BELOTERO vouume

MERZ AESTHETICS

H NOTICE D'UTILISATION BELOTERO® VOLUME
TW INSTRUCTIONS FOR USE BELOTERO® VOLUME

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR BELOTERO® VOLUME

(Il ISTRUZION! PER L'USO BELOTERO® VOLUME

Alllette en position adéquate pour I'injection
Backstop in the right position during injection
Korrekte Position der Fingerauflage bei der Injektion
Posizione corretta del pistone durante I'iniezione

NOTICE D'UTILISATION BE

Description
BELOTERO Volume est un gel stérile, transparent, incolore, apyrogéne et viscoélastique, composé de hyaluronate de sodium réticulé
d'origine non animale, dans un tampon de phosphate physiclogique,

Présentation
BELOTERO Volume est présenté dans une seringue en verre pré-remplic a usage unique, stérilisée par chaleur humide. Chaque boite
contient une notice, deux seringues, deux étiquettes de tracabilité par seringue et des aiguilles/canules stériles marquées CE a usage
unique. Le nombre de seringues, les dimensions ct le nombre d'aiguilles/canules sont indiqués sur I'étui.

Composition

Hyaluronate de sodium réticulé : 26,0 mg/ml

Tampon phosphate pH 7 QSP : 1 ml

Utilisation prévue/Indications

Utilisation prévue :

BELOTERQ Valurie ekt un produit de comblement injectable et biodégradable destiné & corriger les signes de perie e masse grais-
o i Aveaw du visnge (lipoatrophie) chez les patients infectés par le virus de Iimmunodeéficience humaine. BELOTERO Volume est
également destiné  restaurer fes volumes du visage.

Indications

BELOTERO Volume est indiqué pour I'augmentation du volume des joues, des tempes, du menton, ou pour traiter des sillons nasogeé-
niens severes.

Posologie et mode d'administration

BELOTERD Volume est desting & dtve injects dans les couches sos-cUtandes profondes ou en sus-péricsté par des médecing sutorisés
qul ontsuivi une formation appropriée, gul ont suffisammentt d'expénienize, et qul cennaissent bien |'anatarmie aw nivedy ot autour du tite
d'injection afin da minimizer lerisgue de complications patentiel e

BELOTERO Volurme dait &tre injecté: | ot pis trop rapic afin d'appliguer le minimum de peeszion nécessaire, confomid-
mant & la tachnique d'infection spproprgeen tilisant les aiguilles/carules foumies

Le risque dinjection mtravasculaine peut #1rs réduis grice & difitrontes sttégies, natsmmant une aspiration avant linjection, en utilisant
de plus potits valurtics et des injections fractionndes daris es rones & hout reque, on wuitant un-coté & la-foin, er gaulevant ou pingant la
peay paur donner davantage d'espace & o surface des branches des artieas principales, ot en cccluant | V'otigine des vams-
seliyx supritrachléaires & Paide du doigt nen dominant, Les canules & bout afrond] peivent ricduire le tisque. mald ne Péiiminar pas.
Lea techrigues géneraley d'injection recommandées sont par ple : technique de gane findaite au en sérin, on deentail, on
auadrilage ou multpoints. La quantité de produit A injecter dépend de la-zone & tralter.

SELOTERO Valume doit étre injocté dans des conditions o asepsie approprides sur une peau sune ot ne présontant pan de-signas d'in-
flammation, Avant l'injection, désinfecter soignirusement la zone a traiter.

Si nécessaire, un anesthésie locale ou locorégianala pout étre faite {se reporter a la notice du produit utilisé)

1l et jeeommandé d'utiliser une des aigullles’sanule feumies.

Powr garartic un usane optimal do BELOTERD Velume. I'aiguille/canule doit &tre assemblée confarmeément aux schémas présentés ci-
dessaus. Un assemblage incarrest peat entminer ung separation de l'aiguille/canule et de la seringue =2ou unc fute du gel au niveau de
la connexion Luer-Lock pendant I'injection.

Si I'aiguille/la canule vient & s’obstruer et que la pression d'injection devient trop importante, interrompre I'injection et changer Vaiguille/
{a canule.

La gdartité de gel & injocter dépand de la'rone d traiter ot de la comraction ruhanés, No pas surcomger;

Les graduatipns présentes sur la saringue ot pour bt d'arenter |'utlivateur

Lazone tratee dait étre massée délicatement apras l'njection afin da répsiit uniformament e produit

Fwant ln tratterant, la pertinence du traderment pour le patient et |es besains du patient en matiére de sculagement de la douleur (anes-
thésigues topiques, application do pothe da glace, techniques de distraction, mjettian d'anasthdsiguiss locaux, ou bloc nerveux en
fenction du site dinjection at do |a taille de I'aiguille utilisée) devraient étre dvalués

Contre-indications

BELOTERQC Volume est contre-indiqué dans les cas suivants:

« hypersensibilité connue & 'un des compesants du produit, en particulier au hyaluronate de sodium, au BDDE,

» grossesse ou allaitement,

* patients de moins de 18 ans,

* patignts priasntant une infection ganéralade.

Ne pas injscter BELOTERO Volume cann les valsseaux sanguins.

Ne pas injester BELOTERQ Volume dans ta region glabellaire ou la région du nez.

Ne pas injecter BELOTERD Volume dhing led cracs sous-orbitaires, les paupiéres et les pattes d'oie.

Ne pas Injectar BELQTERD Valume e les Mrvros.

Ne pas injectar BELOTERC Volume dins des sones de peau présentant une infection ou une inflammatian tutanée active due par
exempla b dos causes iir logiq Tergjigues, bactérnennes, fongi @l virales.

Ne pas Injecter BELOTERD Yalume pour corriger fes rides superficielies et les sidules (injection du prodult dans le derme superficiel).

Ne pas Injectar BELOTERO Violume dians une zone déji traitée avoc un produit do comblement permarent

Précautions d'amploi

Aart e trattoment. los professiannets de la sité sont invités A discuter auae [aurs patients de tous lns fsgues sventuals d'une injection
darin lob tisaus méus 81 & s'asslirer que les pationts sofent informids ds signes ot des symptimen d I plicati

Dles dvtnemants indésirables graves, mais rares associés b |'injection imrasculaire de peediits de comblement des tissus mous dans ba
visage ont dté signaléy et incluent © los e 1o vision irird ol pirmanents, ecitd, ischémie cérbbirsle ou hémaormygie cérébrale
pravoeibnt un oczident vasculaine cérabml, nécrose cutianée, ot afteinte oux structires faciales soim|ocuntes. Les médecina devralant im-
rriliatemant ardter Finjection % un patiant présanta nimpons lequal des symprdmes sulants, notamment des changemaents do la vi-
slon, des signes d'un accident vasculaire cénbbral, un biéminsement da s peay ou une douleur ivhabituele pendant cu ped apnis la pro-
citlure. Les potients devimient moovoir ragidement dis sains mddi etd | une évaluation par un spécialiste appmone s
Lne injection jnirovancilaiee se produis
En'|'sbagnce de dennéos climgues sur la 1

: des mjeetions te BELOTERO Vahime ches les patisnts ayant dos antécedonts dalisr
qles multiphos savires ou do ENGE Snapnyl: ‘convient de deciger 8i s par cas de la pertinence &'un traltement par BELGTERD
Volume en torant compte de s nature de fn maladie ainil aue du taitement associd, catcela polirmalt aggraver |z pathologle existants du
pationt. || =5t canseild de propanser un double test prealable 4 cen patients et de no pas réalisar dnjection ¢ la maladie ot en coum
diévalition, || sat galement recommindd de sdreelller deraltamant cos patients aprés linjection

Il e#t rocommand de ne pas injectsr BELOTERO Volume chez dos patients ayant des antécadents de maladios & streptocogque, ni chez
des patients prédisposés mux cicatrices hyperrophiques ou sle cheloides.

BELGTERD Volume injecté dans les sillens rasogéniens ou la zohe das tempes peut entrainge : orchision vaszulaire focale; embolisation,
troubles de (o vision, cécitd, ischémie, néerose ou infarctus

BELOTEAD Valume peut étre utilisé en combinalien avee d'autres prodisis Belotoro® i cours de la méme séance, mais dans des zones
difftrentes du vinage. Les instructions <'utilisation de chaque produit devront étre-milkins

D denndes cliniques mitées sent dispenibles sur injector de BELOTERG Veluma chaz les patients ayant une peau de type V/VI se-
lan o classification do Fitzpatrick

BELOTERD Valume pout ire uliiisd dans dars taitements cambsnés comme dve 1o tosina botuligue et/eu Ihydronyspatite de calcium
{Radiessa®) uniguemant en cas dinjection dana des zones différentes du vissge. Les midecing dowent &tre expenmentés ot les patients
sélectionnés de manibre appropriés puua:]un low bsdmifices, mais alius los effets indeurables peuvent 3'addit: et ginal by causalid
dis affnts indisirables peut devenir difficile & désermner. Lea Instrustions d'utiisation, Jo profondeur d'injection et les recommandations
appropeibes & chague produit doivent dtre suvies. Aucune donnée clinique 't dispenible s injection de BELOTERO Valume dahs
wrke zor Dl traitée avee d'Autres frocédures ou produits de comblament.

BELOTERD Volutne ne dolt pian §tro utilisé en association avec d'autres techmiques esthétques felles que peelng, darmakimsicn oy tout
typo de traitoment laser avarit fa ¢ jan complbte dh tassmant procddent. Dans tous les cas, mérme o |a cicatrisation est raplde,
une périnde d'au moins 2 samaines doit btr obasrvde aprés lo domior iraitement svant d'utilier BELOTERD Volume. |l 'y o aucune
donnéa climgue sur utiisation smulmnés de BELOTERC Valume et las traiterments mentionnis c-dessun,

Les patinnte utiijsant des traitements anticoogulants, artiph ,ou irjieas (par ex. do [0 warfaring], des maicamans ar-
teinflarmmatoiten [corticaides mjectablos ou omus ou dit flar ires non ditts JAINS par e de ['sspitine, de |libupeo-
fénal), eu dautres substances il DONT AUgTIE le tomps de cosgulat {amines ob compléments b base do clantes, par e

dla In vitarmirio £, dle ['nil, du Ginkgo bilaba st du millepertuis) de 10 jours avant & 3 journ aprés 'injection pourralent sveir des réactions:
pecontudes d'kématomes, de nodufes ou de sagnement i site dinjeetion,

Linjection de BELOTERD Velurrie the:z des patients ayart dos antécidents déruption herpetiqus poumait dife pasociée a une raactiva-
tian de | horpis (matadien libes aux HHV, par ex. pityriasis rosé du Gibert),

Ghaz les patieris souffrant 2'épilepale, de troubles de la fanctian carcague, dlés troubied hepatg) de dataill rénale grove ou de
porphirie, || convient de décder au cas par cas de la porinence d'un traltoment par BELOTERD Yolume, en tenant compte da lu nature
de 'affection et du traltement associd.

