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DESCRIPTION

VOLUME est un gel visco-élastique d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, lentement
résorbable dans le temps, incolore, transparent, stérile, apyrogéne et physiologique contenant 0,3% en
masse de chlorhydrate de lidocaine pour ses propriétés anesthésiantes. Il se présente en seringue de
1,2ml, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient 2 seringues de VOLUME, 4 aiguilles stériles
de 27G'%", 2 usage unique et réservées  l'injection de VOLUME, une notice et 4 tiquettes de tracabilité.
Afin de garantir la tracabilité du produit, U'une des deux étiquettes devra étre apposée dans le dossier du
patient et l'autre devra étre remise au patient.
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CONTRE-INDICATIONS

VOLUME ne doit pas étre injecté :

- Pour la correction des rides superficielles.

- Dans les régions péri-orbitaire [paupiére, patte d'oie, cerne) et glabellaire ou dans les lévres.
- Dans les vaisseaux sanguins.

- Dans les muscles.

- Dans un site ol un implant de comblement non résorbable a déja été injecté

- Ne pas sur-corriger.

VOLUME ne doit pas étre utilisé
- Chez les patients présentant une hypersensibilité connue & l'acide hyaluronique, a la lidocaine et aux
é locaux de type amide.

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 5mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 QsPig

Une seringue contient 1,2 ml de VOLUME.

STERILISATION
Le contenu des seringues de VOLUME est stérilisé & la chaleur humide. Les aiguilles de 276%" sont
stérilisées par irradiation

UTILISATIONS PREVUES / INDICATIONS

Les produits ART FILLER® sont destinés  la correction des modifications de la structure de la peau liées
au vieillissement : comblement des rides et des plis de la peau du visage, restauration des volumes.
VOLUME est un implant injectable indiqué pour la restauration des volumes du tiers moyen du visage,
des tempes, de 'angle mandibulaire et du menton par injection sous-cutanée, supra-périostée ou en
derme profond. L'ajout de lidocaine vise a réduire les sensations douloureuses pour le patient pendant
le traitement.

-Chez les patients présentant des antécédents de maladie auto-immune ou recevant une
immunothérapie.

- Chez des patients souffrant d'épilepsie non contrélée par un traitement.

- Chez des patients atteints de porphyrie.

- Chez des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.

- Chez des patients ayant des antécé d'angines ré ées a un rhumatisme articulaire
aigu avec localisation cardiaque.

- Chez la femme enceinte ou allaitante.

- Chez l'enfant.

- Dans les zones qui présentent des Lésions cutanées inflammatoires et/ou infectieuses (acné, herpes...)

-Immédiatement avant ou aprés un traitement par laser, peeling chimique profond ou une dermabrasion.

MISES EN GARDE
- VOLUME n'est pas indiqué pour des injections autres que sous-cutanées, supra-périostées ou en derme
profond. La technique et la profondeur d'injection varient en fonction du site de traitement.

- Ne pasinjecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les ligaments, les muscles et les grains.
de beauté.

- Uinjection involontaire d'un produit de comblement dans un vaisseau sanguin de la face peut étre la
cause d'effets indésirables rares mais graves tels qu'une embolisation, pouvant entrainer des troubles
de la vision, une cécité, un accident vasculaire cérébral et des [ésions et/ou une nécrose de la peau et
des tissus sous-jacents. Ces rares cas d'embolisation sont surtout rapportés lors d'injections au niveau
de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale, du front et de a région péri-orbitaire.

- Vérifier la date de péremption et Uintégrité de I'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser une seringue
dont le bouchon de l'extrémité a été ouvert ou déplacé dans le blister.

- Ne pas réutiliser. Une réutilisation présente des risques [par exemple de contamination croisée) pour
le patient

- Ne pas re-stériliser.

- Apres utilisation, jeter la seringue et le produit restant. Laiguille doit étre jetée dans un collecteur prévu
3 cet effet. Se référer aux directives en vigueur pour assurer leur élimination.

- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la remplacer.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Lutilisation de VOLUME est réservée aux médecins formés aux techniques d'injection.

- ILn'y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant  Uinjection de
VOLUME dans une zone ayant déja été traitée avec un autre produit de comblement.

-Iln’ya pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant a Uinjection de
VOLUME pour les phototypes de Fitzpatrick V et VI

-ILny a pas de données cliniques disponibles en termes defficacité et de tolérance quant 4 U'injection
de VOLUME chez des patients présentant des antécédents d'allergies séveres multiples ou de choc
anaphylactique. Le médecin devra donc décider de 'indication au cas par cas en fonction de la nature
de lallergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients a risque. Notamment, il
peut &tre décidé de proposer un double test ou un traitement préventif adapté préalablement 3 toute
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injection.

- VOLUME doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de la conduction
cardiaque.

-VOLUME doit étre utilisé avec beaucoup de précautions chez les patients atteints d'insuffisance
hépatocellulaire avec troubles de la coagulation ainsi que chez les patients traités par des médicaments
diminuantouinhibant le métabolisme hépatique susceptibles d'entrainer des troubles de la coagulation.

- Le volume d'injection dépend de la correction requise et reste a l'appréciation du praticien. La dose
recommandée par site de traitement est de 1,2 ml. Un maximum de deux séances de traitement par an
estrecommands. Des éventuelles séances de retouche permettront de maintenir le degré de correction
recherché. La dose maximale recommandée par an est de 15 ml.

- Les patients doivent recevoir les recommandations suivantes :

« Eviter la prise d'aspirine et de vitamines C et/ou E 3 doses élevées la semaine précédant Linjection.

« Les patients recevant un traitement anticoagulant doivent étre avertis du risque accru d'ecchymose
et de saignement lors de l'injection

« N'appliquer aucun maquillage pendant les 12H qui suivent Uinjection.

« Eviter Uexposition & des températures extrémes (froid intense, sauna, hammam) ainsi qu‘une
exposition prolongée au soleil ou aux ultra-violets pendant les 2 semaines qui suivent Uinjection.

- Si laiguille est obstruée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, arréter Uinjection et
remplacer L'aiguille.

- Lattention du médecin est attirée sur le fait que ce produit contient de la lidocaine et qu'il doit en tenir
compte.

- L'attention des sportifs sera attirée sur le fait que ce produit contient un principe actif pouvant induire
une réaction positive des tests pratiqués lors de contréles anti-dopage.

INCOMPATIBILITES
Il existe des incompatibilités entre l'acide hyaluronique et les composés d'ammonium quaternaire
comme les solutions de chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi VOLUME ne doit jamais étre mis en



contact avec des instruments médico-chirurgicaux traités avec ce type de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient de Lexistence des effets indésirables potentiels suivants liés a

Uimplantation du dispositif, qui peuvent se produire immédiatement ou de facon retardée.

-Des réactions inflammatoires (gonflements, érythémes), potentiellement associées a des
démangeaisons et & des douleurs en cas de pression sur la peau, peuvent se produire aprés Uinjection.
Cesréactions peuvent durer jusqu'a une semaine. Dans un nombre de cas limités (1,6%, 1/61), une légére
douleur spontanée ou a la palpation a duré plus d'une semaine chez les participants de ['étude clinique.

- Ecchymose.

- Réaction locale : induration.

- Sensation de démangeaison.

- Sensation de brdlure.

- Inflammation cutanée.

-Thrombose.

- Perte de vision.

- Effet Tyndall.

- Fibrose.

- Embolie.

- Choc anaphylactique

- Angio-cedéme : cedéme de Quincke.

- Coloration ou décoloration au niveau du site d'injection.

- Induration ou nodules sur le site d'injection.

- Faible efficacité de comblement ou faible effet de comblement.

- Des cas de nécrose (région naso-génienne ou glabelle), d‘ischémie, d'abcés, de granulome, de paralysie
faciale périphérique et d'hypersensibilité immédiate ou retardée ont été rapportées aprés des injections
d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine. IL convient de prendre en compte ces risques potentiels.
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- Le patient doit informer le médecin dés que possible de la persistance au-dela d’'une semaine d'une
réaction inflammatoire ou de la survenue de tout autre effet secondaire Le médecin devra les traiter
par un traitement approprié.

- Le distributeur et/ou le fabricant doivent étre alertés de tout autre effet indésirable lié & U'injection de
VOLUME

MODE D'EMPLOI

VOLUME est destiné a étre injecté lentement dans le derme profond ou en supra-périosté ou en sous-
cutané par un médecin formé aux techniques d'injection. La technicité du traitement est essentielle
a sa réussite. Ce dispositif doit étre utilisé par des praticiens ayant recu une formation spécifique aux
injections pour la restauration des volumes. Une bonne connaissance de l'anatomie et de la physiologie
du site a traiter est nécessaire. Avant de commencer le traitement, le patient doit étre informé des
indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses incompatibilités et de ses effets indésirables
potentiels. La zone a traiter doit étre soigneusement désinfectée avant injection. Utiliser l'aiguille
de 27GY." fournie avec la seringue. Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme indiqué sur
le schéma 1. Insérer Laiguille correctement et fermement dans l'embout de la seringue pré-remplie,
visser délicatement et sassurer que l'aiguille est correctement montée selon les schémas 2 et 3. Retirer
le capuchon de laiguille (schéma 4) et injecter lentement dans le derme en appliquant la technique
d'injection appropriée. La quantité injectée dépendra de la zone 2 traiter. Aprés L'injection, le médecin
pourra masser doucement la zone afin de répartir le produit uniformément. Les graduations imprimées
sur Uétiquette de la seringue constituent une aide au praticien durant Uinjection et ne peuvent étre
considérées comme un élément de mesure.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2°C et 25°C, a 'abri du rayonnement direct du soleil.

DESCRIPTION

VOLUME is a ic cross-linked hyaluronic acid gel of L origin gradually absorbed
over time. It is colourless, transparent, sterile, non-pyrogenic and saline and contains a 0.3% volume of
lidocaine hydrochloride for its anaesthetic properties. It is available in a pre-filled and single-use 1.2 mL
syringe. Each pack contains 2 VOLUME syringes, 4 sterile and single-use 27G":" needles intended for
injection of VOLUME, a product leaflet and 4 traceability labels. In order to guarantee traceability of the
product, one of the two labels must be affixed to the patient file and the other must be transmitted to
the patient.

INGREDIENTS

Cross-linked hyaluronic acid 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer solution, pH 7.2 as1g

Asyringe contains 1.2 mL of VOLUME gel.

STERILISATION
The content of the VOLUME syringes is sterilised using moist heat. The 276%" needles are sterilised
using radiation.

INTENDED USE / INDICATIONS

ART FILLER® products are intended to restore changes to skin structure caused by ageing: fills in lines
and creases in the facial skin, restores volume. VOLUME is an injectable implant indicated to restore
volume to the mid-face, temples, jawline and chin, via subcutaneous, supraperiosteal or deep dermis
injections. The inclusion of lidocaine aims to reduce painful sensations for the patient during treatment.
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CONTRAINDICATIONS

VOLUME must not be injected:

- For correction of superficial and fine lines.

- Into the eye area [eyelids, crows’ feet, under eye area), the glabellar area or into the lips.
- Into blood vessels.

- Into muscles.

- Into an area where a non-absorbable filler implant has already been injected.

- Do not over-correct

VOLUME must not be injected:

- In patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid, lidocaine and amide type local anesthetics

- In patients with a medical history of auto-immune illness or receiving immunotherapy.

- In patients suffering from epilepsy that is not controlled with treatment.

- In patients affected by porphyria.

- In patients with a tendency to develop hypertrophic scars.

- In patients with medical history of recurring sore throats related to rheumatic fever localised in the
heart.

- In pregnant or breastfeeding women.

- Inchildren.

- Inareas that have inflamed and/or contagious skin lesions acne, herpes, etc.).

- Immediately after or before laser treatment, deep chemical peeling or dermabrasion.

WARNINGS
~VOLUME is not indicated for injections other than subcutaneous, supraperiosteal or deep dermis
injections. The technique and the depth of injection vary according to the treatment area.



- Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments, muscles or beauty spots.

- Unintentional injection of soft tissue fillers into blood vessels in the face can result in rare, but serious
side effects such as embolization which can cause vision impairment, blindness, stroke and damage
and/or skin and underlying facial structures necrosis. These rare cases of blood vessels embolization
are mostly reported in glabella, in and around the nose, forehead, and periorbital region.

- Check the expiry date and check that the packaging is intact before use. Do not use a syringe with opened
or shifted tip cap within the blister.

- Do not reuse. The re-use of a product bears a risk (e.g. cross-contamination] for the patient.

- Do not re-sterilise.

- Dispose of the syringe and the remaining product after use. The needle must be disposed of in a
container provided for this purpose. Refer to the guidelines i force for their disposal.

- Never try to straighten a bent needle. Dispose of it and replace it.

PRECAUTIONS PRIOR TO USE

- The use of VOLUME is reserved for doctors trained in injection techniques.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the VOLUME injections for an
area that has already been treated with another filler product.

-There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the VOLUME injections for
Fitzpatrick phototypes V and VI.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the VOLUME injections in
patients who have a medical history of severe multiple allergies or anaphylactic shock. Therefore, the
doctor must decide about the indication on a case by case basis according to the nature of the allergy
and (s)he must specifically monitor patients who present a risk. In particular, (slhe may decide to offer a
double test or adapted preventative treatment prior to any injection.

- VOLUME must be used with precaution in patients with cardiac conduction conditions.
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-VOLUME must be used with a great deal of precaution in patients suffering from hepatocellular
insufficiency with coagulation disorders as well as patients receiving treatment with medicinal products
that reduce or inhibit hepatic metabolism which are prone to result in coagulation disorders.

- The injection volume depends on the correction required and is under the discretion of the practitioner.
The recommended dose per treatment site is 1.2 mL. A maximum of two treatment sessions per year
is recommended. Possible touch-up sessions enable the sought-after degree of correction to be
maintained. The recommended maximal dose per year is 15 mL.

- Patients must receive the following advice:

« Avoid taking aspirin and vitamin C and/or vitamin E in high doses the week prior to the injection.

« Patient receiving anticoagulant treatment must be warned of the increased risk of bruising and
bleeding during injection.

* Do not apply any make-up at all for 12 hours after the injection.

 Avoid exposure to extreme temperatures (extreme cold, sauna, steam room) as well as prolonged
sun exposure or ultraviolet light for 2 weeks following the injection.

- If the needle is obstructed, do not increase the pressure on the tip of the plunger. Stop the injection and
use anew needle

- Doctors are reminded to bear in mind that this product contains lidocaine and they must take this into
account

- Sports participants are reminded that this product contains an active ingredient that may lead to a
positive result in any drug tests carried out

INCOMPATIBILITES

Hyaluronic acid is incompatible with quaternary ¢ ds, such as chloride
solutions. This is why VOLUME must never come into contact with medical and surgical instruments
Treated with this type of product.

ADVERSE EFFECTS

The doctor must inform the patient that the following potential adverse effects exist that are related to

implantation of this device occurring immediately or with a delay.

- Inflammatory reactions (swelling, erythemal that may be combined with itching, and pain when pressed
may occur after the injection. These reactions may last for up to a week. In a limited number of cases,
1,6% (1/61) of the subjects in the clinical study, slight pain, spontaneous or at palpation can last more
than a week.

- Bruising

- Local reaction - Induration.

- Itching sensation.

- Burning sensation

- Skin inflammation.

- Thrombosis

- Loss of vision.

- Tyndall effect.

- Fibrosis.

- Embolism.

- Anaphylactic shock.

- Angioedema - Quincke Edema.

- Change of colour or discolouring of skin in the injection area.

- Hardening or nodules in the area of the injection.

- Poor filling effectiveness or poor filling effect.

- Cases of necrosis [glabella or nasolabiall, Ischemia, abscesses, granuloma, peripheral facial paralysis
and immediate or delayed hypersensitivity have been reported after injections of hyaluronic acid and/ or
lidocaine. These potential risks should be taken into account.
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- The patient must inform the doctor as soon as possible if an inflammatory reaction persists for longer
than one week or if any other side effects occur.

- The doctor will treat these appropriately.

- The distributor and/or manufacturer must be alerted to any other adverse effect related to the injection
of VOLUME.

INSTRUCTIONS FOR USE

VOLUME is intended to be injected slowly into the deep dermis or supraperiosteal or subcutaneously a
doctor trained in injection techniques. The technical skill of the treatment is essential for its success.
This device must be used by practitioners who have carried out specific training for restoring volume. A
good knowledge of the anatomy and physiology of the area to be treated is necessary. Before beginning
the treatment, the patient must be informed of the indications of the device, its contraindications, its
incompatibilities and its potential adverse effects. The area to be treated must be thoroughly disinfected
before the injection. Use the 27G'2" needle provided with the syringe. Remove the stopper of the syringe
by pullingit out as indicated in diagram 1. Insert the needle correctly and firmly into the tip of the pre-filled
syringe, twist it on carefully and ensure that the needle is in the correct position according to diagrams 2
and 3. Remove the cap of the needle (diagram 4] and slowly inject it into the dermis using the appropriate
injection technique. The quantity injected will depend on the area to be treated. After injection, the doctor
may massage the area lightly in order to distribute the product evenly. Graduations printed on the syringe
label are intended to help the practitioner and cannot be considered as a measurement device.

STORAGE CONDITIONS
Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight.



DESCRIPCION

VOLUME es un gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado de origen no animal, de reabsorcién lenta,
incoloro, transparente, estéril, apirdgeno y fisiologico que contiene un 0,3% en volumen de clorhidrato
de lidocaina por sus propiedades anestésicas. Se presenta en jeringas precargadas de 1,2 ml, de un solo
uso. La caja contiene 2 jeringas de VOLUME, 4 agujas estériles de 27GY%" de un solo uso para inyectar
VOLUME, un prospecto y 4 etiquetas para la trazabilidad. Para garantizar la trazabilidad del producto,
una de las dos etiquetas debera colocarse en la historia clinica del paciente y la otra se debera entregar
al propio paciente.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 25mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampén fosfato pH 7,2 QSP1g

Una jeringa que contiene 1,2 ml de VOLUME

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de VOLUME ha sido esterilizado con calor himedo. Las agujas de 276Y:" han
sido esterilizadas mediante irradiacion

INDICACIONES

Los productos ART FILLER® estan destinados a restaurar los cambios de la estructura de la piel
asociados al envejecimiento: rellenan las arrugas y los pliegues cutaneos y restauran el volumen
VOLUME es un implante inyectable indicado para restaurar el volumen de la parte media del rostro,
las sienes, la mandibula y la barbilla, mediante inyeccién subcutanea, supraperiosteal o en la dermis
profunda. La presencia de lidocaina tiene como objetivo disminuir la sensacién de dolor del paciente
durante el tratamiento.
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CONTRAINDICACIONES

VOLUME no debera inyectarse:

- Parala correccion de arrugas superficiales.

- Enlaregion periorbital (parpado, patas de gallo, ojeras) ni glabeal, ni en los labios.
- En los vasos sanguineos.

- Enlos misculos.

- En un lugar donde ya se haya inyectado un implante de relleno no reabsorbible

- No corregir en exceso.

VOLUME no debera utilizarse:

- En pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico, a la licodaina y a los anestésicos
locales de tipo amida.

-En pacientes con antecedentes personales de enfermedad autoinmune o que estén recibiendo
inmunoterapia.

- En pacientes con epilepsia no controlada mediante tratamiento.

- En pacientes con porfiria.

- En pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas.

- En pacientes con antecedentes personales de angina recurrente asociada a reumatismo articular agudo
con localizacion cardiaca.

- En mujeres embarazadas o lactantes.

-Ennifios.

- Enzonas que presenten lesiones cutaneas inflamatorias y/o infecciosas (acné, herpes, etc.).

- Enasociacién inmediata con tratamiento lser, peeling quimico profundo o dermoabrasién.

ADVERTENCIAS

-VOLUME noestindicado para otrotipo de quenosean ineas, supraperiostealesoenla

dermis profunda. Latécnicayla profundidad de lainyeccionvariaran en funcion de la zona de tratamiento.

- Noinyectar en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, misculos o lunares.

- Lainyeccién accidental de productos de relleno de tejidos blandos en los vasos sanguineos de la cara puede
causar efectos adversos raros, aunque graves, como embolizacion, que puede producir una disminucion de
la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovasculary danos o necrosis de la piel y de las estructuras
faciales subyacentes. Estos casos raros de err 6ndelos ineos han sido pri
descritos en la glabela, narizy alrededor de la misma, frente y regién periorbital.

- Comprobar la fecha de caducidad y laintegridad del envase antes de su utilizacién. No utilizar las jeringas
sieltapon del extremo esta abierto o desplazado dentro del blister.

- Noreutilizar. La reutilizacién de este producto conlleva riesgos para el paciente (ej. contaminacién cruzadal.

- Noreesterilizar.

~Tras el uso, desechar lajeringay el producto remanente. La aguja deber4 tirarse en un contenedor previsto
atal efecto. Para su eliminacion, consulte la reglamentacion en vigor.

- Siuna aguja esta doblada, no intente enderezarla. Tirelay utilice una nueva.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

- Eluso de VOLUME queda reservado a médicos formados en las técnicas de inyeccion.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y la tolerancia de la inyeccién de VOLUME en zonas
previamente tratadas con otro producto de relleno.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y la tolerancia de la inyeccion de VOLUME en pacientes
con fototipos Vy Vlen la escala Fitzpatrick.

~No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y la tolerancia de la inyeccién de VOLUME en
pacientes con antecedentes personales de alergias graves mdltiples o de chogue anafil4ctico. Por lo
tanto, el tratamiento ser realizara bajo la responsabilidad del médico, caso a caso, en funcién de la
naturaleza de la alergia, y debera monitorizar especialmente a estos pacientes con factores de riesgo.
Especificamente, se podra decidir el realizar una prueba doble o un tratamiento preventivo adaptado
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antes de realizar la inyeccion.

- VOLUME debera utilizarse con precaucion en pacientes con trastornos de la conduccion cardiaca.

- VOLUME debera utilizarse con extrema precaucién en pacientes con insuficiencia hepatocelular con
trastornos de la coagulacién, asi como en pacientes tratados con medicamentos que reduzcan o inhiban
el metabolismo hepatico y sean susceptibles de provocar trastornos de la coagulacion.

- El volumen inyectado dependera de la correccién necesaria y quedara a juicio del médico. La dosis
recomendada por zona de tratamiento es de 1,2ml. Se recomienda un maximo de dos sesiones de
tratamiento al afo. Es posible realizar sesiones de retoque para mantener el grado deseado de
correccion. La dosis maxima recomendada es de 15 ml al ano. - Los pacientes deberan haber recibido
las siguientes recomendaciones:

« Evitar tomar aspirinayvitaminas C y/o E en grandes dosis durante la semana anterior a la inyeccion.

«Debera advertirse a los pacientes bajo tratamiento anticoagulante del riesgo superior de
hematomas y sangrado durante la inyeccién.

* No aplicar ningGin maquillaje en las 12 horas siguientes a la inyeccion.

o Evitar la exposicion a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, bafio turco), asi como la
exposicion prolongada al sol 0 a rayos UV durante las 2 semanas siguientes a la inyeccion.

- Silaaguja se obstruye, no aumentar a presion aplicada al pistén, detener la inyecciény cambiar La aguja.

- Debera tenerse en cuenta la presencia de lidocaina.

- Se deber4 avisar a los deportistas de que este producto contiene un principio activo que podria provocar
una reaccion positiva en las pruebas practicadas en los controles antidopaje.

INCOMPATIBILIDADES

Existen incompatibilidades entre el &cido hialurénico y los compuestos de amonio cuaternario, como las
soluciones de cloruro de benzalconio. Por este motivo, VOLUME no debera ponerse jamas en contacto con
instrumentos médico-quirdrgicos tratados con este tipo de productos.



EFECTOS ADVERSOS

El médico debera informar al paciente sobre los siguientes posibles efectos adversos asociados a la

implantacién de este dispositivo que podrian aparecer de forma inmediata o diferida

- Reacciones inflamatorias (hinchazon, eritema) que pueden aparecer tras la inyeccion y puede causar u
ocasionar picor o dolor al presionar. Estas reacciones podrian durar hasta una semana. En un nimero
reducido de casos (el 1,6% (1/61) de los sujetos participantes en el ensayo clinico), podrian aparecer
dolores leves, espontaneos o al palpar la zona durante mas de una semana.

- Hematomas.

- Reaccién localizada - Induracion.

- Sensacion de picor.

- Sensacion de quemazon.

- Inflamacién cutanea.

- Trombosis.

- Pérdida de vision.

- Efecto Tyndall.

- Fibrosis.

- Embolia.

- Choque anafilactico.

- Angioedema - Edema de Quincke.

- Coloracion o decoloracion de la piel en el lugar de la inyeccion.

- Induracién o nédulos en el lugar de la inyeccion.

- Baja eficacia o poco efecto de relleno.

- Se hainformado de casos de necrosis glabela o nasolabiall, isquemia, abscesos, granulomas, paralisis
facial periférica e hipersensibilidad inmediata o diferida tras las inyecciones de acido hialuronico y/o
lidocaina. Es conveniente tener en cuenta estos posibles riesgos.

- El paciente deber informar al médico en cuanto sea posible si la reaccién inflamatoria persiste
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durante mas de una semana o si aparece algun otro efecto secundario. El médico debera aplicar un
tratamiento adecuado.

- Cualquier otro efecto adverso asociado a la inyeccién VOLUME debera comunicarse al distribuidor y/o
fabricante.

MODO DE EMPLEO

VOLUME est4 concebido para inyeccion lenta en la dermis profunda, supraperiosteal o subcutanea
por un médico formado en las técnicas de inyeccién. Como la técnica de tratamiento es esencial para
su éxito, este dispositivo debera ser utilizado por médicos que hayan recibido una formacion especifica
en inyecciones de restauracién de volumen. Es necesario tener un buen conocimiento de la anatomia
y fisiologia del area que se va a tratar. Antes de iniciar el tratamiento, se debera informar al paciente
sobre las indicaciones del dispositivo, sus contraindicaciones, sus incompatibilidades y sus posibles
efectos adversos. La zona que se vaya a tratar debera desinfectarse rigurosamente antes de la inyeccion.
Utilizar la aguja de 276Y:" suministrada con la jeringa. Quitar el tapén de la jeringa tirando de él como se
indica en laimagen 1. Insertar la aguja correctamente y con firmeza en la punta de la jeringa precargada,
enroscarla con cuidado y asegurarse de que la aguja esté en la posicién correcta de acuerdo con las
imagenes 2y 3. Quitar el capuchon de la aguja [imagen 4] e inyectar lentamente en la dermis aplicando
la técnica de inyeccion adecuada. La cantidad inyectada dependera de la zona que se esté tratando.
Tras la inyeccién, el médico debera masajear suavemente la zona tratada para distribuir el producto
uniformemente. La graduacion de la etiqueta de la jeringa es indicativa y no deberan considerarse como
un método de medida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservarentre 2°Cy 25 °C, protegido de la luz solar.

BESCHREIBUNG

VOLUME ist ein viskoelastisches Gel aus quervernetzter Hyaluronsdure nicht tierischen Ursprungs;
das Produkt wird im Laufe der Zeit langsam resorbiert, ist farblos, durchsichtig, steril, apyrogen und
physiologisch und enthilt 0,3% Lidocainchlorhydrat fiir seine anasthesierenden Eigenschaften. Es wird in
einer 1,2 ml-Fertigspritze mit Gradeinteilung zum einmaligen Gebrauch geliefert. Jede Schachtel enthalt
2 VOLUME Spritzen, 4 sterile 27G'2" Nadeln zum Einmalgebrauch, die ausschliefilich fiir die Injektion
von VOLUME bestimmt sind, sowie eine Gebrauchsanweisung und 4 Riickverfolgungsetiketten. Um die
Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten, muss eines der zwei Etiketten in der Krankenakte
des Patienten angebracht und das andere dem Patienten ausgehandigt werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsaure 25mg
L hydrat 3mg

sqlg

P pH7.2
Eine Spritze enthalt 1,2 ml VOLUME.

STERILISATION
Der Inhalt der VOLUME Spritzen wurde mit feuchter Hitze sterilisiert. Die 276Y:"-Nadeln werden durch
Bestrahlung sterilisiert

ANWENDUNGSGEBIETE

Die ART FILLER® Produkte korrigieren die alterungsbedingten Veranderungen der Hautstruktur:
Auffiillung von Hautlinien und -falten im Gesicht, Wiederherstellung des Volumens. VOLUME ist ein
Injektionsimplantat und fiir die Volumenherstellung im Mittelgesicht, in den Schléfen, in der Kieferpartie
und im Kinn durch subkutane, supraperiostale oder tiefe Injektion in die Dermis bestimmt. Durch das
im Produkt enthaltene Lidocain soll das Schmerzempfinden des Patienten wahrend der Behandlung
verringert werden
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GEGENANZEIGEN

VOLUME darf in den folgenden Fallen nicht injiziert werden:

- Fiir die Korrektur oberflachlicher Falten,

-In der Periorbitalbereich (Augenlid, Krahenfiie, Augenringe) und in der Glabellaregion, sowie den
Lippen.

- Das Produkt darf nicht in BlutgefBe injiziert werden.

- Das Produkt darf nicht in die Muskeln injiziert werden.

- Injektion in einem Bereich, in den ein nicht resorbierbares Implantat oder Auffiillpraparat injiziert
worden ist.

- Nicht iiberkorrigieren.

VOLUME darfin den folgenden Fallen nicht angewendet werden

- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure, Lidocain und Lokalanasthetika
des Amidtyps.

- Bei Patienten mit vorangegangener Autoimmunerkrankung oder Patienten unter Immuntherapie.

- Bei Patienten, die unter Epilepsie leiden, die nicht durch eine Behandlung kontrolliert ist.

- Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden.

- Bei Patienten mit Neigung zur Bildung von hypertrophen Narben.

- Bei Patienten mit rezidiver Angina in Verbindung mit akutem Gelenkrheumatismus mit Herzbeteiligung.

- Bei schwangeren oder stillenden Frauen.

- BeiKindern.

- InBereichen mit entzii ren und/oder [ Hautl

- In unmittelbarer Verbindung mit einer Laser
Dermabrasion.

(Akne, Herpes usw.).
einem tiefen Peeling oder einer

WARNHINWEISE
- VOLUME ist nicht fiir andere Injektionen als subkutane, supraperiostale oder tiefe Injektion in die Dermis



bestimmt. Die Injektionstechnik und -tiefe ist abhangig vom Behandlungsbereich unterschiedlich

- Nichtin BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Bénder, Muskeln oder Schonheitsflecken injizieren.

-Die versehentliche Injektion von Dermal-Fillern in BlutgefaBe des Gesichts kann zu seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen durch Embolisation fiihren, die Sehstérungen, Blindheit, Schlaganfall
und Schadigung und/oder Nekrose der Haut und der darunterliegenden Strukturen des Gesichts hervorrufen
kann. Diese seltenen Falle einer BlutgefaBembolisation werden meistens in der Glabellaregion, in der Nase
und im Bereich um die Nase, sowie im Stirn- und periorbitalen Bereich berichtet.

-Vor der Anwendung das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung priifen. Eine Spritze mit
gedffneter oder verschobener Kappe innerhalb der Blisterpackung darf nicht verwendet werden.

- Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung ist mit Risiken [zum Beispiel Kreuzkontamination) fiir den
Patienten verbunden.

- Nicht resterilisieren.

- Nach der Anwendung die Spritze und eventuell darin verbliebendes Produkt verwerfen. Die Nadel muss in
einem entsprechenden Spezialbehilter entsorgt werden. Bei der Entsorgung sind die geltenden lokalen
Bestimmungen zu beachten.

- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen. Diese verwerfen und austauschen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

- VOLUME darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Injektionstechnik geschult wurden.

-Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von VOLUME Injektionen in ein
Hautareal vor, das bereits mit einem anderen Auffiillprodukt behandelt worden ist.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von VOLUME Injektionen fiir Hauttypen
Vund VI nach Fitzpatrick vor.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von VOLUME Injeknonen bei Patienten
mit schweren Mehrfachallergien oder Schock in der Vor vor. Der Arzt muss
daher je nach Art der Allergie von Fall zu FaH entscheiden, ob das Produkt injiziert werden kann, und eine
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besondere Uberwachung dieser Risikopatienten sicherstellen. Es wird insbesondere empfohlen, bei
diesen Patienten vorab einen doppelten Test vorzuschlagen oder eine geeignete Préventionsbehandlung
vorzunehmen, bevor eine Injektion durchgefiihrt wird

- VOLUME muss bei Patienten mit kardialen ungen mit Vorsicht werden.

- VOLUME muss bei Patienten mit Leberinsuffizienz und Gerinnungsstdrungen, sowie bei Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, durch die der Leberstoffwechsel vermindert oder gehemmt wird und die
Gerinnungsstrungen verursachen kénnten, mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Das Injektionsvolumen ist abhangig von der erforderlichen Korrektur und liegt im Ermessen des Arztes. Die

Dosis pro betragt 1,2ml. Es werden maximal zwei Behandlungssitzungen
pro Jahr empfohlen. Mdgliche Touch-up-Sitzungen erméglichen, den gewiinschten Korrekturgrad
aufrechtzuerhalten. Die empfohlene Hochstdosis pro Jahr betragt 15 ml.

- Die Patienten miissen die folgenden Empfehlungen erhalten:

« Die Einnahme von Aspirin und Vitamin C und/oder E in erhghten Dosen in der Woche vor der Injektion
istzuvermeiden.

* Patienten, die eine Behandlung mit Antikoagulantien erhalten, miissen auf das erhohte Risiko von
Héamatomen und Blutungen bei der Injektion hingewiesen werden.

* Nach der Injektion darf 12 Stunden keinerlei Make-up verwendet werden.

« Jegliche Exposition gegeniiber extremen Temperaturen (starke Kilte, Sauna, Hamman) sowie lingere
Exposition gegeniiber Sonne- und UV-Strahlung fiir die Dauer von 2 Wochen nach der Injektion ist zu
vermeiden.

-Wenn die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolbenschaft erhghen. Die Injektion abbrechen und
die Nadel austauschen.

- Der Arztwird darauf hingewiesen, dass dieses Produkt Lidocain enthalt und dies beriicksichtigt werden muss.

- Sportler werden darauf aufmerksam gemacht, dass dieses Arzneimittel einen Wirkstoff enthalt, der bei
Dopingtests zu einem positiven Ergebnis fiihren kann.

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Hyaluronsiure und den B quartarer

(wie z. B. Benzalkoniumchlorid). Aus diesem Grund darf VOLUME niemals mit medizinisch-chirurgischen
Instrumenten in Kontakt gebracht werden, die mit diesem Produkttyp behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten {iber die moglichen, mit der Implantation dieses Produkts verbundenen

Nebenwirkungen informieren, die unmittelbar nach der Behandlung oder verzogert auftreten konnen.

- Entziindliche Reaktionen (Schwellung, Erythem) in Verbindung mit Juckreiz und Druckschmerzen kénnen
nach der Injektion auftreten. Diese Reaktionen kdnnen bis zu einer Woche anhalten. In wenigen Fallen, d. h.
bei 1,6% (1/61) der Teilnehmer einer Klinischen Studie, kann ein leichter Spontan- oder Druckschmerz linger
als eine Woche anhalten

- Hamatome.

- Lokalreaktion - Induration.

- Juckreiz

- Brennen.

- Hautentziindung

- Thrombose.

- Verlust des Sehvermagens.

- Tyndall-Effekt

- Fibrose.

- Embolie.

- Anaphylaktischer Schock.

- Angioddem - Quincke-Odem.

- Verfarbung oder Entfarbung an der Einstichstelle.

- Verhartungen oder Knoten an der Einstichstelle.
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- Geringe Wirksamkeit oder geringer Erfolg der Auffiillung.
-Es ist tber Falle von Nekrose [Glabella- oder Nasolabialregion), Ischamie, Abszesse, Granulom, periphere
und sofortige oder verzgerte Uber nach von Hyaluronsiure und/

oder Lidocain berichtet worden. Diese potenziellen Risiken sind zu berticksichtigen.

- Der Patient muss den Arzt so schnell wie méglich informieren, wenn eine entziindliche Reaktion langer als eine
Woche andauert oder andere Nebenwirkungen auftreten. Der Arzt muss diese in geeigneter Weise behandeln.

