Composition

Hyaluronic acid, stabilized 20 mg/mL
Lidocaine hydrochloride 3 mg/mL
Phosphate buffered saline qs.ad | mL
Description

Restylane Lyft Lidocaine is a sterile, transparent,

biodegradable gel of stabilized hyaluronic acid of non-animal
origin with the addition of 0.3% lidocaine hydrochloride. It
is supplied in a glass syringe. The contents of the syringe
are sterilized using moist heat. The product is for single
use only. Disposable 27G TW (thin wall) needles sterilized
using ethylene oxide are provided. To ensure traceability
the patient record label (part of the syringe label) should
be attached to patient records.

Intended use

This product is intended to be used for facial tissue
augmentation. It is recommended to be used for shaping
the contours of the face, the correction of folds and for
lip enhancement. It should be injected into deep dermis
to superficial subcutis for the correction of moderate to
severe facial folds and wrinkles, such as nasolabial folds, or
in the submucosal layer of the lip. For cheek augmentation,
correction of age-related midface contour deficiencies
and facial areas with limited soft tissue support and soft
tissue cover, e.g. the periorbital region, injection into the
subcutaneous fatty tissue or supraperiostal administration
are recommended.The addition of lidocaine provides a pain
relieving effect during treatment.

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

Mode of action

This product is a filler that adds volume to the tissue,
thereby restoring the skin contours or enhancing the lips
to the desired level of correction.The volume and the lifting
capacity originate from the ability of stabilized hyaluronic
acid to bind water.

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.

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
vasculature 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.

Zusammensetzung

Stabilisierte Hyaluronsaure 20 mg/ml
Lidocainhydrochlorid 3 mg/ml
Phosphatgepufferte Kochsalzlésung  q.s.ad | ml

Eigenschaften

Restylane Lyft Lidocaine ist ein steriles, transparentes, bio-
logisch abbaubares Gel aus nicht-animalischer, stabilisierter
Hyaluronsiure mit einem Zusatz von 0,3 % Lidocainhy-
drochlorid. Es wird in einer Glasspritze geliefert. Der Inhalt
der Spritze wurde mitWasserdampf sterilisiert. Das Produkt
ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Mittels Ethy-
lenoxid sterilisierte, diinnwandige Einwegnadeln (27G TW)
werden mitgeliefert.Als Anwendungsnachweis ist das Klebe-
etikett fiir die Patientenakte (Teil des Spritzenetiketts) der
Karteikarte der Patientin/des Patienten beizufiigen.

Anwendungsbereich

Dieses Produkt ist fiir den Aufbau des Gesichtsgewebes
vorgesehen. Es empfiehlt sich zur Formung der Gesichts-
konturen, Korrektur von Falten sowie zur Modellierung der
Lippen. Die Injektion erfolgt in die untere Dermis bis obere
Schicht der Subkutis zur Korrektur von mittelstarken bis
starken Linien und Falten des Gesichts wie z. B. den Nasola-
bialfalten bzw. in die Submukosa der Lippe. Zum Aufbau der
Wange, zur Korrektur von altersbedingten Konturdefekten
im Mittelgesicht sowie in Gesichtsbereichen mit unzurei-
chender Weichgewebeunterstiitzung und abdeckung,z.B.in
der periorbitalen Region, wird eine Injektion in das subkuta-
ne Fettgewebe oder eine supraperiostale Anwendung emp-
fohlen. Der Zusatz von Lidocain hat eine schmerzlindernde
Wirkung wahrend der Behandlung.

Vor der ersten Behandlungssitzung wird empfohlen, sich an
den jeweiligen Galderma-Vertreter oder Restylane-Vertrieb
zu wenden, um weitere Informationen iber Injektionstech-
niken und Schulungsmaéglichkeiten zu erhalten. Dieses Pro-
dukt darf nur von befugten Personen verabreicht werden,
die gemaB den geltenden Rechtsvorschriften hierzu berech-
tigt sind (in Deutschland Ausiibende der Heilberufe).

Wirkungsweise

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen Filler; der dem
Gewebe Volumen zufiihrt und so die Hautkonturen wieder-
herstellt oder die Lippen bis zum gewiinschten Korrekturni-
veau modelliert. Das Volumen und die Lifting-Kapazitit sind
auf die Fahigkeit der stabilisierten Hyaluronsaure,Wasser zu
binden, zuriickzufiihren.

Gegenanzeigen

* Nicht bei Patientinnen/Patienten mit anamnestisch
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Streptokokken-Pro-
teine anwenden, da das Produkt Spuren dieser Proteine
enthalten konnte.

Nicht bei Patientinnen/Patienten mit schweren Allergien,
die durch eine Anaphylaxie in derVorgeschichte gesichert
sind, oder mit anamnestisch bekannten oder aktuell
bestehenden multiplen schweren Allergien anwenden.
Nicht bei Patientinnen/Patienten mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegeniiber Lidocain oder Lokalanasthetika vom
Amid-Typ anwenden.

Warnhinweise
* Die Anwendung an Stellen, wo eine akute Erkrankung vor-
liegt, z. B. Entziindungen (Hauteruptionen wie Zysten, Pickel,
Ausschlige oder Quaddeln), Infektionen oder Tumoren,im zu
behandelnden Bereich oder in dessen Nahe ist zu vermeiden,
bis der zugrundeliegende Prozess unter Kontrolle ist.
* Dieses Produkt darf nicht intramuskuldr oder intravasal
injiziert werden. Nach einer Injektion in oder in der Nahe
von BlutgefaBen, etwa an der Nase oder im Glabellabe-
reich, kann es zu einer ortlich begrenzten, oberflachlichen
Nekrose und Narbenbildung kommen. Dies resultiert
vermutlich aus einer Verletzung, einem Verschluss oder
einer Schadigung von BlutgefaBen. Besondere Vorsicht ist
geboten, wenn die Patientin/der Patient sich zuvor einem
chirurgischen Eingriff im geplanten Behandlungsbereich
unterzogen hat. In Bereichen mit eingeschrankter Kolla-
teralzirkulation besteht ein erhdhtes Ischimierisiko. Vor
der Injektion wird eine Aspiration empfohlen.
Das versehentliche Einbringen vonVWeichgewebe-Fillern in das
GefaBsystem des Gesichts kann zu Embolie, GefdBverschluss,
Ischdmie, Nekrose oder einem Infarkt an der Implantations-
stelle oder in dem von den betroffenen Blutgefien versorg-

también, en raras ocasiones, como episodios isquémicos en
otros 6rganos debido a embolias. Se han notificado casos ra-
ros, pero graves, de episodios isquémicos surgidos después
de tratamientos estéticos faciales y que causaron un dete-
rioro temporal o permanente de la vision, ceguera, isquemia
cerebral o un accidente cerebrovascular.

Se han notificado sintomas de inflamacién 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 reaccién inflamatoria de origen inexplicado, hay
que descartar una infeccion y, en su caso, tratarla adecuada-
mente, pues de lo contrario pueden aparecer complicacio-
nes, como la formacién de un absceso. No se recomienda
administrar solo corticoides por via oral, sin asociarlos con
antibioticos.

Se debe valorar cuidadosamente el uso prolongado de me-
dicamentos (como corticoides o antibidticos) en el trata-
miento de las reacciones adversas, ya que puede entrafar
riesgos para el paciente. Si hay sintomas inflamatorios persis-
tentes o recurrentes, estudie la conveniencia de eliminar el
producto mediante aspiracion o drenaje, extrusion o degra-
dacién enzimatica (se ha descrito en publicaciones cientifi-
cas el uso de hialuronidasa).Antes de llevar a cabo cualquie-
ra de estos procedimientos de eliminacién se puede reducir
la hinchazén administrando, por ejemplo, un antiinflamatorio
no esteroideo durante 2 a 7 dias o un tratamiento breve con
corticoides durante menos de 7 dias, a fin de que se puedan
palpar mas facilmente los restos de producto.

En los pacientes que hayan tenido reacciones de importan-
cia clinica, la decision de volver a someterlos a un tratamien-
to se tomara teniendo en cuenta la causa y la magnitud de
las reacciones anteriores.

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

Eficacia

En un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado en el
que se utilizé Restylane Lyft para corregir los surcos naso-
genianos, en el 79 % de los sujetos persistia una mejoria cli-
nicamente significativa 48 semanas después del tratamiento.
En un estudio aleatorizado y controlado con un seguimiento
de 12 meses, Restylane Lyft con lidocaina y Restylane Lyft
mostraron una eficacia estética comparable.

En un estudio multicéntrico y controlado en el que se utili-
zaron Restylane Lyft y lidocaina para aumentar el volumen
de los pémulos y corregir deficiencias del contorno del ter-
cio medio facial debidas a la edad, se observé una mejoria
significativa de hasta |2 meses de duracion en el caso de la
correccion de las deficiencias del tercio medio facial.

Aguja

Se suministran agujas estériles y desechables de paredes fi-
nas (TW) y calibre 27G. Si se precisa una aguja de repuesto,
debe utilizarse una de calibre 27G.

Otra posibilidad es emplear una canula roma estéril de
23-25G. El calibre y la longitud de la canula influyen en la
fuerza necesaria para aplicar el gel. Si se utiliza una canula
mas estrecha, puede que la resistencia durante la inyeccion
sea demasiado alta, lo que aumentara el riesgo de que el
producto rebose o la canula se separe de la jeringa. Las
mismas consideraciones rigen para las agujas.

Montaje de la aguja en la jeringa (v. las imagenes)

|. Péngase guantes estériles.

2. Con el pulgar y el indice rodee y sujete firmemente el
cilindro de la jeringa de vidrio y el adaptador luer-lock (C)
del sistema de cierre.

3.Con la otra mano, sujete la tapa de la punta (A), situada en
el extremo del sistema de cierre, y doblela (sin girarla) hasta
que se desprenda y pueda retirarla (el precinto de seguridad
se rompera).

4. No toque la punta de la jeringa (B) para que mantenga
la esterilidad.

5.Abra el envase de la aguja y sujete el capuchén de esta.
6.Asegurese de sujetar a la vez el cilindro de la jeringa y el
adaptador luer-lock (C).

7. Para facilitar un correcto montaje, presione y gire la aguja
ala vez con firmeza en sentido horario.

8.Asegurese de enroscar la aguja por completo de modo que
el capuchdn quede en contacto con el adaptador luer-lock (C).
9. Para retirar el capuchon de la aguja, sujete la jeringa y el

Restylane® Lyft™ Lidocaine - Instructions for Use

Rare but serious adverse events include temporary
or permanent vision impairment, blindness, 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 receive
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 injection site.

 This product should not be mixed with other products
prior to injection.

Precautions

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.

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).

Injection procedures are associated with a risk of infection.
Aseptic technique and standard practice to prevent cross-
infections are to be followed.

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-
permanentimplant 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.

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

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

This product should be used with caution in patients on
immunosuppressive therapy.

Patients with unattainable expectations are not suitable
candidates for treatment.

This product is packaged for single use. Do not resterilize.
Do not use the product if package is opened or damaged,
or if the expiry date or lot number is illegible.

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.

The safety for use during pregnancy,in breastfeeding females
or in patients under |8 years has not been established.
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.

Restylane® Lyft™ Lidocaine - Gebrauchsinformation

ten Bereich fiihren Als seltene,aber schwerwiegende Neben-
wirkungen konnen u. a. voriibergehende oder dauerhafte
Sehstorungen, Erblindung, Hirnischamie oder Hirnblutung, die
zum Schlagfall fiihrt, Hautnekrose und eine Schidigung der zu-
grundeliegenden Gesichtsstrukturen auftreten. Die Injektion
ist sofort abzubrechen, wenn eines der folgenden Symptome
auftritt:Veranderungen des Sehvermogens, Anzeichen eines
Schlaganfalls, Ausbleichung der Haut sowie ungewdhnliche
Schmerzen wihrend des Eingriffs oder kurz danach. Im Falle
einer intravasalen Injektion soliten die Patientinnen/Patienten
umgehend medizinisch behandelt und eventuell von einem
entsprechenden Facharzt begutachtet werden.

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

VorsichtsmaBnahmen

Die Arzte sind angehalten, vor der Behandlung samtliche po-
tenziellen Risiken einer Injektion inVWeichgewebe mit ihren
Patientinnen/Patienten zu besprechen und sicherzustellen,
dass die Patientinnen/Patienten sich liber die Anzeichen
und Symptome méglicher Komplikationen im Klaren sind.
Um das Risiko méglicher Komplikationen (Perforation oder
Kompression von GefaBen,Nerven und anderen verletzlichen
Strukturen) zu minimieren, darf dieses Produkt nur von ent-
sprechend geschulten Arzten angewendet werden, die iiber
ausreichende Erfahrungen und Kenntnisse der Anatomie der
Injektionsstelle und der umgebenden Strukturen verfiigen.
Der Injektionsvorgang ist mit einem Infektionsrisiko verbun-
den. Es sind eine aseptische Arbeitsweise und die Standard-
verfahren zurVermeidung von Kreuzinfektionen einzuhalten.
Eine Injektion in unmittelbarer Nahe von permanenten Im-
plantaten ist zu vermeiden, da dies latente Nebenwirkungen
verschlimmern oder das asthetische Ergebnis der Behand-
lung beeintrichtigen konnte. Es liegen nur begrenzt Daten
iiber Injektionen in Bereiche vor, in denen ein anderes nicht
permanentes Implantat als Hyaluronsdure platziert wurde.
Eine zu oberflichliche Injektion oder eine Injektion in Gesichts-
bereiche mit unzureichenderWeichgewebeunterstiitzung und
abdeckung oder diinner Haut, wie dem periorbitalen Bereich,
kann zu KonturunregelmaBigkeiten und palpablen Knétchen
und/oder einer Blaufirbung der Haut fihren.

Bei Patientinnen/Patienten mit vorbestehenden dunkel
pigmentierten Augenringen und bestehender Neigung zu
Odembildung kann eine Injektion in den unteren periorbitalen
Bereich mit einer auffalligenVerfarbung und starken Schwellung
aufgrund von Flissigkeitseinlagerungen einhergehen.

Bei Menschen dunkler Hautfarbe (Fitzpatrick-Typ IV-VI)
koénnen nach Injektionen von dermalen Fillern postin-
flammatorische Pigmentierungsveranderungen auftreten.
Die Injektion kann eine Reaktivierung latenter oder sub-
klinischer Herpes-Infektionen zur Folge haben.

Bei Patientinnen/Patienten, die sich einer immunsup-
pressiven Therapie unterziehen, ist dieses Produkt mit
Vorsicht anzuwenden.

Patientinnen/Patienten mit iiberzogenen Erwartungen an
das Ergebnis sind fiir die Behandlung ungeeignet.

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

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet
oder beschidigt ist oder wenn das Verfalldatum oder die
Chargenbezeichnung unleserlich sind.

Zumindest bis zum Riickgang der anfinglichen Schwellung
und Rétung sollten die Patientinnen/Patienten tibermaBige
Sonneneinstrahlung, dieVerwendung von UV Lampen und
extreme Temperaturen meiden.

Wird nach der Behandlung mit diesem Produkt eine
Laserbehandlung, ein chemisches Peeling oder ein anderes
Verfahren auf der Basis aktiver dermaler Reaktionen durch-
gefiihre, 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 vollstindig ausgeheilt ist.

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft, Stillzeit oder bei Patientinnen/Patienten unter 18
Jahren ist nicht erwiesen.

Individuelle Schwankungen und der Behandlungsbereich
konnen den biologischen Abbau dieses Produkts beeinflus-

adaptador luer-lock. Con la otra mano sujete el capuchén de
la aguja y tire de él en linea recta. No lo gire.

Debe emplearse una técnica rigurosamente aséptica. Si la
aguja no estd correctamente montada, existe el riesgo de
que se separe de la jeringa durante la inyeccion.

Técnica de tratamiento

Se informara al paciente de las indicaciones, el resultado
previsto, las precauciones y las posibles reacciones adversas.
Hay que valorar la necesidad de analgesia. En las interven-
ciones de realce de los labios puede administrarse una
anestesia por bloqueo nervioso.

Limpie minuciosamente la zona que va a tratar con una
solucion antiséptica adecuada.

Para evitar que la aguja o la canula se rompa, no intente
doblarla antes del tratamiento ni durante el mismo. Si la
aguja se dobla, deséchela y termine el tratamiento con
una aguja de repuesto.

Antes de inyectar, elimine el aire de la jeringa presionando
con cuidado el émbolo hasta que vea aflorar una pequefia
gota del producto por la punta de la aguja.

Si se utiliza una aguja, se recomienda aspirar antes de
inyectar. Inyecte el producto lentamente al tiempo que
tira de la aguja hacia atras.

Deje de inyectar inmediatamente antes de extraer la
aguja de la piel para evitar que el producto rebose por el
punto de inyeccion.

En lugar de una aguja puede utilizarse una canula roma.
Tras la preparacion descrita mas arriba, se abre un punto
de acceso en la piel; por ejemplo, con una aguja punzante
del calibre adecuado. Inyecte el producto lentamente. Se
recomienda que durante la inyeccion el orificio lateral de la
canula esté dirigido hacia abajo, es decir, en sentido opuesto
a la superficie de la piel, para asegurarse de que el flujo
de gel se mantenga a la profundidad correcta en el tejido.
No aplique nunca una presion excesiva sobre la jeringa. La
presencia de tejido cicatrizal puede obstaculizar el avance
de la canula o la aguja. Si encuentra resistencia, retire
parcialmente la canula o la aguja y cambiela de posicion, o
extraigala del todo y compruebe que funciona.

Se recomienda cambiar la aguja o la canula cada vez que
se cambie de zona de tratamiento.

Se aconseja inyectar en cada zona tratada un maximo de
2 ml por sesion de tratamiento.

En cada sesion de tratamiento, los defectos se corregiran
por completo, pero no en exceso.

Debe aplicarse un masaje sobre la zona tratada para adaptar
su contorno al de los tejidos circundantes.

Si la zona tratada esta hinchada inmediatamente después
de la inyeccion, puede aplicarse sobre ella una compresa
de hielo durante breve tiempo. El hielo debe usarse con
precaucion si la zona esta alin insensible por la anestesia,
para evitar lesiones térmicas.

Si la piel es muy laxa, se recomienda inyectar el producto
en dos o mas sesiones separadas entre si.

Tras el primer tratamiento, puede que sean necesarias
implantaciones adicionales del producto para lograr el
grado de correccion deseado; las inyecciones periédicas
de mantenimiento ayudan a conservar este.

La jeringa, la aguja o la canula roma desechable y todo el
material que no se haya utilizado deben eliminarse inme-
diatamente después de la sesion de tratamiento y no deben
reutilizarse, ya que el material no usado puede haberse con-
taminado y ello entrafa riesgos, como infecciones. En su eli-
minacion deben respetarse las practicas médicas aceptadas y
las normas nacionales, locales o institucionales.

Periodo de validez y conservacion

La fecha de caducidad figura en el envase. Conservar a una
temperatura maxima de 25 °C. Proteger de la congelacion
y la luz solar.

Fabricante

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suecia
Tel. +46(0) 18 474 90 00, fax +46(0)18 474 90 0|
www.galderma.com, correo electrénico:info.g-med@galderma.
com

Restylane y Galderma son marcas registradas.
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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.

Peribulbar injections of local anaesthetics carry a low risk
of persistent ocular muscle dysfunction.

.

.

.

Adverse events
Anticipated injection-related reactions
Injection-related reactions (including bruising, erythema,
itching, swelling, pain or tenderness at the implant site)
might occur after treatment. These reactions consist mainly
of mild to moderate inflammatory symptoms that resolve
spontaneously within a few days or up to 2 weeks.

Post marketing adverse event reporting

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

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

1/10 000 - 1/100 000 Short duration of effect, Mass/indu-
ration, Pain/tenderness, Erythema, Bruising/bleeding, Infection/
abscess including pustule, cellulitis and purulent discharge,
Papules/nodules, Inflammation, Other injection site reactions
and skin reactions including burning sensation, exfoliation, irri-
tation, discomfort, and warmth, Discolouration/hyperpigmen-
tation, Neurological symptoms including facial nerve paralysis,
hypoaesthesia and paraesthesia, Hypersensitivity/angioedema,
Non-dermatological events including anxiety, dizziness, dysp-
noea, headache, influenza like illness, insomnia, malaise, nausea,
pyrexia, and sinusitis.

<1/100 000 Ischemia/necrosis, Eye disorders including dry
eyes, eye irritation, eye pain, eye swelling, eyelid ptosis, in-
creased lacrimation, and visual impairment such as blindness,
blurred vision, and reduced visual acuity, Pruritus, Scar/scab/
skin atrophy, Device dislocation, Rash, Discharge/extravasa-
tion, Granuloma/foreign body reaction,Acne, Blisters/vesicles,
Reactivation of herpes infection, Urticaria, Capillary disorders
such as telangiectasia, Extrusion of device, Dermatitis, Muscle
disorders including muscle twitching and muscular weakness,
Encapsulation, Other dermatological events including alope-
cia, chapped lips, dry skin,and skin wrinkling.

