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INSTRUCTIONS FOR USE

1. COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid 20 mg/mL
Lidocaine hydrochloride 3 mg/mL
Phosphate buffered saline pH 7 gsad | mL

1I. DESCRIPTION

Restylane® Defyne™ is a sterile, biodegradable, transparent gel of
non-animal cross-linked hyaluronic acid with the addition of lidocaine
hydrochloride 3 mg/mL.The gel is supplied in a prefilled plastic syringe.
The contents of the syringe are sterilized using moist heat.The syringe
is packaged individually in a blister, with two 27G x '2” Ultra thin wall
needles.The needles have been sterilized using irradiation. The product
is for single use only.To ensure traceability the package includes patient
record labels that should be attached to patient records.

II.INTENDED USE

The product is intended to augment the volume of facial tissues. It
is recommended to be used for correction of severe wrinkles, or to
redefine the shape of the lips, cheeks or tear troughs. Depending on
the area to be treated and the tissue support, the product should
be injected in the mid to deep dermis, submucosal layer of the lips,
subcutis or supraperiostic zone. Lidocaine is added to the formulation
to diminish the pain resulting from the injection during the treatment.

The product is only intended to be used by authorized personnel in
accordance with local legislation, trained in the appropriate injection
techniques. Before the first treatment session, it is recommended to
contact your local Galderma representative or Restylane distributor
for information about training opportunities.

IV.MODE OF ACTION
The product adds volume to the tissue thereby restoring the skin
contours of the face to the desired level. The volume and lifting capacity
originate from the ability of cross-linked hyaluronic acid to bind water.

V.CONTRAINDICATIONS
Do not use in patients with a history of hypersensitivity to

streptococcal proteins, as the product may contain trace amounts
of such material.
Do not use in patients with severe allergies manifested by a history

of anaphylaxis or history or presence of multiple severe allergies.
Do not use in patients with known hypersensitivity to lidocaine or to
amide-type local anaesthetics.

VIL.WARNINGS

Use at specific sites where there is active disease, such as inflammation
(skin eruption such as cysts, pimples, rashes or hives), infection or
tumours, in or near the intended treatment site should be avoided
until the underlying process has been controlled.

This product must not be injected intramuscularly or intravascularly.
Localized superficial necrosis and scarring may occur after injection
in or near vessels, such as the nose and glabellar area. It is thought to
result from the injury, obstruction, or compromise of blood vessels.
Special caution should be taken if the patient has undergone a prior
surgical procedure in the planned treatment area.Areas with limited
collateral blood flow has an increased risk of ischemia Aspiration prior

to injection is recommended.



Unintentional introduction of soft tissue fillers into the vascula-
ture in the face may lead to embolisation, occlusion of the vessels,
ischemia, necrosis or infarction at the implant site or in the area
supplied by the blood vessels affected. Rare but serious adverse
events include temporary or permanent vision impairment, blind-
ness, cerebral ischemia or cerebral haemorrhage leading to
stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.
Immediately stop the injection if any of the following symptoms occurs,
including changes in vision, signs of a stroke, blanching of the skin, or
unusual pain during or shortly after the procedure. Patients should re-
ceive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate
health care practitioner specialist should an intravascular injection occur.
Patients with bleeding disorders or patients using substances that affect
platelet function, thrombolytics or anticoagulants may, as with any
injection, experience increased bruising or bleeding at the injection site.
This product should not be mixed with other products prior to
injection.

VII.PRECAUTIONS
This product should only be used by health care practitioners who have
appropriate training, experience, and knowledge about the anatomy
at and around the site of injection in order to minimize the risks of
potential complications (perforation or compression of vessels, nerves
and other vulnerable structures).
Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks
of soft tissue injection with their patients prior to treatment and
ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential
complications.
Patients with unattainable expectations are not suitable candidates
for treatment.
The safety for use during pregnancy, in breastfeeding females or in
patients under 18 years has not been established.
Injection procedures are associated with a risk of infection. Aseptic
technique and standard practice to prevent cross-infections are to
be followed.
Do not use the product if package is opened or damaged, or if the
expiry date or lot number is illegible.
Do not use the product if the contents of the syringe are cloudy.
This product should be used with caution in patients on
immunosuppressive therapy.
This product should be used with caution in patients with a tendency
to form hypertrophic scars or any other healing disorders.
At each treatment session a maximum dosage of 2 mL per treatment
site is recommended.
Avoid injecting into areas in close proximity to permanent implants,
as this could aggravate latent adverse events or interfere with the
aesthetic outcome of the treatment. Limited data is available on
injecting into an area where a non-permanent implant other than
hyaluronic acid has been placed.
Injection too superficially, or in facial areas with limited soft tissue
support or soft tissue cover, or thin skin, such as the periorbital area,
may result in contour irregularities and palpable lumps and/or bluish
discolouration.
Injection in the lower periorbital region in patients with pre-existing
pigmented dark lower eyelid circles and pre-existing tendency toward
oedema formation may be associated with prominent discolouration
and excessive swelling due to fluid build-up.



Patients should avoid excessive sun, UV lamp exposure and extreme
temperatures at least until any initial swelling and redness has resolved.
If laser treatment, chemical peeling or any other procedure based on
active dermal response is performed after treatment with this product
there is a theoretical risk of eliciting an inflammatory reaction at the
implant site.This also applies if the product is administered before the
skin has healed completely after such a procedure.

Injection procedures can lead to reactivation of latent or subclinical
herpes viral infections.

Post inflammatory pigmentation changes may occur after dermal filler
injections in people with dark skin (Fitzpatrick Type IV-VI).

Individual variation and treatment area may affect the bio-degradation
of this product, in rare cases product remnants have been detected in
tissue when the clinical effect has returned to baseline.

This product is packaged for single use. Do not resterilize.
Considerations should be given to the total dose of lidocaine
administered if dental block or topical administration of lidocaine is
used concurrently. High doses of lidocaine (more than 400 mg) can
cause acute toxic reactions manifesting as symptoms affecting the
central nervous system and cardiac conduction.

Lidocaine should be used with caution in patients receiving other
local anaesthetics or agents structurally related to amide-type local
anaesthetics e.g, certain anti-arrhythmics, since the systemic toxic
effects can be additive.

Lidocaine should be used with caution in patients with epilepsy,
impaired cardiac conduction, severely impaired hepatic function or
severe renal dysfunction.

VIILADVERSE EVENTS
Anticipated injection-related reactions
Injection-related reactions (including bruising, erythema, itching,
swelling, pain and tenderness at the implant site) might occur after
treatment. Typically, resolution is spontaneous within one week after
injection.

Post marketing adverse event reporting

The following post marketing adverse events have been reported
from worldwide sources after treatment with Restylane Defyne (non-
exhaustive list). The frequency of reporting is based on the number of
estimated treatments performed with the product.

1/1 000 - 1/10 000 Swelling/oedema with immediate onset and onset
up to several weeks after treatment, Mass/induration.

1/10 000 — 1/100 000 Papules/nodules, Erythema, Pain/tenderness,
Device ineffective, Infection/abscess including pustule, cellulitis and purulent
discharge, Bruising/bleeding, Inflammation, Discolouration, Other injection
site reactions and skin reactions including burning sensation, exfoliation,
irritation, discomfort, dryness and warmth, Ischemia/necrosis including
livedo reticularis, pallor and vascular occlusion, Granuloma/foreign body
reaction, Pruritus, Hypersensitivity/angioedema, Eye disorders including
eye contusion, eye irritation, eye pain, eye swelling, eyelid ptosis, and
visual impairment such as blurred vision, Device dislocation, Neurological
symptoms including facial paralysis, hypoaesthesia and paraesthesia, Rash.
<I/100 000 Scar/skin atrophy, Blisters/vesicles, Reactivation of
herpes infection, Deformity/asymmetry, Capillary disorders such as
telangiectasia, Dermatitis, Discharge, Urticaria, Acne, Extrusion of device,
Non-dermatological events including chills, cutaneous contour deformity,
dizziness, headache, malaise, nausea, pyrexia and vomiting, Other
dermatological events such as skin pain.



Vascular compromise may occur due to an inadvertent intravascular
injection or as a result of vascular compression associated with
implantation of any injectable product. This may manifest as blanching,
discolouration, necrosis or ulceration at the implant site or in the area
supplied by the blood vessels affected; or rarely as ischemic events in
other organs due to embolisation. Rare but serious cases of ischemic
events associated with temporary or permanent vision impairment,
blindness, cerebral ischemia or stroke have been reported following
facial aesthetic treatments.

Symptoms of inflammation at the implant site commencing either
shortly after injection or after a delay of up to several weeks have been
reported. In case of unexplained infllmmatory reactions infections
should be excluded and treated if necessary since inadequately treated
infections may progress into complications such as abscess formation.
Treatment using only oral corticosteroids without concurrent antibiotic
treatment is not recommended.

The prolonged use of any medication, e.g, corticosteroids or
antibiotics in treatment of adverse events has to be carefully assessed,
since this may carry a risk for the patient. In case of persistent
or recurrent inflammatory symptoms, consider removal of the
product by aspiration/drainage, extrusion or enzymatic degradation
(use of hyaluronidase has been described in scientific publications).
Before any removal procedure is performed, the swelling may be
reduced by using e.g. NSAID for 2-7 days or a short course of
corticosteroids for less than 7 days, in order to more easily palpate
any remaining product.

For patients who have experienced clinically significant reactions, a
decision for retreatment should take into consideration the cause and
significance of previous reactions.

For reporting of adverse events contact your local Galderma
representative or distributor for this product.

IX. PERFORMANCE
Two randomized controlled multicentre studies with Restylane Defyne
for the correction of moderate to severe nasolabial folds both showed
maintained effectiveness for a majority of subjects up to at least 48
weeks after initial treatments. In an open-labelled multicentre study
to assess performance and tolerance of Restylane Defyne in facial
rejuvenation, most subjects were reported with sustained improvement
up to at least 6 months in areas including nasolabial folds, marionette
lines, and tear troughs. In another open-labelled multicentre study with
Restylane Defyne, subjects were assessed for perception of naturalness
during contraction following correction of wrinkles and folds in the
lower face. Results showed that 98% of subjects had maintained
naturalness for at least up to 6 months.

X.ASSEMBLY OF NEEDLETO SYRINGE

It is important to use a sterile, appropriate needle or blunt cannula.
Suitable needles (27G x 2" Ultra thin wall) are supplied with the
syringe in the blister pack.As an alternative, a blunt thin walled cannula
with a recommended size of 27G can be used.

Use surgical gloves, remove the cap from the needle and unscrew the
tip cap from the syringe. Hold firmly around the syringe barrel and
grasp the needle shield with the other hand. Screw the needle tight
onto the syringe by simultaneously pushing and rotating firmly until the
needle is completely locked. To ensure proper assembly, minimize the
gap between the needle shield and the syringe. See Figure |.



Remove the needle shield just before injection by pulling it straight
out. Do not rotate.

Note! Improper assembly may cause leakage or needle disconnection.
Assembly instruction applies to both needle and blunt cannula.

XI.TREATMENT PROCEDURE
* Inform the patient about the treatment procedure and expected
results. Ensure the patient receives appropriate post-treatment care
instructions and is made aware of signs and symptoms of potential
complications.
Cleanse the area to be treated with an antiseptic and allow it to dry
before injection.
To avoid breakage of the needle/cannula, do not attempt to bend it
before or during treatment. If the needle gets bent, discard it and
complete the procedure with a replacement needle.
Before injecting the product, depress the plunger rod carefully until a
small droplet is visible at the tip of the needle/cannula.
Align the bevel of the needle by turning the syringe on its axis.
Ifa blunt cannula is used,an entry point is made in the skin, for example
with a sharp needle of appropriate size. During injection, keep the side
hole of the cannula facing downwards, away from the skin surface.
Aspiration is recommended prior to injection in order to reduce the
risk of inadvertent injection into a blood vessel.
Inject the gel slowly by gently pressing down on the plunger rod with
the thumb or palm of the hand. Do not apply excessive pressure to the
syringe at any time. Presence of scar tissue may impede advancement

of the needle/cannula. If resistance is encountered the needle/cannula
should be partially withdrawn and repositioned or fully withdrawn
and checked for function.

Choose from a variety of injection techniques, i.e.serial puncture, linear
threading or cross-hatching. It is recommended to change needle/
cannula for each new treatment site.

Defects should be fully corrected, but not overcorrected, at each
treatment session. Gently massage the treated area after injection.

If "blanching" of the skin is observed, the injection should be stopped

immediately and the whitened area should be massaged gently until
it returns to a normal colour before continuing with the injection.
If the treated area is swollen directly after the injection, an ice pack

with adequate protective cloth can be applied on the site for a short
period. Ice should be used with caution if the area is still numb from
anaesthetic to avoid thermal injury.

Additional treatments may be necessary to achieve and maintain the
desired level of correction.

The syringe, disposable needle/cannula and any unused material must

be discarded immediately after the treatment session and must not be
reused due to risk for contamination of the unused material and the
associated risks including infections. Disposal should be in accordance
with accepted medical practice and applicable national, local or
institutional guidelines.

XII. SHELF LIFE AND STORAGE
Do not use after the expiry date indicated on package. Store up to
25°C. Protect from freezing and sunlight.

XIll. MANUFACTURER
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden
Phone +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane and Galderma are registered trademarks.



UHCTPYKLUUU 3A YMIOTPEBA

1.CbCTAB
KpbcTocaHo cBbp3aHa XMaAypOHOBA KUCEAMHA 20 mg/ml
AMAOKaUH XMAPOXAOPUA 3 mg/ml
DocdatHo bydepupaH dusmorormdeH pasteop pH 7 gs.ao | ml
1. ONUCAHUE

Restylane® Defyne™ npeacTaBAfiBa CTepUAEH, GMOpasrpaAuM, Mpo-
3payeH TeA Ha KPbCTOCAHO CBbP3aHAa XMAAyPOHOBa KMCEAWMHa OT
HEXMBOTUHCKU MPOM3XOA C AOGaBKa Ha AMAOKaMH XWUAPOXAOPWA
3 mg/ml. TeAbT ce npeaAara B MPeABAPUTEAHO HaMbAHEHA MAACTMAcO-
Ba cripuHLoBKa. CbABPXKaHMETO Ha CMPUHLIOBKATA € CTEPUAM3MPAHO C
BA@XHa TonAMHa. CNpUHLIOBKaTa € MHAMBMAY3AHO OMaKoBaHa B 6AUCTep,
C ABe yATpaTbHKOCTEHHM Uran 27G x '2”. UrAuTe ca cTepuAusmpanm ¢
paamaums. MpoAyKTBT e camo 3a eAHOKpaTHa yroTpe6a. 3a Aa ce ocurypu
MPOCAEAMMOCT, B ONAKOBKaTa Ca BKAIOYEHM €TUKETM 33 AOKYMeHTaumMaATa
Ha MaLMeHTa, KoTo TpsbBa Aa GbAAT MPUKPErNeHn KbM AOKyMeHTaUmMATa
Ha MaupeHTUTe.

1. MIPEAHA3HAYEHUE

MMpOAYKTBT € MpeAHasHadeH 3a yBeAudaBaHe Ha obema Ha AULLEBUTE
TbKaHu. [pernopbyea ce 3a U3MOA3BaHE MPU KOPEKLIMS Ha TEXKM BPbUKM
MAM 32 NMoAYepTaBaHe Ha GpopMaTa Ha yCTHUTE, By3uTe MAU OKOAOOUHMA
KOHTYp. B 3aBucuMOCT oT 06AacTTa, KoATO TpsbBa Aa GbAe TPeTUpaHa U
TbKaHHATa MOAAPbXKKa, MPOAYKTLT TPsIGBa Aa Ce MHXKEKTUPA B CpeAHaTa
AO AbAGOKaTa AepMa, MOAAUMABMYHMA CAOM Ha YCTHMUTE, MOAKOXMETO
MAM CynpariepuocTaAHaTa 3oHa. KbMm AekapcteeHaTa dopma e pobaseH
AMAOKaAMH, 32 Aa Ce€ HamaAu 60AK3T3, MpUYUHEHA OT UHXKXEKTUpaHeTo no
BpeMe Ha TpeTupaHe.

MMpOAYKTBT € npeaHasHauyeH 3a MPUAOXKEHWE CaMO OT OTOPU3MPaH
MepcoHaA B CbOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHOAATEACTBO, 06)’qu
B MPaBUAHUTE TEXHUKU Ha WHXKEKTUpaHe. nPEAH nbpBaTa cecus Ha
TPEeTUpaHe ce NpernopbyBa Aa Ce CBbPXKETE C MECTHUS MPEACTaBUTEA Ha
Galderma uan ¢ AncTpubytopa Ha Restylane 3a uHpopmaumsi oTHocHO
Bb3MOXXHOCTUTE 32 oGyHeHme.

IV.HAYMH HA AEMCTBME
MpoAyKTbT A0GaBsi 06eM Ha TbKaHTa, Bb3CTAHOBSIBAMKW KOHTypuTe
Ha KOXXaTa Ha AMLIETO AO XKEAaHOTO HuBo. OBeMbT U KanauuTeTbT 3a
AUGTUHT MPOM3TUYAT OT CNOCOGHOCTTa Ha KPbCTOCAHO CBbp3aHaTa
XMaAYPOHOBA KMCEAMHA A CBbP3BA BOAA.

V.MPOTUBOMOKA3AHUA
Aa He ce U3MOA3Ba MPY NALMEHTH C aHAMHE3A 32 CBPbXHYBCTBUTEAHOCT
KbM CTPEMTOKOKOBM MPOTEUHMU, T KaTO MPOAYKTLT MOXKE Ad CbAbPXKa
CAEAM OT TaKbB MaTepuaA.
Aa He ce M3MOA3Ba MpM MALMUEHTU C TEXKKU AAEPruu, NPOsSBEHU
C aHamMHe3a 32 aHapMAAKCUA MAM aHAMHE3A 33 UAM HAAMYUE Ha
MHOrOBPOIMHM TEXKM aAEPTUM.
Aa He ce M3MOA3Ba MpM MALMEHTU C U3BECTHA aHAMHesa 3a
CBPbXYYBCTBUTEAHOCT KbM AMAOKAaWMH MAM KbM aMUAEH TUM AOKaAHU
aHeCcTeTULM.

VIL.MPEAYMPEXAEHUA

Tpsbea Aa ce usbsrea ynotpebata Ha crieLMGUIHM MECT, KBAETO MMa
AKTMBHO 3a60AsIBaHe, HarpUMep Bb3naAeHue (KOXHW oBpuBK KaTo
KUCTK, MbMKK, OBPUBM MAW YPTUKAPUS), UHPEKLIUA MAU TYMOPH, BbB MAU
6AM30 AO MACTOTO Ha MAAHUPAHOTO TPETUPAHE, AOKATO MOAAEKALLMAT
npouec He GbAe M3AEKYBaH.

To3u NpoAYKT He TpsibBa Aa Ce MHXEKTUPA MHTPAMYCKYAHO MAM
MHTpPaBacKyAapHo./\OKaAM3MpaHa MOBLPXHOCTHA HEKPO3a M LIMKATPUKCH
MOraT A2 Bb3HUKHAT CAEA MHXEKTUPaHe BbB MAM BAM30 AO CbAOBE, KaTO
Haripumep B HOCHaTa U rAabeAaapHaTa obaacT. CMsiTa ce, ye e B pesyATaT
OT HapaHsBaHe, 3aryLlBaHe UAU KOMMPOMETUPaHe Ha KPbBOHOCHUTE
cbaoBe. CrielmaaHo BHMMaHMe Tpsbea Aa ce othHe, aKO MaUUEeHTbT
€ MMaA MpeALLIeCTBallA XUPYPriuiHa MPOLIEAYPa B MAaHUpaHaTta obAacT
Ha TpeTupaHe. OBAaCTUTe C OrpaHMYEH KOAaTepaAeH KPbBOTOK Ca C
MOBMLUEH PUCK OT UCXEMUSA. nPeI‘IOPb"IMTeI\HO € NpeAn UHXXEeKTMpaHe
Aa ce acnupupa.



HenpeaHamepeHOTO BbBEXAAHE Ha MEKOTbKaHHU (UABPU B CbAOBaTa
CUCTeMa Ha AMLIETO MOXE AQ AOBEAE AO eMBOAM3ALMS, OKAY3UA Ha
CbAOBETE, MCXeMUS, HEKPO3a MAW MHGAPKT B MACTOTO Ha MMMAQHTaLUMATA
1AM B 0BAACTTa, KpbBOCHABASBAHA OT 3aCerHaTMTe KPbBOHOCHM CbAOBE.
PeAKM, HO Cep1O3HM HeXXeAaHM CbBUTHA BKAIOUBAT BPEMEHHO MAM TPaitHO
YBPEXAaHe Ha 3PEHMETO, CAErNoTa, MO3bYHA MCXEMUS MAM MO3bYeH
KPbBOM3AMB, BOACGLLM AO MHCYAT, HEKPO3a Ha KOXaTa U yBPeXAaHe Ha
MOAAGXKALLMTE AULIEBM CTPYKTYpW. HesaBaBHO cripeTe MH)XeKTUpaHeTo,
AKO Bb3HUKHE HAKOM OT CAEAHMTE CMMMTOMM, BKAOUUTEAHO MPOMEHN B
3PEHMETO, MPU3HALIM Ha UHCYAT, NOGEASIBAHE Ha KOXATa AW HeoBuuaitHa
6oAKa MO BpeMe Ha MAM MAAKO CAA Mpoueayparta. Mauyenture Tpsbsa
Aa MOAyYaT He3a6aBHA MEAMLIMHCKA MOMOLL M €BEHTYaAHO OLleHKa OT
MOAXOASALL MEAMLIMHCKM CMELIMAAUCT,aKO MMa BbTPECLAOBO MHXKEKTHpaHe.
MaumneHTH ¢ HapylweHus B KPbBOCbCMPBAHETO MAM MaLMEHTM, KOUTO
M3MOA3BAT CbEAMHEHMS, BAUAELUM HA TPOMGOLMUTHaTA dyHKLMA,
TPOMGOAUTMLM MAM AHTUKOAryAaHTM, MOTAT, KAKTO NP BCAKA MHXKEKLS,
A2 MMaT NoBMLIEHO 06pasyBaHe Ha KPbBOHACAAAHUS MAM KbpBEHE Ha
MACTOTO Ha MHXeEKTUpaHe.

To3n NpoAYKT He TpsiGBa Aa Ce CMeCBa C APYrM MPOAYKTU MpeAu
MHXeKTUpaHe.

VIL.MPEAMA3HU MEPKU
To3u NpoAYKT TpsiGBa A3 CE M3MOA3BA CAMO OT MEAMLIMHCKM CIELIMAAUCTH,
KOWUTO MMAT MOAXOASILLO OBYHYEHMe, OMUT U MO3HAHMA 33 aHATOMMATA
BbB U OKOAO MSICTOTO Ha UHMEKTMPAHE, 32 AQ C& CBEAAT AO MUHMMYM
PMCKOBETE OT MOTEHLIMAAHU YCAOXKHEHMs (MeppopaLins MAM KoMripecs
Ha CbAOBE, HEPBM M APYTM YA3BUMM CTPYKTYpH).
MeAMLMHCKMTE CNELIMAAMCTH Ce HaCbpyaBaT A2 OBCBKAAT BCUUKM
Bb3MOXHM PUCKOBE OT WUHXEKTUPAHE B MEKUTE TbKaHM C TEXHUTE
NaUMEHTH NpeAW TPETUPaHETO M A2 FapaHTWpaT, Ye MauueHTUTe ca
HASICHO C MPU3HALMTE U CUMMNTOMUTE Ha MOTEHLIMAAHW YCAOXKHEHMS.
MaLMeHTH C HEMOCTUXKUMM OYAKBAHMS HE CA MOAXOASLLM KaHAMAATH
3a TpeTUpaHe.
BesonacHocTTa 32 ynotpe6a no Bpeme Ha GpeMEHHOCT, MpK KbpMeLLy
KEHW MAM NpY MaumeHTH NoA |8 roauHu He e ycTaHoBeHa.
MpoLieAypUTE Ha MHXEKTMPaHE Ca CBBbP3aHW C PUCK OT MHGEKLIMS.
Aa ce cbbAIOAABAT aceNTUYHA TEXHMKA M CTAHAAPTHATa MPaKTMKa 3a
MPEAOTBPATABAHE HA KPLCTOCAHN MHOEKLIMM.
He 13noasBaiiTe npoAyKTa,ako onakoBKaTa € OTBOPEHa MAU MOBPEAEHa,
MAM aKO CPOKBT Ha FOAHOCT MAM MAPTUAHMST HOMEP Ca HEYETAMBM.
He u3noAsBaiiTe MpoAyKTa,ako CbAbP)KAaHMETO Ha CMIPUHLIOBKATA € MBTHO.
To3u NpoAYKT TpsiGBa Aa Ce M3MOA3BA C MOBULIEHO BHUMaHME Npu
NaUMEHTU Ha UMYHOCYMPECUBHA Tepanus.
To3u NpoAyKT TpsiGBa Aa Ce M3MOA3BA C MOBULIEHO BHUMaHMe Npu
MALMEHTH C TEHAGHLIMS 32 0BpasyBaHe Ha XMMEPTPOPUUHM LIMKATPUKCH
MAM KaKBUTO U AQ BUAO APYrM HapyLUEHMs B 3apacTBaHETO.
[pu BCsiKa cecusi Ha TPETMPaHe ce NPernopbyBa MaKCUMaAHA AO3MPOBKA
oT 2 ml Ha MSCTO Ha TpeTUpaHe.
W36srsaiite Aa MHXeKTUpaTe B 0BAACTM B HemocpeAcTBeHa GAnsocT
AO MOCTOSHHM MMMAAHTH, Thil KATO TOBA MOME A2 BAOLUM AQTEHTHU
HEXEAaHU CbOUTUA MAM A2 MOMPEYM Ha eCTETUYHMS PEesyATaT OT
TpeTupaHeTo. MMa orpaHuueHM AaHHW 3a UHXKEKTUpaHe B obAacT, B
KOSITO € MOCTaBeH HEMOCTOSIHEH UMIAGHT, Pa3AUUEH OT XMaAypOHOBaTa
KUCeAMHA.
MHXeKT1paHe, KOETO € TBbPAE MOBBPXHOCTHO MAM € B AMLIEBUTE
0BAACTU C OrpaHMyeHa MEKOTbKAHHA MOAAPBXKA MAM MEKOTbKAHHO
MOKPUTME, MAM C TBHKA KOXa, KaTO MepuopBMTaAHaTa 0BAACT, MOXKeE Ad
AOBEAE AO KOHTYPHW HEPaBHOCTU U Oce3aemu Byuku U/MAU CUHKABO
ouBeTsBaHe.
MHKeKTMPaHETO B AOAHATa MepUOpOUTaAHa OBAACT MpU MaLMEHTU C
NPEABapUTEAHO CbLUECTBYBALUM MUTMEHTUPAHM TbMHU KPbrOBE OKOAO
AOAHMSI KAEMaY U MPEABAPUTEAHO CbLLECTBYBALLA TEHAEHUMS KbM
obpasyBaHe Ha OTOK, MOXe A3 GbAe CBbP3aHO C BUAMMA MPOMAHA Ha
OLIBETSBAHETO M NMPEKOMEPEH OTOK MOPAAW HATPYrBaHE Ha TEYHOCT.



MaumeHTHTe TpsGBa Aa M3BAMBAT MPEKOMEPHOTO CAbHLIE, M3AAraHETO
Ha YATPaBMOAETOBM AbUM 1 EKCTPEMHMTE TEMMEpaTypu, MOHE AOKATO He
134esHe MbPBOHA4AAHUAT OTOK W 3auepBsiBaHe.

AKO CAeA TPeTUpaHe C TO3M MPOAYKT Ce M3BbPLUBA AGYeHMe C Aasep,
XUMUYECKM MUAUHI MAU KaKBATO U A2 GUAOC Apyra MpoLieAypa, OCHOBaBALLA
Ce Ha aKTMBEH AEPMaAeH OTIOBOP, CbLUECTBYBA TEOPETUYEH PUCK OT
NPeAM3BUKBAHE Ha Bb3MaAMTEAHa PeaKLMA Ha MACTOTO Ha MMMAaHTMpaHe.
ToBa BaXM M KOraTo TO3U MPOAYKT Ce MpMAAra MpeAu Koxara Aa ce e
Bb3CTAHOBMAA HAMbAHO CAEA NOAOGHA MPOLIEAYPa.

MpoLeAypuTe Ha MHXKEKTMPaHe MOTaT A2 AOBEAAT AO PeaKTUBMpaHe Ha
AQTEHTHM MAW CyGKAMHUYHI XEPNECHN BUPYCHU MHGEKLIAM.
MOoCT-Bb3MNAAUTEAHM MUTMEHTALMOHHM MPOMEHM MOTaT Aa Bb3HMKHAT
CAGA AEPMAAHO MHXXEKTUpaHe Ha GUAbP MPU XOpa C TbMHA KOXa
(Fitzpatrick IV-VI).

VHAMBMAYaAHaTa BapuaLns M OBGAACTTa Ha TPETUPAHE MOXKE Aa MOBAMSSAT
Ha GMOPa3TPaXKAIHETO Ha TO3W MPOAYKT, B PEAKM CAy4au OCTaTbLy OT
MPOAYKTa Ca OTKPUTU B ThbKAHMTE, KOraTO KAUHUUHMSAT eeKT ce e BbpHaA
KbM M3XOAHOTO HMBO.

To3n NpoAyKT e onakoBaH 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. Aa He ce
CTepuAM3Mpa MOBTOPHO.

Tpabsa Aa ce Uma rpeasuA o6LIATa AO3a HA AMAOKAUH, KOSTO Ce MpHAara,
aKO EAHOBPEMEHHO Ce W3MOA3BA AGHTaAHa BAOKaAA MAM TOMMKAAHO
NPUAOKEHME Ha AMAOKaUH. BucokuTe Ao3n AnaokamH (noseue ot 400
mg) MOraT Aa NPEAM3BMKAT OCTPU TOKCUYHM PeaKLIMM, MPOSIBABALLM Ce
KaTo CMMNTOMM, 3aCAAraLLM LIEHTPaAHATa HEPBHA CMCTEMa M CbpAEYHaTa
MPOBOAMMOCT.

AnaOKaMHBLT TpsGBa Aa Ce W3MOA3BA C MOBULIEHO BHUMaHMe MpU
MaLMEHTH, MOAYYABALLM APYTM AOKAAHM aHECTETMULM WMAM MPOAYKTH,
CTPYKTYPHO CBbP3aHM C AMMAHMS TUM AOKAAHM aHECTETMLM, Harmp.
OrpeAeAEHM aHTMAPUTMUYHM CPEACTBA, Thit KATO CUCTEMHMTE TOKCUUHM
ebeKTU MoKe A2 BbAAT AAUTUBHMU.

AnaoKanH TpsiGBa Aa Ce M3MOA3BA C MOBMLIEHO BHUMAHME MPU NaLMeHTH
C eMnuAencus, HapylleHa CbpA€HHa MPOBOAMMOCT, TEXKO HapylueHa
4epHOAPOGHa GYHKLMSA MAM TeXKa GbOpeyHa AUCHYHKLMA.

VI HEXXEAAHU CbBUTUA
(o] p cBbp € MHXXEKTUPaHeTo
Peakumu, CBbP3aHM C WMHXKEKTUPAHETO (BKAIOYUTEAHO obpasyBaHe Ha
CUHMHA, EpUTEM, CbPBEXK, OTOK, GOAKA MAU HyBCTBUTEAHOCT Ha MSCTOTO
Ha UMMAAHTA) MOTaT A3 Bb3HMKHAT CAeA TpeTupaHeTo. OBGUKHOBEHO Te
NPEMMHaBaT CMIOHTaHHO B PAMKUTE Ha €AHA CEAMMLIA CAGA MHXKEKTMPaHe.

C1o611aBaHe Ha HeXKeAaHN CbOUTHSA CAEA MyCKaHe Ha nasapa
CAeAHUTE MOCTMApPKETMHIOBU HEXEAaHM CbOUTUA ca  CbobLueHn
OT M3TOYHMUM MO LieAUst CBAT cAep TpeTupade ¢ Restylane Defyne
(Hemns4epraTeAeH crmcbk). YecTotata Ha cboblaBaHe ce OCHOBaBa Ha
6posi Ha O4YaKBAHUTE TPETUPAHWS, U3BBLPLUEHN C MPOAYKTUTE.

1/1 000 — 1/10 000 MoAyBaHe/oTOK C He3a6aBHO HA4aAO M HAYAAO AO
HAKOAKO CEAMMUM CAeA, ,/ TPeTUPaHeTo, Maca/ynAbTHeHMe.

1/10 000 — 1/100 000 MMaryAu/HoAyAM, epuTeM, GOAKa/{yBCTBUTEAHOCT,
HeeeKTUBHOCT Ha M3AGAMETO, MHEKLIMSA/ABCLIEC, BKAIOUMTEAHO MyCTyAa,
LIeAYAUT M THOEH CeKpeT, obpasyBaHe Ha CUHWHa/KbpBeHe, BbaraAeHue,
npomsHa B LBeTa, Apyr peakumm Ha MACTOTO Ha MHXXEKTMPaHe U KOX-
HU PeaKLM, BKAIOYMTEAHO yceluaHe 3a mapeHe, eKcpoAvaums, ApasHeHe,
AMCKOMOPT, CyXOTa U TOMAWHA, MCXeMUSA/HEKPO3a, BKAIOUMTeAHO livedo
reticularis, GAGAOCT 1 CbAOBA OKAY3Us, FPaHyAOM/PEaKLIMS THM UyXKAO TSAO,
MNPYPUTYC, CBPbXYYBCTBUTEAHOCT/aHMMOCAEM, O4HM HapYLLEHMS, BKAIOYMTEA-
HO KOHTY3Msl Ha O4UTe, APa3HeHe Ha O4MuTe, oYHa 6OAKa, OTOK Ha ouuTe,
MTO3a Ha KAEMa4MTe, U 3PUTEAHN HapyLLIEHWs, HarPUMEp 3aMbrAEHO 3peHue,
AUCAOKALIMA HA U3AEAUETO, HEBPOAOTMYHU CMMMTOMM, BKAIOUUTEAHO Mapa-
AM33 Ha AVILIEBMS HEPB, XUMECTe3ns U NnapecTesuu, obpue.

<1/100 000 O6pasysaHe Ha LMKaTPUKC/KOXKHA aTPODUs, MeXypUeTa/Bean-
KyAW, PeaKTMBMpPaHe Ha XepriecHa WHoekuus, aepopmaums/acumeTpus,
KarnuAAPHU HapyLIEHWA KaTO TeAeaHrMeKTa3uns, AePMaTUT, CeKpeLys, ypTu-
Kapus, akHe, eKCTPY3usA Ha USAEAVETO,



He-AEPMaTOAOTUUHM CbBUTUS, BKAIOYUTEAHO BTpUCaHe, AebopMaums Ha
KOXHMS KOHTYP, 3aMasiHOCT, rAaBOBOAME, HEPa3NOAOXKEHHe, raaeHe, M-
peKcus 1 MOBpbLUAHE, APYTM AEPMATOAOTUYHM CbOUTHS, Harpumep GoAka
o Koarta.

CbAOBO KOMMpOMETUPaHE MOXeE Ad nopaak Herp peHo
MHTPaBACKYAAPHO WUHXEKTUPaHE MAW B PE3yATaT Ha BACKyAapHa KOMMpecus,
CBbP3aHa C MMMAAHTMPaHE Ha KaKbBTO M A2 GMAO MHXKEKTUPYEM MPOAYKT.
To Moxe Aa ce NposBu KaTo NobeAsiBaHe, MPOMSsHA Ha LIBETa, HEKPO3a MAM
YALEPaLWs Ha MSICTOTO Ha MMMAGHTMPAHE, MAM B OBAACTTa, KpbBOCHABASIBaHA
OT 3acerHaT1Te KPbBOHOCHM CbAOBE; MAU PSIAKO - KAaTO MCXEMUUHM CbOUTUS
B APYr/ OpraHu, AbAXALLM Ce Ha eMBoAM3aLMs. PeAKM, HO CeprosHM cAyyan
Ha UCXEMUYHN CbOUTHS, CBBP3AHN C BPEMEHHO MAW TPAitHO YBPEXAaHe Ha
3PEHMETO, CACMOTa, MO3bYHA MCXEMMSI MAM MHCYAT Ca CbOBLUABAHM CACA
€CTETUYHM MPOLIEAYPU Ha AULIETO.

Cbo6LLIaBaHM Ca CMMMTOMM Ha Bb3MAAEHWE HA MSICTOTO Ha MMMAGHTMPaHE,
KOETO 3aMo4Ba MAU CKOPO CAEA MHXXEKTUPAHE, MAU CAeA 3aGaBsiHe OT AO
HSIKOAKO CEAMMLIN. B cAyvalt Ha HEOBSICHMMM BL3MAAMTEAHM peakLmu, TpsiGBa
AQ Ce U3KAIOHAT MHOEKLIMU 1 Te A CE ACKYBAT,aKO € HEOBXOAMMO, Thit KaTo
HEaAEKBATHO AEKYBaHUTE MHEKLIMM MOTaT Ad MPOTPECUPAT B YCAOMHEHMS,
KaTo Hanpumep obpasysaHe Ha abcuec. He ce nperiopbysa AeveHMe camo ¢
NEepOpaAHM KOPTUKOCTEPOMAM 6€3 EAHOBPEMEHHO AeUEHME C AHTUBUOTULIM.
MpoAbAKMTEAHaTa yOTpeBa Ha KaKBUTO M Ad € MEAUKAMEHTM, HanpuMep
KOPTMKOCTEPOMAM MAM aHTMBMOTULM, MPU AGHEHMETO Ha HEXeAaHW
CbOUTUS TPsiGBa Aa GbAe BHUMATEAHO OLIEHEHa, TbiA KaTO TOBa MOXe Ad
HOCM PUCK 32 MaLMeHTa. B cAywalt Ha NepeucTMpaii MAW peLiAMBUpaLIA
Bb3MAAUTEAHM CUMITTOMM, MOMUCAETE 32 OTCTPaHSIBAHE Ha MPOAYKTA upes
aCNUpaums/APEHNPaHe, eKCTPY3USt MAW EH3UMHO PasrpaaaHe (B HayuHM
MyBAMKALMU € OMMCaHO M3MOA3BAHETO Ha XMaAypoHMAasa). Mpean aa ce
M3BbPLUM KaKBATO M AA € MPOLIEAYPa Ha OTCTPaHsiBaHe, OTOKBT MOXE Aa ce
HamaAw, Haripumep ¢ m3noassaHe Ha HCIBC 3a 2-7 AHM MAW KpaTbK Kypc
C KOPTUKOCTEPOUAM 33 MO-MAAKO OT 7 AHM, 32 Ad CE HanpaBu MO-AECHO
MAAMMPAHETO HA OCTAHAAWS MPOAYKT.

3a NaUMeHTH C KAUHMYHO 3HA4MMM PEaKLMM, NPU PEeLIEHNE 33 MOBTOPHO
TpeTMpaHe CAeABa Aa Ce B3eMe MPEABMA MPUUMHATA M 3HAUMMOCTTA Ha
NPEAXOAHMUTE PEaKLIMM.

3a cbobliaBaHe Ha HEXKEeAaHM CbOMTMS Ce CBbpXKETe C MEeCTHUs
npeACTaBUTeA A AMCTpUBYTOp Ha Galderma 3a To3u npoAyKT.

IX.PEBYATATU

ABe pPaHAOMM3MPaHM, KOHTPOAMPaHM, MHOTOLIEHTPOBU W3MMTBAHWSA C
Restylane Defyne 3a KopeKums Ha ymepeHM AO TeXKM HasoAabuaAHm
MbHKM MOKasaxa MOAABPXaHe Ha epeKTUBHOCTTA MPU MHO3MHCTBOTO OT
YHaCTHMLIMTE 33 HA-MAAKO 48 CEAMULM CAeA HAYaAHWUTE TPETUPaHMs.
B OTKpMTO MHOrOLIEHTPOBO M3rMTBAaHE 3a OLIEHKA HA PEe3yATaTUTE U
rnoHocumocTTa Ha Restylane Defyne mpu noamaassisaHe Ha AvLETO, Mpu
MOBEYETO YYaCTHULM € CbOBLLEHO 33 MOAABPYAHO MOACGpeHHe 3a Hai-
MaAKO 6 MeceLia B 0GAACTH, BKAIOYBALLIM HA3OAABMAAHMTE MbHKIM, MAPUOHETHM
AVIHWM, U OKOAOOYHMSI KOHTYP. B APYro oTKpUTO MHOTOLIEHTPOBO M3MUTBaHE
c Restylane Defyne, yuacTHMUMTE ca OLEHsIBAHM 3a YyCELAHETO 3a
HaTyPaAHOCT MO BPEME Ha CbKPALLLEHNE CAEA KOPEKLIMS Ha GPBUKM U MbHKM B
AOAHATa YaCT Ha AMLIeTO. PesyAtaTiuTe nokassar, ye 98% ot yqacTHuUmMTE ca
3arasMAM HaTyPaAHOCTTa 3a Hali-MaAKo 6 MeceLia.

X.MOCTABAHE HA UTAATA BbPXY CINPUHLIOBKATA
BaxHO e Aa ce W3MOA3BA CTEPUAHA, NOAXOASLLA MIAA MAM ThbiTa KaHIOAQ.
Moaxoaswm uran (27G x '/2” yATPaTbHKOCTEHHM) Ce MPeAOCTaBAT CbC
CrpUHLIOBKaTa B 6AI4CTePHaTa onakoBka. Kato AATEpHaTUBa MOXKe Aa ce
M3MOA3Ba Tha TbHKOCTEHHA KaHIOAA C MpenopbunTeAeH pasmep 27G.
Uanoassante CTEePUAHM PbKaBULIM, MaXHETe Karma4ykaTa OT MurAaata M
pasBMiiTe KamaykaTa Ha BbpxXa OT CrpMHLOBKaTa. ApbXTe 3ApaBo
UMAMHABPA Ha CTbKAE€HaTa CMPMHLIOBKA M XBaHETe MPeAMasuTeAs Ha
UrAaTa C Apyrata cu pbKa. 3aBuiiTe 3APaBO MrAaTa BbPXY CMpUMHLLOBKATa,
KaToO €AHOBpPEMEHHO HaTMUCHeTEe M 3aBbPTUTE, AOKATO UrAaTa Ce 3aKAoHM
HaMbAHO. 33 A3 OCMIYPUTE MPABUAHO CrAOGSIBAHE, HAMAAETE AO MUHUMYM
AydTa MeXAY NMPEeANasnUTeAn Ha UrAaTa U CripuHLIOBKaTa. Buxre durypa |.



OrtcTpaHeTe  NpeAMasMTeAs Ha  MrAaTa  HEMoCPeACTBEHO  MpeAu
MHXEKTMPaHe, KaTo ro U3AbPraTe Npaso HasbH. He BupTeTe.

3aberexka! HenpasuaHOTO craoBsiBaHe MOXe A3 AOBEAE AO Ted AW
PasKayBaHe Ha UrAata.

Wrcmpykummme 3a craobsiaHe Bakam KAakmo 3 MrAG, maka u 3a mbna
KGHIOAQ.

XI.MPOLLEAYPA HA TPETUPAHE
MHpopmupaiiTe MaLmMeHTa 3a NpoLIeAypaTa Ha TPETUPAHE U OHaKBaHUTE
pesyataTu. MocTapaiiTe ce MaUMEHTLT A2 MOAYYM MOAXOASLULU
MHCTPYKLMM 33 TPUXKA CAGA TPETUPAaHETO M Aa GbAe yBEAOMEH 3a
NpU3HaUUTE U CUMNTOMUTE HA Bb3MOXXHUTE YCAOXKHEHUA.

MouncTeTe MACTOTO Ha TPETMpaHe C aHTWUCEMTMK W O OCTaBeTe Aa
M3CBXHE MPEAN MHKEKTUPAHETO.

3a aa u3berHeTe cHyrBaHe Ha MrAaTa/KaHIOAATa, HE Ce OMUTBANTE AA 5
orbBaTe MpeAu WAM MO BPEME Ha TPeTUpaHeTo. AKO UrAaTa ce OrbHE,
M3XBBPAETE 51 1 3aBLPLLETE MPOLIEAYPATa C APYra UrAa.

peAm MHXEKTMPaHe Ha MPOAYKTA HaTUCHETE BHUMATEAHO ByTaAoTo,
AOKATO Ha BbPXa Ha UTAaTa/KaHIOAATa Ce BUAM MAAKa KaruLia.
MoapaBHeTe CKOCSBAHETO Ha MrAaTa, KaTo 3aBLPTUTE CMPUHLLOBKATA
o ocTa u.

AKO Ce M3MOA3Ba TMa KAHIOAR, B KOXATa CE MPaBu MSCTO 3a BbBEXKAAHE,
HarpuMep C OCTPa UrAa C NMOAXOASLL, pasMep. [1o BpeMe Ha MH)KeKTUpaHe
APBXTe CTpaHU4YHUA OTBOP Ha KaHKOAaTa 06bPHaT HaAOAY, AaAey OT
NOBbPXHOCTTA Ha KOXaTa.

[MperiopbyBa ce acmpaLmsi NPEAM MHKEKTMPAHE, 33 A C& HAMAAW pUCKa
OT HenpeAHaMepeHO UHXEKTHpaHe B KpbBOHOCEH CbA.

MHxKeKTMpaiiTe reaa 6aBHO, KaTO BHUMATEAHO HaTUCKaTe HAAOAY GyTanoTo
C MaAeLia MAM AAGHTA Ha PbKaTa cu. B HUKaKbB MOMEHT He MpuAaraitTe
MPEKOMEepeH HAaTUCK BbPXY CMPUHLIOBKATA. HAAMUMETO Ha LIMKATPULIMAAH
TbKaH MOXE A 3aTPyAHM MPUABIKBAHETO Ha UrAaTa/kaHioAaTa. AKo ce
YCETH CbIPOTUBAEHME, UTAATa/KAHIOAATa TPSIBBA A C& U3TETAU HACTUHHO U
A Ce MPEMECTH, AU AA CE UTETAU HAMTBAHO M A3 CE MPOBEPYU GyHKLIMSATA i1
M36epeTe MeXAY PasHOOBPa3HM TEXHUKM Ha UHKEKTMPAHE, T.e. CEPUIMHM,
AVHEITHI MAM KPBCTOCAHM 60K AaHMSA. [penopbUmMTeAHO e UraaTa/kaHio-
AaTa Aa Ce CMeHs 32 BCSIKO HOBO MSCTO Ha TPETMpaHe.

Mpu Besika cecus AedekTuTe TpsiGBa A2 GbAAT HAMBAHO KOPUTMpaHM,
HO He M CBPLXKOPUrMpaHu. MacaxkmupaiiTe BHUMATEAHO TpeTMpaHaTa
30Ha CAEA MHXKEKTUPAHETO.

Ako ce HabAIOAaBa ,,obeAsiBaHE" Ha KOXKaTa, MHXKEKTUPaHETO TpsiGBa
Aa ce cripe BepHara u nobeAsiAaTa 3oHa TpsGBa Aa ce Macamupa
BHUMATEAHO, AOKaTO Ceé BbpHE KbM HOPMaAeH UBAT, NpeAU Aa ce
MPOABAXKU C UHXKEKTUPaHEeTO.

AKO TPETMpaHaTa 30Ha € MOAYTa HEMOCPEACTBEHO CAEA MHIKEKTUPAHETO,
BbPXY MSCTOTO MOME A CE MOCTABM AGAEH MAKET C MOAXOAALLA MPEA-
MasHa Kbpria 3a KpaTko Bpeme.AeAbT TPsibBa Aa Ce M3MOA3BA C NOBMULLEHO
BHMUMaHMe, aKO 30HaTa BCe OlLe & 6e34yBCTBEHA OT aHECTETMKA, 32 Ad Ce
u3GerHe TEPMUUHO YBPEKAAHE.

Moske A2 ce HIAOXKAT AOTTBAHMTEAHM CECUM Ha TPETUPAHE 3a MOCTUraHe
1 MOAABPIKAHE Ha )KEAAHOTO HMBO Ha KOpEKLMS.

CripuHLIOBKaTa, MrAaTa/KaHIoAaTa 33 EAHOKpaTHa yroTpeba M BCeku
HEM3MOA3BaH MaTepuaA TPsGBa Aa Ce M3XBBLPAAT BEAHAra CAEA CecusaTa
Ha TPETMpaHe U He TPsGBa Aa Ce M3MOA3BAT MOBTOPHO MOPaAM PUCK OT
KOHTaMUHALINA HA HEU3MOA3BAHUS MAaTEPUAA U CBbP3AHMTE C TOBA PUCKOBE,
BKAIOYMTEAHO MHOEKLIM. M3XBBPASHETO TPsiGBa A2 BbAE B CbOTBETCTBME C
Mp1ETaTa MEAMLIMHCKA MPaKTUKA M MPUACIKUMUTE HALIMOHAAHM, MECTHUTE
VAW MHCTUTYLIMOHAAHM YKa3aHMS1.

XIl.CPOK HA TOAHOCT U CbXPAHEHUE
Aa He Ce M3MOA3Ba CA€A CPOKa Ha FOAHOCT, MOCO4€eH BbpXy OMaKoBKaTa.
Aa ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa Ao 25°C. Aa ce nasu oT 3ampassiBaHe
U CAbHY€EBa CBETAMHA.

XII.MPOU3BOAUTEA
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, LLIseuus
Teaedon +46(0) 18 474 90 00, Dakc +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane 1 Galderma ca pervcTpuparm TbproBckM MapKu.
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NAVOD K POUZITI @

1. SLOZEN:i:
Zesit'ovana kyselina hyaluronova 20 mg/ml
Lidocainum hydrochloricum 3 mg/ml
Fosfatovy pufr (fyziologicky roztok), pH 7 gsad | ml
1. POPIS

Restylane® Defyne™ je sterilni, biologicky odbouratelny a transparentni
gel na bazi neZivocisné a zesitované kyseliny hyaluronové s pridavkem 3 mg/
ml lidokain-hydrochloridu. Je dodavan v injekénich plastovych strikackach.
Obsah strikacky je sterilizovan horkou parou. Stfikacka je zabalena
samostatné v blistru, se dvéma tenkosténnymi jehlami 27G x '2". Jehly byly
sterilizovany ozarenim. Pfipravek je na jedno pouziti. Prilozené Stitky Ize
nalepit do chorobopisu pacienta k zajisténi evidence.

1. POUZITI

Pripravek slouzi ke zvétSeni objemu obli¢ejovych tkani. Doporucujeme jej
vyuzivat k opravam silnych vrasek nebo k obnoveni kontur rtd, tvafi nebo
ryh pod o¢ima. Podle oSetrované oblasti a podkladu tkané aplikujte injekéné
do stredni az hluboké vrstvy dermis, submukézni vrstvy rti, subcutis nebo
supraperiostalni oblasti. Pripravek obsahuije lidokain ke zmirnéni bolesti pri
injekcich.

Urceno k pouziti personalem opravnénym podle mistni legislativy
a zaskolenym v oblasti injekénich technik. Pred prvnim zakrokem
doporucujeme kontaktovat mistniho zastupce firmy Galderma nebo
distributora vyrobku Restylane a informovat se o moznostech 3koleni.

IV. MECHANISMUS UCINKU
Tento pripravek zvétSuje objem tkané a tim obnovuje obrysy obliceje do
pozadované (irovné. Schopnost zvysit objem a liftingové vlastnosti jsou dany
schopnosti zesit'ované kyseliny hyaluronové véazat velky objem vody.

V.KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientl precitlivélych na streptokokové proteiny-
pripravek muze obsahovat stopové mnozstvi tohoto materidlu.
Nepouzivejte u pacientli s t&zkou alergii, tj. s anafylaxi v anamnéze nebo
se silnou alergii na nékolik alergend.
Nepouzivejte u pacientli se znimou precitlivélosti na lidokain nebo lokalni
amidova anestetika.

VLVAROVANI
Pripravek neaplikujte na mistech s aktivnim onemocnénim, napriklad
se zanétem (vysevem na pokoZce typu cyst, puchyrku, vyrazky nebo
koprivky), infekci nebo nadory, ani v jejich blizkosti— vzdy vyckejte do
vyreSeni daného problému.
Pripravek nesmi byt aplikovan do sval ani nitrozilnéV misté injekce nebo v
prilehlych cévach (napf.v oblasti nosu a glabely) muze dojit k lokalizované
povrchové nekréze a zjizveni. Pricinou byva patrné poranéni, obstrukce
nebo naruseni cév. Zvlast’ opatrné postupujte v pripadech, kdy v oblasti
aplikace v minulosti probéhl chirurgicky zékrok.V mistech s omezenou
kolateralni perfuzi je zvySené riziko ischemie Pred aplikaci pripravku
doporucujeme provést aspiraci do strikacky.
Pokud dojde k zaneseni mékkych tkafiovych vyplni do vaskulatury, mize
dojit k embolizaci, okluzi cév, ischemii, nekréze nebo infarktu na misté
implantace nebo v oblasti zisobované prilehlymi cévami.Vzacné muize dojit
k zavaznym nezadoucim G&inkim jako je docasné nebo trvalé zhorseni
zraku, oslepnuti a ischemie nebo krvaceni do mozku s nasledkem mozkové
prihody, nekrézy kize a poskozeni podloznich obli¢ejovych tkani. Pokud
dojde ke zménam vidéni,znamkam mozkové prihody, zblednuti kize nebo
neobvyklé bolesti béhem aplikace injekce ¢i tésné po ni, okamzité dalsi
aplikaci zastavte. Pokud dojde k intravaskularni aplikaci pripravku, zajistéte
okam#zité Iékarské osetrenia pripadné i posouzeni prislusnym specialistou.
U pacientu, ktefi trpi poruchami krviceni nebo uZivaji trombolytika,
antikoagulancia nebo jiné pripravky modifikujici funkci trombocytt se mohou
tvorit podlitiny ¢i dojit ke krvaceni v misté vpichu.
Tento pripravek nesmi byt pred aplikaci misen s jinymi lécivymi pripravky.



VII.BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Tento pripravek mohou pouzivat pouze lékafi s prislusnym zaskolenim,
zkuSenostmi a znalostmi anatomie na misté aplikace a jeho okoli, aby
nedoslo ke komplikacim (perforaci nebo stlaeni cév, nervii a daliich
citlivych strukeur).
Pred osetr'enim doporucujeme probrat s pacienty rizika injekci do mékkych
tkani a vysvétlit jim, jak se potencialni komplikace mohou projevit.
Nedoporucujeme osetieni provadét u pacientt s nerealnymi predstavami
o vysledku.
Bezpecnost aplikace u téhotnych i kojicich pacientek nebo osob mladsich
18 let nebyla ovérena.
Injekeni aplikace je spojena s rizikem infekce. Pracujte asepticky a dodrzujte
zasady standardni praxe k zamezeni prenosu infekce.
Pripravek nepouzivejte, pokud byl obal otevi'en nebo poskozen nebo je
necitelné datum pouzitelnosti ¢i Cislo davky.
Nepouzivejte pripravek, pokud je obsah stfikacky zakalen.
Zvysené opatrnosti dbejte u pacientu lécenych imunosupresivy.
Zvlastni opatrnosti je tieba pFi oSetfovani pacientl se sklonem ke vzniku
hypertrofickych jizev nebo s jinymi poruchami hojeni.
PFi jednom oSetfeni se nedoporucuje podavat vice nez 2 ml pfipravku do
jednoho aplikacniho mista.
Pripravek neaplikujte do blizkého okoli trvalych implantati — mohlo by
to zhorsit jejich dosud latentni nezddouci Gcinky nebo narusit esteticky
vysledek terapie. Co se tyce aplikace do oblasti docasnych implantatd
neobsahujicich kyselinu hyaluronovou, k dispozici jsou jen omezené (daje.
Aplikace prilis povrchova nebo do oblicejovych oblasti s omezenou oporou
mékkeé tkané ¢i jejim pokrytim, pripadné do oblasti s tenkou kuzi (napf.
periorbitalng), muze vést k nepravidelnostem kontur a vzniku hmatatelnych
bulek nebo namodralého zbarveni.
Injekee do spodni Esti periorbitalni oblasti u pacientd s, kruhy* pod o¢ima
&i sklonem k otokiim miZe mit za nasledek vyrazné zabarveni a nadmérny
otok v disledku nahromadéni tekutiny.
Pacient se musi vyhybat nadmérnému slunéni,solariu a extrémnimu chladu
nejméné do doby, nez pocatecni otok a zarudnuti vymizi.
Pokud je po aplikaci provadén zakrok laserem, chemickym peelingem nebo
jinou metodou zaloZenou na aktivni kozni reakci, hrozi teoretické riziko
zanétlivé reakce v misté implantatu.To plati rovnéz v pripadé, ze je pripravek
aplikovan dFiv, nez se kize po tomto zakroku zcela vyhoji.
Aplikace injekce miiZe vést k reaktivaci latentni nebo subklinické virové
infekce.
U osob s tmavou pleti (Fitzpatrickav fototyp IV-VI) mize pfi infekci vyplné
dojit k pozanétlivym zménam v pigmentaci.
Rychlost biologického rozkladu pripravku je ovlivnéna metabolismem
pacienta a mistem aplikace; ve vzacnych pripadech byly zbytky pripravku
ve tkanich zjistény i poté, co klinické Gcinky vymizely.
Pripravek je na jedno poutziti. Nesterilizujte znovu.
Pokud pacient soucasné dostava lidokain lokalné nebo ke stomatologické
anestézii, vezméte v Uvahu celkovou davku této latky. Vysoké davky
lidokainu (vice nez 400 mg) mohou zpusobit akutni toxickou reakci, ktera
se projevi znamkami postizeni centralni nervové soustavy a prevodniho
systému srdce.
Lidokain pouzivejte se zvy$enou opatrnosti u pacientli dostavajicich jind
lokalni anestetika nebo latky strukturalné podobné amidovym lokalnim
anestetikim, napF.nékterd antiarytmika, protoze systémové toxické Gcinky
mohou byt aditivni.
Lidokain pouzivejte opatrné u pacientd s epilepsii, poruchou prevodniho
systému srdce, téZce poskozenou jaterni funkci nebo tézkou ledvinovou
dysfunkei.

VIIl. NEZADOUCI UCINKY
Predpokladané reakce isejici s injekei
Po aplikaci se muze objevit zarudnuti, otok, bolest, svédéni, podlitiny a
citlivost v misté implantatu. Vymizeni je obvykle spontanni do tydne po
injeki.




HIaseni nezadoucich G¢inki po uvedeni na trh

Po uvedeni na trh byly po 1é¢bé pripravky Restylane Defyne mj. hlaseny tyto
nezadouci Ucinky: Frekvence hlaseni je uvadéna na zékladé odhadovaného
poctu aplikaci pripravkd.

1/1000 - 1/10 000 Otok, ktery vznikd okamzité nebo béhem nékolika
tydnd po 1ébé, méstnani v misté aplikace a zatvrdnuti tkang.

1/10 000 - 1/100 000 Pupeny a uzliky, erytém, bolest a citlivost na dotek,
neucinnost pripravku, infekce a abscesy (napf. puchyrky, celulitida a hnisavy
vytok), podlitiny a krvaceni, zanét, zabarveni, jiné reakce na misté vpichu
(péleni, exfoliace, podrazdéni, nepfijemné pocity, pocit sucha a tepla),
ischemie a nekréza (livedo reticularis, zblednuti mista a cévni okluze,
granulom a reakce na cizi téleso, svédéni, precitlivélost a angioedém,
poruchy oka (kontuze, podrazdéni, bolest a otok oka, ptéza ocniho vicka a
postizeni zraku (napF. rozostreny zrak), dislokace implantatu, neurologické
potize (paréza licniho nervu, hypestézie a parestézie), vyrazka.

<1/100 000 Vznik jizev & atrofie kiiZe, puchyfe a vacky, reaktivace infekce
herpes virem, deformita a asymetrie, kapilarni poruchy (teleangiektazie),
dermatitida, vytok, kopfivka, akné, extruze pripravku, nedermatologické
potiZe (zimnice, deformace koznich kontur, zévraté, bolesti hlavy, malatnost,
nevolnost, pyrexie a zvraceni), jiné dermatologické potize (bolesti pokozky).

Pfi ndhodném podani do cévy nebo pri jeji kompresi po implantaci
injekéniho pripravku mize dojit k poskozeni cévy.To se projevuje zbélenim,
zménou barvy, nekrézou nebo ulceraci v misté implantatu nebo v oblasti
zasobované postizenou cévou; pripadné (zfidka) jako embolie a ischemie
jinych organi. Po estetické terapii obliceje byly hlaseny vzicné, ale
zavazné pripady ischemickych prihod provazené docasnym nebo trvalym
poskozenim zraku, oslepnutim ¢i mozkovou cévni prihodou.

Dale byly hlaseny znamky zanétu v misté implantatu, a to bud’ kratce po
reakce z neznamé priciny, je tfeba vyloudit infekci a v pripadé potreby
zajistit potfebnou lé¢bu — nedostateéné lécend infekce muze zplsobit
komplikace, napiklad vznik abscesu. Nedoporucujeme lécbu peroralnimi
kortikosteroidy bez soucasného podavani antibiotik.

Peglivé zvazujte dlouhodobé nasazeni jakychkoli lékd, napf. kortikosteroidu
nebo antibiotik k 1é¢bé nezadoucich G&inki — mohou znamenat riziko
pro pacienta.V pripadé pretrvavajicich nebo opakovanych zanétt zvaite
odstranéni pripravku odsatim ¢i drenazi, vytlacenim nebo enzymatickym
rozstépenim (v literature bylo popsano Stépeni pomoci hyaluronidazy).
Ped odstranénim Ize otok zmirnit napf. pomoci NSA podéavanych 2—7 dna
nebo krétkodobym nasazenim kortikosteroidii (do 7 dni), a tak si usnadnit
palpaci implantatu.

Pri rozhodovani o opakovani aplikace vezméte v Givahu pFiciny a zavaznost
pripadnych negativnich reakci u pacienta.

Nezadouci Gcinky hlaste mistnimu zastupci spolecnosti Galderma nebo
distributorovi pripravku.

IX.VYSLEDKY

Dvé randomizované multicentrické studie s kontrolou ovérujici Gcinky
pripravku Restylane Defyne pri korekci stfedné hlubokych az hlubokych
nasolabidlnich ryh prokazaly dlouhodoby (cinek u vétSiny pacienti —
minimalné 48 tydnl po prvni terapii. V oteviené multicentrické studii
ovéFujici Gi¢innost a snasenlivost pripravku Restylane Defyne pfi omlazovani
obliceje hlasila vétSina pacientt dlouhodobé zlepseni az po Sest mésicti v
mistech s nasolabialnimi ryhami, vraskami typu marionette a ryhami pod
ocima.V dalsi otevirené multicentrické studii s pripravkem Restylane Defyne
se zjistovalo, zda pacienti po korekci vrasek a ryh v dolni ¢asti obliceje
nemaji problém s prirozenou kontrakei okolnich svalti. Pfirozeny dojem
kontrakce se po dobu Sesti mésicli udrzel u 98 % pacientd.

X.NASAZENI JEHLY NA STRIKACKU
Vidy pouzivejte sterilni a vhodnou jehlu nebo tupou kanylu. Vhodné
tenkosténné jehly (27G x '4") jsou dodavany v blistru se stfikackou.
Alternativné Ize pouzit tupou tenkosténnou kanylu doporucené velikosti
27G.



V chirurgickych rukavicich sejméte krytku z jehly a odsroubujte kryt z
hrotu stfikacky. Uchopte pevné télo strikacky a druhou rukou seviete
stit jehly. Nasroubuijte jehlu pevné na stikacku zatlaenim a soucasnym
otocenim nadoraz. Dbejte, aby byla mezera mezi Stitem a stiikackou co
nejmensi.Viz obr. |.

Pred aplikaci injekce sejméte Stit rovnym tahem smérem od strikacky.
Neotaclejte jim.

Poznamka. Nespravné sestaveni muze zplsobit Unik pripravku nebo
uvolnéni jehly.

Pokyny k sestaveni plati pro jehlu i tupou kanylu.

