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in regard to its medical knowledge, patient characteristics and
evolution of the symptoms. The most common treatments
may include anti-inflammatory drugs, antibiotics, or implant
dissolution. Before the treatment, the healthcare professional
must instruct the patient to report any new or persisting adverse
event described below or not.
The following complications, reported in the clinical literature
and/or identified during clinical investigations, are well-known
reactions to hyaluromc acid dermal fillers. These include, among
others (n h list):

EN - Instructions for use

Only to be admini by
professionals who are qualified or

-Common treatment reactions (=1/100) at the injection site,
usually mild and self-resolving: pain at the point of injection,

XITBTBAHIA 1 BBICTAHOBABA XWIPATAUMATa Ha Koxata. Moxe

cebe cu: 6oNKa Ha MACTOTO Ha UHXXEKTMpPaHe, YyBCTBATENHOCT,

Cbllo TaKa Aa 406aBI 06EM KbM yCTHUTE W/MAN Aa NOAYep
KOHTYpa M.

RHA® Kiss Volume Lido e 61opasrpagum MMNIaHT, KOMTo ce
pe3sop61pa MOCTENEHHO C TeveHne Ha BpemeTo. M3uncneHnat
*1BoT Ha RHA® Kiss Volume Lido e mexay 12 u 18 meceua.
f

ocTTa Ha 3aBUCK OT HAKONKO
$aKTopa, BKMOUATENHO TMNAa Ha KoXara, AbNGOUMHaTa
Ha GpbuKkaTa, KOATO We 6bje TpeTupaHa, obnacita Ha
WHXKEKTVpaHe, WHXKeKTUpaHua obem, ¢usnonorvata  Ha

NaLMeHTa 1 HEroBWA HauMH Ha MBOT. CMEeUMANUCTLT, KOITO
V3BbPLIBA NPOLEYPATa, e Pelwy Aani MOXe Aa Ce Hanoxm

t witl

oc cecnni 3a

potential b\eedmg and/ov blister formation, lli di

with national law.
Description
RHA® Kiss Volume Lido is a sterile, transparent, non-pyrogenic,
viscoelastic gel made of hyaluronic acid (HA) of non-animal
origin and of mean molecular weight higher than 1 million
Dalton. It is crosslinked with BDDE (1,4-Butanediol diglycidyl
ether), and contains 0.3% by mass of lidocaine hydrochloride,
for its anesthetic properties. Each box contains two pre-filled
syringes of RHA® Kiss Volume Lido. For each syringe, the box
contains two sterile 30G"? needles and two traceability labels
(one to be given to the patient, and one to be kept by the doctor
in the patient medical records). The volume of gel in each syringe
isindicated on the cardboard box as well on each syringe.
Hyaluronic acid is a major constituent of the ground substance
of the dermal extracellular matrix. A genuine molecular sponge,
its helicoidal structure enables it to trap up to a thousand times
its weight in water. It is widely distributed in cutaneous tissue
and hydrates the skin, though its content diminishes with age.
As the skin becomes thinner and fragile, initial skin fracture lines
appear. RHA® Kiss Volume Lido creates a volume that correct
wrinkles, cutaneous depressions and restores skin hydration. It
may also add volume to the lips and/or enhance their contour.
RHA® Kiss Volume Lido is a biodegradable implant that is
progressively resorbed over time. The estimated  lifetime of
RHA® Kiss Volume Lido is between 12 and 18 months. The
duration of the treatment depends on several factors including
skin type, the severity of the wrinkle to be treated, the injection
area, the volume injected, the patient’s physiology and lifestyle.
The injector will decide if a touch-up session may be required for
optimal results.
In their aesthetic indications, RHA® Kiss Volume Lido products
do not have an intended medical purpose. Therefore, the
non-medical benefit of RHA® Kiss Volume Lido devices is
understood as clinical performance. Overall, 70 to 100% of
patients experienced an aesthetic improvement of the treated
area following the injection, based on data collected throughout
clinical studies program. In their medical indications, the clinical
benefit of RHA® Kiss Volume Lido products is based on patient-
reported outcomes measuring satisfaction and well-being
following the treatment. Over clinical trials evaluating these
indications, patient satisfaction rates were consistently higher
than 70% up to six months after the first injection.

