Non sono disponibili dati clinici sull'iniezione di BELOTERO Soft in un‘area

gia trattata con un altro prodotto filler.

Prima dell'uso, controllare I'integrita della confezione interna e la data di

scadenza sia della siringa che dell'ago. Non utilizzare questi prodotti dopo la

data di scadenza e se la confezione & stata aperta o danneggiata

| pazienti che assumono sostanze antitrombotiche, quali aspirina o farmaci

anti-infiammatori non steroidei, hanno una maggiore probabilita di svilup-

pare reazioni quali ematomi, noduli o sanguinamento in sede di iniezione

Non trasferire BELOTERO Soft in un altro contenitore e non aggiungere altre

sostanze al prodotto

Soltanto il gel & sterile, non la superficie esterna della siringa

BELOTERO Soft non deve essere utilizzato con un dispositivo di iniezione

automatico non raccomandato da Merz/Anteis Se si utilizza un dispositivo

automatico, si raccomanda che il medico abbia precedentemente letto le
istruzioni per I'uso del dispositivo di iniezione e che sia addestrato al suo
utilizzo

Dopo l'uso, gettare la siringa e il pradotto residuo.

Non risterilizzare e non riutilizzare, a causa dei rischi associati a tali pratiche,

comprese le infezioni

Il paziente deve evitare di truccarsi per almeno 12 ore dopo il trattamento e

deve evitare saune e bagni turchi nonché un’esposizione prolungata al sole

o ai raggi UV per 2 settimane dopo il trattamento. | pazienti devono anche

evitare di esercitare pressione e/o manipolare I'area trattata

Incompatibilita

Lo ialuronato di sodio precipita in presenza di sali ammonici quaternari

{quale il cloruro di benzalconio). Si raccomanda quindi che BELOTERO Soft

non entri in contatto con tali sostanze.

Non sono note interazioni con altri anestetici locali o loco-regionali

Effetti collaterali

Prima del trattamento, i pazienti devono essere informati dal medico dei

possibili effetti collaterali Durante Iiniezione potrebbe verificarsi un leggero

sanguinamento che dovrebbe comunque scomparire spontaneamente al
termine dell'iniezione. In alcuni casi subito dopo I'iniezione, o come reazione
tardiva, potrebbero svilupparsi una o pil delle seguenti reazioni {elenco non
esaustivo):

« Reazioni solitamente associate all'iniezione come arrossamento, eritema,
edema o dolore, a volte accompagnate da prurito nell‘area trattata. Que-
ste reazioni possono durare una settimana;

* Ematomi nell'area trattata;

¢ Tumefazione nell'area trattata;

» Indurimenti o noduli nell’area trattata;

¢ Alterazioni del colore della pelle nellarea trattata;

e Allergia a uno o pit componenti del prodotto, in particolare allo ialuronato
di sodio;

® In letteratura dopo le iniezioni di ialuronato di sodio sono stati riferiti casi
di necrosi, ascessi e granulomi. Tali rischi potenziali, benché rari, devono
essere tenuti in considerazione

| pazienti devono essere informati della necessita di segnalare al medico

linsorgenza di qualsiasi effetto collaterale che duri piti di una settimana. Il

medico potra infatti prescrivere al paziente un trattamento adeguato

Montaggio dell’age nella siringa

Per un uso ottimale di BELOTERO Soft, ¢ importante che |'ago sia corretta-

mente inserito nella siringa

Vedere gli schemi1,2,3e4

Tenere saldamente il cilindro in vetro della siringa e l'adattatore Luer-lock

tra pollice e indice

Con l'altra mano, impugnare il tappo protettivo e svitarlo

Spingere e far ruotare I'ago sulla siringa fino al fermo. Non stringere

eccessivamente per evitare che il Luer-lock si sposti e si distacchi dalla

siringa

Continuando a tenere il Luer-lock, rimuovere la guaina dall’ago

Conservazione

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
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Attention
Caution
Vorsicht
Attenzione!

Consulter la notice

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per l'uso

Produit & usage unique Ne pas réutiliser.

Single use product Do notre-use

Nur zum Einmalgebrauch, Nicht wiederverwenden
Prodotto monouso Non riutilizzare

Stérile Stérilisé par chaleur humide. Seul le gel est
stérile Pas 'extérieur de la seringue

Sterile Sterilized by moist heat. Only the gel is sterile,
but not 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 |a superficie esterna della siringa, & sterile

Stérile. Stérilisé par irradiation. Seule l'aiguille est stéri-
le, et non la partie externe de 'emballage de I'aiguille
Sterile Sterilized by irradiation. Only the needle itself is
sterile, but not the outside of the needle packaging
Steril. Steril isiert durch Bestrahlung. Nur die Nadel
selbst ist steril, nicht jedoch die AuBenseite der Verpa-
ckung der Nadel.

Sterile Sterilizzato tramite irradiazione Soltanto I'ago,
e non la superficie esterna della confezione dell'ago, &
sterile

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
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  la Directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Ce marquage est sui-
vi par le numéro d'identification de I'organisme notifié
CE mark in accordance with Directive 93/42/EEC
relating to medical devices This mark is followed by
the notified body number.