XI.PODANI PRIPRAVKU

Informujte pacienta o pribéhu zakroku a o&ekavanych vysledcich.
Poskytnéte mu dostatené pokyny k péci o implantit po aplikaci a o
znamkach pripadnych komplikaci.
Odistéte oSetrovanou oblast antiseptikem a pred injekci nechte zaschnout.
Nepokousejte se ohybat jehlu nebo kanylu pred zakrokem nebo béhem
né&j — muze dojit k jejimu zlomeni. Pokud dojde k ohnuti jehly, vyhod'te ji
a provedte cely postup znovu s nahradni.
Pred aplikaci strikacku odvzdusnéte — tisknéte opatrné pist, dokud se na
hrotu jehly (kanyly) neobjevi mald kapicka.
Otocte strikackou okolo jeji osy,abyste odvzdusnili i zkoseny konec jehly.
PFi pouziti tupé kanyly proved'te vstupni punkei kiZe, napFiklad ostrou
jehlou vhodné velikosti. Béhem aplikace udrzujte boéni otvor kanyly
smérem dolt (od povrchu kuze).
Pred aplikaci pripravku aspirujte do strikacky, abyste zjistili pripadné
nabodnuti cévy.
Aplikujte gel pomalu a jemnym tlakem na pist palcem nebo dlani.
Na strikacku nikdy pFili§ netlaéte. Zavadéni kanyly & jehly muze byt
komplikovano zjizvenim tkané. Ucitite-li odpor, kanylu ¢i jehlu povytahnéte
a zménte polohu, pripadné ji zcela vyjméte a zkontroluite jeji funkci.
Pouzijte nékterou z fady injekénich technik — série vpichd, jeden dlouhy
vpich s postupnym uvolfiovanim nebo mfizkovou metodu. U kazdé
oSetrované oblasti doporucujeme pouzit novou jehlu (kanylu).
Vady musi byt pFi kazdém oSetfeni plné korigovany,ale ne prilis. Po injekci
oSetrované misto jemné promasiruijte.
Zjistite-li zblednuti pokozky, okamzité zastavte aplikaci a bilou oblast
jemné masirujte az do navratu k normalni barvé.Teprve pak Ize v aplikaci
pokracovat.
Je-li oSetFovana oblast bezprostfedné po aplikaci otekld, Ize na ni
kratkodobé prilozit led pres ochrannou vrstvu latky. Pokud je oSetfené
misto stéle necitlivé vlivem anestetik, led prikladejte opatrné, aby nedoslo
k tepelnému poskozeni tkané.
« K zajisténi pozadované korekce mozna bude nutné oSetfeni opakovat.
Strikacku, jednorazovou jehlu & kanylu a nevyuzity materidl je nutno
zlikvidovat bezprostredné po zakroku, a vzhledem k riziku kontaminace
nepouzitého materidlu a dalSich rizik véetné infekce nesmi byt tento
materidl uz pouzit. Odpad likvidujte v souladu s uznavanou lékarskou praxi
a prislusnymi predpisy nebo smérnicemi instituce.

XI1I.DOBA POUZITELNOSTI A SKLADOVANI

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Skladujte pri
teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem a slune¢nim svétlem.

XIILVYROBCE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svédsko
Tel. +46 18 474 90 00, fax +46 18 474 90 01
www.galderma.com, email: info.q-med@galderma.com

Restylane a Galderma jsou registrované ochranné znamky.



GEBRAUCHSINFORMATION

1. ZUSAMMENSETZUNG
Vernetzte Hyaluronsaure 20 mg/ml
Lidocainhydrochlorid 3 mg/ml

Phosphatgepufferte Kochsalzlésung, pH 7 gsad | ml

1. EIGENSCHAFTEN

Restylane® Defyne™ st ein steriles, biologisch abbaubares, trans-
parentes Gel aus vernetzter Hyaluronsiure nicht tierischer Her-
kunft mit einem Zusatz von Lidocainhydrochlorid 3  mg/ml.
Das Gel wird in einer Fertigspritze aus Kunststoff geliefert. Der Inhalt der
Spritze wurde mit Wasserdampf sterilisiert. Die Spritze ist zusammen mit
zwei 27G x '/2” UTW-Nadeln verblistert. Die Nadeln wurden mittels Be-
strahlung sterilisiert. Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vor-
gesehen. Um die Riickverfolgbarkeit sicherzustellen, enthilt die Packung
Patientenaufkleber, die den Patientenakten beizufiigen sind.

IILANWENDUNGSBEREICH

Das Produkt ist fiir den Volumenaufbau des Gesichtsgewebes vorgesehen.
Es empfiehlt sich zur Korrektur starker Falten oder zur Neudefinierung
der Form von Lippen,Wangen oder Tranenrinnen. Je nach zu behandelndem
Bereich und Gewebeunterstiitzung sollte das Produkt in die mittlere bis
untere Dermis, Submukosa der Lippe, Subkutis oder in das supraperiostale
Gewebe injiziert werden. Der Formulierung wurde Lidocain hinzugefiigt,
um die wahrend der Behandlung durch die Injektion bedingten Schmerzen
zu lindern.

Das Produkt darf nur von befugten Personen verabreicht werden, die gemaB
den geltenden Rechtsvorschriften hierzu berechtigt sind (in Deutschland;
Austibende der Heilberufe) und in den entsprechenden Injektionstechniken
geschult wurden.Vor der ersten Behandlungssitzung wird empfohlen, sich an
den jeweiligen Galderma-Vertreter oder Restylane-Vertrieb zu wenden, um
weitere Informationen iiber Schulungsméglichkeiten zu erhalten.

IV.WIRKUNGSWEISE
Das Produkt fiihrt dem Gewebe Volumen zu und stellt so die Hautkonturen
des Gesichts bis zum gewiinschten Korrekturniveau wieder her. Das
Volumen und die Lifting-Kapazitit sind auf die Fahigkeit der vernetzten
Hyaluronsaure, Wasser zu binden, zuriickzufiihren.

V.GEGENANZEIGEN
Nicht bei Patientinnen/Patienten mit anamnestisch bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Streptokokken-Proteine anwenden, da das
Produkt Spuren dieser Proteine enthalten konnte.
Nicht bei Patientinnen/Patienten mit schweren Allergien, die durch eine
Anaphylaxie in der Vorgeschichte gesichert sind, oder mit anamnestisch
bekannten oder aktuell bestehenden multiplen schweren Allergien
anwenden.
Nicht bei Patientinnen/Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber Lidocain oder Lokalanasthetika vom Amid-Typ anwenden.

VIL.WARNHINWEISE

Die Anwendung an Stellen, wo eine akute Erkrankung im zu behandelnden
Bereich oder in dessen Nihe vorliegt, z.B.Entziindungen (Hauteruptionen
wie Zysten, Pickel, Ausschlige oder Quaddeln), Infektionen oder Tumoren,
ist zu vermeiden, bis der zugrunde liegende Prozess unter Kontrolle ist.
Dieses Produkt darf nicht intramuskulir oder intravasal injiziert werden.
Nach einer Injektion in oder in der Nihe von BlutgefiBen, etwa an der
Nase oder im Glabellabereich, kann es zu einer ortlich begrenzten,
oberflachlichen Nekrose und Narbenbildung kommen. Dies resultiert
vermutlich aus einer Verletzung, einem Verschluss oder einer Schadigung
von BlutgefiBen. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn die Patientin/
der Patient sich zuvor einem chirurgischen Eingriff im geplanten
Behandlungsbereich unterzogen hat. In Bereichen mit eingeschrankter
Kollateralzirkulation besteht ein erhohtes Ischamierisiko.Vor der Injektion
wird eine Aspiration empfohlen.



Das versehentliche Einbringen von Weichgewebe-Fillern in das Ge-
fiBsystem des Gesichts kann zu Embolie, GefaBverschluss, Ischamie,
Nekrose oder einem Infarkt an der Implantationsstelle oder in dem
von den betroffenen BlutgefaBen versorgten Bereich fiihren.Als seltene,
aber schwerwiegende Nebenwirkungen konnen u. a. voriibergehende
oder dauerhafte Sehstorungen, Erblindung, Hirnischamie oder Hirn-
blutung, die zum Schlagfall fiihrt, Hautnekrose und eine Schadigung der
zugrundeliegenden Gesichtsstrukturen auftreten. Die Injektion ist sofort
abzubrechen, wenn eines der folgenden Symptome auftritt:Veranderungen
des Sehvermogens, Anzeichen eines Schlaganfalls, Ausbleichung der Haut
sowie ungewohnliche Schmerzen wihrend des Eingriffs oder kurz danach.
Im Falle einer intravasalen Injektion sollten die Patientinnen/Patienten
umgehend medizinisch behandelt und eventuell von einem entsprechenden
Facharzt begutachtet werden.

Bei Patientinnen/Patienten mit Blutgerinnungsstorungen bzw. Patientinnen/
Patienten, die gerinnungshemmende Substanzen, Thrombolytika oder
Antikoagulantien anwenden, kann es wie bei jeder Injektion zu einer
verstarkten Hamatombildung oder Blutung an der Injektionsstelle kommen.
Dieses Produkt darf vor der Injektion nicht mit anderen Produkten
gemischt werden.

VIL.VORSICHTSMASSNAHMEN
Um das Risiko moglicher Komplikationen (Perforation oder Kompression
von GefiBen, Nerven und anderen verletzlichen Strukturen) zu minimieren,
darf dieses Produkt nur von entsprechend geschulten Arzten angewendet
werden, die iiber ausreichende Erfahrungen und Kenntnisse der Anatomie
der Injektionsstelle und der umgebenden Strukturen verfiigen.
Die Arzte sind angehalten, vor der Behandlung simtliche potenziellen
Risiken einer Injektion inVWeichgewebe mit ihren Patientinnen/Patienten zu
besprechen und sicherzustellen, dass die Patientinnen/Patienten sich tiber
die Anzeichen und Symptome méglicher Komplikationen im Klaren sind.
Patientinnen/Patienten mit iiberzogenen Erwartungen an das Ergebnis sind
fiir die Behandlung ungeeignet.
Die Sicherheit der Anwendung wahrend der Schwangerschaft, Stillzeit oder
bei Patientinnen/Patienten unter |8 Jahren ist nicht erwiesen.
Der Injektionsvorgang ist mit einem Infektionsrisiko verbunden. Es sind
eine aseptische Arbeitsweise und die Standardverfahren zur Vermeidung
von Kreuzinfektionen einzuhalten.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt
ist oder wenn das Verfalldatum oder die Chargenbezeichnung unleserlich
sind.
Das Produkt nicht verwenden, wenn der Inhalt der Spritze eine Triibung
aufweist.
Bei Patientinnen/Patienten, die sich einer immunsuppressiven Therapie
unterziehen, ist dieses Produke mit Vorsicht anzuwenden.
Bei Patientinnen/Patienten mit einer Neigung zur hypertrophen
Narbenbildung oder zu anderenWundheilungsstorungen ist dieses Produkt
mitVorsicht anzuwenden.
Als Hochstdosis pro Behandlungssitzung wird fiir jeden zu behandelnden
Bereich ein Volumen von 2 ml empfohlen.
Eine Injektion in unmittelbarer Nihe von permanenten Implantaten ist
zu vermeiden, da dies latente Nebenwirkungen verschlimmern oder das
asthetische Ergebnis der Behandlung beeintrachtigen kénnte. Es liegen nur
begrenzt Daten iiber Injektionen in Bereiche vor,in denen ein anderes nicht
permanentes Implantat als Hyaluronsaure platziert wurde.
Eine zu oberflichliche Injektion oder eine Injektion in Gesichts-bereiche mit
unzureichender Weichgewebeunterstiitzung und abdeckung oder diinner
Haut wie dem periorbitalen Bereich kann zu KonturunregelmiBigkeiten
und palpablen Knétchen und/oder einer Blaufirbung der Haut fiihren.
Bei Patientinnen/Patienten mit vorbestehenden dunkel pigmentierten Au-
genringen und bestehender Neigung zu Odembildung kann eine Injektion
in den unteren periorbitalen Bereich mit einer auffilligen Verfirbung und
starken Schwellung aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen einhergehen.



Zumindest bis zum Riickgang der anfinglichen Schwellung und Ro-
tung sollten die Patientinnen/Patienten libermiBige Sonnen-
einstrahlung, die Verwendung von UV Lampen und extreme Temperaturen
meiden.

Wird nach der Behandlung mit diesem Produkt eine Laserbehand-
lung, ein chemisches Peeling oder ein anderes Verfahren auf der
Basis aktiver dermaler Reaktionen durchgefiihrt, besteht theoretisch
das Risiko einer entziindlichen Reaktion an der Implantationsstelle.
Dies gilt auch dann,wenn das Produkt verabreicht wird, bevor die Haut nach
solchen Eingriffen wieder vollstandig ausgeheilt ist.

Die Injektion kann eine Reaktivierung latenter oder subklinischer Herpes-
Infektionen zur Folge haben.

Bei Menschen dunkler Hautfarbe (Fitzpatrick-Typ IV=VI) konnen
nach Injektionen von dermalen Fillern postinflammatorische
Pigmentierungsveranderungen auftreten.

Individuelle Schwankungen und der Behandlungsbereich konnen den
biologischen Abbau dieses Produkts beeinflussen; in seltenen Fllen
waurden nach Riickgang der klinischenWirkungen auf den Ausgangszustand
Produktreste im Gewebe nachgewiesen.

Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung verpackt. Nicht
resterilisieren.

Bei gleichzeitiger dentaler Leitungsanasthesie oder topischer Anwendung
von Lidocain ist die verabreichte Lidocain-Gesamtdosis zu beachten.
Hohe Lidocain-Dosen (iiber 400 mg) kénnen akute toxische Reaktionen
herbeifiihren, die sich in Symptomen des zentralen Nervensystems und
der kardialen Erregungsleitung manifestieren.

Bei Patientinnen/Patienten, die mit anderen Lokalanisthetika oder
Medikamenten behandelt werden, die mit Lokalanasthetika vom Amid-Typ
strukturell verwandt sind, z. B. bestimmten Antiarrhythmika, ist Lidocain
mit Vorsicht anzuwenden, da eine Addition der systemischen toxischen
Effekte moglich ist.

Lidocain ist bei Epileptikern und Patientinnen/Patienten mit beeintrachtigter
kardialer Erregungsleitung, stark beeintrichtigter Leberfunktion oder
schweren Nierenfunktionsstorungen mit Vorsicht anzuwenden.

VIII. NEBENWIRKUNGEN
Eventuelle injektionsbedingte Reaktionen
Nach der Behandlung kann es zu injektionsbedingten Reaktionen
(wie Hdmatombildung, Erythemen, Juckreiz, Schwellungen, Schmerzen
und Schmerzempfindlichkeit an der Implantationsstelle) kommen.
Normalerweise klingen diese Reaktionen innerhalb einer Woche nach der
Injektion spontan ab.

Meldung von Neb irkungen nach der Markt g
Folgende Nebenwirkungen stammen aus weltweit eingegangenen Berichten
nach Behandlung mit Restylane Defyne (Liste nicht vollstandig). Die Haufig-
keit der Meldungen basiert auf der geschatzten Anzahl der mit dem Produkt
durchgefiihrten Behandlungen.

1/1.000 - 1/10.000 Schwellungen/@deme, die sofort oder bis zu
mehrere Wochen nach der Behandlung auftreten konnen; Raumforderung/
Verhirtung.

1/10.000 — 1/100.000 Papeln/Knétchen; Erythem; Schmerzen/Schmer-
zempfindlichkeit; Produkt unwirksam; Infektion/Abszess einschlieBlich
Pusteln, Zellulitis und eitriger Ausfluss; Hamatom/Blutung; Entziindung;
Verfarbung; andere Reaktionen an der Injektionsstelle und Hautreaktionen
wie brennendes Gefiihl, Exfoliation, Reizung, Beschwerden, Trockenheit
und Wirme; Ischamie/Nekrose einschlieBlich Livedo reticularis; Blasse und
GefaBverschluss; Granulome/Fremdkorperreaktion; Pruritus; Uberempﬁnd-
lichkeit/Angioodem; Augenerkrankungen wie Augenprellung, Augenreizung,
Augenschmerzen, Augenschwellungen, herabhingende Augenlider und
Sehstorungen einschlieBlich verschwommenes Sehen; Dislokation des Pro-
dukts; neurologische Symptome wie Lihmung des Gesichts, Hypasthesie
und Parésthesie;Ausschlag.

<1/100.000 Narbenbildung/Hautatrophie; Blaschen/Vesikel; Reaktivierung
einer Herpes-Infektion; Deformitit/Asymmetrie; Storungen der Kapillaren
einschlieBlich Teleangiektasien; Dermatitis; Ausfluss; Urtikaria; Akne; Extrusion
des Produkts; nicht die Haut betreffende Ereignisse wie Schiittelfrost, kutane
Konturdeformitit, Schwindel, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Ubelkeit, Fieber
und Erbrechen; andere dermatologische Ereignisse wie schmerzende Haut.

19



Zu einer Beeintrichtigung der vaskuldren Versorgung kann es aufgrund
einer versehentlichen intravasalen Injektion oder infolge einer GefaB3-
kompression im Zusammenhang mit der Implantation eines injizierbaren
Produkts kommen. Dies kann sich als Ausbleichung, Verfarbung, Nekrose
oder Ulzeration an der Implantationsstelle oder in dem von den betroffe-
nen BlutgefaBen versorgten Bereich manifestieren oder, in seltenen Fillen,
aufgrund von Embolisation als ischamische Ereignisse in anderen Organen.
Nach ésthetischen Behandlungen im Gesichtsbereich wurde in seltenen,
aber schwerwiegenden Fillen Uber ischdmische Ereignisse berichtet, die mit
voriibergehenden oder dauerhaften Sehstorungen, einer Erblindung, einer
Hirnischiamie oder einem Schlaganfall einhergingen.

Es wurde Uber Entziindungssymptome an der Implantationsstelle
berichtet, die entweder kurz nach der Injektion oder mit einer
Verzogerung von bis zu mehreren Wochen einsetzten. In Fillen
von unerklirbaren  Entziindungsreaktionen  sollten Infektionen
ausgeschlossen oder, wenn notig, behandelt  werden, da
unzureichend  behandelte  Infektionen zu  Komplikationen — wie
z. B. Abszessen filhren konnen. Die ausschlieBliche Behandlung mit
oralen Kortikosteroiden ohne begleitende Antibiotikatherapie wird nicht
empfohlen.

Die langere Anwendung von Medikamenten, z. B. Kortikosteroiden oder
Antibiotika, zur Behandlung von Nebenwirkungen muss sorgfiltig abge-
wogen werden, da dies ein Risiko fiir die Patientin/den Patienten bergen
konnte. Bei anhaltenden oder wiederkehrenden Entziindungssymptomen
ist eine Entfernung des Produkts mittels Aspiration/Drainage, Extrusion
oder enzymatischem Abbau (die Anwendung von Hyaluronidase wurde
in wissenschaftlichen Publikationen beschrieben) zu erwigen. Vor einem
Eingriff zur Implantatentfernung kann die Schwellung beispielsweise durch
2 bis 7 tagige Anwendung von NSAR oder eine kurzzeitige Anwendung
von Kortikosteroiden Uiber weniger als 7 Tage vermindert werden, damit
Produktreste besser ertastet werden konnen.

Bei Patientinnen/Patienten, bei denen klinisch signifikante Reaktionsformen
aufgetreten sind, sollten vor der Entscheidung fiir eine erneute Behandlung
der Grund und die Schwere der vorhergehenden Reaktionen abgeklart
werden.

Zur Meldung von Nebenwirkungen wenden Sie sich bitte an den jeweiligen
Galderma-Vertreter oder Vertrieb fiir dieses Produkt.

IX. BEHANDLUNGSERGEBNISSE

Zwei randomisierte, kontrollierte, multizentrische Studien mit Restylane
Defyne zur Korrektur von mittelstarken bis starken Nasolabialfalten
ergaben beide bei der Mehrzahl der Patientinnen/Patienten eine anhaltende
Wirksamkeit iiber mindestens 48 Wochen nach den Erstbehandlungen.
In einer unverblindeten multizentrischen Studie zur Beurteilung der
Behandlungsergebnisse und der Vertraglichkeit von Restylane Defyne bei
der Gesichtsverjiingung wurde bei den meisten Patientinnen/Patienten iiber
eine bis zu mindestens 6 Monate anhaltende Verbesserung in Bereichen
wie den Nasolabialfalten, den Marionettenfalten und den Tranenrinnen
berichtet. In einer weiteren unverblindeten multizentrischen Studie mit
Restylane Defyne wurden die Patientinnen/Patienten dahingehend beurteilt,
wie natiirlich Kontraktionen nach einer Korrektur von Linien und Falten
im unteren Gesichtsbereich wirkten. Die Ergebnisse zeigten, dass bei 98
% der Patientinnen/Patienten die Natiirlichkeit mindestens 6 Monate lang
erhalten blieb.

X.ZUSAMMENSETZEN VON NADEL UND SPRITZE

Es ist wichtig, eine geeignete sterile Nadel oder stumpfe Kanile zu
verwenden. Geeignete Nadeln (27G x /2 UTW) sind in der Blisterpackung
der Spritze enthalten. Alternativ kann eine diinnwandige stumpfe Kaniile
(empfohlene GroBe 27G) benutzt werden.

Tragen Sie medizinische Handschuhe, entfernen Sie die Hiille von
der Nadel und schrauben Sie die Schutzkappe von der Spritze ab.
Halten Sie den Zylinder der Spritze fest und fassen Sie den Nadelschutz mit
der anderen Hand. Durch gleichzeitiges kraftiges Driicken und Drehen die
Nadel fest auf die Spritze schrauben, bis die Nadel vollstindig eingerastet
ist. Um ein korrektes Zusammensetzen zu gewahrleisten, sollte der Abstand
zwischen Nadelschutz und Spritze méglichst gering sein. Siehe Abbildung 1.
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Entfernen Sie den Nadelschutz unmittelbar vor der Injektion, indem Sie ihn
gerade abziehen. Nicht drehen.

Hinweis: Ein falsches Zusammensetzen kann zu Leckage oder einer
Ablosung der Nadel fiihren.

Die Anleitung fiir das Zi gilt sowohl fiir Nadeln als auch fiir
stumpfe Kandilen.

XI.BEHANDLUNGSABLAUF
Informieren Sie die Patientin/den Patienten iiber den Behandlungsablauf
und die zu erwartenden Ergebnisse. Es muss sichergestellt sein, dass die
Patientin/der Patient entsprechende Anweisungen fiir dieVersorgung nach
der Behandlung erhalt und sich der Anzeichen und Symptome méglicher
Komplikationen bewusst ist.
Den zu behandelnden Bereich mit einem Antiseptikum reinigen und vor
der Injektion trocknen lassen.
Um einen Bruch der Nadel bzw. Kaniile zu vermeiden, diese vor oder
wihrend der Behandlung nicht verbiegen. Sollte die Nadel verbogen
werden, entsorgen Sie diese und verwenden Sie fiir das weitere Vorgehen
eine Ersatznadel.
Vor dem Injizieren des Produkts den Kolben der Spritze driicken, bis ein
kleiner Tropfen an der Nadel /Kaniilenspitze sichtbar wird.
Die Schrigfliche der Nadel mit einer Drehbewegung der Spritze um die
Achse ausrichten.
Bei Anwendung einer stumpfen Kaniile wird eine Eintrittsstelle in die Haut
gestochen, z. B. mit einer spitzen Nadel geeigneter GroBe.Wihrend der
Injektion die seitliche Offnung der Kaniile nach unten richten, d. h. von
der Hautoberfliche weg.
Vor der Injektion wird eine Aspiration empfohlen, um das Risiko einer
versehentlichen Injektion in ein Blutgefd zu verringern.
Die Injektion des Gels kann vorgenommen werden, indem man mit dem
Daumen oder auch mit der Handfliche Druck auf den Kolben der Spritze
ausiibt. Unter keinen Umstinden zu starken Druck auf die Spritze ausiiben.
Narbengewebe kann dasVorankommen der Nadel/Kaniile erschweren. Bei
spiirbarem Widerstand sollte die Nadel/Kaniile teilweise zuriickgezogen
und neu positioniert oder ganz herausgezogen und auf ihre Funktion
gepriift werden.
Eine Injektionstechnik auswihlen, z. B. serielle Punkttechnik, linear-
retrograde Injektionen oder die Criss-Cross-Technik (Gitterlinien). Es
empfiehlt sich, fiir jeden Behandlungsbereich eine neue Nadel/Kaniile
zu verwenden.
Bei jeder Behandlung sollten Defekte voll korrigiert, aber nicht
iberkorrigiert werden. Den behandelten Bereich nach der Injektion
leicht massieren.
Wird eine ,,Ausbleichung” der Haut beobachtet, ist die Injektion sofort
abzubrechen. Vor einer Fortsetzung der Injektion sollte der weiBliche
Bereich so lange leicht massiert werden, bis er wieder eine normale
Farbe angenommen hat.
Schwillt der behandelte Bereich unmittelbar nach der Injektion an,kann die
Stelle kurze Zeit mit einem Eisbeutel mit geeignetem Schutzbezug gekdihlt
werden.Wenn der Bereich durch die Anésthesie noch betaubt ist, ist Eis
mit Vorsicht anzuwenden, um eine thermische Schidigung zu vermeiden.
Um das gewiinschte Korrekturniveau zu erzielen und zu erhalten, kénnten
weitere Behandlungen erforderlich sein.
Spritze, Einwegnadel/ kaniile und nicht verwendetes Material sind sofort nach
der Behandlung zu entsorgen und diirfen wegen des Kontaminationsrisikos fiir
unbenutztes Material und der damit verbundenen sonstigen Risiken, etwa der
Infektionsgefahr; nicht wiederverwendet werden. Die Entsorgung muss gemaf3
der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden Richtlinien erfolgen.

XILHALTBARKEIT UND LAGERUNG

Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
Nicht tiber 25 °C lagern.Vor Frost und Sonnenlicht schiitzen.

XIII.HERSTELLER
Q Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Schweden
Telefon +46(0) 18 474 90 00, Fax +46 (0) 18 474 90 01
www.galderma.com, E Mail: info.q-med@galderma.com

Restylane und Galderma sind eingetragene Warenzeichen.
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. OAHrFIEZ XPHXHX

LZYNOEZH
AlacTaupolpevo ualoupovikd ofu 20 mg/mL
Y&poxhwpikr) Aidokaivn 3 mg/mL
Ahatouyo idhupa pubpiopévo pe dwodopikd, pH 7 gsad | mL
1. AEPIrPA®H

To Restylane® Defyne™ eivar pia oTeipa, Biodlaorépevn, Siapavrig yéhn pn fwi-
KkoU SlacTaupoUpevou uahoupovikoU o&Eog e TNy TTpooBrjkn 3 mg/mL udpoxAw-
pucrg Mdokaivng. H yéAn TapéxeTal o€ pa mpoyepiopévn AaoTik olptyya. To
TIEPLEXOEVO TNG CUPLYYAG EXEL aTTooTelpwBEi xprolpoTrolwvTag uypr) Beppdm-
Ta.H olpryya eival cuokeuacpévn XwploTd pEce oe pia KuPéAn, pe Suo Behdveg
27G x '2" pe eEaipeTika Aemrtéd Tolxwpa. Ot Behdveg éxouv amooTelpwei pe
Xprion akmivoBoliag. To Tpoidv Tpoopiletar yia wa xprion poévo. Ma va Sia-
o¢aNioTel ) QVIXVEUCIIOTNTA, ) CUCKEUAOCIA TIEPIEXEL ETIKETEG Vi TO $akeAo
Tou acBevoug ol otoieg Ba TpéTrel va emkoMnBouly oTo dpakelo Tou acOevols.

1. MPOBAEMOMENH XPHIH
To Tpoidv mpoopileTal yia Ty alEnom Tou GYKoU TWV IoTWY Tou Tipoowtou. H
Xprion Tou cuvioTarat yia T S16pBwor) évrovwy puTidwv, 1) yia Tov emavakabo-
PLOPO TOU OXTATOG TTou £xouv Ta XeiAn), Ta pdyoula 1 1 Sakpuikr avAaka. Ava-
Aoya pe Tnv Teployn ou TrpoKetTat va utroBAnei oe Bepareia kat Ty ompiEn
Tou 16ToU, To TPoIOV Ba TPETEL va evieTal 0To PECO Tou Xopiou Tou Sépuarog,
omv utoBAevvoydvia oTolBada Twv Xethéwv, oy uTroSeppida 1} oTnv uTepTTE-
plochr'] Cwovn. H MiSokadivn npocrrienm oTo o'K:L)ucmu TIPOKEIIEVOU VA HEWVEL
Tov TOVo Trou TipokaleiTal and ™mv :vzon karta ) diapkela TG Oeparneiag.
To mpoidv mpoopileral yia xprion Vo amd eZoUCIOBOTNUEVO TIPOCWTTIKS
GUpduVa pe TN ToTKT vopoBETia, ToU Exel EKTTQUBEUTEL OTIG OXETIKEG TEXVIKEG
éveong. Mpwv amé my Trpwrr] ouvedpia ezpcmzlc\g, ouvioTarat va ETIIKOIVquUE-
TE HE TOV TOTNKS avTimpéowTo ™G Galderma 1) Tov ToTKé avTimPSGoWTTo TG
Restylane yia mAnpodopieg oxeTIka pe eukaipieg exaideuong.

IV.TPOIMOX APATHX
To Tpoidv mpocbéTel byko GTov 10TO amOKABIoTWVTAG HE TOV TPOTIO AUTOV
TIG KAPTTUAEG TOU SEPPATOG TOU TIPOCWITOU OTO szupnTo emimedo. O dykog
kat 1 Suvardmra avudwong odeilovrar omy kavo™Ta Tou SlacTaupoUpevou
ualoupovikol 0F£0G va CUVBEETAL JUE TO VEPO.

V.ANTENAEIZEIX

Mnv To xpnoipotoleite oe aceveig pe 10TOpIKS UTTEpeuaicOnoiag ot
OTPETTOKOKKIKEG TTIPWTEIVEG, KABWG To TPOIOV evBEXETAL va TEPIEXEL
ixvn TéTolou UNiKoU.

Mnv To xpnopotoleite oe acBeveig pe Bapiég alepyieg mou exdnAuw-
vovTal amé 1oTopikd avapulagiag, 1) 10TopIkS 1) Tapoucia ToANaTAwWY
Bapiiov alepytiov.

Mnv 1o xpnoipotoleite oe acBeveig pe yvwoTn umepeuatcdnoia o
Miokaivn 1) oTa TotmKa avaiobnTikd apdikol TUTToU.

VIL.MPOEIAOMOIHZEIZ
H xprion os cuykekpipéveg Oéoeig dtrou péoa 1) kovTd oTo emBuUuNTS onueio
aywyng UTTApxEL eVeEPYT) VOoog, 0TTwg dAeypovr (eZavlnuara déppatog
omwg kUoTelg, PAarideg, e€avBripara, 1) kvidwon), Aoipwén 1 dykol, Oa
TIpéTeL va amodelyeTal WG 6ToU N uTToKeipevn Sladikacia ival uTtd Aeyyo.
AuTé To Tpoidy Sev TpETTEL va evieTal evdopuikwg 1 evdayyelakwe. Evro-
TopEVT eMAvEIaKT VEKPWOT) Kat ouhoTroinoT evdéxeTal va oupBei peta
TNV £VEOT] EVTOG 1) KOVTA OF ayyeia, OTTwg oTn PN 1) OTNV TEPIOXT) TOU
pecodpplou. Oewpeital amotéeopa BAAPng, amddpaing 1 empBapuvong
Twy aipopdpwy ayyeiwv. [Saitepn mpoooxn Oa mpemel va SideTar £av o
aoBevr|g £xel uoBAnBei oe Tponyoupevn Xeipoupyikn Sadikacia otV
Tpoypappatiopevn yia Bepareia meployn). Ot TEPIOXEG e TTEPLOPIOPEVT
TTapATAEUPT) QIATIKY) POTIG £XOUV auEnpévo kivBuvo toxauiag. ZuvioTara
va TpaypaToToleiTal avapponomn eIy amd Ty £VeoT).
Axkouola eloaywyr) UAIKWY TATpwonG HaAaKuwy IOTWY EVTOG TOU QYYEIAKOU
OUOTNHATOG OTO TTPOCWTTO evdEXeTaL va odnyrioel ot epfolopd, amodpaln
TV uyyz'lwv, oxaipia, vékpwon 1 ép¢puypa ot Béon epduTevong N omy
TeployT Tou TpododoTeiTal ané Ta npocBEp)\npzvu aipopopa ayyeia.
eruvlgg al\d cofapég uvzmeupqn:g evépyeleg TrephapBavouy Trupo&u(r]
1 povipn éuc)\anoupyla ™g opaong, TupAwon, E\{K£¢GMKT] oxaipia 1
eykedalikr) aipoppayia mou odnyei ot eykedpahikd, vékpwaon Tou Sépparog,
kai PAGPn oe utokeipeveg SoEG TOU TPOCWTTOU. ZTAUATIOTE AUECWS
TV éveor eav ekdnAwBouv otroladnmoTe amd Ta akdAouba cupmTwpara,
petagl Twv omoiwv alayig oTnv opaot), onpeia eykedalikol, Aelkavon
Tou 8€pparog, 1 acuvriBng Tévog katda T Sidpkela Tng Sadikaciag 1 Aiyo
peta. Oraceveig Ba mpemet va AaBouv aueon atpikn dpovTida kat mavwg
a&lohéynon amé kamoto katahknho eEeidikeupévo eTayyehparia Tou Topea
uyeiag oe TePITTWOT) TTou Yivel evBayyelakr) £veor).
AcBeveig pe aipoppayikeg Siatapayeg 1) acbeveig ol otoiol xpnoipoTolouy
ouoieg Tou etmpealouv v aipometaliakn) Aeitoupyia, OpopBoluTika 1
QVTITIMKTIKA eVOEXETAL, OTTWG PE OTTOLAdTTTOTE £VEOT), va TTAPOUCIACOUV
au€npévo pwAwopos 1) aipoppayia ot Béon éveong.
AuTo To Tipoidy Sev Ba TpETel va avaptyvietal pe aha TpoidvTa mpiv
amd Ty éveon.
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VILMPO®YANAZEIZ
AuTé To TTpoidy Ba TpéTrel va XprolpoToleiTal pdvo améd emayyeAparieg Tou
Topéa uyeiag ol otrolol £xouv kataMnAn ekmaideuon, epmelpia, kat Yvwon
NG avartopiag Tng TEPIOXNG TNG EVEOT|G Kal TEPIE AUTTG, TTPOKEILEVOU
va ehayioTomolouvTal ot Kivduvol evdexopevwy emmhokwy (Siatpnon 1
oupTTiEoT) ayyeiwy, veupwv Kat AAwV TTo EUAAWTWY SopwV).
O emayyelparieg Tou Topéa uyeiag evBappuvovtal va culntolv dhoug
Toug EVBEXOHEVOUG KIVBUVOUG TNG £VEOT|G OF MaAaKoUg LOTOUG HE TOUG
acBeveig Toug PV amd T Bepareia kat va dracdalifouv OTi o1 acbeveig
€ival EVIHEPOL YIa TA OTHEIA KAl TA CUPTITWHATA EVOEXOPEVUV ETIITTAOKWV.
O1 aocBeveig pe mapahoyeg mpoodokieg dev amoteAolv kaTaAAnloug
utroyridioug Tpog szam:la
H uc¢u)\sm yia xprion kara tm SlupKaa ™mg syKupocuvq;, oe Onhalouoeg
Yuvaikeg 1) og uceavzlg nAiag katw Twv 18 et Sev £xel TekpunpiwOEi.
O1 Siadikaoieg éveong oxetifovral pe kivduvo Aoipweng. Mpokelpévou va
amodelyeTal 1) SlacTaUPOUNEVT EMUOAUVOT TIPETTEL va epappudleTal donTrTn
TEXVIKT] Kal va akoAouBeiTal n TUTTKT TPaKTIKT.
Mn xpnotpotoleiTe To TPoidv av 1 cuokeuaoia eivat avorypévn 1) Oappévr,
1) €av ) nuepopnvia AEnG 1} o apiBpog maptidag eivar SucavayvwoTn(og).
Mn) XPT|CIHOTIOIEITE TO TTPOIGV £AV TO TTEPIEXOUEVO TNG GUPLYYAg eival BoAo.
AuTo To Tpoioy Ba TPETTEL va XPNOIUOTIOLEITAL PE TTPOCOXT) OE acBeveig
Tou AapBavouv avoookaracTahTikr) Bepareia.
AuTS To TIpoidY Ba TIPETTEL va XPNOIOTIoIEITAL e TTPOTOXT ot acBeveig
TToU £XOUV TNV TAOT) va oXNHaTifouy uepTpodIkEG OUAEG 1) TTapoustalouv
Siatapayég emoUAwong.
lMNa kabe mweploxn Oepameiag, mpoTeivetal n peylorn doéon Twv
2 ml ava ouvedpia Bepareiag.
Na amodetyeTain £éveon oe Treploxég Tou BpickovTal ToA KovTa GE KATTolo
Hovipo epdUTeupa, kaBug auTo Ba propouoe va emdevioel AavBavouoeg
avemBUUNTEG EVEPYELEG 1) va ETMPEACEL TO AloBNTIKG amoTéAeopa Tng Oe-
parreiag. Yapyouv Teploplopéva Se8opéva OXETIKA e EVETELG OE TTEPLOXT)
610U £l TOTTOBETOEL N POVIHO udUTEUHA EKTOG TOU UGAOUPOVIKOU OFEOG.
‘Eveon mou yiveTal oAU emipavelakd, 1) o Trzploxég Tou Tlpocm':rrou pe
n:pmpnap:vn Ka)\unpr] 1 ompiEn pakakou 1oTol, 1) AeTTo Séppa, omm; n
TIEPIKOYXIKT) TrEPLOXT), EVOEXETAL Va Kara)\r]§:1 o€ avwpaMieg Tou TepLypa-
Harog kai ¢nAu¢nng pateg r]/KGI KUGVWTTO aTTOXPWHATIOHO.
‘Eveon omv KATW TTEPIKOYXIKT n:ploxn ot acBeveig pe npounapxoszg
TKoUpOXPWHOUG KUKAOUG oTo KaTW PAEPapo Kkat TpolTapxouca Tact yia
OXMUATIONO OIBNHATOG EVEEXETAL VA OXETILETAL [IE EVTOVO ATTOXPWHATIONO
kat urePBOAIKT] S16YKWOT) AOYW CUCTWPEUOT|G UYPOU.
O acBeveig Oa mpéme va amodedyouv Ty ékBeot) oTo évrovo nhiakd Gwg,
oe uTrePLWdN AapuTrTrpa Kat ot 1) ot akpaieg Oeppokpacieg ToUAIOTOV £wg
6Tou UTToXWPTOEL 1) apXIKT SIGYKWoT) Kat 1 epubpodTTa.
Eav pera ) Bepareia pe autd To Tpoiov mpaypatomoinOei Bepareia pe Aér-
Tep, XNk amroAémion 1) omroladnmote aMn Siadikaocia ou Basiletat oty
£VEPYO SEPUATIKT) ATTOKPLOT), UTTAPXEL © BWPNTIKOG KivBUVOG PAeyHOVLEOUG
avTidpaong ot Béon epdiTeuong. Auto LoxUeL Kal GTNV TIEPITITWOT) TToU
TO TIPOIGY XopMYEiTal TP amé Ty TAT)pN ETOUAWGT) Tou S€puarTog émeita
amd avrioTolxn diadikacia.
O1 8iadikaoieg éveong ptopei va odnyroouv ot emavevepyotroinon Aavéa-
VOVTWV 1) UTTOKAIVIKGOV EPTIT|TIKWV LOYEVWV AOIHWEEWY.
MetapAeypovwdelg pehayxpwoelg evdéxetal va oupBoulv petd améd dep-
HaTIKEG evEoELG TTApwOTG ot avBpwroug He okoupdxpwn emdepuida
(tUmrog &épparog Fitzpatrick IV-VI).
Mepovwpeveg Slakupdvoeig Kar Tepioxég Bepameiag evbéxeTal va empe-
acouv T Pro- ano&opqc’q autol Tou Trpmovrog, ot arruvu:; TIEPITITWOELG
utroAeippara Tou TpoidvTog Exouv QVIXVEUTEL OF 1OTOUG OTaV 1) KAWVIKT
emidpaon zm:o'Tchpz TN YPappn Boo’qg
AuTO To Tpoidy eival GUCKEUAGEVO Yia pia Xprjon povo. Mnv emavarro-
UTEIP(AJVETE
H ouvohikn) 8601 g xopnyoUpevng hdokdivng 6a mpémet va e€eTaletal
o€ TIEPITITWOT) TAUTOXPOVNG edappoyrg odovTikoU $ppaypol 1) ToTKNg
ouyxoprynong Aidokaivng. Ot uyniég éoeig Mdokdivng (TreplocdTepa amod
400 mg) popolv va mpokahécouv ofeieg TOEIKEG avTISPATELG, OL OTIOIEG
:Kéq)\dwov—rm WG CUPTITWHATA TTou TTPOTBAANOUY TO KEVTPIKO VEUPIKO
clompa kat Ty Kapélukn aywypémra.
H Midokaivn 8a mpémet va )(pl]c'lpOTfOIEITGI He npocoxq oe acBeveig Tou
Aappavouv aAla Tomikd avaioBnTika 1 nupuyov'r:g Tou cx:TlEova
SopIka pE Ta TOTIKA uvalcennm améu(ou TUTIOU, OTIWG cuyKaKplp:va
avTiappubpika, 6:¢Sop£vou OTL ol CUCTNIKEG TOEIKEG SpAcelg pmopolv
va 8pacouy cwpEuTIKA.
H MiSokaivn Ba mpétel va xpnolpotoleital pe Tpoooyr ot acBeveig pe
emAnyia, Slarapayég TG Kapdlakng aywylpoTnTag, 181aiTEPA PEIWHEVT
nmarikn Aertoupyia 1) coBapr] veppikn SucherToupyia.
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VIII.ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEX
Avapevopeveg oxeTiGOPEVEG P TV éveo) avTidpaoelg
Txemfopeveg pe Tnv  éveon  avmidpacelg  (mepthapfavouv  pwAwT-
opob, epUbnua, Kkviopd, Sldykwor, Tovo kai euaicBnoia om  6éon
eudUTeUOTIC)  evdExeTal  va  TapouclacTouv  peta T Bepameia.
ZuviiBwg, 1 UTTOXWPNOT) TWV CUPTITWHATWY AUTWY YIVETAL QUTOPATA, HECA OF
pia eBSopada perd my eveor).

Avadopa UUNTWV EVEPYEDV HETA THV Aodopia Tou Tpoi-
ovTog
O1 akdhoubeg uvsmeupr]ng EVEPYELEG psru mv KUK)\oq)opla Tou TIPoibVTOG
£xouv avadepBei amd Taykoopeg TMYEG ps'rcl amé Bepareia pe To Restylane
Defyne (un e€avrAnTikog katahoyog). H ouxvomra avadopag Basilerar otov
apIBPS TWV EKTIUWHEVWY BEPATIEIV TTOU TTPaypaToTromenKav e To TPoIoV.
1/1 000 - 1/10 000 Abykwor/oidnpa pe dpeon évapln kai évapgn éwg Ka
pepikeg eBSopadeg pera m Bepaneia, MaZa/okAnpuvorn
1/10 000 - 1/100 000 BAartideg/oLidia, EpiBnpa, Movog/euaicngia, Mpoiov
avarroteAeopatiko, AoipwEn/améompa  cupmepthapfavovrag  GAUKTaIVEG,
kutTapinda kar muwdeg ékkpipa, Mwiwmopdg/aipoppayia, PAeypovr, Atmo-
XpwHaTIopog, AMeg avTidpacelg o B£or) éveong kat SeppaTikég avTidpdoelg
oupmrepthapBavovtag aicbnua kaloou, amopolidwor, epebiopo, ducdopia,
EnpomTa kat BepudTTa, loxapia/vékpwon cupmepihapfavovrag T SIKTUWTH
TeAiwor), wxpd™Ta Kat ayyeiakr amodpaln, Kokkiwpa/avridpaon ot Eévo
owpa, Kvnouog, Ymepeuaiobnoia/ayyeiooidnua, OdOalukeég Siatapagég ou-
pmepthapBavovtag pwAweg Twv opBakpy, epebiopd Twv odBakuwy, opbak-
HKS VO, SidykwoT Twv opBaluwy, PAedapomTwon, kat Suchetroupyia TG
Spaong 6mwg Bolr| dpaon, Metarémon cuokeurig, Neupohoyika cuptTwpara
oupmepthapBavovtag Tapaluor Tou TTpocwTTou, uTalcdnoia kai TapaicBnoia,
EEavenpa.
<Il 00 000 OuNryarpodia déppartog, PAUKTaveg/kuoTidia, Encw:v:pyononr]on
epTMTIKNG AoipwEng, Auopopdia/acuppeTpia, Alatapaxég oTa TpIXoeldn) OTwg
AayyeekTaoia, Aepuarinda, Exkpipa, Kvidwor, Akpr, EEwbnon cuokeurg,
Mn Seppatohoyikeg avemBuunTeG evépyeleg ouptrepthapBavovrag piyn, emda-
velakeg atéheieg, Lakn, kepahahyia, kakouyia, vautia, mupegia kat €ueto, ANeg
BEPUATIKEG QVETTIOUUNTEG EVEPYELEG OTIWG SEPHATIKG TIGVO.
Ayyzmkq BAABn evdéxerar va rrupoucmo'ru Aoyw akololag evdayyelakig
éveomg 1) wg amoTéNeopia ayyelakng oupTiieong Tou oxeTiZeTal pe eppuTEUon
oTroloudnTToTE eVEDIIOU TIPOIGVTOG. AUTS prropei va ekdnAwbel wg Aedkavon,
6ucxpwpancp6g. véprcr] 1 e€éhkwon o Bgon :pd)t)nucqg 1 oMV TMeplo-
X1} TTou Tpo¢o§oren’ul amé Ta mpooPefAnuéva aipodpopa ayyeia, 1) oTavia wg
lcxcuplxsg evépyeleg oe GMa 6 opyava Aoyw epBohiopoy. Tmavieg ala coﬁapsg
TEPITTWOELG lcrxculewv EVEPYEIWV TTOU cx:n§ov1'm ue nupo&m 1) pévipn Su-
olerroupyia TG dpaong, eykebakikr) toxaipia 1) eykedalikd exouv avadepbei
£TerTa amé alodnTikeg Bepareieg oTo TPOCWTTO.
‘Exouv avapepbei oupmrtwpara $pAeypoviig o Béon epduTeuong Tou eudavi-
TovTal £iTe cUvTopa PETA ammd TNV £YXUOT) €iTe £melTa amd kabuoTépnon éwg
Kal HEPIKGV sBSopdSwvA Ye mepinTwon aveEnynTwy $pAeypovwdwv avridpaoce-
wv, oL Aonpw{:lg 6a Tpémel va amokAeiovral kat va avTipeTwTigovTal epdcov
KpiveTai amapaimro, Kabug oL aveTrapkag Oepateupéveg MoyhEels evdexetat
va £§£Alx60uv oe :nm)\okzg omwen Snpoupyia amooTparog. Ozpum:la XP1-
ciomolwvTag pévo amd Tou oTépatog KopTlKomspo:nSn Xwpig Tautéxpovn
Xoprynon uvn[ilonkqg Oeparreiag Sev cuvioTaTa
H maparetapévn xprion omolacdnmoTe GappakeuTICg aywymG, TX. KOPTIKO-
oTepoetdn 1) avrifloTika o Beparneia avemBUINTWV evepyelwy TIPETTEL va al-
oMoyeiTal TTPOCEKTIKG, KaBUWG aUTO eVBEXETAL Va EVEXEL KivBUVO Yia Tov acBevr).
Y& TMEPITITWOT] EPUEVOVTWY 1) urroTpomaCév‘m)v GAEYHOVWSWY CUNTITWHATWY,
pE)\.ETr]UTE ™V adaipeom Tou TPoiGVTOg pzcrw uvuppod)chg/ﬂupoxazucng e&w-
Bnong 1) eviuparicig amodunong (n xprion uakoupovidaong éxet epiypadei oe
E£MOTNHOVIKEG SNUOCIEUCELG). I'Ipo-rou payp | onona&r]rro'rz
uq)alpso'qg, n Bwwao'n pmopei va peiwBel xpnclpoﬂolwwug X MZAD yia 2-7
TMEPEG 1) HIKPO OXTpa KOpTIKDOTﬁPOEIBu)V ya AlyoTEpo amo 7 NUEPEG, TIPOKEE-
vou va YmAadilerar o elkoha TuxdV zvanopr.wav TPOIOV.
Avadopika pe Toug acbeveig ou éxouv eudavioel KAIVIKA OTLAVTIKEG avTl-
6pc|cz|g,n evdexopevn aTro¢c|o'r] yia emavaBepaneia 6a mpemer va AapBaverat
£merTa amo E§ETQDT] Tou arTiou Kat me UOBGPOTT]TG; TWV TIPDT]‘{OuinLQV avTi-
dpaoewv.
MNa va avadépeTe avemBUUNTEG EVEPYELEG, ETTIKOIVWVIOTE [E TOV TOTIKO oag
avrimpéowto Tg Galderma 1} To Slavop£a yia To TPoIGY auTo.
IX.ANMOAOZH
Ao TuxaioTompéveg z)\nyopzvzg rroAust'rlezg HeMETEG pe TO Restylane
Defyne yia ™ 816pBwom PETPIWY £WG EVTOVWY PIVOXEINKWY TITUXWY, €L
Eav apdoTepeg uno'r:}\chu'nkomm yia My TIAELOVOTTA TWV ACBEVWY WG
'rou)\uxlo'rov 48 £Bdopadeg peta TIg apyikeg Bepareieg. e WA avoIkTig £
c'r]pavcrr]g ToAUKeVTPIKT peAéT) yia TV agloAdynon g cmoSoo'qg KaL ™mg
avoyrg Tou Restylane Defyne oy avalwoydvnon Tou TpoowTTou, ol TepLo-
ooTepol acBeveig avadepbniav pe Slamnpoupevn BeAtiwon éwg TouldyioTov
6 prveg ot TEPIOKEG CUPTTEPIAAPBAVOHEVWY TWV PIVOXEINKWY TITUXWV, TwV
YPAPHWY HAPIOVETAG KAl TWV SakpUikwy aUAAKwy. X pia aAAT avoIKThG ETTIOT)-
pavorng ToAUKEVTPIKT) eAETT pe To Restylane Defyne, o1 acBeveig afiohoynfn-
Kkav yia v avtiAngn g puoikéTTag kard T cuoTraot £merra armé Siopbwor
TWV PUTIBWV Kal TWV TITUXWY oTo KATW TpoéowTro. Ta amoteéopara edagav
6T To 98% Twv acBeviv eixav Slampnioel T GuUOIKGTNTA Yia ToUAAyIoToV 6
Hnveg.
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X.TOMOGETHXH THX BEAONAZ XTH XYPIITA
Eivai onpavTiké va xpnooroleite a oTeipa, karahnAn BeAova 1) apBAeia ka-
voula. KataMnAeg Beroveg (27G x /2" pe eEaipeTika Aeno Toixwpa) mapéyo-
vrai pe T olpryya o ouokeuaoia kuPeAng. EvalaxTikd, popei va xpnoipo-
TomOei pa apPAeia kavouha pe AeTTO Toixwpa pe cuvioTwevo péyedog 27G.
XpnoloTromoTe XEIPoUpYIKA YavTia, apalpéoTe To Twya arrd Tn Pe-
Aova kat EeBISWOTE To AKPO TOU TIWHATOG aTd 1) cUPLYYa.
KpatoTe oTabepa yupw amoé To owypa TG oUpLyyag Kat TACTE TO TTPOoTATEU-
TIké kaAuppa ™G BeAovag pe To aMo xépL BidwoTe adiyxta T Behdva emavw
ot olpryya mEGovVTag Kal TEPIOTPEPOVTAG TAUTOXPOVWG oTabepd péxpL va
aodalioel Teheiwg 1 Perdva. Na va SlacdaliceTe T cwoTr TomobeTmom, ehayi-
OTOTIOMOTE TO Kevo HeTA&l Tou TpooTaTeuTikoU KaAipparog TG BeAdvag kat
Mg oUpryyag. BA. Ewéva |.
AdalpeoTe To TpooTaTEUTIKO KaAuppa TG PeAdvag apéowg TPV amod TV
TIpaypaToToinoT) TG £éveong TpaBwvTag To Tpog Ta £5w. Mnyv meploTpédeTe.
Znpeiwon! AkataMnAn ToroBeTnon evdéxeTar va Tpokakéoel Siappor 1) arro-
olvdeon TG Belovag.
O odnyieg Tomobémong toxuouv Kkat yia ferdva kat yia appAeia kavoua.

XI.AIAAIKAZIA OEPANMEIAT
Evr]pzpd:mz Tov acBevr| oxeTika pe T diadikacia g Beparmeiag kat Ta
avapevopeva amoTehéopara. AIGO‘¢(1)\IO‘TE oTio uaequg AapBavel katal-
AnAeg oéqylsg dpovTidag pera ™ Bepareia kai gival eviuepog yia onpeia
Kal CUPTITWpATa cvaaxopcvwv ETMTAOKWV.
KabapioTe pe avrionmmikd ™mv TEPLOXT) TTOU npoK£ITu| va umoBAnBei oe
Beparreia kat adprioTe va OTEYVWOEL TPV aTmé THY £veoT).
Mpokeipévou va amopeuxBei 1 9puuo‘r] ™G Behdvag/kavourag, pnv mpo-
omabnoeTe va ™ AvyiceTe Tpwv 1) kata T Sidpkeia g Bepareiag. Eav
Auyioel n Behdva, amoppiPte TV Kkat odokAnpwoTe ™ dladikacia pe pia
Behdva avTikaraoTtaongc.
Mpw EVEOETE TO TIPOIOV, TvuTr']cr: ﬂpocsKTle To papdoeidég £pforo
£W¢ OToU epdavIoTEL pia pikpr) oTayéva o puTn Mg ﬁz)\ovug/Kuvou)\ug
Eueuypapplcrr: ™ Ao&oTopr TG Beddvag oTpédovrag T cupryya yUpw
armd Tov a€ova T
Eav quclponolsnm apPAeia kavoula, To onpeio £1068ou yiveTal oTo
Séppa, yia mapaderypa pe pia axunper PeAdva karalnlou peyéBoug. Kara
™ Siapkela NG Ve, va SlaTnpeiTe TV TAEUPIKT OTM TNG Kavoulag pe
$opd Tpog Ta KATW, HakpLd amod Tny emdavela Tou SEpparog.
YuvioTdTal va Tpaypartomoleital avappdnon T amod Ty £veon
Tpokepévou va pelwBel o kivduvog akouolag éveong péca ot KATOLO
aipodoépo ayyeio.
EvieTe apya tn yeAn méCovTag amald Tpog Ta KaTw To paPdoetdig uford
e Tov avTixelpa 1} Ty Takapn Tou xepiol cag. Mny epappdoeTe ToTE UTTEP-
BoAuwk) Trieon o oUpryya. H rapousia ouhwdoug 1oTol ptropei va eprodioet
v mpowdnon g PeAdvag/kavourag. Eav cuvavrroete avriotaon, n
Behodva/kavouha Ba péTrel va amooupBei ev pépet kat va emavatomodetn el
1 va amooupBei mApwg woTe va eheyxBei n AerToupyia g,
EmAéETe petagl Slapopwv TEXVIKWY EVEOTIG, STA. TEXVIKT) TWV CEIPIAKWY
VUYHWV, TNG YPAUMIKTG TEXVIKTG T TNG SlacTaupolpevng dlaypaupiong.
YuvioTarar ) alayr g BeAdvag/kavouhag yia kabe véa Béom Bepareiag.
Y& kaBe ouvedpia aywyrg 8a mpemel va SlopBuovete TATpwG Ta ehatTwpara,
ala oyt kat va Ta urrepdlopBwveTe. Kavre amakr xeipopaha&n oty umd
Beparreia Teploxn) pETA ammd TNV éveo.
Eav napumpr]ee:i «Aekavony Tou ééppu'rog, n éveon Ba mpémel va
oTapammoel apéowg Kkai Ba mpémel va yiverar amal xeipopdhagn om
cuszKplpavn napmxr] £wg OTOU eMOTPEYEL 0TO GUCIONOYIKO XPWla TNG
TPOTOU GUVEXioETE JIE TV Eveam.
Av mapouctacTei oidnpa oy meploxn Bepareiag apEcws peta améd Ty
£yxuom propei va TomoBeTnBel TayokUoTN UE ETAPKEG TIPOOTATEUTIKO
udaopa omy TeployT yla pu(pé XPOVIKO &dcmpa. O mayog Ba mpémel va
XpnolpoTolgitar pe rrpocoxn £av 1) TTeplox) eival akopa poudlacpévn amd
avaloNTIKG TPOKEIEVOU va uno¢5ux95| Qspplkn BAuBn
EmmAéov Beparreieg pmmopei va eivar amapaitnTeg woTe va emreuyOei kat
va iatnpnBei To emBuunTo emimedo SiépBwong.
H cipiyya, 1) avalworpn BeAdva/kavoula Kat TUXOV Hn XPOHIOTIOMUEVT) TTOGO-
Ta UNIKoU TTPETTEL Va amroppiTTovTal apécwg HETA atrd Tr) ouvedpia TG ayw-
NG Kkat Sev TPETTEL va emravaypnoipotolouvTal Adyw Kivduvou poAuveng Tou
aypnolpoToinTou UNKOU Kat TwV OXETILOHEVWY KIVOUVWY HETAgl TwV oTToiwv
Kkat Twv AoywEewy. H améppidn Ba mpetel va mpayparoroleital cUppwva pe
TNV amodeK TN 1ATPIKT) TTPAKTIKY) Kal TIG £pAPHOCTEEG EBVIKEG KAl TOTTKEG KATEU-
Buvmpieg odnyieg 1 Tig avTioTolyeg odnyieg Tou ekAcTOTE I8PUHATOG.

XII. AIAPKEIA ZOHZX KAl ®YAAZH

Mnv xpnotporoleite petd Ty npepopnvia AEng mou avaypadeTal oTr CUCKEU-
aoia. PuldooeTe ot Beppokpaoia éwg 25°C. MpooTateleTe and Tov mayeTd
Kkat 7o NNakd pwg.

XIIL.MAPATQrox
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zoundia
Tnhédwvo +46(0) 18 474 90 00, daZ +46(0) |18 474 90 01

www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Ta Restylane kai Galderma eivai orjpara kararedévra.
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INSTRUCCIONES DE USO

) 1.COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 20 mg/ml

Clorhidrato de lidocaina 3 mg/ml

Solucién salina tamponada con fosfato, pH 7 cs.para | ml
11. DESCRIPCION

Restylane® Defyne™ es un gel transparente, estéril y biodegradable de acido hia-
lurénico reticulado que no se obtiene de animales, con la adicion de clorhidrato de
lidocaina en concentracién de 3 mg/ml. El gel se suministra en una jeringa de plastico
precargada. El contenido de la jeringa se ha esterilizado con calor himedo. La jeringa
se presenta envasada en un blister individual junto con dos agujas de paredes ultrafi-
nas de calibre 27G x '/2”. Las aguijas se han esterilizado por irradiacién. El producto es
para un solo uso. Para garantizar la trazabilidad, el envase contiene unas etiquetas que
se deben adjuntar a la historia clinica del paciente

111.USO PREVISTO

Este producto esta indicado para aumentar el volumen de los tejidos del rostro.
Se recomienda utilizarlo para corregir las arrugas acentuadas o redefinir la forma
de los labios, los pémulos o los surcos lagrimales o nasoyugales. Segun la zona
que se desee tratar y el apoyo tisular existente, el producto debera inyectarse
entre la dermis media y la dermis profunda, en la capa submucosa de los labios, en
la hipodermis o a nivel supraperiostico. Se afade lidocaina a la formulacion para
reducir el dolor que causa la inyeccién durante el tratamiento.

Este producto debe ser administrado exclusivamente por personal autorizado
de conformidad con la legislacién vigente y formado en las técnicas de inyeccion
pertinentes. Antes de llevar a cabo la primera sesion de tratamiento es
recomendable que consulte con su representante local de Galderma o con el
distribuidor de Restylane para informarse sobre las oportunidades de formacion.

IV.MECANISMO DE ACCION
El producto aporta volumen a los tejidos y con ello restaura el contorno de la
piel del rostro hasta el nivel deseado. El volumen y el efecto de realce o lifting
se deben a la capacidad del acido hialurénico reticulado de atraer grandes
cantidades de agua.

V.CONTRAINDICACIONES
* No utilice este producto en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
proteinas estreptocdcicas,ya que puede contener pequeiias cantidades de estas.
* No lo utilice en pacientes con alergias graves que se hayan manifestado en
forma de reacciones anafilicticas o de multiples reacciones alérgicas intensas
pasadas o presentes.

* No lo utilice en paci con hiper ibilidad ida a la lidocaina o a
anestésicos locales amidicos.
VI.ADVERTENCIAS

* Sien la zona que se desea tratar o en sus proximidades hay una afeccion
activa, como una inflamacién (erupciones cutaneas del tipo de quistes, granos,
exantemas o ronchas), una infecciéon o tumores, el tratamiento deberda
posponerse hasta que se haya controlado el proceso de fondo.

* Este producto no debe inyectarse por via intramuscular ni intravascular. Puede

que tras la inyeccién en un vaso o cerca de él (por ejemplo, en la zona de la

nariz o el entrecejo) aparezca una necrosis superficial localizada y una cicatriz.

Se cree que es consecuencia de una lesion, obstruccion o alteracion de los vasos

sanguineos.Se debe proceder con especial cautela si el paciente se ha sometido

anteriormente a una intervencion quirtrgica en la zona que esta previsto tratar.

El riesgo de isquemia es mayor en las zonas con un riego sanguineo colateral

limitado. Se recomienda aspirar antes de inyectar.

La inyeccién involuntaria de materiales de relleno de los tejidos blandos en el

interior de vasos sanguineos del rostro puede causar embolia, oclusion vascular,

isquemia, necrosis o infarto en el lugar del implante o en la zona irrigada por los
vasos afectados. Pueden producirse reacciones adversas que son raras, pero graves,
como deterioro transitorio o permanente de la vision, ceguera, isquemia cerebral

o hemorragia cerebral que deriva en un accidente cerebrovascular, necrosis

cutdnea y lesion de las estructuras faciales subyacentes. Si aparece alguno de los

sintomas enumerados a continuacion, deje de inyectar el producto de inmediato:
alteraciones de la vision,signos de accidente cerebrovascular; blanqueamiento de la
piel o dolor inusual durante el procedimiento o poco después. En caso de inyeccion
intravascular del producto, el paciente debera recibir atencion médica de inmediato

y posiblemente ser examinado por un médico especialista.

Como ocurre con las inyecciones en general, es probable que los pacientes que

padezcan trastornos de la coagulacion o estén recibiendo sustancias que afectena

la funcién plaquetaria, tromboliticos o anticoagulantes presenten mas hematomas

o hemorragias en el lugar de la inyeccion.

* No se debe mezclar este producto con otros antes de inyectarlo.
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VII.PRECAUCIONES
Con objeto de reducir todo lo posible el riesgo de complicaciones (perforacion
o compresion de vasos, nervios y otras estructuras vulnerables), solo deben
utilizar este producto profesionales de la salud que hayan recibido la formacion
adecuada, tengan experiencia y conozcan bien la anatomia de la zona que se
desea tratar y sus contornos.
Se alienta a los profesionales de la salud a que,antes del tratamiento, comenten
con sus pacientes todos los riesgos que puede entranar la inyeccién en los
tejidos blandos y se aseguren de que aquellos conocen los signos y sintomas
de las potenciales complicaciones.
Los pacientes con expectativas inalcanzables no son candidatos adecuados para
someterse a este tratamiento.
No se ha confirmado que el uso de este producto sea seguro durante el embarazo,
en mujeres que estén amamantando o en pacientes menores de |8 afios.
Los tratamientos basados en inyecciones entrafan riesgo de infeccion. Es
indispensable utilizar una técnica aséptica y seguir el procedimiento de referencia
para prevenir las infecciones cruzadas.
No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si la fecha de
caducidad o el nimero de lote son ilegibles.
No utilice el producto si el contenido de la jeringa esta turbio.
Este producto debe utilizarse con precaucion en los pacientes que estén
recibiendo inmunosupresores.
Este producto debe utilizarse con precaucién en los pacientes que tengan
tendencia a la formacion de cicatrices hipertréficas o padezcan otros trastornos
de la cicatrizacién.
Se aconseja inyectar en cada zona tratada un maximo de 2 ml por sesién de
tratamiento.
No se debe inyectar el producto en zonas muy proximas a implantes
permanentes, ya que esto podria agravar unas eventuales reacciones adversas
latentes o afectar al resultado estético del tratamiento. Hay pocos datos relativos
a la inyeccion de este producto en una zona en la que ya se hubiera colocado
un implante no permanente que no fuera de é4cido hialurénico.
Una inyeccién demasiado superficial o en zonas del rostro en las que los tejidos
blandos brinden un soporte o una cobertura limitados, o cuya piel sea fina,como
ocurre en la region periorbitaria, puede dar lugar a irregularidades del contorno,
abultamientos palpables o una coloracién azulada.
En los pacientes con ojeras oscuras y pigmentadas y tendencia a la formacion
de edema, la inyeccion en la region periorbitaria inferior puede asociarse con
un cambio de color pronunciado y una hinchazén excesiva por acumulacion
de liquido.
Los pacientes no deberan exponerse a la radiacién solar excesiva, a la luz de
lamparas de radiacion ultravioleta ni a temperaturas extremas al menos hasta
que la hinchazon y el eritema iniciales hayan desaparecido.
Si después de un tratamiento con este producto se realiza un tratamiento con
laser, una exfoliacion o peeling quimico, u otra clase de procedimiento basado
en una respuesta dérmica activa, existe el riesgo tedrico de provocar una
reaccion inflamatoria en el lugar del implante. Lo mismo cabe decir si se aplica
el producto antes de que la piel esté totalmente curada tras haberse sometido
a alguno de estos tratamientos.
Los tratamientos basados en inyecciones pueden inducir la reactivacion de
infecciones herpéticas latentes o subclinicas.
En las personas de piel oscura (tipo IV-VI de Fitzpatrick) pueden aparecer
alteraciones pigmentarias postinflamatorias tras la inyeccién de sustancias
de relleno dérmico.
Las diferencias individuales y la zona tratada pueden influir en la biodegradacion
de este producto; en casos raros, se han detectado restos de producto en el
tejido una vez que el efecto clinico habia regresado a la situacién inicial.
Este producto se ha envasado para un solo uso. No lo reesterilice.
Debe tenerse en cuenta la dosis total de lidocaina administrada si, al mismo
tiempo, se estd utilizando un bloqueo dental o lidocaina por via topica. Unas
dosis altas de lidocaina (superiores a 400 mg) pueden causar reacciones
toxicas agudas que se manifiestan por sintomas del sistema nervioso central
y la conduccioén cardiaca.
La lidocaina debe utilizarse con mucha precaucion en los pacientes que estén
recibiendo otros anestésicos locales o farmacos estructuralmente relacionados
con los anestésicos locales amidicos (por ejemplo, ciertos antiarritmicos),ya que
los efectos toxicos sistémicos pueden ser aditivos.
La lidocaina debe utilizarse con cautela en los pacientes que padezcan epilepsia,
alteraciones de la conduccion cardiaca, disfuncion hepatica grave o disfuncion
renal grave.