Vériflor 'intégrice de 'emballige intame, siny que [y date de pénemy da la gue et do [aigidilads conule avant tout usbge. Ne
pas utiliper ot prodults su-delh de |a date de péremption ou s l'embaliage intérieur a dté ouvert ou sndommdad.

Mg pas transférer BELOTER Valume dany un autre contanant et ne pas lo mélanger & d'autres substances.

Saul o gol est srérile. Pas 'extérienr da |a seringus

Juter la seringue, le prodult restant ot led sigulllos/canules dansle cofl IF BEpropE apti i)

Ce produt ne doit pas e rastérling ni réutilisé en amon des Heques associds, y campris infect:oux,

L& patient doit dvive tout maquillage y comipris los produits de soin de ld peau) au minimum dans len 12 haurss qui suivont lo maimment
ainsl que ey saunas, les pealings, les b ot |'exposit | au soleil| aux rayans UV, & la chaledr et au frold eatréme pan-

dant los 2 somaines cui saivens le traitement. Les patjents colyent égalament gviter d'axercer une pression sur lazare traitée et/ou de i

manipuler gt doivent dviter lactivité physigue intonse opras le traitomont

Le patient dait dvitar de boirm de l'aleael peridant 24 heures want et apres le tratement Lalenel paurrait provequer une dilatation des

vaisseaux et provoquer plus de bleus

Mises an garde

* Lp hyaluronate de sodium précipite-en présance de sels d'ammanlum quatemainee (zamma be chionrs de benzalkanium). || est'done
reeqmmandé di ne pas utlisor ce typo do prodult aves BELOTERO Voluma

= Dia nffats indésirables graves, mais rares-associés @ l'injection ntravasculaire de prosuits de camblement des tissun ol dans (e vi-

zage ot bk signalés ot incluent ; compl P o sto, troublot de i vision, cécite, schémie cérébrale
ol hib oie cansbmle p cjusant un-accdent vasculaire cérébral, niécrooe cutynge, at atminte X facialos sous-| t
Lo mich dowent immadintament aréter njection sl un patient présente n'imparte lequel des symptomes suivantd, . it

dies modifications de la vision, des tigres d'un sccidont vasculsine cérebral, une pdleur de o poay gu une doulear inhatiituelle pendant
ou peu de temps aprés |a procédure, Les patients doivent recevalr rmpidement des soing medicaun et eventutllemont une dvaluation
par Lin spécipliste sppropre sl une injoctian Intravasculaite se prodult
Effets secondaires st événements indésirables
Avant lo traitonant, les patients doneant dtre infatmés par o midecin des tvntuels effets sec
«Effgts secondaires
Bien réactions au site d'injection pewvent se pradine & la saite de linjection dars by peau, mals elfes dispariissent spontanament an
quelnues jours. Ces iwre incluant : gonfl . nodlule au grossuur/besse, bleus/purpura, hdmatorre, ecchymese, induration, ery-
theme/rougour, sermibilitd au toucher, doulour, décol ot prurivds o 15, pleotemants, pateithésie, engourdisamant, hy:
poesthisie, formation de croltes, marque d'alalile et géne ou fritstion. Ced ractions al site dinjaction tant ghramlement intenste
lagére ou modérés. Lin saig i ger peut se produire au tio d'injecton ot #'amdte géndmlament spontandment dits que |injes-
tion est terminée
« Evénerments ingésirabled ©
Geeasiarnallement, un ou plusinurs des événemants indésimbles subants seulen se produlre sait mmédiatement, sait en TOETItA re-
tardée | aené kystique, miliaite sudorale, séchomase cutando [peau el visage' ruguieuse, exlckation), Grosinn au site d'injestion, inflamma-
ticin, frissonnemanti, fotigue. traubles du systéme lymphatique, rash, norsation de briflune, fiinre/chaleurfendolormsamant au sit= ol'Injjee-
tion, prutit/démangeaisors, urticaire, hématome, tilangiectasies, eechymase, ceddma [y comipris cedéme lytrphaticue). caphalteled-
ghalalgle; wmétaction, tensioh rervewms, gonfiement [y compris gonflemant pers: i hyperpig inn ou hypopiyg
: induration, b Hhare, véticule, papule, grosseur/bosse (matisre visible etvou palpable) ou hodule [y compris nodules in-
flammataires), masse, groriulome [y compris signes inflammataires et ractions 3 corps dtranger), nécrase, inchémie, ccclusion vanculaire,
omalisation, rarenas, effor Tyndsll ly comprn ignes o'aspect transluclda), by 1 Hergigues ly compria erise
danthime, secbme de Cuincke, shes ansphyloctigue o gorge qul sa sema) 4 J'un des compamants dis produt (par ex acide hyaluronigue,
BDOE), affections do o cavité buceals au duraires, affections du systeme perveus, affoctions du systéme storhinaiarynaologique (par

LI

Wation, an




ex. conguation naszle, douleuir arophanymgde. d e, thinarthba, épis sinusite, perteauditive passogire], doulour ldm da la
mastication, sugmentation ce volume de la glande porotide, faticiculnires, [slon/troubli musculaie, nausée, vomimoment
Iapsus circul o maladip yai Eriphérique, baufide do chaleur, aniéts calsbe par la typanophobie, |nsatisfac-

i P ; P&npnar 1e
tion et diception du patient fon misen du mangue de performance ou dé | perfarmance rédulte, de ls formete/miponse diminude, de
|'effat esthétiq désirabilel, dcoul auste dinjection, migration de dispesit, prabiléme da di dha prodult (par ex acco-
mulation du predult), margue au ste dinjeetion, pradémimmee de velne miperficiolly ou sttainte des ners criniens [par ex: paralynio du
narf crinjon, paralyiio faciale, névralgio du trijurisa)

D rares cas des dvdnements indisimbles sunants ont 18 mppartas dans o |rtémure avec dey produits & base d'acide hyaluonigue
tels guinfection [par ex. drpsipele, phlagman, eoliulite, y campeis des plales présentant un essudat o dis plaies puvartes of abcks (den-
tawre), impétign, pustulen, infection chranigue fy cempris formation de biofilm), cicatrica, chyschromie catande potsistonta, dyslanction
senanrielle, embialie du paimon autrs que thrombaticue simi que f ion de gr et sarcoides chot los sujsts attelnts d'hépa-
tite € at traités par intorfiren, legions corébrales (par ex péndtration intracraniennn, himemagie taus-arachnoidisnna), strabams, ophtal-
moplddie, synéchies do lins, cataracre, hémorragis <onjenstivale, prosim, (armolsment

Le rsque da granulome, d'ischismie, de nécrose ot docclisan vassulaive et plus alevé avec los injections proforides st lus grands vo-
lusngs.

Dios ook molés de defaus visuels ou de sicitg § la suite d'ine injoction intra-arténiallp and dd rapporis dans la it

II doit &tre ircliglad aux patients do sgnaler tout effet secondainy persistant plus d'ure emaine at 1ot offot Indésirable sutsitdt qu'il se
prediit & son madecin, particulisrament o le patient observe des changements de =a vision, des sigres d'accident vasculaire cérdtml {in-
cleant difficule faine & parler, i ot ou farblosse dars lo visage, les bras ou s jambes, difficulte & marcher, off

clu visage, céphalées sevires, ou confusion], une apparance blanche de la peau, ou une douleur inhabituctle nu cours
ds Trafemant ou ped da temps api. Le madecin poums dans co cas Ui prescrive un traltement pprogris.

Les patlents présentant des types de pepu plus clals sant plus suscepriblos de dovelopper dos Svéremants indésimables liés i lnjection.
Copandant, lex pationts ayant des peaux calorees sant plus suscoptibles de divel ppar une hyparpin ion post-infl ot/
ou des chifjedes/ticatricns hypermophiques 4 la suite de procédure mjection, Les patlents présentant des eamctinstigues ethniques
spdeifiquen. par ox. la population asletique, devraipns &tre informs d'un fisguee plus Sleve da riactions des tinus, parox, démangaeal-
o, gonflament. énnimae, inflammatian,

* Aucune intaraction n'est connue suet d'autres anesthésiques locaux ou locorégionaux.

Assemblage de l'aiguille sur la sringue

Peir 1in usage optimal de BELOTERD Volume, il est important que I'aiguille/la canule soit correctement fixée sur la seringus, Voir les
schémas 1,2, 3atd,

A

s Tenir fermement le corps en verre de la seringue et 'adaptateur Luer-Lock entre le pouce et |'index

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

3. Pousser et toumar |'siguiliadla carule sur la seringue jusqu's sentir une résistance, Ne s trop serrer. Un serrage excessif de Iai-
guille/la canuls pavst ontrainer un déplacoment de 'adagtatour Lisar-Lock at o désofid=riser do la seringue.

4. Mainitenir [adaptateir Lusr-Lock et retirar e capuchon de protection de Fajaulloda camule,

Conservation

Ce produit doit étre conservé entre +2 °C et +30 °C. Protégez-le de la lumiere et du gel. Evitez les chacs mécaniques.
Références
Oes documents & jour sont disponibles auprés d’ANTEIS S.A , Suisse.

EN  INSTRUCTIONS FOR USE BELOTERO® VOLUME

Description

BELOTERO Volume is a sterile, non-pyrogenic, viscoelastic, colourless, transparent cross-linked sodium hyaluronate gel of non-animal
origin in a physiological phosphate buffer.

