& in progressione. Si raccomanda inoltre di monitorare attentamente questi

pazienti dopo I'injezione.

St raczomanda di non injettars BELOTERO Intense nei pazienti con

wnanamnesi oy infezion sreptococciche o nei pazienti predisposti a cicatrici

ipertrofiche o chelald)

BELOTERO Iritensa plias essere Inlittate nells tegione patlorbitale solo

da medici abilitati ed espart, che-abblans Lha profands conscensa

dell'anstonila del sito da trattare. La inisgion di liller dermicl in cjuestarea

potrabbors eszaie associot=a un abmenta dells freciusnma e dalla gravita
degli efstn callateral;,

BELOTERO Intense pub essere. ininttatn nel naso solo da riedict abllitati

ed espert], che abbiano una profunda concscenza dell'anatomia de| sita da

trattare. L= injezioni di filler dermici i quest'area potelibero cisare com-

plicazion| vasealan locall, quall ischemia o necrosh

BELOTERC Intense non deve essete utilizato in associazipne con dline

tecniche df medicing estotica quall delaminsaleng {pesling), dermoabrasions

@ nualsiasl altro tipo di teattamento laser, primis dalia compilsta dusrigione

dall'lultimo matlamento. Tenerm presaite che anche se 50 raggiungs [& quar:

giona prima dal prevists, BELOTERO Intense non deve essers ililizzsto prima*

di 2 settimane dopa lulbmo teitarernto. Non sona disponibili dstl elinlel

sull'usa combingto dir BELOTERD lntanse con | trattamant sofira mensonath

Nem sono disponibill datl clinicl sullinleziong dl BELOTERD litense In

un'ares gia trattata con un alire pradotto filles

Prima dell'uss, commllae I'integrita della copfemone nterma e b dats o

scadahza s della siings che delfage, Non utilizare queat prodett dopo |a

data o) scadenza e 50 la confezions b stats aporma o danneggista.

| pazients che ssaumono sostanze antiirombatichs, quali aepiring ofarmac

anti-rfiartimator non stercidel, hanno una maggiare prababifith di swlup.

pare reazioni quali ofratomi, noduli o ssrguiramento in ssde di iniegione,

Mon trasfetice BELOTERO Intensa in un aitro canteditore e non Fguiungiere

altrl Ingredienti-al prodetta

Soltanto il gol & sterile. non |z dupeiicie esterna dalla dringa

RELOTERD Intense non deve essere utilzzato con un dizpositive dl infegione

sutamatico nop raccamendato da Mest/Aitels. Se = utilizza un dispositiva atito-

matico, st reccomanda che il medico abbin precedenternente latto e ietruzion)
por l'uso def dispositivo o inieziane o che =iz sddestrsto ol siio Lz

Depe l'usa, qottare 1a siringa-= | progdorta resicdup,

Non risterilizzars o non ridtilizzave s causs dei rischi sssaciati 2 tali pratiche,

compresa le infezioni

Nl parente deve evitare di trucears per almena 12 ara topo il rattamento &

desie avitare saune e bagn) wichi nopché un'esposionn prolungats-al sole

a-a raggl LY per 2 settirsane dopo il trattamenta, | padlenti devano anches

evitare dj esarcitare pressione ofo manipolars ‘ana teattata,

Incampatibliits

Lo ialuronato di-sedio prezipita in prresaniza di sali ammonici (uatermiar

(quale || claturo | bepzaleanio). Si raczormanda quindi che BELOITERD

Inten<e o entrl In cantatta con tali sostanze.

hon ano note interazioni con altri anestetici locali o loco-regionali

Effetti collaterali

Prirra clet trattamenito, | pasient! devono essere informati dal medico dai

possibili effetti collaterall. Durante Unietane potrebilbe verfiears un leggero

sanguinaniento che doveble comungue scerhparie spontanesmante al
temine delllinlozions. In aleun) cas, sobito dopo Iniezone, o come reazio-
na tardivi, piotrebbero svilupparsi uns o pli delle ssausntl reazion elopco
non ezaustivol

* Reazion| salitamente assaciate all'iniezione: come arrossamento, eritema,
edarra o dolore, s volte accampagrate da prurito nell‘area trattata. Que-
e reazioni possono durare una sattimana,

 Ematamn| mell'area trattats;

¢ Tumefazione nell'area trattata;

* [ndunmenti o nodull holl'sres trattata;

o Aliwrarioni del colore dallg pelle nell’area trattata;

® All=rggia 3 uno o pli companenti del prodotto, in particolare allo ialuronato
off zecdie;

* In letteraturs dopo lo nisziani o jaluronato di sodio sono stati riferiti casi
di necrosi, ascessi e granulami, Tali rischi potenziali, benché rari, devono
essare tanutl in congdesssione,

| pazjentl devann essar informati dalla: necessith il segnalaie al medico

linsargenza di qualsiasi effetto collaterale che dun Pl urss ssttimana, ||

mgdico potrd Infatti prescrivers ol pasents un trattamento sdeguato.

Montaggio dell age nell siringa

Per un wso ottimale di BELOTERO Intenzs, & imp=ranta che |'ago sia cor

rettamante indetito nalla sifinga. Vedere gli schemi 1,2, 3 s 4

1. Tenere saldamente il cilindo in vetro delia siringa & Fndattatare [uerlock

tra poliies o indice,

2, Con Faltra mano, impugnare || tipps jrstattoe & svitarlo .

3. Spingero ¢ far ruatane ['ago sulla siings fine al ferme, Non siringere ecces-

sivafmants per iyitars che || Lyertock i spost e =f distacchi difla siringa.

4. Comtinuande a tenere | Luerlock, fmusvere guaina dall'age.

Consorvariane

Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C  Proteggere dalla

luce e dal gelo. Evitare shock meccanici.

