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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 20 mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1mL

One syringe contains 1 mL of Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

DESCRIPTION

Juvéderm®VOLUMA® with Lidocaine is a sterile pyrogen-free physiological
solution of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin.
The gel is presented in a graduated, pre-filled, disposable syringe. Each
box contains two 1mL Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine syringes, 4
single-use 27G1/2" sterile needles to be used only for injecting Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine, an instruction leaflet and a set of labels in order
to ensure traceability.

STERILISATION

The contents of the Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine syringes is
sterilised by moist heat.

The 27G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine is an injectable implant intended to
restore volume of the face.

« The presence of lidocaine is meant to reduce the patient’s pain during
treatment.

CONTRA-INDICATIONS

« Do not inject Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine in the periorbital area
(eyelid, under-eye area, crow’s feet), in the glabellar region or in the lips.

« Do not inject into the blood vessels (intravascular). Intravascular injection
may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia or infarction.
« Do not overcorrect.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine must not be used in:

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

- Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid and/or to gram
positive bacterial proteins as hyaluronic acid is produced by Streptococcus
type bacteria;

- Patients with known hypersensitivity to lidocaine or to amide-type local
anaesthetics;

- Patients suffering from porphyria;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine must not be used in areas
presenting cutaneous inflammatory and/or infectious processes (acne,
herpes, etc.).

« Juvéderm®VOLUMA® with Lidocaine should not be used simultaneously
with laser treatment, deep chemical peels or dermabrasion. For surface
peels, it is recommended not to inject the product if the inflammatory
reaction generated is significant.

PRECAUTIONS FOR USE

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine is indicated only for subcutaneous
and upper-periostea injections, or into the deep dermis. The technique and
depth of the injection vary depending on the area to be treated.

« Medical practitioners must take into account the fact that this product
contains lidocaine.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine is not recommended for
intramuscular injections.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine is not intended for use in breast
augmentation/reconstruction.

« As a matter of general principle, injection of a medical device is associated
with a risk of infection. Standard precautions associated with injectable
materials shall be followed.



« There is no available clinical data about injection of Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine into an area which has already been treated with a non-
ALLERGAN dermal filler.

« It is recommended not to inject into a site which has been treated with
a permanent implant.

« There is no available clinical data regarding the efficiency and tolerance
of Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine injection into the non-midline
areas of the nose, nasal tip and the post-surgical/traumatic nose. Medical
practitioner should be aware of the increased risk of vascular compromise/
injury in the nasal tip due to the limited space available to accommodate
injected product and in the post-surgical/traumatic nose due to scar and/
or anatomic disruption.

« No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance of
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine injections in patients having a
history of, or currently suffering from, autoimmune disease or autoimmune
deficiency or being under immunosuppressive therapy. The medical
practitioner shall therefore decide on the indication on a case-by-case
basis, according to the nature of the disease and its corresponding
treatment, and shall also ensure the specific monitoring of these patients.
In particular, it is recommended that these patients undergo a preliminary
skin testing for hypersensitivity, and to refrain from injecting the product
if the disease is active.

« There is no available clinical data concerning the tolerance of Juvéderm®
VOLUMA?® with Lidocaine injection in patients presenting a history of
severe and/or multiple allergies. The medical practitioner shall therefore
decide on the indication on a case-by-case basis, according to the nature
of the allergy, and shall also ensure the specific monitoring of these at-risk
patients. In particular, the decision may be taken to propose a skin testing
for hypersensitivity or suitable preventive treatment prior to any injection.
In case of history of anaphylactic shock, it is recommended not to inject
the product.

« Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent sore
throats, acute rheumatic fever) shall be subjected to a skin testing for
hypersensitivity before any injection is administered. In the event of acute
rheumatic fever with heart complications, it is recommended not to inject
the product.

« Patients on anti-coagulation medication or using substances that
can prolong bleeding (warfarin, acetylsalicylic acid, nonsteroidal anti-
inflammatory drugs, or other substances known to increase coagulation
time such as herbal supplements with garlic or ginkgo biloba, etc.) must
be warned of the potential increased risks of bleeding and haematomas
during injection.

« Do not inject more than 2 mL per treatment area during each session.

« There is no data available regarding the safety of injecting greater amount
than 20 mL of ALLERGAN dermal fillers per 60 kg (130 Ibs) body mass per
year.

« Due to presence of lidocaine, the combination of Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine with certain drugs that reduce or inhibit hepatic
metabolism (cimetidine, beta-blockers, etc.) is not recommended.

« Due to presence of lidocaine, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
should be used with caution in patients showing symptoms of cardiac
conduction disorders.

« Please recommend that the patient not use any makeup during the 12
hours following the injection treatment and that any extended exposure
to the sun, UV rays, and temperatures below 0°C be avoided, as well as any
sauna or hammam sessions during the two weeks following the injection
treatment.

« Recommend that the patient avoid massaging the implantation area and/
or putting pressure on it for a few days following the injection.

« The composition of this product is compatible with fields used for
magnetic resonance imaging.

INCOMPATIBILITIES

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium
salts such as benzalkonium chloride. Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
should therefore never be placed in contact with these substances or with
medical-surgical instrumentation which has been treated with this type of
substance.

There is no known interaction with other local anaesthetics.



UNDESIRABLE EFFECTS

The patients must be informed that there are potential side effects
associated with implantation of this product, which may occur immediately
or may be delayed. These include, but are not limited to:

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may
be associated with itching and/or pain on pressure and/or paresthesia,
occurring after the injection. These reactions may last for a week.

« Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

« Staining or discolouration of the injection site might be observed,
especially when HA dermal filler is injected too superficially and/or in thin
skin (Tyndall effect).

« Poor effect or weak filling/restoration effect.

« Rare but serious adverse events associated with intravascular injection
of dermal fillers in the face and tissue compression have been reported
and include temporary or permanent vision impairment, blindness,
cerebral ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis
and damage to underlying structures. Immediately stop the injection if
a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in
the vision, signs of stroke, blanching of the skin or unusual pain during
or shortly after the procedure. Patients should receive prompt medical
attention and possibly evaluation by an appropriate medical practitioner
specialist should an intravascular injection occur. Abscesses, granuloma
and immediate or delayed hypersensitivity after hyaluronic acid and/or
lidocaine injections have also been reported. It is therefore advisable to
take these potential risks into account.

« Patients must report inflammatory reactions which persist for more
than one week, or any other side effect which develops, to their medical
practitioner as soon as possible. The medical practitioner should use an
appropriate treatment.

« Any other undesirable side effects associated with injection of Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine must be reported to the distributor and/or to the
manufacturer.

METHOD OF USE-POSOLOGY

« This product is designed to be injected into the deep dermis,
subcutaneously, or in the upper periostea by an authorized medical
practitioner in accordance with local applicable regulation. In order to
minimize the risks of potential complications and as precision is essential
to a successful treatment, the product should be only used by medical
practitioners who have appropriate training and experience in injection
techniques for volume restoration. They have to be knowledgeable about
the anatomy at and around the site of injection.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine is to be used as supplied.
Modification or use of the product outside the Directions for Use may
adversely impact the sterility, homogeneity and performance of the
product and it can therefore no longer be assured.

« Prior to treatment, medical practitioners shall inform their patients
about the product’s indications, contra-indications, incompatibilities and
potential undesirable effects/risks associated with dermal fillers injection
and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential
complications.

« The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to the
injection.

« It is possible, if necessary, to use concurrently a local or local-regional
anaesthetic. In this case, the instructions for using these products must be
followed.

« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig. 1.
Then firmly push the needle provided in the box (fig. 2) into the syringe,
screwing it gently clockwise. Twist once more until it is fully locked and has
the needle cap in the position shown in fig. 3. If the needle cap is positioned
as shown in fig. 4, it is incorrectly attached.

Next, remove the protective cap by holding the body of the syringe in one
hand, the protective cap in the other, as shown in fig. 5, and pulling the two
hands in opposite directions.

Prior to injecting, depress the plunger rod until the product flows out of
the needle.

Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.



If the needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger rod.
Instead, stop the injection and replace the needle.

Failure to comply with these precautions could cause a disengagement of
the needle and/or product leakage at luer-lock level and/or increase the
risk of vascular compromise.

« After needle insertion and before injection, it is recommended to
withdraw slightly the plunger to aspirate and verify the needle is not
intravascular.

« If immediate blanching occurs at any time during the injection, the
injection should be stopped and appropriate action taken such as
massaging the area until its return to a normal color.

« The degree and duration of the correction depend on the character of
the defect treated, the tissue stress at the implant site, the depth of the
implant in the tissue and the injection technique. The amount injected will
depend on the areas which are to be corrected based on the experience of
the medical practitioner.

« Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the
origin of some side effects such as tissue necrosis and oedema.

« A touch up (for achieving optimal correction) and/or a repeat (for
maintaining optimal correction) treatment with Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine might be required.

« It is recommended to wait until side effects are resolved (with a minimal
interval of 2 weeks) between two injections.

« It is important to massage the area treated after the injection in order to
ensure that the substance has been uniformly distributed.

WARNINGS

« Check the expiry date on the product label.

« In the event that the content of a syringe shows signs of separation and/
or appears cloudy, do not use the syringe.

« Do not re-use. Sterility of this device cannot be guaranteed if the device
is re-used.

« Do not re-sterilise.

« For the needles:

- Used needles must be thrown away in the appropriate containers. Do the
same for the syringes. Please consult the current applicable directives to
ensure their correct elimination.

- Never try to straighten a bent needle; throw it away and replace it.

STORAGE CONDITIONS
« Store between 2°C and 25°C.
« Fragile.



COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 20 mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. 1mL

Une seringue contient 1 mL de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

DESCRIPTION

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine est un gel stérile, apyrogene et
physiologique d’acide hyaluronique réticulé d'origine non animale.
Ce gel se présente en seringue graduée pré-remplie, a usage unique.
Chaque boite contient 2 seringues de 1 mL de Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine, 4 aiguilles stériles 27G1/2", a usage unique et réservées a
l'injection de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, une notice et un jeu
d'étiquettes afin d’assurer la tracabilité.

STERILISATION

Le contenu des seringues de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine est
stérilisé a la chaleur humide.

Les aiguilles 27G1/2" sont stérilisées par irradiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® VOLUMA-® with Lidocaine est un implant injectable indiqué
pour la restauration des volumes du visage.

« La présence de lidocaine vise a réduire la sensation douloureuse du
patient lors du traitement.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas injecter Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine dans la région péri-
orbitaire (paupiére, cerne, pattes d'oie) et glabellaire ni dans les lévres.
«Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les
injections intravasculaires peuvent entrainer des embolismes, occlusions
vasculaires, ischémies ou infarctus.

« Ne pas sur-corriger.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé chez:

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

- des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques;
- des patients présentant une hypersensibilité connue a I'acide hyaluronique
et/ou aux protéines des bactéries gram positif, I'acide hyaluronique étant
obtenu a partir de bactéries type Streptococcus;

- des patients présentant une hypersensibilité connue a la lidocaine ou aux
anesthésiques locaux de type amide;

- des patients atteints de porphyrie;

- lafemme enceinte ou allaitant;

- les enfants.