Presentation

BELOTERD Valime i presented in a tingle use pro-filled pless syringe. dterllized by moist heat. Each box contains one instructior leaflet,
twa Byringes. two traceability labels pur syringe ard starile CE-marked needles’eannulae for single use only. The number af wyringes, the
dimesmians and the number of novdles/cannulas are statod an the extornal bow

Composition

Cross-linked sadium hyaluronate: 26 0 mg/ml

Phosphate buffer pH 7 g.s.: 1 ml

Intended Use / Indications

Intended Use

BELOTERD Volume is an injectable biodegradable implantintended for correcting signs of facial fat loss {lipoatrophy) in patients with hu-
rran immunodeficiency virus. BELOTERO Volume is also intended for restoration of facial volumes.

Indications

BELOTERO Volume is indicated for enhancement of the cheeks, the temples, the chin, or to treat severe nasolabial folds (NLFs)
Posology and administration method

BELOTERD Veolume n designed to be injected into the S subcutaneaun [ayers ar sbiave the o by autharzed .
who have dppropriate training, experienca, and whe are kiewlndgaabie abaut the anat y at and around the site of injection in arder to
minimiza the ek of potentdl complications,

Inject BELOTERQ Volume slowly snd not too fast to apply the least ameunt of prasuure necessary, according to e appropiate injecticn
teshnigque unng the provided needles/cannulas.

The risk of an intravascular injection can be reduced by differant strategies, inluthing aspiration prior to injectice, utilizizig lewer volumes
and serial injections in high-risk areas, Yeating ane side at 4 time, pinching/tenting the skin to provide more space superticial to the
branches of the maln artzries, and manwal scchusion of theengin af the supratrachlear vossels with this nen-dominant fnget. Blunt cannu-
laz may redute, but not elimminate the rigk.

Guner| recommanded injection techniquos are for exampia: linodr o serial threading, farning, eress-hatehing or serial puncture. The
guatitity of product to bo injected depends on the ares te be carrected.,

BELOTERD Velume must be injpcted under aperopiate aseptic canditions into healtfry, nan-inflamad skin. Before injaction, thoroughly
diniplect thi sired to be treated

i3 ¥ foeid ar b eg < may ke applied sccording 1o its instructions for use.

It recommetided to uge drie of the suppled needles/cannulse,

Ta ensure optimal use of BELOTERD Valume , it is recommended to asseimble the needlo/cannula according to the diagrams below. Im-
proper assombly may lead te a separtion of thir needie/mnnuis and syminga and/or leakzg= of the gel at the Luer-lock connection dur-
ing injection

I the needlafcannuln becomes abstructed and the injection prasture s too high, sop thesinjsction and change the nised|e/carnila.

Tha quantity 4f the gel to be injected denanids on the atea to b treated orid the camertion to be achieved, Do nat GuBr-CoMect

The gradustions on the syringe labol ara only intandad far onentation far the wser

Garntly massage the reated aren after the imjection to distribute the produc urifermiy.

Befare trratment, the panent's suitability for the treatmanit and tha patient's need fof pain relief (ropieal anaesthetics, ice packs, distrac-
lien techriquit, local sngesthotic injections, or nerve blecks depunding an the injection site and size of needie used), should be as-
sasael

Contra-indications

BELOTERO Volume is contra-indicated:

* In case of known hyparsanziiviny 10 ane of the product’s components, espacially to sodium hyaluronate or BDDE,

* In pregnant and breast-feeding wamen,

* In patients under 18 years old,

* In patients presenting a general infection

Do not inject BELOTERO Volume into blood vessels.

Do nat inject BELOTERD Valume in the glabsllar or nose-region.

Do ot inject BELOTERD Valume into the infrm-arbital hollows, =yelids and crow’s feet.

Do ot inject BELOTERD Valume inte the lips

Do net injnct BELOTERD Valume into skin ATRA% pressnting actve cutaneous inflammation or infection due to e g immunological, aller-
gic, bactanal, funani ar virsl cavses.

Da nat inject BELOTERO Volume for correction of superficial wrinkles and fine lines (injection of the product into the superficial dermis).
Oa rrat inject BELOTERO Volume into an area previously treated with a permanent dermal filler.

Precautions for use

Health esre practitioners are sncaursged to discuss all potential rigks of sole tissue injaction with thair patients pricr to trastmsnt and en-
sure that pationts are-aweare of signs and symp of patentia| pli

Rate: but suricus acverse everts assaciatod with the intravascutar injection of soft tisaus fillers i e fase have Besn repored and include
tamporary oF permanent vizian impairment, blittnoss, cersbes| ischemia o catalel | i l6ading to stroke, skin necrosis, and
damage to undariying facial structures. Practitionsrs should immediately stap the Injection a patient exhibsts any of the following syrmp-
toms, including changes in vision, rigns of 2 stroke, Blanching of the skin, or tmusual pain dizring or shortly aftor the procodure. Patients
should receve prampt modical attention and possibly evaliation by an appropriate health care practtionar specifist should an intravas-
cular injection ceeur,

In the aksence of available clinical data on tolerinee of the injéiton of BELGTERD Valume in patients with provious medical histary of or
with an petive auteimmune dissase, or in patents presenting a histery of severe multile allergios o ariaphylactic shock, the practiticner
must decichy whathar 1o inject BELOTERD Valyma an a casa-by-case basis dopending on the nature of the disease as woll o the AEHOCH
ated treatment &t it may worsen) the wisting patier: health condition, It is recammended to prapode a prioe double test to these patinnts
andt not to injact if the didease s evolving, |t is alzo recammandnd to carefully menitar these patients after injection

It is recammendad not 1o nject BELOTERD Valums in patiantn with o history of streptococcal diseases arid in patients pre-disposed o
hyperirophic sears or kelaids.

BELOTERO Volume injectes| in the NLFs or temples area may lead to local vascular occlusion, embolization, vision impairment, blindness,
ischemia, necrosis or hfarctian.

HELOTERO Volume can be used in combinatis with other Belotero® products during the same session but in different facial areas. In-
utructlns for use of each product should be fallawod.

Lirmited eiinical dots is available an the injection of BELGTERD Valume into patients with a Fizpatrick skin typa VIV .

BELOTERO Volume can be used in combination treatmonts such as with botulindm tosin andier calelum hydroxytapatite Radiesse®) anly
#injected in different facial aress. Practitioners should be ed and patients apprapristoly selscted 35 benolits bt also adveme
evonts can be cumulstive and causality of adverse everits could beeome difficult to detormine. Initructions for uze, dopth of injection and
approgriate meommendation of each product should be followed. Na cliinienl data ars svailable gn the injection of BELOTERO Valuma
into an area aiteady troatod with nrher.ﬁlling hetic aroducs ar P !

BELOTERD Velume must not e used in associston with other aesthatic technigiies siich as peeling, dermabmsicn, or any type of laser
treatment bafrire camplete haaling of the last treatrment. nany case, evan (f the healing occurs earlinr, BELOTERD Valume must net be
uned earlier thap 2 weeks aftor the last traatmant, No clinica! data s available on the comblned Use of BELOTERD Valume with the
above-mertionod treatment

Pantunts using.ant . platelet, cf thrdmbaolyth dications leg. warfiin), antinfl y drugs (aral/injectable cortlican-
teroids or non-steroldal anti- Inflammatary drigs (NSAIDs; e.q. asparin, ibuprafenl), ot other substances known to increase coagulation
time (vitarmine ar horbal supplements, a.g. Vitamin E, garlic, Glnkge bifoba and §t. John's War, from 10 days pre- to 3 days post-in)

The patient mustavald applying makisup inciiding skin care products] for at least 12 hours after toatmant as well an avoid saunas, peel-
ing, Turkish Bathe and prolangad axposure to the Sun. UV mye, exttema hebt and cold for 2 wieks after the poament. Pationts should
also mvmidl putting pressure on and/ or handling the treated area and sheuld avaid sroruoun phisical scovity followirg treatmant,

The patient Must avaid drinking alcohol for 24 hours bafere and sfter tromtmens. Alzehol may caune the blood vessels to dilste and cause

mordt brislsing, i

Warnings

* Sodium hyaluronate precipitates in the presence of quatimary smmonium salts {such as benzalkonium chloride). It is therefore recom-
mended that BELOTERO Volume does not came into =antact with such substances.

* Rarn but serious adverse wvents associated with theintravasculan injecton of soft tissee flilers in the face have boon reported and jn-
cluge temporaty or permanent vasculor complication, vision impairment, blindnes, corsbral lschermia or carebiral hemartage, leading
to stobe, skin necrasls, and damage to undaryng Gl strustines, Practmonen shouid immediately o the injection if 2 patient oxhi-
bizs apy of the following symptoms, ingluding changes in vision, signa of o stroke, Blanching of the shir, or unUsdnl péin dunng o shar-
ly after the procedure. Pationts sheuld recslve prompt medical antantion and poasioly evaluation By an appropriate-hoalth tars practi-
tianar specinlist sheuld on intravascular Injection oecur.

Side effects and adverse events p

Patients must be informed by the practitioner about possible side effects and adverse events before treatment,

* Side effects:

Injestian site reactions may occur following injection into the skin but dinappear spantaneaisly within 3 fuw days. This includes swalling,

nodule or lump/bump, brusing/purg b , ecchymoals, Induration, arytherma/rodness, tendamess, pain, discaloration and

pr himg, tingling, p h b Frypi szabbing, heedle mark and discomiort o imitstion, Those injectan site

reactions are gensrally of mild or medarate mtensty. A transient bleeding may slso occur at the injoction site-and wsually stops soantan-

eausly as roon as the injection is firithed.