Bibliografia

La documentazione aggiornata potrebbe essere disponibile presso ANTEIS

SA, Svizzera.

Attention
Caution
Vorsicht
Attenzione!

Consulter la notice
Consultinstructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per l'uso

Produit & usage unique. Ne pas réutiliser,

® Single use product. Do not re-use
Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Prodotto monouso. Non riutilizzare.

= >

Stérile. Starilied par chaleur humide. Saul le gel est
stérile. Pas Vextétlsur de la seringue

Sterile. Sterilized by malst heat. Only the gel is sterile,
bt net the outside of the syringe.

Steril. Sterilisiert mit Dampf. Steril ist nur das Gel, nicht
jedoch die AuBenseite der Spritze.

Sterile. Sterilizzato con calore umido. Soltanto il gel, e
non la superficie esterna della siringa, & sterile.

Stérile. Staniliss par itradiatian, Seile Faigyille sst stéri-
le, et non 1& partie extemn de l'emballage oo Faiguille:
Sterife, Sterilized by fradiation, Only the reecle itsalf is
starile, but not the outside of the neadls packaging.
Steril. Sterilisiart durch Bestrahlung. Nur die Nadel
selbist st stenl, nicht fedoch die Aullénnsite der Verpa-
chung der Nadal

Ster|le. Sterilizzato tramite irradiazione. Soltanto I'ago,
« non la superficie esterna della confezione dell'ago, &
sterile.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommage
Do not use if package is damaged

Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Limite de température: 2 °C - 30 °C

Temperature limit of storage: 2 °C - 30 °C
Begrenzung der Lagertemperatur: 2 °C — 30 °C
Limite di temperatura di conservazione: 2 °C - 30 °C

Numéro de lot
Batch code
Chargennummer
N lotto

Date de péremption
Use-by date
Verwendbar bis
Data di scadenza

Marquage CE conformément 4 la Directive 93/42/CEE
ralativa aux dispositifs médicau. Co marguage est sui-
vl par e numéro d'identification de I'arganisrne notifie
CE mark In accardance with Disective 934 2/EEC
relating to medical devices. This mark is followed by
the notified body number.

Kennzeichnung CE entsprechend der Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Diesem Zeichen folgt die
Nummer der benannten Stelle.

Marchio CE in conformita con la direttiva 93/42/CEE
sui dispositivi medici. Questo marchio & seguito dal
numero dell'organismo notificato.

Nleche

Open the blister by pulling the Tyvek lid following the
arrow

Offnen des Blisters durch Abziehen der Abdeckfolie in
Pfeilrichtung

Aprire il blister tirando il foglio in Tyvek seguendo la
freccia

) Ouvrir le blister en tirant sur 'opercule dans le sens de la

Date de fabrication
Date of manufacture
Herstellungsdatum
Data di produzione

Fabricant
Manufacturer
Hersteller
Fabbricato da

Fabricant des aiguilles / Manufacturer of the needles / Hersteller der
Nadeln / Fabbricante degli aghi:

TSK Laboratory, Japan,
2-1-5 Hirayanagi-cho, Tochigi-Shi,
Tochigi-Ken, 328-0012 Japan;

Représentant de la communauté européenne / European Community Repre-
sentative / EU Représentant / Rappresentante nella Comunits Europea:
Emergo Europe

Molenstraat 15, 2513 BH The Hague

The Netherlands

Ces aiguilles sont marquées CE

The needles are CE marked

Die Nadeln sind mit folgendem CE-Kennzeichen versehen
Gli aghi sono marcati CE

c E 0123

Fabricant de BELOTERO Intense / Manufacturer of BELOTERO Intense /
Hersteller von BELOTERO Intense / Fabbricante di BELOTERO Intense:

ANTEIS SA

18 Chemin des Aulx

CH-1228 Plan-les-Ouates
Geneva, Switzerland

BELOTERO Intense est marqué CE c E
BELOTERO Intense is CE marked 0123
BELOTERO intense ist mit folgendem CE-Kennzeichen versehen
BELOTERQ Intense & marcato CE

Date de révision de la notice / Date of the instructions for use / Stand der
Information / Data delle istruzioni per |'uso: 2015-04-13

MN 62225

BEL

. NOTICE BELOTERO® INTENSE

INSTRUCTIONS FOR USE FOR BELOTERO® INTENSE
u GEBRAUCHSINFORMATION FUR BELOTERO*® INTENSE

- ISTRUZIONI PER L'USO DI BELOTERO® INTENSE

Allette an peaition adéquate paur linjection
Backstop In the right positian dyting injectinn
Korrakte Position der Fingerauflage bei der Trjukition.
Pesizone cornetts del plstane durante lniezinne

F NOTICE BELOTERO?® INTENSE

Description
BELGTERC Intense a3t un =l stérile, trsnsparent, incalore, apyrogene et
viscadlastique, composs da hyaluronate de sodium riticulé o'anzine non
animale, dans un tampon phosphate physicloginua.

Présentation
BELOTERO Intons

o3t prisantd en senngue-en vere sticle J:rré-templlo

3 Lizaye unique = par chaleur humide. Chagua boite cantient une
natice, ne senngue, deus &tigust de tragabilis et deusx alguilles sténlps
marquézss CE 5 usage unique. Les dimensions Was iuilles sont indiquéay
=r g,

Composition

Hyaluronate de sodium réticulé
Tampon phosphate pH 7, QSP :

25,5 mg/ml
volume du gel dans la seringue

TERO’

MERZ AESTHETICS
INTENSE

Le volume de gel dans chaque seringue est indiqué sur I'étui

Indications

BELGITERC Intati=s est un produit de comblsmant ineciatile résorbalie

indique paur combler Is ricfas et s sillons profands, aingi que pavr

restatrer ot adgmeariter le valums des tus mods [par ex. contaur 2if visa-

ae, lbvres, etc ) H o=t &aalbment inclicqué dans la carrection dey cicatrices

atrsphinues du visage,

Posologie et mode d'administration

BELOTERO Intense est destiné 4 étre injecté dans le derme profond par un

praticien légalement habilité,

BELOTERQ Intens= pout Stre wtilisd <ar tos les types dis peau,

Paur garantic 14 réussite du traitoment, |e praticken doit aveir 3uivi unis

lormation spéeifique sur les tnchriques d'injection vizant & augmernter le

volume des tissus mobe. De bonnss copnaissances de Ianatomie ot de la

physialegis du site & traitar sont = Seas.

e traiternint doit étee administrd dans des conditions d'ssepsio apipro-

piriday

BELOTERO Interisn toit &tre injecté dans une peau saine, non inflammatoire

et rigoureustient dissinfectée.