VIII.REACCIONES ADVERSAS
R lacionadas con la inyeccion
Después del tratamiento podrian aparecer reacciones relacionadas con la inyeccion
(como hematoma, eritema, prurito, hinchazén y dolor espontaneo y a la palpacion
en el lugar del implante). Por lo general remiten espontineamente durante la
semana posterior a la inyeccion.
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adversas después de la comer
Se enumeran a continuacion las reacciones adversas surgidas después del
tratamiento con Restylane Defyne que han sido notificadas por fuentes de todo
el mundo desde la comercializacion del producto (la lista no es exhaustiva).
La frecuencia de notificacion se basa en el nimero estimado de tratamientos

realizados con el producto.

171000 — 1/10 000 Hinchazén/edema de aparicion inmediata y de apari
hasta varias semanas después del tratamiento; masa/induracion.

1/10 000 - 1/100 000 Papulas/nédulos; eritema; dolor/dolor a la palpacién;
dispositivo terapéutico ineficaz; infeccion/absceso que incluye pustula, celulitis y
secrecion purulenta; cardenales/hemorragia; inflamacion; cambio de color; otras
reacciones en la zona de inyeccién y reacciones cutaneas que incluyen sensacion
de ardor, exfoliacion, irritacion, molestia, sequedad y calor; isquemia/necrosis que
incluye livedo reticularis, palidez y oclusion vascular; granuloma/reaccion a cuerpo
extrafio; prurito; hipersensibilidad/angioedema; trastornos oculares que incluyen
contusion ocular, irritacién ocular, dolor ocular, hinchazon ocular, ptosis palpebral
y alteracién visual como vision borrosa; descolocacion del dispositivo; sintomas
neurolégicos que incluyen paralisis facial, hipoestesia y parestesia; erupcion.
<1/100 000 Cicatriz/atrofia de la piel; ampollas/vesiculas; reactivacion
de infeccion herpética; deformidad/asimetria; trastornos capilares como
telangiectasia; dermatitis; secrecion; urticaria; acné; extrusion de dispositivo;
reacciones no dermatoldgicas que incluyen escalofrios, deformidad del contorno
cutdneo, mareo, cefalea, malestar general, nduseas, pirexia y vomitos; otras
reacciones dermatoldgicas como dolor en la piel.

Existe el riesgo de que se produzca una alteracion vascular debido a la inyeccion
accidental del producto en un vaso sanguineo o a una compresidn vascular,
que puede ocurrir con la implantacion de cualquier producto inyectable. Puede
manifestarse en forma de blanqueamiento, cambio de color; necrosis o ulceracion
en el lugar de colocacion del implante o en la zona irrigada por los vasos sanguineos
afectados; o también, en raras ocasiones, como episodios isquémicos en otros
organos debido a embolias. Se han notificado casos raros, pero graves, de episodios
isquémicos surgidos después de tratamientos faciales y que causaron un deterioro
temporal o permanente de la vision, ceguera, isquemia cerebral o un accidente
cerebrovascular.

Se han notificado sintomas de inflamacion en el lugar de colocacion del implante
que comenzaron poco después de la inyeccion o tras un periodo de hasta
varias semanas. Si se observa una reaccion inflamatoria de origen inexplicado,
hay que descartar una infeccion y, en su caso, tratarla adecuadamente, pues de
lo contrario pueden aparecer complicaciones, como la formacion de un absceso.
No se recomienda administrar solo corticoides por via oral, sin asociarlos con
antibioticos.

Se debe valorar cuidadosamente el uso prolongado de medicamentos (como corticoides
o antibiéticos) en el tratamiento de las reacciones adversas, ya que puede entrafiar
riesgos para el paciente. Si hay sintomas inflamatorios persistentes o recurrentes,
estudie la conveniencia de eliminar el producto mediante aspiracion o drenaje,
extrusion o degradacion enzimatica (se ha descrito en publicaciones cientificas el uso de
hialuronidasa).Antes de llevar a cabo cualquiera de estos procedimientos de eliminacion
se puede reducir la hinchazén administrando, por ejemplo, un antiinflamatorio no
esteroideo durante 2a 7 dias o un tratamiento breve con corticoides durante menos de
7 dias,a fin de que se puedan palpar més facilmente los restos de producto.

En los pacientes que hayan tenido reacciones de importancia clinica, la decision
de volver a someterlos a un tratamiento se tomara teniendo en cuenta la causa
y la magnitud de las reacciones anteriores.

Si desea notificar una reaccién adversa, pongase en contacto con el representante
local de Galderma o el distribuidor local de este producto.

IX.EFICACIA

En dos estudios multicéntricos, aleatorizados y controlados en los que se utilizé
Restylane Defyne para la correccion de surcos nasogenianos moderados o
acentuados, el tratamiento mantuvo su eficacia en la mayoria de los sujetos
durante al menos 48 semanas después de la inyeccion inicial. En un estudio
multicéntrico sin ocultacién del tratamiento en el que se evaluaron el desempefio
y la tolerancia de Restylane Defyne en el rejuvenecimiento facial, en la mayoria
de los sujetos se notificd una mejoria que se mantuvo durante al menos
6 meses en zonas que comprendian los surcos nasogenianos, las lineas de
marioneta y los surcos lagrimales o nasoyugales. En otro estudio multicéntrico
sin ocultacion en el que se utiliz6 Restylane Defyne, se evalud en los sujetos
su percepcién de la naturalidad durante la contraccion tras la correccion de
arrugas y surcos en el tercio inferior del rostro. Los resultados mostraron que el
98 % de los sujetos habia mantenido la naturalidad durante al menos 6 meses.
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X.MONTAJE DE LAAGUJA EN LA JERINGA
Es importante utilizar una aguja o una canula roma adecuada y estéril. En el blister;
junto con la jeringa, se suministran unas agujas adecuadas (de calibre 27G x 2"y
pared ultrafina). Otra posibilidad es utilizar una canula roma de paredes finas y un
calibre recomendado de 27G.
Utilizando guantes quirdrgicos, retire la tapa de la aguja y desenrosque la tapa
de la punta de la jeringa. Sujete firmemente el cilindro de la jeringa y tome el
capuchén de la aguja con la otra mano. Enrosque a fondo la aguja en la jeringa
presionando y girando a la vez hasta que la aguja quede completamente encajada.
Para garantizar un correcto montaje, reduzca al minimo el espacio entre el
capuchén de la aguja y la jeringa.Véase la figura |.
Retire el capuchon de la aguja inmediatamente antes de inyectar tirando de él
hacia afuera en linea recta. No lo gire.
Advertencia: Si el montaje es incorrecto, pueden producirse fugas del producto
o la desconexién de la aguja.
Las instrucciones de montaje se aplican tanto a la aguja como a la canula roma.

XI.TECNICA DE TRATAMIENTO
Informe al paciente acerca de la técnica de tratamiento y los resultados previstos.
Asegurese de que el paciente reciba las instrucciones relativas a los cuidados
posteriores al tratamiento y tenga conocimiento de los signos y sintomas de
las posibles complicaciones.
Limpie con un antiséptico la zona que desea tratar y deje que se seque antes
de empezar a inyectar.
Para evitar que la aguja o la canula se rompa, no intente doblarla antes del
tratamiento o durante él.Si la aguja se dobla, deséchela y termine el tratamiento
con una aguja de repuesto.
Antes de inyectar el producto, presione con cuidado el émbolo hasta que vea
aflorar una pequefia gota del producto por la punta de la aguja o la canula.
Haga girar la jeringa sobre su eje para alinear el bisel de la aguja.
Si va a usar una canula roma, abra un punto de acceso en la piel, por ejemplo,
con una aguja punzante del tamafo apropiado. Durante la inyeccién, mantenga
el orificio lateral de la canula dirigido hacia abajo, es decir, alejado de la
superficie de la piel.
Se recomienda aspirar antes de inyectar para reducir el riesgo de introducir el
producto inadvertidamente en un vaso sanguineo.
Inyecte el gel despacio presionando suavemente el émbolo con el pulgar o la
palma de la mano. No aplique nunca una presién excesiva sobre la jeringa. La
presencia de tejido cicatrizal puede obstaculizar el avance de la aguja o la canula.
Si encuentra resistencia, retire parcialmente la aguja o la canula y cimbiela de
posicién, o extraigala del todo y compruebe que funciona.
Elija una de las diversas técnicas de inyeccion, a saber, las punciones seriadas
(serial puncture),la técnica lineal o de tunelizacidn (linear threading) o el tramado
cruzado (cross-hatching). Es aconsejable cambiar la aguja o la canula cada vez que
se cambie de zona de tratamiento.
En cada sesion de tratamiento, los defectos se corregiran por completo, pero no
en exceso. Después de inyectar, aplique un masaje suave sobre la zona tratada.
Si observa un «blanqueamientoy» de la piel, deje de inyectar de inmediato y
masajee suavemente la zona blanqueada hasta que esta recupere el color normal;
solo entonces podra reanudar la inyeccion.
Sila zona tratada esta hinchada inmediatamente después de la inyeccion, se puede
aplicar brevemente sobre ella una compresa de hielo envuelta en un pafo de
proteccion adecuado. El hielo debe usarse con precaucién si la zona estd ain
insensible por la anestesia, para evitar lesiones térmicas.
Puede que hagan falta mas sesiones de tratamiento para lograr y mantener el
grado de correccion deseado.
La jeringa, la aguja o la cénula desechable y todo el material que no se haya
utilizado deben eliminarse inmediatamente después de la sesion de tratamiento
y no deben reutilizarse, ya que el material sin usar puede haberse contaminado
y ello entrafia riesgos, como infecciones. En su eliminacion deben respetarse las
practicas médicas aceptadas y las normas nacionales, locales o institucionales.
XII.PERIODO DEVALIDEZY CONSERVACION
No usar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. Conservar a una
temperatura maxima de 25 °C. Proteger de la congelacion y la luz solar.
XIIl. FABRICANTE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suecia
Tel. +46(0) 18 474 90 00, fax +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, correo electrénico: info.g-med@galderma.com

Restylane y Galderma son marcas registradas.
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KASUTUSJUHEND

1. KOOSTIS
Vérkstruktuuriga hiialuroonhape 20 mg/ml
Lidokaiinhiidrokloriid 3 mg/ml
Fosfaatpuhverdatud fiisioloogiline lahus, pH 7 gs.ad | ml

I.KIRJELDUS

Restylane® Defyne™ on mitteloomset piritolu  vérkstruktuuriga
hiialuroonhapet  sisaldav = steriilne, biolaguney, labipaistev geel, millele
on lisatud lidokaiinhiidrokloriidi 3 mg/ml. Geel tarnitakse eeltdidetud
plastsiistlas. Siistla sisu on steriliseeritud niiske kuumusega. Siistal on pakitud
tiksikult blisterpakendisse koos kahe eriti Ghukeseseinalise ndelaga (suurus
27G x '42"). Noelad on steriliseeritud kiirgusega. Toode on ette nihtud
ainult tihekordseks kasutamiseks. Toote jalgitavuse tagamiseks on pakendis
patsiendietiketid, mis tuleb kleepida patsiendikaarti.

I.ETTENAHTUD KASUTUS

Toode on ette nihtud niokudedele mahu lisamiseks. Seda on soovitatav
kasutada tugevate kortsude korrigeerimiseks v&i huulte, poskede véi
pisaravagude modelleerimiseks. Soltuvalt téddeldavast piirkonnast  ja
toetavast koest tuleb toodet siistida parisnaha kesk- voi siivaossa, huulte
limaskestaalusesse kihti, subkutaansesse v&i supraperiosteaalsesse koekihti.
Protseduuriaegse siistimisest pohjustatud valu vihendamiseks on koostisse
lisatud lidokaiini.
Toodet vdivad siistida ainult isikud, kellel on kohalike seaduste jirgi selleks
luba ning kes on saanud asjakohase siistimistehnika koolituse. Et saada teavet
koolitusvéimaluste kohta, on soovitatav enne esimest raviseanssi votta
tihendust Galderma kohaliku esindaja véi Restylane'i turustajaga.

IV.TOIMEMEHHANISM
Toode lisab kudedele mahtu, taastades nionaha kontuurid soovitud
astmeni. Mahtu suurendav ja pinguldav toime tuleneb vorkstruktuuriga
hiialuroonhappe vee sidumise voimest.

V.VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada patsientidel, kellel on esinenud iilitundlikkust streptokokiliste
valkude suhtes, sest toode v6ib neid mikrokoguses sisaldada.
Mitte kasutada patsientidel, kellel on anamneesis anafiilaksiana avaldunud
raskeid allergiaid vGi kellel on v6i on anamneesis mitu rasket allergiat.
Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus lidokaiini v&i
muude amiidi tiiiipi lokaalanesteetikumide suhtes.

VI.HOIATUSED

Kasutamist aktiivse haigusprotsessiga, nditeks pdletiku (naha terviklikkuse
katkemine nditeks tstistide, vistrike, I66vete v6i kuplade tottu), infektsiooni

tuleb viltida kuni haigusprotsessi kontrolli alla saamiseni.

Seda toodet ei tohi siistida intramuskulaarselt ega intravaskulaarselt.
Parast siistimist veresoonde voi veresoonte ldhedusse, nditeks nina ja
kulmudevahemiku piirkonnas, voib tekkida lokaliseerunud pindmine
nekroos ja armistumine. Selle pohjuseks peetakse veresoonte vigastust,
ummistust voi kahjustust. Eriline ettevaatus on vajalik siis, kui patsiendil
on plaanitud raviala eelnevalt kirurgiliselt ravitud.Vahese kollateraalse
verevooluga piirkondades on suurem isheemia tekkimise oht.
Pehmekoe tiiteainete sattumisel ndopiirkonna veresoonde véib tekkida
embolisatsioon, veresoone oklusioon, isheemia, nekroos voi infarkt
implantatsioonikohas voi haaratud veresoonte varustusalas. Harvad, kuid
rasked korvaltoimed on ajutine véi piisiv nagemishdire, pimesus, insulti
pohjustav ajuisheemia v&i ajuhemorraagia, nahanekroos ja allolevate
ndostruktuuride kahjustus. Peatage siistimine kohe, kui tekib mis
tahes siimptom jargmistest: ndgemise muutused, insulditunnused, naha
valgenemine voi ebatavaline valu protseduuri ajal voi varsti parast seda. Kui
toodet siistitakse juhuslikult veresoonde, siis tuleb patsiendile otsekohe
anda arstiabi ning asjakohane tervishoiuspetsialist peab ta libi vaatama.
Patsientidel, kellel on hiitibimishdire vGi kes kasutavad trombotsiiiitide
funktsiooni mdjutavaid ravimeid, tromboliiiitikume voi antikoagulante, on
pérast ststimist (nagu kaikide stistete korral) suurem risk siistepiirkonna
hematoomide vGi veritsuse tekkeks.

Seda toodet ei tohi enne siistimist segada teiste toodetega.
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VII.ETTEVAATUSABINOUD
Seda toodet tohivad kasutada vaid tervishoiuspetsialistid, kes on lbinud
asjakohase koolituse véimalike tiisistuste (veresoonte, nirvide ja
muude haavatavate struktuuride perforatsioon véi kompressioon) riski
vihendamiseks ning omavad kogemusi ja teadmisi siistekoha ja selle
imbruse anatoomia kohta.
Enne ravi tuleb tervishoiuspetsialistil patsiendiga arutada kéiki pehmekoe
siistetega kaasnevaid voimalikke riske ja veenduda, et patsient oleks teadlik
voimalike tlisistuste tunnustest ja simptomitest.
Ebarealistlike ootustega patsiendid ei ole raviks sobivad.
Kasutamise ohutust raseduse v&i rinnaga toitmise ajal voi alla |8-aastastel
ei ole kindlaks tehtud.
Stisteprotseduuridega kaasneb infektsioonirisk. Infektsioonide tilekandumise
ennetamiseks tuleb jirgida aseptilist tehnikat ja standardpraktikat.
Arge kasutage toodet, kui selle pakend on avatud véi kahjustatud véi kui
aegumiskuupéev vGi partiinumber on loetamatu.
Arge kasutage toodet, kui siistla sisu on hdgune.
Seda toodet tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kes vtavad
immunosupressante.
Seda toodet tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel on kalduvus
hiipertroofilise armkoe tekkeks v&i paranemine muul péhjusel hairitud.
Soovitatav annus on igal raviseansil maksimaalselt 2 ml ravipiirkonna kohta.
Viltida tuleb stistimist piirkondadesse, mis on piisiimplantaatide liheduses,
sest see voib dgestada latentseid korvaltoimeid vGi hiirida ravi esteetilist
tulemust. Andmed teiste, mitte hiialuroonhappest koosnevate mittepiisivate
implantaatide lihedusse siistimise kohta on piiratud.
Liiga pindmiselt siistimine vGi siistimine naopiirkondadesse, kus pehmekoe
tugi voi katvus on vihene, voi Shukesse nahka (nt periorbitaalne piirkond)
siistimine vGib muuta kontuuri ebaiihtlaseks ning pohjustada palpeeritavate
sélmede teket ja/vSi nahavarvuse sinakaks muutumist.
Varem pigmenteerunud tumedate silmaalustega ja tursete tekkimise
kalduvusega patsientidel v6ib alumisse periorbitaalsesse piirkonda siistimine
olla seotud rohkem viljendunud varvimuutuse ja liigse tursega vedeliku
kogunemise tattu.
Vahemalt kuni esialgse turse ja punetuse méédumiseni tuleb patsientidel
viltida liigset paikesekiirgust, kokkupuudet UV-lambi valgusega ja
aarmuslikke temperatuure.
Kui pérast selle toote kasutamist tehakse laserravi, keemilist koorimist
v6i mis tahes muid aktiivse nahareaktsiooniga protseduure, siis voib
implantaadi piirkonnas teoreetiliselt tekkida pdletikureaktsioon. See
kehtib ka juhul, kui toodet manustatakse enne naha tdielikku tervenemist
sellisest protseduurist.
Siisteprotseduuride tottu véivad uuesti aktiveeruda latentsed voi
subkliinilised herpesviiruse infektsioonid.
Tumeda nahaga inimestel (Fitzpatricku IV-VI tiiip) véivad parast
nahatiitesiiste tekkida poletikujargsed pigmentatsioonimuutused.
Toote biolagunemist vivad méjutada individuaalne varieeruvus ja ravitav
piirkond. Harvadel juhtudel on toote jdike leitud koest siis, kui kliiniline
toime on juba taastunud ravieelseks.
See toode on pakendatud iihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida.
Kui lidokaiini kasutatakse samaaegselt dentaalseks blokaadiks véi toopiliselt,
tuleb seda lidokaiini manustamisel koguannuse hulgas arvesse votta. Suures
annuses ({ile 400 mg) voib lidokaiin pShjustada dgedaid toksilisi reaktsioone,
mis avalduvad kesknarvisiisteemi ja siidame erutusjuhte hairetega seotud
slimptomitena.
Lidokaiini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kes saavad muid
lokaalanesteetikume voi aineid, mis sarnanevad struktuurilt amiidi tidipi
lokaalanesteetikumidega (nt teatud antiariitmikumid), sest véib tekkida
aditiivne slisteemne toksiline toime.
Lidokaiini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel on epilepsia,
stidame erutusjuhte hiired, raske maksafunktsiooni haire voi raske
neerufunktsiooni haire.

VIII. KORVALTOIMED
Oodatavad siistega seotud reaktsioonid
Pirast ravi voivad tekkida siistega seotud reaktsioonid (sh hematoomid,
eriiteem, stigelus, turse, valu ja valulikkus implanteerimispiirkonnas).
Tavaliselt m66duvad need iseeneslikult Gihe niddala jooksul parast siistimist.
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drgne korvaltoimetest teatamine

Ulemaailmselt on parast Restylane Defyne'i kasutamist teatatud jargmistest
turustamisjirgsetest korvaltoimetest (loetelu ei ole tiielik). Teatatud
kérvaltoimete esinemise sagedus pShineb tootega tehtud raviprotseduuride
hinnangulisel arvul.

1/1000 - 1/10 000 Kohe tekkiv ja kuni mitu nadalat parast ravi tekkiv
paistetus/turse; mass/induratsioon.

1/10 000 — 1/100 000 Paapulid/séimekesed; eriiteem; valu/valulikkus;
seadme ebaefektiivsus; infektsioon/abstsess (sh pustul, tselluliit ja madane
eritis); verevalum/veritsus; pdletik; nahavirvuse muutus; muud siistekoha
reaktsioonid ja nahareaktsioonid (sh pSletustunne, naha kihtidena irdumine,
arritus-, ebamugavus-, kuivus- ja soojustunne); isheemia/nekroos (sh livedo
reticularis, kahvatus ja veresoonesulgus); granuloom/véorkehareaktsioon;
kihelus; tilitundlikkus/angiodeem; silmakahjustused (sh silmakontusioon,sil-
maarritus, silmavalu, silmaturse, lauvaje ja nagemishdired, nt nigemise dhmas-
tumine); seadme dislokatsioon; neuroloogilised siimptomid (sh niohalvatus,
hiipesteesia ja paresteesia); I66ve.

< 1/100 000 Arm/nahaatroofia, péiendid/vesivillid, herpesinfektsiooni
reaktivatsioon; deformatsioon/asiimmeetria; kapillaaride kahjustused (nt
teleangiektaasia); dermatiit, eritis, urtikaaria, akne, vahendi ekstrusioon;
mittedermatoloogilised nihud (sh kiilmavirinad, nahakontuuride defor-
matsioon, peapddritustunne, peavalu, halb enesetunne, iiveldus, palavik ja
oksendamine); muud dermatoloogilised nahud (nt nahavalu).

Veresoonte kahjustus vib tuleneda juhuslikust veresoonde siistimisest
véi mis tahes siistitava toote implanteerimisega seotud veresoonte
kompressioonist. See voib avalduda naha valgenemise, vérvimuutuse,
nekroosi v6i haavandumisena implantatsioonikohas vi haaratud veresoonte
varustusalas; harvadel juhtudel véib emboolia téttu tekkida isheemia teistes
elundites. Parast ndopiirkonna esteetilisi raviprotseduure on teatatud ajutise
vGi piisiva nagemishdirega, pimesuse, ajuisheemia vGi insuldiga seotud
harvadest, kuid rasketest isheemiajuhtudest.

Teatatud on implantaadipiirkonna péletikusiimptomitest, mis tekivad
kas vahetult pérast sistet v&i kuni mitu nadalat hiliem. Seletamatute
poletikuliste reaktsioonide korral tuleb vilistada infektsioonid ja vajadusel
neid ravida, sest ebaadekvaatne infektsiooniravi vSib péhjustada tiisistusi,
nditeks abstsessi teket. Ravi ainult suukaudsete kortikosteroididega ilma
samaaegse antibiootikumravita ei ole soovitatav.

Korvaltoimete ravis tuleb pikaaegset ravimite (nt kortikosteroidid voi
antibiootikumid) kasutamist hoolikalt kaaluda, sest sellega voib kaasneda
risk patsiendile. Piisivate v&i korduvate pdletikusiimptomite korral tuleb
kaaluda toote eemaldamist aspiratsiooni/dreneerimise, ekstrusiooni voi
ensiimaatilise lagundamisega  (teaduslikes valjaannetes on kirjeldatud
hiialuronidaasi kasutamist). Et toode oleks lihtsamalt palpeeritay, vSib enne
toote eemaldamist kasutada turse vihendamiseks naiteks 2—7 paeva MSPVA-
sid vGi liihikest, vahem kui seitsmepéevast kortikosteroidide kuuri.
Patsientidel, kellel on ilmnenud kliiniliselt olulisi reaktsioone, tuleb kordusravi
korral kaaluda varasemate reaktsioonide pohjust ja olulisust.
Karvaltoimetest teatamiseks votke iihendust Galderma kohaliku esindajaga
voi selle toote turustajaga.

IX.TOIMIVUS

Kahes randomiseeritud kontrollitud mitmekeskuselises uuringus, kus Restylane
Defyne'i kasutati méddukate kuni tugevate nasolabiaalvoltide korrektsiooniks,
pisis raviefekt enamikul osalejatest kuni vahemalt 48 kuud parast esialgset
siistimist. Avatud mitmekeskuselises uuringus, kus hinnati Restylane Defyne'i
toimivust ja talutavust ndo noorendamisel, teatati enamikul osalejatest kuni
6 kuud piisinud paranemisest nasolabiaalvoltide, marionett-kortsude ja
pisaravao piirkonnas. Teises avatud mitmekeskuselises uuringus hinnati
Restylane Defyne'iga ravitud osalejatel parast ndo alaosa kortsude ja voltide
korrigeerimist  tajutavat kontraheerimisaegset loomulikkust. Tulemused
nditasid, et 98% | osalejatest piisis loomulikkus vahemalt kuni 6 kuud.
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X.NOELA SUSTLALE PAIGALDAMINE
Tahtis on kasutada steriilset sobivat ndela voi tombi otsaga kaniiili. Sobivad
ndelad (eriti Shukeseseinalised, 27G x '/2”) tarnitakse blisterpakendis koos
suistlaga. Teine voimalus on kasutada tombi otsaga Shukeseseinalist kandiiili,
soovitatav suurus 27G.
Kasutage kirurgilisi kindaid. Eemaldage néelalt kork ja keerake lahti siistla
otsas olev kork. Hoidke kindlalt siistla silindrist ja vGtke teise kdega kinni
ndelakattest. Kinnitage ndel kindlalt surudes ja samal ajal keerates tihedalt
siistla otsa, kuni see tdielikult lukustub. Korrektse kokkupaneku tagamiseks
peab ndelakatte ja siistla vahe jadama voimalikult vaike.Vt joonis |.
Eemaldage ndelakate vahetult enne siistimist, tommates seda otse eemale.
Arge keerake.
Markus. Ebadige paigaldus vib pShjustada lekkimist voi ndela eraldumist.
Paigaldusjuhised kehtivad nii nGela kui ka tombi otsaga kaniiiili kohta.

XI.RAVIPROTSEDUUR
Teavitage patsienti raviprotseduuri kdigust ja eeldatavast tulemusest.
Hoolitsege, et patsient saaks asjakohase ravijargse hoolduse juhendi ning
oleks teadlik vGimalike tiisistuste nahtudest ja siimptomitest.
Puhastage ravitav piirkond antiseptikumiga ja laske enne stistimist kuivada.
Néela/kaniiiili murdumise valtimiseks arge iiritage seda enne ravi ega ravi
ajal painutada. Kui ndel paindub kdveraks, siis visake see dra ja Iopetage
protseduur asendusnéelaga.
Enne toote siistimist vajutage ettevaatlikult kolvile, kuni ndela/kanidili
otsa ilmub viike tilk.
Néela kaldotsa joondamiseks poorake siistalt imber telje.
Kui kasutatakse tombi otsaga kaniidili, siis torgatakse selle jaoks nahka
sisestuskoht (nt sobiva suurusega terava noelaga). Siistimise ajal hoidke
kaniiiili kilgmine ava allapoole, nahapinnast eemale suunatult.
Juhusliku veresoonde siistimise riski vihendamiseks on soovitatav enne
sistimist aspireerida.
Siistige geeli aeglaselt, vajutades Srnalt poidla voi peopesaga kolvile. Siistlale
ei tohi rakendada liigset survet. Armistunud kude véib raskendada kaniitili/
ndela sisestamist. Kui tekib takistus, siis tuleb kantiiili/nGela osaliselt tagasi
tommata ja asendit muuta voi taielikult tagasi tmmata ja kontrollida
selle toimivust.
Valige erinevate siistetehnikate seast,s.t kas saripunkteerimine, lineaar- voi
risttehnika. lga uue ravipiirkonna puhul on soovitatav néela/kaniiiili vahetada.
Defektid tuleb igal raviseansil taielikult korrigeerida, kuid neid ei tohi tle
korrigeerida. Pérast siistimist masseerige ravitud piirkonda 6rnalt.
Kui mérkate naha valgenemist, tuleb siistimine kohe katkestada; enne
stistimise jatkamist tuleb valgeks muutunud kohta kuni normaalse
nahavirvuse taastumiseni 6rnalt masseerida.
Kui ravitud ala on kohe parast siistet turses, siis voib liihikeseks ajaks peale
asetada riidega kaetud jadkoti. Kui piirkond on anesteesiast veel tuim, tuleb

Soovitud korrektsiooniastme saavutamiseks ja hoidmiseks véivad osutuda
vajalikuks lisaraviseansid.

Siistal, ihekordselt kasutatav nGel/kaniiiil ja mis tahes kasutamata materjal
tuleb kohe parast raviseanssi korvaldada. Neid ei tohi uuesti kasutada, sest
kasutamata materjal vib saastuda ja tekitada infektsiooniohu. Korvaldamisel
tuleb jargida aktsepteeritud meditsiinilist tava ja kehtivaid riiklikke, kohalikke
voi asutusesiseseid néudeid.

XII. KOLBLIKKUSAEG JA SAILITAMINE
Mitte kasutada pérast pakendil ndidatud aegumiskuupieva. Hoida
temperatuuril kuni 25 °C. Hoida kiilmumise ja paikesevalguse eest kaitstult.

XIILTOOTJA
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Rootsi
Telefon +46(0) 18 474 90 00, faks +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-post: info.q-med@galderma.com

Restylane ja Galderma on registreeritud kaubamargid.
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@ KAYTTOOHJE

1.KOOSTUMUS
Ristisidoksinen hyaluronihappo 20 mg/ml
Lidokaiinihydrokloridi 3 mg/ml
Fosfaattipuskuroitu suolaliuos, pH 7 qs.ad | ml
1. KUVAUS

Restylane® Defyne™ on steriili, biohajoava ja ldpinikyvi geeli, joka on
valmistettu  ei-eldinperdisestd ristisidoksisesta hyaluronihaposta ja joka
sisiltad lidokaiinihydrokloridia 3 mg/ml. Geeli toimitetaan esitdytetyssd
muoviruiskussa. Ruiskun sisilté on héyrysteriloitu. Ruisku on yksittiispakattu
lapipainopakkaukseen, jossa on lisiksi kaksi ohutseindista 27G x ‘4" Ultra
-neulaa. Neulat on siteilysteriloitu. Tuote on kertakdyttdinen. Pakkauksessa
olevat potilastietotarrat  on liitettdvd  potilasasiakirjoihin  tuotteen

KAYTTOTARKOITUS

Tuotetta kiytetdan kasvojen kudosten tilavuuden lisaamiseen. Sitd suositellaan
kaytettivaksi syvien ryppyjen korjaamiseen tai huulten, poskien tai
silmanalusten muotoiluun. Hoidettavan alueen ja kudostuen mukaan tuote
tulee injisoida verinahan keskikerrokseen tai syvain kerrokseen, huulien
limakalvonalaiskerrokseen,  ihonalaiskudokseen tai luukalvon ylapuoliseen
kudokseen. Tuotteeseen on lisitty lidokaiinia injektion aiheuttaman kivun
lievittimiseksi hoidon aikana.

Injektion saa antaa vain ammattitaitoinen hoitohenkilstd, joka hallitsee
tarvittavat injektiotekniikat, ja hoitoja annettaessa on noudatettava paikallisia
maaridyksid. Ennen kuin aloitat hoitojen antamisen, ota yhteytta paikalliseen
Galderma-edustajaan tai Restylane-jil
injektiotekniikoista ja koulutusmahdollisuuksista.

IV.VAIKUTUSTAPA
Tuote lisad kudoksen tilavuutta ja palauttaa siten kasvojen muodon
halutulla tavalla. Kudoksen tilavuutta lisdéva ja kohottava vaikutus perustuu
ristisidoksisen hyaluronihapon kykyyn sitoa vetta.

V.VASTA-AIHEET
. Al tuotetta potilaille, joilla on esiintynyt yliherkkyysreaktioita
streptokokkien proteiineille, silld tuote saattaa sisiltdd niitd havidvan
pienia maaria.
Ald kiytd tuotetta potilaille, joilla on vakavia anafylaksiaan johtaneita
allergioita tai joilla on ollut tai on monia vakavia allergioita.
Al kiyti tuotetta potilaille, joiden tiedetain olevan yliherkkii lidokaiinille
tai amidityyppisille paikallispuudutteille.

VLVAROITUKSET

Vilta tuotteen kayttod kohtiin, joissa on aktiivinen sairaus, kuten tulehdus
(iho-oireita, kuten kysta, finnit, ihottuma tai nokkosihottumay), infektio tai
kasvaimia, ja sellaisten kohtien liheisyyteen, kunnes ne on saatu hallintaan.
Ald injisoi tuotetta lihakseen tai verisuoneen. Paikallista pinnallista kuoliota
tai arpeutumista saattaa esiintya, jos tuotetta injisoidaan suoniin tai niiden
ldheisyyteen, kuten nenin ja otsakolmion alueelle. Taman oletetaan johtuvan
verisuonten vaurioitumisesta, tukkeutumisesta tai vaarantumisesta. Ole eri-
tyisen varovainen, jos potilaalle on aikaisemmin tehty kirurginen toimenpide
nyt hoidettavaan kohtaan. Iskemian riski on kohonnut alueilla, joilla rinnak-
kaisverenkierto on heikentynyt. Suosittelemme aspiraatiota ennen injektiota.
Pehmytkudostayteaineiden tahaton injisointi kasvojen verisuoniin saattaa
aiheuttaa veritulpan, verisuonitukoksen, iskemiaa, kuolion tai infarktin
implanttikohdassa tai alueilla, joihin vaurioituneet verisuonet johtavat.
Harvinaisia, mutta vakavia haittavaikutuksia ovat valiaikainen tai pysyva nién
heikkeneminen, sokeus, aivoiskemia tai halvaukseen johtava aivoverenvuoto,
ihon kuolio ja kasvojen ihonalaisten rakenteiden vauriot. Lopeta injisointi
vilittomasti, jos havaitset yhden tai useampia seuraavista oireista:
naénmuutokset, merkkeja halvauksesta, ihon vaaleneminen tai epitavallinen
kipu toimenpiteen aikana tai pian sen jilkeen. Potilas tulee valittomasti
toimittaa ld3kirin hoitoon ja tarvittaessa erikoisladkarin arvioitavaksi, mikli
tuotetta injisoidaan verisuoneen.

Potilailla, joilla on verenvuotosairaus tai verihiutaleiden toimintaan vaikut-

esiintyd tavallista enemmin injektiokohdan mustelmia tai verenvuotoa,
kuten muidenkin injektioiden yhteydessa.
Tuotetta ei saa sekoittaa muiden tuotteiden kanssa ennen injisointia.
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VILVAROTOIMET

Tatd tuotetta saavat kdyttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on
asianmukainen koulutus, kokemus sekd hoitokohdan ja sitd ympardivien
alueiden anatomian tuntemus, jotta voidaan minimoida mahdollisten
komplikaatioiden riskit (verisuonten, hermojen ja muiden herkisti
vaurioituvien rakenteiden puhkaiseminen tai puristuksiin saattaminen).
Terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan keskustelemaan potilaidensa
kanssa kaikista mahdollisista pehmytkudosinjektioihin liittyvista riskeista ja
varmistamaan, ettd potilaat ovat tietoisia mahdollisten komplikaatioiden
merkeisti ja oireista.

Al kiyti tuotetta potilaille, joilla on eparealistisia odotuksia hoidon suhteen.
Tuotteen turvallisuutta raskaana oleville tai imettaville naisille tai alle

.On noudatettava infektioita ehkaisevid
aseptista tekniikkaa.

Al kiyti tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen
kayttopaiva tai erdanumero eivat ole luettavissa.

Al kiytd tuotetta, jos ruiskun sisiltd on sameaa.

Tuotetta pitad kdyttda varoen potilailla, jotka saavat immunosupressiivista
hoitoa.

Ole erityisen varovainen hoitaessasi potilaita, joilla on taipumusta arpien
liikakasvuun tai muihin ihon parantumis| ihin.

Kuhunkin hoitokohtaan suositellaan ruiskutettavaksi enintdin
2 mln annos tuotetta kisittelykertaa kohti.

Viltd tuotteen intia pysyvien implanttien laheisyyteen, silld se saattaa
pahentaa piilevia haittavaikutuksia tai haitata hoidon esteettisti vaikutusta.
Tuotteen injisoinnista alueelle, jolla on muuta kuin hyaluronihappoa oleva
ei-pysyvd implantti, on olemassa rajallisesti tietoa.

Tuotteen injisointi liian pintaan tai sellaisille kasvojen alueille, joilla on vahin
pehmytkudostukea ja -peittoa tai ohut iho, kuten silmanymparysalueille,
voi aiheuttaa epitasaisuutta seka palpoitavia kyhmyja ja/tai sinertymista.
Tuote voi silmanalusalueille injisoituna aiheuttaa nakyvid virinmuutoksia ja
nesteen kertymisestd aiheutuvaa liiallista turvotusta potilailla, joilla jo ennes-
tddn on pigmentoituneet tummat silmanaluset ja taipumusta turvotukseen.
Potilasta on kehotettava valttimaan liiallista aurinkoa, altistumista UV-lam-
puille ja ddrilampotiloja ainakin siihen asti, kunnes ensiturvotus ja -punoitus
ovat kadonneet.

Jos tuotteella tehdyn hoidon jalkeen harkitaan laserhoitoa, kemiallista
kuorintaa tai muuta ihon aktiiviseen reagointiin perustuvaa hoitoa, on
olemassa teoreettinen implanttikohdan tulehdusreaktion riski.Tama koskee
mys tilanteita, jossa tuotetta injisoidaan ennen kuin iho on téysin parantunut
mainitun hoidon jilkeen.

Injektio saattaa aktivoida piilevan tai subkliinisen herpesviruksen.
Tummaihoisille ihmisille saattaa ilmaantua tulehduksenjilkeisia
pigmenttimuutoksia ihon tiyteaineiden injisoinnin jilkeen (Fitzpatrickin
tyypit IV-VI).

Yksilollinen vaihtelu sekad hoitokohta saattavat vaikuttaa tuotteen
biohajoavuuteen, ja joissakin harvoissa tapauksissa tuotejaamia on
havaittu kudoksissa vield sen jalkeen, kun hoidon kliininen vaikutus on
kokonaan havinnyt.

Tuote on pakattu kertakayttopakkauksiin. Al steriloi tuotetta uudelleen.
Lidokaiinin kokonaisannokseen on kiinnitettiva huomiota, jos potilaalle
tehdddn samanaikaisesti hampaiden hermojen puudutus tai annetaan
lidokaiinia paikallisesti. Suuret lidokaiiniannokset (yli 400 mg) voivat
aiheuttaa akuutin myrkytysreaktion, joka ilmenee keskushermoston ja
syddmen johtoratajirjestelman hairidina.

Lidokaiinia tulee kayttdd varoen potilailla, jotka saavat muita paikallispuu-
dutteita tai rakenteeltaan amidityyppisid paikallispuudutteita muistuttavia
ladkkeitd, kuten rytmihairiol
myrkytykseen johtavia yhteisvaikutuksia.

Lidokaiinia tulee kayttdd varoen potilailla, joilla on epilepsia, syddmen
johtoratajirjestelmin hairiditd tai vaikea maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

VI HAITTAVAIKUTUKSET
Injektioon liittyvit tavalliset reaktiot
Injektioon liittyvid reaktioita (kuten implanttikohdan mustelmia, eryteemaa,
kutinaa, turvotusta, kipua ja arkuutta) saattaa ilmaantua hoidon jilkeen. Ne
havidvit yleensa itsestaan viikon kuluessa injektiosta.
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Haittavaikutusten raportointi

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Restylane Defyne -hoitojen
jalkiseurannan perusteella maailmanlaajuisesti (luettelo ei ole tyhjentava).
Raportoitujen haittavaikutusten  esiintymistaajuus lasketaan tuotteilla
tehtyjen hoitojen arvioidun maarin perusteella.

1/1 000 - 1/10 000 Vilittomasti ja useita viikkoja hoidon jalkeen ilmaantuva
turvotus/6deema, tuotteen kasautuminen/kovettumat.

1/10 000 - 1/100 000 Nippylat/kyhmyt, eryteema, kipu/arkuus, implantin
tehottomuus, infektio/paise, kuten markarakkulat, selluliitti ja markainen vuoto,
mustelmat/verenvuoto, tulehdus, varinmuutokset, muut injektiokohdan reak-
tiot ja ihoreaktiot, kuten polttava tunne, kesiminen, drsytys, epimukavuuden
tunne, kuivuus ja lampa, iskemia/kuolio, kuten sinikalpeus, kalvakkuus ja ve-
risuonitukos, granulooma/vierasesinereaktio, kutina, yliherkkyysreaktiot/an-
gioodeema, silmasairaudet, kuten kontuusio, silmien érsytys, silmakipu, silmien
turvotus, riippuluomi, ja nakohairiot, kuten nadn hiamartyminen, implantin
siirtyminen, neurologiset oireet, kuten kasvohalvaus, tuntoherkkyyden heiken-
tyminen ja tuntoharhat, ihottuma.

<1/100 000 Arvetihon ohentuminen, rakot/vesirakkulat, herpesviruksen
aktivoituminen, epdmuotoisuus/asymmetria, hiusverisuonten sairaudet, kuten
teleangiektasia, dermatiitti, vuoto, nokkosihottuma, akne, implantin ulosvalumi-
nen, ihoon liittymattomat ongelmat, kuten vilunvaristykset, ihon epamuotoi-
suus, huimaus, pazansarky, huonovointisuus, pahoinvointi, kuume ja oksentelu,
muut iho-ongelmat, kuten ihokipu.

Verisuonet voivat vaurioitua tahattoman suonensisdisen injisoinnin  tai
verisuonen puristuksiin joutumisen vuoksi, kuten mitd tahansa injisoitavaa
tuotetta kiytettiessd. Verisuonivauriot voivat ilmetd ihon vaalenemisena,
varinmuutoksina, kuoliona tai haavaumina implanttikohdassa tai alueella, jonka
verenkiertoon vaurioituneet verisuonet vaikuttavat. Joissain harvinaisissa
tapauksissa veritulppa on johtanut muiden elinten iskemiaan. Tiedossa on
mys harvinaisia, mutta vakavia tapauksia, joissa kasvojen esteettisen hoidon
aiheuttama iskemia on johtanut tilapaiseen tai pysyvaan naén heikkenemiseen,
sokeuteen, aivojen iskemiaan tai halvaukseen.

Implanttikohdan tulehdusoireita ilmaantuu joko pian injektion jilkeen tai vasta
myShemmin, jopa monen viikon kuluttua. Selittimattoman tulehdusreaktion
yhteydessi infektion mahdollisuus on otettava huomioon ja havaittu infektio on
hoidettava, koska hoitamatta jadnyt infektio saattaa aiheuttaa komplikaatioita,
kuten paiseiden muodostumista. Pelkkaa oraalista kortikosteroidihoitoa ilman
samanaikaista antibioottihoitoa ei suositella.

Pitkaan jatkuvaa laakitystd, kuten kortikosteroidi- tai antibioottihoitoja
haittavaikutusten hoitokeinona on harkittava tarkkaan, silli ne voivat
aiheuttaa vaaraa potilaalle. Pitkdkestoisten tai uusivien tulehdusoireiden
kohdalla on harkittava tuotteen poistamista aspiroimalla/valuttamalla, ulos
puristamalla tai entsymaattisesti hajottamalla (hyaluronidaasin kaytt
on kuvattu tieteellisissa julkaisuissa). Turvotusta voidaan vahentdd ennen
tuotteen poistoa kayttamalld esim. tulehduskipulddketta 2—7 paivan ajan tai
lyhyelld, alle 7 péivin kortikosteroidikuurilla, jolloin jiljelld olevan tuotteen
palpointi onnistuu helpommin.

voimakkuus on otettava huomioon uutta hoitoa harkittaessa.
Ota timén tuotteen haittavaikutusten raportoimiseksi yhteytta paikalliseen
Galderma-edustajaan tai tuotteen jalleenmyyjaan.

IX.VAIKUTTAVUUS

Restylane Defynen kiyttod kohtalaisten ja syvien nendn ja suunpielten
vilisten pitkittiisjuonteiden hoidossa tutkittiin kahdessa satunnaistetussa
kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa, joiden mukaan vaikutukset
nikyivat enemmistolld koehenkildista vield vahintdan 48 viikon kuluttua
ensimmaisistd  hoidoista. Avoimessa monikeskustutkimuksessa, jossa
arvioitiin Restylane Defynen tehoa ja sietoa kasvojen ikévaikutusten
korjaamisessa, esimerkiksi nenén ja suupielten vilisten pitkittiisjuonteiden,
suupielten poimujen (ns. marionettipoimujen) ja silmédnalusten hoidon
vaikutukset olivat useimmilla koehenkildilld nahtavissa vield vahintaan
6 kuukauden kuluttua. Toisessa Restylane Defynen kiyttod koskevassa
avoimessa monikeskustutkimuksessa arvioitiin ilmehtimisen luonnollisuutta
joilla oli korjattu kasvojen alaosan rypp)
osoittivat, ettd 98 %:lla koehenkilista vaikutus pysyi luonnollisena vahintaan
6 kuukauden ajan.
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X.NEULAN LIITTAMINEN RUISKUUN

Kéytd ehdottomasti sopivaa steriilid neulaa tai tylppaa kanyylia. Sopivia
(ohutseindisia 27G x '4" Ultra) neuloja toimitetaan ruiskun mukana
lapipainopakkauksessa.  Vaihtoehtoisesti ~ voidaan  kdyttad  tylppad
ohutseinaista kanyylia, koko 27G.

Kaytd suojakasineitd, irrota neulan tulppa neulasta ja kierra karkitulppa
irti ruiskusta. Ota tukeva ote ruiskun holkista ja pida toisella kidella kiinni
neulansuojuksesta. Kierrd neula tiukasti ruiskuun painamalla ja kiertimalla sitd
tasaisesti, kunnes se lukittuu paikalleen. Neula on kunnolla kiinni ruiskussa,

Katso kuva I.

Poista neulansuojus vasta juuri ennen injisointia vetdmalld se suoraan irti.
Ali kierra.

Huomaa! Tuotetta voi padstd vuotamaan tai neula voi irrota, jos liitit sen
ruiskuun huolimattomasti.

Liitd tylppd kanyyli ruiskuun samalla tavalla.

XI.HOITOTOIMENPIDE
Kerro potilaalle hoitotoimenpiteestd ja odotettavissa olevista tuloksista.
Huolehdisiitd, etti potilas saa tarvittavat jalkihoito-ohjeet ja ettd hin tuntee
mahdollisten komplikaatioiden merkit ja oireet.
Puhdista kasittelykohta antiseptisella aineella ja anna kuivua ennen
tuotteen injisointia.
Al yriti taivuttaa neulaa/kanyylia ennen injisointia tai sen aikana, koska
se voi katketa. Jos neula taipuu, hvitd se ja suorita toimenpide loppuun
uudella neulalla.
Ennen kuin pistit neulan ihoon, poista ilma ruiskusta painamalla mantaa
varovasti, kunnes pisara ainetta tulee nakyviin neulan/kanyylin karjesta.
Kohdista neulan viisto puoli kdantimalld ruiskua akselinsa suuntaisesti.
Jos kaytit tylppda kanyylia, tee ihoon reika esimerkiksi sopivan kokoisella
teravalld neulalla. Pitele ruiskua injisoinnin aikana niin, ettd kanyylin aukko
osoittaa alaspin, poispain ihon pinnasta.
Suosittelemme aspirointia ennen injektiota. Se pienentdi tahattoman
verisuoneen injisoimisen riskia.
Injisoi geeli hitaasti painamalla ruiskun mantid varovasti peukalolla tai
kammenelld. Ald kohdista ruiskuun suurta painetta missain vaiheessa.
Mahdollinen arpikudos saattaa haitata kanyylin/neulan etenemista. Mikali
havaitset vastusta, vedd neulaa/kanyylia vahan takaisin ja suuntaa se
uudelleen tai vedi se kokonaan ulos ja tarkista sen toiminta.
Kayta tarkoituksenmukaista injektiotekniikkaa, kuten pisteinjektioita,
lineaaritekniikkaa tai ristikointitekniikkaa. Suosittelemme, ettd vaihdat neulan/
kanyylin aina, kun siirryt hoitamaan uutta kohtaa.
Korjaa kullakin hoitokerralla hoidettava kohde kokonaisuudessaan mutta
valtd ylikorjaamista. Hiero kisiteltya kohtaa hellavaraisesti injisoinnin jalkeen.
Jos injektiokohdan iho kalpenee, keskeyta injisointi valittomasti ja hiero
kalvennutta aluetta helldvaraisesti, kunnes ihon normaali vari palautuu, ja
jatka injisointia vasta sitten.
Jos kasittelykohtaan ilmaantuu turvotusta heti injektion jalkeen, voit laittaa
siihen jaahauteen lyhyeksi ajaksi. Kayta varoen, jos alue on edelleen
tunnoton puudutuksen vuoksi, jottei potilas saa kylmdvammoja.
Lisahoidot voivat olla tarpeen, jotta saavutetaan ja sailytetdan haluttu
korjaustaso.
Ruisku, kertakdyttoinen neula/ kanyyli ja mahdollinen kdyttimittd jaanyt
tuote on havitet valittomasti hoidon jilkeen eikd niitd saa kayttdd
uudelleen materiaalin kontaminaatiovaaran ja siihen liittyvien riskien, kuten
infektiovaaran vuoksi. Havitd ruisku, neulat ja tuote hyvaksyttyjen kliinisten
kaytintojen seka kansallisten, paikallisten tai laitoskohtaisten suositusten
mukaisesti.

XII. SAILYTYS JA KELPOISUUSAIKA
Ald kiyti tuotetta pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopaivin jalkeen.
Siilytyslampoatila enintaan 25°C. Suojattava jaitymiseltd ja auringonvalolta.
XIILVALMISTAJA
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Ruotsi
Puhelin +46(0) 18 474 90 00, Faksi +46(0)18 474 90 0|
www.galderma.com, sahkdposti: info.q-med@galderma.com

Restylane ja Galderma ovat rekisterdityja tavaramerkkeja.

37



@ MODE D’EMPLOI

1. COMPOSITION
Acide hyaluronique réticulé 20 mg/ml
Hydrochlorure de lidocaine 3 mg/ml
Solution physiologique avec tampon phosphate pH 7 gsad | ml
1. DESCRIPTION

Restylane® Defyne™ est un gel transparent stérile et biodégradable d'acide
hyaluronique réticulé d'origine non animale avec 3 mg/ml d’hydrochlorure
de lidocaine ajouté, fourni dans une seringue en plastique préremplie. Le
contenu de la seringue est stérilisé a la chaleur humide. Chaque seringue est
conditionnée sous blister avec deux aiguilles ultra fines 27G x /2”. Les aiguilles
ont été stérilisées par irradiation. Le produit est a usage unique. Uemballage
contient des étiquettes a joindre au dossier des patients afin d'assurer la
tragabilité.

Il INDICATION

Ce produit est destiné a 'augmentation du volume des tissus cutanés du
visage. Son utilisation est conseillée pour corriger les rides profondes ou pour
remodeler les lévres, les pommettes ou les vallées des larmes. En fonction
de la zone a traiter et du soutien tissulaire, il faut I'injecter dans les couches
intermédiaires a profondes du derme, la sous-muqueuse labiale, 'hypoderme
ou la zone supra-périostique. L'ajout de lidocaine a la formule a pour but
d'atténuer la douleur due a l'injection pendant le traitement.

Seul un personnel autorisé formé aux techniques d'injection adaptées doit
utiliser ce produit, dans le respect de la législation locale. Avant la premiére
séance de traitement, contacter le représentant Galderma ou le distributeur
Restylane local pour obtenir des informations sur les possibilités de formation.

IV.MODE D’ACTION
Le produit augmente le volume des tissus cutanés et remodéle les contours du
visage dans la mesure souhaitée. La capacité a donner du volume et a soulever
la peau est due a l'acide hyaluronique réticulé qui a la propriété de se lier a
l'eau.

V.CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas utiliser chez les patients ayant des antécédents d’hypersensibilité aux
protéines streptococciques, le produit pouvant en contenir des traces.

* Ne pas utiliser chez les patients souffrant d'allergies sévéres avec antécédents
d'anaphylaxie ou concernés par des antécédents ou la présence de plusieurs
allergies séveres.

* Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibil
ou aux anesthésiques locaux de type amide.

VI.MISES EN GARDE

« Lutilisation sur ou a proximité de sites de traitement spécifiques présentant une

maladie active telle que :inflammation (éruption cutanée avec présence de kystes,

boutons, rougeurs ou urticaire), infection ou tumeur, doit étre évitée jusqua ce

que le processus sous-jacent ait été maitrisé.
 Ne pas injecter par voie intramusculaire ou intravasculaire. Linjection du produit
dans les vaisseaux sanguins ou a proximité risque de provoquer une nécrose
superficielle localisée ou des cicatrices, par exemple au niveau du nez ou de la
région glabellaire, conséquence supposée d’une lésion, obstruction ou atteinte
des vaisseaux en question. Une attention toute particuliére devra étre portée
pour les patients ayant subi une intervention chirurgicale au niveau de la zone de
traitement prévue. Les zones a circulation collatérale limitée présentent un risque
accru d'ischémie. L'aspiration est préconisée avant linjection.
Lintroduction accidentelle de produits de comblement des tissus mous dans
le systéme vasculaire du visage peut entrainer une embolie, une ischémie, une
nécrose ou un infarctus sur le site de l'implant ou dans la zone alimentée par
les vaisseaux sanguins touchés. Parmi les effets indésirables rares mais graves
recensés figurent : troubles temporaires ou permanents de la vision, cécité,
ischémie ou hémorragie cérébrales entrainant une attaque, nécrose cutanée et
dommages aux structures sous-jacentes du visage. Interrompre immédiatement
linjection si l'un des symptdmes suivants apparait : modification de la vision,
signes d'une attaque, blanchissement de la peau ou douleur inhabituelle pendant
ou peu aprés lintervention. En cas d'injection intravasculaire, une attention
médicale devra étre portée rapidement au patient, idéalement complétée par
une évaluation par un praticien de santé qualifié.
Comme pour toute injection, les patients présentant des troubles de
'hémostase ou prenant des substances affectant la fonction plaquettaire, des
thrombolytiques ou des anticoagulants pourront constater des hématomes
ou des saignements sur le site de I'injection.
« Ce produit ne doit pas étre mélangé avec d'autres produits avant injection.

la lidocaine
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VII.PRECAUTIONS
Lutilisation de ce produit est réservée aux praticiens possédant les
qualifications, I'expérience et les connaissances anatomiques appropriées du
site de l'injection et de la zone environnante afin de minimiser les risques
de complications (perforation ou compression de vaisseaux, de nerfs ou
autres structures fragiles).
Il est vivement recommandé aux praticiens d'évoquer avec leurs patients, en
amont du traitement, les différents risques potentiels associés a une injection
dans les tissus mous et de s'assurer que les patients sont au fait des signes et des
symptomes des complications éventuelles.
Ce traitement n’est pas adapté aux patients ayant des attentes irréalistes.
Linnocuité de ce produit chez la femme enceinte ou allaitante, ainsi que chez
les patients dgés de moins de |8 ans n’a pas été établie.
Les procédures d'injection présentent un risque d'infection. Techniques
aseptiques et pratiques standards doivent étre respectées pour éviter les
infections croisées.
Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la
date d’expiration ou le numéro de lot n’est pas lisible.
Ne pas utiliser le produit si le contenu de la seringue est trouble.
Ce produit doit étre utilisé avec prudence chez les patients sous traitement
immunosuppresseur.
Le produit doit étre utilisé avec prudence chez les patients présentant
une tendance aux cicatrices hypertrophiques ou a d'autres troubles de la
cicatrisation.
La dose maximale conseillée par site d'injection et séance de traitement
estde 2 ml.
Eviter l'injection du produit 4 proximité immédiate d’'un implant permanent,
au risque d'aggraver les effets indésirables latents ou d'altérer le résultat
esthétique du traitement. Les données actuellement disponibles sur les
injections dans la zone d’'un implant non permanent autre que l'acide
hyaluronique sont limitées.
Une injection du produit trop superficielle, dans des zones du visage ou le
soutien ou la couverture des tissus mous sont limités ou dans des zones ol
la peau est particuliérement fine — région périorbitaire, par exemple — peut
entrainer des irrégularités de contour, des nodosités palpables et/ou une
décoloration bleudtre.
Linjection dans la région périorbitaire inférieure, chez les patients présentant
des cernes foncés sur la paupiére inférieure et une tendance préexistante a
I'cedéme, peut entrainer une décoloration notable et un gonflement excessif
en raison de I'accumulation de liquide.
Les patients doivent éviter 'exposition prolongée au soleil,aux lampes a UV ou
aux températures extrémes au moins jusqu’a disparition totale des rougeurs
et/ou des gonflements initiaux.
En cas de traitement au laser, de peeling chimique ou d'une autre approche
basée sur une réponse dermique active, aprés le traitement par ce produit, il
existe un risque théorique de réaction inflammatoire sur le site de I'implant.
Ceci vaut également pour I'administration de ce produit avant réparation
tissulaire compléte de la peau.
Les procédures d'injection peuvent réactiver des infections latentes ou
subcliniques par le virus herpes.
Des modifications de la pigmentation post-inflammatoires pourront étre
observées aprés I'injection du produit de comblement chez les patients a la
peau foncée (Fitzpatrick, types IV aVl).
La biodégradation du produit est susceptible de varier en fonction des patients
et de la zone de traitement ; dans de rares cas, des résidus du produit ont été
retrouvés dans les tissus apres dissipation de I'effet clinique.
Ce produit est fourni dans un emballage a usage unique. Ne pas restériliser:
Il faut tenir compte de la dose totale de lidocaine administrée en cas de blocage
dentaire ou d'administration locale simultanée de lidocaine. Les doses élevées
de lidocaine (plus de 400 mg) peuvent provoquer des réactions toxiques
aigiies prenant la forme de symptomes affectant le systéme nerveux central
et la conduction cardiaque.
Utiliser la lidocaine avec précaution chez les patients auxquels sont administrés
d'autres anesthésiques locaux ou des agents structurellement apparentés a des
anesthésiques locaux amides tels que certains antiarythmiques, car les effets
toxiques systémiques peuvent se cumuler:
Utiliser la lidocaine avec précaution chez les patients atteints d'épilepsie, d'une
altération de la conduction cardiaque, de graves dysfonctionnements de la
fonction hépatique et de graves dysfonctionnements rénaux.

VIII.EFFETS INDESIRABLES
Réactions possibles consécutives a l'injection
Des réactions dues a l'injection — hématomes, érythémes, démangeaisons, gon-
flements, douleur ou encore sensibilité sur le site de 'implant — peuvent appa-
raitre apreés 'administration du produit. Celles-ci disparaissent généralement
spontanément dans la semaine suivant I'injection.
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Signalement d’effets indésirables aprés commercialisation

Les effets indésirables ci-aprés ont été signalés par des sources de différents
pays aprés un traitement avec Restylane Defyne (liste non exhaustive). La
fréquence des signalements indiquée repose sur I'estimation du nombre de
traitements effectués avec le produit.

1/1 000 — 1/10 000 Apparition de gonflements/cedeme immédiatement ou
jusqu’a plusieurs semaines aprés le traitement, masse/induration.

1/10 000 — 1/100 000 Papules/nodules, érythéme, douleur/sensibilité, absence
d'efficacité de limplant, infection/abcés avec présence notamment de pustule,
cellulite et écoulement purulent, hématomes/saignements, inflammation, déco-
loration ;autres réactions sur le site de l'injection et réactions cutanées notam-
ment sensation de briilure, exfoliation, irritation, géne, sécheresse et échauffe-
ment ; ischémie/nécrose dont livedo reticularis, paleur et occlusion vasculaire,
granulome/réaction a un corps étranger, prurit, hypersensibilité/cedéme de
Quincke, troubles ophtalmologiques notamment contusion, irritation, douleur
et gonflement oculaires, ptose des paupiéres et troubles de la vision notamment
vision floue ; déplacement de I'implant, symptémes neurologiques parmi lesquels
paralysie faciale, hypoesthésie et paresthésie ; éruption cutanée.

<1/100 000 Cicatrices/atrophie cutanée, ampoules/vésicules, réactivation d’une
infection par le virus herpés, déformation/asymétrie, troubles capillaires du type
télangiectasie, dermatite, écoulement, urticaire, acné, extrusion de I'implant
; troubles non dermatologiques tels que frissons, déformation des contours
cutanés, vertiges, céphalées, malaise, nausée, pyrexie et vomissements ; autres
troubles dermatologiques tels que douleur cutanée.

Une injection intravasculaire accidentelle ou une compression vasculaire
associée a implantation d’un produit injectable quel qu'il soit pourra entrainer
une atteinte vasculaire susceptible de se manifester par un blanchissement, une
décoloration, une nécrose ou une ulcération sur le site de I'implant ou dans la
zone alimentée par les vaisseaux sanguins concernés ou, rarement, sous la forme
d'événements ischémiques dans d’autres organes en raison d'une embolisation.
Des cas rares mais graves d'événements ischémiques associés a des troubles de
la vision temporaires ou permanents, cécité, ischémie cérébrale ou attaque ont
été rapportés a la suite de traitements esthétiques au visage.

Des symptomes inflammatoires sur le site de I'implant apparaissant peu de
temps aprés l'injection ou au bout de plusieurs semaines ont été rapportés.
En cas de réactions inflammatoires inexpliquées, il s'agira de rechercher
une infection et de la traiter si nécessaire, une infection mal traitée risquant
d’entrainer des complications telles que la formation d’abcés. Ladministration
de corticostéroides par voie orale sans antibiothérapie concomitante n'est
pas conseillée.

Le recours prolongé a n'importe quel médicament — par exemple
corticostéroides ou antibiotiques pour le traitement des effets indésirables —
doit é&tre évalué avec précaution en raison du risque qu'il peut présenter pour
le patient. En cas de symptémes inflammatoires persistants ou récurrents,
envisager d'extraire le produit par aspiration/drainage, extrusion ou dégradation
enzymatique (['utilisation de hyaluronidase a été décrite dans des publications
scientifiques). Avant d'effectuer une procédure d'extraction, le gonflement
pourra étre réduit par un traitement de 2a 7 jours par AINS ou inférieur a 7 jours
par corticostéroides, ce qui permettra de sentir plus facilement I'éventuel
produit restant a la palpation.

Chez les patients ayant été confrontés a des réactions cliniquement
significatives, la décision de renouvellement du traitement devra tenir compte
de la cause et de la gravité des réactions antérieures.

Pour signaler des effets indésirables, contacter le représentant Galderma local
ou le distributeur de ce produit.

IX. PERFORMANCES

Deux études randomisées, controlées et multicentriques consacrées a
l'utilisation de Restylane Defyne pour la correction des sillons nasolabiaux
modérés a profonds ont démontré le maintien de l'efficacité du traitement
chez la majorité des sujets jusqu'a au moins 48 semaines aprés la premiere
ection. Dans une étude ouverte multicentrique visant a évaluer I'efficacité et
la tolérance de Restylane Defyne pour la réjuvénation du visage, la majorité des
participants ont rapporté un maintien de 'amélioration jusqu’a au moins 6 mois
sur des zones incluant les sillons nasolabiaux, les rides de la marionnette et les
vallées des larmes. Dans une autre étude ouverte multicentrique consacrée a
Restylane Defyne, I'impression de naturel a la contraction a été évaluée chez
des sujets ayant bénéficié d'une correction des rides et sillons sur la partie
inférieure du visage. Les résultats ont démontré que la perception de naturel
avait été maintenue chez 98 % des participants jusqu'a au moins 6 mois apres
le traitement.
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X.ASSEMBLAGE DE L’AIGUILLE ET DE LA SERINGUE

Il est important d'utiliser une aiguille stérile adaptée ou une canule a bout
arrondi. Des aiguilles adaptées (ultra fines 27G x '4") sont fournies avec la
seringue dans le blister. Une canule fine a bout arrondi d’une taille recommandée
de 27G peut étre utilisée en alternative.