- Jede andere mit der Injektion von VOLUME verbundene Nebenwirkung muss dem Héndler und/oder Hersteller
gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
VOLUME ist fiir die langsame Injektion in die tiefe Dermis oder die supraperiosteale oder subkutane Injektion
durch einen Arzt bestimmt, der in Injektionstechniken geschult ist. Die technischen Fahigkeiten bei der
Behandlung sind fiir deren Erfolg wesentlich. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine
spezielle Schulung fiir die Volumenwiederherstellung absolviert haben. Gute Kenntnisse der Anatomie und
ysiologi s Zu Bereichs sind erforderlich. Vor Beginn der Behandlung muss der Patient
iber die Anwendungsgebiete des Produkts, seine Gegenanzeigen, Unvertraglichkeiten und die madglichen
Nebenwirkungen informiert werden. Das zu behandelnde Areal muss vor der Injektion sorgfaltig desinfiziert
werden. Es muss die beigefiigte Nadel der GraBie 276Y." verwendet werden. Die Kappe von der Spritze abziehen,
wie in Abb. 1 dargestellt. Die Nadel in korrekter Weise fest in den Aufsatz der Fertigspritze einfiihren, vorsichtig
aufschrauben und sicherstellen, dass die Nadel gemaf den Abb. 2 und 3 richtig aufgesetzt ist. Dle Kappe von der
Nadel abziehen (Abb. 4] und den Spritzeni langsam unter der kin die
Dermis injizieren. Die injizierte Menge hingt vom zu behandelnden Hautareal ab. Es ist nach der Injektion wichtig,
das behandelte Areal zu massieren um sicherzustellen, dass das Produkt gleichmaBig verteilt wird

AUFBEWAHRUNG
Zwischen 2°C und 25°C aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.



DESCRIZIONE

VOLUME & un gel visco-elastico a base di acido ialuronico reticolato di origine non animale, lentamente
riassorbibile nel corso del tempo, incolore, trasparente, sterile, apirogeno e fisiologico, contenente 0,3%
in massa di idrocloruro di lidocaina per le sue proprieta anestetizzanti. Si presenta in siringa da 1,2 ml
graduata, preriempita, monouso. Ogni confezione contiene 2 siringhe di VOLUME, 4 aghi sterili da 27G2",
monouso e riservati all'iniezione di VOLUME, un foglietto illustrativo e 4 etichette di tracciabilita. Al fine
di garantire la tracciabilita del prodotto, una delle due etichette dovra essere apposta sulla scheda del
paziente e l'altra dovra essere consegnata al paziente

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 25mg
Idrocloruro dilidocaina 3m
Tampone fosfato pH 7,2 QSP1gq

Unassiringa contiene 1,2 ml di VOLUME.

STERILIZZAZIONE
I contenuto delle siringhe di VOLUME & sterilizzato tramite calore umido. Gli aghi da 27G%" sono
sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

| prodotti ART FILLER® servono a ripristinare le alterazioni della struttura cutanea causate
dall'invecchiamento: riempimento di rughe e pieghe cutanee nel viso, rispritino dei volumi. VOLUME & un
impianto iniettabile indicato per ripristinare il volume alla zona medio-facciale, tempie, mascella e mento,
mediante iniezioni sottocutanee, supraperiosteale o nel derma profondo. La presenza di lidocaina mira a
ridurre le sensazioni di dolore nel paziente durante il trattamento.
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CONTROINDICAZIONI

VOLUME non deve essere iniettato:

- Perla correzione di rughe superficiali

- Nella regione periorbitale (palpebra, zampe di gallina, occhiaie) e glabellare né nelle labbra.
- Nei vasi sanguigni .

- Nei muscoli.

- Inun sitoin cui & gia stato iniettato un impianto riempitivo non riassorbibile.

- Non sovracorreggere

VOLUME non deve essere utilizzato:

- Nei pazienti che presentano ipersensibilita nota all’acido ialuronico, alla lidocaina e agli anestetici locali
di tipo amidico.

- Nei pazienti con antecedenti di malattia auto-immune o sottoposti aimmunoterapia

- Nei pazienti affetti da epilessia non controllata da un trattamento.

- Nei pazienti affetti da porfiria.

- Nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.

- Nei pazienti con antecedenti di angine recidivanti associate ad un reumatismo articolare acuto con
localizzazione cardiaca.

- Nelladonnain gravidanza o in allattamento.

- Nei bambini

- In zone che presentano lesioni cutanee infiammatorie e/o infette (acne, herpes ecc.).

- In associazione diretta con un trattamento tramite laser, peeling chimico profondo o dermoabrasione.

AVVERTENZE
- VOLUME non ¢ indicato per iniezioni diverse dalle iniezioni sottocutanee, supraperiosteali o nel derma
profondo. La tecnica e la profondita dell'iniezione varia a seconda dell‘area di trattamento.

- Non iniettare in vasi sanguigni, ossa, tendini, legamenti, muscoli e nevi pigmentari.

- Liniezione accidentale di filler dermici nei vasi sanguigni del viso puo causare effetti collaterali rari
ma gravi, come Uembolizzazione che pub causare peggioramento della vista, cecita, ictus e danni e/o
necrosi delle cellule che compongono l'epidermide e le strutture sottostanti del viso. Questi rari casi
di embolizzazione dei vasi sanguigni sono per lo pit riportati nell'area tra le sopracciglia e il naso
(glabella), nella zona circostante e interna del naso, sulla fronte e nelle aree intorno agli occhi (regione
periorbitale).

- Verificare la data di scadenza e U'integrita dell'imballaggio prima dell'utilizzo. Non utilizzare la siringa se
il tappo alla sua estremita é stato aperto o spostato.

- Non riutilizzare. Il riutilizzo comporta rischi (ad esempio di contaminazione incrociata) per il paziente.

- Non risterilizzare

- Dopo Lutilizzo, gettare la siringa ed il prodotto residuo. L'ago deve essere gettato in un apposito
contenitore di raccolta. Attenersi alle direttive in vigore riguardo allo smaltimento.

- Non tentare mai di raddrizzare un ago incurvato ma gettarlo e sostituirlo.

PRECAUZIONID'USO

- L'utilizzo di VOLUME é riservato a medici formati sulle tecniche diiniezione.

- Non sono disponibili dati clinici in merito all'efficacia e alla tolleranza delliniezione di VOLUME in una
zona precedentemente trattata con un altro prodotto riempitivo.

-Non sono disponibili dati clinici in merito all'efficacia e alla tolleranza dell’iniezione di VOLUME per i
fototipi di Fitzpatrick Ve VI.

-Non sono disponibili dati clinici in merito all’efficacia e alla tolleranza dell'iniezione di VOLUME
nei pazienti con antecedenti di allergie gravi multiple o di choc anafilattico. Il medico dovra pertanto
decidere caso per caso in merito all'indicazione in funzione della natura dell'allergia e dovra assicurare
un monitoraggio speciale di tali pazienti a rischio. In particolare, & possibile stabilire di proporre un
doppio test o un trattamento preventivo adatto prima di qualsiasi iniezione.
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- VOLUME deve essere utilizzato con precauzione nei pazienti che presentano disturbi della conduzione
cardiaca.

- VOLUME essere utilizzato con la massima cautela nei pazienti affetti da insufficienza epatocellulare
con disturbi della coagulazione, nonché nei pazienti trattati con farmaci che riducono o inibiscono il
metabolismo epatico e che potrebbero pertanto causare disturbi della coagulazione.

- Il volume di iniezione dipende dal livello di correzione richiesto ed é a discrezione del medico. La
dose raccomandata per sito di trattamento & di 1,2ml. Si raccomanda un massimo di due sessioni
di trattamento all'anno. Possibili sessioni di ritocco consentono di mantenere l'auspicato livello di
correzione. La dose massima raccomandata all’anno & di 15 mL.

- | pazienti devono ricevere le seguenti raccomandazioni:

« Evitare l'assunzione di aspirina, di vitamina C e/o E a dosi elevate nella settimana antecedente
liniezione.

« | pazienti sottoposti a trattamento anticoagulante devono essere avvertiti del maggiore rischio di
ematomi ed emorragie durante l'iniezione.

« Non applicare make-up per le 12 ore successive all'iniezione.

o Evitare l'esposizione a temperatura estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco), nonché
U'esposizione prolungata al sole e a raggi ultravioletti per le 2 settimane successive all'iniezione.

- Se l'ago & ostruito, non aumentare la pressione sullo stelo del pistone ma interrompere liniezione e
sostituire l'ago.

- Si richiama lattenzione del medico sul fatto che il presente prodotto contenga lidocaina e occorre
pertanto tenerne debitamente conto.

- Si richiama l'attenzione degli sportivi sul fatto che il presente prodotto contenga un principio attivo che
pud indurre una reazione positiva dei test effettuati durante il controllo anti-doping.

INCOMPATIBILITA
Sussistono incompatibilita tra l‘acido ialuronico e i composti di ammonio quaternario come le soluzioni di



cloruro dibenzalconio. VOLUME non deve pertanto entrare mai a contatto con strumenti medicochirurgici
trattati con questo tipo di prodotto.

EFFETTIINDESIDERATI

ILmedico é tenuto ad informare il paziente riguardo a potenziali effetti indesiderati connessi all'impianto

del presente disp con oritardata.

- Dopo Uiniezione possono manifestarsi reazioni infiammatorie (gonfiore, eritemal che associabili a
prurito, dolori alla pressione. Tali reazioni possono persistere per una settimana. In un numero limitato
di casi, ovvero nell'1,6% (1/61) dei soggetti dello studio clinico, un leggero dolore spontaneo o alla
palpazione pud persistere per pit di una settimana. Ematomi.

- Reazione locale - Indurimento.

- Sensazione di prurito.

- Sensazione di bruciore.

- Infiammazione cutanea

- Trombosi.

- Perdita di visione.

- Effetto Tyndall.

- Fibrosi.

- Embolia.

- Shock anafilattico.

- Angioedema - Edema di Quincke.

- Colorazione o scolorimento a livello del sito di iniezione.

- Indurimento o noduli in corrispondenza del sito di iniezione.

- Debole efficacia o debole effetto di riempimento.

- Sono stati riferiti casi di necrosi [glabella o nasolabiale), ischemia, ascessi, granuloma, paralisi facciale
periferica e ipersensibilita immediata o differita a seguito di iniezioni di acido ialuronico e/o lidocaina.
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Occorre tenere conto di tali potenziali rischi.

- Il paziente deve informare il medico il prima possibile riguardo alla persistenza di una reazione
infiammatoria di durata superiore a una settimana o all'insorgenza di qualsiasi altro effetto secondario.
ILmedico dovra proporre un trattamento appropriato.

- Qualsiasi effetto indesiderato connesso all'iniezione di VOLUME deve essere segnalato al distributore
e/o al fabbricante.

MODALITAD'USO

VOLUME ¢ destinato ad essere iniettato lentamente nel derma profondo o a livello sopra-periosteale o
sottocutaneo da parte di un medico in possesso di formazione sulle tecniche di iniezione. Dato che la
tecnicita é fondamentale per Uesito del trattamento, il presente dispositivo deve essere utilizzato da medici
in possesso di formazione specifica sulle iniezioni finalizzate al ripristino di volumi. E indispensabile una
buona conoscenza dell’anatomia e della fisiologia del sito da trattare. Prima di iniziare il trattamento
il paziente deve essere informato riguardo alle indicazioni del dispositivo, alle controindicazioni, alle
incompatibilita e ai potenziali effetti indesiderati. La zona da trattare deve essere rigorosamente
disinfettata prima delliniezione. Utilizzare l'ago da 27G':" in dotazione con la siringa. Rimuovere il tappo
dellasiringa tirandolo come indicato nella figura 1. Inserire 'ago correttamente e saldamente nel puntale
della siringa preriempita, avvitare delicatamente e assicurarsi che I'ago sia montato correttamente come
illustrato nelle figure 2 e 3. Rimuovere il cappuccio dell’ago (figura 4) ed iniettare lentamente nel derma
applicando la tecnica di iniezione appropriata. La quantita iniettata dipendera dalla zona da trattare
Dopo liniezione il medico puo effettuare un leggero massaggio per ripartire uniformemente il prodotto.
Le tacche graduate stampate sull'etichetta della siringa costituiscono un ausilio per il medico durante
Uiniezione e non possono essere considerate come un elemento di misurazione.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi solari diretti.

BESCHRIJVING

VOLUME is een visco-elastische gel van gereticuleerd hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong,
traag resorbeerbaar, kleurloos, transparant, steriel, apyrogeen en fysiologisch met 0,3% van lidocaine
hydrochloride voor zijn verdovende eigenschappen. Hij is verpakt in een gegradueerde, voorgevulde
spuit van 1,2ml voor eenmalig gebruik. Elke doos bevat 2 spuiten VOLUME, 4 steriele naalden van
276%" voor eenmalig gebruik en voorbehouden voor de injectie van VOLUME, een bijsluiter en 4
traceerbaarheidsetiketten. Om de traceerbaarheid van het product te garanderen, moet één van beide
etiketten in het patiéntendossier aangebracht worden en het andere aan de patiént gegeven worden.

SAMENSTELLING

Gereticuleerd hyaluronzuur 25mg
Lidocaine hydrochloride 3m
Fosfaatbuffer pH 7,2 QSP1g

Een spuit bevat 1,2 ml VOLUME.

STERILISATIE
De inhoud van de spuiten VOLUME wordt met vochtige warmte gesteriliseerd. De naalden van 276%"
worden door bestraling gesteriliseerd.

BEDOELD GEBRUIK / INDICATIES

ART FILLER® producten zijn bedoeld om veranderingen van de huidstructuur ten gevolge van veroudering
te herstellen: vervagen van rimpels en plooien in de gezichtshuid, herstel van het volume. VOLUME is een
injecteerbaar implantaat, geindiceerd voor het herstellen van het volume in het midden van het gezicht,
de slapen, de kaaklijn en de kin via subcutane, supraperiosteale injecties of injectie in de diepe dermis.
De aanwezigheid van lidocaine is bedoeld om het pijngevoel van de patiént tijdens de behandeling te
verminderen.
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CONTRA-INDICATIES

VOLUME mag niet geinjecteerd worden:

- Voor de correctie van oppervlakkige en fijne rimpels

- Inde peri-orbitale (ooglid, kraaienpootjes, kringen) en glabellaire regio en in de lippen.
- Inbloedvaten.

- In de spieren.

- In een plaats waar al een niet-resorbeerbaar vulimplantaat werd geinjecteerd

- Niet overcorrigeren.

VOLUME mag niet gebruikt worden:

- Bij patiénten met een gekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur, voor lidocaine en voor lokale
verdovingsmiddelen van het type amide.

- Bij patiénten met d van een auto-imr of dieeen apie krijgen.

- Bij patiénten die lijden aan epilepsie die niet gecontroleerd wordt door een behandeling.

- Bij patiénten die lijden aan porfyrie

- Bij patiénten die de neiging hebben om hypertrofe littekens te ontwikkelen.

- Bij patiénten met antecedenten van recidiverende angina in combinatie met acute gewrichtsreuma met
cardiale lokalisatie.

- Bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

- Bijkinderen.
- In zones die ontstekings- en/of infectieuze laesies vertonen (acne, herpes,
- In onmiddellijke combinatie met een behandeling door laser, grondige chemische peeling of
dermabrasie

WAARSCHUWINGEN
-VOLUME is niet geiindiceerd voor andere injecties dan subcutane, supraperiosteale injecties of injectie in
de diepe dermis. De techniek en de diepte van de injectie variéren naargelang de behandelzone



- Nietinjecteren in bloedvaten, beenderen, pezen, | spieren of schoonheidsvlek

_ Onopzettelijke injectie van zachte weefselvullers in bloedvaten in het gezicht kan leiden tot zeldzame
maar ernstige bijwerkingen zoals embolisatie, dat een verslechtering van het zicht, blindheid, beroerte,
schade en/of necrose van de huid en van de onderliggende gezichtsstructuren kan veroorzaken. Deze
zeldzame gevallen van bloedvatembolisatie worden het meeste gemeld in glabella, in en rond de neus,
voorhoofd en periorbitale regio.

- De vervaldatum en de integriteit van de verpakking controleren véor gebruik. Geen spuit gebruiken
waarvan de dop op het uiteinde geopend of verplaatst is.

- Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken houdt risico’s in voor de patiént (bijvoorbeeld van
kruisbesmetting).

- Niet opnieuw steriliseren

-Na gebruik de naald en het resterende product weggooien. De naald moet in een speciaal hiervoor
voorziene container worden gegooid. De van kracht zijnde richtlijnen raadplegen om de naalden te
verwijderen.

- Nooit proberen om een kromme naald recht te maken, maar haar weggooien en vervangen.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

- Het gebruik van VOLUME is voorbehouden voor artsen die een opleiding hebben gekregen over
inspuittechnieken.

- Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie in verband met
de injectie van VOLUME in een zone die al behandeld werd met een ander vulproduct.

- Erzijn geen Klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie in verband met
de injectie van VOLUME voor Fitzpatrick fototype Ven V.

- Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie in verband met
deinjectie van VOLUME bij patiénten metantecedentenvan meerdere ernstige allergieén of anafylactische
shock. De arts zal dus individueel over de indicatie moeten beslissen naargelang de aard van de allergie
en hij (zij) zal bij deze risicopatiénten voor een bijzondere opvolging moeten zorgen. In het bijzonder kan
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beslist zijn om een dubbele test voor te stellen of een geschikte preventieve behandeling voorafgaand
aan een injectie

- VOLUME moet voorzichtig gebruikt worden bij patiénten met hartgeleidingsstoornissen.

- VOLUME moet zeer voorzichtig gebruikt worden bij patiénten die lijden aan hepatocellulaire insufficiéntie
met stollingsproblemen, evenals bij patiénten die behandeld worden met geneesmiddelen die het
levermetabolisme verminderen of remmen waardoor coagulatiestoornissen zouden kunnen worden
veroorzaakt

- Hetinjectievolume hangt af van de vereiste correctie enis naar oordeelvan de arts. De aanbevolen dosis per
behandelplaatsis 1.2 ml. Erworden maximaal twee behandelsessies per jaar aanbevolen. Eventuele touch-
upsessies maken het mogelijk om de gewenste correctiegraad te behouden. De aanbevolen maximale
dosis perjaaris 15ml.

- De patiénten moeten de volgende aanbevelingen krijgen:

« De inname van aspirine, vitamine C en/of E aan hoge doses vermijden gedurende de week voor de
injectie.

« De patiénten die een bloedverdunnende behandeling krijgen, moeten gewaarschuwd worden voor het
verhoogd risico op hematomen en bloeding tijdens de injectie

* Geen make-up aanbrengen gedurende 12 u na de injectie.

* Blootstelling aan extreme temperaturen vermijden (intense koude, sauna, hammam), evenals
langdurige blootstelling aan de zon, aan ultraviolette stralen gedurende 2 weken na de injectie.

- Als de naaldverstoptis, mag de druk op de duwer niet verhoogd worden, stop de injectie en vervang de naald

- De aandacht van de arts wordt gevestigd op het feit dat dit product lidocaine bevat en dat hij hiermee
rekening moet houden.

- De aandachtvan sporters wordt gevestigd op het feit dat dit product een werkzaam bestanddeel bevat dat
een positieve reactie kan teweegbrengen bij testen die uitgevoerd worden tegen doping.

ONVERENIGBAARHEDEN

Er bestaan onverenigbaarheden tussen hyaluronzuur en van kwaternair z0als

oplossingen van benzalkoniumchloride. Daarom mag VOLUME nooit in contact gebracht worden met
medische-chirurgische instrumenten die behandeld zijn met dit soort product.

BIJWERKINGEN

De arts moet de patiént op de hoogte brengen dat er mogelijke bijwerkingen zijn in verband met de

implantatie van dit hulpmiddel die onmiddellijk of vertraagd optreden.

- Ontstekingsreacties (oedeem, erytheem] die gepaard kunnen gaan met jeuk en pijn bij druk kunnen
optreden na de injectie. Deze reacties kunnen een week blijven voortduren. Bij een beperkt aantal
proefpersonen tijdens de klinische studie - 1,6% (1/61) - kan een lichte, spontane pijn of pijn bij aanraking
meer dan een week aanhouden.

- Hematomen.

- Lokale reactie - Induratie.

- Jeukend gevoel.

- Branderig gevoel.

- Huidontsteking

- Trombose.

- Verlies van gezichtsvermogen.

- Tyndall-effect

- Fibrose.

- Embolie.

- Anafylactische shock.

- Angio-oedeem - Quincke-oedeem.

- Verkleuring of ontkleuring van de huid ter hoogte van de injectieplaats.

- Verhardingen of knobbels op de injectieplaats.

- Zwakke doeltreffendheid of zwakke vulling.

- Gevallen van necrose (glabella of nasolabiaal), van ischemie, van abcessen, van granuloom, van perifere

lamming en van of vertraagde overgevoeligheid werden gemeld na injecties
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met hyaluronzuur en/of lidocaine. Met deze mogelijke risico's moet rekening worden gehouden.

- De patiént moet de arts zo snel mogelijk op de hoogte brengen als een ontstekingsreactie langer dan
één week aanhoudt of als er bijwerkingen optreden. De arts zal deze bijwerkingen met een geschikte
behandeling behandelen.

- Elke andere bijwerking in verband met de injectie van VOLUME moet aan de verdeler en/of de fabrikant
gesignaleerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

VOLUME is bestemd om traag in de diepe dermis of supra-periosteaal of subcutaan geinjecteerd te
worden door een arts die een opleiding heeft gekregen over injectietechnieken. De technische expertise
van de behandeling is noodzakelijk voor het slagen ervan. Dit hulpmiddel moet gebruikt worden door
artsen die een specifieke opleiding hebben gekregen in verband met injecties voor het herstellen van
volumes. Een goede kennis van de anatomie en de fysiologie van de te behandelen plaats is noodzakelijk

Alvorens de behandeling te starten, moet de patiént op de hoogte gebracht worden van de indicaties van
het hulpmiddel, van de contra-indicaties, van de onverenigbaarheden en van de mogelijke bijwerkingen.

De te behandelen zone moet zorgvuldig ontsmet worden véor de injectie. De naald van 276V2" gebruiken
die met de spuit is meegeleverd. De dop van de spuit verwijderen zoals aangeduid op schema 1. De naald
correct en stevig op de voorgevulde spui( brengen, voorzichtig vastschroeven en zich ervan vergewissen
dat de naald correct gemonteerd is volgens schema 2 en 3. De dop van de naald verwijderen (schema 4) en
traagin de dermis injecteren door middel van de geschikte injecti De de

zal afhangen van de te behandelen zone. Na injectie is het belangrijk om de behandelde zone te masseren
zodat het product overal gelijkmatig is verdeeld. De gedrukte maatstrepen op het etiket van de spuit zijn
een hulp voor de arts tijdens de injectie en mogen niet als meetsysteem beschouwd worden

BEWAAROMSTANDIGHEDEN
Donker en tussen 2°C en 25°C bewaren.



DESCRICAO

VOLUME é um gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, de origem nao animal, lentamente
reabsorvivel a0 longo do tempo, incolor, transparente, estéril, nao pirogénico e fisiolgico, contendo
0,3% em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades anestesiantes. Apresenta-se em
seringa de 1,2 ml pré-cheia, de uso Unico. Cada embalagem contém 2 seringas de VOLUME, 4 agulhas
esterilizadas de 27G%", de uso Unico e destinadas & injecao de VOLUME, um folheto informativo e 4
etiquetas de rastreabilidade. A fim de garantir a rastreabilidade do produto, uma das duas etiquetas
devera ser colocada no processo do paciente e a outra deve ser entregue ao paciente.

COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado 5mg
Cloridrato de lidocaina 3m
Tampao de fosfato pH?, QsP1g

Uma seringa contém 1,2 ml de VOLUME.

ESTERILIZAGAO
0 conteddo das seringas de VOLUME ¢é esterilizado por calor himido. As agulhas de 276" sio
esterilizadas por irradiagdo

USO PREVISTO/ INDICACOES

0s produtos ART FILLER® destinam-se a restaurar as alteracdes da estrutura da pele causadas pelo
envelhecimento: preenche as linhas e os vincos da pele do rosto, restaura o volume. VOLUME é um
implante injetavel indicado para restaurar o volume no centro do rosto, témporas, linha do maxilar e
queixo, através de injecoes subcutaneas, supraperiosteais ou na derme profunda. Ainclusao de lidocaina
tem como objetivo reduzir as sensacoes dolorosas para o paciente durante o tratamento.
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CONTRAINDICACOES

VOLUME nao deve ser injetado:

- Para correcao de rugas superficiais

- Na zona periorbital [palpebras, pés-de-galinha, olheiras) e glabelar nem nos labios.

- Nos vasos sanguineos.

- Nomisculo.

- Numa zona onde j& tenha sido injetado um implante de preenchimento ndo reabsorvivel.
- Nao corrigir em excesso.

VOLUME nao deve ser utilizado:

-Em pacientes que apresentem hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico, & lidocaina e a
anestésicos locais do tipo amida.

- Em pacientes que apresentem antecedentes de doenca autoimune ou sob efeito de imunoterapia.

- Em pacientes que sofram de epilepsia ndo controlada por um tratamento.

- Em pacientes com porfiria.

- Em pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas.

- Em pacientes com antecedentes de anginas recidivantes associadas a reumatismo articular agudo, com
localizacao cardiaca.

- Namulher gravida ou em fase de aleitamento.

-Emcriancas.

- Em zonas que apresentem lesdes cutaneas inflamatorias e/ou infeciosas (acne, herpes, etc.).

- Em associacao imediata com um tratamento a laser, peeling quimico profundo ou dermabrasao.

ADVERTENCIAS

- VOLUME nao esta indicado para qualquer outro tipo de injecao a nao ser a subcutanea, a supraperiostea
ou na derme profunda. A técnica e a profundidade da injecao variam em funcdo do local de tratamento.

- No injetar em vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, misculos ou sinais.

- Ainjecao involuntaria de agentes de preenchimento de tecidos moles nos vasos sanguineos do rosto
pode resultar em efeitos secundérios raros, mas graves, como embolismo, que pode afetar a visao
e causar cegueira, acidente vascular cerebral e danos e/ou necrose da pele e estruturas faciais
subjacentes. Estes casos raros de embolismo dos vasos sanguineos sao essencialmente descritos ao
nivel da glabela, no nariz e zona circundante, na testa e na regiao periorbital.

- Verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem antes de utilizar. Nao utilizar uma seringa
cuja tampa da extremidade se apresente aberta ou violada

- Nao reutilizar. A reutilizagao de um produto apresenta um risco (por exemplo, contaminagao cruzada)
para o paciente.

- Nao voltar a esterilizar.

- Apés a utilizacdo, eliminar a seringa e o restante produto. A agulha deve ser eliminada num coletor
especificamente previsto para o efeito. Reportar as diretivas em vigor para assegurar a sua correta
eliminacao.

- Nunca tentar endireitar uma agulha dobrada. Descartar e substituir por uma nova

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZAGAQ

- A utilizacao de VOLUME esta reservada a médicos que disponham da devida formacao em técnicas de
injecao.

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto & injecao de VOLUME
numa zona anteriormente tratada com outro produto de preenchimento.

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a injecao de VOLUME
para Fototipos Fitzpatrick Ve VI

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos da eficécia e tolerancia quanto 4 injecao de VOLUME
em pacientes que apresentem antecedentes de alergias graves miltiplas ou choque anafilatico. Cabera,
por isso, ao médico decidir caso a caso, em funcao da natureza da alergia, devendo assegurar uma
vigilancia particular destes pacientes de risco. Podera, nomeadamente, optar por propor um teste de
verificacao ou um tratamento preventivo adaptado antes de qualquer injecao.
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- VOLUME deve ser utilizado com precaucao em pessoas que apresentem perturbacdes cardiacas.

-VOLUME deve ser utilizado com muitas precaucdes em pacientes com insuficiéncia hepatocelular
com problemas de coagulaco, bem como em pacientes submetidos a tratamento com medicamentos
destinados a reduzir ou inibir o metabolismo hepatico que sejam suscetiveis de provocar problemas
de coagulacao.

- 0 volume da injecdo depende da correcao necessaria e fica ao critério do médico. A dose recomendada
por local de tratamento é de 1,2 mL. E recomendado um méaximo de duas sessdes de tratamento por ano.
As eventuais sessdes de manutencdo permitem manter o grau de corregao desejado. A dose maxima
recomendada por ano é de 15ml.

- Os pacientes devem receber as seguintes recomendagoes:

« Evitar tomar aspirina e vitamina C e / ou vitamina E em doses elevadas na semana que antecede
ainjecdo.

 Os pacientes submetidos a um tratamento anticoagulante devem ser advertidos do risco acrescido
de hematomas e de sangramento no decorrer da injecao.

« Nao aplicar qualquer maquilhagem nas 12 horas seguintes 3 injecao.

« Evitar a exposicao a temperaturas extremas (frio intenso, saunas, banhos turcos), bem como uma
exposicao prolongada ao sol e aos raios ultravioletas durante as duas semanas que se seguem
ainjecao.

-Se a agulha estiver obstruida, ndo aumentar a pressao na haste de émbolo; suspender a injecdo e
substituir a agulha.

- Chama-se a atencio do médico para o fato deste produto conter lidocaina, o que deve ser tido em conta.

- Osdesportistas devem ser alertados para o fato deste produto conter um principio ativo que pode induzir
reacao positiva em testes realizados no ambito do controlo “antidoping”.

INCOMPATIBILIDADES
Existem incompatibilidades entre o &cido hialurénico e os compostos de aménio quaternario, como
as solucdes de cloreto de benzalconio, razao pela qual VOLUME nunca deve entrar em contacto com



instrumentos médico-cirdrgicos tratados com este tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

0 médico deve informar o paciente de que existem os seguintes potenciais efeitos indesejaveis

relacionados com a implantacao deste dispositivo, que podem ocorrer imediatamente ou com atraso.

- Apés a injecdo, podem ocorrer reacdes inflamatdrias (inchaco, eritema) que podem ser combinadas
com prurido e dor quando pressionado. Estas reacdes podem durar até uma semana. Num nimero
limitado de casos, 1,6% (1/61) dos individuos no estudo clinico, a dor ligeira, espontanea ou a palpacao,
pode durar mais de uma semana.

- Hematomas.

- Reacdo local - Endurecimento.

- Sensacao de comichao.

- Sensacao de ardor.

- Inflamaco da pele.

- Trombose.

- Perda de visao.

- Efeito de Tyndall.

- Fibrose.

- Embolia.

- Choque anafilatico.

- Angioedema - Edema de Quincke.

- Alteraco da cor ou descoloracio da pele na zona da injecao.

- Endurecimento ou nédulos na zona da injecao

- Fraca eficacia de enchimento ou efeito de enchimento deficiente.

- Foram notificados casos de necrose (glabela ou nasolabial), isquemia, abcessos, granuloma, paralisia
facial periférica e hipersensibilidade imediata ou retardada apés injecdes de acido hialurénico efou

ART FILLER®
VOLUME

lidocaina. Estes riscos potenciais devem ser tidos em conta.

- 0 doente deve informar o médico o mais rapidamente possivel se uma reacao inflamatéria persistir por
mais de uma semana ou se ocorrerem quaisquer outros efeitos secundarios. 0 médico iré trata-los
de forma adequada.

- O distribuidor e/ou o fabricante devem ser alertados para qualquer outro efeito indesejavel relacionado
com a injecao de VOLUM

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

VOLUME destina-se a ser injetado lentamente na derme profunda ou de forma supraperiostea ou
subcutanea por um médico que disponha da devida formacao em técnicas de injecdo. A especificidade
técnica do tratamento é essencial para o seu sucesso. Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos que
tenham formacao especifica no ambito de injecdes para recuperacao de volume. E igualmente necessario
um bom conhecimento da anatomia e da fisiologia do local a tratar. Antes de iniciar o tratamento,
o paciente deve ser informado sobre as indicacdes do dispositivo, das suas contra-indicacdes,
incompatibilidades e possiveis efeitos indesejaveis. A zona a tratar deve ser rigorosamente desinfetada
antes da injecdo. Utilizar a agulha 27GY:" fornecida com a seringa. Retirar a tampa da seringa, puxando-a
para fora, conforme indicado na figura 1. Inserir a agulha de forma correta e firme na ponta da seringa
previamente cheia, enroscar delicadamente e assegurar que a agulha se encontra na posico correta de
acordo com as figuras 2 e 3. Remover a tampa da agulha [figura 4] e injetar lentamente na derme usando
a técnica de injecao apropriada. A quantidade injetada dependera da area a ser tratada. Apés a injecao,
o médico pode massajar levemente a area para distribuir o produto uniformemente. As graduacées
impressas na etiqueta da seringa destinam-se a ajudar o profissional e nao podem ser consideradas
como um dispositivo de medicao.

CONDICOES DE CONSERVACAO
Conservar entre 2 °C e 25 °C, a0 abrigo da luz direta do sol

OMUCAHUE

ART FILLER®
VOLUME

an BBe/leHus B rybokue criou fepMbl.

VOLUME npepcTaBnseTcoboii Bs13K03nacTuHbIii, MeAneHHo pacca 6ecuBeTHBI,Np
CTEPWLHAY, AMMPOTeHHbIM (UIMONOTUMECKWH TeNb HB OCHOBE PETVKYTMPOBAHHO/ rManypoHOBO/
KUCNOTHI HEXWBOTHOTO NPOMCXOXAGHMA, Cofepxaluii 0,3% nupokauHa rmApoxnopUAa, W3BeCTHoro
cBouMM obesbonuBaowwmUmMmu cBOMCTBAMN. [eflb HAXOAUTCH BHYTPU rPafyUpOBaHHOTO MpefBapUTenbHO
3aN0NHEHHOMO WNPHLA 06beMoM 1,2 MA ANSi OAHOPA30BOr0 MCNOAL30BaHNA. Kaxaas ynakoska CoaepxuT
2 wnpnua ¢ npenapatom VOLUME, 4 cTepunshsie 0aHopasossie uribi 27GY:", npeaHasHadeHHsie Ana
uHbekuni npenaparta VOLUME, uHctpy NaAbllW no np! nbupen cTukepa.
[ns obecneyeHns KOHTPONS 3a NPOUCXOXAEHUEM NpenapaTta oAunH U3 1BYX CTUKePOB HeobXoanMo BKAEUTL B
KapTy NalneHTa, a Apyroii - 0TAATL NaLMeHTy.

COCTAB
P rvanyp Kucnota 2%5mg

" 3mg
®ocatHbiit bydep pH 7,2 10 KoHeuHoro Beca walg

Ot wnpuy copepxut 1,2 Mn npenapata VOLUME.

CTEPUNIU3ALUA
Conepxmmoe wnpuues c npenapatom VOLUME cTepuamsyeTcsi ropsumm napom. MbekumoHHsie urb 276"
CTepuAM3yloTCs 06nydeHmneM.

HA , OKASAHUS K o
MpoaykTsl ART FILLER® AnA Bocc Vi CTPYKTYpSI KOX/1 B NpoLecce
CTapeHus: cpeacTea BEHDHNWOTMDPLUMNM W CKNaAkn Ha KO)Ke NMUa, a TakXXe BOCCTaHaBAMBalOT obbem.
VOLUME 310 T,  Ans Bocc obvema 8 cpeaHei yacTy
M43, B OBNACTH BUCKOB, MMV YENIOCTH U cnomowpio HaAKOCTHUUHbIX i

B COCTaBE CPEAICTBA yMeHbLIAET BoNe3HEHHbIE OLYUIEHHS Y NaUMEHTa B0 BPEMSI NPOLIEAYPbI.

NPOTMBOMOKA3AHUA

Mpenapat VOLUME He cnepyet BBoAMTH:

- [Ln9 KOPPEKLMM NOBEPXHOCTHBIX MOPLLUH.

- B nepvopbuTansHylo (Beky, <rycHHeIe nankis, Kpyrit no rasamu) u MexBpoBHyio 06nacTh, a Takxe B
obnactbry6.

- B kpoBeHoCHble cocyal.

- B MblWwLbL.

- ByyacTku Ko, KyAa paHee 61 BBEACH NOCTOSHHbI MMINGHTaT.

- U3berats n36b1TouHOM KoppekLum.

Mpenapat VOLUME He crieayeT npumensTs:
-Y NaUMEHTOB C UIBECTHOIA MOBHILEHHOI HYBCTBUTENBHOCTbIO K MUANYPOHOBOM KACTOTE, MAOKAHHY 1
MECTHbIM aHeCTeTUKaM U3 rpynnbl aMUAHbIX NpenapaTos.

-Y naumenTos, ay’ win p Koe
nevenne.
- ¥ nauvenTos, ¢ i, He o, iics nevenmio.

- Y naunenTos, CTpafaiowux noppupuei.

- ¥ NauNneHTOB CO CKNOHHOCTbIO K Pa3BUTIIO FUNEepTPOGUPOBAHHbIX PY6LOB.