Sl nétecsaire, un anesthésis locale ou locordgionle prut étre faite (s0 mpor-

ter 3 bz notice du produit utiliz#)

W est recammands d'utiliser I'une des aiguilles fournizs,

Pour gatantic l'usage optimal de BELOTERO Intense, 'siguills dait &tre

azcemblie confurmeément aux schémas PrEsENES Ci-contrd.

Il st meammands d'urilissr |'siguilla de 27G1/2 fourrie svee s produit,

Futilsatioh d'yre dismitre inférizur nécessiterait une foree dinjectan plus

IMpoFnt.

BELOTERD Intensa peut étre associé 5 d'autres produits BELCITERD ay

tolrs d'une méme séance en conformité avec les instructians dutilisstion

telative & chaque produit.

En cas dinbstruction de I'aiguille, |5 pression d'injection devient trog impr-

tante. Interompre |linjection et changer l'siguils

BELOTERQ Intense dojt étre Inject? luntement, La quantits de gal & injectar

dépend de Ia zone 3 baiter et da |n cormsetion souhaitée, Nu 3% surenrigen.

La zone traitée dait dim massie délicatement aprés Finjection afin de répar-

tie unifermément Je produit

Contre-indications

BELGTERC Intarisa ext contre-indiqué dans les cas suivants :

* hypersensibilite conrnue 3 Pun des composants du produit, en particulier le
hyaluronate da sodium;

® grossesse ou allaitement;

* patients de moins de 18 ans;

* patients présentant uns infection géhdslisss,

Me pas injecter BELGTERD Intense dans fes vaisseaix sanging:

Ne pss injecter BELOTERO Intethisa dans des zones prezantant des prob-

lemes catands de typss infoctlede ou inflammatoire faend, herpss, ele).

Ne pas injecter BELOTERO [ntense dans une zone déjs traitée oves un pro-

duit de comblement permanent.

Ne pas injecter BELOTERO Intense dans la région glabellaire

Précautions d’emploi

Avant le traitement, le patiant cliit étre informé sur le produit, ses contre-

indications et ses effets secandairss éventuels.

En l'absance de donnges dliniques sur la talérance et Fefllcauitd des Imjesc-

tions de BELOTERD Intanse chez les patents preseniEnt ou ayant (éssnis

utie rraladie sute-lmmurs ou chez des patients ayant des antécadents

o allergies multiples sévires au de choc anaphyfactique, il canvien de

décider au cas par cas de 5 partinencs d'un traitament par BELOTEROD

Intense en temant compte de la nature dis o malacdie ot du tratament asso.

cig. lLast conzailld de proposer un double test préalable 3 ces patisnts et de

ne pae réaliser dinjoction =i = maladie est en cours d'Svalution. || st #qale-

fiient smeommandé de wivelller duoitement ces patients apres l'injection

Il est recommandé de e pas injecter BELOTERD Intense chez los patisnts

ayant des antécédents do maladies stteptocoques ou prédisposds als

chéloide ou cicatrices hypenraphicues.

BELOTERD Intense o deit tre infuctd dans 3 zohe parsrbitilne qus par

des praticiens qualifiés st expérimentés connaissant parfaitoment I'snatomiz

de cetta réglon. L'injectian de produits da comblement dans cotte zons

peut &tro 3sodiéa & uls Bug lom de a frég € et de la severitd des

effets secondairas.

BELOTERO Intense rie dait &tre injects dans le nez que par des praticiehs

quelifiés st expdrimentés connalesant parfaitemant 'anatomie de cette ragi-

an. Linjoction di produits de comblement dermiquus dans cette zone peut

&re & Poriging do complications vasculsires locales tellos quuries ischirnle

Bl ung nécrose,

BELOTERD interse ko dalt pas dre Utiliss en association avee d'autn toch.

niques de médecine echétique tellss quo peeling, darmabrasion ou e tyj=

de traitemrit lazer avant la cicatrisation compléte du tratement précédent.

Dhang tous les cas, mgtie s b coatrisstion est rapicle, uhs pénods d'al mains

ey semaines dort drs obsapdea apris le-darnisr trattomorit avant ' utilisss

BELOTERD Intense. (| n'exste aucutie dommée climegue sur 'unlieation simulis-

oin da BELOTERD Intense et les trajtemients mentionnis o dessus,

Aueune donnge climque o'est disponible sur les injections de BELOTERD

Intense dans une rano deja traitde aves un autre produit di comblement

Wérifier Integrité d= l'smballage interne svant tout uEge, Gins que |a date

de peremplion de Faiguille st de I seringue avant tout Usage, Ny Pty

utiliear ces produits au-delh de la date de péremption ol si lemballeges a

e auvert U endammags.

Lez risues d'homatornes, de nedule= ol de saigrenients au niveau du site

d'injection cont plus fréquents ches las patents sous antithrombotiques, tels

qusda Pasgrine oy des anti-infl 5 non stéraidiens.

Ne pas transférer BELOTERO Intense dans un autre contenant et ne pasle

mélanger a d'autres substances.