Composition

Hyaluronic acid.

Degree of crosslinking*.

*Measured by Nuclear Magnetic Resonance (NMR) analysis.

Other ingredients:

Lidocaine hydrochloride ...

Phosphate buffer pH 7.3.

BDDE as crosslinking agent.

Indications

Aesthetic indications of RHA® Kiss Volume Lido:

RHA® Kiss Volume Lido is indicated for the correction of any

deep facial wrinkles, deep skin creases and to add volume in the

midface region (nasolabial folds) and in the perioral region (lips
including philtrum, marionette lines, oral commissures).

Lidocaine hydrochloride is a local anesthetic agent designed to

reduce the sensation of pain.

Contraindications

RHA® Kiss Volume Lido must not be used in the case of:

- patients having cutaneous disorders, inflammation or infection
ator near to the treatment site. Injection procedures can lead to
reactivation of latent or subclinical herpes viral infection,

- patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid,
with a history of severe allergy or anaphylactic shock,

- patients with autoimmune diseases,

- pregnant, breastfeeding women, or patients less than 18 years old.

Because of the presence of lidocaine, RHA® Kiss Volume Lido

must not be used in the case of:

-known hypersensitivity to lidocaine and/or amide local
anesthetic agents,

- patients with cardiac diseases and/or undergoing treatment for
heart diseases (beta blockers),

- patients with hepatocellular insufficiency and/or undergoing
treatment for a liver disease,

- patients suffering from epilepsy or porphyria.

Do not use in combination with other aesthetic procedures

(such as peeling, laser treatment or ultrasound-based

treatment). Do not inject in the most superficial layer of the skin

(epidermis), and in injection depths other than those described

in “Dosage and method of administration” section. Do not inject

into or close to a blood vessel or close to a nerve.

Dosage and method of administration

To minimize the risk of potential complications or unsatisfactory

results (including facial asymmetry), the product should be used

only by well-trained healthcare professionals experienced with
injection techniques and knowledgeable about the anatomy
and physiology of the injection site and its surroundings.

Additionally, Teoxane provides healthcare professionals

with educational contents, please consult www.teoxane.

academy. Prior to treatment, patients must be questioned
regarding their past medical history and their current conditions
or medication that could affect the procedure and should
be informed about the indications, expected outcomes,
contraindications, precautions, and potential side effects.

The patients’ need for pain relief with either local or regional

anesthetic agent should be assessed. Areas to be treated must

be disinfected with a suitable antiseptic solution. Due to risk of
interaction, it is recommended that RHA® Kiss Volume Lido fillers
do not come into contact with quaternary ammonium salts

(such as benzalkonium chloride).

03% by mass
gs.ad 1mL
1ppm

ps (including papules), m:hlng
-Probable but less _common compll:atlons (=1/1,000 and
<1/100): dyscl iscoloration, ir reactions
(with potential hyperthermia), infection (including localized

Mpw 1M 3a ecTeTuuHM Lenv npopykTuTe RHA® Kiss
Volume Lido He ca npeaHasHaueHM 3a MeauUMHCKA uen.
G KaTa nonsa ot RHA® Kiss.
Volume Lido ce pasbupa kato KnuHW4HO AeicTeue. Kato uano
70 po 100% ot eCTeTUYHO

or generalized infection and abscesses), loss of sensitivity
around the injected area or temporary paraesthesla (with

