Composition
Hyaluronic acid, stabilized 20 mg/mL
Phosphate buffered saline qs.

Description

Restylane Skinboosters Vital is a sterile, transparent gel of
stabilized hyaluronic acid of non-animal origin. It is supplied
in a glass syringe. The product has a built in dose-guide,
Smart Click System, which when activated creates a clicking
sound to indicate each injected dose.The | ml syringe gives
approximately 100 doses. The contents of the syringe are
sterilized using moist heat. The product is for single use
only. Disposable 29G TW (thin-walled) needles, sterilized
using ethylene oxide, are provided.To ensure traceability the
patient record label (part of syringe label) should be attached
to patient records.

Intended use

This product is intended to restore skin hydrobalance,
improve skin structure and the elasticity of the skin. It should
be injected in the dermal layer of the skin, preferably in the
deeper part of dermis.

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 naturally integrated into the skin where it
helps to restore skin hydrobalance, improve skin structure
and the elasticity of the skin. This is accomplished by the
water associated with the stabilized hyaluronic acid in the gel.
The unique characteristics of the gel help maintain the effect
for a long period of time.

Performance

In clinical studies with Restylane Vital, patients experienced
significant improvement in dermal elasticity and skin
morphology up to 6 months after initial treatment.

Warning

Do not inject intravascularly. As for other injectable
medical devices inadvertent injection into blood vessels
could potentially lead to vascular occlusion, ischemia and
necrosis.

If the overlying skin turns a whitish colour (blanching),
the injection should be stopped immediately and the area
massaged until it returns to a normal colour.

Do not use in patients with bleeding disorders or in
patients who are taking thrombolytics or anticoagulants.
Do not resterilize.

Do not mix with other products prior to injection of the
device.

Precautions

General considerations relevant to injectable medical devices
Injection procedures are associated with a risk of infection.
Aseptic technique and standard practice to prevent cross-
infections are to be observed.

Special caution should be exercised when treating areas in
close proximity to permanent implant.

Knowledge of the anatomy of treatment site and special
caution are required in order to avoid perforation or
compression of vessels, nerves and other vulnerable
structures.

Special caution should be exercised when treating areas
with limited collateral circulation, due to increased risk of
ischemia.

Special caution should be exercised in patients with previous
rhinoplasty since the vascular supply may be affected.
Special caution should be exercised in treating facial areas
with limited soft tissue support or soft tissue cover, such as
the periorbital area, to avoid formation of palpable lumps.

Cueras

X1aAypoHOBa KMUCeAMHa, CTabMAM3MpaHa 20 mg/ml
DocdatHo Gydepupar GU3MOAOTMUYEH PasTBOP qs.
Onucanue

Restylane Skinboosters Vital e cTepuaeH, mpospadeH rea Ha cra-
61AM3UPaHA XMAAYPOHOBA KMCEAUHA OT HEXMBOTUHCKM MPOM3-
X0A. AoCTaBs ce B CTbKAGHA CMPUHLIOBKA. [TPOAYKTLT e ¢ Brpa-
AeH posatop, Smart Click System, KoiTo npu akTUBUpaHe U3AaBa
LipaKaLL 38yK 32 0603HaYaBaHe Ha BCSIKA MH)KEKTMpaHa Ao3a. Cbe
cnpuHuoskata ot | ml ce npuaarat npubamsutearo 100 Aosu.
CbABPYKaHMETO Ha CMIPUHLIOBKATA € CTEPUAU3MPAHO C BAXKHA
TonAmHa. MpPOAYKTBT e camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. Mpeaoc-
TaBAT Ce MrAY 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a 29G TW (TbHKOCTEHHM),
CTEPUAM3MPAHM C ETMAGHOB OKCMA. 3a Aa Ce OCMrypu mpo-
CAGASIEMOCT, ETUKETBT 32 AOKYMEHTaLMATA Ha MaLpeHTa (Yact
OT eTUKETa Ha CrIPMHLIOBKATa) TpAGBa Aa Ce MOCTaBU B AOKYMeH-
TaUMATA HA MaLMEHTa.

MpeaHasHaueHue

To3u NPOAYKT e NpeAHasHayeH Aa BL3CTaHOBM KOMKHMSA XMAPOGa-
AQHC, A3 MOAOGPM KOXHaTa CTPYKTYpa M @AACTWMHYHOCTTA Ha
Koxata. Toi TpsibBa AQ Ce MH)XEKTUPA B AEPMAAHMS CAOM Ha
KOXaTa, 32 MPEArodMTaHe B AbAGOKITE CAOEBE Ha AepMaTa.
MpeAn MbpBaTa cecusi Ha TPETUPaHE € MPENOPLYMTEAHO Aa Ce
KOHCYATHpaTe C BallMsA MeCTeH npeAcTasuTeA Ha Galderma man
¢ ancTpubyTopa Ha Restylane 3a nosevye uHpopmaums oTHOCHO
TEXHUKMTE HA MHXXEKTUPaHE M BB3MOXHOCTUTE 3a OBydeHue.
To31 MPOAYKT € MpeAHa3HaueH CaMo 3a MPUAOXKEHIE OT OTOPU-
31MpaH NEPCOHAA B CbOTBETCTBME C MECTHOTO 3aKOHOAATEACTBO.

Hauun Ha pelicTBUe

To3n NpOAYKT Ce MHTErpupa eCTeCTBEHO B KOXaTa, KbAETO
nomara Aa Cé Bb3CTAaHOBU KOXXHUA XMAPQﬁaI\BHC. Aa ce nopo-
6py KOXKHATA CTPYKTYpa M EAACTUYHOCTTA Ha KoXKaTa. ToBa ce
nocTura 4pes BoAaTa, CBbp3aHa CbC Cr36MAM3MPaHaTA XUaAypo-
HOBa KUCEAMHA B reAa. YHUKaAHWUTE CBOMCTBA Ha reAa momarat Aa
Ce MOAABPYKA TO3M eDEKT 3a MPOABAXKUTEAEH MEPUOA OT BPEME.

PesyAtatu

B KAMHMYHM u3nnTBaHMA ¢ Restylane Vital, naupenTire noayya-
BaT 3HAYMTEAHO MOAOBPEHME B EAACTUHHOCTTA Ha AepMaTta u
KOXHaTa MOPGOAOTUA AO 6 MeceLia CAEA Ha4aAHOTO AeUeHMe.

Mpeaynpexxaenne
* Aa He ce MHXXeKTMpa BLTPecbAOBO. KakTo npu Apyru ukxe-
KUMOHHO MPUAAraHn MEAMUMHCKM M3AEAUS, MPU HEBOAHO
MHKEKTMPAHE B KPbBOHOCHW CbAOBE CbLLECTBYBA PUCK OT
3anyLIBaHE HA CbAQ, UCXEMMS M HEKPO3a.

/AKO MOBLPXHOCTHUST CAOI Ha KOXKaTa Npruaobue 6

Restylane® Skinboosters™ Vital - Instructions for Use

Patients with pre-existing pigmented dark lower eye lid
circles, thin skin and pre-existing tendency toward edema
formation are not suitable candidates for treatment of the
lower periorbital region.

Do not use where there is active disease such as
inflammation, infection or tumours, in or near the intended
treatment site.

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

Patients who are using substances that affect platelet
function, such as aspirin and non-steroidal anti-
inflammatory drugs may, as with any injection, experience
increased bruising or bleeding at injection sites.

Patients with unattainable expectations are not suitable
candidates for treatment.

* Do not use the product if package is damaged.

Specific considerations relevant to the use of this product

« Do not inject this product into an area where an implant of
non hyaluronic acid has been placed.

* Patients should avoid excessive sun or extreme cold 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 injection site. This

also applies if the product is administered before the skin

has healed completely after such a procedure.

Temporary palpable lumpiness has been noted in

some patients. Do not inject too large volumes or too

superficially, as the product then may cause intradermal

lumps.

¢ This product has not been tested in pregnant or
breastfeeding women or in children.

Adverse events

Anticipated injection-related reactions
Injection-related reactions might occur. These reactions
include bruising, erythema, itching, swelling, pain or tenderness
at the implant site. Typically resolution is spontaneous within
a few days after injection into the skin, and within one week
after injection of the lips.

Post marketing adverse event reporting

The frequency of post market adverse event reporting is
calculated on the estimated number of treatments performed
with the Restylane Skinboosters range of products.

1/10 000 — 1/50 000: Erythema, inflammation, pain/
tenderness, papules/nodules, swelling.

1/50 000 — 1/100 000: Bruising, induration.

<1/100 000: Abscess, acne, atrophy/scarring, blisters,
dermatitis, discolouration, granuloma, hypersensitiviy,
infection, ischemia/necrosis, mass, neurological symptoms
such as paresthesia, pruritus, rash, reactivation of herpes
infection, short duration of effect, teleangiectasia, urticaria.

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.

Isolated rare cases of visual disturbance as a result of
inadvertent intravascular injection have been reported.
Isolated rare cases of ischemia/necrosis affecting the nose
have been reported after injection, especially in patients who
had prior rhinoplasty.

In rare cases intradermal lumps have been reported to remain
for several months or very rarely, longer than one year.

As for injectable dermal fillers, symptoms of inflammation
at the implant site commencing either shortly after
injection or after a delay of 2-4 weeks have been reported.

Restylane® Skinboosters™ Vital - MUHcTpyKuuu 3a ynotpeba

* CrieupmaAHo BHMMaHWe TpsbBa Aa ce OBpblla Ha MaLMEHTU
C MPeAXOAHA PUHOMAACTMKA, Thid KaTO KPbBOCHABAABaHETO
Moxe Aa Gbae 3acerHato.

CneupasHo BHMMaHMe TpsiGBa Aa ce oBpblua Npu TpeTupaHe

HA YYaCTbLM OT AULIETO C OFPaHMYEHO KOAMHYECTBO MeKM

TbKaHM MAM MEKOTBKaHHO MOKPUTME, KaTo nepuopBuTaAHaTa

30Ha, 32 A2 ce u3berHe 06pasyBaHETO Ha MaANMpyeMu ByuKM.

* TMauMeHTU CbC ChLIECTBYBALUM MPEABAPUTEAHO MUIMEHTU-
PaHM TbMHM KPbrOBE Ha AOAHWTE KAEMauM, TbHKa KOMa M
ChLLLECTBYBALLA MPEABAPUTEAHO CKAOHHOCT KbM GOpMMpaHe
Ha OTOK He Ca MOAXOASILM 32 TPETMPaHE Ha AOAHATa Nepu-
opbMTaAHa 30Ha.

* Aa He ce M3MOA3BA HA MECTa, KbAGTO MMa aKTMBHO 3a6OAS-
BaHe, KaTo Bb3naAeHHe, MHPEKLIMA MAM TYMOPU BbB AU B BAK-
30CT AO 30HaTa, KOATO MPEACTOU Aa BbAe TPeTMpaHa.

* TpoLieAyp1Te Ha MHKEKTMPAaHe MOraT Aa AOBEAAT AO MOB-

TOPHO aKTUBMPAHE Ha AATEHTHU UAM CyBKAUHUYHM XepriecHn

BUPYCHM MHPEKLIMN.

lMaumeHTH, KOUTO M3MOA3BAT AEKApCTBA, BAMSIELM BbPXY

TpomBoLMTHATA YHKLMSA, KATO aCMMPUH M HECTEPOMAHM

MPOTMBOBB3MAAMTEAHM CPEACTBA, MOTAT, KAKTO MpM BCSKA

MHXEKLMS, AA MOAYHaT KPbBOHACSIAGHE MAM KbpBEHE B MeC-

TaTa Ha MHKEKTUPaHe.

* TMaUMEHTM C HEMOCTUXKMUMU OYAKBAHUA HE Ca MOAXOASILUM
KaHAMAATM 32 TPETUPaHe.

* AAa He ce M3MOA3Ba NPK HapyLLUEHa LISAOCT Ha OMaKOBKAaTa.

CneumaaHy cboBpaKeHUs MMALLM OTHOLLEHUE KbM ynioTpebaTa

Ha NPOAYKTa

* He uHxeKTMpaiiTe TO3W MPOAYKT B 30H3, KbAETO MMa

WMMAQHT, PasAUUEH OT XMaAyPOHOBA KUCEAMHA.

MaumeHTuTe TpsiGBa Aa M3BArBAT NPEKOMEPHO M3AAraHe Ha

CABHLE MAM eKCTPeMeH CTYA AOKAaTO He OTMMHE Ha4aAHWs

OTOK U 3a4epBABaHe.

* AKO CAeA TPETUPAHETO C TO3M MPOAYKT Ce MPEABMKAA Aeke-
HIE C AA3EP, XMMMHECKW MAAMHT 1AM APYra MPOLIEAYPa, OCHOBa-
Ballia Ce Ha aKTMBEH KOXEH OTrOBOP, ChLUECTBYBA TEOPETUYEH
PUCK OT MPEAM3BMKBAHE Ha Bb3MAAUTEAHA PEaKLIMA Ha MACTOTO
Ha MHXeKTUpaHe. ToBa BaXKM M KOraTO MPOAYKTBT Ce MpuAara
MPEAM KOXATa AQ CE& € M3AEKYBAAA HAMbAHO CAGA MOAOGHA
npoueAypa.

* [pu HAKOM MaUMeHTH BPeMeHHO Ce ycTaHoBABaT Gyuku npu
naanmpare. Aa He Ce MHXXEKTUPa MPEKAACHO MOASIMO KOAM-
YECTBO MAW MPEKAAEHO MOBLPXHOCTHO, Thit KaTO B NOAOGEH
CAyHail MPOAYKTBT MOXe Aa MpuuMHU ¢OpMMpaHeTO Ha
MHTPaAEPMaAHM GyuKM.

* To3n MPOAYKT He e TecTBaH Npu GpeMeHHM MAM KbpMadKM,
HUTO NPy AeLia.

H

uBsAT (M3BeAsiBaHE), MHKEKTUpaHeTO TpsibBa Aa ce Mpeycra-
HOBM He3abaBHO M obAacTTa A2 Ceé MacaXkmpa AO Bb3BpbLUaHe
Ha HOPMaAHUA LBAT.

. ,A.a He Ce M3MOA3Ba Npy NauneHTU C HapyLleHO KPpbBOCbCHP-
BaHEe MAU NMpU NMaUUEHTK, KOMTO Npuemat TpoMGOAMTML\M nAn
AHTUKOAryAaHTU.

* Aa He ce cTepMAU3MpPa NMOBTOPHO.

* Aa He ce cMecBa C ApYrv MPOAYKTM MPEAM MHKEKTUPaHe.

MpeanasHu Mepku

O61um_cbobpakeHMs, CBbP3AHU C MHKEKLMOHHO MPUAAraHu

MEAMLIMHCKY U3ACAMA

* lMpoueaypuTe MO MHXXEKTMPaHE Ca CbMPOBOAGHM C PUCK OT
nHbekums. Aa ce CbOAIOAABAT acenTMuYHA TEXHMKA U CTaH-
AapTHa MPaKTMKa 3a MPEAOTBPaTSBaHE Ha KPbCTOCAHA MHGEK-
ums.

* CrieLmaaHo BHMMaHMe TpsGBa Aa ce 0BGbpHE Mpy TpeTHpaHe Ha

MeCTa B HEMOCPEACTBEHA BAMBOCT AO TPAEH UMMAGHT.

TpsibBa Aa ce Mo3HaBaT aHATOMUYHWUTE OCOBEHOCTU Ha Tpe-

TUPaHMS y4aCTbK M A2 Ce O6pbLLA CMIeLIMaAHO BHMMAHME, 32 A

ce usberHe neppopupaHe MAM KOMMPECHs Ha CbAOBE, HEpBU 1

APYTM YSI3BUMM CTPYKTYPU.

CneLpaaHo BHMMaHWe TpaGea Aa ce 0BpbLLLa, KOraTo ce Tpe-

TUPaT y4acTbL C OTPaHMYEHO KOAATEPAaAHO KPbBOCHAGAS-

BaHe, OPaAM MOBULLIEHMSI PUCK OT MCXEMMS.

r F

OuakBaHM peakuuM CBbP3aHU C MHXKEKTUPAHETO

Moske A2 ce PasBUAT PEaKLM. CBbP3AHN C UHKeKTUpaHeTo. Tesn
PEaKLMM, BKAIOYBAT KPLBOHACAAAHE, EPUTEM, ChPBEXK, OTOK, GOAKA
WA BOAE3HEHOCT B MSCTOTO Ha MMMAaHTMpaHe. OBUKHOBEHO
MPEMUHaBAT CMOHTAHHO AO HAKOAKO AHM CAEA WMHXKEKTWpaHe
B KOXATa, U AO €AHA CEAMMLIA CAEA UHXKEKTUPAHE B YCTHUTE.

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.
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 (hyaluronidase injections). 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.

Post inflammatory pigmentation changes have been observed in
clinical studies in people with dark skin (Fitzpatrick Type IV-VI).

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

Needle

Disposable sterile 29G TW needles are provided.
Alternatively,a sterile blunt cannula 30G 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

Use the thumb and forefinger to hold firmly around both
the glass syringe and the luer-lock adapter. Grasp the needle
shield (or hub if using cannula) with the other hand. To
facilitate proper fastening, both push and rotate firmly, see
Figure |.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 pain relief should be assessed.
Clean the treatment site thoroughly with a suitable
antiseptic solution.

To avoid needle breakage of the needle or cannula, do not
attempt to bend or otherwise manipulate it before or
during treatment.

This product should be injected in the dermal layer of the
skin, preferably in the deeper part of dermis.

The Smart Click System is activated by pressing down the
button located on the finger grip until it locks into place,
see Figure 2.

Before injecting, remove the air by pressing the rod
carefully until a small droplet is visible at the tip of the
needle.When the Smart Click System is switched on, press
the plunger rod carefully until the first click is heard to
prime the system before use.

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, 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.
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Moske Aa ce pasBie CbAOBO HapylLEHWUE MOPaAK BTPECBAOBO
MHXXEKTUPaHe MO HEBHMMAHMWe, B PE3yATaT Ha CbAOBa KOM-
NpecKs, CBbP3aHa C MMMAAHTUPAHETO Ha BCEKM MHXKEKLMOHHO
npuAaraH NPoAYKT. ToBa MOXe Aa Ce MPOsBM KaTo u3beAsiBaHe,
MPOMsHA Ha LIBETA, HEKPO3a WMAM Pa3s3BsiBaHE B MACTOTO Ha
MMMAQHTA MAM B 30HaTa, KPbBOCHAGASIBAHA OT 3acerHaTUsi Kpb-
BOHOCEH CbA.

Mma cbobLieHns 3a M3OAMPaHU PEAKM CAYHau Ha 3DUTEAHM Hapy-
LIEHMS NP1 BTPECbAOBO MHXKEKTMPAHE MO HEBHUMaHME.

MMa cboblueHmns CAeA UHXXEKTUPaHE 3a U3OAUPaHM PEAKM CAY-
“au Ha MCXeMUA/HEKPO3a, 3acsirallia HOCa, OCOBEHO MU Maum-
€HTM C MPEAXOAHA PUHOMAACTMKA.

B peAKu cAydan ce cbobLuaBa 33 MHTPAAEPMAAHM BydkK, KOUTO
Ca OCTaHaAU HAKOAKO MeceLa MAU MHOTO PSAKO — noeeve oT
€AHa roAmMHa.

KaKTo € XapaKTepHO 3a MHXKEKTUPYEMMTE KOMHM MbAHUTEAN, MMa
CbODBLLEHMS 32 CUMITTOMM Ha BB3MAACHWE B MACTOTO HA MMIMAAHTA,
3aroHBALLM MAM MAAKO CAGA, MHXKEKTUPAHETO, MAU CAeA 2-4 cea-
ML, B cAyuait Ha HEOBSICHMM Bb3MAAUTEAHM PeakLMK, TpsiGBa Ad
Ce M3KAIOYAT MHGEKLMM 1 MPU HEOBXOANMOCT Aa Ce AEKYBAT, Tbil
KATO HEAAEKBATHO TPETMPAHUTE MHQEKLMU MOXKE A3 MPeMMHaT
B YCAOXHEHMs, KaTo popmupaHe Ha abeuiec. He ce mperiopeuisa
AGHEHWE CAMO C MEPOPaAHN KOPTUKOCTEPOMAM, 6e3 CbpoBOX-
AALLO A_HEHME C aHTUGHOTULM.

MpoAbAXUTEAHaTa ynoTpeBa Ha BCAKAKBM AEKapCTBa, Harp.
KOPTMKOCTEPOUAM MAW aHTUBUOTULIM, MPU ACHEHUE HA HEXe-
AaHW CbBUTUS TPsiGBa A2 BbAE BHUMATEAHO OLIEHEHa, Thil KaTo
MOXe A2 HOCW PUCK 3a MaumeHTa. B cayuait Ha nepeucTmpatum
MAW PELIMAMBMPALLM CUMMTOMM Ha Bb3MAAEHME, OTCTPaHsBa-
HETO Ha MPOAYKTA Ype3 acnupaumsi/APeHa, M3MbKBAHE MAW
€H3MMHO pasrpakaaHe (MHXKEeKLMM XMaAypoHWAaza). Mpean aa
Ce M3BbPLLM KAKBATO U AA € MPOLIEAYPA MO OTCTPaHABAHETO, OTO-
KbT MOXe A2 GbAe HaMaAeH upes M3noAssaHe Hanp. Ha HCMBC
3a 2-7 AHW MAM C KPaTbK KyPC KOPTMKOCTEPOMAM 32 MO-MAAKO OT
7 AHM, 32 A2 MOXE MO-AGCHO AA Ce MAAMMPA OCTAHAAOTO KOAM-
YeCTBO MPOAYKT.

3a nauueHTH C o peakummu p TO 32
MPOBEXAAHE Ha MOBTOPHO AedeHWe TPsGBa Aa Ce B3eMe CAeA
MpeLieHKa Ha MpUYMHATA 3a MPEAXOAHMTE PeaKLmM U TAXHaTa
3HAYUMOCT.

[MocT-Bb3MaAUTEAHM MUTMEHTALMOHHK MPOMeHM ca Habaio-
A3BaHW B KAMHMYHWM MNpOY4BaHMA MpU XOpa C TbMHa KOXa
(Fitzpatrick Tin IV-VI).

3a cbobluaBaHe Ha HeXXeAaHU peakLmm ce obbpHeTe KbM Bawms
MecTeH npeacTasuteA Ha Galderma wam Amctpubytopa Ha
Restylane 3a To3u npoAyKT.