-¥ NaUMeHTOB C PeLMANBDYIOLMMIA TOHIUANMTAMA, OCTPEIM CYCTABHBIM PEBMATM3MOM C NOpaxeHMeMm
cepaua.

- Y BepeMeHHbIX 1 KOPMALYNX MPYABIO KeHLMH.

-Y petei.

- Hayuactkax c socnanu u (nan)

koxi laie, reprec uta.



- 0&HOBPEMEHHO C TPOBEAEHIEM Na3EPHO/i TepanyiM, XAMIHECKOTO MHTa WA MPOLEAYP AepMaBpasun
KoXM U3,

NPEAYNPEXAEHNUA

- ®uanep VOLUME npegHa3sHayeH TonbKo Ans BBeAEHMUS NOAKOXKHO, CynpanepuocTansHo uau B rnybokue
Cnou aepMbl. TexHuka v Fy6uHa BBEIEHS 3aBUCT OT 0BpabaTbiBaEMOro yyacTKa.

- He BBOAVTS B KPOBEHOCHbIE COCYbI, KOCTM, CYXOXUMS, CBSI3KM, MbILILLb! U TMTMEHTHbIE POAUMbIE NATHA

-B cnyuae D 0 BBEACHUA MSTKUX TKaHel B KPOBEHOCHbIE COCYAbI Ha Nnue
MOXET NPUBOANTL K PEAKUM, HO Cepbe3HbIM N0BOYHBIM 3ddeKTam, TakuM Kak passuTie aMboauu, ypesatoe
YXYALIEHUEM 3PEHNR, CNENOTOM, UHCYNIETOM U NOBPEXACHMSIMM, 3 TAKXXE HEKPO3OM NOANEXAULYX CTPYKTYP
Tuua. Yaule BCero Takue peakve Chywam amBoaumn X COCYR0B 8 be, Ha
HOCY ¥ BOKPYT Hero, Ha 6y v B nepuopbuTansHoil 0bnactu.

- Nepep ncnonb3osaHMeM NPpoBepsTe CPOK FOAHOCTM M LUENOCTHOCTL ynakosku. Hu B koem ciiyuae Henb3s
MCNONb30BATS LINDULL C OTKPLITBIM A CMELLEHHbIM KONNAYKOM HaKOHEUHIKa BHYTpY BancTepa.

- He ucnonb3oeartk nosTopHo. MoBTopHOE HCNONL30BaHKE NPOAYKTA NPeACTaBAAET onacHocTs (HanpuMep,
nepeKpecTHOro 3apaxeus) ans naumerTa

- He cTepunusoBats nosTopHo.

-Mocne nc wnpny u oc iics npogyKkT yTUManposats. [ns yTuMsaumm
UronKi HeoBXoaMMo 06A3aTENbHO MCMONb30BATL CNELANBHO NPEHa3HAYEHHBIN AN 3TOF0 KOHTEiHe.
WHdopmaumio 06 yTunM3aLmm cM. B feiiCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE.

- CTporo 3anpewieHo BbIpaBHMBATL M30MHYTYIO MrofKy. Takylo MronKy HEOBXOAMMO BbIKMHYTL 1 3aMEHUTL
Apyroi.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH
- Mpenapat VOLUME npeaHasHayeH Ans UCMONb30BaHWA TONbKO BpauyaMu, UMeLLIMMM ONbIT paboTsl ¢
MHBEKLNOHHBIMM METOAVKaMM.

ART FILLER®
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-Ha CEFOA]HHIMNMLZ AeHb HeT HWUKaKUX KAWHWYeCKUX [aHHbIX, NOATBEPXAAoLMUX 3¢¢8KTMBHOCTE “n
To i VOLUME 8 obnacts, Apyroii paree i

unnep.

-Ha cerofHAWHNWA feHb HET HMKaKUX KNMHMYECKWX AaHHbIX, NOATBEPXAaloWMX 3GdeKTUBHOCTL 1
nepeHocuMocCTb MHbekLuit npenapara VOLUME naumentam c Vi VI gpoToTunom koxu no urtynatpuky.

- OTCyTCTBYIOT KAMHMYECKME [aHHbIE, NOATBEPXAAIOLIME 3GGEKTUBHOCTL 1 NEPEHOCMOCTb MHbEKLMA
npenapata VOLUME nauveHTamm, MMEIoL|/MU B aHaMHE3€ NOBTOpHbIE TAXENbIE aNNEPrUYecKite peaKkLui
WM BHAGUNAKTUUECKMI WOK. B KX 0M KOHKPETHOM Clly4ae Bpay JOMKEH PelTh BOMPOC 0 BOIMOXHOCTH
MCNONIb30BaHMA NPenapaTa B 3aBUCHMOCTY OT XapakTepa MMelolleiica annepruu, a Takxe obecnednTs
cTporoe 38 TakMMU 8 rpynne pucka. B 4acTHOCTM, OH MoXeT
NPeANOXNTL NPe/BapUTENbHO NPOBECTY ABOIiHYI0 NPOBY C NPENapaToM M Ha3HauMTL COOTBETCTBYIOUleE
NPOGUNAKTUYECKOE SledeHUe NePes KaKAbIM ero BBeAeHNEM.

- Mpenapat VOLUME fonxeH Ncnonb30BaTbCsi C 0CTOPOXKHOCTbIO Y NALMEHTOB C HAapyLIGHUSAMMU CEPACUHO
nposoAMMocTy.

-Mpenapar VOLUME cregyeT npuMeHaTs c 0c060/i OCTOPOXHOCTbIO y NALMEHTOB C MeyeHouHoit
HE[lOCTATOYHOCTBI0 C HApYLeHNAMM CBEPTLIBAEMOCTU KPOBM, @ TAKXE Y NALMEHTOB, NPUHMMAIOLIMX

Thl, C WM UHTHBUP i , YTO MOXeT NpuBecTu K
HapyLIEHMSIM CBEPTELIBAEMOCTY KPOBM.

-BBoaUMbIii 06beM 3aBMCMT OT CTeNeHM HeoBXOQUMOii KOPPEKUMM U BLIGUPAETCS Ha ycMOTpeHie
cneumanvcta. PekoMeHpoBaHHasi [03a AN OfHOrO 0bpabaTbiBaeMoro yuacTka coctasaser 1,2wmn
PekoMenayeTcs nposoauTh He 6onee AByx Kypcos B roa. MpodunakTuyeckue ceaHchl no3sonsT

T Tp creneHb P no3a coctaenser

15 M08 rog,

- TlaUMeHTSI JONXHBI NOAYYUTH CEAYIOLIME PEKOMEHABLMM
« MpekpaTiTs NpveM acnupuHa v BuTaMiHa C () E 8 nosbliwerHbIX A03aX 33 HeAle N0 A0 MHLEKLUM.
*MaumeHToB, NONyYaOWWMX aHTUKOArYASHTHYIO Tepanuio, CledyeT NpeaynpeanTs 0 MOBbILEHHOM

pucke reMaToM U kp 71 BO BPEMA MHBEKLMM.

* He HaHOCUTb MakusiX B TeueHne 12 4acos nocne MHbEKLMM.

* M3berate BO3AEMCTBUA SKCTPEMANbHBIX TEMNEPATYP (CUNbHBIA XONOA, CayHa, xaMMam), a Takxe
AAMTENBHOO BO3REICTBHA COMHEUHOTO CBETa, YITPadMONETOBBIX 1y|eii B TeueHme 2 Heaens nocne
MHBeKLMH

- B cityuae 3aKkynopkm MHLEKLMOHHO! Wbl He CNe/lyeT yBeNMuMBATL CUNY aBNEHMS Ha NOPLIEHb WNPULA;
CNleflyeT NPeKPaTUTL MHBEKLIVIO U CMEHUTL UTATY.

-Bpay cnefyeT NpUHUMATb BO BHUMaHWe, YTO MPENapaT COAEPXUT MAOKAWH, U NPUHUMATh 3TO 8O
BHUMaHMe.

- Heobxoanmo npefynpexaate CNOPTCMEHOB 0 TOM, 4TO Npenapar COAePXMT aKTUBHOE BELIECTBO,
CNOCOBHOE BLI3BATL MONOXUTENbHBIE PE3yNLTAThl aHANW30B NPU NPOBEAEHMM AHTUAOMUHIOBOrO
KOHTpOAS.

B3AVUMOJEVCTBME C IPYT UMM MPEMAPATAMM

XOpOWo M3BECTHA HECOBMECTUMOCTb MeXAy TManypoHOBOWA KMCIOTOW M COMSIMM YeTBEPTMYHOrO
aMMOHMS!, TaKUMM, HANPUMEP, Kak XN0pUA BeH3aNKOHMA. YUUTHIBaA 3T, HUKOTAA He CNeAyeT 4ONYCKaTh
KoHTakTa npenapaTa VOLUME c Takumu ¢ , a Takxe ¢ KUM M XUPYPTU4EeCKUM
MHCTpYyMeHTapueM, 0bpaboTaHHbIMM UMK

MOBOYHbIE AEACTBUA

Bpau AonxeH COOBWMTL MaUMEHTYy O CYWeCTBOBaHWM MOTEHUMANbHO BO3MOXHBIX HEXenaTenbHbiX

ABNEHWN, KOTOPbIE CBA3aHbI C MMNNAHTaUMel 3TOr0 yCTPOMCTBA U MOrYT BO3HMKATL CPasy MM No UCTeYeHUn
HEKOTOPOro BpeMeHi.

-Mocne MHBEKLMM MOTYT BO3HUKATL BOCManWTenbHsle peakumm (oTek, spuTema), conpoBoXAawUIMeECs
3yAOM 1 6onblo NPy HaAaBAMBaHWK. Takne peakuuu MOTyT ANMTLCS B TeUeHUe HeAeNM. Y 0rpaHuyeHHoro
uncna cybbekToB KAMHUYECKOTO UC 1,6%; [1/61) b He3HaunTeNbHble Gonesble

ART FILLER®
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oulyLLeHHA, NOSIBASIOMECH CIOHTAHHO WM MPY NANIbNALMM, ¥ OHYU MOTIIM ANUTLCA Boee Heaenm.
- CuHakm.
- MecTHas peakuys — nHaypaLns.

- BocnaneHue KoXHbIX NOKPOBOB.

- Tpom603.

- MoTeps apenus.

- 3ddekT TuHpans.

- ®ubpos

- IMbonus.

- AHadnnaKTUYECKHiA WoK.

- AHrMOHeBpOTHeCKHiA 0Tek — oTek KBuHke.

- ViameHenme uBeTa nn nobnesHeHNe KoXiM B 061aCTH MHBEKUMM.

- YnnoTHeHMe 1K 06pa30BaHMe y3eNIKOB B 06NACTH MHBEKLMA.

- HepocTaTouHas 3 eKTUBHOCTL HANONTHEHUS MM HEOCTATOHEIA 3G GEKT HaNONHEHNA.

- Toche MHbeKLuii rManypoHOBOi KMCAOTs! 1 (nW) AMmOKaUHa CooBILANOCH 0 Cyyanx Hekpo3a (8 oBracTy
MexX6poBbA MM HOCOryGHOM cknaakw), wemun, abcueccos, rpaxynemsl, nepupepuyeckoro napanuya
JMLEBOTO HepBa U FUNepUYYBCTBUTENLHOCTY CPA3y AN MO MCTEUEHNM HEKOTOPOTO BpeMeHi. YkasaHHble
NOTEHUMaNbHbIE PUCKN CNIEAYeT YYUTLIBATS.

- B C/lyuae CoxpaHeHUs BOCNaNUTENbHOI PEaKLMM AONbLIE OAHOV HEAENH WA MIPU BOHMKHOBEHUH KaKHX-
160 Apyrux MoBouHbIX AGHCTBUIT CNefyeT He3aMeAnnTenbHo coobuTb 06 3TOM Bpauy ANA NPUHATUR
COOTBETCTBYKOULUX Mep.

-0 apyrux noBoubix 3hdeKTax, ceazanHbIx ¢ uHbekuuei VOLUME, cneayet obsizaTensHo npefynpexaats
anctpubsiotopa v (unul npoussoautens



CNOCOBb MPUMEHEHUSA

Mpenapat VOLUME npegHasHaueH AnA MCMOMb30BaHWA TONbKO BPauaMi, UMEWUMA ONbIT paboTsl ¢
wH " THCSiMENEHHOB Y BOKUE CIOMAEPMBI, CYNPANEPUOCTaNbHO,
wm Texnuka MMeeT BaxXHOe 3HaueHue Ans ee 3pbekTBHOCTM. 3TOT
npenapar NpefiHasHadeH ANS UCMONb30BAHMS NPaK Bpayamm,

obyyeHie BOCCTaHOBNEHMI0 0BbeMa nMLa. CneunanucT JoNXeH B COBEPUIEHCTBE 3HaTh aHaTOMUYECKHe
n pusnonornyeckme ocoberHocTn obpabaTeisaemoro yyacTka. Mepes Hauanom npoueaypsl Heobxoanmo
NPOMHGOPMMPOBATL MalMeHTa O NOKA3aHWAX M NPOTUBONOKA3aHMSX K MPUMEHEHMIo npenapara, ero
HECOBMECTUMOCTM C APy TUMM ,aTaKxe o 7 paseuTH

peakupii. Nepes Hauanom npenapara TWaTeNbHO NpO, Tb KOXY B
MecTe ero BBegenus. MicnonbayiiTe uronky 276%", nocTasnAeMylo 8 KOMIAEKTe Co WNpHLeM. CHuMMTE Co
wnpuya KonNaYoK, NOTAHYB ero, Kak Noka3ako Ha puc. 1. MIPaBUNbHO M OCHOBATE/NLHO 3aKpenuTe Urny Ha
HaKOHeYHWKe 3anofIHeHHOro NpenapaToM WNPKMUa; akKypaTHo A0BEPHUTE UMY, YToBbl YBeanTbCs, YTo OHa
yCTaHoBMeHa HOMXHbIM 06pa3oM (cM. puc. 21 3). CHUMMTE C el 3aluTHbIiA Konnavok (puc. 4) n MeaneHHo
BBEVTE B AEPMY, NCMIONb3YS COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHYKY MHBEKUMM. KoNYecTBo BBOAUMOro npenapata
3aBMCHT OT pa3MepoB 0BaacTu koppekuum. Mocne BLINONHEHNS MHBEKUMN BaXHO C/lerka NoMaccupoBaTs
obnacTb BBeAeHWsi Npenapara Ans ero p: pHoOro I HaHeceHa Ha 3TUKeTKY
wWwNpMua ans yaobCTBa Bpava, BEINOMHAIOLIErD MHBLEKLMI, 1 HE MOXET PacCMATPUBATBCH B KauecTse
U3MEPUTENBHOT WKaNb!

YC/IOBUS XPAHEHMS
XpauTs npw TemnepaType or 2°C 40 25°C, AN OT NPAMBIX CONHEUHbIX Nlyeii.

ART FILLER®
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OMUCAHWE

VOLUME e BcKoenacTMueH OMpexeH refl C xManypoHoBa KUCENMHa OT HEXUBOTMHCKY NPOM3XOA, KOATO
nocTenekHo ce abcopbupa Bbe Bpemero. ToW e Ge3uBeTeH, NPO3PayeH, CTEPUIEH, HEMMPOTEHeH
u3monornyen pasteop v cbabpxa 0,3% 06eM NMA0KanHOB XMAPOXNOPUA 38 CBOUTE HECTETUYHM CBOVCTBA.
Mpepnaraces TeNHo 3ae/iHoKpaTHa ynoTpeba. Besika onakoeka CbAbpxa
2 cnpuuosku VOLUME, 4 crepunti nrn 27GV2" 3a eaHokpaTHa ynoTpeba, NpeHasHaUeH ) 3a MHXeKTUpaHe
Ha VOLUME, nucToka 3a NpofyKTa v 4 eTvkeTa 3a Npocieasisake. 3a Aa Ce rapaHTPa NPOCAEAAEMOCTTa
Ha NIPOAYKTa, eAMHUAT OT ABaTa eTukeTa TpAGBa Aa Gb/e NoCTaBeH BbPXY AOCHETO Ha NaUMeHTa, a ApYruAT
Tpsibea aa bbje NpeaaseH Ha nauueHTa.

CbCTABKU

OMpexeHa yp KucenuHa 25mg
n 3mg
DocdareH bydeper pasraop, pH7. 0s1g

EAwa CipuHLoBKa cbabpxa 1,2 mLVOLUME ren.

CTEPUNM3ALUS
CuoabpxaieTo Ha cnpuuoskvTe VOLUME ce crepunuanpa c naxwa Tonnuwa. Mrwte 276" ce
CTEPUAM3UPET C NOMOLLTA Ha PAANaLWS.

NPEHA3HAYEHA YNOTPEBA/MOKA3AHUA

MpoaykTute ART FILLER® ca npeHasHaueHy 3a Bb3CTaHOBABAHE HA NPOMEHUTE B CTPYKTYPaTa Ha KoXara,
NPUYUHEHN OT CTAPEEHETO: 3aMBLABAT IMHUMTE U THHKUTE HA KOXATa Ha NIMLETO, Bb3CTAHOBABAT 06eMa
VOLUME e WHXeKUMOHeH WMNNaHT, NpefiHasHayeH 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha obeMa Ha cpepHaTa YacT Ha
NULETO, CNEN0OYNATA, IMHUATA HA YenlocTTa W BpaauukaTta, Ypes MOAKOXKHMW, HAAKOCTHU MM AbABOKK
WHXeKUMN B epMaTa. BKNIOYBAHETO Ha MMAOKAMH MMa 33 LN [a HaManu GonesHeHWTe ycelujanus Ha
NaumeHTa no BPeme Ha NIeYeHmeTo.

ART FILLER®
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NPOTUBOMOKASAHUS

VOLUME He Tpsi6Ba aa ce nHxekTupa:

- 33 KOPEKWUA Ha IOBLPXHOCTHU 1 QUK AMHIM;

-BobnacTra Ha ounte [Knenawu, .navnkpak ‘, noj 30HaTaHa ONMTE]‘ BobnactTaHarnabenartaunn BYCTHUTE;
- BKPBBOHOCHUTE CbA0BE;

-8 MyckyTe;

- B.30Ha, B KOATO Beve € MHXEKTHpaH Heabcopbpaus Gusp;

- He HpeKaﬂﬁBaﬁTE.

VOLUME we Tpsibea ga ce nhxeKTupa:

- NPV NaUMeHTU C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XManypoHOBA KMCENMHa, NMAOKaUH U NoKanH
aHecTeTMYM;

- NIPY NaUMEHTH C aHaMHe3a 3a y wm UMyHoTEpanus;

- NPV NaLVeHTI, CTPaAALLY OT eNMNENCHR, KOATO He Ce KDHTpOnMpa Cnevenne;

- NPV NALVEHTY, 3acerHaTh oT Nopdrpus:;

- NP1 NALMEHTM C TeHEHLMA 33 pa3BUTHE Ha XunepTpoduyHN benesu;

- NPV NaUMEHT C aHaMHe3a 3a NOBTapsUV Ce 6OIKM B TbPAIOTO, CBBP3aHM C PEBMATHIbM, IOKANM3NPaH B
cbpueTo;

- NPy BPEMEHHY MNM KbpMelLLy XeHH;

- npy Aeua;

-B061acTy C Bb3NaneHy u/unn 3apastu KoXHu nesum (akke, xepnec n ap.J;

- HeNOCPEACTBEHO CNIE/ MU NPEAM Na3EPHO NIeYeHMe, JBNBOK XMMUYECKH NAMHT WA fepMabpasus.

NPEAYNPEXAEHWA

- VOLUME He e noka3aH 3a PasNnYHM OT cy TanHK UK AbNGOKM iepManHM.
TexHuKaTa M 1bABOUNHATA HA MHXEKTUPAHe BAPUDAT B 3aBUCMMOCT OT 30HaTa Ha NeYeHie.

- He MHXeKTUpaiiTe B KPLBOHOCHH CbA0BE, KOCTM, CYXOXANMS, BPB3KM, MyCKYAM MM BEHKY.




- HeBONHOTO MHXEKTUPaHE Ha GUTLPM 33 MEKUTE ThKaHI B KpBOHOCHUTE Ch0BE B ANLLETO MOXe f1a loBefe
110 PEAKM, HO CEPVIO3HM CTPaHNYHY edeKTU KaTo eMBONM3ALIMS, KOUTO MOFaT 2 NPUUMHAT YBPEX AaHe Ha
3peHMeTO, CIeNoTa, y1ap U yBpeX AaHe u/inu HeKpO3a Ha KoXaTa U NofNeXalLTe NuLeBM CTpyKTypH. Tean
peAKv cnyyam Ha eMBonM3aLna Ha KpbBOHOCHHUTE ChAoBe ce Cbobluasar Haii-Beye B rnabenata, B v okono
HoCa, YenoTo 1 nepuopbutantara obnacr.

- MpoBepeTe cpoka Ha FORHOCT U [1anM ONAKOBKaTa e HenoKLTHaTa npeaw ynotpe6a. He wanonssaiite
CMPUHLIOBKE C OTBOPEHA MM UIMECTEHA KaNayKa Ha HakpaliHyKa B 6MCTepa

-He wu3nonssaiite nosTopHo. MosTopHata ynotpeba Ha NpoaykTa Hocu puck (Hanp. kpbcTocaHo
3ambpcsBaHe) 3a naumenTa.

- He cTepunmanpaiite nogTopHo.

- U3xBbprieTe CpUHLOBKATa M OCTaHANMsA NPOAYKT cAief ynoTpeba. Mrnata Tpabsa aa 6be H3xBbpaeHa B
KOHTeiHep, NpeABUACH 3a Ta3n Len. BUxTe AeVicTBALLMTE yKa3aHWA 3a TAXHOTO U3XBLPAAHE.

- Hukora He ce onwTBaiiTe Aa M3npasuTe orbHaTa urna. Miaxebpiete s v s 3ameHeTe.

NPEANA3HW MEPKU MPEAV YNOTPEBA

- W3nonssateto Ha VOLUME e 3ana3seHo 3a nekapu, 0by4eHu B MHKEKLMOHHUTE TEXHUKM.

- HMa KAMHWYHM AaHHK N0 OTHOWeEHWE Ha edUKACHOCTTa U MOHOCMMOCTTa Ha uHxekuuuTe VOLUME 3a
oBnact, kosTo Beve e 06paboTeHa c ApyT GYALP NPOAYKT.

~HeiMa HANMUHM KIVHWYHY JAHHK N0 OTHOWEHME Ha eGUKACHOCTTA M MOHOCMOCTTA Ha WMHXeKLMUTe
VOLUME 3a oTounose V u VI no ckanata Ha Fitzpatrick

- HAMa HanuuHm KNMHWYHM JaHHW N0 OTHOLIEHME Ha edUKACHOCTTa U MOHOCMMOCTTA Ha TPeTUpaHuTe C
urxekuun VOLUME, KoWTo MMaT aHaMHe3a 3a TeXKa MHOKECTBEHA aneprisi N aHadunakTuueH wWokK.
CnenoBaTenHo, NekapsT TpsibBa Aa B3eMe pelleHme 3a MHANKAUMATA NPU BCEKU OTACNEH CAyYail Cnopen
€CTeCTBOTO Ha aneprvaTa 1 Toi(Tsi) TpAGBa KOHKPETHO A3 CeAN NAUNEHTH, KOUTO NPEACTaBAABAT PUCK.
Mo-cneunanto ToiA(Ta) Moxe Aa pewn Aa NPeANOXy ABOGH TECT AW 34aNTUPaHO NPEBAHTUBHO NledeHHe
npeay BCAKa MHXeKLUS.

-VOLUME Tpsifsa fa ce u3non3sa C NOBMIWEHO BHUMaHWe NpU NauMeHTV c Npobiemu B CbpaeuHaTa
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NpPOBOAMMOCT.
-VOLUME Tpsafea ga ce u3nonssa c ronsMa [03a NPeANasnveocT Npu NauMeHTH, cTpapaly ot
XenaTouenynapHa HeAOCTaTBYHOCT C KOAryNaLMOHHY HapyLIEHWS, KakTo 1 MPY NauMeHTH, NekyBaHy ¢
NeKapcTBeHU NPOAYKTU, KOUTO HaMansBaT U MHXMBMpaT YepHoapobHMA MeTabonnabM, KoeTo Moxe Aa
[I0BEAiE [10 HAPYWEHUS! HA KOAryNaUUsTa.
-0BeMbT Ha MHXEKTUPAHE 3aBUCK OT HEOBXOAUMATA KOPEKLWA U & NO NpelieHKa Ha NpaKTUKysalma
cneumanvct. MpenopbunTentaTa ao3a Ha MscTo 3a e 1,2ml. Mpenop ce
iBe CecU Ha NpUNOXeHHe roanwHo. Bb3MOXHMUTE CeaHch ¢ AOKOCBaHe N0380NABAT A3 Ce NOAAbPXA
ThpceHaTa cTeneH Ha Kopekums. MpenopbunTenHaTa MakcuManHa 4o3a roaviuHo e 15 ml
- NMauyvenTuTe TpA6E Aa NONYUABAT CNESHUTE ChBETH
« u3bareaiTe npiema Ha acnupyH 1 BUTaMuH C w/vnu BuTaMuH E BBE BICOKM 1031 B CeAMMLLATa NPeaM
VHXEKTUPAHETO;
* NaUVeEHT, KOIATO NONYYaBa AHTUKOAryNaHTHO NieveHne, TpsiBsa Aa Gbe Npeaynpe/eH 3a NoBuwWeHNs
PVICK OT CUHVHY 1t KbDBEHE 110 BPEME Ha NHXEKTUPAHETO;
« He HaHaCAIATE H/KaKb8 FPUM B IPOLAXeEHME Ha 12 4aca Cej) MHXEKTUPaHeTo;
« W36ArBaliTe M3NAraHeTo Ha eKCTPEMHM TeMnepaTypu CvneH cTyn, cayHa, napHa Gaws), KakTo u
NPOABNXMUTENHO N3NArakHe Ha CbHUE MNM YNTPaBMONETOBa CBET/IMHA B NPOABIXEHNE Ha 2 CRAMMUN
CNef} MHXeKTUPaHeTo.
- Ao WrnaTa e 3anyuieHa, He yBenuyaBaiiTe HaTUCKa BbpXy Kpas Ha 6yTanoTo. CpeTe MHXeKTUPEHETO U
M3non3BaiiTe Hoa Urna.
-Ha nexapuTe ce HanoMHA Aa UMaT NPeABMA, Ye TO3M NPOAYKT CbAbPXa NMAOKaH U TpAGBa Aa B3eMaT
npefsyA ToBa.
- Ha CnopTUCTUTe Ce HAaNOMHS, Ye TO3W NPOAYKT ChABPXA aKTUBHA CLCTABKa, KOATO MOXe A2 A0BEae [0
MONIOXMTENEH PE3yNTaT NP1 BCUYKYU NPOBEAEHN TECTOBE 3a fleKapcTsa

HECHBMECTUMOCTU
XManypoHoBaTa KUCENUHa € HeCwBMecTAMa C re ¢

KaTo pa3Teopu

Ha 6ensankonmes xnopua. ETo 3auwo VOLUME Hukora He TpsbBa na BNW3a B KOHTAKT C MEAULMHCKN W
XUPYPrU4eCKi MHCTPYMEHTH, TPETUPAHY C TO3M TUN NPOAYKTH.

HEBNATOMPUATHU EQEKTU

JlekapsaT Tpabea Aa MH OPMUPA NaUMeEHTa, Ye CbLecTBYBaT CefHUTe NOTEHUMANHM HeXenaHn edekTu,

CBBP3aHY C IMNNGHTUPAHETO Ha TOBA U3/ie/INe, KOUTO Ce NPOSIBABAT He3aBaBHO MM CC 3aKbCHEHNe.

- Cnleps MHXEKTUPaHeTo MoraT a ce NOABSIT Bb3NanUTeNHy peakumm (nofysare, epuTemal, kouTo Morat aa
6b3aT CbueTaHN CbC CbPBeX, 1 60nIka Npu HaTUCK. Te3u peakuuy MoraT 4a NPOABAXAT A0 €AHa CEAMMUA.
B orpauyeH 6poii cnyyan, 1,6% (1/61) oT yyacTHUUMTE B KAMHUYHOTO NPoy4BaHe, fiekaTa 60/1ka, COHTaHHa
WM NPV NAANauus, MOXe a NPOABIXY NOBEYE OT CeAMALA.

- CvHuHm.

- lokanHa peakumst - uHAypaLms.

- Ycewane 3a copbex

- Yceujane 3a napeHe.

- Bb3ananeuue Ha koxaTa.

- Tpombo3za.

- 3aryba Ha 3peHue.

- EdektHa Tunpan.

- Oubpoza.

- Em6onus.

- AHadunakTiyeH wok.

- AHruoesieM - oTok Ha Kuhke.

- MpoMsHa Ha LiBeTa MM 06e31|BETABaHE Ha KOXaTa B 0BIACTTa Ha MHXEKTUPaHe.

-Br unn BobnactTa Ha

- Cnaba eyeKTUBHOCT Ha 3anbABaHe Unu cnab edeT Ha 3anbNBaHe.

-Cnlep MHXeKTUpaHe Ha XMajlypoHoBa KUCeNMHA W/MAW NMAOKaMH Ca CboblaBaHy Ciy4an Ha Hekposa
(rnabenna nan HasonabuanHal, ncxemws:, abeueck, rpaHy oMM, NepdepHa NMUesa Napanu3a i He3abasHa
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nnm 3abaseHa CBPLXUYBCTBUTENHOCT. Te3n NoTeHumManky puckose Tpabea Aa 6bAaT B3eTM NOA BHUMAHME.
- NaumeHTLTTpsiBBa Aa MHGOPMUPa NeKapsi BLIMOXHO Haii-CKOPO, Ko Bb3NaNUTENIHATa PeaKLMs NPOABIXA
noBeYe OT eHa CEAMALA WAM aKo Ce MOSIBSIT APYrM HeXenaHn peakuun. JlekapsT Uje r nekysa no
MOAXOASI HAUUH.
- ICTPHBYTOPBT W/MAK NPOM3BOAUTENST TpABBA A3 BbAAT NPeayNPEAeHH 33 BCeKM APYT HEXENaH edeKT,
CBbP3aH C uHxekTUpateTo Ha VOLUME.

WHCTPYKLIUM 3AYNOTPEBA

VOLUME e npeaHa3sHayeH 4a ce MHXekTpa 6aBHO B AbA60KTa AEPMa, CYNPaNepuocTeana U NoaKoXHo
oT nieKap, 0ByueH B MHKEKUMOHHHUTE TeXHNKM. TeXHUYECKUTE YMeHNSA NPU MaHNNYNALMATA Ca OT ChUeCTBEHO
3HaueHMe 3a ycnexa my. Tosa yCTPOMCTEO TPABBA Aa Ce M3NOA3Ba OT NPAKTUKYBALLY, KOWTO Ca NOAYUMAM
cneumduuHo 0byyeHme 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha obema. Heobxomumo e 406po N03HaHMe OT aHaTOMUATa M
$M3MOIOTUATE Ha 30HATa, KOATO Lje Ce TPeTHpa. MPeAY A3 3aMI0UHE MAHNYNAUWSTA NALUEHTHT TPAGEE A
6b/ie MHpOPMUPaH 33 MHANKAUNNTE Ha YCTPOICTBOTO, HEroBMTE NPOTHBONOKA3aHNS, HECHBMECTUMOCTUTE
1 noTeHuuanHuTe HebnaronpusTHu edektu. 0B6nacTTa, KosTo e ce TpeTupa, Tpsbea aa bbae cTapatento
feanHdekumMpaHa npegy uHxekTupaHeto. Wanonssaiite urna 27GY:", pocTaBeHa CbC CMpUHLOBKATa.
W3Bagete ynabTHUTENs Ha byTanoTo Ha CNpUHLOBKaTa, KAaTo ro U3AbpnaTe, KakTo e Noka3aHo Ha Auarpama
1. MocTaseTe urnata np: 1 31paso Ha 7 Ha TenHo

3aBBpTETE 51 BHUMATENIHO U Ce YBEPETE, Ue MINaTa e B NPABUAHOTO NONOXEHME ChINACHO AMarpamMi 2 u
3. Csanete kanaukaTa Ha urnata (auarpama 4) u 6aBHo s UHXeKTMpaiiTe B AepMaTa, kaTo U3non3sare
NOAXOASIIIATA TEXHUKA Ha MHXEKTUPaHe. MHXEKTUPAHOTO KOMYECTBOTO Lije 3aBUCH OT 30HaTa, KOATO Lie
ce TpeTupa. Cnef UHXeKTUPaHE NEKAPAT MOXe 43 MAaCaXmpa N1eko 30HaTa, 3a 4a pasnpeaent NpoaykTa
PaBHOMEPHO. IPajlyMpaHeTo, OTNEUATaHO BbPXY ETUKETa Ha CMPUHLIOBKATa, & PeHa3HaueHo Aa CIOMOrHe
Ha NPaKTUKYBALLWA 1 He MOXe Aa Ce C4WTa 33 N3MepBaTeIHO yCTPOVCTBO.

YCNI0BUA 3A CbXPAHEHWUE
Ma ce cbxpansBa Mexay 2°C 1 25°C naney oT npsika CbHYeBa CBETAMHA



OPIS

VOLUME to lepkosprezysty zel sieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego,
wchtaniany stopniowo w miare uptywu czasu, bezbarwny, przezroczysty, sterylny, niepirogenny i
fiz] otoglczny. zawierajacy 03% masy chlurowodorku leokamy‘ z wlasclwosc\aml anestezyjnymi.
Produkt jest p w L strzykawki o pojemnosci 1,2m i i przeznaczone do
|ednurazuwej aplikacji. Kazde opakowanie zawiera 2 strzykawki produktu VOLUME, 4 sterylne igty 2761%"
do uzytku jednorazowego, przeznaczone wytacznie do iniekcji produktu VOLUME, notatke oraz 4 etykiety
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PRZECIWWSKAZANIA

Produkt VOLUME nie powinien by¢ stosowany:
- Do korekty zmarszczek powierzchownych.

- W okolicach oczodotow [powieki, zmarszczki i worki pod oczami), gtadziny czota i warg.
- Do krwioobiegu (donaczyniowo).

- Domiesniowo .

- W miejscu, w ktorym zostat juz i iek implant wy

niewchtaniany.

zapewniajace y W celu zap ident $ci produktu, jedna z dwoch etykiet - Nie przeprowadzac korekt ponownych.
powinna by¢ przechowy w dok i pacjenta, natomiast druga jest przekazywana pacjentowi.

Produkt VOLUME nie powinien by¢ stosowany:
SKLAD - U pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy, lidokaine lub miejscowe $rodki
Kwas hialuronowy sieciowany 25mg znieczutajace typu am\dowego
Chlorowodorek lidokainy 3m -uU epujacymi w przesztosci chorobami mi lub pr acymi
Bufor fosforanowy pH 7,2 QsPig apie.

Pojedyncza strzykawka zawiera 1,2 ml produktu VOLUME

STERYLIZACJA
Zawartos¢ strzykawek produktu VOLUME zostata wysterylizowana cieptem wilgotnym.Igty 276%" s3
sterylizowane przez promieniowanie.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA

Produkty ART FILLER® maja za zadanie likwidowaé zmiany w strukturze skéry spowodowane procesem
starzenia: wypetnia¢ zmarszczki i bruzdy w skorze twarzy i przywracaé objetoé¢. Wypetniacz VOLUME
to implant do wstrzykiwania wskazany do przywracania objetosci $rodkowej czesci twarzy, skroni, linii
zuchwy i podbrodka poprzez wstrzykniecia podskorne, nadokostnowe lub w gteboka warstwe skory
wtagciwej. Wiaczenie lidokainy ma na celu zmniejszenie bolu odczuwanego przez pacjenta podczas
zabiegu.

- U pacjentéw cierpiacych na epilepsje, ktéra nie jest kontrolowana za pomoca lekéw.

-uU paqenlowcwerplacych na porfme

-Up e do blizn przerostowych.

-U pacjentow cierpiacych w przesztodci na nawracajace anginy lub ostre reumatoidalne zapalenie
stawow z lokalizacja sercowa.

- U kobiet w ciazy lub karmiacych.

- U dzieci.

- W miejscach, w ktérych wystepuja stany zapalne i/lub infekcyjne skory (tradzik, wysypkal.

- W bezposrednim potaczeniu z laseroterapia, gtebokim peelingiem chemicznym lub dermabrazja.

OSTRZEZENIA
- Produkt VOLUME nie jest przeznaczony do jakichkolwiek iniekcji innych, niz podskorne, powyzej

okostnej lub w warstwe gteboka skory wtasciwej. Technika i gtebokos¢ wstrzykniecia réznia sie w
zaleznosci od leczonego obszaru.

- Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych, kosci, $ciegien, miesni, wiezadet ani plam skornych.

- Niezamierzone wstrzykniecie wypetniaczy tkanki miekkiej do znajdujacych sie w poblizu naczyn
krwionoénych moze spowodowac rzadkie, ale powazne skutki uboczne, takie jak embolizacja,
ktéra moze pociagnac za soba zaburzenia wzroku, $lepote, udar mézgu i/lub martwice skéry oraz
znajdujacych sie w poblizu warstw skéry twarzy. Te rzadkie przypadki embolizacji naczyn krwiono$nych
zostaty zgtoszone w przypadku nasady nosa, wnetrza i okolic nosa, czota oraz regionu wokot oczu.

- Przed wykorzystaniem produktu nalezy sprawdzic termin przydatnosci do uzycia i czy jego opakowanie
nie zostato w zaden sposéb uszkodzone. Nie uzywac strzykawki, ktdrej zatyczka zostata otwarta lub
przemieszczona

- Nie uzywac wielokrotnie. Wielokrotne uzycie produktu stanowi zagrozenie [na przyktad
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w odniesieniu do fototypéw V i VI wedtug klasyfikacji Fitzpatricka.

- Nie 53 dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
produktu VOLUME u pacjentéw cierpiacych wczeéniej na liczne powazne alergie lub wstrzas
anafilaktyczny. W przypadku tego rodzaju pacjentow o wysokim poziomie ryzyka, decyzje o wykonaniu
zabiegu lekarz podejmuje indywidualnie w zaleznosci od rodzaju alergii i musi zapewni¢ ich dalsza
kontrole po zabiegu. W szczegélnosci moze on zaleci¢ p przepr przed

stu p lubpoddanles\e p i muleczemu emu

- Produkl VOLUME powinien by¢ stosowany z ostroznoscia w przypadku pacjentow cierpiacych na
jakiekolwiek zaburzenia pracy serca.

- Produkt VOLUME powinien by¢ stosowany  duz3 ostroznoscia w przypadku pacjentow cierpiacych na
mewydutnosc watroby z zaburzeniami krzepnlecla oraz zazywajacych niektére leki zmniejszajace lub

bolizm watrobowy, ktére moga spowodowac zaburzenia krzepniecia.

krzyzowym) dla pacjenta.

- Nie sterylizowac ponownie.

-Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ strzykawke i pozostatosci produktu. Igta musi zosta¢ wyrzucona do
pojemnika przeznaczonego do tego celu. Nalezy Scisle przestrzegac przepiséw dotyczacych usuwania
odpadéw tego rodzaju.

- Nie wolno w zadnym wypadku probowac prostowac wygietej igty. Nalezy ja wyrzuci¢ iwymienié¢ nanowa.

$RODKI 0STROZNOSCI PRZED UZYCIEM

- Objstosc iniekiji zalezy od wymaganej korekcji oraz od decyzji lekarza. Dawka zalecana na pojedyncze
miejsce leczenia wynosi 1,2 ml. Zalecane sa maksymalnie dwie sesje leczenia rocznie. Ewentualne
poprawki umozliwiaja utrzymanie pozadanego stopnia korekty. Zatecana maksymalna dawka roczna
wynosi 15 ml.

- Pacjenci powinni przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

 Unikac przyjmowania aspiryny, witaminy C i/lub E w wysokich dawkach w okresie jednego tygodnia
przed zabieg\'em
* Pacjenci przyjmujacy leki przeclwzakrzepowe powinni zosta¢ poinformowani o wystepowaniu

- Produkt VOLUME moze by¢ y wytacznie przez
wtasciwe techniki iniekcji.

- Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
produktu VOLUME w miejscach, ktore byty juz korygowane innymi produktami wypetniajacymi.

- Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na iniekcje produktu VOLUME

lekarzy, ktérzy

ryzyka krwiakéw oraz krwawienia podczas zabiegu.

« Nie naktada¢ makijazu w czasie 12 godzin po zabiegu.

 Nie nalezy naraza¢ miejsca korekcji na dziatanie ekstremalnych temperatur (skrajnie niskich
lub wysokich, na przyklad w saunie lub tazni typu hammam), a ponadto unikaé¢ dtugotrwatego
narazenia na dziatanie promieni stonecznych lub pror ultr: w okresie 2




tygodni po zabiegu.
- W razie zatkania igty nie nalezy zwieksza¢ sity nacisku na ttok strzykawki, ale przerwac wstrzy
iwymieni¢ igte.
- Lekarz odpowiedzialny za przeprowadzenie zabiegu powinien wzia¢ pod uwage, ze produkt zawiera
lidokaine.
- Osoby uprawiajace sport powinny zosta¢ poinformowane, ze produkt zawiera czynnik aktywny, ktéry
moze powodowaé pozytywna reakcje na testy stosowane podczas kontroli antydopingowych.

PRZYPADKI NIEZGODNOSCI

Wystepuje niezgodnos¢ pomiedzy kwasem hialuronowym a zwwazkarm amonowymi czwar(orzedcwym\
takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. W zwiazku z p nalezy podja¢ p rie srodki
zapobiegajace mozliwosci kontaktu produktu VOLUME z instrumentami medycznymi i chirurgicznymi,
ktére mogty by¢ czyszczone produktami tego rodzaju.

DZIALANIANIEPOZADANE

Lekarz ma ubowwazek poinformowac pacjenta o nastepujacych polenqa nych efektach ubocznych

zwiazanych zimplantacja wyrobu, ktore moga wystapi¢ natychmiast lub z opoznieniem.

-Po wstrzyknieciu moga wystapi¢ reakcje zapalne (obrzek, rumien), ktérym moze towarzyszy¢
swedzenie i bol przy ucisku. Reakcje te moga utrzymywac sie do tygodnia. W ograniczonej liczbie
przypadkow, tj. u 1,6% (1/61) uczestnikéw badania klinicznego, niewielki bél, samoistny lub przy ucisku
utrzymywat sie dtuzej niz tydzien.

- Zasinienie

- Reakcja miejscowa - stwardnienie

- Uczucie swedzenia

- Uczucie pieczenia

- Stan zapalny skory
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- Zakrzepica

- Utrata wzroku

- Efekt Tyndalla

- Zwtoknienie

- Zator.

- Wstrzas anafilaktyczny

- Obrzek naczynioruchowy - obrzek Quinckego

- Zmiana koloru lub odbarwienie skory w miejscu wstrzykniecia

- Stwardnienie lub guzki w miejscu wstrzykniecia

- Staba skuteczno$¢ lub staby efekt wypetnienia

- Po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego i/lub l\dokamy zgtaszano przypadki martwicy [g(adzwzna
lub fatdy nosowo-wargowe), niedokrwienia, ropni, ziarniniakéw, obwodowego porazenia nerwu
twarzowego oraz naty lub opéznionej nadwrazliwosci. Nalezy lednié te p
zagrozenia

-W przypadku, gdy reakcja zapalna utrzymuje sie dtuzej niz tydzien lub jesli wystapia jakiekolwiek
inne dziatania niepozadane, pacjent musi jak najszybciej poinformowac lekarza, aby zastosowat
odpowiednie leczenie

- Wszelkie inne skutki uboczne zwiazane z wstrzyknieciem preparatu VOLUME nalezy zgtasza¢ do
dystrybutora i/lub producenta.

SPOSOB PODAWANIA

Produkt VOLUME jest powoli wstrzykiwany w gteboka warstwe skory wtasciwej, powyze] okostnej lub
podskérnie przez lekarza ego odp: ie uprawnienia i pr w zakresie technik
wstrzykiwania implantow. Biorac pod uwage, ze skutecznos¢ zabiegu zalezy od jego prawidtowego
wykonania, zabieg powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie
technik wstrzykiwania implantow. Konieczna jest dobra znajomoé¢ anatomii i fizjologii miejsca zabiegu.

Przed wykonaniem zabiegu nalezy poinformowaé pacjenta o wskazaniach i przeciwwskazaniach,
przypadkach niezgodnosci | ewentualnych dziataniach niepozadanych zabiegu. Przed iniekcja nalezy
doktadnie zdezynfekowaé miejsce zabiegu. Uzywaé wytacznie igty 27G%" dostarczonej razem ze
strzykawka. Zdjac zatyczke strzykawki w sposob pokazany na schemacie 1. Prawidtowo, mocno zatozy¢
igte na koficéwke napetnionej strzykawki, delikatnie dokrecic i uprawnic sie, e igta zostata zatozona
prawidtowo w sposob pokazany na schematach 21 3. Zdja¢ naktadke igty (schemat 4) i rozpoczaé powolne
wslrzyk\waniewsko’re wtasciwa, stosujac prawidtowa technike iniekcji. Ilos¢ wslrzykiwanego preparatu
zalezy od mlejsca zabiegu. Po dokonaniu iniekcji lekarz moze delikatnie rozmasowac miejsce zabiegu
dla réwnomiernego rozpr produktu. Skala wydrukowana na etykiecie strzykawki
stanowi jedynie pomoc dla lekarza podczas przeprowadzania iniekcji  nie moze by¢ uwazana za narzedzie
pomiarowe.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C, w miejscu zabezpieczonym przed bezpoérednim
dziataniem promieni stonecznych.
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TANIMLAMA

VOLUME anestezik ézellikleri icin kiitlece %0,3 lidokain hidrokloriir icerip, zaman icerisinde yavasca
emilen, renksiz, seffaf, steril, pirojenik ve fizyolojik hayvansal olmayan capraz baglanmis hiyalironik
asitten olusan elastik visko bir jel'dir. 1,2ml’lik doldurulmus ve tek kullanimlik siringa halinde
sunulmaktadir. Her kutu tek kullanimlik ve VOLUME jel'in enjeksiyonuna 6zel olan 2 adet VOLUME
siringasl, 4 adet 27G";" lik steril igne, bir kullanim kilavuzu ve 4 adet izlenebilirlik etiketi icermektedir.
Uriintin izlenebilirligini garantilemek icin, iki etiketten biri hastanin dosyasina konulmali ve digeri hastaya
verilmelidir.

ICERIK

Caprazbaj s hiyaliironik asit 25mg
Lidokain hidroklorir 3m
Fosfat tamponu pH 7,2 QSP1gq

Bir siringa 1,2 ml VOLUME icerir.

STERILIZASYON
VOLUME siringalarin icerigi ne mLitsi ile sterilize edilir. 2761" lik igneler 1sinlama le sterilize edilir.

KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLAR

ART FILLER® iriinleri yaslanmanin neden oldugu cilt yapisindaki degisiklikleri diizeltmeye yonelil
yiiz derisindeki cizgileri ve kirisikliklari doldurur, yeniden hacim kazandirir. VOLUME, subkutanz,
supraperiosteal veya derin dermis enjeksiyonlari sekliyle hacmi orta-yiiz, cene cizgisi ve sakaklara
geri kazandirmak icin endike olan enjekte edilebilir bir implanttir. Lidokain eklemesi, tedavi sirasinda
hastanin aci hislerini azaltmayi amaclamaktadir.
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KONTRENDIKASYONLARI

VOLUME asagida belirtilen duru mLarda enjekte edilmemelidir:

- Yiizeysel kirisikliklarin diizeltilmesi icin.

- Goz cevresine (g6z kapagi, kaz ayag, gozalti) ve ne glabella ne de dudaklara.
- Kan damarlarina.

- Kaslara.

- Daha 6nce enjeksiyon yapilan blge veya dolgu implantina.

- Uzerinden diizeltme yapilmamalidir.

VOLUME asagida belirtilen duru mLarda kullanitmamalidir:

- Hyaliironik asite, lidokaine ve amit tipi lokal anestetiklere asiri hassasiyet gésteren hastalara.
- Otoimmiin hastalik gecmisi olan veya immiinoterapi alan hastalarda.

- Bir tedavi ile kontrol edilmeyen epilepsi hastalarinda.

- Porphyria hastalarinda.

- Hipertrofik izler gelistirmeye egili mLi hastalarda.

- Kalp ile baglantili akut eklem romatizmasina bagli tekrarlanan anjin gecmisi olan hastalarda.
- Hamile veya emziren kadinlarda.

- Cocuklarda.

- Agrilive/veya enfekif (akne, uguklar) deri lezyonu gésteren bilgelerde.

- Lazerli tedavi, derin kimyasal peeling veya dermabrazyon ile dogrudan baglantili olarak

UYARILAR

-VOLUME, subkutan, supraperiosteal veya derin dermis enjeksiyonlari disindaki enjeksiyonlar icin
endike degildir. Enjeksiyon teknigi ve derinligi tedavi alanina gre degisir

- Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, bag dokulara, kaslara veya benlere enjekte etmeyin.

- Yumusak doku dolgu maddelerinin yiizdeki kan damarlarina istem disi enjeksiyonu, gérme bozuklugu,

korlik, inme ve hasar ve/veya cilt ve altta bulunan yiiz yapilarinin nekrozuna yol acabilecek
embolizasyon gibi nadir gériilen ancak ciddi yan etkilere neden olabilir. Bu nadiren olusan kan damari
embolizasyonu vakalari cogunlukla glabella, burun ve alin, periorbital bélge ve cevresinde rapor edilir.

- Kullanimdan 6nce son kullanma tarihini ve ambalajin saglam oldugunu kontrol edin. Blisterin icinde
acik veya kaydirilmis ug kapagi olan bir siringayi kullanmayin.

- Tekrar kullanmayin. Bir irliniin tekrar kullanimi hasta icin risk tasir (6rn. capraz bulasmal.

- Tekrar sterilize etmeyin.

-Siringay! ve Kalan riinii kullanimdan sonra atin. igne, bu amacla verilen bir kap icinde atitmalidi.
Atilmalari sirasinda yiirirlikteki yonergelere goz atin.

- Egilmis bir igneyi asla diizeltmeye calismayin. Atin ve degistirin.

KULLANIM ONCESI ONLE MLER

- VOLUME kullanimi, enjeksiyon teknikleri konusunda egitim almis heki mLer ile sinirlidir.

- Daha 8nce baska bir dolgu maddesi iiriiniiile isleme tabi tutulmus bir alan icin VOLUME enjeksiyonlarinin
etkinligi ve toleransi ile ilgili klinik veri mevcut degildir.

- Fitzpatrick fototipleri V ve VI icin VOLUME enjeksiyonlarinin etkinligi ve toleransi ile ilgili klinik veri
yoktur.

- Siddetli coklu alerji veya anafilaktik sok tibbi gecmisi olan hastalarda VOLUME enjeksiyonlarinin
etkinligi ve toleransi ile ilgili klinik veri yoktur. Bu nedenle, hekim, alerjinin dogasini géz éniine alarak
vakalara gore endikasyon hakkinda karar vermeli ve 6zellikle bir risk olusturan hastalari izlemelidir.
Ozellikle, herhangi bir enjeksiyondan dnce cift test veya uyarlanmis koruyucu tedavi uygulamaya karar
verebilir.

- Kardiyak kondiiksiyon kosullari olan has(alardaVOLUME intiyatla kullanilmalidir.

- VOLUME, 1 ile igi olan hastalarda ve pihtilasma
bozukluklari ile snnuclanmaya meyilli karaciger metabolizmasini azaltan veya inhibe eden tibbi
tiriinlerle tedavi goren hastalarda biyiik bir ihtiyatla kullanilmalidir.
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- Enjeksiyon hacmi, gereken diizeltmeye baglidir ve pratisyen hekimin takdirindedir. Tedavi bélgesi
basina Gnerilen doz 1,2 ml'dir. Yilda maksimum iki tedavi seansi 6nerilir. Olasi rétus seanslari, istenen
diizeltme derecesinin korunmasini saglar. Yilda 6nerilen maksimum doz 15 ml'dir.

- Hastalar asagidaki tavsiyeleri dikkate almalidir:

 Enjeksiyondan bir hafta 6nce aspirin ve C vitamini ve/veya E vitaminini yiiksek dozlarda almaktan
kacinin.

« Antikoagiilan tedavisi géren hasta, enjeksiyon sirasinda morarma ve kanama riskinin arttigi
konusunda uyaritmalidir.

* Enjeksiyondan sonra 12 saat siiresince hicbir makyaj yapmayin.

 Enjeksiyondan sonraki 2 hafta siiresince asiri sicakliklara (asiri soguk, sauna, buhar odasi) ve uzun
siire giinese veya ultraviyole isiga maruz kalmaktan kacinin.

- igne tikaliysa, plancerin ucundaki basinci artirmayin. Enjeksiyonu durdurun ve yeni bir igne kullanin.

- Heki mLer, bu iriiniin lidokain icerdigini akillarinda tutmali ve bunu dikkate almalidirtar.

- Spor yapan kisiler, bu Giriiniin yapilan herhangi bir ilac testinde pozitif bir sonuca yol acabilecek aktif bir
bilesen icerdigini dikkate almalidirlar.

UYUMSUZLUKLAR

Hyalironik asit ve benzalkonyum kloriir soliisyonlari gibi kuaterner amonyum bilesikleri arasinda
uyumsuzluklar vardir. Bu nedenle VOLUME hic bir zaman bu tarz riinle islemden gegirilen tibbi ve
cerrahi araglarla bir araya gelmemelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Hekim hastayi, bu cihazin implantasyonu ile iliskili, hemen veya gecikmeli olarak ortaya cikabilecek

asagidaki p yelistenmeyen etkiler bilgilendirmelidir.

- Enjeksiyondan sonra, kasinti ve hassasiyet ile birlikte seyredebilen inflamatuar reaksiyonlar (sisme,
eritem) meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar bir hafta kadar siirebilir. Sinirli sayida vakada, klinik




calismadaki deneklerin %1,6si (1/61), spontan veya palpasyon durumunda hafif agri bir haftadan fazla
siirebilir.

- Morarma

- Lokal reaksiyon - endurasyon.

- Kasinti hissi.

-Yanma hissi.

- Deriiltihabr

- Tromboz.

- Gorme kaybi.

- Tyndall etkisi.

- Fibrozis.

- Embolizm.

- Anafilaktik sok.

- Anjiyoddem - Quincke demi.

- Enjeksiyon bélgesinde renk degisikligi veya cildin renginin atmasi.

- Enjeksiyon bdlgesinde sertlesme veya nodiiller.

- Yetersiz doldurma etkinligi veya zayif doldurma etkisi.

- Hyaluronik asit ve/veya lidokain enjeksiyonlarindan sonra nekroz (glabella veya nazolabial) iskemi,
apseler, graniilom, periferik yiiz felci ve ani veya gecikmis asiri hassasiyet vakalari bildirilmistir. Bu
potansiyel riskler goz 6niinde bulundurulmalidir.

- Enflamatuar bir reaksiyon bir haftadan daha uzun siire devam ederse veya baska bir yan etki ortaya
cikarsa, hasta en kisa siirede hekime basvurmalidir. Hekim bunlari uygun sekilde tedavi edecektir.

- Dagiticive/veya iretici, VOLUME ilgili diger yen etkiler konusunda uyarilmalidir.
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KULLANIM TALIMATLARI
VOLUME, derin dermise veya supraperiosteal veya 62 sekilde enj ) teknikleri
egitilmis bir hekim tarafindan yavasca enjekte edilmelidir. Tedavi sirasinda gésterilecek teknik beceri
basaris! icin gereklidir. Bu cihaz, hacmi geri kazanma icin 6zel egitim almis pratisyen hekimLer
tarafindan kullanilmalidir. Tedavi edilecek bélgenin anatomisi ve fizyolojisi hakkinda kapsa mLi bir bilgi
sahibi olmak gerekir. Tedaviye baslamadan 8nce, hasta cihazin endikasyonlari, kontrendikasyonlari,
uyumsuztuklarl ve olasi istenmeyen elk\ter\ hususunda bilgilendirilmelidir. Tedavi edilecek bdlge
once iyice Siringa ile birlikte verilen 27G%." igneyi kullanin.
Siringanin stoperini sema 1°de gdsterildigi gibi dlsa dogru cekerek gikarin. Igneyi nceden doldurulmus
siringanin ucuna dogru gelecek sekilde siki olarak yerlestirin, dikKatlice cevirin ve sema 2 ve 3'e gére
ignenin dogru konumda oldugundan emin olun. ignenin kapagini cikarin (sema 4) ve uygun enjeksiyon
teknigini kullanarak yavasca dermise enjekte edin. Enjekte edilen miktar tedavi edilecek bolgeye bagli
olarak degisir. Enjeksiyondan sonra hekim, Griini esit olarak dagitmak amaciyla bélgeye hafifce masaj
yapabilir. Siringa etiketine basili olan kademeler, pratisyen hekime yardimci olmasi icin tasarlanmistir ve
bir 6lciim cihazi olarak diisiiniilemez.

SAKLAMA KOSULLARI
2°C ve 25°C arasi direkt giines isigindan koruyacak sekilde saklayiniz.

NEPITPAOH

To VOLUME eivat pa axpwpn, 81a@avic, oTeipa, un NUPETOYOVOC, QUALKA YEAN Bla0TAUPWUEVOU
UahoUPOVIKOD 0E£0C, UN ZWIKAG NPOEAEUTNG, NAXUPPEUTTN Kal EAAGTIKA, GPYA ANOPPOPAGLN, N onoia
nepiéxet 0,3% kata Bapog udpoxAwptkh ABoKaTv yia Tig avatoBnTikég TG W1oTnTeg. AwrtiBetat uné
pop@n npoyeptopévng oUptyyag 1,2ml, piag xpnong. To kaBe kouti nepiéxet 2 oUplyyeg VOLUME, 4
anooTelpwpéves BEAGVEG piag xphong 27G%:" Nou NpoopiZovTal anokAELoTIKa yta Tnv éyxuon Tou VOLUME,
£va pUAo 03nyL@Y XPAONG KaL 4 ETIKETEC LxvnAaooTnTac. fia Tn 81ac@akion T IXVAGoL6TNTAG Tou
npoiovToc, n pia and TiG 300 ETIKETEC NpENELva ToNoBETETaL 0T0 apxEio Tou a0BEVOUC Kat n GAAN npénet
va divetatotov aoBevi.

IYNGEIH

BlaoTaUpwpEVO p 0 0€0 25mg
uBpoxAwpLK Aiokaivn 3mg
PUBpLOTIKO BLlaAupa wogoptkav PH 7,2 enapkng nogotnta (QSP) yia 19
Mua oUptyya nepiéxet 1,2 ml VOLUME.

ANOZTEIPOZH

To nepiexdpevo Twv oupyyyv VOLUME anootepdveral pe uyph Beppérnia. Ot BeAdveg Tav 27GY"
anootelpdvovTaL e akTvoBohia.

NPOTEINOMENH XPHIH/ENAEIZEIL

Ta npoiovra ART FILLER® npoopizovrat yia tnv anokatdotaon Twv ahhay@v otn dopn Tou déppatog nou
npokalolvTat ané Tn ynpavon: TV nANPWON TwV ypapp®y EKPPAcng Kat Twv puTidwv Tou SEppatog Tou
NPOGMNOU, TNV ANoKATaGTaon Tou xapévou bykou. VOLUME eival éva evéatpo epguTeupa nou evaeikvutat
Y10 TNV GNOKATAGTAoN ToU GYKOU GTO P£GD TOU NPOGMNOU, TOUG KPOTAPOUC, T yvaBo Kal To ANYoUVL, Kat
XopnyeiTat e unodopia, UNEPNEPLOTTIKA N GTO KAT@TEPO XOpLo £yxuan. H npooBnkn Aidokaivng oToxeUet
07N peiwon Tng enwduvng ya Tov acBevn aioBnong kara Tn dtdpketa Tng Bepaneiag.
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ANTENAEIZEIZ
To VOLUME 8ev npénetva xpnotponoteirat:
- L0 TN BL6PBWON TV ENLPAVELAKGV PUTIBWV KALTWV AENTGV YPaPHQY.

To VOLUME dev npénetva evietat:

- TNV nepikoyxiki neptoxn (BAEpapo, 631 Tng xnvag, KaTw BAE@apo), aTo pea6@puo Kat oTa Xeikn.
- Ie apopopa ayyeia

- ET0UG pUEC.

- I& NEpLOXh OO EXELABN YiVEL EYXUON PN GNOPPOPAGLHOU EPPUTEIPATOG MAAPWONG

- Mn 3lopBaveTe unepBoAtka.

To VOLUME dev npénetva xpnotponoteirat:

- L aoBeveic pe yvwoth 070 UaAOUPOVIKD 0EU, T A
Tonou aptdiou.

- I a0Bevei e L0TopLkd UTOaVOONG voooU i 08 aoBevels nou AapBavouv avoooBepancia

- Ze a0BeVeiG pe Pn EAEYXOPEVN UNO QAPHAKEUTIKN aywyn entAnyia.

- Te aoBeveic e nopgupla.

- Y& a0BEVEiG PE TAON VO GVaNTUO0OUY UNEPTPOPIKES OUAEG.

- T a0BEVE(C IE L0TOPIK UNOTPONLEZOUTAG 0TNBAYXNG MOV OXETIZETAL PE 0E€ia PEVH h apBpinda
nou evronizetat aTnv kapdid.

- L& €YKUEG N BNAGZoUOEC yUVaikes

-Zenadia.

- T& NEPLOXEC NOU NAPOUOLAZOUY PAEYHOVABELC i Aot BELC SeppaTikéc BAGBEC (akp, épnn k.An.)

- Apgowg peTa n apéowg npwv ano Bepaneia pe laser, BaBU xnptko peeling n deppoanoeon.

MPOEIAOMOIHZEIE
-To VOLUME dev evdeikvutat yia aAn 036 ekT6G NG : ki i oTo

KL OTa TONIKA avatoBnTika




KaT®TEPD X3pLo EyxUONG. H TEXVIKA Kat To BABog Eyxuong Blagépouy, avahoya pie Tnv npog Bepaneia
nepLoxn.

- Mnv eviete o€ alpopopa ayyeia, 00Ta, TEVOVTEG, 0UVOEDHOUG, PUEG N ENLEG.

-H akoUola éyxuon UALKOU NANPWONG HAAGKGV (OTGV OE aLHOPOPO ayyeio Tou Npoownou pnopei va
anoteléoel atria onaviwv aAAa coBapwv aventBupnTwy evepyeldv onwg epBoAlopo, nou pnopei va
npoKaAEOEL BLaTapaxég TG 6paonc, TgAwan, BAGBN h/kat VEKPWON TOU BEPHATOG KL TV UNOKE(HEVGY
TGV, AUTEG 0L OMAVIEG NepUITQ0ELS epBokiopol avapép KUPL®G OTO PEaBPPUO, Th PVIKA h TN
PWOXELAIKA NEPLOXN, TO PET@NO xmmvnepmuvxlxn nEPLoXN.

- EAéy€re Tnv npepopnvia AnEng kat ire otLn elvat aBkTn npwv ano tn xpnon. Mnv
XpnowonoLEiTe oUptyya To Ndpa TG onoiag éxel avouxBei i peTakwnBei oTo blister.

- Mnv enavaxpnotponotire. H er non evéxet kivaovoug [n.x. entpéAuvon) yia Tov aoBev

- MnV €NavanooTelpQVeTe.

- Anoppiyte Tn oUplyya kat To unohotno npoiov peta tn xpnon. H Belova npénet va anoppinTerat oe
£131k00G GUNAEKTEG NOU NAPEXOVTAL yia Tov oKond autd. MapakakeioBe va avaTpéEeTe OTIC LOXUOUTEC
0Bnyiec yLa TV andppuyh Toug.

- MoTé pnv eNIXELPNOETE Va LOLWOETE pia BeAdva nou éxel Kap@Bei. AnoppiyTe TNV KaL AVTIKATAOTAGTE TNV.

NPO®YAAZEIZ MPIN ANO THXPHIH

- To VOLUME npoopizetatyia xpnon anokAELoTIKA ano Latpoug EKNALBEVHEVOUG OE TEXVIKEG £YXUONG.

- Aevunapxouy 51aB£01a KAWVIKG BESOEVA OXETIKG LE TNV ANOTEAEGHATIKATNTA KAL TNV QVEKTIKOTNTA TOU
VOLUME e neploxi nou éxet ndn unoBAnBei oe Bepaneia pe aAho npoidv nAApwong.

- Aev undpxouv BlaBEota KAWIKG SESOEVA OXETIKA U TV GNOTEAEOUATIKGTATA KAL TRV QVEKTIKOTNTA
Tou VOLUME o atopa pe pwtotunoug déppartog tunou V kat VI abpgwva pe Tnv kAipaka Fitzpatrick

- Aev unapxouv BaBEota KAWVIKG BEBOPEVA OXETIKA € TV GNOTEAEOPATIKOTATA KAL TNV GVEKTIKOTATA TOU
VOLUME o€ aoBeveig pe 1010ptké noAanhiv 0oBapdv alhepyiav n avaguAakTikou aok. O/H watpoc 8a
npENEL, OUVENQG, va aNopacioel Kard nepintwon eav evdeikvutat, avaloya pe Tn gUon Tng arAepyiag,
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Katva dlac@akioel Tnv e18IkN enonTeia Twv acBevav nou aviipeTwnizouv auEnpévo kivduvo. Eidikatepa,
unopei va anoacioe va npoteivet SInA6 £Aeyxo h Npooappoopév npoAnnTikh Bepaneia npw ané kabe
éyxuon

- To VOLUME npénetva xpnotponoleitat je npoaoxn o€ aoBeveig pe LoTopIKo Kapdlakav naBnoewy.

- ToVOLUME npénetva xpnatponoLirat e jieyaAn npoooxi o€ a0BEVELG NOU NA0XOUY ANG NAATOKUTTAPIKA
avenapkela pe Blatapaxéc TG NRENG Tou aipatoc, kaBag Kat ot aoBeveic nou AapBavouv Bepancia pe
(PAPHAKEUTLKA NPoldvTa Ta onoia PEL@VOUY h avacTéAAouv Tov NNaTiké peTaBohiopd, Ta onoia evdéxetat
va npoxu)\oovémmpaxéc aTnv NAEN Tou aipartog.

-0 oykog svxuong e€apratat and Tnv entBupntn 310pBwon Kat evanokelrat oTnv kpion Tou Bepanovrog
Latpoi. H uEvn 560N ava onpgio {ac ivat 1,2 ml. Tuviotdvial 300 ouvedpieg Bepanciac
£TnoiwG KaT’ avTaTo 8pto. MBavég ouveBpieg peTolc ENtTpENOUY T BlaTipnan Tou entBupnTol Babuol
S1opBwong. H péyioTn ouviotdpevn doon ava érog eivat 15 ml.

- OtaoBeveig eivat anapairnto va AaBouv yvon Twv akoAouBwv LaTptk®v 6upBoUA®V:

« Ba npénetva anoedyeTatn Ayn aonipivng kat Burapivng C i/kat Brapivng E og uypnhég 360e1c Thv
€BBopada nou NponyelratTng éyxuong

* Ot aoBeveig nou AapBavouv avTiNnKTIKN aywyn Ba Npénet va evNPEPGVOVTAL OXETIKA LE TOV
QUENPEVO KIVOUVO LHATWUAT@Y KaL aLHoppayL@y Kara Tn SLapKeLa TG EYXUONG.

« Aev Ba npénetva pappozeTat kaBGAoU pakiyLaz yia 12 dpeg peta Ty éyxuon.

«Ba npénet va anogelyeTal n ékBeon oe akpaieq Beppokpaoieq (unepBokikd Kpuo, odouva,
aTpoMouTpo), KaBdg Kat n napateTapévn €kBeoN oTov AALO h G€ UNEPLOAN akTvoBoMia katd Tn
BLapKELa TV NPOTWY 2 EBEOPAdWY HETA TNV £yXUON.

- Eév n BeAéva epnodizerat, pnv auEAGETE TNV Niean aTnv akpn Tou epBAou. TTApATAGTE Thv £yXUGN Kal
XpnowonotaTe pta véa BeAova.

- EqioTarat (Laitepa n npoooxn Twv LaTpdv 6To yeyovog OTL autd To npotdv neptéxet Adokaivn Kat autd
Ba npénetva AngBei unoyty.

- YnevBupizetat aToug aBANTEC OTLAUTE To NPOTdY NEPLEXEL Eva BPAGTIKG OUGTATIKG TO 0MOi0 EVBEXETAL VA

NpoKaAei BETIKO ANOTEAEDHA O TEOT AVIXVEUONG OUCLMV.

ALYMBATOTHTEZ

Ynapxouv aoupBaTéTNTEC HETAED ToU UGAOUPOVIKOD OEEOC KAL TWV EVIEWY TOU TETAPTOTaY0UG appwviou
6w eivat ot 5LakiTeg Tou xAwptodxou Bevzakkoviou. i autd katto VOLUME dev npénet va épxetat noté
0€ ENAPN PE LATPLKA-XELPOUPYIKA EpyaAeia nou va €xouv anoAupavBei pe autov Tov TUMO NPoioVToG.

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEZ

0 1aTpoc Ba npénetva evnpep@vet Tov acBevn yia 1o zvﬁexéusvo zwc‘lwun: uvsmB\mewv cv:py:ui:v nou

GXETIZOVTAL E TNV EPQUTEUON TOU LOTPOTEXVOAOYLKOU QUTOD NPOIOVTOC, OL OMOIEC PNOPEL v NPOKUYOUY

apeoa h petayevéoTepa.

- OAeypoviddelc avTidpaceLc (oidnpa, epdBnya) nou pnopei va ouvoBelovTal and Kvnops Kat BAYoG Kata
TNV EQapHOyN Nieang evOEXETAL va NPoKUWOUV HETG Ty €yxuan. Ot avTidpacetg autég eivat niBavo va
dlapkEcou Ewg Kat pia eBopada. Le neploplopévo apiBud neptntdoewy, 1,6% (1/61) Twv atopwy kata
518pKeLa TN KAVIKAG PHEAETNG, NapaTNPABNKE ANLO, QUTORATO A KATA TNV YNAG@NGN GAYOG NoU PNopE
va enupeivet yia neplooTepo ano pia eBdopasa

- MoAwneg.

- Tontkég avidpacel - ZKANpUVOELG Tou d€ppaTog.

- AioBnpa kvnopou.

- AloBnpa kavoou

- OAeypovn Tou dEppatog.

- BpopBwon.

- AndAeta 6paonc.

- Enidpaon Tyndall.

-Ivwon.

- EpBohn.
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- AVaQUAGKTLKO GOK.

- Ayyelooidnpa - Oidnpa tou Quincke.

- AANAayh xp@uaToC A NOXPWPATLOPGG ToU BEPHATOG 0T0 GNKELD £YXUONG.

- ZKANpOVOELG ToU BEPHATOG f 6201 0TO ONYIE(D EYXUGNG

- XapnAn anoTeAeopaTikoTnTa Tou NPoiovTog NANPWONG i PN atoBnTo anoTéAeopa NANPpwonG.

- NeptnTdoeLg vEKpwOng Tou 5€ppatog (0To LEGOPPUO N TN PLVOXELALKN NEPLOXN), LOXALPIAG, ANOOTNHATWY,
KOKKLGOPATOC, NEPLPEPIKAG NAPEGNG TOU NPOOWNIKOU VEUPOU Kal GUEGEC N ETEPOXPOVIOHEVES
avTIEpAcELC UNEepeuaLoBnoiag Exouv avagepBEl HETa and éyxuan UaAoUpoVLKoU 0€E0C i/kat ABOKaIvNC.
Autoi ot BuvnTikoi kivduvot Ba npénetva AapBavovratunoyn

-0 aoBevng Ba NpEneL va EVNPEP@VEL TOV LATPO TO GUVTOHOTEPO OTNV NEPINTWON Mou pia PAeyHov&OING
avridpaon ouvexizel va upioTatal yia neplocéTepo ané pia eBdopdda H oTnV mepinTwon nou
napoustacTei onotadhnote AN avenBGpnTn aviidpaon. 0 atpoc Ba npénetva anopacioeLva napépBet
pe Tnv kataAAnAn Bepaneia.

- Tuxov aAkeg aventBupnTeg avTidpacelg nou oxetizovrat pe Tnv €yxuon tou VOLUME Ba npénet va
avagEpovTaL aTov SlavopEa H/KaL aToV KATAoKEUaoTh.