Enfiler des gants chirurgicaux, retirer le capuchon de l'aiguille et dévisser
embout de protection de la seringue. Maintenir fermement le corps de
la seringue d'une main et saisir le fourreau de laiguille de l'autre. Visser
fermement I'aiguille, avec son fourreau, sur la seringue en poussant et tournant
simultanément, jusqu’a ce que l'aiguille soit parfaitement bloquée. Pour sécuriser
au maximum l'assemblage, réduire 'espace entre le fourreau de laiguille et la
seringue.Voir illustration |.

Retirer le fourreau au dernier moment, juste avant l'injection, en le tirant bien
dans l'axe et sans tourner.

Attention ! Un mauvais assemblage entraine des risques de fuite ou de
désolidarisation de I'aiguille.

Les consignes d’assemblage valent aussi bien pour une aiguille que pour une canule
a bout arrondi.

XI.PROTOCOLE DETRAITEMENT
Informer les patients du protocole de traitement et du résultat escompté,
et veiller a ce qu'ils soient informés des soins a effectuer aprés le traitement
et des signes et symptdmes des complications possibles.
Nettoyer la zone a traiter avec un antiseptique et laisser sécher avant
l'injection.
Pour éviter que l'aiguille ou la canule ne casse, ne pas essayer de la tordre
avant ou pendant le traitement. Si l'aiguille se tord, la mettre au rebut et
terminer l'injection avec une nouvelle aiguille.
Avant d'injecter le produit, appuyer avec précaution sur le piston jusqu’a ce
qu'une perle de produit apparaisse au bout de I'aiguille ou de la canule.
Aligner le biseau de 'aiguille en imprimant une rotation a la seringue sur son axe.
En cas d'utilisation d'une canule a bout arrondi, pratiquer un point de
pénétration dans la peau, par exemple a I'aide d’une aiguille tranchante de la
bonne taille. Pendant I'injection, maintenir I'orifice latéral de la canule vers le
bas, a distance de la surface de la peau.
Il est recommandé d'aspirer avant l'injection afin de réduire le risque d'injecter
dans un vaisseau sanguin par inadvertance.
Injecter le gel doucement en appuyant délicatement sur le piston avec le
pouce ou la paume de la main. Ne jamais exercer de pression excessive
sur la seringue. La présence de tissu cicatriciel est susceptible d’entraver la
progression de l'aiguille/la canule. En cas de résistance, retirer partiellement
l'aiguille/la canule et la repositionner, ou la retirer complétement pour en
vérifier le fonctionnement.
Choisir sa technique d’injection (multiponcture, technique linéaire
rétrotragante ou hachurage croisé). Il est conseillé de changer daiguille ou
de canule pour chaque nouveau site de traitement.
Il convient de corriger les défauts a chaque séance de traitement, mais sans
exagération. Masser doucement la zone traitée aprés 'injection.
En cas de « blanchissement » de la peau, stopper immédiatement I'injection
et masser doucement la zone blanchie jusqu’a ce qu'elle retrouve sa couleur
naturelle avant de reprendre.
En cas de gonflement de la zone traitée juste aprés I'injection, appliquer une
poche de froid — avec housse de protection adaptée — quelques instants sur
la peau.Afin d'éviter toute lésion par effet thermique, le froid doit étre utilisé
avec précaution si la zone est encore engourdie par 'anesthésie.
Des séances supplémentaires pourront étre nécessaires afin d’obtenir et
conserver le niveau de correction souhaité.
Jeter immédiatement aprés la séance les seringues et les aiguilles/canules,
ainsi que le produit non utilisé — ils ne doivent en aucun cas étre réutilisés
en raison du risque de contamination du produit non utilisé et des risques
associés, notamment infectieux. La mise au rebut doit étre faite conformément
aux pratiques médicales reconnues et aux directives nationales, locales ou
institutionnelles applicables.

XII. DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
Ne pas utiliser apreés la date d’expiration figurant sur I'emballage. Conserver a
25 °C maximum, a I'abri du gel et du soleil.

XIIl.FABRICANT
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suede
Tél.: +46(0) 18 474 90 00, Fax : +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, E-mail : info.g-med@galderma.com

Restylane et Galderma sont des marques déposées.
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@ UPUTE ZA UPORABU

1. SASTAV
Umrezena hijaluronska kiselina 20 mg/ml
Lidokain hidroklorid 3 mg/ml
Puferirana otopina fosfatnih soli, pH 7 gsad | ml
1. OPIS

Restylane® Defyne™ je sterilan, biorazgradiv, proziran gel umrezene
hijaluronske kiseline neZivotinjskog podrijetla s dodatkom 3 mg/ml lidokain
hidroklorida. Gel se isporucuje u plasti¢noj, prethodno napunjenoj Strealjki.
Sadrzaj $trealjke je steriliziran parom. Strcaljka je u pojedinaénom blister
pakiranju, sa dvije 27G x '2” igle super tankih stjenki. Igle su sterilizirane
ozraivanjem. Ovaj proizvod je namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu.
Kako bi se osiguralo pracenje pakiranje sadrzi naljepnicu sa zapisom o
pacijentu koja se mora pricvrstiti na podatke o pacijentu.

IIl.NAMJENA
Ovaj je proizvod namijenjen za povecanje obujma tkiva lica. Preporuca
se za korekciju jakih bora ili redefiniranje oblika usana, obraza ili tzv. laznih
podocnjaka u vidu brazde. Ovisno o podruju tretmana i potpornom tkivu,
proizvod se treba ubrizgati u srednji ili duboki sloj dermisa, submukozni sloj
usana, supkutano ili supraperiostno podrucje. Lidokain se dodaje formuli kako
bi se umanijila bol tijlekom tretmana, kao posliedica ubrizgavanja.
Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu od strane ovlastenog osoblja, u
skladu s lokalnim zakonodavstvom,obucenog za odgovarajuce tehnike ubriz-
gavanja. Prije prvog tretmana preporuca se da kontaktirate svog lokalnog
predstavnika tvrtke Galderma ili distributera proizvoda Restylane za detaljnije
informacije o moguc¢nostima obuke.

IV.NACIN DJELOVANJA
Proizvod dodaje volumen tkivu, te na taj nacin pomaze obnoviti konture
lica do Zeljene razine korigiranja.Volumen i kapacitet povecanja proistjecu iz
sposobnosti umrezene hijaluronske kiseline da veze vodu.

V.KONTRAINDIKACIJE
Nemojte primjenjivati u pacijenata s anamnezom preosjetljivosti na
streptokokne proteine, bududi da proizvod moze sadrzavati tragove
takvog materijala.
Nemojte primjenjivati u pacijenata s teskim alergijama prikazanim u povijesti
anafilaksije ili povijesti ili prisutnosti visestrukih teskih alergija.
Nemoijte koristiti kod pacijenata kod kojih postoji poznata preosjetljivost
na lidokain ili na lokalne antestetike amidskog tipa.

VI.UPOZORENJA

Upotrebu na specificnim mjestima gdje postoji aktivna bolest, kao sto je
upala (erupcija koZe, kao $to su ciste, bubuljice, osip ili koprivnjaca), infekcija
ili tumori, na ili u blizini predvidenog mjesta tretmana treba izbjegavati dok
se ne otkloni ve¢ prisutan proces.

* Ovaj se proizvod ne smije ubrizgavati intramuskularno ili intravaskularno.
Nakon ubrizgavanja u podrucja krvnih Zila ili u blizini, kao $to su nos i izmedu
obrva, mogu se pojaviti lokalizirana povrsinska nekroza i oZiljci. Smatra se to
posliedicom povrede, opstrukcije ili ugroze krvnih Zila. Potreban je poseban
oprez ako je pacijent prethodno bio podvrgnut kirur§kom zahvatu u planira-
nom podrucju tretmana.U podrudjima s ogranicenim kolateralnim protokom
krvi povecan je rizik od ishemije. Preporuca se aspiracija prije ubrizgavanja.
Nenamjerno uvodenije punila mekih tkiva u krvne Zile lica moze dovesti
do embolizacije, okluzije krvnih Zila, ishemije, nekroze ili infarkta na mjestu
implantata ili u podrudju koje zahvacdaju zahvacene krvne Zile. Rijetke ali
ozbiljine nuspojave ukljuéuju privremeno ili trajno ostecenje vida, sliepocu,
cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje, Sto dovodi do mozdanog
udara, nekroze koze i ostecenja temeljnih struktura lica. Odmah prekinite
ubrizgavanje ako se pojavi bilo koji od sljedecih simptoma, ukljucujuci
promijene vida, znakove mozdanog udara, blijedenje koze ili neobicne boli
tijekom ili ubrzo nakon postupka.Ako dode do intravaskularnog ubrizgavanja,
pacijentima treba pruziti hitnu lijecni¢ku pomoc i eventualnu procjenu od
strane odgovarajuceg lijecnika specijalista.

Pacijenti s poremecajima krvarenja ili pacijenti koji koriste tvari koje utjecu
na funkciju trombocita, trombolitike ili antikoagulanse mogu na mjestu
ubrizgavanja,kao i kod bilo koje injekcije,imati pojacane modrice ili krvarenje.
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Ovaj se proizvod ne smije mijesati s drugim proizvodima prije ubrizgavanja.

VII.MJERE OPREZA
Ovaj proizvod smiju koristiti samo zdravstveni djelatnici koji posjeduju
odgovarajucu obuku, iskustvo i znanje o anatomiji na mjestu ubrizgavanja i
oko njega kako bi se smanjili rizici potencijalnih komplikacija (perforacija ili
kompresija krvnih Zila, Zivaca i drugih ranjivih struktura).
Zdravstveni radnici se poticu da sa svojim pacijentima prije tretmana
razgovaraju o svim potencijalnim rizicima ubrizgavanja mekih tkiva kako bi bili
sigurni da su pacijenti svjesni znakova i simptoma potencijalnih komplikacija.
Pacijenti s nerealnim ocekivanjima nisu pogodni kandidati za tretman.
Sigurnost uporabe tijekom trudnoce, kod dojilja ili kod pacijenata mladih
od 18 godina nije ustanovljena.
Postupci ubrizgavanja povezani su s rizikom od infekcije. Moraju se
primijeniti asepticka tehnika rada i standardni postupci kako bi se sprijecile
ukrizane infekcije.
Ne upotrebljavajte ovaj proizvod ako je pakiranje otvarano ili osteceno ili
ako su datum isteka roka valjanosti ili broj serije necitljivi.
Ne upotrebljavajte ovaj proizvod ako je sadrzaj u Strcaljki zamucen.
Ovaj proizvod treba koristiti s oprezom u pacijenata na imunosupresivnoj
terapiji.
Proizvod treba koristiti oprezno kod pacijenata kod kojih postoji tendencija
nastanka hipertropskih oZiljaka ili bilo kakvih drugih poremecaja pri
zacjeljivanju.
Za svako mjesto tretmana preporuca se maksimalna doza od
2 ml po mjestu tretmana.
Izbjegavajte ubrizgavanje u podrucja u neposrednoj blizini trajnih implantata,
jer to moze pogor3ati latentne nuspojave ili ometati estetski ishod tretma-
na. Dostupni su ograniCeni podaci o ubrizgavanju u podrudje u kojem je
postavljen neki drugi implantat koji nije trajni, osim hijaluronske kiseline.
Moguce posliedice pri ubrizgavanju previse povrsinski, ili u podrudja lica s
ograni¢enom potporom mekog tkiva ili pokrovom mekih tkiva, ili tankom
kozom, kao $to je periorbitalno podrucje su nepravilnosti i opipljive kvrzice
i/ili plavicasta promjena boje.
Ubrizgavanje u donju periorbitalnu regiju kod pacijenata s ve¢ postojecim pigmen-
tnim tamnim krugovima donjeg oénog kapka i ve¢ postojece sklonosti stvaranju
edema moze biti povezano s istaknutom promjenom boje i prekomjernim
oticanjem uslijed nakupljanja tekudine.
Pacijenti bi trebali izbjegavati prekomjerno sunce, izlaganje UV svjetiljki i
ekstremne temperature barem dok ne nestane bilo koje pocetno oticanje
i crvenilo.
Ako se nakon tretmana s ovim proizvodom provodi laserski tretman,
kemijski piling ili bilo koji drugi postupak kod kojeg se ocekuje aktivna
dermalna reakcija, postoji teoretski rizik pojave upalne reakcije na mjestu
implantata. Do toga takoder moze do¢i ako se proizvod primjeni prije nego
Sto koZza potpuno zacijeli nakon takvog postupka.
Postupci ubrizgavanja mogu dovesti do aktiviranja latentnih ili subklinickih
infekcija herpes virusa.
Post-inflamatorne promjene pigmentacije mogu se javiti nakon ubrizgavanja
dermalnog punila kod osoba s tamnom koZom (Fitzpatrick tip IV-VI).
Na biorazgradnju ovog proizvoda mogu utjecati pojedinacna varijacija i
podrucje tretmana, u rijetkim slucajevima kada se klinicki ucinak vrati na
pocetnu vrijednost, u tkivu su otkriveni ostaci proizvoda.
Ovaj je proizvod u pakiranju za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovo
sterilizirati.
Treba razmotriti ukupnu primijenjenu dozu lidokaina ukoliko se popratno
daje dentalni blok ili topikalna primjena lidokaina Visoke doze lidokaina (vise
od 400 mg) mogu izazvati akutne toksi¢ne reakcije koje se manifestiraju
kao simptomi ucinka na centralni Zivcani sustav i na srcanu kontrakiju.
Lidokain se mora primjenjivati s oprezom kod pacijenata koji primaju
lokalne anestetike ili strukturno srodne lokalne anestetike amidnog tipa,
npr.odredene antiaritmike, jer uinci sustavne toksi¢nosti mogu biti aditivni.
Lidokain se mora primjenjivati s oprezom kod pacijenata s epilepsijom,
ostecenjem sréane kontrakcije, ozbiljnim oStecenjem funkcije jetre ili
ozbiljnim poremecajem funkcije bubrega.
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VIII. NUSPOJAVE

ije na ubrizg ji
Nakon tretmana moze do¢i do nekih reakcija na ubrizgavanje (ukljucujuci
modrice, crvenilo, svrbez, oticanje, bol i osjetljivost na mjestu implantata).
Tipi¢no, smetnje spontano nestaju unutar tjedan dana nakon ubrizgavanja.

< r

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu nakon stavljanja sredstva na
trziste
Sliede¢e nuspojave prijavijene su postmarketinskim pracenjem proizvoda
iz svjetskih izvora nakon tretmana sredstvom Restylane Defyne (nepotpun
popis). Ucestalost izvjeStavanja temelji se na broju procijenjenih tretmana
provedenih proizvodom.
1/1 000 — 1/10 000 Oticanje/edem s trenutnim ili odgodenim pocetkom
nekoliko tjedana nakon tretmana, masa/otvrdnjavanje.
1/10 000 - 1/100 000 Papule/cvorici, crvenilo, bol/osjetljivost, nedjelotvor-
nost sredstva, infekcija/apsces ukljucujuci pustule, celulitis i gnojni iscjedak,
modrice/krvarenje, upala, promjena boje, druge reakcije na mjestu ubrizga-
vanja i reakcije koze ukljucujuéi osjecaj Zarenja, ljustenje, iritaciju, nelagodu i
toplinu, ishemija/nekroza ukljucujudi livedo reticularis, bljedilo i vaskularne
okluzije, granulom/reakcija na strano tijelo, pruritus, preosjetljivost/angioedem,
poremecaji oka ukljucujuci kontuziju oka, nadrazenost ogiju, bolnost ociju, oti-
canje ofiju, ptoza ocnih kapaka i smetnje vida poput zamaglienog vida, disloka-
cija sredstva, neuroloski simptomi uklju€ujuci paralizu li¢nog Zivca, hipoesteziju
i paraesteziju, osip.
<1/100 000 Oilici/atrofija koze, mijehuri/vezikule, reaktivacija infekcije
herpesa, deformacija/asimetrija, kapilarni poremecaji kao $to su telangiektazija,
dermatitis, iscjedak, urtikarija, akne, ekstruzija sredstva, nedermatoloski
dogadaji uklju€ujuci zimice, deformaciju u konturi koze, omaglicu, glavobolju,
malaksalost, mucninu, pireksiju i povracanje, drugi dermatoloski dogadaji
poput bolnosti koze.
Vaskularna ugroza moze nastati zbog nehoti¢nog intravaskularnog ubrizgava-
nja ili kao posljedica vaskularne kompresije povezane s implantacijom bilo ko-
jeg ubrizgavanog proizvoda.To se moZze manifestirati kao blijedenje, promjena
boje, nekroza ili ulceracija na mjestu implantata ili u podrucju koje zahvacaju
zahvacene krvne Zile; ili rijetko kao ishemijski dogadaji u drugim organima
zbog embolizacije. ZabiljeZeni su rijetki, ali ozbiljni slucajevi ishemijskih doga-
daja povezanih s privremenim ili trajnim oStecenjem vida, sliepoca, cerebralna
ishemija ili mozdani udar nakon estetskog tretmana lica.
Zabiliezeni su simptomi upale na mjestu implantata koji zapocinju bilo ubrzo
nakon ubrizgavanja ili nakon odgode do nekoliko tjedana. U slucaju neobjasnjivih
upalnih reakcija, infekcije treba iskljuciti i lijeciti ako je potrebno, jer neadekvatno
lijeCene infekcije mogu prerasti u komplikacije kao $to je stvaranje apscesa. Ne
preporuca se lijecenje samo oralnim kortikosteroidima bez istodobnog lijecenja
antibioticima.
Produzena uporaba bilo kojeg lijeka, npr. kortikosteroida ili antibiotika u lije-
Zenju nuspojava, mora se pazljivo procijeniti, jer to moze biti rizik za pacijenta.
U slucaju trajnih ili ponavljajucih upalnih simptoma, razmislite o uklanjanju
proizvoda aspiracijom/drenazom, ekstruzijom ili enzimskom razgradnjom
(primjena hijaluronidaze opisana je u znanstvenim publikacijama). Prije nego
5to se provede bilo koji postupak uklanjanja, oticanje se moze smanjiti upotre-
bom, npr., NSAID tijekom 2-7 dana ili kratkim tokom kortikosteroida tijekom
manje od 7 dana, kako bi se lakse napipao bilo koji preostali proizvod.
Pri odlucivanju o ponovnom tretmanu pacijenata koji su imali klinicki znacajne
reakcije moraju se uzeti u obzir uzrok i znacajnost prethodnih reakcija.
Za prijavljivanje nuspojava obratite se lokalnom zastupniku tvrtke Galderma
ili distributeru za ovaj proizvod.

1X.UCINKOVITOST
Dva randomizirana kontrolirana multicentricna ispitivanja sa sredstvom Re-
stylane Defyne za korekciju umjerenih do jakih nazolabijalnih bora pokazala
su u vecine ispitanika odrzanje ucinkovitosti do najmanje 48 tjedana nakon
prvog ubrizgavanja. U otvorenom, multicentri¢nom ispitivanju za procjenjivanje
ucinkovitosti i snosljivost sredstva Restylane Defyne u pomladivanju lica, kod
vecine ispitanika prijavijeno je ustaljeno poboljsanje do najmanje 6 mjeseci u
podrucjima nazolabijalnih bora, marionetskih linija i laznih podo¢njaka. U dru-
gom otvorenom, multicentriénom ispitivanju sa sredstvom Restylane Defyne,
ocjenjivana je percepcija ispitanika na prirodnost pri kontrakciji nakon koreki-
je bora i nabora u donjem dijelu lica. Rezultati su pokazali da je u 98% ispitanika
zadrzana prirodnost najmanje do 6 mjeseci.
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X.SPAJANJE IGLE NA STRCALJKU
Vazno je koristiti sterilnu, odgovaraju¢u iglu ili tupu kanilu. Odgovarajuce
igle (27G x '2” super tankih stjenki) isporucuju se sa Strcaljkom u blister
pakiranju. Alternativno, moze se upotrijebiti tupa kanila tankih stjenki
preporucene veli¢ine 27G.
Upotrijebite kirurske rukavice, uklonite kapicu s igle i ovdvrnite poklopac
vrha s Strealjke. Palcem i kaZiprstom Cvrsto primite stakleni spremnik
Strealjke a drugom rukom uhvatite Stitnik igle. Uvrnite iglu ¢vrsto na Strealjku
istovremeno gurajudi i ¢vrsto zakrecuci dok se igla posve ne ucvrsti. Kako
biste osigurali pravilno sastavljanje, smanjite razmak izmedu Stitnika igle i
Strealjke.Vidjeti sliku |.
Stitnik igle uklonite neposredno prije ubrizgavanja tako da ga povuéete ravno
van. Nemojte zakretati.
Napomena! Nepravilno spajanje moze dovesti do curenja ili odvajanja igle.
Upute za spajanje odnose se i na iglu i na tupu kanilu.

XI.POSTUPAKTRETMANA
Upoznajte pacijenta s postupkom lijeCenja i ocekivanim rezultatima. Pobrinite
se da pacijent primi odgovarajuce upute za njegu nakon tretmana i upozna
se sa znakovima i simptomima potencijalnih komplikacija.
Podrudje tretmana o€istite antiseptikom i ostavite susiti prije ubrizgavanja.
Kako biste izbjegli lom igle/kanile, ne pokusavajte ju savijati prije ili za
vrijeme tretmana. Ako se igla savije, odbacite ju i postupak dovrsite
zamjenskom iglom.
Prije ubrizgavanja proizvoda, pazljivo potiskuijte klip Strcaljke dok se ne pojavi
kapljica na vrhu igle/kanile.
Poravnajte kosinu zavrsetka igle zakretanjem Strcaljke oko njezine osi.
Ako se koristi tupa kanila, na koZi se ucini ulazna tocka, npr. ostrom iglom
odgovarajuce veli¢ine.Tijekom ubrizgavanja,bo¢ni otvor kanile drZati prema
dolje, dalje od povrsine koze.
Preporuca se aspiracija prije ubrizgavanja kako bi se smanjila opasnost od
nehoti¢nog ubrizgavanja u krvnu Zilu.
Ubrizgavajte gel polako pritiskujuéi klip Strcaljke palcem ili dlanom ruke.
Nikada nemojte prejako pritiskati Strealjku. OZiljno tkivo, ako je prisutno,
moze ometati napredovanje igle/kanile. Ako naidete na otpor, iglu/kanilu
treba djelomicno izvudi i premijestiti ili potpuno izvuci da bi joj se provjerilo
djelovanje.
Odaberite neku od tehnika ubrizgavanja, tj. uzastopnim ubodima (serial
puncture), linearnim izvlacenjem (linear threading) ili sjen¢anjem (cross-
hatching). Preporuca se promijeniti iglu/kanilu za svako novo mjesto
tretmana.
Nedostaci bi trebali biti potpuno ispravljeni kod svakog ponovnog tretmana
ali se ne smije pretjerivati. Njezno masirajte tretirano podrudje nakon
ubrizgavanja.
Ako se primijeti "blijedenje" koZe, ubrizgavanje se mora odmah prekinuti,
a prije daljnjeg ubrizgavania, izblijledeno podrucje blago masirati dok se ne
vrati normalna boja.
Alko je tretirano podrucje oteceno odmah nakon ubrizgavanija, na to mjesto
se kratkotrajno moze nanijeti pakiranje leda s odgovaraju¢om zastitnom
tkaninom. Led treba koristiti s oprezom ako je podrudje jos uvijek obamrlo
od anestetika kako bi se izbjegla toplinska ozljeda.
Mogu biti potrebni dodatni tretmani kako bi se odrzala Zeljena razina
korekcije.
Strealjka, jednokratna igla/kanila i bilo koji neiskoristeni materijal moraju
se odbaciti odmah nakon tretmana i ne smiju se ponovno koristiti zbog
opasnosti od kontaminacije neiskoriStenog materijala i povezanih rizika,
ukljucujuci infekcije. Odlaganje mora biti sukladno s prihvac¢enim medicinskim
protokolima i mjerodavnim drzavnim, lokalnim ili institucijskim smjernicama.

XII. ROK VALJANOSTI | CUVANJE

Ne upotrebljavati nakon isteka datuma roka valjanosti navedenog na
pakiranju. Cuvati na temperaturi do 25°C. Zastititi od zamrzavanja i sunéevog
svjetla.

XIll. PROIZVOPAC
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svedska
Telefon +46(0) 18 474 90 00, Faks +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-posta: info.g-med@galderma.com

Restylane i Galderma su zastitni znakovi.
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@ HASZNALATI UTASITAS

1.OSSZETETEL
Keresztkotéses hialuronsav 20 mg/ml
Lidokain-hidroklorid 3 mg/ml
Foszfattal pufferelt séoldat pH 7 gsad | ml
IL.TERMEKLEIRAS

A Restylane® Defyne™ egy nem allati eredeti, keresztktéses hialuronsavbol
all, steril, biolgiailag lebomld, 3 mg/ml lidokain-hidroklorid hozzaadasaval késziilt
attetszé gél. A gélt eldretodltdtt miianyag fecskenddben szallitjuk. A fecskendék
tartalmanak sterilizilsa goz alkalmazésaval torténik.A fecskenddk két 27G x '2”
méret(, ultravékony fali tiivel, egyenként buborékfélidba csomagolva keriilnek
kiszerelésre. A tiik sterilizalasa besugarzassal tortént. A termék kizardlag egyszeri
haszndlatra szolgal. A nyomon kovethetéség érdekében a csomagolasban paci-
ensnyilvantarté cimkeék talélhatok, amiket a paciens kezelSlapjara kell ragasztani.

1. JAVASOLT ALKALMAZAS

A termék az arc szoveteinek térfogatnovelésére szolgal. Alkalmazasa a mély ran-
cok korrekcidjara vagy az ajkak, az orcak vagy a kénnyelvezetd teriilet alakjanak
atalakitasara javasolt.A terméket a kezelendd teriilettd| és a szoveti timasztastol
fliggéen a dermisz kozépsS rétegétdl annak mély rétegéig, az ajkak nyalkahartya
alatti rétegébe, a szubkutiszba vagy a szupraperiosztedlis zonaba kell befecsken-
dezni. A készitményben Iévé lidokain csokkenti az injekcid okozta fijdalmat a
kezelés soran.

A terméket kizarolag a megfelel6 injekcidzasi technikakban jartas és arra fel-
jogositott személyek adhatjak be a helyi jogszabalyoknak megfeleléen. Az elsé
kezelést megel6zéen a képzési lel kkel kapcsolatosan felvilagositasért
forduljon a Galderma helyi képviselSjéhez vagy a Restylane forgalmazéjahoz.

IV.HATASMECHANIZMUS
Ez a termék megnoveli a szovet térfogatat, ezaltal a kivant mértékben allitjia
helyre a bérkontirokat az arcon. A térfogatndveld és rancfeltolté hatas a ke-
resztkotéses hialuronsav vizmegkotd képességének koszonhetd.

V.ELLENJAVALLATOK
Ne alkalmazza olyan pacienseknél,akiknek a korel6zményében streptococcus
fehérjékkel szembeni tilérzékenység szerepel, mivel a készitmény nyomokban
tartalmazhat ilyen anyagot.
Ne alkalmazza sulyos allergidban szenvedd pacienseknél, amely anaphylaxisban,
a korelézményben eléfordult vagy a jelenben is meglévé tobbszorss, sulyos
allergiaban nyilvanul meg.
Ne alkalmazza a paciens lidokainra, vagy amid tipust helyi érzéstelenitkre
valé ismert tllérzékenysége esetén.

VI.FIGYELMEZTETES
Ha a kezelni kivant teriileteken, vagy ha azok kozelében aktiv betegség all fenn,
példaul gyulladas (bSrkitités, pl.holyagok, porsenések vagy csalankiiités), fertézés
vagy daganat,a termék alkalmazasa mindaddig keriilendd,amig az alapbetegséget
meg nem fékezték.
A terméket nem szabad izomba fecskendezni vagy intravaszkularisan beadni.
Az anyag véredénybe vagy véredény mellé fecskendezése lokailis felszini
szovetpusztuldst és hegesedést okozhat, példaul az orr és a glabella teriiletén,
feltételezhetSen az erek sériilése, elzarodasa vagy roncsoldsa miatt. Kiilonosen
Svatosan kell eljarni, ha a paciensnél elézéleg sebészeti beavatkozast hajtottak
végre a kezelni kivant teriileten. Ahol a kollateralis keringés korlatozott, ott
nagyobb a vérellatasi zavar kockazata.Az injekcidzast megelézSen visszaszivas
javasolt.
A lagyszovetek feltoltéanyaganak véletlen véredénybe fecskendezése potenciali-
san emboliziciot, érelzarodast, vérellatasi zavart, szdvetpusztuldst vagy infarktust
okozhat az implantacié helyén, vagy az érintett vérerek altal ellétott teriileten.
A ritka, de sulyos nemkivanatos események kozé tartozik az idéleges vagy
végleges lataskarosodas,a vaksag, a stroke-hoz vezetd agyi vérellatasi zavar vagy
agyvérzés,a bérelhalas és az arcbdr alsé rétegeinek kirosodasa.Az injekcidzast
azonnal abba kell hagyni a kovetkez6 tiinetek barmelyikének jelentkezése esetén:
a latas megvaltozasa, stroke jelei, a bSr elsapadasa, vagy szokatlan fajdalom az
eljaras kozben vagy roviddel az eljaras utan. Intravaszkularis befecskendezés
esetén a paciensnek azonnali orvosi ellatisban kell részesiilnie, és lehetéség
szerint egy megfelelé képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakembernek
kell megvizsgalnia.
A vérzési rendellenességben szenved6 betegek, illetve azok a betegek, akik
a vérlemezke-funkciéra haté anyagokat, thrombolyticus vagy alvadasgatlo
gyogyszereket szednek, barmely mas injekciohoz hasonléan fokozott bekeékilést
vagy vérzést tapasztalhatnak az injekciézas helyén.
A terméket az injekciézas elStt ne keverje 6ssze mas termékkel.
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VIl OVINTEZKEDESEK
A lehetséges szovédmények (a véredények, idegek és egyéb sebezhetd
strukturak perforacidja vagy kompresszidja) kockazatanak csokkentése
érdekében ezt a terméket csak a megfelelé képzettséggel, tapasztalattal,
valamint az injekcidzas helyének és a kdrnyezé teriilet anatomiai ismereteivel
rendelkezé egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak.
Az egészségligyi szakembereket arra &sztonodzziik, hogy a kezelés eldtt
a lagyszdvet injekcidzas minden lehetséges kockazatat beszéljék meg
pacienseikkel, és bizonyosodjanak meg arrdl, hogy a paciensek ismerik a
lehetséges szévédmények jeleit és tiineteit.
Azok a személyek, akiknek elvarasai nem teljesithetdk, a kezelésre nem
alkalmas jeloltek.
A termék hasznalatanak biztonsagossagat terhes vagy szoptatd nék, valamint
18 év alattiak esetében nem ellendrizték.
Az injekcios eljarasok magukban hordozzik a fertézés veszélyét. A fertézés
atvitelének elkeriilése érdekében be kell tartani az aszeptikus modszereket
és szabvany eljarasokat.
A terméket felhasznalasa tilos megbontott vagy sériilt csomagolés esetén, illetve
ha a lejarati id6 vagy a gyartasi tétel szima nem olvashato!
A termék felhaszndlasa tilos, ha a fecskendd tartalma zavaros!
A terméket koriiltekintéen kell alkalmazni azokndl a pacienseknél, akik
immunszupressziv kezelésben részesiilnek.
A terméket koriiltekintSen kell alkalmazni hipertrofias hegek kialakulasara vagy
mas sebgyogyulasi zavarokra hajlamos paciensek kezelésekor.
Az egyes kezelések alkalmaval kezelt teriiletenként legfeljebb 2 ml-es adag
bevitele ajanlott.
Keriilni kell az allandé implantatumokhoz kozel es6 teriiletek befecskendezését,
mivel ez sulyosbithatja a lappangé nemkivanatos eseményeket, vagy
befolyasolhatja a kezelés esztétikai eredményét.A nem hialuronsavbél késziilt
nem 4dllandé implantatumot tartalmazo teriiletek befecskendezésérdl kevés
adat all rendelkezésre.
A felszinhez til kdzeli injekcidzas, illetve az arc korlatozott lagyszovetta-
masztassal vagy lagyszovetboritissal rendelkezd teriileteinek, valamint a
vékony bdrnek, példaul a szemiireg koriili teriiletnek a befecskendezése az
arckont(ir egyenetlenségeihez, tapinthaté csomok kialalkulasahoz és/vagy kékes
elszinezédéshez vezethet.
Azoknil a betegeknél, akiknek alsé szemhéjan mar korabban sététebb pigmentd-
ci6ju karikak alakultak ki, és akiknél korabban is fennallt az 6déma kialakulasanak
hajlama, a szemiireg korilli teriilet befecskendezése fokozott elszinezédéssel és
folyadékgytilem miatti tulzott duzzadassal jarhat.
A péciensnek kertiilnie kell az erds napstitést,az UV [ampa fényt és a szélsSséges
hémérsékletet legalabb a kezdeti duzzanat és vorosség megsziinéséig.
A termékkel torténd kezelést kovetben, lézeres kezeléseknél, kémiai
bérradirozasnal vagy aktiv bérvalaszon alapulé mas eljarasoknal fenndll annak
elméleti kockazata, hogy az implantacio teriiletén gyulladasos reakcio alakuljon
ki.Ez arra az esetre is vonatkozik, ha a terméket még azt megelézSen beadjak,
miel&tt a bér egy ilyen eljarast kovetéen teljesen meggyogyult volna.
Az injektalas a latens vagy szubklinikai herpeszvirus-fertézés Gjraaktivalodasahoz
vezethet.
Sotét bérii embereknél végzett bérfeltdltd injekcidzast kovetden gyulladas
uténi pigmentacios valtozasok fordulhatnak elé (Fitzpatrick-skala: IV-VI
bértipus).
Az egyéni eltérések és a kezelt teriilet befolyasolhatja a termék bioldgiai
lebomlasat, ritka esetekben a termék maradvanyai kimutathatok voltak a
szovetekben, amikor a klinikai hatas visszaallt a kiindulasi szintre.
A termék egyszeri hasznalatra szolgalé csomagolasban kaphaté. A termék
Ujrasterilizalasa tilos!
Egyidejlileg dentalis blokk, illetve lidokainnal torténd helyi érzéstelenités esetén
mérlegelni kell a beadhaté maximalis lidokainmennyiséget. Tul nagy (400 mg-
ot meghaladd) dézisban adott lidokain akut toxikus reakciot valthat ki, ami
a kézponti idegrendszert és a sziv ingeriiletvezetési rendszerét befolyasold
tiinetekben nyilvanul meg.
A lidokaint koriiltekintéen kell hasznalni olyan betegek esetében, akik egyéb
helyi érzéstelenitésben részesiilnek, vagy amid tipust helyi érzéstelenitéshez
strukturalisan kapcsolddé hatéanyagot, pl. egyes aritmia elleni készitményeket
kapnak, mivel a szervezetre gyakorolt toxikus hatis 6sszegzédhet.
A lidokaint koriiltekintéen kell hasznalni epilepszidban,a sziv ingeriiletvezetési
zavardban, sulyosan kirosodott majfunkcioban, vagy stlyos veseelégtelenségben
szenvedé betegek esetében.
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VIIl. NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az injektalashoz kétédé, varhaté mellékhatasok
A kezelést kdvetden az injekcidval Osszefiiggd reakciok fordulhatnak el (pél-
daul bekékiilés, borpir, viszketés, duzzanat, fajdalom és érzékenység az implanta-
ci6 helyén). Ezek a befecskendezést kovetd egy héten beliil altaliban maguktol
megsziinnek.

Forgalomba hozatal utani nemkivanatos események jelentése

A forgalomba hozatalt kévetden az aldbbi nemkivanatos eseményekrd| szamoltak
be a vilag minden tijarol szarmazo forrasok alapjan Restylane Defyne-al végzett
kezelés utan (a felsorolas nem teljes). Az eléfordulasi gyakorisagot a termékkel
végzett kezelések becsiilt szimanak alapjan éllapitjak meg.

1/1 000 - 1/10 000 Duzzanat/6déma azonnali fellépése vagy legfeljebb néhany
héttel a kezelés utani fellépése, csomé kialakuldsa/szévetkeményedés.

1710 000 ~ 1/100 000 Papulik/nodulusok; borpir; fajdalom/érzékenység; az
eszkoz nem hatékony; fertézés/talyog, beleértve furunkulus, cellulitis és gennyes
valadék; bekékiilés/vérzés; gyulladas; elszinezédés; az injekciozas helyén észlelhetd
egyéb reakciok és borreakciok, koztiik égé érzés, hamlas, irritacio, kellemetlen
érzés, szarazsag és melegség érzés; vérellatasi zavar/szovetelhalds beleértve live-
do reticularis, sapadtsag és érelzarodas; granuldmalidegentest reakcid; pruritusz
(viszketés); tulérzékenység/angioodéma; szem rendellenességek, koztiik a szem
2(zbdasa, irritaciofa, fajdalma, duzzanata, a szemhély lecsukodasa és gyengénla-
tas, példaul homalyos latas; az eszkdz elmozduldsa; neurologiai tiinetek, koztik
arcidegbénulas, hipoesztézia és paresztézia (fonakérzékelés); kiiités.

<1/100 000 Hegesedés/bdrsorvadas; holyagok; herpesz fertézés kitjulasa; de-
formitas/aszimmetria; neuroldgiai tiinetek, koztiik hipoesztézia és paresztézia;
deformitas/aszimmetria; hajszélér-rendellenességek, példaul hajszalér-tigulat; der-
matitisz; valadékozas; csalankilités; acne; az eszkoz kipréselddése; nem dermato-
logiai események, koztiik hidegrazas, a bérkontir deformalodasa, szédiilés, fejfajas,
rossz kozérzet, hanyinger, laz és hanyas; egyéb dermatologiai események, példaul
bérfjdalom.

Véredénybe torténd véletlen befecskendezés vagy valamely injektalas Gtjan célba
juttatott implantatumhoz kapcsolédd érkompresszié miatt érmikodési zavar is
kialakulhat. Ennek tiinete az implantatum helyének vagy az érintett ér altal ella-
tott teriilet kifehéredése, elszinezédése, elhalésa vagy elfekélyesedése, vagy ritka
esetben mas szervek érelzarédas miatti iszkémias tiinetei. Arcszépitd kezeléseket
kovetden ideiglenes vagy végleges lataskarosodassal, vaksaggal jaro ritka, de stlyos
agyi iszkémias esetekrdl és stroke-rol is beszimoltak.

Roviddel a befecskendezést kdvetSen vagy tobb héttel késébb a beiiltetés helyén
fellépé gyulladasos tiinetekrdl is beszimoltak. Nem megmagyarazhaté gyulladasos
reakcio esetén a fertézést ki kell zarni, vagy sziikség esetén kezelni kell, mivel a nem
megfeleléen kezelt fertézés szovdd k kialakulasahoz, pl. tilyogképzédéshez
vezethet. Parhuzamos antibiotikus kezelés nélkil, kizarolag kortikoszteroidok ordlis
alkalmazasa nem javallott.

A nem kivant hatdsok kezelése soran barmely gyogyszer, pl. kortikoszteroidok
vagy antibiotikumok tartos alkalmazasat gondosan mérlegelni kell, mert ez a pa-
cienst érint kockazatokkal jarhat. Tartésan fennalld vagy visszatéré gyulladasos
tiinetek esetén meg kell fontolni a termék kiszivas/lecsapolas, kipréselés vagy en-
zimatikus lebontas (a hialuronidaz hasznalatat tudomanyos publikaciok ismertetik)
Utjan torténd eltavolitasat. Az eltdvolitasi mivelet megkezdése elétt a duzzanat
pl. NSAID 2-7 napon at térténd alkalmazasaval vagy egy 7 napnal nem hosszabb
kortikoszteroidos kuraval csokkenthetd, azért, hogy a visszamaradt készitmény
konnyen kitapinthato legyen.

Azon betegek esetében, akiknél korabban klinikai szempontbdl jelentés mér-
tékii reakcio volt tapasztalhato, az (jboli kezelés mérlegelésénél a korabbi reak-
cidk okat és jelentéségét is figyelembe kell venni.

A kivanatos események jelentése céliabdl vegye fel a kapcsolatot a helyi
Galderma képviselével vagy a termék forgalmazojaval.
IX.TELJESITMENY

Két Restylane Defyne-nal végzett kozepes és mély orr- és ajakedji ranckorrekcios
beavatkozasokat érintd, randomizalt, kontrollalt, multicentrikus vizsgalat soran a
vizsgalt alanyok tobbségénél a hatdsossag minimum 48 hétig tartott az elsS ke-
zelést kovetSen. Egy nyilt jelolést, multicentrikus, a Restylane Defyne arcfiatalitd
teljesitményét és tolerancidjat felméré vizsgalat soran a vizsgalt alanyok tobbsé-
génél tartos, legalabb 6 honapig tartd javulast mutattak ki az orr- és ajaktdji ran-
cok, a marionett-rancok, valamint a kénnyelvezetd teriilet tajékan. Egy masik nyilt
jelolés, multicentrikus Restylane Defyne-nal végzett vizsgalat azt mérte fel, hogy
az arc also felén végzett ranckorrekciot kévetden mennyire érzi a vizsgalt alany
természetesnek az arcizmok sszeh(zodasat.
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Az eredmények szerint a természetesség a vizsgalt alanyok 98%-anal legalabb 6
hénapig megmaradt.

X.ATU FELSZERELESE A FECSKENDORE
Fontos, hogy steril és megfeleld tiit vagy tompa végii kaniilt haszniljon. A meg-
felelé (27G x 2" ultravékony falli) tiik a buborékcsomagolasban talalhatok a
fecskendd mellett. Alternativ lehetSségként egy 27G ajanlott méretd, tompa
végl, vékony fali kaniil haszndlhato.
Hasznaljon miitSs kesztyiit, tivolitsa el a tii védSkupakiat, és csavaria le a fecskendd
végén talalhaté kupakot.Tartsa szilirdan a fecskendéhengert,a masik kezével pedig
fogja meg a tlivéddt. Csavarja ra szorosan a tiit a fecskendére, egyszerre végzett
nyomoé és csavaré mozdulattal, amig a tii teljesen zarddik. A helyes Ssszeszerelés
érdekében csokkentse minél kisebbre a tlivédé és a fecskendd kozotti rést. Lasd
az |-es abrét.
Kézvetlenill az injekciézas elétt, egyenesen tartva hizza le a tiivédét. Ne
csavarja meg.
Megjegyzések: A nem megfelelé Ssszeszerelés szivargast vagy a tii levalasat
okozhatja.
Az Gsszeszerelési utasitds mind a tiire, mind a tompa végii kaniilre vonatkozik.

XI.KEZELESI ELJARAS
Tajékoztassa a pacienst a kezelési eljarasrol és a varhaté eredményekrél. Gon-
doskodjon réla, hogy a paciens megfelel6 Utmutatast kapjon az utdkezelésrél,
és ismerje az esetleges szovédmények jeleit és tiineteit.
A befecskendezés eldtt tisztitsa meg a kezelendd teriiletet antiszeptikus
készitménnyel, és hagyja megszaradni.
A tli/kaniil eltorésének megelézése érdekében a kezelés eldtt, illetve a kezelés
soran ne probalja meggorbiteni a tiit. Ha a tii elgorbiil, dobja el, és egy pottiivel
végezze el a miiveletet.
A termék befecskendezésének megkezdése elétt dvatosan nyomja a
dugattylnyelet addig, amig a kaniil/tii hegyén egy apro folyadékcesepp meg
nem jelenik.
Igazitsa be a tii ferde metszését oly médon, hogy a fecskendét a tengelye
mentén elforditja.
Ha tompa végli kaniilt haszndl, készitsen behatolasi pontot a bérén, példaul egy
megfelelé méretii hegyes tlivel. Az injekciézas soran a kaniilt tartsa az oldalan
1év3 nyilassal lefelé, a bér felszinével ellenkezd iranyba.
A véredénybe torténd véletlen befecskendezés kockazatinak csokkentése
végett az injekcidzast megeléz&en visszaszivas javasolt.
Fecskendezze be a gélt oly médon, hogy dvatosan lenyomja a dugattyinyelet a
hiivelykujjaval vagy a tenyerével Soha nem szabad tulzott nyomast alkalmazni
a fecskenddre. Heges szovet jelenléte akadalyozhatja a tii/kaniil haladasat. Ha
ellendllast tapasztal, akkor egy kicsit hiizza vissza a tiit/kaniilt, és valtoztassa
meg iranyat, vagy hizza ki teljesen, és ellenérizze miikodését.
Vilassza ki a megfelelS injekciozisi technikat, példaul gyongysorszerdi,
linedris befiizé, vagy keresztezett technikit. Uj hely kezelésekor javasolt tiit/
kaniilt cserélni.
Az egyes kezelések soran minden hibat korrigalni kell, de nem szabad
talkorrigalni. A befecskendezés utan évatosan masszirozza a kezelt teriiletet.
Ha a bér ,kifehéredését” észleli, az injekcidzast azonnal abba kell hagyni,
és mielStt folytatna a befecskendezést, a kifehéredett teriiletet finoman
masszirozni kell,amig vissza nem tér a normal szine.
Ha kézvetleniil a befecskendezés utan a kezelt teriilet duzzadt, akkor egy rovid
idére megfelel6 védétextilidba burkolt jeges borogatast lehet tenni a teriiletre.
Ha a teriilet még zsibbadt az érzéstelenit6tdl, akkor a hékarosodas elkertilése
végett a jeget koriiltekintéen kell hasznalni.
A kivant korrekcié eléréséhez és megérzéséhez tovabbi kezelésekre lehet
sziikség.
A fecskendét, az egyszer hasznélatos tit/kaniilt és minden fel nem hasznalt anya-
got a kezelést kovetSen azonnal el kell tavolitani a hulladékkal, és a fel nem hasz-
nalt anyagokat a szennyezédés és a kapcsolddd egyéb kockazatok, pl. a fertézés
kockazata miatt tilos Ujrafelhasznalni.A hulladék eltavolitasat az elfogadott orvosi
gyakorlat és az alkalmazandé orszagos, helyi és intézményi eldirasok szerint kell
végezni.

XII. ELTARTHATOSAG ESTAROLAS
A csomagolason feltiintetett lejarati idé utin nem hasznalhato. Tarolds legfeljebb
25°C hémérsékleten.A terméket fagytol és napfénytdl dvni kell.
XIIl. GYARTO
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svédorszag
Telefon: +46(0) 18 474 90 00, Fax: +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

A Restylane és a Galderma bejegyzett védjegyek.
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@ ISTRUZIONI PER L’'USO

1. COMPOSIZIONE
Acido ialuronico reticolato 20 mg/ml
Lidocaina idrocloruro 3 mg/ml
Soluzione salina tamponata con fosfato pH 7 gsad | ml
1. DESCRIZIONE

Restylane® Defyne™ & un gel sterile, biodegradabile e trasparente di acido
ialuronico reticolato di origine non animale con aggiunta di 3 mg/ml di
lidocaina idrocloruro. Il prodotto & fornito in una siringa di plastica preriempita.
Il contenuto della siringa & stato sterilizzato in autoclave. Ogni siringa &
confezionata singolarmente in un blister, con due aghi ultrasottili da 27G x /2”.
Gli aghi sono stati sterilizzati per irraggiamento. |l prodotto &€ monouso. Per
garantire la tracciabilita del prodotto, si consiglia di applicare alla scheda clinica
le etichette per il paziente incluse nella confezione.

1Il.USO PREVISTO

Il prodotto & indicato per I'aumento di volume del tessuto facciale. Se ne
raccomanda ['uso per la correzione delle rughe di grado severo o per
ridefinire la forma di labbra, zigomi o solchi lacrimali. A seconda dell'area
da trattare e del supporto dei tessuti, il prodotto deve essere iniettato tra
derma medio e profondo, nello strato sottomucoso delle labbra, nella zona
sottocutanea o sopraperiostea. L'aggiunta della lidocaina fornisce un effetto
antalgico durante il trattamento.

Il prodotto deve essere somministrato solo da personale autorizzato, in
conformita alla legislazione locale, ed esperto nellutilizzo delle tecniche di
iniezione appropriate. Prima di eseguire la prima sessione di trattamento, si
raccomanda di contattare il rappresentante locale Galderma o il distributore
Restylane per maggiori informazioni sulle possibilita di formazione.

IV.MODALITA DI AZIONE

Il prodotto aggiunge volume ai tessuti, ripristinando cosi i contorni cutanei del
volto al livello desiderato. Il volume e la capacita di sollevare i tessuti derivano
dalla proprieta dell'acido ialuronico reticolato di legarsi all'acqua.

V.CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare in pazienti con una storia clinica di ipersensibilita alle
proteine dello streptococco, in quanto il prodotto pud contenere tracce
di tale materiale.
Non utilizzare in pazienti con allergie acute evidenziate da una storia clinica
di anafilassi o compresenza di diverse allergie di grado severo.
Non usare in pazienti con ipersensibilita nota alla lidocaina o agli anestetici
locali di tipo ammidico.

VI.AVVERTENZE
Si consiglia di evitare I'utilizzo in aree con malattia attiva, ad esempio
inflammazione (eruzioni cutanee quali cisti, brufoli, rash od orticaria), infezione
o tumori, allinterno o in prossimita della sede di trattamento prevista, fino a
quando il processo sottostante non sia sotto controllo.
Non iniettare il prodotto per via intramuscolare o intravascolare. Cicatrici e
necrosi superficiale localizzata possono manifestarsi dopo I'iniezione allinterno
o in prossimita di vasi sanguigni, quali quelli del naso e della zona glabellare.
Si ritiene che tali manifestazioni siano il risultato di una lesione, ostruzione o
compromissione dei vasi sanguigni.Adottare particolare cautela se il paziente
& stato sottoposto a precedente procedura chirurgica nell'area da sottoporre
a trattamento. Aree con circolazione collaterale limitata sono associate a un
maggior rischio di ischemia. Si raccomanda di aspirare prima dell'iniezione.
Un'iniezione intravascolare involontaria nel volto di filler per tessuti molli pud
causare embolizzazione, occlusione dei vasi, ischemia, necrosi o infarto presso
il sito di impianto o nell'area irrorata dai vasi sanguigni interessati. Eventi avversi
rari ma gravi includono compromissione visiva temporanea o permanente, cecita,
ischemia o emorragia cerebrale con conseguente ictus, necrosi cutanea e danno
alle strutture del volto sottostanti. Interrompere immediatamente I'iniezione se
si manifestato tali sintomi, ivi inclusi variazioni nella capacita visiva, segni di ictus,
sbiancamento della cute o dolore insolito durante o subito dopo la procedura.
| pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica immediata e, se del caso,
essere valutati da uno specialista in materia in caso di iniezione intravascolare.
Nei pazienti con disturbi emorragici o sotto trattamento con sostanze che
influenzano la funzione piastrinica, trombolitici o anticoagulanti, si possono
verificare,come con qualsiasi iniezione, lividi di maggior entita o sanguinamento
nella sede d'iniezione.
Non mescolare con altri prodotti prima dell'iniezione del dispositivo.
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VII.PRECAUZIONI
Il prodotto deve essere utilizzato solo ed esclusivamente da professionisti
sanitari con formazione, esperienza e conoscenze appropriate del'anatomia del
sito di iniezione (e delle aree circostanti), al fine di ridurre al minimo il rischio
di potenziali complicanze (quali perforazione o compromissione di vasi, nervi
o altre strutture vulnerabili).
| professionisti sanitari sono incoraggiati a discutere dei potenziali rischi di
iniezione nei tessuti molli con il paziente prima del trattamento, al fine di
assicurare che il paziente sia consapevole dei segni e dei sintomi di potenziali
complicanze.
| pazienti con aspettative irrealizzabili non sono candidati idonei al trattamento.
La sicurezza del prodotto non & stata determinata nelle donne in stato di
gravidanza o in fase di allattamento, né nei soggetti di eta inferiore a 18 anni.
Le procedure di iniezione risultano associate ad un rischio d'infezione. Per
evitare le infezioni crociate, si raccomanda di adottare una tecnica asettica e
di osservare le procedure standard.
Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata, o se la
data di scadenza o il numero di lotto sono illeggibili.
Non utilizzare il prodotto se il contenuto della siringa si presenta opaco.
Esercitare cautela nell'utilizzare il prodotto in pazienti sottoposti a
trattamento immunosoppressivo.
Prestare particolare cautela quando si trattano pazienti con tendenza a
sviluppare cicatrici ipertrofiche o qualsiasi altro disturbo della cicatrizzazione.
In ogni sessione di trattamento, si raccomanda una dose massima di 2 ml
per sito da trattare.
Evitare diiniettare il prodotto in prossimita di impianti permanenti,in quanto cio
potrebbe aggravare gli eventi avversi latenti o interferire con il risultato estetico
del trattamento. Sono disponibili dati limitati sulle iniezioni in siti dove siano stati
posizionati impianti non permanenti diversi da quelli a base di acido ialuronico.
Un'iniezione troppo superficiale del prodotto, o in aree del volto con
copertura o supporto dei tessuti molli limitati, o cute sottile, quali la zona
periorbitale, potrebbe causare irregolarita del contorno, grumosita visibili e/o
una colorazione bluastra.
Un'iniezione nella regione periorbitale inferiore in pazienti con pigmentazione
scura della palpebra inferiore e tendenza pregressa alla formazione di edemi
puo risultare associata a scolorimento significativo e gonfiore eccessivo a
causa dell'accumulo di liquido.
Il paziente dovrebbe evitare luce solare troppo intensa, trattamenti con
lampade UV e temperature estreme, almeno finché non si risolvono il
gonfiore e 'arrossamento iniziali.
Se dopo il trattamento con questo prodotto si eseguono trattamenti laser; esfo-
liazioni chimiche o altre procedure basate sulla risposta dermica attiva, esiste un
rischio teorico di scatenare una risposta inflammatoria nella sede d'impianto. Cio
vale anche se il prodotto viene somministrato prima della guarigione completa
della cute dopo questo tipo di procedure.
Le procedure iniettabili possono determinare la riattivazione delle infezioni
virali erpetiche latenti o subcliniche.
Alterazioni post-inflammatorie della pigmentazione possono manifestarsi dopo
iniezione di filler dermici in soggetti con pelle scura (tipo IV-VI di Fitzpatrick).
Una diversa area di trattamento e variazioni a livello individuale possono
influenzare la biodegradazione del prodotto. In rari casi, residui di prodotto
sono stati rilevati nei tessuti quando I'effetto clinico é ritornato al livello basale.
Il prodotto & esclusivamente monouso. Non risterilizzare.
Valutare la dose totale di lidocaina somministrata quando, allo stesso tempo,si
effettua un’anestesia odontoiatrica o si utilizza la lidocaina per via locale. Dosi
elevate di lidocaina (oltre 400 mg) possono causare reazioni tossiche acute,
le quali si manifestano con sintomi a carico del sistema nervoso centrale e
della conduzione cardiaca.
Usare con cautela la lidocaina nei pazienti che ricevono altri anestetici locali
o agenti strutturalmente correlati agli anestetici locali di tipo ammidico,
ad esempio certi antiaritmici, dato che gli effetti tossici sistemici possono
essere cumulativi.
Usare con cautela la lidocaina nei pazienti con epilessia, conduzione cardiaca
compromessa, grave compromissione della funzione epatica o disfunzione
renale grave.

VIII.EVENTIAVVERSI

Reazioni prevedibili correlate all’iniezione

Dopo il trattamento, possono verificarsi alcune reazioni correlate all'iniezio-
ne, quali ematoma, eritema, prurito, gonfiore, dolore o dolore alla palpazione
nella sede d'impianto. Di solito, esse si risolvono spontaneamente entro una
settimana dall'iniezione.
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Segnalazione di eventi avversi post-commercializzazione

Sono di seguito riportati gli eventi avversi post-commercializzazione
osservati in tutto il mondo dopo trattamento con Restylane Defyne (elenco
non esaustivo). La frequenza di segnalazione si basa sul numero stimato di
trattamenti eseguiti con il prodotto.

1/1.000 - 1/10.000 Gonfiore/edema con insorgenza immediata o ritardata
(alcune settimane dopo il trattamento), massa/indurimento.

1/10.000 - 1/100.000 Papule/noduli, eritema, dolore/dolore alla palpazione, man-
cata efficacia dellimpianto, infezione/ascesso inclusi pustole, cellulite e secrezione
purulenta, ematoma/sanguinamento, inflammazione, scolorimento, altre reazioni
cutanee e reazioni nel sito di iniezione quali sensazione di bruciore, esfoliazione,
irritazione, disagio, secchezza e sensazione di calore, ischemia/necrosi inclusi livedo
reticularis, pallore e occlusione vascolare, granuloma/reazione da corpo estraneo,
prurito, ipersensibilit/angioedema, disturbi a carico dellocchio quali contusione,
irritazione, dolore, gonfiore, ptosi palpebrale e disturbi dellapparato visivo quali
visione annebbiata, spostamento del dispositivo, sintomi neurologici inclusi paralisi
del nervo facciale, ipoestesia e parestesia, rash cutaneo.

<1/100.000 Cicatrici/atrofia della cute, bolle/vesciche, riattivazione di infezione
erpetica, deformita/asimmetria, problemi ai capillari quali teleangectasia,
dermatite, secrezione, orticaria, acne, estrusione del dispositivo, problemi non-
dermatologici quali brividi, deformita del contorno cutaneo, vertigini, cefalea,
malessere, nausea, piressia e vomito, altri problemi dermatologici quali dolore
cutaneo.

E possibile andare incontro a compromissione vascolare a causa di un‘iniezione
intravascolare involontaria o come risultato di compressione vascolare associata
aimpianto di qualsiasi prodotto iniettabile. Tale condizione pud manifestarsi sot-
to forma di sbiancamento, scolorimento, necrosi o ulcerazione presso il sito di
impianto o nell'area irrorata dai vasi sanguigni interessati o, piti raramente, come
eventi ischemici in altri organi a causa di embolia. Dopo trattamenti estetici del
Viso, sono stati segnalati casi rari, ma gravi, di eventi ischemici associati a com-
promissione della funzione visiva temporanea o permanente, cecita, ischemia
cerebrale o ictus.

Sono stati documentati anche sintomi inflammatori presso la sede d'impianto, i
quali si sono manifestati o poco tempo dopo ['iniezione o con un ritardo di al-
cune settimane. In caso di reazioni inflammatorie idiopatiche, le infezioni devono
essere escluse e trattate, se necessario, in quanto le infezioni trattate in maniera
inadeguata possono progredire e dar luogo a complicanze quali la formazione
di ascessi. Si sconsiglia un trattamento a base di soli corticosteroidi per via orale
non affiancato da un trattamento antibiotico concomitante.

Occorre valutare attentamente 'uso prolungato di qualunque medicinale, quali
corticosteroidi o antibiotici, per il trattamento degli eventi avversi, in quanto
cid potrebbe comportare rischi per il paziente. In caso di sintomi infammatori
ricorrenti o persistenti, valutare la possibilita di rimuovere il prodotto tramite
aspirazione/drenaggio, estrusione o degradazione enzimatica (con ialuronidasi,
come descritto nella letteratura scientifica). Prima di eseguire una procedura di
rimozione, € possibile ridurre la tumefazione utilizzando ad es. un FANS per 2-7
giorni o tramite un breve ciclo di corticosteroidi (inferiore a 7 giorni), al fine di
palpare piti facilmente il prodotto eventualmente rimasto.

Per i pazienti che hanno manifestato reazioni clinicamente significative, valutare
la causa e la significativita delle precedenti reazioni al momento di decidere la
ripetizione del trattamento.

Gli eventi avversi devono essere segnalati al rappresentante locale Galderma
o al distributore del prodotto.

IX. RISULTATI

In due studi multicentrici, controllati e randomizzati, con Restylane Defyne per
la correzione delle pliche nasolabiali di grado da moderato a severo, I'efficacia
dell'impianto é stata mantenuta nella maggioranza dei soggetti fino ad almeno 48
settimane dal trattamento iniziale.In un studio multicentrico,aperto, effettuato per
valutare i risultati e il grado di tolleranza di Restylane Defyne nel ringiovanimento
del volto,la maggior parte dei soggetti ha fatto registrare miglioramenti significativi
fino ad almeno 6 mesi dal trattamento iniziale in aree quali le pliche nasolabiali,
le rughe della marionetta e i solchi lacrimali. In un altro studio multicentrico,
aperto, su Restylane Defyne, si € valutata la percezione da parte dei soggetti della
naturalezza della correzione durante le contrazioni mimiche dopo intervento
per la correzione di rughe e pieghe nella parte inferiore del volto.| risultati hanno
mostrato che il 98% dei soggetti manteneva un aspetto naturale per almeno
6 mesi dal trattamento.
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X.ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA
E importante utilizzare un ago sterile, di dimensioni appropriate, o una cannula
a punta smussa. Nel blister, assieme alla siringa, sono presenti aghi ultrasottili
da 27G x /2" In alternativa, & possibile utilizzare una cannula sottile da 27G a
punta smussa.
Indossando guanti chirurgici, svitare il cappuccio dallago e rimuovere la
protezione della punta dalla siringa. Tenere saldamente il corpo della siringa e
afferrare I'involucro protettivo dell'ago con I'altra mano. Avvitare saldamente
l'ago sulla siringa spingendo e ruotando al contempo, finché I'ago non sia
perfettamente bloccato. Per assicurare un montaggio corretto, ridurre al
minimo il gap tra involucro protettivo dellago e siringa (vedere fig. I).
Rimuovere l'involucro protettivo dell'ago subito prima dell'iniezione
estraendolo con forza. Si raccomanda di non ruotare.
Importante: un montaggio scorretto pud determinare il distacco dell'ago o la
fuoriuscita del prodotto.
Le istruzioni di assemblaggio si applicano sia agli aghi sia alle cannule a punta
smussa.

XI.PROCEDURA DITRATTAMENTO

Il paziente deve essere informato sulla procedura di trattamento e il risultato
previsto.Assicurare che il paziente riceva adeguate istruzioni post-trattamento
e sia consapevole dei segni e sintomi di potenziali complicanze.
Pulire I'area da trattare con un antisettico e attendere che si asciughi prima
di effettuare l'iniezione.
Per evitare la rottura dell'ago/della cannula, non tentare di piegarli prima o
durante il trattamento. Nel caso in cui I'ago si pieghi, gettarlo e completare
la procedura con un ago sostitutivo.
Prima dell'iniezione, premere con cautela lo stantuffo della siringa finché
appare una piccola gocciolina di prodotto all'estremita dell'ago/della cannula.
Allineare la parte smussata dell'ago girando la siringa sul proprio asse.
* Nel caso sia utilizzata una cannula a punta smussa, viene individuato un punto
di ingresso nella pelle ed inserito un ago affilato di dimensioni appropriate.
Durante l'iniezione, si consiglia di tenere il foro laterale della cannula rivolto
verso il basso, lontano dalla superficie della cute.
Si raccomanda sempre di aspirare prima dell'iniezione, in modo da ridurre il
rischio di iniezione accidentale in un vaso sanguigno.
Iniettare il gel premendo delicatamente sullo stantuffo con il pollice o il palmo
della mano.Non esercitare mai una pressione eccessiva sulla siringa. La presenza
di tessuto cicatriziale potrebbe ostacolare I'avanzamento della cannula/dell’ago.
Se siincontra resistenza, la cannula/I'ago dovrebbe essere parzialmente ritirato
e riposizionato, oppure ritirato del tutto per controllarne il funzionamento.
E possibile scegliere tra una serie di tecniche diverse: iniezione a microponfi
seriali, lineare continua o a trama incrociata. Si raccomanda di cambiare I'ago/
la cannula per ogni nuovo sito di trattamento
In ogni seduta di trattamento, i difetti devono essere corretti completamente,
ma senza esagerare. Massaggiare delicatamente I'area trattata dopo l'iniezione.
Se si osserva uno “sbiancamento” della cute, interrompere immediatamente
l'iniezione e massaggiare delicatamente I'area biancastra finché riassume il
colore normale prima di riprendere il trattamento.
Se l'area sottoposta a trattamento si gonfia subito dopo l'iniezione, & possibile
applicare una borsa di ghiaccio con tessuto protettivo adeguato sul sito per
un breve periodo. Se I'area ¢ ancora desensibilizzata a causa dell'anestetico,
utilizzare il ghiaccio con cautela, per evitare una lesione termica.
Per ottenere e mantenere il livello di correzione desiderato, possono essere
necessari ulteriori trattamenti dopo il primo.
La siringa, 'ago/la cannula mono-uso e qualsiasi altro materiale non utilizzato
devono essere smaltiti subito dopo la sessione di trattamento e non devono
pitl essere utilizzati a causa dellinerente rischio di contaminazione del materiale
non utilizzato e dei rischi di infezione associati. Lo smaltimento deve avvenire in
conformita con la prassi medica accettata e le vigenti direttive nazionali, locali
o istituzionali.

