CbIMK, U MOTYT COMPOBOXAATLCA 3yA0M W (111) 6ONBIO B MECTE MHBEKLWN, KOTOPbIE
06bIYHO NPOXOAAT B TeUEHUE MeHee O HOWN Heaenu.

e[emaToMbl.

- *YNAOTHEHNE NN Y3eNK1, MOTeMHeHWe Unn obecll) ine 0bn1acT NHLEKLUK.
eHu3kasn 3pheKTUBHOCTb MK cnabo BbipaKeHHbIN HANONHAWMIA SPheKT.
eJloKanbHaa MOBUALHOCTb MMMIAHTATA.

B HayuHOI1 IUTepaType OTMeYEHbI PeAKME Cydan HeKpo3a, abCLLecCoB, rpaHyaeMbl
1 peakLMit runepuyBCTBATENLHOCTY MOC/IE UHBEKLMI FMaNypOHOBOI KUCIOTbI. Ma-
LIMeHT A0/MKeH BbiTb NponHbopmMupoBaH 06 3ToMm.

*Y NaLWeHTOB C TAXeN0N NPeApacroNOKeHHOCTbIO K aiepruyeckum peakuusm,
KOXHbIMU 3a60NEBAHNAMY, HAPYIIEHWAMW FeMOCTa3a UK BOCNANUTENbHBIMU MPO-
Leccamu, a Takxe npu HecobnloeHn Mep NpeIoCTOPOXHOCTY, YacToTa MOBOYHBIX
3 heKTOB MOXKET ObITb BbILLE.

ellaLMeHT f0/MKeH CO0bLATL Bpady O N0ObIX YKa3aHHbIX Bbile No6oUYHbIX I deKTax,
€C/IN OHU He MPOXOAAT B TeYeHMe OHON Helenu, a Takke O MOABIEHUU N06bIX
ApYrunx noboyHbIX 3ddeKToB. Bpay A0mKeH HeMealeHHO coobwuTL 06 3ToM pac—
npesenuTenio AN N3roTOBUTENIO U3LENNA U MPOBECTU COOTBETCTBYIOLLEE NleyeHNe.

XPAHEHUE — AATA UCTEYEHWSA CPOKA TOAHOCTU

elI3ne11 HEO6XOAMMO WUCMO/b30BAThL A0 YKA3aHHOM HA YNakoBKe W WpULEe AaTbl
MCTEYEHUs CPOKA FOAHOCTY.

e/130en11a HeOBXOANMO XPaHUTL B UCXOAHOI ynaKkoBke, Npyu Temnepatype ot 2 °C
0 25 °C (o7 36 °F fo 77 °F), B MecTe, 3alMLLEHHOM OT 3aMOPO3KOB 1 CBETA.

oI'IpM HECO6!1|OIJ,€HVIVI yC}'IOBVII;I XpaHeHUa BO3MOXHO HapylleHue paGO"II/IX XapakTte-
PUCTUK n3genus.

T - e R SIEEER -
1. OCTOPOXHO CHUMMTE KONNa- 2. [lepach 3a KONbLO Ha KOHLE 3. CHUMUTE KOAMaYoK C Urbl.
YOK C KOHYMKa Wwnpuua. wnpuua, N10THO BCTaBbTe CO-

e[VHUTENb UMbl B KOHeL|
NPULA C N03POBCKUM COeAM-
HUTeNeM 1 NoBOpaymBaiiTe ero,
NoKa He NoYyBCTByeTe CUbHOE
NpoTUBOAABNEHME.
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STYLAGE® XL, XXL EL
STYLAGE® XL Lidocai

2YNOEZH

Stylage® XL | Ztavpoouvdedepévo (BDDE) uahoupovikd 0&0 26 mg
PUBHLOTLKO DLAAVHG PWOPOPLKWY KXL HXWILTOAN - pH 7,2 ¢.s.1g
Mpoyeptopévn ovptyya 1 ml

Stylage® XL | Ztaupoouvdedepévo (BDDE) uxhoupovikd 0E0 26 mg

Lidocaine Y8poxAwptki Adokaiivn 3mg
PUBULOTLKO DLAAVHG (PWTPOPLKWY KXL HXWITOAN - pH 7,2 g.s.1g
Mpoyeptopévn ovptyya 1 ml