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

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

fleche

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 Reprasentant / Rappresentante nella Comunita 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€ois

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

ANTEIS SA

18 Chemin des Aulx
CH-1228 Plan-les-Ouates
Geneva, Switzerland

BELOTERO Soft est marqué CE

BELOTERO Soft is CE marked

BELOTERO Soft ist mit folgendem CE-Kennzeichen versehen
BELOTERO Soft & marcato CE

C €0123

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

MN 62221

NOTICE BELOTERO® SOFT
INSTRUCTIONS FOR USE FOR BELOTERO® SOFT
n GEBRAUCHSINFORMATION FUR BELOTERO® SOFT

- ISTRUZIONI PER L'USO DI BELOTERO® SOFT

X

Aillette en position adéquate pour l'injection
Backstop in the right position during injection
Korrekte Position der Fingerauflzga bei der Injektion
Posizione corretta del pistone durante l'iniezione

Description

BELOTERO Soft est un gel stérile, transparent, incolore, apyrogéne et
viscoélastique, compose de hyaluronate de sodium réticulé d'origine non
animale, dans un tampon phosphate physiologique

Présentation

BELOTERD Soft est prézenté en 5=
Uz, S sat chaleat humide. Chagque bulte con

Larir sanrigEs, o tliqueites de tragabilite et e aiguill

marquées CE 3 usage unique Les dimensions des aiguilles sont indiquées

sur I'étui

Composition

Hyaluronate de sodium réticulé

Tampon phosphate pH 7 QSP :

20,0 mg/ml
Volume du gel dans une seringue

" MERZ AESTHETICS

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

Indications

HELOTERO Soft et Ul produit de comblement injectable et résorbable

inchirui dans |s roresrction des rides et des ridules du visage ainsi que dans

l'augmentation du volume des lévres |l est également indiqué dans la cor-

rection des cicatrices atrophiques du visage.

Posologie et mode d’administration

BELOTERO Soft est destiné a étre injecté dans le derme superficiel & moyen

par un praticien légalement habilité

BELOTERO Soft peut étre utilisé sur tous les types de peau

Pour garantir la réussite du traitement, le praticien doit avoir suivi une for-

mation spécifique sur les techniques d‘injection visant a combler les rides et

les sillons. De bonnes connaissances de I'anatomie et de la physiologie du

site a traiter sont exigées

Ce traitement doit étre administré dans des conditions d'asepsie appro-

priees

BELOTERO Soft doit étre injecté dans une peau saine, non inllammatoire et

rigoureusement désinfectée

Si nécessaire, une anesthésie locale ou loco-régionale peut étre indiquée (se

reporter 2 la notice du produit utilisé)

Il est recommandé d'utiliser I'une des aiguilles fourmnies.

Pour garantir I'usage optimal de BELOTERO Soft, l'aiguille doit étre assem-

blée conformément aux schémas présentés ci-contre

BELOTERO Soft peut étre associé & d'autres produits BELOTERO au cours

d'une méme séance en conformité avec les instructions d'utilisation relatives

a chaque produit

En cas d'obstruction de I'aiguille, la pression d'injection devient trop impor-

tante Interrompre l'injection et changer I'aiguille

BELOTERO Soft doit étre injecté lentement La quantité de gel a injecter

dépend de la zone  traiter et de la correction souhaitée. Ne pas surcorriger.

La zone traitée doit étre massée délicatement aprés I'injection afin de répar-

tir uniformément le produit

Contre-indications

BELOTERO Soft est contre-indiqué dans les cas suivants :

* hypersensibilité connue a I'un des composants du produit, en particulier
au hyaluronate de sodium ;

« grossesse et allaitement ;

¢ patients de moins de 18 ans ;

* patients présentant une infection généralisée

Ne pas injecter BELOTERO Soft dans les vaisseaux sanguins

Ne pas injecter BELOTERO Soft dans des zones présentant des problémes

cutanés de type inflammatoires ou infectieux (acné, herpés, etc)

Ne pas injecter BELOTERO Soft dans une zone déja traitée par un produit

de comblement permanent

Précautions d'emploi

Avant le traitement, e patient dait étre informe sur le produit, ses contre-

indications et ses effets secondaires éventuels

En I'absence de données cliniques disponibles sur la tolérance et I'efficacité

des injections de BELOTERO Soft chez les patients présentant ou ayant

présenté une maladie auto-immune ou chez les patients ayant des anté-

cédents d'allergies multiples sévéres ou de choc anaphylactique, il convient

de décider au cas par cas de la pertinence d'un traitement par BELOTERO

Soft, en tenant compte de la nature de I'affection et du traitement associé.

Il est conseillé de proposer un double test préalable a ces patients, et de

ne pas réaliser d injection si la maladie est en cours d'évolution. || est égale-

ment recommandé de surveiller étroitement ces patients aprés ['injection.

Il est recommandé de ne pas injecter BELOTERO Soft chez les patients

ayant des antécédents de maladies a streptocoques ou prédisposés aux

chéloides ou cicatrices hypertrophiques

BELOTERO Soft ne doit étre injecté dans la zone glabellaire que par des

praticiens qualifiés et expérimentés connaissant parfaitement I'anatomie

de cette région L'injection de produits de comblement dermiques dans

cette zone peut étre & l'origine d'un risque d'occlusion vasculaire locale,

d'ischémie ou de nécrose.