« Juvéderm®VOLUMA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé sur des zones
présentant des problemes cutanés de type inflammatoire et/ou infectieux
(acné, herpés...).

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ne doit pas étre utilisé en
association immédiate avec un traitement au laser, un peeling chimique
profond ou une dermabrasion. En cas de peeling superficiel, il est
recommandé de ne pas injecter si la réaction inflammatoire provoquée est
importante.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine 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.

« L'attention du praticien est attirée sur le fait que ce produit contient de la
lidocaine et qu'il doit en tenir compte.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine n'est pas recommandé pour des
injections intramusculaires.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine n'est pas destiné a I'augmentation/
reconstruction mammaire.



« D'une fagon générale, l'injection de dispositifs médicaux comporte un
risque d'infection. Les précautions d’usage pour un produit injectable
doivent étre respectées.

<l n'y a pas de données cliniques disponibles quant a l'injection de
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine dans une zone ayant déja été traitée
avec un produit de comblement non fabriqué par ALLERGAN.

« Il est recommandé de ne pas injecter dans un site traité avec un implant
permanent.

« Il n’y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine dans
les zones non médianes du nez, le bout du nez ainsi qu'aprés intervention
chirurgicale/traumatisme du nez. Le praticien doit étre conscient du
risque accru d'atteinte/blessure vasculaire dans le bout du nez en raison
de l'espace limité pour recevoir le produit injecté ainsi que dans un nez
ayant subi une chirurgie ou un traumatisme en raison de cicatrices et/ou
de modification anatomique.

« Il n’y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a linjection de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
chez des patients présentant des antécédents ou une maladie auto-
immune déclarée ou une déficience du systéme immunitaire ou étant
sous traitement immunosuppresseur. Le praticien devra donc décider de
l'indication au cas par cas, en fonction de la nature de la maladie ainsi que
du traitement associé et il devra assurer une surveillance particuliéere de
ces patients. Notamment, il est recommandé d'effectuer au préalable un
test cutané d’hypersensibilité a ces patients et de ne pas les injecter si la
maladie est évolutive.

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme de tolérance
quant a linjection de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine chez des
patients présentant des antécédents d'allergies séveres et/ou multiples. Le
praticien devra donc décider de l'indication au cas par cas, en fonction de
la nature de I'allergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces
patients a risque. Notamment, il peut étre décidé d'effectuer un test cutané
d'hypersensibilité ou un traitement préventif adapté préalablement a toute
injection. En cas d’antécédent de choc anaphylactique, il est recommandé
de ne pas injecter le produit.

« Les patients présentant des antécédents de maladie streptococcique
(angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire 'objet
d'un test cutané d’hypersensibi préalablement a toute injection. En
cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque, il est
recommandé de ne pas injecter.

« Les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des substances
qui peuvent prolonger le saignement (warfarine, acide acétylsalicylique,
anti-inflammatoires non stéroidiens, ou d’autres substances connues pour
augmenter le temps de coagulation tels que les compléments a base de
plantes contenant de Iail ou du ginkgo biloba, etc.) doivent étre avertis du
risque potentiel majoré de saignements et d’hématomes lors de l'injection.
« Ne pas injecter plus de 2 mL par site de traitement lors de chaque session.
« Il n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d’'un volume
supérieur a 20 mL de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de
masse corporelle par an.

« Ce produit contenant de la lidocaine, I'association de Juvéderm®
VOLUMA?® with Lidocaine avec certains médicaments diminuant ou
inhibant le métabolisme hépatique (cimétidine, béta-bloquant...) n'est pas
recommandée.

« Ce produit contenant de la lidocaine, Juvéderm® VOLUMA® with
Lidocaine doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des
troubles de la conduction cardiaque.

« Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12 heures
qui suivent l'injection et d’éviter I'exposition prolongée au soleil, aux UV,
aux températures inférieures a 0°C, ainsi que la pratique du sauna ou
hammam pendant les deux semaines qui suivent l'injection.

« Recommander au patient d’éviter de masser le site d'implantation et/ou
d'y exercer une pression pendant les quelques jours qui suivent l'injection.
« La composition du dispositif rend le produit compatible avec les champs
utilisés pour l'imagerie de résonance magnétique.




INCOMPATIBILITES

Il existe une incompatibilité connue entre l'acide hyaluronique et les
sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium. Il
conviendra donc de ne jamais mettre Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
en contact avec de tels produits, ni avec du matériel médico-chirurgical
traité avec ce type de produit.

Il n'existe pas d'interaction connue avec d’autres anesthésiques locaux.

EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels
liés a I'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de fagon
retardée.

Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

« Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme..) pouvant
étre associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression ou des
picotements peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine.

« Hématomes.

« Induration ou nodules au point d'injection.

« Coloration ou décoloration de la zone d‘injection peuvent étre
observées en particulier quand le produit de comblement est injecté trop
superficiellement dans une peau fine (effet Tyndall).

- Faible efficacité ou faible effet de comblement/ restauration.

« Des événements indésirables rares mais graves associés a linjection
intravasculaire de produit de comblement dans le visage et a une
compression des tissus ont été reportés. Cela inclut des troubles
temporaires ou permanents de la vision, la cécité, une ischémie ou
hémorragie cérébrale, conduisant a un AVC, une nécrose de la peau et des
dommages aux structures sous-jacentes. Arréterimmédiatement l'injection
si un patient présente I'un des symptomes suivants, modification de la
vision, des signes d’AVC, blanchiment de la peau ou douleur inhabituelle
pendant ou peu de temps aprés l'injection. Ces patients doivent faire l'objet
d’une prise en charge médicale rapide et, si possible, d'une évaluation par
un médecin spécialisé si une injection intravasculaire se produit. Des cas
d'abces, de granulome et d’hypersensibilité immédiate ou retardée ont
aussi été rapportés apres injection d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine.
Il convient donc aussi de prendre en compte ces risques potentiels.

« La persistance de réactions inflammatoires au-dela d'une semaine
ou l'apparition de tout autre effet secondaire doit étre signalée par le
patient au praticien dans les meilleurs délais qui devra y remédier par un
traitement approprié.

« Tout autre effet secondaire indésirable lié a l'injection de Juvéderm®
VOLUMA® with Lidocaine doit étre signalé au distributeur et/ou au
fabricant.

MODE D'EMPLOI - POSOLOGIE

« Ce dispositif est destiné a étre injecté dans le derme profond ou en
supra-périosté ou en sous-cutané par du personnel médical habilité
conformément a la réglementation locale applicable. La précision de l'acte
étant essentielle a la réussite du traitement et afin de minimiser les risques
potentiels de complications, ce dispositif doit étre utilisé seulement par
des praticiens ayant recu une formation appropriée et de I'expérience a
la technique d‘injection pour la restauration des volumes. Ils doivent avoir
une bonne connaissance de I'anatomie et de la physiologie autour du site
d'injection.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine doit étre utilisé dans son
conditionnement d'origine tel que fourni. Toute modification ou
utilisation de ce produit en dehors des conditions d'utilisation définies
dans cette notice pouvant nuire a sa stérilité, a son homogénéité et a ses
performances, celles-ci ne pourront alors étre garanties.

« Avant traitement, les praticiens doivent informer leurs patients des
indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses incompatibilités
et de ses effets indésirables/risques potentiels associés a l'injection d'un
produit de comblement et s'assurer que les patients sont au courant des
signes et symptomes d’une potentielle complication.

« Avant linjection, effectuer une désinfection préalable rigoureuse de la
zone a traiter.

« Il est possible, si besoin, d'avoir recours a une anesthésie locale ou loco-
régionale. Dans ce cas, les instructions d'utilisation de ces produits doivent
étre respectées.




« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1. Puis,
en insérant fermement sur I'embout de la seringue I'aiguille fournie avec
le produit (fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d’'une
montre.

Faire un tour supplémentaire jusqu'a ce qu'elle soit verrouillée et que le
capuchon de l'aiguille soit dans la position présentée fig. 3.

Si le capuchon est positionné comme indiqué fig. 4, I'aiguille n'est pas
correctement attachée. Ensuite, le corps de la seringue tenu dans une main
et le capuchon dans l'autre (fig. 5), enlever le capuchon en le tirant.

Avant l'injection, appuyez sur la tige de piston jusqu'a ce que le produit
sorte de l'aiguille.

Injecter lentement et appliquer le minimum de pression nécessaire.

Si laiguille est obturée, ne pas augmenter la pression sur la tige de piston,
arréter l'injection et remplacer l'aiguille.

Le non-respect de ces précautions peut entrainer un risque de décrochage
daiguille et/ou de fuite de produit au niveau du luer lock et/ou d’augmenter
le risque d’accidents vasculaires.

« Aprés insertion de laiguille et avant d'injecter, il est recommandé
d'effectuer une légére rétro-aspiration afin de vérifier que l'aiguille ne se
trouve pas dans un vaisseau sanguin.

« Siun blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au cours de
l'injection, l'injection doit étre arrétée et un traitement approprié doit étre
envisagé comme masser la zone jusqu’a reprise d’une coloration normale.

« Le degré et la durée de correction dépendent de la nature du défaut
traité, de la contrainte tissulaire au site d'injection, de la profondeur
d'implantation dans le tissu et de la technique d'injection. La quantité a
injecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur l'expérience du
praticien.

« Ne pas sur-corriger car l'injection d'un volume excessif peut étre a
l'origine d'effets indésirables tels qu’une nécrose tissulaire ou un cedéme.

« Une retouche (pour obtenir une correction optimale) et/ou un traitement
répété (pour maintenir une correction optimale) avec Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine peut étre requis.

« Il est recommandé d’attendre la résolution des effets secondaires (avec un
intervalle minimal de 2 semaines) entre 2 injections.

« Apreés l'injection, il est important de masser la zone traitée afin de s'assurer
que le produit est bien réparti uniformément.

MISE EN GARDE

« Vérifier la date de péremption sur I'étiquetage.

« Dans le cas ot le contenu de la seringue montre des signes de phasage et/
ou semble trouble, ne pas utiliser la seringue.

« Ne pas réutiliser. En cas de réutilisation de ce dispositif, la stérilité du
produit ne peut étre garantie.

« Ne pas restériliser.

« Pour les aiguilles:

- Les aiguilles usagées devront étre mises au rebut dans un collecteur prévu
a cet effet. Procéder de méme pour les seringues. Se référer aux directives
en vigueur pour assurer leur élimination.

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

CONDITIONS DE CONSERVATION
« Conserver entre 2°C et 25°C.
« Fragile.




ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronsauregel 20mg
Lidocain-Hydrochlorid 3mg
Phosphatpuffer pH 7,2 g.s. 1ml

Eine Spritze enthélt 1 ml Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

BESCHREIBUNG

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies,
physiologisches Gel aus retikulierter Hyaluronsdure nicht tierischen
Ursprungs. Dieses Gel wird in einer vorgefiillten Einmalspritze mit
Messskala dargereicht. Jede Schachtel enthalt 2 Spritzen mit jeweils 1 ml
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, 4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln, die
der Injektion von Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine vorbehalten sind,
eine Gebrauchsanleitung sowie Etiketten fiir die Riickverfolgung.