Stylage® XXL | Ztavpocuvdedepévo (BDDE) AOUPOVLKO 0ED 21mg

(2x1 ml) PUBULOTLKO SLEAUHG (PUOPOPLKUWY KL HXVLTONN - pH 7,2 g.5.1g
Mpoyeptopévn ovptyya 1 ml

Stylage® XXL | Ztaupoouvdedepévo (BDDE) uxhoupovikd 00 21mg

(1x2.2 ml) PUBHLOTLKO DLXAVHG PWOPOPLKWY KAL HXWILTOAN - pH 7,2 g.s.1g
Mpoyeptopévn oopyya 2,2 ml

MEPITPA®H

Ta TIPOIOVTX ELVAL YEAEG OTHUPOCUVOEDEPEVOL LKAOUPOVLKOD 0EEOG, UN TWLKAG
TIPOEAEVONG, TTOL TTIEPLEXOULV EVX KVTLOEELOWTLKO (MXVVLTOAN). Elva oTelpa kKoL un
TIUPETOYOVOG, HE PUOLOAOYLKO PH K&L (PUTLOAOYLKT] WOHWHOPLRKOTNTK.

OL YENEG TUTKEVKTOVTAL OE ULX TIPOYEULTHEVH YUKALVI COPLYYX KXL XTTOOTELPW—
VOVTQL PE XPRON XUTOKXUOTOU. AUTK T TTPOLOVTX TTPOOPLTOVTAL YL Hick Xpriom.
K&Be kouTi TTEPLEXEL VX (PUANGDLO OBNYLWV KL ETLKETEG HE TOV XPLOYO TIRPTLIdXG
- pla aTT6 TIG OTTOlEC TTPETTEL VX DOBEL OTNV/OTOV XOBEVH, €V N GAAN ETTLKOANG—
TAL OTOV (PXKENO ®TOEVOUC TTOL SLATNPEL O LATPOG. K&OE KOUTL TTEPLEXEL ETTIONG:

Stylage® XL |2 x Trpoyepiopéveg ouplyyeg 1 ml, 4 x oTeipeg BeENOVEG piag Xpnong

Stylage® XL |2 x TrpoyepLapéveg ovplyyeg 1 ml, 4 x oTeipeg BeENOVeEG piag Xpnong
Lidocaine

Stylage® XXL |2 x TrpoyepLopéveg oUpLYYeG 1 ml, 3 x oTelpeg BENOVEG plag Xprong,
1 X OTELPX KAVOUAX PLKG XPRONG

]

1 x TipoyepLopévn oOpLyya 2,2 ml, 3 x oTelpeg BENOVEC plag Xpriong,
1 x OTelpa K&VOUAX PLXG XPRONG

ENAEIZEIZ
Stylage® XL M evETLUn YEAN LOAOUPOVLKOD 0EEOG TTOL EVOELKVUTAL -
Stylage® XXL YLX TNV GTTOKATOTAOT 1} TV ®0OENOT TOL GYKOU TOL TTPO-

OWTTOU, UE EVETN OTO €V TW BROEL XOPLO R UTTODEPULKK.

Stylage® XL Lidocaine| Miox evéoun YEAN LoAoupOVLKOD 0EE0G TTOL eVdEeikvuTAL
YLX TV GTTOKXTXOTGAT A THY ®UENTT TOL GYKOUL TOL TTPO-
TWTTOU, UE EVETN OTO €V TW BROEL XOPLO 1 UTTODEPULKK.

H udpoxAwptkn Adokaivn TIpoopiTeTAL Y& TN PELWON TOL
TIOVOU TTOU OXETITETAL PE TNV EVEDT.