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
inflammatory 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.

sen;in seltenen Fallen wurden nach Riickgang der klinischen
Wirkungen auf den Ausgangszustand Produktreste im
Gewebe nachgewiesen.

Bei gleichzeitiger dentaler Leitungsanisthesie oder
topischer Anwendung von Lidocain ist die verabreichte
Lidocain-Gesamtdosis zu beachten. Hohe Lidocain-Dosen
(Uiber 400 mg) konnen akute toxische Reaktionen herbei-
fiihren, die sich in Symptomen des zentralen Nervensys-
tems und der kardialen Erregungsleitung manifestieren.
Bei Patientinnen/Patienten, die mit anderen Lokalanis-
thetika oder Medikamenten behandelt werden, die mit
Lokalanisthetika vom Amid-Typ strukturell verwandt sind,
z.B. bestimmten Antiarrhythmika, ist Lidocain mitVorsicht
anzuwenden, da eine Addition der systemischen toxischen
Effekte moglich ist.

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

Bei peribulbaren Injektionen von Lokalanasthetika besteht
ein geringes Risiko anhaltender Funktionsstorungen des
Augenmuskels.

.

.

.

Nebenwirkungen

Eventuelle injektionsbedingte Reaktionen

Nach der Behandlung kann es zu injektionsbedingten
Reaktionen (wie Hamatombildung, Erythemen, Juckreiz,
Schwellungen, Schmerzen oder Schmerzempfindlichkeit
an der Implantationsstelle) kommen. Diese Reaktionen
umfassen hauptsichlich leichte bis mittelschwere ent-
ziindliche Symptome, die spontan innerhalb von wenigen
Tagen oder bis zu 2 Wochen abklingen.

Meldung von Nebenwirkungen nach der Marktzu-
lassung

Folgende Nebenwirkungen stammen aus weltweit eingegan-
genen Berichten nach Behandlung mit Restylane Lyft oder
Restylane Lyft Lidocaine (Liste nicht vollstandig). Die Haufig-
keit der Meldungen basiert auf der geschitzten Anzahl der
mit den Produkten durchgefiihrten Behandlungen.

1/1.000 - 1/10.000 Schwellungen/Odeme, die sofort oder bis
zu mehrere Wochen nach der Behandlung auftreten kénnen.
1/10.000 - 1/100.000 Kurze Wirkdauer; Raumforderung/
Verhidrtung; Schmerzen/Schmerzempfindlichkeit; Erythem;
Hamatom/Blutung; Infektion/Abszess wie Pusteln, Zellulitis
und eitriger Ausfluss; Papeln/Knotchen; Entziindung; andere
Reaktionen an der Injektionsstelle und Hautreaktionen wie
brennendes Gefiihl, Exfoliation, Reizung, Beschwerden und
Warme; Verfarbung/Hyperpigmentierung; neurologische
Symptome wie Lihmung der Gesichtsnerven, Hypisthesie
und Paristhesie; UberempﬂndIichkeidAngioédem; nicht die
Haut betreffende Ereignisse wie Angst, Schwindel, Atemnot,
Kopfschmerzen, grippedhnliche Erkrankung, Schlaflosigkeit,
Unwobhlsein, Ubelkeit, Fieber und Sinusitis.

<1/100.000 Ischimie/Nekrose; Augenerkrankungen wie tro-
ckene Augen, Augenreizung, Augenschmerzen, Augenschwel-
lungen, herabhingende Augenlider, vermehrter Tranenfluss
und Sehstorungen einschlieBlich Erblindung, verschwomme-
nes Sehen und verminderte Sehschirfe; Pruritus; Narben/
Schorf/Hautatrophie; Dislokation des Produkts; Ausschlag;
Ausfluss/Extravasation; Granulome/Fremdkorperreaktion;
Akne; Blaschen/Vesikel; Reaktivierung einer Herpes-Infektion;
Urtikaria; Stérungen der Kapillaren einschlieBlich Teleangiek-
tasien; Extrusion des Produkts; Dermatitis; Muskelstorungen
wie Muskelzucken und Muskelschwiche;Verkapselung; andere
dermatologische Ereignisse wie Haarausfall, sprode Lippen,
trockene Haut und Faltenbildung der Haut.

Zu einer Beeintrichtigung der vaskuliren Versorgung kann
es aufgrund einer versehentlichen intravasalen Injektion oder
infolge einer GefaBkompression 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 betroffenen
BlutgefiBen versorgten Bereich manifestieren oder, in seltenen
Fallen, aufgrund von Embolisation als ischdmische Ereignisse in
anderen Organen. Nach asthetischen Behandlungen im Ge-
sichtsbereich wurde in seltenen, aber schwerwiegenden Fillen
liber ischdmische Ereignisse berichtet, die mit voriibergehen-
den oder dauerhaften Sehstorungen, einer Erblindung, einer
Hirnischamie oder einem Schlaganfall einhergingen.

Es wurde Uiber Entziindungssymptome an der Implantations-

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.

Performance

In a controlled multicentre study with Restylane Lyft for
the correction of nasolabial folds 79% of the subjects
maintained a clinically significant improvement 48 weeks
after treatment.

In a randomized controlled 12 months follow-up study,
Restylane Lyft with lidocaine and Restylane Lyft were
comparable in terms of aesthetic efficacy.

In a controlled multicentre study with Restylane Lyft
with lidocaine for cheek augmentation and correction
of age-related midface contour deficiencies a significant
improvement up to |2 months for the correction of
midface deficiencies was demonstrated.

Needle

Disposable sterile 27G TW (thin wall) needles are provided.
In case a replacement needle is required a 27G needle
should be used.

Alternatively, a sterile blunt cannula 23-25G can be used.
The size and the length of the cannula will affect the force
needed to extrude the gel. If a thinner cannula is used the
resistance during injection may be too high resulting in an
increased risk for leakage or separation of the cannula and
syringe.The same considerations are applicable for needles.

Assembly of needle to syringe (see pictures)

|. Put on sterile gloves.

2. Use your thumb and forefinger to hold firmly around
both the syringe-barrel and the luer-lock adapter part (C)
of the closure system.

3.With your other hand, take hold of the tip cap (A) at the
end of the closure system and bend (do not rotate) until
the cap disconnects and can be pulled off (tamper proof
seal will be broken).

4. Do not touch the syringe tip (B) to keep it sterile.
5.Open the needle and grasp the needle shield.

6.Assure to hold both the syringe barrel and the luer-lock
adapter (C).

7.To facilitate proper assembly, both push and rotate the
needle firmly clockwise.

8. Make sure the needle is screwed on all the way so that
the needle shield touches the luer lock adapter (C).

9.To remove the needle shield, hold the syringe and the luer
lock adapter. With your other hand hold the needle shield
and pull straight out. Do not rotate.

Strict aseptic technique must be followed. Improper
assembly may result in separation of the needle and syringe
during injection.

Treatment procedure

The patient shall be informed about the indications,
expected result, precautions and potential adverse events.
The patient’s need for additional pain relief should be
assessed. For lip augmentation, anaesthesia through a
nerve block can be used.

stelle 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 nétig, behandelt wer-
den, da unzureichend behandelte Infektionen zu Komplikati-
onen wie z. B. Abszessen fiilhren konnen. Die ausschlieBliche
Behandlung mit oralen Kortikosteroiden ohne begleitende
Antibiotikatherapie wird nicht empfohlen.

Die lingere Anwendung von Medikamenten, z. B. Kortikoste-
roiden oder Antibiotika, zur Behandlung von Nebenwirkun-
gen muss sorgfiltig abgewogen werden, da dies ein Risiko fiir
die Patientin/den Patienten bergen konnte. Bei anhaltenden
oder wiederkehrenden Entziindungssymptomen ist eine Ent-
fernung des Produkts mittels Aspiration/Drainage, Extrusion
oder enzymatischem Abbau (die Anwendung von Hyaluroni-
dase wurde in wissenschaftlichen Publikationen beschrieben)
zu erwagen.Vor einem Eingriff zur Implantatentfernung kann
die Schwellung beispielsweise durch 2 bis 7 tagige Anwen-
dung von NSAR oder eine kurzzeitige Anwendung von Kor-
tikosteroiden iber weniger als 7 Tage vermindert werden,
damit Produktreste besser ertastet werden konnen.

Bei Patientinnen/Patienten, bei denen klinisch signifikante Re-
aktionsformen 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.

Behandlungsergebnisse

In einer kontrollierten, multizentrischen Studie mit Restylane
Lyft zur Korrektur der Nasolabialfalten blieb bei 79 % der Pa-
tientinnen/Patienten auch 48 Wochen nach der Behandlung
eine klinisch bedeutsame Verbesserung erhalten.

In einer randomisierten, kontrollierten Folgestudie tiber 12
Monate waren Restylane Lyft mit Lidocain und Restylane
Lyft hinsichtlich der asthetischen Wirksamkeit vergleichbar.
In einer kontrollierten, multizentrischen Studie mit Restylane
Lyft mit Lidocain zum Aufbau der Wange und zur Korrektur
von altersbedingten Konturdefekten im Mittelgesicht wurde
fiir die Korrektur der Defekte im mittleren Gesichtsbereich
eine bis zu |2 Monate anhaltende bedeutsame Verbesserung
nachgewiesen.

Nadel

Sterile diinnwandige Einwegnadeln (27G TW) werden mit-
geliefert. Falls eine Ersatznadel benétigt wird, sollte eine 27G
Nadel verwendet werden.

Alternativ kann eine sterile stumpfe Kaniile (23-25G) ver-
wendet werden. GroBe und Linge der Kaniile haben Ein-
fluss auf die zum AusstoBen des Gels bendtigte Kraft. Wird
eine diinnere Kaniile verwendet, konnte der Widerstand
wihrend der Injektion zu hoch sein, was das Risiko einer
Leckage oder Ablosung der Kaniile von der Spritze erhoht.
Das Gleiche gilt auch fiir Nadeln.

Zusammensetzen von Nadel und Spritze (siehe
Abbildungen)

|. Ziehen Sie sterile Handschuhe an.

2. Halten Sie den Zylinder der Spritze und den Lu-
er-Lock-Anschluss (C) des Verschlusssystems fest zwi-
schen Daumen und Zeigefinger.

3. Greifen Sie mit der anderen Hand die Schutzkappe (A)
am Ende des Verschlusssystems und biegen Sie sie (nicht
drehen), bis sich die Kappe 16st und abgezogen werden
kann (das Originalitatssiegel wird gebrochen).
4.Berihren Sie nicht das vordere Ende der Spritze (B),um
dieses steril zu halten.

5. Offnen Sie die Nadel und greifen Sie den Nadelschutz.
6.Achten Sie darauf, sowohl den Zylinder der Spritze und
als auch den Luer-Lock-Anschluss (C) festzuhalten.

7. Gut andriicken und im Uhrzeigersinn festdrehen, um
die Nadel richtig zu befestigen.

8.Achten Sie darauf, die Nadel vollstindig aufzuschrauben, so
dass der Nadelschutz den Luer-Lock-Anschluss (C) berihrt.
9. Zur Entfernung des Nadelschutzes die Spritze und den Lu-
er-Lock-Anschluss festhalten. Halten Sie den Nadelschutz mit
der anderen Hand und ziehen Sie ihn gerade ab. Nicht drehen.

Eine aseptische Arbeitsweise ist streng einzuhalten. Ein
fehlerhaftes Zusammensetzen kann dazu fiihren, dass sich
die Nadel wahrend der Injektion von der Spritze I6st.

@ Restylane® Lyft™ Lidocaine - Mode d'emploi

Composition

Acide hyaluronique stabilisé 20 mg/ml
Chlorhydrate de lidocaine 3 mg/ml
Solution physiologique avec tampon phosphate g.s. pour | ml

Description

Restylane Lyft Lidocaine est un gel stérile, transparent et
biodégradable d’acide hyaluronique stabilisé d’origine non
animale, additionné de 0,3 % de chlorhydrate de lidocaine
et présenté dans une seringue en verre. Le contenu de la
seringue est stérilisé a la chaleur humide. Le produit est
a usage unique. Il est fourni avec des aiguilles 27G TW
(paroi mince) jetables, stérilisées a I'oxyde d’éthyléne.
Pour assurer la tragabilité, il faut joindre I'étiquette patient
(qui fait partie de I'étiquette de la seringue) au dossier
du patient.

Indication

Ce produit est destiné a I'augmentation des tissus du
visage. Son usage est conseillé pour modeler les contours,
corriger les rides et regalber les levres. Il doit étre injecté
du derme profond a la surface de I'hypoderme pour la
correction des sillons et rides modérés a profonds tels
que les sillons nasolabiaux, ou dans la sous-muqueuse
labiale. Pour I'augmentation des joues, la correction des
effets du vieillissement sur les contours de la partie
moyenne du visage et des zones du visage ou le soutien
et la couverture des tissus mous sont limités, telles que
la région périorbitale, une injection dans le tissu adipeux
sous-cutané ou une administration supra-périostale
est conseillée. La lidocaine exerce un effet anesthésiant
pendant le traitement.

Avant la premiére séance, contacter le représentant
Galderma local ou le distributeur Restylane pour obtenir
des informations complémentaires sur les techniques
d'injection et les possibilités de formation. Seul un
personnel agréé conformément a la législation locale doit
administrer ce produit.

Mode d’action

Il s’agit d’'un produit de comblement qui augmente le
volume de tissu cutané afin de redessiner les contours
du visage ou de corriger le galbe des lévres. La capacité a
donner du volume et a soulever la peau est due a I'acide
hyaluronique stabilisé qui a la propriété de se lier a I'eau.

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, en cas
d'antécédents ou d’existence de plusieurs allergies sévéres.
Ne pas utiliser chez les patients présentant une
hypersensibilité a la lidocaine ou aux anesthésiques locaux
de type amide.

Mises en garde
« Lutilisation en cas de maladie active telle que inflammation
(éruption cutanée avec kystes, boutons, rougeurs ou
urticaire), infection ou tumeur sur le site du traitement
ou a proximité doit étre évitée jusqu’a ce que le processus
sous-jacent soit maitrisé.
+ Ce produit ne doit pas étre injecté par voie intramusculaire
ou intravasculaire. Linjection dans les vaisseaux ou a
proximité, par exemple au niveau du nez ou de la glabelle,
peut entrainer I'apparition d’une nécrose superficielle
localisée et d’une cicatrice, conséquence supposée d’une
blessure,d’une obstruction ou d’'une atteinte des vaisseaux
sanguins.La prudence est de mise en présence d’un patient
ayant subi précédemment une intervention chirurgicale
dans la zone de traitement visée. Les zones a circulation
collatérale limitée présentent un risque accru d’ischémie.
Il est conseillé de pratiquer une aspiration avant l'injection.
Une administration accidentelle du produit de comblement
dans le systéme vasculaire du visage pourra entrainer une
embolie, une occlusion des vaisseaux, une ischémie, une
nécrose ou un infarctus sur le site d'injection ou dans
la zone alimentée par les vaisseaux sanguins touchés.
Parmi les effets indésirables rares mais graves recensés
figurent des troubles temporaires ou permanents de
la vision, la cécité, I'ischémie cérébrale ou I'hémorragie

cérébrale causant une attaque, la nécrose cutanée et
des dommages aux structures sous-jacentes du visage.
Arréter immédiatement I'injection si I'un des symptomes
suivants apparait : modification de la vision, signes d’une
attaque, blanchissement de la peau ou douleur inhabituelle
pendant ou peu aprés le traitement. 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 souffrant de
troubles de I'hémostase ou prenant des substances qui
perturbent la fonction plaquettaire, des thrombolytiques
ou des anticoagulants pourront constater des hématomes
ou des saignements accrus sur le site de I'injection.

* Ce produit ne doit pas étre mélangé avec d’autres produits
avant injection.

Précautions

Avant le traitement, les praticiens sont encouragés a
évoquer avec leurs patients les différents risques potentiels
associés a ['injection dans les tissus mous, et a s’assurer
que les patients connaissent les signes et les symptomes
des éventuelles complications.

Ce produit ne doit étre utilisé que par des praticiens
de santé possédant les qualifications, I'expérience et les
connaissances anatomiques appropriées du site d’injection
et de la zone environnante afin de minimiser les risques de
complications (perforation ou compression de vaisseaux,
de nerfs et d’autres structures fragiles).

Les injections présentant un risque d’infection, il convient
de recourir a des techniques aseptiques et a des pratiques
standard pour éviter les infections croisées.

Eviter d'injecter a proximité d’un implant permanent :
cela pourrait aggraver les effets indésirables latents ou
interférer avec le résultat esthétique du traitement. Il
existe actuellement peu de données sur I'injection a
proximité d’un implant non permanent autre que I'acide
hyaluronique.

Une injection trop superficielle ou dans des zones du
visage ou le soutien et la couverture des tissus mous sont
limités, telles que la région périorbitaire, risque d’entrainer
I'apparition d’irrégularités des contours, de nodosités
palpables et/ou d’une décoloration bleuitre.

Linjection dans la région périorbitaire inférieure chez les
patients présentant des cercles foncés préexistants sous
les paupiéres inférieures et une tendance préexistante
a I'cedéme est susceptible d’entrainer une décoloration
notable et un gonflement excessif dii a 'accumulation
de liquide.

Des changements post-inflammatoires de la pigmentation
pourront étre observés aprés l'injection du produit de
comblement chez les patients a la peau foncée (Fitzpatrick,
types [V aVl).

Les injections peuvent réactiver des infections latentes ou
subcliniques par le virus de I'herpeés.

Ce produit doit étre utilisé avec prudence chez les patients
sous traitement immunosuppresseur.

Ce traitement n’est pas adapté aux patients ayant des
attentes irréalistes.

Ce produit est fourni dans un emballage a usage unique.
Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou
endommagé, ou si la date d’expiration ou le numéro de
lot n'est pas lisible.

Les patients doivent éviter I'exposition au soleil, aux
lampes a rayons UV ou aux températures extrémes
au moins jusqu'a disparition du gonflement et de la
rougeur initiaux.

En cas de traitement au laser, de peeling chimique ou
d’une autre approche basée sur une réponse dermique
active apres traitement par ce produit, il existe un risque
théorique de réaction inflammatoire sur le site de
I'implant. Ceci vaut également en cas d’administration de
ce produit avant la guérison compléte de la peau a la suite
de I'un de ces traitements.

Linnocuité de ce produit chez la femme enceinte ou
allaitante, ainsi que chez les patients de moins de |8 ans
n’a pas été établie.

La biodégradation du produit peut varier en fonction des
patients et des zones de traitement. Dans de rares cas,
des résidus du produit ont été détectés dans des tissus
une fois I'effet clinique estompé.

Clean the treatment site thoroughly with a suitable
antiseptic solution.

To avoid breakage of the needle or 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, remove the air by pressing the rod
carefully until a small droplet is visible at the tip of the
needle.

When using a needle, aspiration prior to injection is
recommended. Inject slowly while pulling the needle
backwards.

Injection should stop just before the needle is pulled out
from the skin to prevent material from leaking out from
the injection site.

As an alternative to the needle,a blunt cannula can be used.
After preparation as described above, an entry point is
made in the skin, e.g. with a sharp needle of appropriate
size. Inject slowly. During injection, it is recommended to
keep the side hole of the cannula facing downwards, away
from the skin surface, to ensure that the flow of the gel is
maintained at the correct tissue depth.

Do not apply excessive pressure to the syringe at any time.
Presence of scar tissue may impede advancement of the
cannula/needle. If resistance is encountered the cannula/
needle should be partially withdrawn and repositioned or
fully withdrawn and checked for function.

It is recommended to change needle/cannula for each
new treatment site.

At each treatment session a maximum dosage of 2 mL
per treatment site is recommended.

Defects should be fully corrected, but not overcorrected,
at each treatment session.

The correction site should be massaged to conform to
the contour of the surrounding tissues.

If the treated area is swollen directly after the injection,
an ice pack 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.

If there is pronounced skin laxity, it is recommended
that the product be injected on two or more separate
occasions.

After the first treatment, additional implantations of the
product may be necessary to achieve the desired level of
correction. Periodic follow-up injections help sustain the
desired degree of correction.

The syringe, disposable needle/blunt 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.

Shelf life and Storage
The expiry date is indicated on package. Store up to 25° C.
Protect from freezing and sunlight.

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.

Manufacturer of the needles in the blister pack
Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium

Behandlungsablauf

Die Patientin/der Patient ist iiber Anwendungsbereiche,
das zu erwartende Ergebnis, VorsichtsmaBnahmen und
mogliche Nebenwirkungen aufzuklaren. AuBerdem ist die
Frage einer zusatzlichen Schmerzlinderung abzuklaren. Bei
der Modellierung der Lippen kénnen nervenblockierende
Anisthetika angewendet werden.

Reinigen Sie den zu behandelnden Bereich griindlich mit
einer geeigneten antiseptischen Losung.

Um einen Bruch der Nadel oder 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.
Entfernen Sie vor der Injektion die Luft aus der Spritze,
indem Sie vorsichtig auf den Kolben driicken, bis an der
Nadelspitze ein kleiner Tropfen sichtbar wird.