STERILISATION

Der Inhalt der Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine Spritzen ist
dampfsterilisiert.

Die 27G1/2"Nadeln wurden per Bestrahlung sterilisiert.

INDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ist ein injizierbares Implantat zur
Wiederherstellung des Gesichtsvolumens.

« Das enthaltene Lidocain soll die Schmerzen des Patienten wéhrend der
Behandlung lindern.

KONTRAINDIKATIONEN

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine nicht in die periorbitale
Region (Augenlider, Augenschatten, KrahenfiiBe) und den Bereich des
Glabellarbogens oder in die Lippen injizieren.

« Nicht in die BlutgefaBe injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen
konnen zu Embolien, GefaBverschliissen, Ischamien oder zum Herzinfarkt
fiihren.

« Nicht tiberkorrigieren.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine darf nicht angewendet werden:

- bei Patienten mit unbehandelter Epilepsie;

- bei Patienten mit Neigung zu hypertrophischen Narben;

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsiure
und/oder grampositive bakterielle Proteine besteht, da Hyaluronsaure mit
Bakterien vom Typ Streptokokken hergestellt wird;

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder
andere Lokalandsthetika vom Amid-Typ besteht;

- bei Patienten, die unter Porphyrie leiden;

- wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit;

- bei Kindern (unter 18 Jahren).

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine nicht in entziindliches und/oder
infiziertes Gewebe injizieren (Akne, Herpes usw.).

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine darf nicht in Verbindung mit
einer Laserbehandlung, einem intensiven chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion angewandt werden. Im Fall eines oberflachlichen Peelings
wird von der Injektion abgeraten, wenn die durch das Peeling ausgeloste,
entziindliche Reaktion betrachtlich ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ist nur fiir die subkutane oder
supraperiostale Injektion sowie Injektionen in die tiefere Dermis geeignet.
Injektionstechnik und Injektionstiefe variieren je nach Behandlungsbereich.
« Der Arzt muss berticksichtigen, dass dieses Produkt Lidocain enthalt.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine wird nicht fir intramuskuldre
Injektionen empfohlen.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine wurde nicht fir
BrustvergroRerungen/-rekonstruktionen entwickelt.



«Im Allgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein
Infektionsrisiko. Standard-VorsichtsmaBnahmen miissen beim Einsatz von
injizierbaren Produkten befolgt werden.

« Es liegen keine klinischen Daten vor tiber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine in
einem Bereich, der bereits mit einem anderen Fillerprodukt als ALLERGAN
behandelt wurde.

« Es wird empfohlen, keine Injektion in einem mit einem permanenten
Implantat behandelten Bereich vorzunehmen.

« Es liegen keine klinischen Daten vor tiber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
in die Nicht-Mittellinienbereiche der Nase, die Nasenspitze sowie die
postoperative Nase/Traumanase. Der Arzt muss sich, aufgrund des
geringen Platzes fir die Injektion des Produktes, Uber das erhohte
Risiko der Durchblutungsstérungen/Verletzungen in der Nasenspitze
bzw. des Risikos von Narben und/oder anatomischen Stérungen in der
postoperativen Nase/Traumanase bewusst sein.

« Es liegen keine klinischen Daten vor tiber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
bei Patienten mit einer Autoimmunerkrankung (in der Vorgeschichte
oder bestehend), einer Autoimmunstérung oder bei Patienten unter einer
immunosuppressiven Therapie. Der Arzt muss daher von Fall zu Fall und je
nach Art der Krankheit und der damit verbundenen Behandlung tber die
Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung dieser Patienten
sicherstellen. Es wird insbesondere empfohlen, bei diesen Patienten vorab
einen Uberempfindlichkeitstest durchzufiihren und die Injektion bei
fortschreitender Erkrankung nicht durchzufiihren.

« Es liegen keine klinischen Daten vor Uber die Vertraglichkeit von
Injektionen mit Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine bei Patienten mit
schweren und/oder multiplen Allergien in der Vorgeschichte. Der Arzt
muss daher von Fall zu Fall und je nach Art der Allergie tiber die Indikation
entscheiden und eine besondere Uberwachung dieser Risikopatienten
sicherstellen. Es kann zum Beispiel entschieden werden, einen Hauttest
oder eine Praventionstherapie vor jeder Injektion vorzuschlagen. Bei
anaphylaktischen Schocks in der Vorgeschichte wird von der Injektion des
Produktes abgeraten.

« Patienten mit Vorerkrankungen, die durch Streptokokken verursacht
wurden (wiederkehrende Angina, akuter Gelenkrheumatismus) miissen
sich vor jeder Injektion einem Uberempfindlichkeitstest unterziehen.
Bei akutem Gelenkrheumatismus mit Herzkomplikationen wird von der
Injektion abgeraten.

« Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten
behandelt werden (Warfarin, Acetylsalicylsdure, nichtsteroidale
Entziindungshemmer oder sonstige Substanzen, die dafir bekannt
sind, die Blutgerinnung zu beeinflussen, wie pflanzliche Praparate mit
Knoblauch oder Ginko usw.), miissen auf das mégliche erhohte Risiko der
Hamatombildung und Blutung bei der Injektion hingewiesen werden.

« Pro Sitzung nicht mehr als 2 ml je Behandlungsbereich injizieren.

« Es stehen keine Daten zur Verfiigung bezuglich der Sicherheit einer
Injektion von mehr als 20 ml ALLERGAN-Fillerprodukt pro Jahr, bezogen
auf ein Kérpergewicht von 60 kg.

« Durch das Lidocain wird die gemeinsame Verwendung von Juvéderm®
VOLUMA?® with Lidocaine und einigen anderen Medikamenten, die den
Leberstoffwechsel verlangsamen oder hemmen (Cimetidin, Beta-Blocker
usw.), nicht empfohlen.

« Durch das Lidocain darf Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine bei
Patienten mit Herzrhythmusstérungen nur mit Vorsicht angewendet
werden.

« Dem Patienten sollte empfohlen werden, sich bis zu 12 Stunden nach der
Injektion nicht zu schminken und sich nicht fiir langere Zeit der Sonne, UV-
Licht und Temperaturen unter 0 °C auszusetzen sowie in den zwei Wochen
nach der Injektion den Gang in Sauna oder Hammam zu unterlassen.

« Dem Patienten sollte empfohlen werden, in den Tagen nach der Injektion
den Injektionsbereich nicht zu massieren und/oder auf diesen keinen
Druck auszutiben.

« Aufgrund seiner Zusammensetzung ist dieses Medizinprodukt mit
den bei der Kernspintomographie (MRT) verwendeten Magnetfeldern
kompatibel.



INKOMPATIBILITATEN

Es besteht eine bekannte Unvertréglichkeit zwischen Hyaluronséure und
quartaren Ammoniumsalzen, wie zum Beispiel Benzalkoniumchlorid.
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine darf daher auf keinen Fall mit
derartigen Substanzen oder chirurgischen Geréten, die mit Substanzen
dieser Art behandelt wurden, in Beriihrung kommen.

Es gibt keine bekannten Interaktionen mit anderen Lokalanasthetika.

NEBENWIRKUNGEN

Der Patient ist darliber zu informieren, dass potentielle Nebenwirkungen
in Verbindung mit der Implantation dieses Produktes unmittelbar nach der
Behandlung oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten kénnen. Zu
diesen gehoren (unvollstandige Aufzéhlung):

- Entziindungsreaktionen (Rétungen, Odeme, Erythem usw.), die nach
der Injektion auftreten und mit Juckreiz und/oder Schmerzen und/oder
Parasthesien verbunden sein kénnen. Diese Reaktionen konnen eine
Woche lang andauern.

« Hdmatome.

« Verhartung oder Knoten an der Injektionsstelle.

« Hautverfarbung oder Blasse an der Injektionsstelle, besonders wenn das
HA-Fillerprodukt zu oberflachlich und/oder in die diinne Haut (Tyndall-
Effekt) injiziert wurde.

« Geringe Wirkung oder geringe Auffiillwirkung.

« Seltene, jedoch schwerwiegende und unerwiinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten
im Gesicht sowie Gewebekompression sind berichtet worden. Diese
schlieBen folgende Krankheitsbilder mit ein: temporére oder permanente
Sehbehinderung, Blindheit, zerebrale Ischdmie oder Hirnblutung,
Schlaganfall, Hautnekrose und Beschddigung der unterliegenden
Hautschichten. Die Injektionen sind unverziiglich zu unterbrechen, falls ein
Patient eines der folgenden Symptome aufweist: Veranderung im Sehen,
Anzeichen eines Schlaganfalls, Erblassen der Haut oder ungewohnliche
Schmerzen wéhrend oder kurz nach dem Eingriff. Die Patienten sollten
unverziglich medizinisch betreut und durch einen dazu berechtigten
Arzt untersucht werden, falls eine intravasale Injektion vorliegt. Abszesse,
Granulome sowie eine sofortige oder verzégerte Uberempfindlichkeit
wurden nach Injektionen von Hyaluronsdure und/oder Lidocain
ebenfalls beschrieben. Es ist daher ratsam, diese potentiellen Risiken zu
berticksichtigen.

« Bei langer als eine Woche andauernder Entziindungsreaktion oder dem
Auftreten anderer Nebenwirkungen ist der Arzt unverziiglich davon zu
unterrichten. Er wird versuchen, durch eine geeignete Behandlung Abhilfe
zu schaffen.

« Jegliche andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit
der Injektion von Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ist dem Vertreiber
und/oder Hersteller anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG

« Das Produkt ist bestimmt fur die Injektion in die tiefe Dermis, die
Subkutis oder das obere Periosteum durch einen dazu berechtigten Arzt in
Ubereinstimmung mit den lokal geltenden Vorschriften. Zur Minimierung
der Risiken von mdglichen Komplikationen und fir die prazise und
erfolgreiche Behandlung darf das Produkt nur von Arzten angewandt
werden, die eine spezielle Ausbildung fiir Injektionstechniken zum
Wiederaufbau von Volumen erhalten haben. Es sind gute Kenntnisse der
Anatomie und Physiologie des zu behandelnden Bereiches erforderlich.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine darf nur in der vom Hersteller
gelieferten Original-Verpackung verwendet werden. Jegliche Anderung
oder anderweitige Verwendung dieses Produkts, die von den in der
vorliegenden Anleitung aufgefithrten Anwendungshinweisen abweicht,
kann Sterilitat, Homogenitat und Wirkung des Produkts beeintrachtigen,
so dass diese nicht mehr gewahrleistet sind.

« Vor der Behandlung mit Fillerprodukten ist der Patient tiber Indikationen,
Kontraindikationen, Inkompatibilitaten sowie potentielle Nebenwirkungen
des Préparates aufzuklaren. Weiterhin muss der Arzt sicherstellen, dass der
Patient Uber die Anzeichen und Symptome potenzieller Komplikationen
informiert wurde.

«Vor der Injektion ist der zu behandelnde Bereich grindlich zu
desinfizieren.



« Falls notwendig, besteht die Moglichkeit einer lokalen oder lokal-
regionalen Andsthesie. In diesem Fall mussen die Anwendungshinweise
der jeweiligen Praparate beachtet werden.

« Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie in Abb.1 gezeigt. Dann die
mit dem Produkt mitgelieferte Nadel fest auf die Spritze setzen (Abb.
2) und vorsichtig im Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel eine weitere
Umdrehung drehen, bis diese fest sitzt und sich die Kappe der Nadel in
der abgebildeten Position befindet (Abb. 3). Falls sich die Kappe in der in
Abbildung 4 gezeigten Lage befindet, ist die Nadel nicht korrekt aufgesetzt
worden.

AnschlieBend die Spritze in der einen und die Schutzkappe in der anderen
Hand halten (Abb. 5), und die Hande entgegengesetzt bewegen.

Vor der Injektion auf den Kolben driicken, bis das Produkt aus der Nadel
flieBt.

Langsam injizieren und so wenig Druck wie méglich anwenden.

Falls die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolben erhéhen,
sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.

Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zum Abl6sen der
Nadel und/oder zum Produktausfluss an der Luer-Lock-Spitze fiihren und/
oder das Risiko der Durchblutungsstérungen erhéhen.

« Nach dem Einstich der Nadel und vor der Injektion wird empfohlen,
den Kolben etwas aufzuziehen, um sicherzustellen, dass die Nadel nicht
intravasal positioniert wurde.

« Erblasst die Haut wéhrend der Injektion, sollten die Injektion
unterbrochen und die nétigen MaBnahmen, wie die Massage der
Injektionsstelle, eingeleitet werden, bis die Haut erneut eine normale Farbe
annimmt.

« Der Grad und die Dauer der Korrektur sind von der Art des zu
behandelnden Hautdefekts, dem Gewebestress der Injektionsstelle, der
Tiefe des Implantats und der Injektionstechnik abhéngig. Die injizierte
Produktmenge hangt vom zu korrigierenden Bereich ab, basierend auf der
Erfahrung des Arztes.

« Nicht Gberkorrigieren, da ein GiberméBiges Volumen zu Nebenwirkungen,
wie Gewebsnekrosen und Odemen, fiihren kann.

« Die Nachbesserung (fiir die optimale Korrektur) und/oder die wiederholte
Korrektur (fur den Beibehalt der optimalen Korrektur) mit Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine kann erforderlich sein.

« Es wird empfohlen, zwischen zwei Injektionen zu warten, bis eventuell
aufgetretene Nebenwirkungen abgeklungen sind (unter Einhaltung eines
Abstands von mindestens 2 Wochen).

« Es ist wichtig, den behandelten Bereich nach der Injektion zu massieren,
um sicherzugehen, dass sich das Produkt gleichmaBig verteilt.

WARNUNG

- Das Verfallsdatum auf dem Etikett beachten.

« Falls sich der Inhalt einer Spritze absetzt und/oder triib ist, darf die Spritze
nicht verwendet werden.

« Nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung des Praparates kann die
Sterilitat des Produktes nicht garantiert werden.

- Kein zweites Mal sterilisieren.

« Fir die Nadeln:

- Gebrauchte Nadeln missen in einem dafir vorgesehenen
Sammelbehdlter entsorgt werden. Auf gleiche Weise mit den Spritzen
umgehen. Wir verweisen auf die geltenden Entsorgungsvorschriften.

- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen, sondern
entsorgen und auswechseln.

AUFBEWAHRUNG
« Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 25 °C lagern.
« Zerbrechlich.



COMPOSICION

Gel de &cido hialurénico 20mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampén de fosfato pH 7,2 g.s. ml

Una jeringa contiene Tml de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

DESCRIPCION

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine es un gel estéril, apirégeno y
fisiolégico de acido hialurénico reticulado de origen no animal. Este gel
se presenta en una jeringa graduada y precargada de uso unico. Cada
caja contiene 2 jeringuillas de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine de
1ml, 4 agujas estériles 27G1/2", de uso Unico y destinadas a la inyeccién
de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, unas instrucciones y un juego de
etiquetas para garantizar la trazabilidad.

ESTERILIZACION

El contenido de las jeringas de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine esta
esterilizado con calor himedo.

Las agujas 27G1/2" estén esterilizadas por irradiacion.

INDICACIONES

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine es un implante inyectable indicado
para la restauracion de los volimenes del rostro.

« La presencia de lidocaina tiene por objetivo reducir la sensacién de dolor
del paciente durante el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

« No inyectar Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine en la region periorbital
(pérpado, ojeras, patas de gallo) ni glabelar, ni en los labios.

« No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular). La inyeccién
intravascular puede producir embolizacion, oclusién de los vasos, isquemia
oinfarto.

« No aplicar en exceso.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine no debe utilizarse en:

- pacientes que sufran epilepsia no tratada;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

- pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico y/o
proteinas bacterianas grampositivas ya que el acido hialurénico lo
producen las bacterias de tipo estreptococo;

- pacientes con hipersensibilidad conocida a la lidocaina o a los anestésicos
locales de tipo amida;

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifos.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine no se debe utilizar en &reas que
presenten problemas en la piel tales como infecciones y/o inflamaciones
cuténeos (acné, herpes...).

« Juvéderm®VOLUMA®with Lidocaine no debe utilizarse simultdneamente
con un tratamiento de ldser, un peeling quimico profundo o una
dermoabrasion. En caso de peeling superficial, se recomienda no inyectar
si la reaccién inflamatoria provocada es importante. En caso de peeling
superficial, se recomienda no inyectar si la reaccién inflamatoria provocada
es importante.

PRECAUCIONES DE USO

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine estéa indicado sélo en inyecciones
subcutdneas, en supraperiostio o en dermis profunda. La técnica y la
profundidad de inyeccion varian en funcién del sitio de tratamiento.

« Los profesionales médicos deberan tener en cuenta el hecho de que este
producto contiene lidocaina.

« No se recomienda utilizar Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine para
inyecciones intramusculares.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine no ha sido creado para su uso en el
aumento o la reconstruccién de las mamas.



« Generalmente, la inyeccion de dispositivos médicos conlleva riesgo
de infeccion. Deberdn tomarse las precauciones habituales asociadas a
materiales inyectables.

« No hay datos clinicos disponibles en cuanto a la inyeccion de Juvéderm®
VOLUMA?® with Lidocaine en una zona que ya ha sido tratada con otro
producto de relleno no fabricado por Allergan.

« Se recomienda no inyectar en un sitio tratado con un implante
permanente.

« No hay datos clinicos disponibles en términos de eficacia y de tolerancia
en cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine en las
zonas no pertenecientes a la linea media de la nariz, la punta de la nariz
y la nariz post-quirdrgica/traumética. El médico debera ser consciente del
mayor riesgo de compromiso/lesion vascular en la punta de la nariz debido
al espacio limitado disponible para acomodar el producto inyectado y en
la nariz post-quirdrgica/traumatica debido a la cicatriz y/o a la disrupcion
anatémica

« No hay datos clinicos disponibles en términos de eficacia y de tolerancia
en cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine en
pacientes que hayan padecido o padezcan actualmente una enfermedad
autoinmune o deficiencia autoinmune o que estén siendo sometidos
a terapia inmunosupresora. El facultativo deberd por lo tanto decidir la
indicacion caso por caso, en funcion de la naturaleza de la enfermedad asi
como del tratamiento asociado y debera asegurar una vigilancia particular
de estos pacientes. En particular, se recomienda proponer un test previo
de hipersensibilidad a estos pacientes, y no inyectarles si la enfermedad
esactiva.

« No existen datos clinicos disponibles acerca de la tolerancia a la
inyeccion de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine en pacientes con
una historia de alergias severas y/o mudiltiples. El médico debera por
tanto decidir la indicacién en cada caso, en funcién de la naturaleza de
la alergia, y debera asegurar una vigilancia particular de estos pacientes
con riesgo. En particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad
0 un tratamiento preventivo adaptado antes de cualquier inyeccion. En el
caso de antecedentes de choque anafilactico, se recomienda no inyectar
el producto.

« Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocécica (anginas
recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto de untest de
hipersensibilidadantes de cualquier inyeccién. En caso de reumatismo
articular agudo con complicacion cardiaca, se recomienda no inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacion anticoagulante
(warfarina, aspirina o antiinflamatorios no esteroideos u otras sustancias
que se sabe que aumentan el tiempo de coagulacion como los suplementos
naturales con ajo o ginkgo biloba, etc.) de un aumento de los riesgos
potenciales de hemorragia y hematomas durante la inyeccion.

« No inyectar mas de 2 ml por sitio de tratamiento durante cada sesion.

« No existe informacion de seguridad disponible acerca de la inyeccion de
una cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGAN por 60kg
de masa corporal al afo.

« Debido a la presencia de lidocaina, se desaconseja asociar Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine con medicamentos que disminuyan o inhiban el
metabolismo hepatico (cimetidina, betabloqueador, etc.).

« Debido a la presencia de lidocaina, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
debe utilizarse con precaucion en los pacientes con sintomas de trastornos
de la conduccién cardiaca.

« Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas que siguen a
lainyeccion y evitar la exposicion prolongada al sol, a los rayos ultravioletas,
a las temperaturas inferiores a 0°C, asi como la practica de la sauna o bafo
turco durante las dos semanas que siguen a la inyeccion.

- Recomendar al paciente que evite masajear el sitio de implantacion y/o de
ejercer en ese punto una presion durante los dias que siguen a la inyeccion.
« La composicion del dispositivo hace que el producto sea compatible con
los campos utilizados en la imaginologia por resonancia magnética.

INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conocida entre el 4cido hialurénico y las sales
de amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por consiguiente,
es conveniente nunca poner Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine en
contacto con tales productos, ni con material médico-quirtrgico tratado
con este tipo de producto.



No hay interacciones conocidas con otros anestésicos locales.

EFECTOS SECUNDARIOS

El paciente debe estar informado acerca de los posibles efectos
secundarios, inmediatos o tardios, asociados a la implantacion de este
producto. Entre los mismos se encuentran, (lista no exhaustiva):

« Después de la inyeccion pueden aparecer reacciones inflamatorias
(enrojecimiento, edema, eritema...) que pueden ir asociadas a prurito y/o
dolor al ejercer presion y/o parestesia, tras la inyeccion. Estas reacciones
pueden prolongarse durante una semana.

« Hematomas.

« Induracion o nédulos en el punto de inyeccion.

« Coloracién o decoloracién de la zona de inyeccion, especialmente cuando
se inyecta un relleno dérmico HA demasiado superficialmente y/o en piel
fina (efecto Tyndall).

- Baja eficacia o bajo efecto de relleno/restauracion.

« Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados
asociados con la inyeccion intravascular de acido hialurénico en el rostro
y compresion de los tejidos, incluyendo vision defectuosa temporal o
permanente, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral, causando
un ictus, necrosis cutdnea y dafios en las estructuras subyacentes.
Interrumpa inmediatamente la inyeccién si un paciente muestra alguno
de los sintomas siguientes, incluyendo cambios de vision, signos de
ictus, palidez de la piel o dolor inusual durante el procedimiento o
inmediatamente después. Los pacientes deberan recibir atencion médica
urgente vy, si es posible, deberd evaluarlos un médico especialista en
el caso de inyeccion intravascular. Casos de abscesos, granuloma e
hipersensibilidad inmediata o retardada han sido descritos después de
inyecciones acido hialurénico y/o lidocaina. Por lo tanto, es conveniente
tener en cuenta estos riesgos potenciales.