TPOMO> APAXHX

Ta TTPOLOVTX TTPETTEL VX EVIOVTAL OTHV LTTO BEPATTELX TTEPLOXT], OTTOL Bk dnpLovp-
YAOoOULV OYKO. KXTOTILY, Tat TTpolOvVTa B axTroppo@nBolv aipy& pE TNV TTRPODO TOu
Xpovou. H dL&pkelx TNG dp&oNG TwV TIPOLOVTWY EEAPTATAL XTTO TOV TUTIO TOL
dépuatog Tng/Touv aoBevolg kaL To B&OOG TNG éveonc. ZUVETIWG, HE Baon To
XXPXKTNPLOTLIKE TG LTTO BEPATIELXG TIEPLOXNG, TNV/TOV &aBevn koL To B&BoG TG
EVETNG, ELVAL XTTXPAITNTEG P HE DVO TUVEDPLEG EVETEWV YLK TN BEATLOTN GVTL-
HETWTILON TNG KLOONTIKAG OTENELRG. H emlBupnTr dL0pBwon elval e@LIKTO va
dLXPKETEL TIEPLTTOTEPO PETW TAKTLKWV CUVEDPLUIV TTRPXKOAOUONONG.

ANTENAEIZEIZ

Ta TIPOLOVTX DEV TIPETIEL VX XPNOLUOTIOLOOVTAL:

*3€ CUVOUROHUO HE XTTONETTLON, BepaTreia PE NELTEp N DepUORTIOEEDT. O ETTRYYEN-
HaTioG UYELRG B TTPETTEL VO QTTOPXOLOEL OXETIKK HE TNV XTTHPARITNTN TTEPiOdO
QVOMOVAG TIPLV KTTO TNV TIPXYHQXTOTIONGN TNG €VEONG, HETK XTTO QUTEG TLG
BepaTreiec.

*Z€ TIEPLOXEG OTTOL TO DEPHPX ELVAL AETITO (TT.X. OTO UETWTTO KAL TNV TTEPLKOYXLKN
TIEPLOXN], TUHTTEPIAXHBAVOUEVWV TWV BAEPEPWY, TNG TTEPLOXNG KATW ATTO To
HUETLX, TOUL TTOBLOO TNG XAVEG), OE€ TTEPLOXEG OTTOU TO KYYELKRKO TUOTHUX ELVAL
€KTEDELPEVO (TT.X. OTNV TIEPLOXT] TOU HECOMPUOUL) KKL OTK XELAN.

*3€ XTOEVELG PE TRON GVATITUENG LTTEPTPOPLKWIV OUAWIV.

*3€ XOOEVELG HE YVWOTH LTTEPELALOONTLX T€ VX KTTO T CUOTATLKA.

*3€ YUVQIKEG TTOU ElvaL €YKUEG 1] BNA&TOULV 1) O€ TTALOLE.

*3€ TIEPLOXEG, N KOVTX O€ TIEPLOXEGC, UE PAEYHOVWDN 1] AOLUWON SEPHATIKG TTpO-
BAApOT (QXKpT, €PTTNG, K.ATT.).

EmumAéov, To Stylage® XL Lidocaine dev TIpETTEL V& XPNOLUOTIOLELTAL

*3€ x0BEVELG HE YVWOTA UTTEPELALOBNCLX OTK TOTILKX XVXLOBNTIK& QXULOLKOL
TOTTOUL.

*Xe xoBeveig pe TToppupia.

MPOPYAAZEIZ XPHZH

*SUVIOTATAL LDLAiTEPX VO ANpBEL N TUYKAT&BEDN KXTOTILV EVNUEPWONG TNG/TOL
®0Bevoug TIpLy aTtd TN Beparreia.

*E&V N/0 6TBEVNC EXEL LOTOPLKO EPTTN, LTTRPXEL KIVOUVOG TO TPUTTAHATA HE BENOVEG
VO EVEPYOTTOLNOOUV VEO ETTELTODLO EPTTN.