Ha obnact crien Ha 6asara Ha laHHY,
CbbpaHn Npes UANOTO Bpeme Ha Mporpamara 3a KAMHWYHY

pUTeM, KpbBOHAC C BLIMOXHO
KbpBeHe W/WM OBpasyBare Ha Mexypu, mopysae/emew,

stiikacce.
Kyselina hyaluronova je hlavni slozkou zakladni latky dermaini

anafylakticky 5ok, injekce do krevni cévy nebo v jej blizkosti,
coz miize vést k embolizaci, okluzi cévy, ischemii a nekréze

exnace\ularm matrix. ~ Originalni houbicka,

\pypauns, Gy AYTUHM
nanynu), cop6ex.
-BepoATHU, HO He TOMKOBA HYecTn ycnoxHewa (=1/1000
un <1/100): Anc Tel B LBeTa, Bb3r
peakum  (c P
wm s

1 abcuecn), 3ary6a Ha YyBCTBUTENHOCT OKONO MHXKEKTPaHaTa
06nacT WM BpemeHHa napecTesvs (C Bb3MOXHO CBbP3aHO
puck oT  aneprua
(BKNKOUMTENHO capbxuyscmwennocv, anepruven gepmaryr,

Hopynm MArpauns Ha

vMnnanTa.

jejiz i struktura ji ziuje zachytit ve vodé az
tisicnasobek jeji hmotnosti. Je Siroce distribuovana do kozni
tkane a hydratuje pokozky, i kdyZ jeji obsah s vékem klesa.
je kiize tenci a kiehéi, objevi se prvotni znamky
popraskané kiize. Pipravek RHA® Kiss Volume Lido vytvai
objem, ktery koriguje vrésky a kozni prohlubné a obnovuje
hydrataci pokozky. Miize také slouzit ke zvétseni objemu rtii a/
nebo zvyraznéni jejich kontur.

Pripravek RHA® Kiss Volume Lido je biologicky rozlozitelny
implantat, ktery se postupné resorbuje. Odhadovana zivotnost
implantatu RHA® Kiss Volume Lido je 12 az 18 mésict. Délka
oetieni zavisi na nékolika faktorech, véetné typu pokozky,

-Bbipeku e He ca OTKpUTH upes Ha
TEOXANE, B KnuHW4HaTa nuTepatypa Wma CboblieHMA 3a
PEAKM, HO CEPUO3HN HeXenaHu CbbuTuA (<1/1 000) BbB Bpb3ka
C GUITHPU C XMANYPOHOBA KNCENMHA, YCTAHOBEHM KAaTo YacT
OT Hap3opa Cnep NyckaHe Ha nasapa Ha ¢unbpu Teoxane:

potential associated transient risk of
allergy (including hypersensitivity, dermatitis allergy, urticaria),
nodules (possibly granulomas), implant migration.

- Albeit not detected through TEOXANE's clinical investigations,
rare but serious adverse events (<1/1,000) have been reported
in the clinical literature pertaining to HA fillers and identified
as part of the postmarket surveillance of Teoxane ﬁners

. TIpy MepuUUHCKTE UM
nonsa ot npoaykTute RHA® Kiss Volume Lido ce ocHosasa Ha

ot nauy € KoUTo ce n3mepBa
ynosneraope»«ocrra 1 6narocbCToAnmeTo e npouepypara. B
XOfia Ha KNMHNYHNTE U3NUTBAHIA 33 OLEHKA Ha Te3N NOKasaHNA
YecToTata Ha y[OBNETBOPEHOCT Ha MNauWeHTMTe OCTaBa
HenpoMeHeHa 1 e Mo-BucoKa ot 70% A0 WeCT Mecela cnes