Saul l= gol est stélle, Pas Vextérieur de s seringue

BELOTERD Interize ne doit pas dte utiliss qvee un systeme o'in|ection

autonitigue ron recommands par MERZ/ANTEIS. En cas dUtilsation dUn

systane autematlque, (| est préaliblement recommandé de Jire son mode

d'emplol ot W'avoll ¢t farmé d san Wilisation,

Jdeter la esringue ot |e procluit restant aprés usage.

e produll ne dalt pas dtre restérilisé ni réutilisé en raison des risques asso-

cigs, y compris Infectious

Le patient doit éviter toot macuillage au iinimum dans les 12 hegres qui

suivent le traitamant aing que les saynas, es hammams et les axpesitions

profongies s salall ou aus rayans UV pendant s daur semalnes aprés le

traitenment,




Le patient doit également éviter toute pression et/ou manipulation au

niveau de la zone traitée.

incompatibilités

Le hyaluronate de sodium précipite en présence de sels d‘armirnmiiin qua-

ternaire (comme le chlorure de benzalkonium). Il est done recommandé de

ne pas utiliser ce type de produit avec BELOTERO Intense

Aucune interaction n‘est connue avec les autres anesthésiques locaux ou

loco-régionaux.

Effets secondaires

L& prativien doit Infarmer |63 patients dos affets ssrondaires pestibiles avant

e traitement. Die 183 faibles saignemants pauvent se produire pendant

I'injection | ils csparmssent spantanement des 1s fin de lMinjection: Dans car

tains cas, 'une ou plisheurs des réactions sulvantes peuvent Stre obizanvéas,

soitimmediatemant, salt plus tardivement (liste non axhaustive)

* eactions habitusllemant assocdas aux injections telles yus routsur,
éarythéme, cedime ou doulew, parlois accompagness ds ditprangeaisons
au'niveal de ls rone traltée. Ces féactions pelvent durer gne ssmains

* hiynatomes au niveau dela zape traitée H

= gunflemients au piveau do la zon taités ;

* Indurstions ou nodyles au niveay de |s 2one traitée |

® colpration ou décoloration au niveau da la 2dre troitéa |

* allergli & 'un des composants du produit, an particulier lo hyahronato
der soelinn -

© des ¢ e nicioze, o aboes ou de grarulames Gnt &1 signalés dans les
publications meslicates aprés injection da fysluranate o sodium. Ces ris-
ques sant mres mals doivent néanmiging ftre coftidirss,

Les patients doivant étre invités 3 signaler 3 leur médecin tout effet secon-

daire parsisiant plus d'une semaine. Ils pourront alors se voir prescrire un

traitement approprie.

Assemblage de l'aiguille sur la seringue

Pour un usage optimal de BELOTERO Intense, il est important de fixer cor-

rectement l'aiguille sur la seringue. Voir les schémas 1, 2, 3 et 4.

1. Maintenir fermement le corps en verre de la seringue et I'adaptateur
Luer-lock entre le pouce et I'index.

2. Saisir le bouchon de protection de I'autre main et le dévisser.

3. Paussor et tournar 'aiguille sur |s s=ringue jusgu's 'apparition d'une
résistance, Ne pas ssirer excessivamont Falgullle sous peing de daplacer
I'adaptateur Luerlock et de le désalidariser de |2 saningue

4. Maintenir 'adaptateur Luer-lock et rutirar le copuchon de protection de
Faiguille

Conservation

e parecluil doit étre stocké entre 2 °C et 30 °C. Protéger de la lumiére et du
(el Eviter les chocs mécaniques.

Réddronces

La documentation mise 3 jour peut étre obtenue auprés d'ANTEIS SA, Suisse

INTENSE

Description

BELOTERD Intense is & stetile, non-pyrogenic, viscoelastic, colourless,

transparent cresz-linked <odium hyaluronate gel of non-animal origin in a

physiological phosphate buffer

Presentation

BELOTERCY Intenzs i= prezanted in 3 single uss pre-filed sterile glass syrlrjie

sterilized by moist heat Each box contsins one instruction leaflet, one syringe,

) zabillity labels ancl two sterlle CE-marked needles for =ngle use only.

The dimensions of needles are stated on the extérnal box

Composition

Crosslinked scellum hyalurimate:  25.5 gt

Phazphate buffer g 7 g2 gel vislurme

That vilume of the gel in each syringe is stated on the external box

Iridl{cations

BELOTERD |ntansa ls-an injectabile resarbable implant indicated 1o fill deap

wirinkles and folds, as well 25 1o mestore and enhance saft Basus valutie {=.g

comours of the facs, lip vilume ete ). It s also suitable for carrection of

facial atrophic scars

Posology and administration method

BELOTERO Intense is designed to be injected into the deep dermis by a

legally approved practitioner.

BELOTERO Intenze can ke used for alt skin types.

For s sful treatment it isessentinl that the practitionsr has racaived a

e tralning an the Injestion technigues for soft tissus rgmantation; A

geed knowledae of the ahatomy and physialoty of the sile 1o be treated

i5 r=npured

The treatiiiart must ba carried out under appropriate aseptic conditions.

BELOTER(Y Intanz= mist be injected into a healthy, non-inflamed and previ-

ously rigarausly disnfocted skin,

I rizces=ary a local or loco-regional anaesthetic may be applied according to

itz ipstructions for use.

It s recommandid to use one of the supplied nesdies

To enwire aptirral usa of BELOTERC |ntense, 1t is roecammanded to assem-

ble the needle sceording to the disgrams bislow.

The use of the snclosed 276GV neadle is recommihided, 85 smallor nesdly

dimetil would redlilre 3 greater force to inject the implant.