oIt ’TBEVELG PE LOTOPLKO 1} OL OTTOLOL ETTL TOU TTRPOVTOG TIROXOUV GTTO XUTOXVODT
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VOO0, 0 ETTRYYEAURTLNG DYELXG TIPETTEL VX XTTOWATITEL OXETIKE HE TNV EVOELEN HE
B&on TV eEKAOTOTE TIEPLTITWON, TN OO TNG VOTOUL KL TLG OXETLKEC BepaTteieg. O
ETTYYEAUKTLOG VYELXG TIPETTEL ETTLONG V& BLAKTQOAALTEL TV ELOLKA TTRpAKOAOUONON
QUTWV TWV KTBEVWY, N OTTOLX TTEPIAXHBGVEL TV TIGPOXN SLTTAAG EEETRONG TTIPLV
QTTO TNV €VEON KL OEV TTPETTEL VX TIPRYMKTOTIOLNTEL TNV EVESN EXV N VOOOG ELVAL
TIPOODEUTLKN.
«OL x0BEVELG HE LOTOPLKO OTPETITOKOKKLKIG VOTOU, OTIWG LTTOTPOTILRTOLTX KUVRYXN
N 0E0 PELUATLKO TTUPETO TIPETTEL V& LTTORBKANOVTAL O€ DLTTAN ELETAON TIPLV KTTO
OTTOLONTIOTE €VEDN. H €VETN BEV CUVIOTRTAL OE TIEPLTITWOELG 0EEOC PEVUATLKOD
TIUPETOU HE KXPOLXKN EVTOTILON.
«0 oLVOUXOHOG TOL TTPOiOVTOG Stylage® XL Lidocaine pe opLlopéva @XpHaKS TTOU
HELWVOLV 1] AVXOTEANOLY TOV NTTATIKO HETKBOALOHO DEV TUVIOTRTAL.
o3€ TIEPLTITWON KLUOOTATLKAG DLATAPAXNG N GVTLTTNKTLKNG BEpaTIElRG, 0 kivduvog
ALUXTWHATOG ElvaL XLENHEVOC.
oH AN aoTiipivng, MZA®, aVXOTONEWY TUOTWPEVONG TWY KLUOTTETAALWY, XVTL-
TINKTKWY A BLrapivng C Kot TN dL&pkelx TNG €RBOUGDRG TTpLV &TTO Thv évean B
TIPETTEL VX KTTOEDYETAL.
oTa TTPOLOVT DEV TTPETTEL VXX EVIOVTAL TE QLHOPOPX KYYELK 1 PUES. OTTOLONRTIOTE
TUXOLX EVOOYYELXKT) EVEOT UTTOPEL V& TTIPOKXAETEL GTTOPPAEN KYYELWY, N OTTolX
UTTOPEL VX 0dNYNTEL OE OTTRVIEG GANG TOPXPEG ETTLITAOKEG, OTIWG SLATAPAXEG TNG
0pAANG, TUPAOTNTX, VEKPWON TOL BEPPATOC 1/KAL TWV UTTOKELHEVWV LOTWY, BV&-
AOYX HE TNV TIEPLOXN OTNV OTTOLX TIPXYHKTOTIOLELTAL 1 éveon.
«To TIPOLOV dEV TIPETTEL VO EVIETAL OTX VELPX. OTTOLXdNTIOTE TuXGiar BAGRN 0T
VEUPX PTTOPEL VX TIPOKXAETEL TTRPODLKI TTXpRLOONTix.
oH éveon eppUTEVUGTWY oTTO TN O€eLp& TTpoidvTwy Stylage® dev ouvVIOT&TAL YL
TIEPLOXN OTTOU EXEL TIPAYHATOTIOLNOEL HLOPBWOTN HE EPPUTEDURTH KANX XTTO EKELVEX
TNG TELP&G TTPOLOVTWY Stylage®, kaBg Sev LTTGRPXOULV BLXBETLHX KALVLKK dEdOpéV.
e A€V CUVLOTATAL | GVKULER TOL HE KKXTTOLO GAAO TTPOLOV.
*MOVO 0L BENOVEG/N KKXVOUAK TTOU TIGPEXOVTRL ME T TTPOLOVTH Bt TIPETTEL VX XpN—
TLUOTTOLOUVTAL YLX TNV EVEDT], KXOWGS 0 CUVOLRTHOG KUTWV TWV DO TTPOTOVTWV EXEL
TILoToTToWN B€El.
o[l TNV éveon Twv TipotovTwy Stylage® XL kot Stylage® XL Lidocaine, o eTrayyeA-
HoTiag LYELRG Ba eTTLAEEEL BEAOVEX KATAAANAOU HAKOULG YL TNV LTTO BepaTreia
TIEPLOXN, TOV TUTTO TNG SLOPOWONG TTOL ELVAL ETTLOLUNTA K&L TNV TEXVLKN EVETNG TTOU
O eTrexOel.
oEival duvaTh N Xprion K&VOUAWY HE appwdn Gkpa (oTeipeg, pe onpavon CE, pe
KWVLKO OHPXAO TUVOEDNC). € AUTH TNV TTEPLTITWON, O ETTRYYEAUXTLHG LYELXG B
XPELXOTEL:

. V& ETTLAEEEL TO KAXTAAANAO pHEYEBOG KAVOUAXG (BLKHETPOG KL PNKOC) YLK TN

SLopBwan Tov Ba TipaypaToTroLNO€L.
. V& OUMHOPQWOEL KUOTNPK HE TLG CLUVONKEG BONWIKG (EWBLKE TTPLV &TTO TV
€évean).

oNO TIPXYHGTOTIOLNTEL XPYN EVEDT), YLX TNV KTTOTPOTIH LTTEPSLOPOWONG.
o3€ TIEPLTITWON GLENHEVOU TTOVOL KATK TNV EVEDN, dLAKOWTE TN dladikaoio Kot
KTTOTUPETE T BEAOVK/TNV KXVOUAC.
*Mn XpNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV EXV N TUOKELXTLX EXEL UTTOOTEL TNULK (CUPLYYX, TU-
okevxola KUWEANG (blister), KATT&KL).
o[PAYHATOTIOLOTE TNV EVEDT) GHETWG HETK TO RVOLYHX.
*ATTOppiYTE TN COPLYYX KKL TO UTTOAELTTOHEVO TTPOLOV OTXV OAOKANPWOEL n évean
KoL ATTOPPILPTE TLG BEAOVES/TNV KAVOLAX T€ KATAANNNO TIEPLEKTN, TUHPWVX HE TOUG
UPLOTAHEVOUG EBVLKOUG KAVOVLOHOUG.
oTa eppuTELPGTE Stylage® TipoopilovTatL yLa pic Xprion. Mnv To eTTavaxpnatpo-
TIOLELTE.
EVOX EPPOTEVUR TIPETTEL VX XPNOLHOTTOLELTAL HOVO OE pic/€vav GoBevh, yLx V& &TTo-
pevxBet o kivduvog eTTLHOALVONG,.
«MEeT& TO GVOLYU®, TO TTPOLOV DEV TIPETTEL TIOTE VO ETTAVXTIOOTELPWVETKL, GKOHN KL
€&V TO EPUPUTEVHX dEV éXEL EVEDEL.
«To Trpoiov Stylage® XL Lidocaine TrepLéxeL éva dpaOTIKO CUOTATLKO, TNV LEPO-
XAWPLKA ALBOKALVN, TIOU UTTOPEL VO TIPOKXAETEL BETIKO KTTOTEAECUX OE EEETHUELG
YLO EAEYXO VTOTTLVYK.

AOZOAQrIA - TPOMNO> XOPHIHZH>

oH BepaTreia O TIPETTEL VX TIPXYHUKTOTTOLELTL KTTO VOULUK TILOTOTIOLNHEVO ETTRY—
YEAHOTLX UYELXG, EKTTXLOEVHEVO OE TEXVIKEG EVETNG EPPUTEVURTWY KL HE KOAN
YVWOT TG GVRTOULKG TOU TIPOCWTION K&L TWV OTPWHETWY TNG ETTLOEPUIdNG OTTOL
B YiveL n évean. O eTTRYYEAUATIRG LYELKG B TTPETTEL ETTLONG V& A&BEL LTTOYN TNV
TIXPOVOLX LBPOXAWPLKNAG ALdOKATVNG TTO TTPoidV Stylage® XL Lidocaine. O emtay-
YEAHOTIX UYELXG ETTIAEYEL TO TTPOLOV TToU B eveBel pe B&on Tnv avaTopia Tng
TIEPLOXNG KL TO ETTLOUUNTO XTTOTENETHX.

oMLV ATTO TNV TIPAYHKTOTIOLNOT TG BEPRTTELNG, EIVAL XTTAPXITNTA TO EENG:

. VX ETTLREBRLUTETE AETITOUEPWIG TO LATPLKO LOTOPLKO TOL/TNG GTBEVOLG OE TU
Vepyooia pall Tou/Tne.