BELOTERO Soft ne doit étre injecté dans la zone périorbitaire que par des

praticiens qualifiés et expérimentés connaissant parinitement l'anatomie de

cette région. L'injection de produits de comblsirant tar cette zone peut

étre assaciée a une augmentation de la fréquence et de la sévérité des

effets secondaires

BELOTERO Soft ne doit pas étre utilisé en association avec d'autres

fing, durmabirasion Gu
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sur I‘utilisation simultanée de BELOTERO Soft et les traitements mentionnés

ci-dessus

Aucune donnée clinique n‘est disponible sur les injections de BELOTERO

Soft dans une zone déja traitée avec un autre produit de comblement

Vérifier I'intégrité de I'emballage interne, ainsi que la date de péremption de

l'aiguille et de la seringue avant tout usage. Ne pas utiliser ces produits au-

dela de la date de péremption ou si I'emballage a été ouvert ou endommagé

Les risques d’hématomes, de nodules ou de saignements au niveau du site

d'injection sont plus fréquents chez les patients sous antithrombotiques, tels

que |'aspirine ou des anti-inflammatoires non stéroidiens

Ne pas transférer BELOTERO Soft dans un autre contenant et ne pas le

mélanger a d'autres substances

Seul le gel est stérile Pas I'extérieur de la seringue

BELOTERO Soft ne doit pas étre utilisé avec un systeme d'injection automa-

tique non recommandé par MERZ/ANTEIS. En cas d'utilisation d'un systéme

automatique, il est préalablement recommandeé de lire son mode d’emploi

et d'avoir été formé a son utilisation

Jeter la seringue et le produit restant aprés usage

Ce produit ne doit pas étre restérilisé ni réutilisé en raison des risques asso-

ciés, y compris infectieux

Le patient doit éviter tout maquillage au minimum dans les 12 heures qui

suivent le traitement ainsi que les saunas, les hammams et les expositions

prolongées au soleil ou aux rayons UV pendant deux semaines aprés le

traitement Le patient doit également éviter toute pression et/ou manipulati-

on au niveau de la zone traitée

Incompatibilités

Le hyaluronate de sodium précipite en présence de sels d ammuniu qua-

ternaire (comme le chiorure de benzalkonium). Il est donc r=amimzndé de

ne pas utiliser ce type de produits avec BELOTERO Soft




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

locorégionaux.

Effets secondaires

Le praticien doit infarmar les pationts des effots secandains possibles avant

Iz traitemaent. D= tras faiies saignements pEweant =8 produine pendsnt

Injection ; s disparalssant spantndmeant dis iz fin de lnjection. Dars cer-

taits cas, I'unw ou plusieurs des réactions <uivarites preuvant ire obsanviss,

solt Immviddiatament, soil plus tardivernent {liste nan exhaustive) -

* reactiving habituellsment assorides au injections telles QUi TG,
enythéme, mdéme ou douleur, parlois Leompagniies dio démangeaisons
au nivesu dis 5 zon trase. Ces réactions FEuvent durer Une ssmsing

* héEmatomes su niveau de |s 7one tritée |

* gonflasents sy niveau de ln zone traitée ;

= induraticns ot nodules ay niveal dela zone rafes |

* colaration au décolartion aunhveau de la zane traitée -

* allergie & l'un des compiassnt du pralult, vn prticulies s hyaluronats
de sadiliin ;

* des cas de hédross, d'abcas oy do granulomes ont éte signalés dans dia
publications médicales aprs injaction de hyalumsnats de sadium, Ces rs
ClLEE S0t rares mait dplvent neanmaing étre cansidéres,

Les patlents doivent dtre invitde 3 signater & liur peddecin tout offet secoh-

disire porsiztant pllsd'ing ssaaing, Le miédecin povrma dans cecas fui

Prescrire un traitemant appropeé,

Assomblage de Faiguille sur I seringue

Prowr un ussgs optimal de BELOTERD Soft, || st imprtant de fixer carmeets-

rrent Naiguiile sur fa serngue

Volr les schfmas 1, 2, Jes d
Maintenir fermemant le carps en vans de ls seringle et |'sdaptateuy
Luterlpck entre le pouce at ndax,

Saisr be bouthan de pratection de Fautre miain et o dévissar,

Pouzser ot Lournet Faiguille sut |s soringue jusqu's |'apparition d'ure
résistance. Ne pas seirer sucesalvanmang Palgisille sous peine de déplacer
Fadaptateur Lusrlnck of de le désolidancer de la sefingue.