BELOTERQ Interize can ba used in combination with ather BELOTERD pra-

ducts cluring the same sessian. Instrictiohs for use of sach product shaulg

by fillewved,

If the needle bi:cnes obstructed and the injection pressure becomes too

high, stop the jijecticn and change the needle.

BELOTERD Intense should be injected slowly. The quantity of gel to be

itjected dependds on the area to be treated and the correction to be achie-

ved. Do not ever-carect

Gently massage the treated area after the injection to distribute the product

uniformly.

Contra-indications

BELOTERQ Intense is contra-indicated:

* In case of known hypersensitivity to one of the product's components,
especially to sodium hyaluronate,

¢ In pregnant or breast-feeding women,

¢ In young patients under 18 years old,

* In patients presenting a general infection

Do not inject BELOTERO Intense into blood vessels.

B0 niot Inject BELOTERO Intense into areas precenting cutaneous problems

of ant inflammatary ur infectious type (acne, herpes_ )

Do net inject BELOTERO Intense into an aras provlously treated with a per-

rranent dermal filler

Do not inject BELOTERO Intense in the glabellar region

Precautions for use

Before treatment the patient must be informed about the device, its contra-

indications and possible side effects.

spe:

In the absence of avallable ciinical data on tolersrce and eHlcacy of the
Injection of BELOTERD Intensa in patients vith antececlents op with an active
autalmmine disgase or in patlents pres=nting a history of sevarm multiple
allorgies or anaphylsctic shock, tHe practitoner must decide whather to inject
BELOTERG Intenss on a case-hy-case basis depending on the nature of tha
diseaze as well-as the 3ssaciated treatment, It s rscommendad o propose &
prigr doublo test 10 thess patiants and to not et if the dssase 5 evalving.
It is aleo recommended to caraully mpnitar these pationts attar injection

It is resammonded nat to lnject BELOTERD Intense in patients with a lustary

of streptocsceal dizsazes o in patients predispos=d 1o hypenrophic wan

ar chaloints

BELOTERO Intense can be infectad in the petlarbital malon anly by traimed

sxprnenced practitionss with a deep knowleddge of the anatimy, Injection

of dermal fillers into this area may be associnted with ar incmaesd frequency
and s=vinity o affects

BELOTERCH Intenss can ba infected in the nise only by trained aRpEricnced

practitioners with a deep knawledae of the anstamy. Injsction of Harmal

fillers frito this area may lead to local vaszular complications such gz ischamia
or necrosis

BELOTERC Interise must not be used in assoeiatlon with other aesthetic

medicing techniques such as pesling, dermabrasion, ar zmy typ= of lasar

treatmant before coniplate healing of the last trestment. n any ©=sE, even if
thir healing acours earlier, BELOTERD Intesse must nat ke ussd ‘varliér than

2 weeks aftar the last troaimont. No clinical data in avallable on the com-

bined use of BELOTERD Intensz with the above:mentioned treatments.

No clinical data is available on the injection of BELOTERO Intense into an

ared already treated with another filling product.

Check the fmegrity of the lnner packsging and the expiry dats for both the

=yringe and the needle prior 1o uss. Do not Lse these products if the esplry

date has lapsad or f the packsging has been opened or damaged.

Patients using antithiombotic substinces such as aspifin or nan-steraidal

anti-inflammatory mbdications may have Increases mactions of hematomas,

nodules or bleeding at the injectian site.

Do not transfer BELOTERO Intense into another container and do not add

other substances to the product.

Only the gel j= sterle, but not the outside of the syringe,

BELGTERQ Intemse must not be used with an automated injsction system

nat recomimended by MERZIANTE(S. If an automatic system s uses), tis

recommended that the practitionsr has previously read its instructions for
usa ind |s trained an the use of the system,

Discard the syringe and the mmaining product after use.

Do ot me-sterilize and do nit retse due to the asaciated (isks Inchiding

infrction;

The patient must avald applying makeup for at [east 12 hours after treat-

mant as wall a8 avald sanas, Turkish biaths and prolinged esposure 1o the

suror UV rays for 2 weeks after the trestment. Patisnts should also aveid
putting pressure on and/or handling the treated area.

Incompatibilities

Sodium hyaluronate precipitates in the prezznico of quaternary ammonium

salts (such as benzalkonium chloride). It i thersfare recommended that

BELOTERO Intense does not come into contact with such substances

There ds no known interaction with other local or loco-regional anesthetics

Side offacts

Patients must be informed by the practitionss abeut possible side effects

before treatment. A slight bleading may oceur during the injection, and it

disappears spantanaously ss sogn as the injection is finished., In accasional

cases one or more of the following may occur either immediately or as a

delayed reaction (list not exhaustive):

* Reactions usually associated with injections such as redness, erythema,
oedlema or pain, samatimes aczompanied by itching in the treated area.
Thes= raactions imay [t for 5 woek.

* Hematomas in the treated area,

* Swelling in the treated area,

® Indurations or nodules in the treated area,

* Caloration or discoloration in the trasted srea,

© Allergy to one of the product’s components, especially to sodium
hyalurinste.

® Cazes of pocrosis, abscassns and granulomas after sodium hyaluronate
Injections have besr reported in the literature. These rare potential risks
st Aevertheless be considand.

Patients should be instructed ta repart any side effects which last for more

than ane week 1o hleher practitioner, The practitioner may then prescribe

the patlent appropriate teatment

Assembly of noedle to syrings

For aptimal use of BELOTERD Intense, it is important that the needle is pro-

perly connectod to the syringe. Sae diagrams 1,2, 3.and 4,

Firmly hold the glass cylinder of the syringa and the Luer.lock adaptor

batween the thumb and the index fingars.

Grap the protective cap with the other hand and unscrew it,

Push & Twist the neddle on the syrings until a resistance is folt. Do

net evertight. Cvertightening of tha needle may lead to the Luer-lock

maving and dislodging fram the syringe.