Uraa

MpeaocTaBeHn ca CTEpPUMAHM WIAM 32 eAHOKpaTHa ynoTpeba
29G TW. AATepHaTMBHO MOXe A3 GbA€ M3MOA3BaHA CTEPMAHA
Tbra KaHioaa 30G. PasMepbT M AbAXMHATa HA KaHIOAATa WUMaT
32 CMAATa, HEOBXOAMMA 33 M3BAMHYAHETO Ha reAa. Ako

MocT-MapKeTUHIoBoO Ct Ha
cb6UTHA
YectoTara Ha noc
CHOUTMA Ce M3HMUCAABA NO OMPeAEAEHMs GPOIA U3BLPLUEHN TPeTU-
paHus ¢ ramata npoaykTu Restylane Skinboosters.

OBO CbOOI Ha

 1/10 000 — 1/50 000: Eputem, BbanareHue, 6oaka/GoaesHeHoCT,

NanyAu/HOAYAM, OTOK.

1/50 000 — 1/100 000: KpbBOHacsAaHe, ynAbTHeHMeE.

« <1/100 000: A6cuiec, akHe, aTpopusi/obpasysaHe Ha LMKaT-
PMKC, MEXYPH, AGPMATUT, IPOMSIHA Ha LIBETA, FPaHYAOM, CBPbX-
UYBCTBMTEAHOCT, MHOEKLUA, UCXeMus/HEKposa, GpopMmupaHe
Ha Maca, HEBPOAOTMUHM CUMIMTOMM KaTo MapecTesus, Cbpbex,
06puB, peaKTUBMpaHe Ha XepriecHa UHGEKLMS, KpaTKOCPOUeH
eeKT, TEACAHTMEKTA3NM, YPTUKAPUS.

@ Restylane® Skinboosters™ Vital - Hasznalati Gtmutaté

Hasznalati atmutaté
Stabilizalt hialuronsav 20 mg/ml
Foszfat pufferelt séoldat qs.

Termékleiras

A Restylane Skinboosters Vital nem dllati eredetd, stabilizalt
hialuronsavbdl 4ll6, steril, attetszé gél. A terméket lvegfecs-
kenddben szallitjuk. A termékbe épitett dozisadagold (Smart
Click System), aktivaldsa utan minden befecskendezett adagot
kattané hanggal jelez.Az | ml-es fecskendé kb. 100 adagot tar-
talmaz. A fecskendék tartalmat g6z alkalmazasaval sterilizaltuk.
A termék egyszeri haszndlatra szolgil. A csomagolas egyszer
hasznalatos, etilénoxiddal sterilizalt, 29G TW (TW = Thin
Walled, vékony faltl) tiiket tartalmaz. A nyomon kovethetSség
érdekében a fecskendé cimkéjének a pacienshez tartozo felét
a paciens kezeldlapjara kell ragasztani.

Javasolt alkalmazas

A termék rendeltetése a bér folyadékegyensilyanak helyre-
allitasa, valamint a bér szerkezetének és rugalmassaganak ja-
vitasa. A bSr dermalis rétegébe kell befecskendezni, lehetdleg
a dermisz mélyebb részébe.

Javasoljuk, hogy az els6 kezelést megelézéen az injektalasi
technikakkal és a képzési lehetSségekkel kapcsolatos tovabbi
felvilagositasért fordulion a Galderma helyi képviselGjéhez
vagy a Restylane forgalmazojahoz. A terméket kizardlag az arra
feljogositott személyek adhatjak be a helyi jogszabalyoknak
megfelelGen.

Hatasmoéd

A termék természetes modon beépiil a bSrbe, és segit helyre-
allitani a bSr folyadékegyenstilyat és javitani a bér szerkezetét és
rugalmassagat. Ezt a gélben talalhaté stabilizalt hialuronsavhoz
kapcsolodo viz segitségével éri el. A gél egyedi jellemzéi hoz-
zajarulnak ahhoz, hogy a gél hossz(i idén 4t megérizze hatasat.

Eredményesség

A RestylaneVitallal végzett klinikai vizsgalatok soran a paciensek
az irha rugalmassaganak és a bSr kinézetének jelentds javulasat
tapasztaltak az elsé kezelést kévetd 6 hdnapon at.

Figyelmeztetés

* A terméket nem szabad intravaszkularisan beadni. A tobbi
injektalhato orvosi eszkézhoz hasonldan az anyag véletlen
véredénybe fecskendezése potencidlisan érelzarédasos vér-
ellatasi zavart és szévetpusztulast okozhat.

A felsé bérréteg kifehéredése esetén az injekciozast azonnal
abba kell hagyni, és a teriiletet mindaddig masszirozni kell,
amig a rendes bérszin vissza nem tér.

A terméket vérzési rendellenességben szenvedd t
nem szabad alkalmazni, nem hasznalhaté tovabba olyan sze-
mélyeknél sem, akik trombolitikus vagy alvadasgatlo kezelés-
ben részesiilnek.

A terméket tilos Ujrasterilizalni.

* A terméket az injekciozas elétt ne keverje Gssze mas termékkel.

el

Ovintézkedések

Injektalhaté orvosi eszkézokre vonatkozo altaldnos szempontok
* Az injekcios eljarasok magukban hordozzak a fertézés veszé-
lyét. A fertSzés atvitelének az elkeriilése érdekében be kell
tartani az aszeptikus modszereket és szabvany eljarasokat.
Kiilonosen ovatosan kell eljarni az allandé implantatumok-
hoz kozel esd teriiletek kezelésekor.

A kezelt teriilet anatomidjanak ismerete és kiilonos 6vatos-
sag sziikséges a véredények, idegek és egyéb sériilékeny kép-
letek perforacidjanak vagy kompressziojanak az elkeriilése
érdekében.

A vérellatasi zavar megnovekedett kockdzata miatt kiilons-
sen ovatosan kell eljarni azon teriiletek kezelésekor, ahol
a kollateralis keringés nem megfeleld.

« Kiilonos ovatossaggal kell eljarni a korabban orrplasztikai
beavatkozason atesett paciensek esetében, mivel ez hatassal
lehetett a bériik vérellatasara.

« Kiilonos ovatossaggal kell eljarni az arc korlatozott lagyszo-

vet-megtamasztassal vagy lagyszovet-boritassal rendelkezd

teriiletein, példaul a szemiireg koriil, hogy ne alakuljanak ki
tapinthatd csomok.

Azok a betegek, akiknek alsé szemhéjan mér korabban s6té-

keznek, és akiknél korabban is fennallt az 6déma kialakulasanak
hajlama, nem alkalmas jeloltek a szem alatti régiok kezelésére.
Ne alkalmazza a terméket, ha a kezelni kivant teriileten vagy
annak kézelében aktiv betegség dll fenn, pl. gyulladas, fertzés
vagy daganat.

Az injektalas a latens vagy szubklinikai herpeszvirus-fertézés
Ujraaktivalodasahoz vezethet.

Azok a betegek, akik a vérlemezke-funkciéra hato szereket,
példaul aszpirint vagy nem szteroid gyulladasgatlo gyogysze-
reket szednek, barmely mas injekcidhoz hasonléan nagyobb
véralafutast vagy vérzést tapasztalhatnak az injekciézas helyén.
Nem javasolt a kezelés olyan személyeknél, akiknek elvarasai
nem teljesithetSk.

Sériilt csomagolds esetén a terméket tilos felhasznalni!

A termék hasznalatara vonatkozo kiilonleges szempontok

« A terméket ne fecskendezze olyan teriiletbe, ahova nem
hialuronsavbol késziilt implantatumot helyeztek be.
Tajékoztassa a pacienst arrdl, hogy a kezelés helyét legalibb
a kezdeti duzzanat és pir megsz(inéséig sem erds napstités-
nek, sem nagy hidegnek nem szabad kitenni.

A termékkel torténd kezelést kovetd lézerkezeléseknél, ké-
miai bérradirozasnal vagy aktiv bSrvalaszon alapuld mas elja-
rasoknal fennall annak elméleti kockazata, hogy az injekcidzasi
teriileten gyulladasos reakcio alakul ki. Ez arra az esetre is
vonatkozik, ha a terméket még azt megel6zéen adjak be, hogy
a bdr egy ilyen eljarast kovetden teljesen meggyogyult volna.
Egyes pacienseknél tapinthato, ideiglenes csomok kialakulasat
figyelték meg. Ne fecskendezzen tll nagy mennyiséget vagy
tdl kozel a bdrfelszinhez, mivel a termék intradermalis cso-
mokat okozhat.

A terméket nem tesztelték terhes vagy szoptatéd nék, vala-
mint gyermekek esetében.

Nemkivanatos események

Az injektalashoz tarsulé, varhaté mellékhatasok
Injekcidhoz tarsulé reakciok jelenhetnek meg. llyen reakcid
példaul a véralafutas, a borpir, a viszketés, a duzzanat, a fajda-
lom vagy az érzékenység az implantacié helyén. Ezek a tiinetek
a termék bdrbe injekcidzasat kovetden néhany napon beliil, az
ajkakba fecskendezést kdvetden pedig egy hét utan altalaban
maguktol megsziinnek.

Forgalomba hozatal utani nemkivanatos események
jelentése

A forgalomba hozatal utan tapasztalt nemkivénatos események
eléfordulasi gyakorisagat a Restylane Skinboosters termékesa-
laddal végzett kezelések becsiilt szimanak alapjan allapitjak meg.

« 1/10 000 — 1/50 000: Kiiités, gyulladas, fijdalom/érzékenység,
papulak/nodulak, duzzanat.

« 1/50 000 — 1/100 000:Véralifutas, beszlirtség.

« <I/100 000: Talyog, akne, sorvadas/hegesedés, holyagok,
dermatitisz, elszinezédés, granuloma, tdlérzékenység, fertézés,
vérellatasi zavar/szovetelhalas, csomo, neuroldgiai tiinetek, pl.
paresztézia, viszketés, kilités, herpeszfertézés kitjulasa, rovid
hatastartam, értagulat, csalankitités.

Véredénybe torténd véletlen befecskendezés vagy injektalas Gtjan
célba juttatott valamely implantitumhoz térsulé érkompresszio
miatt érkdrosodas is kialakulhat. Ennek tiinete az implantatum
helyének vagy az érintett ér dltal ellatott teriilet kifehéredése,
elszinezSdése, elhaldsa vagy elfekélyesedése.

Ce U3MOA3Ba MO-TbHKa KaHIOAR, CbMPOTUBAGHWETO NPU MHXKEKTU-
paHe Moxke Aa GbAe MPEKaAEHO BUCOKO M TOBA BOAU AO MOBU-
LUEeH PUCK OT U3TUHAHE MAM OTAEASIHE Ha KaHIOAaTa OT CrpUH-
uoBkaTa. ChlumTe CbOBPaXKEHMS BAXKAT U 32 UFAUTE.

MocTaBsaHe Ha UrAa BbpXy CMPUHLIOBKATa

ManoAssaiiTe Maew, M MoOKasaAell, 32 AQ XBaHETE 3APABO EAHO-
BDEMEHHO CTbKAEHATa CMIPUHLIOBKA W Ayep aAanTepa. XBaHere
MPEAMasMTeAst Ha UrAaTa (MAM CBbP3BALLMS KPaii, ako M3MOA3BaTE
KaHIOA2) C APyraTa pbKa. 32 A2 YAECHUTE MPaBMAHOTO 3aTsiraHe,
©AHOBPEMEHHO HATUCHETE M 3aBbPTETE CUAHO, BIkTe Durypa
|. Tpsibea Aa ce cHGAIOAABA CTPUKTHA aCeMTUUHA TEXHMKA.
HenpaEMAHOTO NOCTaBAHE MOXE AQ AOBEAE AO OTAEAAHE Ha
MrAaTa OT CMIPUHLIOBKATA MPU MH)KEKTMpaHe.

Ritka és izolalt esetekben véredénybe tortént véletlen befecs-
kendezés miatt kialakult ldtdszavarrol is beszamoltak.

A kordbban orrplasztikan atesett betegek esetében az injek-
cioval torténé kezelést kovetSen izolalt és ritka esetekben az
orrot érintd vérellatasi zavarrol/szovetelhalasrél szamoltak be.

Ritka esetekben arrdl is beszimoltak, hogy az intradermalis
csomok tobb honapig, vagy egészen ritka esetekben tobb mint
egy évig megmaradtak.

A befecskendezhetd bdrfeltdlts készitményekhez hasonléan
roviddel a befecskendezést kvetden, vagy 2-4 hét utan gyul-
ladas tiinetei jelentkeztek a beiiltetés helyén. Nem megmagya-
razhato gyulladasos reakci6 esetén a fertézést ki kell zarni, vagy
sziikség esetén kezelni kell, mivel a nem megfeleléen kezelt fer-
t6zés szovédményekhez, pl. talyogképzédéshez vezethet. Par-
huzamos antibiotikus kezelés nélkiil, kizarolag corticosteroid
oralis alkalmazasa nem javallott.

A nemkivant hatasok kezelése soran barmely gyogyszer, pl. corti-
costeroidok vagy antibiotikumok tartos alkalmazasat gondosan
mérlegelni kell, mert ez a pacienst érinté kockazatokkal jarhat.
Tartos vagy visszatérd gyulladasos tiinetek esetén meg kell fon-
tolni a termék kiszivas/lecsapolas, kipréselés vagy enzimatikus
lebontas (hialuronidaz injekciok) Utjan torténd eltavolitasat. Az
eltavolitasi miivelet megkezdése elétt, a bérben maradt ter-
mék kitapintasinak megkonnyitése érdekében, a duzzanat pl.
NSAID 2-7 napos alkalmazasaval vagy egy 7 napnal révidebb
corticosteroidos kiraval csokkenthetd.

Azon betegek esetében, akiknél korabban klinikai szempontbdl
jelentés mértékii reakcié volt tapasztalhatd, az (jboli kezelés
mérlegelésénél a korabbi reakciok okat és jelentéségét is
figyelembe kell venni.

Klinikai vizsgalatokban sétét bérli embereknél gyulladds utani
pigmentacios valtozasokat figyeltek meg (Fitzpatrick IV-VI. tipus).

A nemkivanatos esemény jelentése céljabdl vegye fel a kapcso-
latot a termékkel foglalkozé helyi Galderma képviselével vagy
Restylane-forgalmazéval.

A tii

A csomagolas egyszer hasznalatos, steril 29G TW tliket tartal-
maz. Alternativaként, 30G méret(i lekerekitett hegyii kaniil is
hasznalhaté.A kaniil mérete és hossza befolyasolja a gél kinyo-
masahoz sziikséges erdt. Vékonyabb kaniil hasznilata esetén
eléfordulhat, hogy az injekcidzas alatt tdl nagy ellendllast ta-
pasztal,ami megndveli a szivargas, illetve a kaniil és a fecskendd
szétvalasanak kockazatat. Ugyanez érvényes a tlikre is.

A fecskendé Gsszeszerelése

Hiivelyk- és mutatéujjanak segitségével tartsa szilirdan a fecs-
kendéiiveget és a Luer-csatlakozot. Masik kezével fogja meg
a tlivéddt (illetve kaniil haszndlata esetén a konuszt). A megfe-
lel6 Gsszeillesztéshez egyszerre nyomja le és hatarozottan
forgassa el a tlivédSt/konuszt (Id. |.sz.abra). Szigortian aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

Nem megfelel6 sszeszerelés esetében a tii és a fecskendd az
injekcidzas alatt elvalhat egymastol.

A kezelési eljaras

« A pacienst tajékoztatni kell a javallatokrdl, a varhaté ered-
ményrdl, az dvintézkedésekrdl, valamint a leh mellék-
hatasokrol. Fel kell mérni, hogy a betegnek sziiksége van-e
fajdalomesillapitasra.

* A kezelés helyét megfeleld fertStlenitSszerrel tisztitsa meg.

« Atl,illetve kaniil eltorésének megelézése érdekében a kezelés
elétt, illetve a kezelés folyamén ne probilja meggorbiteni a tiit.

* A terméket a bér dermilis rétegébe kell befecskendezni,
lehetdleg a dermisz mélyebb részébe.

* A too large volume or a too superficial injection may give
bumps on the treatment site.

Treated areas can be gently massaged immediately after the
injection if any irregularities are noted.

A treatment plan for this product with three treatments
4 weeks apart is recommended. Generally, a maintenance
treatment is repeated every 6 months, but results and
patient preferences may vary.

The syringe with finger grip and plunger rod, 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) I8 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Restylane and Galderma are trademarks of Nestlé Skin
Health SA.

Mpoueaypa Ha TpeTupaHe

MaumeHTsT TpsiGBa Aa Gbae MHGOPMUPAH 3a MOKa3aHMATa,

OYaKBaHWUTE PE3yATaTH, MPEAMNasHUTE MEPKM M BbIMOXKHMTE

HEXeAaHW peakLm. TpsibBa Aa ce HampaBu OLIEHKA Ha HyX-

AaTa Ha MaupMeHTa oT GOAKOYCMOKOSBALLM CPEACTBA.

* MouncTeTe AOBpE MSCTOTO Ha TPETUPAHE C MOAXOASILLL AHTH-

CcenTuyeH pasTeop.

3a Aa usberHete CuynmBaHe Ha MrAaTa MAM KaHIOAATa, He ce

OMMTBalTE Aa 5 MPErbBATE MAM AQ i MAaHUMyAUpPATE MO APYT

HauMH MPeAU MAM MO BpeMe Ha TpeTUpaHe.

Tosn NpoAYKT TpsiGBa Aa Ce MHXEKTMPA B AEPMaAHMS CAOI

Ha KOMATa, 32 MPEANOUMTAHE B MO-ABAGOKUTE CAOEBE Ha Aep-

mara.

Smart Click System ce akTMBMpa mpu HaTuckaHe Ha GyToHa

BbPXy PbKOXBaTKaTa, AOKATO C& 3aKAIOYM Ha MSACTO, BIKTE

Durypa 2.

* MMpeAn WHXEKTUPaHe M3roHeTe Bb3AYXa, KAaTO HaTUCHeTe

BHMMATeAHO ByTaAOTO, AOKAaTO Ha BbPXa Ha MrAaTa ce MoKaxe

maaka Kanka. Korato Smart Click System e BkAtoueHa, Hath-

CHETEe BHMMATEAHO BYTaAOTO AOKATO YyeTe MbPBOTO LIPAK-

BaHe 3a 3aPEeXAAHE Ha cUCTemaTa NpeAn yroTpeba.

AATEPHaTMBHO Ha UrAaTa MOXE A Ce M3MOA3Ba Tha KaHIoA.

CAeA MpUroTBsiHE MO OMUCAHWS MO-TOPe HauWH, Ce Mpasu

MSICTO Ha BbBEXAAHE B KOXATa, Harp. C OCTPa MrAa C MOA-

XoAsuL pasmep. MHxekTupaiTe 6asHo. IMpu MHKeKTUpaHe

APbXTe CTPaHM4YHMA OTBOP Ha KaHIOAATa HAaco4eH HAaAOAY,

AaAeYe OT KOXKHATa MOBbPXHOCT, 32 A Ce MOAABPXA M3TU4A-

HETO Ha reAa Ha MpaBMAHaTa AbABOUMHA B ThKAHTA.

* Tpu HMKaKBU OBCTOATEACTBA HE MpMAAraifTe MpeKOMEpeH

HaTUCK BbPXY GyTaAOTO Ha crmpuHuUoBKaTa. HaAndmeto Ha

LMKaTPULMAAH ThKaH MOXE Aa 3aTPYAHW MPUABMIXBAHETO

Ha KaHioAata/urAata. [py nosiBa Ha CbMPOTUBAGHWE KaHIO-

AaTa/vraata TpsiGBa Aa Ce M3TErAM YaCTMUHO Ha3a W Aa ce

MPOMEHM MO3ULIUATA MAM AA CE M3TErAM HarbAHO M Ad Ce

NPOBEPU AaAM PaBOTH HOPMAAHO.

VHXEKTUPAHETO Ha MPEKAACHO FOASIMO KOAMHECTBO WAM Mpe-

KaAEHO MOBbPXHOCTHOTO MH)XEKTUPAHE MOXE AQ AOBEAE AO

dopmupaHe Ha GyHKu B MSCTOTO Ha TPETMpaHe.

TpeTupaHuTe 30HM TPsiGBa A2 BbAAT AEKO MACAXKMPaHM BEA-

Hara CAGA MHXXEKTUPAHETO, aKo ce 3a6eAeaT HAKAKBU Hepas-

HOCTH.

* 3a TO3M MPOAYKT ce rperiopbyBa AeqebeH MAaH C Tpu Tpe-
TupaHus npes 4 ceammun. OBUKHOBEHO MOAABPXKALLO Tpe-
TUpaHe ce MPOBEXAA Ha BCEKM 6 Mecelia, HO PEesyATaTUTE M
MPEAMOYMTAHUSATA HA MALIMEHTUTE MOXKE Aa BbAAT PasAUYHM.

CripuHuoBKaTa, C pbKoxBaTKata M ByTaAoTo, uraata/Tbrara
KaHIOAA 32 EAHOKPaTHa yNoTpeBa W BCUHKM HEM3MOA3BAHN MaTe-
pHaan TpsiBBa A2 BbAAT M3XBbPAGHW HE3aBABHO CAeA CeaHca
Ha TpeTWpaHe W He TpAbBa Aa GbAAT M3NOA3BAHM MOBTOPHO,
MOpaAM PUCK OT 3aMbPCSIBAHE Ha HEM3MOA3BAHWS MATEPUaA U
CBbP3AHUTE PUCKOBE, BKAIOYUTEAHO MHMEKLIMU. M3XBBPASHETO
TpsibBa Aa GbAe B CbOTBETCTBME C MPUETaTa MEAMLIMHCKA
MPaKTUKa W MPUACKMUMUTE HALIMOHAAHM, MECTHU MAW UHCTUTY-
LIMOHAAHM YKa3aHWs.

CPOK Ha roAHOCT M CbXpaHeHue

CpOKbT Ha rOAHOCT € NMoCo4€eH BbpXy OMakoBKaTa. ,A.a ce CbX-
paHsiBa npu Temnepatypa Ao 25°C. Aa ce nasu oT 3ampb3BaHe
U CAbHYEBa CBETAMHA.

MpoussoauTtea

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

Restylane u Galderma ca Toproecku Mapku Ha Nestlé Skin
Health S.A.

Figure I. Use the thumb and forefinger to hold firmly around both the glass syringe barrel and the luer-lock adapter:
Grasp the needle shield (or hub if using cannula) with the other hand.To facilitate proper assembly, both push and rotate firmly.

Figure 2. Activate the Smart Click System by pressing
down on the button on the finger grip (Figure 2a) until it
locks into place (Figure 2b).

L

Figure 2a.

Symbols on packaging
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D197

Do not use if package
is damaged.
Restylane Skinboosters Vital.

CE-marked according to MDD 93/42/EEC;
0344 is the Notified Body number for

CE-marked according to MDD 93/42/EEC;
0197 is the Notified Body number for the
co-packed needle(s).