- Maintenis lsslaprateut Luer-lock ot retiror e capuchan de protection de
I'aiguilie

Conservation

e produil doit étre conservé entre 2 °C et 30 °C. Protéger de la lumiére et

dul gel. Fviter les chocs mécaniques,

Référances

La documentation mise & jour peut étre obtenue auprés d’ANTEIS SA, Suisse

ik
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Description

BELOTERO Soft Is & siurile, non-pyrogenic, viscoelastic, colourless, transpa-

rent cross-linked socium hyaluronate gel of non-animal origin in a physiolo-

gical phosphate b ffer

Presentation

RELTITERD Soft s prosantad I a sinili use refillae gisss syringe serilined

by molst hest Each hox contains ons instruction tzaflet, orie syringe, two

traceabiility labels and two sterlle CE-marked needlas for sngle use only. The

dimensionz uf neodles are stated on the extainial bo,

Composition

Cross-linkid sadium hysliisate:  20.0 mgrrl

Phosphats Liffer pH 7 .5.- gel valume

The volume of the gel in each syringe is stated on the external box

Indications

BELDTERD Soft is-an injoctabile menrbable implant indicated to fill fine facial

lines and wrinkles as well as for I =nhancement. It is also suitable for the

tomection of facial atrophie scars,

Posology and administration method

BELOTERD Saft is desianied tu be injected into the superficial to mid-dermis

by u legally appreved practitioner.

BELOITERD Saft can be wead for all skin types.

For sucrsssful traatment it ls sxsentiat that the practitlarer has recelied a spe-

cific taining o the injsction technicques for filling verinkles and folds, A gead

khewledde of the sratomy. anel physiclogy of the sito to be treated = rewubred,

The treatment must be carted aut under apphinapriate aseptic canditions

BELOTERC Soft must be injected into & healthy, noreinflamed and previsus-

Iy rigoroiisly disinfrciod skin,

If necessary a local or loco-regional anaesthetic may be applied according to

its instructions for use

Itis recommended to use one of the supplied needles,

To ensure optimal use of BELOTERO Soft, it is recommended to assemble

the needls according to the disgrams below.

BELOTERD Salt can bu us=+ i1y combination with otfier SELOTERO products

during thi same session. lnstrictions for use of each product should be

followed

If the needle becomes obstructed and the Injestion prazsans is too high,

=1op the injection and change the resdls

BELOTERD Soft should b itjectad slewly. The quantity af the gel to be

njecte] dopendls on the area to ks treated and the coreetion to be achie-

ved. Do not over-correct

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

uniformly.

Contra-indications

BELOTERO Soft is contra-indicated:

® In vase of known hyparsansitivity 1o ane of the product's components,
expacinlly to sallum hyalutonate,

® In pregriant aod breasttesding womun,

* I yinng patients ander 16 years eld,

® It patishts pres=nting a geneal infection,

Doy ot injoct BELOTERD Se#t into blood vwessels

Do not inject BELOTERO Soft into areas jpresanting cutaneous problems of

an inflammatory or infectious type (acne, hurpes ).

Do not inject BELOTERO Soft into an area previously treated with a perma-

nent dermal filler.

Precautions for use

Bisfeirs tieatment the pati=nt must be informed about the device, its contra-

indications and giessible side sffects.

In the atmunce afavailabils chinical data on wlarancs on the Injection of

BELGOTERG Soft n patients with antecsrdents ar with an FOTVE Bulaimniune

diszazz o in patients presanting a history of severs multiple allsmies ar ana-

rhylatic shatk, the practitioner must decide whuther to Inject BELOTERLD

Soft on o cas=-by.cass basls depsnding on the nature of the disesse aswell

a5 the associates) treatmant. |1 ls recommended to prgpese & prias double

test to theze patiants and nol 1o inject if the disense is avolving, It is alss

recommmenidad to carelully monitar these patients aftar njechion,

It is recommandest not to mjsct BELGTERD Soft in patients with a histary

of streptococcal diveases and in patients pro dispased to hypartrophic scars

or chalaitds

BELOTERO Soft can ba injected in the glabellararea only by tralmed Expe-
flenced practitioners with a desp knowledge of the anatomy. Injection of
termal fillers into this area could potentially leai 10 local vascular pechision,
ischemiz and necrosis.

BELOTERO Soft can ba injected in the Feriotbital region ey by trained

exparionced practitidnars with a deup knowledye of the anatomy. Injectiah

af dermal fillers into this arsa tay be asscciated with an Incressed frequancy
and sverity of side effects

BELOTERO Soft must not be wssd iy assatlation with other sssthetic msdici-

ne techriques such as pealing, dermabtasioh o any type of lasar troatrnant

bistors camplete hedling of the last freatmant. In sny case, even If the hea
litig oeeurs parlier, BELGTERO Soft must ot ke vead oadier than 2 weoks
aftar thi |ast treatmeny, Ne elinical daty i avallable an the combined use of

BELGITERD Saft with the abiove - mentiohed treatments,

No clinicsl data is avaitabli an the injection of BELOTERO Salt into an drea

already veated with ancther fiflng preduct

Check tha integrity of the inrer packading and the expiry date for kot the

Srtinge and the needle prior 1o use, Do net uss these products If the exgiry

date haz lppsod of if the Fackaning hias besn apened or damaged,

Fatients using entithrombiotic substancss suth as aspitin ar io-steroidal

antkinflammatary medications may have incressed reactions of hematoinas,

radiles or bleading at the injection sits,

Do not transter BELOTERO Soft Inte anothsr cantalner and do nut adel

other substanzes 1o the product

Cirtly the gal is sterile, but not the oltside af the SyTINge

BELOTERD Soft must not be used with an adtamatsd Infection system nat

recomménded by MERZ/ANTE(S. If an sutomatic syste is ssd, it isrecom-

miended that the practitionar has previously read it= instructions Jur use anhd

15 trained an the lis= of the gatem,

Diszardd the yminge and the remaining product after ise.