XII. PERIODO DIVALIDITA E CONSERVAZIONE
Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Conservare
a temperatura non superiore a 25 °C. Proteggere dal congelamento e dalla
luce solare.

Xill. PRODUTTORE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svezia
Tel.: +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane e Galderma sono marchi di fabbrica registrati.
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@ NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

I.SUDETIS
Tinklinés struktiiros hialurono riigstis 20 mg/ml
Lidokaino hidrochloridas 3 mg/ml
Fosfatinis buferinis drusky tirpalas pH 7 gsad | ml
ILAPRASYMAS

,,Restylane® Defyne™* yra sterilus, biologiskai skaidus, skaidrus, ne
gyviininés kilmés, tinklinés struktiiros hialurono rigsties gelis, | kurj pridéta
3 mg/ml lidokaino hidrochlorido. Gelis tiekiamas uZpildytame plastikiniame
3virkite. Svirkdto turinys sterilizuotas drégnu kariciu. Svirkstas supakuotas
atskirai, lizdinéje pakuotéje, kartu su dviem 27G x '4” ultraplonasienémis
adatomis. Adatos buvo sterilizuotos Svitinant. Preparatas skirtas tik
vienkartiniam vartojimui. Siekiant uztikrinti atsekamuma, pakuotéje yra
paciento duomeny etiketés, kurias reikia jklijuoti j paciento kortele.

1Il. NUMATYTOJI PASKIRTIS

Preparatas skirtas veido audiniy apimdiai didinti. Jj rekomenduojama naudoti
gilioms odos rauksléms koreguoti arba lipy, skruosty ar asary lataky formai
keisti. Priklausomai nuo gydomos srities ir audiniy stangrumo, preparata
reikia leisti j vidurinjjj arba gilujj dermos sluoksni, | pogleivinj ltupy sluoksnj,
po oda arba j sritj vir§ antkaulio. Lidokaino j preparata dedama injekcijos
keliamam skausmui gydymo metu malSinti.

$i preparata leidziama naudoti tik jgaliotam personalui, i§mokytam
tinkamy preparato leidimo techniky, laikantis vietiniy teisés akty. Pries
pirmajj gydymo seansa patartina kreiptis  vietinj ,,Galderma* atstova arba
.Restylane* platintoja dél informacijos apie mokymosi galimybes.

IV.VEIKIMO BUDAS
Preparatas didina audiniy tirj ir taip atkuria veido odos kontlrus iki
pageidaujamo  lygio. Apimties ir stangrumo audiniams tinklinés struktiiros
hialurono riigstis suteikia dél savo gebéjimo suristi vandenij.

V.KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams, kuriems anksciau buvo padidéjes jautrumas
streptokoky baltymams, nes preparate gali biiti Siy medziagy pédsaky.
Negalima skirti pacientams, kuriems yra sunkiy alergijy, anksciau
pasireiskusiy anafilaksija, arba kuriems dabar yra arba anksciau buvo
sunkiy dauginiy alergijy.
Negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
lidokainui arba amidy tipo vietiniams anestetikams.

VL. ISPEJIMAI
Reikia vengti skirti specifinése vietose, kuriose yra aktyvi liga, pvz., uzdegimas
(odos isbérimas, kaip antai pislés, spuogai, démés arba dilgéliné), infekcija
arba augliai, numatomoje gydyti vietoje arba 3alia jos, kol nebus suvaldyta
pagrindiné liga.
Sio preparato negalima leisti j raumenis arba j kraujagysle. Suleidus |
kraujagysle arba salia jos (pvz., nosies srityje arba tarp antakiy), gali atsirasti
lokalizuota pavirsiné nekrozé ir randas. Manoma, kad tokj poveikj sukelia
kraujagysliy pazeidimas, uzsikimsimas arba pratakumo sumazéjimas.Ypac
atsargiai reikia elgtis, jeigu pacientui planuojamo gydymo srityje anksciau
atlikta chirurginé procedira. Srityse, kuriose kolateraliné kraujotaka
silpnesné, yra didesné iSemijos rizika. Pries injekcija rekomenduojama
atlikti aspiracija.
Netycia suleidus minkstujy audiniy uzpildy j veido kraujagysles, implanto
vietoje arba kraujagysliy apriipinamoje srityje gali uzsikimsti kraujagyslés,
pasireiksti embolija, iSemija, nekrozé arba infarktas. Retais atvejais gali
pasireiksti tokie sunkis nepageidaujami reikiniai kaip laikinas arba nuolatinis
regos sutrikimas, apakimas, galvos smegeny iSemija arba galvos smegeny
hemoragija, lemiancios insulta, odos nekrozé ir giliau esanciy veido struktiiry
pazeidimas. Nedelsdami sustabdykite injekcija, jeigu pasireiskia Sie simptomai:
pakinta rega, atsiranda insulto pozymiy, iSbala oda arba procediiros metu
ar greitai po jos kyla nejprastas skausmas. Suleidus preparato j kraujagysle,
pacientui reikia nedelsiant suteikti medicinos pagalba ir galbiit jo bukle turi
jvertinti atitinkamas gydytojas specialistas.
Kraujavimo sutrikimy turintiems pacientams arba trombocity funkcija
veikian¢ias medziagas, trombolitikus arba antikoaguliantus vartojantiems
pacientams injekcijos vietoje gali biti daugiau kraujosruvy arba stipresnis
kraujavimas, kaip ir atliekant bet kuria injekcija.
Pries injekcija Sio preparato negalima maiyti su kitais preparatais.
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VII.LATSARGUMO PRIEMONES

S preparata leidziama naudoti tik tinkamai Smokytiems sveikatos priezitiros
specialistams, turintiems reikiamos patirties ir Ziniy apie anatomija injekcijos
vietoje ir aplink ja, kad sumazéty galimy komplikacijy (kraujagysliy, nervy ir
kity pazeidziamy struktiiry perforacijos arba kompresijos) rizika.
Sveikatos priezitiros specialistai raginami pries gydyma su pacientais aptarti
visa galima minkstujy audiniy injekcijos rizika ir pasirtipinti, kad pacientai
Zinoty galimy komplikacijy pozymius ir simptomus.
Pacientai, turintys nejgyvendinamy ltikesciy, néra tinkami kandidatai
Siam gydymui.
Saugumas vartojant néstumo metu, zindyvéms motinoms arba jaunesniems
kaip 18 mety pacientams neistirtas.
Injekcinés procediiros susijusios su infekcijy rizika. Siekiant iSvengti
kryzminiy infekcijy, reikia laikytis aseptikos ir standartinés praktikos
reikalavimy.
Nenaudokite preparato, jeigu atidaryta ar pazeista pakuoté arba jeigu
negalima jskaityti tinkamumo laiko arba serijos numerio.
Nenaudokite preparato, jeigu Svirksto turinys neskaidrus.
Sj preparata reikia skirti atsargiai pacientams, kuriems taikoma
imunosupresiné terapija.
$j preparata reikia skirti atsargiai pacientams, kuriems nustatytas polinkis
hipertrofiniy randy susidaryma arba j kitus gijimo sutrikimus.
Kiekvieno gydymo seanso metu rekomenduojama naudoti ne didesng kaip
2 ml doze vienoje gydomoje vietoje.
Venkite leisti preparata j sritis Salia nuolatiniy implanty, nes taip gali sustipréti
latentiniai nepageidaujami reiskiniai arba pablogéti estetinis gydymo rezultatas.
Duomeny apie leidima j sritj, kurioje jsodintas kitas nei hialurono riigsties
nenuolatinis implantas, nepakanka.
Suleidus pernelyg negiliai arba j veido sritis, kuriose yra mazai stangriy
minkstyjy audiniy, nepakankama minkstyjy audiniy danga arba plona oda
(pvz.,apyakiy srityje), gali atsirasti kontiiro deformacijy, apciuopiamy gumby
ir (arba) pamélti oda.
Pacientams, jau turintiems tamsius akiy ratilus po apatiniais vokais ir polinkj
i edemas, leidZiant preparata j apating apyakio sritj gali labai pakisti odos
spalva ir atsirasti stiprus patinimas dél skysciy kaupimosi.
Pacientai turi vengti intensyvios saulés Sviesos, UV lempy Sviesos
ir ekstremaliy temperatiiry, bent kol nepraeis pradinis patinimas ir
paraudimas.
Jeigu po gydymo Siuo preparatu atliekamas gydymas lazeriu, cheminis odos
Sveitimas ar kita su aktyviu odos atsaku susijusi procediira, yra teoriné
uzdegiminés reakcijos sukélimo implanto vietoje rizika.Tai taikoma ir jeigu
preparatas suleidZiamas, kol oda néra visiskai uzgijusi po tokios procediiros.
Injekcinés procediiros gali vél suaktyvinti latentines arba subklinikines
puslelinés viruso infekcijas.
Odos uzpildy suleidus Zmonéms, kuriy oda tamsi (IV-VI tipo pagal
Fitzpatrick skalg), gali atsirasti pouzdegiminiy pigmentacijos pakitimy.
Individualiis skirtumai ir gydoma vieta gali turéti jtakos Sio preparato
biologiniam skaidumui; retais atvejais aptikta preparato likuciy audiniuose,
kai klinikiné biiklé vél buvo tokia, kokia buvo pries gydyma.
Sis preparatas supakuotas vienkartiniam vartojimui. Negalima sterilizuoti
pakartotinai.
Reikia atsizvelgti | bendra skiriama lidokaino doze, jeigu kartu naudojamas
danty blokas arba vietiskai leidziamas lidokainas. Didelés lidokaino dozés
(daugiau nei 400 mg) gali sukelti imines toksines reakcijas, pasireiSkiancias
centring nervy sistema ir Sirdies laiduma veikianciais simptomais.
Lidokaing reikia skirti atsargiai pacientams, gydomiems kitais vietiniais
anestetikais arba preparatais, kurie yra struktiriskai susije su amidy tipo
vietiniais anestetikais, pvz., tam tikrais antiaritminiais vaistais, kadangi
sisteminis toksinis poveikis gali biti adityvus.
Lidokaing reikia skirti atsargiai pacientams, kuriems yra epilepsija, Sirdies
laidumo sutrikimas, sunkus kepeny funkcijos sutrikimas arba sunkus inksty
funkcijos sutrikimas.

VIIIl. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Numatomos su injekcij ijusios reakcij
Po gydymo gali pasireikti su injekcija susijusiy reakcijy (jskaitant
kraujosruvas, eritema, niezulj, tinima, skausma ir jautruma implanto vietoje).
Paprastai simptomai iSnyksta savaime per savaite po injekcijos.

55



Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius po preparato
registracijos

|vairiuose Saltiniuose visame pasaulyje pateikta pranesimy apie toliau
nurodytus nepageidaujamus reiskinius, pasireiskusius po gydymo ,,Restylane
Defyne* poregistraciniu laikotarpiu (sarasas neiSsamus). Pranesimy daznis
paremtas apskaiciuotu gydymo procediry, atlikty skiriant $j preparata,
skaiciumi.

Nuo 1/1 000 iki 1/10 000 Tinimas / edema, atsirade iskart arba per kelias
savaites po gydymo; darinys / sukietéjimas.

Nuo 1/10 000 iki 1/100 000 Papulés / mazgeliai; eritema; skausmas /
jautrumas; implantas neveiksmingas; infekcija / abscesas, jskaitant pilinélius,
celiulit ir pilingas iSskyras; kraujosruvos / kraujavimas; uzdegimas; pakitusi
spalva; kitos injekcijos vietos reakcijos ir odos reakcijos, jskaitant deginimo
pojatj, odos lupimasi, dirginima, diskomforta, sausuma ir kaitima; iSemija /
nekrozé, jskaitant rausvas démeles, primenancias marmurine oda (lot.
livedo reticularis), blySkuma ir kraujagyslés uzsikimsima; granulioma /
reakcija  svetimkinj; nieZulys; padidéjes jautrumas / angioneuroziné edema;
akiy sutrikimai, jskaitant akiy mélynes, akiy dirginima, akiy skausma, akiy
tinima, akiy voky ptoze ir regos sutrikimus, pvz., nerysky matyma; implanto
pasislinkimas; neurologiniai simptomai, jskaitant veido nervy paralyziy,
hipoestezija ir parestezija; iSbérimas.

< 1/100 000 Randas / odos atrofija; puslelés / vezikulés; piislelinés infekcijos
patiméjimas; deformacija / asimetrija; kapiliary sutrikimai, pvz., telangiektazija;
dermatitas; iSskyros; dilgéliné; akné; implanto iSstiimimas; nedermatologiniai

skausma, negalavima, pykinima, karsciavima ir vémima; kiti dermatologiniai
reiskiniai, pvz., odos skausmas.

Dél netycinés injekcijos | kraujagysle arba dél kraujagyslés uzspaudimo,
susijusio su bet kurio injekuojamo preparato jsodinimu, gali sumazéti
kraujagysliy pratakumas. Tai gali pasireiksti iSbalimu, pakitusia spalva,
nekroze arba iSopéjimu implanto vietoje arba srityje, apripinamoje
pazeisty kraujagysliy; retais atvejais iSemija kituose organuose dél embolijos.
Po estetiniy veido procediry gauta pranesimy apie retus, bet sunkius
nepageidaujamus iSeminius reiskinius, susijusius su laikinu arba nuolatiniu
regos sutrikimu, apakimu, galvos smegeny iSemija arba insultu.

Pranesta apie uzdegimo simptomus implanto vietoje, atsiradusius netrukus
po injekcijos arba per kelias savaites po injekcijos. Nepaaiskinamy
uzdegiminiy reakcijy atveju reikia atmesti infekcijy galimybe, o nustacius
infekcija, ja gydyti, kadangi netinkamai gydomos infekcijos gali progresuoti
ir sukelti komplikacijas, pvz., abscesa. Nerekomenduojama gydyti vien
geriamaisiais kortikosteroidais, kartu neskiriant gydymo antibiotikais.

Reikia atidziai jvertinti ilgalaikj bet kokiy vaisty, pvz., kortikosteroidy
arba antibiotiky, skyrima nepageidaujamiems reiskiniams gydyti, nes tai
gali kelti rizika pacientui. Uzdegiminiams simptomams neiSnykstant arba
atsinaujinant, reikia apsvarstyti preparato pasalinimo galimybe aspiracijos
| drenazo, ekstruzijos arba fermentinio skaidymo bidu (mokslinéje
literatliroje aprasytas hialuronidazés naudojimas). Pries atliekant bet kurig
Salinimo procediira, galima sumazinti tinima, pvz., skiriant 2—7 pary gydyma
NVNU arba trumpa (maziau nei 7 pary) gydyma kortikosteroidais, kad biity
lengviau apciuopti preparato likucius.

Pacientams, patyrusiems kliniskai reikSmingy reakcijy, sprendima dél
kartotinio gydymo reikia priimti atsizvelgus j ankstesniy reakcijy priezastj
ir reikSme.

Norédami pranesti apie nepageidaujamus reiskinius, kreipkités | vietinj
,,Galderma* atstova arba Sio preparato platintoja.

IX. KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Atliekant du atsitiktiniy imciy, kontroliuojamuosius, daugiacentrius tyrimus,
kuriy metu ,,Restylane Defyne* buvo skiriamas vidutiniskai gilioms ir gilioms
nosies-ltipy klostéms koreguoti, didziajai daliai tiriamyjy veiksmingumas
po pirmojo gydymo isliko ne maziau kaip 48 savaites. Atliekant atvirajj,
daugiacentrj tyrima, siekiant jvertinti ,,Restylane Defyne™ veiksminguma
ir toleravima atliekant veido atjauninima, didZiajai daliai tiriamuyjy ilgalaikis
pageréjimas nosies-lupy klosciy, mimikos linijy ir asary lataky bei kitose
srityse iSliko ne maziau kaip 6 ménesius. Atliekant kita atvirajj, daugiacentrj
»Restylane Defyne™ tyrima, buvo vertinamas tiriamyjy veido natiiralumas
susitraukimo metu po rauksliy ir klosCiy apatinéje veido dalyje koregavimo.
Rezultatai parodé, kad 98 % tiriamyjy natliralumas isliko ne maziau kaip 6
ménesius.
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X.ADATOS PRIJUNGIMAS PRIE SVIRKSTO
Svarbu naudoti sterilia, atitinkama adata arba kaniule buku galiuku. Tinkamos
adatos (27G x '2” ultraplonasienés) tiekiamos kartu su Svirkstu lizdinéje
pakuotéje. Vietoj jy galima naudoti plonasieng kaniulg buku galiuku, kurios
rekomenduojamas dydis yra 27G.
Mivédami chirurgines pirstines, nuimkite dangtelj nuo adatos ir nusukite
galiuko dangtelj nuo svirksto. Tvirtai laikykite Svirksto cilindra ir kita ranka
suimkite adatos gaubtelj. Tvirtai prisukite adata prie Svirksto, vienu metu
stumdami ir sukdami, kol adata visiSkai uzsifiksuos. Kad uztikrintuméte
tinkama susijungima, sumazinkite tarpa tarp adatos gaubtelio ir Svirksto. Zr.
| pav.
Nuimkite adatos gaubtelj pries pat injekcija, tiesiai ji nutraukdami. Nesukite.
Pastaba! Netinkamai surinkus, gali pratekéti preparatas arba atsijungti adata.
Surinkimo nurodymai taikomi adatai ir kaniulei buku galiuku.

XI.GYDYMO PROCEDURA
Informuokite pacienta apie gydymo procediirg ir numatomus rezultatus.
Uztikrinkite, kad pacientas gauty tinkamas priezitiros po gydymo
instrukcijas ir bty informuotas apie galimy komplikacijy pozymius ir
simptomus.
Pries injekcija nuvalykite gydoma sritj antiseptiku ir palaukite, kol isdzius.
Pries gydyma arba jo metu neméginkite adatos / kaniulés lenkti, kad ji
nesultizty. Jeigu adata sulinko, iSmeskite ja ir baikite procediira naudodami
atsarging adata.
Prie$ leisdami preparata, atsargiai stumkite stimoklio kotelj, kol ant adatos
/ kaniulés galiuko atsiras mazas laselis.
Sulygiuokite adatos nuozulng, Svirksta sukdami pagal jo asj.
Jeigu naudojama kaniulé buku galiuku, odoje paruosiama adatos jvedimo
vieta, pvz,, astria atitinkamo dydZio adata. Injekcijos metu kaniule laikykite
taip, kad jos Sone esanti skyluté biity nukreipta Zemyn, nusukta nuo odos

njekcija rekomenduojama atlikti aspiracija, kad biity sumazinta
netycinés injekcijos j kraujagysle rizika.

Gelj leiskite létai, Svelniai spausdami stimoklio kotelj nyks¢iu arba delnu.
Jokiu metu nespauskite SvirkSto pernelyg stipriai. Jei yra surandéjusiy
audiniy, gali biiti sunku stumti adata / kaniule pirmyn. Pajutus pasipriesinima,
reikia adata / kaniulg i§ dalies iStraukti ir pakeisti jos kryptj arba iStraukti
visg ir patikrinti jos veikima.

Pasirinkite punkttriniy duriy, tiesinés injekcijos arba briiksniavimo kryzmai
metoda. Rekomenduojama kiekvienoje naujoje gydomoije srityje naudoti
naujg adatg / kaniule.

Kiekvieno gydymo seanso metu defektus reikia koreguoti visiskai, taciau
ne per daug. Po injekcijos Svelniai pamasazuokite gydyta sritj.

Pastebéjus odos ,,isbalima®, injekcija reikia nedelsiant sustabdyti ir pries
toliau ja tesiant, iSbalusig sritj reikia Svelniai masazuoti, kol ji vél taps
jprastos spalvos.

Jeigu i$ karto po injekcijos gydymo sritis patinsta, ant jos galima trumpam
uzdéti ledo kompresa su atitinkamu apsauginiu audiniu. Jeigu sritis tebéra
nejautri nuo anestetiko, leda reikia naudoti atsargiai, kad biity iSvengta
terminio pazeidimo.

Gali reikeéti papildomy gydymo seansy, kad biity pasiektas ir palaikomas
pageidaujamas korekcijos lygis.

Svirksta, vienkartine adata / kaniule bei visas nenaudotas medziagas reikia
iSmesti i§ karto po gydymo seanso; jy negalima naudoti pakartotinai dél
nesunaudoty medziagy uzterSimo rizikos ir susijusios rizikos, jskaitant
infekcijas. Salinti reikia laikantis patvirtintos medicinos praktikos ir taikomy
nacionaliniy, vietiniy arba jstaigos reikalavimy.

XILTINKAMUMO LAIKAS IR LAIKYMO SALYGOS
Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti
negalima. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

XIIl. GAMINTOJAS
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svedija
Tel. +46(0) 18 474 90 00, Faks. +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, el. pastas info.q-med@galderma.com

»Restylane* ir ,,Galderma* yra registruotieji prekiy zenklai.
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@ LIETOSANAS INSTRUKCIJA

L.SASTAVS
§kérssaisﬁra hialuronskabe 20 mg/ml
Lidokaina hidrohlorids 3 mg/ml
Fosfata fiziologiskais bufer§kidums pH 7 gsad | ml
ILAPRAKSTS

Restylane® Defyne ™ ir sterils, nedzivnieciskas izcelsmes biosabriikoss
Skerssaistitas hialuronskabes caurspidigs géls, kam pievienots 3 mg/ml
lidokaina hidrohlorids. Géls tiek piegadats jau iepildits plastmasas Slircés;
to saturs tiek sterilizets, izmantojot ka (mitro) sterilizaciju. Slirce
ir iepakota atseviska blister7 komplektacija kopa ar divam 27G x 4"
ultra plano sieninu adatam.Adatas ir sterilizétas,izmantojot apstarosanas metodi.
Sis produkts ir paredzéts tikai vienai lieto3anas reizei. Produkta izsekojarrilbas
noluka $lirces iepakojuma iekjauta attieciga produkta etiltete, kas jaielime
pacienta karte.

1l PAREDZETAIS LIETOJUMS
Produkts paredzéts sejas audu apjoma palielinasanai. To ieteicams lietot |oti
izteiktu grumbu korekcijai vai lipu formas, vaigu vai asaru rievu korekci|
Atkariba no apstradajamas zonas un audu balsta, produkts jainjicé videja
vai dzilaja derma, lupas zemglotada, zemada vai supraperostialaja zona.
Preparata sastava pievienots lidokains, kas remdg sapes, kas rodas injekcijas
laika, veicot procediru.
So produktu atfauts injicét tikai personalam, kas atbilstosi kvalificéts saskana
ar nacionalo tiesibu aktu izvirzitajam prasibam un apguvis attiecigas
tehnikas. Pirms uzsakt izmantot So produktu injekciju veiksanai, ieteicams
sazinaties ar vietéjo Galderma parstavi vai Restylane izplatitaju, lai ieglitu
informaciju par macibam injicgsanas tehnikas apgtisanai.

IV.IEDARBIBAS VEIDS
Sis produkts palielina audu apjomu, tad&jadi atjaunojot sejas adas kontras
fidz velamajam fimenim. Apjoma un liftinga efektu rada Skérssaistitas
hialuronskabes spéja piesaistit Gdeni.

V.KONTRINDIKACIJAS
* Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret streptokoku olbaltumvielam,
jo produkts var saturét nelielu daudzumu $o vielu.
* Nelietot pacientiem, kas cie$ no smagam alergijam, kas ieprieks izpaudusas ka
anafilaktiska reakcija, vai pacientiem, kas cies no vairakam smagam alergijam.
* Nelietot pacientiem, par kuriem zinams, ka tiem ir paaugstinata jutiba pret
lidokainu vai amidu tipa vietéjas anestézijas lidzekliem.

V1. BRIDINAJUMI

* lzvairities produktu lietot aktivas slimibas izpausmes vietas lidz iespejams

kontrolet slimibas célonus, pieméram, iekaisuma (tadi adas bojajumi

ka cistas, pinnes, izsitumi vai natrene), infekcijas vai audzeju gadijuma

paredzétaja apstrades vieta vai tas tuvuma.
+ So produktu nedrikst injicét intramuskulari vai intravaskulari. P&c injekcijas
asinsvados vai to tuvuma, pieméram, deguna rajona un uzacu zona, var rasties
lokalizéta virspuséja nekroze un rétosana, ko izraisa asinsvadu ievainosana,
nosprostosana vai kompresija. Jaievéro Tpasa piesardziba, ja pacientam
planotaja apstrades zona ieprieks veikta kirurgiska procediira. Zonas ar
ierobezotu kolateralo asinsriti pastav lielaks i$émijas risks. Pirms injekcijas
ieteicama aspiracija.
Neti$a miksto audu pildvielu ievadisana sejas asinsvados var izraisit
embolizaciju, asinsvadu nosprostosanos, isémiju, nekrozi vai infarktu
implantacijas vieta, vai skarto asinsvadu apgadataja apgabala. Retas, bet
nopietnas blaknes ietver islaicigus vai pastavigus redzes traucejumus,aklumu,
cerebralo isemiju vai cerebralo asinosanu, kas izraisa insultu, adas nekrozi
un bojajumus sejas pamata struktiiras. Nekavéjoties japartrauc injicesana, ja
rodas kads no sekojosajiem simptomiem, tostarp redzes izmainas, insulta
pazimes, adas nobalésana vai neparastas sapes procediiras laika vai neilgi pec
tas.Ja notikusi intravaskulara injekcija, pacientiem jasanem tilitéja mediciniska
palidziba, un atbilstosi kvalificétam veselibas apriipes specialistam javeic
pacienta veselibas stavokla novértésana.
Pacientiem ar asinoSanas traucgjumiem vai pacientiem, kas lieto trombocitu
funkciju ietekmgjosas vielas, trombolitiskos lidzeklus vai antikoagulantus,
lidzigi ka jebkuras citas injekcijas gadijuma injekcijas vieta var rasties
zilumi vai asinosana.
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Pirms injicéSanas So produktu nedrikst sajaukt ar jebkadiem citiem
produktiem.

VII. PIESARDZIBAS PASAKUMI
So produktu atfauts pielietot tikai tiem veselibas apriipes specialistiem, kuri
apguvusi atbilstosas apmacibas un kam ir pieredze un zinasanas par injekcijas
vietas un tas apkartnes anatomiju, lai mazinatu iesp&jamo komplikaciju risku
(asinsvadu, nervu vai citu ievainojamu struktliru perforacija vai kompresija).
Pirms procediiras veiksanas veselibas apriipes specialistiem ar pacientiem
jaapspriez visi iespejamie riski, kas saistiti ar injekciju izdarisanu mikstajos
audos, un japarliecinas, ka pacienti ir informé&ti par iespgjamo komplikaciju
pazimém un simptomiem.
Pacienti ar nerealu rezultatu gaidam (ceribam) nav pieméroti procediiras
veiksanai.
Nav pieejama informacija par produkta drosibu lietosanai griitniecibas laika,
sievietém, kas baro bernu ar kriiti, vai pacientiem fidz |18 gadu vecumam.
Injekcijas procediiras tiek saistitas ari ar infekcijas risku. Nepieciesams ieve-
rotaseptikas tehniku un standarta praksi, lai noverstu skérsinfekcijas riskus.
Nelietot produktu, ja ta iepakojums ticis atvérts vai ir bojats, vai ja deriguma
termins ir notecgjis vai partijas numurs nav salasams.
Nelietot produktu, ja slirces saturs ir neskaidrs un dulkains.
Produkts lietojams ar Tpasu piesardzibu pacientiem, kas sanem
imunsupresivo terapiju.
Sis produkts falieto piesardzigi pacientiem, kam raksturiga hipertrofisko
rétu veidoSanas vai citi ar dziSanu saistiti sarezgijumi.
Katrai procediirai ieteicama maksimala deva katra apstrades vieta ir 2 ml.
Izvairities veikt injekcijas vietas, kas atrodas tuvu pastavigajiem implantiem, jo
tas var saasinat latentas blaknes vai trauc@t sasniegt proceduras estétiskos
rezultatus. Pieejams ierobeZots datu apjoms par injic€sanu zonas, kuras ir
ievietots nepastavigs implants, kas nav hialuronskabe.
Parak virspusgji veiktas injekcijas vai injekcijas sejas zonas ar ierobezotu
miksto audu balstu vai miksto audu segumu, vai plana ada, pieméram,
periorbitalaja zona, var izraisit sejas kontiiras nelidzenumus un sataustamus
punus un/vai adas zilganumu.
Injekcijas apaksgja periorbitalaja zona pacientiem ar jau esosiem tumsiem
pigmenta lokiem zem apaksgjiem plakstiniem un ar tendenci uz tiiskas
veidosanos var izraisit ievérojamu adas krasas mainu un parmérigu
pietikumu skidruma uzkrasanas de|.
Pacientiem jaizvairas no parmérigas uztur&sanas saules staros, UV lampu
iedarbibas un ekstremalam temperatiiram vismaz lidz bridim, fidz zudis
sakotngjais pietlikums un apsartums.
Ja péc procediiras ar So produktu tiek veikta jebkada lazerprocediira,
Kimiskais pilings vai jebkada cita procediira, kas saistita ar aktivu adas reakciju,
pastav teoratisks risks, ka implantacijas vieta var rasties iekaisuma reakcija.
Tas attiecas arT uz tiem gadijumiem, kad produkts tiek ievadits, pirms ada
pilnba sadzijusi péc $adam procediiram.
Injekcijas procediiras var izraisit latento vai subklinisko herpes virusu
infekciju reaktivaciju.
Cilvekiem ar tumsnéju adas krasu (Fitzpatrick IV-VI tips) p&c dermalo
pildvielu (filleru) injekcijas var rasties péciekaisuma pigmentacijas izmainas.
Individualas Tpatnibas un apstrades zona var ietekmét §T produkta
biosairsanu, retos gadijumos audos konstatétas produkta atliekas, kad
kfiniska iedarbiba ir atjaunojusies pamatfiment.
Sis produkes ir iesainots vienreiz&jai lietosanai. Nesterilizét to atkartoti!
Janem vera kopéja izmantojama lidokaina deva, ja pacientam vienlaikus lietota
dentala blokade vai virsmas (topiska) aplikacija. Lielas lidokaina devas (vairak neka
400 mg) var izraisit akditas toksiskas reakcijas, kas izpauzas ka centralo nervu
sistému un sirdsdarbibu ietekmgjosi simptomi.
jaapsver tiem pacientiem, kas sanem citus viet&jas
s lidzek|us vai medikamentus, kas ir strukturali radniecigi amida
tipa lokalajiem anestézijas lidzekliem, pieméram, noteikti pretaritmijas
medikamenti, jo to sistémiska toksiska iedarbiba var biit savstarpgji
papildinosa.
Lidokains jalieto piesardzigi pacientiem, kas cie$ no epilepsijas,
sirdsdarbibas traucéjumiem, smagiem aknu vai nieru darbibas
trauc&jumiem.
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VIIl. NEVELAMAS BLAKNES
Prognozé&jamas ar injekcijam saistitas reakcijas
P&c procediiras var rasties ar injekcijam saistita reakcija (tostarp zilumi,
eritéma, nieze, pietiikums, sapes un jutigums implantacijas vieta). Tipiski $is
slidzibas spontani pazid vienas nedélas laika péc injekcijas.
Zinosana par p&cregistracijas nevélamajam blakném
P&c procediiru ar Restylane Defyne veiksanas, avoti visa pasaulé zinojusi
par sekojo$am nevélamam blakném pécregistracijas perioda (neizslédzoss
saraksts). ZinoSanas biezums balstas uz aplésto procediru skaitu, kas veiktas
ar So produktu.

171 000 - 1/10 000 Pietiikums/tiiska ar tiliteju iestasanos un ilgumu fidz
pat vairakam nedélam péc procediras, masa/induracija.

1/10 000 - 1/100 000 papulas/mezglini, sapes/jutigums, neefekéiva ierice,
infekcija/abscess, ieskaitot pustulas, celulitu un strutainus izdaljumus, zilumi/
asinosana, iekaisums, krasas maina, citas reakcijas injekcijas vieta un adas
reakcijas, tostarp dedzinosa sajiita, lobisanas, kairinajums, diskomforta sajiita,
sausums un siltums, is8mija/nekroze, ieskaitot livedo reticularis, balums un
asinsvadu nosprostojums, granuloma/sveskermena reakcija, nieze, paaugstinata
jutiba/angioneirotiska tiiska, acu bojajumi, tostarp acu kontiizija, acu kairinajums,
acu sapes, acu pietiikums, plakstinu ptoze un redzes traucgjumi, pieméram,
neskaidra redze, ierices dislokicija, neirologiskie simptomi, tostarp sejas paralize,
hipoestézija un parestézija, izsitumi.

<1/100 000 Rétas/adas atrofija, Culgas/plsfisi, herpes infekcijas reaktivacija,
deformacija/asimetrija, kapilaru traucgjumi, piemeram, telangiektazija,
dermatits, izdafijumi, urtikarija, pinnes, ierices ekstriizija, ne-dermatologiski
notikumi, tostarp drebuli, adas kontiiras deformacija, reibonis, galvassapes,
slikta dusa, pireksija un vemsana, citi dermatologiski notikumi, pieméram,
adas sapes.

Nejausas intravaskularas injekcijas vai asinsvadu kompresijas rezultata, kas
saistita ar jebkura injicgjama produkta implantaciju, var rasties asinsvadu
kompresija. Tas var izpausties ka adas nobalésana, krasas maina, nekroze vai
Cila implantacijas vieta vai skarto asinsvadu apgadataja zona; retos gadijumos
embolizacijas dé| tas izpauzas ka iSémiski traucgjumi citos organos. Pec
sejas estétiskajam procediiram zinots par retam, bet nopietnam isémiskam
epizodem, kas saistitas ar Tslaicigiem vai pastavigiem redzes traucgjumiem,
aklumu, cerebralo i§émiju vai insultu.
Zinots ar par iekaisuma simptomiem implantacijas vieta, kas sakas vai nu
neilgi péc injekcijas vai ar dazu nedg|u aizkavésanos. Neskaidru iekaisuma
reakciju gadijuma infekcijas jaizslédz un nepieciesamibas gadijuma jaarste,
jo neatbilstosi arstétas infekcijas var progresét, izraisot tadas komplikacijas
ka abscesa veidosanas. Nav ieteicama arstéSana tikai ar peroraliem
kortikosteroidiem bez paralélas arst&sanas ar antibiotikam.
Ripigi jaizvertd jebkadu medikamentu, pieméram, kortikosteroidu vai
antibiotiku, ilgstosas lietoSanas blaknes, jo tas var radit risku pacientam. Pastavigu
vai atkartotu iekaisuma simptomu gadijuma apsvért produkta evakuaciju
aspiracijas/drenazas, ekstriizijas vai enzZimu noardiSana veida (zinatniskajas
publikacifas ir aprakstita hialuronidazes lietosana). Pirms jebkadas evakuacijas
procediiras veikSanas, pietikumu var mazinat, pieméram, ar nesteroidiem
pretiekaisuma preparatiem (NSAID) kursa veida uz 2-7 dienam vai ar
kortikosteroidiem kursa veida lidz 7 dienam, lai vieglak palpétu jebkadu atlikuso
produktu.
Pacientiem, kuriem radusas kliniski nozimigas reakcijas, lemjot par atkartotu
procediiras veiksanu,janem véra iepriekséjo reakciju célonis un nozimigums.
Lai zinotu par nevelamajam blakném, sazinieties ar vietéjo Galderma
parstavi vai §T produkta izplatitaju.

IX. SASNIEGTAIS REZULTATS
Divu randomizétu kontroletu multicentru petjumu ar Restylane Defyne mére-
nu idz |oti izteiktu nazolabialo kroku korekcijai rezultati abos pétjumos liecinaja,
ka efektivitate péc sakotnéjas injekcijas veikSanas saglabajas vismaz 48 nedglas.
Atklata multicentru petijuma par Restylane Defyne iedarbibas un ta panesibas
(tolerances) novértésanu sejas revitalizacija vairumam pacientu tika novérots
noturigs uzlabojums vismaz 6 menesus tadas zonas ka nazolabialas krokas, ma-
rionetes zona un asaru rievas. Cita atklata multicentru p&tijuma ar Restylane
Defyne petijuma péc sejas lejasdala veiktas grumbu un kroku korekcijas tika
vertets, ka tiek uztverts petijuma dalibnieku mimikas dabigums. Rezultati paradi-
ja, ka 98% pacientu saglabaja dabiskumu vismaz 6 ménesus.
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X.ADATAS PIESTIPRINASANA SLIRCEI
Biitiski procediiras veiksanai izmantot sterilu, piemérotu adatu vai tuksu
kanulu. Blisteri iesainotaja komplekta kopa ar $lirci atrodas piemérotas
adatas (27G x Y2 ultra plano sienu adatas). Alternativi var izmantot tuksu
27G izméra plano sienu kanulu.
Pec lgirurgisko cimdu uzvilksanas, nonemt adatas vacinu un noskrivét slirces
uzgali.Ar vienu roku stingri satvert slirces korpusu un ar otru roku - adatas
aizsargu. Uzskriivét adatu ciesi uz Sirces, vienlaikus stingri spiezot un griezot,
lidz adata ir pilniba fikséta pie Slirces. Pareizai sastavdalu montazai jasamazina
atstarpe starp adatas aizsargu un $lirci. Skatit |.attélu.
Neilgi pirms injekcijas izdariSanas nonemt adatas aizsargu, nopemot to
taisna kustiba. Neveikt rotgjosas kustibas.
NB! Nepareizas montazas rezultata var rasties nopliide vai adata var
atvienoties no slirces.
MontaZas instrukcijas attiecas gan uz adatas, gan tuksas kanulas izmantosanu.

XI.PROCEDURA

« Pacients jainformé par veicamo procediiru un sagaidamo rezultatu.
Japarliecinas, ka pacients sanémis atbilstosas un skaidras norades
apstradatas zonas kopsanai un ka tas ir informéts par iespgjamo
komplikaciju pazimém un simptomiem.
Notirit apstradajamo zonu ar antiseptisku lidzekli un pirms injekcijas
veiksanas |aut tam noZit.
Lai izvairitos no adatas/ kanulas salG3anas, neméginat tas liekt pirms
procediiras vai tas laika. Ja adata saliekusies, ta janomaina un procedira
jaturpina ar rezerves adatu.
Pirms injekcijas veikSanas atbrivoties no gaisa 3ircg, uzmanigi virzot virzuli,
lidz adatas/kanulas gala paradas neliels piliens.
Centrét adatas smaili, pagriezot $lirci pa tas asi.
Izmantojot tuksu kanulu, ada tiek veidots ieejas punkts, piem&ram, ar
atbilstosa izméra asu adatu. Injekcijas laika ieteicams, lai kanulas sanu atvere
biitu uz leju, prom no adas virsmas.
* Pirms injekcijas izdariSanas ieteicams ieelpot, lai samazinatu risku nejausi
&t pildvielu asinsvada.
Léni injicet gélu, uzmanigi ar kski vai plaukstu spieZot virzuli.Nekad nekada
gadijuma parlieku nespiest uz $lirci. Retaudu klatblitne var kavét adatas/
kanulas kustibu.Ja rodas pretestiba,adata/kanula dalgji jaatvelk un japarvieto,
vai pilniba jaizvelk, lai parbauditu tas darbibu.
Izvéleties kadu no dazadajam injekciju tehnikam, pieméram, sérijveida
punkcija, lineara vai Skérssvitrosanas tehnika. leteicams katrai jaunai
procediiras vietai izmantot jaunu adatu/kanulu.
Katras procediras laika pilniba janovers defekti, tomér korekcijai nav jabiit
parmérigai. P&c injicgSanas viegli pamasét apstradato zonu.
Ja tiek novérota adas nobalésana, nekavéjoties japartrauc injicésana un
nobalgjusi zona maigi jamasg, lidz @ atgiist normalo krasu; tikai péc tam
var turpinat procediru.
Ja tieSi p&c injekcijas apstradata zona ir pietiikusi, Sai vietai tiiskas
mazinasanai uz isu bridi ka kompresi caur piemérotu draninu var izmantot
ledus iepakojumu. Ledus japielieto piesardzigi, lai izvairitos no termiskiem
bojajumiem, jo anestézijas ietekmé apstradata zona ir nejiitiga.
Var biit nepiecieSamas papildu procediras, lai sasniegtu un uztur&tu
vélamo korekeijas fimeni.
Slirce, vienreizéjas lietosanas adata/kanula un neizlietotais materials péc
procediiras nekavejoties jaizmet atkritumos, un tos aizliegts izmantot
atlartoti, jo neizlietotie materiali var bt inficéti. Medicinisko atkritumu
apsaimniekosanai jaatbilst visparpienemtajai praksei un speka esoso
nacionalo, regionalo vai institucionalo vadfiniju prasibam.

XII. UZGLABASANAS LAIKS UN NOSACIJUMI

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Uzglabat
temperatira lidz 25°C. Sargat no sasal$anas un saules gaismas.

XIIl.RAZOTAJS
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden
Talrunis: +46(0) 18 474 90 00, Fakss: +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-pasts: info.q-med@galderma.com

Restylane un Galderma ir registrétas pre€u zimes.
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@ GEBRUIKSAANWIJZING

I.SAMENSTELLING
Gecrosslinkt hyaluronzuur 20 mg/ml
Lidocainehydrochloride mg/ml
Fosfaatgebufferde fysiologische zoutoplossingpH7  gsad | ml
11. BESCHRIJVING

Restylane® Defyne™ is een steriele, biologisch afbreekbare,
transparante gel van niet-dierlijk gecrosslinkt hyaluronzuur waaraan
lidocainehydrochloride 3 mg/ml is toegevoegd. De gel wordt geleverd in
een voorgevulde plastic injectiespuit. De inhoud van de spuit is door middel
van stoomsterilisatie gesteriliseerd. De spuit is apart verpakt in een blister;
met twee 27G x /2” Ultra thin wall naalden. De naalden zijn door middel
van straling gesteriliseerd. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.
Om de traceerbaarheid te garanderen bevat de verpakking etiketten die op
het patiéntendossier moeten worden bevestigd.

111. BEOOGD GEBRUIK

Het product is bedoeld voor volumevergroting van gezichtsweefsels. Het
wordt aanbevolen voor correctie van diepe rimpels of voor herdefiniéring
van de vorm van de lippen, wangen of traangootjes. Afhankelijk van het te
behandelen gebied en de weefselondersteuning moet het product worden
geinjecteerd in de middendermis tot diepe dermis, submucosa van de lippen,
subcutis of supraperiostale zone.Aan de formulering is lidocaine toegevoegd
om tijdens de behandeling pijn als gevolg van de injectie te verminderen.
Het product mag uitsluitend worden toegediend door bevoegde
medewerkers in overeenstemming met de plaatselijke wetgeving en met
een opleiding in de van toepassing zijnde injectietechnieken.VWe raden u aan
voor de eerste behandelingssessie contact op te nemen met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Galderma of distributeur van Restylane voor
informatie over trainingsmogelijkheden.

IV.WERKINGSMECHANISME
Het product voegt volume toe aan het weefsel en herstelt zo de
huidcontouren van het gezicht tot het gewenste correctieniveau. Het
volume en de liftingcapaciteit zijn te danken aan het vermogen van
gecrosslinkt hyaluronzuur om water vast te houden.

V.CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor streptokokkeneiwitten, aangezien het product
minieme hoeveelheden van dergelijk materiaal kan bevatten.
Niet gebruiken bij patiénten met ernstige allergieén die zich hebben
gemanifesteerd als anafylaxie of een voorgeschiedenis of de aanwezigheid
van meerdere ernstige allergieén.
Niet gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor lidocaine
of voor andere lokale anesthetica van het amide-type.

VIL.WAARSCHUWINGEN

Gebruik op specifieke plaatsen waar sprake is van actieve ziekte, zoals
ontsteking (huiderupties zoals cysten, puistjes, huiduitslag of galbulten),
infectie of tumoren, in of vlak bij de beoogde behandelplaats moet worden
vermeden tot het onderliggende proces onder controle is gebracht.
Dit product mag niet intramusculair of intravasculair worden geinjecteerd.
Er kan gelokaliseerde oppervlakkige necrose en littekenvorming optreden
na injectie in of vlak bij bloedvaten, zoals bij de neus en het gebied tussen
de wenkbrauwen. Dit zou het gevolg zijn van beschadiging, obstructie
of compromittering van de bloedvaten. Speciale voorzichtigheid moet
worden betracht als de patiént eerder in het beoogde behandelgebied
een chirurgische ingreep heeft ondergaan. Voor gebieden met een
beperkte collaterale bloedtoevoer geldt een verhoogd risico van
ischemie.Aanbevolen wordt om voor het injecteren te aspireren.
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Onbedoeld injecteren van ‘fillers’ in de bloedvaten van het gezicht kan
leiden tot embolisatie, afsluiting van de vaten, ischemie, necrose of infarct
op de implantatieplaats of in het gebied dat door de aangedane bloedvaten
van bloed wordt voorzien. Zeldzame maar ernstige bijwerkingen zijn
onder meer tijdelijke of permanente visusstoornis, blindheid, cerebrale
ischemie of hersenbloeding resulterend in beroerte, huidnecrose en
beschadiging van onderliggende gezichtsstructuren. De injectie moet
onmiddellijk worden gestopt als zich een van de volgende verschijnselen
voordoet, zoals veranderingen in het gezichtsvermogen, tekenen van een
beroerte, verbleking van de huid of ongewone pijn tijdens of kort na de
procedure. Patiénten moet onmiddellijk medische hulp worden geboden
en mogelijk beoordeling door een ter zake kundige specialist indien er
sprake is van intravasculaire injectie.

Bij patiénten met stollingsstoornissen of patiénten die middelen gebruiken
die de bloedplaatjesfunctie beinvloeden (trombolytica of anticoagulantia)
kunnen zich, zoals bij elke injectie, op de plaats van de injectie vaker
bloeduitstortingen of bloedingen voordoen.

Dit product dient voor injectie niet te worden gemengd met andere
producten.

VILVOORZORGSMAATREGELEN
Dit product mag alleen worden gebruikt door zorgverleners met de
juiste training en ervaring en die beschikken over kennis van de anatomie
op en rond de injectieplaats om de risico's van potentiéle complicaties
(perforatie of compressie van vaten, zenuwen en andere kwetsbare
structuren) zoveel mogelijk te beperken.
Zorgverleners worden gestimuleerd alle potentiéle risico's van injectie
in weke delen voorafgaand aan de behandeling te bespreken met hun
patiénten en ervoor te zorgen dat patiénten zich bewust zijn van de
klachten en symptomen van potentiéle complicaties.
Patiénten met onhaalbare verwachtingen komen niet in aanmerking
voor behandeling.
De veiligheid voor gebruik tijdens de zwangerschap, bij vrouwen die
borstvoeding geven of bij patiénten jonger dan |8 jaar is niet vastgesteld.
Injectieprocedures gaan gepaard met een risico van infectie. Om
kruisinfectie te voorkomen moeten aseptische methoden en de
standaardpraktijk in acht worden genomen.
Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is,
als de uiterste gebruiksdatum is verstreken of als het partijnummer
onleesbaar is.
Gebruik het product niet als de inhoud van de spuit troebel is.
Dit product moet met voorzichtigheid worden toegepast bij patiénten
die immunosuppressiva gebruiken.
Dit product moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten
met een neiging tot vorming van hypertrofe littekens of met andere
genezingsstoornissen.
Per behandeling wordt voor elke behandelplaats een maximaal volume
van 2 ml aanbevolen.
Vermijd injecteren in gebieden in directe nabijheid van een permanent
implantaat, aangezien hierdoor latente bijwerkingen kunnen verergeren of
het esthetische resultaat van de behandeling kan worden beinvloed. Er zijn
beperkte gegevens beschikbaar over injecteren in een gebied waar een
niet-permanent, niet op hyaluronzuur gebaseerd implantaat is ingebracht.
Te oppervlakkige injectie, injectie in gebieden in het gezicht met beperkte
ondersteuning of bedekking door weke delen of in dunne huid, zoals het
periorbitale gebied, kan leiden tot onregelmatigheden in de contouren,
voelbare oneffenheden en/of blauwachtige verkleuring.
Injectie in het onderste gedeelte van het periorbitale gebied bij patiénten
met reeds bestaande donkere kringen onder de oogleden en een reeds
bestaande neiging tot oedeemvorming kan gepaard gaan met duidelijke
verkleuring en overmatige zwelling door vochtophoping.
De patiént moet — ten minste tot de eerste zwelling en roodheid zijn
verdwenen — blootstelling aan extreem veel zonlicht, UV-lampen en
extreme temperaturen vermijden.
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Indien er na een behandeling met dit product een laserbehandeling,
chemische peeling of een andere procedure wordt uitgevoerd die
gebaseerd is op een actieve huidrespons, bestaat er een theoretisch risico
dat op de plaats van het implantaat een ontstekingsreactie wordt opgewekt.
Dit geldt ook als het product wordt toegediend voordat de huid na een
dergelijke behandeling volledig is genezen.

Injectieprocedures kunnen leiden tot reactivatie van latente of
subklinische herpesinfecties.

Bij mensen met een donkere huid (Fitzpatrick type IV-VI)
kunnen na injecties met huidfillers postinflammatoire pigmentatieveran-
deringen optreden.

Individuele variatie en het te behandelen gebied kunnen van invloed zijn
op de biologische afbraak van dit product. In zeldzame gevallen zijn er
in weefsel toch nog restanten van het product gevonden wanneer het
klinische effect was afgenomen tot de uitgangssituatie.

Dit product is verpakt voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.
Er moet rekening worden gehouden met de totale dosis lidocaine als
lidocaine gelijktijdig voor tandheelkundige verdoving of als plaatselijke
verdoving wordt toegediend. Een hoge dosis lidocaine (meer dan
400 mg) kan leiden tot acute toxische reacties die zich manifesteren
als verschijnselen gerelateerd aan het centrale zenuwstelsel en de
hartgeleiding.

Lidocaine moet met voorzichtigheid worden toegepast bij patiénten die
andere lokale anesthetica of stoffen toegediend krijgen die qua structuur
lijken op lokale anesthetica van het amide-type, bijv.bepaalde antiaritmica,
omdat de systemische toxische effecten additief kunnen zijn.

Lidocaine moet met voorzichtigheid worden toegepast bij patiénten
met epilepsie, hartgeleidingsstoornissen of een ernstige lever- of
nierfunctiestoornis.

VIII. BJWERKINGEN
Verwachte aan injectie gerelateerde reacties
Er kunnen zich na behandeling aan injectie gerelateerde reacties voordoen
(waaronder bloeduitstorting, erytheem, jeuk, zwelling, pijn en gevoeligheid
op de plaats van het implantaat). Deze verdwijnen doorgaans vanzelf binnen
één week na injectie.

Postmarketingmelding van bijwerkingen
Postmarketing is na behandeling met Restylane Defyne vanuit de hele
wereld melding gedaan van de volgende bijwerkingen (onvolledige lijst). De
frequentie van gemelde bijwerkingen is gebaseerd op het geschatte aantal
met de producten uitgevoerde behandelingen.

1/1000 - 1/10.000 Zwelling/oedeem onmiddellijk na behandeling en tot
enkele weken na behandeling, verdikking van de huid/verharding.

1/10.000 - 1/100.000 Papels/knobbeltjes, erytheem, pijn/gevoeligheid,
gebrek aan werkzaamheid, infectie/abces waaronder pustelvorming,
cellulitis en purulente afscheiding, bloeduitstorting/bloeding, ontsteking,
verkleuring, andere reacties op de injectieplaats en huidreacties als
branderig gevoel, exfoliatie, irritatie, ongemak, droogheid en warm aanvoelen,
ischemie/necrose waaronder livedo reticularis, bleekheid en vaatafsluiting,
granuloom/vreemdlichaamreactie, pruritus, overgevoeligheid/angio-oedeem,
oogaandoeningen als oogkneuzing, oogirritatie, oogpijn, oogzwelling,
afhangend ooglid, en visusstoornis als wazig zien, verschuiving van het
implantaat, neurologische symptomen als aangezichtsverlamming, hypo-
esthesie en paresthesie, huiduitslag.

< 1/100.000 Littekenvorming/huidatrofie, blaren/blaasjes, reactivatie
van  herpesinfectie, misvorming/asymmetrie,  capillairaandoeningen
als teleangiéctasie, dermatitis, afscheiding, urticaria, acne, extrusie van
het implantaat, niet-dermatologische voorvallen als koude rillingen,
contourmisvorming van de huid, duizeligheid, hoofdpijn, malaise,
misselijkheid, koorts en braken, andere dermatologische voorvallen als pijn
aan de huid.
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Vasculaire problemen kunnen zich voordoen door onbedoelde
intravasculaire injectie of als gevolg van vasculaire compressie door
implantatie van een injecteerbaar product. Deze kunnen zich manifesteren
als verbleking, verkleuring, necrose of ulceratie op de plaats van het
implantaat of in het gebied dat door de betreffende vaten van bloed
wordt voorzien of, in zeldzame gevallen, als ischemische voorvallen in
andere organen door embolisatie. Na esthetische gezichtsbehandelingen
zijn zeldzame maar ernstige gevallen gemeld van ischemie gepaard gaand
met tijdelijke of permanente visusstoornis, blindheid, cerebrale ischemie of
beroerte.

Er zijn ontstekingsverschijnselen gemeld op de plaats van het implantaat
die al kort na de injectie optraden of pas na enkele weken. In geval van
onverklaarde ontstekingsreacties moeten infecties worden uitgesloten
en zo nodig behandeld, aangezien onvoldoende behandelde infecties tot
complicaties als abcesvorming kunnen leiden. Behandeling met uitsluitend
orale corticosteroiden zonder gelijktijdige antibiotische behandeling wordt
niet aanbevolen.

Langdurig gebruik van medicatie als corticosteroiden of antibiotica bij
de behandeling van bijwerkingen moet zorgvuldig worden beoordeeld,
aangezien dit een risico voor de patiént met zich mee kan brengen. In geval
van aanhoudende of recidiverende ontstekingsverschijnselen moet worden
overwogen het product te verwijderen door middel van aspiratie/drainage,
uitdrukken of enzymatische afbraak (in wetenschappelijke publicaties is het
gebruik van hyaluronidase beschreven).Voor een verwijderingsprocedure
wordt uitgevoerd, kan de zwelling worden verminderd door het gebruik van
bijv.een niet-steroide ontstekingsremmer gedurende 2-7 dagen of door een
korte kuur met corticosteroiden van minder dan 7 dagen, om eventueel
resterend product gemakkelijker te palperen.

Bij patiénten bij wie zich klinisch significante reacties hebben voorgedaan,
moet bij een besluit tot herbehandeling rekening worden gehouden met de
oorzaak en de betekenis van eerdere reacties.

Neem voor het melden van bijwerkingen contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Galderma of distributeur van dit product.

IX. RESULTAAT

In twee gerandomiseerde gecontroleerde multicentrische onderzoeken met
Restylane Defyne voor correctie van matig diepe tot diepe neus-lipplooien
bleef het resultaat bij de meeste proefpersonen ten minste 48 weken na
de initiéle behandelingen gehandhaafd. In een open-label multicentrisch
onderzoek naar het resultaat en de verdraagbaarheid van Restylane Defyne
voor gezichtsverjonging, bleef bij de meeste proefpersonen in gebieden
als neus-lipplooien, marionetlijnen en traangootjes de verbetering ten
minste 6 maanden gehandhaafd. In een ander open-label multicentrisch
onderzoek met Restylane Defyne werden proefpersonen beoordeeld op
natuurlijkheid van het resultaat bij contractie na correctie van rimpels en
plooien in het onderste gedeelte van het gezicht. Uit de resultaten bleek dat
bij 98% van de proefpersonen de natuurlijkheid van het resultaat ten minste
6 maanden gehandhaafd bleef.

X.BEVESTIGING VAN DE NAALD OP DE SPUIT

Het is belangrijk een steriele geschikte naald of stompe canule te gebruiken.
Geschikte naalden (27G x /2” Ultra thin wall) worden met de injectiespuit in
de blisterverpakking bijgeleverd.Als alternatief kan een stompe dunwandige
canule met een aanbevolen afmeting van 27G worden gebruikt.

Gebruik operatiehandschoenen, verwijder de dop van de naald en draai de
puntdop los van de spuit. Houd de cilinder van de spuit stevig vast en pak
met de andere hand de beschermdop van de naald. Bevestig de naald met
een draaiende en duwende beweging stevig op de spuit tot hij goed vastzit.
Voor een juiste bevestiging moet er zo weinig mogelijk ruimte zitten tussen
de beschermdop van de naald en de spuit. Zie figuur 1.
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Trek vlak voor injectie de beschermdop van de naald recht weg. Niet
draaien.

Let op! Onjuiste bevestiging kan lekkage veroorzaken of ertoe leiden dat de
naald losraakt van de injectiespuit

Instructie voor bevestiging geldt voor zowel de naald als de stompe canule.

XI.BEHANDELINGSPROCEDURE
Informeer de patiént over de behandelingsprocedure en verwachte
resultaten. Zorg ervoor dat de patiént de juiste instructies krijgt voor
postoperatieve zorg en wordt geinformeerd over de klachten en
verschijnselen van potentiéle complicaties.
Reinig het te behandelen gebied met een antisepticum en laat het
opdrogen voor het product wordt geinjecteerd.
Om te voorkomen dat de naald of canule breekt, mag u niet proberen
deze voor of tijdens de behandeling te buigen. Als de naald wordt
verbogen, gooi deze dan weg en vervolg de procedure met een nieuwe
naald.
Druk voér het injecteren de zuiger voorzichtig in tot op de tip van de
naald/canule een druppeltje zichtbaar is.
Lijn de schuine kant van de naald uit door de spuit om zijn as te draaien.
Bij gebruik van een stompe canule wordt er in de huid een ingangspunt
gemaakt, bijv. met een scherpe naald van de juiste maat. Tijdens het
injecteren moet de zijopening van de canule omlaag worden gehouden,
van het huidoppervlak af.
Aanbevolen wordt om voor het injecteren te aspireren om het risico
van per ongeluk injecteren in een bloedvat te verminderen.
Injecteer de gel langzaam door de zuiger met de duim of de handpalm
voorzichtig in te drukken. In geen geval mag er te veel druk op de spuit
worden uitgeoefend. De aanwezigheid van littekenweefsel kan het
opschuiven van de naald/canule belemmeren. Mocht de naald/canule toch
weerstand ondervinden, moet deze gedeeltelijk worden teruggetrokken
en opnieuw worden ingebracht of geheel worden teruggetrokken en het
functioneren ervan worden gecontroleerd.
Kies een van de volgende injectietechnieken, te weten ‘serial puncture’,
‘linear threading’ of ‘cross-hatching’.Aanbevolen wordt voor elke nieuwe
behandelplaats de naald/canule te verwisselen.
Bij elke behandelingssessie dienen defecten volledig te worden
gecorrigeerd, maar niet overgecorrigeerd. Masseer het behandelde gebied
voorzichtig na het injecteren.
Als wordt waargenomen dat de huid verbleekt dan moet het injecteren
onmiddellijk worden stopgezet en het witte gebied voorzichtig worden
gemasseerd tot de normale kleur terugkeert voordat het injecteren
wordt voortgezet.
Als de behandelde plaats direct na de injectie gezwollen is, kan gedurende
korte tijd een in een doek gewikkeld ijskompres op de plaats worden
aangebracht. IJs moet met voorzichtigheid worden gebruikt als het
gebied nog gevoelloos is door het anestheticum om thermisch letsel
te voorkomen.
Er kunnen aanvullende behandelingen noodzakelijk zijn om het gewenste
correctieniveau te bereiken en handhaven.
De spuit, de wegwerpnaald/canule en eventueel ongebruikt materiaal
moeten direct na de behandeling worden weggegooid en mogen niet
worden hergebruikt in verband met een risico van besmetting van het
ongebruikte materiaal en de hiermee samenhangende risico’s, waaronder
infecties. De verwijdering moet overeenkomstig de geaccepteerde
medische praktijken en de van toepassing zijnde nationale, plaatselijke of
institutionele richtlijnen worden uitgevoerd.

XIl. HOUDBAARHEID EN OPSLAG
Niet gebruiken na de vervaldatum vermeld op de verpakking. Bewaren bij
maximaal 25 °C. Beschermen tegen bevriezing en zonlicht.

XIII. FABRIKANT
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zweden
Tel. +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane en Galderma zijn geregistreerde handelsmerken.
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BRUKSANVISNING

I.INNHOLD
Tverrbundet hyaluronsyre 20 mg/ml
Lidokainhydroklorid 3 mg/ml
Fosfatbufret saltvann pH 7 gsad | ml
1. BESKRIVELSE

Restylane® Defyne™ er en steril, biologisk nedbrytbar/nedbryde-
lig, transparent gel av ikke-animalsk, tverrbundet hyaluronsyre, som
er tilsatt 3 mg/ml lidokainhydroklorid. Gelen leveres i en forhands-
fylt plastsproyte. Innholdet i sproyten er dampsterilisert. Hver sproy-
te er pakket enkeltvis i en blisterpakning sammen med to 27G x 2"
Ultra thin wall-naler/nale. Nalene er sterilisert ved hjelp av straling. Produk-
tet er kun til engangsbruk/engangsbrug. For a sikre sporbarhet inneholder
pakken etiketter med pasientinformasjon som skal festes til pasientens
journal.

111. BRUKSOMRADE/ANVENDELSESOMRADE
Produktet skal brukes/bruges for a gke/oge volumet til ansiktsvev/ansigtsvaev.
Produktet anbefales brukt/brugt til korrigering av dype rynker eller for a re-
definere formen pa lepper/laber, kinn/kinder eller tiregroper/marke rande
under gjnene. Avhengig av behandlingsomrade og vevsstotte/vaevsstotte skal
produktet injiseres i det midterste til dype laget av dermis, submukest i leppe-
ne/leberne, i subcutis eller i supraperiostisk sone. Lidokain er tilsatt formule-
ringen for a redusere smerten som folger av injeksjonen under behandlingen.
Bruk/Brug av produktet er forbeholdt personell som er autorisert i
overensstemmelse med lokal lovgivning, og som er opplert i de aktuelle
injeksjonsteknikkene. For forste behandlingsakt/behandlingsperiode anbefales
det at du kontakter din lokale Galderma-representant eller Restylane-
forhandler for informasjon om opplaringsmuligheter:

IV.VIRKEMATE
Produktet tilforer volum til vevet/vevet og gjenoppretter dermed
ansiktshudens  konturer til ensket niva. Den tverrbundne hyaluron-
syrens evne til a binde vann/vand er det som gir gelen dens volum-
okende og loftende egenskap.

V.KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes/Ma ikke bruges pa pasienter med anamnese pa
hypersensitivitet mot streptokokkproteiner ettersom produktet kan
inneholde spor av slikt/sadant materiale.
Skal ikke brukes/Ma ikke bruges pa pasienter med alvorlige allergier som
har manifestert seg med en anamnese pa anafylaksi eller anamnese pa eller
forekomst av flere alvorlige allergier.
Skal ikke brukes/Ma ikke bruges pa pasienter med kjent hypersensitivitet
overfor lidokain eller lokalanestetika av amid-typen.

VI.ADVARSLER

Unnga bruk/brug av produktet pa steder med aktive sykdommer, for
eksempel betennelse/betandelse (hudutslett/hududslet som cyster,
kviser/bumser, blarer eller neslefeber/naldefeber eller elveblest/
nzldefeber), infeksjon eller svulster, pa eller nar behandlingsomradet for
den underliggende prosessen er kontrollert.

Produktet skal ikke/ma ikke injiseres intramuskulzrt eller intravaskulaert.
Det kan oppsta overflatisk nekrose og arr/ar ved injisering i og naer
kar, for eksempel i nese-/nase- og glabellaomradet. Man antar at dette
skyldes at blodkar skades, tilstoppes eller svekkes. Det skal tas serlige
forholdsregler hvis det tidligere har vart utfert en kirurgisk prosedyre
pa det planlagte behandlingsstedet. Det er okt/eget risiko for iskemi
pa omrader med begrenset kollateral sirkulasjon. Aspirasjon anbefales i
forkant av/inden injeksjon.