Aa He ce nsnoasea npu
HapyleHa LSIAOCT Ha

MapkupaHo ¢ CE-cumBoA cbraacio MDD
93/42/EEC; 0344 e HoMep Ha HOTUULIMPaHUS

Mapiuparo ¢ CE-cimeoA ceraacHo MDD 93/42/EEC;
0197 e HoMmep Ha HOTUGULIMPAHMA OpraH 3a

Skinboosters Vital esetében.

onakoBKaTa. opraH 3a Restylane Skinboosters Vital. rlocTaBeHaTa(/Te) B OMaKoBKaTa UrAa().

Mn xpnoyomomoete To | Zrjuavon CE olpdwva pe v Odnyia 93/42EOK | Irpavon CE olpduwva pe Ty Odnyia 93/42/EOK

Tipoidv evr ouokeuacia | Trepi latpuciov Zuokeuwy. Tiepi latpoTeyvoloyikav MpoiovTwy.

€xe1 uTrooTel Jnjua. To 0344 eivai 0 apiBpog Tou dopéatrou éxetAaBer | To 0197 sivar o apiBpog Tou dpopéa Tou €xet AaBet
yvwor yia o Restylane Skinboosters Vital. yvwor) yia T(Tig) BeAdva(-£g) Tou repihapBavovTal

O™ cUCKeUaoia.

Sériilt csomagolds CE-jeldlés az MDD 93/42/EEC szerint; CE-jelolés az MDD 93/42/EEC szerint;

esetén a terméket tilos 0344: a megfeleléség tansitasara I t | 0197: a megfeleléség tandsitasara felhatalmazott

felhasznalni! bejelentett testiilet szima a Restylane bejelentett testiilet szima a csomagolasban 1évé

tli(k) vonatkozasaban.

Non utilizzare se

la confezione & medici 93/42/CEE;

Marchio CE secondo la direttiva sui dispositivi

Marchio CE secondo la direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE;

preparatu Restylane Skinboosters Vital.

danneggiata. 0344 ¢ il numero di identificazione dell’Ente | 0197 &il numero diidentificazione dellEnte notificato
notificato per Restylane Skinboosters Vital. per gli aghi presenti nella confezione.

Nie uzywac preparatu Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG | Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/

otrzymanego w o wyrobach medycznych; 0344 to numer | EWG o wyrobach medycznych; 0197 to numer

uszkodzonym opakowaniu. | identyfikacyjny jednostki notyfikowanej dla | identyfikacyjny jednostki notyfikowanej dla

zalaczonych igiet.

Nao utilize se a
embalagem estiver

danificada. Restylane Skinboosters Vital.

Marca CE segundo a directiva DDM 93/42/CEE;
0344 é o nimero da entidade notificada para

Marca CE segundo a directiva DDM 93/42/CEE;
0197 é o nimero da entidade notificada para a(s)
agulha(s) fornecida(s) no conjunto.

Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.
Restylane Skinboosters Vital.

Marcat cu simbolul CE conform MDD 93/42/CEE;
0344 este numarul organismului notificat pentru

Marcat cu simbolul CE conform MDD 93/42/CEE;
0197 este numdrul organismului notificat pentru
ac(e).

He npumensiite msaeate | Maprmposka CE B cooteetcraum ¢ MDD 93/42/EEC;
C NOBPEXKAGHHOM 0344 - HOMep YNOAHOMOYEHHOTO OpraHa AAS
YTIaKOBKO. Restylane Skinboosters Vital.

Mapruposka CE 8 cootsetctamm ¢ MDD 93/42/EEC;
0197 - HoMep yNOAHOMOYEHHOTO OpraHa AA UTA,
MOCTaBASIEMbIX B OAHOM YMaKOBKe C MpenapaToM.

No usar el producto si

el embalaje esta dafado. | productos sanitarios 93/42/CEE;

Marcado CE conforme a la Directiva sobre

0344 es el nimero del Organismo Notificado
para Restylane Skinboosters Vital.

Marcado CE conforme a la Directiva sobre productos
sanitarios 93/42/EECCEE;

0197 es el nimero del Organismo Notificado para
la(s) aguja(s) envasada(s) junto al producto.

Hasarli ambalajlardaki
triinleri kullanmayiniz.
Kurum numarasidir.

MDD 93/42/EEC uyarinca CE markas;
0344 Restylane Skinboosters Vital igin Yetkili

MDD 93/42/EEC uyarinca CE markasi;
0197 ambalajdaki igne/ignelerin Yetkili Kurum
numarasidir.

ZivBeon

Yahoupovikoé o&u, oTabepotroimuévo 20 mg/mL
PubpioTikéd Siahupa pwodopikiv qs.
Meprypadr

To Restylane Skinboosters Vital eivar pua oTeipa, Siadavrig yékn
oTabepoTtroinpévou uahoupovikol o&€og pr JWIKNG TIPoEAEUoNG.
Awaribetai oe yuahvo rakidio. To TTpoidv XL EVowpATWiIEVO Evay
08ny6 8o, Smart Click System, To otToio dTav eivar evepyotrom-
Hévo Trapayet évav 1xo «kAiK» yia va urodeikviel kabe éom TTou
evietaL H oUpryya Tou | ml mapéxel mepimmou 100 8éoeig. To mep-
£XOHEVO TNG OUPIYYAG EXEL aTTOOTEPWOEL XpNOIHOTIOWIVTAG UYPT)
Bepudmra. Tompoidv mpoopileTaryia paxprion povo.Mapéxovrar
avahboipeg oTeipeg Pehoveg 29G TW  (AemrroToigwparikég),
ATTOCTEIPWIEVEG XPT|O1H wvtag ofeidio Tou aiBuleviou. Ma
va dlacpaNoTel 1 avixVeEUoIIO™TA, 1) ETIKETA Yia TO dakelo
Tou aoBevolg (Uépog TG £TIKETAg TG ouptyyac) Ba Tpémel va
emKoMnOei oTo dakelo Tou acBevoulg.

MpoopiZopevn xpiion

AuTé To TTpoldV TTpoopileTal yia Ty amokardoTact) g udart-
Ki|g 1woppoTriag, T BeAtiwon g Soprg Tou Sépparog kat TG
ehaoTiKéTTAG Tou Séppartog. Oa TpeTe va evietal o Seppa-
Tikr) oToiBada Tou Séppatog, kara TPOTIUNGT) oTo £V Tw Babel
Turpa Tou xopiou.

Mpw amd My PN cuvedpia aywyng, CUVICTATAL Va ETTIKOL-
VWVEITE PE TOV TOTIKG oag avTimpdowTto g Galderma 1) To
Siavopéa Tou Restylane yia replocdTepeg TANpodopieg OYETIKA
HE TIG TEXVIKEG EVEOTIG Kal TIG uKaipieg ekmraideuong. Auto To
TIPoidV TTpoopIeTal yia XoprynoT Hovo amoé e£ouctodoTnpévo
TIPOCWTIIKG cUpWVA HE TV TOTTIKY) Vopobeoia.

Tpomog Spaong

Auté To Tipoidv adopowwveTal duoikd oTo Sépua dtrou Bonba
oMV amokataoTaon Kai ™ Slatpnon ™G udaTikng 1oppPo-
Triag, BeAtiwver T Sopr| Tou Sépparog kat TV EAACTIKGTHTA TOU
Sépparog. AuTo EMITUYXAVETAL PE TO VEPO TTOU OXETILETAL pE
To oTaBepotrompévo uakoupovikd o&U o YeAN. Ta povadika
XapakmpioTika g YéAng Bonbouv va SiatnpenBei n dpaon yia
HEYAAo Xpovikd SldoTnua.

Amr6doonm

Ye kAvVIKEG peéTeg pe To Restylane Vital, o acBeveig mapousia-
oav onpavTikn BeAtiwon oy eAacTiké™Ta KAt o1 popdoho-
Yia Tou 8¢pparog twg 6 Prveg PETA THY APXIKT) AywYT.

Mposaidomoinon

* Mny eviete evdayyelakwe. Omwg cupBaiver kat pe aMa eveé-
olua LaTpikd TIPoIOVTA, 1) akoucta £veoT) péca ot aipodopa
ayyeia prmropei va odnynoel oe ayyelaxr amrdppalr), loxaipia
KAl VEKPWOT).

Eav To umrepkeipievo S€ppa amoKTHOEL UTTOAEUKO XPWHA
(AeUkavom), n) éveon) Ba TTpéTrel va SIAKOTITETAL QUECWG KAl T}
Treploxn) va paldooeTal éwg 6Tou emaveNdeL To GUCIoAoYIKS
™G XPUHA.

Mnv To xpnoipotolsite oe acBeveig pe apoppayikég diara-
paxeg 1 oe acBeveig ou AapBavouv BpopBoAuTika 1 avrim-
KTIKA.

* Mnv emavamooTelpwVeTE.

Mnv To avapryvieTe pe aMa TpoidvTa Tpiv atméd Ty £veor).

Mpodulageig

evika Inmjuara oyeTIKA pe evéolua 1aTpIKaA TTpoidvTa

* O diadikaoieg €veong oxetifovral pe kivduvo Aoipwinge.
Mpokelpévou va aodpelyetal 1) SlacTaupoUpevn emmpdAuvon
TIpETeL va edappoleTal onTrTn TEXVIKT Kat va akolouBeitat
1) TUTTIKT) TTPAKTIKT).

Mpémel va emdevieTar peyahn mpoooyr Kara T Sidpkela
Beparreiag TeploXWV Tou BpicKovTal TOAU KovTd GE KATTolo
Hovipo euduUTEUpA.

« Nvwon g avaropiag g Bfong Oepareiag kar 1Siaitepn
TIpocoxT amarrolvTal TpokeyEvou va amodeuxdei diatpnon
1) oupmieon ayyeiwv, velpwy kat AMwY UAWTWY Sopwv.
Mpémer va emdewvieTar peyahn mpoooxr kata T Siapkeia
Bepareiag TEPIOXUWV HE TIEPLOPICHEVT) TTapATTAEUpT KukAodo-
pia, Aoyw augnpévou kivduvou Loxaipiag.

181aitepn TTpocoxr TpéTel va Sivetal oe acBeveig ou eixav
utroBAnBel oTo TTapeAdov oe pivotrAacTikn) kKaBug evdéxeTal
Va ETMPEACTEL 1) AyYELaKT) TTApoxT).

Restylane® Skinboosters™ Vital - O8nyieg xpfiong

* Mpémel va emdevieTal peyaln mpoooyxn kata T Sidpkeia

Oepareiag meploxwv pe Teploplopévn kahudn kai oTipEn

HalakoU 1oToU, STIWG 1) TTEPIKOYXIKT) TIEPLOXT), TIPOKEIIEVOU va

amodeuxBei oxnuatiopss Ynradntiov palwv.

O1 aoBeveig pe TPOUTAPXOVTEG OKOUPOXPWHOUG KUKAOUG

oTo katw PAédapo, Aemrtd Séppa kai mpolTrdpyouca Taon

yia oxnpatiopéd oldrparog dev eival karahnlot utrodrdior

Yia Bepareia 0TV KATW TTEPIKOYXIKT) TIEPIOXT).

Mnv To xpnolpotoleiTe ot avatopkég Oéoeig 6ou péoa 1

KOVTA 0To £mMOUUNTO CMUEID AYWYNG UTTAPXEL EVEPYT) VOTOG,

6mwg pAeypovn, AoipwEn 1 dykot.

O1 Siadikaoieg éveong propei va odnyrioouv oe emavevepyo-

Troinon AavBavovTwv 1) UTTOKAVIKUY EPTITIKGIV LOYEVUIV AOLHW-

Eewv.

Ol acBeveig rou xpnolpoTololy ousieg Tou emmpeaouy ™

Aertoupyia Twv aipotreTaliwy, OTTIWG AoTTIPIVY Kal pr oTepo-

£181 kat avripAeypoviudn pappaka evdéxeTar, 6w cupBaiver

He oTToladnToTE £VEOT), va £X0UV HWAWTTEG 1) aipoppayia oTig

TIEPIOXEG TG EVEOTIG.

Ol acbeveig pe Tapaloyeg mpoodokieg Sev amoteAoly KaTal-

Anhoug uTromdioug Tpog aywyr.

* M XPNOIHOTIOMOETE TO TPOIOV AV 1) CUCKEUATIA EXEL UTTO-
oTel Enpud.

Juykekpiuéva INTHATA OXETIKA UE Tr) XP1IOT) QuTol Tou Trpoio-
vrog

* Mnv evieTe auTd To TTPoIdY OE TIEPIOXT) OTToU £XEl ToTTOBETN Ol
£pdUTEUpA pn) vahoupovikol oEEog.
Ol acbeveig Ba mpémel va amrodelyouv TV £kBeom oTo éviovo
nhakd dwg 1) oe oAU xapnAég Beppokpacieg TouAdxioToV
£WG GTOU UTTOXWPT|OEL TO apyIko oidnua kat 1 epubpomrTa.
Edv peta mv aywyr pe auté To Tpoidv TpayparotoinOel
aywyn pe Aélep, XNUIKT) amolemon 1) omoladnmoTe aAn
Siadikacia ou Baciletal oV evepyd Seppariki amokpior),
uTTapyel o BewpnTikdg Kivduvog dAeypovwdoug avTidpaong
oV TIEpIoYT) TG £veong. AuTO 1oXUEL Kal OV TEPITITWOT)
TIoU To TIPGIGV XopTyeiTal TpIv amd Ty ATEN emoUAwoT) Tou
Sépparog enerra amd avrioTolkn dladikacia.
Mpoowpwvr YnhadnT orArpuvon éxel onueiwdei ot oplope-
voug aoBeveig. Mnv evieTe umrepPolika peyaleg TTooOTNTEG 1)
oAU emdavelakd, kabwg TOTE To TPOIOV eVEEKETAL Va TTpo-
kahéoel evBodeppikols oBwlouc.
* Auté To TIpoidv Sev éxel SokipaoTel ot eykuoug 1) BnAalouceg
1) oe maldia.

AvemBUpunTEG EVEPYELEG

Avapevopeveg OXETICOHEVEG PE TNV £VECT) QVTISPATELG
Mropei va TTapouclacTouy OXETILOUEVEG HE TNV EVEOT) avTi-
Spaceig. O1 avridpaceig autég TepthapBavouy HWAWTIOHO,
£pUBNpa, kvnopo, Sibykwaon, movo 1) euaicdnoia ot B€om eudi-
TeuonG. ZuviBwg, ol avTISPACEIG AUTEG UTTOXWPOUV auTouara,
£VTOG HEPIKWY TEPWV ATTO TNV £VEOT) OTO SEPA KAl EVTOG WIAG
£Bdopadag amd v éveon oTa Xeihn.

"

peTé TV ¢

Avadopa UUNTWV EVEPY
pia Tou TTpoidvTOog

H ouxvéomra avadopdg avemBUPNTWV EVEPYEIWV HETA THV
kukhodopia Tou TPOIGVTOG UTTOAOYIZETAL ATTd TOV EKTIHWHEVO
apiBpd Bepareiov TTou TpaypatoTomBnKay e T OElpd TIPoIo-
vTwy Restylane Skinboosters.

1/10 000 — 1/50 000: Epubnua, dpAeypovr), Tévog/euaicdnoia,
BAarideg/oLidia, Sidykwor).

1/50 000 — 1/100 000: MwAwTopdg, okAfjpuvoT).

<I/100 000: Amoompa, axur), atpodia/oulotoinon, GAU-
kTaveg, Sepuarinda, SUoXpWHATIONOG, KoKKiwpa, UTTEPEU-
awbnoia, Moipwgn, oxapia/vékpwon, paga, veupoloyika
oupTTwpaTa 6w Trapaiclnoia, kvnopde, e€avlnpa, emave-
vepyoTroinom epmmTIKNG AoipwEng, pkpr) Sidpkela g emdpa-
ong, TAayyelekTacia, kvidwor.

Ayyeiakn) BAaPn evdéxetar va mapouciacTel Adyw akoloiag
£vBayYEIakng EVEOT|G 1) WG ATTOTEAECNA AYYEIAKTG CUNTTIEOTG
TTou OXEeTICeTAL pe EPGUTEUOT) OTTOIOUSHTIOTE EVECIHOU TIPOI-
6vrog. Autod prropel va ekdnhwBei wg Aelkavor, Suoypwpa-
TIopoG, vékpwon 1) e&éAkwon ot Béon egpduTeuong 1 oy
TreploxT) TTou TpododoTeital améd Ta mpooPePAnpéva aipopdpa
ayyeia.

@ Restylane® Skinboosters™ Vital - Istruzioni per l'uso

A Smart Click System aktivalasahoz nyomja le az ujjta -
ban taldlhatd gombot,amig a helyére nem kattan (Id.2.sz.abra).
Az injekcié beadasdnak megkezdése elStt dvatosan nyomia ki
a levegdt a fecskenddbdl, amig a tii hegyén egy apro folyadék-
csepp meg nem jelenik. A Smart Click System aktivilasa utan
Svatosan, az elsé kattandsig nyomja be a dugattyit -- ezzel
hasznalatra kész allapotba hozza a rendszert.

A tli alternativajaként lekerekitett hegyi kaniil is hasznalhato.
A fentiek szerinti el6készitést kovetden pl. megfelelé méretii
hegyes tiivel behatolasi pontot kell képezni. Az injekcidzast
lassan végezze. Az injekciézas soran a kaniilt Ggy kell tartani,
hogy az oldalén 1évS nyilas lefelé nézzen, a bdr felszinével
ellenkezé iranyban, annak biztositdsihoz, hogy a gél aramlasa
a szovet megfelel mélységében torténjen.

Soha nem szabad tilzott nyomast alkalmazni a fecskendére.
Heges szovet jelenléte akadalyozhatja a kandil/tii haladasat. Ha
ellendllast tapasztal, akkor egy kicsit hlizza vissza a kaniilt/tlit,
és valtoztassa meg iranyat, vagy htizza ki teljesen, és ellendriz-
ze a miikodését.

Tl nagy mennyiség vagy a felszinhez til kdzel torténd bevitel
esetén dudorok keletkezhetnek a kezelés helyén.

Ha barmilyen egyenetlenséget tapasztal,a kezelt teriiletet koz-
vetleniil a befecskendezés utin gyengéden megmasszirozhatja.
A termék javasolt kezelési terve harom kezelésbdl all, melye-
ket négyhetes idékdzonként kell elvégezni.A fenntarto keze-
léseket altalaban hathavonta kell elvégezni, de az eredmények
és a paciens preferencidi eltéréek lehetnek.

A dugattyival és ujjtimasszal ellatott fecskenddt, az egyszer
haszndlatos tiit/lekerekitett hegy(i kaniilt és minden fel nem
hasznalt anyagot a kezelést kovetden azonnal el kell tavolitani
a hulladékkal, és a fel nem hasznalt anyagok beszennyezésének
veszélye és a kapcsolodo egyéb kockazatok, pl.a fertézésveszély
miatt tilos Ujrafelhasznalni.A hulladék eltivolitisat az elfogadott
orvosi gyakorlat és az alkalmazandé nemzeti, helyi és intézmé-
nyi iranyelvek szerint kell végezni.

Eltarthatésag és tarolas
A lejarati id6 a csomagolason szerepel. Tarolés legfeljebb 25°C
hémérsékleten.A terméket fagytdl és napfénytdl ovni kell.

Gyarto

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

A Restylane és a Galderma a Nestlé Skin Health S.A. védjegyei.

Composizi

Acido ialuronico stabilizzato 20 mg/ml
Soluzione salina tamponata con fosfato qs.
Descrizione

Restylane Skinboosters Vital & un gel sterile, trasparente, di acido
ialuronico stabilizzato di origine non animale. Il prodotto & fornito
in una siringa di vetro. E inoltre corredato di una guida alle dosi
integrata, chiamata “Smart Click System”, che, quando attivata,
emette un “clic” con ogni dose iniettata. Con la siringa da | ml
si possono iniettare circa 100 dosi. Il contenuto della siringa &
stato sterilizzato a vapore. Il prodotto € unicamente monouso.
Sono inoltre forniti aghi TW (dalle pareti sottili) monouso da 29G,
sterilizzati tramite ossido di etilene. Per garantire la tracciabilita del
prodotto, l'etichetta per la scheda clinica del paziente (che fa parte
delletichetta della siringa) deve essere applicata alla scheda clinica.

Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato per ripristinare I'equilibrio
idrico della pelle e migliorarne la struttura e I'elasticita. Deve
essere iniettato nel derma, preferibilmente nella sua parte piu
profonda.

Prima di eseguire la prima sessione di trattamento, si raccomanda
di contattare il rappresentante locale Galderma o il distributore
Restylane per maggiori informazioni sulle tecniche di iniezione e
le opportunita formative. Il prodotto deve essere somministrato
solo da personale autorizzato in conformita alla legislazione
locale.

Modalita d’azione

Il prodotto si integra naturalmente nel tessuto cutaneo,
aiutando a ripristinare I'equilibrio idrico e migliorando struttura
ed elasticita della pelle. Tutto cio, grazie all'associazione tra
acqua e acido ialuronico stabilizzato contenuto nel gel. Le
caratteristiche uniche del gel contribuiscono a mantenere la
durata degli effetti per periodi di tempo prolungati.

Risultati

In studi clinici su Restylane Vital, sono stati osservati
miglioramenti significativi nell’elasticita e morfologia della pelle
dei pazienti 6 mesi dopo il trattamento iniziale.

Avvertenze

* Non iniettare per via intravascolare. Come per ogni altro
dispositivo medico iniettabile, I'iniezione accidentale nei vasi
ematici potrebbe causare occlusione, ischemia e necrosi dei
vasi.

Se lo strato cutaneo superiore assume un colore biancastro
(sbiancamento),interrompere subito I'iniezione e massaggiare
l'area finché non riassume il colore normale.

Non usare il prodotto nei pazienti con disturbi emorragici o
sotto trattamento con trombolitici o anticoagulanti.

Non risterilizzare.

Non mescolare con altri prodotti prima dell'iniezione del
dispositivo.

Precauzioni

Considerazioni _generali _riguardanti dispositivi_medici
iniettabi

* Le procedure di iniezione risultano associate a un rischio
d'infezione. Per evitare le infezioni crociate, si raccomanda
di adottare una tecnica asettica e di osservare le procedure
standard.

Adottare particolare cautela quando si trattano aree in
prossimita di impianti permanenti.

Per evitare di perforare o comprimere vasi sanguigni, nervi e
altre strutture vulnerabili, & necessario conoscere I'anatomia
del sito di trattamento e adottare particolare cautela.
Adottare particolare cautela quando si trattano aree con
circolazione collaterale limitata, a causa del maggior rischio
di ischemia.

Adottare particolare cautela nei pazienti precedentemente
sottoposti a rinoplastica, in quanto I'apporto vascolare puo
essere compromesso.