OAHFIEZ XPHIHI

To VOLUME npoopizeTal yia va evieTal apyé 010 KaTdTepo x0pLo, UNEPNEPLOOTIKA h UNOBBPLA AN LaTP,
EKNALOEUPEVO OE TEXVIKEG £yxuong. H kataAAnAn Texvoyvwoia eivat kaBoploTikng onpaciag yla Tnv
enuruxia Tng Bepaneiag. To LaTpoTEXVOAOYIKG AUTO NPOIGY NPENEL VA XPNOLPONOLEITAL and LaTpolg nou
£xouv AGBEL £181KA EKNAIBEUGN OE TEXVIKEC ANOKATAGTAGNG GyKou. H KaAA yv@on T avatopiag Kat g
Quotohoyiag TnG NEPLOXAG NOU MPOKELTAL Va AVTLHETWNLOTEL £ivat anapairnn. Mpw ané Tnv évapgn T
Bepaneiag, 0 aoBevng eival anapaiTnTo va eVNPEPGVETAL yIa TIG EVIEIEELG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU QUTOU
npoiovrog, Tig avievdeifelg, Tig acupBarotnTeg Kat Tig niBaveg avenBUpnTeg evépyetég Tou. H npog
Bepaneia neploxn NPENEL va anoAupaiverat entueA@S npv ané Tnv yxuan. Xpnotponotiate Tn BeAdva
Twv 27GY%" nou napéxetat pe Tn oUptyya. ApatpéoTe To ndua g oUptyyag TpaBaviag 1o npog Ta £€w,



onwg unodetkvueTat oo oxnpa 1. Etoayayete Tn BeAova 6woTa kat 0TaBepa 6To GKPo TNG NPOYEHIOHEVNG
GUpLYYac, NepLoTpEYTe TNV NPOCEKTIKG Kat BeBatwBeire 61t n BeAdva eivat oTn owoTh BEon, oUPQWVa pe
Ta oxhpara 2 kat 3. AgatpéoTe To néopa ng Behovag (oxipa 4) kat npaypatonotiate apyd Tnv éyxuon oTo
X0pLo, XpNOLHONOLGVTAG TNV KAaTAAANAN TEXVIKA €yxuong. H noodTnta éyxuong egaprarat and Tnv npog
Bepaneia neploxn. Meta tnv €yxuan, 0 LaTPOG PNopei va kavel eEAa@pu pacaz oTNV NEPLOXA WOTE TO NPOTOV
va katavepnBei opotopop@a. Ot 5laBaBioeLC TIC onoiec EPEL N ETIKETA TG GUpLyyag npoopizoval va
BonBAGoUY Tov LaTpé KAt BEV PNopoly va BewpnBoLY WG 6pYavo PETPRANC.

LYNOHKEZL AIATHPHIHI
©uAdooeTE 0€ BEpOKPOOIES HETEH 2°C Kat 25°C, HakpLd and To ApEao NALAKS GG,
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POPIS

Produkt VOLUME je bezbarvy, priihledny, sterilni, apyrogenni a fyziologicky viskoelasticky gel zesiténé
kyseliny hyaluronové neZivocisného piivodu, ktery se pomalu vstfebava, s obsahem 0,3% hmotnosti
lidokain-hydrochloridu pro anestetické Gcinky. Produkt se dodava v predplnéné stiikacce najedno pouziti
o objemu 1,2ml. Kazda krabicka obsahuje 2 stfikacky s pFipravkem VOLUME, 4 stemlm'jehty 276"
na jedno pouZiti uréené pro vstfiknuti pFipravku VOLUME, pfibalovy letak a 4 Stitky umoZAujici zpétné

sl edov Pro zajisténi sledovatelnosti produktu jeden ze dvou &titk(l umistéte do dokumentace pacienta
adruhy stitek predejte pacientovi

SLOZENI

Zesiténa kyselina hyaluronové 25mg
Lidokain-hydrochlorid 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 qs.19

Stiikacka obsahuje 1,2 ml pFipravku VOLUME.

STERILIZACE
Obsah stfikatek s pFipravkem VOLUME se sterilizuje vihkym teplem. Stfikaky 2761" se sterilizuji
zétenim.

URCENE POUZITi / INDIKACE

Piipravky ART FILLER® jsou uréeny ke korekci zmén ve struktuie pokozky zpisobenjch starnutim
vypliuji vrasky a ryhy v pokozce obliceje, obnovuji objem. VOLUME je injekéné aplikovany implantat
urceny k obnové objemu stiedni Easti obliceje, spankd, Eelisti a brady, a to prostFednictvim injekci do
podkoznich, supraperiostealnich nebo hlubokych dermalnich vrstev. Pfidavek lidokainu ma za cil snizit
bolestivé pocity pacienta béhem osetreni.
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KONTRAINDIKACE

VOLUME nesmi byt podavan:

- Za celem korekce povrchovych vrasek

- Do periorbitalni oblasti (o¢ni vi¢ka, vrani noha, kruhy pod ocimal, do oblasti glabelly a do rtd.
- Do krevnich cév.

- Do svalli

- Do mista, které bylo v minulosti o3etfeno trvalou dermalni vypln

- Neprovadéjte prehnanou korekci.

VOLUME nesmi byt pouzit:

- U pacientdl, u nichZ je znama precitlivélost na kyselinu hyaluronovou, na lidokain nebo na lokélni
anestetika amidového typu.

- U pacientd s dfivéjSim autoimunitnim onemocnénim nebo u pacientd podstupujicich imunoterapii.

- U pacientd trpicich nelégenou epilepsit.

- U pacientd postizenych porfyrii.

- U pacientd se sklonem k tvorbé hypertrofickych jizev.

-U pacientd, u nichZz v minulosti dochézelo k recidivam angin spojenych s revmatickou horeckou
postihujici srdce.

- Utahotnych a kojicich Zen.

- U déti.

- Do oblasti postizenych koznimi problémy zanétlivé a/nebo infekéni povahy (akné, herpes...).

- Sougasné s osetfenim laserem, hlubokym chemickym peelingem nebo dermabrazi.

VAROVANI
- Injekce VOLUME nejsou uréeny pro podani jiné nez subkutanni, supraperiostalni nebo do hluboké



dermis. Technika a hloubka injekce se lisi v zavislosti na oSetfované oblasti

- Neaplikujte do krevnich cév, kosti, slach, vazé, sval(i nebo kosmetickych skvrn.

- Nedmyslné vstiknuti vipliiového pripravku do krevni cévy na obliceji mize zplisobit vzacné, nicméné
vézné vedlejsi Ucinky, jako je vznik embolie, poruchy vidéni, slepotu, nekrézu kiize a/nebo podkozni
tkané. Tyto vzacné pripady embolie byly zaznamenany zejména pFi aplikovani injekce do glabelly, do
nosu, do perinasalni oblasti, do &ela a do periorbitalni oblasti.

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporueny a datum pouZitelnosti. Injekéni stiikacku, jejiz kryt
koncové strany je otevi'eny nebo se v blistru posouva, nepouzivejte.

- Nepouzivejte opakované. Opétovné pouZiti skryva pro pacienta rizika (napfiklad kiiZovou kontaminaci).

- Znovu nesterilizujte.

- Po pousiti injekéni stfikacku a zbyvajici pripravek vyhodte. Jehlu je nutné vyhodit do uréené sbérné
nadoby. Likvidujte je podle platnych pokyn.

- Ohnutou jehlu nikdy nenarovnavejte, vyhodte ji a vyménte za novou.

OPATREN{ PRED POUZITIM

- Produkt VOLUME miiZe aplikovat pouze lékaF progkoleny v injekéni technice.

- Kdispozici nejsou klinické Gidaje o G¢innosti a snasenlivosti injekce pfipravku VOLUME do oblasti, ktera
byla jiz v minulosti oZetiena jinou dermalni vyplni.

- Nejsou k dispozici 24dné kumcke’ Gdaje tykajici se Gginnosti a tolerance injekci VOLUME pro fototypy
Fitzpatrick Va VI.

- K dispozici nejsou klinické ddaje o G¢innosti a snasenlivosti injekce pFipravku VOLUME u pacientd, u
kterych se dFive vyskytly Eetné vazné alergické reakce nebo anafylakticky sok. V jednotlivych pfipadech
rozhodne o podani pripravku lékaf podle povahy alergie a nad témito rizikovymi pacienty zajisti zvlaStni
dohled. U téchto pacientfi se pred podanim injekce doporuéuje provést dvojity test nebo vhodné
preventivni oSetfeni.
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- Pipravek VOLUME musi byt pouZit opatrné u pacientd vykazujicich anomélie prenosu nervovych
impulzd pres srdce.

- Pripravek VOLUME musi byt pouzit s velkou opatrnosti u pacientd trpicich jaterni nedostatecnosti s
poruchami krevni sra3livosti a rovné? u pacientd ui\'vaj\'cl’ch [éky pro zpomaleni nebo potlacent jaterniho
metabolismu, které mohou poruchy krevni srazlivosti vyvo lat.

- Objem injekce zévisi na pozadované korekei a je na uvaZeni (ékaFe. Doporuten davka na jedno misto
1&¢by je 1,2ml. Doporuéuji se maximalné dvé lé¢ebné oSetieni roéné. Mozné opravné relace umoziuji
udrzovat pozadovany stupefi korekce. Doporucena maximalni davka za rok e 15 ml.

- Sdélte pacientdm nasledujici dopnrucem

* Tyden pFed podanim injekce neuzivejte aspirin a vysoké davky vitaminu C a/nebo E.

« Pacienti uzivajici antikoagulaéni pFipravky musi byt upozornéni na zvysené riziko vzniku hematomi
akrvacenivmisté aplikovaniinjekce.

* Po dobu 12 hodin se po oSetfeni nesmi na pokozku nanaset zadny make-up.

«2 tydny po aplikovani injekce se nevystavujte extrémnim teplotam (velky chlad, sauna, lazn&
Hammam), dlouho nepobyvejte na slunci a chraiite se ped ultrafialovym zarenim.

- Dojde-Li k ucpani jehly, nezvy3ujte tlak na pist, ukoncete podavani injekce a jehlu vyméfite

- Lékar musi brat ohled na skutecnost, Ze produkt obsahuje lidokain.

- Sportovci musi brat ohled na skute¢nost, Ze tento produkt obsahuje aktivni zakladni slozku, ktera mize
vést k pozitivnim vysledkiim antidopingovych testd.

INKOMPATIBILITY

Existuji inkompatibility mezi kyselinou hyaluronovou a kvartérnimi amoniovymi slouceninami, jako jsou
roztoky benzalkonium-chloridu. Z tohoto déivodu se doporuéuje zamezit kontaktu pfipravku VOLUME s
chirurgickymi nstroji o3etfenymi timto typem produktu

NEZADOUCI UCINKY

Lékar musi pacienta informovat o nasledujicich moznych nezadoucich G€incich, které souviseji s aplikaci

tohoto prostfedku a které se mohou objevit okamité nebo se zpozdanim.

- Po injekéni aplikaci se mohou objevit zanétlivé reakce lotok, erytém], které mohou bjt doprovézeny
svédénim, a bolesti pFi stladent. Tyto reakce mohou odeznivat az tyden. V omezeném poétu pFipad, 1,6%
(1/61) subjektl v klinickeé studii, mdZze mirna bolest, spontanni nebo pfi pohmatu, trvat déle nez tyden.

- ModFiny.

- Lokalni reakce - ztvrdnuti.

- Pocit svédeén.

- Pocit paleni.

- Zanét pokozky.

- Trombéza.

- Ztrta zraku.

- Tyndalldv efekt.

- Fibréza.

- Embolie.

- Anafylakticky Sok.

- Angioedém - Quinckeho edém.

- Zména barvy nebo zabarveni kiize v oblasti vpichu,

tvrdnuti nebo uzliky v oblasti vpichu.

patny Géinek plnéni nebo Epatny vysledek vyplné.

- Po injekcich kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu byly hlaseny pfipady nekrézy (glabelarni nebo
nazolabilni), ischemie, absces, granulomu, periferni paralyzy obliéeje a okamzité nebo opozdéné
precitlivélosti. Tato potencialni rizika je tFeba vzit v ivahu.
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- Pacient musi informovat lékaFe co nejdfive, pokud zanétliva reakce trva déle nez jeden tyden nebo pokud
se objevi jiné nezadouci Ucinky. Lekar]ebudevhodnel it.

- D\strlbumra/nehuvyrubce musi byt upozornén na jakykoli jiny nezadouci cinek souvisejici s injekénim
podanim pFipravku VOLUME.

NAVOD K POUZITI
Injekce VOLUME je urcena k puma ému vstifknuti do hluboke vrstvy dermis supraperiostalné nebo
Lekarem Technicka 1é¢by je nezbytna pro jeji

Gspéch. Tento prostiedek musi byt pouzivan odborniky, ktefi absolvovali specificky vycvik pro obnoven
objemu. Jsou nutné dobré znalosti anatomie a fyziologie oSetfovaného mista. Pfed oSetienim je nutné
pacienta informovat o indikacich pfipravku, o jeho kontraindikacich, nekompatibilitach a o pFipadnych
nezadoucich Géincich. Pred aplikovanim injekce je nutné odetFované misto Fadné dezinfikovat. Pouzijte
jehlu 27G%" dodanou s injekéni stiikatkou. Odstrafte tahem uzavér stiikacky, jak je uvedeno na
obrazku 1. Nasadte spravné a pevné jehlu na koncovku predplnéné stiikacky, opatrné ji nasroubujte a
zkontrolujte, zda je spravné upevnénd, jak je uvedeno na obrazku 2 a 3. Sundejte z jehly kryt (obrazek 4) a
s pouZitim vhodné injekéni techniky provedte pomaly vpich do dermis. MnoZstvi vstfikované latky zavisi
na ogetfované oblasti. Po aplikovani injekce oSetfenou oblast masirujte, aby se pFipravek rovnomarné
rozprostiel. Odstupiiovani natisténé na injekéni stiikacce slouzi odbornikovi pfi aplikovani injekce pro
orientaci a nelze ho povaZovat za méfici prvek.

PODMINKY UCHOVAVAN{
Uchovavejte pfi teploté 2 az 25°C a chrante pred pfimym slunecnim zafenim.



BESKRIVNING

VOLUME #r en viskoelastisk gel av tvirbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung, l&ngsamt
absorberbar éver tid, farglés, transparent, steril, pyrogenfri och fysiologisk inneh3llande 0,3%
viktprocent lidokainhydroklorid for dess anestetiska egenskaper. Den levereras i en 1,2ml spruta,
forfylld, fér engéngsbruk. Varje l&da innehaller 2 VOLUME-sprutor, 4 sterila 27G'2"-nélar for
engéngsbruk och 3mnade for VOLUME-injektioner, en broschyr och 4 sparbarhetsetiketter. For att
sikerstalla sparbarheten hos produkten maste en av de tvé etiketterna fastas p patientens journal och
den andra maste ges till patienten.

SAMMANSATTNING

Tv’arbunden hyaluronsyra 5mg
oklorid 3mi

Fosfatbuffert PH7.2 QSP1gq

En sprutainnehaller 1,2 ml VOLUME.

STERILISERING
Innehalleti VOLUME-sprutor steriliseras med fuktig virme. 2761"-n8larna steriliseras genom strlning.

SPECIFIKA ANVANDNINGSOMRADEN/INDIKATIONER
ARTFILLER®-produkter ar avsedda att anvandas for korrigering avhudstrukturisamband med aldrande:
utfyllnad av rynkor och veck i huden, aterstallning av volym. VOLUME &r ett injicerbart implantat som
anvinds for att aterstalla volym i ansiktet mellan tinningarna, kaklinjen och hakan genom subkutana
injektioner, supraperiostala injektioner eller injektioner i djupa dermis. Férekomsten av likdokain syftar
tillatt minska patientens smartsensation under behandlingen.
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KONTRAINDIKATIONER

VOLUME bér inte injiceras:

- Fér korrigering av ytliga rynkor.

- | periorbitala regionen (gonlock, krakfstter, ringar) och glabellar eller i lipparna.
- I blodkarl.

- I'muskler.

- P4 en plats dr etticke-absorberbart fyllnadsimplantat redan har injicerats

- Overkorrigera aldrig.

VOLUME ska inte anvandas for:

- Hos patienter med kind éverkanslighet mot hyaluronsyra, lidokain och lokal anestetika av amidtyp.
- Hos patienter med autoimmuna sjukdomar eller som genomgér immunbehandling.

- Hos patienter med epilepsi som inte kontrolleras genom en behandling.

- Hos patienter med porfyri.

- Hos patienter som tenderar att utveckla hypertrofa arr.

- Hos patienter med en dterkommande angina i samband med reumatisk feber med hjartlokalisering.
- Hos gravida eller ammande kvinnor.

-Hos barn.

-l omréden med inflammatoriska och/eller infektidsa hudskador (akne, herpes ...).

- lomedelbart samband med laserbehandling, djup kemiska peeling eller dermabrasion.

VARNINGAR

- VOLUME indikeras endast fér subkutana injektioner, supraperiostala injektioner eller injektioner i djupa
dermis. Tekniken och injektionens djup varierar beroende pa behandlat omrade.

- Injicera inte i blodkarl, ben, senor, ledband, muskler och skénhetsflackar.

- Oavsiktlig injektion av ett fyllningsmedel i ett blodkarl i ansiktet kan orsaka sallsynta men allvarliga
biverkningar som embolisering, vilket kan orsaka synskador, blindhet, nekros av huden och/eller
underliggande vivnader. Dessa sallsynta fall av embolisering rapporteras oftast vid injektion av
glabella, nsa eller perinasala regionen, pannan och periorbitala regionen.

- Kontrollera férpackningens utgangsdatum och att férpackningen ar obruten fére anvéndning. Anvand
inte en spruta vars andkapa har oppnats eller flyttats i farpackningen.

- Far inte teranvandas. Ateranvéndning medfor risker (t.ex. korskontaminering) for patienten

- Far ej atersteriliseras.

- Efter anvandning, kassera sprutan och resterande produkt. Nalen maste kastas  en uppsamlingsbehallare
for detta dndamal. Se gallande riktlinjer for omhandertagande.

- Forsok aldrig att rita ut en bsjd nél. Kasta den och anvénd en annan

FORSIKTIGHETSATGARDER FORE ANVANDNING

- Anvandningen av VOLUME &r forbehallen likare som &r utbildade i injektionstekniker.

- Det saknas kliniska data om effekten och toleransen vid injektion av VOLUME i ett omréde som tidigare
behandlats med ett annat fyllningsmedel.

- Det saknas kliniska data om effekten och toleransen vid injektion av VOLUME fér Fitzpatrick hudtyper
VochVI.

- Det saknas tillgangliga kliniska data om effekten och toleransen vid injektion av VOLUME hos patienter
vars sjukdomshistoria omfattar allvarliga multipla allergier eller anafylaktiska chocker. Lakaren ska
darfor bestimma indikationer fran fall till fall med hansyn till allergins art samt sérskilt dvervaka
patienter med riskfaktorer. Framfor allt synnerhet kan lakaren besluta att erbjuda ett dubbeltest eller
en lamplig férebyggande behandling fére varje injektion

- VOLUME anvandas med forsiktighet hos patienter med storningar i hjartats retledningssystem.

- VOLUME anvandas med stor férsiktighet hos patienter med nedsatt hepatocellular funktion och hos
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patienter som behandlas med ldkemedel som minskar eller hammar levermetabolism och kan leda
till koagulationsrubbningar.
- Injektionsvolymen beror p& vilken korrektion som krivs och avgérs av Lakaren Rekammenderad
dos per behandlingsstalle: 1,2ml. Hogst tvd 4.
péfyllningsbehandlingar gér att den efterstravade graden av  korrektion kan uppranhatlas
Rekommenderad maximal dos per ar: 15 ml.
- Patienterna ska ges foljande rekommendationer:
+ Undvik att ta hoga doser av acetylsalicylsyra, C- och/eller E-vitamin veckan fore injektionen.
 Patienter som far antikoagulantbehandling bér varnas for 8kad risk for hematom och blddningar
vid injektioner.
* Anvand inte smink under 12 timmar efter injektion.
«Undvik exponering fér extrema temperaturer (intensiv kyla, bastu, dngbastu) samt [angvarig
_ exponering for sol eller ultraviolett ljus under 2 veckor efter injektion.
- Okainte trycket p3 kolven om n3len &r obstruerad, utan avbryt injektionen och byt ut n3len.
- Lakaren maste beakta att denna produkt innehaller lidokain.
- Idrottare bor vara uppmarksamma p att denna produkt innehaller en aktiv bestandsdel som kan
inducera en positiv reaktion vid tester som utférts under anti-dopingkontroller.

OFORENLIGHETER

Oférenligheter existerar mellan hyaluronsyra och samm nara l6sningar
av bensalkoniumklorid. Det &r darfér som VOLUME aldrig far komma i kontakt med medicintekniska
instrument behandlade med denna typ av produkt.

OONSKADE EFFEKTER
Lakaren ska informera patienten om att det finns potentiella biverkningar av implantationen av denna



anordning, och dessa kan uppkomma omedelbart eller férdrst.

- Inflammatoriska reaktioner (svullnad, erytem) i kombination med kl3da och smérta vid tryck, kan
uppkomma efter injektionen. Dessa reaktioner kan halla i sig i upp till en vecka. | ett begrénsat antal
fall, 1,6% (1/61) av patienterna i den kliniska studien, kan mild spontan smérta eller smarta vid palpation
kvarstd i mer &n en vecka.

- Hematom.

- Lokal reaktion. Induration

- Klada.

- Brénnande kénsla.

- Hudinflammation.

- Trombos.

- Synnedsattning.

- Tyndalleffekt.

- Fibros.

- Embolism.

- Anafylaktisk chock.

- Angiodem. Quinckeddem.

- Fargning eller missfargning av huden vid injektionsstallet.
- Induration eller knutor vid \n]ek(lonsstatlel

-Lag Kan eller lag

—Fall av nekros (glabellar eller nasolabiall, abscess, granulom, perifer ansiktsforlamning samt
omedelbar eller férsenad éverkanslighet har rapporterats efter injektioner av hyaluronsyra och/eller
lidokain. Dessa potentiella risker bor beaktas.

- Patienten ska s snart som méjligt informera likaren om en inflammatorisk reaktion eller ndgon annan
biverkning haller i sig mer n en vecka. Lakaren ska satta in lamplig behandling.
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- Eventuella andra biverkningar relaterade till injektionen av VOLUME ska rapporteras till distributéren
och/eller tillverkaren.

BRUKSANVISNING

VOLUME &r avsedd att injiceras langsamt i djupa dermis, supraperiostalt eller subkutant av en lakare
som &r utbildad i iker. Teknisk kompetens &r avgsrande fér en lyckad behandling. Denna
anordning far endast anvindas av utévare som har fatt srskild utbildning i volyméterstillning. God
kunskap om anatomin och fysiologin i det omrade som ska behandlas ar nédvindig. Innan behandlingen
inleds ska patienten informeras om indikationerna for anordningen, dess kontraindikationer,
inkompatibiliteter och eventuella biverkningar. Omradet som ska behandlas méste desinficeras noga fére
injektion. Anvind den 27G%"-n&l som medféljer sprutan. Ta av locket frin sprutan genom att dra ut det
sasom visas i figur 1. Satt in nlen ordentligt i spetsen pa den forfyllda sprutan, skruva forsiktigt och se
tillatt nalen &riratt lage enligt figurerna 2 och 3. Ta bort nalkapan [figur 4) och injicera langsamt i dermis
med hjalp av lamplig injektionsteknik. Mingden som injiceras beror pa det omrade som ska behandlas.
Efter injektion &r det viktigt att massera det behandlade omradet latt s3 att produkten fordelas jamnt.
Graderingen som finns tryckt p3 sprutans etikett &r avsedd att hjilpa anvindaren under injektionen och
kan inte betraktas som en matanordning.

FORVARINGSVILLKOR
Férvaras mellan 2°C och 25°C och hall borta fran direkt solljus.

LEIRAS
A VOLUME egy viszkoelasztikus, keresztko! nem allati eredetd, id6vel mkuza(osan 4e szwodu
hialuronsavas gél. Szintelen, atlatszo, steril, nem pirogén, séoldatos és 0,3% tér

lidokain-hidrokloridot tartalmaz az érzéstelenitd tulajdonsagai érdekében. Elére megtdltstt, egyszer
hasznalhatd, 1,2ml-es fecskendében kaphatd. Minden egyes csomag a kovetkezéket tartalmazza: 2
VOLUME fecskend§, 4 steril és egyszer hasznalhato 27GY:" ti a VOLUME befecskendezéséhez, egy
termékleporellé és 4 nyomon kévethetdségi cimke. A termék nyomon kévethetdségének garantalasa
érdekében a két cimke egyikét hozza kell rogziteni a paciens aktajahoz, a masikat pedig at kell adni a
paciensnek.

0SSZETEVOK

Keresztkotés( hialuronsav 25mg
Lidokain-hidroklorid 3mg
Foszfat puffer oldat, pH 7,2 Qs.1g

Egy fecskend§ 1,2 ml VOLUME gélt tartalmaz.

STERILIZALAS
A VOLUME fecskendék tartalma nedves hd segitségével sterilizalva van. A 27G%" tlik sugarzas
segitségével vannak sterilizalva

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS / JAVALLATOK

Az ART FILLER® termékek célja a bdrszerkezetében az oregedés soran bekovetkezett valtozasok
kijavitasa: kitolti az arcbér vonalait és rancait, helyredllitia a bér volumenét. VOLUME az
arckozép, a halanték, az allkapocsvonal és az all tér!ogalénak helyreallitasara javallott, bér alatti,
szupraperiosztalis vagy a bér mély rétegébe tortenu injekcidval bejuttathato |mptan|a(um A lidokain
bejuttatasanak célja a paciens f ése a kezelés soran.
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ELLENJAVALLATOK

AVOLUME terméket nem szabad akovetkezd esetek é sem:

- Feliileti és finomvonalak korrekcisja céljabol.

- A szemteriiletre (a szemhéjakba, a szarkalabakba, a szemteriilet ala), a szemoldokkoz teriiletére vagy
azajkakba.

- Vérerekbe.

-Azizmokba.

- Olyan teriiletre, ahova mar befec nem ivodo feltoltd i

- Nevigye tulzasba a korrekcict.

AVOLUME terméket nem szabad ia kovetkez esetek egyiké sem:

- Olyan pacienseknél, akik ismerten tdlérzékenyek a hialuronsavra, a lidokainra és az amid tipusu helyi
érzéstelenitdkre.

- Olyan pacienseknél, akiknek a kérel§zményében szerepel autoimmun betegség vagy akik immunterapiat
kapnak

- Olyan pacienseknél, akik kezeléssel nem kontrollalt epilepszidban szenvednek.

- Porfiriaval érintett pacienseknél.

- Olyan pacienseknél, akiknél hajlam van hipertréfiss hegek kialakulasara.

~Olyan akiknek a korel szerepel a szivben talalhaté reumas lézhoz kapcsolods,
ismétldda torokgyulladas.

- Varandds vagy szoptatos néknél.

- Gyermekeknél.

- Olyan teriileteken, ahol gyulladt és/vagy fert6z8 bérsériilések (pattanas, herpesz stb.) talalhatok

- Kozvetleniil lézeres kezelés, mély kémiai hamlasztas vagy dermabrazio utan vagy el6tt.

FIGYELMEZTETESEK
- AVOLUME termék a szubkutan, a szupraperiosztealis és a mélydermis-befecskendezési modszertdl eltérd



befecskendezési modszerhez nem javallott. Abefecskendezés technikaja és mélysége a kezelésiteriilettdl
fiiggben valtozik.

- Ne fecskendezze vérerekbe, csontokba, inakba, i izmokba, illetve

- A Lagyszovetl toltoanyaguknak az arcban talalhato vererekhe lur(eno nern szandekus befecskendezese ritka,

é et, ideértve példa ,amely atasro mLast, vaksagot,
slruke ot, codvetkérosoddst és/vagy a bér és az alatta talalha(u arcszerkezetek nekrézisat okozhatja. A
vérerek embolizaciéjanak ezen ritka eseteirdl leggyakrabban a szemaldékkézben, valamint az orrban, a
homLokban és a periorbitalis régioban vagy ezen teriiletek kornyékén szamolnak be.

- Ahasznalat el6tt ellendrizze a lejarati datumot, valamint a csomagolas épségét. Ha egy fecskendd hegyén
talalhaté kupak fel van nyitva vagy el van mozdulva a buborékcsomagolason beliil, akkor ne hasznalja
felafecskendét.

- Ne hasznalja fel tobbszor. A termék tobbszori felhasznalasa kockazatot jelent [példaul keresztfert6zés)
apaciens szamara.

- Ne sterilizalja tébbszori felhasznalas céljabol.

- Ahasznalatutdn selejtezze kiafecskenddt ésamegmaradtterméket. Atiiterre a célraszant konténerbe kell
kiselejtezni. A kiselejtezésiikkel kapcsolatban tekintse meg az érvényben lév Gtmutatasokat.

- Ha egy tli meghajlik, soha ne probalja kiegyenesiteni. Selejtezze ki és cserélje ki egy masikra.

HASZNALAT ELOTTIOVINTEZKEDESEK
- AVOLUME terméket csak olyan orvosoknak szabad hasznalniuk, akik a befecskendezési technikakra
vonatkozo képzésben reszesuuek

- AVOLUME injekcick raéstolerancidjéra 6annemllnakr eklinikai adatok
olyan terillet tekintetében, amelyet korabban mar kezeltek egy masik feltclt6 termékkel.
-AVOLUME injekciokt aéstolerancidjara nemallnakr klinikai adatok

azV.ésV|.tipusa Fitzpatrick fototipusok tekintetében.
- AVOLUME injekcidk hata agaraéstoleranciajara 6annemallnakr e klinikai adatok
olyan pa ében, akiknek a kérelgzmé szerepelnek stlyos tsbbszori allergiak vagy
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anafilaxias sokk. Ezért az orvosnak eseti alapon kell donleme ajavallalmt az atlerg\a eltege szerint, ésaz
orvosnak kifejezetten monitoroznia kell azokat a kocka t6 ig duplatesztet
vagy adaptalt megel6z6 kezelést kindlhat a befecskendezés eldt.

- AVOLUME terméket elévigyazatossaggal kell hasznélni szivhez kapcsolédé ingervezetési zavarokkal
rendelkezd pacienseknél.

-A VOLUME terméket nagyfoki eldvigyézatossaggal kell hasznslni véralvadasi zavarokkal kisért

szenveds 16, valamint olyan gyogyaszati termékekkel kezelt
pacienseknél, ametyek csokkentik vagy gatoljak a hepatikus metabolizmust és hajlamosak véralvadasi
zavarokat eredményezni.

- Abefecskendezésitérfogat a sziikséges korrekciotdl fiigg, és a befecskendezésitérfogatot a kezeldorvos a
sajat belatasa szerint hatérozza meg. Az ajanlott dézis kezelési teriiletenként 1,2 ml. Evente legfeljebb két
kezelési alkalom ajanlott. A lehetséges frissitd (touch-up) kezelési alkalmak segitségével fenntarthaté a
kivant mértékd korrekcio. Amaximalisan ajanlott dézis évente 15 ml.

- Apa részére tanacsolni kella ké
« Abefecskendezés elétti héten keriilni kell az aszpirin ésa C-vitamin és/vagy E-vitamin nagy
torténd szedését

* A véralvadasgatlo kezelést kapé péc\enst figyelmeztetni kell arra, hogy a befecskendezés soran
fokozottan fennall a véralafutds és avérzés kockazata.
A utan 12 6ran keresztiil sminket nem szabad hasznalni.
. és utén 2 hétig keriilni kell hémérsékletihatasokat (nagyon hideg, szauna,
g6zszoba), valamint a napfénynek vagy ultraibolya fénynek torténd hosszabb ideig torténd kitételt.
- Ha a tii elakad, akkor ne novelje a dugatty( karimajara kifejtett nyomast. Hagyja abba a befecskendezést
és hasznaljon egy Ui tit.
- Eziton e mLékeztetjiik az orvosokat, hogy tartsak észben és vegyék figyelembe, hogy a jelen termék
lidokaint tartalmaz.
-A sportolokat eziton e mLékeztetjiik, hogy a jelen termék olyan hatéanyagot tartalmaz, amely
doppingvizsgalatok soran pozitiv eredményt produkalhat.

0OSSZEFERHETETLENSEGEK

Ahialuronsavdsszeférhetetlenakvaternerammo i ,ideértve példaula onium-klorid
oldatokat. Ezaz oka, hogy a VOLUME terméknek soha nem szabad érintkeznie ilyen tipust termékkel kezelt
gybgyaszati és miitéti eszkbzokkel.

NEM KIiVANT HATASOK

Az orvos az eszkéz beiiltetése nyoman azonnal vagy késleltetve megjelend, alabbi lehetséges

mellékhatasokrol kiteles tajékoztatni a beteget.

- Az injekcid beadasa utan esetleg viszketegséggel, és nyomasra fajdalommal jaré gyulladasos reakcick
(duzzanat, bérpir). Ezek a reakciok akar egy hétig is eltarthatnak. Korlatozott szam esetben a klinikai
vizsgalatban résztvevé alanyok 1,6%-anal (1/61), a spontén vagy tapintasra jelentkezé enyhe fajdalom tébb
mintegy hétig is eltarthat.

- ZUzédasok.

- Helyi reakcié - Rendellenes megkeményedés.

- Viszket( érzés.

-Egé érzés.

- Bérgyulladas.

- Trombozis.

- Latasvesztés.

- Tyndall-jelenség.

- Fibrozis.

-Emboélia.

- Anafilaxias sokk.

- Angiosdéma - Quincke-gdéma.

- Abr szinének vagy elszinez8dése az injekcié beadasanak teriiletén.
—Kemenyedesvagycsamokepzodesazmjekcmheadasanakteruleten
- Gyenge tolté 49 vagy gyenge tolté

ART FILLER®
VOLUME

\
Neee”

- Hialuronsav és/vagy idokain injekcidkat kivet3en glabellavagy nasolabialis| nekrézis, iszkémia, talyogok,
granuloma, perifériasarcbé alivag talérzé églépettfel. Ezeketalehetséges
kockazatokat figyelembe kell venni.

- Haa gyulladésos reakcié egy hétnél tovabb tart, vagy ha mas mellékhatasok jelentkeznek, a beteg azonnal
forduljon az orvoshoz. Az orvos ezeket megfelelden fogja kezelni

- Aforgalmazot és/vagy a gyartot értesiteni kell a VOLUME injekcié beadasaval kapcsolatos minden egyéb
karos hatasrol.

HASZNALATIUTASITAS

AVOLUME terméket a befec ésitechnikakra részesiilt orvosnak lassan kell
befecskendezni vagy a mély dermisbe, vagy a szupraper\oszleal\s vagy a szubkutan modszerrel. A kezelés
sikeréhez fontossagu akezelést technikai kompetencidja. Ezt az eszkszt csak

olyan kezelorvosoknak szabad 3lniuk, akik egy tenatérfogat-helyresllitésra

vonatkozo - képzést. Megfelelden ismerni kell a kezelni kivant lerutetanatomlajal és hzlotoglajat A kezetes
elkezdése elétta pacienst taj ekoztatmkeltazeszkuuavallalawrut |, 6sszefér 6l
és potenciélis nem kivant hatasairél. A 6 teriiletet a és eldtt alaposan fertd
kell. Afecskend8hiz mellékelt 27G%," tiit hasznalja. Huzza ki és tavolitsa el a fecskendd kupakjatalz) 1. abran
jelzett modon. Helyezze be a tiit helyesen és feszesen az eldre megtoltott fecskendd hegyébe, csavarja fel
ovatosan a tiit, majd gy6zédjon meg arrol, hogy a td alz) 2. és alz) 3. abrak szerinti helyes pozicioban van.
Tavolitsa ela ti kupakjat (4. 3bra) és lassan fecskendezze be a dermisbe a megfelels befecskendezésitechnika
akezelnikivant teriilettdlfiigg. Az orvos a befecskendezés utan
finoman megmasszirozhatja a teriileteta termék egyenletes eloszlatasa érdekében. Afecskendd cimkéjére
nyomtatott skalaosztasok segitenek a kezelGorvosnak, de mérdeszkdzként nem szabad tekinteni rajuk.

TAROLASIKORULMENYEK
2°C és 25°C kozbtti homérsékletii helyen, kizvetlen napfénytdl tavol tarolja.



DESCRIERE

VOLUME este un gel vascoelastic cu acid hialuronic reticulat, de origine neanimald, care se absoarbe
gradualin timp. Este incolor, transparent, steril, apirogenic si salin si contine 0,3% clorhidrat de lidocaina
pentru proprietatile sale anestezice. Este disponibil in seringa preumpluta de unic folosinta de 1,2 ml.
Fiecare pachet contine 2 seringi cu VOLUME, 4 ace sterile de unica folosinta 27G"," pentru injectarea
gelului VOLUME, un prospect al produsului si 4 etichete de trasabilitate. Pentru a garanta trasabilitatea
produsului, una dintre cele doud etichete trebuie lipitd pe dosarul pacientului, iar cealaltd trebuie
transmisa pacientului.