Keap holding the Luer-lock 2nd rsmove the sheath from the needle.

Storage

Store betwesn 2 °C and 30 °C. Protect from light and freezing. Avoid

mechanical shecks.

References

Updated documentation may be available from ANTEIS SA, Switzerland.
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D GEBRAUCHSINFORMATION BELOTERO* INTENSE
Beschreibung
BELOTERD Intense ist ¢ln steriles, pymoenfsiss, viskoelastisches, farbloses,
durchsichtiges Gal aus guervetnetztem Natrlumhyaluronat nicht-tierischen
Ursprangs in sinerm physinlogischen Phosphatputer.
Darreichungsfarm
BELOTERO Intense ist als Glas-Fertigspritze zum Einmalgebrauch erhiltlich,
die mit feuchter Hitze sterilisiert wurde.
Jade Packung enthalt eite Gebrauchsinformation, sine Spritrs; 7we Etiket-
ten' pra Sprites i die Rickvedalgharksit sowis awel sterle, mit dam CE-
Kennzoichen versshane Madealn, die riur zurn Einmalgebrauch bestimmt sind
e Groflen dar Macaln sind auf dem Umkarton angageken
Zusammznselzung
Cusryemetztes Natnumhbyaluronat: 25,5 mg/ml
Phasphatpufler pH 7 q.5.2 Fillmenge
Die Fiillmengs jecdar Speitze ist auf dem Umkarton angegeben
Armwendunasgebiote
BELOTERD Intense st ain recerbierhares Injekticmaimplantat 2ur GiEttirg

11 Furchen und Falten sewiezur Wisdetharstellimg und zum Aufbau
ekl ur 7. B Konturen des Geslchts, Lipponyelumen
auch zur bomektur van airephizschen Gesichtsnarben geeignot.

Daslerung und Art der Anwendung
BELOTERO Iritenes (gt zur Injokiion in die tiefe Dermis durch eine gesetzlich
ugelassene anwendande Faclikraft bestimmt.
BELOTERD Intense kann bel allen Hauttypen eingesstel werdan,
Fiir sine erftlgrelche Bahandiung st es wichtig, dass die swendende Fac
kraft inl Injektionstechniken fir dis Weithgawebeaugmantation geschull st
Wedterhin sind qute Kanntnisss der Anatomis und Physislogis des 2u bokan
dolnden Beralghs erforderich,
Die Behandlung muss unter angemessenen aseptischen Bedingungen durch-
gefihrt werden.
BELOTERO Intense darf nur in gesunde, nicht entziindete und zuvor sorgfal-
tig desinfizierte Haut injiziert werden.
Falls erforderlich, kann ein/Lokalsngsthstivim oderain Lokal/Reaionalands-
thetikum gerriill dot jeweiligan Gebirauchsapweisung vorwender werden.
Es wird empfahlen, sine dsr mitgelinforten Nadeln 2u verwendun
Lm gine optimate Anwendung von BELOTERD Intenzs 20 eneichen, splita
di Madel wie nachstehend dargestallt aufgesetst wardan
Dl Verwenithing der beigefigren Nadaln der Grifle 27G ¥ wiid emptohlan,
din ein Menerer Nadeldurchimessse ginen grofisren Kialtaufwand zur |njekti-
on des Impliantats orfordemn wiinds:
BELOTERD Intense kann in derselben Sitzung mit anderen BELOTERO-
Produkten kombiniert werden. In diesem Fall ist die Gebrauchsinformation
des jeweiligen Produkts zu beachten
Wenn die Nadel verstopft ist oder der Injektionsdruck zu hoch wird, brechen
Sie die Injektion ab und tauschen Sie die Nade! aus.
BELOTERC) Intence sollte sngs=m injizi=n werden. Die Menge des zu injizie-
rendon Go viant Behandlungsbeseich und dem gewlinschten Ergebnis
ohifvingig. Verrmeiden Sie [barkatrekiime
Massieren Sie den behandelten Bereich nach der Injektion leicht, um das
Produkt gleichmiBig zu verteilen.
Gegenanzeigen
BELEITERLY Intanz=arl i den fafgenden Fillen nicht angewendet werden:

ter Ubarempfindlichkalt gegen sinen Bestandteil des Produkts,
nsbesondere Natriumhyaluronat.
o Wihrapd der Schvangerschalt und Stillzait
¢ Bei Jugendlichen unter 18 Jahren
¢ Bei Patienten mit einer allgemeinen Infektion,
BELOTERO Intense darf nicht in Blutgefili= injiziert werden.
BELOTERO Intense darf nicht in Bereiche mit kutanen Entziindungen oder
Infultionen (Akne, Herpes usw.) injizieft warden.
BELOTERD Intense darf nicht in einen zuvor mit einem permanenten derma-
len Flller behandelten Bereich injiziert werden.
BELLTERD Intenss darf richt jm Glabellaberaich injizern wordsn,
Versichtsmalnahmen fir dis Anwendung
Var dar Behapdiung muss der Patient ober das Produkt, seine Goganaizsi-
gen und moglichen Nebanwitkurigen infarmiert wenden,
Dra keirye 4lie n Datan 2ur Vartraglichkelt und Wirksamkeit dor Injektion
C Intense bl Patisntan mit vorbestehendor oderaktiver
Autcimmunarkeankang odar kel Patienten mit zchweren multiplen Allergeen
araphiylaktischem Schock in der Vrgeschichite vorlegen, muss dor At
1 nach Art der Erkrankiing und der satepr ten Behandlung von Fall
u Fall entscheiden, ob BELOTERD |ntense injeiert werden darl, Hei disear
Patlentengruppe wird smplohlan, sinen doppelten Test varals verzuschiagen
und keina Injektinnen vorzinehnien, fall =ich die Krankheit verechlimmert.,
AuBerdem wird empfohlen, diese Patienten nach der Injektion sorgfiltig zu
liberwachen.
BELOTERD Interiss sollte nicht bei Pationten it wisdermolen Streptokak-
kenerkrankungen in der Vorgeschichte oder bei Patienten mit VMaraniagung
2u hypedrophen Narben odar Kelgiden Injizert werden
BELOTERD Intenne darf im rerdorbitalen Beraich nut von erfah
Iifiziermen Behand|ern mit fundisren Kenntnissen der Anatoimie in