Do hot re-sterllze avl do 1ot reuse due o the sssociated risks incluing

infection,

The patient must avoid applyitig makeup forat st 12 hours sfer treat-

ment as wall &5 avold saunas, Tyrkish baths and pralonged expicsure to the

sun' o UV rays for 2 waoks aftar the treatment, Patients thould alwo avoid
putting pressure-on andior handling the treated ara

Incompatibllities

Satium hyaluronate precipitstes in the prosence of quéternany amimpmium

salls fsuch as benzalkonium chlorde). It s therslom recommnnded that

HELOTERQ Soft dies not come into contact with such substances.

Theve is no loigwn intersetion with other local of lecasregional 2nesthetics.

Side affects

Patiznts niust be informed by the practitivnsr about passible side offacts

bifore treatment. A slight Beecing may accur dunng the infaction, and it

dizappaars spontansousty a3 soon as the injection is finished. In occasiannl

cases, one of more of the following may eccur either Immediataly or as 2

detayed neaction (st not exhaustive)

¢ Reactions usually sssociated with injections such as redness, erythema,
oedeima, or pain sametimes accompanied by itching in the treated area
Thuse mactions may Lest for a week.

¢ Hemnatomas in the treated area,

* Swelling in the treated area,

* Indyrativrs ar nadules in the traated Qrea,

* Calaration ar discoloration In the treated area,

* Allergy ta one of the products campansnts, especially to sodium hyalu-
ronate,

* Cazes of naciosis, abscasaes and granulomas after sodium hyaluronate
injections have been repicrted in the literature. These rare potential risks
st nevertheless be considersd.

Patientr shiwuld ba instnict=d to tiepant any side effects which last for more

than one week 1o histher gractitivng:. The practitioner may then prescribe

the patient apprapnate teatment.

Assembly of nesdle to syringe

Far aptimal use of BELOTERD Soft, It s (inpartant that the needls is proper

ly tonnecte o the syringe. See diagrams 1,2, 3 arid d.

- Firmly hold the glzss cpiinder of the syringe and the Lusrlock adaptor

batwesn the thumb.and the index fingers,

Grasp the pratective cap with the ather hand srid drsersw it

- Pusth & Twist tha nesdle an the syringe until a resistance is Tolt. Do
nat overtight. Ovortightening of the nesdle may l2ad 10 the Luer|ock
meving and distodging fram the syrings.

- Kesp holding the Luarlock and remoye the sheath from the needle.

Storage

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

mechanical shocks.

References

Updated documentation may be available from ANTEIS SA, Switzerland,
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D GEB ORMATION FUR BELOTERO® SOFT

HSI

Beschreibung

BELOTERO Suft st ein steriles, pyragenireiss, viskoalastisches, farbloses,
durchsithtiges, Gel aus quenemetztam [Natriumiyaluronat nicht-tierischen
\Ursprunges in einam physiologischien Phisphatpuffer,

Darmh:hungs_!orm

BELOTERO Soft ist als Glas-Fertigspritze zum Einmalgebrauch erhiltlich, die
mit feuchter Hitze sterilisiert wurde.

Jede Packung enthalt eine Gebrauchsinformation, ulie Sprites, zwel Etiket-
ten pra Spritze fir die Rickverdolgbarkeit sawiz zwei =terile, mit dem CE-
Rennzsichen wriahena Nadeln, die s sum Eimmialasbraich bestimmt sind
Div Gréiflen der Nadoln sing mif dem Unikarton angegeben
Zusammensetzung

Quervemerrtes Matiurnhyaiuronat: 20,0 mg/ml

Phasphatpuffar ph 7 g5 Fillmenge

Die Fillmengee [odier Spiites ist auf dem Umkarton angegeben.
Anwendungsgebiete

BELOTERD Saft-ist-ein injiziertaros, resarkilaibarss Implantat zur Glittung
van feinen Gesichisfltehen und falten zawie 2ur | Ippenadgmeritaticn, Es ist
auth zur Kdrrahtut von straphiscban Geslehtznarben geagnst

Dosierung und Art der Anwendung

BELOTERD Soft ist 2ur Injektion in dw aberdiachliche bis miteleie Dermls
dureh gine desatalich sugel dende Fachkraft bestimmt
BELOTERD Saft kann bei allen Hauttypien sidgesetst werdsn

Fuir ema arfolgroichae Bohandiung st e wichtity, dass die srvwerdende Fach-
keatt i Injektionstechniken 2om Glattan von Gesichisfaltchen une -falten
geschult ist. Weitarhin sind qute Koonrises der Aratariie und Physinlogie
des ru behandsinden Bereichs erfordsrlich

Die Behandlung muss unter angemessenen aseptischen Bedingungen durch-
gefithrt werden.

BELOTERO Soft darf nur in gesunde, nicht entziindete und zuvor sorgfaltig
desinfizierte Haut injiziert werden.

Falls erfordorlich karin et LakalonEsthetiim oder gin Lokal-iRegionalan as-

thetlium gemal) der jeweiigen Gebradchsinfarmation vonwandet wenden,

Es v emplodilan, sing der mitaeliefartan Nadeln-ay verwanden.