INGREDIENTE

Acid hialuronic reticulat 25mg
Clorhidrat de lidocaina 3mg
Solutie tampon de fosfat, pH 7,2 asig

0 sering contine 1,2 ml de gel VOLUME.

STERILIZARE
Continutul seringilor cu VOLUME este sterilizat prin caldurs umed3. Acele 276Y:" sunt sterilizate prin
iradiere.

UTILIZARE PREVAZUTA/ INDICATII

Produsele ART FILLER® sunt destinate corectdrii schimbarilor produse de imbatranire la nivelul
structurii pielii: umplerea liniilor fine si a ridurilor faciale, refacerea volumului. VOLUME este un implant
injectabil indicat pentru refacerea volumuluiin zona centrald a fetei, pe timple, linia mandibulei si barbie,
prin injectii subcutanate, supraperiostale sau n straturile profunde ale epidermei. Includerea lidocainei
are ca scop reducerea senzatiilor de durere resimtite de pacient in timpul tratamentului.
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CONTRAINDICATII

VOLUME nu trebuie injectat:

- Pentru corectarea liniilor de suprafatd si a liniilor fine.

-Inzona ochilor (pleoape, riduri laba gastii, zona de sub ochil, zona glabelei sau in buze.
- Invasele de sange.

-In muschi.

-ntr-0 zond in care a fost deja injectat un implant de filler neabsorbabil

- Nu corectati prea mult.

VOLUME nu trebuie injectat:

- La pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic, lidocaina si anestezice locale de tip amida,

- La pacientii cu antecedente medicale de boala autoimuna sau care beneficiaza de imunoterapie.

- La pacientii care sufera de epilepsie care nu este controlata prin tratament.

- La pacientii afectati de porfirie.

- La pacientii cu tendint3 de a dezvolta cicatrici hipertrofice.

- La pacientii cu antecedente medicale de dureri in gét recurente, asociate cu febra reumatic localizata
ninima

- Lafemeile insarcinate sau care alapteaza.

- La copii.

-1n zone care prezinta leziuni ale pielii inflamate si/sau contagioase acnee, herpes etc.)

- Imediat dupa sau fnainte de un tratament cu laser, peeling chimic profund sau dermabraziune.

ATENTIONARI

-VOLUME nu este recomandat pentru alte injectii in afara celor subcutanate, supraperiosteale sau in
dermul profund. Tehnica si adancimea injectarii variaza in functie de zona de tratament.

- Nu injectatiin vase de sange, oase, tendoane, ligamente, muschi sau alunite.

- Injectarea neintentionata a fillerelor pentru tesuturi moi in vasele de sange poate duce la reactii
adverse rare, dar grave, cum ar fi embolizarea care poate provoca deficiente de vedere, orbire, accident
vascular cerebral si leziuni si/sau necroza pielii si a structurilor faciale subiacente. Aceste cazuri rare
de embolizare a vaselor de sange sunt raportate mai ales in glabel, in interiorul si in jurul nasului,
fruntii si regiunii periorbitale.

- Tnainte de utilizare, verificati data de expirare si verificati dacs ambalajul este intact. Nu folositi o sering3
cu capacul de protectie deschis sau deplasat in interiorul blisterului

- Nu reutilizati. Reutilizarea unui produs implica un risc [de exemplu, de contaminare incrucisata) pentru
pacient.

- Nu sterilizati din nou.

- Aruncati seringa si produsul rémas dup3 utilizare. Acul trebuie aruncat intr-un recipient previzut
special in acest scop. Consultati recomandrile in vigoare privind eliminarea acestora.

- Nu'incercati niciodata sa indreptati un ac indoit. Aruncati-L si inlocuiti-1.

PRECAUTI”NAINTE DEUTILIZARE

- Utilizarea VOLUME este rezervatd medicilor instruiti in tehnicile de injectare.

- Nu exista date clinice disponibile cu privire la eficacitatea si toleranta injectiilor cu VOLUME intr-o zona
care a fost deja tratat3 cu un alt produs filler.

- Nu exist3 date clinice disponibile cu privire la eficacitatea si toleranta injectiilor cu VOLUME pentru
fototipurile Vsi VI, conform clasificarii Fitzpatrick

- Nu exista date clinice disponibile cu privire la eficacitatea si toleranta injectiilor cu VOLUME la pacientii
care au antecedente medicale de alergii multiple grave sau de soc anafilactic. Din acest motiv,
medicul trebuie s decida care este indicatia de la caz la caz, in functie de natura alergiei i trebuie s3
monitorizeze mai ales pacientii care prezinta un risc. In particular, medicul poate decide s3 ofere un test
dublu sau un tratament preventiv personalizat inainte de orice injectie.

- VOLUME trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni de conducere cardiaca.
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- VOLUME trebuie utilizat cu multa preca la pacientii care sufera de insuficienta hepatocelulara cu
tulburéri de coagulare, precum si la pacientii care beneficiaza de tratament cu medicamente care reduc
sau inhibs metabolismul hepatic, care sunt predispuse s3 determine tulburari de coagulare.

- Volumul de injectare depinde de corectia necesara si este la alegerea medicului. Doza recomandata
pentru fiecare loc de tratament este de 1,2 ml. Se recomanda maxim doua sedinte de tratament pe an.
Posibilele sedinte de retusare permit mentinerea nivelului dorit de corectie. Doza maxima recomandata
pe an este de 15 ml.

- Pacientii trebuie 53 primeasca urmatoarele sfaturi:

« Evitati sa luati aspirind si vitamina C si/sau vitamina E in doze mari in sdptdména anterioard
injectarii.

« Pacientii care sunt sub tratament anticoagulant trebuie s3 fie avertizati cu privire la riscul ridicat de
invinetire si de sangerare in timpulinject3rii.

* Nu aplicati niciun fel de machiaj timp de 12 ore dupa injectare.

« Evitati expunerea la temperaturi exteme (frig extrem, sauna, baie de aburi), precum si expunerea
prelungit3 la soare sau la lumina ultraviolet3 timp de 2 saptamani de la injectare.

- Daca acul este blocat, nu presati mai mult pe varful pistonului. Opriti injectarea si folositi un ac nou

- Medicilor li se reaminteste s3 {in3 cont ca acest produs contine lidocain si ca trebuie s3 ia in
considerare acest lucru.

- Participantilor la competitii sportive li se reaminteste c3 acest produs contine un ingredient activ care
poate duce la un rezultat pozitiv la orice teste de droguri efectuate.

INCOMPATIBILITATI

Acidul hialuronic este incompatibil cu compusi cuaternari de amoniu, cum ar fi solutiile de clorurd
de benzalconiu. Acesta este motivul pentru care VOLUME nu trebuie s intre niciodat3 in contact cu
instrumentele medicale si chirurgicale tratate cu acest tip de produse.



REACTII ADVERSE

Medicul trebuie s3 informeze pacientul c3 existd urmitoarele posibile reactii adverse, asociate cu

implantarea acestui dispozitiv, si care pot ap3rea imediat sau mai tarziu

- Dupa injectare pot aparea reactii inflamatorii (umflaturi, eritem), ce pot fi insotite de méancarime si
durere la apasare. Aceste reactii pot dura pana la o saptamana. Intr-un numar limitat de cazuri, 1,6%
(1/61) dintre subiectii din studiul clinic, durerea usoard, spontana sau la palpare, poate dura mai mult
de 0 saptamana

- Echimoze

- Reactie locald - Induratie.

- Senzatie de mancarime.

- Senzatie de arsura.

- Inflamarea pielii

- Tromboza.

- Pierderea vederii.

- Efectul Tyndall.

- Fibroza.

- Embolie.

- Soc anafilactic.

- Angioedem - Edemul Quincke.

chimbarea culorii sau decolorarea pielii in zona injectiei.

- Intérire sau noduliin zona injectiei.

- Eficacitate de umplere slab3 sau efect de umplere slab.

- Au fost raportate cazuri de necroz3 (glabels sau nazolabial3), ischemie, abcese, granulom, paralizie
faciala periferica si hipersensibilitate imediatd sau intarziatd dup injectiile cu acid hialuronic si/sau
lidocaina. Trebuie avute in vedere aceste riscuri potentiale
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- Pacientul trebuie s informeze medicul cat mai repede daca reactia inflamatorie persista mai mult de
0s3ptamans sau daca se produc oricare alte efecte secundare. Medicul le va trata in mod corespunzitor.

- Distribuitorul si/sau producatorul trebuie s fie notificat cu privire la orice alte efecte adverse legat de
injectarea produsului VOLUME.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VOLUME este conceput pentru a fi injectat usor in dermul profund sau supraperiosteal sau subcutanat
de un medic instruit in tehnicile de injectare. Abilittile tehnice privind tratamentul sunt esentiale
pentru succesul acestuia. Acest dispozitiv trebuie utilizat de medici care au urmat cursuri de instruire
specifice pentru restabilirea volumului. Este necesara o buni cunoastere a anatomiei si fiziologiei zonei
care trebuie tratata. Inainte de inceperea tratamentului, pacientul trebuie s3 fie informat cu privire la
indicatiile, contraindicatiile, incompatibilitatile si eventualele reactii adverse ale dispozitivului. Zona care
urmeaza sé fie tratatd trebuie sé fie complet dezinfectatd nainte de injectare. Utilizatiacul 27G%," furnizat
impreun3 cu seringa. Indep3rtati dopul seringii trigandu-| afara, asa cum este prezentat in diagrama
1. Introduceti corect si ferm acul in varful seringii preumplute, rasuciti-1 cu atentie si asigurati-vs c3
acul este in pozitia corects, conform diagramelor 2 si 3. Soateti capacul acului (diagrama 4) si injectati
usor acul in derm, folosind tehnica adecvata de injectare. Cantitatea injectatd va depinde de zona care
urmeaz3 s3 fie tratata. Dupd injectare, medicul poate masa usor zona pentru a distribui produsul uniform.
Gradatiile tiparite pe eticheta seringii au scopul de a-| ajuta pe medic si nu pot fi considerate un dispozitiv
de masurare

CONDITII DE DEPOZITARE
Ase pistraintre 2°C si 25°C, departe de lumina directs a soarelui.

KIRJELDUS

VOLUME on mitteloomse péritoluga viskoelastne ristseotud hiialuroonhappe geel, mis imendub aja
jooksul jark-jrgult. See on varvitu, labipaistev, steriilne ja mittepiirogeenne soolalahus, mis sisaldab
anesteetilisel eesmérgil 0,3% mahuprotsenti lidokaiinvesinikkloriidi. Toode on saadaval eeltéidetud ja
(ihekordselt kasutatavas 1,2 mlsiistlas. Iga pakend sisaldab 2 VOLUME siistalt, 4 steriilset ja ihekordseks
kasutamiseks méeldud ndela 27G%," VOLUME siistimiseks, toote infolehte ja 4 jalgitavuse etiketti. Toote
jalgitavuse tagamiseks tuleb iiks kahest etiketist kinnitada patsiendi toimikule ja teine anda patsiendile
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VASTUNAIDUSTUSED
Toodet VOLUME ei tohi siistida:
- Pindmiste ja peente kortsude korrigeerimiseks
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- Silmade piirkonda (silmalaud, kanavarbad, silmaalused), ninajuure piirkonda ega huultesse.

- Veresoontesse.

- Lihastesse.

- Piirkonda, kuhu on juba siistitud mitteabsorbeeruva taiteaine implantaati
- Mitte lile korrigeerida.

KOOSTIS

R dhiialuroonhape. 5mg Toodet VOLUME ei tohi siistida:

Lidokaiinvesinikklorii 3mg - Patsientidele, kellel on teadaolev ilitundlikkus hialuroonhappe,
Fosfaatpuhverlahus, pH 7,2 QS1g lokaalar ikumide suhtes.

Siistal sisaldab 1,2 ml VOLUME geeli - P i kelle anamneesis on autoimr

STERILISEERIMINE
VOLUME siistalde sisu steriliseeritakse niiske kuumuse abil. 27G%2" ndelad steriliseeritakse
Kiirguskiirtega.

KAVANDATUD KASUTUS / NAIDUSTUSED

ART FILLER® tooted on mdeldud vananemise t5ttu muutunud nahastruktuuri taastamiseks: see taidab
ndonaha jooni ja kortse ning taastab voltiiimi. VOLUME on siistitav implantaat, mis on ette nahtud néo
keskosa, oimukohtade, [5uajoone ja [ua voliiiimi taastamiseks subkutaansete, supraperiosteaalsete vai
siigavate dermise siistide abil. Lidokaiini lisamise eesmark on vahendada patsiendi valutunnet hoolduse
ajal

- Ravile allumatu epilepsia all kannatavatele patsientidele.
- Porfiitiriaga patsientidele.

- Patsientidele, kellel on kalduvus hiipertroofiliste armide tekkeks.
- P i kelle anamneesis on siidame reumaps
- Rasedatele vdi rinnaga toitvatele naistele.

- Lastele.

lidokaiini ja amiidi-tiiipi

Vvoi kes saavad immunoteraapiat.

ga seotud krooniline kurguvalu

- Piirkondadesse, kus on péletikulised ja/vdi nakkavad nahakahjustused (akne, herpes jne).

- Vahetult parast voi enne laserravi, siigavat keemilist koorimist voi dermabrasiooni.

HOIATUSED

- VOLUME ei ole muuks kui upraper
siistideks. Siistimise meetod ja stigavus soltuvat siistitavast piirkonnast

Vi siigava dermise
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- Mitte siistida ver luudesse, kadl id ega siinnimarkidesse. - Toodet VOLUME tuleb kasutada suure ettevaatusega patsientidel, kellel esineb hepatotsellulaarne
- Pehmete kudede t3 tahtmatu siistimine ndo ver vaib péhjustada har , koos etega, samuti patsientidel, kes saavad ravi ravimitega, mis vahendavad
kuid tésiseid kdrvalnshtusid, niiteks isatsiooni, mis véib Vdi pirsivad maksa tjavoivad po eid.

plmedaks Jaamlsl insulti ja kamuslusl ]E/VO\ naha ning naha alusstrukluurlde nekroosi. Need
har d veresoonte er juhtumid on enamasti raporteeritud ninajuurel, ninas ja
selle iimbruses, otsmikul ja silmaiimbruste piirkonnas.

- Kontrollige toote kolblikkusaega ja enne kasutamist veenduge, et pakend on terve. Arge kasutage
siistalt, millel otsakork on blisterpakendis avatud vai nihkunud.

- Mitte korduvk da. Toote kordu itamine on iendile ohtlik [nt ri )

- Mitte uuesti sterilis da.

- Visake siistal ja {ile] ud toode parast kasutamist dra. Néel tuleb visata selleks ettenahtud anumasse.
Kasutuselt korvaldamist kirjeldatakse vastavas juhendis.

- Koverat noela mitte sirgeks painutada. See tuleb vélja vahetada.

ETTEVAATUSABINOUD ENNE KASUTAMIST

- Toode VOLUME on méeldud kasutamiseks arstidele, kes on labinud siistimistehnikate alase koolituse.

- Puuduvad kliinilised andmed VOLUME siistide efektiivsuse ja taluvuse kohta piirkonnas, kuhu on juba
muud téiteainet siistitud.

- Fitzpatricku skaala V ja VI fototiitipide korral VOLUME siistide efektiivsuse ja taluvuse kohta kliinilised
andmed puuduvad.

- Puuduvad kliinilised andmed VOLUME siistide efektiivsuse ja taluvuse kohta patsientidel, kelle
anamneesis on raske mitmikallergia voi anafiilaktiline Sokk. Seetdttu peab arst otsustama naidustuse
iga iksikjuhtumi kohta eraldi vastavalt allergia iseloomule ja peab riskiga patsiente spetsiaalselt
jalgima. Eelkoige voib arst otsustada teha enne siistimist topelttesti voi kohandatud ennetava ravi.

- Toodet VOLUME tuleb siidame juhtehairetega patsientidel kasutada ettevaatlikult.

- Siistimismaht sltub vajalikust korrektsioonist ja selle otsustab arst. Soovitatav annus protseduuri
piirkonna kohta on 1,2 ml. Soovitatav on labida maksimaalselt kaks protseduuri aastas. Voimalikud
hilisemad jarelprotseduurid véimaldavad soovitud tulemust silitada. Soovitatav maksimaalne annus
aastason 15ml.

- Patsientidele tuleb anda jargmised nduanded:

* Valtida aspiriini ja C-vitamiini ja/voi E-vitamiini vGtmist suurtes annustes nadala jooksul enne
siistimist.

« Antikoagulantravi saavat patsienti tuleb hoiatada verevalumite ja verejooksude esinemise riski
suurenemise eest siistimise ajal.

* Mitte kasutada meiki 12 tunni jooksul parast siistimist.

«Viltida kokkupuudet kdrgete temperatuuridega (3&rmuslik kiilm, saun, aurusaun), samuti
pikaajalist paikese kaes viibimist véi ultraviolettkiirgust 2 nadala jooksul parast siistimist.

- Kui ndel liigub raskelt, drge vajutage kolbi tugevamini. Katkestage siistimine ja kasutage uut ngela

- Arstidele tuletatakse meelde, et toode sisaldab lidokaiini ja sellega tuleb arvestada.

- Sportlastele tuleb meelde tuletada, et toode sisaldab toimeainet, mis véib dopingutestis anda positiivse
tulemuse.

KOKKUSOBIMATUD AINED
Hialuroonhape ei sobi kokku kvaternaarsete niumiihendite, niiteks bensalkooniumkloriidi
lahustega. Seetdttu ei tohi toode VOLUME kokku puutuda sellise tootega immutatud meditsiiniliste ja
kirurgiliste instrumentidega

KORVALNAHUD

Arst peab teavitama patsienti, et seoses selle seadme implanteerimisega vdivad kohe voi mone aja parast

tekkida alljrgnevad korvaltoimed.

- Siistimise jargselt vaivad tekkida péletikulised reaktsioonid [turse, eriiteem), millele véivad lisanduda
siigelus ja surumisel tekkiv valu. Need reaktsioonid voivad kesta nadal aega. Piiratud arvul juhtudel
(1,6% (1/61) Kliinilises uuringus osalejatest] vib spontaanselt vi palpeerimisel tekkiv kerge valu kesta
kauem kui iiks nadal.

- Verevalumid

- Paikne reaktsioon - induratsioon

- Stigelustunne

- Pdletustunne

- Nahapéletik

- Tromboos

- Nagemise kaotus

- Tyndalli efekt

- Fibroos

- Emboolia.

- Anafiilaktiline Sokk

- Angiotdeem - Quincke turse

- Naha vrvuse muutus véi tumenemine siistepiirkonnas

- Kudede voi noodulid siistepiirkonna:

- Halb tditmise efektiivsus voi halb taitmisefekt

- Parast hiialuroonhappe ja/véi lidokaiini siistimist on teatatud nekroosi (kulmudevahelisel vai nina-
ja suuimbruse alal), isheemia, abstsesside, granuloomide, perifeerse n3o halvatuse ja kohese vai
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hilinenud dlitundlikkuse juhtudest. Nende voimalike riskidega tuleb arvestada.

- Patsient peab arstile voimalikult kiiresti teatama, kui poletikuline reaktsioon piisib kauem kui tiks nadal
voi kuiilmnevad muud korvaltoimed. Arst maérab asjakohase ravi.

- Turustajat ja/véi tootjat tuleb teavitada mis tahes muust VOLUME siistimisega seotud kdrvaltoimetest.

KASUTUSJUHEND
VOLUME on ette nahtud siistimistehnikate véljadppe saanud arsti poolt aeglaselt siistimiseks siigavasse
dermisesse vi supraper véi 1selt. Protseduuri edu tagavad arstitehnilised oskused.

Toodet véivad kasutada arstid, kes on Labinud voliiiimi taastamiseks vajaliku valjagppe. Head teadmised
protseduuri piirkonna anatoomia ja fusnoloogla kohta on olulised. Enne protseduuri alustamist tuleb
patsienti teavitada toote itest ainetest ja vo
kérvalnahtudest. Siistitav ala tuleb enne siistimist pahjalikult desinfitseerida. Kasutage siistlaga kaasas
olevat 27GY:" ndela. Eemaldage siistla stopper, ttmmates seda valja, nagu on naidatud joonisel 1. Asetage
noel Gigesti ja kindlalt eeltdidetud siistla otsa, keerake see ettevaatlikult kinni ja veenduge, et ndel on
siges asendis, nagu on naidatud joonistel 2 ja 3. Eemaldage naela kork (joonis 4) ja siistige toode aeglaselt
dermisesse, kasutades selleks sobivat siistimistehnikat. Silistitav kogus séltub protseduuri piirkonnast.
Parast stistimist voib arst piirkonda kergelt masseerida, et toode nahas uhtlaselt]aotuks Siistla etiketile
triikitud jaotised on moeldud arsti janeed eiole kasutat

SAILITAMINE
Hoida temperatuuril 2°C... 25°C ja eemal otsesest péikesevalgusest



APRASYMAS

VOLUME yra gyvi kilmes, pal absorbuojamas skersinio rysio hialurono
ragities gelis. Jis yra bespalvis, skaidrus, sterilus, nepirogeninis, su fiziologiniu tirpalu. Sudetyje
yra 0,3% lidokaino hidrochlorido, suteikiancio anesteziniu savybiu. Produktas tiekiamas uZzpildytame
vienkartiniame 1,2 ml virkste. Kiekvienoje pakuotéje yra 2 VOLUME &virkstai, 4 sterilios ir vienkartinés
276" adatos, skirtos VOLUME injekcijoms, gaminio lapelis ir 4 atsekamumo etiketés. Siekiant uztikrinti
gaminio atsekamuma, viena i dviejy etikeciy turi bati pritvirtinta prie paciento bylos, o kita - perduota
pacientui.

SUDEDAMOSIOS DALYS
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KONTRAINDIKACIJOS

VOLUME negalima leisti:

- siekiant koreguoti pavirgines ir smulkias raukgleles;

- akiy plote (j akiy vokus, akiy kampuose, po akimis), srityje tarp antakiy ar  lapas;
- ikraujagysles;

-jvieta, kur jau buvo suleistas neabsorbuojamas uzpildo implantas;
- siekiant pataisyti rezultata.

VOLUME negalima leisti:
kuriems ytas padidéjes jautrumas hialurono rugééiai, lidokainui ir amido tipo

Skersinio rysio hialurono ragstis 25mg
Lidokaino hidrochloridas 3mg
Fosfato buferinis tirpalas, pH 7, Qsig

Svirkate yra 1,2 ml VOLUME gelio.

STERILIZAVIMAS
VOLUME 3virkéty turinys sterilizuojamas drégnu karg&iu. 2761%" adatos sterilizuojamos spinduliuote.

PASKIRTIS / INDIKACIJOS

ART FILLER® produktai skirti odos struktdros pokyciams, atsiradusiems dél senéjimo, atkurti: uzpildo
veido odos smulkias ir gilesnes raukéles, atkuria apimtj. VOLUME yra injekcinis implantas, skirtas veido
viduriniosios dalies, smilkiniy, 2andikaulio linijos ir smakro apiméiai atkurti, naudojant poodines, vietinés
infiltracijos arba giliojo dermos sluoksnio injekcijas. Naudojant lidokaina siekiama sumazinti pacientui
skausmingus pojacius gydymo metu

- pacientams, kurie anksciau sirgo autoimunine liga arba kuriems buvo taikoma imunoterapija;

- pacientams, kurie serga epilepsija ir nesigydo vaistais;

- pacientams, kurie buvo paveikti porfirijos;

- pacientams, turintiems polinkj j hipertrofiniy randy susidaryma;

- pacientams, kuriems anksciau kartodavosi gerktes skausmai, susije su Sirdies reumatiniu kars¢iavimu;
- besilaukian¢ioms arba kratimi maitinan¢ioms moterims;

- vaikams;

- vietose, kuriose yra odos uzdegimas ir (arba) uzkrec¢iamy odos pazeidimy (spuogai, herpesas ir kt.J;

- iskart po gydymo lazeriu, gilaus cheminio valymo, dermabrazijos arba pries Sias procediras.

ISPEJIMAI
~VOLUME neskirtas naudoti kitokioms nei injekcijoms j paodj, j poantkaulinj sluoksnj ar gilujj dermos
sluoksni.atlikti. Injekcijos bdas ir gylis skiriasi priklausomai nuo procediros atlikimo vietos.

ljagy . kaulus, raiscius, raumenis ar apgamus.

- Ne(yc\a suleidus minké audiniy uzpildus j veido kraujagysles, gali kilti rety, taciau rimty alutiniy
poveikiy, pvz., embolizacija, del kurios gali pablogeti regéjimas, kilti aklumas, insultas ir pazeidimai bei
{arba) odos ir pagrindiniy veido struktary nekroze. Sie reti kr iyem jos atvejai dazni
pasireiske tarp antakiu, nosyjelraptmk a, kaktoje ir aplink ja bei srltyjeaplmk akis.

- Prieg naudodami patikrinkite galiojimo laika ir ar nepaze\sta pakuoté. Nenaudokite virksto, kurio
dangtelis lizdinéje pakuotéje yra atidarytas ar pasislinkes | kita vieta.

- Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis produkto naudojimas kelia pavojy (pvz., kryzminio uzterstumo)
pacientui.

- Pakartotinai nesterilizuokite.

- Panaudota Svirkéta ir likusj produkta ismeskite. Adata reikia igmesti j tam skirta talpykla. Zr.
galiojancias ismetimo rekomendacijas

- Niekada y istiesinti sulenktos adatos. Ja iSmeskite ir kita.

ATSARGUMO PRIEMONES PRIES PRADEDANT NAUDOTI

- VOLUME gali naudoti tik gydytojai, apmokyti injekcijy metody

- Néra jokiy klinikiniy duomenuy apie VOLUME injekciju ve\ksmmguma ir toleravima toje srityje, kuri jau
uzpndyta kitu uzpildu.

- Néra jokiy Klinikiniy duomenuy apie tai, kiek VOLUME injekcijos veiksmingos ir kaip jos toleruojamos V ir
Vi fototipy pagal Fitzpatriko skale

- Néra jokiy klinikiniu duomenu apie VOLUME injekciju veiksminguma ir toleravima pacientu, kurie turi
medicinine sunkiy jvairiy alergijy istorija arba kuriuos buvo istikes anafilaksinis &okas. Todél gydytojas
kiekvienu atveju turi nuspresti dél indikacijos, atsizvelgdamas j alergijos pobadi, ir turi ypatingai stebéti
pacientus, kuriems kyla pavojus. Be to, gydytojas gali nuspresti pasilyti dviguba testa ar pritaikyta
prevencinj gydyma pries bet kokia injekcija.

- VOLUME turi bati ypatingai atsargiai naudojamas pacientams, kurie turi Sirdies laidumo sutrikima.
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-VOLUME reikia naudoti labai atsargiai pacientams, sergantiems kepenu nepakankamumu ir
kreseéjimo sutrikimais, taip pat pacientams, gydomiems vaistais, mazinanciais ar slopinanciais kepenu
metabolizma, dél kuriy gali kilti kreséjimo sutrikimuy.

- Injekcijos taris priklauso nuo reikiamos korekcijos ir parenkamas gydytojo nuozidra. Rekomenduojama
dozeé vienai proceddrai yra 1,2ml. Rekomenduojama atlikti ne daugiau kaip du procediry seansus
per metus. Galimi papildomi seansai, siekiant islaikyti norima korekcijos laipsnj. Rekomenduojama
didziausia dozé per metus yra 15 ml.

- Pacientai turi gauti $iuos patarimus:

 vengti vartoti aspirina, vitaming C ir (arba) vitamina E didelémis dozéemis savaite iki injekcijos;

+ antikoaguliantais gydoma pacienta batina jspeti apie padidéjusj kraujosruvy ir kraujavimo pavoju
injekcijos metu;

« 12 valandy po injekcijos netepti jokio makiazo;

2 savaites po injekcijos vengti bati ekstremalioje temperataroje (itin dideliame 3altyje, saunoje,
gary kambaryje), taip pat vengti ilgai bti sauléje bei vengti ultravioletinés Sviesos poveikio.

- Jei adata uzsikemsa, nedidinkite stamoklio galiuko spaudimo. Sustabdykite injekcija ir naudokite nauja
adata.

- Gydytojams primenama, kad &iame produkte yra lidokaino, ir tai reikia atsizvelgti.

- Sportininkams primenama, kad Sio produkto sudétyje yra veikliosios medziagos, dél kurios bet koks
atliktas vaisty testas gali biti teigiamas.

NESUDERINAMUMAS

Hialurono riigstis nesuderinama su ketvirtiniais amonio junginiais, pvz., benzalkonio chlorido tirpalai.
Todél VOLUME niekada neturéty liestis su medicininiais ir chirurginiais instrumentais, kurie yra
apdorojami tokio tipo produktais.



SALUTINIAI POVEIKIAI

Gydytojas privalo informuoti pacienta apie toliau igvardytus galimus Zalutinius poveikius, susijusius su

Sios priemonés suleidimu ir pasireigkiancius i§ karto arba po kiek Laiko,

- Po injekcijos gali pasireikti uzdegimines reakcijos (patinimas, eritema), kurios gali biti susijusios su
niezuliu ir skausmu paspaudus. Tokios reakcijos gali testis iki savaités. Tam tikrais atvejais, 1,6% (15
61) klinikiniame tyrime dalyvavusiy asmenu, nedidelis skausmas, pasireiskiantis spontanidkai arba
palpuojant, gali trukti ilgiau nei savaite.

- Kraujosruvos.

- Vietiné reakcija - indaracija

- Niezéjimo pojtis.

- Deginimo pojatis

- 0dos uzdegimas.

- Tromboze.

- Regos praradimas.

- Tindalo efektas

- Fibroze.

- Embolija.

- Anafilaktinis $okas.

- Angioedema (Kvinkés edema)

- Pasikeitusi odos spalva ar spalvos poky&iai injekcijos vietoje.

- Sukietéjimas arba mazgeliai injekcijos vietoje.

- Prastas uzpildymo veiksmingumas arba efektas.

-Po hialurono rigsties ir (arba) lidokaino injekcijy buvo praneita apie nekrozés (tarpuakio arba
nazolabialinés srities), isemijos, abscesy, granuliomos, periferinio veido paralyiaus ir tiesioginio arba
uzdelsto padidéjusio jautrumo atvejus. Reiketuy atsizvelgtij Sia galima rizika.
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- Jei uzdegiminé reakc\ja tesiasi ilgiau nei savaite arba pasireiskia bet koks kitas Salutinis poveikis,
pacientas turi kuo greiciau informuoti gydytoja. Gydytojas juos tinkamai jvertins

- Apie bet kokj kita nepageidaujama VOLUME injekcijos poveikj reikia informuoti platintojg ir (arba)
gamintoja.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Gydytojas, apmokytas injekcijy metody, turi létai suleisti VOLUME j gilujj dermos, poantkaulinj sluoks
ar poodinj sluoksnj. Kad procedra bty sékminga, btini techniniai procediros atlikimo jgudziai. Sia
priemone turi naudoti gydytojai, kur\eba\gespec\auusaplmtlesatkur\momokymus Batinageraiismanyti
vietos, kurioje bus atliekama procedira, anatomija i fiziologija. Pries pradedant procedira pacientas turi
biti informuotas apie priemonés indikacijas, kontraindikacijas, nesuderinamuma ir galimus Salutinius
poveikius. Prie injekcija reikia gerai dezinfekuoti procediros vieta. Naudokite prie Svirksto pridéta
27GY2" adata. IStraukite Svirksto kamstj, kaip parodyta 1 schemoje. Tinkamai ir tvirtai jkiskite adata |
uzpildyto Svirksto galiuka, atsargiai uzsukite ir jsitikinkite, kad adata yra teisingoje padétyje, 7r. 2 ir 3
schemas. Nuimkite adatos dangtel; (4 schema) ir létai suleiskite produkta j derma naudodami tinkama
injekcijos bda. Suleistas kiekis priklausys nuo procedaros atlikimo ploto. Po injekcijos gydytojas gali
Svelniai pamasazuoti plota, kad produktas tolygiai pasiskirstytu. Ant Svirksto etiketés atspausdintos
padalos yra skirtos gydytojo darbui palengvinti ir negali bati laikomos matavimo prietaisu.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite 2-25°C temperatiroje, atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliu.

APRAKSTS

VOLUME ir ne dzivnieku izcelsmes &karsiitas hialuronskabes viskoelastigs gels, kas laika gaita
pakapeniski absorbéjas. Izstradajumam nav krasas, tas ir caurspidigs, sterils, apirogéns un sals,
un satur 0,3% (péc tilpuma) lidokaina hidrohlorida anestézijas nolikos. Izstradajums ir pieejams ka
vienreiz lietojama 1,2 ml pilnslirce. Katra paka atrodas 2 VOLUME Slirces, 4 sterilas vienreiz lietojamas
27G'%" adatas, kas paredzétas VOLUME injicésanai, izstradajuma broSira un 4 izsekojamibas uzlimes.
Lai garantétu izstradajuma izsekojamibu, viena no divam uzlimém ir japiestiprina pie pacienta
dokumentacijas un otra janodod pacientam

SASTAVDALAS

Skersiita hialuronskabe 25mg
Lidokaina hidrohlorid: 3mg
Fosfatu bufera skidums, pH 7,2 0s1g

Slirce satur 1,2 ml VOLUME gela.

STERILIZACIJA
VOLUME &lircu saturam tiek veikta sterilizacija, izmantojot mitru siltumu. 27G%." adatas tiek sterilizétas,
izmantojot radiaciju.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / INDIKACIJAS

ART FILLER® izstradajumi ir paredzati novecoanas izraisito adas struktiras izmainu atjaunoganai:
aizpilda sejas das linijas un rievas, atjauno apjomu. VOLUME ir injicgjams implants, kas paredzéts apjoma
atjaunosanai sejas vidus zona, deninu, Zokla liniju un zoda zona, veicot subkutanas, supraperiostalas vai
dzilas dermas injekcijas. Lidokains sastava ieklauts ar mérki samazinat sapes pacientam procediras
laika.
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KONTRINDIKACIJAS

VOLUME nedrikst injicét:

- Virspusgju un smalku liniju laboganai

- Acu zona plakstinos, .varnu kajinas”, zona zem acim), virsdegunes zona vai lipas.
- Asinsvados.

- Muskulos.

- Zona, kur jau ir injicéts neabsorb&joss filera implants

- Neveiciet parmérigu korekciju.

VOLUME nedrikst injicét:

- Jair zinams, ka pacientam ir paaugstinata jutiba pret hialuronskabi, lidokainu vai amidu tipa lokaliem
anestézijas idzekliem.

- Pacientiem, kuru slimibas vésture ietver autoimiinas slimibas vai arstésanu ar imunoterapiju

- Pacientiem, kas cie3 no epilepsijas, kas netiek veiksmigi arstéta.

- Pacientiem, kas cie$ no porfirijas.

- Pacientiem, kam ir tendence veidoties hipertrofiskam rétam.

- Pacientiem, kuru slimibas vésture ietver periodiskas kakla sapes saistiba ar sirdi lokalizétu reimatisko
drudzi.

- Gritniecém vai sievietém, kas baro ar krati.

- Bérniem.

- Zonas, kuras atrodas iekaisusi un/vai infekciozi adas bojajumi (ptites, herpes u.c.).

- Uzreiz péc vai pirms lazera procedram, dzila kimiska pilinga vai dermabrazijas.

BRIDINAJUMI
- VOLUME ir paredzéts tikai subkutanajam, supraperiostalajam vai dzilas dermas injekcijam. Izmantotas



metodes un injekcijas dzilums atékiras atkariba no apstradatas zonas.

- Neinjicéjiet asinsvados, kaulos, cips|as, saités, muskulos vai dzimumzimés.

~Mksto audu fileru nejausa injicésana sejas asinsvados retos gadijumos var izraisTt nopietnas
blakusparadibas, pieméram, embolizaciju, kas var izraisit redzes traucéjumus, aklumu, insultu un
bojajumus, un/vai adas un zemak esoo sejas struktiru nekrozi. Parsvara par $adiem retiem asinsvadu
embolizacijas gadijumiem tiek zinots saistiba ar virsdegunes zonu, zonu ap degunu un deguna ieképusé,
pieri un periorbitalo zonu

- Pirms lietosanas parbaudiet deriguma terminu un parliecinieties, ka iepakojums nav bojats vai atvérts.
Nelietojiet slirci, ja ta atrodas iepakojuma ar atvértu vai parvietotu uzgala vacinu.

- Nelietojiet atkartoti. |zstradajuma atkartota lieto3ana izraisa risku [piem., infekcijas) pacientam.