 Adottare particolare cautela quando si trattano aree del volto
con copertura o supporto dei tessuti molli limitati, quali la
zona periorbitale, onde evitare la formazione di grumi palpabili.
| pazienti con pigmentazione scura della palpebra inferiore,
cute sottile e tendenza pregressa alla formazione di edemi
non sono candidati idonei al trattamento della regione
periorbitale inferiore.

Non utilizzare il prodotto in aree con malattia attiva, ad
esempio inflammazione, infezione o tumori, all'interno o in
prossimita della sede di trattamento prevista.

Le procedure iniettabili possono determinare la riattivazione
di infezioni virali erpetiche latenti o subcliniche.

* Nei pazienti sotto trattamento con sostanze che influenzano
la funzione piastrinica, ad esempio aspirina e farmaci
antinflammatori non steroidei, si possono verificare,
come per qualsiasi iniezione, lividi di maggior entita o
sanguinamento nella sede d'iniezione.

| pazienti con aspettative irrealizzabili non sono candidati
idonei al trattamento.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Considerazioni specifiche riguardanti I'uso del prodotto

* Non iniettare il prodotto in aree in cui sia stato collocato un
impianto a base di acido non ialuronico.

Il paziente deve evitare la luce solare troppo intensa o il
freddo estremo, almeno finché non si risolvono il gonfiore e
l'arrossamento iniziali.

Se dopo il trattamento con il prodotto si eseguono tratta-
menti laser; esfoliazioni chimiche o altre procedure basate
sulla risposta dermica attiva, esiste un rischio teorico di
scatenare una risposta infiammatoria nella sede d'impianto.
Cio vale anche se il prodotto viene somministrato prima della
completa guarigione della cute dopo questo tipo di procedure.
In alcuni pazienti, & stata osservata una palpabile e
temporanea grumosita. Si raccomanda di non iniettare
il prodotto in quantita eccessiva, o in maniera troppo
superficiale, in quanto cio potrebbe essere causa di
grumosita intradermiche.

Il prodotto non & stato testato nelle donne in stato di
gravidanza o in fase di allattamento, né nei bambini.

Eventi avversi

Reazioni prevedibili correlate all’iniezione

Dopo l'iniezione, possono verificarsi alcune reazioni ad essa
correlate, quali ematoma, eritema, prurito, gonfiore, dolore
o dolore alla palpazione nella sede d'impianto. Di solito, tali
reazioni scompaiono spontaneamente entro pochi giorni
dall'iniezione nella pelle ed entro una settimana dall'iniezione
nelle labbra.

Segnalazione di eventi avversi post-
commercializzazione

La frequenza delle segnalazioni di eventi avversi post-
commercializzazione € calcolata sul numero stimato di
trattamenti eseguiti con la gamma di prodotti Restylane
Skinboosters.

« I/10 000 — 1/50 000: eritema, inflammazione, dolore/
dolorabilita, papule/noduli, gonfiore.

+ 1/50 000 — 1/100 000: ematomi, indurimento.

¢ <I/100 000: ascesso, acne, atrofia/cicatrici, vesciche,
dermatite, scolorimento, granuloma, ipersensibilita, infezione,
ischemia/necrosi, massa, sintomi neurologici quali parestesia,
prurito, rash cutaneo, riattivazione di infezione erpetica,
durata limitata degli effetti, teleangectasia, orticaria.

E possibile andare incontro a compromissione vascolare
a causa di un'iniezione intravascolare involontaria o come
risultato di compressione vascolare associata a impianto di
qualsiasi prodotto iniettabile. Tale condizione puo manifestarsi
sotto forma di sbiancamento, scolorimento, necrosi o
ulcerazione presso il sito di impianto o nell'area irrorata dai
vasi sanguigni interessati.

Figure 2b.
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Mepovwpéveg OTIAVIEG TIEPITTITWOELG OTITIKNG Slatapaxnig we
amoTéAecpa akouolag evdayyelakng éveong éxouv avadepBei.

Mepovwiéveg oTIAVIEG TIEPITTTWOELG IoXAIMIAG/VEKPWOTG TTou
eTmpedCel T puTn éxouv avadepbel petd amd éveon, Slaitepa
oe aoBeveig Tou eixav uroPANBel oTo TapeAddv oe pivotrha-

o).

Ye omavieg mePITTWOEIG evdodeppukoi ofwlol £xel avadepBei
&TL TTapapévouy Yia apKeToUG UNVEG 1) TTOA) OTTavia yia Trepio-
O6TEPO atrd £va Xpovo.

‘Onwg pe evéoa Seppartika epdutelpara, éxouv avabepdei
ouprrtwpara pAeypovrig o Beon epditeuong Tou epdavifovrar
£ite olvTopa petd amd my éyxuon elte émerra amd kabuoTépnorn
2-4 £BBopaduwv. Te TepiTTwoT) aveEynTwv GAEYHOVWSWY avTl-
Spacewv, ot MolpwEelg Ba TpéTTel va amrokAeiovTal Kat va avTipeTw-
TiZovTal kaBwg ol averrapkwg Bepameupéves AoywEelg evdexeTal
va e&eNixBolv ot emmAokég OTIWG 1) Snioupyia amooTRATOG.
OeparTeia XPNOIOTIOWVTAG HOVO ATTO TOU GTOHATOG KOPTIKOOTE-
poeidn xwpig Tautdxpov xoprfiynon avniotiig Bepameiag dev
ouvioTara.

H mraparerapévn xprion omolacdnoTe GAPHAKEUTIKTG QywYTG,
TX. KOpTIKOOTEPOEWdY 1) avriflotika oTn Oeparmeia avembu-
UNTWV eVepYelwV TIPETEL va a&loAoYeiTal TPOCEKTIKA, KaBug
auTo evdéxeTal va evexel Kiviuvo yia Tov acBevr). Xe TrepitTwon
EPHEVOVTWV 1) UTTOTPOTIALOVTWY CUPTITWHATWY, HEAETOTE TNV
adaipeon) Tou TPOIGVTOG HECW avappoPong/TapoyETEUoNG,
£EWBnoNg 1 evuparikrg amodounong (eveoelg uahoupovidaoTg).

MpoTou mpaypatomomBei JToTE daipeong,n
Bidykwon prmmopei va pewsi xpnopomowwvrag . MIAP yia
2-7 NpEPEG 1) JIKPO OXTHA KOPTIKOOTEPOEISWY Yia AiyoTepO amo
7 nuépeg, mpokeiévou va Ynladilerar mo eukoha TuXOV evarro-
peivav Tpoidv.

Avadopika e Toug acBeveig TTou £xouv epdavioel KAvika onpa-
VTIKEG avTIdpa 1 evBexOpEVn ] Yia emavaepareia
Ba mpétel va AapBaveral mmerta amé e€£Taom Tou artiou Kat Thg
ooBapdTTAG TWV TTPOTYOUHEVWY avTISPACEWV.

MeTapAeypovidelg HEAayXpWOELG £xouv TrapatnenBei og KAwi-
KkEG peNéTeg TTou Sie&nxOnoav oe avbpwroug pe POXPUWHN
emdeppida (TUmmog Séppatog Fitzpatrick IV-VI).

lMa va avadépeTe pua avemBUPNTN EVEPYELQ, ETTIKOWVWVIIOTE PE
Tov TOTKOS oag avtimpoowrto g Galderma 1) To Siavopéa Tou
Restylane yia To poidv auto.

BeAova

Mapéxovrar avalwolpeg oTeipeg Berdveg 29G TW. EvalaxTixd,
umopei va xpnoipotromBei wa oteipa apPAeia kavouka Twv 30G.
To péyeBog kat To prjkog TG kavoulag Ba ermpedcel T Sivapun
Tou XpewdleTar yia va eZaxOei 1 yéAn. Eav xpnoomomei
AemrTOTEPN KAVOUA, 1) avTioTaoT Katd Tr SidpKela TG EVEOT|G
umopei va eival ToAU peyahn, pe amotéleopa va umraper augn-
Jévog kivduvog Slapporg 1 Slaxwpiopol TG Kavoulag Kat TNg
olptyyag. Ta idia toxtouv kat yia Tig BeAdveg.

ZuvappoAéynon g BeAdvag ot cupryya
XpnolpotomoTe Tov avrixelpa kat To SeikT yia va mAceTe
oTabepd yUpw amé T yudhivi oUplyya Kai Tov TTpocappoyea
luer-lock. KpamoTe To TpooTarteuTikd kahuppa g BeAdvag
(1) Tov opdakd €av xpnowotoleite Kavoula) e To AAO XEPL
Mpokelpévou va SIEUKOMIVETE TN CWOTT) OTEPEWDT], WONOTE
kat eploTpéPTe otabepa, BA. Eicdva |. Oa mpemel va ako-
AouBeiTal aonTTn TEXVIKT).

AxataMnAn cuvappolynon evdéxetat va katahiZer oe Siaxw-
plopd TG PeAdvag kat TNG olpyyag Katd Ty éveor).

Aad Py

P KNG aywynig

* O aoBevrig Ba TpeTel va eviuepwveTal yia Tig evoei&eig, To

avapievopevo amoTéAeopa, Tig Tpoeidomonoelg kai Tig ma-

Vég avemBUpnTeg evépyeleg. Oa mpémel va a&lohoyeital n

avaykn Tou acBevoug yia avakoudioT) arrd Tov Tévo.

KaBapioTe Sie&odia ) B£on TG aywyrg pe kataMnAo avti-

onmTio Siahupa.

* Mpokepévou va amopeuxBei 1 Bpalon, unv TpooTabrioeTe
va AvyioeTe 1 BeAdva 1} va KAveTe KaTTolo AAAO XEIPIoHO TPV
1 kara m Siapkeia g Oeparreiag.

Sono stati osservati rari casi isolati di disturbo visivo dopo
iniezione intravascolare involontaria.

Sono stati altresi segnalati rari casi isolati di ischemia/necrosi
del naso a seguito dell'iniezione, in particolare in pazienti
precedentemente sottoposti a rinoplastica.

In rari casi, la grumosita intradermica osservata dopo I'utilizzo
del prodotto pud persistere per diversi mesi o, molto
raramente, per periodi superiori allanno.

Come con gli altri filler dermali iniettabili, i sintomi di
inflammazione nel sito di impianto possono manifestarsi poco
tempo dopo ['iniezione, o con un ritardo di 2-4 settimane. In
caso di reazioni infiammatorie idiopatiche, le infezioni devono
essere escluse e trattate, se necessario, in quanto le infezioni
trattate in maniera inadeguata possono progredire e dar luogo
a complicanze quali la formazione di ascessi. Si sconsiglia un
trattamento a base di soli corticosteroidi orali non affiancato
da un trattamento antibiotico concomitante.

Occorre valutare attentamente l'uso prolungato di qualunque
medicinale, quali corticosteroidi o antibiotici, per il trattamento
degli eventi avversi, in quanto cio potrebbe comportare rischi
per il paziente. In caso di sintomi inflammatori ricorrenti
o persistenti, valutare la possibilita di rimuovere il prodotto
tramite aspirazione/drenaggio, estrusione o degradazione
enzimatica (con iniezioni di ialuronidasi). Prima di effettuare
qualunque procedura di rimozione, é possibile ridurre il
gonfiore utilizzando ad es. FANS per 2-7 giorni o tramite un
breve ciclo di corticosteroidi (inferiore a 7 giorni), al fine di
palpare piti facilmente I'eventuale prodotto rimanente.

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

In studi clinici condotti su soggetti con pelle scura (tipo
IV-VI di Fitzpatrick), sono state osservate alterazioni post-
inflammatorie della pigmentazione.

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

Ago

Nella confezione sono presenti aghi sterili TW da 29G,
monouso. In alternativa, si consiglia di usare una cannula
sterile a punta smussa (arrotondata) da 30G. Le dimensioni
e la lunghezza della cannula incideranno sulla forza necessaria
per estrudere il gel. Nel caso venga utilizzata una cannula pit
sottile, la resistenza all'iniezione potrebbe essere eccessiva,
con conseguente aumento del rischio di fuoriuscita del
prodotto o di separazione della cannula dalla siringa. La stessa
considerazione vale anche per gli aghi.

Montaggio dell’ago sulla siringa

Utilizzare pollice e indice per afferrare saldamente il corpo
in vetro della siringa e ladattatore Luer-lock. Afferrare il
cappuccio dell'ago (o il cono, se si sta utilizzando una cannula)
con laltra mano. Per facilitare il corretto assemblaggio,
spingere saldamente e ruotare al contempo (vedere la
fig. 1).Adottare sempre una scrupolosa tecnica asettica.

Un montaggio scorretto puo determinare il distacco dell'ago
dalla siringa durante [l'iniezione.

Procedura di trattamento

* |l paziente deve essere informato sulle indicazioni, il risultato
previsto, le precauzioni e i possibili eventi avversi.Valutare la
necessita del paziente di ricorrere a un trattamento del dolore.

* Sterilizzare accuratamente la sede di trattamento con una
soluzione antisettica idonea.

* Per evitare la rottura dell'ago o della cannula, non tentare di
piegarli o manipolarli altrimenti prima o durante il trattamento.
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SKINBOOSTERS™ VITAL

®
* Autd To Tipoidv Ba Trpémel va evietal oTn Seppatikr oTolfdada
Tou Séppatog, Katd TPoTIUNoT oTo &v Tw Pael Trpa Tou
Xopiou.
Smart Click System eivai evepyomompévo méovrag mpog Ta
KaTW TO TANKTPO TTou BpiokeTar o AaPr) SakTUAWY péxpig
6Tou achahicel o Béom Tou, BA. Ewova 2.
 Mpwv kaveTe TV €veom, amopakpUVeTe Tov agpa TELovTag
TIPOCEKTIKA TO £ufolo £wg 6Tou epdavioTel jua pKpr oTa-
yéva o pimm g Berdvag. Ortav Smart Click System eivat
EVEPYOTIOINUEVO, TIECTE TIPOCEKTIKA To paPdoeidég £ufolo
HEXPL Va aKouoTEl To TIPWTO KAIK TTPOKEIIEVOU va Yivel TAT-
PWOT) TOU CUCTIHATOG TIPIV ATTo TN XPHOT.
EvaMaktika ™g Pehdvag, prmopei va xpnoioromei pa
appAeia kavoula. Meta v TipoeTolpacia oTwg TeptypadeTa
Tapamavw, To onpeio £10680u YiveTal oTo Séppa, TrY. HE pa
axuner} Pehdva kataMnhou peyéBouc. Na eviete apya. Kara
™V eilcaywyn, va dlatnpeite Ty TAEUpIKT) OTM) TG kavouhag
He dopd Tpog Ta KATW, pakpld amd Ty embavela Tou Séppa-
TOG, TTPOKElEVOU va SlacdaliceTe 6TL 1) por) TG YEANG Siatn-
peital oTo owoTd Babog péca oTov 1I0TO.
Mnv edappodoere moTe umepBohikr) Trigon o oupryya. H
Trapousia ouhwBoug 1oToU uTTopel va eptodioel TV Tpow-
6non g kavoulag/Berdvag. Eav cuvavrmoete avriotaon, n
Kkavoula/BeAdva Ba TrpETTel va amooupbei ev pépet kat va ema-
vartomoBem6ei 1} va amooupBei TApwg woTe va eAeyxBei n
Aerroupyia TG,
YmepBohikd peyakn mocomTa 1) MMl emiaveiakr éveon
umopei va Tpokakéoel e§oykwuara oty Teploxr Bepareiag.
* 3Tig TG Bepareia TEPIOXEG MTTOPEL Va Yivel atmalr) Xeipopa-
Aa€n apéowg PETA TV £VEOT| OF TIEPITITWOT) TTOU TTapoUsIa-
oTolV TUSV avwpaNies.
Yuviotarar mAavo Beparreiag yia To TPOIGV auTd HE TPEIG
Oepareieg pe T pecoAdPnon Siactparog 4 efdopadwv.
Tevika, pa Beparreia ouvmpnong emavahapPaverar kabe 6

urveg, ala Ta amoTeAéopaTa Kat ot TTPOTIHNCELG Twv acBe-
VWOV TTOpEL va TroIkiAouy.

H oUpryya pe ™ AaPr) SaxTtiAwv kai To paBdoeidég éuolo, ) ava-
Adoyn Berdva/apPAeia kavoula Kai TUXOV Hi) XPTICHIOTIOMUEVT)
TIOCOTNTA UNIKOU TTIPETTEL VA QTTOPPITITOVTAL GUECWG JETA aTmd TT
ouvedpia TG aywyrg kat Sev TIPETTEL va emavaypnoioTololvTal
Aoyw KkivBlivou POAUVOTIG TOU ayPMOIHOTIOMTOU UNKOU Kai Twv
OXETILOHEVWY KIVOUVWV PETAE) TWV OTToiwY Kat Twv AoIHWEEWV.
H amoppifn Ba mpémel va mpaypaTotoleitar cUpdwva pe Ty aro-
ek 1aTPIKT) TIPAKTIK Kal TIG epaPPOCTEEG EBVIKEG Kal TOTTIKEG
KkareuBuvTrpieg odnyleg 1) Tig avTioTolxeg odnyieg Tou ekdoToTE
Spuparog.

Awapkeia Twig TTPoiovTog Kat atroBrkeuom

H nuepopnvia Mi&ng avaypaderar o cuokeuacia. PuldooeTe
ot Beppokpacia £wg 25°C. MpooTatelete amd Tov TayeTd Kat
To NAako pwg.

Mapaywyog

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

O1 emwvupieg Restylane kai Galderma eival kataxwpiopéva
epmopika onuara g Nestlé Skin Health S.A.

Il prodotto dovrebbe essere iniettato, di preferenza, nella
parte profonda del derma.

* Per attivare il Smart Click System, premere il pulsante
posizionato sull'appoggiadito finché non scatta in posizione
(vedere la fig. 2).

Prima  dell'iniezione, rimuovere l'aria premendo con
cautela il pistone fino a visualizzare una piccola gocciolina
all’estremita dell'ago. Quando é stato attivato il Smart Click
System, premere delicatamente lo stantuffo fino a quando
non viene emesso il primo clic, per adescare il sistema prima
dell'uso.

* In alternativa allago, puo essere utilizzata una cannula a punta
smussa. Dopo la fase preparatoria descritta in precedenza,
viene individuato un punto di ingresso nella pelle ed inserito
un ago affilato di dimensioni appropriate. A questo punto, si
puo iniettare lentamente il prodotto. Durante [iniezione, si
raccomanda di tenere il foro laterale della cannula rivolto verso
il basso, lontano dalla superficie della cute, per assicurare che il
gel venga iniettato alla profondita corretta nel derma.

Non esercitare mai una pressione eccessiva sulla siringa.
La presenza di tessuto cicatriziale potrebbe ostacolare
l'avanzamento della cannula/dell’ago. Se si incontra resistenza,
la cannula/'ago dovrebbe essere parzialmente ritirato e
riposizionato, oppure ritirato del tutto per controllarne il
funzionamento.

Un'iniezione di un quantitativo eccessivo di prodotto, o
troppo superficiale, potrebbe causare indurimenti nel sito di
trattamento.

* Nel caso si notino delle irregolarita, & possibile massaggiare
delicatamente I'area trattata subito dopo l'iniezione.

Il piano di trattamento raccomandato per il prodotto
prevede tre sedute a 4 settimane di distanza I'una dall'altra.
In genere, si raccomanda di effettuare un trattamento di
ritocco ogni 6 mesi. | risultati e le preferenze del paziente,
tuttavia, possono variare.

La siringa con appoggiadito e stantuffo, 'ago/la cannula smussa
monouso e il materiale non utilizzato devono essere smaltiti
subito dopo la seduta di trattamento e non devono essere
riutilizzati, a causa dell'inerente rischio di contaminazione e
dei rischi di infezione associati. Smaltire il prodotto secondo
la prassi medica accettata e le linee guida vigenti a livello
nazionale, locale o istituzionale.

Periodo di validita e conservazione
La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Conservare fino
a25°C. Proteggere dal congelamento e dalla luce solare.

Casa produttrice

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

Restylane e Galderma sono marchi di fabbrica di Nestlé Skin
Health SA.



Sktad
Stabilizowany kwas hialuronowy 20 mg/ml
Sdl fizjologiczna buforowana fosforanami qs.
Opis

Preparat Restylane Skinboosters Vital jest jatowym, przezroczy-
stym zelem, zawierajacym stabilizowany kwas hialuronowy po-
chodzenia niezwierzecego. Preparat dostarczany jest w szklanej
strzykawce. Produkt posiada wbudowany dozownik, Smart Click
System, przy ktorego wiczeniu nastepuje klikniecie sygnalizu-
jace kazda wstrzyknigta dawke. Strzykawka o pojemnosci | ml
zawiera okoto 100 dawek. Zawartos¢ strzykawki zostata wyste-
rylizowana goraca para. Produkt jest przeznaczony wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Do produktu zataczone s3 jednorazowe,
cienkoscienne igty 29G TWV, sterylizowane tlenkiem etylenu.
W celu identyfikacji uzytego produktu,do dokumentaciji pacjenta
nalezy zalaczy¢ nalepke identyfikacyjna pacjenta, stanowiaca
czes¢ etykiety strzykawki.

Przewidziane zastosowanie

Produkt przeznaczony jest do przywracania rownowagi wodnej
skory, wzmacniania jej struktury oraz poprawy jej elastycznosci.
Preparat nalezy wstrzykiwa¢ w skore wihasciwa, najlepiej w jej
glebsza warstwe.

Przed pierwszym zabiegiem zaleca sig skontaktowac z miejsco-
wym przedstawicielem firmy Galderma lub dystrybutorem pre-
paratéw Restylane w celu uzyskania szczegétowych informacji
na temat technik iniekgji i mozliwosci szkolen. Preparat powinien
by¢ podawany wylacznie przez autoryzowany personel, zgodnie
z lokalnie obowiazujacymi przepisami.

Mechanizm dziatania

Preparat naturalnie wnika w skére, gdzie pomaga przywréci¢
jej rownowage wodna oraz wzmocnic jej strukture i poprawic¢
elastycznos¢. Dokonuje sig to dzieki wodzie, zwiazanej w zelu ze
stabilizowanym kwasem hialuronowym.Wyjatkowe wiasciwosci
zelu sprawiaja, Ze rezultaty zabiegu utrzymuja sie przez dhugi
okres czasu.

Efekty
W badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Restylane Vital
u pacjentéw odnotowano utrzymywanie sig istotnej poprawy
elastycznosci i struktury skory do 6 miesiecy od pierwszego
zabiegu.

Ostrzezenii

* Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo. Podobnie jak przy stosowa-
niu innych wstrzykiwalnych preparatéw medycznych, nieza-
mierzone podanie do naczyh krwionosnych moze prowadzi¢
do niedroznosci naczynia, niedokrwienia i martwicy.

* Jesli skora w miejscu zabiegu stanie sig biatawa, nalezy natych-

miast przerwac wstrzykiwanie i podja¢ masaz okolic wkiucia

az do przywrdcenia naturalnej barwy skory.