Bei Verwendung einer Nadel wird vor der Injektion
eine Aspiration empfohlen. Injizieren Sie langsam unter
Zuriickziehen der Nadel.

Das Injizieren sollte kurz vor dem Herausziehen der
Nadel beendet sein, um zu verhindern, dass Material an
der Injektionsstelle austritt.

Statt einer Nadel kann alternativ eine stumpfe Kaniile
benutzt werden. Nachdem oben beschriebene Vorberei-
tungen getroffen wurden, wird z. B.mit einer spitzen Nadel
geeigneter GroBe eine Eintrittsstelle in die Haut gestochen.
Langsam injizieren.Wahrend der Injektion empfiehlt es sich,
die seitliche Oﬁnung der Kantile nach unten zu richten,d. h.
von der Hautoberflache weg,um zu gewiahrleisten, dass das
Gel stets in der richtigenTiefe ins Gewebe eingebracht wird.
Unter keinen Umstinden zu starken Druck auf die Spritze
ausiiben. Narbengewebe kann das Vorankommen der
Kaniile/Nadel erschweren. Bei spiirbarem Widerstand
sollte die Kaniile/Nadel teilweise zuriickgezogen und
neu positioniert oder ganz herausgezogen und auf ihre
Funktion gepriift werden.

Es empfiehlt sich, fiir jeden Behandlungsbereich eine neue
Nadel/Kaniile zu verwenden.

Als Hochstdosis pro Behandlungssitzung wird fiir jeden zu
behandelnden Bereich ein Volumen von 2 ml empfohlen.
Bei jeder Behandlung sollten Defekte voll korrigiert,aber
nicht iiberkorrigiert werden.

Der korrigierte Bereich ist anschlieBend zu massieren,um
das implantierte Material den Konturen des umgebenden
Gewebes anzupassen.

Schwillt der behandelte Bereich unmittelbar nach der
Injektion an, kann die Stelle kurze Zeit mit Eisbeuteln
gekiihlt werden.Wenn der Bereich durch die Anisthesie
noch betaubt ist, ist Eis mitVorsicht anzuwenden,um eine
thermische Schidigung zu vermeiden.

Sollte die Haut der Patientin/des Patienten stark nach-
geben, wird das Produkt am besten in mindestens zwei
Sitzungen injiziert.

Nach der ersten Behandlung sind eventuell weitere Im-
plantationen des Produkts notwendig, um das gewiinschte
Korrekturniveau zu erzielen. RegelmaBige Auffrischungs-
injektionen helfen, das gewiinschte Korrekturergebnis
zu erhalten.

Spritze, Einwegnadel/stumpfe 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 gemaB der anerkannten medizinischen
Praxis und den geltenden Richtlinien erfolgen.

Haltbarkeit und Lagerung
Das Verfalldatum ist auf der Verpackung angegeben. Nicht
uber 25 °C lagern.Vor Frost und Sonnenlicht schiitzen.

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.

« 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 a type de symptdmes 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 de type amide 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 ou de graves dysfonctionnements rénaux.

Les injections péribulbaires d’anesthésiques locaux
comportent un faible risque de dysfonctionnement
persistant des muscles oculaires.

Effets indésirables

Réactions possibles consécutives a P'injection

Des réactions dues a linjection telles que hématome,
érytheme, démangeaisons, gonflement, douleur ou
sensibilité au site de I'implant peuvent se produire. Ces
réactions consistent essentiellement en des symptomes
inflammatoires légers a modérés qui se résorbent
spontanément en quelques jours, au maximum deux
semaines aprés l'injection.

Signalement d’effets indésirables aprés la com-
mercialisation

Les effets indésirables suivants ont été signalés par
des sources internationales aprés un traitement avec
Restylane Lyft ou Restylane Lyft Lidocaine (liste non
exhaustive). La fréquence des signalements repose sur
I'estimation du nombre de traitements effectués avec les
produits.

1/1 000 - 1/10 000 Gonflement/cedéme survenu immé-
diatement ou jusqu'a plusieurs semaines apreés le traite-
ment.

1/10 000 — 1/100 000 Courte durée de leffet, masse/
induration, douleur/sensibilité, ~érythéme, hématome/
saignement, infection/abcés avec pustule, cellulite et
écoulement purulent ; papules/nodules, inflammation, autres
réactions sur le site de l'injection et réactions cutanées,
notamment sensation de briilure, exfoliation, irritation, géne
et chaleur ; décoloration/hyperpigmentation, symptémes
neurologiques dont paralysie faciale, hypoesthésie et
paresthésie ; hypersensibilité/cedéme de Quincke, troubles
non dermatologiques dont anxiété, vertiges, dyspnée,
céphalées, syndrome grippal, insomnie, malaises, nausées,
pyrexie et sinusite.

<1/100 000 Ischémie/nécrose, troubles oculaires notamment
sécheresse, irritation, douleur, gonflement, ptose des
paupiéres, larmoiement accru et troubles de la vision tels que
cécité, vision floue et acuité visuelle réduite ; démangeaisons,
cicatrice/crolite/atrophie cutanée ; déplacement de l'implant,
éruption, écoulement/extravasation, granulome/réaction a
un corps étranger, acné, ampoules/vésicules, réactivation d’un
herpés, urticaire, troubles capillaires tels que télangiectasie,
extrusion de l'implant, dermatite, désordres musculaires
dont contractions et faiblesse musculaires, encapsulation
; autres troubles dermatologiques dont alopécie localisée,
levre gercées, sécheresse cutanée et apparition de rides.

Une atteinte vasculaire résultant d'une injection
intravasculaire accidentelle ou de la compression vasculaire
due a I'implantation d’un produit injectable quel qu'il soit
peut 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 bien, rarement, sous la forme d’événements ischémiques
dans d'autres organes suite a une embolie. Des cas rares
mais graves d’événements ischémiques conduisant a des
troubles temporaires ou permanents de la vision, a une
cécité, a une ischémie cérébrale ou un infarctus aprés des
traitements esthétiques du visage ont été rapportés.

Des symptomes inflammatoires sur le site de l'implant
apparaissant peu de temps aprés [injection ou aprés
plusieurs semaines ont été rapportés. En cas de réactions
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Composicion

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/ml
Clorhidrato de lidocaina 3 mg/ml
Solucién salina tamponada con fosfato cs.para | ml

Descripcion

Restylane Lyft Lidocaine es un gel estéril, transparente y
biodegradable, compuesto por acido hialurénico estabilizado
que no se obtiene de animales y al que se agrega clorhidrato
de lidocaina al 0,3 %. Se suministra en una jeringa de vidrio. El
contenido de la jeringa se ha esterilizado con calor himedo.
El producto es para un solo uso. Se suministran agujas
desechables de paredes finas (TW) y calibre 27G, esterilizadas
con 6xido de etileno. Para garantizar la trazabilidad, se debe
adjuntar a la historia clinica del paciente la etiqueta incluida a
tal efecto (que forma parte del etiquetado de la jeringa).

Uso previsto

Este producto esta indicado para el relleno de los tejidos del
rostro. Se recomienda utilizarlo para modelar el contorno
facial, corregir surcos y aumentar el volumen de los labios.
Debe inyectarse en la dermis profunda o en la capa superfi-
cial del tejido celular subcutaneo (hipodermis) para corregir
las arrugas y los surcos faciales entre moderados y acen-
tuados, como los surcos nasogenianos, o en la submucosa
de los labios. En los casos en los que se desee aumentar el
volumen de los pémulos, corregir deficiencias del contorno
del tercio medio del rostro debidas a la edad o tratar zonas
del rostro en las que los tejidos blandos brinden un soporte
y una cobertura limitados, como ocurre en la region pe-
riorbitaria, se recomienda inyectar el producto en el tejido
adiposo subcutaneo (hipodermis) o a nivel supraperiostico.
La lidocaina afiadida a la composicion alivia el dolor durante
el tratamiento.

Se recomienda que antes de proceder a la primera sesion
de tratamiento consulte con su representante local de
Galderma o con el distribuidor de Restylane para obtener
mas informacion acerca de las técnicas de inyeccion y las
oportunidades de capacitacion. Este producto debe ser
administrado exclusivamente por personal autorizado de
conformidad con la legislacion vigente.

Mecanismo de accion

Este producto es un material de relleno que aporta volumen
alos tejidos y con ello restaura el contorno cutaneo o realza
los labios hasta el nivel de correccion deseado. El volumen
y el efecto de realce o lifting se deben a la capacidad del
acido hialurénico estabilizado de atraer grandes cantidades
de agua.

Contraindicaciones

Este producto no debe utilizarse en pacientes con antece-
dentes de hipersensibilidad a las proteinas estreptocécicas,
ya que puede contener cantidades minimas de estas.
Este producto no debe utilizarse en pacientes con alergias
graves que se hayan manifestado en forma de reacciones
anafilicticas o de muiltiples reacciones alérgicas intensas
pasadas o presentes.

Este producto no debe utilizarse en pacientes con hiper-
sensibilidad conocida a la lidocaina o a los anestésicos
locales amidicos.

Advertencias

Silazona que se desea tratar o en sus proximidades presen-
ta una afeccién activa, como una inflamacién (erupciones
cutaneas del tipo de quistes, granos, exantemas o ronchas),
una infeccién o tumores, el tratamiento debera posponerse
hasta que se haya controlado el proceso de fondo.

Este producto no debe inyectarse por via intramuscular ni
intravascular. Puede que tras la inyeccion 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 quirdrgica 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

.

inflammatoires inexpliquées, il faut rechercher une infection
et la traiter si nécessaire, car une infection mal traitée risque
d’entrainer des complications telles que des abcés. Il n'est
pas conseillé d’administrer des corticostéroides par voie
orale sans couverture an |otiqueA

Il faut évaluer avec soin la prise prolongée de tout
médicament tel que corticostéroides ou antibiotiques
pour traiter les effets indésirables, car de telles prises
prolongées peuvent présenter un risque pour le patient.
En cas de symptomes inflammatoires persistants ou
récurrents, envisager d’extraire le produit par aspiration/
drainage, extrusion ou dégradation enzymatique (I'utilisation
de hyaluronidase a été décrite dans des publications
scientifiques).Avant d’effectuer un acte d’extraction, on peut
réduire le gonflement grace, par exemple,a un traitement de
2 a7 jours par AINS ou a un traitement par corticostéroides
inférieur a 7 jours, afin de sentir plus facilement le produit
restant a la palpation.

Avant de décider de traiter a nouveau les patients chez
lesquels les réactions ont été cliniquement significatives, il
faut tenir compte de leur cause et de leur importance.
Pour signaler des effets indésirables, contactez le
représentant Galderma de votre région ou le distributeur
de ce produit.

Résultats

Une étude multicentrique contrélée portant sur I'utilisation
de Restylane Lyft dans la correction des sillons nasolabiaux
a montré que 48 semaines apres le traitement, 79 % des
sujets présentaient encore une amélioration cliniquement
significative.

Dans une étude de suivi randomisée et contrdlée d'une
durée de 12 mois et portant sur lefficacité esthétique,
Restylane Lyft avec lidocaine s'est avéré comparable a
Restylane Lyft seul.

Une étude multicentrique contrélée portant sur I'utilisation
de Restylane Lyft avec lidocaine dans l'augmentation des
joues et la correction des effets du vieillissement sur le
contour de la partie moyenne du visage a montré que dans
la deuxieéme indication, une amélioration significative pouvait
étre observée jusqu'a |2 mois apreés le traitement.

Aiguilles

Des aiguilles stériles jetables 27G TW (paroi mince) sont
fournies. S'il faut remplacer une aiguille, utiliser une aiguille
27G.

Il est également possible d'utiliser des canules stériles a
bout arrondi 23-25G. La taille et la longueur de la canule
influent sur la force a exercer pour extruder le gel. Si
la canule est trop fine, la résistance a Iinjection peut
s’avérer trop élevée et augmenter le risque de fuite ou
de séparation entre la canule et la seringue. La méme
remarque s’applique aux aiguilles.

Montage de laiguille sur la seringue (voir illustration)
|. Enfiler des gants stériles.

2. Maintenir fermement le corps de la seringue et le
raccord luer-lock (C) du systeme de fermeture entre le
pouce et l'index.

3. De l'autre main, saisir le capuchon (A) a I'extrémité du
systeme de fermeture et plier (ne pas tourner) jusqu’a ce
que le capuchon se détache et puisse étre retiré (le sceau
de sécurité est alors brisé).

4. Ne pas toucher I'extrémité de la seringue (B) afin
qu’elle reste stérile.

5. Ouvrir l'aiguille et saisir le fourreau.

6.Veiller a bien tenir le corps de la seringue et le raccord
luer-lock (C).

7. Pour faciliter le montage, enfoncer fermement l'aiguille
tout en la tournant, dans le sens des aiguilles d’une
montre.

8.Sassurer que l'aiguille est vissée a fond : le fourreau doit
étre en contact avec le raccord luer-lock (C).

9. Pour retirer le fourreau de l'aiguille, tenir la seringue et
le raccord luer-lock d’une main et, de 'autre main, saisir
le fourreau de laiguille et tirer dans I'axe. Ne pas pivoter.

Il faut impérativement adopter une technique
parfaitement aseptique. Un montage inadapté risque de
provoquer la séparation de laiguille et de la seringue
pendant I'injection.
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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 cutinea 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 atencién 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 coagula-
cién o que estén en tratamiento con farmacos que afecten
a 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.

Precauciones

Se recomienda a los profesionales de la salud a que, antes
del tratamiento, comenten con los pacientes todos los
riesgos que puede entrafar la inyeccion en los tejidos
blandos y se aseguren de que aquellos conocen los signos
y sintomas de las posibles complicaciones.

Con objeto de reducir todo lo posible el riesgo de com-
plicaciones (perforacion o compresion de vasos, nervios
y otras estructuras vulnerables), solo deben utilizar este
producto profesionales de la salud que hayan recibido la
formaciéon adecuada, tengan experiencia y conozcan bien
la anatomia de la zona que se desea tratar y sus contornos.
Los tratamientos basados en inyecciones entrafian riesgo
de infeccion. Es indispensable utilizar una técnica aséptica
y seguir el procedimiento de referencia para evitar las
infecciones cruzadas.

No se debe inyectar el producto en zonas muy proximas
aimplantes permanentes, ya que esto podria agravar unas
posibles reacciones adversas latentes o afectar al resultado
estético del tratamiento. Existen 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 acido hialurénico.

Una inyeccion 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 y/o una coloracion
azulada.

En los pacientes que tienen ojeras oscuras y pigmentadas
y tendencia a la formacion de edema, la inyeccién en
la region periorbitaria inferior puede asociarse con un
cambio de color pronunciado y una hinchazén excesiva
por acumulacién de liquido.

En las personas de piel oscura (tipo IV-VI de Fitzpatrick)
pueden aparecer alteraciones pigmentarias postinflama-
torias tras la inyeccion de material de relleno dérmico.
Los tratamientos basados en inyecciones pueden inducir
la reactivacién de infecciones herpéticas latentes o
asintomaticas.

Este producto debe utilizarse con precaucion en los pa-
cientes en tratamiento con inmunodepresores.

Los pacientes con expectativas inalcanzables no son
candidatos adecuados para someterse a este tratamiento.
Este producto se ha envasado para un solo uso. No lo
reesterilice.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafado,
o silafecha de caducidad o el ndmero de lote son ilegibles.
Los pacientes no deberan exponerse a la radiacion solar
excesiva, a la luz de lamparas de radiacién ultravioleta ni a
temperaturas extremas al menos hasta que la hinchazén
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
cutdnea 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 haya
cicatrizado por completo tras haberse sometido a alguno

Protocole du traitement

Informer le patient des indications, du résultat attendu,
des précautions et des effets indésirables possibles.
Déterminer également s'il a besoin d’'un analgésique
supplémentaire. L'augmentation des lévres pourra
éventuellement justifier le recours a un bloc anesthésique.
Nettoyer le site a traiter avec une solution antiseptique
adaptée.

Pour éviter que l'aiguille ou la canule ne se casse, ne pas
essayer de la plier avant ou pendant le traitement. Si
I'aiguille se tord, la mettre au rebut et terminer I'injection
avec une nouvelle aiguille.

Avant d'injecter, évacuer l'air de la seringue en appuyant
avec précaution sur le piston jusqu'a ce qu’une perle du
produit apparaisse au bout de l'aiguille.

En cas d’utilisation d’une aiguille, il est conseillé de
pratiquer une aspiration avant l'injection. Injecter
lentement tout en tirant l'aiguille vers l'arriére.
Linjection doit s’arréter juste avant que laiguille sorte
de la peau pour éviter I'écoulement de produit hors du
site d'injection.

Une canule a bout arrondi peut étre utilisée a la place de
l'aiguille. Apres la préparation décrite ci-dessus, un point
d’entrée est pratiqué dans la peau, par exemple avec une
aiguille tranchante d’une taille adaptée. Injecter lentement.
Pendant I'injection, il est recommandé de maintenir
I'orifice latéral de la canule dirigé vers le bas, a distance
de la surface de la peau,afin que le gel s’écoule a la bonne
profondeur dans le tissu.

Ne pas forcer la pénétration de la seringue. La présence
de tissu cicatriciel risque de bloquer la progression de
la canule ou de laiguille. En cas de résistance, retirer
partiellement la canule/I'aiguille et la repositionner ou la
retirer complétement et en vérifier le fonctionnement.
Il est conseillé de changer d'aiguille ou de canule pour
chaque nouveau site de traitement.

La dose maximale conseillée par site d'injection et séance
de traitement est de 2 ml.

Il convient de corriger les défauts a chaque séance de
traitement, mais sans exagération.

Masser le site de correction jusqu’a ce qu'il se conforme
au contour des tissus environnants.

Si un gonflement apparait sur la zone traitée
immédiatement apres I'injection, appliquer du froid
pendant quelques instants. Utiliser le froid avec précaution
si la zone est encore engourdie par I'anesthésie afin
d’éviter toute lésion par effet thermique.

Si la peau du patient est trés lache, il est conseillé d'injecter
le produit en deux ou trois séances.

Apreés le premier traitement, des injections supplémentaires
de produit peuvent étre nécessaires pour obtenir le niveau
de correction désiré. Des injections périodiques de suivi
permettront de conserver la correction.

Jeter impérativement la seringue, laiguille/ la canule a
bout arrondi jetables et le produit inutilisé tout de suite
aprés le traitement. Ne pas s’en resservir afin d’éviter la
contamination du produit restant et les risques associés,
notamment infectieux. La mise au rebut doit étre conforme
a la pratique médicale acceptée et aux directives nationales,
locales ou institutionnelles applicables.

Durée et conditions de conservation

La date d’expiration figure sur I'emballage. Conserver a
une température maximale de 25 °C, a I'abri du gel et
du soleil.

Fabricant

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

Restylane et Galderma sont des marques déposées.
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de estos tratamientos.
No se ha confirmado que el uso de este producto sea
seguro durante el embarazo, la lactancia materna o en
pacientes menores de |8 afios.
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.
Debe tenerse en cuenta la dosis total de lidocaina admi-
nistrada si, al mismo tiempo, se esta utilizando un bloqueo
dental o lidocaina por via topica. Las dosis altas de lidocaina
(superiores a 400 mg) pueden causar reacciones toxicas
agudas que se manifiestan por sintomas del sistema ner-
vioso central y la conduccion cardiaca.
La lidocaina debe utilizarse con mucha precaucién en los
pacientes en tratamiento con otros anestésicos locales o
farmacos estructuralmente relacionados con los anestési-
cos 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.
Las inyecciones peribulbares de anestésicos locales

entrafian un bajo riesgo de disfuncion persistente de la
musculatura ocular.

Reacciones adversas

Reacciones previstas relacionadas con la inyeccién
Después del tratamiento podrian aparecer reacciones
relacionadas con la inyeccion (como hematoma, eritema,
prurito, hinchazén, dolor espontaneo o dolor a la palpacion
en el lugar del implante). Estas reacciones consisten funda-
mentalmente en sintomas inflamatorios leves o moderados
que remiten espontaneamente en unos pocos dias o pueden
durar hasta 2 semanas.

Notificacion de reacciones adversas después de la
comercializacion

Se enumeran a continuacion las reacciones adversas surgi-
das después del tratamiento con Restylane Lyft o Restylane
Lyft Lidocaine que han sido notificadas por fuentes de todo
el mundo desde la comercializacién del producto (la lista
no es exhaustiva). La frecuencia de notificacion se basa en
el niimero estimado de tratamientos realizados con estos
productos.

1/1000 - 1/10 000 Hinchazén/edema de aparicion inme-
diata y de aparicion hasta varias semanas después del tra-
tamiento.