- Nesterilizéjiet atkartoti

- Péc lietosanas izmetiet Slirci un atlikuso \zstrédﬁjumu Adata ir jaizmet atkritumos, izmantojot Sim
mérkim paredz&to tvertni. Attieciba uzizme3Sanu atkritumos sekojiet attiecigajiem normativiem.

- Neméginiet iztaisnot saliektu adatu. Izmetiet un nomainiet to.

BRIDINAJUMI PIRMS LIETO5ANAS

- VOLUME drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti injekciju veikSana.

- Nav pieejami kliniskie dati par VOLUME injekciju efektivitati un toleranci, ja injekcijas tiek veiktas zonas,
kuras jau ir veikta apstrade ar citu filera tipa izstradajumu.

- Nav pieejami kliniskie dati par VOLUME injekciju efektivitati un toleranci Ficpatrika fototipiem V un VI.

- Nav pieejami kliniskie dati par VOLUME injekciju efektivitati un toleranci pacientiem, kuru slimibas
vésture ietver vairakas smagas alergijas vai anafilaktisko Soku. Tada| arstam japienem émums par
izstradajuma lietosanas piemérotibu katra individualaja gadijuma, balstoties uz alergijas raksturu, ka
arl javeic Tpads monitorings riska pacientiem. Arsts var lemt par dubulta testa veik&anu vai pielagotu
profilaktisko arstésanu pirms jebkadu injekciju veiksanas.

- Jabat Il lietojot VOLUME pacientiem ar sirds Ttspéjas problemam.
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- Jabat ipasi uzmanigiem, lietojot VOLUME pacientiem, kas cie$ no aknu mazspéjas ar koagulacijas
traucgjumiem, ka arf pacientiem, kas tiek arstéti ar mediciniskiem izstradajumiem, kas mazina vai
ierobezo aknu nu, kas var izraisit acijas traucgjumus.

- Injekeiju tilpums ir atkarigs no nepieciesamajam korekcijam, par to [Emums ir japienem pasam arstam.
leteikta deva uz vienu apstrades zonu ir 1,2 ml. leteicams gada neveikt vairak par divam apstrades
procedaram. lespéjams veikt piekorigésanas procedras, lai uzturgtu vélamo korekcijas limeni
leteicama maksimala deva gada laika ir 15 ml.

- Pacientiem jasniedz $adi ieteikumi:

 Nedélu pirms injicésanas jaizvairas no aspirina un vitamina C un/vai vitamina E lieto$anas lielas
devas.

« Pacient, kas tiek arstéti ar pretiekaisuma lidzekliem, ir jabridina par palielinatu zilumu veidosanas
un asinoganas risku injekcijas laika.

* Nedrikst lietot nekadu kosmétiku 12 stundas péc injekcijas.

« 2 nedélas péc injekcijas jaizvairas no ekstremalam temperataram (liela aukstuma, saunam, pirts),
kaarTilgstosas atrasanas tie3a saules staru vai ultravioletas gaismas ietekm@.

-Ja adata ir nosprostota, neméginiet palielinat spiedienu uz virzula galu. Apturiet injicésanu un
izmantojiet citu adatu.

- Arstiem jaatceras un janem véra, ka &is izstradajums satur lidokainu.

- Sportistiem janorada, ka is izstradajums satur aktivu vielu, kas var izraisit pozitivu rezultatu dopinga
testos.

NESADERTBA
Hialuronskabe nav sademga ar etrvértiga amonija pieméram,

hlorida &kidumiem. $7 iemesla d&| VOLUME nedrikst nonakt saskare ar mediciniskiem un kirurgijas
mstrumenllem kasaps(radat\ armme(a]\em \zslrada jumiem.

NEGATIVA IEDARBIBA

Arstam ir jainformé pacients par to, ka pastav potenciala negativa iedarbiba saistiba ar s ierices

implantaciju, kas var paradities uzreiz vai arT péc kada laika.

- P&c injice var paradities iekaisuma reakcijas (pietd apsartums), iesp&; ija ar
niezi, ka arTsapigums, attiecigo vietu piespiezot. Sis reakcijas varilgt [idz pat nedélai. Dazos gadijumos-
1,6% (1/61) pacientu kliniskaja pétijuma - nelielas sapes (spontani vai aptausti3anas rezultata) var ilgt
ilgak par nede

- Zilumu veido3anas.

- Vietéja reakcija - sacietésana.

- Niezéjosa sajita.

- Dedzinoa sajita.

- Adas iekaisums.

- Tromboze.

- Redzes zudums.

- Tindala efekts

- Fibroze.

- Embolisms.

- Anafilaktiskais Soks.

- Angioneirotiska tiska - Kvinkes tiska.

- Adas krasas maina injekcijas zona.

- Saciet@ana vai mezglinu veidodanas injekcijas zona.

- Vaja uzpildes efektivitate vai slikts uzpildes rezultats.

- Ir zinots par virsdegunes vai deguna un lipu zonas nekrozes, isémijas, abscesu, granulomu, periféras
sejas paralizes un talitéjas vai vélakas paaugstinatas jutibas gadijumiem péc hialuronskabes un/vai
lidokaTna injekcijam. Sie potencialie riski ir janem véra.

- Ja iekaisuma reakcija neizzad ilgak par nedélu, vai paradas citas blakusparadibas, pacientam péc
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iespéjas atrak jainformé arsts. Arsts veiks attiecigo arstéanu.
- Jebkadu citu negativu ar VOLUME injicésanu saistitu paradibu gadijum
razotajs.

ainformé izplatitajs un/vai

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

VOLUME ir paredzéts injicét léni, ievadot dermas dzilakajos slanos, supraperiostali vai subkutani, ko
veic arsts, kas apmacits injekciju veikana. Lai procedara batu veiksmiga, ir svarigas arsta tehniskas
prasmes. ST ierice jalieto tikai arstiem, kas ir izgajudi jpadu apmacibu sejas apjoma atjaunodanas
joma. NepiecieSamas labas zinaanas par apstradatas zonas anatomiju un fiziologiju. Pirms apstrades
uzsaksanas pacients ir jainformé par ierices indikacijam, kontrindikacijam, nesaderibu un potencialo
negativo iedarbibu. Pirms injekcijas apstradajama zona ir ripigi jadezinficé. lzmantojiet 276Y:" adatu,
kas piegadata kopa ar slirci. Nopemiet lirces aizbazni, to izvelkot, ka noradits 1. attéla. Pareizi un stingri
ievietojiet adatu piln3lirces uzgali, uzmanigi ieskravéjiet to un parliecinieties, ka adatas pozicija i pareiza,
skatot 2. un 3. attélu. Nonemiet adatas vacinu (4. attéls) un (&énam injicéjiet to dermas slant, izmantojot
piemérotu injicésanas metodi. Injicétais daudzums ir atkarigs no apstradajamas zonas. Péc injicésanas
arsts var viegliizmasét zonu, lai izstradajums vienmérigi izkliedétos. Uz &lirces etiketes uzdrukata skala
ir orientéjoss paligs arstam un to nevar uzskatit par mérierici

UZGLABASANAS APSTAKLI
Uzglabat temperatdra no 2°C idz 25°C, sargat no tiesas saules gaismas.



OPIS
VOLUME je viskoelasti¢ni umrezeni gel hijaluronske kiseline nezivotinjskog podrijetla koji se postupno
apsormra tijekom vremena. Bezbojan e, proziran, sterilan, apirogen i slan te sadrzi 0,3% volumena

lidokain hidroklorida zbog svojih anestetickih svojstava. Dostupan je u napunjenoj Strcaljki za jednokratnu
uporabu od 1,2 ml. Svako pakiranje sadrzi 2 VOLUME Strcaljke, 4 sterilne i jednokratne |gle od 27G"%2"
namijenjene ubrizgavanju proizvoda VOLUME, letak o proizvodu i 4 naljepnice za sljedivost proizvoda.
Kako bi se zajamila sljedivost proizvoda, jedna od dviju naljepnica mora biti priévré¢ena na karton
pacijenta, a druga se mora dati pacijentu

SASTOJCI

Umrezena hijaluronska kiselina 5mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Otopina fosfatnog pufera, pH7,2 as1g

Strealjka sadrzi 1,2 ml VOLUME gela

STERILIZACIJA
Sadrzaj VOLUME §trcaljki steriliziran je viaznom toplinom. Igle od 276" sterilizirane su zragenjem.

NAMJENA/INDIKACIJE

ART FILLER® proizvodi namijenjeni su obnavljanju promjena strukture koze uzrokovanih starenjem:
popunjava bore i nabore koze lica, vraca volumen. VOLUME je injekcijskiimplantat namijenjen obnavljanju
volumena srednjem dijelu lica, sljepoo&nicama, liniji eljusti i bradi, putem potkoznih, supraperiostalnih
ili dubokih injekcija u dermis. Ukljuéivanje lidokaina ima za cilj smanjiti bolne senzacije za pacijenta
tijekom lijecenja.
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KONTRAINDIKACIJE

VOLUME se ne smije ubrizgavati:

- Za korekciju povrénih i finih bora

- U podrugje oko o¢iju [podocnjaci, nabori oko o¢iju, podocnjacil, glabelarno podrudje ili u usne.
- Ukrvne Zile.

- U misice.

- U podrugje gdje je ve¢ ubrizgan neupijaju¢i implantat punila

- Nemojte pretjerano ispravljati.

VOLUME se ne smije ubrizgavati:

- Ubolesnika's poznatom preosjetljivos¢u na hijaluronsku kiselinu, lokalne anestetike lidokaina iamidnog
tipa.

- Ubolesnika s medicinskom povijes¢u autoimunih bolestiili pacijenata koji primaju imunoterapiju.

- U bolesnika koji boluju od epilepsije koja nije kontrolirana lijecenjem.

- U bolesnika zahvacenih porfirijom.

- Ubolesnika s tendencijom razvoja hipertroficnih oiljaka.

-U bolesnika s medicinskom povijes¢u ponavljajucih grlobolja povezanih s reumatskom groznicom
lokaliziranom u srcu.

- Kod trudnica ili dojilja

- Kod djece.

- Na podrucjima koja imaju upaljene i/ili zarazne lezije koZe (akne, herpes, itd.).

- Neposredno nakon ili prije laserskog tretmana, dubokog kemijskog pilinga ili dermoabrazije.

UPOZORENJA
- VOLUME nije namijenjen za injekcije osim supkutanih, supraperiostalnih ili dubokih injekcija u dermis.
Tehnika i dubina ubrizgavanja ovise o podrugju koje se tretira.

- Nemojte ubrizgavati u krvne Zile, kosti, tetive, ligamente, miSice ili madeze.
- Nenamjernu ubrizgavanje punila mekih tkiva u krvne Zile na licu moze rezultirati rijetkim, ali ozbiljnim
kao $to je koja moZe uzrokovati otecenje vida, sljepocu, mozdani udar i

astecen]e i/ili nekrozu koze i pozadlnsklh struktura lica. Ovi rijetki stucajevl embolizacije krvnih Zila
uglavnom su prijavljeni u glabeli, uioko nosa, Cela i periorbitalne regije.

- Prije uporabe provjerite rok valjanostii je li pakiranje netaknuto. Nemojte koristiti dtrcaljku s otvorenim
ili pomaknutim poklopcem unutar blistera.

- Nemojte ponovno koristiti. Ponovna uporaba proizvoda nosi rizik (npr. unakrsnu kontaminaciju) za
pacijenta.

- Nemojte ponovno sterilizirati.

- Bacite Strcaljku i ostatak proizvoda nakon uporabe. Igla se mora odloziti u predvideni spremnik. Za
njihovo zbrinjavanje, pogledajte mjerodavne smjernice.

- Nikada ne pokusavajte ispraviti savijenu iglu. Bacite je i zamijenite.

MJERE OPREZA PRIJE UPORABE

- Proizvod VOLUME smiju koristiti samo lije¢nici kvalificirani za tehnike injiciranja.

- Nema dostupnih klinickih podataka u pogledu ucinkovitostii podnosljivosti VOLUME injekcija za podrucje
koje je ve¢ tretirano drugim punilom.

-Nema dostupnih klinickih podataka u pogledu utinkovitosti i tolerancije injekcija VOLUME za
Fitzpatrickove fototipove Vi VI

-Ne postoje dostupni klinicki podaci u pogledu ucinkovitosti i podnosljivosti injekcija VOLUME kod
pacijenata koji imaju medicinsku povijest tezkih vigestrukih alergija li anafilaktickog Soka. Stoga lijeénik
mora odluiti o indikaciji od sluéaja do sluaja u skladu s prirodom alergije i mora posebno nadzirati
pacijente koji predstavijaju rizik. Posebno se moze odluéiti ponuditi dvostruki test ili prilagodeni
preventivni tretman prije bilo koje injekcije.

- VOLUME se mora primjenjivati oprezno na bolesnicima s poremecajima sréanog provodenja elektri¢nog
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impulsa.
-VOLUME se mora primj enjivati s velikim oprezom kod pacijenata kop pate od hepatocelularne
inst s por kao i kod koji se lijee Lj koji smanjuju ili

inhibiraju jetreni metabolizam, a koji su skloni uzrokovati poremecaje koagulacije.

-Volumen injekcije ovisi o potrebnoj korekciji i prema nahodenju je lijecnika. Preporucena doza po
mjestu lijeCenja je 1,2 ml. Preporucuju se najvise dva tretmana godisnje. Moguce korekcije omogucuju
odravanje zeljenog stupnja korekcije. Preporuéena maksimalna doza godi&nje je 15 ml.

- Pacijenti moraju dobiti sljedece savjete:

* Izbjegavajte uzimanje aspirina i vitamina C i/ili vitamina E u velikim dozama tjedan dana prije
injekcije.

« Bolesnika koji prima antikoagulantnu terapiju mora se upozoriti na povecani rizik od modrica i
krvarenja tijekom injekcije.

« Nemojte nanositi nikakvu minku 12 sati nakon injekcije.

« Izbjegavaijte izlaganje ekstremnim temperaturama (ekstremna hladnoca, sauna, parna kupelj) kao i
dugotrajno izlaganje suncu i ultraljubiéastom svjetlu 2 tjedna nakon injekcije.

- Ako je igla zacepliena, nemojte povecavati pritisak na vrh lipa. Zaustavite injekciju i upotrijebite novu
iglu.

- Podsjecamo lijecnike da imaju na umu da ovaj proizvod sadrzi lidokain i da to moraju uzeti u obzir.

- Podsje¢amo sportske sudionike da ovaj proizvod sadr3i aktivni sastojak koji moZe dovesti do pozitivnog
rezultata u svim provedenim testovima na lijekove.

NEKOMPATIBINOSTI

Hijaluronska kiselina nije s kvaternim amonijevim kao 3to su otopine
benzalkonijevog klorida. Zbog toga VOLUME nikada ne smije doci u dodir s medicinskim i kirurskim
instrumentima koji se tretiraju ovom vrstom proizvoda.




STETNIUCINCI

Lijeénik mora obavijestiti pacijenta da postoje sljedeéi moguci stetni uginci koji se odnose na implantaciju

ovog uredaja koji se pojavijuju odmah ili naknadno.

- Nakon injekcije mogu se pojaviti upalne reakcije (otok, eritem) koje se mogu kombinirati sa svrbezom
i boli na pritisak. Ove reakcije mogu trajati do tjedan dana. U ograni¢enom broju slucajeva, 1,6% (1/61)
ispitanika u klini¢koj studiji, lagana bol, spontana ili pri palpaciji, moze trajati dulje od tjedan dana.

- Modrice.

- Lokalna reakcija - induracija.

- Osjecaj svrbeza.

- Osjecaj peenja.

- Upala koze

- Tromboza.

- Gubitak vida.

- Tyndallov ucinak.

- Fibroza.

- Embolija.

- Anafilakticki Sok.

- Angioedem - Quinckeov edem.

- Promjena boje ili gubitak boje ke u podrugju ubrizgavanja.

- Otvrdnuce ili évorici u podrugju injekcije.

- LoSa ucinkovitost punjenja ili slab u¢inak punjenja.

- Zabiljezeni su slucajevi nekroze [glabelne ili nazolabijalne), ishemije, apscesa, granuloma, periferne
facijalne paralize i trenutne ili odgodene preosjetljivosti nakon injekcija hijaluronske kiseline i/ili
lidokaina. Ove moguce rizike treba uzeti u obzir.

- Pacijent mora obavijestiti lijecnika Sto je prije moguce ako upalna reakcija potraje dulje od tjedan danaiili
ako se pojave bilo koje druge nuspojave. Lijeénik ce ih lije¢iti na odgovarajuéi nacin.
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- Distributer i/ili proizvoda¢ mora biti upozoren na sve druge 3tetne ucinke povezane s proizvodom
VOLUME

UPUTE ZAUPORABU
VOLUME je namijenjen polaganom ubrizgavanju u duboki dermis ili supraperiostalno ili supkutano koje
provodi lijeénik kvalificiran za tehnike ubrizgavanja. Tehnicka vjestina tretmana kljuéna je za njegov
uspjeh. Ovaj uredaj smiju upotrebljavati prakticari koji su prosli posebnu obuku za obnavljanje volumena.
Potrebno je dobro poznavanje anatomije i fiziologije tretiranog podruja. Prije pocetka lijecenja pacijenta
je potrebno upoznati s indikacijama uredaja, njegovim kontraindikacijama, nekompatibilnostima i
mogucim &tetnim ucincima. Podrugje koje se tretira mora biti temeljito dezinficirano prije ubrizgavanja.
Upotrijebite iglu od 276Y2" isporu¢enu uz trcaljku. Uklonite Eep Strcaljke izviaéenjem prema van kako je
prikazano na dijagramu 1. Umetnite iglu pravilno i évrsto u vrh napunjene trcaljke, pazljivo je zavrnite i
uvjerite se da je igla u ispravnom polozaju prema dijagramima 21 3. Uklonite kapicu s igle (slika 4) i polako
ubrizgajte u dermis odgovarajuéom tehnikom ubrizgavanja. Ubrizgana koliina ovisit ¢e o podrucju koje
se tretira. Nakon ubrizgavanja, lije¢nik moZe lagano masirati podrucje kako bi se proizvod ravnomjerno
rasporedio. Oznake otisnute na naljepnici Strcaljke sluze kao pomo¢ lje¢niku i ne mogu se smatrati
mjernim uredajem.

UVJETI CUVANJA
Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C, zasticeno od izravne sunceve svjetlosti

BESKRIVELSE

VOLUME er en viskoelastisk gel af tvaerbundet hyaluronsyre af ikke-animalsk oprindelse, som gradvist

absorberes over tid. Den er farvelas, gennemsigtig, steril, ikke-pyrogen og saltholdig og indeholder 0,3%
ochlorid, som har Den f3s i en fyldt engangssprajte med 1,2 ml. Hver

pakke mdehotder 2 VOLUME-sprgjter, 4 sterile 27G':"-engangsnale beregnet til injektion af VOLUME,

enir L og 4 sporbarh ter. For at sikre produktets sporbarhed skal den ene af de to

etiketter anbringes i patientjournalen, og den anden skal overdrages til patienten.

INGREDIENSER

Tvaarbundel hyaturonsyre 25mg
ochlorid 3mg
Fosfa(buﬂeropmsnmg pH7.2 Qs1g

En sprajte indeholder 1,2 m{ VOLUME-gel.

STERILISERING
Indholdet i VOLUME-sprgjterne steriliseres ved hjalp af fugtig varme. 27G%."-nalene steriliseres ved
hjzelp af strling.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

ART FILLER®-produkter er beregnet til at genoprette aendringer i hudens struktur forarsaget af aldring
Udfylder linjer og folder i ansigtshuden, genopretter volumen. VOLUME er et injicerbart implantat, der
er beregnet til at genskabe volumen i mellemansigtet, tindingerne, og hagen via
supraperiostale eller dybe dermisinjektioner. Inkluderingen af lidokain har til form3l at reducere
smertefulde fornemmelser for patienten under behandlingen.
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KONTRAINDIKATIONER

VOLUME mé ikke injiceres:

- Til korrektion af overfladiske og fine linjer.

-1 gjenomradet (gjenlag, kragefodder, omrédet under gjnene), glabellaromradet eller ind i laeberne.
- I blodkar.

- Imuskler.

- letomrade, hvor der allerede er injiceret et ikke-absorberbart filler-implantat.

- Der m4 ikke overkorrigeres.

VOLUME mé ikke injiceres:

- Hos patienter med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre, lidokain og lokalbedgvelsesmidler af
amid-typen.

- Hos patienter med en sygehistorie med autoimmun sygdom eller som modtager immunterapi.

- Hos patienter, der lider af epilepsi, som ikke kontrolleres med behandling.

- Hos patienter, der lider af porfyri.

- Hos patienter med tendens til at udvikle hypertrofiske ar.

- Hos patienter med tilbagevendende halsinfektion i forbindelse med reumatisk feber lokaliseret i hjertet.

- Hos gravide eller ammende kvinder.

-Hosbgrn.

-l omrader med betaendte og/eller smitsomme hudlasioner (akne, herpes osv..

- Umiddelbart efter eller fgr laserbehandling, dyb kemisk peeling eller dermabrasion.

ADVARSLER
-VOLUME er ikke_indiceret til andre injektioner end subkutane, supraperiostale eller dybe
der er. Teknikken og varierer afhangigt af behandlingsomradet.




- M3 ikke injiceres i blodkar, knogler, sener, ledband, muskler eller skenhedspletter.
- Utilsigtet injektion af bladvevsfillere i blodkar i ansigtet kan resultere i sjzldne, men alvorlige
bivirkninger sésom embolisering, der kan forérsage blindhed, i
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med koagulationsforstyrrelser, samt patienter, der behandles med laegemidler, der reducerer eller
hammer levermetabolismen, og som er tilbgjelige til at resultere i koagulationsforstyrrelser.

og skader og/eller nekrose af hud og underliggende ansigtsstrukturer. Disse sjaldne tilfalde af
blodkarembolisering eroftest rapporteretiglabella,iogomkringnaesen, panden og periorbitalregionen.

- Kontrollér udlgbsdatoen, og kontrollér, at emballagen erintakt for brug. Brug ikke en sprajte med 8bnet
eller forskudt haette i blisterpakningen.

- M ikke genbruges. Genbrug af et produkt indebzrer en risiko (f.eks. krydskontaminering] for patienten.

- M3 ikke steriliseres igen.

- Bortskaf sprajten og det resterende produkt efter brug. Nalen skal bortskaffes i en beholder, der er
beregnet til dette formaL. Der henvises til de gaeldende retningslinjer for bortskaffelse.

- Forsgg aldrig at rette en bgjet ndl ud. Bortskaf den, og udskift den

FORHOLDSREGLER F@R BRUG

- Brugen af VOLUME er forbeholdt leger, der er uddannet i injektionsteknikker.

- Der findes ingen kliniske data om effekten og tolerancen af VOLUME-injektioner i et omréde, der
allerede er blevet behandlet med et andet fillerprodukt.

- Der findes ingen kliniske data om effekten og tolerancen af VOLUME-injektionerne for Fitzpatrick-
fototyperne V og VI.

- Der findes ingen kliniske data om effekten og tolerancen af VOLUME-injektionerne hos patienter, der
har en sygehistorie med alvorlige multiallergier eller anafylaktisk chok. Derfor skal laegen treeffe
beslutning om indikationen fra sag til sag i henhold til allergiens art, og han/hun skal specifikt overvage
patienter, der udger en risiko. Han/hun kan is@r beslutte at tilbyde en dobbelttest eller en tilpasset
forebyggende behandling forud for enhver injektion.

- VOLUME skal anvendes med forsigtighed hos patienter med hjerteledningsproblemer.

- VOLUME skal anvendes med stor forsigtighed hos patienter, der lider af hepatocelluler insufficiens

- Inj afhaenger af den nadvendige korrektion og er op til den praktiserende lage. Den
dosis pr. i er 1,2 ml. Der anbefales maksimalt to om 3ret.
Eventuelle touch-up-sessioner gor det muligt at opretholde den gnskede grad af korrektion. Den
anbefalede maksimale dosis pr. &rer 15 ml.
- Patienterne skal modtage folgende rad:
 Undg3 at tage aspirin og C-vitamin og/eller E-vitamin i hgje doser i ugen op til injektionen.
« Patienter, der far antikoagulerende behandling, skal advares om den ggede risiko for bl marker
og bladning under injektionen.
« Undlad at anvende make-up i 12 timer efter injektionen.
* Undg# at blive udsat for ekstreme temperaturer (ekstrem kulde, sauna, dampbad) samt langvarig
soleksponering eller ultraviolet lys i 2 uger efter injektionen.
- Hvis n3len er blokeret, m3 du ikke age trykket pé stemplets spids. Stop injektionen, og brug en ny nal.
- Laeger mindes om, at dette produkt indeholder lidokain, og at de skal tage hgjde for dette
- Sportsudgvere mindes om, at dette produkt indeholder en aktiv ingrediens, der kan fare til et positivt
resultat i eventuelle dopingtests.

UFORLIGELIGHEDER

Hyaluronsyre  er  uforenelig ~med  kvaternzre  ammoniumforbindelser, ~som  f.eks,
benzalkoniumchloridoplasninger. Derfor md VOLUME aldrig komme i kontakt med medicinske og
kirurgiske instrumenter, der er behandlet med denne type produkter.

BIVIRKNINGER
Laegen skal informere patienten om, at der findes falgende potentielle bivirkninger, der er relateret til
implantation af denne enhed, der opstar gjeblikkeligt eller med en forsinkelse.

- Inflammatoriske reaktioner (haevelse, radmen), der kan vaere kombineret med klge, og smerter ved tryk
kan forekomme efter injektionen. Disse reaktioner kan vare i op til en uge. | et begrzenset antal tilfzelde,
1,6% (1/61) af forsegspersonerne i det kliniske studie, kan lette smerter, spontane eller ved palpation,
vare mere end en uge.

- Bl maerker.

- Lokal reaktion - Induration.

- Klgende fornemmelse.

- Braendende fornemmelse.

- Betandelse i huden.

- Trombose.

- Tab af synet.

- Tyndall-effekt.

- Fibrose.

- Emboli.

- Anafylaktisk chok.

- Angioadem - Quincke-gdem.

- Farvezendring eller misfarvning af huden i injektionsomradet.

- Haerdning eller knuder i injektionsomradet.

- Darlig udf eller dérlig gseffekt.

- Tilfeelde af nekrose (glabella eller nasolabiall, iskami, abscesser, granulomer, perifer ansigtslammelse
og umiddelbar eller forsinket overfalsomhed er blevet rapporteret efter injektioner af hyaluronsyre og/
eller lidokain. Disse potentielle risici bgr tages i betragtning.

- Patienten skal informere lzegen s3 hurtigt som muligt, hvis en inflammatorisk reaktion varer laengere
end en uge, eller hvis der opstér andre bivirkninger. Lzgen vil behandle disse p3 passende vis.

- Distributgren og/eller producenten skal underrettes om enhver anden bivirkning i forbindelse med
injektion af VOLUME.
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BRUGSANVISNING
VOLUME er beregnet til at blive injiceret langsomt i den dybe dermis eller supraperiostealt eller
subkutant af en lzge, der er uddannet i injektionsteknikker. Den tekniske fzrdighed i behandlingen er
afgarende for behandlingens succes. Denne enhed m3 kun anvendes af leger, der har gennemgdet en
scerlig uddannelse i at genskabe volumen. Det er nodvendigt med et godt kendskab til anatomien og
fyslnlog\en i det omrade, der skal For skal patienten informeres
om ontr: er, ufor bivirkninger. Det omrade,
der skal behandles, skal desmflceres grundigt fer m]ekllunen Brug den 27G%2"-ndl, der fglger med
sprojten. Fiern proppen pé sprojten ved at traekke den ud som vist i diagram 1. Saet nalen korrekt og fast
spidsen af den fyldte sprojte, drej den forsigtigt pa, og serg for, at nalen er i den korrekte position i henhold
til diagram 2 og 3. Fjern haetten pé ndlen (diagram 4), og sprojt den langsomt ind i dermis med den rette
injektionsteknik. Den injicerede mangde afhaenger af det omréde, der skal behandles. Efter injektionen
kan laegen massere omradet let for at fordele produktet jvnt. Gradueringerne pa sprajtens etiket er
taenkt som en hjalp til behandleren og kan ikke betragtes som en maleenhed.

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares mellem 2 °C og 25 °C, veek fra direkte sollys.



KUVAUS
VOLUME on
vahitellen ajan myota. Se on vritonts, lapi

inen silloitettu hyalur joka ei ole eldinperdists ja imeytyy

. steriilia, ei-pyr
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VASTA-AIHEET
VOLUME ei saa ruiskuttaa:

sisaltda 0,3% okloridia
ja kertakéyttdisessa 1,2 ml:n ruiskussa. Jokainen pakkaus sisaltda

ja kertakyttéists 276%"-neulaa, jotka on tarkoitettu VOLUME-injektioihin, pakkausselosteen ja 4
jaljitettavyysetikettis. Tuotteen jaljitettdvyyden takaamiseksi toinen kahdesta etiketists on kiinnitettava
potilastiedostoon ja toinen on toimitettava potilaalle.

ja suolaista, ja se - Pinnallisten ja hienojen iden kor
- parysiholle (si met, naurunrypyt, pérysihol, kulmakarvojen valiselle alueelle
tai huulille,
- Verisuoniin.
- Lihaksiin

- Alueelle, johon on jo ruiskutettu imeytymatonta tayteainetta.
- Ala korjaile likaa.

AINESOSAT

Sllto\(ettu hyaluronihappo 25mg VOLUME ei saa ruiskuttaa:
okloridi 3mg

Fosfaampuskur\lmus‘ pH7.2 QS1q

- Potilaille, joilla on tunnettu yliherkkyys hyaluronil i i ja amidityyppisill
i dutteill

Ruisku sisaltaa 1,2 ml VOLUME-geelia.

STERILOINTI
VOLUME-ruiskujen sisélté steriloidaan kostealla liammgll4. 27GY,"-neulat steriloidaan séteilyttamalla.

AIOTTU KAVTTOTARKUITUS /KAYTTOAIHEET

ART FILLE uotteet on tarkoitettu palauttamaan ikdantymisen aiheuttamat muutokset ihon
rakenteessa: ne tayttavat juonteita ja ryppyja kasvojen ihossa ja palauttavat sen taytelaisyyden. VOLUME
on_ruiskutettava implantti, joka on tarkoitettu palauttamaan téytelisyytta kasvojen keskiosaan,
ohimoille, { ja Leukaan upraper tai syvalle dermikseen tehtavills
injektioilla. Lisaamalla lidokaiinia pyritaan vahentamaan potilaan kipua hoidon aikana.

- Potilaille, joilla on aiemmin ollut autoimmuunisairaus tai jotka saavat immunoterapiaa.

- Potilaille, joiden epilepsiaa ei saada hoidolla hallintaan.

- Porfyriaa sairastaville potilaille.

- Potilaille, joilla on taipumusta saada hypertrofisia arpia.

- Potilaille, joilla on ollut toistuvaa kurkkukipua, joka liittyy sydameen paikallistuneeseen reumaattiseen
kuumeeseen.

- Raskaana oleville tai imettaville naisille.

- Lapsille.

- Alueille, joilla on tulehtuneita ja/tai tarttuvia ihovaurioita (akne, herpes jne.).

- Vélittomasti laserhoidon, syvan kemiallisen kuorinnan tai ihohionnan jalkeen tai sita ennen.

VAROITUKSET
-VOLUME on indikoitu upraper

tai syville dermikseen tehtéviin

injektioihin. Tekniikka ja injektion syvyys vaihtelevat hoitoalueen mukaan.
- Ala ruiskuta verisuoniin, luihin, janteisiin, lihaksiin tai kuihin.
- Pehmytkudostayteaineiden tahaton ruiskuttaminen kasvojen verisuoniin voi aiheuttaa harvinaisia
mutta vakavia si ia, kuten iota, joka voi aiheuttaa nakohairisita,
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- VOLUME on kaytettava varoen potilailla, joilla on sydamen johtumishairicita.

-VOLUME on kiytettavd erittain varovaisesti potilailla, jotka kirsivit hepatosellulaarisesta
vajaatoiminnasta, johon littyy hyytymishairioita, seka potilailla, jotka saavat hoitoa Laakevalmisteilla,
jotka la\eslavatmaksanameenvalhduntaaja]otk ovat alttiita hyytymishairioille.

aivohalvauksen seka vaurioita ja/tai ihon ja sen alla olevien kasvojen rakenteiden nekroosia. Naitd
harvinaisia verisuonten embutlsaahmapauks\a raportoidaan useimmiten kulmakarvojen valiss,
nenn, otsan ja silmanymparysihon alueella ja niiden ymparills.

~Tarkista viimeinen kyttipaivamaré ja tarkista ennen kayttos, ett pakkaus on ehjs. Al kayti ruiskua,
jonka karjen suojus on avattu tai siirtynyt lapipainopakkauksen sisalla.

- Ei saa kiyttda uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttsin liittyy riski [esim. ristikontaminaatio) potilaalle.

- Ei saa steriloida uudelleen.

- Havita ruisku ja jaljells oleva tuote kiytdn jalkeen. Neula on hivitettéva tahin tarkoitukseen varatussa
astiassa. Katso niiden havittamista koskevat voimassa olevat ohjeet.

- Als koskaan yrit oikaista taipunutta neulaa. Havita ja vaihda se.

VAROTOIMENPITEET ENNEN KAYTTOA

- VOLUME-valmisteen kaytts on varattu \ﬂ]EkllO(ekmlkO\hln perehtyneille laakareille.

- Kliinisia tietoja VOLUME-injektioiden tehosta ja sietokyvysta alueella, jota on jo hoidettu toisella
tayteaineella, ei ole saatavilla.

- Kliinisia tietoja VOLUME-injektioiden tehosta ja siedettdvyydesta ei ole saatavilla Fitzpatrickin
ihotyyppienVja Vl osalta.

- Kliinisia tietoja VOLUME-injektioiden tehosta ja sietokyvysta potilailla, joilla on a\emmm ollut useita

- Injektion maara riippuu tarvittavasta korjauksesta ja ldakarin harkinnasta. Suositeltava annos
hoitokohtaa kohti on 1,2 ml. Suositellaan enintédan kahta hoitokertaa vundessa Mahdollisilla
korjauskisittelyilla voidaan yllapit33 haluttua korjausastett on 15 ml
vuodessa.
- Potilaille on annettava seuraavat ohjeet:
* Valté aspiriinin ja C- ja/tai E-vitamiinin kaytt6a suurina annoksina viikkoa ennen injektiota.
« Antikoagul anthho\toa saavia potilaita on varoitettava ja verenvuodon
riskistd injektion aikana
4 kayta lainkaan meikkia 12 tuntia injektion jalkeen.
o Valta altistumista aar lle lar (sarimmainen kylmyys, sauna, héyrysauna) seka
pitkdaikaista altistumista auringolle tai ultraviolettivalolle 2 viikon ajan injektion jalkeen.
- Jos neula on tukossa, ala lisaa painetta mannan karkeen. Keskeyta injektio ja kayta uutta neulaa.
- Lagkareita kehotetaan pitamaan mielessd, etta tima tuote sisaltaa lidokaiinia, ja ottamaan se huomioon.
- Urheilijoille muistutetaan, ettd tuote sisaltdd aktiivisen ainesosan, joka voi johtaa positiiviseen

YHTEENSOPIMATTOMUUDET
Hyaluronihappo e  sovi yhteen kvaterndéristen ammoniumyhdisteiden,  kuten

vakavia allergioita tai anafylaktinen sokKi, ei ole saatavilla. Siksi l34karin on 5 kayt
tapauskohtaisesti allergian luonteen mukaan, ja hdnen on erityisesti seurattava riskialttiita potilaita.
Han voi erityisesti paattaa tarjota kaksinkertaisen testin tai mukautettua ennaltaehkaisevaa hoitoa
ennen pistoksen antamista

kanssa. Taman vuoksi VOLUME ei saa koskaan joutua kosketukseen
téllaisella tuotteella kasiteltyjen laakinnallisten ja kirurgisten instrumenttien kanssa.



HAITTAVAIKUTUKSET

Laakarin on ilmoitettava potilaalle, etts timén laitteen im liittyvat seuraavat

haittavaikutukset voivat ilmeta joko valittomasti tai viiveella
- Injektion jalkeen voi esiintyd tulehdusreaktioita (turvotusta, eryteemaa), joihin voi liittyd kutinaa ja
painettaessa kipua. Nama reaktiot voivat kestéa jopa viikon. Rajallisessa maarassa tapauksia 1,6%: lla
(1/61) kliiniseen tutkimukseen osallistuneist: ilmeni lieva3 kipua, joka ilmeni spontaanisti tai
kosketeltaessa ja saattoi kestd3 yliviikon

- Mustelmat.