« El paciente deberd informar al médico lo antes posible si padece
reacciones inflamatorias durante mas de una semana o si presenta
cualquier otro efecto secundario. El médico le debera proporcionar un
tratamiento adecuado.

« Cualquier otro efecto secundario indeseable relacionado con la inyeccién
de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine debe ser sefialado al distribuidor
y/o al fabricante.

MODO DE USO - POSOLOGIA

« Este producto ha sido disefado para inyectar en la region subcuténea,
en el supra-periostio o en la dermis profunda por parte de un médico
autorizado de acuerdo con la legislacion local. Para minimizar los riesgos
de potenciales complicaciones y puesto que la precision es esencial para
que el tratamiento sea efectivo, el producto solamente debe ser utilizado
por personal médico, con la formacién y experiencia adecuadas en técnicas
de inyeccion para la restauracion del volumen. Deben tener conocimientos
de la anatomia de la zona de la inyeccién y de las zonas circundantes.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine debe utilizarse en su estado
original, tal y como se suministré. Toda modificacion o utilizacion de este
producto que no esté contemplada en las condiciones de uso definidas
en estas indicaciones puede tener un efecto adverso en la esterilidad, la
homogeneidad y el rendimiento del producto, por lo que ya no podran
garantizarse.

« Antes de iniciar el tratamiento, conviene informar al paciente de
las indicaciones del dispositivo, de sus contraindicaciones, de sus
incompatibilidades y de sus efectos secundarios potenciales/riesgos no
deseados asociados a la inyeccion de rellenos dérmicos y se aseguraran
de que los pacientes conocen los signos y sintomas de potenciales
complicaciones.

« Antes de la inyeccion, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la
zona a tratar.

« Es posible, si fuera necesario, recurrir a una anestesia local o locorregional.
En este caso, se deben respetar las instrucciones de uso de estos productos.
« Quitar el protector de la jeringa tirando como se muestra en la fig. 1. A
continuacion, insertar firmemente la aguja suministrada con el producto
(fig. 2) en la boquilla de la jeringa, enroscarla con un movimiento suave en
el sentido de las agujas del reloj. Efectuar un giro adicional hasta que ésta
quede bloqueada y que el tapdn de la aguja se encuentre en la posicion
que seilustra en lafig. 3. Si el tapén se sitta como indica la fig. 4, la aguja no
se ha fijado correctamente.



Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano y el
tapon con la otra como se muestra en la fig. 5, quitar el tapon protector
tirando de él.

Antes de proceder con la inyeccion, pulsar el émbolo hasta que el produzco
fluya por la aguja.

Inyectar lentamente y aplicar la menor presion necesaria.

Sila aguja se bloquea, no aumentar la presion sobre el émbolo. Interrumpa
la inyeccion y sustituya la aguja.

No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desenganche
de la aguja y/o de fuga del producto entre el cierre de rosca (luer lock) y la
jeringuillay/o aumentar el riesgo de compromiso vascular.

«Tras la insercion de la aguja y antes de la inyeccion, se recomienda
retirar ligeramente el émbolo para aspirar y verificar que la aguja no esta
intravascular.

« Si se produce un palidecimiento inmediato en cualquier momento
durante la inyeccion, debera detenerse y llevar a cabo la accién necesaria,
como masajear la zona hasta que recupere un color normal.

« El grado y la duracion de la correccion dependeran del caracter del
defecto tratado, el estrés tisular en el lugar del implante, la profundidad
del implante en el tejido y la técnica de inyeccion. La cantidad a inyectar
depende de las zonas que se desea corregir basandose en la experiencia
del médico.

« No corregir en exceso ya que la inyeccion de un volumen excesivo puede
ser el origen de algunos efectos secundarios como la necrosis del tejido
y el edema.

« Puede ser necesario un tratamiento de retoque (para lograr una
correccion éptima) y/o un tratamiento de repeticion (para mantener una
correccion 6ptima) con Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

« Se recomienda esperar hasta que se resuelvan los efectos adversos (con
un intervalo minimo de 2 semanas) entre dos inyecciones.

« Después de la inyeccion, es importante masajear la zona tratada con el fin
de asegurarse de que el producto esté repartido uniformemente.

ADVERTENCIAS

« Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

« Si el contenido de la jeringa muestra signos de separacion y/o parece
turbio, no usar esa jeringa.

« No volver a utilizar. La esterilidad de este producto no podra garantizarse
si se procede a su reutilizacion.

« No volver a esterilizar.

« Para las agujas:

- Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a ese
proposito. Proceda del mismo modo con las jeringuillas. Consultar las
directivas vigentes para garantizar la eliminacion correcta.

- No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario,
deshéchela y reemplacela por una nueva.

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar entre 2°Cy 25°C.
« Fragil.



COMPOSIZIONE

Gel a base di acido ialuronico 20mg
Lidocaina cloridrato 3mg
Tampone fosfato pH 7.2 g.s. TmL

Una siringa contiene TmL di Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

DESCRIZIONE

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine & una soluzione fisiologica sterile
apirogena di acido ialuronico reticolato di origine non animale. Il gel viene
presentato in una siringa graduata, pre-riempita e monouso. Ogni scatola
contiene due siringhe di Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine da 1mL,
4 aghi sterili monouso 27G1/2" riservati esclusivamente all'iniezione di
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, le istruzioni per I'uso e una serie di
etichette per garantire la rintracciabilita.

STERILIZZAZIONE

Il contenuto delle siringhe di Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine &
sterilizzato mediante calore umido.

Gli aghi 27G1/2" sono sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine & un impianto iniettabile indicato
per il ripristino dei volumi del viso.

« La presenza di Lidocaina ha lo scopo di ridurre il dolore del paziente
durante il trattamento.

CONTROINDICAZIONI

« Non iniettare Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine nella regione peri-
orbitale (palpebra, regione sotto-oculare, zampe di gallina) e glabellare,
né nelle labbra.

« Non iniettare nei vasi sanguigni (intravascolare). Liniezione intravascolare
potrebbe causare embolizzazione, occlusione dei vasi sanguigni, ischemia
oinfarto.

« Non eccedere nell'azione correttiva.

« Juvéderm®VOLUMA® with Lidocaine non deve essere utilizzato in:

- Pazienti affetti da epilessia non trattata;

- Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

- Pazienti che presentano una ipersensibilita nota all‘acido ialuronico e/o
alle proteine batteriche gram-positive, essendo I'acido ialuronico di origine
batterica Streptococcus;

- Pazienti che presentano un‘ipersensibilita nota alla lidocaina o agli
anestetici locali di tipo amidico;

- Pazienti affetti da porfiria;

- Durante la gravidanza o l'allattamento;

- Bambini.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine non deve essere utilizzato su zone
che presentano processi cutanei infiammatori e/o infettivi (acne, herpes,
ecc).

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine non deve essere utilizzato in
associazione immediata con un trattamento al laser, un peeling chimico
profondo o una dermoabrasione. In caso di peeling superficiale, si
raccomanda di non iniettare il prodotto se la reazione infiammatoria
generata & importante.

PRECAUZIONI PER L'USO

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine é indicato esclusivamente per
iniezioni sottocutanee e sopraperiostali, 0 nel derma profondo. La tecnica e
la profondita d'iniezione variano in funzione della zona da trattare.

« | medici devono tenere conto del fatto che questo prodotto contiene
lidocaina.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine non é raccomandato per iniezioni
intramuscolari.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine non é indicato per interventi di
aumento/ricostruzione del seno.



« In generale, liniezione di dispositivi medici comporta un rischio di
infezione. Devono essere osservate le precauzioni standard associate ai
materiali iniettabili.

« Non esistono dati clinici disponibili sull'iniezione di Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine in una zona che sia gia stata trattata con un prodotto di
riempimento non ALLERGAN.

« Si raccomanda di non iniettare in una zona che sia stata trattata con un
impianto permanente.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di tollerabilita
per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
nella zona non mediana del naso, nella punta del naso, e nel naso post-
operatorio/post-traumatico. Il medico deve essere consapevole del rischio
maggiore di compromissione/lesione vascolare nella zona della punta del
naso, a causa dello spazio disponibile limitato per il posizionamento del
prodotto iniettato e nel naso post-operatorio/post-traumatico, a causa
delle cicatrici e/o dell'alterazione anatomica.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di tollerabilita
per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine in
pazienti che presentano unastoria di, o che soffrono attualmente di malattie
o carenze autoimmuni o che sono sotto terapia immunosoppressiva. Il
medico dovra pertanto decidere l'indicazione caso per caso, in funzione
del tipo di malattia e della cura associata, e dovra inoltre garantire il
monitoraggio specifico di questi pazienti. In particolare, si raccomanda di
sottoporre questi pazienti a un test cutaneo preliminare per l'ipersensibilita
e dinon iniettare il prodotto se la malattia & in fase attiva.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di tollerabilita sull'iniezione
di Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine in pazienti con una storia di
allergie gravi e/o multiple. Il medico dovra pertanto decidere l'indicazione
caso per caso, in funzione del tipo di allergia, e dovra inoltre garantire
il monitoraggio specifico di questi pazienti a rischio. In particolare, si
potrebbe decidere di proporre un test cutaneo per l'ipersensibilita o un
trattamento preventivo idoneo prima di ogni iniezione. In caso di casi
pregressi di shock anafilattico, si raccomanda di non iniettare il prodotto.

« | pazienti che presentano dei precedenti di malattia streptococcica (mal di
gola ricorrenti, febbre reumatica acuta) devono essere sottoposti a un test
cutaneo per l'ipersensibilita prima di somministrare qualsiasi iniezione. In
caso di febbre reumatica acuta con complicazioni cardiache, si raccomanda
di non iniettare il prodotto.

« | pazienti sottoposti a trattamento anti-coagulante o che utilizzano
sostanze che possono prolungare il sanguinamento (warfarin, acido
acetilsalicilico, farmaci anti-infiammatori non steroidei, o altre sostanze
note per aumentare il tempo di coagulazione come integratori a base di
erbe con aglio o ginkgo biloba, ecc.) devono essere avvisati del maggiore
rischio potenziale di sanguinamento e di ematomi durante l'iniezione.

« Non iniettare piu di 2 mL per zona di trattamento durante ogni sessione.

« Non esistono dati disponibili relativi alla sicurezza di iniezione di un
volume superiore a 20 mL di prodotti di riempimento ALLERGAN per 60 kg
di massa corporea all'anno.

« A causa della presenza di lidocaina, I'associazione di Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine con alcuni medicinali che riducono o inibiscono
il metabolismo epatico (cimetidina, betabloccanti, ecc.) & sconsigliata.

« A causa della presenza di lidocaina, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
deve essere utilizzato con cautela in pazienti che mostrano sintomi di
disturbi della conduzione cardiaca.

« Si prega di raccomandare al paziente di non truccarsi nelle 12 ore
che seguono l'iniezione e di evitare I'esposizione prolungata al sole, ai
raggi UV, a temperature inferiori a 0°C, ed anche la pratica della sauna o
dell’lhammam durante le due settimane che seguono l'iniezione.