Utilsiktet injisering av mykvevsfillere/bladvaevsfillere i ansiktets vas-
kulatur kan fere til embolisering, okklusjon av kar, iskemi, nekrose
eller infarkt pa implantasjonsstedet eller i omradet som forsynes
av de pavirkede blodkarene. Sjeldne, men alvorlige bivirkninger
omfatter forbigiende eller permanent synshemming/synsnedszt-
telse, blindhet, hjerneiskemi eller hjernebladning som ferer til slag/
slagtilfelde, hudnekrose og skade pa underliggende ansiktsstrukturer.
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Injeksjonen skal avbrytes oyeblikkelig hvis en eller flere av falgende symp-
tomer oppstar:synsforandringer; tegn pa slag/slagtilfzelde, bleking/blegning av
huden eller uvanlig/usadvanlig smerte under eller rett/lige etter prosedyren.
Ved intravaskulaer injeksjon skal pasienter motta gyeblikkelig medisinsk
tilsyn og eventuelt ogsa undersgkes av en kompetent medisinsk spesialist.
Pasienter med blgdningslidelser eller pasienter som bruker/bruger
legemidler/lzegemidler som pavirker trombocyttfunksjonen, trombolytiske
midler eller antikoagulanter; kan, som ved alle injeksjonsprosedyrer, fa
kraftigere blamerker eller bladning pa injeksjonsstedet.

Dette produktet skal ikke/ma ikke blandes med andre produkter for
injisering.

VII. FORHOLDSREGLER
For & minimere risikoen for potensielle komplikasjoner (perforering eller
kompresjon av kar, nerver eller andre sarbare strukturer) skal/ma dette
produktet kun brukes/bruges av helsepersonell/sundhedspersonale med
riktig opplering, erfaring og kjennskap til anatomien pa og rundt/omkring
injeksjonsstedet.
Helsepersonell/Sundhedspersonale oppfordres til @ snakke med
pasienten om alle potensielle risikoer forbundet med mykvevsinjeksjon/
bledvavsinjektion for behandlingen pabegynnes, og sorge for at pasienten
kjenner til tegn og symptomer pa potensielle komplikasjoner.
Produktet skal ikke brukes/ma ikke bruges pa pasienter som har
uoppnaelige forventninger.
Produktet er ikke sikkerhetstestet for bruk/brug pa gravide, ammende
eller pasienter under 18 ar.
Injeksjonsprosedyrer medfarer risiko for infeksjon. Aseptisk teknikk og
standardprosedyrer for forebygging av kryssinfeksjoner skal folges.
Produketet skal ikke brukes/ma ikke bruges hvis emballasjen er dpnet eller
skadet, eller hvis utlgpsdato eller partinummer er uleselig.
Produktet skal ikke brukes/ma ikke bruges hvis sproytens innhold er uklart.
Dette produktet skal brukes/bruges med forsiktighet hos pasienter som far
immunsuppressiv behandling.
Var forsiktig ved behandling av pasienter som har en tendens til & utvikle
hypertrofiske arr/ar eller har andre tilhelingsforstyrrelser/helingsproblemer.
| hver behandlingsekt/behandlingsperiode er maksimal anbefalt dose/dosis
2 ml per behandlingssted.
Unnga injisering naer permanente implantater da dette kan forverre latente
bivirkninger eller pavirke det estetiske resultatet av behandlingen. Det
foreligger begrensede data om injisering pa steder hvor det allerede er et
ikke-permanent implantat som ikke bestar av hyaluronsyre.
Hvis produktet injiseres for overflatisk eller pa steder i ansiktet
med begrenset mykvevsstotte/bladvavsstatte eller mykvevsdekning/
bledvaevsdaekning eller tynn hud, for eksempel i det periorbitale omradet,
kan det fore til uregelmessig kontur og folbare klumper og/eller blaaktig
misfarging/misfarvning.
Injeksjon i det nedre periorbitale omradet pa pasienter med eksisterende
pigmenterte marke ringer under gynene og en tendens til gdemdannelse
kan veere forbundet med betydelig misfarging/misfarvning og betydelig
hevelse/hzvelse pa grunn av vaskeansamling.
Pasienter skal unnga overdreven soling/soldyrkning, bruk/brug av UV-lampe
og ekstreme temperaturer i hvert fall inntil eventuell hevelse/havelse og
redhet/radme har gitt seg/fortaget sig.
Hvis laserbehandling, kjemisk peeling eller andre prosedyrer basert pa
aktiv dermal respons utfores etter behandling med dette produktet, er
det en teoretisk risiko for at dette kan utlese en betennelsesreaksjon/
betzndelsesreaktion pa implantatstedet. Dette gjelder ogsa hvis produktet
injiseres for huden er fullstendig leget/legt etter en slik/sadan prosedyre.
Injeksjonsprosedyrer kan reaktivere latente eller subkliniske
herpesvirusinfeksjoner.
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Postinflammatoriske pigmenteringsendringer kan forekomme etter
injisering av dermale fillere hos personer med merk hudfarge (Fitzpatrick
Type IV-VI).

Individuelle variasjoner og aktuelt behandlingsomrade kan pavirke
produktets biologiske nedbrytning, og i sjeldne tilfeller har man funnet
produktrester i vevet/vavet etter at den kliniske effekten har returnert
til baseline.

Dette produktet er kun til engangsbruk/engangsbrug. Skal ikke steriliseres
pa nytt/Ma ikke resteriliseres.

Det skal tas hensyn til den totale lidokaindosen/lidokaindosis som
administreres ved samtidig bruk/brug av dental blokade eller topisk
administrasjon av lidokain. Hoye doser med lidokain (over 400 mg) kan gi
akutte toksiske reaksjoner som viser seg i form av symptomer som pavirker
det sentrale nervesystemet og hjertets ledningssystem.

Lidokain skal brukes/bruges med aktsomhet/forsigtighed hos pasienter
som far andre lokalanestetika eller stoffer som er strukturelt beslektet
med lokalanestetika av amid-typen, for eksempel visse antiarytmika, da den
systemiske toksisiteten kan vaere additiv.

Lidokain skal brukes/bruges med forsiktighet hos pasienter med epilepsi,
svekket ledningssystem, alvorlig nedsatt leverfunksjon eller alvorlig
nyredysfunksjon.

VIII. BIVIRKNINGER
Forventede injeksjonsrelaterte reaksjoner
Det kan oppsta injeksjonsrelaterte reaksjoner (inkludert/herunder
blamerker, erytem, klge, hevelse/hvelse, smerte og emhet pa
implantasjonsstedet) etter behandling. Normalt vil disse reaksjonene ga
over av seg selv i lopet av en uke/uge etter injisering.

Rapporterte bivirkninger etter markedsfgring

Folgende bivirkninger etter markedsfaring har blitt rapportert fra kilder
verden over etter behandling med Restylane Defyne (ufullstendig liste).
Rapporteringsfrekvensen er basert pa antallet estimerte behandlinger med
produktet.

1/1000-1/10 000 Hevelse/Hzvelse/odem som oppstar umiddelbart/
med det samme, eller som oppstar opptil flere uker/uger etter behandling.
Masse/forherdning.

1/10 000-1/100 000 Papuler/knuter/knuder. Erytem. Smerte/emhet.
Virkningsles enhet/materiale. Infeksjon/abscess inkludert/herunder pustel,
cellulitt og pussfylt utsondring. Blamerker/bledning. Betennelse/Betzendelse.
Misfarging/Misfarvning. Andre injeksjonsstedsreaksjoner og hudreaksjoner
inkludert/herunder svie, eksfoliasjon, irritasjon, ubehag, terrhet og varme.
Iskemi/nekrose  inkludert/herunder livedo reticularis, ~blekhet/bleghed
og vaskuler okklusjon. Granulom/reaksjon pa fremmedlegeme. Pruritus.
Hypersensitivitet/angiogdem. Qyelidelser inkludert/herunder bloduttredelse
i @yne, irriterte oyne, smertefulle gyne, hovne/hzvede oyne, oyelokkptose/
hzngende ovre gjenlag (ptose) og synshemming/synsnedszttelse som
takesyn/tagesyn. Forflytning av enhet/Forskydning af materiale. Nevrologiske
symptomer inkludert/herunder facialisparese, hypoestesi og parestesi. Utslett/
Udsleet.

<1/100 000 Arr/Ar/hudatrofi. Blemmer/Vabler/blerer. Reaktivering
av herpesinfeksjon. Deformitet/asymmetri. Kapillzere sykdommer som
telangiektasi. Dermatitt. Utsondring. Urtikaria. Akne. Utstoting av enhet/
Afstadning af materiale. Ikke-dermatologiske hendelser inkludert/herunder
frysninger, kutan konturdeformitet, simmelhet, hodepine, sykdomsfalelse,
kvalme, pyreksi og oppkast. Andre dermatologiske hendelser som
hudsmerte.

Kompromittering av kar kan oppsta som folge av utilsiktet intravaskulzer
injeksjon eller som folge av vaskuler kompresjon forbundet med
implantering av et injiserbart produkt. Dette kan vises som bleking/blegning,
misfarging/misfarvning, nekrose eller sardannelse pa implantasjonsstedet
eller i omradet som forsynes av blodkarene som er pavirket, eller, i sjeldne
tilfeller, som iskemiske hendelser i andre organer som fglge av embolisering.
Sjeldne, men alvorlige tilfeller av iskemiske hendelser forbundet med
forbigiende eller permanent synshemming/synsnedszttelse, blindhet,
hjerneiskemi eller slag/slagtilfelde har blitt rapportert etter estetiske
ansiktsbehandlinger.
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Det er rapportert om symptomer pa betennelse/betzndelse pa
implantasjonsstedet, som har oppstatt enten kort tid etter injeksjon eller
etter en forsinkelse pa opptil flere uker/uger. Hvis det oppstar uforklarlige
betennelsesreaksjoner/betendelsesreaktioner; skal infeksjon ekskluderes/
udelukkes og behandles ved behov, da utilstrekkelig behandling av infeksjoner
kan fore til komplikasjoner som abscessdannelse. Behandling kun med orale
kortikosteroider uten samtidig antibiotikabehandling anbefales ikke.
Langvarig  bruk/brug  av  legemidler/legemidler, for  eksempel
kortikosteroider eller antibiotika i behandling av bivirkninger; ma vurderes
ngye, da det kan medfore en risiko for pasienten.Ved vedvarende eller
tilbakevendende  betennelsessymptomer/betendelsessymptomer  skal
det vurderes 3 fierne produktet ved aspirasjon/drenasje/dreen, ekstrusjon
eller enzymatisk nedbrytning (bruk/brug av hyaluronidase er beskrevet i
forskningspublikasjoner). For fierning/fiernelse av implantatet kan hevelsen/
haevelsen reduseres ved hjelp av f.eks. NSAID i 2-7 dager eller med en
kortvarig kur med kortikosteroider i under 7 dager. Det gjor det lettere a
palpere eventuelt gjenvarende/resterende produkt.

For pasienter som har opplevd klinisk signifikante reaksjoner; skal arsaken til
og alvorsgraden av reaksjonene vaere en del av vurderingsgrunnlaget for en
eventuell ny behandling pabegynnes.

Eventuelle bivirkninger av dette produktet skal rapporteres til din lokale
Galderma-representant eller produktforhandler.

IX. EFFEKT

To randomiserte, kontrollerte multisenterstudier med Restylane
Defyne for korrigering av moderate til dype nasolabiale furer viste beg-
ge vedvarende effekt hos majoriteten av pasientene i minst 48 uker/
uger etter forste behandling. | en ikke-blindet multisenterstudie med Restyla-
ne Defyne for ansiktsforryngelse ble effekt og toleranse evaluert, og det ble
rapportert vedvarende forbedring hos de fleste pasientene i minst 6 mane-
der pa omrader som nasolabiale furer, marionettelinjer og taregroper/merke
rande under gjnene.| en annen ikke-blindet multisenterstudie med Restylane
Defyne for korrigering av rynker og furer i underansiktet ble pasientene vur-
dert med hensyn til oppfatning av naturlighet ved sammentrekning. Resulta-
tene viste vedvarende naturlighet i inntil 6 maneder hos 98 % av pasientene.

X.MONTERING AV NAL PA SPRGYTE
Det er viktig @ bruke/bruge en steril, egnet nal eller kanyle med butt/stump
spiss. Egnede naler/nile (27G x /2" Ultra thin wall) felger med sproyten i
blisterpakningen. Som alternativ kan en thin walled-kanyle med butt/stump
spiss benyttes, anbefalt starrelse 27G.
Bruk/Brug operasjonshansker.Ta av nalehetten, og skru lgs sproytehetten.Ta
et fast grep rundt/om sproytesylinderen, og grip/tag fat om nalebeskytteren
med den andre/anden handen. Skyv/Skub og vri/drej samtidig for & skru
nalen fast pa sproyten. Pase at den lases fast til sproyten. For a sikre korrekt
montering er det viktig & gjore avstanden mellom nalebeskytteren og
sproyten sa liten/lille som mulig. Se figur |.
Nalebeskytteren tas av rett/lige for injeksjon ved & trekke den rett/lige av.
Ikke vri/Drej ikke.
Merk/Bemark! Feilmontering kan fore til lekkasje/lzkage eller at nalen
losner.
Monteringsveiledningen gielder bade for nél og butt/stump kanyle.

XI.BEHANDLINGSPROSEDYRE
Informer pasienten om behandlingsprosedyren og forventet resultat.
Pase at pasienten informeres om korrekt pleie av injeksjonsstedet etter
behandling, samt informeres om tegn og symptomer pa potensielle
komplikasjoner.
Rengjor behandlingsomradet med en antiseptisk lasning/oplasning, og la
det torke for injeksjon.
Ikke forsgk/Forseg ikke a baye nalen/kanylen for eller under behandling.
Det kan fore til at den brekker/brakker. Hvis nalen blir beyd, skal den
kasseres, og prosedyren skal giennomfares med en ny nal.
For injeksjon av produktet skal sproytestempelet presses forsiktig inn til
det kommer en liten/lille drape ut av tuppen/spidsen pa nalen/kanylen.
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* Juster nalens skrakant ved a dreie sproyten rundt/om sin egen akse.

Ved bruk/brug av en kanyle med butt/stump spiss skal det lages/lzgges et
snitt i huden, for eksempel med en skarp nal av egnet storrelse. Under
injeksjon skal kanylens sidehull vende nedover/nedad, vekk fra hudflaten.
Det anbefales a aspirere for injeksjon for a redusere risikoen for utilsiktet
injeksjon i et blodkar.

Injiser gelen sakte/langsomt ved 4 trykke forsiktig pa sproytestempelet med
tommelen eller handflaten. Ikke trykk hardt/hardt pa spreytestempelet.
Eksisterende arrvev/arvaev kan hemme nalens/kanylens bevegelse. Ved
motstand skal nalen/kanylen trekkes delvis ut og fores inn et nytt sted eller
trekkes helt ut og sjekkes/tjekkes for funksjonsfeil.

Velg mellom ulike/forskellige injeksjonsteknikker som flerpunktsinjeksjon,
linezer injeksjon eller krysskravering. Det anbefales a skifte nal/kanyle for
hvert nye behandlingsomrade.

Defekter skal korrigeres fullstendig i hver behandlingsgkt/behandlings-
periode, men ikke overkorrigeres. Masser det behandlede omradet lett
etter injeksjon.

Hvis det oppstar sakalt bleking/blegning av huden, skal injiseringen avbrytes
umiddelbart/med det samme og det lysnede omradet masseres varsomt
til det far tilbake sin normale farge. Deretter kan injiseringen fortsette.
Oppstar det hevelse/havelse i behandlingsomradet rett/lige etter injisering,
kan dette lindres ved at en ispakke innpakket i egnet beskyttelsesklede
plasseres pa omradet en liten/lille stund.Vzer forsiktig ved bruk/brug av is
hvis omradet fremdel dig er numment/folelseslost etter bedovelsen,
ellers kan det oppsta termisk skade.

Det kan vare ngdvendig med ytterligere behandlinger for a oppna og
opprettholde gnsket korrigeringsniva.

Sproyten, engangsnalen/engangskanylen og eventuelt ubrukt/ubrugt produkt
skal kastes/kasseres umiddelbart/med det samme etter behandling og
ikke brukes pa nytt/bruges igen pa grunn av risiko for kontaminering av
det ubrukte/ubrugte produktet med de risikoer det medferer, inkludert/
herunder risiko for infeksjon. Kassering skal skje i henhold til godkjent
medisinsk praksis og gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle
retningslinjer.

XIl.HOLDBARHET OG OPPBEVARING
Skal ikke brukes/Ma ikke bruges etter utlgpsdatoen som star oppgitt pa
pakningen. Oppbevares ved temperaturer opp til 25 °C. Skal ikke/Ma ikke
utsettes for frost eller sollys.

XIIl.PRODUSENT
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sverige
Telefon +46 (0) 18 474 90 00, faks +46 (0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-post: info.q-med@galderma.com

Restylane og Galderma er registrerte varemerker.
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INSTRUKCJA UZYCIA

I.SKLAD
Usieciowany kwas hialuronowy 20 mg/ml
Chlorowodorek lidokainy 3 mg/ml
Sél fizjologiczna buforowana fosforanami pH7  gsad | ml
1. OPIS

Restylane® Defyne™ to sterylny, biodegradowalny, przezroczysty zel oparty
na usieciowanym kwasie hialuronowym pochodzenia niezwierzecego, z
dodatkiem chlorowodorku lidokainy 3 mg/ml. Zel umieszczony jest w
plastikowej strzykawce, pakowanej indywidualnie w blistrze wraz z dwiema
ultra-cienkosciennymi igtami 27G x '/2”. Zawarto$¢ strzykawki zostata poddana
sterylizacji parowej, a igly sterylizacji radiacyjnej. Produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku.W celu identyfikacji uzytego produktu do
dokumentaciji pacjenta nalezy zataczy¢ nalepki identyfikacyjne pacjenta zataczone
w opakowaniu.

1Il. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Produkt przeznaczony jest do wypehiania tkanek twarzy. Zaleca sig
stosowanie go do korekcji glebokich zmarszczek oraz do modelowania
ksztattu ust, policzkéw lub ,,doliny tez”.W zaleznosci od okolicy poddawanej
zabiegowi oraz wypefnienia tkanka, produkt nalezy wstrzykiwa¢ w srodkowa
lub gleboka warstwe skory wihasciwej, podsluzéwkowa warstwe ust, tkanke
podskérng lub nadokostnowo. Dodatek lidokainy w preparacie tagodzi bol
podczas zabiegu.

Produkt powinien by¢ podawany wylacznie przez autoryzowany personel,
przeszkolony w zakresie stosowania odpowiednich technik iniekcji, zgodnie
z lokalnie obowiazujacymi przepisami. Przed pierwszym zabiegiem zaleca
sie skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem firmy Galderma Iub
dystrybutorem preparatow Restylane w celu uzyskania informacji na temat
motzliwosci szkolen.

IV.MECHANIZM DZIALANIA

Preparat jest wypefniaczem, ktory dziata poprzez zwigkszanie objetosci tkanki,
czego efektem jest przywrocenie konturéw twarzy do pozadanego stopnia
korekeji. Nadawanie objgtosci oraz dziatanie liftingujace wynikaja ze zdolnosci
usieciowanego kwasu hialuronowego do wiazania wody.

V.PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentow z nadwrazliwoscia na biatka paciorkowcow, gdyz
produkt moze zawierac sladowe ilosci takich zwiazkow.
Nie stosowac u pacjentow cierpiacych na powazne alergie (u ktorych
wystapita anafilaksja lub inne cigzkie reakcje alergiczne).
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na lidokaing lub miejscowe
srodki znieczulajace typu amidowego.

VI.OSTRZEZENIA
Nalezy unika¢ podawania preparatu w miejscach lub okolicy miejsc,w ktorych
wystepuje czynny stan chorobowy, np. zapalenie (wykwity skorne, takie jak
torbiele, krosty, wysypka lub pokrzywka), zakazenie lub guz, dopoki proces
chorobowy nie zostanie opanowany.
Nie wstrzykiwa¢ domigsniowo lub donaczyniowo. Po wstrzyknigciu preparatu
do naczyn krwionosnych lub w ich poblizu, w okolicach takich jak nos i gla-
dzizna, moze wystapi¢ miejscowa martwica powierzchniowa i bliznowacenie.
Uwata sig, ze wynika to z uszkodzenia, niedroznosci lub uposledzenia naczyn
krwionosnych. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, jesli pacjent przeszedt
wezesniej zabieg chirurgiczny w planowanym obszarze leczenia. Obszary ze sta-
bym krazeniem obocznym narazone sa na podwyzszone ryzyko niedokrwienia.
Przed iniekcja zalecana jest aspiracja.
Niezamierzone wprowadzenie wypetniaczy tkanek migkkich do naczyn krwio-
nosnych na twarzy moze prowadzi¢ do zatoru, okluzji naczyn, niedokrwienia,
martwicy lub zawatu w miejscu implantu badz w okolicy zaopatrywanej przez
uszkodzone naczynia krwionosne. Do rzadkich,ale powaznych zdarzen niepoza-
danych naleza: czasowe lub trwate uposledzenie wzroku, slepota, niedokrwienie
mozgu lub krwotok mozgowy prowadzacy do udaru, martwica skory oraz
uszkodzenia struktur twarzy. Nalezy natychmiast przerwac iniekcje, jezeli
wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawdw: zaburzenia widzenia, objawy
udaru, zbielenie skory lub nietypowy bdl w trakcie lub wkrétce po zabiegu.W
przypadku donaczyniowego wstrzykniecia preparatu pacjenci powinni uzyskac
natychmiastowa pomoc medyczng i ewentualnie oceng przez odpowiedniego
specjaliste w zakresie opieki zdrowotnej.
Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub przyjmujacy srodki wptywajace na
funkeje plytek krwi, leki trombolityczne badz antykoagulanty moga, jak w
przypadku kazdej iniekcji, doswiadczy¢ nasilonego zasinienia lub krwawienia
w okolicy poddanej zabiegowi.
Przed podaniem preparatu nie miesza¢ go z innymi produktami.
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VII. SRODKI OSTROZNOSCI
Produkt powinien by¢ uzywany wyfacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia,
ktorzy maja odpowiednie przeszkolenie, doswiadczenie i wiedze na temat
anatomii okolicy iniekgji, aby zminimalizowa¢ ryzyko potencjalnych powiktan
(perforacja lub ucisk naczyn, nerwdw i innych wrazliwych strukeur).
Zaleca sig lekarzom i innym specjalistom w zakresie opieki zdrowotnej, by przed
zabiegiem oméwili z pacjentami wszystkie potencjalne zagrozenia zwiazane z
iniekcjami do tkanek migkkich i upewnili sig, Ze pacjenci sa $wiadomi oznak i
objawéw ewentualnych powikfan.
Pacjenci o nierealistycznych oczekiwaniach nie s3 whasciwymi kandydatami
do leczenia.
Produkt nie zostat przebadany pod katem bezpieczenstwa stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmiacych piersia oraz u pacjentow ponizej 18 roku zycia.
Procedury iniekcji wiaza sig z ryzykiem infekeji.W celu zapobiegania zakaze-
niom krzyzowym nalezy przestrzegac zasad aseptyki i standardowej praktyki.
Nie uzywac produktu otrzymanego w otwartym lub uszkodzonym
opakowaniu lub jesli data waznosci badz numer partii sa nieczytelne.
Nie uzywa¢ produktu, jesli zawartos¢ strzykawki jest metna.
Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy zabiegach u pacjentow ze
sklonnoscia do tworzenia blizn przerostowych lub do innych zaburzen gojenia.
Maksymalna zalecana dawka podczas jedne;j sesji zabiegowej to 2 ml preparatu
dla kazdego miejsca poddawanego leczeniu.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania preparatu w miejsca znajdujace si¢ w poblizu
statych implantéw, poniewaz moze to pogorszy¢ utajone zdarzenia
niepozadane lub zaburzy¢ efekt estetyczny zabiegu. Dane dotyczace iniekcji
w okolice, w ktérych zostat umieszczony implant nietrwaly inny niz kwas
hialuronowy, sa ograniczone.
Zbyt ptytkie wstrzykniecie produktu lub iniekcja w rejonach twarzy
charakteryzujacych sie stabym wypetnieniem lub pokryciem tkankami migkkimi
badz cienka skora, np. w okolicy okotooczodotowej, moze spowodowac
pojawienie sie w miejscu zabiegu nieregularnosci konturow oraz wyczuwalnych
guzkow iflub niebieskawych przebarwien.
Iniekcja preparatu w dolng okolice okotooczodotowa u pacjentow
z ciemnymi kregami pod oczami i sktonnoscia do obrzekéow moze
prowadzi¢ do widocznych przebarwien i nadmiernych obrzekéw z powodu
nagromadzenia ptynu.
Pacjenci powinni unika¢ silnego nastonecznienia, naswietlania lampami
UV oraz ekspozycji na ekstremalne temperatury, przynajmniej do czasu
ustapienia poczatkowego zaczerwienienia i obrzeku.
Jesli po zabiegu z uzyciem preparatu wykonany zostanie zabieg laserowy,
peeling chemiczny lub inny zabieg wywotujacy czynna reakcjg skory, istnieje
teoretyczne zagrozenie wywotania reakcji zapalnej w miejscu iniekcji.
Analogiczna reakcje moze wywofac takze uzycie preparatu przed petnym
zagojeniem sie skory podraznionej na skutek wykonania ktoregos ze
wspomnianych zabiegow.
Zabiegi wstrzykiwania moga prowadzi¢ do reaktywacji utajonego lub
subklinicznego zakazenia wirusem opryszczki.
Na skutek iniekeji wypetniaczy skornych u oséb o ciemnej skorze (fototypy
IV-VI wg skali Fitzpatricka) moga wystapi¢ pozapalne zmiany barwnikowe.
Na biodegradacje preparatu moga wplywac¢ indywidualne réznice oraz
obszar zabiegu; w rzadkich przypadkach odnotowano obecnos¢ pozostatosci
produktu w tkance, gdy efekt kliniczny powrdcit do stanu wyjsciowego.
Produkt jest jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie sterylizowac.
Nalezy uwzgledni¢ catkowita dawke podanej lidokainy, jesli réwnoczesnie
stosowane jest znieczulenie dentystyczne lub lidokaina podawana miejscowo.
Duze dawki lidokainy (powyzej 400 mg) moga powodowac ostre reakcje
toksyczne, manifestujace sig zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego
i przewodnictwa sercowego.
Lidokaina powinna by¢ stosowana z ostroznoscia u pacjentow przyjmujacych
inne $rodki miejscowo znieczulajace lub leki o budowie podobnej do
amidowych Srodkéw miejscowo znieczulajacych, jak np. niektére leki
antyarytmiczne, poniewaz ogdlnoustrojowe dziatania toksyczne moga sig
sumowac.
Lidokaing nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z epilepsja, zaburzonym
przewodnictwem sercowym badz znacznie uposledzona czynnoscia watroby
lub nerek.
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VIII. DZIALANIA NIEPOZADANE
Motzliwe reakcje zwiazane z iniekcja
Po zabiegu moga wystapi¢ pewne reakcje zwiazane z iniekgja, takie jak sinienie,
rumien, swedzenie, obrzek, bol lub tkliwos¢ w miejscu umieszczenia implantu.
Objawy te zwykle ustgpuja samoistnie w ciagu tygodnia po wstrzyknieciu
preparatu.

Dziatania niepozad: t: po wp dzeniu produktu do
obrotu

Zrédha ogblnoswiatowe podaja, Ze po wprowadzeniu preparatu Restylane
Defyne do obrotu odnotowano nastepujace dziatania niepozadane po zabiegach
z jego uzyciem (lista niepeina). Czestotliwos¢ zgtaszanych reakgji okreslana jest
W oparciu o szacunkowa liczbe zabiegdw wykonanych z uzyciem tego produktu.

1/ 000 - 1/10 000 Opuchlizna/obrzek, bezposrednio po zabiegu lub
pojawiajace sie do kilku tygodni po zabiegu; rozrost/stwardnienie tkanki.

1/10 000 - 1/100 000 Grudki/guzki; rumien; bol/tkliwos¢; brak efektow zabiegu;
zakazenie/ropien, w tym krosty, zapalenie tkanki facznej i ropne wydzieliny;
siniaki/krwawienie; zapalenie; przebarwienia; inne reakcje w miejscu iniekgji
i reakcje skorne, w tym uczucie pieczenia, tuszczenie sie skory, podraznienie,
dyskomfort, suchos¢ i ciepto; niedokrwienie/martwica, w tym sino$¢ siatkowata,
blados¢ i okluzja naczyn; ziarniniak/reakcja na ciato obce; $wiad; nadwrazliwos¢/
obrzek naczynioruchowy; zaburzenia narzadu wzroku, w tym uraz oka,
podraznienie, bol, obrzek, ptoza i zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne
widzenie; przemieszczenie implantu; objawy neurologiczne, w tym porazenie
nerwu twarzowego, niedoczulica i parestezje; wysypka.

<1/100 000 Blizny/atrofia skory; pecherze/pecherzyki; reaktywacja wirusa
opryszczki;  deformacja/asymetria;  poszerzone  naczynia  krwionosne
(teleangiektazje); zapalenie skory; wydzielina; pokrzywka; tradzik; wydalenie
produktu; problemy niedermatologiczne, w tym dreszcze, znieksztatcenie
ryséw twarzy, zawroty glowy, bole glowy, zte samopoczucie, nudnosci, goraczka i
wymioty; inne problemy dermatologiczne, takie jak bol skory.

Moze wystapi¢ uposledzenie krazenia z powodu niezamierzonego podania
preparatu do naczyn krwionosnych lub w wyniku ucisku naczyn, co zdarza
sig przy iniekcjach wszelkiego rodzaju wstrzykiwalnych implantéw. Reakcje
takie moga objawia¢ si¢ w postaci zbielenia skory, przebarwien, martwicy
lub owrzodzen w okolicy zabiegu lub w obszarze zaopatrywanym przez
uszkodzone naczynia krwionosne, badz tez, z rzadka, w postaci niedokrwienia
innych narzadow spowodowanego zatorem. Odnotowano réwniez rzadkie,
ale cigzkie przypadki niedokrwienia, prowadzace do czasowego lub trwatego
uposledzenia wzroku, slepoty, niedokrwienia mézgu lub udaru, ktore wystapity
po zabiegach korekgji estetycznej twarzy.

Odnotowano objawy stanu zapalnego w miejscu iniekgji, ktore pojawily sig
albo wkrotce po wstrzyknigciu preparatu, albo tez po uptywie kilku tygodni
od zabiegu. W przypadku wystapienia niewyjasnionych reakeji zapalnych nalezy
wykluczy¢ zakazenia, a w razie potrzeby wyleczy¢ je, poniewaz niewasciwie
leczone zakazenia moga prowadzi¢ do powildan, takich jak tworzenie sig
ropnia. Nie zaleca si¢ podawania wylacznie doustnych kortykosteroidow, bez
jednoczesnej terapii antybiotykowej.

W leczeniu dziafan niepozadanych nalezy uwaznie przeanalizowa¢ zasadnos¢
zastosowania dhuzszej kuracji jakimikolwiek lekami, np. kortykosteroidami lub
antybiotykami, gdyz moze ona wiazac sie z zagrozeniem zdrowia pacjenta. W
przypadku ciaglych lub nawracajacych objawow zapalnych nalezy rozwazyc
usuniecie preparatu poprzez aspiracje/drenaz, wycisnigcie lub rozkiad
enzymatyczny (literatura naukowa opisuje podanie hialuronidazy). Przed
podjeciem procedury usuwania implantu mozna zfagodzi¢ obrzek, na przykiad
podajac przez 2-7 dni niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub stosujac
krotka (ponizej 7 dni) kuracje kortykosteroidami, by umozliwi¢ tatwiejsze
palpacyjne wyczucie resztek preparatu.

Przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu ponownego zabiegu u
pacjentdw, u ktdrych wystapity reakcje znaczace klinicznie, nalezy wziaé pod
uwagg przyczyne i wage poprzednich reakji.

O dziataniach niepozadanych nalezy informowac miejscowego przedstawiciela
firmy Galderma lub dystrybutora tego produktu.

IX.EFEKTY
Dwa randomizowane wieloosrodkowe badania poréwnawcze z uzyciem
preparatu Restylane Defyne do korekcji umiarkowanych i gtebokich bruzd
nosowo-wargowych wykazaly u wigkszosci pacjentow utrzymywanie sig efektow
estetycznych przez co najmniej 48 tygodni od pierwszych zabiegow.W otwartym
badaniu wieloosrodkowym oceniajacym skuteczno$¢ i tolerancje preparatu
Restylane Defyne w odmfadzaniu twarzy, u wigkszosci badanych odnotowano
trwafy popraweg do co najmniej 6 miesigcy w okolicach obejmujacych bruzdy
nosowo-wargowe, zmarszczki ponizej kacikoéw ust (,,marionetki”) i ,,doling tez”.
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W innym otwartym badaniu wieloosrodkowym z uzyciem preparatu Restylane
Defyne oceniane byto odczucie naturalnosci skurczu po korekeji zmarszczek i
faldow w dolnej czesci twarzy.Wyniki pokazaly, ze u 98% badanych utrzymafo sig
©ono przez co najmniej 6 miesiecy.

X.ZAKLADANIE IGLY NA STRZYKAWKE

Wazne jest, by do zabiegu uzy¢ wiasciwej, sterylnej igly lub tepo zakonczonej
kaniuli. Odpowiednie igly (27G x /2" ultra-cienkoscienne) dostarczane sa w
blistrze wraz ze strzykawka. Zamiast igly mozna uzy¢ tepej, cienkosciennej
kaniuli o rozmiarze 27G.
Natoz rekawiczki chirurgiczne, zdejmij nasadke z igly i odkre¢ nasadke
koncowki ze strzykawki. Mocno przytrzymaj cylinder strzykawki, a druga
reka chwy¢ ostong igly. Przykrec igle do strzykawki, jednoczesnie mocno ja
dociskajac i obracajac, az zostanie catkowicie zablokowana. Aby prawidiowo
przymocowac igte, zminimalizuj odstep miedzy ostona igly a strzykawka. Patrz
rysunek |.
Zdejmij ostone igly tuz przed rozpoczeciem iniekcji, pociagajac ja bez obracania.
Uwaga! Niewhsciwe zatozenie igly moze spowodowa¢ wyciek preparatu lub
odfaczenie igly od strzykawki w trakcie iniekgji.
Powyzsze instrukgje dotyczq zaréwno igly, jak i tepej kaniuli.

XI.PROCEDURA ZABIEGOWA
Pacjenta nalezy zapoznac¢ z procedura zabiegowa oraz poinformowac¢ o
oczekiwanych rezultatach. Nalezy przekaza¢ mu odpowiednie zalecenia
pozabiegowe oraz upewnic sig, Ze pacjent jest $wiadomy oznak i objawow
ewentualnych powikdan.
Przed rozpoczeciem iniekcji obszar skory poddawany zabiegowi nalezy oczyscic
sSrodkiem antyseptycznym i pozostawi¢ do wyschnigcia.
Aby unikna¢ ztamania igly lub kaniuli, nie nalezy jej wygina¢ przed zabiegiem
lub w jego trakcie. Jesli igta ulegnie wygieciu, nalezy ja wyrzucic i zakonczy¢
procedure uzywajac igly zapasowej.
Przed rozpoczeciem iniekeji nalezy ostroznie wcisnaé tlok strzykawki do
momentu, gdy na szczycie igly lub kaniuli pojawi si¢ kropelka.
Nastawi¢ skos igty, obracajac strzykawke wokét osi.
W przypadku uzycia tepej kaniuli nalezy wykona¢ w skérze otwor
wejsciowy, na przykfad za pomoca ostrej igly whasciwego rozmiaru. Podczas
iniekgji boczny otwér kaniuli powinien by¢ skierowany ku dotowi, tytem do
powierzchni skory.
Przed iniekcja zaleca sie wykonanie aspiracji, aby zmniejszy¢ ryzyko
nieumysinego wstrzyknigcia preparatu do naczynia krwiono$nego.
Zel nalezy wstrzykiwac powoli, delikatnie naciskajac thok strzykawki keiukiem
lub wnetrzem dfoni. W zadnym momencie nie nalezy zbytnio naciska¢
strzykawki. Obecnos¢ tkanki bliznowatej moze utrudnia¢ prowadzenie igly/
kaniuli. W razie napotkania oporu nalezy igte/kaniule czesciowo wycofac i
przemiescic¢ lub wyja¢ catkowicie i sprawdzi¢ jej droznos¢.
Iniekcje mozna wykonywac réznymi technikami, np. wkiu¢ seryjnych, liniowa
lub naprzemienna (krzyzowa). Zaleca sig uzycie nowej igly/kaniuli dla kazdego
kolejnego miejsca zabiegu.
Podczas kazdej sesji zabiegowej niedoskonatosci powinny zostac skorygowane
w petni, ale nie nadmiernie. Po zakonczeniu iniekcji nalezy delikatnie
rozmasowac miejsce poddane zabiegowi.
Jesli skora okolicy zabiegu ulegnie zbieleniu, nalezy natychmiast przerwac iniekcje
i delikatnie rozmasowac to miejsce az do przywrécenia naturalnej barwy skéry,
a nastepnie kontynuowac zabieg.
Jesli bezposrednio po iniekeji obszar poddany zabiegowi jest opuchniety,
mozna na to miejsce przytozy¢ na krétko oktad z lodu z odpowiednia tkaning
ochronna. Jedli w okolicy zabiegu nadal wystepuje brak czucia z powodu
znieczulenia, |6d nalezy stosowac ostroznie,aby unikna¢ urazéw termicznych.
W celu osiagniecia i utrzymania pozadanego stopnia korekcji moze zaistnie¢
potrzeba wykonania dodatkowych zabiegow.
Strzykawke, jednorazows ige/kaniule oraz wszelkie materialy niezuzyte podczas
zabiegu nalezy usuna¢ natychmiast po jego zakonczeniu. Nie wolno ich uzywac
ponownie ze wzgledu na ryzyko skazenia niewykorzystanego materiatu oraz
Zwigzane z tym zagrozenia, w tym wystapienie infekcji. Usuwanie powinno
odbywac sig zgodnie z przyjeta praktyka medyczng i stosownymi zaleceniami
krajowymi, lokalnymi lub zaktadowymi.
XIl. OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA | SPOSOB
PRZECHOWYWANIA
Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed zamarzaniem i
Swiattem stonecznym.

XIIl. PRODUCENT

Q-Med AB, Seminariegatan 2, SE-752 28 Uppsala, Szwecja
Tel. +46(0) 18 474 90 00, Faks +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane i Galderma s3 zarejestrowanymi znakami towarowymi.

75



INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
1.COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado 20 mg/ml
Cloridrato de lidocaina 3 mg/ml
Soro fisiolégico com tampao fosfato pH 7 qs.ad | ml

1. DESCRICAO

O Restylane® Defyne™ & um gel transparente estéril biodegradavel de acido
hialurénico reticulado ndo animal com adigio de 3 mg/ml de cloridrato de
lidocaina. O gel é fornecido numa seringa de plastico pré-cheia. O contetdo da
seringa foi esterilizado por calor hiimido.A seringa é embalada individualmente
numa embalagem blister, com duas agulhas 27G x /2" de parede ultrafina. As
agulhas foram esterilizadas por radiagio. Trata-se de um produto para uma
Unica utilizagdo. Para assegurar a rastreabilidade, a embalagem inclui etiquetas
de registo de paciente que devem ser anexadas ao registo do paciente.

1l.UTILIZAGAO PREVISTA

O produto destina-se a ser utilizado para aumento do volume dos tecidos faciais.
A sua utilizagdo é recomendada para a corregio de rugas vincadas ou para re-
definir a forma dos labios, das magas do rosto ou olheiras. Dependendo da area
a tratar e do suporte de tecido, o produto pode ser injetado na derme média a
profunda, na camada submucosa dos labios, na zona subderme ou supraperiostica.
A formulagio inclui lidocaina para reduzir a dor resultante da injecdo durante
o tratamento.

Este produto sé deverd ser utilizado por pessoal autorizado em conformidade
com a legislagdo local, com formagao nas técnicas de injegao adequadas. Antes da
primeira sessdo de tratamento, recomenda-se o contacto com o representante lo-
cal da Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informagdes acerca
das oportunidades de formagao.

IV.MECANISMO DE ACAO
O produto acrescenta volume ao tecido, restaurando o contorno da pele do
rosto até ao nivel desejado. O volume e a capacidade de "lifting" provém da
capacidade do acido hialurénico reticulado em reter gua.

V.CONTRAINDICAGCOES
* Nao utilize em pacientes com historial de hipersensibilidade a proteinas
estreptocécicas, dado que o produto podera conter vestigios deste material.
* Nao utilize em pacientes com alergias graves, com um historial de anafilaxia
ou historial de presenca de varias alergias graves.
* Nao utilize em pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a
anestésicos locais tipo amida.

VIL.AVISOS

* Deve evitar-se a utilizagio em locais especificos onde exista doenca ativa,

como inflamagao (erupgio cutinea como quistos, espinhas, rash ou urticaria),

infegdo ou tumores, no local de tratamento ou préximo deste, até o processo

subjacente ter sido controlado.
* Este produto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular.
Poderd ocorrer necrose superficial localizada e formagio de cicatriz apés a
injecdo nos vasos ou proximos destes, tais como no nariz ou na area glabelar.
Considera-se que resultam de lesGes, obstrugao ou por comprometer os vasos
sanguineos.Devera ser dada especial atengio se o paciente tiver sido submetido
anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planeada.
As dreas com circulagio colateral limitada apresentam um risco acrescido de
isquemia. Recomenda-se a aspiragdo antes da injecao.
A introdugdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole
na vasculatura do rosto pode resultar em embolizagio, oclusio dos vasos,
isquemia, necrose ou enfarte no local do implante ou na area alimentada pelos
vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros, mas graves, incluem
deficiéncias temporarias ou permanentes da visao, cegueira, isquemia cerebral
ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutinea e lesGes nas
estruturas subjacentes do rosto.A injegdo deve ser imediatamente interrompida,
se ocorrer algum dos sintomas indicados a seguir, incluindo alteragoes visuais,
sinais de AVC, branqueamento da pele, ou dores invulgares durante ou logo apos
o procedimento. Os pacientes devem receber tratamento médico imediato e,
possivelmente, ser submetidos a uma avaliagio por um médico especialista
adequado, em caso de injecdo intravascular.
Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a
tomar substincias que afetem a fungio plaquetaria, tais como tromboliticos ou
anticoagulantes, podem, a semelhanca do que acontece com qualquer injegao,
apresentar um aumento das equimoses ou hemorragia no local da injegdo.
* Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos antes da injegao.
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VII.PRECAUGCOES
Este produto s6 deve ser utilizado por médicos com a devida formagao,
experiéncia e conhecimentos da anatomia no local da injegdo e a volta deste,
de modo a minimizar os riscos de possiveis complicagdes (perfuragio ou
compressio de vasos, nervos e outras estruturas vulneraveis).
Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdo em tecido
mole com os seus pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se
de que compreendem bem os sinais e sintomas de possiveis complicagdes.
Pacientes com expectativas irreais ndo sio candidatos adequados ao
tratamento.
A seguranca de utilizagao durante a gravidez,em lactantes e em pacientes com
menos de |8 anos de idade, ndo foi estabelecida.
Os procedimentos de injegio estio associados a risco de infecio. E
necessario seguir uma técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar
infe¢es cruzadas.
Nio utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o
prazo de validade ou o nimero do lote estiver ilegivel.
Nao utilize o produto se o contetdo da seringa estiver turvo.
Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser
submetidos a terapia imunossupressora.
Este produto deverd ser utilizado com cuidado em pacientes com tendéncia
a formagdo de cicatrizes hipertréficas ou com quaisquer outros problemas
de cicatrizagdo.
* Em cada sessdo de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima
de 2 ml por local de tratamento.
Evite injetar em areas proximas de implantes permanentes, uma vez que
podera agravar os efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado
estético do tratamento. Existem dados limitados disponiveis sobre a injegio
numa area onde esteja localizado um outro implante ndo permanente que
nao acido hialurénico.
Uma injecdo demasiado superficial, ou em areas faciais com suporte e
cobertura de tecido mole limitados, tal como a regido periorbital, pode
resultar em irregularidades no contorno e na formagio de papos e/ou
descoloragio azulada.
A injecdo na regido inferior periorbital em pacientes com circulos de pélpebras
inferiores pigmentados escuros pré-existentes e tendéncia pré-existente para
formagio de edema, pode estar associada a descoloragio visivel e inchago
excessivo devido a acumulagio de fluido.
Os pacientes devem evitar a exposigio a sol excessivo, a luz UV ou a
temperaturas extremas, pelo menos, até o eventual inchago e vermelhidio
iniciais terem desaparecido.
Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro
procedimento baseado numa resposta dérmica ativa apés o tratamento
com este produto, existe, em teoria, um risco de desencadeamento de uma
reacdo inflamatéria no local do implante. O mesmo se aplica se o produto
for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um
procedimento deste tipo.
Os procedimentos de injegdo podem levar a reativagio de infegdes virais por
herpes, latentes ou subclinicas.
Podem ocorrer alterages da pigmentagao pés-inflamatoria apés injegdes de
preenchimento dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).
A variacdo individual e a drea de tratamento podem afetar a biodegradagao
deste produto, sendo que foram detetados, em alguns casos raros, restos de
produto no tecido depois de o efeito clinico ter regressado ao estado inicial.
Este produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Nio reesterilize.
A dose total de lidocaina administrada deve ser ponderada se houver
administragdo simultinea de lidocaina por via topica ou para bloqueio de
nervo dentario.Doses elevadas de lidocaina (mais de 400 mg) podem provocar
reagdes toxicas agudas que se manifestam como sintomas que afetam o sistema
nervoso central e a condugio cardiaca.
A lidocaina deve ser usada com cuidado em pacientes que recebam outros
anestésicos locais ou agentes estruturalmente relacionados com anestésicos
locais tipo amida, como antiarritmicos, uma vez que os efeitos toxicos
sistémicos podem originar dependéncia.
A lidocaina deve ser usada com precaugio em pacientes com epilepsia,
alteragdes da condugio cardiaca, fungdo hepatica acentuadamente diminuida
ou disfungio renal grave.

VIII. EFEITOS ADVERSOS
Reacdes previsivei iadas a injegdo
Poderdo ocorrer reagdes associadas a injegdo (incluindo equimose, eritema,
prurido, inchago, dor e sensibilidade no local do implante) apés o tratamento.
Normalmente, estes sintomas desaparecem espontaneamente uma semana

apos a injegao.
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Relatos de efeitos adversos pés-comercializacio

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pos-comercializagio, de fontes
mundiais, apés o tratamento com Restylane Defyne(lista nio exaustiva). A
frequéncia dos relatos baseia-se no nimero estimado de tratamentos efetuados
com o produto.

1/1000 - 1/10 000 Inchago/edema com inicio imediato e inicio até vérias
semanas apos o tratamento, formagio de uma massa/induragao.

1/10 000 - 1/100 000 Papulas/nddulos, eritema, dor/sensibilidade, ineficacia
do dispositivo, infegdo/abeesso incluindo pustula, celulite e descarga purulenta,
equimose/hemorragia, inflamagio, descoloragio, outras reacdes no local da
injecdo e reagdes cutdneas incluindo sensacio de ardor, esfoliagio, irritacio,
desconforto, secura e calor, isquemia/necrose incluindo livedo reticular,
palidez e oclusdo vascular, granuloma/reagdo a corpos estranhos, prurido,
hipersensibilidade/angioedema, perturbagdes visuais incluindo contusdo ocular,
irritago ocular, dor ocular; inchago ocular, ptose palpebral e deficiéncias visuais
como visdo turva, deslocagdo do dispositivo, sintomas neurolégicos incluindo
paralisia facial, hipoestesia e parestesia, erupgao cutinea.

<1/100 000 Formagio de cicatriz/atrofia da pele, bolhas/vesiculas, reativagao
de infecdo por herpes, deformacio/assimetria, dilatagdes capilares como
telangiectasia, dermatite, descarga, urticaria, acne, extrusio do dispositivo,
efeitos ndo dermatoldgicos incluindo calafrios, deformagées dos contornos
cutdneos, tonturas, dores de cabega, mal-estar, nuseas, pirexia e vomitos, outros
efeitos dermatoldgicos como dor na pele.

Podera ocorrer afecio vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou
como resultado de compressdo vascular associada a implantagio de qualquer
produto injetavel. Esta podera manifestar-se por branqueamento, descoloracio,
necrose ou ulceragio no local do implante ou na drea alimentada pelos vasos
sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros orgaos
devido a embolizagio. Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos
isquémicos associados a deficiéncias temporarias ou permanentes da visio,
cegueira, isquemia cerebral ou AVC apés tratamentos estéticos ao rosto.
Foram relatados casos de sintomas de inflamagdo no local de implante que
iniciaram pouco tempo apos a injegdo ou apods varias semanas. Em caso de
reagdes inflamatorias sem explicagdo, as infecdes devem ser excluidas e
tratadas, se necessario, uma vez que infe¢Ges inadequadamente tratadas
poderio progredir para complicagdes, tais como a formagao de abcesso. Nao se
recomenda o tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento
antibiético concomitante.

A utilizagio prolongada de qualquer tipo de medicamentos, por exemplo,
corticosteroides ou antibiéticos no tratamento de efeitos adversos tem de
ser cuidadosamente avaliada, uma vez que poderd acarretar um risco para
o paciente. Em caso de sintomas inflamatorios persistentes ou recorrentes,
considere a remogio do produto por aspiragio/drenagem, extrusio ou
degradagio enzimatica (tem sido descrita a utilizagdo de hialuronidase em
publicagdes cientificas). Antes da realizagio de qualquer procedimento
de remocgio, o inchago pode ser reduzido utilizando, por exemplo, AINEs
durante 2 a 7 dias ou a administracido de corticosteroides de curta duragdo
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto
remanescente.

Em pacientes que apresentaram reagdes clinicamente significativas, a decisio
de repeticdo do tratamento deve ter em consideracio a causa e o significado
de reagdes anteriores.

Para relatar efeitos adversos, contacte o representante local da Galderma ou o
distribuidor deste produto.

IX. DESEMPENHO

Dois estudos multicéntricos aleatérios controlados com Restylane Defyne
para a corresdo de sulcos nasolabiais moderados a graves, mostraram
manutengio da eficicia para a maioria dos paciente durante até 48 semanas
apos os tratamentos iniciais. Num estudo multicéntrico aberto para avaliar
o desempenho e tolerancia do Restylane Defyne no rejuvenescimento facial,
a maior parte dos pacientes apresentaram manutengao do melhoramento
durante até 6 meses em areas incluindo sulcos nasolabiais, linhas de marioneta
e olheiras. Num outro estudo multicéntrico aberto com Restylane Defyne,
os pacientes foram avaliados quanto a percecio de naturalidade durante
a contragdo apés correcio de rugas e vincos na parte inferior do rosto. Os
resultados demonstraram que 98% dos pacientes mantiveram a naturalidade
durante pelo menos até 6 meses.
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X.MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA
E essencial utilizar-se uma agulha ou cinula romba estéril adequada. Sio
fornecidas agulhas adequadas (27G x 2" de parede ultrafina) com a seringa
na embalagem blister. Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba de
parede fina com um tamanho recomendado de 27G.
Utilize luvas cirurgicas, retire a tampa da agulha e desaperte a tampa da ponta
da seringa. Segure firmemente o corpo da seringa com uma mao e, com a
outra mao, segure a protecao da agulha.Aperte firmemente a agulha na seringa
empurrando e rodando, simultaneamente, até que a agulha esteja totalmente
presa. Para assegurar uma montagem correta, minimize o espago entre a
protegdo da agulha e a seringa. Consulte a figura |.
Retire a protecdo da agulha imediatamente antes da injecao, puxando-a a direito
para fora Néo rode.
Nota! Uma montagem incorreta podera resultar em fugas ou separagio da
agulha.
As instrugdes de montagem aplicam-se a agulha e a cénula romba.

XI.PROCEDIMENTO DETRATAMENTO
Informe o paciente relativamente ao procedimento de tratamento e aos
resultados esperados. Assegure-se de que o paciente recebe instrugdes
adequadas relativas aos cuidados apods o tratamento e de que fica ciente
relativamente aos sinais e sintomas de possiveis complicagdes.
+ Limpe a drea a tratar com um antissético e deixe secar antes de proceder
a injegdo.
Para evitar partir a agulha/cinula, nio tente dobra-las antes ou durante o
tratamento. Se a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com
uma agulha de substituigao.
Antes de injetar o produto, pressione cuidadosamente a haste do émbolo até
que seja visivel uma goticula na ponta da canula/agulha.
Alinhe o bisel da agulha, rodando a seringa sobre o respetivo eixo.
Se for utilizada uma cinula romba, é feito um ponto de entrada na pele,
por exemplo, com uma agulha afiada de tamanho adequado. Durante a
injecdo, mantenha o orificio lateral da cinula voltado para baixo, afastado
da superficie da pele.
Recomenda-se proceder a aspiragio antes da injegdo para reduzir o risco de
injecdo inadvertida num vaso sanguineo.
Injete o gel | pressionando | e a haste do émbolo para baixo
com o polegar ou a palma da mao.Nunca aplique pressao excessiva na seringa. A
presenca de tecido cicatricial pode impedir o avango da agulha/canula. Se sentir
resisténcia,a agulha/canula deverd ser parcialmente retirada e reposicionada ou
completamente retirada e a respetiva funcionalidade verificada.
Escolha a partir de uma diversidade de técnicas de injecdo, por exemplo,
puncio em série, "alinhavo" ou hachura. E recomendavel substituir a agulha/
canula para cada novo local de tratamento.
Em cada sessio de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade,
mas ndo excessivamente. Massaje suavemente a area tratada apds a injegao.
Se for observada descoloragdo da pele, a injegdo deve ser imediatamente
interrompida e a area esbranquicada deve ser suavemente massajada até
regressar a uma cor normal antes de prosseguir com a injegio.
Se a area tratada inchar imediatamente apés a injegdo, pode colocar um
saco de gelo devidamente protegido com tecido no local durante um breve
periodo de tempo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a area ainda
estiver entorpecida da anestesia para evitar lesdes térmicas.
Poderdo ser necessarios tratamentos adicionais para se obter e manter o
nivel de correcio pretendido.
A seringa, a agulha/cinula descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado
deverio ser descartados imediatamente apos a sessio de tratamento e nio
devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagdo do material ndo
utilizado e riscos associados, incluindo infe¢do. A eliminagdo deve ser feita
de acordo com praticas médicas aceites e orientagdes nacionais, locais ou
institucionais relevantes.

XII.PRAZO DE VALIDADE E CONSERVAGAO
Nao utilize apés o prazo de validade indicado na embalagem. Armazene a
temperaturas até 25 °C. Proteja contra congelagio e da luz solar.

XIII.FABRICANTE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane e Galderma sio marcas registadas.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. COMPOZITIE
Acid hialuronic reticulat 20 mg/ml
Lidocaind clorhidrat 3 mg/ml
Solutie salind tamponata cu fosfat, pH 7 gsad | ml
1l. DESCRIERE

Restylane® Defyne™ este un gel steril, biodegradabil, transparent de acid
hialuronic reticulat de origine non-animala, cu adaos de lidocaina clorhidrat
3 mg/ml. Gelul este furnizat intr-o seringd de plastic preumplutd. Continutul
seringii este sterilizat prin caldurd umeda. Seringa este ambalati individual intr-
un blister; cu doud ace cu perete ultrasubtire 27G x /2. Acele au fost sterilizate
cu ajutorul iradierii. Produsul este exclusiv de unici folosinta. Pentru a asigura
trasabilitatea, ambalajul include etichete pentru fisa pacientului care trebuie
lipite pe fisa medicald a pacientului.

1. UTILIZAREA INTENTIONATA

Produsul este destinat augmentarii volumului tesuturilor faciale. Se recomanda
utilizarea produsului pentru corectarea ridurilor severe sau pentru redefinirea
formei buzelor, a obrajilor sau a santurilor lacrimale. in functie de zona care
trebuie tratata si de sustinerea tesuturilor; produsul trebuie injectat intre stratul
mijlociu si cel profund al dermului, in submucoasa buzelor, in zona subcutanata
sau supraperiostica. Se adaugi lidocaina in formulare pentru a diminua durerea
cauzata de injectare in timpul tratamentului.

Produsul este destinat exclusiv utilizarii de catre personal autorizat, instruit
sa utilizeze tehnici de injectare adecvate, in conformitate cu legislatia locala.
fnainte de sedinta pentru primul tratament, este recomandat si contactati
reprezentantul local Galderma sau distribuitorul Restylane pentru informatii
despre oportunititi de formare.

1IV.MODUL DE ACTIUNE
Acest produs adaugd volum tesutului, reficind astfel conturul pielii fetei
la nivelul dorit. Capacitatea de marire a volumului si de lifting se bazeazi pe
proprietatile acidului hialuronic reticulat de a lega apa.

V.CONTRAINDICATII
* Nu utilizati la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la proteine
streptococice, deoarece produsul poate contine urme din acest material.
* Nu utilizati la pacientii cu alergii severe, manifestate prin antecedente de
anafilaxie sau antecedente ori prezenta de alergii severe multiple.
* Nu utilizati la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuti la lidocaind sau la
anestezicele locale de tip amida.

VI.AVERTISMENTE

« Utilizarea in acele locuri in care exista o afectiune activa, cum ar fi inflamatii

(eruptie cutanatd, de exemplu, chisturi, cosuri, iritatii sau urticarie), infectii

sau tumori, precum i in sau in apropierea locului tratat trebuie evitata pind

cind procesul de baza este sub control.
* Acest produs nu trebuie injectat intramuscular sau intravascular. Poate
surveni necroza superficiala localizati si cicatrizarea dupa injectarea in sau in
apropierea vaselor, cum ar fi zona nazali si glabelar. Se considerd ci aceasta
rezultd din vatamarea, obstructia sau compromiterea vaselor sangvine. Trebuie
sa se acorde o atentie deosebita daca pacientul a fost supus unei proceduri
chirurgicale anterioare in zona de tratament planificata. Zonele cu flux
sanguin colateral limitat prezintd un risc crescut de ischemie. Se recomanda
aspiratia fnainte de injectare.
Introducerea neintentionatd de fillere pentru tesuturi moi in vasculatura
fetei poate duce la embolii, ocluzia vaselor, ischemie, necroza sau infarct la
locul implantului sau in zona deservita de vasele de singe afectate. Printre
evenimentele adverse rare dar grave posibile se numard afectarea temporara
sau permanenta a vederii, orbire, ischemie cerebrala sau hemoragie cerebrala
care duce la accident vascular cerebral, necroza pielii si deteriorarea
structurilor faciale care stau la baza acesteia. intrerupeti imediat inj
daci apare oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv modificari ale
vederii, semne de accident vascular cerebral, inalbirea pielii sau durere
neobisnuitd in timpul sau imediat dupa procedura. Pacientii trebuie sa
primeasca asistentd medicald prompta si, eventual, sa fie evaluati de catre
un medic specialist, dacd survine o injectie intravasculara.
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Pacientii cu tulburari de sangerare sau pacienti care utilizeazd substante
care afecteaza functia trombocitara, trombolitice sau anticoagulante pot,
ca la orice injectie, s aibd vanatdi mai mari sau sangerari la locul injecté
Acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse inainte de injectare.

VII.PRECAUTII
Acest produs trebuie utilizat numai de citre personal medical care are
pregitirea, experienta si cunostintele adecvate privind anatomia la nivelul
si in jurul locului de injectare, pentru a minimiza riscurile potentialelor
complicatii (perforarea sau compresia vaselor sangvine, a nervilor si a altor
structuri vulnerabile).
Personalul medical este incurajat sa discute cu pacientii toate riscurile
potentiale ale injectarii tesutului moale inainte de tratament si s3 se asigure
cd pacientii sunt constienti de semnele si simptomele unor potentiale
complicat
Pacientii cu asteptiri nerealiste nu sunt candidati eligibili pentru tratament.
Siguranta utilizarii in timpul sarcinii, la femeile care alapteaza sau la pacientii
cu varsta sub |8 ani nu a fost stabilitd.
Procedurile de injectare sunt asociate unui risc de infectie. Se vor respecta
tehnica asepticd si practica standard de prevenire a infectiilor incrucisate.
Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca
data expirdrii sau numarul lotului este ilizibil.
Nu utilizati produsul in cazul in care continutul seringii este tulbure.
Acest produs trebuie utilizat cu prudenti la pacientii care urmeaza un
tratament imunosupresor.
Acest produs trebuie utilizat cu atentie la pacientii care au tendinta de a
dezvolta cicatrici hipertrofice sau orice alte tulburdri de vindecare.
in fiecare sesiune de tratament, se recomandi o dozi maxima de 2 ml
per loc tratat.
Evitati injectarea in zone aflate in imediata apropiere a implanturilor
permanente, deoarece acestea ar putea agrava evenimentele adverse latente
sau ar putea interfera cu rezultatul estetic al tratamentului. Sunt disponibile
date limitate privind injectarea intr-o zona in care a fost introdus un implant
nepermanent, altul decét acidul hialuronic.
Injectarea prea superficiala sau in zonele faciale cu suport limitat pentru
tesuturile moi sau acoperire cu tesut moale sau cu piele subtire, cum ar fi
zona periorbitald, poate conduce la neregularitati de contur si la protuberante
palpabile si/sau decolorare albastruie.
Injectarea in regiunea periorbitald inferioard la pacientii cu cearcine
preexistente inchis pigmentate pe pleocapele inferioare si tendinta preexistenta
de formare a edemelor poate fi asociata cu o decolorare proeminenta si edem
excesiv din cauza acumularii de lichide.
Pacientul trebuie si evite expunerea la soare excesiv, la lampile UV sau la
temperaturi extreme, cel putin pana cand dispare orice roseatd si umflare
initiald.
Dacd, dupa tratamentul cu acest produs, se efectueaza tratamente cu laser,
peeling chimic sau orice alta procedura pe baza de reactivitate cutanatd
activa, existd un risc teoretic de producere a unei reactii inflamatorii la
locul implantului. Acest lucru este valabil si in cazul in care produsul este
administrat inainte de vindecarea completa a pielii dupa o astfel de procedura.
Procedurile de injectare pot duce la reactivarea infectiilor virale herpetice
latente sau subclinice.
Pot surveni modificari de pigmentare postinflamatorie la persoane cu pielea
de culoare inchisa dupi injectarea de filler dermic (Fitzpatrick Tip IV-VI).
Variatia individuala si zona de tratament pot afecta biodegradarea acestui
produs; in cazuri rare, au fost detectate resturi de produs in tesut atunci
cind efectul clinic a revenit la starea initiala.
Acest produs este ambalat pentru o singurd utilizare. Nu resterilizaf
Se recomanda dozarea atenti a cantitatii totale de lidocaind administratd
daci se administreaza concomitent analgezice dentare sau lidocaina la nivel
local. Dozele mari de lidocaina (peste 400 mg) pot provoca reactii toxice
acute care se manifesta ca simptome care afecteaza sistemul nervos central
si conducerea cardiaca.
Lidocaina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii tratafi cu alte anestezice
locale sau agenti inruditi structural cu anestezicele locale de tip amida,cum ar
fi anumite antiaritmice, decarece efectele sistemice toxice pot fi cumulative.
Lidocaina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii cu epilepsie, tulburari
cardiace de conducere, insuficienta hepatici severi sau disfunctie renald
severa.
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VIII. REACTII ADVERSE
Reactii anticipate legate de injectare
Dupa tratament pot surveni reactii legate de injectare (inclusiv invinetire, eritem,
mancarime, edem, durere si sensibilitate la locul implantului). De obicei, acestea
se vindecd spontan in termen de o saptaimana dupi injectare.

Raportarea de efecte adverse dupi punerea pe piata

Urmatoarele evenimente adverse post-marketing au fost raportate din surse
din intreaga lume dupd tratamentul cu Restylane Defyne (lista neexhaustiva).
Frecventa de raportare se bazeaza pe numirul de tratamente estimate
efectuate cu produsul.

1/1.000 - 1/10.000 Umflare/edem cu debut imediat si debut pani la citeva
saptamani dupa tratament, formarea unei mase/induratii.

1/10.000 ~ 1/100.000 Papule/noduli, eritem, durere/sensibilitate, ineficienta
dispozitivului, infectare/abces inclusiv pustule, celulitd si descarcare purulents,
invinetire/sangerare, inflamare, decolorare, alte reactii la nivelul locului de injectare
si reactii cutanate, inclusiv senzatie de arsurd, exfoliere, iritatie, disconfort, senzatie
de caldurd si uscarea pielii, ischemie/necrozi, inclusiv livedo reticularis, paloare
si ocluzie vasculard, granulom/reactie la un corp striin, prurit, hipersensibilitate/
angioedem, tulburdri oculare incluzind contuzii oculare, iritatie oculard, durere
oculard, umflarea ochiului, ptoz palpebrali si tulburari de vedere, cum ar fi vedere
incetosata, dislocarea dispozitivului, simptome neurologice incluzind paralizia
faciala, hipoestezie i parestezie, eruptie cutanata.

<1/100.000 Cicatrice/atrofie cutanata, basici/vezicule, reactivarea infectiei her-
petice, deformare/asimetrie, tulburiri capilare cum ar fi telangiectazia, dermatita,
descarcare, urticarie, acnee, extrudarea dispozitivului, evenimente non-dermato-
logice incluzind frisoane, deformare conturului cutanat, ameteald, cefalee, stare
generala de rdu, greatd, pirexie $i varsaturi, alte evenimente dermatologice, cum
ar fi durerea cutanata.