. VX EENYNOETE TLG EVOELEELG KOL TX XVHHEVOUEVX XTTOTEAETURTX TWV TTIPOLOVTWV
oTnv/oTov aoBevn.

. VX EENYNOETE OTNV/OTOV XOBEVH TLG QVTEVDELEELS, TLG TIPOYUAKEELS XPONG
KL TLG TILOVEG KVETTLOOUNTEG EVEPYELEG TTOL OXETLLOVTAL HE TN BepaTrein,
KAOWG KoL 00X TIEPIAXHUBAVOVTEL OTLG «ZUUBOUNEG TIPOG TOUG XODEVELGH.

o[TpLv aTTO TNV éveon:

. GTTOAVMKVETE TNV TIEPLOXN TTOL B UTTOPBANBEL O€ BepaTTeEilr PE KATAANNAO QXV-
TLONTITIKO SLEAVHK.

. BeBaLwBELTE YLot TNV KKEPALOTNTX TWV BEAOVUDV.

. BeBaLwBELTE OTL N YEAN dev elvail Boepr).

o3€ TIEPLTITWAN PUAKENG T€ PUYELD, HETAPEPETE TO TIPOLOV O€ BEPUOKPRTLL dw—
HaTiou TIpLV &TTO TNV €VeEan.

+OL evéoeLg TOu Stylage® XXL TTpRYHXTOTIOLOUVTAL HE BEAOVK/KAVOUAX, XVGAOY O
HE TLG OLVABELEG TOL ETTARYYENHATIX LYELXG.

*BLOWOTE TN BEAOVA/KAVOUAX KXAK OTOV OUAAO luer lock Tng ovpLyyag.
*AKONOUBELTE TOUG KAVOVEG KONPLKG KOL XELPLOUOD TTOU OXETLTOVTAL HE RUTOV TOV
TOTTO T PEPBATNG.
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*MéBodol éveong:

. MPAYHATOTIOOTE XPYI EVETT) OTNV EVOELKVUOHEVN TTEPLOXN, XPNOLHOTIOLWVTRG
TN OTelpa BEAOVK TTOU TIXPEXETKL/TNV ETTLAEYHEVN KXVOUAX. SUVIOTATAL N
XPAON TEXVIKAG ELOVYPAUUNG, GVEDPOUNG EVETNC, EVECNG TE TIOAKTIAG ON-
HELX ) CLUVOLAOUOD KUTWYV TWV TEXVLKWV. EGV N évean elvat uTTepBOAKG BaOLK,
N XTTOTEAETHUATIKOTNTA TNG dLOpBwaNg B elvat TIEPLOPLOUEVN. EGv Pl évean
€lvaiL TIOAD ETTLPAVELXKH, HTTOPEL VX TIKPOVCLAOTEL XTTOXPWHATLOPOG TOU dép-
HOTOG 1 NTTLEG OKANPLEG 1] N DLOPOWOT UTTOPEL VX EXEL XKAVOVLOTO OXAHK.

oH TT00OTNTA TTOL B EYXUOEL EEXPTRTAL KTTO TNV KTEAELX TOU SEPUATOC TTOL B
B5LopOWOEL. MOVO 0 ETTAYYEAUGTING LYELXG UTTOPEL V& OpLTEL TN OO TTOL B €YXL—
Bel yLx Tnv eTTiTeUEN TG PEATLOTNG dLOpBwanc.

eMnV TIpaYHTOTTOLTETE LTTEPBOALKY| BLOPOWAN. Z€ TTEpITTTWAN LTTEPSLOPBWANC,
UTTOPEL VX TIPOLTLXOTOUV HLKPEG TKANPLEG I KKAXVOVLOTO OXNU& dLopOwane.