* Adverse events:

In accazional cases, one o more of the follawing may oecur sither immeciately or as a doleyed reaction: acna cystic, mifia, gkin dryness

(reugih facial gidn, exfolistian), injection site.erosion, inflammation, shivering, fatiguin, lymphatic system disorder, mah, buiming sensation,

imectinn uite sorefwarmih/lever, prurituslfitthing, urtcara, hematams, telangioctasia, ecchymosis, edema including lymph ecdemal, head-

athe/cephslgia, wmalsction, tension, swelling ncluding persistant siwelling), hyper- or hypo-pign ion, angisatema, indurstion,
blister, vesicle, papule, lump/ bump (visibie 3fidfor palpable matenal) or nedule (inclding inflarmmatary podulmil, mass, grasuloma fin-
tluding inflammatery signs 3nd foreign body reactions], nocrasis, (schemis; vascular occls) balizatien, infaretien, Tyndall offect (-
cluding transiuzant chareds), hypersaneitivity, allergic eactions (including asthma artack, Qincke's e, anaphylactic shack ar thraat
tightaning) 1o orie of tha product’s compenents fe.q. hyalurenic acid, BDOE), eral and dertal disorders, nenvous srstem impaimant;
imgaiment of the eroinalaryngelogical syrtern fe.g. nassl congestion, aragharynaeal pain, dysguesiz, rhinorhea, eplitaxs, sinusitis,
angient hoaring loss), mastication puin, parotid gland enlargement, mizde twitching, muscle injury/disorder, nausea, yomiting, cirulat-
ory callspse, presyneops, poripheral venous disease, bot flush, anxiesy eaudsdl by trypar phobio, patient dissstinfaction ard dissppaint
ment (due to lack of or reduced pedurmanice, decreased firmness/renpanse, undewimble sesthatic effoct), injection site discharge, device
migration, product distribusion iue (0.9, product dccumulation), injection site indentation, superficial vain prominenee, overosection or
cranial nerve disarder (e.g, eranial narve paralyss, facial pamlysis, tigeminal neurslgia),

Literature reparted rare cases of the fallowing ae events with hyallirnit asid preddicts such as infestion (e petlas, phieg

csllulitis, [elucling open or draining wounds and (dental) abscess, impetige, pustuler), chionic infectisn finduding bickim farmation),

seaming, p akin discolorstion, fynfunction, ron-thrembatic ling emt as wall a5 sarcoid granyloma formation in sub-
le<ts with hepatitis C and interferan trentment, carebea) injuries fe.g intracranial penatration, subsrachnsidal hemorhage), strabiomis,
ophthalmoplenia, lrs adhesions, cataract, conjuncival hemarthage, eyelid ptasis and (permation,

The rigk of aranufoma, mchemin, hocrosls and vaacular oeclusion i higher with deop injections and high velumes.

isolated cases of visual impsiment of Blindness following unintentional intra-arerial injection have baen roported in literature.

Patiants should ba instructed to repont any sde effects which fast for more than one week and any sdvirse eyent 2% soon 8 1t accus 1o

lis/hat practitionar, sspecially if patient has changes in histhar visian, signe of a strokn fincluding sudden difficulty speaking, numbnesy or

wiakness in hizthar face, arma, or legs, difficulty walking, face diooping, sevire headsche, dt or confusien), white apg of
the akin, or unusual pain during or shertly after treatmant. The practiticher may then refer the pationt 1o the Appropriate treatment,

Fatlants with lighter skin types are mose likely to devalop injoction-ralated adverse events. However, pationts with skin of colar are more

lively to daveiop postinfl ¥ hyparpidg ivn and /or hypertrophic searfkeloid f ion following Ihjection procedurs, Pa-

tientz with specific ethnic charactaristics, 0.9, Asian pepulation, thould be informed of a higher risk of taue reacticrs, 2.9, ftching, swall-

ing, otythema, inflammation. i

*There is no known interaction with other local or loco-regional anaesthetics.

Assembly of needle to syringe

For optimal use of BELOTERO Volume it is important that the needle/cannula is properly connected to the syringe. See diagrams 1, 2, 3

and 4.

il Firmly hold the glass cylinder of the syringe and the Luer-lock adaptor between the thumb and the index fingers

2. Grasp the protective cap with the other hand and unscrew it.

3] Push & Twist the needio/cannulz on the syringe Until a resistance s felt. Do not over-tight. Over-tightening of the needle/cannula

may lead to the Luer-lack moving ond daledging from the syringe.

4. Keep halding the Luer-|eck ihd remove the sheath from the needle/cannula.

Storage

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

References

Updated documentation may be available from ANTEIS S A, Switzerland

Beschreibung

BELOTERDS Voluma ist ein steriles, pyr freles, viskoelastisches, farbl durchsichtiges Gel aus quervemetztem Natriumhyaluronat
nicht-tlermehan Ursprunas in einem physiologischan Phosphatpuffer.

Darraichungsfe .

LELLT
BELOTERD Volumae it als Glas-Femigsprize zum Einmalgebalich die mit fouchtor Hitze stenlisert wurde. Jede Packuna ont-
Rilt elne Gebrauchainformation, zwel Sprizen, swel Etikettan pro Spritzo firr die Rickverfolabarkeir sowie starile, mit dem CE-Konnzal
chen verseheng Nadein/Kantilan, die nur zum Brmalgebraiich bestimmt singl. Die Arzahl dur Spritzan, die Abmessungen und die Anzahl
dor Madelnianiilen sind suf dor U kung ahgegeban

Zusammensetzung

Vernetztes Natriumhyaluronat: 26,0 mg/ml

Phosphatpuffer pH 7 g.s.: 1 ml

BestimmungsgemaBe Verwendung/Indikationen

BestimmungsgemaBe Verwendung
BELOTERD Valume It ein injzi =, biojogisch abbaubares. zur Korrektur von Anzeichen der fiir HIV-Patienten typischen Li-
patrohie im Gesichtsbereich. BELOTERG Valume ist auch zum Wiedemufbau des Gesichtsvolumens bestimmt.

Indikationen

HELOTERO Volume ist fiir den Volumenaufbau von Wangen, Schlifen oder Kinn oder zur Behandlung von tiefen Nasolabialfalten (NLF)
indiziert.

Dosierung und Anwendungsmethode

BELOTERD Voluma ist 2ur Injaktion in die vefen subkutanen Schichten oder obarkalb des Pariosts dureh sugnlansene Behandlor vorgesa-
heh, dit- ohteprechiend geschuit und erfatiren sind und Kennthisse Ghor die Anatamie an dor Injektonmstelie und rund umi deren Bérgich
basitzan, um das Risika f lar Kamplikats i

2
Injisiaron Sie BELOTERD Volume fangsam und nicht zu sehnell sntsprechand dar

Ijekti ik und unter Verwendung
der mitgeliaterten Madsin/Katiilen, um den geringitmalichen Druck susmuliben,
Gias Rijko vinar kulliren Injoknian kann durch hipdene Technikan wie Aspi vor det Injekti } Injesle gerin-
gorer Volumina In Rislkobergichon, Bohandlung jeder Seite einmmin, KneHan/Faten der Hawt, um oberflachlich mehr Platz fir die Asto dor
Hatupstartarien ou schaffen, oder Warschliefien dos U g8 dor St h fafle mit dem nicht daminanten Fnger ver-

e skt
fingert wardan. Stumpfe Kanilen kénpen das Risivo verringam, aber nicht eliminsaran
Allg plahi hiniken sind beispleliwelse linemre oder soriolle Technik, Facher- , Criss-Cross oder Dapettechnik. Dio
Menge dus ru infizerendan Produls (o von dom Boreich ahangig, dar komigiert werden soll
BELOTERD Volume (st unter qoelgneten aspptischen Bedingungen in g Jo. niehy entzting
muss der 2u behandslnde Berelch grimdlich desinfiziers warden.
Falis erforderlich, kanr ein Lokalangithetlkurm oder ein Lokal-fRogionalangsthatikn
gemall der jowelligen Get F g et werden,
Es wird empfohlen mne der beilieoenden Nadak deth 2y |
Fir eine optimale Anwendung von BELOTERD Volurrie sallte die Nadel/Kanile wie rachstakend i aetallt aufg werdan, Upnach-
gomiBes Aufsstzen kann das fiihren, dess sich dio Madel/Kanile von der Spritze lst und/oder wahrend dar Injoktion Gel am Luer-Auf-
Atz LTt
Wenn die Nadel/Kaniile verstopft ist und fiir die Injektion ein zu hoher Druck erforderlich ist, beenden Sie die Injektion und wechseln Sie
die Nadel/Kaniile.
Die Menge des zu injizierenden Gels ist vom Behandlungsbereich und dem gewiinschten Ergebnis abhingig Vermeiden Sie Uberkorrek-
turen.
Dig Eintellungsmarkierungen auf dgny Enkett der Spritee disnen hur zur Orientlerung fiir den Banutzar,
Sie kérnen den behandelten Bereich nach der Injektion loicht massioren, um dan Produle glevchmafig z vortaion;
Wor dur Bahandiung soliten die Eigrung des Patienten fiir die Behandiung und der Bedarf des Patienten an Schmarzlinderung (topische
Anasthietiha, Kihlakhus, Ablenkungstechniken, Lokalanasthasienjoktionen ader Nervenhicckaden, abhlingia von dar Injektionsstelle und
dor Grafla der verwondeten Madel) bewerter werder.
Gegenanzeigen
BELOTERD Volume it in den doigenden Fillen kontraindiziert:
* Boi bakennter Ubarernpfindlichiksit geien sinen Bestandteil des Produkts, insbesondere Natriumhyaluronat oder BDDE,
* Wiihrehd der Schwangerchaft und Stilizeit,
* Bei Patienten unter 18 Jahren,
* Bei Patienten mit einer aligemeinen Infektion,
SELOTERD Valume darf richt in Blutgetille injiziert werden
SELOTERD Valume darf nicht im Glabellabarelch odar im N b i injizient werdan
BELOTERD Volume darf nicht im infraorbitalen Bereich, in Augenlicer ader Krithenfilie injiciert warden.
BELOTERQ Volume dasf nicht in die Lippet: injlxiert werdan,
Injizigren Sie BELOTERO Voluma nicht in Haitbersicho, die aine aktive Hautentzindung oder aina Infektion beispielsweise autarind van
smmunalogischen, allergischen, biakieriellen, piltlichen oder virslen Ursachen zsigen,
BELOTERC Volume darl nicht 2ur Kareakiur aberflachlicher und foinar Falten (injektich dez Predukts in die oberflachliche Dermia) injizierrs
warden.
BELOTERD Velume darf nicht in einan suver

At

flir die Ar d

Haut zu injizi . Vor der Injeb

A I

Filler behandelten Bersich Injidor werdan,

tien may have i d reactions of h , nodules o Bleeding at the Injoction site.