Nie stosowa¢ u pacjentéw z zaburzeniami krwawienia lub

przyjmujacych leki trombolityczne badz antykoagulanty.

Produktu nie nalezy ponownie sterylizowac.

* Nie mieszac z innymi produktami przed podaniem.

Srodki ostroznosci

Ogdlne i dotyczace wstrzyki ch aratow me ch
* Procedury iniekgji niosa ze soba ryzyko infekgji. W celu za-
pobiegania zapaleniom krzyzowym nalezy przestrzega¢ zasad
aseptyki i standardowej praktyki.

Nalezy zachowat szczegdlng ostroznos¢ w trakcie leczenia
okolic znajdujacych si¢ w bezposredniej bliskosci statych im-
plantow.

Aby unikna¢ perforacji lub ucisku naczyn, nerwéw i innych
wrazliwych struktur, wymagana jest znajomos¢ anatomii okolic
poddawanych leczeniu oraz zachowanie szczegdlnej ostroznosci.
Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko niedokrwienia nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ w trakcie leczenia okolic ze
stabym krazeniem obocznym.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowad u pacjentow weze-
$niej poddanych operacji plastycznej nosa, gdyz zabieg moze
wplynac na unaczynienie.

Compozitie
Acid hialuronic, stabilizat 20 mg/ml
Fosfat tamponat salin qs.

Descriere

Restylane Skinboosters Vital este un gel steril, transparent de
acid hialuronic stabilizat de origine non-animala. Este livrat
intr-o seringd de sticla. Produsul este previzut cu un ghidaj
de dozare, Smart Click System, care, atunci cand este activat,
emite un sunet de declic pentru a indica fiecare dozi injectata.
Seringa de | ml contine aproximativ 100 doze. Continutul
seringii este sterilizat cu ajutorul caldurii umede. Produsul
este de unica folosinta. Sunt furnizate ace de unicé folosintd
29G TW (cu pereti subtiri), sterilizate cu ajutorul oxidului de
etilend. Pentru a asigura trasabilitatea, eticheta de inregistrare
a pacientului (care face parte din eticheta seringii) se anexeaza
la fisa pacientului.

Indicatii

Produsul este indicat pentru restabilirea hidroechilibrului
pielii, precum si pentru imbunétatirea structurii si elasticitatii
pielii. Trebuie injectat in stratul dermic al pielii, de preferinta in
stratul profund al dermului.

Tnainte de prima sesiune de tratament, se recomands sa contactati
reprezentantul local Galderma sau distribuitorul Restylane pentru
informatji suplimentare despre tehnici de injectare si oportunitati
de formare. Produsul este destinat exclusiv administrarii de catre
personalul autorizat in conformitate cu legislatia locala.

Actiune

Produsul se integreaza in mod natural in piele, unde ajuta la
restabilirea hidroechilibrului pielii, precum si la imbundtatirea
structurii si elasticitatii pielii. Acest lucru este realizat cu
ajutorul apei asociate cu acidul hialuronic stabilizat din gel.
Caracteristicile unice ale gelului ajuti la mentinerea efectului
pentru o perioada lunga de timp.

Performanta

In studii clinice cu Restylane Vital, pacientii au sesizat o
imbunatitire semnificativd a elasticitatii dermice si a morfologiei
pielii pana la sase luni dupa tratamentul initial.

Avertisment

¢ A nu se injecta intravascular. La fel ca in cazul altor

dispozitive medicale injectabile, injectarea din neatentie

in vasele sangvine ar putea provoca ischemie prin ocluzie
vasculard si necroza.

Daci stratul de suprafata al pielii capéta o culoare albicioasa

(albire), injectarea trebuie opritd imediat, iar zona afectatd

trebuie masata pand cand recapata culoarea normala.

* A nu se folosi la pacienti cu tulburari care favorizeaza
sangerarea sau la pacienti carora li se administreaza
trombolitice sau anticoagulante.

* Anu se resteriliza.

* A nu se amesteca cu alte produse inainte de injectarea
dispozitivului.

Precautiuni

Consideratii generale relevante pentru dispozitivele medicale
injectabile

* Procedurile de injectare sunt asociate unui risc de infectie.
Trebuie sa se respecte tehnica aseptica si practica standard
de prevenire a infectiilor incrucisate.

Trebuie acordata o atentie speciald atunci cind se trateaza
zone din imediata apropiere a unui implant permanent.

* Sunt necesare cunostinte anatomice privind locul tratat i
precautiuni speciale pentru a evita perforarea sau compresia
vaselor sangvine, a nervilor si a altor structuri vulnerabile.
Trebuie acordata o atentje speciala in cazul tratérii zonelor
cu circulatie colaterala limitata, din cauza riscului crescut de
ischemie.

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/ml
Solucién salina tamponada con fosfato qs.

Descripcion

Restylane Skinboosters Vital es un gel estéril y transparente
compuesto por acido hialurénico estabilizado que no se
obtiene de animales. Se suministra en una jeringa de vidrio.
El producto lleva incorporado un indicador de dosificacion
(denominado Smart Click System) que cuando esta activado
emite un chasquido para indicar que se ha inyectado una dosis.
La jeringa de | ml administra aproximadamente cien dosis. 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 y calibre 29G, esterilizadas con oxido 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).

Indicaciones y uso

Este producto esta indicado para restaurar el equilibrio hidrico
de la piel y mejorar su estructura y elasticidad. Debe inyectarse
en la dermis, preferiblemente en su parte profunda.

Antes de proceder a realizar la primera sesion de tratamiento
es recomendable que 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 formacion. Este producto debe ser
administrado  exclusivamente por personal autorizado de
conformidad con la legislacion vigente.

Modo de accion

Este producto se integra de manera natural en la piel,ayudando
a restaurar su equilibrio hidrico y a mejorar su estructura y
elasticidad. Esta accion la realiza el agua asociada al acido
hialurénico estabilizado en el gel. Las caracteristicas unicas del
gel ayudan a mantener el efecto durante largo tiempo.

Eficacia

En estudios clinicos con Restylane Vital, los pacientes mostraban
una significativa mejora de la elasticidad dérmica y de la morfologia
de la piel hasta seis meses después del tratamiento inicial.

Advertencias

* No inyectar el producto intravascularmente. Como ocurre
con otros productos sanitarios inyectables, la inyeccion
accidental en un vaso sanguineo podria causar oclusion
vascular, isquemia y necrosis.

Si se observa que la piel sobre el implante se vuelve blanquecina
(«blanqueamiento), interrumpir de inmediato la inyeccion
y aplicar un masaje sobre la zona hasta que recupere la
coloracion normal.

No utilizar en pacientes con trastornos de la coagulacion o
que estén tomando tromboliticos o anticoagulantes.

No reesterilizar.

No mezclar con otros productos antes de inyectarlo.

Precauciones

Consideraciones generales relativas a los productos sanitarios
inyectables

* Los tratamientos basados en inyecciones entrafian riesgo
de infeccion. Es indispensable utilizar una técnica aséptica
y seguir el procedimiento de referencia para prevenir las
infecciones cruzadas.

Se debe proceder con especial precaucion al tratar zonas
muy préximas a un implante permanente.

Es indispensable conocer la anatomia de la zona que se desea
tratar y proceder con especial precaucién para no perforar
ni comprimir vasos sanguineos, nervios u otras estructuras
vulnerables.

Se debe proceder con especial precaucion al tratar areas con
una circulacion colateral limitada, ya que en ellas el riesgo de
isquemia es mayor.

Restylane® Skinboosters™ Vital - instrukcja uzycia

* Nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ przy modyfikacji
rejondw twarzy charakteryzujacych sie stabym wypetnieniem
lub pokryciem tkankami migkkimi, takich jak okolica okoto-
oczodotowa, aby unikna¢ tworzenia si¢ wyczuwalnych guzkow.
Nie zaleca sig leczenia dolnej okolicy okotooczodotowej u pa-
cjentdw z wezesniej istniejacymi ciemnymi przebarwieniami

w postaci obwédek lub cieni pod oczami, z cienka skora lub

z wezeshiej istniejaca skfonnoscia do obrzekow.

* Nie stosowac, gdy w planowanym miejscu zabiegu lub jego
okolicy wystepuje czynny stan chorobowy, np. zapalenie, zaka-
zenie lub guz.

« Zabiegi wstrzykiwania moga prowadzi¢ do reaktywacji utajo-
nego lub subklinicznego zakazenia wirusem opryszczki.

« Pacjenci zazywajacy $rodki obnizajace krzepliwos¢ krwi, takie

jak aspiryna lub niesterydowe leki przeciwzapalne, moga do-

znawac dolegliwosci typowych dla kazdego rodzaju iniekji, ta-
kich jak nasilone sinienie lub krwawienie w miejscach widucia.

Pacjenci o nierealistycznych oczekiwaniach nie sa wiasciwymi

kandydatami do leczenia.

Nie uzywaé preparatu otrzymanego w uszkodzonym opako-

waniu.

Szczegdlne uwagi dotyczace stosowania preparatu
« Preparatu nie nalezy wstrzykiwa¢ w obszarze, w ktorym
umieszczono implant nieoparty na kwasie hialuronowym.
Pacjenci powinni unika¢ silnego nastonecznienia oraz bardzo
niskich temperatur, przynajmniej do czasu, gdy ustapi poczat-
kowe zaczerwienienie i obrzek.
« Jesli po zabiegu z uzyciem preparatu wykonany zostanie zabieg
laseroterapeutyczny, peeling chemiczny lub inny zabieg wywo-
tujacy czynna reakcje skory, istnieje teoretyczne zagrozenie
wywotania reakeji zapalnej w miejscu iniekcji. Analogiczna
reakcje moze wywofa¢ takze uzycie preparatu przed petnym
zagojeniem sig skory podraznionej na skutek wykonania kto-
regos ze wspomnianych zabiegow.
U niektorych pacjentéw po zastosowaniu preparatu zaob-
serwowano przejéciowa obecnos¢ palpacyjnie wyczuwalnych
guzkéw. Podanie zbyt duzej ilosci produktu lub jego zbyt plyt-
kie wstrzyknigcie moze wywotac srodskorne zgrubienia.
 Preparat nie zostat przebadany pod katem stosowania go
u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia ani u dzieci.

Zdarzenia niepozadane

Motzliwe reakcje zwiazane z iniekcja

Po wstrzyknieciu preparatu moga wystapi¢ pewne reakcje zwia-
zane z iniekcja, takie jak sinienie, rumien, swedzenie, obrzek, bol
lub tkliwos$¢ w miejscu umieszczenia implantu. Objawy te na ogdt
ustepuja samoistnie w ciagu kilku dni od wstrzykniecia w skore, i
w ciagu tygodnia od iniekgji w usta.

Zdarzenia pozad: gk po wp dzeni
produktu do obrotu

Czestotliwos¢ zdarzen niepozadanych zglaszanych po wprowa-
dzeniu produktu do obrotu okreslana jest w oparciu o szacun-
kowa liczbe zabiegdbw wykonanych z uzyciem preparatow z linii
Restylane Skinboosters.

< 1/10 000 — 1/50 000: Rumien, reakcje zapalne, bol/tkliwosc,

guzki/grudki, obrzek.

1/50 000 — 1/100 000: Sinienie, stwardnienie.

* <1/100 000: Ropien, tradzik, atrofia/bliznowacenie, pecherze,
zapalenie skéry, odbarwienia, ziarniniak, reakcje nadwrazliwo-
Sci, infekcje, niedokrwienie/martwica, rozrost tkanki, objawy
neurologiczne, takie jak parestezja, swiad, wysypka, reaktywa-
cja zakazenia opryszczkowego, krotkotrwate efekty zabiegu,
teleangiektazje, pokrzywka.

Motze wystapi¢ uposledzenie krazenia z powodu niezamierzo-
nego podania preparatu do naczyn krwionosnych lub w wyniku
ucisku naczyn, co zdarza sig przy iniekcjach wszelkiego rodzaju
wstrzykiwalnych implantow. Zdarzenia takie moga objawiac sig
w postaci zbielenia skory, odbarwien, martwicy lub owrzodzen
w okolicy zabiegu lub w miejscu ukrwionym przez uszkodzone
naczynia krwionosne.

Restylane® Skinboosters™ Vital - Instructiuni de utilizare

Trebuie luate precautiuni speciale in cazul pacientilor cu rino-

plastii anterioare, decarece vascularizarea poate fi afectata.

* Trebuie acordata o atentie speciala la tratarea zonelor
faciale cu suport limitat de tesuturi moi sau acoperire
limitatd cu tesuturi moi cum ar fi zona periorbitald, pentru
a evita formarea de noduli palpabili.

* Pacientji cu cearcane preexistente cu pigmentare mai inchisa
in jurul pleoapei inferioare, piele subtire sau predispozitie
la formarea de edeme nu sunt candidati eligibili pentru
tratamentul regiunii periorbitale inferioare.

A nu se utiliza in cazul unor boli active, cum ar fi inflamatia,
infectia sau tumoarea, in zona sau in apropierea zonei
destinate tratamentului.

* Procedurile de injectare pot conduce la reactivarea
infectiilor herpetice virale latente sau subclinice.

* Pacientii care utilizeaza substante care afecteaza functia
trombocitelor, cum ar fi aspirina si medicamente non-
steroidale antiinflamatoare pot, ca in cazul oricarei injectii,
suferi vanatdi sau singerdri in zonele injectate.

* Pacientii cu asteptdri irealizabile nu sunt candidati adecvati
pentru tratament.

* Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat.

Consideratii specifice relevante pentru utilizarea produsului

* Nu injectati acest produs intr-o zond in care a fost introdus
un implant de acid non-hialuronic.

* Pacientii trebuie sd evite expunerea excesiva la soare sau
la frig extrem, cel putin pand la disparitia umflarii i inrosirii
initiale.

* Daca tratamentul cu laser; peeling chimic sau orice altd
procedura bazatid pe rispuns dermic activ se efectueazi
dupa tratamentul cu acest produs, exista un risc teoretic
de producere a unei reactii inflamatorii in zona injectarii.
Acest lucru este valabil si in cazul in care produsul este
administrat fnainte de vindecarea completd a pielii dupa o
astfel de procedura.

* La unii pacienti s-au detectat umflaturi palpabile temporare.
Nu injectati volume prea mari sau prea superficial, deoarece
produsul poate provoca umflaturi intradermice.

* Produsul nu a fost testat pe femei insarcinate sau care
alapteaza sau pe copii.

Efecte adverse

Reactii anticipate legate de injectie

Este posibil s3 apara reactii legate de injectare Aceste reactji includ
vanatai, inrosire, mancarime, umflare, durere sau sensibilitate la
locul implantului.in mod tipic, reactiile dispar spontan la citeva zile
dupi injectarea in piele si la o siptamédna dupa injectarea in buze.

Raportarea evenimentelor adverse dupa lansarea

pe piata

Frecventa evenimentelor adverse raportate dupa lansarea pe
piata se calculeaza in functie de numarul estimat de tratamente
efectuate cu gama de produse Restylane Skinboosters.

« 1/10 000 — 1/50 000: eritem, inflamatie, durere/sensibilitate,
papule/noduli, umflaturi.

« 1/50 000 — 1/100 000: vanatai, induratie.

« <I1/100 000: abces, acnee, atrofie/cicatrici, basici, dermatita,
decolorare, granulom, hipersensibilitate, infectie, ischemie/
necroza, masa, simptome neurologice precum parestezii,
prurit, eruptii cutanate, reactivarea infectiilor herpetice,
durata scurti a efectului, teleangiectazie, urticarie.

Compromiterea vasculara poate aparea ca urmare a injectarii
intravasculare accidentale sau ca rezultat al compresiei
vasculare asociate oriciror implanturi de produse injectabile.
Acest lucru se poate manifesta sub formd de albire, decolorare,
necroza sau ulceratii care pot sa apara la locul implantului sau
in zona vaselor de sange afectate.

Restylane® Skinboosters™ Vital - Instrucciones de uso

Se debe proceder con especial precaucion en los pacientes
que hayan sido sometidos a una rinoplastia, ya que puede
haberse afectado la irrigacion sanguinea.

Se debe proceder con especial precaucion al tratar zonas del
rostro en las que los tejidos blandos ofrezcan un soporte o una
cobertura limitados, como ocurre en la region periorbitaria,
para evitar que se formen abultamientos palpables.

No se recomienda tratar la region periorbitaria inferior en el
caso de pacientes que presenten una pigmentacion oscura del
parpado inferior (ojeras), piel fina o tendencia a la aparicion
de edema.

No debe utilizarse el producto si en la zona que se desea
tratar o cerca de ella existen lesiones en actividad como
inflamaciones, infecciones o tumores.

* Los tratamientos basados en inyecciones pueden inducir la
reactivacion de infecciones herpéticas latentes o subclinicas.
En los pacientes que estén recibiendo sustancias que afectan
a la funcién plaquetaria, como acido acetilsalicilico (aspirina) o
antiinflamatorios no esteroideos, es posible que, al igual que
con cualquier inyeccion, haya mas hematomas o hemorragias
en los lugares en los que se ha inyectado el producto.

Los pacientes con expectativas inalcanzables no son
candidatos adecuados para someterse a este tratamiento.

No debe utilizarse el producto si el envase esta dafiado.

Consideraciones especificas relativas al uso de este producto
* No inyecte este producto en una zona en la que se haya
colocado un implante que no sea de acido hialurénico.
 Los pacientes no deberan exponerse a la radiacion solar
excesiva o al frio extremo, al menos hasta que la hinchazén y
el eritema iniciales hayan remitido.
Si después de un tratamiento con este producto se realiza
un tratamiento con laser; un peeling quimico u otra clase
de procedimiento basado en una respuesta dérmica activa,
existe el riesgo tedrico de provocar una reaccion inflamatoria
en el lugar de la inyeccién. Lo mismo cabe decir si se aplica el
producto antes de que la piel esté totalmente curada después
de haberse sometido a alguno de estos tratamientos.
« En algunos pacientes se ha observado la aparicion de
abultamientos palpables transitorios. La inyeccion no debe ser
ni demasiado superficial ni de un volumen demasiado grande,
ya que el producto puede causar abultamientos intradérmicos.
No se ha estudiado el empleo de este producto en mujeres
que estén embarazadas o amamantando, ni en nifios.

Reacciones adversas

Reacciones previstas relacionadas con la inyeccion
Pueden producirse reacciones relacionadas con la inyeccion.
Consisten en hematoma, eritema, picor, hinchazén, dolor o
sensibilidad en la zona de colocacién del implante. Suelen
desaparecer espontineamente pocos dias después de la
inyeccion en la piel, y en una semana cuando se ha inyectado el
producto en los labios.

Notificacion de reacciones adversas después de la
comercializacién

La frecuencia de notificacion de reacciones adversas después
de la comercializacion se calcula a partir del nimero estimado
de tratamientos realizados con la gama de productos Restylane
Skinboosters.

« 1/10 000 - 1/50 000: Eritema, inflamacién, dolor/sensibilidad,
papulas/nédulos, hinchazon.

« 1/50 000 - 1/100 000: Hematoma, induracién.

« <1/100 000:Absceso, acné, atrofia/cicatriz,ampollas, dermatitis,
cambio de color; granuloma, hipersensibilidad, infeccion,
isquemia/necrosis, masa, sintomas neuroldgicos como
parestesias, prurito, exantema, reactivacion de una infeccion
herpética, corta duracion del efecto, telangiectasias, urticaria.

Odnotowano réwniez rzadkie, odosobnione przypadki zabu-
rzen widzenia po nieumyslnym wstrzyknieciu donaczyniowym.
Zgloszono rzadkie, odosobnione przypadki niedokrwienia lub
martwicy tkanek nosa w nastgpstwie iniekgji, zwlaszcza u pa-
cjentow wezesniej poddanych operacji plastycznej nosa.

W rzadkich przypadkach obserwowano utrzymywanie si¢
zgrubien $rodskornych przez kilka miesigcy lub, bardzo rzadko,
ponad rok.

W przypadku wstrzykiwalnych wypetniaczy skory odnotowano
objawy stanu zapalnego w miejscu iniekgji, ktore pojawity sig albo
whkrétce po wstrzyknieciu preparatuy, albo tez po uptywie 24
tygodni.W razie wystapienia niewyjasnionych reakcji zapalnych
nalezy wykluczy¢ zakazenia lub, w razie potrzeby, wyleczy¢ je,
poniewaz niewlasciwie leczone zakazenia moga prowadzi¢ do
powildan, takich jak tworzenie sig ropnia. Nie zaleca si¢ poda-
wania wylacznie doustnych kortykosteroidow, bez jednoczesnej
terapii antybiotykowej.

Nalezy uwaznie przeanalizowa¢ zasadnos¢ zastosowania duzszej
kuracji jakimikolwiek lekami, np. kortykosteroidami lub antybioty-
kami, w leczeniu zdarzen niepozadanych, gdyz moze ona wiaza¢
sig z zagrozeniem zdrowia pacjenta. W przypadku ciaglych lub
nawracajacych objawdw zapalnych, nalezy rozwazy¢ usuniecie
preparatu poprzez aspiracje/drenaz, wycisniecie lub rozkiad enzy-
matyczny (iniekcje hialuronidazy). Przed podjeciem jakiejkolwiek
procedury usuwania implantu mozna zagodzi¢ obrzek, na przy-
ldad podajac przez 2—7 dni niesteroidowe leki przeciwzapalne
lub stosujac krotka (ponizej 7 dni) kuracje kortykosteroidami, by
umozliwi¢ fatwiejsze palpacyjne wyczucie resztek preparatu.

Przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu ponownego za-
biegu u pacjentow, u ktdrych wystapily reakcje znaczace klinicznie,
nalezy wzia¢ pod uwage przyczyne i wage poprzednich reakgji.

W  badaniach klinicznych przeprowadzonych u pacjentow
o ciemnej skorze (fototypy IV-VI wg skali Fitzpatricka) zaobser-
‘wowano przebarwienia pozapalne.

O zdarzeniach niepozadanych nalezy informowac miejscowego
przedstawiciela firmy Galderma lub dystrybutora tego preparatu
Restylane.

Igta
W sldad zestawu wchodza jednorazowe, sterylne igly 29G TW.
Zamiast igly mozna uzy¢ sterylnej, tepo zakonczonej kaniuli
o rozmiarze 30G. Od rozmiaru i dlugosci kaniuli uzalezniona jest
sifa nacisku wywierana podczas wyciskania zelu ze strzykawki.
W przypadku uzycia cienszej kaniuli opor podczas iniekcji moze
by¢ zbyt silny, w efekcie czego wzrasta ryzyko wycieku preparatu
lub odfaczenia sig kaniuli od strzykawki.Te same uwagi odnosza
sie do igiet.