He

uhel stiivker assgspiradten Nebemwitkungen elnhergahen,

BELOTERD |nterze darf in die Naga nur von ardzhtensn qualifiziertun
Behandlen mit furlieran Kepntnissen dar Anstomie injiziart werden: Die
Injektion vor Dermalfillem in diezem Bersich kann 2 lokalen Gafafikampli-
Watranen wie zum Beispiel einer chimie oder Nakrose fihren,

BELOTEROC Intense darf nicht rusammen mit anderen Viertaliren der Stha-
tischen Medizin wie £.B. Pesling, Dermabirasion und jedsr Farm eder Laser-
tharapie verwendat werden, solangs das Behandlungsarsal nicht vallstindig
abgehzilt st [ jedem Fall, auch wonn die Hedung frikes sintreten sollts,
dart BELOTERC litenss fnihestens 2 Woshon nach der leteten Behandlung
angevrendet warden Es liegen keine kinischen Daten dber die dlaiche=itige
Anwendung vor BELOTERD Intense und den genannten Tharsplen vor,

Es llegen kslng klinischen Daten tber die Injebtian van BELOTERS Intense
m ainen Bereich var, dar berits mit sinem andetén Procukt fir den Valu-
menaufbau behandelt wurde

Priffan Sie var den Anwendung des Unversahrthelt der Inneswvarpackung und
tlzs Varfslldatum von Spritze und Madz|, Sip diirfen dikss Produkte nicht
mehr anvenden, waenn ¢ gegebehe Verfalldstum libstschrttan oder die
Verpacking gedfin chacliegt st

Pationten, dis Antithrmbotiks wie Aspirin oder nicht-steroidale Antirheuma-
tika einnheen, kinnen werstarkt mit Hématomen, Kndtchen oder Blutungen
an der Einstichatelle reagioren

BELOTERD Intanse darf nicht in ein anderes Behilinis umoefill werden,
uned dem Produkt dilrfer keine anderen Substarizen hinzugefigt werdan
Mur dias Gal ist stenl, nicht jedoch die Auflanseite der Spritze

BELOTERC fntenisa darf nur mit asutomatischen Injektionssystemen vermen-
detwarden, die von MERZIANTEIS empfohlen sind, Bal Verwandung aines
sutomatischen Systems zolite die anwendende Fathkeaft die B disnilnge
anlglung dey Systems 2uver gelesen haben und in der Anwencung des
Syastams goschult s=in,

Verwerfen Sie nach der Anwendung die Spritze und eventuell darin verblie-
benes Produkt.

Die Spritze darf aufgrund der damit vaibuindane Hisiken, wie Infektion,
weder erneut sterilisiert noch wiedervarweridet werdan.

Nach dar Behandlung muss fir mintdestens 17 Stunden auf das Muftragen
voh Make-up verzichtal werden, Ebenwa mitssen Kjr mindestane 2 Worhen
nach der Behandlung der Besuch van Sauna und Dampibad sowia aine
langene Exposition gegeniiber der Sanne ader UV-Strahlung vermieden wer
dan. Pationtan sollten auch varmelden, Drsck aUf den behanclelten Bersich
auzzuubier) eder diesen 2 berihren,

Inkompatibilititen

Matrivimhyaluranat Bl in Geganwant quantirer Ammonumsales fwie 7. B
Borzatkoniumehionid) sus. Dihar witd oriplobion, BELOTERD Intents aickt
mitt derantigaen Substanzen in'Kantakt zu bringen

Wachselwirkingen mil anderen Lakalanasthatica oder Lok al-/Regionalinas-
thetika zind nickt beksant

Nebenwirkungen

Es sindl Nebenwikungen miglich, die dem Patienten var dir Bekandlung
dargetaqt wetiden misssh. Wahrerid der Injuktinn kann e 7u eingr luichten
Blutung kammen, wefchs spontan abklingt, sobuld die Injekiion besndet ist

Getegeritlich kani o1 2o aifer oder méhrenoen Yer falgendsn Reaktionsn kom-

men, entwedsr safon oder als verzogers tion (Lista hicht vollstandig):

nalerweise mit Injektionen verbundane Reaktionen, wie Ratung, Ery-
them, Odem ader Schmerz, galegentlich begleitst von Jucksn im behan-
delten Bermich. Diess Rzaktiansr knsen oine Woche sndauem

¢ Hamatome im behandelten Bereich,

¢ Schwellung des behandelten Bereichs,

* Verhirtungen oder Kntchen im behandelten Bereich,

* Hautverfarbungen im behandelten Bereich,

¢ Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts, insbesondere gegen
Natriumhyaluronat.

* In der Literatur wurde (iber Fille von Nekrose, Abszessen und Granulomen
nach Injekiian von Matiumhyaluronat berichiet, Djese miglichen Risken

sind sulten, rilszed abor denboch betlcksichtigt werden.