e A€V TUVLOTETAL N XPON HEYOAUTEPNG TTOCOTNTAG 11O 2,0 ml avk LTTO BepaTTeia
TIEPLOXN] T€ Ui TUVEDPLX KAXL 1 €yXUON HEYRADTEPNG TTOTOTNTARG &XTTO 20 Ml oTau-
POTUVOEDEPEVOL LKAOUPOVIKOL 0EEOG XVK ETOG KL VX KTOMO.

oAV 1 BEAOVG /N KGVOULAK EXEL KTTOQPAXBEL, HNV XRUEATETE TNV TILEDT) TTOL KXTTALTEL-
TOL YLX TNV EVEDT. AVTIKATXOTAOTE TN BEAOVX/ TNV KAVOUAX.

eMeT& TNV €vean, PNV eQXpHOTETE TTyokOOTN. K&VTE KOAO PHROKT oTnV LTTO
Bepatreia TIEPLOXN, WOTE V& BEATLOTOTTOLNBEL N OpOLOYEVELX TNG dLOPOWONG.

2YMBOYAEZ MPOZ TOYZ AZOENEIX

*SUCTHOTE TN XPNON GVTNALXKOU HE LPNAO DELKTN TIPOOTROLRG KXTK T dL&PKELX
Twv 500 €PdOPGdWY peTE TN BepaTreia.

*ZUOTHOTE OTNV/OTOV XOBEVH VX UN (POPETEL HELKXTT KXTK TN dL&pKELX Twv 12
WPWV HETK TNV EVEOT KXL VO XTTOPUYEL TV EKBEDT TNG LTTO BEPATTELXG TTEPLOXNG
€ LTTEPBOALKR BEPUOTNTX (LTTEPLLIBN KKTVOROALK, TGOLVK, XXHEH) 1) LTTEPBOALKO
POXOG, TOUAKXLOTOV HEXPL VX EEXPAVIOTEL TUXOV TILOAVO oidnua 1 epuBpoTNTH
HETG TNV évean.

*0 ETTAYYENUATIRG VYELKG B TTPETTEL VX TTEL OTNV/OTOV XGOEVH V& TOV KPKTK EVI|-
HEPO YLK TUXOV «HN PUCLONOYLKEC» EKBNAWOELG OTNV LTTO BepaTreix TTEpLOXT (DELTE
TNV EVOTNTA GVETTLOVPNTEC EVEPYELEC).

*ZUOTNOTE OTOV XOBEVH VX KTTOQUYEL TO HKTKT 1) TN TUUTILEDT TNG TTEPLOXAG OTNV
oTrola B TIpayHaTOTIONOEL N EVEDN, YLK TLG TIPWTEG 3 NUEPEG METK TNV €VETN.
*3UCTHOTE 0TOV ®OOEVA VX KTTOQUYEL TH OKOUVX, TO XKUKH KL TX EVTOVH XOAN-
HOTX KAT& TN SLXPKELX TNG TTPWTNG ERDOPGDRG HETK TNV évEan.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O ETTRYYEAURTLXG UYELKG TIPETIEL VX EVNUEPWOEL TOV KOOEVH OXETLKK HE TUXOV
BUVNTIKEG RUETEG N KXOLOTEPNUEVEG AVETTLOUUNTEG EVEPYELEG TTOL UTTOPEL VX T~
POUCLXOTOUV PETX TNV EVECN TWV TIPOLOVTWY, GUYKEKPLUEVE (XUTH N AlOTX dev
elvat TTARPNG):

*DAEYHOVWSELG AVTLOPATELG, OTTIWG EPLBPOTNTX, OLdNUA N €pUBNUX TTOL EVOEXO-
HEVWG OXETLTETAL HE KVNOHO 1/KAL TTOVO OTO ONHELO TNG €VEONG, OL OTTOLEG
TUVIABWG LTTOXWPOLV TE ALYOTEPO XTTO Hick €BBOUKD.