Frr gine optimiale Anwanidung von BELOTFRO Soft solliz die Nadel wie

nathstehend dargestellt autgezstzr werden.

BELOTERD Saft banp In dessalben Sitzung it andiren BELOTERD: Pro-

dukten kambilfisrt warden. In ollessm Fall'ist tle Gebrauchumformation des

ol Pradukts zu baschtsn.

Wean din Macks| varstoplt int oder der Injktisrsdnck s hoch wirdd, bischen

Sie die Injoktion ab und teshen Sie dis Nadu| aus

HELOTERD Salt ealltn langsamm inijiziert wardsn, e Merige dies 20 injire.

renden Golz ist wam Behandlungskarsich and dem gewlihachten Ergebn(s

ablilifigiy. Yarme|den Sie Ubsrkarrokturen

Massiman Sie don behardalten Burgich mach der Injektion leicht, wr das

Procukt gleichmafhg zu vertslen

Gegenarmigen

BELOTERD Sule dat In den Iolgenden Faller nicht angewendet werden:

* Bei bekannter Ubsrempindlichkeit gegen einen Bastansteil des Produkts,
inshesandpere Natriumbyakirsnat

* Wahrmanid der Schwangarschaft und Stillzal.

* Bei Jugendlichen unter 18 Jahren

* Bai Patienten mit siner allgumsinen Infektion,

BELOITERD Soft dorf nicht in Blutgefalls injialunt werden

BELOTERO Saft dsrf nicht in Bersiche mit kutanan Eritziindutigen oular

Infeltinnan (Akne, Herpes wew) njiziert warden,

BELOTERO Soft darl nicht i einen 2uvar mit @inem permanenton derrralen

filler behandealten Bersich injizieit werdan.

VarsichtsmaBnshman fir dip Anwendung

Vit der Behandlung muss dep Patisnt dbar das Peridukt, seipe Grgenans-

gen und maglichen Nebstwirkungan infaimibi werdien

D kelne binischen Daten zur Vortraglichkeit und Witksamkeit det fnjskilyn

von BELOTERD Sofy bei Patlenten mit vorbestehonder ader aktivar Autoim

munerkrankung codar bei Pationten it schiwersn mltiplen Allergion oder

ansphylaktischetn Schock i der Vorgeschichte vorlisgen, muss dir Arzt e

tach Art der Echrankung und der antsprechendon Behandiung voly Fall 2u

Fall ennssheiven, ob BELOTERO Softandewendst worden darf B dissar

Patismtengruppa vard amplohlen, sinen dopipalten Tesy vorab vorzuschlagern

und heine Injektlanen vorzunehmen, falls sich dig Krankhesi versthlimmmisr

Aullerdee wird emplohlen, digse Patienten nach thes Injektion sargfdltig

Whtraachen

BELCITERD Saft sallte nicht biel Patisnten mit weeslaiinlton Stieptokiokhenan

kearikingen in dat Vargeezhichte oder bai Patisnten mig Veranlagung zu

hypariophen Narben ouer Keloiden infizion worden,

BELOTERD Soft darl im Glaballabarefch rur von erfshrenin gualifzeten

Bahanidiem mit fundisrten Kenmtnissin der Amatornie njeziert vearcher, Dia

Infektion von Rarmalfiller in diessmn Boreich kann zu lokalen Gefalbampli-

Eatianen wis 2um Belspiol elner lschamjia ader Nokiose fahron.

BELOTERO Soft darl im’ pariorbilaten Bursich nur van arfabrenen quali-

#iertan Behandlern mit fundierten Konntnissen der Anatomie [jizheart wer-

den. Dl Injaktion van Dermallillern in dies=m Batsith kann mit mehireren

und stirker alsge ragten Mebsmwitkungeon =nhergehen.

BELQTERO Saft J;r! nicht zusamemed it anidaren Vertahin der 5s1ja-

tischen Mehizin wis 2.8. Pealing, Derrmabrasicn unel Jedter Form der [

tharapie verwandet wanden, solings dis Behandlungsareal richt vollstandig

abgohedt nt. 11 jeden Fall, auch wanh die Hailing fridher aintratten salla,

datl BELOTERO Soft friihestans 2 Wozhen nach der letitan Behandlung

angewuidet werden, Es llegen kelie Kinischen Daten iibar die gleichzoltige

Arwendung von BELOTERO Soft und dan genannten Therapien vor

Es liegen keine kinischen Daten iiber die Injektion von BELOTERD Soft in

oinuen Beroich vor, der bereits mit einem sndaren Praclukt fiir den Vialuimen-

zuftan behandelt wirde.