« Raccomandare al paziente di evitare di massaggiare la zona di impianto
e/o di esercitarvi una pressione per alcuni giorni dopo l'iniezione.

« La composizione di questo prodotto & compatibile con i campi usati per
I'esecuzione di esami di risonanza magnetica.

INCOMPATIBILITA

Esiste unincompatibilita nota tra I'acido ialuronico e i sali di ammonio
quaternario come il cloruro di benzalconio. Pertanto, Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine non deve mai essere messo a contatto con tali sostanze e
con materiale medico-chirurgico che sia stato trattato con questo tipo di
sostanze.



Non sono note interazioni con altri anestetici locali.

EFFETTI INDESIDERATI

| pazienti devono essere informati dell'esistenza di potenziali effetti
indesiderati legati allimpianto di questo prodotto che possono comparire
immediatamente o dopo un certo periodo di tempo. Tra questi, vengono
segnalati (lista non esaustiva):

« Reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc) che
possono essere associate a prurito e/o dolore alla pressione e/o parestesia,
che possono sopraggiungere dopo l'iniezione. Queste reazioni possono
persistere per una settimana.

« Ematomi.

« Indurimento o noduli nel punto di iniezione.

« Una colorazione o decolorazione della zona iniettata potrebbero essere
osservate, soprattutto quando il prodotto di riempimento a base di acido
ialuronico viene iniettato troppo in superficie e/o nella pelle sottile (effetto
Tyndall).

- Scarsa efficacia o ridotto effetto di riempimento/ripristino della zona
trattata.

« Sono stati segnalati degli eventi rari ma gravi associati all'iniezione
intravascolare di prodotti di riempimento nel viso e una compressione
dei tessuti, tra cui problemi della vista temporanei o permanenti, cecita,
ischemia cerebrale o emorragia cerebrale, che possono causare ictus,
necrosi della pelle e danni alle strutture sottostanti. Interrompere
immediatamente liniezione se un paziente mostra uno qualsiasi
dei seguenti sintomi, inclusi cambiamenti nella vista, segni di ictus,
impallidimento della cute o dolore inusuale durante o subito dopo la
procedura. | pazienti devono ricevere attenzione medica immediata e
possibilmente una valutazione da parte di un medico specialista idoneo
qualora dovesse verificarsi un’iniezione intravascolare. Sono stati riferiti
anche casi di ascessi, granulomi e ipersensibilita immediata o ritardata in
seguito a iniezioni di acido ialuronico e/o di lidocaina. E quindi necessario
tenere conto di tali rischi potenziali.

« Il persistere di reazioni infiammatorie oltre la settimana o la comparsa
di altri effetti indesiderati dovranno essere prontamente segnalati dal
paziente al proprio medico, il quale dovra provvedere a mettere in atto un
trattamento idoneo.

« Qualsiasi altro effetto indesiderato associato all'iniezione di Juvéderm®
VOLUMA® with Lidocaine deve essere segnalato al distributore e/o al
fabbricante.

MODALITA D’USO - POSOLOGIA

« Questo prodotto e destinato ad essere iniettato nel derma profondo,
nel sottocutaneo, o nella zona sovra periostea da un medico abilitato
secondo la normativa locale applicabile. Al fine di ridurre al minimo i rischi
di potenziali complicazioni ed essendo la precisione essenziale ai fini della
riuscita del trattamento, il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente
da medici che abbiano ricevuto una formazione specifica e che siano
esperti delle tecniche di iniezione per il ripristino dei volumi. Devono
possedere una buona conoscenza dell’anatomia circostante al punto di
iniezione.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine deve essere utilizzato cosi come
fornito. Ogni modifica o utilizzo del prodotto diversi da quelli riportati nelle
Indicazioni d’uso possono nuocere alla sua sterilita, alla sua omogeneita e
alle sue prestazioni, che non potranno pertanto pil essere garantite.

« Prima del trattamento, il medico deve informare i suoi pazienti in
relazione alle indicazioni, controindicazioni, incompatibilita e potenziali
effetti/rischi indesiderati del prodotto associati alliniezione di prodotti di
riempimento e assicurarsi che i pazienti siano al corrente dei segni e dei
sintomi delle potenziali complicazioni
« Prima dell'iniezione, effettuare una
zona da trattare.

« E possibile, se necessario, far ricorso a un‘anestesia locale o loco-
regionale. In questo caso, le istruzioni per I'utilizzo di tali prodotti devono
essere rispettate.

« Rimuovere il cappuccio dell’ago tirandolo come mostrato nella fig. 1. Poi,
inserendo fermamente 'ago fornito insieme al prodotto sull'estremita della
siringa (fig. 2), avvitare delicatamente ruotando in senso orario. Fare un
giro supplementare fino a bloccarlo e ruotare finché il cappuccio dell'ago

nfezione preliminare rigorosa della



si trova nella posizione presentata nella fig. 3. Se il cappuccio & posizionato
come indicato nella fig. 4, I'ago non & inserito correttamente.

Tenendo il corpo della siringa in una mano e il cappuccio nell’altra tirare
nelle direzioni opposte per separarli, come mostrato nella fig. 5.

Prima di iniettare, premere il pistone fino a quando il prodotto fuoriesce
dall’ago.

Iniettare lentamente e applicare la quantita di pressione minima necessaria.
Se l'ago ¢ bloccato, non aumentare la pressione sul pistone. Interrompere
invece l'iniezione e sostituire I'ago.

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare un rischio di
distacco dell'ago e/o di perdita di prodotto al livello del Luer Lock e/o
aumentare il rischio di compromissione vascolare.

« Dopo l'inserimento dell’ago e prima dell'iniezione, si raccomanda di tirare
leggermente indietro il pistone per aspirare e verificare che l'ago non sia
intravascolare.

« Se si verifica un impallidimento immediato in qualsiasi momento durante
l'iniezione, l'iniezione deve essere interrotta e occorre intraprendere
un‘azione idonea, come quella di massaggiare la zona fino a quando non
ritorna a un colore normale.

« Il grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del difetto
trattato, dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla profondita
dellimpianto nel tessuto e dalla tecnica di iniezione. La quantita iniettata
dipendera dalle zone che devono essere corrette in base all'esperienza del
medico.

« Non eccedere nell'azione correttiva, perché liniezione di un volume
eccessivo puo essere all'origine di alcuni effetti collaterali come necrosi e
edema dei tessuti.

« Potrebbero essere necessari un trattamento di ritocco (per ottenere una
correzione ottimale) e/o una ripetizione del trattamento (per mantenere
una correzione ottimale) con Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

« Si raccomanda di attendere fino a quando gli effetti collaterali sono stati
risolti (con un intervallo minimo di 2 settimane) tra due iniezioni.

- E importante massaggiare la zona trattata dopo l'iniezione, al fine di
assicurarsi che il prodotto sia stato distribuito uniformemente.

AVVERTENZE

« Verificare la data di scadenza sull’etichetta del prodotto.

« Nel caso in cui il contenuto di una siringa mostrasse dei segni di
separazione e/o si presentasse torbido, non utilizzare la siringa.

« Non riutilizzare. La sterilita di questo dispositivo non puo essere garantita
se il dispositivo viene riutilizzato.

« Non risterilizzare.

« Per gli aghi:

- Gli aghi usati devono essere smaltiti all'interno di contenitori appositi.
Procedere nello stesso modo per le siringhe. Per il loro corretto smaltimento,
fare riferimento alle direttive correnti applicabili.

- Non cercare mai di raddrizzare un ago ricurvo: gettarlo e sostituirlo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
- Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C.
« Fragile.



COMPOSICAO

Gel de 4cido hialurénico 20mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Tampéo de fosfato pH 7.2 g.s. ml

Uma seringa contém 1ml de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

DESCRICAO

O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine é uma solucao fisiologica estéril
apirogénea de écido hialurénico reticulado que nao é de origem animal.
O gel é apresentado numa seringa pré-cheia graduada descartavel. Cada
caixa contém duas seringas 1 ml Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, 4
agulhas esterilizadas de utilizagdo Unica 27G1/2" para serem usadas apenas
para a injecao de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, um folheto com
instrucdes e um conjunto de etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

Os contetidos das seringas de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine sao
esterilizados com calor htimido.

As agulhas 27G1/2" sao esterilizadas por radiagao.

INDICACOES

« O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine é um implante injetavel
destinado a restaurar o volume do rosto.

« A presenca de lidocaina destina-se a reduzir a dor do paciente durante
o tratamento.

CONTRA-INDICACOES

« Néo injetar Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine na area periorbital
(palpebra, area sob os olhos, pés de galinha), na regido glabelar ou nos
labios.

« Néo injetar nos vasos sanguineos (intravascular). A injecao intravascular
pode resultar em embolizacao, oclusao dos vasos, isquemia ou enfarte.

« Néo sobre corrigir.

« O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine n&o deve ser usado em:

- Pacientes que sofrem de epilepsia sem tratamento;

- Pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizagao hipertrofica;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao &cido hialurénico e/ou
a proteinas bacterianas gram-positivas dado que o &cido hialurénico é
produzido por bactérias tipo Estreptococos;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a anestésicos
locais tipo amida;

- Pacientes que sofrem de porfiria;

- Mulheres gravidas ou a amamentar;

- Criancas.

« O Juvéderm®VOLUMA® with Lidocaine nao deve ser usado em areas que
apresentem inflamagoes cutaneas e/ou processo infeciosos (acne, herpes,
etc).

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine néo deve ser usado em simultaneo
com tratamentos laser, peelings quimicos profundos ou dermabrasao. Para
peelings superficiais, nao é recomendado injetar o produto se a reacdo
inflamatéria gerada for significativa.

PRECAUCOES PARA UTILIZACAO

« O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine é indicado apenas para injecoes
subcutaneas e periosteal superior, ou na derme profunda. A técnica e
profundidade da injecéo varia dependendo da area a ser tratada.

« Os médicos devem considerar o facto deste produto conter lidocaina.

« O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ndo é recomendado para
injecoes intramusculares.

« O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ndo se destina ao uso no
aumento/reconstrucao da mama.

« Por uma questao de principio geral, a injecao de um dispositivo médico
esta associada a um risco de infecao. As precaugdes padréao associadas com
materiais injetaveis devem ser seguidas.



« Néo existem dados clinicos disponiveis sobre injecao de Juvéderm®
VOLUMA?® with Lidocaine numa drea que ja tenha sido tratada com um
preenchimento cutdneo nao ALLERGAN.

« Recomenda-se nao injetar numa area que tenha sido tratada com um
implante permanente.

« Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia e tolerancia
da injecao de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine em areas fora da linha
nao-mediana do nariz, ponta nasal e nariz pés-cirrgico/traumatico. O
médico deve considerar o aumento do risco de comprometimento
vascular/lesdo na ponta nasal devido ao espaco limitado disponivel para
acomodar o produto injetado e para o pés-cirtrgico/traumético do nariz
devido a cicatriz e/ou a perturbagao anatémica.