Compromiterea vasculard poate apdrea ca urmare a unei injectiri intravasculare
accidentale sau ca urmare a compresiei vasculare asociate cu implantarea
oricarui produs injectabil. Aceasta poate lua urmatoarele forme: albire,
decolorare, necrozi sau ulceratii la locul implantului sau in zona vascularizata
de citre vasele de singe afectate. in cazuri foarte rare, sunt posibile evenimente
ischemice la nivelul altor organe ca urmare a embolizarii. Dupa tratamente
estetice faciale au fost raportate cazuri rare dar severe de evenimente
ischemice asociate cu probleme vizuale temporare sau permanente, orbire,
ischemie cerebrala sau accident vascular cerebral.

S-au raportat simptome de inflamatji la locul implantului care au intervenit la scurt
timp dupi injectare sau dupi o intirziere de pani la citeva saptimani. in cazul unor
reactii inflamatorii inexplicabile, infectiile trebuie excluse si tratate, daca este necesar,
deoarece infectiile tratate inadecvat pot evolua in complicatii, cum ar fi formarea
de abcese. Tratamentul folosind exclusiv corticosteroizi administrati pe cale orald,
neinsotit de un tratament cu antibiotice, nu este recomandat.

Utilizarea prelungita a oricirui medicament, de exemplu, corticosteroizi sau
antibiotice, in tratamentul evenimentelor adverse trebuie si fie evaluat cu
atentie, deoarece acest lucru poate prezenta un risc pentru pacient. in caz de
simptome inflamatorii persistente sau recurente, luati in considerare eliminarea
produsului prin aspiratie/drenaj, extrudarea sau degradarea enzimatica (utilizarea
hialuronidazei a fost descrisi in publicatiile stiintifice). fnainte de efectuarea
oricirei proceduri de eliminare, se poate reduce umflarea prin administrarea, de
exemplu, de AINS pentru 2-7 zile, sau printr-un scurt tratament cu corticosteroizi
pentru mai putin de 7 zile, pentru a palpa mai usor produsul rdmas.

In cazul pacientilor care au avut reactii semnificative din punct de vedere clinic,
decizia de repetare a tratamentului ar trebui sa ia in considerare cauza si
semnificatia reactiilor anterioare.

Pentru raportarea de evenimente adverse, contactati reprezentantul local
Galderma sau distribuitorul acestui produs.

IX. PERFORMANTA

Doua studii multicentrice controlate, randomizate cu Restylane Defyne pentru
corectarea pliurilor nazolabiale moderate pana la severe au demonstrat ci
eficacitatea a fost mentinutd la majoritatea subiectilor pana la cel putin 48 de
siptimani dupi injectarea initiald. Intr-un studiu deschis, multicentric, pentru
evaluarea performantei i a tolerantei la Restylane Defyne in rejuvenarea faciald,
majoritatea subiectilor au raportat o imbunatatire sustinuta pana la cel putin 6 luni
in zone incluzind pliurile nazolabiale, ridurile de marioneta si santurile lacrimale.
Intr-un alt studiu deschis, multicentric, cu Restylane Defyne, s-a evaluat perceperea
naturaletei subiectilor in timpul contractiei dupa corectarea ridurilor si a pliurilor
din partea infericard a fetei. Rezultatele au aratat ci 98% dintre subiecti au
mentinut aspectul natural timp de cel putin 6 luni.
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X.MONTAREA ACULUI PE SERINGA
Este important si se utilizeze un ac steril adecvat sau o canula boanta. Sunt
furnizate ace adecvate (27G x '/2” cu perete subtire Ultra) impreund cu seringa in
blister: Ca solutie alternativa, se poate folosi o canuld boanti cu pereti subtiri cu
dimensiunea recomandati de 27G.
Folositi manusi chirurgicale, scoateti capacul de pe ac si desfiletati capacul
amboului de pe seringd.Apucati cu fermitate corpul seringii si tineti teaca acului
cu cealaltd mini. Tnsurubati bine acul pe seringd prin impingerea si rotirea
simultana pand cind acul este complet fixat. Pentru a asigura o asamblare
adecvata, reduceti la minimum spatiul dintre teaca acului si seringa.Vedeti Figura
I
Scoateti teaca acului chiar inainte de injectare prin tragere in sus. Nu rotiti

Observatie! Asamblarea necorespunzitoare poate provoca scurgeri sau
deconectarea acului.
Instructiunile de asamblare se aplicd atét acului cdt si canulei boante.

X1.PROCEDURA DE TRATAMENT
Informati pacientul despre procedura de tratament si rezultatele asteptate.
Asigurati-va ca pacientul primeste instructiuni corespunzatoare de ingrijire dupa
tratament si este constient de semnele i simptomele potentialelor complicatii.
Curatati zona care trebuie tratati cu un antiseptic Si lisati si se usuce
inainte de injectare.
Pentru a evita ruperea acului/canulei, nu incercati si indoiti acul sau canula
inainte sau in timpul tratamentului. Daca acul se indoaie, aruncati-I si finalizati
procedura cu un ac de inlocuire.
Inainte de injectarea produsului, apisati cu atentie tija pani cind o picituri
devine vizibild in varful acului sau canulei.
* Aliniati bizoul acului rotind seringa in jurul axului propriu.
Daca se foloseste o canuli boantd, se creeaza un punct de intrare la nivelul
pielii, de exemplu, cu un ac ascutit de dimensiuni adecvate. In timpul injectarii,
pastrati gaura laterald a canulei orientati in jos, departe de suprafata pielii.
Se recomanda aspirarea inainte de injectare, pentru a reduce riscul de
injectare accidentald intr-un vas de sange.
Injectati gelul incet apasand usor tija pistonului cu degetul mare sau cu
palma. Nu aplicati presiune excesiva pe seringa, in niciun moment. Prezenta
tesutul cicatricial poate impiedica avansarea acului/canulei. Daca se intdmpina
rezistentd, acul/canula trebuie retrase partial si repozitionate sau retrase
complet si trebuie verificata functionarea acestora.
Alegeti dintr-o varietate de tehnici de injectare, de exemplu, punctie inseriatd,
injectare liniara sau punctii pe un model tip grild. Este recomandat sa folositi
alt ac sau alta canula pentru fiecare loc tratat.
Defectele trebuie corectate integral, evitindu-se supracorectatea, la fiecare
sedintd de tratament. Masati usor zona tratatd dupa injectare.
Daci se observa ,albirea” pielii,injectarea trebuie intrerupta imediat si zona
albita trebuie masata usor pand cind revine la culoarea normali inainte de
a continua injectarea.
in cazul in care zona tratati prezinti umflituri imediat dupi injectare, se
poate aplica o punga cu gheatd cu o panzi de protectie adecvata pe locul
tratat pentru o perioada scurta de timp. Gheata trebuie folosita cu prudenta
daci zona este inca amortita de la anestezic pentru a evita ranirea termica.
Tratamente suplimentare pot fi necesare pentru a obtine si mentine nivelul
dorit de corectie.
Seringa, acul de unica folosintd/canula si orice material neutilizat trebuie
aruncate imediat dupa sedinta de tratament si nu trebuie si fie reutilizate
datorita riscului de contaminare a materialului neutilizat si a riscurilor asociate,
inclusiv infectii. Aruncarea materialelor trebuie sa respecte practica medicala
acceptati si reglementirile nationale, locale sau institutionale relevante.

XIl. PERIOADA DE VALABILITATE $I DE DEPOZITARE
A nu se utiliza dupd data de expirare indicatd pe ambalaj. A se depozita la
temperaturi de maximum 25° C.A se proteja de inghet si de lumina solara.

XIll. PRODUCATOR
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suedia
Telefon +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane si Galderma sunt marci comerciale inregistrate.
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@ UHCTPYKUMUA NO NMPUMEHEHUIO

1.COCTAB
MonepeyHo CLUKMTas r’MaAypOHOBAs KUCAOTA 20 mr/MA
AMAOKaMHa TMAPOXAOPUA 3 mr/ma
DocdatHbiit BydepHbii pactBop pH 7 AoCT.KOA-BO A0 | MA

1. ONMUCAHUE
Restylane® Defyne™ — cTepuAbHbIi GUOAETPAAUPYEMbIt, MPO3PadHbI

reAb MOMEpEYHO CLUMTOM MMAAYPOHOBOWM KUCAOTbI HEKMBOTHOTO MPOMC-
XOXAEHUs C AoBaBAeHMEM 3 MI/MA AMAOKaMHA TMAPOXAOPMAA. [eAb no-
CTaBASIETCS B 3apaHee 3aNOAHEHHOM NAACTUKoBOM wnpuue. Coaepxkimoe
LINPMLIA CTEPUAUZOBAHO aBTOKAABUPOBaHWEM. Kaxabiit WwnpuL, nomelleH
B OTAEAbHYIO KOHTYPHYIO SYEMKOBYIO YNaKoBKy C AByMs uraamu 27G x
"2 AIOIMA C YABTPATOHKUMM CTEHKaMU. MrAbl CTEPUAM3OBaHbI OBAYHEHM-
eM. MpOAYKT NpeAHasHa4YeH TOALKO AASl OAHOKPATHOTO MpUMeHeHus. Aas
obecreyeHnsi OTCAGKMBAEMOCTH K YMaKOBKE MPUAArAlOTCS SPALIKM AAS
HAKAGIKM B MEAMLIMHCKME KapTbi MalMeHTOB.

HA3HAYEHME

MpoAyKT NpeAHasHaueH AAS yBeAMdeHMs obbema TkaHei Auua. Ero
PEKOMEHAYETCSA MCMOAb30BaTb AAS KOPPEKLIMM BbIPAXKEHHbIX MOPLUMH
MAM n3MeHeHMsi GOpMbl ry6, LEK MAM CAe3HbIX 6oposa. B 3aBucmocTn
oT I'IOMe)KBLLlEl:i OGPBEOTKE 30Hbl U HAAMYUS TKAHEBOM NOAAEPXKH
3TOT NPOAYKT CAEAYET BBOAWUTb B CPpEAHUE MAU I'AYGOKMG CAOU A€pMbl,
MIOACAM3UCTBIN CAOM Ty6, MOAKOMXHbIE MAM HAAHAAKOCTHUYHbIE 3OHBI.
AmaoKauH AoGaBAEH AAs OCAaGAeHMs GOAW, BO3HMKaloWel mMpu
MHbBEKLMM NPOAYKTa BO BPeMS MPOLLeAYpbI.

BBseaeHMe 3TOro MpoAyKTa MOTYT MPOM3BOAMTL TOABKO CMELIMAAUCTBI,
umelowme Ha 3TO paspelueHue B COOTBETCTBUM c MECTHbIM
3aKOHOAQTEALCTBOM U 06y‘-lEHHble BbIMOAHEHUIO  COOTBETCTBYIOLIMX
MHbeKumit. [lepea BbIMOAHEHWEM MepBOM MPOLLEAYPbl PeKOMeHAyeTcs
CBA3ATLCA C  MECTHbIM MpeAcTauTeAeM kommaHuu Galderma  man
AMCTPUGHIOTOPOM MpoayKToB Restylane aas moAyueHms uHdopmaumm o
BO3MOXXHOCTH O6YH€HHRA

IV.MEXAHM3M AEMCTBUA
DTOT NPOAYKT yBEAMUMBAET OGBLEM TKAHM, YEM AOCTUIAETCS HEOBXOAMMOE
UCMpaBAEHUE KOXHbIX KOHTYpoB Avua. OBbeMHbIi 3¢pdekT npoAyKTa u
€ro CrocobHOCTb K AUGTUHTY OBYCAOBAEHBI CMOCOGHOCTBIO MOMepeyHo
CLUMTOM FMaAyPOHOBOM KUCAOTbI CBS3bIBATH BOAY.

V.MPOTUBOMOKA3AHUA
He npuMeHsTb y MaumeHTOB, MMEIOLLMX B aHAMHE3E MUNEepUyBCTBUTeAb-
HOCTb K CTPEMNTOKOKKOBbIM GeAKaM, TaK Kak MPOAYKT MOXET COAEPXKaTb
CACAOBbIE KOAUYECTBA TaKMX BELLLeCTB.
He npuMeHATL y MauMeHTOB C BbIPaXKEHHOW aAAeprueit, KoTopas
paHee MPOSABAAAACL aHAPUAAKCUEN WA MHOTOKPATHBIMU CHUABHBIMM
AAEPTUHYECKMMM PeaKLIMAMM.
He npuMeHsTb y MaumeHTOB, MMEIOLLMX B aHAMHE3E TMNEepUyBCTBUTeAb-
HOCTb K AMAOKaMHY WAV aMMAHBIM MECTHbIM aHECTETUKaM.

VI.OCOBbIE YKA3ZAHUA

CheayeT usberaTb BBEACHMS MPOAYKTA B YHaCTKM KOXM, B KOTOPbIX
MAM BOGAM3N KOTOPLIX UMEIOTCS MPU3HAKM aKTUBHBIX 3a6OAEBaHMIA,
HarpuUMep BOCMaAeHUs (TaKMe MOPaXKEHMs KOXM, KaK KMCTbl, MpbIlly,
ChiMb, KPANMBHULA), UHPEKLIMU MAM OMYXOAM, AO AOCTUIKEHMUS KOHTPOAS
HaA 3TUMM COCTOSHMAMM.

STOT MPOAYKT HE CACAYET BBOAUTb B MbiLLILIbI MAW KPOBEHOCHbIE COCYABI.
[MocAe MHBEKLIMM B COCYAbI MAM PSIAOM C COCYAaMM, HarpUMep B 06AaCTy
HOCa WAV MePEHOCHLIbI, BOSMOMHO 06Pa3oBaHiMe AOKAAbHOTO MOBEPXHOCT-
HOTO HeKpo3a 1 pybLiesatms. [oAaraioT, 4To 3TH HapyLIEHNs BOSHMKAIOT
BCAGACTBUE MOBPEXKAEHUSA, NEPEKPLITUA MAW HapYLLEHMA LLEAOCTHOCTM
KPOBEHOCHbIX cocyaoB. CAeayeT cobAtoaaTh OCOBYIO OCTOPOXHOCTb,
€CAM MaLMeHT paHee MepeHec XWPyPruyeckoe BMELaTeAbCTBO Ha
06AACTHM MAAHMPYEMOTO BBEAGHUS MPOAYKTA. B 30HaX € orpaHMyeHHbIM
KOAAATEPaAbHBIM KPOBOTOKOM WMMEETCS! MOBBILLEHHBIM PUCK MLLIEMUM.
PeKkoMeHAYyeTCs MepeA MHbEKLIMEN BbIMOAHMTb aCMMPALIMIO LIMPULIEM.
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HenpeaHamepeHHoe BBeAEHWE 3aMOAHUTEARH MATKMX TKaHel B COCYAbl
AMLIA MOXKET MPUBECTU K 3MBOAMM, OKKAIO3MM COCYAOB, ULLIEMMU, HEKPO3Y
MAM MHGAPKTY B MECTE MUMMAAHTALMU MAM B 30HE, KpOBOCHaG)KaeMoi
3aTPOHYTbIMU coCyAaMu. K peAKMM, HO CepbesHbIM HeXXEeAaTEeAbHbIM
ABAGHWSAM OTHOCATCA BPEMEHHbIE MAW MOCTOAHHbIE HapyLLEHUA 3peHus,
CA€MOTa, ULLIEMUSA FOAOBHOIO MO3ra MAM KPOBOM3AMSHME B FOAOBHOM MO3I
C MOCAGAYIOLLMM Pa3BUTUEM WMHCYAbTA, HEKPO3 KOXM U MOBPEXAeHMe
MOAKOXHbIX CTPYKTYP AWLIA. HeMeAAEHHO MpeKpaTUTe MHbEKLMIO
NpY BO3HMKHOBEHUM AIOGOTO U3 MEPEUUCAEHHBIX HUKE CUMNTOMOB,
BKAIOYAs HApYLEHUs 3PeHUs, NPU3HAKU UHCYAbTa, NOBAEAHEHNE
KOXMU, HeoBbluHyi0 6OAb BO BpeMsi MPOLLEAYPbl MAM BCKOpe MoCAe
Hee. B cAyyae BHYTPUCOCYAMCTOM MHBEKLIMM MALMEHTBI HY)XXAAIOTCS B
HEMEeAAEHHOM MEAMLIMHCKOM OBCAEAOBaHMM, BO3MOXHO C MPUBACHEHNUEM
COOTBETCTBYIOLLIErO CMELIMAANCTA.

Y NauMeHTOB C KPOBOTOUMBOCTBIO MAM MPUMEHSAIOWMX Mpernapathl,
BAMsIOLUME HA GYHKLMIO TPOMBOLIMTOB, TPOMGOAMTUYECKME MperapaTbl
MAM aHTUKOAryASIHTBI MOTYT, KaK M MOCAE AtOBOW MHBEKLIMM, BOSHUKATL
3HAUNUTEAbHbIE KPOBOMOATEKM AW KPOBOTEUEHME B MECTE MHBbEKLIMM.
DTOT MPOAYKT He CAEAYeT MepeA WMHbEKLIMEN CMeLIMBaTh C APYrMU
MPOAYKTaMM.

VII. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
StoT NMPOAYKT AOAXEH NMPUMEHATbLCA TOAbBKO MEAULMHCKUMU
pasOTHMKaMM, MNPOLUEALIMMM COOTBETCTBYIOWIEE QGY“IEHME, UMewmnMn
OMbIT TaKMX MPOLIEAYP M 3HAIOLMMM aHaTOMUYECKME OCOBEHHOCTU
MecTa MHbeKUMM U Mp 30H, 4TOBbI poBaTh PUCKM
BO3MOXXHbIX OCAOXHEHMUIA (NepopaLIm MAM CAABAEHUSA COCYAOB, HEPBOB
W APYTUX PaHUMBIX CTPYKTYP).
MeAMLMHCKMM paBOTHMKaM MPeAAAraeTCsi MepeA MpoLLeAypoit o6cyAUTL
C nauMeHTamn BCe€ BO3MOXKHbIE€ PUCKU MHheKLlMﬁ B MArKME TKaHU U
ofecrneynTb 3HAKOMCTBO MALMEHTOB C MPU3HAKAMMU U CUMNTOMAMU
BO3MOXHbIX OCAOXKHEHUIA.
nal.LMeHTbl € HeCObITOUHBIMM HaAEXAAMU He ABASIOTCA NOAXOAALLMUMU
KaHAMAATaMM AASl TaKUX MPOLLEAYP.
BesonacHocTb NpUMEHEHUA NPOAYKTA Y *KEHLLMH BO BpemMsa 6EPeMEHHOCTM
MAM KOPMAEHUS! peBeHKa rpyAbIO, a TaKXKe Y MaLMEHTOB B BO3pacTe A0
18 AeT He ycTaHOBAEHa.
MpoLieAypbl MHbEKLMM CBS3aHbI C pUcKoM MHbekumn. CaeayeT co-
BAIOAATD MPaBMAA ACEMTUKM U BBIMOAHATb CTAHAAPTHbIE MPOLLEAYPbI
MpeAynpeXAeHUs NepeKpecTHOM NepeAadn MHbeKLUM.
He NPUMEHATb NMPOAYKT, €CAU YNMaKOBKa BCKPbITa UAU MOBpEeXAeHa,
AMGO HEBO3MOXHO MPOYECTb AATY MCTEYEHUs CPOKA FOAHOCTM WMAW
HOMEp MapTuu.
He M1cnoAb3yiiTe MPOAYKT, CAM COAGPXKMMOE LUMPULIA MOMYTHEAO.
DTOT MPOAYKT CAEAYET MPUMEHATb C OCTOPOMHOCTHIO Y MaLMEHTOB,
MOAYH4aOWMX UMMYHOAEMNPECCUBHYIO Tepanuio.
CheayeT cobaoaaTb 0cobyto OCTOPOXXHOCTb MPY BbIMOAHEHNM MPOLIEAYP
Y NALMEHTOB C TEHAEHLIMEN K 06Pa3OBaHMIO TMMNepTPOdUUECKMX Py6LIOB
WA AIOBBIMM ADYTMMM HapyLLIEHUSMU MPOLLECCA 3AXKMBAEHMS PaH.
B KaXAylo 30Hy KOPpEKLMM PEKOMEHAYETCS BBOAUTL He Goaee 2 MA
MPOAYKTa 32 OAHY MPOLIEAYPY.
CheayeT u3beraTb MHLEKLIMIA B HEMOCPEACTBEHHOM GAM3OCTM K MocTo-
AHHBIM UMMNAAHTATaM, TaK KaK 3TO MOXET YTAXKEAUTb AATEHTHbIE HEXeAa-
TeAbHbIE SBACHUS MAU MOBAUSTL Ha SCTETUHECKMII PE3YABTAT MPOLIEAYPbI.
CyLLecTByIOT AULLb OrpaHMUeHHbIE AaHHbIE MO MHLEKLIMAM B 30HbI, KyAd
paHee GblA BBEAEH BPEMEHHbIM UMMAGHTAT, He SIBASIOLLMIACS MPOAYKTOM
MaAYPOHOBOM KMCAOTBI.
Camukom MOBEPXHOCTHAA UHBEKUUA UAU MHBEKLMA B 30HbI AULA C
OrpaHU4€HHbIM KOAMYECTBOM MOAAEPXKMBAIOLLUX MAU MOKPOBHBIX MATKMX
TKaHel, AU6O TOHKON KOXeEW, HanpuMep B MepUOPBUTAAbHBIX 30HaX,
MOMKET MPUBECTU K HEPOBHOCTM KOHTYPOB, 06Pa30BaHMIO MaAbMMPYEMbIX
MPUMYXAOCTEM U (MAM) MOCUHEHMIO KOXM.
MHbeKLLHR B HWXXHUE I'IepMOP6MT3AbeIE 30Hbl Y NaUMEHTOB C paHee
CyLLeCTBOBaBLUMMM MUrMEHTUPOBAHHBLIMU TEMHBIMU KOHTYPaMK HUXKHUX BEK
1 paHee CyLLeCTBOBABLLEN TEHAEHLIMEN K OTEYHOCTU MOXKET BbiTb CBA3AHO
CO 3HAUUTEABHBIM M3MEHEHWEM LIBETA KOXKM U MOBBILLEHHOM OTEYHOCTBIO
BCAGACTBME HAKOMACHMS JKMAKOCTU.
I'Iau.weu'n:l AOAXKHbI nsberatb BOMeﬁCTBMSl MHTEHCUMBHOIO COAHEYHOro
M3AyHeHms, ceeTa YD AaMMN MAU BOSAGMCTBMS SKCTPEMAAbHBIX TEMMepaTyp
no Kpaﬁueﬁ Mepe A0 MCYe3HOBEHUA NMEepBOHAYaAbHOro OTeKa U
NOKpacHeHMs.
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EcAu nocae BBeAeHMS 3TOTO NPOAYKTa MAGHUPYIOTCS AasepHOe 0BAyqeHMe,
XMMMHECKUI MUAMHT MAWU ADYri€ MPOLLEAYPbI, OCHOBaHHbIE HA aKTUBHOM
PEaKLMM KOXKM, CyLLECTBYET TEOPETUYECKas BO3MOXKHOCTb PasBUTMS
BOCMAAUTEALHOM PEaKLMM B MECTE MMMAAHTaLMW. DTO TakKe KacaeTcs
MPUMEHEHMS 3TOTO MPOAYKTa AO MOAHOTO BOCCTAHOBAGHMS HOPMAALHOTO
COCTOSHMSI KOXW MOCAE TaKoM MPOLIEAYPbI.

MpoLieAypbl MHBEKLMIM MOTYT MPUBECTM K PEAKTUBALIMN AATEHTHOM MAM
CyBKAMHMUECKOM GOpMbI MHEKLIMIM BUPYCOM reprieca.
MocAeBOCMaAUTEAbHAA MUrMEHTaLMA MOXET BO3HMKHYTb MOCAe
AGPMaAbHBIX MHBEKLII 3aMOAHUTEAS MaLIMEHTaM C TEMHOW KOXel (Tuma
IV-VI no ®utunatpuky).

BuoAoruyeckuit pacnaa 3Toro MpoAyKTa MOXET 3aBUCETb OT
MHAMBUAYAAbHbIX OCOBEHHOCTEM MALMEHTA AU 30HbI BBEACHMS!; B PEAKMX
CAyasix B TKaHsIX OBHapy>KMBAAUCb OCTATOUHbIE KOAMHYECTBA MPOAYKTA
NOCAE BO3BPALLEHNSA KAUHUYECKOTO COCTOAHMSA K MCXOAHOMY YPOBHIO.
DTOT NPOAYKT BbIMyCKAETCA B yNaKOBKE AAl OAHOPA3OBOTO MPUMEHEHMSI.
He noaBepraTb NoBTOpPHO CTepUAM3aLIAM.

B cAyHae conyTCTBYIOLLLEro BBEAEHMS AMAOKAWHA MPU CTOMATOAOTUHECKMX
MPOLIEAYPaX MAM AAS MECTHOTO OBE3GOAMBAHIS CAEAYET YHUTHIBATD CyM-
MapHylO BEOAMMYIO AO3y AMAOKaMHa. Bbicokme Ao3bl AuaoKamnHa (Goree
400 Mr) MOTyT BbI3BaTh OCTPbIE TOKCUYECKUE PEAKLIMM, MPOSIBASIIOLLMECS
CUMMTOMaMM MOPaXKEHMS LIEHTPAAbHOM HEPBHOM CUCTEMbI M HapyLLIEHU-
SIMU NPOBEACHMS BO3BY)XKAEHMUS B CEPALIE.

* AMAOKaWUH CAEAYeT MPUMEHSATb C OCTOPOXKHOCTBIO Y MALUEHTOB,
MOAYHAIOLMX APYTME MECTHbIE AHECTETUKM WMAM MPOAYKTbI, CTPYKTYPHO
CXOAHBIE C AMUAHBIMU MECTHBIMU aHECTETMKAMM (HArPUMEP, HEKOTOpbIE
NPOTUBOAPUTMUYECKME CPEACTBA), U3-32 BO3MOXHOTO CYMMMPOBaHMS
CUCTEMHBIX TOKCUHECKUX S$PEKTOB.

AMAOKaMH CAEAYET MPUMEHSTb C OCTOPONKHOCTBIO Y MALIUEHTOB C
3MMAENCUEN, HapyLLIEHUEM MPOBEAEHMS BO3BYXKACHMS B CEPALLE, TSXKEABIM
HapyLLeH1eM GyHKLIMM MEYEHN MAM MOYEK.

VIIl. HEXXEAATEAbHDbIE ABAEHUA
O>knaaembie p cBA CUH "
MocAe NpoLieAypbl MOTYT BO3HMKHYTb CBSA3aHHBIE C MHBEKLIMEN PeakLmm, B
TOM YMUCAE KPOBOMOATEK, 3pUTEMA, 3YA, MPUMYXAOCTb, B60Ab 1 6OAE3HEHHOCTD
B MECTe UMMAaHTaUun. OGI:HHO 3TU ABAEHUA NPOXOAAT 633 AEYEHMA B TeYe-
HIE OAHOM HEAGAU MOCAE UHBEKLIMM.

MocTMapKeTUHrOBas perncTpaLms HEXEAATEABHBIX ABACHUIM

U3 PasHbIX CTPaH MOCTYNUAM CBEAEHMA O MEPEYUCAEHHBIX HUXKEe MNoCT-
MapKeTUHIOoBbIX HaGAcheme HEXEAATEAbHbIX SBAEHUI MOCAe BBEAEHUSA
npoaykTa Restylane Defyne (crimcok He ncuepnbiBatoLumif). YactoTa saperu-
CTPUPOBAHHbIX SIBAGHMI1 YCTAHOBAEHA MO OLIEHKAM KOAUYECTBA MPOLIEAYP,
BbINOAHEHHbIX C I'IPHMeHeHMeM 3Toro I'IPOA)’KTE.

1/1000-1/10000 OteyHOCTb MAM OTEK, Pa3BUBAIOLLMECH HEMEAAEHHO
VAW B TeUEHME HECKOABKMX HEAGAb MOCAE MPOLIEAYPbI; MPUMYXAOCTb MAM
YNAOTHeHMe.

1/10000~1/100000 MariyAbl 1AM y3eAKM; 5pUTEMA; GOAb MAM BOAE3HEHHOCT;
HeahPEKTUBHOCTL MMMAAHTATA; MHpEKLMA MAM abcuecc (B TOM uYMcAe
MyCTYABI,BOCTIaAEHME MOAKOXHOM KAETHAaTKM M THOMHBIE BbIACACHMS);
KPOBOMOATEK MAW KPOBOTEUEHME; BOCMAAEHME; USMEHEHME LIBETA KOXM;
ApyrMe peakuMu B MecTe BBEAGHMA W KOXHble peakuuu (BKAIoYas
ouy 8 Y , PasAp: , AMCKOMOPT, CyxocTb
M MOBbILIEHME TEMMEPATypbl KOXM); ULLIEMMUS MAM HEKPO3, B TOM YMCAE
ceTyaToe AMBEAO, BAEAHOCTB M OKKAIO3MIO COCYAOB; PaHyAEMa MAM PEaKLns
Ha MHOPOAHOE TEAO; 3YA; TUMeEpHyBCTBUTEABHOCTb/AaHMMOHEBPOTUYECKMIA
OTeK; HapyLUeHMs CO CTOPOHbI TAa3 (BKAIOYas yLMB, pasapaxkeHue, GoAb,
OTEUHOCTb TAasa, MTO3 BeK, U HapyLUEHMs 3peHUs, B TOM YMCAE HEYeTKOCTh
3peHus); CMelLleHMe MMIAAHTATa; HEBPOAOTUHYECKME CUMMTOMBI (BKAIOYas
MapaAMy AULIEBOTO HEpBa, MMMEeCTE3MIO M MapecTesuio); Chirb.

< 1/100000 Py6ueBaHue MAM aTpopus KOXKM; BOAABIPU WMAW My3bIpH;
PeaKkTMBaLMA repreTUIeckoi MHPEKLMM; AePOPMaLIMA MAU aCUMMETPUS;
KaMMAASIDHbIE  HapyLUEHWs, HampUMep TeAeaHTMIKTasusi; AEpMaTuT;
BLIAGAGHMS; KPanMBHULIA; aKHe, BbITECHEHWE MMIAAHTATA; HEKOXHbIe
nposiBAeHUA  (BKAtOYas  03HOG, AehOPMALMIO  KOHTYPOB  KOMXM,
FOAOBOKPY)KEHME, FOAOBHYIO GOAb, HEAOMOTaHME, TOLLHOTY, MOBbILLEHME
TeMmnepaTypbl TeAa M PBOTY); ADYrUe KOMHbIE MPOSIBAGHMS, B TOM HMCAC
6oAb B KOXe.
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[y CAy4aitHOM MHBEKLIMM B COCYAbI MAM B CBSI3U CO CAABAGHWUEM COCYAOB
AOGBIM MHBELIMPYEMbBIM MUMMAGHTATOM BO3MOXHbI HapylLeHUs $yHKLMI
COCYAOB. DTO MOXET MPUBECTU K MOBAEAHEHMIO, U3MEHEHUIO LIBETA KOXH,
HEKPO3y MAW M3LA3BAEHMIO B MECTE UMMAAHTALIMM MAW 30HE, KPOBOCHAG-
YKaeMOVt MOBPEXKAEHHBIM COCYAOM; B GOAEE PEAKMX CAY4asix MOTyT BO3-
HUKHYTb SIBAGHUS WULLEMMU APYTMX OPraHOB BCAGACTBUE 3MGOAMM. Mocae
3CTETUYECKMX MPOLIEAYP Ha AMLIE OMMCAaHbl PEAKME, HO TSHXKEABIE CAy4au
MLLIEMWUM, CBS3AHHOM C BPEMEHHBIM MAW MOCTOSIHHBIM HApPYLLEHWEM 3PEHMS,
CAEMOTOM, ULLIEMMEN FOAOBHOTO MO3ra MAU UHCYALTOM.

MmetoTcs cooblueHms O CUMMTOMAX BOCMAAEHMA B MECTe UMMAAHTaLMM,
Ha4YMHAIOLLMXCA BCKOPE MOCAe MHBEKLIMM MAW Yepes HECKOAbKO HeAeAb.
Mpy  BOBHMKHOBEHMM  HEOBBACHMMBIX  BOCMAAWUTEABHBIX — PEAKLIMIt
CAGAYET MCKAIOYMTb MHQEKLMIO, @ MPU €€  BbISBAEHMM MPOBECTM
COOTBETCTBYIOLEE ACHEHME, TaK KaK HEMPABUABHO AedeHble MH EKLMM
MOTYT MPOrpeccMpoBaTh U AaBaTb OCAOMHEHMS, Harpumep abcueccel. He
pekol yetcs TOABKO Mepop KOpTMKOCTepouaamm 6e3
OAHOBpEMEHHOM aHTUBUOTUKOTEPaNuK.

CheayeT TIIATEABHO OLIEHMBATb AAMTEAbHOE MpUMeHeHMe AloBoro
AEKapCTBEHHOTrO  CPEACTBA,  HaMpUMep  KOPTUKOCTEPOMAOB  MAM
AHTUGMOTUKOB, MPU AGYEHUM HEXKEAATEABHBIX IBAEHMIA, TaK KaK MpU 3TOM
BO3MOXEH PUCK AAA MaumeHTa. [pu CTOMKMX MAM peLmAMBMPYIOLLMX
CMMMTOMAX BOCMAA€HMS CAGAYET PacCMOTPETb  LIeAeCOOBPasHOCTL
YAAAGHUS MPOAYKTA MyTEeM acripauui MAM APEHaXa, BbITECHEHWUS WAM
$epMeHTaTUBHOrO paspylueHusi (B Hay4HbIX MyGAMKALMSX OMUCaHO
MpUMEHEHME MaAypoHMAasbl). [lepes Al0BOM MpoLEeAypoil yAaAeHus
MMMAGHTaTa MOXHO YMeHblUMTb oTek BeeaeHnem HIMBC B Teyenne 2-7
AHE UAU KOPOTKUM (MeHee 7 AHel) KyPCOM KOPTUKOCTEPOMAOB C LIEABIO
OBAEryYeHMs MaAbMaLym OCTaBLIEroCs MPOAYKTA.

EcAvy naumeHTa paHee Gbisaan KM BbIp: PeaKLM, P

© MOBTOPHOM BBEAEHUM MPOAYKTA AOAKHO BbITb MPUHSITO C YHETOM MPUUMH
1 3Ha4MMOCTY paHee BO3HUKABLUMX PEAKLIMIA.

AAsi COOBLLEHUS © HEXEAATEABHOM SIBAGHUM CBSKUTECH C BalUMM
MECTHbIM NpeAcTaBuTeAemM KommaHum Galderma mAaM AMCTpUGHIOTOpPOM
AAQHHOTO MPOAYKTa.

IX.PE3YAbTATbI MPUMEHEHUA

B AByX PaHAOMU3MPOBAaHHbBIX  KOHTPOAWUPYEMBIX — MHOFOLIEHTPO-
BbIX WCCAGAOBaHMAX npuMeHeHus Restylane Defyne aAs  ymepen-
HOM WAM YCUAGHHOM KOPPEKUMM HOCOTYBHbIX CKAAAOK 3ddeKTHB-
HOCTb COXpaHsAaCb y BOABLUMHCTBA MauueHToB B Te4YeHUe He MeHee
48 HEAEAb MOCAe I'IEPBOﬁ UHbEKUMU. B OTKPbITOM MHOrOLeHTPOBOM
MCCAGAOBAHNM, MPOBEAEHHOM AASl OLIGHKM PE3yAbTaTOB MPUMEHEHUS W
nepeHocumocTu Restylane Defyne aan OMOAOXKEHUS KOMXM AMLLA, Y 6OAB-
LIMHCTBA MAaLMEHTOB HABAIOAGAOCH CTOMKOE YAYULLIEHME MPU CPOKAX AO He
MeHee 6 MecsiLieB B TaKMX 30HAX, KaK HOCOTYBHbIE CKAAAKM, MOPLLMHbI-"-
MapUOHeTKM" 1 cAe3Hble GOpo3AbIL. B ADYroM OTKpLITOM MHOTOLLEHTPOBOM
nccaepoBaHun Restylane Defyne oueHuBaan y naupeHToB ouuyuieHue
€CTECTBEHHOCTU MPU COKPALLEHWM MbILLLL MOCAE KOPPEKLIMM MOPLUMH U
CKAJAOK B HUXXHEI YacTU AMLIA. PesyAbTaTbl nokasaau, 4to y 98 % naumen-
TOB OlLlyllleHWe eCTECTBEHHOCTH COXPAHSIAOCh Ha MPOTSKEHUM He MeHee
6 mecsLes.

X.CBOPKA LUMPULIA C UTAOM
BaxHO MCMOAb30BaTb COOTBETCTBYIOLLYIO CTEPUABHYIO WFAY MAW Tymyio
KaHIoAI0. [ToaxoasiLmMe aast npoLieaypbl UrAbl (27G x /2 AloiiMa C yAbTpa-
TOHKMMM CTEHKaMM) MOCTABASIKOTCS BMECTE C LUMPULLEM B KOHTYPHOM siHeit-
KOBOM yrakoBKe. BMecTo 3TUX UrA MOMHO MCMOAB30BaTb TYMOKOHEUHYIO
TOHKOCTEHHYIO KaHIOAIO C PeKOMEHAOBaHHbIM pasmepom 27G.
HaaeHbTe Xupyprideckie MepuaTKM, CHUMMUTE YEXOA C MFAbI U OT-
BUHTUTE KOAMAYOK C HaKOHeYHMKa wnpuua. [AOTHO  yAepsu-
Bas LUMAMHAD LUMPULIA, APYroi pyKOW 3aXBaTUTE KOAMA4OK MrAbI.
[MAOTHO HABUHTWTE WrAY Ha LUMPULL, OAHOBPEMEHHO C YCUAMEM MPUKMMAs
1 BpaLLAs UTAY AO €e MOAHOM puKcaummn. Aas obecriedeHmns MpaBUALHON
CBOPKYM CBEAUTE K MUHUMYMY 3a30p MEXAY KOAMAYKOM MIAbI M LUMPULIEM.
CM. prcyHoK |.
CHUMUTE C UrAbI KOAMAYOK HEMOCPEACTBEHHO NepeA UHbeKLMEN, NOTAHYB
€ero B HarpaBAeHWM oT wnpuua. He spawarire.
BHumaHue! HenpasuabHas c6opka MOXET MPUBECTU K yTeUKe reAsl MAW
OTCOEAMHEHMIO UTAbI.
Unemp no c6opke og GASL UTABI U i KGHIOAW.
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XI.MPOLLEAYPA BBEAEHUA MPOAYKTA
HdopmupyitTe naumeHTa o NpoLeAype BBEAEHUS MPOAYKTA U OXM-
AaeMbIx pesyAbTaTax. O6s3aTeAbHO AQMTE MALMEHTY HaAAeXalime
MHCTPYKLIMM MO YXOAY NMOCAE NMPOLLEAYPbI M COOBLIMTE eMy O MpU3HAKax
1 CUMMTOMAX BO3MOXKHBIX OCAOMHEHMIA.

MpoTpuTe noaAexallyto 06paBoTKe 30Hy aHTUCENTUKOM U AaTe eMy
BbICOXHYTb AO MHBEKLIM.
Bo u3besaHmne NOAOMKM MUrAbl MAM KaHIOAU He MbITAMTECh COTHYTb MAM
MHBIM OGPa3oM M3MEHUTb €€ AO WAM BO BPEMS BBEAGHMS MPOAYKTA.
Ecan uraa corHeTcs, yAaAuTe ee B OTXOAbI M MPOAOAXKAITE MPOLIEAYPY
C 3aMacHoM UrAoM.
MepeA MHbEKLIME OCTOPOXHO HAXKMUTE Ha LUTOK MOPLUHS LMNPULIA AO
06pasoBaHmsi HEBOABLLOM KaMAM Ha KOHLLE MFAbI AW KaHIOAM.
VYcTaHoBUTE MPaBUABHOE HarpaBAEHME CPE3a WrAbl, BpALLasl LWIMPULL
BOKpYT €ro ocu.
EcAn 1crioAb3yeTCst TYNOKOHEYHas KaHIOAS, MPUrOTOBbTE TOUKY BXOAA B
KOXY, HarpuMep OCTPOI UrAOit COOTBETCTBYloLLEro pasmepa. Bo spems
MHBEKLIMM HarpaBAsiiTe GOKOBOE OTBEPCTUE KaHIOAM BHI3 (B HAMPaBAEHUM
OT MOBEPXHOCTU KOXKM).
MepeA MHbEKLMEN PEKOMEHAYETCS MOTSHYTb 3a WITOK MOPLUHS AAS
CHIKEHMA PUCKA CAYHaMHOM MHBEKLIMM B KPOBEHOCHBIM COCYA.
MeAAEHHO BBOAMTE reAb OCTOPOXXHBIM HAXKMMOM Ha LUTOK MOPLUHS
GOABLUIMM MaAbLIEM MAU AAAOHBIO. HUKOrAQ He MpuAaraiiTe K WNpuLLy
M3AULLHErO ycuAms. PyBLioBas TKaHb MOXKET OKasaTb COMPOTUBAEHME
MPOABMYKEHMIO UIAbI MAW KaHIOAW. EcA oluyliiaeTes conpoTueAeHme, Uray
VAV KaHIONIO CAGAYET CAETKa MOTSIHYTb U MPUAATD €/ HOBOE MOAOMKEHUE
VAV MOAHOCTBIO U3BAEUB AASI MPOBEPKM.
Bbi6epuTe MOAXOASLLMI METOA BBEAGHHS: CEPUIHBIE MYHKLMM, AUHEIHO®

CAS npu npo, UTAbI MAM BBEAS nepexpeLy-
BAIOLLMMMCS LITPUXaMU. PEKOMEHAYETCS MEHSTb UIAY MAW KaHIOAIO Mpu
MepexoAe K KBXKAOM HOBOW TOHKE KOPPEKLIMM.
Mpu KaxxAoit MpoLeAype AedEKTbI CAEAYET UCMPaBAATL MOAHOCTBIO,
HO He u36biTouyHo. OCTOpOXXHO MaccupyiTe obpaboTaHHyio o6AaCTb
MOCAE MHBEKLIMU.
EcAu npousowro noBAeAHEHUE KOXMU, CAGAYET HEMEAAEHHO
OCTaHOBUTb MHBEKLIMIO, OCTOPOXKHO MacCMpOBaTh MOGEAEBLLYIO 30HY
AO BOCCTAHOBAEHMSI €CTECTBEHHOrO LIBETA, U TOABKO MOCAE 3TOrO
BO306HOBUTb MHBEKLIMIO.
EcAu HerocpeACTBEHHO MOCAe MHBEKLMM BO3HUK OTeK 0b6paboTaHHOM
06AACTH, MOXHO KPaTKOBPEMEHHO MPUAOMNMTb AEAOBbI KOMMpeCcC B
AOCTATO4HOM 3aLMTHOM 06oACUKe. EcAU coxpaHsieTcsi oHeMeHUe KOXM
MOCAE BBEAEHUSI aHECTETMKA, ACA CACAYET UCMOAB30BATb OCTOPOMNHO BO
136eXKaHME TEPMUYECKOTO MOBPEKAEHHS.
MoryT noTpe6oBaTLCs AOMOAHUTEABHBIE MPOLIEAYPbI AAS AOCTUXKEHMS
1 MOAAEP)KaHMS YKEAAEMOTO YPOBHS KOPPEKLIM.
LLInpuL, 0oAHOPa30BbIE UrAbI MAM KaHIOAW,a TAK)KE BCE HEMCMOAB3OBaHHbBIE
MAaTEpMaAbl CAEAYET HEMEAAEHHO MOCAE MPOLLEAYPbl YAAAUTb B OTXOAbI
M He UCMOAb30BaTb MOBTOPHO B CBSI3U C OMACHOCTBIO 3arpsZHEHUs
HEMCTIOAB3OBAHHOTO MaTEPUaAa M CBA3AHHBIMU C 3TUM PUCKaMM, B TOM
UMCAE PUCKOM MHGEKUMK. YAaACHME B OTXOADBI CAGAYET BbINOAHATL B
COOTBETCTBUM C YCTAHOBAEHHBIMM NPABUAAMM MEAULIMHCKOM MPaKTUKK 1
MPUMEHUMBIMI HALIMOHAABHbIMM, MECTHBIMM MAM BHYTPEHHUMM MPaBUAIMIU
MEAMLIMHCKOTO y4YPEXAEHMS.

XIl.CPOK 1 YCAOBUA XPAHEHUA

He 1crnoAb3oBaTh nocAe AaTbl MCTEHEHUS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOM Ha
ynakoBke. XpaHuTb npu Temnepatype Ao 25 °C.He 3amopaxusats. Bepeub
OT COAHEYHOTO CBETa.

XIll.MPOU3BOAUTEAD
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, LLiseuys
Teaedon +46(0) 18 474 90 00, Dakc +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane 1 Galderma sBAsilOTCS 3aperMCTPUPOBaHHBLIMM TOBApHBIMU 3Ha-
Kamu.
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NAVOD NA POUZITIE
1. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

zosiet'ovand kyselina hyalurénova 20 mg/mL

hydrochlorid lidokainu 3 mg/mL

pufrovana fosfatova sol pH 7 gsad | mL
1. POPIS

Restylane® Defyne™ je sterilny, biologicky odbratelny, priehladny gél
nezvieracej zosietovanej kyseliny hyalurénovej s primesou hydrochloridu
lidokainu 3 mg/mL. Tento gél sa dodava vo vopred naplnenej plastovej
injekénej striekacke. Obsahy striekacky su sterilizované pomocou vihkého
tepla. Injekénd striekacka je zabalend jednotlivo v blistri s dvomi 27G x /2"
ultra tenkostennymi ihlami. lhly boli sterilizované ozZarovanim.Tento vyrobok
je ureny len na jednorazové poutzitie. Pre zabezpecenie sledovatelnosti
obsahuije balenie Stitky pre zdznamy o pacientovi, ktoré by sa mali vlepit' do
pacientovho chorobopisu.

1. URCENE POUZITIE

Vyrobok je uréeny na zvdcSenie objemu tvarovych tkaniv. Odporica sa
pouzit’ ho na korekciu hlbokych vrasok, alebo na obnovu tvaru pier, lic
alebo slznych vackov. Podla oblasti, ktora sa ma oSetrit, a tkaninového
podkladu by sa vyrobok mal injektovat’ do strednej az hlbokej vrstvy dermis,
podslizni¢nej vrstvy pier; zamse alebo do nadkosticovej zony. Lidokain je
pridany do tejto formulacie pre znizenie bolesti spésobenej injekciou pocas
osetrenia.

Tento pripravok je urceny vyhradne pre pouzitie pracovnikmi, ktori si
pre tieto zakroky opravneni v sllade s miestnou legislativou a ktori boli
zaskoleni vo vhodnych technikach injektovania. Pred prvou oSetrovacou
relaciou sa odporuca kontaktovat’ miestneho zastupcu spolocnosti Galderma
alebo distribitora produktov Restylane pre ziskanie dalich informécii o
moznostiach odborného zacviku.

IV.sPGSOB UCINKU
Tento vyrobok zvySuje objem tkaniva, ¢im sa obrysy pokozky na tvari
obnovia na pozadovan( Groven. Objemové a vytlacna kapacita pripravku
prameni zo schopnosti zosietovanej kyseliny hyaluronovej viazat’ vodu.

V.KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov, ktori maji v anamnéze precitlivenost’ na
streptokokové proteiny, nakolko vyrobok méze obsahovat’ stopové
mnozstva tohto materialu.
Nepouzivajte u pacientov s tazkymi alergiami, ktoré sa prejavili anafylaxiou v
anamnéze alebo vyskytom viacerych tazkych alergii v anamnéze.
Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na lidokain alebo
lokalne anestetika amidového typu.

VI.VAROVANIA
PoutZitiu na Specifickych miestach, v ktorych prebieha aktivna nemoc,ako je
zapal (kozna erupcia, ako cysty, uhry, vyrazky alebo Zihlavka), infekcie alebo
nadory,v mieste alebo blizko uréeného miesta oSetrenia je treba sa vyhybat,
pokial sa nepodari dostat’ zakladny proces pod kontrolu.
Tento produkt sa nesmie injektovat’ intramuskularne alebo intravasku-
larne. Lokalizovana povrchova nekréza a zjazvenia sa mézu vyskytnit’ po
injekcii do ciev alebo ich blizkosti v oblasti nosa alebo v glabelarnej oblasti.
Predpoklada sa, Ze je to vysledok poranenia, obstrukcie alebo ohrozenia
krvnych ciev. Osobitna opatrnost’ je nutna v pripade, ak pacient podstdpil
predchadzajlci chirurgicky zakrok v planovanej oblasti oSetrenia. Oblasti
s obmedzenym stibeznym prietokom krvi sa vyznacuja zvySenym rizikom
ischémie. Pred podanim injekcie sa odporuca aspiracia.
Netmyselné zavedenie plniva makkych tkaniv do vaskulatiry tvare méze
viest' k embolizicii, oklizii ciev, ischémii, nekroze alebo infarktu v mieste
implantatu alebo v oblasti zasobovane] postihnutymi krvnymi cievami.
Zriedkavé, ale zavazné neziaduce Gcinky zahrfiaju docasné alebo trvalé
poskodenie zraku, slepotu, cerebralnu ischémiu alebo krvacanie do mozgu
veduice k mozgovej mrtvici, nekréze koze a poskodeniu zakladnych Struktir
tvare. lhned' zastavte injekciu, ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujcich
priznakov, vratane zmien videnia, priznakov mrtvice, blansirovania koze alebo
nezvycajnej bolesti pocas alebo kratko po zakroku.Ak sa prihodi podanie
intravaskularnej injekcie, pacienti by mali dostat’ okamzit( lekarsku pomoc
a pripadne by mal situaciu vyhodnotit’ Specialista.
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Pacienti s poruchami krvacania alebo pacienti uzivajuci latky, ktoré
ovplyviuja funkciu krvnych dosticiek, trombolytika alebo antikoagulancia,
mézu podobne ako pri akejkolvek injekcii zaznamenat’ modrinu alebo
krvacanie v mieste vpichu.
Tento liek sa nesmie pred injekciou miesat’ s inymi liekmi.
VII.PREVENTIVNE OPATRENIA
Tento vyrobok by mali pouzivat’iba prakticki lekari, ktori dostali primerané
Skolenie, maju skdisenosti a znalosti o anatomii v mieste vpichu a okolo
neho, aby sa minimalizovali rizika potencialnych komplikacii (perforacia
alebo kompresia ciev, nervov a inych zranitelnych Strukedr).
Vyzyvame oSetrujlcich lekarov,aby pred lie¢bou prediskutovali so svojimi
pacientmi vietky potencidlne rizika injekcie makkych tkaniv a zabezpecili,
aby si pacienti boli vedomi znakov a priznakov potencialnych komplikacii.
Pacienti s nedosiahnutelnymi ocakavaniami nie si vhodnymi kandidatmi
pre liecbu.
Bezpecnost’ poutzitia pocas tehotenstva, u dojciacich Zien alebo u pacientov
mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.
Postupy injektovania st spojené s rizikom infekcie. Pre zabranenie
krizovym infekciam je nevyhnutné dodrziavat’ aseptické techniky a
Standardné postupy.
Nepouzivajte vyrobok, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak je
datum exspiracie alebo Cislo Sarze necitatelny.
Vyrobok nepoutzite, ak je obsah injekénej striekacky zakaleny.
Tento liek sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov, ktori podstupuji
imunosupresivnu liecbu.
Tento vyrobok by sa mal pouzivat’s urcitou opatrnost'ou u pacientov, ktori
maju sklon k tvorbe hypertrofickych jaziev alebo inych portch hojenia.
Pri kazdej lieCebnej relacii sa odportca podat’ maximalnu davku 2 ml na
jedno o$etrované miesto.
Vyhnite sa injekcii do oblasti v tesnej blizkosti trvalych implantatov, pretoze
by to mohlo zhorsit’ latentné neziaduce udalosti alebo narusit’ esteticky
vysledok lie¢by. Tento pripravok neinjektujte do oblasti, kde bol umiestneny
implantt z inej latky nez kyselina hyalurénova.
Injekcia podana prili§ povrchovo alebo do oblasti tvare s obmedzenou
podporou makkych tkaniv alebo s mikkym tkaninovym obalom alebo
tenkou koZou,ako je napriklad periorbitalna oblast, mozee viest’ k nepravi-
delnym kontdram a hmatatelnym hrudkam a/alebo modrastému sfarbeniu.
Injekcia do dolnej periorbitalnej oblasti u pacientov s preexistujucimi
spodnymi vieckami, ktoré st pigmentované tmavymi kruhmi a preexistu-
jucim sklonom k tvorbe edému mdze byt spojena s vyraznym sfarbenim a
nadmernym opuchom v désledku hromadenia tekutiny.
Pacienti by sa mali vyhybat' nadmernému pobytu na slnku alebo
extrémnym teplotam aspori dovtedy, kym neustipi pociatocné opuchnutie
a sCervenenie pokozky.
Ak sa po osetreni tymto liekom vykona oSetrenie laserom, chemicky peeling
alebo akakolvek ina procedura zalozena na aktivnej dermalnej odpovedi,
existuje teoretické riziko vyvolania zipalovej reakcie v mieste implantatu.
To sa vztahuje aj na pripad, ked’ sa pripravok poda skér, nez sa koza po
takejto procedure Uplne vyhoji.
Injektovacie procediry mézu viest’ k reaktivécii latentnych alebo
subklinickych herpesovych viréznych infekcii.
Pozapalové zmeny pigmentécie sa mozu vyskytnat u ludi s tmavou kozou
po injekciach dermélneho plniva (Fitzpatrick typu IV-VI).
Individudlna variacia a oblast’ liecby mézu ovplyvnit’ biologick( degradaciu
tohto produktu, v zriedkavych pripadoch boli v tkanive zistené zvysky
produktu, ked' sa klinicky tcinok vratil na vychodiskovii hodnotu.
Tento produkt je baleny pre jednorazové pouzitie. Neresterilizujte.
Je nutné zvazit’ celkovii davku podaného lidokainu, ak sa lidokain sticasne
aplikuje ako dentalna alebo lokdlna anestézia. Vysoké davky lidokainu
(vyssie ako 400 mg) mézu zapricinit’ akltne toxické reakcie, ktoré
sa prejavuji ako symptomy ovplyviiujice centralny nervovy systém a
elektrickd vodivost’ srdca.
Lidokain sa musi pouzivat' opatrne u pacientov, ktori dostavaju iné
lokalne anestetika alebo ¢inidla Strukturalne blizke lokalnym anestetikdm
amidového typu, napr. istym antiarytmikam, pretoZe systémové toxické
Ucinky sa mézu scitat’.
Lidokain sa musi opatrne pouzivat' u pacientov s epilepsiou, s poruchou
elektrickej vodivosti srdca, tazkou poruchou pecenovych funkcii alebo
tazkou dysfunkciou obliciek.
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VIII. NEZIADUCE UCINKY

é reakcie suvisiace s injek im

doolkdad
p

Po liecbe sa mézu vyskytn(t’ reakcie suvisiace s injekciou (vratane modrin,
erytému, svrbenia, opuchu, bolesti a citlivosti v mieste implantatu). Priznaky
obvykle spontanne vymiznu v priebehu tyzdia po podani injekcie.

P,
Pr

Postmarketingové hlasenia o neziaducich Gc¢inkoch

Nasledujuce neziaduce Gcinky po uvedeni na trh boli hlisené z
celosvetovych zdrojov po liecbe pripravkami RestylaneDefyne(nelplny
zoznam). Frekvencia hldseni je zalozend na pocte odhadovanych oSetreni
vykonanych s tymito vyrobkami.

1/1 000 - 1/10 000 Opuch/edém s okamzitym nastupom a nastupom az o
niekolko tyzdnov po lie¢be, hmotnost/indurécia.

1/10 000 — 1/100 000 Papuly/noduly, erytém, bolest/citlivost, neicinné
zdravotnicke zariadenie, infekcia/absces vratane pluzgierikov, celulitidy
a hnisavého vytoku, podliatina/krvacanie, zapal, vyblednutie, iné reakcie
miesta vpichu a koZné reakcie vcitane pocitu pélenia, odlupovanie,
podrazdenie, nevolnost, sucho a teplo, ischémia/nekréza vratane livedo
reticularis, bledosti a vaskularnej oklizie, granulém/reakcia cudzieho telesa,
podrazdenie oka, bolest’ oka, opuch oka, pokles oéného viecka a porucha
videnia, ako je rozostrené videnie, dislokacia zariadenia, neurologické
priznaky vratane paralyzy tvare, hypoestézia a parestézia, vyrazka.

<1/100 000 Jazva/atrofia koze, pluzgiere/vaciky, reaktivacia infekcie herpesu,
deformity/asymetria, kapilarne poruchy ako teleangiektazia, dermatitida,
vytok, urtikaria, akné, extrizia pomocky, nedermatologické prihody vratane
zimnice, deformacia koznej kontiry, zavrat, bolest’ hlavy, nevolnost), nauzea,
horicka a zvracanie, iné dermatologické prihody ako bolest’ koze.

V désledku netimyselnej intravaskularnej injekcie alebo ako désledok vasku-
larnej kompresie sa méze vyskytn(t’ cievne oslabenie spojené s implantaciou
akéhokolvek injektovatelného produktu.To sa méZe prejavit’ ako prehriatie,
odfarbenie, nekréza alebo ulceracia na mieste vpichu alebo v oblasti zisobo-
vanej postihnutymi krvnymi cievami, alebo zriedkavo ako ischemické priho-
dy v inych organoch v dsledku embolizacie. Po estetickom oSetreni tvare
boli hlédsené zavazné pripady ischemickych udalosti spojenych s prechodnym
alebo trvalym poskodenim videnia, slepotou, cerebralnou ischémiou alebo
porazkou.

Boli zaznamenané symptémy zapalu na mieste implantitu, ktoré sa objavili
bud’ kratko po podani injekcie alebo s odstupom niekolkych tyzdiov.V
pripade nevysvetlenych zapalovych reakcii je nutné vylicit’ infekcie a ak je
to nutné, primerane ich liecit, nakolko neprimerane liecené infekcie mézu
progredovat’ do komplikécii, akou je vznik abscesu. Liecba, pri ktorej sa
pouziju len peroralne kortikosteroidy bez siibeznej liecby antibiotikami, sa
neodportca.

Predizené pouzivanie akejkolvek medikacie, napr. kortikosteroidov alebo
antibiotik, pri lieCbe neziaducich Ucinkov sa musi starostlivo vyhodnotit,
pretoze moze byt pre pacienta riskantna.V pripade pretrvavajlcich alebo
rekurentnych zipalovych symptomov uvazte odstranenie produktu jeho
aspiraciou/drenazou, extrudovanim alebo enzymatickou degradaciou
(poutzitie hyaluronidazy bolo popisané vo vedeckych publikaciach). Skor, nez sa
vykona akykolvek odstrariovaci postup, moze sa opuch zredukovat’ pouzitim
napriklad NSAID po dobu 2—7 dni, aby sa lahSie nahmatal akykolvek zvySok
produktu.

U pacientov s vyskytom klinicky vyznamnych reakcii musi sa v pripade
rozhodovania o opitovnej liecbe vziat' do (vahy pricina a vyznamnost’
predchadzajlicich reakcii.

Pri hlaseni neziaducich Gcinkov sa spojte s miestnym zastupcom spolo¢nosti
Galderma alebo distriblitorom tohto vyrobku.

1X. UCINKY

V dvoch randomizovanych kontrolovanych multicentrickych Stadiach s
Restylane Defyne pre korekciu stredne tazkych az tazkych nazolabialnych
vrasok sa Ucinnost’ zachovala u vacSiny subjektov az do 48 tyzdiov po
pociatocnom osetreni.V otvorenej multicentrickej Stddii pre vyhodnotenie
jedincov zaznamenala trvalé zlepSenie az po dobu najmenej 6 mesiacov
vrétane oblasti s nazolabialnymi zahybmi, jemnych vrasok a siznych korytok.
V inej otvorenej multicentrickej Stidii s Restylane Defyne boli jedinci
hodnoteni z hlladiska vnimania prirodzenosti pocas kontrakcie nasledujlicej
po korekeii vrasok a zahybov v spodnej casti tvare.Vysledky ukazali, ze 98 %
jedincov si zachovalo prirodzenost’ najmenej 6 mesiacov.
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X.PRIMONTOVANIE IHLY K INJEKENE) STRIEKACKE

Je délezité pouzit’ vhodnu steriln(i ihlu alebo tupt kanylu. Vhodné ihly
(27G x '2” ultratenka stena) sa dodavaju s injekénou striekackou v
blistrovom baleni. Ako alternativu mozno pouzit’ tupt tenkostenn(i kanylu s
odporutcanou velkostou 27G.

Poutzite chirurgické rukavice, odstrante uzaver z ihly a odskrutkujte viecko
hrotu zo striekacky. Injekén( striekacku pevne drzte okolo valca a druhou
rukou uchopte kryt ihly. Ihlu pevne priskrutkujte k injekénej striekacke
sicasnym zatlaCenim a otacanim, az kym je ihla pevne pripevnena. Pre
zabezpecenie spravnej montaze zmensSite medzeru medzi ochrannym
krytom ihly a injekénou striekackou.Vid' obrazok ¢. I.

Odstrante kryt ihly tesne pred podanim injekcie tak, Ze ho vytiahnete von.
Neotacajte.

Poznamka! Nespravne zmontovanie méze zapricinit’ presakovanie alebo
odpojenie ihly.

Ndvod na zmontovanie plati pre ihlu a tupti kanylu.

XI.LIECEBNY POSTUP
Informujte pacienta o liecebnom postupe a ocakavanych vysledkoch.
Zabezpecte, aby pacient dostal pokyny k primeranej poliecebnej
starostlivosti a aby pozorne sledoval znaky a priznaky moznych komplikacii.
Osetrovanu oblast’ o€istite antiseptickym pripravkom a pockajte, kym pred
podanim injekciou neuschne.
Aby ste sa vyhli zZlomeniu ihly alebo kanyly, nepokusajte sa pred oSetrenim
alebo pocas neho ihlu alebo kanylu ohnit’ Ak sa ihla ohne, zlikvidujte ju a
dokoncite postup nahradnou ihlou.
Pred injektovanim pripravku piest opatrne potlacte, kym sa na hrote ihly/
kanyly neobjavi mala kvapocka.
Skoseny hrot ihly nastavte otacanim injekénej striekacky okolo jej osi.
Ak pouzijete tuptl kanylu, musite do koZze urobit’ vstupny otvor, napriklad
pomocou ostrej ihly vhodnej velkosti. Pocas injekcie drzte bocny otvor
kanyly smerom nadol, pre¢ od povrchu koze.
Pred injektovanim pripravku sa odporica aspiracia, aby sa znizilo riziko
neumyselného podania injekcie do krvnej cievy.
Injikujte gél jemnym tlacenim piesta nadol palcom alebo dlafou ruky.
V Ziadnom pripade nevyvijajte na injeként striekacku nadmerny tlak.
Pritomnost’ zjazveného tkaniva méze branit’ prenikaniu ihly/kanyly.
V pripade, Ze zacitite odpor, ihlu/kanylu Ciastocne vytiahnite a zmerite jej
polohu alebo ju celkom vytiahnite a skontroluijte jej funkciu.
Zvolte si niektort z rozmanitych injekénych technik, ako napr. sériové
vpichy, linedrne navliekanie alebo krizové Srafovanie. Odporca sa, aby ste
na kazdom novom mieste oSetrenia ihlu/kanylu vymenili.
Pri kazdej liecebnej relacii musia byt’ chyby iplne odstranené, avsak korekcia
nesmie byt’ nadmerna. Po injekcii oSetrent oblast’ jemne masirujte.
Ak sa v désledku prili§ povrchovej injekcie dostavi ,,blednutie” pokozky,
okamzite preruste injektovanie a zblednutt oblast’ jemne masirujte, kym
sa jej neprinavrati normalne sfarbenie a az potom pokracuite v injektovani.
Ak osetrené miesto ihned’ po injekcii opuchne, mozno nan na kratku
dobu prilozit’ vrecko s ladom z primeranej ochrannej tkaniny. Lad by sa
mal pouzivat’ opatrne, ak je oblast’ stale znecitlivena anestetikami, aby sa
zabranilo tepelnému poraneniu.
Dodato¢né oSetrenia mézu byt potrebné, aby sa dosiahla a udrzala
pozadovana Groven korekcie.
Injekéna striekacka, jednorazova ihla/kanyla a vsetok nepouzity material
sa musia okamzite po liecebnej procedire znehodnotit’ a nesmu sa znovu
pouzit’ kvoli riziku kontaminacie nepouzitého materialu a pridruzenym
rizikim vcitane infekeii. Likvidacia odpadu musi byt’ v stlade so zauzivanou
lekarskou praxou a platnymi celoStatnymi, miestnymi a institucionalnymi
smernicami.