Injecticn of BELOTERO Velume into patients with 4 Iristary of ious hempatic sruption may be dwnth af tha
herpes (HHY ralatad disoases; o.g, pityriass roseal:

In cates o pistients suffering lrom sailepsy, impained cardise canditions, severely impairedt hopate function or savere rerial dysfunction ar
porphyrsa, the pracitioner must decide whether to inject BELOTERD Volume or 4 case-by-<ase basls depending of the nature of the dis-
case as woll as the associntud treatmaent,

Check tha integtity af the inner packaging and the expiry date for both the sytinga and the nasdle/cannula prior to use. Do not use these
products if tha explry date has (agaed or if the innor packaging has bean cpened or damaged.

o not traknfer BELOTERQ Volime Into anather cantainer and do niat add other substances to the product.

Oeily the gal is stedle, but not the eutside of the syringe

Discard the syringe, the remaining preduct and the needh in tho appropnate contanar after use.

Do nat re-starilee ard do not reuse dile ta the associated tiges including mfsctian,

Vorsic g )

Behandler sind dufgefordert, vor der Bahandlung mit ihren Patienten alle potenzielien Riskan sinor Injoktian in Weichaewsbe 1 bespre-
chen und zu gewihrloistan, dass hra Patienten dber dis Anzeichon wnd I oo e Komplikati fejekbin dind

Die Literatur berichtat tber seltore, sber schwerwegende unenwinschts Ersig im 2 hang mit der i kuliren Injektian
v Weichgewabeflilem im Gasicht, darunter variiborgehonde odor daiorhaf Sehstlirungen, Blindheit, serebrale lachamie oder zere-
brale Blutunger, die ¢u Schlagantall, H sowie Schid dor dan li Gasict k fihrten, Behandler sind

halten, die Injektion sofort abe hen, wenn ein Fationt sines der falganden Sﬁpmmu segt: Sehatdrungen, Anzaichan ainos
fichlaganfalls, Eilnichen der Haut oder ungowshnlichie Schmerzen wihrend oder kurr noch der Behandlung | Selche Satipnten milssen

rach glnar § kiiliiren Injekian u salich isch betraut und méglicherweize van einem geeignetan Art untamiueht worden.
Da kaine klinischer Datan zur Vertriglichksit dot Injektion von BELOTERO Velume bel Patianten mit aktivin Autnimmuserkrankangen
und mit sch ltiplen Allergien odar hylaktiachom Schock in der Vergeschichte varfiegen, muss det Babandler jo nach Art dar

Erkranking und der r,, henden Behandiung war Falt 20l Fall heiden, ob BELOTERD Volume anaewendat warden dart, da di
Behindiung den bestehenden } ustand des Patrerzen versch ' karr Bei dieser Patisntengruppe wird emgfahlen,
einer doppelien Tast voral vorzuschiagen und keine Injektionen vormnefimen, falls sich die Irankhit vesschiimmert. Aulierdam wird
emplahlen, diese Patierten nach dor injektion sorgfiltig 2u Gbenwachen.




Es wird ampfonlen, BELGTERD Valume nicht bai Patenten mit Stroptokokkenerkrankungen in der Vorgeschichte und nicht bei Patienten
2u injizieren, dio mit hyperiraphen Narben oder Kelalden pradispanian sind
In die MLF oder jn den Schil bererch injerertes BELOTERD Volume kann 2u lokalen GeféBverschliissen, Embolien, Sehstdrungen,
Blinghelt, lschamis, Mekmeen ader Infarkien Kihren

BELOTERO Valume kann in Varbindung mit anderen Befotera®-Frodukten wikratd dar gleichon Siteung, jedoch in vers
sichtehereichan apgewsndaet werdan, In diesam Fall st die Gebrauchsinfarmation des jeweilipen Protukts tu boachtan
Ubar di Injoktion von BELOTERD Valume biel Patantan mit elnem Flezpatrick-Houttyp VIVI liegon aur begronste kinjschen Daten vor
BELOTERO Volume darf in Kambinationsthaemng wie mit Betul und/gder Cale i, niar dann winge-
dotzt warden, wenn edin vermchledone Gosichtsbereiche Injizion wird. Die Behandler mis: n ynd eip Patienien miissen an-
gemessen ausgewshlt werden, da sowohl Vorteile als auch unerwiinschte Ereignisse kumulieren kénnen und die Kausalitit von uner-
wiinschten Ereignissen eveniuell schwer zu bestimmien ist. Dic Gebrauchsanweisung, die Angabzn sur Injektionstiefe und die entspre-
chenden Empfehlungen fiir jordes Produkt sind zu bafolgen. Es liegen keine klinischen Daten tier die Injektion von BELOTERQ Volume
in einen Bereich vor, der bereits mit anderen Produkten oder Verfahren fiir den Volumenaufbau behandelt wurde

BELOTERO Valume darf nicht 2usamimen mit anderen Gsthetischer Verfalran wie £ B, Pesiing, Dermabroslon und |eder Form der Losar.
tharaple varWondes warden, solange die lette Bahandlung nicht wollstindig abigeheilt ist. In jedem Eall, auch wonn dip Hellung fridker
darf BELOTERD Valuma frihestena 2 Wachen nach der latzten Behandlung sngewendet worden, Es lipgaen keine klinl-
schen Daten ober die gleichzetge Anwe'mung wan EIELQTERO Valume und den geranrtan Therapien vor

Patienten, die Antlkoagulantien, TF hemmer oder thrombelytische Medikamante (e B, Warfunrﬂ el
hommunde Mofikamernts {oralesinjiziotbare Korikosteroidle oder richtstersidale entzindunashemmende Mad
Aspiirir. Jbuprafenll ader apdere Substarzen, van defien bakannt s, dass sio die Gerinnungszeit verlangern (Vitarming oder pﬂanzhche
Zusstze, z. B Vitamin E. Knoblauch, Ginkgo ader Jahansickrout) einnehmen, kdnnen 10 Tage vor bis 3 Tage nach dar Injektion vermehrte
Reuktionen wie Himatome. Knbichen oder Blutunger an der Injuktionmstalle zeigen.

Die Injektion von BELCTERD Volume bei Patienten mit einer Yorges=hichte von Herpesausbriichen kann mit einer Reaktivierung des Her-
pes {(HHV-bedingts Erkrankungen, z. B. Pityriasis rosea) verbundon seir.

Bel Patlenten mit Epilepsie, Herzerkrankungen, schwerer Leberfunktionsstdrung, schwerer Nierenfunktionsstérung oder Porphyrie muss
der Azt je nach Art der Erkrankung und der entsprechenden Exfaridlung von Fall zu Fall entscheiden, ob BELOTERO Volume injiziert
werden darf.

Prijfar Sin vor der Anwendung die Unversehrtheit der Inrariverpaciung und das Verfalldatum von Spritze und Nadel/Kandle. Sie dirfen
diess Fradukte nicht mehr anwenden, wenn das angegebeni: Varfalidstum Gberschritten oder die innenverpackung gesffnet oder be-
schidigt st
BELOTERD Volume darf nicht in ein anderes Behaltnis umgefiillt werden, und dem Produkt dirfen keine anderen Substanzen hinzuge-
fugt wardaen,

Nur das Gel ist steril, nicht jedoch die AuBenseite der Spritze

Entsorgen Sie die Spritze, diix Llirige Produkt und die Nadein/Kanilen nach Gokrauch i dem entsprechunnden Behiltar,

Die Spritze darf aufgrund cler clamit verbundenen Risiken, wie infektion, weder errioit sterilisiert noch wisdemverwondar werden

Mach dur Behandlung muss il minge 12 Swndan quf das Aufragen von Make-up (einschiiafilich Houptpilegeprodikten) verzehte:
warden. Ebenso sind fiir mindestans 2 Wochen nach der Behandlung dor Busuch von Sauna und Darnpfiiad sowle Peilings sder eing
Lingere Exposmion rngn-nul‘.x-r Sennenhicht oder Y- Swhl.mq spwne exropne YWarme upd Kilteeinwirkungen zu varmeiden. Patienton
sailten ouch wden, den b lalten Bermch ru k ‘oder Druck daraut ausruiben . Mach der Behandlung soliten sie keing
i don kirparichen Akt ausiihran:
24 Stunden vor und nach der Behandlung ist auf das Trinken von Alkohol zu verzichten Alkohol kann die BlutgefaBe weiten und die Bil-
dung von Blutergiissen férdern.
Warnhinweise

Natriumhyaluronat fallt in Gegenwart quartérer Ammaniumsalze (wie z. B. Benzalkoniumchlorid) aus. Daher wird empfohlen, BELOTE-

RO Volume nicht mit derartizen Substanzen in Kontakt zi bringen.