Ber Patunt sollip angewiesen werden, dem Art jede Nebanwitkung Hiitzu-

weilen, die linger als aine Woche anhalt. Der Arst kann dann dem Patjenten

eine geeignete Behandlung verschreiben

Aufsetzen der Nadel auf die Spritze

Fir eine optimale Anwendung von BELOTERO Intense ist es wichtig, dass

die Nadel korrekt auf die Spritze aufgesetzt ist. Siche Abbildungen 1, 2, 3

und 4,
Halten Sie den Glaszylinder eler Spritze und den Luer-Lock-Adapter fest
zwischen Daumen und Zeigjefingar

. Fassen Sie die Schutzkappe mit der anderen Hand und schrauben Sie
diese ab.
Setzan Sie dje Nadel auf die Spritze und drehen Sie sie gleichzeitin, bis
Sie einan Widerstand splren. Vermelder Sie, die Nadel zu Gberdrahen,
Ein Uberdrehen der Node| kann dasu fabrern, dass sich der Lusr-Lock
bewegt und von der Spritze 15st.
Halten Sie den Luer-Lock fest und entfernen Sie den Nadelschutz

Lagerung

Zwischen 2 °C und 30 °C aulbewahren. Vor Licht und Frost schiitzen. Mecha-

nische Erschiitterungen vermeiden.

Literaturhinweise

Aktuelle informationen sind auf Anfrage von ANTEIS SA, Schweiz, erhaltlich

I ISTRUZIONI PER L'USO DI BE ERO* INTENSE

Descrizione

BELOTERD Intens= & un gel sterile, apirogeno, viscoelastico, incolore e
rasparenie.

£ compaato da ialumnato di sodio reticolato di origine non animale in un
tampons fosfsto salino.

Presentazione

BELOTERC |ntense viene famite m una siinga manouso sterile fpreriBmpita

=

N

w

N

In vetrsy, sterilizzata con calore umido. Ogni canferivhe contiena 1 foglio
Mustrativi, 1 siringa, 2 etichette dl tracciabilits e 2 sghj steiil mamatl CE

esclusaments monouss, Le dimensiont degli aghi sono riprtate sills

confezione sstama,

Composizione

laluronato di sodio reticolato: 25,5 mg/ml

Tampone fosfato pH 7 q.b.: volume del gel

Il volume di gel in ciascuna siringa & riportato sulla confezione esterna

Indicazioni

BELOTERG Iitenze & un implantn iniettablle = riassortibile, indicata poril

fismpimento di tughe & plogha profonds & per il Apristine & Il fimadel(s-

menter def valume dei tessatl molll (par etsmpie contarni dal viss, velima

dulle labba, ecc). £ adatto anche par ta carezione dells cicatric atrafiche

dol viso.

Posologia € modo di somministrazione

HELOTERD Intense va utilizzato per inlezioni nel derma prafende da uh

medica dabitamente shilitato 2 questa frrocecdura

BELOTERCH Intefise piud' essere Utilizeate su tuttl | fipl of pelie.

Par | succesen del trattarnento, la formazicne specifica dal medico alle teg-

fiche diniezinne par Faursnto del volume del tessuti molli & un requisito

esserizialo. E pecessanio avere una buonn conescehza dell'snatomla e dell

fisinlogia del sito da trattare

Il traptarnento va eseguito in candizioni df aseps! adeguate.

BELOTERD Intenss deva ossone infettato In Una pelle sana, non iifiammata

e dieinfettata accurataments |n pracedenss,

S= nacessario, & possiblle spplicare un anestetico locale o loco-reginnate, in

canfariita alle fstruziont pes Miss dell'aneststico stosto.

Si raccomanda di utilizzare uno degll sghi farniti nefla confesitne:

Fer'un uso attimalo ol BELOTERG Intenss, o raccomanda di sanguire il

mintagaio del'sgo come (lustrato negl schemi qui di seguito

E mecomandsto 'uso degll 2ghi 272G x W fornitl In datssions in tuanto un

dismetta inferiom richiedarebbe una maggion farzs durante ['nlszione

dellimpiatite

BELOTERO Intense pud essere utilizzato in associazione con altri prodotti

BELOTERO durante la stessa sessione. E necessario attenersi alle istruzioni

per l'uso di ciascun prodotto

S8 Fagio 5l oatiuiste ela pressione dellivicnons diventa ercesiva, -

dere la procedura e cambiare:ago:

BELOTERO Intense deve osears inlatrato lentamente: Ls quantitk oi gel da

Iniettare dipdhde dail'ares da-trattire e dalln cormmione da attenare, hon &

necessaria sovra correzione

Bapa llnigziune, esequire un leggero massaggio sull'area trattata, per una

distribiisian= unifrme del prodotto.

Controlndicazioni

BELOTERLI Int=nse & controindicato nei seguenti casi:

® Ipercorsibiiith nota a uno o pits dei componenti del prodotto, in particolare
allo jzlurenato di sodio;

* Nelle donne incinte o che allattano al seno;

* Nei pazienti giovani di eta inferiore a 18 anni;

* Nei pazienti che pressiitine un'infoziéne geherale

Man iniettare BELOTERD Intense nei vasi sanauigni

Moo iniEttare BELOTERO Intense in aree che presentino problemi cutanei di

fatuira infismmatans o Infattive {acne, herper_wee),

Man inisttare BELOTERD Interse in un'ares precedentemente trattata con

filler dermico permanents

Non iniettare BELOTERO intense nella regione glabellare

Precauzioni d'uso

Prima del trattamento, il paziente deve ricevere informazioni adeguate sul

dispositivo, sulle controindicazioni e su eventuali effetti collaterali,

I assenza didati clinicl dispanibill sulla’ tolleranza o slllefficaca dalle

rriiezianl i BELOTERO Intense ne parienti oon malsttia autaimmune pas

*ala o In corso, 0 che presenting un'anamnesi di gravi-allesgie multiple o

shack anafilattico, |I'medico dove decidare cash per case se prizedsrs con

['iniezione di BELOTERO Intens= a seconda dalls natura delia malattia e del

trattamento in corso. Si rac<uiiancla di proporre a questi pazienti di sotto-

porsi a un doppio test prelimiiars o di non iniettare il prodotto se la malattia