- Paikallinen reaktio - kovettuminen.

- Kutina.

- Polttava tunne.

- Ihotulehdus.

- Tromboosi.

- N&n menetys

- Tyndallin ilmia.

- Fibroosi.

- Veritulppa.

- Anafylaktinen sokki.

- Angioedeema - Quincken Gdeema.

- Ihon varimuutos tai varimuutos injektioalueella.

- Kovettumia tai kyhmyja injektioalueella.

- Tehoton téytts tai huono tayttévaikutus.

- Hyaluronihappo- ja/tai lidokaiini-injektioiden jilkeen on raportoitu nekroosia (glabella tai
nasolabiaalinen), iskemiaa, paiseita, granuloomaa, perifeeristd kasvohalvausta ja vilitonta tai
viivastynytta yliherkkyytta. Nama mahdolliset riskit olisi otettava huomioon.

- Potilaan on ilmoitettava la3karille mahdollisimman pian, jos tulehdusreaktio jatkuu yli viikon tai jos
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ilmenee muita haittavaikutuksia. Laakari hoitaa ne asianmukaisesti.
- Jakelijaa ja/tai valmistajaa on varoitettava kaikista muista VOLUME-injektioon liittyvists
haittavaikutuksista.

KAYTTOOHJEET

VOLUME on tarkoitettu injektiotekniikoihin perehtyneen ldkarin suorittamaan injektioon hitaasti
syvalle dermikseen, supraperiosteaalisesti tai ihon alle. Tekninen osaaminen on olennaista hoidon
onnistumisen kannalta. Taté laitetta voivat kayttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet ihon téyteldisyyden
palauttamista koskevaa erityiskoulutusta. On valttamatonta tuntea hyvin hoidettavan alueen anatomia
Ja fysiologia. Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava laitteen kayttéaiheista, vasta-aineista,

ja hait Kasitelt: alue on

perusteellisesti ennen m]ekﬂcta Kaytd ruiskun mukana toimitettua 27G%:"-neulaa. Poista ruiskun
tulppa vetamalla se ulos kaavion 1 osoittamalla tavalla. Aseta neula oikein ja tukevasti esitaytetyn
ruiskun kirkeen, kierra se varovasti kiinni ja varmista, etta neula on oikeassa asennossa kaavioiden 2 ja
3 mukaisesti. Poista neulan korkki (kaavio 4) ja ruiskuta se hitaasti dermikseen kayttden asianmukaista
injektiotekniikkaa. Ruiskutettava maara riippuu hoidettavasta alueesta. Injektion jalkeen laakari voi
hieroa aluetta kevyesti, jotta tuote jakautuu tasaisesti. Ruiskun etikettiin painetut asteikot on tarkoitettu
|aakarin avuksi, eika niitd voida pitad mittalaitteena.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailytetaan 2-25 °C:n lampatilassa, suojattuna suoralta auringonvalolta.

BESKRIVELSE

VOLUME er en viskoelastisk gel av kryssbundet hyaluronsyre av ikke-animalsk opprinnelse som gradvis

absorberes over tid. Den er fargelos, transparent, steril, ikke-pyrogen, salin og inneholder 0,3% volum
i oklorid for dets Den er il igien ferdigfylt engangssproyte p3

1,2 ml. Hver pakke inneholder 2 VOLUME- sprwyter 4 sterile 276","-naler til engangsbruk til m]eks jon av

VOLUME, en produktbrosjyre og 4 sporbarhetsetiketter. For & sikre sporbarheten av produktet ma en av

de to etikettene festes til pasientens journal, og den andre m3 gis til pasienten.

INNHOLDSSTOFFER

Kr det hyaluronsyre 25mg
inhydroklorid 3mg

Fosfa(buf!er pH7. QS1g

En sprayte inneholder 1,2 ml med VOLUME-gel.

STERILISERING
Innholdet i VOLUME-spraytene er sterilisert med vanndamp. 27GY:"-nélene er sterilisert med bestréling.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

ART FILLER®-produktene er beregnet for korrigering av hudstrukturen pa grunn av aldring : utfylling
av linjer og rynker i huden, gjenoppretting av volum. VOLUME er et m]\serbarl implantat som brukes til
& gjenopprette volum i det sentrale omradet av ansiktet, ti 10g haken via

subkutant, supraperiostealt eller i dyp dermis. Produktet inneholder lidokain som skal hjelpe til &
redusere smertefulle opplevelser for pasienten under behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER
VOLUME ma ikke anvendes:
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- Til korrigering av overfladiske og fine linjer.

- I oye-omradet [ayelokk, krakefatter, omradet under oyet), glabella eller i leppene.
-1 blodérer.

- Imuskler.

- l et omrade hvor et ikke-absorberbart fillerimplantat allerede er injisert.

- Overkorrigering ma ikke skje.

VOLUME mé ikke anvendes:

- Hos pasienter med kjent overfalsomhet overfor hyaluronsyre, lidokain og lokalanestetika av amidtypen.
- Hos pasienter som lider av en autoimmun sykdom eller som f&r immunterapi.

- Hos pasienter som lider av epilepsi som ikke kan kontrolleres gjennom behandling

- Hos pasienter med porfyri.

- Hos pasienter med tendens til  utvikle hypertrofiske arr.

- Hos pasienter med tilbakevendende s3r hals i forbindelse med revmatisk feber lokalisert i hjertet.
- Hos gravide eller ammende kvinner.

- Hos barn.

- lomrader med inflammatoriske og/eller smittsomme hudlesjoner (akne, herpes, etc.).

- Umiddelbart etter eller for laserbehandling, dyp kjemisk peeling eller dermabrasjon.

ADVARSLER

-VOLUME er ikke indikert til andre injeksjoner enn subkutane, supraperiosteale injeksjoner, eller
injeksjoneri dyp dermis. Injeksjonsteknikk og -dybde varieri forhold til det omradet som skal behandles.

- Ma ikke injiseres i blodarer, bein, sener, leddband eller skjgnnhetsflekker.

- Utilsiktet injeksjon av blatvevsfillere i blodarer i ansiktet kan gi sjeldne, men alvorlige bivirkninger som
embolisering som kan fore til nedsatt syn, blindhet, hjerneslag og/eller nekrose i hud og underliggende



ansiktsstrukturer. Disse sjeldne tilfellene av embolisering av blodarer er for det meste rapportert i
glabella, i og rundt nesen, pannen og det periorbitale omradet.

- Sjekk utlopsdatoen og sjekk at emballasjen er intakt for bruk. Ikke bruk en sprayte dersom tupphetten
er pnet eller forskjgvet inne i blisterpakningen.

- Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk av produktet medforer risiko [f. eks. krysskontaminasjon) for pasienten.

- M3 ikke steriliseres pé nytt.

- Avhende sprayten og gjenvaerende produkt etter bruk. Nalen mé avhendes i en spesialbeholder som er
beregnet for dette formalet. Se gjeldende retningslinjer for avhending.

- Provaldri & rette ut en beyd nal. Avhende den og erstatt den med en annen.

FORHOLDSREGLER F@R BRUK

- Bruken av VOLUME er forbeholdt leger som har fatt opplaering i injeksjonsteknikker.

- Det finnes ingen kliniske data tilgjengelig angdende effekt og toleranse ved injeksjoner av VOLUME i et
omréde som allerede er blitt behandlet med et annet filler-produkt

- Det finnes ingen kliniske data tilgjengelig ang3ende effekt og toleranse ved injeksjoner av VOLUME for
Fitzpatrick hudtyper V og VI.

- Det finnes ingen kliniske data tilgjengelig ang&ende effekt og toleranser ved injeksjoner av VOLUME hos
pasienter med en sykdomshistorie som omfatter alvorlige, multiple allergier eller anafylaktisk sjokk.
Legen ma derfortastilling til indikasjonene fratilfelle til tilfelle med hensyn til allergiens art, og spesielt
overvake pasienter med risikofaktorer. Legen kan, i spesielle tilfeller, velge 4 tilby en dobbel test eller en
tilpasset, forebyggende behandling fgr enhver injeksjon.

- VOLUME mé brukes med forsiktighet hos pasienter med forstyrrelser i hjertets ledningssystem.

- VOLUME ma brukes med ytterst stor forsiktighet hos pasienter som lider av ileer
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dose pr. bet er 1,2 ml i 1 to b i dret er anbefalt. Eventuelle
oppfelgingsbehandlinger gjor at onsket grad av korrigering kan bli opprettholdt. Anbefalt maksimal
dose pr. &rer 15 ml.
- Pasientene skal motta fglgende anbefalinger:
* Unngé inntak av aspirin og C- og/eller E-vitamin i hoye doser i uken far injeksjonen
« Pasienter som far behandling med antikoagulantia m3 advares mot okt risiko for hematom og
blgdning i lepet avinjeksjonen.
« Ikke bruk noen form for sminke i 12 timer etter injeksjonen.
* Unngé eksponering for ekstreme temperaturer (ekstrem kulde, badstue, dampbad) samt langvarig
soleksponering eller ultraviolett lys i 2 uker.
- Ikke ok trykket p& tuppen av stempelet dersom nalen er obstruert. Stopp injeksjonen og bruk en ny n3L.
- Legene m3 huske pa at dette produktet inneholder lidokain og mé ta hensyn til det.
- Idrettsutgvere m&vare oppmerksomme pa at dette produktet inneholder et aktivt virkestoff som kan gi
positive resultater ved enhver anti-dopingtest.

UFORENLIGHETER

Hyaluronsyre er uforenlig med kvartaere ammoniumforbindelser som benzalkoniumklorid-lgsninger.
Det er derfor VOLUME aldri m& komme i kontakt med medisinske og kirurgiske instrumenter behandlet
med denne typen produkter.

BIVIRKNINGER
Legen m3 informere pasienten om at falgende potensielle bivirkninger kan oppsté i forbindelse med
1 av dette produktet. Disse kan oppsts umiddelbart eller p3 et senere tidspunkt.

med koagulasjonsforstyrrelser samt hos pasienter som far behandling med legemidler som reduserer
eller hemmer levermetabolismen som kan resultere i koagulasjonsforstyrrelser.
- Injeksjonsvolumet avhenger av hvilken korrigering som kreves og avgjores av legen. Anbefalt

- Inflammatoriske reaksjoner [hevelse, erytem], eventueltikombinasjon med klge, overfladiske erosjoner
i omradet med krakefgtter og smerte ved trykk, kan oppsta etter injeksjonen. Disse reaksjonene kan
vare i inntil en uke. Hos et begrenset antall tilfeller, 1,6% (1/61) av personene i den kliniske studien, kan

lett, spontan smerte eller smerte ved palpasjon vare i mer enn en uke.

- Hematom.

- Lokal reaksjon - Indurasjon.

- Klgende folelse

- Sviende folelse.

- Hudinflammasjon.

- Trombose.

- Synstap.

- Tyndall-effekt.

- Fibrose.

- Embolisme.

- Anafylaktisk sjokk

- Angiogdem - Quinckes gdem

- Farging eller misfarging av huden ved injeksjonsstedet.

- Indurasjon eller knuter ved injeksjonsstedet.

- Liten f eller liten fylLi

- Tilfeller av nekrose (glabella eller nasolabial), iskemi, abscesser, granuloma, lammelse og umiddelbar
eller forsinket overfalsomhet er blitt rapportert etter injeksjoner med hyaluronsyre og/ eller lidokain
Disse potensielle risikoene bor tas i betraktning

- Pasienten skal, s& snart som mulig, informere legen dersom en inflammatorisk reaksjon vedvarer i
mer enn en uke, eller dersom det oppstar andre bivirkninger. Legen vil behandle dette pé riktig mate.

- Eventuelle andre bivirkninger i forbindelse med injeksjonen ma rapporteres til distributaren og/eller
tilvirkeren av VOLUME.

BRUKSINSTRUKSER
VOLUME is er beregnet for 8 bli injisert sakte inn i dyp dermis eller supraperiostealt eller subkutant av
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en lege som har fatt opplaering i injeksj ikker. Teknisk er avgjarende for en vellykket
behandling. Dette utstyret ma kun brukes av leger som har fatt spesifikk oppleaering i gjenoppretting
av volum. Det er helt nodvendig med gode kunnskaper i anatomi og fysiologi for det omradet som
skal behandles. For behandtlngen star(er skal pasienten informeres om utstyrets indikasjoner,
kontrai joner, ufor lle bivirkninger. Omradet som skal behandles ma
desinfiseres neye for injeksjonen. Bruk 27G%"-nélen som folger med sproytene. Ta beskyttelsen
av sproyten ved & trekke den ut som vist p& figur 1. Sett n3len riktig og ordentlig p3 tuppen av den
forhandsfyllte sproyten, vri den forsiktig p& og sorg for at nalen befinner seg i riktig posisjon i henhold
til figur 2 og 3. Ta hetten av nlen [figur 4) og injiser produktet sakte inn i dermis ved hjelp av riktig
injeksjonsteknikk. Den injiserte mengden avhenger av omradet som skal behandles. Etter injeksjon bar
legen massere det behandlede omradet lett for & fordele produktet jevnt. Graderingene som er trykket p&
sproytens etikett er kun ment til hjelp for Legen, og kan ikke betraktes som en méleanordning.

OPPBEVARING
Oppbevares ved mellom 2°C og 25°C. M4 ikke utsettes for direkte sollys.



POPIS

VOLUME je viskoelasticky gél s obsahom zosietovanej kyseliny hyalurénovej neZivocisneho pévodu s
postupnym vstrebavanim. Je bezfarebn, priehtadny, sterilny, nepyrogénny a fyziologicky a obsahuje 0,3%
objemu lidokain-hydrochloridu, ktory mu dodava anestetické vlastnosti. Je k dispozicii v prednaplnenej
injekénej striekacke na jedno pouZitie s objemom 1,2 ml. Kazdé balenie obsahuje 2 injekéné striekacky
VOLUME, 4 sterilné a jednorazové 27G%" ihly uréené na injekéné podanie VOLUME, pribalovy leték a 4
Stitky pre vysledovatelnost. Aby sa zarucila vysledovatelnost produktu, jeden z dvoch Stitkov sa musi
nalepif do dokumentacie pacienta a druhy sa musi odovzdat pacientovi.
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KONTRAINDIKACIE

Produkt VOLUME sa nesmie podévat:

- Na korekeiu povrchovych ajemnych vrasok

- Do oblasti oci (oéné viecka, vejarovité vrasky, oblast pod o¢ami), do glabelarnej oblasti alebo do pier.
- Do krvnych ciev.

- Do svalov.

- Do oblasti, do ktorej bol predtym vstreknuty nevstrebatelny vypliiovy implantat

- Nevykonavajte nadmerné korekcie.

Produkt VOLUME sa nesmie podavat:
- Pacientom so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovd, lidokain a lokalne anestetika

ZLOZENIE

Zosietovan kyselina hyalurénova 25mg
dokain-hydrochlorid 3mg

Fosfatovy timivy roztok, pH 7,2 astg

Injekéné striekacka obsahujica 1,2 ml gélu VOLUME.

STERILIZACIA
Obsah injekénych striekatiek VOLUME sa sterilizuje vihkym teplom. Ihly 27614" sa sterilizuj iarenim.

URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Produkty ART FILLER® su urcené na zvratenie zmien v Struktire pokozky spdsobenych starnutim:
vypliaji vrasky a ryhy na pleti, obnovujii objem. VOLUME je injekény implantat uréeny na obnovenie
objemu strednej casti tvare, spankov, kontiry sanky a brady prostrednictvom podkoZnych a
supraperiostealnych injekcif alebo injekcii do hlbokej dermy. Zlozka lidokain bola zahrnuté na znizenie
bolestivych pocitov pacienta pocas liecby.

ypu.

- Pacientom s autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo lie¢enych imunoterapiou.

- Pacientom trpiacim epilepsiou, ktor nie je kontrolovana liecbou.

- Pacientom s porfyriou.

- Pacientom so sklonom k vzniku hypertrofickych jaziev.

- Pacientom s anamnézou opakujlcich sa bolesti hrdla sdvisiacich s reumatickou horckou lokalizovanou
vsrdci.

- Tehotnym alebo dojéiacim zenam.

- Detom.

-V oblastiach so zapalenymi a/alebo nakazlivymi koznymi léziami (akné, herpes atd.].

-Bezprostredne po alebo pred laserovym ogetrenim, hibkovym chemickym peelingom alebo
dermabraziou.

UPOZORNENIA
- Produkt VOLUME nie je indikovany na iné injekcie ako subkutanne a supraperiostlne injekcie alebo

injekcie do hlbokej dermy. Technika a hibka vpichu sa li3ia v zavislosti od o3etrovanej oblasti.

- Nepodavajte injekciu do krvnjch ciev, kosti, sliach, vézov, svalov alebo materskych znamienok.

- Netmyselné injekéné podanie vyplni mékkych tkaniv do krvnych ciev na tvari maze mat za nasledok
zriedkavé, avsak zavazné vedlajsie GCinky, ako je embolizacia, ktord mdze spdsobit zhorsenie zraku,
slepotu, mozgovu prihodu a poskodenie a/alebo odumretie koZe a nizSie ulozenych Struktdr tvare. Tieto
zriedkavé pripady embolizécie krvnych ciev sa najéastejsie vyskytuji v oblasti glabely, v okoli nosa, Zela
av periorbitalne;j oblasti.

- Pred pousitim skontrolujte datum exspiracie a overte, &i je obal neporuseny. Nepouzivajte injekénd
striekacku, ktorej kryt Spicky v blistri bol otvoreny alebo posunuty.

- Nepouzivajte opakovane. Opakované pouZitie produktu predstavuje riziko pre pacienta [napr. krizova
kontaminacial.

- Nesterilizujte opakovane

-Po pouzm zlikvidujte injekcnu striekacku a zvysny produkt. Ihlu je polrebne zlikvidovat do nadoby
uréenej na tento Géel. Pri ich likvidacii sa riadte platngmi usmerneniami

- Nikdy sa nepokiizajte narovnat ohnutd ihlu. Zlikvidujte ju a vymefite za novi.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRED POUZITIM

- Produkt VOLUME sm pouzivat vyluéne lekéri vykoleni vinjekénych technikach.

- Nie s k dispozicii Ziadne klinické Gdaje o G¢innosti a znasanlivosti injekcii VOLUME v oblasti, ktora bola
predtym osetrend inym vypliiovym produktom

- Nie st k dispozicii ziadne klinické tdaje o G¢innosti a znasanlivosti injekcii VOLUME pre Fitzpatrickove
fototypy Va V.

- Nie s k dispozicii Ziadne klinické (daje o Géinnosti a znasanlivosti injekcii VOLUME u pacientov, ktorf
majd v anamnéze zavazné viacnasobné alergie alebo anafylakticky Sok. Preto je na lekarovi, aby
rozhodol o indikacii v kazdom jednotlivom pripade podla povahy alergie. Zaroven je potrebné osobitne
sledovat pacientov, u ktorych je pritomné riziko. Predovsetkym sa lekar méze rozhodnit pontknut
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dvojity test alebo prispdsobent preventivnu liecbu pred kazdou injekciou
- Produkt VOLUME sa musi pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchami vedenia vzruchov srdca.
- Produkt VOLUME sa musi pouzivat s velkou opatrnostou u pacientov trpiacich hepatocelulérnou
s poruchami iie, ako aj u pacientov liecenych liekmi, ktoré znizujd alebo inhibuju
pecenovy metabolizmus a ktoré mozu viest k poruchém kuagulécie
- Objem injekcie zavisi od pozadovanej korekcie a je na uvazeni lekara. Odpor(¢ana davka na jedno miesto
osetrenia je 1,2 ml. Odporiéaji sa maximalne dve ogetrenia roéne. Pripadné vyl epsovac\e sedenia
umoziiuju zachovat pozadovany stuperi korekcie. Odporucana maximélna dévka za rok je 15 ml
- Pacientom musia byt poskytnuté nasledujice odporicania:
 Tyzdefi pred injekciou neuzivat aspirin ani vitamin C a/alebo vitamin E vo vysokych davkach.
« Pacient, ktory dostava antikoagulaénd lie¢bu, musi byt upozorneny na zvyené riziko vzniku modrin
akrvacania pocas podavania injekc
+ Pocas 12 hodin po injekcii nepouzivat make-up.
* Pocas 2 tyzdov po injekcii sa vyhyba( vystaveniu extrémnym teplotam [extremny chlad, sauna,
parna {), ako aj slnku alebo ultr ému Fiareniu.
- Ak je ihla zablokovan4, nezvyujte tlak na Spicku piestu. Preruste podévanie injekcie a pougite nové ihlu.
- Upozorfiujeme lekarov, aby mali na pamiti, 7e tento produkt obsahuje lidokain, a aby tito skuto&nost
zohladnili.
- Sportovcov upozorfiujeme, Ze tento produkt obsahuje Gcinnd latku, ktora mdze spdsobit pozitivny
vysledok akéhokolvek testu na drogy.

NEKOMPATIBILITA

Kyselina hyalurénové je ibilnd s kvartérnymi , ako st napriklad
roztoky benzalkéniumchloridu. Preto produkt VOLUME nesmie nikdy prist do kontaktu s lekérskymi @
chirurgickymi néstrojmi odetrenymi tymto typom produktu.




NEPRIAZNIVE UCINKY

Lekar musi pacienta informovat o nasledujicich moznjch neziaducich Gginkoch, ktoré sivisia s

implantciou tejto pomécky a vyskytuji sa okamzite alebo s oneskorenim

- Po injekcii sa mozu vyskytnut zapalové reakcie (opuch, erytém), ktoré mdzu byt spojené so svrbenim
a bolestou pri stlageni. Tieto reakcie mézu trvat az tyzden. V obmedzenom pocte pripadov, 1,6% (1/61)
subjektov v Klinickej stidii, mdze mierna bolest, spontanna alebo pri palpacii, trvaf viac ako tyzded.

- Modriny.

- Lokélna reakcia - Indurcia.

- Pocit svrbenia.

- Pocit pélenia.

- Kozny zapal

-Trombéza.

- Strata zraku.

- Tyndallov efekt.

- Fibréza.

- Emboélia.

- Anafylakticky Sok.

- Angioedém - Quinckeho edém.

- Zmena farby alebo vyblednutie koze v oblasti podania injekcie.

- Stvrdnutie alebo uztlkyvobtast\ podania injekcie.

- Slaba efektivita vyplnenia alebo slaby efekt vyplnenia.

- Poinjekciach kyseliny hyalurénovej a/alebo lidokainu boli hlasené pripady nekrézy (v okoli glabely alebo
nasolabialnej oblastil, ischémie, abscesov, granulémov, paraljzy periférnych Easti tvére a okamzitej
alebo oneskorenej precitlivenosti. Tieto potencialne rizika sa musia zohladnit.

- Pacient musi o najskor informovat lekara, ak zapalova reakcia pretrvava dlhsie ako jeden tyzden alebo
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ak sa objavia akékolvek iné vedlajie Gcinky. V pripade takychto Gcinkov musi lekar zahajit vhodn liecbu.
- Distribdtor a/alebo vyrobca musi byt upozorneny na akykolvek iny neziaduci G&inok sivisiaci s
produktom VOLUME.

NAVOD NA POUZITIE

Produkt VOLUME je uréenj na pomalé injekéné podavanie do hlbokej dermy alebo supraperiostalne alebo
podkozne lekarom vy3kolenym v injekénych technikach. Pre dspech liecby su nevyhnutné technické
zruénosti. Tito pomdcku musia pouzivat lekari, ktori absolvovali osobitné Skolenie tykajlce sa obnovy
objemu. Vyzaduje sa dobra znalost anatémie a fyziologie aselrovanq oblasti. Pred zacatim Llecby musi byt
pacientinformovany oindikaciach pomacky, jej kontrair amoznych

uéinkoch. O3etrovana oblast sa musi pred injekciou dékladne vydezinfikovat. Pouzite 27G%," ihlu dodan(
s injekénou striekagkou. Vytiahnite zatku imekénej striekacky, ako je znazornené na obrézku 1. Spravne a
pevne zasunte ihlu do Spicky prednaplnenej injekcnej striekacky, opatrne ju otocte a uistite sa, Ze je ihlav
sprévnej polohe, ako je zndzornené na obrazkoch 2a 3. Odstrafite uzaver ihly (schéma 4) a pomaly podajte
injekciu do dermy pouzitim vhodnej injekénej techniky. Mnozstvo injekcie zévisi od o3etrovanej oblasti. Po
injekcii méZe lekar oblast zlahka pomasirovat, aby sa pripravok rovnomerne rozmiestnil. Odstupfovanie
vytlacené na Stitku injekcnej striekacky slizi ako pomacka pre lekara a nema sa povazovat za meraciu
pomécku.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Skladujte priteplote od 2 °C do 25 °C, mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

OPIS

VOLUME je viskoelasticni zamreZeni gel hialuronske kisline neZivalskega izvora, ki se s¢asoma
postopoma absorbira. Je brezbarven, prosojen, sterilen, apirogen in slan ter vsebuje 0,3 vol.% lidokain
hidroklorida za zagotavljanje anestetskih lastnosti. Na voljo je v napolnjeni injekcijski brizgi s prostornino
1,2 ml za enkratno uporabo. Vsako pakiranje vsebuje 2 injekcijski brizgi z gelom VOLUME, 4 sterilne
igle 27G"" za enkratno uporabo ki so namemene za vbrizgavanje gela VOLUME, navodila za uporabo

in 4 nalepke za izdelka je treba eno od dveh nalepk

nalepiti na datoteko pacienta, drugo pa predatl pacientu.

SESTAVINE

ZamreZena hialuronska kislina 5mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Raztopina fosfatnega pufra, pH 7,2 as1g

Injekcijska brizga vsebuje 1,2 ml gela VOLUME.

STERILIZACIJA
Vsebina injekcijskih brizg z gelom VOLUME je sterilizirana z vlano toploto. Igle 276Y:" so sterilizirane
zobsevanjem.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE

lzdelki ART FILLER® so namenjeni obnovi sprememb v strukturi koze, ki jih povzroca staranje, saj
zapolnijovrzeli in gubice na koZi obraza in ji povrnejo volumen. VOLUME je injekcijski vsadek, ki je indiciran
za obnovo volumna na osrednjem delu obraza, senceh ter na predelu Celjusti in brade s subkutanim
injiciranjem, supraperiostealnim injiciranjem ali injiciranjem v globoko podkoZje. Vsebnost lidokaina je
namenjena ublazitvi bolecine, ki jo pacienti ob&utijo med zdravljenjem.
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KONTRAINDIKACIJE

Gela VOLUME se ne sme injicirati:

- Za korekcijo povrinskih ali tankih gubic

- Vocesni predel (veke, gubice okoli o¢i, predel pod o¢mi), nad obrvi aliv ustnice.
- Vkrvne Zile.

- Vmisice.

-V podroéje, kamor je bil ze injiciran nevpojen polnilni vsadek

- Ne pretiravajte s korekcijo.

Gela VOLUME se ne sme injicirati:

- Pri pacientih z znano preob&utljivostjo na hialuronsko kislino, lidokain in lokalne anestetike amidnega
tipa.

- Pri pacientih zanamnezo avtoimunih bolezni ali pri pacientih, ki prejemajo imunoterapijo.

- Pri pacientih z epilepsijo, ki ni nadzorovana z zdravljenjem.

- Pri pacientih s porfirijo.

- Pri pacientih, ki so nagnjeni k razvoju hipertrofi¢nih brazgotin.

- Pri pacientih z anamnezo ponavljajocih se bolecin v grlu, povezanih z revmatiéno mrzlico, lokalizirano
vsreu.

- Prinoseénicah ali doje&ih materah.

- Priotrocih.

- Na podrogjih z vnetimiin/ali nalezljivimi poskodbami koze (akne, herpes itd.).

- Neposredno pred lasersko obdelavo, globinskem kemiénem pilingu ali dermoabraziji ali neposredno
po njih.



OPOZORILA

-Gel VOLUME ni indiciran za kakr&no koli drugo obliko injiciranja razen subkutanega injiciranja,
supraperiostealnega injiciranja ali injiciranja v globoko podkozje. Uporabljena tehnika in globina
injiciranja sta odvisni od predela, ki ga zdravite.

- Gela ne vbrizgavajte v krvne Zile, kosti, tetive, vezi, miSice ali materina znamenja.

- Zaradi nenamernega injiciranja polnila mehkega tkiva v krvne Zile na obrazu lahko pride do redkega,
a resnega stranskega uginka, kot je embolizacija, ki lahko povzroci podkodbe vida, slepoto, kap ter
poskodbe in/ali nekrozo koze in temeljne strukture obraza. O teh redkih primerih embolizacije krvnih zil
porocajo predvsem na predelih nad obrvmi, vnosuin na predelu okrog nosu, na ¢elu ter v periorbitalnem
predelu.

- Pred uporabo preverite datum poteka roka uporabe in se prepricajte, da embalaza ni poskodovana. Ne
uporabljajte injekcijske brizge, katere pokrovéek se je v pretisnem omotu odprl ali premaknil

- lzdelka ne uporabljajte ponovno. Ce izdelek ponovno uporabite, obstaja tveganje za pacienta [npr.
navzkrizna kontaminacijal.

- Izdelka ne sterilizirajte ponovno.

- Po uporabi zavrzite injekcijsko brizgo in preostanek izdelka. Iglo morate zavrecivvsebnik, kije predviden
vtanamen. Za odlaganje upostevajte veljavne smernice.

- Nikoli ne poskuajte poravnati ukrivijene igle. Iglo zavrzite in uporabite novo.

PREVIDNOSTNI UKREPI PRED UPORABO

- Gel VOLUME lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za tehnike injiciranja.

- Kar zadeva uginkovitost in toleranco injekcij gela VOLUME na predelu, kjer je bilo 7e uporabljeno drugo
polnilo, ne obstajajo nobeni kliniéni podatki.

- Kar zadeva uinkovitost in toleranco injekcij gela VOLUME za fototipa Fitzpatrick V in VI, ne obstajajo
nobeni klini¢ni podatki.

- Kar zadeva ucinkovitost in toleranco injekcij gela VOLUME pri pacientih z anamnezo hudih alergij na ve&
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snovi ali anafilakti¢nega Soka, ne obstajajo nobeni klini¢ni podatki. Zato se mora zdravnik odlociti glede
indikacije za vsak posamezni primer glede na naravo alergije ter posebej spremljati tvegane paciente.
Zdravnik se pred injiciranjem lahko zlasti odlogi za izvedbo dvojnega testiranja ali prilagojenega
preventivnega zdravijenja.

- Gel VOLUME je treba pri pacientih z bolezenskimi stanji, povezanimi s sréno prevodnostjo, uporabljati
previdno.

- Gel VOLUME je treba e posebej previdno uporabljati pri pacientih s hepatocelularno insuficienco z
motnjami strjevanja krvi ter pri pacientih, ki se zdravijo z zdravili, ki zmanjajo ali zavirajo presnavijanje
vjetrih, zaradi katerih lahko pride do motenj strjevanja krvi.

- Vbrizgani volumen je odvisen od potrebne korekcije in ga doloci zdravnik. Priporoeni odmerek za vsak
predel zdravljenja je 1,2 ml. Na leto priporoéamo najve¢ dva postopka zdravljenja. Morebitni korekcijski
postopki omogocajo vzdrzevanje zelene stopnje korekcije. Najvedji priporoceni odmerek na leto je 15 ml.

- Pacientom je treba podati naslednja navodila:

« En teden pred injiciranjem ne smejo jemati velikih odmerkov aspirina, vitamina C in/ali vitamina E.
« Paciente, ki prejemajo antikoagulantno zdravljenje, je treba opozoriti na poveéano tveganje za
nastanek modric in krvavenja med injiciranjem
* 12ur po injiciranju naj ne nanasajo licil.
« 2 tedna po injiciranju naj se izogibajo ekstremnim temperaturam (zelo mrzlo okolje, savna, parna
_ kopel] ter dolgotrajni izpostavljenosti soncu ali ultravijoliéni svetlobi.

- Cejeiglazamasena, ne povecajte pritiska na bat. Prenehaite z injiciranjem in uporabite novo iglo.

- Zdravnike opozarjamo, da ta izdelek vsebuje lidokain, kar morajo upostevati.

- Sportnike opozarjamo, da ta izdelek vsebuje u¢inkovino, ki lahko povzroci pozitivne rezultate morebitnih
izvedenih testov za ugotavljanje jemanja pozivil.

NEZDRUZLJIVOSTI
Hialuronska kislina je nezdruzljiva s kvarternimi amonijevimi spojinami, kot so denimo raztopine

benzalkonijevega klorida. Zato gel VOLUME ne sme nikoli priti v stik z zdravniskimi in kirurskimi
instrumenti, ki so obdelani s tovrstnimi izdelki.

NEZELENI UCINKI

Zdravniki morajo obvestiti pacienta o naslednjih morebitnih nezelenih ucinkih, povezanih z vsaditvijo tega

pripomocka, ki se lahko pojavijo takoj ali pozneje.

- Po injiciranju se lahko pojavijo vnetne reakcije [otekanje, eritem), ki so lahko prisotne v kombinaciji s
srbenjem, ter bolecina ob pritisku. Te reakcije lahko trajajo najve¢ en teden. V omejenih primerih (1,6%,
1/61) je pri subjektih v klini¢ni Studiji rahla bolecina, ki se je pojavila spontano ali ob pritisku, trajala
dlje od enega tedna.

- Modrice.

- Lokalna reakcija - otrdelost

- Srbe¢ obcutek

- Pekoc obCutek.

- Vnetje koZe.

- Tromboza.

- lzquba vida

- Tyndallov ucinek.

- Fibroza.

- Embolizem.

- Anafilakticni Sok.

- Angioedem - Quinckejev edem!

- Sprememba barve ali razbarvanje koze na mestu injiciranja.

- Zatrdline ali vozliéi na predelu injiciranja.

- Slaba u¢inkovitost polnila ali slab ucinek polnjenja.

- Po injekcijah hialuronske kisline in/ali lidokaina so porocali o primerih nekroze (nad obrvmi ali v
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nazolabialnem predelu), ishemije, abscesov, granuloma, periferne paralize obraza in takojsnje ali
zapoznele preobcutljivosti. Ta morebitna tveganja je zato treba upostevati.

- Pacient mora zdravnika &im prej obvestiti o morebitni vnetni reakciji, ki tudi po enem tednu ne izgine, in
o morebitnih drugih stranskih u¢inkih. Zdravnik jih bo primerno zdravil.

- Distributerja in/ali proizvajalca je treba obvestiti o morebitnih drugih neelenih uginkih, povezanih z
injiciranjem gela VOLUME.

NAVODILAZA UPORABO

Gel VOLUME mora injicirati v globoko podkozje, subkutano injicirati ali supraperiostealno injicirati
zdravnik, ki je usposobljen za tehnike injiciranja. Tehni¢ne vescine zdravljenja so bistvenega pomena
za uspedno zdravljenje. Pripomocek morajo uporabljati zdravniki, ki so opravili posebno usposabljanje
za obnavljanje volumna. Potrebno je dobro poznavanje anatomije in fiziologije predela, ki se zdravi.
Pred zacetkom zdravljenja je treba pacientu predstaviti indikacije, kontraindikacije, nezdruljivosti in
morebitne neZelene ucinke pripomocka. Predel, ki ga zdravite, je treba pred injiciranjem dobro razkuziti.
Uporabite iglo 27GY2", ki je prilozena injekcijski brizgi. Odstranite zamasek injekcijske brizge tako, da ga
povlecete navzven, kot je prikazano na sliki 1. Pravilno in évrsto vstavite iglo v konico prednapolnjene
injekcijske brizge, jo previdno privijte nanjo in se prepriajte, da je igla v pravilnem poloZaju v skladu
s slikama 2 in 3. Odstranite pokrovcek igle [slika 4) in pocasi vbrizgajte vsebino v podkozje s pomocjo
primerne tehnike injiciranja. Injicirana kolicina je odvisna od predela, ki ga zdravite. Po injiciranju lahko
zdravnik nezno masira predel, da se izdelek enakomerno razporedi. Lestvica, ki je natisnjena na nalepki
injekcijske brizge, je zdravniku lahko v pomoé, ne sme pa se je uporabljati kot merilne naprave.

POGOJI SHRANJEVANJA
Shranjujte pri temperaturi od 2 °C do 25 °C, stran od neposredne sonéne svetlobe.
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FILLMED

LABORATOIRES

LABORATOIRES FILL-MED MANUFACTURING S.A.
Boulevard Paepsem 18, 1070 Anderlecht Belgium
Tél.: +32 (0)2 893 47 00 - www.fillmed.com