SALUOTWUATA. -
eSKANpieg 1 oTidlx, XpWon N dUOXPWHKRTIOUOG OTNV TIEPLOXN OTNV OTTolx B
TIpaypaToTIOWNB€EL N évean.

eMUKp1] KTTOTEAECUATLKOTNTK 1) ’OBEVAG ETTLOpXTN TIARPWONG.

*TOTTLKA KLVNTIKOTNTX TOU EPPUTEVHRTOG.

*ZTTRVLEG TIEPLTITWOELG VEKPWONG, KTTOTTNURTWY, KOKKLWHKTWY KXL UTTEPELXL-
afnaiog €xouv avapepBel oTn BLBALOYPRPIX HETK KTTO EVETELG UXAOUPOVLKOL
0&€0G. H/0 aaBevig TTPETTEL VX EVNUEPWOEL YLX XUT.

o3e aoBeveig pe gofapn TTPodLGOeDN YL XANEPYLES, deppaTONOYLKY TIGRONON,
dLaTapaxn TNG KLUOOTAONG 1) PAEYHOVWIDN VOTO N € TTEPLTITWON TTOU OL TTPO-—
PUAKEELG XPNONG DEV €XOLV TNPNBEL, N CUXVOTNTA TWV KVETTLOVUNTWY EVEPYELWV
pTTopel vax auEnBet.

0 xOBEVAG TIPETTEL VX EVNUEPWOEL TOV ETIRYYEAUKTIO DYELXG OXETIKK HE OTTOL-
AONTIOTE TIPOXVAPEPOUEVN RVETTLOVUNTN EVEPYELX TTOL DLKPKEL YL TTEPLTTOTEPO
QATTO Pl EBDOUGDK M YLK TNV EPPEVLOT OTTOLXTONTIOTE GANNG XVETTLOOUNTNG EVEP—
YELXG. O ETTAYYEAHATIG DYELKG TIPETTEL VX TO XVOPEPEL OTOV HETATIWANTH 1} OTOV
KXTXOKEVLKOTH TO OUVTOUOTEPO SUVATOV KAL B TTPETTEL V& XVOAXHBAVEL TNV
KXTXAANAN @pOoVTIdX.

®YAAZH-HMEPOMHNIA AH=HZ0

oTx TTIPOLOVTX TIPETTEL VX XPNOLUOTIONB00V TIpLV TTXpENBEL N nUepopnvia ARENG
TIOU LTTOBELKVUETAL OTH TUOKEUXTLX KL TN TUPLYY.

oTo TTPOLOVTR TIPETTEL VO (PUAKTTOVTAL TNV XPXLKN TOUG OUOKELRTLX, O€ Bep-
pokpaoix dwpaTtiou, HeTAED 2 °C kat 25 °C [36 °F kat 77 °F], HAKPL& &TTO TV
KXTEYUEN KAL TO PWG.

*Av oL oUVONKeEG POAKENG dev TnPNBOLYV, N &TTODOCN TOL TIPOLOVTOG UTTOPEL V&
uTTORaOULOTEL.

o= oD e -

1. AQaLpETTE TO TIWHK TOU 2. KparaTe Tov SakTOMO 0TO Gkpo 3. AQLPETTE TO KAAUMUK TNG
&KPOL TNG TUPLYYAC TIPOTE- NG TUPLYYOG KAL ELTRYRYETE OTO-  BENOVKG,
KTWKG. Bepd Tov OpPAAG TNG BENOVG TTO

&kpo pe To luer lock Tng oOpLyyag,

BudtvovTag péxpt va axtobovbeite

K&TTOL LOXLPR avTiBeTn Trieon.
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Medica Depot does not claim ownership of the
content presented in this product insert - it is a photo
reproduction of the product leaflet provided by the
Medica Depot team for your convenience. The
intellectual property rights, including but not limited
to copyrights, trademarks, and other applicable rights,
associated with the content of this product insert
remain the sole property of the original manufacturer.
Medica Depot disclaims any responsibility for any
inaccuracies, omissions, or discrepancies in this
document. Your use of this product insert is subject to
our terms and conditions, available on our website. By
accessing and using this document, you acknowledge
and agree to the mentioned terms and conditions.
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