mbpeaTa

immediate hypersensitivity reaction up to
anaphylactic shock, injection in or close to a blood vesse\
which may lead to embolization, vascular occlusion, ischemia
and skin/tissue necrosis. Although extremely rare (about
1/1,000,000), most serious cases of vascular occlusion may
lead to temporary or permanent vision impairment, or cerebral
ischemia/hemorrhage leading to stroke which can cause death.
The risk of embolization, vascular occlusion, ischemia and skin/
tissue necrosis with subsequent vision impairment, cerebral
ischemia/hemorrhage or stroke is increased when injected in the
nose or in the glabella.
Other non-serious reactions reported to Teoxane (in rates inferior
to 1/100,000) and possibly related to the device or procedure
including headache/neuralgia, fibrosis, cellulitis, scarring and
telangiectasia.
Reporting of side effects
The healthcare professional will inform the product
manufacturer (medical@teoxane.com) and/or the product
distributor of any side effects within the shortest time possible.
Additionally, if any serious incident occurred in relation to the
device, it should be reported without delay to medical@teoxane.
com and the national health authority of the country in which
the user and/or patient is established.
Precautions for use
Soft tissue filler injection is a medical procedure which involves
an inherent risk of infection, like any procedure of this type.
It must be carried out in a suitable environment and all the
usual precautions must be taken. Due to the absence of data
concerning the possible interactions with other filling implants
(HA filling implants or other, possibly permanent), the healthcare
professional will assess and decide on further injections with
other filling implants, depending on the nature and the time of
the previous injection.
Prior to treatment, the healthcare professional must take into
account the fact that this filling product contains lidocaine.
The patient should be advised:
- not to take high-doses of vitamin E, aspirin, anti-inflammatories
or anti-coagulants during the week before the injection session,
- not to use any make-up during the 12 hours following injection,
-to avoid dental treatments, other aesthetic procedures of
any type, extended sun exposure, UV rays, and extreme
temperatures (intense cold, sauna, hammam, etc.) during the
two weeks following the treatment.
If any sign of potential vascular occlusion occurs (skin whitening
or marbling, pain, numbness, etc) at any time during the
procedure, the injection should be stopped, and all appropriate
actions taken.
Avoid overcorrection.
Sportspeople must be made aware of the fact that this product
contains lidocaine which may cause a positive reaction in a drug
test.
Precautions for storage and disposal
Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight. Ensure
to keep the product in a storage area that does not alter the
packaging and make sure there are no visible signs of damage
to the packaging before use. Check the expiry date on the
product label before use. Do not use after the expiry date, if
the packaging is damaged, in case the packaging has been
unintentionally opened before use, or if the storage conditions
have not been respected. In the event that the content of a
syringe shows signs of separation, bubbles and/or appears
cloudy, do not use this syringe. At the end of the treatment
session, it is essential to discard all remaining unused product.
The syringe and the needles are supplied sterile and are not
intended to be re-sterilized, and they are intended for single
use only. Therefore, do not reuse the syringe nor the needles to
avoid any gel deterioration reducing its efficiency (the gel can

Cocras
P Kucenma, Mr/mn
CreneH Ha <5%
p ¢ 20p pesoHanc (AMP).
JApyrv cbcTasku:
0.3% (ot macara)

-KOMNKOTO € Heo6xoANMo A0 1. mn

DocdateH bydep pH 7.3.
BDDE Kato

areH.

Mokaszanua

Ecretiuny nokasanma Ha RHA® Kiss Volume Lido:

RHA® Kiss Volume Lido e nokasaH 3a Kopekuns Ha Abn6okn
NMUEBM 6pBbUKM, ABNGOKA KOXHW FbHKM M 3a fob6asaHe Ha
ObemM B CpepHaTa uacT Ha NMLETO (HasonaGuanHu rbHKu)
W B nepuopanHata o6nacT (yCTHM, BKMIOYNTENHO GUATPYM,
MapUOHETHY JIHWM, BIb/YeTa Ha ycTaTa).

JIMI0KaNHOB XMAPOXIOPUA € NIOKAHO aHECTETUYHO CPEfCTBO,
NpefHa3HayeHo 3a HaManABAHE Ha yCeljaHeTo 3a GorKa.