1/10 000 - 1/100 000 Breve duracién del efecto; masa/
induracién; dolor/dolor a la palpacion; eritema; cardenales/
hemorragia; infeccién/absceso que incluye pustula, celulitis
y secrecion purulenta; papulas/nodulos; inflamacién; otras
reacciones en el lugar de la inyeccion y reacciones cutaneas
que incluyen sensacién de ardor, exfoliacion, irritacion, mo-
lestia y calor; cambio de color/hiperpigmentacion; sintomas
neurolégicos que incluyen pardlisis del nervio facial, hipoes-
tesia y parestesia; hipersensibilidad/angioedema; reacciones
no dermatolégicas que incluyen ansiedad, mareo, disnea,
cefalea, afeccion de tipo gripal, insomnio, malestar, nauseas,
pirexia y sinusitis.

<1/100 000 Isquemia/necrosis; trastornos oculares que in-
cluyen xeroftalmia, irritacion ocular, dolor ocular, hinchazén
ocular, ptosis palpebral, aumento del lagrimeo y alteracion
visual como ceguera, vision borrosa y reduccién de la agude-
za visual; prurito; cicatriz/costra/atrofia cutanea; descoloca-
cion del dispositivo; erupcion; secrecion/extravasacion; gra-
nuloma/reaccion a cuerpo extrafo; acné; ampollas/vesiculas;
reactivacion de infeccion herpética; urticaria; trastornos
capilares como telangiectasia; extrusion del dispositivo; der-
matitis; trastornos musculares que incluyen fasciculaciones
musculares y debilidad muscular; encapsulacion; otras reac-
ciones dermatoldgicas que incluyen alopecia, labios agrieta-
dos, piel seca y arrugas 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 compresion 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

Restylane® Lyft™ Lidocaine -
Gebruiksaanwijzing

Samenstelling

Hyaluronzuur, gestabiliseerd 20 mg/ml
Lidocainehydrochloride 3 mg/ml
Fosfaatgebufferde fysiologische zoutoplossing q.s.ad | ml

Beschrijving

Restylane Lyft Lidocaine is een steriele, transparante,
biologisch afbreekbare gel van gestabiliseerd niet-dierlijk
hyaluronzuur waaraan 0,3% lidocainehydrochloride is
toegevoegd. Het wordt geleverd in een glazen injectiespuit.
De inhoud van de spuit is door middel van stoomsterilisatie
gesteriliseerd. Het product is bedoeld voor eenmalig
gebruik. Door middel van ethyleenoxide gesteriliseerde
27G TW (thin-wall, dunwandige) wegwerpnaalden worden
meegeleverd.Voor de traceerbaarheid moet het etiket voor
het patiéntendossier (deel van het etiket van de spuit) op
het patiéntendossier worden bevestigd.

Beoogd gebruik

Dit product is bedoeld voor vergroting van het
gezichtsweefsel. Het wordt aanbevolen voor vormgeving
van de gezichtscontouren, de correctie van plooien en
voor lipvergroting. Het moet worden geinjecteerd diep in
de dermis tot de oppervlakkige subcutis voor correctie
van matig diepe tot diepe gezichtsplooien en -rimpels, zoals
neus-lipplooien, of in de submucosale laag van de lip.Voor het
opvullen van de wangen, correctie van leeftijdgerelateerde
contourdefecten van het middengedeelte van het gezicht
en gebieden in het gezicht met beperkte ondersteuning en
bedekking door weke delen, bijv. de periorbitale regio, wordt
injectie in het subcutane vetweefsel of supraperiostale
toediening aanbevolen. De toegevoegde lidocaine heeft een
pijnverlichtend effect tijdens de behandeling.

Véér de eerste behandelingssessie raden we u aan contact
op te nemen met uw plaatselijke vertegenwoordiger van
Galderma of distributeur van Restylane voor meer informatie
over injectietechnieken en trainingsmogelijkheden. Dit
product dient uitsluitend te worden toegediend door
bevoegde medewerkers in overeenstemming met de
plaatselijke wetgeving.

Werking

Dit product is een filler die volume toevoegt aan het
weefsel en daardoor de huidcontouren herstelt of de
lippen opvult tot het gewenste correctieniveau. Het
volume en het liftende vermogen zijn te danken aan het
vermogen van gestabiliseerd hyaluronzuur om water vast
te houden.

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.

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. Na injectie in of vlak bij bloedvaten kan
gelokaliseerde oppervlakkige necrose en littekenvorming
optreden, zoals bij de neus en in het gebied tussen de
wenkbrauwen. Dit zou het gevolg zijn van beschadiging,
obstructie of problemen van de bloedvaten. Speciale
voorzichtigheid is geboden als de patiént eerder in het
beoogde behandelgebied behandeling 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.



* Onbedoeld injecteren van ‘fillers’ in de bloedvaten
van het gezicht kan leiden tot embolisatie, afsluiting
van de vaten, ischemie, necrose of infarcering 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 symptomen voordoet, zoals veranderingen
in het gezichtsvermogen, tekenen van een beroerte,
verbleking van de huid of ongewone pijn tijdens of kort
na de procedure.In geval van intravasculaire injectie moet
patiénten onmiddellijk medische hulp worden geboden en
mogelijk beoordeling door een ter zake kundige specialist.
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.

Voorzorgsmaatregelen

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 verschijnselen van potentiéle complicaties.

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.
Injectieprocedures gaan gepaard met een risico van
infectie. Aseptische methoden en de standaardpraktijk
om kruisinfectie te voorkomen moeten in acht worden
genomen.

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 en bedekking door
weke delen of in dunne huid, zoals het periorbitale gebied,
kan leiden tot onregelmatigheden in de huidcontouren,
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.
Bij mensen met een donkere huid (Fitzpatrick type IV-VI)
kunnen na injecties met huidfillers postinflammatoire
pigmentatieveranderingen optreden.
Injectieprocedures kunnen leiden tot reactivatie van
latente of subklinische herpesinfecties.

Dit product moet met voorzichtigheid worden toegepast
bij patiénten die immunosuppressiva gebruiken.
Patiénten met onhaalbare verwachtingen komen niet in
aanmerking voor behandeling.

Dit product is verpakt voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren.

Gebruik het product niet als de verpakking geopend of
beschadigd is, als de uiterste gebruiksdatum is verstreken
of als het partijnummer onleesbaar is.

De patiént moet — ten minste tot de eerste zwelling en
roodheid zijn verdwenen — blootstelling aan extreem veel
zonlicht,UV-lampen en extreme temperaturen vermijden.
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.

Antes de proceder a injecao, retire o ar, premindo
cuidadosamente o émbolo até que seja visivel uma goticula
na ponta da agulha.

Agquando da utilizagio de uma agulha, é recomendavel
proceder a aspiracdo antes da injegio. Injete lentamente,
puxando a agulha para tras.

A injegdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser
puxada para fora da pele, para impedir a saida de material
pelo local de injegao.

Em alternativa a agulha, podera ser utilizada uma canula
romba.Apds a preparagao, tal como descrito abaixo, é feito
um ponto de entrada na pele, por exemplo,com uma agulha
afiada de tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a
injecdo, é recomendavel manter o orificio lateral da canula
voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se
certificar de que o fluxo de gel é mantido a profundidade
correta no tecido.

Nunca aplique pressao excessiva na seringa.A presenca de
tecido cicatricial pode impedir o avango da cinula/agulha.Se
sentir resisténcia, a canula/agulha devera ser parcialmente
retirada e reposicionada ou completamente retirada e a
respetiva funcionalidade verificada.

E recomendével substituir a agulha/cinula para cada novo
local de tratamento.

Em cada sessdo de tratamento, é recomendavel aplicar
uma dosagem maxima de 2 ml por local de tratamento.
Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser
corrigidos na totalidade, mas ndo excessivamente.

O local da corregio devera ser massajado para se adaptar
ao contorno dos tecidos circundantes.

Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecdo,
pode colocar um saco de gelo no local durante um breve
periodo de tempo. O gelo deve ser utilizado com cuidado,
se adrea ainda estiver entorpecida da anestesia para evitar
lees térmicas.

Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a injegao do
produto em duas ou mais ocasides diferentes.

Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias
implantagdes adicionais do produto para se obter o nivel
de corregio pretendido. Injecdes de seguimento periodicas
contribuem para manter o nivel de corregio pretendido.

A seringa, a agulha/canula romba descartaveis e qualquer
outro material nio utilizado deverdo ser descartados
imediatamente apds a sessio de tratamento e nio
devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagio
do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo
infecdo. A eliminacdo deve ser feita de acordo com
praticas médicas aceites e orientagdes nacionais, locais ou
institucionais relevantes.

Prazo de validade e armazenamento

O prazo de validade ¢ indicado na embalagem. Armazene
a temperaturas até 25 °C. Proteja contra congelagio e
da luz solar.

Fabricante
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Telefone +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 Ol
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Restylane e Galderma siao marcas registadas.

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 uticu na centralni nervni sistem i sréanu sprovodljivost.
Lidokain treba koristiti 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,
ostecenom sréanom sprovodljivoscu, ozbiljno oste¢enom
funkcijom jetre ili ozbiljinom bubreznom disfunkcijom.
Parabulbarne injekcije lokalnih anest nose mali rizik
izazivanja trajne disfunkcije oénog m

Nezeljene pojave

Ocekivane reakcije izazvane injektiranjem

Nakon tretmana se mogu javiti reakcije izazvane
injektiranjem (ukljucuju¢i modrice, crvenilo, svrab, oticanje,
bol ili osetljivost na mestu implantata). Ove reakcije se
najces¢e manifestuju blagim do umerenim simptomima upale
koji spontano prolaze nakon par dana ili do nakon 2 nedelje.

Izvestavanje o nezeljenim pojavama nakon stavljanja
proizvoda na trziSte

U postmarketinskom pracenju su prijavijene sledece nezeljene
pojave iz izvora iz celog sveta nakon tretmana proizvodom
Restylane Lyft ili Restylane Lyft Lidocaine (lista nije konacna).
Ucestalost prijava se temelji na procenjenom broju tretmana
obavljenih sa ovim proizvodima.

I/1 000 - 1/10 000 Oticanje/ledem sa neposrednim
pocetkom i trajanjem do nekoliko nedelja nakon tretmana.

1/10 000 - 1/100 000 Kratko trajanje efekta tretmana,
crvenilo,  bol/osetljivost, modrice/krvarenje,  infekcija/
apces ukljuCujudi pustule, celulitis i gnojni iscedak, papule/
noduli, druge reakcije na mestu injekcije i reakcije koze
ukljuCuju¢i osecaj peckanja, ljustenje, ciju, neugodu,
suvocu i toplotu, gubitak boje/hiperpigmentaciju, neuroloski
simptomi uklju€ujuéi paralizu facijalnog nerva, hipoasteziju
i parasteziju, hiperosetljivost/angioedem, ne-dermatoloski
dogadaji  ukljucuju¢i anksioznost, vrtoglavicu, dispneju,
glavobolju, bolest slicnu gripu, nesanicu, slabost, mucninu,
pireksiju i sinusistis.

<1/100 000 Ishemija/nekroza, poremecaji u ocima ukljucujuci
suve odi, iritaciju oka, bol u oku, oticanje oka, ptozu ocnih
kapaka, suzenje i poremecaj vida kao sto su slepilo, zamaglien
vid i smanjena ostrina vida, pruritis, pojava oZiljaka/krasti/
atrofija koze, istiskivanje proizvoda, osip, iscedak/ekstravazacija,
granulome/reakcifa na strano telo, akne, plikovi/vezikule,
ponovno aktiviranje herpes infekcije, urtikarija, oboljenja
kapilara kao Sto je telangiektazija, istiskivanje proizvoda,
dermatitis, poremecaj rada misica ukljucujuéi trzanje misica
i slabost misica, enkapsulacija, drugi dermatoloski dogadaji
ukljucujuci alopeciju, ispucale sune, suva koze i boranje koze.

Do vaskularne kompromitacije moze dodi 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 podrucju 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 infekcijle mogu uznapredovati u
komplikacije, kao $to je formiranje apscesa. LeCenje uz pomoc

De veiligheid voor gebruik tijdens de zwangerschap, bij
vrouwen die borstvoeding geven of bij patiénten jonger
dan 18 jaar is niet vastgesteld.

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 nog restanten van
het product gevonden wanneer het klinische effect was
afgenomen tot de uitgangssituatie.

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 nierfunctiestoorn
Peribulbaire injecties van lokale anesthetica gaan gepaard
met een laag risico van blijvende oogspierfunctiestoornis.

Bijwerkingen

Verwachte aan injectie gerelateerde reacties

Er kunnen zich na behandeling aan de injectie gerelateerde
reacties voordoen (waaronder bloeduitstorting, erytheem,
jeuk, zwelling, pijn of gevoeligheid op de plaats van het
implantaat). Deze reacties betreffen voornamelijk lichte tot
matige ontstekingsverschijnselen die binnen enkele dagen of
maximaal 2 weken spontaan verdwijnen.

Postmarketingmelding van bijwerkingen
Postmarketing is na behandeling met Restylane Lyft of
Restylane Lyft Lidocaine 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.
1/10.000 - 1/100.000 Kortdurend effect, massavorming/
verharding, pijn/gevoeligheid, erytheem, bloeduitstorting/
bloeding, infectie/abces waaronder pustelvorming, cellulitis
en purulente afscheiding, papels/knobbeltjes, ontsteking,
andere reacties op de plaats van de injectie en huidreacties
als branderig gevoel, exfoliatie, irritatie, ongemak, warm
aanvoelen, verkleuring/hyperpigmentatie, neurologische
symptomen als aangezichtsverlamming, hypo-esthesie
en paresthesie, overgevoeligheid/angio-oedeem, niet-
dermatologische voorvallen als angstgevoelens, duizeligheid,
dyspneu, hoofdpijn, griepachtige ziekte, slapeloosheid,
malaise, misselijkheid, koorts en sinusitis.

<1/100.000 Ischemie/necrose, oogaandoeningen als droge
ogen, oogirritatie, oogpijn, oogzwelling, afhangend ooglid,
verhoogde traansecretie en visusstoornis als blindheid,
wazig zien en verminderde gezichtsscherpte, pruritus,
littekenvorming/korstvorming/huidatrofie, verschuiving
van het implantaat, huiduitslag, afscheiding/extravasatie,
granuloom/vreemdlichaamreactie, acne, blaren/blaasjes,
reactivatie van herpesinfectie, urticaria, capillairaandoeningen
als teleangiéctasieén, extrusie van het implantaat, dermatitis,
spieraandoeningen als spiertrekkingen en spierzwakte,
kapselvorming, andere dermatologische voorvallen als
alopecia, gesprongen lippen, droge huid en huidrimpeling.

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.

Resultaat

In een gecontroleerd multicentrisch onderzoek met
Restylane Lyft voor de correctie van neus-lipplooien was bij
79% van de proefpersonen 48 weken na de behandeling nog
steeds een klinisch aanzienlijke verbetering aanwezig.

In een gerandomiseerd gecontroleerd follow-uponderzoek
van |2 maanden waren Restylane Lyft met lidocaine
en Restylane Lyft vergelijkbaar wat betreft esthetische
werkzaamheid.

In een gecontroleerd multicentrisch onderzoek met
Restylane Lyft met lidocaine voor opvullen van de wangen
en correctie van leeftijdgerelateerde contourdefecten van
het middengedeelte van het gezicht werd een aanzienlijke
verbetering tot wel |2 maanden aangetoond voor de
correctie van deze defecten.

Naald

Steriele 27G TW (thin-wall, dunwandige) wegwerpnaalden
worden meegeleverd. Indien een naald moet worden
vervangen, moet een 27G-naald worden gebruikt.

In plaats daarvan kan ook een steriele stompe canule van
23-25G worden gebruikt. De maat en lengte van de canule
zijn van invloed op de kracht die moet worden uitgeoefend
om de gel te injecteren. Als een dunnere canule wordt
gebruike, kan de weerstand tijdens het injecteren te hoog
zijn, met een verhoogd risico van lekkage of losraken van
de canule en injectiespuit als gevolg. Dezelfde overwegingen
gelden voor naalden.

Bevestiging van de naald op de spuit (zie afbeeldingen)
|.Trek steriele handschoenen aan.

2.Pak met duim en wijsvinger de cilinder van de injectiespuit
en de luerlockadapter (C) van het bevestigingssysteem
stevig vast.

3. Pak met uw andere hand de puntdop (A) aan het
uiteinde van het bevestigingssysteem vast en buig deze
(niet draaien) tot de dop loslaat en eraf kan worden
getrokken (de veiligheidsverzegeling wordt verbroken).

4. Raak de punt van de spuit (B) niet aan om de steriliteit
te bewaren.

5.0Open de naald en pak de beschermdop van de naald vast.
6. Houd de cilinder van de spuit en de luerlockadapter
goed vast (C).

7 Noor een juiste bevestiging moet u de naald tegelijkertijd
stevig duwen en met de wijzers van de klok mee draaien.
8.Zorg ervoor dat de naald helemaal is vastgedraaid zodat
de beschermdop de luerlockadapter raakt (C).

9. Houd voor verwijdering van de beschermdop de spuit
en luerlockadapter vast. Pak met uw andere hand de
beschermdop vast en trek deze recht weg. Niet draaien.

@ Restylane® Lyft™ Lidocaine - MHCTpyKUMA MO NnpMMeHeHUIO

Cocras
MaAypOHOBOM KUCAOTbI CTaBUAM3MPOBaHHOM 20 Mr/MA
AaOKamMHa FMAPOXAOPUAA 3 Mr/ma

DocpatHoro BypepHoro pacTeopa  AOCT.KOA-BO AO | MA

Onucanne

Restylane Lyft Lidocaine — cTepuAbHbIi, MpoO3payHbIi,
61OAETPaAUPYEMBII FeAb CTABUAUMPOBAHHOM MMaAYPOHOBON
KUCAOTbI HEXMBOTHOIO MPOUCXOXKAEHUA C AOGKBAQHMEM
03 % mpoKkamHa ruapoxaopuaa. OH nocTaeasetcs B
cTekAsHHOM Lwnpuuie. CoAepXKMMOe LIMPULIA CTEPUAM3OBAHO
ABTOKAABMPOBaHUEM. npOA)’KT NPpeAHa3Ha4e€H TOABKO AAA
OAHOKPAaTHOro NMpUMeHeHUA. nPHAﬂmlOTCﬂ OAHOpasoBble
urAbl 27G TW (TOHKOCTEHHbIE), CTEPUAM3OBAHHBIE OKCUAOM
3TUAeHa. MMl obecrieqeHns OTCA@XKMBAEMOCTU MPOAYKTA
CAGAYET MPUKPENAATb K MEAULMHCKOM KapTe MaumeHTa
PETMCTPALIMOHHYIO METKY, SBASIOLLYIOCS YacTblo 3TUKETKU
wnpu1ua.

HasHauenune

AaHHbI MPOAYKT MpeAHasHadeH AASl yBeAWueHusi obbema
TKaHeM mMUA. Ero  npuMeHeHMe peKoMeHAyeTcs  AAst
$OPMUPOBaHUS  KOHTYPOB AMLI, KOPPEKLMM MOPLUMH U
yBeAndeHus obbema ry6. MpoAyKT cAeAyeT BBOAWTL MyTem
MHBEKLMM B TAYBOKME CAOM AEPMbI MAW MOBEPXHOCTHbIE
MOAKOXHbIE  TKAaHM AASl  KOPPEKLMM YMEPEHHbIX MAU
BbIPRKEHHBIX CKAJAOK M MOPIUMH Ha AMLE, Harpumep
HOCOTYGHbIX CKAQAOK, MAM B MOACAMBUCTBIA CAOM Y.
A yBeAMdeHWs obbema LUK, KOPpEKUMM BO3PaCTHbIX
M3MEHEHMI1 KOHTYPOB CPEAHE# HaCTU AMLIA M KOPPEKLIMM 30H
AVLA C OFPaHUYEHHBIM KOAMHECTBOM MOAAEPMKMBAIOLLMX M
MOKPbIBAOLLIMX MATKMX TKaHe#, HanpuUMep B NepUOPBUTAALHOIM
30He, PEKOMEHAYETCA WHBEKLMA B MOAKOXHYIO JKMPOBYIO
TKaHb MAM  OKOAOHAAKOCTHMUHble TKaHM. /AoGasAeHue
AVMAOKaMHA OCAABASIET GOAb MPU BBEAEHUM MPOAYKTA.

Mepea BbINOAHEHMEM NEPBOM NPOLIEAYPbl PEKOMEHAYeTCs!
CBS3aTbCA C MECTHbIM NpeACTaBuTeAeM KomnaHun Galderma
WA AUCTPUBLIOTOPOM MPOAYKTOB Restylane aasi noayuermns
AOMOAHUTEABHOM MHGOPMaLMM O TeXHMKE MHbEKLMM W
BO3MOXHOCTU OByueHUsl. DTOT MPOAYKT MpeAHasHaueH
AA BBEAGHMA TOABKO CMELIMAAMCTaMM, MMEIOLLMMM Ha 3TO
paspelLieHIe B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATEABCTBOM.