* Dre Litaratue borichtet ubar teltene, aber schwerwiegende-unenwansshite Emigrise im Zusammenhang mit der intravaskuliean ineke
von Dem rim Gesicht, darunter voribergehende oder douertafte Gefallkompliationen, Sehatdrungen, Blindhait. rorsbmle
Ischamie oder zarebrale Blutungan, die zu Schlaganfall, Hautnekrose sowie Schidigungen der daruntediegenden Gesichtsstrikturon
Hibrten. Bahandler sind angehatten, die njakiion sofart abzubrechan, wenn ein Patient elnes der folgenden Sympieme mint: Sshai-

rungan, Angelchan eines Schiaganfalls, Erbleichen dar Haut ocder ungewshnlche Schmerzen wiihrend oder kirz nach dir Behandling
Salche P, r mitsen nach ainor intravaskuliiren injektion unverziiglich medizinreh betraut und maglichenweine von sinem gea-
aneten urstersucht wardan,
Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse
Die Patienten miissen vor Beginn der Behandlung vom Behandler liber Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse aufgeklart wer-
den.
* Nebenwirkungen:
Mach der Injektion in die Haut kénnen an der Injektongstelle Reaktionen auftrten, die sich jedach innerhalb wenlger Tage spontan aul-
lEmen.: Dazu gehdren Schwellingen, Knétchen oder Geschwilste!Beulen, Blutergiuse/Purpym, Hamatome, Ekchymosen, Varhartungan
Erytheme/Rétungen, Cﬁphl‘ldllle('I' Schmurzen, Varfaroungen und Juekrete/Priritus, Kritsbeln, Paristhesie. Taubhelt, Hypasthenie,
Seherfeildung, Mad he undl Seschwerden cdor Roizungen. Diess Reaktionen an der injektiorsstelle sind im -'\Ilfe'nnmc-r- van |ejchiar
adar maBlger Intensiths, An dar Injekticnastalls kann ebenfalls eine varibergohende Blutung aufiratan, die in dur Regel sum Stilistand
komim, sobald die Infektion beendet ist.
» Unerwiinschte Ereignisse:
I saiterien Fallsh ke gines oder mohirore dor Talgenden £ sofort oder tha 3 : Alne-Tysten, Milie, Hauttrockenheit
irave Gewchtshaut, Abschuppungl, Erosion der Injektionsatelle, Entzindung, Zittem, Mudigheit, Lympheystomatoning, Hautmusschiag
Brennan, Schmeorzen/Wirme/Fieber an der Injolaionstelle, JuckreizPrarius, Urtkara, Himatom, Teleangioktisie, Ekchymane, Odum
{emschielich Lymphédem, Kopfschmeraniephalgiom, Tumefaktionan, Vampannungen, Schwollungen (oirschlieflich anhalténder
Schwallungen), Hyper- atfer Hypo-Pigmentistung, Angistdem, Verhirtung, Blasenbildurg, Blaschenkikiung, Papeln, Geschwulet/Beulo
{mehthares unc/oder tmathares Matedal) oder Kqétchen (einschliaflich ontzindlicher Kndtehen), Masse, Granulem (einachliallich Entain.
dungeeichen und Fromdiérpermmaktionen), Nekross, lchime, Gafdliverschiuss, Embolisatian, infark Tyndall.EHekt ainschlalilich
i allergische Reaktionan (einmchlleSlich Asthmaantall, Quincke-Oderm; anaphylaktischer

indenon Go-

durchsct

r Spuren), Hypes it

Schock oder Halsveranguna) auf eine der Karnponarmen dis Frodukts (= B, ﬂ-zalurans.dum oder BODE), crale und dentale Stérunger
Schmrran, Dysgeunie Rhur‘rﬂhor\- Mz

Neornendystemstseung, Storung des HMO-Syetems (2. B, verstopits Nage, qro;.}u:ryrlgcﬂ o Gl
tan, Sinusitis, voribergehendar H-yverlull.‘. K..‘mml,-.‘a'mllld"rnn"lrn Parotis: \-'érqru Berdng, M
rung, Ubelkelt, Eforachen, Kreislaufkoliaps, Ban heit, periphera Ver kungen ! .Ar!gg:mx"dndr_' aufgrund van
Trypanophobie, Unzufriedenheit und Enttduschung des Patienten (aufgrund mangelnder oder verminderter Leistung, verminderte Festig-
keit/Reaktion, unerwiinschter sthetischer Effekt), Ausfluss an der Injektionsstelle, Produktmigration, Produktverteilungsproblem (z B
Produktansammlung}, Einbeulung der Injektionsstelle, oberflachiicher Venenhochstand, Hyperkorrektur oder Schidelnervenstdrung (z. B
Schadelnervenldhmung, Gesichtslshmung, Trigeminusneuralgie).
Die Literatur berichtet (iber seltene Fille der folgenden unerwiinschten Ereignisse mit Hyaluronsiureprodukten: Infektionen (z. B. Erysi-
pel, Phlegmon, Cellulitis, einschliefllich offener oder néssender Wunden und {Zahn-) Abszesse, Impetigo, Pusteln), chronische Infektionen
(einschiieBlich Biofilmbildung), Narbenbildung, anhaltende Hautverférbung, sensorische Dysfunktion, nicht thrombotische Lungenembo-
lie sowie Sarkoid-Granulom-Bildung bei Patienten mit Hepatitis C und Interferon-Behandlung, Hirnverletzungen (z B, intrakranielle Pene-
tration, subarachnoidale Blutung), Schielen, Ophthalmoplegie, Irisadhésionen, Katarakt, Blepharoptosis und Trinensekretion
Das Risiko fiir Granulome, Ischamie, Nekrose und GefaBverschliisse ist bei tiefen injektionen und hohen Volumina héher
Die Literatur berichtet Uber Einzelfille von Sehstérungen oder Blindheit nach versehentlicher intraarterieller Injektion
Die Patienten miissen belehrt werden, Nebenwirkungen, die langer als eine Woche andauern, und unerwiinschte Ereignisse sofort bei
Aduftreten ihrem Behandler zu melden, insbasandere dann, wenn der Patient Sehstoningen, Anzeichen eines Schlaganfalls (wie pltzliche
Schwierigkeiten beim Sprechen, Taubheit odur Schiwdche in Gesicht, Armen odel Eindn. Gehschwéche, Erschlaffungen im Gesicht, star-
ke Kopfschmerzen, Schwindel oder Verwirrung), eine weifle Hautfirbung oder ungewdhnliche Schmerzen wahrend oder kurz nach der
Behandlung zeigt. Der Behandler kann den Patienten dann zu einer geeigneten Behandlung iiberweisen
Bei Patienten mit helleren Hauttypen entwu:keln sich mit gréBerer Wahrscheinlichkeit injektionsbedingte unerwiinschte Ereignisse. Dage-
gen ist es bai farbigen Patienten wahrschuinlichar, dass sich nach Injektiorshshandiungen eine nachentziindliche Hyperpigmentierung
und/oder aing hypartroshe Narben-/kelziabildung entwickeln. Patienten mit spezifischen ethnischen Merkmalen, wie beispielsweise
Asiaten, milssen iber ein hoheres Risiko fiir Gewebereaktionen wie z. B. Juckreiz, Schwellungen, Erytheme oder Entziindungen aufge-
kldrt werden.
* Wechselwirkungen mit anderen Lokalanasthetika oder Lokal-/Regionalanisthetika sind nicht bekannt
Aufsetzen der Nadel auf die Spritze
BELOTERO Volume funktioniert nur dann sicher und wirkt nur dann optimal, wenn die Nadei/Kantle korrekt auf die Spritze aufgesetzt ist
Slehe Abbildungen 1,2, 3und 4
Halten Sie den Glaszylinder der Spritze fast und greifen Sie den Luer-Lock-Adapter zwischen Daumen und Zeigefinger
2 Greifen Sie mit der anderen Hand die Schutzkappe und schrauben Sie sie ab
3. Diiickan und drehan Sl die Nacel/Kanile auf die Spritee, bls Sie einen Widerstand spiten. Uberdrehen Sie die Verbindung
nicht, Ein Uberdrehan dor Nodol/Kanile kann den Laer-Lock-Adagter [ocksm und von der Spritze |8sen.
4. Haltan Sio die Nadel/Kanile am Luar-Lock-Adaptar fest urd zichen Sio die Sehutshillo ab
Storage
Zwischen 2 °C und 30 °C aufbewahren. Vor Licht und Frost schiitzen. Mechanische Erschiitterungen vermeiden
Verweise
Aktualisierte Unterlagen sind moglicherweise bei ANTEIS S.A., Schweiz, erhiltlich,

T ERO® VOLUME

Descrizione

BELOTERO Volume & un gel sterile, apirogeno, viscoelastico, incolore e trasparente. £ composto da ialuronato di sodio reticolato di ori-
gine non animale e fornito in un tampone fosfato salino

Presentazione

BELOTERO Volume viene fomito in una siringa monouso preriempita in vetro, sterilizzata con calore umido. Ogni confezione contiene 1
foglio illustrativo, 2 siringhe, 2 etichette di tracciabilita per siringa e aghi/cannule sterili marcati CE esclusivamente monouso. Il numero di
siringbe, le dimensioni e il numero degli aghi/delle cannule sono riportati sulla confezione esterna

Composizione

laluronato di sodio reticolato: 26,0 ma/ml

Tampone fosfato pH 7 q.b.: 1 m|

Uso previsto / Indicazioni

Uso previsto

BELOTERO Volume & un impianto iniettabile biodegradabile destinato alla correzione dei segni di perdita di grasso facciale (lipoatrofia)
in pazienti con il virus dell'immunodeficienza umana BELOTERO Volume & anche destinato al ripristino del volume facciale.
Indicazioni

BELOTERQ Volume & indicato per il imodellamento di guance, tempie e mento, o per il trattamento di solchi naso-labiali {NLF) di grado
severo

Posologia e modo di somministrazione

BELOTERO Voiume & pensato per essere iniettato negli strati profondi sottacutanei o sopra il periostio da medici autorizzati, con alle
spalle una formazione e un’esperienza adeguate e che conoscono I'anatomia del sito e attomo al sito di‘iniezione, in modo da minimizza-
re il rischio di potenziali complicazioni

Iniettare BELOTERO Volume lentamente e non troppo velocemente per applicare meno pressione possibile, in base alla tecnica adegua-
ta di iniezione, utilizzando gli aghi/le cannule fomiti/e

Si pud ridurre il rischio di iniezione intravascolare utilizzando diverse strategie, tra cui I'aspirazione prima dell‘iniezione, I'utilizzo di volumi
minori e di iniezioni in serie nelle aree ad alto rischio, il trattamento di un lato alla volta, pizzicare/tendere la pelle per fomire una mag-
giore superficie aile diramazioni delle arterie principali, e 'occlusione manuale dell’origine dei vasi sopratrocleari con il dito non domi-
nante Una cannula a punta smussata pud ridurre, ma non eliminare, il rischio.

Tecniche generali consigliate per I'iniezione sono, ad esempio: iniezione lineare o seriale, tecnica a ventaglio, tecnica a reticolo o tecnica
a microboli, La quantita di prodotto da iniettare dipende dall'area da correggere

BELOTERO Volume deve essere iniettato in condizioni asettiche adeguate nella pelle sana e non infiammata. Prima dell'iniezione, disin-
fettare accuratamente ['area da trattare.