« Néo estdo disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia e
tolerancia das injecoes Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine em
pacientes com um histérico de, ou atualmente a sofrer de, doenca ou
deficiéncia autoimune ou sob o efeito de terapéutica imunossupressora.
O médico deve por isso decidir na indicacdo numa base caso-a-caso, de
acordo com a natureza da doenca e do tratamento correspondente,
devendo ainda assegurar a monitorizacdo especifica destes pacientes. E
particularmente recomendado, que estes pacientes sejam submetidos a
um teste preliminar de hipersensibilidade cutanea, e que evitem a injecéo
do produto se a doenca estiver ativa.

« Néo estao disponiveis dados clinicos relativamente a tolerancia da injecao
de Juvéderm® VOLUMA-® with Lidocaine em pacientes que apresentem um
histérico de alergias graves e/ou mltiplas. O médico deve, por isso, decidir
na indicagdo numa base caso-a-caso, de acordo com a natureza da alergia,
devendo também assegurar a monitorizagao especifica destes pacientes
de risco. Em particular, a decisdo pode ser tomada no sentido de propor
um teste de hipersensibilidade cutdnea ou do tratamento preventivo
adequado antes de qualquer injecéo. No caso de antecedentes de choque
anafilatico, ndo é recomendado injetar o produto.

« Os pacientes que apresentem histérico de doenca estreptocdécica (dor de
garganta recorrente, febre reumatica aguda) devem ser submetidos a um
teste de hipersensibilidade cutdnea antes da injecao ser administrada. No
caso de febre reumatica aguda com complicagdes cardiacas, recomenda-se
nao injetar o produto.

« Os pacientes que tomam medicamentos anticoagulantes ou que
usam substancias que podem prolongar a hemorragia (varfarina,
acido acetilsalicilico, anti-inflamatérios nao-esteroides, ou outras
substancias conhecidas por aumentarem o tempo de coagulagdo, tais
como suplementos de plantas com alho e ginkgo biloba, etc.) devem ser
alertados para o aumento potencial dos riscos de hemorragia e hematomas
durante a injegdo.

« Nao injetar mais de 2ml por drea de tratamento durante cada sessao.

« Nao estao disponiveis dados clinicos relativamente a seguranca da
injecdo de quantidades superiores a 20ml de preenchimento cutaneo
ALLERGAN por 60kg (130lbs) de massa corporal por ano.

« Devido a presenca de lidocaina, nao é recomendada a combinacao de
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine com alguns medicamentos que
reduzem ou inibem o metabolismo hepético (cimetidina, betabloqueadores,
etc.).

« Devido a presenca de lidocaina, o Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
deve ser usado com precaucao em doentes que apresentem sintomas de
disturbios de condugao cardiaca.

« Recomende, por favor, ao paciente que nao use qualquer tipo de
maquilhagem nas 12 horas seguintes ao tratamento por injecéo e que
qualquer exposicao prolongada ao sol, raios UV e temperaturas abaixo de
0 °C deve ser evitada , assim como quaisquer sessdes de sauna ou banho
turco nas duas semanas seguintes ao tratamento por injecao.

« Recomende ao paciente que evite massajar a area de implantacao e/ou
de fazer pressao sobre a mesma, durante alguns dias ap6s a injecao.

« A composicdo deste produto é compativel com campos usados para
imagiologia por ressonancia magnética.

INCOMPATIBILIDADES

0 acido hialurénico é conhecido por ser incompativel com sais de aménio
quaternario tais como cloreto de benzalcénio. O Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine néo deve, por isso, ser colocado em contacto com estas




substancias ou com instrumenta¢do médico-cirirgica que tenha sido
tratada com este tipo de substancia.
Néo é conhecida qualquer interacao com outros anestésicos locais.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os pacientes devem ser informados de que existem potenciais efeitos
adversos associados com a implantagao deste produto, que podem ocorrer
de imediato ou ap6s algum tempo. Estes incluem, mas nao estao limitados
a:

« Reagdes inflamatorias (vermelhiddo, edema, eritema, etc.) que podem
estar associados com comichao e/ou dor sobre pressao e/ou parestesia,
que ocorre apds a injegao. Estas reacdes podem durar uma semana.

« Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injecao.

« Pode ser observada, coloragdo ou descoloracao no local da injecao
especialmente quando o preenchimento cutaneo HA é injetado
superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

- Efeito deficiente ou fraco preenchimento/restauragéao.

« Efeitos adversos raros, mas graves associados a injecao intravascular
de preenchimento cutaneo na compressao do rosto e tecidos tém sido
notificados e incluem lesées temporarias ou permanentes da visao,
cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, que resultam em
acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos nas estruturas
subjacentes. Deve parar imediatamente a injecdo se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alteragdes na viséo,
sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor
fora do normal durante ou imediatamente ap6s o procedimento. Os
pacientes devem ser consultados por um médico imediatamente e devem
ser avaliados por um especialista se ocorrer uma injecao intravascular.
Também foram notificados abcessos, granuloma e hipersensibilidade
imediata ou tardia ap6s as inje¢des de acido hialurénico e/ou lidocaina. E,
por isso, aconselhavel considerar estes riscos potenciais.

« Os pacientes devem informar imediatamente o médico de quaisquer
reacdes inflamatorias que persistam mais de uma semana, ou sobre
qualquer outro efeito secundério que se desenvolva. O médico deve usar
um tratamento adequado.

« Quaisquer outros efeitos secundarios indesejaveis associados com a
injecdo de Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine devem ser notificados ao
distribuidor e/ou ao fabricante.

METODO DE UTILIZAGAO-POSOLOGIA

« Este produto foi concebido para ser injetado na derme profunda,
subcutaneamente, ou no peridsteo superior por um médico habilitado,
de acordo com a legislacao local aplicavel. Para minimizar os riscos de
potenciais complicagdes e como a precisao é essencial para um tratamento
bem sucedido, o produto deve ser usado apenas por médicos com a
formacao apropriada, experiéncia em técnicas de injegao para restauragao
de volume. Devem ainda ter conhecimentos de anatomia no e em volta
do local da injegao.

« O Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine deve ser usado como fornecido.
A modificagao ou o uso do produto para fins diferentes dos indicados
nas Instrugdes de Utilizagdo pode afetar negativamente a esterilidade,
homogeneidade e desempenho do produto que podem, por isso, deixar
de ser asseguradas.

« Antes do tratamento, os médicos devem informar os seus pacientes
sobre indicagbes, contraindicagoes, incompatibilidades e dos efeitos/
riscos indesejaveis potenciais associados com produtos de preenchimento
cutaneo e certificar-se de que os pacientes conhecem os sinais e sintomas
das potenciais complicagoes.

« A drea a ser tratada deve ser cuidadosamente desinfetada antes da
injecédo.

- E possivel, se necessario, usar simultaneamente um anestésico local ou
local-regional. Neste caso, as instru¢oes para a utilizagdo destes produtos
devem ser seguidas.

« Retire a tampa da ponta puxando-a para fora da seringa, como
apresentado na fig. 1. De seguida, pressione firmemente a agulha
disponivel na embalagem (fig. 2) contra a seringa, enroscando-a
suavemente para a direita. Rode mais uma vez até estar completamente
bloqueada com a tampa da agulha na posicao apresentada na fig. 3. Se



a tampa da agulha estiver posicionada como apresentado na fig. 4, esta
incorretamente fixada.

De seguida, remova a tampa de protecao segurando o corpo da seringa
numa méo e a tampa de protecdo na outra, como apresentado na fig. 5, e
puxe as duas maos em sentidos opostos.

Antes da injecao, pressione o émbolo até o produto fluir para fora da
agulha.

Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressao necessaria.

Se aagulha estiver bloqueada, ndo aumente a presséo sobre o émbolo. Em
vez disso, deve parar a injecdo e substituir a agulha.

O ndo cumprimento destas precaucdes podera provocar uma desconexao
da agulha e/ou o derrame do produto ao nivel do luer-lock e/ou aumentar
o risco de comprometimento vascular.

« Apos a insercao da agulha e, antes da injecao, recomenda-se retirar
ligeiramente o émbolo para aspirar e verificar que agulha nao se encontra
aplicada por via intravascular.

« Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecdo, esta deve ser
interrompida e devem ser adoptadas a¢des adequadas, tais como massajar
a drea para que regresse a sua cor normal.

« O grau e duragéo da correcdo dependem do caracter do defeito tratado,
da tensao do tecido no local do implante, da profundidade do implante no
tecido e da técnica de injecdo. A quantidade injetada dependerd das zonas
que estao a ser corrigidas com base na experiéncia do médico.

« Néo sobre corrigir ja que a injecao de um volume excessivo pode estar na
origem de alguns efeitos, tais como necrose e edema.

« Pode ser necessario um retoque do tratamento (para alcancar a correcao
ideal) e/ou uma repeticao (para manter a correcao ideal) do tratamento
com Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine.

« Recomenda-se esperar até que os efeitos secundarios estejam resolvidos
(com um intervalo minimo de 2 semanas) entre duas inje¢oes.

- E importante massajar a area tratada apds a injecdo, para garantir que a
substancia é distribuida uniformemente.

AVISOS

« Verifique a data de validade na etiqueta do produto.

« Na eventualidade do contetdo de uma seringa apresentar sinais de
separagao e/ou parecer turvo, ndo use a seringa.

« Néo reutilizar. A esterilidade deste dispositivo nao pode ser garantida se
o dispositivo for reutilizado.

- Nao voltar a esterilizar.

« Para as agulhas:

- As agulhas usadas devem ser eliminadas em contentores apropriados.
Proceder da mesma forma com as seringas. Consulte as diretivas atuais
aplicaveis para assegurar a sua eliminagdo correta.

- Nunca tente endireitar uma agulha dobrada; Elimine e substitua sempre.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

« Armazenar entre 2 °Ce 25°C.
« Fragil.
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BILESIMI

Hiyaliironik Asit jel 20 mg
Lidokain hidrokloriir 3mg
Fosfat tamponu pH 7.2 g.s. 1ml

Her siringa 1 ml Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine igerir.

TANIMI

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, hayvansal kaynakli olmayan capraz
bagli hiyoltironik asitin steril, apirojen, fizyolojik ¢ozeltisidir. Jel, dereceli, tek
kullanimlik, kullanima hazir bir siringa icinde sunulmaktadir. Her kutu 1 ml
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine iceren 2 siringa, sadece Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine enjekte etmek icin 4 adet tek kullanimlik 27G1/2"
steril igne, talimat kitapgigr ve izlenebilirligi saglamak icin bir etiket seti
icerir.

STERILIZASYONU

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine siringalarinin icerigi nemli s ile
sterilize edilmistir.

27G1/2"igneler i1sinlama yoluyla sterilize edilmektedir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine yiiz hacminin geri kazandiriimasi
amaciyla kullanilan enjekte edilebilir, bir implanttir.

« Lidokain varhigi tedavi sirasinda hastanin agrisini azaltmaya yéneliktir.

KONTRENDiIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine'i periorbital alana (g6z kapagi, géz
alti bolgesi, kaz ayag), glabella bolgesine veya dudaklara enjekte etmeyin.
- Kan damarlarina (intravaskiiler) enjekte etmeyin. intravaskdiler enjeksiyon
emboliye, damarlarin okliizyonuna, iskemiye veya enfarkttise sebep olabilir.
« Asiri diizeltme yapmayin.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine asagidaki Kkisiler tarafindan
kullanilmamalidir:

- Tedavi edilemeyen epilepsi hastalarinda;

- Hipertrofik yara izi gelisimine yatkin hastalarda;

- Hiyaliironik asite ve/veya streptokok tiirii bakteriler tarafindan tretilen
hiyaltronik asit gibi gram pozitif bakteri proteinlerine karsi asir hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokaine veya amid tipi lokal anesteziklere karsi asir hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda;

- Porfiri hastalarinda;

- Hamilelerde veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

« Juvéderm® VOLUMA?® with Lidocaine inflamasyon ve/veya enfeksiyon
gibi (akne, uguk vb.) cilt sorunlari olan alanlarda kullanilmamaldir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine lazer tedavisi, derin kimyasal
peeling veya cilt soyma islemleri ile es zamanl uygulanmamalidir. Yuizeysel
peeling islemleri sonucu belirgin bir inflamatuar reaksiyon gelismesi
durumunda Urtin enjekte edilmemelidir.

KULLANIM ONERILERI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine sadece subkiitan ve periost Ustu
veya derin dermis uygulamalarinda kullanim icin endikedir. Enjeksiyon
teknigi ve derinligi uygulama yapilacak alana bagli olarak degisir.

« Doktorlar bu Urtintin lidokain icerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine intramuskiiler enjeksiyon icin
onerilmez.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine meme biylitmede/yeniden
sekillendirmede kullaniimak icin degildir.
« Genel bir ilke olarak tibbi cihaz enjeksiyonu, enfeksiyon riski tasimaktadir.
Enjekte edilebilen maddelerle ilgili standart tedbirler izlenmelidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine'in daha 6nceden Allergan‘a ait
olmayan dermal dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonuna iliskin mevcut
klinik veri bulunmamaktadir.




« Kalici implantla tedavi edilmis alanlara enjeksiyon uygulanmamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine'in burnun orta hat bélgeleri disina,
burun ucuna ve ameliyat sonrasi/travmatik buruna enjeksiyonunun
etkinligi ve toleransi hakkinda klinik veri mevcut degildir. Doktorlar enjekte
edilecek tirtin igin alanin sinirli olmasi nedeniyle burun ucunda ve yara ve/
veya anatomik bozulma nedeniyle ameliyat sonrasi/travmatik burunda
olusabilecek vaskler bozulma/hasar riskinin arttiginin farkinda olmaldir.

« Otoimmiin hastalik veya otoimmiin yetersizlik gecirmis veya halihazirda
bu hastaligi bulunan veya imminosipresif terapi goren hastalara
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine enjeksiyonunun etkinligi ve
toleransina iliskin klinik veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, doktor
hastaligin dogasina gore vaka bazinda endikasyona ve uygun tedaviye
karar vermeli ve bu hastalarin 6zel olarak izlenmesini temin etmelidir. Bu
hastalarin ozellikle asir hassasiyet bakimindan cilt testinden ge¢mesi ve
hastaligin aktif olmasi halinde trtintin enjeksiyonundan kaginmasi 6nerilir.
« Ciddi ve/veya coklu alerji ge¢misi olan hastalarda Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine enjeksiyonu toleransi hakkinda klinik veri mevcut degildir.
Bu nedenle doktor, alerjinin dogasina bagli olarak, tedaviye her vaka
icin 6zel olarak karar vermeli ve risk altindaki bu hastalarin ézel olarak
izlenmesini saglamalidir. Ozellikle, her enjeksiyondan nce asin duyarlilik
icin cilt testi yapilmasi veya uygun 6nleyici tedavi uygulanmasi yéniinde
karar verilebilir. Anaflaktik sok ge¢misi bulunmasi halinde, triintin enjekte
edilmemesi 6nerilir.

« Streptokoksik hastalik (niikseden bogaz agrisi, akut romatizmal ates)
gegmisi olan hastalar herhangi bir enjeksiyon yapiimadan once asiri
duyarllik igin cilt testinden gecirilmelidir. Kalp komplikasyonlarinin da eslik
ettigi akut romatizmal ates durumunda enjeksiyon énerilmez.

« Antikoagiilan tedavisi goren veya kanamayi uzatan ilag (varfarin,
asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilaglar veya
sanimsak veya ginkgo biloba benzeri bitkisel eklentiler gibi pihtilasma
zamanini uzattigi bilinen diger maddeler) kullanan hastalar enjeksiyon
sirasinda artan olasi kanama ve hematom riskine karsi uyariimahdir.

« Her seansta tedavi alani basina 2 ml'nin tizerinde enjeksiyon uygulamayin.
« 60 kg (130 Ibs) viicut agirhgi basina yillik 20 mLden fazla Allergan dermal
dolgu uygulanmasinin glivenilirligi hakkinda yeterli veri mevcut degildir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ile
hepatik metabolizmayi azaltan veya engelleyen bazi ilaglarin (simeditin,
beta-blokérler, vs.) birlikte kullanimi dnerilmemektedir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
kardiyak kondiiksiyon bozuklugu belirtisi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

« Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat icinde makyaj yapmamasi, uzun
sureli glinese, UV isinlarina ve 0 °C'nin altindaki sicakliklara maruz
kalmamasi ve enjeksiyonu takiben 2 hafta boyunca sauna ve buhar
banyosuna girmemesi tavsiye edilir.

« Hastaya enjeksiyonu takip eden birka¢ giin boyunca implantasyon
alanina masaj yapmaktan ve/veya baski uygulamaktan kaginmasi tavsiye
edilir.

« Bu Urtin bileseni manyetik rezonansli gériintiileme icin kullanilan alanlar
ile uyumludur.

GECIMSIZLIKLERI

Hiyaliironik asidin, benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum tuzlari
ile gecimsiz oldugu bilinmektedir. Bu nedenle Juvéderm® VOLUMA® with
Lidocaine'in asla bu tip Urtinlerle veya bu tipteki trtinlerle islem gormus
tibbi-cerrahi ekipmanlarla temas ettirilmemesi 6nerilmektedir.

Diger lokal anesteziklerle bilinen etkilesimi yoktur.

ISTENMEYEN ETKILERI

Hastalar, bu Grintin implantasyonuna iliskin hemen veya uzun vadede
ortaya c¢ikabilecek olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.
Asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte bunlar arasinda:

« Enjeksiyon sonrasinda kasinti ve/veya uygulama alanina dokunuldugunda
olusan agrn ve/veya parestezi ile baglantili olabilecek inflamatuar
reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem vb.). Bu reaksiyonlar bir hafta kadar
stirebilir.

« Hematom.

« Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya nodiiller.



« Enjeksiyon bolgesinde lekelenme veya renk degisikligi, ozellikle HA
dermal dolgusunun cok yiizeysel enjekte edilmesi ve/veya cildin ince
olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya yetersiz dolgu etkisi.

« Dermal dolgularin yiize ve doku kompresyonuna intravaskiiler sekilde
enjekte edilme durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki goruldigu
rapor edilmistir ve gecici veya kalici gérme bozuklugu, korlik, serebral
iskemi veya serebral hemoraji, fel¢ olusmasi, cilt kangreni ve altta
bulunan yapilarin hasar gérmesi bunlara dahildir. Gormede degisiklik,
inme belirtileri, ciltte beyazlama ya da uygulama sirasinda veya hemen
sonrasinda olagandist agri olusmasi halinde enjeksiyonu derhal durdurun.
Hastalar derhal tibbi yardim almalidir ve intravaskiiler enjeksiyon yapilip
yapilmadigini anlamak igin uygun bir doktor tarafindan degerlendirme
yapilmalidir. Hiyaltronik asit ve/veya lidokain enjeksiyonundan sonra,
apseler, graniilom ve uygulamanin hemen ardindan veya bir sire sonra
gelisen asin duyarllik vakalari bildirilmistir. Bu nedenle bu olasi risklerin
g6z 6niinde bulundurulmasi tavsiye edilmektedir.

« Hastalar bir haftadan uzun sure devam eden inflamatuar reaksiyonlari
veya gelisen herhangi bir yan etkiyi mumkiin olan en kisa strede
doktorlarina bildirmelidir. Doktor uygun bir tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine enjeksiyonu ile iliskili istenmeyen
baska herhangi bir yan etki distribiitore ve/veya ureticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATI - POZOLOJI

« Bu drin, ilgili yerel diizenlemelere uygun olarak bir doktor tarafindan
derin dermise, deri altina veya periost Ustiine enjekte edilmek (izere
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon riskini en aza indirgemek ve basarili
bir tedavi icin hassas calisilmasi énemli oldugundan uriin hacmin geri
kazandirlmasi icin enjeksiyonla tedavi teknikleri konusunda egitim ve
deneyimi olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Doktorlarin enjeksiyon
bolgesinin anatomisi hakkinda bilgili olmalari gereklidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine tedarik edildigi sekilde
kullanilmalidir. Uriinde degisiklik yapilmasi veya Kullanim Talimatlan
disinda kullanilmasi Griiniin sterilitesini, homojenitesini ve performansini
etkileyebilir ve dolayistyla triintin guivenilirligi daha fazla garanti edilemez.
« Tedaviye baslamadan 6nce doktor, Uriinin  endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, gecimsizlikleri ve dermal dolgu enjeksiyonu ile ilgili
olasi istenmeyen etkileri/riskleri konusunda hastalari bilgilendirmeli ve
olasi komplikasyonlarin belirti ve bulgulari konusunda farkinda olmalarini
saglamalidir.

« Enjeksiyondan 6nce uygulama vyapilacak bolge iyice dezenfekte
edilmelidir.

« Gerekli oldugunda eszamanli olarak lokal veya lokal-bolgesel anestezik
kullanilabilir. Bu durumda bu Uriinlerin kullanim talimatlarina uyulmalidir.
« Sinnganin kapagini Sekil 1'de gosterildigi gibi cekerek cikartin. Daha
sonra, Uriin ile birlikte verilen igneyi siringa ucuna sikica yerlestirin (Sekil
2), yavasca saat yoniinde cevirin. Kilitlenene ve siringa kapadi Sekil 3'de
gosterilen sekli alana kadar bir tur daha cevirin. Eger kapak Sekil 4'de
gosterildigi gibi konumlanmissa, igne dogru sekilde takilmamis demektir.
Daha sonra, bir elinizle sirnga gévdesini digeriyle de koruyucu kapagi Sekil
5'teki gibi tutun ve iki elinizi karsi yonlere ¢cekerek koruyucu kapag ¢ikartin.
Enjeksiyondan 6nce, tirlin igneden ¢ikincaya kadar piston koluna bastirin.
Yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum basinci uygulayin.

Eger igne tikanirsa, piston kolundaki basinci arttirmayin, enjeksiyonu
durdurun ve igneyi degistirin.

Bu uyarilara uyulmamasi ignenin ¢ikmasina ve/veya uriiniin siringa-kilit
hizasindan sizmasina sebep olabilir ve/veya vaskiler kétilesme riskini
artirir,

- igne batinildiktan sonra, {iriinii enjekte etmeden hemen &nce, ignenin
damar icinde olmadigindan emin olmak icin pistonun hafifce geri cekilerek
aspirasyon yapilmasi 6nerilir.

« Enjeksiyon sirasinda