MexaHusm aencTeus

AHHHI:IIZ MPOAYKT ABAAETCA 3aNMOAHUTEAEM, KOTOPbIlZ yse-
AnumnBaeT o6beM TKaHU AA AOCTUXKEHUA JKeAaeMoW cTe-
NeHN BOCCTAHOBAEHUA KOHTYPOB KOXXU UAU yBEAUYEHUA
obbema ry6. O6beMHbIN 3$pdeKT MPOAYKTa U ero cnocob-
HOCTb K AUGTUHTY OBYCAOBAEHbI CMOCOGHOCTbIO CTabu-
AMSMPOBBHHOIZ rMaAyPOHOBOH KUCAOTbI CBA3bIBATH BOAY.

MpoTusonokasanus

* He npumeHaTb y maumeHTOB, MMeIOLLMX B aHaMHese
TUNEPUYBCTBUTEABHOCTb K CTPENTOKOKKOBbIM BeAKaMm, Tak
KaK MPOAYKT MOXeT COAEPXaTb CAGAOBbIE KOAM4ECTBA
TaKMX BELLECTB.

He npuMeHATb y MaumMeHTOB C BbIPAXKEHHOM aAAeprutelt,
KOTOpas paHee MpOABAAAACh aHAGUAAKCMEN MAM
MHOTOKPATHbIMU CUALHBIMM AAAEPTUYECKUMU PEAKLIUAMM.
He npumeHaTb y nauueHTOB, MMEIOWMX B aHAMHe3e
rUNEepUyBCTBUTEABHOCTb K AMAOKAUHY MAM aMMAHBIM
MECTHbIM aHecTeTUKaM.

Ocobble ykazaHus
* CheayeT usberaTb BBEACHUS MPOAYKTA B YHaCTKM KOXM,
B KOTOPbIX MAM BOAM3M KOTOPbIX MMEIOTCS MPU3HAKM
aKTMBHbIX 3a60OAEBaHMIA, HAMPUMEpP BOCMAAEHUs (TaKue
MOPaXKEHMS KOXM, KaK KMCTbI, MIPbILLY, Cbirlb, KPANMBHULIA),
MHOEKLIMM MAM OTYXOAM, AO AOCTIIKEHUS KOHTPOAS HaA
3TMMM COCTOSHUAMM.
* DTOT NPOAYKT He CAEAYeT BBOAMTb B MbIlLLbI UAU
KPOBEHOCHbIE COCyAbl. [TocAe MHBEKLIMM B COCYABI MAM
PSAOM C COCYyAaMmM, Hanpumep B 06AACTM HOCa MAM
nepeHoCHLbl, BO3MOXHO 0Bpa3oBaHUe AOKAAbHOrO
MOBEPXHOCTHOTO HeKpo3a U pybuiesaHus. [MoaaratoT, uto
3TW HapyLIEHUs BO3HUKAIOT BCAEACTBUE MOBPEXAEHMS,
NepeKpbITUS MAW HapyLLEHWS LLGAOCTHOCTM KPOBEHOCHBIX
cocyaoB. CaeayeT cobAOAaTb OCOBYIO OCTOPOXHOCTD,
€CAM MaLMeHT paHee NepeHec XWUpypruyeckoe
BMELLATEALCTBO Ha OBAACTM MAAHMPYEMOrO BBEAEHMS
npoAyKTa. B 30Hax ¢ orpaHMYeHHbIM KOAAATEPaAbHbIM
KPOBOTOKOM MMeeTcs Mo M puck
PekomeHAyeTca mepea MHbeKUMel BbINOAHUTHL
acnMpaLmio WNPULIEM.
HenpeaHamepeHHOe BBEAEHWE 3aMOAHUTEAEN MATKUX
TKaHe B COCYAbl AULLA MOXET MPUBECTU K 3MBOAMM,
OKKAIO3MM COCYAOB, ULLEMUM, HEKPO3Y MAM UHGAPKTY
B MECTE UMMAAHTALMM MAM B 30HE, KPOBOCHAGKaeMom
3aTPOHYTbIMM cocyAamu. K peAKMM, HO cepbesHbiM
HEXXEAATEAbHbIM SIBACHWUSIM OTHOCSITCSI BPEMEHHBIE WA

samih oralnih kortikosteroida, bez istovremenog lecenja
antibioticima, nije preporudljivo.

Produzena upotreba bilo kakvih lekova, npr. kortikosteroida
ili antibiotika, u lecenje nezeljenih pojava, mora da se pazljivo
proceni jer to moze da predstavlja rizik za pacijenta. U slucaju
upornog povratka simptoma upale, razmotrite uklanjanje
proizvoda putem aspiracije/drenaze, istiskivanja ili enzimske
degradacije (koriScenje hijaluronidaze je opisano u naucnim
publikacijama). Pre obavljanje bilo kakvog postupka uklanjanja,
oticanje moze da se smanji 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 neZeljenih pojava, obratite se lokalnom
predstavniku Galderma ili distributeru ovog proizvoda.

Ucinak

U kontrolisanoj multicentri¢noj studiji s proizvodom Restylane
Lyft za korekciju nazolabijalnih bora, 79% subjekata je zadrzalo
i znacajno poboljsanje do 48 nedelja nakon tretmana.

U nasumicnoj kontrolisanoj naknadnoj studiji u trajanju od
12 meseci, Restylane Lyft sa lidokainom se mogao uporediti
sa proizvodom Restylane Lyft u pogledu estetske efikasnosti.
U kontrolisanoj multicentri¢nog studiji s proizvodom
Restylane Lyft s lidokainom, za povecanje obraza i korekciju
nedostataka u konturama sredine lica izazvanih starenjem,
pokazano je znacajno poboljSanje u trajanju do |12 meseci u
pogledu korekcije nedostataka sredine lica.

Igla

PriloZene su sterilne, jednokratne igle velicine 27G TW
(tankih zidova). U slucaju da je potrebna zamenska igla, treba
se koristiti igla velicine 27G.

Moze se koristiti i sterilna tupa kanila veli¢ine 23-25G.Veli¢ina
i duZina kanile ¢e uticati na snagu potrebnu za istiskivanje gela.
Ako se koristi tanja kanila, otpor prilikom injektiranja moze
biti prevelik, Sto rezultira povecanim rizikom od isticanja gela
odvajanja kanile od Sprica. Isto vredi i za igle.

Spajanje igle i Sprica (vidi slike)

I. Navucite sterilne rukavice.

2. Palcem dvrsto obuhvatite cilindar Sprica i luer-lock
adapter, deo (C) sistema za zatvaranje.

3. Drugom rukom ¢vrsto uhvatite vrh cepa (A) na kraju
sistema za zatvaranje i savijajte (nemojte zaokretati) sve dok
se Cep ne odvoji i dok ga ne bude moguce povudi (slomic¢e
se sigurnosni pecat).

4. Nemojte dodirivati vrh Sprica (B) da bi ostao sterilan.

5. Otvorite iglu i uhvatite Stit igle.

6. Pobrinite se da drZite i cilindar Sprica i luer-lock adapter (C).
7. Da biste olaksali pravilno spajanje, iglu istovremeno
gurnite i zakrenite u smeru kazaljke na satu.

8. Proverite da |i je igla pritegnuta do kraja tako da stit igle
dodiruje luer-lock adapter (C).

9. Da biste uklonili Stit igle, uhvatite Spric i luer-lock adapter.
Drugom rukom drZite Stiti igle i ravno povucite. Nemojte
zakretati.

Strogo se morate pridrzavati asepticne tehnike. Kod
nepravilnog spajanja moze doci do odvajanja igle od Sprica
tokom injektiranja.

Postupak tretmana

Pacijenta morate informisati o indikacijama, ocekivanom
rezultatu, merama predostroznosti i mogucim negativnim
pojavama.Treba se proceniti potreba pacijenta za dodatnim
olaksanjem bola. Za uvecanje usana, moze da se primeni
anestezija kojom se blokiraju nervi.

Detaljno odistite mesto tretmana odgovarajuc¢im
antiseptickim rastvorom.

NOCTOSAHHbIE HApYyLWIEHUs 3PEeHMUs, CAEMNOoTa, UWeMUs
FOAOBHOTO MO3ra MAM KPOBOM3ZAUSIHME B FTOAOBHOM MOS3T,
B pe3yAbTaTe KOTOPbIX BO3HMKAIOT MHCYAbT, HEKPO3
KOXM U MOBPEXAEHNE MOAKOXHBIX CTPYKTYp AMLA.
HemeaaeHHO npeKpaTUTe MHBEKLIMIO NPY BOSHUKHOBEHUM
AIOGOTO M3 MepeHMCAEHHBIX HIKE CUMMTOMOB, BKAIOHas
HapyLIeHWs 3peHUs, NPU3HAKU MHCYAbTa, MOBAEAHEHWE
KOXM MAW HeoBbluHylo 6OAb BO BpeMs MpoueAypbl
MAM BCKOpe nocAe Hee. B cayuae BHyTpucocyaucToi
MHBEKUUM MAUUEHTBI HYXXAQIOTCA B HEMEAAEHHOM
MEAMLIMHCKOM OBCACAOBAHIM, BOSMOXHO C MPUBAEHEHUEM
COOTBETCTBYIOLLETO CrEeLMAANCTA.

Y NauMeHTOB C KPOBOTOUMBOCTBIO MAW MPUMEHSIOLIMX
npenapartel, BAUAIOWME Ha $yHKUMIO TpoMBOLUTOB,
TPOMOOAMTUYECKME NPEenapaThl MAM aHTUKOATYAAHTbI
MOTYT, KaK U NocAe A6ON MHBEKLMM, BO3HMKATL
3HaYMTeAbHble KPOBOMOATEKM MAM KPOBOTEHYEHUe B
MeCTe MHbEKLMM.

DTOT NMPOAYKT He CAEAYET NepeA MHbeKLIMel CMeLInBaTL
C APYrMU NPOAYKTaMM.

Mepbl npeaocTopoXKHOCTH

MeAUUMHCKMM paBOTHUKAM MpeaAaraeTcs nepea
npoLeAypoit 06cy>AaTh C MaLMeHTaM1 BCE BOSMOXHbIE
PUCKM WUHBLEKUMI B MATKME TKaHu U obecneumBatb
3HAKOMCTBO MALMEHTOB C MPU3HAKAMU M CUMMTOMaMMU
BO3MOMHbIX OCAOMHEHMIA.

DTOT MPOAYKT AOAXEH MPUMEHATLCA TOALKO
MEAWLMHCKMMU pabOTHMKAMU, NPOWEALIMMU
cooTeTcTBylolEee OBydeH1e, UMEIOWMMU OMbIT TaKUX
NPOLIEAYP M 3HAIOWMMM aHATOMUYECKMe OCOBeHHOCTM
MeCTa MHbeKLWUM M NPUAEXKALWMUX 30H, YTO6bI
MWHMMMU3UPOBATL PUCKM BO3MOXKHBIX OCAOXKHEHMUMN
(nepdopaumm MAM CAABAEHMA COCYAOB, HEPBOB U APYTUX
PaHUMBIX CTPYKTYP).

poueAypbl MHbEKUMM CBA3AHBI C PUCKOM MHGEKLMU.
CheayeT cobAOAATb MPaBMAA ACENTUKM U BbIMOAHATL
CTaHAApPTHble MpoLeAypbl NpeAsynpexaeHus
NepeKpecTHoOM NepeAayn MH EKLIMU.

CheayeT usberaTb MHbeKLMI B HEMOCPEACTBEHHOM
6AM3OCTM K MOCTOAHHBIM MMMAAHTATaM, TaK KaK 3TO
MOXET YTAXEAUTb AATEHTHblE HeXXEeAaTeAbHble ABACHMUS
VAU MOBAMATL HA ICTETUYECKUIA PE3yAbTaT MPOLLEAYPbI.
CyLLecTByIOT AULLIb OrPaHUUEHHbIE AaHHbIE MO MHbEKLMAM
B 30HbI, KyAQ paHee GbiA BBEAEH BPEMEHHbIN MMMAAHTAT,
He ABASIOLLMICA MPOAYKTOM MMaAYPOHOBOWM KUCAOTbI.
CAMLLKOM NOBEPXHOCTHASA MHBEKLIMA MAM UHBEKLIMSA B 30HbI
AMLA C OrPaHMYEHHBIM KOAMYECTBOM MOAAEPXKMBAIOLLUX
MAU MOKPOBHBIX MAMKMX TKaHe, AM6O TOHKOM KOXel,
Harpumep B Nep1OpOUTaAbHBIX 30HAX, MOXKET MpUBECTM
K HEpPOBHOCTM KOHTYpOB, O6PasoBaHMIO MaAbMMPyeMbIX
MPUMYXAOCTEN U (MAM) MOCUHEHMIO KOXM.

MHbeKuMs B HUKHME NepUOPOUTaAbHbIE 30HbI Y MALIMEHTOB
C paHee CyLLecTBO NUrMEHTMPO!

KOHTYPaMM HUXXHUX BEK M paHee CyliecTBOBaBlUEM
TEHAEHLMEN K OTEYHOCTUM MOXeT BbiTb CBA3aHO CO
3HAYUTEABHBIM M3MEHEHMEM LIBETA KOXKM M MOBbILUEHHOMN
OTEYHOCTbIO BCAEACTBME HAKOMAGHMS XUAKOCTU.
MocaeBocnaAUTEAbHAS MUTMEHTALUA MOXET BO3HUKHYTb
NOCAE A@PMAAbHBIX MHBEKLIMI 3aNOAHUTEAS MaLMEHTaM C
TeMHol Koxel (Thna IV-VI no ®utunatpuky).
MpoLeAypbl MHBEKLMM MOTYT MPUBECTM K PeaKTUBaLMM
AQTEHTHOM WUAM CyBKAMHMYECKOW GOpMbI MHbEKLMM
BMPYCOM reprieca.

DTOT MPOAYKT CAAYeT MPUMEHSATb C OCTOPOXXHOCTbIO
Y NMauMeHTOB, MOAYHaIOWMX UMMYHOAEMPECCUBHYIO
Tepanuio.

MaumeHTbl ¢ HECOLITOUHBIMU HAAGKAAMM He ABASIOTCA
NOAXOAALUMMMU KAHAMAATAMM AAS TaKUX MPOLLEAYP.
DTOT NPOAYKT BbIMyCKAETCA B YaKOBKE AASl OAHOPa30BOrO
npumeHeHus. He noaBepraTh NOBTOPHOM CTEPUAMZALIUM.
He npumeHATb MPOAYKT, €CAM ynaKoBKa BCKPbITa
MAM MOBPEXAEHA, AUGO HEBO3MOXHO MPOYecTb AATy
MCTEUeHWs CPOKa FOAHOCTU MAW HOMEp MapTUu.
MauyeHTbI AOAXHBI U3beraTb BOAGMCTBUS MHTEHCUBHOTO
COAHEYHOTO M3AYHeHMs, ceeTa YD Aamn MAM BO3AGHCTBMA
3KCTPEMAAbHBIX TemnepaTyp Mo KpaiHei mepe Ao
MCYE3HOBEHMSA MEePBOHA4YaAbHOTO OTeKa M MOKPaCHEHMS.
EcAM nocae BBeAeHWA 3TOro MPOAYKTa MAaHMpytoTCs
AasepHoe OBAyueHMe, XUMUYECKUI MUAUHT UAM ApyTue
NpOLLeAYPbl, OCHOBaHHbIE Ha AKTUBHOM PeaKLMU KOXMU,
CyLlecTByeT TeopeTU4ecKas BO3MOXHOCTb PasBUTUA
BOCMAAMTEAbHOW PeakLMM B MeCTe UMMAAHTaLmK. DTO
TaKKe KacaeTcs NpUMeHeHMs 3TOro MPOAYKTa AO MOAHOTO
BOCCTAHOBAEHMS HOPMAABHOTO COCTOSIHMA KOXM MOCAe
TaKoM NpoLeAypbl.

BesonacHocTs np NPOAYKTa y Bpems
6epeMeHHOCTM MAV KOPMAEHMS pebeHKa rpyAbIO,a TaKxke
Y NaumMeHToB B Bo3pacTe A0 |8 AeT He ycTaHOBAGHA.
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Da biste izbegli lomljenje igle ili 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 uklonite vazduh pailjivo pritiskajuci klip
Sprica dok se na vrhu igle ne pojavi kapljica.

Prilikom koriscenja igle, preporucuje se aspiracija pre
injektiranja. Polako ubrizgavajte, istovremeno izvlacedi iglu.
Ubrizgavanje treba zaustaviti trenutak pre nego Sto se
igla izvuce iz koze da bi se sprecilo isticanje sadrzine iz
injektiranog podrudja.

Umesto igle, moZe se koristiti tupa kanila. Nakon gore
opisane pripreme, na koZi se napravi ulazni ubod, na primer
sa oStrom iglom odgovarajuce velicine. Ubrizgavajte polako.
Preporucuje se da se za vreme injektiranja bocni otvor
kanile drzi okrenut nadole, udaljen od povrsine koze, da
biste osigurali isticanje gela na pravilnoj dubini tkiva.
Nikada nemojte presnazno pritiskivati Spric. Postojanje
oziljkastog tkiva mozZe da sprecava prolazak kanile/igle.
Ako naidete na otpor, kanilu/iglu treba delimicno izvudi i
pomeriti je na drugo mesto ili je potpuno izvudi da bi se
proverilo da li funkcionise.

Preporucuje se da promenite iglu/kanilu za svaku novu
tacku ubrizgavanja.

Za svako mesto tretmana preporucuje se maksimalna doza
od 2 ml po jednom mestu tretiranja.

Prilikom svakog tretmana, nedostaci se trebaju korigovati
u celosti, ali ne vrsiti preteranu korekciju.

Korigovano mesto treba masirati da bi se prilagodilo
konturi okolnog tkiva.

Ako je tretirano mesto oteceno odmah nakon injektiranja,
na to mesto se kratkotrajno moze staviti pakovanje leda.
Led se mora oprezno koristiti ako je podrucje jo§ uvek
utrnulo zbog anestetika, da bi se izbegla toplotna povreda.
Ako postoji izrazena opustenost koze, preporucuje se
da se proizvod injektira u dva ili viSe odvojenih tretmana.
Posle prvog tretmana, mozda ce biti potrebne dodatne
implantacije ovog proizvoda da bi se postigao Zeljeni stepen
korekcije. Periodi¢ne naknadne injekcije pomazu da se odrzi
Zeljeni stepen korekcije.
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Spric, jednokratna igla/tupa kanila i sav neiskori$¢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, ukljuCujuci i infekcije. Odlaganje treba da bude u
skladu sa prihva¢enom medicinskom praksom i relevantnim
drzavnim, lokalnim ili institucionalnim smernicama.

Rok trajanja i skladiStenje

Rok upotrebe je oznacen na pakovanju. Drzati na
temperaturi do 25°C. Zastititi od smrzavanja i suncevog
svetla.

Proizvoda¢
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Strikte aseptische technieken moeten in acht worden
genomen. Onjuiste bevestiging kan ertoe leiden dat de
naald tijdens het injecteren losraakt van de injectiespuit.

Behandelingsprocedure

¢ De patiént dient te worden geinformeerd over de
indicaties, verwachte resultaten, voorzorgsmaatregelen
en mogelijke bijwerkingen. Beoordeeld moet worden of
bij de patiént aanvullende pijnverlichting noodzakelijk is.
Voor lipvergroting kan anesthesie door middel van een
zenuwblokkade worden toegepast.

Reinig het te behandelen gebied grondig met een geschikte
antiseptische oplossing.

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.

Véér het injecteren moet worden ontlucht door de zuiger
voorzichtig in te drukken tot er op de punt van de naald
een druppeltje tevoorschijn komt.

Geadviseerd wordt om bij gebruik van een naald voér het
injecteren eerst te aspireren. Langzaam injecteren terwijl
de naald wordt teruggetrokken.

Het injecteren dient te worden beéindigd vlak voordat de
naald uit de huid wordt teruggetrokken om te voorkomen
dat er materiaal uit de injectieplaats lekt.

Als alternatief voor de naald kan een stompe canule worden
gebruikt. Na de voorbereiding zoals hierboven beschreven,
wordt in de huid een ingangspunt gemaake, bijv. met een
scherpe naald met de juiste maat. Langzaam injecteren. Tijdens
het injecteren wordt aanbevolen de zijopening van de canule
omlaag gericht te houden, van het huidoppervlak af, zodat
dat de gel op de juiste diepte in het weefsel blijft vioeien.

In geen geval mag er te veel druk op de spuit worden
uitgeoefend. De aanwezigheid van littekenweefsel kan
het opschuiven van de canule/naald belemmeren. Mocht
de canule/naald toch weerstand ondervinden, moet deze
gedeeltelijk worden teruggetrokken en opnieuw worden
ingebracht of geheel worden teruggetrokken en de functie
ervan worden gecontroleerd.

Aanbevolen wordt voor elke nieuwe behandelplaats de
naald/canule te verwisselen.

Per behandeling wordt voor elke behandelplaats een
maximaal volume van 2 ml aanbevolen.

Bij elke behandelsessie moeten defecten volledig worden
gecorrigeerd maar niet overgecorrigeerd.