Ptilfen Sie vor dor Anwendung dis tnversahriait dar Innenvaimackung und

das Vedalldatum vor Sprritze und Madsl Sie dirfen diess Produkts hicht

mahr anwendan, wenn das angegebane Verfalldatim Obarschntten odar dio

Verpackung gedlfret oder beschidigt ist

Patienten, die Antithrambotika vie Aspirin edsr richi-staroidats Adytiitueurg:

tiho eints=thinen, kimnen verstarkt mit Mamatarnen, Knitehan odor Blutungen

o0 der Einstichstallo reagrmi,

BELOTERC Saft darf nicht in ein ancsres Bahaimis urngefilit veten, und

desh Produkd diifen keine andearen Substanzen hinsugefigt werden,

Mur das Gel ist steril, nicht jedoch dis Aullensaite dor Sparitre

BELGTERD Soft darf nur mit autamatischen Injektionssystoman verwendst

vaardan, die von MERZANTEIS eimploblen gind, el Vonwendung eines

autnmatschen Systetie zalte dis snwendende Fachiaft die Bedienings-

anleitung des Systems zuvor gelesen halen ued in det Anvendung desy

Systems geschill s

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

benes Produkt.

e Spritze darf aidgrund dat damt verbundsnan Risthen, vae Infektian,

weder erheut stavilisient noch wWiederverwendit werdan

Math der Bebandlung muss i mindestons 12 Stunden auf das Auftragen

vory Make-up verzichtet wemun, Ebenso missen Hir mindestans 2 Wechan

nich der Behandiing der Besuch van Saura uned Bamplead sowio wng

langera Expasition geganibar dey Sarng oder USEStrahluty vermindan wer-

den. Patlenten sollten auch vermuiden, Drick sul dan bshandeltan Beroich

avezbliben odor dissen ru betilhien,

Inkompatibilititen

Matrlurmhyalironat filltin Gegenwar tuartirer Ammoniumsilm (wie 2 B.

Bonzalkoniumehlod) aus Dahar i) etnplahlen, BELOTERD Soft mizht mit

rerartigon Substanzan i Kok 7y bringen,

Wezhzalwithungan mit andwran Lekalaniziherka oder Liskal-/Risianslangs-

thestika sinid hicht kiokanng

Nebenwirkungen

Es sind Nuh.»r.wir&ungen meglich, die dem Patienten vor dor Behandiung

dargaisgt wesden missen, Wihrenel des Injektion bann es 20 o {oichtan

Blutung kemmien, welchy spontan abllingt, sabald dis Injektinn besndat

i1, Galegentiich karmn ox2 efner oder imabireren det geniden Reakfionuy

karmmen, entweder wifon oder aly verzbgerte Reaktion (|6 nicht vallzlgn-

digh

© Normalerweize mit Injekbonen varbundens Reaktidnen wis Ristiing, Ery-
tham Odem cdur Schimare. geligentiich begleser von Jucksn im behan-
deftin Baraich. Diess Rasktionen kdnnen eine Wicha andsuarn

* Hamatome \m behandaltan Bersich

¢ Schwellung des behandelten Bereichs

= Verhirtungen oder Kiniitcliar im behandelten Bereich

¢ Hautverfarbungen iy [1-hnriclelten Bereich

= Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts, insbesondere gegen
Natriumhyaluronat

® Inatar Lresmtur wurds iber Falle von Nekrose, Aliericcir und Granulomen
nach Injektinn von Matriumhyaluronat berichter. 3 miiglichen Risiken
saricl s=lisr, rilsser sk dennoch beriicksichtit warden,

Crer Patiaiit sollte sngewiesen werden, durn Aret fede Nebeawirkung mitas:

teiten; dlie linger als aire Woekn anhalt, Der Azt kann dann d=m Patienten

elne geelgnate Behandlung verschreibon,

Autsatzon der Nadel auf dje Spritze

Fur eine aptimale Anwendurig von BELOTERD Soit 14 e wichtiy, dass dia

Naidad korrekt auf die Spritze autgesetst st

Slohe Abbildunden 1,23 ynd 4

1. Halten Sie den Glaswylinder dor Spritze und den Luer-Lock-Adapter fest
swnschen Daumen und Zaigefingar

2. Fassen Sle mit dar anderen Hand die Schutzkappe und schrauben Sie
diese ab

3. Satzen Sie die Nadel auf die Spritze und drehen Sie sle gleichesitig, bis
Sle einen Widerstand spiiren, Viermaidan Sie. die Nadal ubardrehen.
Ein Oberdrehen dor Naslal kann disu fihron, dass sith der Lusslock
bawegt und von der Spritze last.

4. Haltern Sl dlen Luselock fest und entlerren Sie dan Nadelchute

Lagerung

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

nische Erschiitterungen vermeiden.

Literaturhinweise

Aktuelle Informationen sind auf Anfrage von ANTEIS SA, Schweiz, erhiltlich

| ISTRUZIONI PER L'USO DI BELOTERO" SOFT

Descrizione

BELOTERO Saft 2 un gs| sterils, apirogeno, wizzoulastico, incolore e traspa-

rente. E cotmpestn da isluronzio di sodio reticolats di origine non animale e

fornita n tampone fodste saline.

Presentszione

BELOTERD Soft vieie fomito In una Finga manauss in vetro prafismpita,

stenlizzata con ealore umide v autotlave. Qani conferions contiane 1 lnglio

Mlusteative, 1 sinnga, 2 etichette di raccikilit 2 aghi stedlll marcat CF

sxlutivaments monouss. Le dimansion degli aghi 2ono risartste sulla

corfezione =starna.