Se necessario, & possibile applicare un anestetico locale o loco-regionale, in conformita alle istruzioni per 'uso dell‘anestetico stesso

Si consiglia di usare uno degli aghi/delle cannule in dotazione

Per un uta ottimale di BELOTERO Volurnu, si raccomanda di eseguirs |'assermblaggio dell'ago/della cannula come llustrats negli schemi

qui di seguite. Un nssemilagg o non coretto pud causare la separanione dull'ago/della cannula dalla siringa e/o la funriuscita del gel nel

punto dall'sttacco Luar lock durante |'miezione.

Se I'ago/la cannula risulta ostruito/a e la pressione di iniezione & troppe wlevata, |nterrompere Viniezione e cimbiare 'ago/la cannula.

La quantita di gel da iniettare dipende dall'area da sottoporre a irattaritnto e dalla correzione che si desidera aittenare. Non sovracor-

reggere

L gradazione wiletichetta dells sitnga & da intendori sltante come susilie por Futente

Popo |iniexione, eseguio un leggern mamaggio wil'aroa trattata, per ura distribuziese umiferme dal prodatio

Primia deet thattatants, 4l devane valutate idano(th dul panente al tratmments o o necessits da parta dol pazionte di sollievo dal dalors

|anestoticn togici, Impagch) ghisezin, teeniche &l distrazione, riozioni di anestatics lacale a blocchi nanes) In base al punto di injesiomg

s climensiome dall'age utiizata)

Controindicazioni :

BELOTERO Volume & controindicato nei seguenti casi:

* Nel caso di ipersensibilita nota a uno o pili componenti del prodotto, in particolare allo ialuronato di sodio o al BDDE;

*Nelle donne incinte o che allattano al seno;

* Nei pazienti giovani di eta inferiore ai 18 anni;

* Nei pazienti che presentano un’infezione generale

Non iniettare BELOTERO Volume nei vasi sanguigni

Non iniettare BELOTERO Volume nella regione glabellare o del naso

Non iniettare BELOTERO Volume nelle cavita infraorbitarie, nelle palpebre e nelle cosiddette zampe di gallina

Non iniettare BELOTERO Volume nelle labbra.

Non iniettare BELOTERO Volume nelle aree della pelle che presentano infiammazione cutanea attiva o infezioni dovute, ad esempio, a

cause immunologiche, allergiche, batteriche, micotiche o virali.

Non iniettare BELOTERO Volume per la cormesani: di rughe supariciali  rughe sottili (iniezione del prodotto nel derma superficiale)

Non iniettare BELOTERO Volume in un’area precedentemente trittata con filler dermico permanente.

Precauzioni d'uso

Il medico & incorzggiata a discutere con i propri pazienti tutt] i rischi potenziali dell'iniezione nei tessuti molli prima del trattamento e ad

assicurarsi che i pazienti siano a conoscenza dei segnali e dei sintomi di potenziali compllcazmm

Seno stati registrat! ran, ma suttivia gravi; event] avwers associat ol Mniczione intavascetare di filler par tessuti malli nell'ar

includoho ipovisione temparanes o parmanente, coeitd, ichomla corebrale o emomagia cerebirale, con conseguentl ictuk.

nea e-danni a strutture faceial) sottostanti. || medics deve interrompere immediatarmente inieziane quators il pasiente presanti ure doi

seguenti Sinioemi, 5l nltarariore delia visto, seqnl di un ietus, shisncaments cutanes o un delore insolite duranite poco dopa |a pro-

cedura, In caso di iniezione intravascelare | pazients devons ricevers immadiate curo medicho o mignte esseme vigitat da un med|

=0 spaciplista

In assenza di dati clinici disponibili sulla tolleranza delle iniezioni di BELOTERO Volume nei pazienti con un’anamnesi di gravi allergie

multiple o shock anafilattico, il medico deve decidere cas per raso se procedere con I'iniezione di BELOTERO Volume a seconda della

hiatira della malattia o del trattamento in corso, In quanto quasts potrabbe paggiornate le attuali condizioni i salute del paziente. Si rac-

carmanda ol prapome a quash pazient] di sottopans 4 un doppio test praliminare e di nen iniettare il prodotto se la malattia & in progres-

0. 5% raccomanda, inalire, di monitorare stentamente quest pn.'iw\' dapo |'inisssne

Sl raccomanda di non iniettare BELOTERO Volume in pazienti con un’anamnesi di malattie da streptococco e in pazienti predisposti a ci-

catrici ipertrofiche e/o cheloidi

BELOTERO Volume iniettato nei NLF o nell'area delle tempie potrebbe causare occlusione vascolare locale, embolizzazione, ipovisione,

cecita, ischemia, necrosi o infarto.

BELOTERO Volume pué essere utilizzato in associazione con altri prodotti Belotero® durante la stessa sessione, ma in diverse aree fac-

ciali. E necessario atrerorsi alle istruzioni per I'uso di ciascun prodotto.

Sono disponibill dati clinid limitst aull'iniezione di BELOTERD Velume in pazienti con un tipe di pelle Fpatrick df fotatips vV

BELOTERD Volume pub essera utilizzato in assocasione con, ad sempio, trattamenti alla toming botulinica efo all'idonsiapatite cale

(Radivseelt) solo 1o inlettati In diverse aree foccal. || medico déve eesane esperts o f pazianti devine esstre adeguatamonts selemonat,

in quanta non scto | bonefici ma anche gl evant: avwers| possone fsultare cumulativi e pud diventare le datem r e cotmalitn i

ewenti syvend. S| devene ssguirs be ntrusion) per 'uso, la prafondith di iniezione e le mecomandizioni par ciancun prad Mor one

dispanibill dats dlitici sull'inietione di BELOTERD Valuma In un’arga ¢ attata con uh altro prodotto bller o altre procedus

BELOTERC Valhumanan deve esseny uhilizzate in assan, e con altre tecniche estoticho guali pevling, dermoabrasone o tratmmeny

lazer ol gualsias Hpe peima che 'aren sia guarita completamente doll'ult trattamients, In ognl caso, anche e s quarigione sveiane

porna del proviste, per utiizzare BELOTERD Valume 5j dovono sempre a are almens 2 settimana dall'ullime trattaminto. Mon sone

disponibili dati clinici sull‘utilizzo combinato di BELIITERO Volume e i trattamenti sopra indicati.

Pazienti che utilizzano farmaci anticoagulanti, aritinggreganti o trombolitici (come il warfarin), farmaci antinfiammatori (corticosteroidi ora-

Winlettatili o farmaci antinfismmaton nen sturaidel, oo FANS cume aspitina e ibuprafana), o alire sestanze chie aumantano il tempo

di maguluzno- vitarmine-o integratar a baze di ere came vitamina E, aglia, ginkgo bliaba = iperico) da 10 giaeni prima a 3 giorni dopo

l'nizziane possuna avere delle teation maggier per g quanta riguarda emaromi, noduli & smeragia nel site di iniezions

L'iniezione di BELOTERO Volume in pazienti con un‘anamnesi di eruzione erpetica potrebbe essere connessa alla riattivazione dell’her-

pes (malattie correfare all'HHY, come la pitiriasi rosea).

Mol eose di paziest sffeti do epilessia, compromissione della funzionalita cardiaca, corgiromissione grave della funzionalita epatica o

arave disfunzio oppure sorfiia, || medico deve decidere caso per caso se ftmcedere con liniezione di BELOTERO Volume a se-

conda dafla natiura dells malaits e del vattamento in corso.

Prima dell'uso, controllare I'integrita della confezione interna e la data di scadenza sia della siringa sia dell'ago/della cannula. Non utiliz-

= quisst predotts dope la data di scadenza o se la confezione interna risulta aperta o danneggiata.

Man trasferire BELGTERO Valume in un altrs contenltore o nur aggiungere altri ingredienti al prodotto

Soltama il gol & sterile, non la superficie estorna della siringa

Dopo I'uilizza, genare la siringn, (| prodotts avanreto e gff aghifle eannule in modo appropriate

Non risterilizzare o nen dutilizzan, 3 cousa dai rschi associati praticho, comprese lo infezion|

Il pazlente deve evitate di trucsimsl ¢ apal<are pradetti por la cura della pelle per almene 12 ore dopo (| rattements, & dove sidtare sau-

e, paaling o bagai turchl nonche un'esposizions prolungats al sole, o ragdi LIV, & calere e fredde eccessivi per 2 dettimane dope || trot-

tamanto. || paziente deve anche evitare di eterctane presmone su /o soccare Toppe 'arca tattata © deve evitare attita fische mpe-

grative dopo |l trattamento.

1] paarientil ditvb wultarie o beve loclici per le 24 are prima ¢ dops| |} trats

causare ecchimosi pid accentuate

Avvertenze

* Lo ialuronato di sodio precipita in presenza di sali ammonici quaternari (quale il cloruro di benzalconio). Si raccomanda, quindi, di non
far entrare in contatto BELOTERO Volume con tali sostanze

* Sono stati registrati rari, ma tuttavia gravi, eventi avversi associati all'iniezione intravascolare di filler per tessuti molli nell’area facciale
che includono complicazioni vascolari temporanee o permanenti, ipovisione, cecita, ischemia cerebrale o emorragia cerebrale, con
conseguenti infarto, necrosi cutanea e danni a strutture facciali sottostanti 1| medico deve interrompere immediatamente I'iniezione
qualora il paziente presenti uno dei seguenti sintomi, inclusi alterazione della vista, segni di un infarto, sbiancamento cutaneo o un do-
lore insolito durante o poco dopo la procedura. In caso di iniezione intravascolare i pazienti devono ricevere immediate cure mediche e
possibilmente essere visitati da un medico specialista.