De correctieplaats dient te worden gemasseerd zodat deze
zich aanpast aan de contouren van het omringende weefsel.
Als de behandelde plaats direct na de injectie gezwollen
is, kan gedurende korte tijd een 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.
Indien de huid van de patiént zeer los is,wordt aanbevolen het
product in twee of meer afzonderlijke sessies te injecteren.
Na de eerste behandeling kunnen aanvullende implantaten
van het product noodzakelijk zijn om het gewenste
correctieniveau te bereiken. Het gewenste correctieniveau
kan worden behouden door regelmatig follow-upinjecties
toe te dienen.

De spuit, de wegwerpnaald/stompe 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.

Houdbaarheid en bewaren
De vervaldatum staat vermeld op de verpakking. Bewaren bij
maximaal 25 °C. Beschermen tegen bevriezing en zonlicht.

Fabrikant
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BuroAorueckuit pacraa 3Toro MpOAYKTa MOXKET 3aBUCETh
OT MHAMBUAYaAbHBIX OCOBEHHOCTEN MALIMEHTA AW 30HbI
BBEAGHMS; B PEAKMX CAYYAsIX B TKaHAX OBGHapy»KMBAAMCH
OCTaTO4HbIE KOAMHECTBA MPOAYKTA MOCAE BO3BPALLLEHMS
KAMHUYECKOTO COCTOSHMS K UCXOAHOMY YPOBHIO.

B cAyuae comyTCTBylOWIEro BBEAGHUSI AMAOKaWHA MpU
CTOMaTOAOMMYECKMX MPOLIEAYPAX WAU AAS MECTHOTO
06e360AMBAHUA CAGAYET yYUTbIBATb CYMMapHYIO
BBOAMMYIO AO3y AWAOKaMHa. Bbicokne A03bl AMAOKaNHa
(6oaee 400 Mr) MoryT BbI3BaTb OCTPble TOKCMYeCKUe
PeakumMu, NMPOSIBAAIOLLMEC CUMMTOMAMM MOPAXKEHNs!
LEHTPaAbHON HEPBHOM CUCTEMbI M HapyLWeHUAMM
MPOBEAECHMS! BO3BY)KACHMS B CEPALIE.

AVMAOKaUH CAGAYET MPUMEHSTb C OCTOPOXKHOCTBIO Y
MALIAEHTOB, MOAY4AIOLWMX APYTME MECTHBIE aHECTETMKM
VAW MPOAYKTbI, CTPYKTYPHO CXOAHBIE C AMMAHBIMM
MECTHBIMM aHECTETMKaMM (HarpuMep, HEKOTOpbIe
MPOTUBOAPUTMMYECKME CPEACTBA), U3-3a BO3MOXHOTO
CYMMMPOBAHMA CUCTEMHBIX TOKCMYECKMX 3$PEKTOB.
AVMAOKaUH CAGAYET MPUMEHSTb C OCTOPOXKHOCTBIO Y
MALMEHTOB C 3MMAEMCUEN, HAPYILIEHNEM MPOBEACHNS
BO36Y)KACHMS B CEPALLE, TAXKEABIM HapyLLIEHWUEM BYHKLAM
MEYEHM MAM MOYEK.

MepubyabbapHble MHBEKLMM MECTHBIX aHECTETUKOB
BAEKYT HEGOABLION PUCK AAMTEABHOTO HapyLueHus
GYHKLMI FAQ3HBIX MbILLL,

HejkeAaTeAbHble ABA€HUSA
Okupaemble p , CBSA C uH
MocAe MpoLLeAYpbl MOTYT BO3HWUKHYTb CBSI3aHHble C
MHBEKLIMEN PEaKLIMM, B TOM YUCAE KPOBOMOATEK, 3pUTEMa,
3yA, MPUMYXAOCTb, BOAb MAWM BGOAE3HEHHOCTb B MecTe
MMMAQHTAaLMM. DTU PEaKUMU B OCHOBHOM COCTOST M3
CAaBbIX MAM YMEPEHHBIX CUMIMTOMOB BOCMAAEHMUS, KOTOpble
MPOXOAAT GE3 ACHEHUS B CPOKM OT HECKOABKMX AHER AO
2 HeAeAb.

MocTmapkeTuHrosas
HeXXeAaTEeAbHbIX ABAEHUH
W3 pasHbIX CTpaH MOCTYMUAM CBEAEHUS O MEPEYUCAEHHBIX
HIKE MOCTMAPKETUHIOBBIX HABAOACHUSX HEXXEAATEABHBIX
SABAGHMI MOCAe BBeAEHMS npoaykTa Restylane Lyft wau
Restylane Lyft Lidocaine (cmucok He ucueprbiBatoLLmit).
YacToTa  3aperMcTpUpOBAaHHBIX  SIBAGHWIA  YCTaHOBAEHA
Mo OLEHKAM KOAMYECTBA MPOLIEAYP, BBIMOAHEHHBIX C
MPUMEHEHUEM 3TUX MPOAYKTOB.

peructpauus

1/1000-1/10000 OTeuHocTb MAM OTeK, pasauBatoLLMecs
HEMEAAEHHO UAU B TeYEHUE HECKOAbKUX HEAEAb MOCAe
npoLeAypbI.

1/10000- < 1/100000 KpaTkoBpemeHHOCTb 3¢deKTa;
MPUMYXAOCTb MAU YMAOTHEHMUE; GOAb MAM BOAE3HEHHOCT;
3PUTEMA; KPOBOMIOATEK MAW KPOBOTEUEHME; MHPEKLIMS MAM
abcuiecchl (B TOM YUCAE MyCTYAbl, BOCMAAEHUE MOAKOXKHOM
KAETHYaTKU U THOMHbIE EbIAEAeHMﬂ); nanyAbl UAU Y3€AKM;
BOCMaAGHME, APYIUe PEakLIMK B MECTE BBEACHUS U KOXKHbIE
peakumn (BKAIO‘-Iaﬂ OLUYUIEHNE HKXKEHUSA, LeAyleHue,
pasApakeHue, AUCKOMGOPT U MOBbILLEHUE TEMMepaTypbl
KO)KM); U3MEeHEeHUe LBeTa KOXU MAU runeprnurmeHTaums;
HeBpOAOrn4ecKkmne CUMNTOMbI (BKAIO‘-IKSI napaAu4 AvUeBoro
HEPBa, FMMECTE3MIO 1 MAPECTESMIO); TUMEPYYBCTBUTEABHOCTD
WAU aHrHOHeBPOTMHECKMH OTEeK; HEKOXHble MPOABAEHUA
(BKAIOYasi TPEBOTY, FOAOBOKPYXKEHWE, AUCMHO3, FOAOBHYIO

6OAb, TPUMMONOAOGHOE — HeAOMOraHWe, 6GeccoHHMLY,
HEAOMOraHue, TOLWHOTY, MOBbIWEHWe TemnepaTypbl TeAa
N CUHYCHT).

< 1/100000 Miwemms 1AM HeKPO3; HapyLLIEHMUs CO CTOPOHBI
rAa3 (BKAIOYasi CyXOCTb, pasApakeHue, GOAb, OTEYHOCTb
rAa3, MTO3 BeK, Mol 0e CAG300T, , Hapy
3pEHMS, BKAIOUAS CACMOTY, HEYETKOCTb 3PEHNUS U CHUKEHME
OCTPOTbI  3peHus); 3yA; PpybuesaHue, obpasoBaHue
CTpyna, aTpodusi KOXM; CMELLEHUE WMMAAHTaTa; Chirlb;
BbIAGACHMA MAU SKCTPaABa3aLUA; rPaHyAEMa UAU peakuma Ha
MHOPOAHOE TEAO; aKHE; BOAABIPY MAM My3bIPM; PEaKTUBALIAS
repneTMHecKoH HH¢EKHMM; KpPanuBHULIA; KanUAAAPHbIe
PACCTPOMCTBA (B TOM YNCAE TEACAHTMIKTA3S); BbITECHEHME
UMMAAHTAaTa; AGPMATUT; MbllLIEYHbIE paCCTPOﬁCTBa (EKAIO‘-laH
$aCLIMKYAALIMIO U CAABOCTb MBILLILL); MHKAMCYAALIAS; APyrye
KOXHBIE MPOSIBAEHNS (BKAIOYas! AAOTIELINIO, PACTPECKMBaHME
ry6, CyxoCTb U CMOPLUMBAHUE KOXKM).

Mpy cAyqalHOM WHbEKLUMM B COCYAbl WMAM B CBA3N
CO  CAABAGHMEM COCYAOB AIOObIM  MHbELMpyeMbiM
MMIMAQHTaTOM BO3MOXHbI HapyleHus $yHKLMIA COCYyAOB.
DTo MOXeT NPUBECTU K NOBAEAHEHMIO, USMEHEHMIO LiBeTa
KOXM, HEKPO3Y AW MU3bASBAEHMIO B MECTe UMMAAHTaLMW
MAM 30He, KpOBOCHABXKaeMOi MOBPEXAEHHBIM COCYAOM;
B 6OAee PEAKMX CAy4asX MOTYT BO3HWKHYTb ABAGHMA
MLIEMMM APYTUX OpraHOB BcAeacTBMe 3mBoauu. MMocae
3CTETUYECKMX MPOLLEAYP Ha AMLLe OMMCaHbl PeAKMe, HO

Composigido

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg/ml
Cloridrato de lidocaina 3 mg/ml
Soro fisioldgico com tampio fosfato  q.s.ad | ml

Descri¢do

O Restylane Lyft Lidocaine é um gel transparente,
biodegradavel, estéril de acido hialurénico estabilizado de
origem nao animal com adicdo de cloridrato de lidocaina
a 0,3%. E fornecido numa seringa de vidro. O conteido
da seringa foi esterilizado por calor himido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sdo fornecidas
agulhas 27G TW (parede fina) descartaveis, esterilizadas
por oxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade,
a etiqueta de registo do paciente (parte da etiqueta da
seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Utilizacdo prevista

Este produto destina-se a ser utilizado para aumento do
tecido facial. A sua utilizagdo é recomendada para moldar
os contornos do rosto, corrigir sulcos e aperfeicoar os
labios. Deve ser injetado na camada profunda da derme
e/ou na camada superficial da subderme para a corregio
de rugas e vincos faciais moderados a graves, tais como
sulcos nasolabiais, ou ao nivel da submucosa do labio. Para
o aumento das magis do rosto, correcio de deficiéncias
do contorno malar relacionadas com a idade e dreas
faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados
como, por exemplo, a regido periorbital, recomenda-se a
injegdo no tecido adiposo subcutineo ou a administragio
supraperiostal. A adi¢do de lidocaina proporciona um
efeito de alivio da dor durante o tratamento.

Antes da primeira sessio de tratamento, recomenda-se
o contacto com o representante local da Galderma ou
distribuidor de Restylane para obter mais informagGes
acerca de técnicas de injegdo e oportunidades de formagio.
Este produto sé devera ser administrado por pessoal
autorizado em conformidade com a legislagdo local.

Mecanismo de agdo

Este produto é um agente de preenchimento que aumenta
o volume dos tecidos, restaurando assim o contorno da
pele e aperfeicoando os labios até ao nivel de corregao
desejado. O volume e a capacidade de "lifting" provém
da capacidade do acido hialurénico estabilizado em reter
agua.

Contraindica¢des

N3o utilize em pacientes com historial de hipersensibilidade
a proteinas estreptococicas, dado que o produto podera
conter vestigios deste material.

Nio utilize em pacientes com alergias graves, com
um historial de anafilaxia ou historial de presenca de
varias alergias graves.

Nio utilize em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a lidocaina ou a anestésicos locais tipo
amida.

Adverténcias
* Deve evitar-se locais especificos onde exista doenga
ativa, como inflamagdo (erupgdo cutinea como quistos,
espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de
tratamento ou préximo deste, até o processo subjacente
ter sido controlado.
« Este projeto ndo pode ser injetado por via intramuscular
ou intravascular. Podera ocorrer necrose superficial
localizada e formagdo de cicatriz apds a injegdo nos
Vasos ou pro’ximos destes, tais como no nariz ou na area
glabelar. Considera-se que resultam de leses, obstrugao
ou por comprometer OS vasos sangul’neosA Devera ser
dada especial atengdo se o paciente tiver sido submetido
anteriormente a um procedimento cirlrgico na area de
tratamento planeada. As areas com circulagio colateral
limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiragio antes da injecio.
Aintrodugao 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 visdo, cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia

TAXKEAblE CAyHau WLLEMMUM, CBA3AHHOW C BPEMEHHbBIM MAM
MOCTOAHHBIM HapyLIEHWEeM 3PeHMs, CAEMOTOM, Uemuen
FOAOBHOTO MO3ra MAU UHCYABTOM.

MMeioTcs cooblueHns o CMMNTOMax BOCMaAEHUs B MecTe
MUMMNAGHTALMM, HAYMHAIOLWMXCA BCKOPE MOCAE MHBbEKLMM
MAU uYepes HECKOAbKO HeAeAb. [lpy BO3HMKHOBEHWUM
HEOBBLACHMMBIX ~ BOCMAAMTEAbHbIX —Peakuuit  CAeAyeT
UCKAIOUMTb MHGEKLMIO, 3 NPU e BbIABACHUM MPOBECTU
COOTBETCTBYIOWIEE AEYEHME, TaK KaK HenpaBMAbHO
AeyeHble MHEKUMU MOTyT MporpeccuMpoBaTh M AaBaTh
OCAOXHEeHUs, Hanpumep abcuecchl. He pekomeHayeTcs
AEYEHME TOABKO MEPOPAAbHBIMM KOPTUKOCTEPOMAAMM
6€e3 OAHOBPEMEHHOM aHTUBMOTUKOTEPanuU.

CheayeT TWATEABHO OLLEHMBATb AAWUTEAbHOE MpUMe-
HeHMe AIOBOTO AeKapCTBEHHOTO CPEeACTBa, Hampumep
KOPTUKOCTEPOMAOB WAW aHTUGUOTMKOB, MPU AEHEHWUU
HEXEAATEAbHbIX SBAEHMI, TaK KaK MPU 3TOM BO3MOXEH
PUCK AAf MaumeHTa. [py CTOMKMX MAM PELIMAMBUPYIOLLMX
CUMNTOMAX BOCMAAEHMS CAGAYET PacCMOTPETb LieAecoo-
6pasHOCTL yAAAGHMS MPOAYKTa MyTeM acrupaumu WAW
APEHa)Xa, BbITECHEHMS MAM (EpMEHTaTMBHOrO paspy-
WeHNA (B Hay4HbIX MyBGAMKALMAX OMMCAHO MpUMEHeHue
ruaaypoHuaasel). Mepea Alo6oit NpoLeAypoit yAaAeHUs
MUMMAGHTaTa MOXHO Y Tb OTeK npi

HIMBIM B TeyeHune 2—7 AHel WAM KOPOTKMM (MeHee 7
AHe1) KYPCOM KOPTUKOCTEPOMAOB C LieAblo OBAeryeHus
NaAbMaLMM OCTABLIErOCs MPOAYKTA.

Ecany naumeHTa paHee 6biBaAM KAMHUYECKM BbIPaXKEHHbIE
PeaKUMM, pelleHne O MOBTOPHOM BBEAEHMM MPOAYKTa
AOAXHO BbITb NPUHATO C YHETOM MPUYMH U 3HAYMMOCTH
paHee BO3HWKaBLUMX PeaKLMM.

AAf COOBLLEHNA O HEXEAATEALHOM ABAEHUM CBSXKUTECH
C BalIMM MECTHbIM MpeAcTaBuTeAeM Komnanum Galderma
MAU AUCTPUBLIOTOPOM AQHHOTO MPOAYKTA.

PesyAbTaThl

B KOHTPOAMPYEMOM MHOFOLLEHTPOBOM MCCAEAOBaHMM
npumeHeHus npoaykta Restylane Lyft aas koppekuun
HOCOry6HbIX CKAAAOK Y 79 % MaLMEHTOB KAMHUYECKM
3HAYMMOE yAyULlIEHME COXPAHSIAOCh Ha MPOTshKeHUn 48
HEAEAb MOCAE BBEAEHMS MPOAYKTA.

B paHAOMM3UPOBAHHOM KOHTPOAMPYEMOM MCCAEAOBaHMUM
¢ |2-mecauHbiM HabaiopeHMeM oOBHapy)keHa cpaBHMMas
acTeTuyeckas 3¢pGeKTUBHOCTb MPOLIEAYP C MPOAYKTaMM
Restylane Lyft c Auaokamnrom u Restylane Lyft.

B KOHTPOAMPYEMOM MHOFOLIEHTPOBOM MCCAEAOBaHMM
npumeHeHus npoaykta Restylane Lyft ¢ AnaokanHom
AASl yBEAUUEHMS OObeMa LLEeK M KOPPEKLIMM BO3PAaCTHbIX
M3MEHEHUI KOHTYPOB CPEAHE 4YacTU AMUa GbiAo
MOKa3aHO 3HAYMTEAbHOE YAYULLEHME KOHTYPOB CPeAHei
4acTM AMLA Ha MPOTsXKEeHMM A0 |2 MecsLes.

Uraa

MocTaBAsiloTCs OAHOPa3oBble CTEPUAbHBIE UrAbl 27G TW
(TOHKOCTEHHbIE). B cAydae HEOBXOAMMOCTM CMEHbI UrA
CAeAyeT NpUMEHSTb UrAy pasmepa 27G.

MOXHO TaKxKe MPUMEHSITb CTEPUABHYIO TYMOKOHEUHYIO
KaHioAlo 23-25G. PasMep M AAMHA KaHIOAWM BAWSIOT Ha
YCMAME, HEOBXOAMMOE AAS MHbeKLMM rers. B cayvae
rpuMeHeHNsi BOAee TOHKOM KaHIOAU COMPOTUBAEHME
MPU MHBEKLMM MOXET BbiTb CAULIKOM GOABLINM, HYTO
MOBbILIAET PUCK YTEUKM MAM OTAEGACHMSI KaHIOAM OT
wrpuua. Te e COoBpaXKeHNs KacatoTCs UrA.

C60pKa Wnpuua ¢ UrAok (CM. pUCyHKH)

|. HaaeHbTe cTepuAbHbIE MepyaTKu.

2. MAOTHO yAEPXXMBAMTE LIMAUHAD LWINpULUA U apanTep luer-
lock (C) cucTembl yKyrnopku GOAbLUMM M yKasaTeAbHbIM
MaAbLAMA.

3. Apyroit pyKoW 3axBaTUTe KOAMa4YoK KoHuuka (A) Ha
KOHLLE CUCTEMBI YKYTOPKM 1 COTHUTE ero (He BpauianTe),
MOKa KOAMAa4YOK HE OTAEAUTCA U HE CMOXKET 6bITb YAaAeH
(ByaeT HapyweHo coeAmHeHue, obecneunsaioLLee
KOHTPOAb Nepeoro BCKPbITMH).

4. He kacaittech KoHumKa wnpuua (B), 4To6bl coxpaHnTs
€ro CTepUAbHOCTD.

5. OTKpoOMTE UrAY U 3aXBAaTUTE KOAMAYOK UFAbI.

6. O6s3aTEALHO YAEPXKMBAWTE LMAMHAP LWINpULA W
apantep luer-lock (C).

7. Aasi obAeryeHus MpaBUMABHOM COOPKM BbIMOAHUTE
NOBOPOT WUrAbl NO YacoBoM CTPEAKE C HaXXUMOM,
MPUMEHSS HEKOTOPOE YCHAMeE.

8. Y6eanTECh B TOM, YHTO WUrA MOAHOCTBIO HaBMHYEHa AO
COMPUKOCHOBEHMA KOAMaYKa UrAbl ¢ apanTepom luer lock
Q).

9. AAsl CHATUA KOAMaYKa WrAbl YAEPXKMBANTE LWMpULL U
apantep luer lock. Apyroit pykoi 3axBaTuTe KOAMa4doK
WUrAbl U NOTAHUTE €ro NpPAMO B HanMpaBA€HMU OT WNpuMuUa.
He Bpawarite.

(v) Restylane® Lyft™ Lidocaine - Kullanim Talimatlari

iq:erik

Stabilize hiyaliironik asit 20 mg/mL
Lidokain hidrokloriir 3 mg/mL
Fosfat tamponlu salin qs.ad | mL

Tanimi

Restylane Lyft Lidocaine, %0,3 lidokain hidrokloriir eklenmis,
hayvansal kaynakli olmayan stabilize hiyaliironik asitten
liretilmis steril, seffaf, biyobozunur bir jeldir. Cam bir siringa
icerisinde temin edilir. §iringanin ierigi buharli isi ile sterilize
edilmistir. Uriin tek kullanmlikur. Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmis tek kullanmlik 27G TW (ince duvarl)
igneler iriinle birlikte verilmektedir. izlenebilirligi saglamak
icin (siringa etiketinin bir parcasi olan) hasta dosyasi etiketi
hastanin dosyasina yapistirilmalidir.