Zaldadanie igly na strzykawke

Obja¢ mocno kciukiem i palcem wskazujacym szklang strzykawke
i koncowke luer-lock. Druga reka chwycic ostone igly (lub nasadke,
w przypadku uzycia kaniuli). Aby wiasciwie potaczy¢ igle ze strzy-
kawka, nalezy je jednocze$nie mocno dociskac i przekrecac,
patrz rysunek |. Nalezy scisle przestrzegac zasad aseptyki.
Niewtasciwe zafozenie igly moze spowodowac¢ jej odlaczenie od
strzykawki w trakcie iniekgji.

Procedura zabiegu

* Pacjenta nalezy poinformowac o wskazaniach, oczekiwanym
skutku, Srodkach ostroznosci i ewentualnych zdarzeniach
niepozadanych. Nalezy ustali¢, czy pacjent wymaga podania
srodka przeciwbdlowego.

Obszar skéry poddawany zabiegowi nalezy doktadnie oczysci¢
odpowiednim srodkiem antyseptycznym.

Aby uniknag ztamania igly lub kaniuli, nie nalezy jej wyginac ani
w zaden inny sposéb nig manipulowac przed zabiegiem lub w
jego trakcie.

Preparat nalezy wstrzykiwac w skore wiasciwa, najlepiej w jej
glebsza warstwe.

Au fost raportate cazuri rare, izolate de tulburéri vizuale
datorate injectdrii intravasculare accidentale.

S-au raportat cazuri rare si izolate de ischemie / necrozi care
afecteazi nasul ca urmare a injectarii,in special la pacienti care
au suferit rinoplastii anterioare.

n cazuri rare, s-au raportat umflituri intradermice persistente
pe perioade de citeva luni sau, in cazuri foarte rare, de peste
unan.

Pentru umpluturi dermice injectabile, s-au raportat simptome
de inflamatie la locul implantului survenite fie la scurt timp
dupi injectare, fie cu o intirziere de 2-4 siptamani. in cazul
reactiilor inflamatorii inexplicabile, infectiile trebuie excluse si
tratate, dacd este necesar, deoarece infectiile tratate inadecvat
pot evolua in complicatii, cum ar fi formarea de abcese.
Tratamentul exclusiv cu corticosteroizi pe cale oral, neinsotit
de tratament antibiotic concomitent, nu este recomandat.
Utilizarea prelungitd a oricirui medicament, de ex. corti-
costeroizi sau antibiotice, in tratamentul evenimentelor adverse
trebuie evaluatd cu atentie, deoarece poate prezenta riscuri
pentru pacient. in caz de simptome inflamatorii persistente
sau recurente, luati in considerare eliminarea produsului prin
aspiratie/drenaj, extrudare sau degradare enzimatica (injectii cu
hialuronidaz3). inainte de orice proceduri de eliminare, se pot
reduce umflaturile cu, de ex.AINS timp de 2-7 zle sau cu un
tratament scurt cu corticosteroizi timp de mai putin de 7 zile,
pentru a palpa mai usor orice produs ramas.

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

Modificari de pigmentare postinflamatorie au fost observate
in studiile clinice la persoane cu pielea de culoare inchisd
(Fitzpatrick Tip IV-VI).

Pentru raportarea evenimentelor adverse, contactati
reprezentantul local al Galderma sau distribuitorul Restylane
al acestui produs.

Acul

Sunt furnizate ace sterile de unicé folosinta 29G TW. Alternativ,
se poate folosi o canuld boanti sterili de 30G. Marimea si
lungimea canulei afecteazi forta necesara pentru a extruda
gelul. In cazul in care se foloseste o canuli mai subgire,
rezistenta in timpul injectérii poate fi prea mare conducand la
un risc crescut de scurgere sau de separare a canulei de seringa.
Aceleasi precautiuni trebuie luate si in cazul folosirii acelor.

Montarea acului pe seringa

Strangeti ferm cu degetul mare si cu aratitorul atit corpul
de sticld al seringii, cat si adaptorul luer-lock. Apucati capacul
acului (sau amboul, daci folositi o canuld), cu cealalta mana.
Pentru a facilita fixarea corespunzitoare, impingeti si rotiti
simultan si cu fermitate, a se vedea Figura |.Tehnica aseptica
trebuie urmata cu strictete.

Montarea incorectd poate cauza separarea acului de seringa
in timpul injectarii.

Procedura curativa

* Pacientul trebuie sa fie informat in privinta indicatiilor, a
rezultatului asteptat, a precautiunilor si a potentialelor
evenimente adverse. Se va evalua nevoia pacientului pentru
medicatie impotriva durerii.

Curitati bine zona de tratament cu o solutie antisepticd
adecvata.

* Pentru a evita ruperea acului sau a canulei, nu incercati sa-|
indoiti sau sa-I manipulati in orice alt mod inaintea sau in
timpul tratamentului.

Produsul trebuie injectat in stratul dermic al pielii, de
preferintd in stratul profund al dermului.

Existe el riesgo de que se produzca un compromiso vascular
debido a la inyeccion accidental del producto en un vaso o
como consecuencia de una compresion vascular asociada
a 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.

Se han notificado casos aislados y muy infrecuentes de
trastornos visuales debido a la inyeccion accidental en un vaso.
Se han notificado casos aislados y muy infrecuentes de isquemia
o necrosis nasal después de la inyeccién, en especial en
pacientes que habian sido sometidos a rinoplastia.

En casos muy infrecuentes se han notificado abultamientos
intradérmicos que persistieron varios meses o, muy raramente,
més de un afo.

Como ocurre con los materiales de relleno inyectables, se han
notificado sintomas de inflamacion en el lugar de colocaciéon
del implante que se iniciaron poco después de la inyeccion
o bien tras un periodo de entre dos y cuatro semanas. Si se
observan reacciones inflamatorias de origen inexplicado, es
preciso descartar que haya una infeccion y tratarla en caso
necesario, porque sin un tratamiento adecuado pueden
aparecer complicaciones tales como la formacién de abscesos.
No se recomienda administrar solo corticoides por via oral, sin
asociarlos con antibioticos.

Se debe valorar cuidadosamente el uso prolongado de
cualquier medicamento (como corticoides o antibidticos)
en el tratamiento de las reacciones adversas, ya que puede
entrafiar riesgos para el paciente. Si hay sintomas inflamatorios
persistentes o recurrentes, estudie la conveniencia de eliminar
el producto mediante aspiracion o drenaje, extrusién o
degradacion enzimdtica (con inyecciones de hialuronidasa).
Antes de llevar a cabo cualquiera de estos procedimientos de
eliminacion se puede reducir la hinchazén administrando, por
ejemplo, un antiinflamatorio no esteroideo durante 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 importancia
clinica, la decisién de volver a someterlos a un tratamiento
debera tomarse teniendo en cuenta la causa y la magnitud de
las reacciones anteriores.

En estudios clinicos en personas de piel oscura (tipos IV a VI
de Fitzpatrick) se han observado alteraciones pigmentarias
postinflamatorias.

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

Aguja

Se suministran agujas estériles y desechables de paredes finas
y calibre 29G. Otra posibilidad es utilizar una cdnula roma
estéril de 30G. El calibre y la longitud de la canula influyen en
la fuerza necesaria para hacer salir el gel. Si se utiliza una canula
mas estrecha, puede que la resistencia durante la inyeccion sea
demasiado alta, lo que aumentard el riesgo de que el producto
rebose o de que la canula se separe de la jeringa. Las mismas
consideraciones rigen para las agujas.

Montaje de la aguja en la jeringa

Utilice el pulgar y el indice para rodear y sujetar firmemente
la jeringa de vidrio y el adaptador luer-lock. Con la otra mano
sujete el capuchén de la aguja (o el cono, si esta utilizando una
canula). Para facilitar un correcto montaje, presione y girea la
vez con firmeza (véase la figura |). Debe emplearse una técnica
rigurosamente aséptica.

Si el montaje es incorrecto, existe el riesgo de que la aguja se
separe de la jeringa durante la inyeccién.

* Dozownik Smart Click System wiacza si¢ poprzez naciskanie
przycisku znajdujacego sie na uchwycie na palce az do mo-
mentu jego zacisnigcia w miejscu, patrz rysunek 2.

Przed rozpoczeciem iniekji nalezy usunaé powietrze poprzez
delikatne wciskanie ttoka do momentu, gdy na szczycie igly
pojawi sie kropelka. Po wiaczeniu dozownika Smart Click
System nalezy uwaznie naciska¢ tlok strzykawki do momentu
uslyszenia pierwszego klikniecia, aby przygotowac system do
uzycia.

Zamiast igly mozna do zabiegu uzy¢ tepo zakonczonej kaniuli.
Po przygotowaniu jak opisano powyzej, w skorze nalezy wy-
kona¢ otwdr wejsciowy, na przyktad za pomoca ostrej igly
wihasciwego rozmiaru. Wstrzykiwa¢ powoli. Podczas iniekdji
boczny otwér kaniuli powinien by¢ skierowany ku dotowi
(tytlem do powierzchni skory), aby zapewnic przeptyw zelu na
odpowiedniej gtebokosci w tkance.

W zadnym momencie nie nalezy zbytnio naciskac strzykawki.
Obecnos¢ tkanki bliznowatej moze utrudnia¢ prowadzenie
kaniuli/igly. W razie napotkania oporu nalezy kaniule/igle cze-
Sciowo wycofa¢ i przemiesci¢ lub wyjaé catkowicie i sprawdzi¢
jej droznos¢.

Podanie zbyt duzej ilosci preparatu lub jego zbyt plytkie
wstrzyknigcie moze spowodowac powstanie guzkow w miej-
scu zabiegu.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek nieréwnosci, okolice
zabiegu mozna bezposrednio po iniekgji delikatnie rozmasowac.
Zalecana seria zabiegow z uzyciem tego produktu to trzy
zabiegi w czterotygodniowych odstepach czasu. Na ogét co
6 miesigcy wykonuije sig zabiegi podtrzymuijace, jednak zaréw-
no efekty zabiegu, jak i preferencje pacjentéw moga sig rézni¢
w poszczegolnych przypadkach.

Strzykawke, wraz z uchwytem na palce i tlokiem, jednorazowa
igle/tepo zakonczona kaniule oraz wszelkie materialy niezuzyte
podczas zabiegu nalezy usuna¢ natychmiast po jego zakonczeniu.
Nie wolno ich uzywa¢ ponownie ze wzgledu na ryzyko skazenia
niewykorzystanego materiatu oraz inne zwiazane z tym zagroze-
nia, w tym wystapienie infekgji. Usuwanie powinno odbywac sig
zgodnie z przyjeta praktyka medyczng i stosownymi zaleceniami
krajowymi, lokalnymi lub zaktadowymi.

Okres trwatosci i sposob przechowywania

Termin waznosci podano na opakowaniu. Przechowywad
w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed zamarzaniem i nasto-
necznieniem.

Producent
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firmy Nestlé Skin Health SA.

Smart Click System este activat prin apasarea butonului situat
pe méner pan cand acesta se fixeaza,a se vedea Figura 2.
Inainte de injectare, eliminati aerul apasand pe tija cu atentie,
péni la aparitia unei picaturi in varful acului. in cazul in care
sistemul Smart Click este activat, apdsati tija pistonului cu
atentie pand cind se aude primul declic pentru a amorsa
sistemul inainte de utilizare.
Ca alternativa pentru ac, se poate folosi o canula boant.
Dupa pregatirea conform descrierii de mai jos, se realizeaza
un punct de intrare la nivelul pielii, de exemplu, cu un ac
ascutit de dimensiuni corespunzitoare. Injectati lent.in timpul
injectarii, se recomanda sd pastrati gaura laterald a canulei
indreptata in jos, departe de suprafata pielii, astfel incat fluxul
de gel sa fie mentinut la adancimea corecté in tesut.
Nu' aplicati niciodatd o presiune excesiva pe seringa.
Prezenta tesutului cicatrizat poate impiedica avansarea
canulei / acului. In cazul in care canula / acul intimpini
rezistentd, trebuie retrase partial §i repozitionate sau
retrase in intregime si verificate dac functioneaza corect.
* Injectarea de volume prea mari sau prea superficiala poate
provoca umflaturi in locul tratamentului.
* Zonele tratate pot fi masate usor imediat dupa injectare,
daca se observa neregularitati.
Se recomanda un plan de tratament pentru produs compus
din trei tratamente la distantd de 4 saptamani. in general,
planul de tratament de intreginere se repeti la fiecare sase
luni, insa rezultatele si preferintele utilizatorilor pot varia.

Seringa cu maner si tija pistonului, acul de unici folosinta /
canula boantd si orice material neutilizat trebuie aruncate
imediat dupd sesiunea de tratament si nu trebuie refolosite,
datorita riscului de contaminare a materialelor nefolosite
si a riscurilor conexe, printre care se numird si infectiile.
Eliminarea trebuie sa se realizeze in conformitate cu practicile
medicale acceptate si cu liniile directoare aplicabile la nivel
national, local sau institutional.

Valabilitate si depozitare

Data de expirare este indicata pe ambalaj. A se depozita la
temperaturi de maximum 25°C. A se feri de raze solare i
de inghe.

Producitor
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Técnica de tratamiento

* Se informara al paciente de las indicaciones, el resultado
previsto, las precauciones y las posibles reacciones adversas.
Hay que valorar si el paciente necesitara analgesia.

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 ni manipularla de ningiin otro modo antes del
tratamiento o durante el mismo.

Este producto debe inyectarse en la dermis, preferiblemente
en su parte profunda.

El mecanismo Smart Click System se activa presionando
el pulsador situado en la aleta de sujecién hasta que quede
encajado (véase la figura 2).

Antes de inyectar, elimine el aire de la jeringa presionando
con cuidado el émbolo hasta que vea aflorar una pequena
gota del producto por la punta de la aguja. Una vez activado el
mecanismo Smart Click System, presione cuidadosamente el
émbolo hasta que escuche el primer chasquido,a fin de cebar
el sistema antes de su uso.

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 una presion excesiva sobre la jeringa en ningln
momento. 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 posicién, o
extraigala del todo y compruebe que funciona.

Una inyeccion demasiado superficial o de un volumen
demasiado grande puede hacer que aparezcan abultamientos
en la zona tratada.

Si se notan irregularidades, se puede aplicar un masaje suave
sobre las zonas tratadas inmediatamente después de la
inyeccion.

Se recomienda un plan de tratamiento con este producto
compuesto por tres sesiones separadas entre si cuatro
semanas. En general, se repite un tratamiento de
mantenimiento cada seis meses, pero los resultados y las
preferencias del paciente pueden variar.

La jeringa con aletas de sujecion y émbolo, la aguja o la canula
roma desechable y todo el material que no se haya utilizado deben
eliminarse inmediatamente después de la sesién de tratamiento
y no deben reutilizarse, ya que el material no utilizado puede
haberse contaminado y ello entrafia riesgos, como infecciones.
La eliminacion se hara respetando las practicas médicas aceptadas
y las vigentes normas nacionales, locales o institucionales.

Periodo de validez y conservacion

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

Fabricante
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Restylane y Galderma son marcas comerciales de Nestlé Skin
Health S.A.

Composicdo
Acido hialurénico, estabilizado 20 mg/ml
Solugdo salina com tampéo fosfato qs.

Descricdo

O Restylane Skinboosters Vital é um gel transparente estéril de
icido hialurénico estabilizado de origem ndo animal. E fornecido
numa seringa de vidro. O produto inclui um doseador
incorporado, o Smart Click System, que, quando activado, cria um
som tipo clique para indicar cada dose injectada.A seringa de | ml
faculta, aproximadamente, 100 doses. O contelido da seringa foi
esterilizado por calor himido.Trata-se de um produto para uma
Unica utilizagdo. So fornecidas agulhas 29G TW (parede fina)
descartaveis, esterilizadas por 6xido 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 restaurar o equilibrio de hidratagio
da pele, melhorar a sua estrutura e elasticidade. O produto
deve ser injectado na camada dérmica da pele, de preferéncia
na parte mais profunda da derme.

Antes da primeira sessio de tratamento, recomenda-se o
contacto com o representante local da Galderma ou distribuidor
de Restylane para obter mais informages acerca de técnicas de
injec¢do e oportunidades de formagio. Este produto s6 devera
ser administrado por pessoal autorizado em conformidade com
a legislagdo local.

Mecanismo de accdo

Este produto é naturalmente integrado na pele, onde ajuda a
restaurar o equilibrio de hidratagio da pele, melhorar a sua
estrutura e elasticidade. Este resultado é alcangado através da
agua associada ao acido hialurénico estabilizado presente no gel.
As caracteristicas exclusivas do gel ajudam a manter o efeito
durante um longo periodo de tempo.

Desempenho

No ambito de estudos clinicos efectuados com Restylane Vital,
os pacientes beneficiaram de melhorias significativas ao nivel da
elasticidade dérmica e da morfologia da pele até 6 meses apos
o tratamento inicial.

Aviso

* Nio injecte por via intravascular. Tal como para outros

dispositivos médicos injectaveis, a injecgio acidental em vasos

sanguineos poderd resultar em oclusio vascular, isquemia e

necrose.

Se a superficie da pele se apresentar esbranquicada (des-

coloragio),a injeccdo devera ser imediatamente interrompida e

adrea massajada até que a superficie apresente uma cor normal.

« Nio utilize em pacientes com perturbagdes hemorragicas ou

que estejam a ser submetidos a tratamento com tromboliticos

ou anticoagulantes.

Nao reesterilize.

* Nio misture com outros produtos antes de proceder a
injecgdo do dispositivo.

Precaucdes
Consideragbes gerais relevantes para dispositivos médicos
injectaveis

* Os procedimentos de injecgdo estdo associados a risco de
infecgio. E necessario seguir uma técnica asséptica e priticas
padronizadas para evitar infecgdes cruzadas.

Devera ser dada especial atengdo a areas de tratamento
proximas de implantes permanentes.

* S3o necessarios o conhecimento da anatomia do local de
tratamento e uma atengao especial para evitar a perfuragio ou
compressdo de vasos, nervos e outras estruturas vulneraveis.
Devera ser dada especial atengdo a areas de tratamento
com circulagio colateral limitada, devido a risco acrescido de
isquemia.

Restylane® Skinboosters™ Vital - Instrucdes de utilizacdo

Devera ser dada especial atengio a pacientes submetidos a
anterior rinoplastia uma vez que o aporte vascular podera
ter sido afectado.

Devera ser dada especial atengio ao tratamento de areas faciais
com suporte e cobertura de tecido mole limitados, tal como a
regido periorbital, para evitar a formagio de inchagos palpaveis.
Pacientes com circulos de pélpebras inferiores pigmentados
escuros pré-existentes, pele fina e tendéncia pré-existente
para formagio de edemas ndo constituem candidatos
adequados para o tratamento da regido inferior periorbital.
Nao utilize em caso de doenca activa, tais como inflamagio,
infecgdo ou tumores, no local de tratamento ou préximo.
Os procedimentos de injec¢ao podem levar a reactivagio de
infecgSes virais por herpes, latentes ou subclinicas.

Os pacientes que estejam a tomar substincias que afectem
a fungdo plaquetdria, tais como aspirina e firmacos anti-
inflamatoérios ndo esterdides poderdo, a semelhanga do que
acontece com qualquer injecgao, apresentar um aumento das
equimoses ou hemorragia no local da injecgio.

Pacientes com expectativas irreais nio sio candidatos
adequados ao tratamento.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

Consideragdes_especificas relevantes para a_utilizagio deste

produto

* Nio injecte este produto numa darea onde tenha sido
colocado um implante de écido ndo hialurénico.

* Os pacientes devem evitar a exposicdo a sol excessivo

ou ao frio extremo pelo menos até o eventual inchago e

vermelhidio iniciais terem desaparecido.

Caso seja efectuado um tratamento a laser;“peeling” quimico

ou outro procedimento baseado numa resposta dérmica

activa apos o tratamento com este produto, existe, em teoria,

um risco de desencadeamento de uma reacgdo inflamatéria

no local da injecgdo. O mesmo se aplica se o produto for

administrado antes da pele estar totalmente recuperada apés

um procedimento deste tipo.

* Verificou-se o aparecimento temporirio de inchagos palpaveis

em alguns pacientes. Nao injecte demasiado superficialmente

ou com um volume demasiado elevado pois o produto pode

originar inchagos intradérmicos.

Este produto ndo foi testado em gravidas ou lactentes nem

em criangas.

Efeitos adversos

Reacgdes previsiveis associadas a injec¢do

Poderdo ocorrer reacgdes associadas a injecgdo. Estas incluem
equimose, eritema, prurido, inchago, dor ou sensibilidade no
local do implante. Normalmente, estas reacgdes resolvem-se
espontaneamente ao fim de alguns dias apos injecdo cutinea e
no prazo de uma semana apos injecgao nos labios.

Relatos de efeitos adversos pos-comer

Foram relatados casos isolados de perturbagdes ao nivel da
visdo como resultado de injecgdo intravascular inadvertida.
Foram relatados casos raros isolados de isquemia/necrose que
afectou o nariz apds injecgdo, principalmente em pacientes
submetidos a rinoplastia anterior.

Em casos raros, foram relatados inchagos intradérmicos que
permaneceram durante varios meses ou, muito raramente,
mais de um ano.

Relativamente aos agentes de preenchimento dérmicos
injectaveis, foram relatados casos de sintomas de inflamagio no
local de implante que se iniciaram pouco tempo apds a injecgio
ou apds 2 a 4 semanas. Em caso de reacgdes inflamatorias
sem explicagio, as infecgGes devem ser excluidas e tratadas, se
necessario, uma vez que infecgdes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicagdes tais como a formagio
de abcesso. Ndo se recomenda o tratamento apenas com
corticosterdides orais sem tratamento antibitico concomitante.
A utilizagio prolongada de qualquer tipo de medicamentos,
por exemplo, corticosterdides ou antibidticos no tratamento
de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma
vez que podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de
sintomas inflamatérios persistentes ou recorrentes, considere
a remogio do produto por aspiragio/drenagem, extrusio ou
degradagdo enzimitica (injecgdes de hialuronidase). Antes da
realizagdo de qualquer procedimento de remogdo, o inchago
pode ser reduzido utilizando, por exemplo, AINEs durante 2 a
7 dias ou a administracao de corticosterdides de curta duragio
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente
qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reacgdes clinicamente
significativas, a decisdo de repeticio do tratamento deve ter
em consideragdo a causa e o significado de reacgGes anteriores.

Em estudos clinicos realizados em pessoas de pele escura
(Fitzpatrick Tipo IV-VI), verificaram-se alteragSes da pigmentagao
pos-inflamatorias.

Para relatar qualquer efeito adverso, contacte o representante
local da Galderma ou o distribuidor Restylane deste produto.

Agulha

Sdo fornecidas agulhas estéreis descartaveis 29G TW. Em
alternativa, podera ser utilizada uma cinula romba 30G 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 injecgdo podera ser demasiado alta,
resultando num risco acrescido de fuga ou separagio da canula
e seringa.As mesmas consideragdes aplicam-se as agulhas.