Composizione

lalurarate di zodio reticolite: 20,0 mgpdm)

Tampane fasfato pH 7 q.b valumo del gel

Il vilume o gel content in ogni sirlricu & ripanato sulla confezione esterna

Indicazion|

BELOTERD Saft & un bnplanto iristtatile e riassarbibile, indicato per il

nempimento di solchl & nighe sattili del viso e per Il rimodullamento delle

labbra. £ adatto anche per la correzione delle wicatrici atiafiche del viso.

Fusalogia e modo di somministrazione

BELOTERD Soft va utilizzato pa intsziohi qel derma superficiale o medic da

un medico dabitsmente abilitate 3 questa procedura

BELOTERD Soft puiy essare utllizzato sy it I tipn di pelle

Par il successo dal trattamarto, I farmszione specificz del medics alla

techiche diinisziony per | dempimento o mghe e preghe& Un requisite

eszantiale. Ehecessario avers una buona ¢ afiescenza dell'analomia o dolla

f=ziologia del site da trattars.

[l wrattamanta va eseguite n contizion di fIepa| ateguats

BELOTERD Suht deve ewsere |niettata in yha pelle cana, non infammats o

disinfattata scouratarmente in precedunss,

5S4 necessario, pub essere utilizzato un anestetico loeals o lbco-reglanale

attenendosi alle rlative ltusoni per e,

51 eavcarmanes df utilizzare dni degl aghi femit nella ronfesone

Per un uso ottimale o) BELOTERG Soft, = rccomanda d eszgulie |l mon-

toggio dell'ago come ilhistrate negll schem) ful dj zequito;

RELOTERC Soft pub esseim Ltilizzato in assogiazibne conslt prodott

BELOTERD durarte (n stessa fone. E recessario attenprl alls istruzion

per l'uso di clascun prodatte.

Sel'afo sl ostrilsce o |a press|ons dellinjesions & eiressiva, sospendore |a

procedura = canbiare ago

BELOTERQ) Soft dfever essare ininttato lantaments, La cuantits di del da

mettany dipende dall'sra da tmtise o dalls comezione da ottenere, Mo &

necessaria sovracorrezione

B Mnlozlone, «weguire un leggero massaggio sull’area trattata, per una

distribuizicne unifarime del prodotto.

Contreindicazioni

BELCSTEAD Saft &+ controindicato nei seguenti casi:

® lperzoraibillits rota a uno dei componenti del prodotto, in particolare allo
wluronato di sodio;

* Nl donne Ihclviee che allstano at sEnn;

= Nei giovan| pazient i eta Inferiore = 18 andi:

* Nai pazienti che presanting un'idezione gennile,

Mo infettae BELOTERO Soft nei vasi ssrigulgn,

Non ini=ttare BELOTERD Softin aree che presonting probilem oytanai o

natura infismimatobin o Infettiva (aci, harpus, wce )

Men iniettare BELOTERD Soft in un'arca pretedontgmente kattatn con (n

liiler dermica parmanente.

Precauzioni d’uso

Prima dal trattamonto, | paziems deve ficovers isfdrmazion adeo

dispasitive, sulle controindicazion e tu eventuall efist colfate

I assones di datl cliniel sulls telleranza dulle ineziam di BELOTERO Saft

N pazsnt) con malattia autainimune fassata o In comy, o che presenting

un'anamngs di grayi allegie muttiple o shock arafitsttics, il medico deve

dutiders caso Fef cata 52 proceders cor Viniszione o BELOTERO Soft a

sezands della naturs della malattis e del trattaments In como. 5i reccamarn -

da di proporg a questt pazenti di sattaparsia un dopplio test pralimini o

dl non iniettare ol prodotio s la malattia & iy pregressione. S raccemanda

moltre df monitorans attentamonte duEst parent) dopa Vinlezinme.

St mezomanda di pon injettars. BELGTERC Soft nel pazienti coh un'ansmiies

diinfezioni streptacoecighe o nel pazient pradispestt a cicatrict iparmaliche

a chetoid

BELOTERD Soft pud eswere imattate rell'ares dlabeliare solo da megiei

abilitatl =d esperti, che abbiang una profonda conpscenza dell'anatoriis del

uiter cfa trattare. Lo iniezioni di fifler detmiciin questarsa potrabbero causare

ccclisione vascolare, chemis & necrozi locall,

BELOITERD Soft purty essae inhettato rella reglona penorbitale solo da riedi.

crabilitati ed esperti, chie sbbiana unz profands cenescenta dell'gnatomia

ded sita da rattare; e nieioni di filler disrmict in cuestates potiebbm

EssEre asadiate 4 un aumento dell frequenta e dalls gravith degli sffott

collaterali,

BELOTERG Saft non deve essere utilizzits I sssomiEiane cof alire techiche

di medicing estalic quall delammnaziops (pedling), dermesbrasidns o quelyig.

sl aftra tipe di trattsmento lasar peinia della complea guarinoni dal tratta.

MEATS piu recente. i ognil cado, snche 4o s raggiunge la guarsginne prima

del previsto, BELOTERD Sk non deve essare ulilizzato prims di 2 s=timane

dizpa Tullite thattsments, Non sonm dispanibili datl elinicr sull'vss combina-

to di BELOTERO Soft con i trattament! SEPA mensinnatl,

ate sul