Kullanim amaci

Bu tirin, yiiz dokusunu dolgunlastirma islemlerinde kullaniimak
lizere dretilmistir. Yiiz konturlarinin  sekillendirilmesi, oluk/
sizgilerin  diizeltilmesi ve dudaklari dolgunlastirmak iin
kullamiimasi onerilir. Nazolabial oluklar gibi orta ila siddetli
oluk/sizgilerin ve kirgikliklarin - giderilmesi igin -~ dermisin
derinlerine veya subkutis ylizeyine yakin tabakaya, dudak
icin ise submukozal tabakaya enjekte edilmelidir Yanak
dolgusunda, yasa bagh orta yliz bolgesi kontur bozukluklarinin
diizeltiimesinde ve yiiziin, periorbital bolge gibi, yumusak
doku desteginin ve yumusak doku ortiistiniin sinirli oldugu
bolgelerinde, enjeksiyonun subkutan yag dokusuna yapilmasi
veya supraperiostal uygulama &nerilir. Uriine eklenmis olan
lidokain, tedavi sirasinda agriyr hafifletici bir etki saglar.

ilk tedavi seansina baglamadan once, bolgenizdeki Galderma
temsilcisi veya Restylane distribiitorii ile temasa gegerek
enjeksiyon teknikleri ve egitim imkanlari konusunda bilgi
edinmeniz 6nerilir. Uriin sadece yetkili personel tarafindan
yerel mevzuata uygun sekilde kullanilmak {izere Uretilmistir.

Etki seldi

Bu , dokunun hacmini arttirarak yiiz hatlarini eski
haline getiren veya dudaklari istenen diizeltme seviyesinde
dolgunlagtiran  bir dolgu maddesidir. Hacim arturma
ve kaldirma kapasitesi, stabilize hiyaliironik asidin suya
baglanabilmesinden kaynaklanmaktadir.

Kontrendikasyonlar

Uriin eser miktarda streptokok proteini icerebildiginden,
bu maddelere karsi 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.

Uyarilar
* Tedavi bolgesinde veya yakinlarinda enflamasyon (kist, sivilce,
kizariklik, irtiker gibi cilt dokiintiileri), enfeksiyon veya timor
gibi aktif hastaliklar bulunan belli bolgelerde kullanimindan,
altta yatan siireg kontrol altina alinincaya kadar kaginilmalidir.
* Bu iiriin damar veya kas igine 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 gormesinden,
tikanmasindan veya fonlk wnu yitirmesinden kayr dig:
diistiniilmektedir. Hastanin, tedavinin yapilacagi bolgede
gegmiste bir cerrahi prosediir gecirmis olmasi durumunda
ozellikle dikkatli olunmalidir. Kolateral kan akiginin sinirl
oldugu bolgelerde iskemi riski daha ytiksektir. Enjeksiyondan
©once aspirasyon yapilmasi onerilir.
Yiiz damarlarina yanlishkla yumusak doku dolgu maddesi
enjekte edilmesi, implant bolgesinde veya etkilenen kan da-
marlarinin besledigi bolgede emboli, damar tikanikligy, iskemi,
nekroz veya enfarktiisle sonuglanabilir. Gegici veya kalici gor-
me kayb, korliik, serebral iskemi veya inmeyle sonuglanabilen

beyin kanamasi, cilt nekrozu ve alttaki yiiz yapilarinin zarar
gormesi nadir rastlanan,ancak ciddi advers olaylar arasindadir.
Gormede degisiklik,inme emareleri,ciltte agarma veya prose-
diir sirasinda veya prosediirden hemen sonra olagandisi agri
gibi semptomlarin goriilmesi durumunda enjeksiyonu derhal
durdurunuz. Damar igine enjeksiyon yapilmasi durumunda
hastaya derhal ubbi miidahalede bulunulmali ve gerekirse
hasta, uygun bir uzman hekim tarafindan muayene edilmelidir.

« Kanama bozukluklari olan veya trombosit fonksiyonunu
etkileyen maddeler, trombolitik veya antikoagtilan kullanmakta
olan hastalarda her enjeksiyonda oldugu gibi, enjeksiyon
bolgesinde morarma veya kanama olasiligi daha yiiksektir.

* Bu iiriin, enjeksiyon oncesinde bagka Uriinlerle karisti-
rilmamalidir.

Bnlemler

Saglik calisanlarinin, yumusak doku enjeksiyonunun tiim
potansiyel risklerini tedaviden dnce hastalariyla konusmalari
ve hastalarin potansiyel komplikasyonlarin isaretlerinden
ve semptomlarindan haberdar olmalarini saglamalari
tavsiye olunur.

¢ Bu n; potansiyel komplikasyon risklerini (damarlarin,
sinirlerin ve diger hassas dokularin delinmesi veya sikismas)
en aza indirmek icin sadece, enjeksiyon bolgesi ve gevresinin
anatomisini bilen ve gerekli egitime ve deneyime sahip saglik
calisanlari tarafindan kullaniimalidir.

Enjeksiyon prosediirleri enfeksiyon riski tasir. Capraz
enfeksiyonlarin 6nlenmesi igin aseptik teknige ve standart
uygulamaya uyulmasi gerekir.

Belirtisiz seyreden advers olaylari ciddilestirebileceginden
veya tedavinin estetik sonucunu degistirebileceginden, tiriini
kalici implantlarin yakinina enjekte etmekten kagininiz.
Uriiniin, hiyaliironik asit disinda gegici bir implantin meveut
oldugu bolgelere enjekte edilmesiyle ilgili veriler sinirhidir.
Enjeksiyonun ok yiizeysel yapilmasi veya yumusak doku
destegi veya yumusak doku ortlisii sinirl olan bolgelere
veya periorbital bolge gibi cildin ince oldugu bolgelere
yapilmasi konturda diizensizliklere, ele gelen yumrulara ve/
veya mavimsi renk degisimine neden olabilir.

Halihazirda pigmentli, koyu gézalti halkalari olan ve 6nceden
6dem olusumuna yatkinhig bulunan hastalarda alt periorbital
bolgeye yapilan enjeksiyonlar, daha bariz renk degisimine ve
sivi birikmesi nedeniyle asiri sisliklere yol acabilir.

Koyu ciltli kisilere yapilan dermal dolgu enjeksiyonlarindan
sonra, enflamasyon sonrasi pigmentasyon degisiklikleri
meydana gelebilir (Fitzpatrick Tip IV-VI).

Enjeksiyon prosediirleri, belirtisiz seyreden veya subklinik
viral herpes enfeksiyonlarinin yeniden aktive olmasina
neden olabilir.

Bu irin, immunosupresif tedavi uygulanan hastalarda
dikkatle kullaniimalidir.

Gergekgi olmayan beklentilere sahip hastalar, tedavi
agisindan uygun adaylar degildirler.

* Bu riin, tek kullammlik olacak sekilde ambalajlanmistir.
Yeniden sterilize etmeyiniz.

Ambalaji agilmis veya hasar gormiis ya da son kullanma
tarihi veya parti numarasi okunmaz durumda olan triinleri
kullanmayiniz.

Hastalar, en azindan ilk sislik ve kizariklik geginceye kadar
agiri giinesten, UV lamba 1sigindan ve asiri sicakliklardan
kaginmalidirlar.

* Bu iiriinle 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, tirlintin
bu tiir uygulamalardan sonra cildin tiimiiyle iyilesmesi
beklenmeden kullanilmasi durumunda da gegerlidir.
Hamilelerde,emziren kadinlarda veya 18 yas alti hastalarda
kullanim giivenligi kanitlanmamistir.

Bu iiriintin biyolojik bozunmasi bireysel 6zelliklere ve tedavi
bolgesine gore degisiklik gosterebilmekte olup, bazi nadir
durumlarda klinik etki baslangig seviyesine indikten sonra
dahi dokuda {iriin kalintilari tespit edilmistir.

Restylane® Lyft™ Lidocaine - Instrucdes de utilizacdo

cerebral, resultando em AVC, necrose cutinea e lesdes
nas estruturas subjacentes do rosto. A injecdo deve
ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragdes visuais,
sinais de AVC, branqueamento da pele, ou dores invulgares
durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem
receber tratamento médico imediato e, possivelmente, ser
submetidos a uma avaliagdo por um médico especialista
adequado, em caso de injecdo intravascular.

Os pacientes com perturbagoes hemorrégicas ou pacientes
que estejam a tomar substincias que afetem a funcio
plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes,
podem, a semelhanga do que acontece com qualquer
injecdo, apresentar um aumento das equimoses ou
hemorragia no local da injegao.

Este produto nao deve ser misturado com outros produtos
antes da injegdo.

Precaucdes

* 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 complicagGes.

Este produto sé deve ser utilizado por médicos com
a devida formagao, experiéncia e conhecimentos da
anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a
minimizar os riscos de possiveis complicagdes (perfuragio
ou compressio de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injegio estdo associados a risco de
infegdo. E necessdrio seguir uma técnica asséptica e praticas
padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas 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 injegdo numa area onde
esteja localizado um outro implante nio 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 formagdo de papos e/ou descoloragio
azulada.

A injegdo na regido inferior periorbital, em pacientes com
circulos de palpebras inferiores pigmentados escuros
pré-existentes e tendéncia pré-existente para formagio
de edema, pode estar associada a descoloragio visivel e
inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.

Podem ocorrer alteragdes da pigmentagio pos-inflamatoria
apos injegdes de preenchimento dérmicas em pessoas de
pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de injegio podem levar a reativagio de
infegdes virais por herpes, latentes ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes
que estejam a ser submetidos a terapia imunossupressora.
Pacientes com expectativas irreais nio sio candidatos
adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao
reesterilize.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se o prazo de validade ou o niimero do
lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposicio a sol excessivo,
aluz UV ou a temperaturas extremas, pelo menos, até o
eventual inchago e vermelhidao 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 reagio
inflamatéria no local do implante. O mesmo se aplica se o
produto for administrado antes da pele estar totalmente
recuperada apés um procedimento deste tipo.

A seguranca de utilizagdo, durante a gravidez, em lactantes
e em pacientes com menos de 18 anos de idade, ndo foi
estabelecida.

A variagio individual e a drea de tratamento podem afetar a
biodegradacio 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.

A dose total de lidocaina administrada deve ser ponderada
se houver administragio simultinea de lidocaina por via
topica ou para bloqueio de nervo dentério. Doses elevadas
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Crporo cobatoaaitTe npasuaa acenTuku. HenpasuabHas
c6OpKa MOXET MPUBECTU K OTAGACHUIO UrAbI OT LWIMNPULIA
BO BpeMSA UHbEKLUMUU.

Mpoueaypa BBeaeHMA NpoAyKTa

MauuenTa caeayeT MHGOPMMPOBATL O MOKa3aHUAX,
OXXMAAEMOM pesyAbTaTe, Mepax MpeAOCTOPOXHOCTH
M BO3MOXHbIX HeXeAaTeAbHbIX fBAeHMAX. CaeayeT
OLLEHMTb, HYXAQ€TCA AU MALMEHT B AOMOAHUTEABHOM
obes6oansarmu. Mpu yBeAuueHUn obbema ry6 MOXHO
NPUMEHUTb NPOBOAHWKOBYIO aHecTesuio.

TwaTteAbHo o6paboTaiiTe MeCTO MHbEKLMM
COOTBETCTBYIOLMM aHTUCENTUHYECKUM PaCTBOPOM.

Bo usbesaHue NOAOMKM UrAbl AU KaHIOAM He MbITaiTech
COTHYTb MAM MHBIM OBPa3OM U3MEHUTb €€ AO MAW BO BpeMs
BBEAEHMA NpoAyKTa. EcAM uraa cornetcs, yaaanTe ee B
OTXOABI ¥ MPOAOAXKAWTE MPOLIEAYPY C 3aracHOM UFAOM.

[Mepea MHbeKLMEl YAAAUTE BO3AYX, OCTOPOXHO HAXMMAs
Ha MopLueHb LWNpULa A0 06pa3oBaHMs HEBOABLION KanAm
Ha KOHLLE UrAbl.

EcAu npumeHseTcs Uraa, peKoMeHAyeTcs nepea
MHbeKLMeN BbINOAHUTL acnupaumio. Beoante npoaykT
MEAAEHHO MPU BbITATMBAHWM UrAbI.

MHbeKLMIO CAeAyeT OCTAHOBUTb HEMOCPeACTBEHHO
nepeA BbIXOAOM UrAbl U3 KOXM BO M36GeXaHMe BbITeKaHNs
BELLLeCTBA M3 MeCTa MHLEKLIMU.

BMeCTO UrAbI MOXHO MPUMEHMTb TYMOKOHEUHYIO KaHIOAIO.
Mocae onucaHHOI Bbilue MOAFOTOBKM MPUrOTOBbTE
TOUYKY BXOAA B KOXY, HanpuMmep OCTPOW WrAOW
CoOTBeTCTBYyIOWEro pasMepa. BuinoAHaiTe uHbeKLMIO
MeAAeHHO. Bo Bpems MHbekLMM pekomeHAyeTcs
OpUEHTMPOBaTb GOKOBOE OTBEPCTME KAHIOAU BHM3, B
NPOTMBOMOAOXHYIO CTOPOHY OT MOBEPXHOCTU KOXM,
4TO6LI OBecneynTb MOTOK FeAsl Ha HyXHYIO TAYGUHY
TKaHe.

Hukoraa He npuAaraiTe K WINPULY M3AWLLHETO YCUAMS.
Py6uoBas TkaHb MOXeT OKasaTb COMPOTMBAEHME
NPOABUXEHMIO KaHIOAM MAM urAbl. Ecan owywaetcs
COMPOTUBAGHME, KAHIOAD MAU WUTAY CAGAYET CAerka
NOTAHYTb M NPUAATL il HOBOE MOAOXKEHUE UAU
NOAHOCTbIO U3BA€Yb AAS MPOBEPKMU.

PeKoMeHAyeTcs MEHSATb UrAY MAM KaHIOAIO MPU NepexoAe
K KOXXAOM HOBOW TOUKE KOPpeKLMM.

B Ka)Ay10 30Hy KOpPPEKLIMM PEKOMEHAYETCA BBOAUTb He
60oAee 2 MA MPOAYKTa 32 OAHY MPOLIEAYPY.

Mpu KaxxAo# npoueaype AedeKTbl CAEAYeT UCMPaBAATL
NOAHOCTbIO, HO He U3ObITOYHO.

CAeAyeT BBINOAHUTbL MAcCCaXk 30HbI KOPPEKLMM, YTOObI
06paboTaHHbIA yyacTOK COOTBETCTBOBAaA KOHTYpY
OKpY>KaloLLMX TKaHe.

EcAV HenocpeACTBEHHO MOCAe MHBEKLMM BO3HUK OTeK
obpaboTaHHOM 06AACTH, MOXKHO KPaTKOBPEMEHHO
NPUAOXKUTL ACAOBbI Komnpecc. Ecau coxpaHseTtcs
OHEMEHME KOXM NOCAE BBEACHMS AHECTETUKA, ACA CACAYET
MCMOAB30BaTL OCTOPOXKHO BO M3berKaHMe TePMUYECKOro
NOBPEXAEHHA.

EcAv KoXa MaupeHTa CAULIKOM pbiXAasi, pEKOMEHAYeTCs
BBOAMTb MPOAYKT B ABYX MAU GOABLLIEM YUCAE Pa3ACAbHBIX
npoLeAyp.

MocAe nepsoit npoleAypsl MoryT notpe6osatbcs
AOMOAHUTEAbHbIE UMMAAHTALUM MPOAYKTA AAS
AOCTUXEHUA HEOBXOAMMOM CTeneHU KOPpeKLUU.
JKeAaemyto cTeneHb KOPPEKLMM MOXHO B AdAbHelLLIEM
NOAAEPKMBaTb NEPUOAUYECKMMM MHBEKLIMAMM.
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Ll.ll'lpMU.. OAHOpPa30Bble WUrAbl U TYMOKOHEYHbIE KaHIOAU,
a TaKXe BCe HEeUCMNOAb3OBaHHbIE MaTepUaAbl CAeAyeT
HEMEAAEHHO TMOCAe TpoueAypbl YAaAUTb B  OTXOAbI
U He WUCNOAb30BaTb MOBTOPHO B CBA3W C OMACHOCTbIO
3arpsAsHeHMs HEUCNOAb3OBaHHOMO MaTepuaAa U CBA3aHHbIMU
C 3TMM PpUCKaMK, B TOM YUCAe PUCKOM MH¢€KL|MM.
YaaAeHWe B OTXOABI CAEAYET BbINOAHATbL B COOTBETCTBUU
C YCTaHOBA€HHbIMWU MpaBUAAMU MEANLIMHCKOM NPaKTUKK
“ npl Haumo , MEeCTHbIMU  UAU
BHYTPEHHUMM NPaBUAAMU MEAULIMHCKOTO YUYPEeXKAEHUA.

YcAoBuA U CPOK XpaHeHun

AaTa OKOHYaHMA CPOKAa FOAHOCTM yKasaHa Ha YMaKoBKe.
Xpanute rpu  Temnepatype He Bbiwe 25 °C. He
3aMopaxuBaTh. Bepedb OT coAHeuHOro caeTa.

MpoussoauTeAb

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, LLIzeus
TeaedoH +46(0) 18 474 90 00, Dakc +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, sAekTpoHHas nouTta: info.q-med@
galderma.com

Restylane u Galderma sBAsitoTCS 3aperncTpuMpoBaHHbIMM
TOBapHBIMM 3HAKaMM.
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Hastaya ayni zamanda dental blok veya topikal lidokain
uygulamasi da yapiliyorsa, uygulanacak lidokainin dozu
belirlenirken bu husus da goz oniinde bulundurulmalidir.
Yiiksek dozda (400 mg'in istii) lidokain, merkezi sinir
sistemini ve kardiyak iletimini etkileyen semptomlar halinde
kendini gosteren akut toksik reaksiyonlara neden olabilir.
Sistemik toksik etkileri Ust Uste geleceginden, baska lokal
anestetikler ve belli bazi anti-aritmi ilaglari gibi amid tipi lokal
anestetiklere yapisal olarak benzeyen maddeler kullanmakta
olan hastalarda lidokain kullanirken dikkatli olunmalidir.
Lidokain, epilepsi hastalarinda, kardiyak iletiminde bozukluk
olan hastalarda, hepatik fonksiyonu ciddi bozulmaya ugramis
hastalarda veya ciddi renal fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Lokal anestetiklerin peribulber enjeksiyonlarinda diisiik
de olsa kalici okiiler kas fonksiyonu bozuklugu riski
bulunmakeadir.
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Adbvers olaylar

Enjeksiyonla baglantili olan reaksiyonlar

Tedaviden sonra, (implant bolgesinde morarma, eritem, kaginti,
sislik, agri veya hassasiyet dahil) enjeksiyonla iliskili birtakim
reaksiyonlar meydana gelebili. Bu reaksiyonlar biyiik olgiide,
birkag giin ile 2 hafta zarfinda kendiliginden iyilegen hafif ila orta
siddette enflamatuvar semptomlardan olusmaktadir.

Pazarlama sonrasi advers olay raporlamasi

Diinya genelindeki kaynaklardan, Restylane Lyft veya Restylane
Lyft Lidocaine tedavisiyle ilgili olarak, su pazarlama sonrasi
advers olaylar bildirilmistir (tam liste degildir). Raporlama sikligi,
trtinlerle yapilan tahmini tedavi sayisina gore hesaplanmistir.

1/1 000 - 1/10 000 Tedaviden hemen sonra veya birkag
hafta sonrasina kadar ortaya cikan sislik/odem.

1/10 000 - 1/100 000 Etkinin kisa stirmesi, Kitle/sertlesme,
Agri/hassasiyet, Eritem, Morarma/kanama, Piistiil, seliilit ve
irinli akinti dahil enfeksiyon/apse, Papiil/nodiil, Enflamasyon,
‘Yanma hissi, soyulma, iritasyon, rahatsizlik ve sicaklik hissi dahil
diger enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari ve cilt reaksiyonlari,
Renk  degisimi/hiperpigmentasyon, Yiiz sinirlerinde paraliz,
hipoestezi ve paraestezi gibi norolojik semptomlar,
Hipersensitivite/anjiyoodem, Anksiyete, bag donmesi, dispne,
bag agris), influenza benzeri hastalik, insomnia, kiriklik, bulanti,
yiiksek ates ve sinizit gibi dermatolojik olmayan olaylar.
<1/100 000 iskemi/nekroz, Gézde kuruluk, goz iritasyonu,
g6z agrisi, goz sismesi, goz kapaginda pitozis ve artan goz su-
lanmasi dahil goz rahatsizliklari ile korliik, bulanik gérme ve
gorme keskinliginde azalma gibi gorme bozukluklari, Pruritus,
Yara izi/kabuklanma/cilt atrofisi, Uriiniin yerinden oynamasi,
Dokiintti, Akinti/ekstravazasyon, Graniiloma/yabanci cisim
reaksiyonlari, Akne, Su toplama/kabarciklar, Herpes enfeksi-
yonu reaktivasyonu, Urtiker, Telanjiyektazi gibi kilcal damar
bozukluklari, Uriiniin ekstriizyonu, Dermatit, Kas segirmesi
ve kas zayiflig gibi kas bozukluklari, Enkapsiilasyon, Alopesi,
dudak catlamasi, kuru cilt ve cilt kirismasi dahil diger der-
matolojik olaylar.