M M da agulha na seringa

Afrequéncia dos relatos de efeitos adversos pos-comercializagao
¢é calculada com base no nimero estimado de tratamentos
efectuados com a gama de produtos Restylane Skinboosters.

« 1/10 000 — 1/50 000: Eritema, inflamagao, dor/sensibilidade,
papulas/nédulos, inchago.

1/50 000 — 1/100 000: Equimose, endurecimento.

<I/100 000: Abcesso, acne, atrofia/formagio de cicatriz,
bolhas, dermatite, descoloragio, granuloma, hipersensibilidade,
infecgdo, isquemia/necrose, formagio de uma massa, sintomas
neuroldgicos como parestesia, prurido, erupgio cutinea,
reactivagdo de infecgdo por herpes, curta duragdo do efeito,
telangiectasia, urticaria.

Podera ocorrer afeccio vascular devido a injecgdo intravascular
inadvertida ou como resultado de compressao vascular associada
a implantagio de qualquer produto injectivel. Esta podera
mani ~se por branqu 1to, descoloragdo, necrose ou
ulceragio no local do implante ou na drea alimentada pelos vasos
sanguineos afectados.

g
Utilize o polegar e o indicador para segurar firmemente a seringa
de vidro e o encaixe luer-lock. Segure a protecgio da agulha (ou
cubo se estiver a utilizar a canula) com a outra mao. Para facilitar
um correcto aperto, empurre e rode firmemente, consulte
afigura |. Deve ser empregue uma técnica asséptica rigorosa.
A montagem incorrecta pode resultar na separagao da agulha e
da seringa durante a injeccao.

Procedimento de tratamento

* O paciente devera ser informado acerca das indicagdes,

resultado esperado, precaucées e possiveis efeitos adversos.

Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma

solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo as tente dobrar

ou manipular de qualquer outra forma antes ou durante o

tratamento.

Este produto deve ser injectado na camada dérmica da pele,

de preferéncia na parte mais profunda da derme.

* O Smart Click System é activado pela pressio no botio
situado na pega para dedo até ficar em posicdo, veja a figura 2.

@ Restylane® Skinboosters™ Vital - MHcTpyKuMa no npuMeHeHHIo

Cocras
KHCAOTBI ranypoHOBOM CTaBUAM3MPOBAHHOM
DocatHoro GydepHoro pacTeopa

20 mr/ma
AOCT. KOA-BO

Onucanune

* Ocobylo OCTOPOXXHOCTb CAGAYET COBAIOAATH y MaUMEHTOB,
nepeHeciUMX PUHOMAACTMKY, TaK KaK MpU 3TOM MOXET GbiTb
HapyLUeHO KpoBOCHaBKeHwe.

CheayeT cobAOAaTb OCOBYIO OCTOPOXHOCTb MU BBEAGHWM
npenapara B 30Hbl AMLIA C OTPaHMYEHHBIM KOAUYECTBOM MOA-

Restylane Skinboosters Vital - crepi ¥ nposp: 7 reab
CTabWAMIMPOBAHHOM TMAAYPOHOBOM ~KMCAOTbI  HEXMBOTHOTO
npoucxoxaeHmus. OH MOCTAaBASETCA B CTEKASHHOM LUMPUUE.
MPOAYKT COAEPXKMT BCTPOEHHYIO CUCTEMY AO3MPOBaHMA Smart
Click System, KoTopasi MOCA aKTMBaLMM MOAAET 3BYKOBbIE CHT-
HaAbl B BUAE LLLEAYKOB AAS MHAMKALIMM KXKAOH BBEAGHHOM AO3bI.
Wnpuy, evectumocTbio | MA coaepxuT npumepHo 100 Aos.
Coaep wnpuua  crep HO BT HUeM.
pPOAYKT NpeAHasHaueH TOABKO AASl OAHOKPATHOO MpuMeHe-
Hus. MpuaaratoTcs oaHopasosbie Urabl 29G TW (TOHKOCTeHHbIe),
CTEPUAM3OBAHHbIE OKCMAOM 3THAeHA. AAs obecrieyeHns oTcae-
KMBA@MOCTY MpenapaTta CACAYeT MPUKPENAATb K MEAULIMHCKON
KapTe MauyeHTa PerucTPaLMOHHYIO METKY, SBASIIOLLYIOCS HaCTbio
3TUKETKM WnpyLa.

Hasnauenune

pOAYKT MpeAHasHauYeH AAS BOCCTAHOBAEHMS GaAaHCa XMAKO-
CTU B KOXKE, YAYULLEHWS €€ CTPYKTYPbl W MOBbILLEHMS SAACTMY-
HocTU. Ero cAeAyeT BBOAMTb B AEPMAAbHBINA CAOM KOXM, KeAa-
TEABHO B FAYGOKME CAOM ACPMbI.

Mepea BbIMOAHEHWEM MEPBO MPOLIEAYPbI PEKOMEHAYETCA CBSA-
3aTbCA C MECTHbIM ﬂPeACTaEMTeAeM KOMMaHun Galderma A
ANCTpUGbIOTOPOM NpenapaToB Restylane AAs MoAyueHMs AOMOA-
HUTEALHOM MHGOPMALIMM O METOAAX MHBLEKLIMM U BOIMOMHOCTU
o6yueHus. BeeaeH1e 3TOro npernapata MoryT MPOM3BOAMTL TOAb-
KO CMeLyaA1CTbl, MMeloLLMe Ha 3TO paspelueHue B COOTBETCTBUM
C MECTHbIM 3aKOHOAATEALCTBOM.

MexaHusm aelicteua

DTOT MPOAYKT eCTecTBeHHbIM O6Pa3OM BCTPaMBAETCS B KOXKY, FAC
OH MOMOraeT BOCCTAHOBUTL BAAAHC BAArM, yAYHLIMTb CTPYKTYpY
KOXM U MOBbICUTb €€ 3AACTUYHOCTb, DTO CBOWCTBO OGYCAOBACHO
BOAOIA, CBA3AHHOM CO CTAGMAM3MPOBAHHOM MaAYPOHOBOW KMCAO-
TOW B reAe. yHMKaAbeIe XapaKTEPUCTUKKN FeAsi MOMOraloT MOA-
AEPXKMBATb STOT 3$GEKT Ha MPOTHKEHUM AAUTEABHOTO BPEMEHM.

PesyAbTatbl

B KAMHMUeckux ucnibitaHusax Restylane Vital y mauvenToB otmeva-
AOCb 3HAUUTEABHOE MOBBILLIEHME SAACTUHHOCTM AEPMBI 1 YAYHLLIe-
Hue MOP¢OAOI'MM KOXU A0 6 MecALEeB NocAe Nepeoro BBEAEHUSA.

Ocobble ykazaHus

* He BBOAMTL B KpoBeHOCHble cocyapl. HenpeaHamepeHHoe

BHYTPUCOCYAMCTOE BBEAGHME 3TUX MPENapaTos, Kak U APYrmX

MHBELMPYEMbIX MPEnapaToB MEAMLIMHCKOTO HasHaueHMs, Mo-

JKET NPUBECTU K 3aKynopke COCYAOE, WLWEMUU U HEKPO3Y.

Mpu nobaeAHeHUM (MOBEAEHNM) KOXKM HAA MECTOM MHBEKLIMM

CAGAYET HEMEAAGHHO MPEKPaTUTL BBEAEHME Mpenapara U Mac-

CUpOBaTb KOXY AO BOCCTAaHOBAEHUSA ee HOPMaAbHOTO LBeTa.

He cAeayeT BBOAMTb 3TOT MperapaT MaLMEHTam C MOBbILIEH-

HOW KPOBOTOUUBOCTBIO, @ TaKKe MPUHUMAIOLLIMM TPOMGOAUTH-

‘Yeckue npenapaTbl AU AaHTUKOAryAAHTDI.

He noaseprath MOBTOpHO CTepUAM3aLMM.

* He cMmelmsate ¢ APyrMMM Mpernapatamu nepeA MHbeKLMe
UMMNAAHTaTa.

Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTH
MOAOXEHMUA, K: A Hb¢
CKMX MMIAGHTATOB
* TpoLieAypbl UHbEKLMM CBA3AHbI C pUckom MHbeKumn. Caeay-
er CO6AIOAaTh NpaBUAa aCenTUKU U BbINOAHATL CTaHAApPTHbIE
MpOLLEAYPbI MPEAYNPEXACHUSA NepeAadn MHPEKLMM.
HeobxoamMa ocobasi OCTOPOXKHOCTb MpU BBEAEHUM Mpenapa-
Ta B HeﬂOCPeACTEeHHOFi 6AM30CTM K NOCTOSIHHbIM UMMAQHTa-
Tam.
* Bo usbexaHue nepdopamm MAM CAABAEHUSA COCYAOB, HEPBOB
M APYrvX PaHUMBIX CTPYKTYp HEOBXOAMMBI 3HaHME aHaTOMUM
06pabaTbiBaeMoit 0BAACTH 1 0COBas OCTOPOKHOCTB.
Heobxoakma ocobas OCTOPOXKHOCTb MpU BBEAEHUM Npenapa-
Ta B 30HbI C OFPaHMYEHHBIM KOAAATEPaAbHBIM KpOBOOGpaLLLe-
HUMEM B CBA3U C MOBBILLIEHHBIM PUCKOM MLLIEMUM.

MbIX_MEAMLINH-

P LUMX MAW MOKPOBHBIX MATKWUX TKaHel, Hanpumep,

B MEPMOPGUTaALHOI 30He, BO M3bexaHme o6pa3oBaHNs MaAb-

MUPYEMbIX MPUMYXAOCTEIA.

He caeayeT BBOAMTb Mpenapar B HNKHIOIO NEPUOPBUTAAbHYIO

30HY MaUMeHTaM, MMEIOWMM TUMeprUrMEHTUPOBaHHbIE TeM-

Hble KpYri MOA HUKHUMM BEKAMM, TOHKYIO KOXY M TEHAGHLMIO

K 06pasoBaHMIO OTeKa.

[Mpenapat He cAeAyeT BBOAUTD B y4aCTKM, UMEIOLLME MPU3HAKK

aKTUBHBIX 3A6OAEBAHMI KOXM, HAMPUMEP, BOCTIAAEHMS, UH(EK-

LUMN AU OMYXOAU, A TAKXKE B NMPUAEraloLIME K HUM 30HbI KOXKU.

Mpoueaypa WMHBEKLMM MOXKET MPUBECTU K PeakTUBaLMM Aa-

TEHTHOM MAM CyBKAMHUUECKOM GOPMbI reprieca.

* Kak u npU ApyrMx UHbEKUMAX, OAHOBDEMEHHOE NMpUMEHeHWe
MpenapaTos, BAUSIOWUMX Ha (YHKUMM TPOMBOLMTOB (Hanpw-
Mep, acnup1Ha AU HECTEPOWAHBIX MPOTUBOBOCMAAUTEABHBIX
CpeACTE), MOXET COMpOBOXKAATbCA MOBLILLEHHBIM PUCKOM 06-
Pa3soBaHMs KPOBOMOATEKOB MAW KPOBOTEHEHMS U3 MECT MHbeK-
Lmit.

. nal.lMeHTbl € HecBbITOYHBIMM HaAXAAMU HE ABASIOTCA MOA-

XOAALUMMM KAHAMAATAMM AAS TaKMX MPOLICAYP.

He npumensiiTe usaeAue, €CAM ynakoBKa NoBpexAeHa.

Ocobble ycAOBMS, KOTOPbIE CAGAYET YUMTbIBATH MPU UCTIOAB3O-

BaHMM 3TOrO MPOAYKTa

* He BBOAMTE 3TOT MPOAYKT B 30HbI, KyAa paHee BbiA BBEACH M-
TAQHTAT, He ABAAIOLUMIACA MPenapaToM r’1aAYPOHOBO# KMCAOTbI.

* MaumeHT AoAKeH usberaTb BO3AGHCTBUA MHTEHCUBHOTO COA-
HEYHOrO U3AYHEHUA UAU CUABHOTO OXAXKAEHMUA Mo Kpaﬁueﬁ
Mepe AO MCHe3HOBEHMA NePBOHAYAALHOTO OTeKa M MOKpacHe-
HUSL.

* Ecav nocae BBEAEHMUA 3TOro npenapam NAaHUpyeTCa AasepHoe
OGAYHEHME, XMMUHYECKMIA MIMAMHI MAWU ADYTUE MPOLIeAYPbI, OC-
HOBaHHbIE Ha aKTUBHOW PeaKLy AepMbl, CyLUeCTByeT Teope-
TU4eCKas BO3SMOXKHOCTb pasBUTMA BOCMAAUTEABHOM peakumm
B MECTe MHbEKLMU. DTO TaKKe KacaeTcsi MPUMEHEHMS 3TOro
MPOAYKTa AO MOAHOTO BOCCTAHOBAEHMS HOPMAALHOTO COCTOS-
HUS KOXM MOCAE TaKOM MPOLLeAYpbI.

* Y HeKOTOpbIX MaLMEHTOB MECTO BBEAEHMA MperiapaTa MOXeT

Ha Bpems CTaTb ByrpucTbiM Npu MaAbmaumu. He BBoamTe npe-

napat B CAULIKOM 6OAbLIOM KOAMYECTBE UAU CAMLLKOM no-

BEPXHOCTHO, TaK KaK MOTyT OBpa3soBaThCsi MHTPaAEPMaAbHbIe

MPUIYXAOCTU.

DTOT NPOAYKT HE MUCMbITaH y XKEHLWMH BO Bpemsi GepemeHHO-

CTM M FPYAHOTO BCKApMAMBAHMS, a TaKXKe Y AeTeil.

HexeAaTeAbHble ABACHMs

o p c i

MoryT BO3HMKaTb peakuuM, CBs3aHHble C MHbeKuMein. K umcay
Takux peakumﬁ OTHOCATCA OGP&OEHHME KPOBOHOATeKB, no-
KPACHEHMe, 3yA, MPUMYXAOCTb, BOAb AU GOAEIHEHHOCTb B MecTe
mmnAaHTaummn. OBbIYHO 3TU ABAEHUA MPOXOAAT 6e3 AeueHMs
B T€YEHUE HECKOABKUX AHelji MOCAE UHBEKLUU B KOXY 1 B Teye-
HUE HEAGAM MOCAE MHBEKLMM B TyBbl.

nOCTMaPKeTMHrOBaiI permcrTpauma HexxeAaTeAbHbIX
ABAGHMI

YacToTa HeKEeAaTEAbHBIX SBACHMH, 3aPETUCTPUPOBAHHBIX B XOAE
NOCTMApKETUHIOBOTO HaBAIOAEHMS, PACCUMTaHa HA OCHOBE oOlie-
HUBAEMOTO YMCAA MPOLIEAYP C MPUMEHEHUEM MPOAYKTOB Cepum
Restylane Skinboosters.

« 1710 000 — 1/50 000: spuTema, BocnaseHue, 6oAb MAM GoAes-
HEHHOCTb, NanyAbl MAU Y3€AKH, OTEYHOCTb.

1/50 000 — 1/100 000: KpOBOMOATEK, YNIAOTHEHME.

<1/100 000: abcuecc, akHe, aTpodus MAM pybLOBOE M3MeHe-
Hue, ny3bipu, AePMaTMT, U3MEHEHWE LBETA KOXXW, rpaHyAema,
TUNEpYYBCTBUTEALHOCTb, UHGEKLIMS, ULLIEMMS MAW HEKPO3, O6b-
eMHble 0BPa30BaHMs, HEBPOAOTUYECKME CUMMTOMBI (Hampumep,
rapecTesysi), 3yA, Cbifb, PEAKTUBALIMS FePreTUYECKOM UH EK-
LMW, COKPALLLEHHAA AAUTEABHOCTb 3eKTa, TeACaHIM3KTa3UM,
KpanuBHULA.

@ Restylane® Skinboosters™ Vital - Kullanim talimatlari

Kompozisyonu
Hiyallironik asit, stabilize 20 mg/mL
Tuzlu fosfat tamponu qs.

Aciklama

Restylane Skinboosters Vital hayvani kaynakli olmayan stabilize
hiyallironik asitten mamul steril ve seffaf bir jeldir. Satisa cam
bir siringa icerisinde sunulmaktadir. Uriin entegre bir doz
kilavuzuna ve aktive edildiginde enjekte edilen her bir doz
igin bir tiklama sesi gikartan bir Smart Click System sahiptir. |
ml'lik siringadan yaklagik 100 doz elde edilebilmektedir. iringa
icerigi nemli isi teknigi kullanilarak sterilize edilmistir. Uriin tek
kullanimliktir. Etilen oksit ile sterilize edilmis, tek kullanimhik
29GTW (ince duvarl)) igneler de iriinle birlikte sunulmaktadir.
izlenebilirligin temin edilebilmesi adina (siringa etiketinin bir
pargasi olan) hasta kaydi etiketi hasta kayitlarina yapistiriimalidir.

Kullanim amaci

Bu iiriin cildin hidrodengesini geri kazandirmak, cilt yapisini
iyilestirmek ve cildin elastikiyetini arttrmak icin kullanilir. Cil-
din dermal tabakasina, tercihen dermisin alt kisimlarina enjekte
edilmelidir.

ik tedavi seansindan &nce, enjeksiyon teknikleri ve egitim
firsatlari konusunda yerel Galderma temsilcinizle veya Restylane
distribiitoriiniizle temasa gegmeniz &nerili. Bu iriin sadece
yetkili personel tarafindan yerel mevzuata uygun sekilde uygu-
lanmak lizere tasarlanmistir.

Etki sekli

Bu iiriin cilde dogal olarak entegre olur ve cildin hidrodengesi-
nin geri kazaniimasini, cilt yapisinin iyilesmesini ve cildin elasti-
kiyetinin artmasini saglar. Bu, jelin igerisindeki hiyaliironik asitle
stabilize olmus su sayesinde gergeklesir. Jelin egsiz karakeeristik
ozellikleri etkilerin uzun stireyle korunmasini saglar.

Performans

Restylane Vital ile yapilan klinik deneylerde hastalar ilk enjek-
siyondan itibaren alti aya kadar varan siireler igerisinde dermal
elastikiyet ve cilt morfolojisi konularinda kayda deger iyilesme-
ler sergilemislerdir.

Uyan

« Intravaskiiler olarak enjekte etmeyiniz. Enjekte edilebilir
diger tibbi Griinlerde oldugu gibi, bu tirliniin yanlslikla kan
damart igerisine enjekte edilmesi potansiyel olarak vaskiler
okliizyon iskemisine ve nekroza neden olabilir.

Cildin tst tabakasinin beyazimsi bir renge biiriinmesi (agarma)
durumunda enjeksiyona derhal son verilmeli ve bolge tekrar
normal rengini alana kadar bolgeye masaj uygulanmalidir.
Kanama bozuklugu olan hastalarda ya da trombolitik veya
antikoagiilan almakta olan hastalarda kullanilmamalidir.
Tekrar sterilize etmeyiniz.

Uriinii enjekte etmeden dnce baska iiriinlerle karistirmayniz.

Onlemler

Enjekte edilebilir tibbi triinlerle ilgili genel hususlar

* Enjeksiyon prosediirleri belirli bir enfeksiyon riski tasir.
Capraz enfeksiyonlarin énlenmesi adina, aseptik teknige ve
standart uygulamalara uyulmalidir.

Kalici implantlara yakin bolgelerde yapilacak tedavi uygulama-
larinda &zel bir 6zen gosterilmelidir:

« Damarlarin, sinirlerin ve hassas diger yapilarin delinmesini
veya sikismasini onlemek adina, tedavi uygulanacak bolge-
nin anatomisinin bilinmesi ve bu hususa 6zen gosterilmesi
gerekmektedir.

Iskemi riskinin yiiksekligi nedeniyle, kollateral dolagimi sinirli
olan bolgelerde yapilan tedavi uygulamalarinda &zel 6zen
gosterilmesi gerekmektedir.

Rinoplasti gecirmis hastalarda vaskiiler besleme etkilenebile-
ceginden ozel 6zen gosterilmelidir.

Periorbital bolge gibi yumusak doku destegi veya yumusak
doku kaplamasi sinirli olan bolgelerde dokunuldugunda
hissedilir sisliklerin onlenmesi icin 6zel 6zen gosterilmelidir.

Halihazirda g6z altinda pigmentli koyu renk halkalari olan, cilt
tonu koyu olan ve 6dem formasyonuna yatkinligi olan hasta-
lar alt periorbital bolgede yapilacak tedaviler agisindan uygun
adaylar degildir.

Uygulama alani igerisinde veya yakininda inflamasyon, enfek-
siyon veya tiimor gibi aktif rahatsizlik bulunan durumlarda
kullanmayiniz.

Enjeksiyon prosediirleri latent veya subklinik herpes viral
enfeksiyonlarin yeniden niiksetmesine neden olabilir.

Aspirin veya nonsteroidal antiinflamatuar ilalar gibi pihtlasma
fonksiyonunu etkileyen maddeler kullanan hastalarda, her tiir
enjeksiyonda olabildigi iizere, enjeksiyon alaninda daha fazla
morarma veya kanama goriilebilir.

Gergekgi olmayan beklentilere sahip hastalar tedavi agisindan
uygun adaylar degildir.

Ambalaji hasarli olan irtnleri kullanmayiniz.

Bu iirtiniin kullanimina 6zel bir takim hususlar

« Uriinii, nonhiyaliironik asit implanti yerlestirilmis olan bal-

gelere enjekte etmeyiniz.

Hastalar en azindan ilk bastaki sisme ve kizarma yok olana

kadar agiri glinesten veya asiri soguktan kaginmalidir.

« Bu iriniin uygulanmasini takiben uygulama alaninda lazer

tedavisi, kimyasal peeling veya aktif dermal tepkiye dayali diger

prosediirler gerceklestirilmesi durumunda, teorik olarak

enjeksiyon bolgesinde bir inflamatuar reaksiyon olusmasi riski

bulunmaktadir. Ayni durum, cildin yukarida belirtilen tiirde bir

prosediirden sonra tam olarak iyilesmesinden once yapilacak

Griin uygulamalari icin de gegerlidir.

Bazi hastalarda dokunuldugunda hissedilir gegici sislikler goriil-

miistiirYiiksek hacimde veya yiizeye yakin enjeksiyonlar intra-

dermal sisliklere neden olabileceginden, bunlardan kagininiz.

* Bu iiriin hamile veya emziren annelerde ya da gocuklarda
test edilmemistir.

Advers olaylar

Enjeksiyonla ilgili tahmin edilen reaksiyonlar
Enjeksiyonla ilgili reaksiyonlar bag gosterebili. Morarma, eritem,
kaginma, sisme, agri veya implant alaninda hassasiyet bu reak-
siyonlardan bazilaridir. Tipik durumda sorun cilde yapilan enjek-
siyonlarda enjeksiyondan birkag giin sonra, dudaklara yapilan
enjeksiyonlarda ise bir hafta icerisinde spontane olarak ¢oziiliir.