Effetti collaterali e eventi avversi

Prima del trattamento il medico deve informare i pazienti dei possibili effetti collaterali ed eventi avversi

« Effetti collaterali:

A sequito dell'iniezione cutanea possono verificarsi reazioni nel sito di iniezione, ma spariscono naturalmente nel giro di alcuni giomi. So-

no inclusi gonfiore, noduli o rigonfiamenti/protuberanze, lividi, ematomi, ecchimosi, indurimento, eritema/rossore, dolore, sensibilita,

scolorimento e prurito, formicolio, parestesia, intorpidimento, ipoestesia, croste, segni lasciati dall'ago e fastidio o irritazione. Queste

reazioni nel sito di iniezione sono generalmente di intensita lieve o moderata, Pud verificarsi anche il temporaneo sanguinamento nel sito

di iniezione; in genere si ferma naturalmente appena termina Finjezione

 Eventi avversi:

In casi sporadici potrebbero verificarsi uno o piu dei seguenti eventi, immediatamente o come reazione ritardata: acne cistica, milia, sec-

chezza della pelle (pelle del viso ruvida, esfaliazione), erosione del sito di iniezione, infiammazione, brividi, spossatezza, disturbi del siste-

ma linfatico, eruzioni cutanee, sensazione di bruciore, dolore/calore/febbre nel sito di iniezione, prurito, orticaria, ematomi, telangiecta-

sie, ecchimosi, edema (incluso linfedema), mal di testa/cefalea, tumefazione, tensione, gonfiore (incluso gonfiore persistente), iper- o ipo-

pigmentazione, angioedema, indurimento, vesciche, vescicole, papule, rigonfiamenti/protuberanze (visibili e/o palpabili) o noduli (inclusi

noduli con origine infiammatoria), masse, granulomi (inclusi segni di infiammazione e reazioni a corpi estranei), necrosi, ischemia, occlu-

sione vascolare, embolizazione, infarto, effetto Tyndall (incluse linee traslucide), ipersensibilita, reazioni allergiche {inclusi attacchi

d‘asma, edema di Quincke, shock anafilattico e nodo alla gola) a uno dei componenti del prodotto (quali acido ialuronico, BDDE), distur-

bi orali e dentali, compromissione del sistema nervoso, compromissione del sistema otorinolaringoiatrico {quali congestione nasale, do-

lore orofaringeo, disgeusia, rinorrea, epistassi, sinusite, perdita temporanea dell’udito), dolori di masticazione, ingrossamento della

ghiandala parotide, contrazioni muscolari, lesioni/disturbi muscolari, nausea, vomito, collasso circolatorio, presincope, malattie venose

periferiche, vampate di calore, ansia causata da tripanofobia, insoddisfazione e delusione del paziente (dovute a prestazioni assenti o ri-

dotte, compattezza/risposta ridotta, effetti estetici indesiderati), fuoriuscita dal sito di iniezione, migrazione del dispositivo, problemi nel-

la distribuzione del prodotto (quali I'accumulazione del prodotto), rientranza del sito di iniezione, vene superficiali in rilievo, ipercorrezio-

ne o disturbi del nervo cranico (quali paralisi del nervo cranico, paralisi facciale, nevralgia del trigemino)

Sono stati segnalati nella letteratura medica rari casi di eventi avversi verificatisi con prodotti a base di acido ialuronico quali infezioni (tra

cui erisipela, flemmone, cellulite, comprese ferite aperte o drenanti e ascessi (dentali}, impetigine, pustole), infezione cronica (compresa

la formazione di biofilm), cicatrici, scolorimento cutaneo persistente, disfunzione sensoriale, embolia polmonare non-trombotica e forma-

zione di granuloma sarcoideo in pazienti con epatite C e soggetti in terapia con interferone, lesioni cerebrali (quali penetrazione intracra-

nica, emorragia subaracnoidea), strabismo, oftalmoplegia, adesione dell'iride, cataratta, emorragia congiuntivale, ptosi palpebrale e lacri-

mazione.

Il rischio di granuloma, ischemia, necrosi e occlusione vascolare & pib alto con iniezioni profonde e volumi maggiori

Sono stati segnalati nella letteratura medica rari casi di danni alla vista o cecita a seguito di iniezione intra-arteriosa accidentale

Si devono awvisare i pazienti della necessita di segnalare al propric medico qualsiasi effetto collaterale che duri pit di una settimana e

qualsiasi evento avverso appena avviene, specialmente se il paziente avverte cambiamenti alla vista, segnali di un ictus (compresa un’im-

prowvisa difficolta nel parlare, intorpidimento o debolezza nell'area facciale, delle braccia o delle gambe, difficolta nel camminare, perdi-

ta di movimento facciale, forti mal di testa, capogiri o confusione), pallore cutaneo o dolore inusuale durante o poco dopo il trattamento.

Il medico potra, infatti, prescrivere al paziente un trattamento adeguato.

E piu probabile linsorgere di eventi avversi in pazienti con una pelle di colore pil chiaro | pazienti con una pelle di colore scuro, perd,

hanno una maggiore probabilita di sviluppare iperpigmentazione post-infiammatoria e/o cicatrici ipertrofiche/cheloidi dopo le procedure

di iniezione. | pazienti con specifiche caratteristiche etniche, ad esempio di origine asiatica, devono essere informati del rischio maggiore

che corrono di sviluppare reazioni del tessuto, quali prurito, gonfiore, eritemi e infiammazioni

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

Assemblaggio dellago sulla siringa

Per un utilizzo ottimale di BELOTERQO Volume & importante che |‘ago/la cannula sia montato/a correttamente sulla siringa. Vedere gli

schemi1,2,3e4.

L sl puty portare At enfarartante Ol Vasi 1.:'m;u|r;n- o

1 Tenere saldamente il cilindro in vetro della siringa e I'adattatore Luer lock tra il pollice e I'indice

2 Afferrare il tappo protettivo con I'altra mano e svitarlo

3 Premere e awvitare |'ago/la cannula sulla siringa finché non fa resistenza. Non stringere troppo. Stringere troppo |'ago/!a cannula
potrebbe muovere e staccare il Luer lock dalla siringa

4 Continuare a tenere il Luer lock e rimuovere la guaina protettiva dall'age/dalla cannula

Conservazione

Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C, Proteggere dalla luce e dal gelo. Evitare shock meccanici
Fonti
La documentazione aggiornata é disponibile presso ANTEIS S.A , Svizzera

Attention
Caution
Vorsicht
Attenzione



Consulter |a notice

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso.
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inale roduct. Da nat re-gse
ar ur malgetrauch Micht wiadevurwenden
Prodotta manadiso. Nén rutilfzzare

Ciuvrir 'amballage on timnt sur 'opercule dans le sens dela flécha,

¢ Istir by ulling the biister ficl foliowing the aroyr

Ciinen S die Blistanverpackung, indem Sie den Verschluss in Richtung des Pfeils ziehen.
Apiire || blister tirande lr copertura’coma Indicato dalla frecca

Sterile. Sterlisé par thaleur bumide. Seal le gel est sxiriiy, Pos Iextdrieur de lo seringus
Sterile. Sterilised by mait hast. Onily the gal is stario, but potthe mumide of the syringe.
Srarl Sterfimart mit Damaf. Staril ist e das Gat, niche irdoch din Aullonzaite der Spritze

Greelle, Sturlizzato con colons umido. Seltants il gel, & nom 1o supericie estoma dafla siringa, & sterile,

rile Steriling par rradiation. Seulls Nalguille est stErile, et non la partie exteme de 'embalizge de luiguilie.

Starile. Stetllized by v tha nogdio itself i storile, but nat the autside of the needle packaging.

Sroril, Steriliser durzh Bemrahlung. Nur die Nade! selbst ist steril, Hicht lodech die Aullenseite der Verpackung der Na-
del.

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

Stérile Stérilisé & 'oxyde d'éthylane. Seule I'aiguille/la canule est stérile, et non |a partie exteme de I'emballage de l'ai-
gulllells canule.

Statile. Srorilized by ethylene oude. Only the peedle/canrila tsedf js uturile, but not the autside ! the needle/cannula
packagit - .
Stor lisiert mit Ethylanciict, Nur die Nadal/Kundle selbist it siril, niht jedoch die Auflenueite der Verpiaziung

Sterile. Sterilizzato con ossido di etilene. Soltanto I'ago/la cannula, e non la superficie estema della confezione
dell'ago/della cannula, & sterile

-

2T Temparature fimit o sio
Lagartamperaturbeich: 2
Limite temparatura o eonsarvzione=2°C - 30 °C

Date da fabrication
Date of manufacture
Herstellungsdatum
Data di produzione

)

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

Numéro de lot
Batch code
Chargennummaer
N. fotto

M prmbment & la Directve 93/42/CEE relative aux ditpositifs médicalx Ce margjuage est suivi par le
numiéro cffdentification do l'organisme notiie
€ CE mark in sscerdanes with Directive 91/42/EEC refating 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
des benannten Stelle.
Marchio CE in conformitd con la direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici
Questo marchio & seguito dal numero dell'organismo notificato

Fabricant
Manufacturer
Hersteller
Fabbricato da

Fabricant des aiguilles/canules : / Manufacturer of the needles/cannulae: / Hersteller der Nadeln/Kanilen: /
Aghi/cannule prodotti/e da:

TSK Labaratony, Japan,
2-1-5 Hirayanagi-che, Tochigi-Shi,
Tochigi-Ken, 328-0012 Japan;

Représentant dans la Communauté péenne : / European Community Rep ive: / EU Représentant: / Rapp tante nella Co-
munitd Europea:

Europe B.Y,

racht 2, 2514 AP, The Hague

The Netherdands ‘
Ces aiguilles sont marquées CE
The needles are CE marked
Die Nadeln sind mit folgendem CE-Kennzeichen versehen 0123
Gli aghi sono marcati CE ;
Sterimedix Ltd.
Thomhill Road, North Moons Moat
Redditch, Worcestershire
B98 9ND, UK
Ces cannules/ aiguilles sont marquées CE
The cannulae / needles are CE marked
Die Nadeln / Kanilen sind mit folgendem CE-Kennzeichen versehen 0123

Le cannule/gli aghi sono marcati CE

Eabricant de BELOTERO Volume / Manufacturer of BELOTERO Volume / Hersteller von BELOTERO Volume /
Produttore di BELOTERO Volume

Anteis SA

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

BELOTERO Volume est marqué CE
BELOTERO Volume is CE marked
BELOTERO Volume triigt das CE-Kennzeichen 0123

BELOTERO Volume & marcato CE

Date de la notice d'utilisation / Date of instructions for use / Datum der Gebrauchsanweisung / Data delle
istruzioni per l'uso
07/11/2019

MN 45511