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

implant bolgesinde gerek enjeksiyondan hemen sonra
gerekse birkag hafta sonra enflamasyon semptomlar
gorlildiigii raporlanmistir. Gerektigi gibi tedavi edilmeyen
enfeksiyonlar ilerleyerek apse olusumu gibi komplikasyonlara
neden olabileceginden, nedeni agiklanamayan enflamatuvar
reaksiyonlar goriiliirse, enfeksiyonlar ekarte edilmeli ve

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 precaugdo em pacientes
com epilepsia, alteragdes da condugio cardiaca, fungio
hepitica acentuadamente diminuida ou disfungdo renal
grave.

Injeces peribulbares de anestésicos locais tém um baixo
risco de disfuncdo muscular ocular persistente.

Efeitos adversos

Reacdes previsiveis associadas a injecdo

Poderio ocorrer reagdes associadas a injecao (incluindo
equimose, eritema, prurido, inchago, dor ou sensibilidade
no local do implante) apés o tratamento. Estas reagdes
que consistem, principalmente, em sintomas de inflamagao
ligeira a moderada, resolvem-se espontaneamente no
espago de alguns dias ou até 2 semanas.

Relatos de efeitos adversos pés-comercializacio
Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pos-
comercializagio de fontes mundiais apdés o tratamento
com Restylane Lyft ou Restylane Lyft Lidocaine (lista nio
exaustiva).A frequéncia dos relatos baseia-se no nimero
estimado de tratamentos efetuados com os produtos.

1/1 000 - 1/10 000 Inchago/edema com inicio imediato e
inicio até varias semanas apds o tratamento.

1/10 000 - 1/100 000 Curta duragio do efeito,
formagio de uma massa/induragio, dor/sensibilidade,
eritema, equimose/hemorragia, infegao/abcesso incluindo
pustula, celulite e descarga purulenta, papulas/nédulos,
inflamacéo, outras reagdes no local da injecdo e reagdes
cutaneas incluindo sensagdo de ardor, esfoliagio, irritagdo,
desconforto, calor,  descoloragio/hiperpigmentagio,
sintomas neuroldgicos como paralisia do nervo facial,
hipoestesia e paraestesia, hipersensibilidade/angioedema,
efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade, tonturas,
dispneia, dores de cabega, doenca tipo gripe, insonia, mal-
estar, nauseas, pirexia e sinusite.

<I/100 000 Isquemia/necrose, perturbagdes visuais,
incluindo olhos secos, irritagio ocular, dor ocular, inchago
ocular, ptose palpebral, aumento da lacrimagio, deficiéncias
visuais como cegueira, visio turva e acuidade visual
reduzida, prurido, formagdo de cicatriz/crosta/atrofia da
pele, deslocagdo do dispositivo, erupgdo cutinea, descarga/
extravasamento, granuloma/reagio a corpos estranhos,acne,
bolhas/vesiculas, reativagio de infegio por herpes, urticaria,
dilatagdes capilares como telangiectasia, extrusio do
dispositivo, dermatite, perturbagdes musculares incluindo
contragdo dos musculos e fraqueza muscular, encapsulagio,
outros eventos dermatoldgicos incluindo alopecia, labios
com cieiro, pele seca e enrugamento da pele.

Podera ocorrer afecio vascular devido a
intravascular inadvertida ou como resultado de
compressio vascular associada a implantagio de
qualquer produto injetdvel. Esta podera manifestar-se
por branqueamento, descoloragio, necrose ou ulceragio
no local do implante ou na area alimentada pelos vasos
sanguineos afetados; ou raramente como eventos
isquémicos em outros orgios devido a embolizagio.
Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos
isquémicos associados com deficiéncias temporarias ou
permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC
apods tratamentos estéticos ao rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamagio no local
de implante que iniciaram pouco tempo apés a injegdo
ou apos varias semanas. Em caso de reagées inflamatorias
sem explicagdo, as infecdes devem ser excluidas e tratadas,
se necessario, uma vez que infeges inadequadamente
tratadas poderdo progredir para complicagdes, tais como
a formagio de abcesso. Ndo se recomenda o tratamento
apenas com corticosteroides orais sem tratamento
antibiotico concomitante.

A utilizagdo prolongada de qualquer tipo de medicamentos,
por exemplo, corticosteroides ou antibiéticos no tratamento

injecao

de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada,
uma vez que podera acarretar um risco para o paciente. Em
caso de sintomas inflamatorios persistentes ou recorrentes,
considere a remogao do produto por aspiragio/drenagem,
extrusdo ou degradagdo enzimatica (tem sido descrita a
utilizagio de hialuronidase em publicages cientificas).Antes
da realizagio de qualquer procedimento de remogio, o
inchago pode ser reduzido utilizando, por exemplo, AINEs
durante 2 a 7 dias ou a administragao 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 decisdo de repeti¢do do tratamento deve
ter em consideragio a causa e o significado de reagdes
anteriores.

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

Desempenho

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft
para a corregao de sulcos nasolabiais, 79% dos pacientes
mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 48
semanas BPé)S o tratamento.

Num estudo de seguimento controlado aleatério de 12
meses, o Restylane Lyft com lidocaina eram comparaveis
em termos de eficacia estética.

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane
Lyft para o aumento das magas do rosto e corregio de
deficiéncias do contorno malar relacionadas com a idade,
verificou-se uma melhoria significativa até 12 meses para
a corregao de deficiéncias do contorno malar.

Agulha

Sdo fornecidas agulhas 27G TW (parede fina) estéreis
descartaveis. Caso seja necessaria uma agulha de
substituigdo, utilize uma agulha 27G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma cénula romba
23-25G estéril. O tamanho e comprimento da canula
irdo influenciar a forca necessaria para expelir o gel. Caso
seja utilizada uma canula mais fina, a resisténcia durante a
injecdo podera ser demasiado alta, resultando num risco
acrescido de fuga ou separagdo da canula e seringa. As
mesmas consideragdes aplicam-se as agulhas.

Montagem da agulha na seringa (consulte aimagem)
I. Calce luvas estéreis.

2. Utllize o seu polegar e o indicador para segurar
firmemente o corpo da seringa e o encaixe luer-lock (C)
do sistema de fecho.

3. Com a outra mao, segure a tampa da ponta (A) na
extremidade do sistema de fecho e dobre (ndo rode) até
a tampa se soltar e puder ser retirada (tampa com selo
inviolavel).

4.Ndo toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
5.Abra a agulha e segure na protegao da mesma.

6. Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o
encaixe luer-lock (C).

7. Para facilitar a montagem correta, empurre e rode
firmemente a agulha.

8. Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada,
de modo que a protegio da mesma toque no encaixe
luer-lock (C).

9. Para remover a protegio da agulha, segure na agulha
e no encaixe luer-lock. Com a outra mio, segure na
protecio da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregue uma técnica asséptica rigorosa. A
montagem incorreta pode resultar na separagao da agulha
e da seringa durante a injegdo.

Procedimento de tratamento

* O paciente devera ser informado acerca das indicagdes,
resultado esperado, precaugdes e possiveis efeitos
adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para
alivio da dor. Para aumento labial, pode utilizar-se anestesia
por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma
solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a cinula, ndo tente dobré-las
antes ou durante o tratamento. Se a agulha se dobrar,
descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha
de substituigdo.

@ Restylane® Lyft™ Lidocaine - Uputstvo za upotrebu

Sastav

Hijaluronska kiselina, stabilizovana 20 mg/ml
Lidokain hidrohlorid 3 mg/ml
Puferski rastvor fosfatnih soli qs.ad | ml

Opis

Restylane Lyft Lidocaine je sterilni, prozirni biorazgradivi gel
stabilizovane hijaluronske kiseline neZivotinjskog porekla sa
dodatkom od 0,3% lidokaina hidrohlorida. Isporucuje se u
staklenom Spricu. Sadrzaj Sprica se sterilizuje koris¢enjem
pare. Proizvod je namenjen isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Prilozene su jednokratne igle 27G TW (tankih
zidova), sterilizovane pomocu etilen oksida. Da bi se
osigurala mogucnost pracenja, nalepnica sa podacima o
pacijentu (sastavni deo nalepnice od $prica) treba da bude
prilozena uz podatke o pacijentu.

Predvidena upotreba

Ovaj proizvod je namenjen za povecanje tkiva lica.
Preporucuje se da se koristi za oblikovanje kontura lica,
korekciju nabora i za uvecanje usana. Treba da se injektira
u duboki sloj dermisa do povrsinskog sloja potkoznog
masnog tkiva radi korekcije umerenih do jakih nabora i
bora na licu, kao $to su nazolabijalne bore, ili u submukozni
sloj usana. Za povecanje obraza, korekciju nedostataka u
konturama sredine lica izazvanih starenjem i podrucja lica
sa ograni¢enom potporom mekog tkiva i mekog pokrovnog
tkiva, npr. u periorbitalnom podrudju, preporucuje se
injektiranje u potkozno masno tkivo ili supraperiostalna
primena. Dodatak lidokaina obezbeduje efekat ublazavanja
bola za vreme tretmana.

Preporucuje se da se pre prvog tretmana obratite lokalnom
predstavniku Galderma ili distributeru Restylane proizvoda
za vise informacija o tehnikama injektiranja i mogucnostima
obuke. Ovaj proizvod sme davati iskljucivo ovlas¢eno
osoblje, u skladu sa lokalnim zakonima.

Nacdin delovanja

Ovaj proizved je punijenje koje tkivu dodaje volumen, pri tome
obnavljaju¢i konture koze ili povecavajuéi usne do Zelienog
nivoa korekcije. Volumen i sposobnost liftinga poticu od
sposobnosti stabilizovane hijaluronske kiseline da veze vodu.

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.

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 podrudje ela 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 s ograni¢enom kolateralnom cirkulacijom
krvi prisutan je povecan rizik od ishemije. Preporucuje se
aspiracija pre injektiranja.
Nehotimicno 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

gerekirse tedavi edilmelidir. Eszamanli antibiyotik tedavisi
verilmeden sadece oral kortikosteroidlerle yapilan tedaviler
onerilmez.

Advers olaylarin tedavisi icin kortikosteroid veya antibiyotik
gibi herhangi bir ilacin uzun streli kullanimi hasta icin risk
yaratabileceginden dikkatle degerlendirilmelidir. inatgi veya
tekrarlayan enflamatuvar semptomlarda, riiniin aspirasyon/
drenaj, ekstriizyon veya enzimatik degradasyon (hiyaliironidaz
kullamimi bilimsel yayinlarda agiklanmistir) ile uzaklagtiriimast
diistinilebili. Uriinii uzaklasurma isleminden nce, elle
muayenede kalan iiriinii daha kolay hissetmek icin, 6rnegin 2 ila
7 giin NSAIi kullanilarak veya azami 7 giinliik bir kortikosteroid
kiirii ile sislik azaltilabilir.

Klinik agidan anlamli reaksiyonlar yasamis hastalarda,
yeniden tedavi karari, daha 6nceki reaksiyonlarin nedenleri
ve ciddiyeti dikkate alinarak verilmelidir.

Advers olay bildirimi icin yerel Galderma temsilcisi veya
Griintin distribiitori ile temasa geginiz.

Performans

Nazolabial oluklarin Restylane Lyft'le diizeltiimesine iliskin
kontrollii, ok merkezli bir aragtirmada, hastalarin %79’unun
tedaviden 48 hafta sonra klinik agidan anlamli iyilesmelerini
korudugu gorilmistir.

Randomize, kontrollii, 12 aylk bir takip arastirmasinda,
lidokainli Restylane Lyft ve Restylane Lyft estetik etkinlikleri
agisindan benzer sonuglar vermistir.

Lidokainli Restylane Lyft ile yapilan yanak dolgusu ve yasla
iliskili orta yliz bolgesi kontur bozukluklarinin diizeltilmesi
uygulamalarina iliskin kontrollt, gok merkezli bir arastirmada,
orta yiiz bolgesi sorunlarinin diizeltiimesi konusunda 12 aya
kadar stiren anlamli bir iyilesme ortaya konmustur.

Igne

Tek kullanimlik, steril 27G TW (ince duvarl) igneler iriinle
birlikte verilmektedir. Yedek igne gerektiginde, 27G’lik igne
kullanilmalidir.

Alternatif olarak, 23-25G’lik kiit uglu, steril bir kanil
kullanilabilir. Kaniiliin ebadi ve uzunlugu, jelin sikilabilmesi igin
gereken kuvveti etkileyecektir. Daha ince bir kandil kullanilirsa,
enjeksiyon sirasindaki direncin ok yiiksek olmasi, sizinti veya
kaniil ile siringanin birbirinden ayrilmasi riskinin artmasina
neden olabilir. Ayni noktalara ignelerde de dikkat edilmelidir.

iénenin siringaya takilmasi (sekillere bakiniz)

| Steril eldiven takiniz.

2. Bagparmaginiz ve isaret parmaginizla hem siringa silindirini
hem de kapatma sisteminin luer-lock adaptorii kismini (C)
sikica kavrayiniz.

3.Diger elinizi kullanarak, kapatma sisteminin ucundaki kapag
(A) tutup kapak ayrilana ve cekip cikarilabilir hale gelene
kadar biikiiniiz (gevirmeyiniz) (kurcalamaya karsi bulunan
kilit kirilacaktir).

4. Steril kalmas! iin siringa ucuna (B) dokunmayiniz.

5. Igneyi acarak igne muhafazasini tutunuz.

6. Hem siringa silindirini hem de luer-lock adaptoriinii (C)
tutuyor oldugunuzdan emin olunuz.

7. Montajin dogru yapilmasini kolaylagtirmak icin, igneyi ayni
anda sikica bastirip saat yoniinde geviriniz.

8.Ignenin, igne muhafazasi luer-lock adaptdriine (C) oturacak
sekilde sonuna kadar sikistirildigindan emin olunuz.

9. igne muhafazasini gikartmak icin, siringayr ve luer-lock
adaptoriini tutunuz. Diger elinizle igne muhafazasini tutarak
diimdiiz gekiniz. Cevirmeyiniz.

Aseptik teknige katiyetle uyulmalidir. Montajin yanlis yapiimasi,
enjeksiyon sirasinda igne ve siringanin  birbirlerinden
ayrilmasina neden olabilir.

Tedavi prosediirii

* Hasta, endikasyonlar, beklenen sonug, alinmasi gereken
onlemler ve potansiyel advers olaylar hakkinda bilgilendi-
rilmelidir. Hastanin agri kesici ihtiyaci degerlendirilmelidir.

ozbiline 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 ukljucujuci 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 uti¢u na funkciju trombocita,
tromoblitike ili antikoagulante, mogu, kao i kod bilo kojih
drugih injekcija, primetiti povecane modrice ili krvarenja
na mestima injektiranja.

Proizvod se ne sme mesati sa drugim proizvodima pre
injektiranja.

Mere predostroznosti

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.
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).
Postupci injektiranja povezani su sa rizikom od infekcije.
Treba se pridrzavati asepti¢ne tehnike i standardne prakse
da bi se sprecile unakrsne infekcije.

|zbegavajte 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 podrudje 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 $to je periorbitalno podrucje,
moze rezultirati nepravilnostima u konturi, palpabilnim
grudvicama i/ili pojavi plavicaste boje koze.

Injektiranje u donje periorbitalno podrucje kod pacijenata
sa ve¢ postojec¢im pigmentisanim tamnim podoc¢njacima i
ve¢ postoje¢om tendencijom za formiranje edema moze
biti povezano sa izrazitim gubitkom boje i preteranim
oticanjem zbog nakupljanja tecnosti.

Nakon injektiranja punjenja u kozu kod ljudi s tamnom
kozom (tipa Fitzpatrick IV-VI) mogu se javiti promene u
pigmentaciji nakon upale.

Postupci injektiranja mogu da dovedu do ponovnog
aktiviranja latentnih ili subklinickih herpes virusnih infekcija.
Proizvod se mora koristiti uz oprez kod pacijenata na
imunosupresivnoj terapiji.

Pacijenti s nerealnim ocekivanjima nisu pogodni kandidati
za tretman.

Proizvod je pakovan za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo sterilizovati.

Ne koristiti proizvod ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno ili ako je rok trajanja ili broj serije necitak.
Pacijenti treba da izbegavaju prekomerno izlaganje suncu,
izlaganje UV lampama i ekstremne temperature barem dok
se ne povuku pocetni otok i crvenilo.

Ako se nakon tretmana s ovim proizvodom obavi tretman
laserom, hemijski piling ili bilo koji drugi postupak na bazi
aktivne dermalne reakcije, postoji teoretski rizik da ce se
izazvati upalna reakcija na mestu implantata. Do toga moze
da dode i ako se proizvod primeni pre nego Sto se koza
potpuno oporavi od nekog takvog postupka.

Nije utvrdena bezbednost za koris¢enje tokom trudnoce,
kod dojilja ili kod pacijenata mladih od 18 godina.

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
vec bili vraceni na pocetne vrednosti.

Dudak dolgunlastirma tedavilerinde anestezi sinir blogu
yoluyla uygulanabilir.

Tedavi bolgesini, uygun bir antiseptik soliisyonla iyice
temizleyiniz.

Igne veya kaniiliin kirlmasini dnlemek igin, igne/kaniilii
tedavi oncesinde veya sirasinda biikmeye calismayiniz.
Ignenin biikiilmesi durumunda, igneyi atiniz ve prosediirii
yeni bir igne kullanarak tamamlayiniz.

Enjeksiyona baglamadan once, ignenin ucunda kiigiik bir
damla jel goriinene kadar pistonu dikkatlice iterek icerideki
havayi bosaltiniz.

igne kullanildiginda, enjeksiyondan 6nce aspirasyon
yapilmasi onerilir. Bir yandan igneyi geri cekerken, tiriini
yavasca enjekte ediniz.

Malzemenin enjeksiyon bolgesinden sizmasini onlemek
icin, igne ciltten gikarilmadan hemen once enjeksiyona
son verilmelidir.

Igneye alternatif olarak, kiit uglu bir kaniil de kullanilabilir.
Yukarida belirtilen hazirlik yapildiktan sonra, drnegin uygun
ebatta sivri bir igne ile ciltte bir giris noktasi aginiz. Uriinii
yavasca enjekte ediniz. Enjeksiyon sirasinda jel akisinin
dogru doku derinliginde kalmasini saglamak icin, kandiliin,
yan deligi asagiya, yani cilt ylizeyinden uzaga bakacak sekilde
tutulmasi onerilir.

Enjeksiyon sirasinda asla siringaya asiri basing uygulamayiniz.
Yara dokulari kaniil/ignenin ilerlemesini zorlagtirabilir.
Direngle karsilagilmasi durumunda kaniil/igne kismen geri
gekilmeli ve yeniden yerlestirilmeli veya tamamen geri
gekilerek calisip calismadigi kontrol edilmelidir.

Her yeni tedavi bolgesi icin yeni bir igne/kaniil kullanilmasi
onerilir.

Her tedavi seansinda, tedavi bolgesi basina azami dozun 2 ml
olarak ayarlanmasi onerilir.

Her tedavi seansinda, bozukluklar tamamen dizeltilmeli
ancak agiri diizeltmeden kaginilmalidir.

Cevredeki dokularin konturlariyla uyumlu hale gelmesi icin
tedavi bolgesine masaj yapilmalidir.

Tedavi bolgesinin tedavinin hemen ardindan sismesi
durumunda, kisa siireyle soguk uygulanabilir. Bolgenin
anesteziden dolayi hala hissiz olmasi halinde, termal
yaralanmalari 6nlemek icin, buz uygularken dikkat edilmelidir.
Ciltte belirgin bir gevseklik s6z konusuysa, tiriiniin iki veya
daha fazla seansta enjekte edilmesi onerilir.

Istenen diizeltme seviyesine ulasabilmek icin ilk tedaviden
sonra riinle ilave uygulamalar da yapilmasi gerekebilir.
Diizenli araliklarla yapilan takip enjeksiyonlari istenen
diizeltme seviyesinin korunmasina yardimei olabilir.

Siringa, tek kullanimlik igne/kiit uglu kaniil ve kullanilmayan
malzeme, tedavi seansindan hemen sonra atilmali, malzemenin
kontaminasyon riski ve enfeksiyon dahil buna bagl riskler
nedeniyle tekrar kullanilmamalidi. Malzemenin bertarafi, kabul
gormiis tibbi uygulamalara ve ilgili ulusal, yerel veya kurumsal
kilavuzlara uygun olmalidir.

Raf 6mrii ve Depolama
Son kullanma tarihi ambalajin tizerindedir. 25°C’nin altinda
saklayiniz. Donma ve giines 1gigina karsi koruyunuz.

Uretici firma

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