Pazarlama sonrasi advers olay raporlamasi

Pazarlama sonrasi advers olay raporlamasinin sikligi Restylane
Skinboosters tiriin gamindan driinler kullanilarak yapilan teda-
vilerin tahmini sayisi esas alinarak hesaplanmistir.

1/10 000 — 1/50 000: Eritem, inflamasyon, papiillerde/
nodiillerde agri/hassasiyet, sisme.

1/50 000 — 1/100 000: Morarma, sertlesme.

<1/100 000: apse, akne, atropifiz, kabarciklar, dermatit, renk
degisikligi, graniiloma, hipersensitivite, enfeksiyon, iskemi/
nekroz, kiitle, parestezi gibi norolojik semptomlar, kagint,
kurdesen, herpes enfeksiyonunun tekrar niiksetmesi, etkinin
kisa stireli olmasi, telanjiyektazi, tirtiker.

Yanlhshkla intravaskiiler olarak yapilacak bir enjeksiyon neti-
cesinde veya enjekte edilebilir bir iriiniin implantasyonu
sonucunda vaskiiler bozukluk bas gosterebilir. Bu durum ken-
dini etkilenen damarlarca beslenmekte olan implant alaninda
agarma, renk degisikligi, nekroz veya lilser seklinde belli edebilir.

Nadir ve izole bazi vakalarda, yanlislikla intravaskiiler olarak
yapilan enjeksiyon neticesinde gorme bozukluklari raporlanmistir.
Nadir ve izole bazi vakalarda ve &zellikle de rinoplasti gegirmis
hastalarda enjeksiyondan sonra burnu etkileyen iskemi/nekroz
raporlanmistir.

Bazi nadir vakalarda, olusan intradermal sisliklerin birkag ay
siireyle, hatta daha nadir durumlarda bir yil {izeri siireyle var-
ligini siirdlirdiigli raporlanmistir.

[py cAy4aiHOM MHBLEKLMM B COCYAbI MAW B CBAI3U CO CAABAEHM-
€M COCYAOB AIOBBIM UHBELIPYEMbIM MMIAAHTATOM MOXET GbiTh
HaPyLLIeH KPOBOTOK. 1o MoxeT NPOABAATLCA B nOsAeAHEHMM,
M3MEHEHMM LIBETA TKaHel, HEKPO3E MAM M3bS3BACHMM MECTa pac-
MOAGYKEHMSI MMMAGHTATa MAM 30HBI, OAYHaloLLLE KpoBOCHaB)Ke-
HWE U3 NOPaXKEHHbIX COCYAOB.

MmetoTes cooblueHns o6 OTAGABHBIX PEAKMX CAyHasX HapyLue-
HUSI 3DEHUA BCAEACTBME CAYHaiMHOM BHYTPUCOCYAUCTON MHBEK-
umn.

OnucaHbl OTAEAbHBIE PEAKME CAyHau MLIEMMM M HeKPo3a Hoca
MOCAE MHBEKLMN, OCOBEHHO y MaLMEHTOB, paHee MepeHecLUnX
PMHOMAACTMKY,

B peAKuX CAy4asix BOBHWUKAAM BHYTPUAEPMAAbHbIE CKOMAEHMS,
COXpaHsAoLWMecs B Te4eHNE HECKOABKUX MECALEB UAU (E OYeHb
PEAKMX CAyHasix) Goaee OAHOrO roaa.

Kax 1 B cAyuasix mpuMeHeH s MHbELIMPYeMbIX KOXHbIX GUAAEPOB,
3aPerucTpUPOBaHbI CUMMTOMBI BOCTAAGHMS B MECTE MMMAHTALIMAM,
HAYMHAIOLLMECS BCKOPE MOCAE MHBEKLIAM MAM Yepes 2-4 HeAeAM.
[p1 BO3HMKHOBEHMM HEOGBACHMMBIX BOCTIAAUTEABHBIX PEAKLIMIA
CAGAYET UCKAIOYUTL MHOEKLIMIO, @ MPU €€ BbIABACHMN MPOBECTM
COOTBETCTBYIOLLEE AGHEHME, TaK KaK HEMPAaBUABHO AGYEHHBIE MH-
deKLMM MOTyT MPOTPeccUpoBaTb M AaTb OCAONKHEHMS, Harpumep
abeueccel. He peKoMeHAYeTCs AeHeHWEe TOABKO MEPOPaAbHbIMM
KopTuKocTeponaamm 6es o, p IO aHTUGHOTI paruu.
AanTeAbHOE MpUMeHeHMe AIOBOTO AEKapCTBEHHOTO CPeACTBa,
HArMp1MEP, KOPTUKOCTEPOUAOB MAM AHTUGHUOTUKOB, NPU ACHEHMN
HEXKEAATEABHBIX SIBAGHMI CAGAYET TLIATEABHO OLLEHMBATh, TaK
KaK Mp1 3TOM BO3MOMeH PUCK AAS MaumenTa. [pu CTOMKMX AN
PELIMAMBMPYIOLLMX CUMIMTOMAX BOCMAACHUS CACAYET PaccMo-
TPeTh LLeAecO0BPasHOCTb YAAACHUS MPOAYKTA MyTeM acrmpaLmm
MAW ADEHaXa, BBITECHEHWSA MAM GEPMEHTATUBHOTO PaspyleHUs
(MHBbEKLMM rMaAypoHUAaskl). [Mepea AtoGoit MpoLieAypoi yAa-
ACHUS UMMAGHTaTa MOXHO yMeHbLINTb oTek BeeaeHnem HIMBC
B TeveHue 2-7 AHeit AU KOPOTKMUM (MeHee 7 AHet) KypcoM Kop-
TUKOCTEPOUAOB C LIEABIO OBAETHEHNA MaAbMALMKM OCTaBLLEroCs
MPOAYKTa.

Aas naumeHTOB, paHee KN BbIP:
peaxumu, p © NOBTOPHOM npenapaTa AOAXHO
6biTb MPUHSTO C YYETOM MPUUMH U 3HAYUMOCTU PaHee BOZHM-
KaBLUMX PeakLmi.

MocAeBoCMaAUTeAbHAA TUMEPMIMIMEHTALUMA OTMEUYEHa B KAMHM-
YECKMX UCTbITAHWAX Y MaLMEHTOB C TeMHOM Koxedt (Tuna IV-VI
no dutunaTpuky).

Arst COOBLEHMSA O HEXEAATEABHOM SBACHMM CBSXMTECH C BALLMM
MECTHbIM NpeAcTaBuTeAeM KomnaHim Galderma uan AMcTpuGHIO-
TopoM npenapaToB Restylane, NocTaBAsIlOLLMM 3TOT MPOAYKT.

Urabi

[MpuaaratoTcs oaHopasoBble cTepuAbHbIe urabl 29G TW. Bmecto
HUX MOYKHO MPUMEHUTL CTEPUABHYIO TYMOKOHEUHYIO KaHIOAIO
30G. Pasmep 1 AAMHA KaHIOAW BAMSIOT Ha YCMAUE, HEOBXOAM-
MOE AASl MHbEKLMM reAs. B caywae nmpumeHeHns Goaee TOHKOM
KaHIOAU COMPOTUBAEHME MPU UHBEKLIMM MOXKET BbiTb CAMLLIKOM
60AbI.LIl4M, YTO NOBbIWAET PMCK yTe‘llKM UAU OTAEAEHUA KaHIOAU
oT wrpuua. Te e cooBpaKeHNs KacaloTCs UrA.

C60pKa WnpULLa € UrAok

MAoTHO yAepskuBaiiTe LMAMHAP Wrpuua u aaantep Luer-lock

BOABLUIMM U yKasaTeAbHbIM MaAbLaM. Apyroit pyKoit 3axsaTuTe

OBOAOUKY UrAbI (MAM COEAMHUTEABHBIA SAEMEHT KaHIoAM). AAst

OBAETIEHNA MPaBMABHOTO KPEMAGHMUS BbINOAHUTE HAXKMM C MO~

BOPOTOM, MpUMeHsis HekoTopoe ycuane (pucyHok |). Caeayer

CTPOFO CO6A|OAaTh ﬂPaEMAa acenTUKK.

HenpasuAbHas cGOpKa MOXET MPUBECTM K OTAGAEHMIO UrAbI OT

LUMPULIA BO BPEMS MHBEKLIMM.

Mp yp penaparta

* MaupenTa caeayeT MHGOPMMPOBATL O MOKA3aHMAX, OXKMAAE-
MbIX Pe3yAbTaTax, MEpax NMPEAOCTOPOXHOCTU U BO3MOMHbIX
HeXeAaTeAbHbIX ABACHUAX. CAGAYET OLIEHUTD, HY)KAAETCA A
naumeHT B 06e360AMBaHMM.

Enjekte edilebilir dermal dolgu maddelerinde oldugu gibi, bu
{riin icin de enjeksiyondan kisa bir siire sonra veya 2 ila 4
hafta gecikmeden sonra implant bolgesinde bas gosteren infla-
masyon durumlari raporlanmistr. Agiklanamayan  inflamatuar
reaksiyonlarin bag gostermesi durumunda, geregince tedavi
edilmeyen enfeksiyonlar ilerleyerek apse olusumuna varabi-
leceginden, enfeksiyonlar tespit edilmeli ve gerekirse tedavi
edilmelidir. Eszamanl olarak antibiyotik kullanilmaksizin sadece
oral kortikosteroidler kullanilarak yapilan tedaviler 6nerilmez.
Kortikosteroidler veya antibiyotikler gibi herhangi bir ilacin uzun
siireli kullanimi hasta agisindan risk tagiyabileceginden, advers
olaylarin tedavisinde bu tiir uzun kullanimlar dikkatle degerlen-
dirilmelidi. Devam eden veya tekrar eden inflamatuar semp-
tomlarda iriinii aspirasyon/drenaj, ekstriizyon veya enzimatik
degradasyon (hiyaliironidaz enjeksiyonu) yollari ile bosaltmayi
segenek olarak degerlendiriniz. Herhangi bir bosaltma pro-
sediiriine baglanmadan nce sisme 2 ila 7 giin siireyle 6rnegin
NSAIi kullanilarak veya 7 giinden kisa siireyle kortikosteroid
kullanilarak azaltilabilir ve boylelikle kalan Uriin elle daha kolay
muayene edilebilir

Klinik olarak kayda deger reaksiyonlardan muzdarip hastalarda
verilecek yeniden tedavi kararinda daha 6nceki reaksiyonlarin
nedeni ve Olgegi dikkate alinmalidir.

Koyu tenli kisilerde yapilan klinik deneylerde post-inflamatuar
pigmentasyon degisiklikleri gézlenmistir (Fitzpatrick Tip IV-VI).

Bu iiriinle ilgili advers olay raporlamasi isin yerel Galderma
temsilciniz veya Restylane distribiitoriiniiz ile temasa geginiz.

Igne

Tek kullanimlik steril 29G TW igneler (riine dahildir. Alter-
natif olarak, steril, kiit kaniil 30G kullanilabilir. Kaniiliin ebadi
ve uzunlugu jelin ekstriide edilmesi icin uygulanacak giic mik-
tarini etkileyecektir. Cok ince bir kaniil kullanilmasi durumunda
enjeksiyon direnci gok artacak ve bu da kagak veya kaniiliin
siringadan ¢ikmasi riskinin artmasina neden olacaktr. Ayni
hususlar igneler igin de gegerlidir.

ignenin siringaya takilmasi

Bagparmak ve isaret parmaginizi kullanarak hem cam siringa
hem de luer-lock adaptorii sikica kavrayiniz. igne kapagini (veya
kaniil kullaniyorsaniz kaniil kilifini) diger elinizle tutunuz.Yerine
iyice oturmasini kolaylastirmak icin ayni anda hem bastirimiz
hem de sikica geviriniz; bkz. Sekil | Aseptik teknige katiyetle
uyulmalidir.

Montajin geregince yapilmamasi enjeksiyon sirasinda ignenin
siringadan gikmasina neden olabilir.

Tedavi prosediirii

Hastaya endikasyonlar, beklenen sonuglar; dnlemler ve potan-
siyel advers olaylar hakkinda bilgi verilecektir. Hastanin agri
kesiciye ihtiyag duyup duymayacagi degerlendirilmelidir.
Uygulanacak bolgeyi uygun bir antiseptik soliisyonla temizleyiniz.
Ignenin veya kaniilin kirlmasini 6nlemek adina, igne veya
kaniilii tedavi sirasinda veya tedavi oncesinde biikmekten
veya sair sekilde manipiile etmekten kagininiz.

Bu Urin cildin dermal tabakasina, tercihen dermisin alt
kismina enjekte edilmelidir.

* Smart Click System tutacak kismi {izerinde bulunan diigmeye,
yerine oturana kadar basilmasi ile aktive edilir; bkz. Sekil 2.
Enjeksiyondan énce ignenin ucunda ufak bir damla belirene
kadar pistona basmak suretiyle siringa icerisinde hava kabar-
ag kalmasini dnleyiniz. Smart Click System aktif haldeyken,
sistemi kullanima hazirlamak icin ilk tik sesi duyulana kadar
piston cubuguna dikkatlice basiniz.

Igneye alternatif olarak kiit bir kaniil kullanilabilir. Yukarida
agiklanan sekilde yapilan hazirliktan sonra, Srnegin uygun capta
sivri uglu bir igne kullanilarak ciltte bir giris deligi agilir:Yavagca
enjekte ediniz. Enjeksiyon sirasinda, kandiliin yan deliginin asag),
yani cilt ylizeyinden diger tarafa dogru bakmasina 6zen goste-
riniz ki jel akist dogru doku derinliginde gerceklessin.

Antes de proceder a injecgio, retire o ar premindo
cuidadosamente o émbolo até que seja visivel uma goticula
na ponta da agulha. Quando o Smart Click System estiver
ligado, prima a haste do émbolo cuidadosamente até escutar
o primeiro clique para preparar o sistema antes de utilizar.
Em alternativa a agulha, podera ser utilizada uma canula
romba. Apds a preparagio, tal como descrito abaixo, é feito
um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha
afiada de tamanho adequado. Injecte lentamente. Durante a
injeccdo, mantenha o orificio lateral da cinula voltado para
baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que
o fluxo de gel é mantido a profundidade correcta 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 deverd ser parcialmente
retirada e reposicionada ou completamente retirada e a
respectiva funcionalidade verificada.

Uma injeccio demasiado superficial ou de um volume
demasiado elevado podera originar inchago no local de
tratamento.

* As dreas tratadas podem ser massajadas suavemente
logo apds a injeccdo, caso sejam detectadas quaisquer
irregularidades.

Recomenda-se um ciclo de tratamento para este produto
sob a forma de trés tratamentos administrados em intervalos
de 4 semanas. Geralmente, um tratamento de manutenc¢io
¢ repetido a cada 6 meses, no entanto, os resultados e as
preferéncias dos pacientes podem variar.

A seringa com pega para dedo e haste do émbolo, a agulha/
canula romba descartaveis e qualquer outro material nio
utilizado deverio ser descartados imediatamente apds a sessdo
de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminagio do material ndo utilizado e riscos associados,
incluindo infecgdo. A eliminagio deve ser feita de acordo com
praticas médicas aceites e orientagdes nacionais, locais ou
institucionais relevantes.

Prazo de validade e conservagdo

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

Fabricante

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

Restylane e Galderma sdo marcas comerciais da Nestlé Skin
Health S.A.

* TwateAbHo o6paboTaiiTe MECTO MHBEKLMM COOTBETCTBYIO-

LUMM aHTMCEMTUYECKUM PACTBOPOM.

Bo M36ex(aHl4e MOAOMKM WrAbl MAM KaHIOAM HE MbITaTeCh

COTHYTb MAM MHBIM OGPa3’oM W3MEHMTb UX AO MAM BO BpeMmst

BBEAEHMA Mpenapara.

DTOT NPOAYKT CAGAYET BBOAUTb B AGPMAAbHbIM CAOM KOMXM,

YKEAATEABHO B FAYBOKME CAOM AEPMbI.

Cucremy Smart Click System akTUBUPYIOT Ha)KaTUeM Ha KHOM-

Ky, PACMIOAOMEHHYIO Ha YrOPE AAsi MaAbLIEB, AO €€ pUKCaLyM,

Kak MOKa3aHo Ha pUcyHKe 2.

* TepeA MHBLEKUMEN YAAAUTE BO3AYX, OCTOPOMHO HaKMUMas
Ha MOpLUEHb WMNPULA AO OBPa3oBaHMs HEGOABLLION KarAW Ha
KoHue urabl. Mocae akTueauwm Smart Click System aas 3amoa-
HEHUA CUCTEMbI MEPEA e WUCTOAB3OBAHUEM OCTOPOXHO Ha-
KMUTE Ha LUTOK MOPLUHSA, NOKa HE YCAbILIUTE nepsblﬁ LLLEAYOK.

* BMeCTO UrAbl MOXXHO MPUMEHUTB TYMOKOHEUHYIO KaHIoAto. Mo-
CA€ OMMUCAHHON BblLLIE MOATOTOBKM MPUIOTOBLTE TOUKY BXOAA
B KOXXe, Harnp1Mep, OCTPOI UrAO COOTBETCTBYIOLLEro pasmepa.
BbinoaHsiTe HbeKUMIO MeareHHO. Bo Bpems MHbeKuMM opu-
€HTUpYITE GOKOBOE OTBEPCTUE KaHIOAM BHM3, B MPOTUBOMO-
AOXHYIO CTOPOHY OT MOBEPXHOCTU KOXMU, yTOobbI o6ecne\u«m:
MOTOK FeAsi B TKAHU Ha HYXKHYIO FAYGUHY.

* Hukoraa He mpuaaraiiTe K WNPULLY M3AMLIHErO ycuaus. Py6-

LL0BasA TKaHb MOXKET OKa3aTb COMPOTMBAEHUE MPOABUXKEHUIO

KaHIOAM MAM WrAbI. ECAV OLLylLaeTcs conpoTHBAEHHE, KaHIOAID

VAW UTAY CAGAYET CAErKa MOTsHYTb M MPUAATL €l HOBOE Mo-

AO>KEHUE AU U3BAEYD MOAHOCTBIO AAA MPOBEPKU.

CAMWKOM GOABLIOIM OBbEM MAW CAWLIKOM MOBEPXHOCTHOE

BBEAGHME MOMET MPMBECTU K OBPa3OBaHMIO MPUMYXAOCTEN

B MeCTe UHbEKLUMU.

EcA oGHapysKeHbl HEPOBHOCTH, CPasy MOCAE UHBEKLIMM MO~

HO CAEAaTb OCTOPOXHbIM MaccaXk OB6PaBOTaHHbIX y4acTKOB

KOXMW.

* PeKoMeHAyeTCs BBOAMTb 3TOT MPOAYKT 3a TPW MPOLLEAYpbl
C YETBIPEXHEACABHBIMM MHTEPBAAAMM MEXAY HUMM. OBbI4HO
MOAAEPXKMBAIOLLME MPOLIEAYPbI BLINOAHSIOT KaXKAble 6 Mecsi-
LIeB, OAHAKO 3TO 3aBUCUT OT PE3YALTATOB U XKEAAHMUS MaLMeEHTa.

LI.IHPML\ € YNnopamu AAA MaAbLIEB U LUTOKOM ﬂDpI.IlHﬂ,OAHOPaBOBbIe
MTABI MAY TYMOKOHEHHBIE KaHIOAM, 3 TAK)KE BCE HEMCMOAB30BaHHbIE
MAaTepMaAbl CAEAYET HEMEAAEHHO MOCAEe MPOLIEAYPbI YAAAUTH
B OTXOAbI U HE UCMOAB3OBATb NOBTOPHO B CBA3M C OMACHOCTbIO
3arpsi3HEHMs HEMCTIOAB3OBAHHOTO MaTepuaa M CBA3AHHBIMU C
3TMM PMCKAMM, B TOM YUCAE PUCKOM UHEKLIMM. YAACHHUE B OT-
XOAbI cAeAye'r BbINOAHATL B COOTBETCTBUM C YCTaHOBAEHHbLIMU
MPaBUAIMM MEAULIMHCKOM MPAKTUKM M MPUMEHUMBIMM HALIMOHAAL-
HbIMU, MECTHBIMM MAW BHYTPEHHMMM MPaBUAAMM MEAMLIMHCKOrO
YHPEXKACHUS.

CpOK U YyCAOBMA XpaHeHUs

AaTa oKOH4aHWA CPOKa FOAHOCTM yKa3aHa Ha ynakoBKe. XpaHuTb
npu Temnepatype Ao 25°C. He samopausats. Bepeub oT coa-
HeYHOTO CBeTa.

MpoussoauTeAb
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Enjeksiyon sirasinda siringaya asiri basing  uygulamayiniz.
Bolgede yara dokusu varsa bu kaniilin/ignenin ilerleyisini
Snleyebilir. Bu tiir bir direncin s6z konusu olmasi durumunda
kaniil/igne kismen geri gekilip yeniden konumlandiriimali veya
tamamen geri gekilerek fonksiyonu kontrol edilmelidir.

Cok fazla hacimde enjeksiyon yapilmasi veya enjeksiyonun
ylizeye yakin yapilmasi tedavi bolgesinde yumrulara neden
olabilir.

Herhangi bir diizensiz yayilma fark edilmesi halinde, tedavinin
yapildigi bolgeler enjeksiyondan sonra hafife masaja tabi
tutulabilir.

* Bu iriin igin dorder hafta aralarla iic seans uygulamadan
olusan bir tedavi plani 6nerilmektedir. Genel olarak, her alti
ayda bir, bir takip uygulamasi tekrarlanmalidir ancak sonuglar
ve hasta tercihleri farkliik gésterebilmektedir.

$iringa ile tutacak kism, piston gubugu, tek kullanimlik ignesi/
kiit kaniilii ve kullanilmamis biitiin malzemeler tedavi seansinin
hemen ardindan atiga gikarilmalidir ve kullanilmamis malzeme-
nin kirlilik riski ve enfeksiyon dahil ilgili diger risklerden &tiiri,
asla tekrar kullamimamalidir Atiga gikarma islemi kabul gormiis
ubbi uygulamalara ve ilgili ulusal, mahalli ve kurumsal kilavuzlara
uygun sekilde gergeklestirilmelidir.

Raf 6mrii ve depolama

Son kullanma tarihi tirtin ambalajinda belirtilmistirAzami 25° C'ye
kadar olan sicakliklarda depolayiniz. Donma ve giines isigindan
koruyunuz.

Uretici firma

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, isveg
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Restylane ve Galderma, Nestlé Skin Health S.Alya ait ticari
markalardir.
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