XII. DOBA POUZITELNOSTI A SKLADOVANIE
Nepouzite po uplynuti exspiracnej doby uvedenej na obale. Skladujte pri
teplotich do 25 °C. Chrarite pred mrazom a slneénym svetlom.

XIILVYROBCA
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svédsko
Telefon: +46(0) 18 474 90 00, fax: +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylana a Galderma st registrované obchodné znacky.
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@ UPUTSTVO ZA UPOTREBU

I.SASTAV
UmrezZena hijaluronska kiselina 20 mg/ml
Lidokain-hidrohlorid 3 mg/ml
Puferovan rastvor fosfatnih soli, pH 7 qs.ad | ml
1.OPIS

Restylane® Defyne ™ je sterilni,biorazgradivi providni gel umrezene hijaluronske
kiseline nezivotinjskog porekla sa dodatkom od 3 mg/ml lidokaina hidrohlorida.
Gel se isporucuje u napunjenom plasticnom $pricu. Sadrzaj Sprica se sterilizuje
koris¢enjem pare. Spric je zapakovan pojedinacno u blister pakovanju, sa dve
igle 27G x '4” ultra tankih zidova. Igle su sterilizovane zracenjem. Proizvod je
namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Da bi se osigurala moguénost
pracenja, pakovanje sadrZi nalepnice sa podacima o pacijentu koje treba da se
priloZe kartonima pacijenata.

11l. PREDVIDENA UPOTREBA

Ovaj proizvod je namenjen za povecanje volumena tkiva na podrudju lica.
Preporucuje se za korigovanje dubokih bora ili za ponovno definisanje
oblika usana, obraza ili naglasenih podocnjaka u vidu brazdi. U zavisnosti od
podrudja tretmana i potpore tkiva, proizvod treba da se injektira u srednji
do duboki sloj dermisa, submukozni sloj usana, potkozno masno tkivo ili u
supraperiostalno podrudje. Lidokain se dodaje u formulaciju da bi se umanjio
bol nastao od injektiranja za vreme tretmana.

Ovaj proizvod sme koristiti iskljucivo ovlas¢eno osoblje, obuceno za tehniku
pravilnog injektiranja, i u skladu sa lokalnim zakonima. Preporucuje se da se
pre prvog tretmana obratite lokalnom predstavniku Galderma ili distributeru
Restylane proizvoda za informacije o moguénostima obuke.

IV.NACIN DELOVANJA
Ovaj proizvod dodaje volumen tkivu ¢ime obnavlja konturu koze lica
do Zzeljenog nivoa. Volumen i sposobnost liftinga poticu od sposobnosti
umrezene hijaluronske kiseline da veze vodu.

V.KONTRAINDIKACIJE
Ne upotrebljavati na pacijentima koji imaju anamnezu hiperosetljivosti na
proteine streptokoka, jer ovaj proizvod moze da sadrZi tragove takve materije.
Ne upotrebljavati na pacijentima koji imaju ozbiljne alergije koje se manifestuju
istorijom anfilakcije ili istorijom ili prisustvom nekoliko ozbiljnih oblika alergije.
Ne koristiti kod pacijenata za koje se zna da su hipersenzitivni na lidokain ili
lokalne anestetike amidnog tipa.

VI.UPOZORENJA
Neophodno je izbegavati primenu tamo gde postoje aktivna oboljenja, kao sto
upala (erupcije na kozi kao sto su ciste, bubuljice, osipi ili koprivnjaca), infekcija
ili tumori, na ili u blizini mesta predvidenog za tretman, sve dok se osnovni
proces ne stavi pod kontrolu.
Proizvod se ne sme injektirati intramuskularno ili intravaskularno. Nakon
injektiranja u ili u blizini sudova, na mestima kao $to su nos ili podrucje cela
iznad nosa, mogu se javiti povrsinska nekroza i oziljci. Smatra se da je to
rezultat povrede, opstrukcije ili kompromitacije krvnih sudova. Potrebno je
obratiti posebnu paznju ako je pacijent ranije imao hirurski zahvat na podrucju
planiranom za tretman. Na podrucjima sa ograni¢enom kolateralnom
cirkulacijom krvi prisutan je povecan rizik od ishemije. Preporucuje se
aspiracija pre injektiranja.
Nehotimi¢no unosenje punjenja mekog tkiva u vaskulaturu na licu moze
dovesti do embolizacije, okluzije sudova, ishemije, nekroze ili infarkcije na
mestu implantata ili u podrudju koje snabdevaju osteceni krvni sudovi. Retke ali
ozbiljne nezeljene pojave ukljucuju privremeno ili trajno oStecenje vida,slepilo,
cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje koje vode do udara,nekroze koze i
ostecenja osnovne strukture lica. Odmah obustavite injektiranje ako se javi bilo
koji od sledecih simptoma uklju¢ujuci promene vida, znakovi udara, izbeljivanje
koze ili neobican bol za vreme ili ubrzo nakon postupka. Pacijenti treba da dobiju
hitnu medicinsku pomoc i eventualnu procenu od strane lekara-specijaliste
ako dode do intravaskularnog injektiranja.
Pacijenti koji imaju poremecaje krvarenja ili pacijenti koji koriste supstance
koje uticu na funkciju trombocita, tromoblitike ili antikoagulante, mogu, kao
i kod bilo kojih drugih injekcija, primetiti pove¢ane modrice ili krvarenja
na mestima injektiranja.
Proizvod se ne sme mesati sa drugim proizvodima pre injektiranja.
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VII. MERE PREDOSTROZNOSTI
Ovaj proizvod smeju da koriste samo zdravstveni radnici koji su prosli
kroz odgovaraju¢u obuku, imaju iskustvo i poznaju anatomiju na i oko
mesta injektiranja kako bi se smanjili rizici zbog potencijalnih komplikacija
(perforacija ili kompresija sudova, nerava i drugih osetljivih struktura).
Zdravstveni radnici se podsticu da sa svojim pacijentima razgovaraju o svim
potencijalnim rizicima injektiranja mekog tkiva pre tretmana i da se pobrinu
da su pacijenti svesni znakova i simptoma potencijalnih komplikacija.
Pacijenti sa nerealnim ocekivanjima nisu pogodni kandidati za tretman.
Nije utvrdena bezbednost za koris¢enje tokom trudnoce, kod dojilja ili
kod pacijenata mladih od 18 godina.
Postupci injektiranja povezani su sa rizikom od infekcije. Treba se pridrzavati
asepti¢ne tehnike i standardne prakse da bi se sprecile unakrsne infekcije.
Ne koristiti proizvod ako je pakovanje otvoreno ili osteceno ili ako je rok
trajanja ili broj serije necitak.
Ne koristiti proizvod ako je sadrzaj $prica zamucen.
Proizvod se mora koristiti uz oprez kod pacijenata na imunosupresivnoj
terapiji.
Proizvod se mora koristiti uz oprez kod pacijenata koji imaju tendenciju
formiranja hipertroficnih oziljaka ili bilo kakve druge poremecaje u
zarastanju.
Za svako mesto tretmana preporucuje se maksimalna doza od
2 ml po jednom mestu tretiranja.
Izbegavajte injektiranje u podrudja u blizini trajnih implantata jer bi se
time mogle pojacati latentne nezeljene pojave ili bi se mogao omesti
estetski rezultat tretmana. O injektiranju u podrucje gde je ve¢ postavljen
ne-trajni implantant koji nije na bazi od hijaluronske kiseline dostupni su
ograniceni podaci.
Suvise plitko injektiranje, ili injektiranje u podrudja lica sa ograni¢enom
potporom mekog tkiva ili mekog pokrovnog tkiva, ili u tanku kozu, kao
Sto je periorbitalno podrucje, moze rezultirati nepravilnostima u konturi,
palpabilnim grudvicama i/ili pojavom plavicaste boje koze.
Injektiranje u donje periorbitalno podrucje kod pacijenata sa ve¢ postoje¢im
pigmentisanim tamnim podocnjacima i ve¢ postoje¢om tendencijom
za formiranje edema moze biti povezano sa izrazitim gubitkom boje i
preteranim oticanjem zbog nakupljanja te¢nosti.
Pacijenti treba da izbegavaju prekomerno izlaganje suncuy, izlaganje UV
lampama i ekstremne temperature barem dok se ne povuku pocetni
otok i crvenilo.
Ako se nakon tretmana sa ovim proizvodom obavi tretman laserom,
hemijski piling ili bilo koji drugi postupak na bazi aktivne dermalne reakcije,
postoji teoretski rizik da ¢e se izazvati upalna reakcija na mestu implantata.
Do toga moze da dode i ako se proizvod primeni pre nego $to se koza
potpuno oporavi od nekog takvog postupka.
Postupci injektiranja mogu da dovedu do ponovnog aktiviranja latentnih
ili subl kih herpes virusnih infekcija.
Nakon injektiranja punjenja u kozu kod ljudi sa tamnom kozom (tipa
Fitzpatrick IV-VI) mogu se javiti promene u pigmentaciji nakon upale.
Na biorazgradivost proizvoda mogu uticati individualne varijacije i podrucja
koje je tretirano, u retkim slucajevima u tkivu su otkriveni ostaci proizvoda
kada su klinicki efekti ve¢ bili vraceni na pocetne vrednosti.
Proizvod je pakovan za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilizovati.
Treba obratiti paznju na ukupnu datu dozu lidokaina ako se u isto vreme
daje dentalna anestezija ili topikalni lidokain.Velike doze lidokaina (vise od
400 mg) mogu da izazovu akutne toksicne reakcije koje se manifestuju
kao simptomi koji uti¢u na centralni nervni sistem i sréanu sprovodljivost.
Lidokain treba kori sa oprezom kod pacijenata koji primaju druge
lokalne anestetike ili agense koji su strukturalno povezani sa lokalnim
anesteticima amidnog tipa, npr. izvesni antiaritmici, jer mogu da se jave
sistemski toksicni efekti.
Lidokain treba koristiti oprezno kod pacijenata sa epilepsijom, oste¢enom
sréanom sprovodljivoséu, ozbiljno oste¢enom funkcijom jetre ili ozbilinom
bubreznom disfunkcijom.

94



VIIl. NEZELJENE POJAVE
O¢éekivane reakcije izazvane injektiranjem
Nakon tretmana se mogu javiti reakcije izazvane injektiranjem (ukljucujuci
modrice, crvenilo, svrab, oticanje, bol i osetljivost na mestu implantata).
Najcesce, ove reakcije prolaze spontano u roku od jedne nedelje nakon
injektiranja.
IzveStavanje o neZeljenim pojavama u postmarketinskom
pracenju
U postmarketinskom pracenju su prijavijene slede¢e nezeljene pojave iz
izvora iz celog sveta nakon tretmana proizvodom Restylane Defyne (lista
nije konacna). Ucestalost prijava se temelji na procenjenom broju tretmana
obavljenih sa ovim proizvodom.

1/1 000 - 1/10 000 Oticanje/edem sa neposrednim pocetkom i trajanjem
do nekoliko nedelja nakon tretmana, zgrudnjavanje/stvrdnjavanje.

1/10 000 - 1/100 000 Papule/noduli, crvenilo, bol/osetljivost, nedelotvornost
proizvoda, infekcija/apsces ukljuCujuci pustule, celulitis i gnojni iscedak,
modrice/krvarenje, upala, gubitak boje, druge reakcije na mestu injektiranja
i reakcije koze ukljucujuci osecaj peckanja, ljustenje, iritaciju, neugodu, suvocu
i toplotu, ishemija/nekroza ukljucujuci ljubicasto prosaranu kozu (livedo
reticularis), bledilo i vaskularna okluzija, granulome/reakcija na strano telo,
pruritis, hiperosetljivost/angioedem, poremecaje u ocima ukljucujuci kontuziju
odiju, iritaciju ociju, bol u o¢ima, oticanje odiju, ptozu ocnih kapaka i poremecaj
vida kao Sto je zamagljen vid, pomeranje medicinskog sredstva, neuroloski
simptomi ukljucujudi paralizu lica, hipoasteziju i parasteziju, osip.

<I/100 000 Stvaranje oziljaka/atrofija koze, plikovi/vezikule, ponovno
aktiviranje herpes infekcije, deformacija/asimetrija, oboljenja kapilara kao $to
je telangiektazija, dermatitis, iscedak, urtikarija, akne, istiskivanje proizvoda,
ne-dermatoloski  dogadaji ukljuCujuc¢i drhtavicu, deformacija kontura
koze, vrtoglavica, glavobolja, slabost, mucnina, pireksija i povracanje, drugi
dermatoloski dogadaji kao $to je bolna koza.

Do vaskularne kompromitacije moze do¢i zbog nepazljivog intravaskularnog
injektiranja ili kao rezultat vaskularne kompresije povezane sa implantacijom
bilo kojeg injektabilnog proizvoda.To moze da se manifestuje kao izbeljivanje,
gubitak boje, nekroza ili ulceracija na mestu implantata ili u pogodenom
podrudju koje snabdevaju ti krvni sudovi, ili retko, kao ishemijski efekti u
drugim organima zbog embolizacije. Prijavljeni su i retki slucajevi ishemijskih
dogadaja nakon estetskih tretmana lica povezani sa privremenim ili trajnim
ostecenjem vida, slepilom, cerebralnom ishemijom ili udarom.

Prijavljeni su simptomi upale na mestu implantata koji zapocinju ili kratko
nakon injekcije ili sa odlozenom reakcijom cak i nakon nekoliko nedelja.
U slucaju neobjasnjivih upalnih reakcija, ukoliko je neophodno, infekcije
se moraju leciti, jer neadekvatno lecene infekcije mogu uznapredovati u
komplikacije, kao $to je formiranje apscesa. Lecenje uz pomo¢ samih oralnih
kortikosteroida, bez istovremenog lecenja antibioticima, nije preporudljivo.

Produzena upotreba bilo kakvih lekova, npr. kortikosteroida ili antibiotika,
u lecenje nezelienih pojava, mora da se pazljivo proceni jer to moze da
predstavlja rizik za pacijenta. U slu¢aju upornog povratka simptoma upale,
razmotrite uklanjanje proizvoda putem aspiracije/drenaze, istiskivanja ili
enzimske degradacije (koriS¢enje hijaluronidaze je opisano u naucnim
publikacijama). Pre obavljanje bilo kakvog postupka uklanjanja, oticanje moze
da se smaniji koris¢enjem, npr. leka NSAID (nesteroidni anti-inflamatorni
lekovi) tokom 2 do 7 dana ili kratkotrajnim uzimanjem kortikosteroida
manje od 7 dana, da bi se sav preostali proizvod lakse opipao.

Za pacijente koji imaju klinicki znacajne reakcije, odluka o ponovljenom
tretmanu bi trebala uzeti u obzir uzrok i znacaj prethodnih reakcija.

Za prijavljivanje nezelienih pojava, obratite se lokalnom predstavniku
Galderma ili distributeru ovog proizvoda.

IX. DEJSTVO
Dve randomizovane kontrolisane multicentricne studije sa proizvodom
Restylane Defyne za korekciju umerenih do dubokih nazolabijalnih
nabora su pokazale da je vedina subjekata zadrzala efekat do najmanje
48 nedelja nakon prvog tretmana. U otvorenoj multicentricnoj studiji za
procenu dejstva i tolerancije na Restylane Defyne prilikom tretmana
podmladivania lica, prijavljeno je da je vedina subjekata imala neprekidno
poboljanje do najmanje 6 meseci u podrucjima koja ukljucuju
nazolabijalne nabore, marionetske linile i podocnjake u vidu brazdi.
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U drugoj otvorenoj multicentricnoj studiji sa proizvodom Restylane Defyne,
subjekti su procenjivani na percepciju prirodnosti tokom kontrakcija nakon
korekcije bora i nabora na donjem delu lica. Rezultati su pokazali da je 98%
subjekata zadrzalo prirodnost tokom najmanje 6 meseci.

X.SPAJANJE IGLE | SPRICA
Vazno je koristiti sterilnu, odgovarajucu iglu ili tupu kanilu. Odgovarajuce igle
(27G x /2" ultra tanki zid) se isporucuju uz 3pric u blister pakovanju. Umesto
njih moze da se koristi tupa kanila tankih zidova preporucene velicine od 27G.
Stavite hirurske rukavice, skinite &ep sa igle i odvijte Eep sa vrha 3prica. Cvrsto
driite cilindar $prica,a drugom rukom uhvatite tit igle. Cvrsto zavrnite iglu na
3pric, istovremeno je snazno gurajudi i okrecudi, sve dok igla ne bude évrsto
na mestu. Da biste osigurali pravilno spajanje, smanjite prostor izmedu stita
igle i Sprica.Vidi sliku |.
Neposredno pre injektiranja uklonite Stit igle tako Sto ¢e ga ravno povudi.
Nemoijte zakretati.
Napomena! Nepravilno spajanje moze izazvati curenje ili odvajanje igle.
Uputstvo za spajanje se odnosi i na iglu i na tupu kanilu.

XI.POSTUPAKTRETMANA
Informisite pacijenta o postupku tretmana i ocekivanim rezultatima. Pobrinite
se da pacijent primi odgovarajuca uputstva za negu nakon tretmana i da bude
svestan znakova i simptoma potencijalnih komplikacija.
Ocistite podrucje tretmana antiseptikom i pustite ga da se osusi pre
injektiranja.
Da biste izbegli lomljenje igle/kanile, nemojte pokusavati da ih savijete pre
ili za vreme tretmana. Ako se desi da se igla savije, odbacite je i zavrsite
postupak sa rezervnom iglom.
Pre injektiranja proizvoda, pazljivo potiskujte klip $prica sve dok se na vrhu
igle/kanile ne pojavi kapljica.
Centrirajte nagib igle okre¢uci Spric oko njegove ose.
Ako se koristi tupa kanila, na koZi se napravi ulazni ubod, na primer sa
ostrom iglom odgovarajuce veli¢ine. Za vreme injektiranja, boéni otvor
kanile drZite prema dole, dalje od povrsine koze.
Preporucuje se aspiracija pre injektiranja kako bi se smanjio rizik od
slucajnog injektiranja u krvne sudove.
Gel ubrizgavajte lagano pritiskajuci klip Sprica palcem ili dlanom ruke. Nikada
nemojte presnazno pritiskivati Spric. Postojanje oZiljkastog tkiva moze da
sprecava prolazak igle/kanile. Ako naidete na otpor,iglu/kanilu treba delimicno
izvudi i pomeriti je na drugo mesto ili je potpuno izvuci da bi se proverilo
da li funkcionise.
Odaberite neku od brojnih tehnika injektiranja, npr: serijsko tackasta (serial
puncture), lineano retro-povlacenje (linear threading) ili unakrsno-linijska
(cross-hatching). Preporucuje se da promenite iglu/kanilu za svaku novu
tacku ubrizgavanja.
Prilikom svakog tretmana, nedostaci se trebaju korigovati u celosti,ali ne vrsiti
preteranu korekciju. Nakon injektiranja nezno masirajte tretirano podrudje.
Ako se primeti “izbeljivanje” koze, injektiranje se mora smesta obustaviti,
aizbeljeno podrucje se treba nezno masirati sve dok ne povrati normalnu
boju.Tek tada se sme nastaviti sa injektiranjem.
Ako je tretirano mesto ote¢eno odmah nakon injektiranja, na to mesto se
kratkotrajno moZze staviti pakovanje leda preko adekvatne zastitne tkanine.
Led se mora oprezno koristiti ako je podrucje jos uvek utrnulo zbog
anestetika, da bi se izbegla toplotna povreda.
Mogu biti potrebni dodatni tretmani kako bi se postigao i zadrzao Zeljeni
nivo korekcije.
Spric, jednokratna igla/kanila i sav neiskoriS¢eni materijal se moraju
odloziti na otpad odmah nakon zavrSetka tretmana i ne smeju se ponovo
koristiti zbog rizika od kontaminacije neiskoriS¢enog materijala i sa time
povezanih rizika, ukljucujudi i infekcije. Odlaganje treba da bude u skladu
sa prihvacenom medicinskom praksom i relevantnim drzavnim, lokalnim ili
institucionalnim smernicama.

XII.ROKTRAJANJA | SKLADISTENJE
Ne koristiti nakon roka upotrebe oznacenog na pakovanju. Drzati na
temperaturi do 25°C. Zastititi od smrzavanja i suncevog svetla.

XIll. PROIZVODAC
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svedska
Telefon: +46(0) 18 474 90 00, faks: +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-posta: info.q-med@galderma.com

Restylane i Galderma su registrovani zastitni znakovi.
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@ BRUKSANVISNING

1.SAMMANSATTNING
Tvérbunden hyaluronsyra 20 mg/ml
Lidokainhydroklorid 3 mg/ml
Fosfatbuffrad koksaltlésning pH 7 gsad | ml
1. BESKRIVNING

Restylane® Defyne™ ir en steril, biologiskt nedbrytbar transparent gel
som bestar av tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung med
tillsats av lidokainhydroklorid 3 mg/ml. Gelen levereras i en forfylld plast-
spruta. Innehallet i sprutan ar angsteriliserat. Sprutan ar separat forpackad i
en blisterforpackning med tva Ultra thin wall-nalar (27G x '/2”). Nalarna har
steriliserats med stralning. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. For
att sikerstilla sparbarhet innehaller forpackningen etiketter for patientupp-
gifter som ska fastas pa patientens journal.

1I.LANVANDNINGSOMRADE

Produkten ér avsedd for volymokning av ansiktsvavnad. Den rekommende-
ras for korrigering av djupa rynkor eller for att omforma lappar, kinder eller
partiet under dgonen. Beroende pa vilket omrade som ska behandlas och
vavnadens stod ska produkten injiceras i mellersta till djupa delen av der-
mis, lipparnas submukosa lager, subkutis eller det supraperiosteala omradet.
Lidokain &r tillsatt till formuleringen for att lindra smértan orsakad av injek-
tionsbehandlingen.

Produkten far endast anvandas av personal som ar auktoriserad i enlighet
med lokal lagstiftning och som har utbildning i lamplig injiceringsteknik.
Kontakta lokal representant for Galderma eller distributor av Restylane for
information om utbildningsméajligheter fore det forsta behandlingstillfillet.

IV.VERKNINGSMEKANISM
Produkten tillfor volym till vivnaden och aterstiller hudkonturerna
i ansiktet till 6nskad niva. Volym- och lyftkapaciteten harror fran den
tvarbundna hyaluronsyrans férmaga att binda vatten.

V.KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till patienter med anamnes pa 6verkanslighet mot strep-
tokockproteiner eftersom produkten kan innehalla sparmingder av
sadant material.

Anvind inte till patienter med svara allergier som manifesterats med en
anamnes pa anafylaxi eller anamnes eller forekomst av flera svara allergier.
Anvand inte till patienter med kind overkinslighet mot lidokain eller
lokalbedovning av amidtyp.

VLVARNINGAR
Anvindning i specifika omraden med aktiv sjukdom, sasom inflammation
(huderuption sasom cystor, finnar, utslag eller urtikaria), infektion eller
tumorer, i eller nira det avsedda behandlingsomradet, ska undvikas tills
den underliggande processen har kontrollerats.
Produkten far inte injiceras intramuskulart eller intravaskulart. Lokaliserad
ytlig nekros och arrbildning kan uppkomma efter injicering i eller nira
karl, sisom nis- och glabellaomradet. Det tros vara en foljd av skadan,
obstruktionen eller bristande blodkarl. Sarskild forsiktighet ska iakttas
om patienten har genomgatt ett tidigare kirurgiskt ingrepp i det planerade
behandlingsomradet. | omraden med begrinsat kollateralt blodflode
finns en 6kad risk for ischemi. Aspiration rekommenderas fore injicering.
Qavsiktlig administrering av mjukdelsfillers i kirlen i ansiktet kan leda till
embolisering, kirlocklusion, ischemi, nekros eller infarke vid implantatstallet
eller i det omrade som forsorjs av de drabbade kirlen. Sallsynta, men allvarliga
biverkningar inkluderar tillfillig eller bestaende synnedsittning, blindhet,
hjarnischemi eller hjarnblédning som leder till stroke, hudnekros och skada
pa underliggande ansiktsstrukturerAvbryt omedelbart injiceringen om nagot
av foljande symtom uppkommer:synforandringar, tecken pa stroke, blekning
av huden eller ovanlig smarta under eller kort efter proceduren. Patienter
ska fa snabb medicinsk vard och eventuellt bedémning av limplig specialist
om en intravaskulir injektion sker:
Patienter med blédningsrubbningar eller patienter som anvander
substanser som paverkar trombocytfunktion, trombolytika eller
antikoagulantia kan, i likhet med alla injektioner, drabbas av okat antal
blamarken eller blédning vid injektionsstallet.
Denna produkt ska inte blandas med andra produkter fore injicering.
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VII. FORSIKTIGHETSATGARDER
Denna produkt ska bara anvindas av vardpersonal som har lamplig
utbildning, erfarenhet och kunskap om anatomin vid och runt
injektionsstallet for att minimera riskerna for eventuella komplikationer
(perforation eller kompression av kirl, nerver och andra kinsliga
strukturer).
Vardpersonal uppmuntras att diskutera alla eventuella risker for
mjukdelsinjektion med patienterna fére behandling och sakerstilla
att patienterna ar medvetna om tecken och symtom pa eventuella
komplikationer.
Patienter med orimliga forvantningar ér inte lampliga att behandla.
Sakerheten for anvandning under graviditet, hos ammande kvinnor eller
hos patienter under 18 ar har inte faststillts.
Injektionsprocedurer ar forknippade med en infektionsrisk.Aseptisk teknik
och standardpraxis for att forhindra vardrelaterade infektioner ska beaktas.
Anvind inte produkten om forpackningen ar 6ppnad eller skadad eller
om utgangsdatum eller lotnummer ar olasliga.
Anvind inte produkten om innehallet i sprutan ar grumligt.
Produkten ska anvindas med forsiktighet hos patienter som star pa
immunsuppressiv behandling.
Produkten ska anvandas med forsiktighet hos patienter med benagenhet
for hypertrofiska drr eller andra likningsproblem.
Vid varje behandlingstillfille rekommenderas en maximal dos pa 2 ml
per behandlingsstalle.
Undbvik injektion i omraden nira permanenta implantat eftersom detta
kan forvirra latenta biverkningar eller paverka det estetiska resultatet av
behandlingen. Det finns begransade data om injektion i ett omrade dar det
finns ett annat icke-permanent implantat 4n hyaluronsyra.
For ytliginjektion eller injektion i ansiktsomraden med begrénsat stod eller
skydd fran mjukdelar, eller tunn hud, sisom periorbitalomradet, kan leda
till ojamna konturer eller palperbara kndlar och/eller blaaktig missfargning,
Injektion i det nedre periorbitalomradet hos patienter med befintliga
pigmenterade morka ringar vid de nedre gonlocken och befintlig
tendens pa 6dembildning kan vara associerad med uttalad missfargning
och omfattande svullnad pa grund av vatskeansamling.
Patienter ska undvika kraftigt solljus, exponering for UV-lampor och
extrema temperaturer atminstone tills eventuell initial svullnad har
forsvunnit.
Om laserbehandling, kemisk peeling eller annan behandling som ar baserad
pa aktivt dermalt svar utfors efter behandling med den hir produkten
finns en teoretisk risk for en inflammatorisk reaktion vid implantatstillet.
Detta giller ocksa om produkten administreras innan huden har lakt helt
efter en sadan behandling.
Injektioner kan leda till reaktivering av latenta eller subkliniska
herpesvirusinfektioner.
Pigmentforandringar efter inflammation kan uppkomma efter injektioner av
hudfillers hos personer med mork hud (Fitzpatrick typ IV-VI).
Individuella variationer och behandlingsomrade kan paverka den biologiska
nedbrytningen av denna produkt och i sillsynta fall har rester av produkten
detekterats i vavnad nar den kliniska effekten har atergatt till baslinjen.
Produkten ar forpackad for engangsbruk. Far inte steriliseras pa nytt.
Beakta den totala administrerade dosen av lidokain om dentalblockad
eller lokal administrering av lidokain sker samtidigt. Hoga doser av lidokain
(mer dn 400 mg) kan orsaka akuta toxiska reaktioner som manifesterar
sig som symtom som paverkar centrala nervsystemet och hjirtats
retledningssystem.
Lidokain ska anvindas med forsiktighet till patienter som far andra lokala
bedévningsmedel eller medel som strukturellt liknar lokalbedévning av
amidtyp, t.ex.vissa antiarytmika, eftersom de systemiska toxiska effekterna
kan vara additiva.
Lidokain ska anvindas med forsiktighet till patienter med epilepsi, nedsatt
kardiell retledningsfunktion, gravt nedsatt leverfunktion eller gravt nedsatt
njurfunktion.

VIII. BIVERKNINGAR

Forvintade injektionsrelaterade reaktioner

Injektionsrelaterade biverkningar (inklusive blamérken, erytem, klada, svullnad,
smarta eller 6mhet vid implantatstillet) kan uppkomma efter behandling.
Dessa forsvinner vanligtvis spontant inom en vecka efter injektionen.
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Biverkningar efter godkidnnande for forsiljning

Foljande biverkningar har rapporterats efter godkinnande for forsaljning fran
kallor i hela vérlden efter behandling med Restylane Defyne (ej uttémmande
lista). Frekvensen av biverkningar ar baserad pa antalet uppskattade
behandlingar utforda med produkten.

1/1 000-1/10 000 Svullnad/6dem som uppkommer omedelbart eller flera
veckor efter behandling. Knl/induration.

1/10 000-1/100 000 Papler/kndlar. Erytem. Smarta/omhet. Ineffektivt im-
plantat. Infektion/abscess inklusive pustel och varig utsdndring. Blamarken/
blédning. Inflammation. Missfargning. Andra reaktioner vid injektionsstillet
och hudreaktioner inklusive sveda, exfoliation, irritation och varme, obehag,
torrhet och varme. Ischemi/nekros inklusive livedo reticularis, blekhet och
vaskuldr ocklusion. Granulom/reaktion pa frimmande kropp. Klada. Over-
kanslighet/angioddem. Ogonbesvir inklusive dgonkontusion, irriterade Ggon,
ogonsmarta, dgonsvullnad, hangande ogonlock och synnedsittning sasom
dimsyn. Implantatdislokation. Neurologiska symtom inklusive ansiktsforlam-
ning, hypoestesi och parestesi. Utslag.

<1/100 000 Arr/hudatrofi. Blasor/vesiklar. Reaktivering av herpes-infektion.
Deformitet/asymmetri. Kapilldrsjukdomar sasom telangiektasi. Dermatit.
Utsondring. Urtikaria. Akne. Extrusion av implantat. Icke-dermatologiska
hdndelser inklusive frossa, kutan konturdeformitet, yrsel, huvudvirk,
sjukdomskinsla, illamaende, feber och krikningar. Andra dermatologiska
handelser sasom hudsmarta.

Bristande karlforsorjning kan uppsta vid en oavsiktlig injektion i kirlen eller
till foljd av karlkompression i samband med implantation av en injicerbar pro-
dukt. Det kan visa sig som blekning, missfargning, nekros eller sarbildning vid
implantatsstillet eller i omraden som forsoris av de drabbade blodkirlen;eller
i sillsynta fall som ischemika handelser i andra organ pa grund av embolise-
ring. Séllsynta men allvarliga fall av ischemiska handelser som associeras med
tillfallig eller bestaende synnedsattning, blindhet, hjarnischemi eller stroke har
rapporterats efter estetiska ansiktsbehandlingar.

Symtom pa inflammation vid implantatstillet som antingen uppstar strax
efter injektionen eller efter flera veckor har rapporterats. Om oférklarliga
inflammationsreaktioner uppstar bor infektioner uteslutas och vid behov
behandlas eftersom inadekvat behandlade infektioner kan progrediera till
komplikationer siasom abscessbildning. Behandling med enbart orala korti-
kosteroider utan samtidig antibiotikabehandling rekommenderas inte.
Langvarig likemedelsbehandling, tex. kortikosteroider eller antibiotika vid
behandling av biverkningar méste utvirderas noga, eftersom detta kan inneba-
ra en risk for patienten.Vid bestiende eller aterkommande inflammatoriska
symtom, Gvervag att ta bort produkten genom aspiration/dranering, extru-
sion eller enzymatisk nedbrytning (anviandning av hyaluronidas har beskrivits i
vetenskapliga publikationer). Innan produkten tas bort kan svullnaden minskas
genom behandling med t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska likemedel i tva
till sju dagar eller kortikosteroider i mindre an sju dagar for att gora det littare
att palpera eventuell kvarvarande produkt.

Hos patienter som har upplevt kliniskt signifikanta biverkningar bér man
ta hinsyn till orsaken och betydelsen av tidigare biverkningar innan man
beslutar om dterbehandling.

Kontakta din lokala representant for Galderma eller aterforsiljare for
produkten for rapportering av biverkningar.

IX. PRESTANDA

Tva randomiserade kontrollerade multicenterstudier med Restylane Defyne
for korrigering av mattliga till svira nasolabiala visade bada kvarstaende effekt
for de flesta personer upp till minst 48 veckor efter initiala behandlingar. | en
oppen multicenterstudie for att bedéma prestanda och tolerans for Restylane
Defyne vid ansiktsforyngring rapporterade de flesta personer ihallande for-
bittring i upp till minst sex manader i omraden som inkluderade nasolabiala
veck, marionettlinjer och partiet under égonen. | en annan 6ppen multicen-
terstudie med Restylane Defyne bedomdes personer for uppfattning av na-
turlighet under sammandragning efter korrigering av rynkor och veck i nedre
delen av ansiktet. Resultaten visade att 98 % av personerna hade kvarstiende
naturlighet under upp till minst sex manader.

X.MONTERING AV NALEN PA SPRUTAN
Det ir viktigt att anvinda en steril, limplig nal eller trubbig kanyl. Limpliga
nalar (27G x 2" Ultra thin wall) medfdljer sprutan i blisterforpackningen.
Som alternativ kan en trubbig tunnvéggig kanyl med den rekommenderade
storleken 27G anvandas.
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Anvand handskar for kirurgiskt bruk och ta bort nallocket och skruva loss
sprutspetslocket. Hall ordentligt runt sprutans kolv och ta tag i nalskyddet
med den andra handen. Skruva fast nalen ordentligt pa sprutan samtidigt som
du trycker och roterar ordentligt tills nalen ar helt last. For att sakerstilla
korrekt montering, minimera avstandet mellan nalskyddet och sprutan. Se
Figur 1.

Ta bort nalskyddet precis fore injiceringen genom att dra det rakt ut. Rotera
inte.

Obs! Felaktig montering kan leda till lickage eller till att nalen lossnar.
Monteringsanvisningarna géiller bade nél och trubbig kanyl.

XI.BEHANDLINGSFORFARANDE
Informera patienter om behandlingen och férvantade resultat. Sakerstall
att patienten far limpliga instruktioner om eftervard samt information om
tecken och symtom pa eventuella komplikationer.
Tvitta omradet som ska behandlas med ett antiseptiskt medel och lat
torka fore injicering.
Forsok inte boja nilen eller kanylen fore eller under behandling for att
forhindra att den bryts sonder. Om nalen bgjs, kassera den och slutfor
behandlingen med en ersattningsnal.
Fore injicering, tryck forsiktigt in sprutkolven sa att en liten droppe syns
pa nalens/kanylens spets.
Hitta den snedslipade kanten pa nalen genom att vrida sprutan runt
sin egen axel.
Om en trubbig kanyl anvinds gors ett ingangshal i huden, t.ex.med en vass
nal av lamplig storlek. Under hela injiceringen ska kanylens sidohal hallas
nedat, bort fran hudytan.
Aspiration fore injicering rekommenderas for att minska risken for
oavsiktlig injicering i ett blodkarl.
Injicera gelen lingsamt genom att forsiktigt trycka in sprutkolven med
tummen eller med handflatan. Tryck aldrig for hart pa sprutan. Om det
finns drrvavnad kan det paverka inforandet av kanylen/nalen. Om motstand
uppstar bor kanylen/nalen delvis dras tillbaka och omplaceras eller helt
dras tillbaka och kontrolleras med avseende pa funktion.
Vilj mellan olika injiceringstekniker, t.ex. mikropunktionsteknik, linjar
teknik eller cross-hatching. Nalen/kanylen bor bytas ut vid varje nytt
behandlingsstille.
Defekter ska korrigeras helt, men inte &verkorrigeras, vid varje
behandlingstillfille. Efter injiceringen ska det behandlade omradet
masseras forsiktigt.
Om blekning av huden observeras ska injiceringen omedelbart avbrytas
och det bleka omradet masseras forsiktigt tills det aterfar normal farg
innan injiceringen fortsatter.
Om det behandlade omradet svullnar direkt efter injektionen kan ett kylpack
med lamplig skyddsduk appliceras pa omradet under en kort tid. For att
undvika kylskada ska det anvindas med forsiktighet om omréadet fortfarande
ar domnat av bedovningen.
Ytterligare behandling kan bli nodvandig for att uppna och bibehalla
onskad korrigeringsniva.
Sprutan, engangsnalen/kanylen och eventuellt dverblivet material ska kasseras
direkt efter behandlingstillfallet och far inte ateranviandas pa grund av risken
for att det overblivna materialet ar kontaminerat och kan medfora risker,
bland annat for infektioner: Sortera avfallet enligt accepterad medicinsk praxis
och gillande nationella, lokala eller institutionella riktlinjer.

XII. HALLBARHET OCH FORVARING
Anvind ej efter utgingsdatum som anges pa forpackningen. Forvaras vid
hogst 25 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt.
XILTILLVERKARE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala
Tel +46(0) 18 474 90 00, fax +46(0) 18 474 90 0|
www.galderma.com, e-post: info.q-med@galderma.com

Restylane och Galderma ar registrerade varumarken.
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@ KULLANIM TALIMATLARI

LIGERIK
Capraz bagli hiyaliironik asit 20 mg/mL
Lidokain hidrokloriir 3 mg/mL
Fosfat tamponlu salin pH 7 gsad | mL
ILTANIMI

Restylane® Defyne™ 3 mg/mL lidokain hidrokloriir eklenmis, hayvansal
kaynakli olmayan gapraz bagli hiyaliironik asitten tretilmis steril, biyobozunur,
seffaf bir jeldir. Jel, 5nceden doldurulmus bir plastik siringa igerisinde satisa
sunulmaktadir. $iringa icerigi buharli isi ile sterilize edilmistir. Siringa, iki adet
27G x /2" Ultra ince duvarli igneyle birlikte tek bir blister ambalaj icerisinde
paketlenml;tlr Igneler irradyasyon yontemiyle sterilize edilmistir. Uriin tek
kullanimliker: izlenebilirligi saglamak icin ambalaj igerisinde hasta dosyasina
yapisurilmasi gereken hasta dosyasi etiketleri bulunmaktadir.

. KULLANIM AMACI
Bu driiniin amaci, yliz dokularinin hacmini artturmakur. Ciddi diizeydeki
kirigikliklarin diizeltiimesi veya dudaklarin, yanaklarin veya gozaltinin tekrar
sekillendirilmesi igin kullanilmasi onerilir. Tedavi edilecek bolgeye ve doku
destegine bagl olarak, iiriin dermisin orta ila alt tabakasina, dudaklarin
submukozal tabakasma subkutan tabakaya veya supraperiostik bolgeye
rasinda enjeksiyondan kaynaklanan agriyi
ine lidokain eklenmistir.
Uriin sadece uygun enjeksiyon teknikleri konusunda egitilmis yetkili
personel tarafindan, yerel mevzuatin hiikiimlerine uygun sekilde kullanilmak
lizere (iretilmistir. Ik tedavi seansina baslamadan once, bolgenizdeki
Galderma temsilcisi veya Restylane distribiitorii ile temasa gegerek egitim
firsatlari konusunda bilgi edinmeniz &nerilir.

IV.ETKi SEKLi
Uriin dokunun hacmini arturir ve boylelikle yiiziin cilt konturlarini istenen
seviyede eski haline getirir. Hacim arttirma ve kaldirma kapasitesi, capraz
bagli hiyallironik asidin suya baglanabilmesinden kaynaklanmaktadir.

V.KONTRENDIKASYONLAR
Uriin eser miktarda streptokok proteini igerebildiginden, bu maddelere
kars: hipersensitivite gegmisi olan hastalarda kullanmayiniz.
Oykiisiinde anafilaktik sok veya eski ya da devam eden coklu ciddi alerji
seklinde siddetli alerji tablosu olan hastalarda kullanmayiniz.
Lidokaine veya amid tipi lokal anesteziklere hipersensitivitesi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayiniz.

VIL.UYARILAR

Tedavi bolgesinde veya yakinlarinda enflamasyon (kist, sivilce, kizariklik,
trtiker gibi cilt dokiintiileri), enfeksiyon veya tiimor gibi aktif hastaliklar
bulunan belli bolgelerde kullanimindan, altta yatan siireg kontrol altina
alinincaya kadar kaginilmalidir.

Bu iiriin intramuskiiler veya intravaskiiler olarak enjekte edilmemelidir.
Damara veya burun ya da glabella gibi damara yakin bolgelere enjeksiyon
yapildiginda lokalize yiizeysel nekroz ve yara izi olusabilir. Bunun, kan
damarlarinin zarar gérmesinden, tikanmasindan veya fonksiyonunu
yitirmesinden kaynaklandig diistintilmektedir. Hastanin, tedavinin yapilacagi
bolgede gegmiste herhangi bir cerrahi prosediir gegirmis olmasi durumunda
ozellikle dikkatli olunmalidir. Kolateral kan akisinin sinirli oldugu bolgelerde
iskemi riski daha yiiksektir. Enjeksiyondan once aspirasyon yapilmasi onerilir.
Yiiziin damarlarina yanhslikla yumusak doku dolgu maddesi enjekte edilmesi,
implant bolgesinde veya etkilenen kan damarlarinin besledigi bolgede embo-
li,damar tikanikligl,iskemi, nekroz veya enfarktiisle sonuglanabilir. Gegici veya
kalici gorme kaybi, korliik, serebral iskemi veya inmeyle sonuglanabilen beyin
kanamasi,cilt nekrozu ve alttaki yiiz yapilarinin zarar gérmesi nadir rastlanan,
ancak ciddi advers olaylar arasindadir. Gormede degisiklik, inme emareleri,
ciltte agarma veya prosediir sirasinda veya prosediirden hemen sonra olagandist
agri gibi semptomlarin gortilmesi durumunda enjeksiyonu derhal durdurunuz.
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Damar icine enjeksiyon yapilmasi durumunda hastaya derhal tibbi miida-
halede bulunulmali ve gerekirse hasta, uygun bir uzman hekim tarafindan
muayene edilmelidir.
Kanama bozukluklari olan veya trombosit fonksiyonunu etkileyen
maddeler, trombolitik veya antikoagiilan kullanmakta olan hastalarda, her
enjeksiyonda oldugu gibi, enjeksiyon bdlgesinde daha fazla morarma veya
kanama meydana gelebilir.
Bu (iriin, enjeksiyon oncesinde baska iiriinlerle karistirlmamalidir.

VIl. ONLEMLER
Bu iiriin; potansiyel komplikasyon risklerini (damarlarin, sinirlerin ve diger
hassas dokularin delinmesi veya sikismasi) en aza indirmek igin sadece,
enjeksiyon bolgesi ve gevresinin anatomisini bilen ve gerekli egitime ve
deneyime sahip saglik calisanlari tarafindan kullanilmalidir.
Saglik gahsanlarinin, yumusak doku enjeksiyonunun tiim potansiyel
risklerini tedaviden once hastalariyla konusmalari ve hastalarin potansiyel
komplikasyonlarin isaretlerinden ve semptomlarindan haberdar olmalarini
saglamalari tavsiye olunur.
Ulagilmasi imkansiz beklentilere sahip hastalar, tedavi agisindan uygun
adaylar degildirler.
Hamilelerde,emziren kadinlarda veya 18 yas alti hastalarda kullanim gtivenligi
kanitlanmamistir.
Enjeksiyon prosediirleri enfeksiyon riski tagirlar. Capraz enfeksiyonlarin
onlenmesi icin aseptik teknige ve standart uygulamaya uyulmasi gerekir.
Ambalaji agilmis veya hasar gormiis ya da son kullanma tarihi veya parti
numarasi okunmaz durumda olan uriinleri kullanmayiniz.
$Siringa igeriginin bulanik olmasi durumunda driini kullanmayiniz.
* Bu tiriin,immunosupresif tedavi uygulanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Bu iiriin, hipertrofik yara olusma egilimi veya baska bir iyilesme bozuklugu
olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Her bir tedavi seansinda, tedavi bolgesi bagina azami 2 ml'lik bir doz &nerilir.
Belirtisiz seyreden advers olaylari ciddilestirebileceginden veya tedavinin
estetik sonucunu degistirebileceginden, iiriinii kalici implantlarin yakinina
enjekte etmekten kagininiz. Uriiniin, hiyaliironik asit disindaki herhangi bir
gegici implantin meveut oldugu bolgelere enjekte edilmesiyle ilgili veriler
sinirhdir.
Enjeksiyonun ok yiizeysel yapilmasi veya yumusak doku destegi veya yumusak
doku 6rtiisii sinirli olan bolgelere veya periorbital bolge gibi cildin ince oldugu
bolgelere yapil konturda dii e, ele gelen yumrulara ve/veya
mavimsi renk degisimine neden olabilir.
Halihazirda pigmentli, koyu renk gézalti halkalari olan veya 6nceden 6dem
olusumuna yatkinligi bulunan hastalarda alt periorbital bolgeye yapilan
enjeksiyonlar daha bariz renk degisimine veya sivi birikmesi nedeniyle
agiri sisliklere yol agabilir.
Hastalar, en azindan ilk sislik ve kizariklik geginceye kadar asiri glinesten,
UV lamba isigindan ve asiri sicakliklardan kaginmalidirlar.
Bu iriinle yapilan tedavinin ardindan, lazer tedavisi, kimyasal peeling veya
aktif dermal tepkiye dayali sair bir tedavi yontemi uygulanirsa, teorik olarak,
implant bolgesinde enflamasyon reaksiyonu olusmasi riski bulunmakeadir.
Ayni husus Griinin, bu tiir bir prosediirden sonra cildin tiimiiyle iyilesmesi
beklenmeden uygulanmasi durumunda da gegerlidir.
Enjeksiyon prosediirleri, belirtisiz seyreden veya subklinik viral herpes
enfeksiyonlarinin yeniden aktive olmasina neden olabilir.
Koyu ciltli kisilere yapilan dermal dolgu enjeksiyonlarindan sonra,
enflamasyon sonrasi pigmentasyon degisiklikleri meydana gelebilir
i ick Tip IV-VI).
n biyolojik bozunmasi bireysel 6zelliklere ve tedavi bolgesine gore
degisiklik gosterebilmekte olup, bazi nadir durumlarda klinik etki baslangig
seviyesine indikten sonra dahi dokuda iiriin kalintilari tespit edilmistir.
Bu iiriin, tek kullanimlik olacak sekilde ambalajlanmistir. Yeniden sterilize
etmeyiniz.
Hastaya ayni zamanda dental blok veya topikal lidokain uygulamasi da yapi-
liyorsa, uygulanacak lidokainin dozu belirlenirken bu husus da géz éniinde
bulundurulmalidir. Yiksek dozda (400 mg'in Ustii) lidokain, merkezi sinir
sistemini ve kardiyak iletimini etkileyen semptomlar halinde kendini gosteren
akut toksik reaksiyonlara neden olabilir.
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Sistemik toksik etkileri tist iiste geleceginden, diger lokal anestezikler ve belirli
bazi anti-aritmi ilaglari gibi amid tipi lokal anesteziklere yapisal olarak benzeyen
maddeler kullanmakta olan hastalara lidokain verilirken dikkatli olunmalidir.
Lidokain, epilepsi hastalarinda, kardiyak iletiminde bozukluk olan hastalarda,
hepatik fonksiyonu ciddi bozulmaya ugramis veya ciddi renal fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

VIII.ADVERS OLAYLAR
Enjeksiyonla baglantili olasi reaksiyonlar
Tedaviden sonra (implant bolgesinde morarma, eritem, kasint, sislik, agri ve
hassasiyet dahil) enjeksiyona bagli birtakim reaksiyonlar meydana gelebilir.
Genellikle bunlar, enjeksiyondan itibaren bir hafta icinde kendiliginden geger.

Pazarlama sonrasi bildirilen advers olaylar

Diinya genelindeki kaynaklardan, Restylane Defyne tedavisiyle ilgili olarak,
pazarlama sonrasi asagidaki advers olaylar bildirilmistir (tam liste degildir).
Raporlama siklig, tiriinle yapilan tahmini tedavi sayisina gore hesaplanmistir.

1/1 000 - 1/10 000 Tedaviden hemen sonra ve birkag hafta sonrasina kadar
ortaya gikan sislik/odem, Kitle/sertlesme.

1/10 000 — 1/100 000 Papiil/nodii, Eritem, Agri/hassasiyet, Uriiniin
etki gostermemesi, Pustil, seliilit ve irinli akinti dahil enfeksiyon/apse,
Morarma/kanama, Enflamasyon, Renk degisimi, Yanma hissi, soyulma,
iritasyon, rahatsizlik, kuruluk ve sicaklik hissi dahil diger enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlari ve cilt reaksiyonlari, Livedo retikiilaris, solukluk ve vaskiiler
okliizyon dahil iskemi/nekroz, Graniiloma/yabanci cisim reaksiyonu, Pruritus,
Hipersensitivite/anjiyoodem, Goz kontiizyonu, goz iritasyonu, goz agrisi,
g0z sismesi, goz kapaginda pitozis ile bulanik gorme gibi goz rahatsizliklari,
Uriiniin yerinden oynamaslYiiz felci, hipoestezi ve paraestezi dahil nérolojik
semptomlar, Dokdintii.

<1/100 000 Yara izi/cilt atrofisi, Su toplama/kabarciklar, Herpes enfeksiyonu
reaktivasyonu, Deformasyon/asimetri, Telanjiyektazi gibi kilcal damar
bozukluklari, Dermatit, Akinti, Urtiker, Akne, Uriiniin Ekstriizyonu, Usiime,
kiitan kontur deformitesi, bag donmesi, bag agrisi, kiriklik, bulanti, pireksi ve
kusma gibi dermatolojik olmayan olaylar; Cilt agrisi gibi diger dermatolojik
olaylar.

Yanlishkla damar igine enjekte edilmesi durumunda veya enjekte edilebilir
herhangi bir iriiniin uygulanmasina bagl vaskiiler sikisma neticesinde
vaskiiler zarar meydana gelebilir. Bu, implant bolgesinde veya etkilenen kan
damarlarinin besledigi bolgede agarma, renk degisikligi, nekroz veya iilser
olarak, nadir durumlarda ise, embolizasyon nedeniyle diger organlarda
iskemi olarak basgosterebilir. Yiiz estetigi tedavilerinden sonra, gegici veya
kalici gorme kaybi, korliik, serebral iskemi veya inme ile iliskili nadir ancak
ciddi bazi iskemi vakalari raporlanmistr.

implant bdlgesinde gerek enjeksiyondan hemen sonra gerekse birkag
hafta sonra baslayan enflamasyon semptomlari goriildiigii raporlanmistir.
Gerektigi gibi tedavi edilmeyen enfeksiyonlar ilerleyerek apse olusumu
gibi komplikasyonlara neden olabileceginden, nedeni agiklanamayan
enflamatuvar reaksiyonlar goriiliirse, enfeksiyonlar ekarte edilmeli ve
gerekirse tedavi edilmelidir. Eszamanli antibiyotik tedavisi verilmeden sadece
oral kortikosteroidlerle yapilan tedaviler dnerilmez.

Advers olaylarin tedavisi igin kortikosteroid veya antibiyotik gibi herhangi
bir ilacin uzun siireli kullanimi hasta igin risk yaratabileceginden dikkatle
degerlendirilmelidir. Inatgi veya tekrarlayan enflamatuvar semptomlarda,
driinlin -~ aspirasyon/drenaj, ekstriizyon veya enzimatik degradasyon
(hiyaliironidaz kullanimi bilimsel yayinlarda agiklanmistr) ile uzaklastirilmasi
diistiniilebilir. Uriinii uzaklastirma isleminden dnce, elle yapilacak muayenede
kalan Giriinii daha kolay hissetmel igin, drnegin 2 ila 7 giin NSAIi kullanilarak
veya azami 7 glinliik bir kortikosteroid kiirii ile sislik azaltlabilir.

Klinik agidan anlamli reaksiyonlar yasamis hastalarda, yeniden tedavi karari,
daha 6nceki reaksiyonlarin nedenleri ve ciddiyeti dikkate alinarak verilmelidir.
Advers olay bildirimi igin yerel Galderma temsilcisi veya riiniin distribiitori
ile temasa geginiz.
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IX. PERFORMANS

Orta ila ciddi derecedeki nazolabial oluklarin Restylane Defyne ile
diizeltiimesine iliskin yapilmis iki ayri randomize, kontrollii ve gok merkezli
arastirma da, etkinligin deneklerin ¢ogunlugunda ilk tedaviden itibaren en az
48 hafta devam ettigini gostermistir. Restylane Defyne’nin yiiz genglestirme
performansini ve toleransini degerlendirmeye yonelik agik etiketli ve gok
merkezli bir arastirmada, ogu denegin nazolabial oluklar, glilme gizgileri ve
gozaltlari gibi bolgelerde en az 6 ay siireyle iyilesmeyi koruduklari rapor
edilmistir. Restylane Defyne ile yapilan bir diger agik etiketli ve cok merkezli
arastirmada ise denekler, alt yiiz bolgesindeki kirigikliklarin ve oluk/sizgilerin
diizeltiimesini takiben meydana gelen gerilme sirasindaki dogallik algisi
bakimindan degerlendirmeye tabi tutulmustur. Sonuglar, deneklerin %98'inde
dogalligin en az 6 ay devam ettigini gostermistir.

X.iGNENIN SIRINGAYA TAKILMASI
Steril ve uygun bir igne veya kiit uglu kaniil kullanilmasi énemlidir. Uygun
igneler (27G x "2 ” Ultra ince duvarh), blister ambalaj igerisinde siringa ile
birlikte verilmistir. Alternatif olarak, tercihen 27G ebadinda kiit uglu, ince
duvarl bir kaniil kullanilabilir.
Cerrahi eldiven kullaniniz; ipnenin kapagini gikarip siringanin - kapagini
cevirerek cikariniz. $iringa silindirini sikica tutarak diger elinizle igne
muhafazasini kavrayiniz. igne tamamen yerine oturuncaya kadar ayni anda
hem itip hem de gevirerek igneyi siringaya takiniz. Montajin dogru olmasi
icin, igne muhafazasi ile siringa arasindaki boslugu minimum seviyede tutunuz.
Bkz. $ekil I.
Enjeksiyondan hemen &nce, igne muhafazasini diimdiiz gekerek igneden
cikariniz. Cevirmeyiniz.
Not! Montajin yanls yapilmasi sizmalara veya ignenin yerinden gikmasina
neden olabilir.
Montaj talimatlari hem igne hem de kiit uglu kaniil igin gegerlidir.

XI.TEDAVi PROSEDURU
Hastaya tedavi prosediirii ve beklenen sonuglar hakkinda bilgi veriniz.
Hastaya gereken tedavi sonrasi bakim talimatlarinin verildiginden ve
kendisinin potansiyel komplikasyonlarin isaret ve semptomlarindan
haberdar edildiginden emin olunuz.
Tedavi uygulanacak bolgeyi antiseptik ile temizleyip, enjeksiyona baslamak
icin kurumasini bekleyiniz.
Ignenin/kaniiliin kirlmasini dnlemek igin, igne/kantilii tedavi dncesinde veya
tedavi sirasinda bilkmeye calismayiniz.ignenin biikiilmesi durumunda, igneyi
atiniz ve prosediirii yeni bir igne kullanarak tamamlayiniz.
« Uriinii enjekte etmeden énce, igne/kaniilin ucunda kiigiik bir damla
goriinene kadar pistonu dikkatlice itiniz.
Siringay! kendi ekseni etrafinda gevirmek suretiyle ignenin sevini hizalayiniz.
Kiit uglu kandil kullaniliyorsa, rnegin uygun ebatta sivri bir igne ile ciltte
bir girig noktasi aginiz. Enjeksiyon sirasinda kaniiliin yan deligini asagiya, cilt
yiizeyinden uzaga bakacak sekilde tutunuz.
Yanlislkla damar igine enjeksiyon yapilmasini onlemek icin, enjeksiyondan
once aspirasyon yapilmasi onerilir.
Jeli, pistonu basparmaginizla veya avug icinizle hafifce bastirarak, yavasca
enjekte ediniz. Enjeksiyon sirasinda siringaya asla asiri basing uygulamayiniz.
Yara dokulari igne/kantiliin ilerlemesini zorlastirabilir. Direngle karsilagiimasi
durumunda igne/kaniil kismen geri gekilmeli ve yeniden yerlestirilmeli veya
tamamen geri gekilerek calisip calismadigi kontrol edilmelidir.
Seri ponksiyon, gizgisel tarama veya ag seklinde taramadan olusan gesitli
enjeksiyon tekniklerinden birini seginiz. Her yeni tedavi bolgesi icin yeni
bir igne/kaniil kullaniimasi onerilir.
Her tedavi seansinda, bozukluklar tamamen diizeltilmeli ancak asiri
diizeltmeden kaginilmalidir. Enjeksiyondan sonra tedavi bolgesine hafifce
masaj yapiniz.
Eger ciltte “agarma” goriiliirse, enjeksiyon derhal durdurulmali, beyazlagan
bolgeye rengi normale doniinceye kadar hafifce masaj uygulanmali ve
enjeksiyona ancak ondan sonra devam edilmelidir.
Tedavi bolgesinin tedavinin hemen ardindan sismesi durumunda, uygun bir
koruyucu beze sarilmis bir buz torbasi kisa siireligine bolgeye uygulanabilir.
Bolgenin anesteziden dolayi hila hissiz olmasi halinde, termal yaralanmalart
onlemek icin, buz uygulanirken dikkatli olunmalidir.
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« lstenen diizeyde diizelme saglayabilmek ve sonucu korumak iin ilave
tedaviler yapilmasi gerekebilir.

Siringa, tek kullamimlik igne/kaniil ve kullanilmayan malzeme, tedavi

seansindan hemen sonra atlmali, kalan malzeme, kontaminasyon riski

ve enfeksiyon dahil, buna bagl riskler nedeniyle tekrar kullanilmamalidir.

Malzemenin bertarafi, kabul gormiis tibbi uygulamalara ve ilgili ulusal, yerel

veya kurumsal kilavuzlara uygun olmalidir.

Xil.RAF OMRU VE DEPOLAMA
Ambalaj iizerinde belirtilmis olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. 25°C'nin altinda  saklayiniz. Donma ve giines isigindan
koruyunuz.

Xl URETICi FIRMA
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, isveg
Tel: +46(0) 18 474 90 00, Faks: +46(0) 18 474 90 01
www.galderma.com, e-posta: info.q-med@galderma.com

Restylane ve Galderma tescilli ticari markalardir.
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Symbols on the packaging

Ce

®

en | CE marking in compliance with directive | Do not use if package is
93/42/EEC concerning medical devices. damaged.
The accompanied identification number is
the number of the Notified Body.

bg | CE mapkuposka B cboTeeTcTBME C An- Aa He ce usnoasea,
pekTuea 93/42/EEC 3a MeAULIMHCKUTE AKO LIEAOCTTa Ha
U3ACAVS. OraKoBKaTa e
CbNPOBOXAALMAT MACHTUPUKALIMOHEH HapylueHa,
HOMEp € HOMEpbT Ha HOTUULIMPaHUS
OpraH.

cs | Oznaceni CE dle smérnice 93/42/EHS o | Nepouzivejte,
zdravotnickych prostredcich. Identifikacni | je-li obal poskozen.
Cislo vedle znacky je registracnim Cislem
certifikujici notifikované osoby.

de | CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/ Nicht verwenden, wenn
EWG iiber Medizinprodukte. die Verpackung Schiden
Die angegebene Identifikations-nummer ist aufweist.
die Nummer der benannten Stelle.

el | Znpavon CE olpdwva pe v odnyia | Mn xpnoiporoiroe-
93/42/EOK tou adopd tatpoTexvoloyika | Te av 1) cuokeuacia
mpoidvra. O apiBudg avayvwpiong | éxel umooTei Inua.
Tou TNV ouvodelel eival o apiBuodg Tou
KOIVOTIOINUEVOU OpYavIoHOU.

es | Marcado CE conforme a la Directiva sobre | No usar si el envase
Productos Sanitarios 93/42/CEE. esta dafiado.
El ndmero de identificacion que lo acomparia es
el del Organismo Notificado.

et CE mirgis vastavalt meditsiini- } Mitte kasutada,
seadmete direktiivile 93/42/EMU. kui pakend on
Lisatud on teavitatud asutuse kahjustatud.
identifitseerimisnumber.

fi Laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY | Ald kiyta, jos
mukainen CE-merkinta. pakkaus on
Merkinnan numero on ilmoitetun vahingoittunut.
laitoksen numero.

fr | Marquage CE conforme a la directive | Ne pas utiliser si la
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux. boite est endommagée
Le numéro d'identification est le numéro de
l'organisme notifié.

hr | CE-oznaka uskladenost s odredbama | Ne upotrebljavajte ako
Smijernice 93/42/EEC koja se odnosi na | je pakiranje osteceno.
medicinske uredaje. Popratni identifikacijski
broj je broj prijavljenog tijela.

hu | CE jelzés az orvostechnikai eszkozokre Sériilt csomagolas
vonatkozo 93/42/EEK iranyelvnek esetén a termék fel-
megfeleléen. hasznalasa tilos!
A mellékelt azonositészam a tantsitasi
szervezet szama.

it Marchio CE secondo la direttiva sui dispositivi | Non utilizzare se

medici 93/42/CEE. Il relativo numero di
identificazione & quello per I'Ente notificato.

la confezione &
danneggiata.
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It CE Zenklas pagal Direktyva | Nenaudoti, jei
93/42/EEB  dél medicinos  prietaisy. | pakuoté paZeista.
Pridedamas  identifikacinis numeris yra
notifikuotosios jstaigos numeris.

Iv CE marl@ums saskana ar Direkivu | Nelietot,ja
93/42EEK  par  medidinas  iericem. | iepakojums ir bojats.
Noraditais identifikacijas numurs ir
Informeétas institlicijas numurs.

nl | CE-markering in overeenstemming met Niet gebruiken indien de
Richtlijn 93/42/EEC met betrekking tot verpakking beschadigd is.
medische hulpmiddelen.

Het bijbehorende identificatienummer is het
nummer van de aangewezen instantie.

no | CE-merketihenhold til EU-direktiv Ma ikke benyttes dersom

da | 93/42/EQF om medisinsk utstyr. emballasjen er skadet.
Tilherende identifikasjonsnummer er nummer
pa meldubemyndiget organ.

pl | Oznakowanie CE zgodnie z Nie uzywa¢ produktu
dyrektywa93/42/EWG o wyrobach w razie uszkodzenia
medycznych. Zafaczony numer opakowania.
identyfikacyjny to numer jednostki
notyfikowanej.

pt | Marca CE em conformidade com a diretiva | Nao utilizar se a
93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.O | embalagem estiver
numero de identificagio fornecido indica o | danificada.
niimero da Entidade Notificada.

ro | Marcaj CE in conformitate cu Directiva | Nu utilizati produsul daca
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele | ambalajul este deteriorat.
medicale. Numarul de identificare inclus este
numérul organismului notificat.

ru | Mapkupoeka CE B cootsetcTamm c aupext- | He npumensTs
B0t 93/42/EEC 06 M3aeAMsiX MeAuUMHCKOTO | M3AeAME C
HasHauveHus. ConyTCTBylOWMIA MAEHTU- | MOBPEXAEHHOMN
$UKALIMOHHBIN HOMEp ABASIETCS HOMEPOM | YMaKOBKOW.
YNOAHOMOYEHHOTO OpraHa.

sk | CE oznacujlica zhodu so Smernicou Nepouzivajte, ak je
93/42/EEC o zdravotnickych poméckach. balenie poskodené.
Sprevadzajtce identifikacné Cislo je Cislo
autorizovaného organu.

sr | CE oznaka u skladu sa Direktivom 93/42/ | Ne koristiti ako je
EEC o medicinskim uredajima. Prateci | pakovanje osteceno.
identifikacioni broj je broj Ovlas¢enog tela.

sv | CE marke enligt direktivet 93/42/ Far inte anvindas om
EEG om medicintekniska produkter. forpackningen ar
Identifikationsnumret ar numret pa skadad.
anmilt organ.

tr CE isaretlemesi, tbbi cihazlara iliskin 93/42/ Ambalaji hasarli olan
EEC uyarinca yapilmistr. Beraberinde yer triinleri kullanmayiniz.
verilen kimlik numarasi, Onaylanmis Kurum
numarasidir.

Manufacturer of the needles in the blister pack:
TSK LABORATORY, JAPAN,

2-1-5, Hirayanagi-cho, Tochigi-shi,

Tochigi-ken, 328-0012 — JAPAN

EC Representative:

Emergo Europe BV, Prinsessegracht 20,
2514 AP The Hague, The Netherlands
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