MpoTueonokasaxwna
RHA?® Kiss Volume Lido He Tpa6Ba ga ce npunara npw:
- NaUNEHTY C KOXHI wm

PeaKunA Ha CBPBXUYBCTBUTENHOCT A1 aHrMOEAeM
WM aHadMNaKTUYeH WOK, MHXEKTUPaHe Bb8 WM 61130 Ao
KPBBOHOCEH Cbjl, KOETO MOXe Aa Aosede Ao embonusauns,
CbI0BA OKNY3UIA, VICXeMVA 1 KOXHa/TbKaHHa Hekpo3a. Makap
v v3KnIoumMTeNHO ek (okono 1/1 000 000), Hait-ceprosHuTe
Cllyuay Ha CboBa OKNy3us MOXe Ja 0BefjaT [0 BpeMeHHO
WM TPaiiHO YBPEXAAHE Ha 3DEHUETO WM MOZbUHA UCKeMIs/
Xemoparvs, Bofela [0 VHCYNT, KOWTO MOXe [a MpuuvHu
cmBpT.

PUCKBT OT eMGONM3aLWA, CbEOBA OKNY3W, UCXEMUA 1 KOXHA/

TbKaHHA HEKpO3a C MOCNEJBAliO YBPEXJAHE Ha 3peHyeTo,

MO3bUHa MICXeMIA/XEMOPATA NN MHCYAIT Ce yBenuYasa npu

VHXEKTUpaHe B HOCa UnW 8 rnabenara.

[Ipyry1 Hecepuo3HY peakuu, CbobliieHm Ha Teoxane (c vecToTa

noa 1/100000) u BepoRTHo CBbP3aHN C U3genMeTo MM

uA, Gnbposa,

uenynuT, o6pasysaHe Ha 6ene3m n TenaHrwemaavm

CbobujaBaHe Ha CTPaHUYHN edeKkTn

MeAVUMHCKVAT CrieLnanicT wwe uHd: npou3BOAVT

vrasky, oblasti vpichu, injekéné
aplikovaného objemu, jako? i fyziologickych faktor a Zivotniho
stylu pacienta. Osoba aplikujici injekci rozhodne, zda mize byt
pro dosazeni optimalnich vysledki nutné provést retusovani.

V estetickych indikacich neexistuje u pripravkd RHA® Kiss
Volume Lido zamysleny lékafsky tcel. Proto se nelékafsky piinos
pripravkii RHA® Kiss Volume Lido povazuje za linickou Géinnost.
Podle tdajt shromézdénych v ramci programu klinickych studii
doslo celkové u 70 az 100 % pacienti po injekci k estetickému
zlep3eni o3etfované oblasti. Ve zdravotnich indikacich je klinicky
pfinos pripravkil RHA® Kiss Volume Lido zalozen na dotazniku
vysledkii hlasenych pacientem, kterym se mé# spokojenost a
dobry pocit po osetreni. Béhem klinickych studii hodnoticich
tyto indikace byla mira spokojenosti pacienti a2 sest mésicti po
prvni injekéni aplikaci trvale vy33i nez 70 %.

Slozeni
Kyselina b
Stupen zesitovani*.

2. mg/mL

*Méreno. pcmocr analyzy nukledrni magnetické rezonance (NMR)
Dal3i sloz

BDDE jako inidlo pro zesitovén
Indik

medical@teoxane.com) u/n AMCTPUBYTOPa Ha MPOAYKTa 3a

BCAKAKBY CTPaHN4HYN epeKTN Bb3MOXKHO Hal-6bp30.

OcBeH ToBa, aKO Bb3HUKHE CEpUO3eH UHLMAEHT BbB BPb3Ka

€ u3genveto, ToBa Tpsbea Aa 6bae cboblieHo He3abaBHO Ha
It lecom u Ha 3gpaBeH opraH

Ha [JbpKaBaTa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeGUTenAT w/wnm

naupeHTbT.

MpeanasHn mepkn npu ynotpeba

Ha GUILD B MeKa TbKaH € MeaVUMHCKa

Ha MACTOTO Ha TpeTupaHe wiu 61130 Ao Hero. Mpoueaypute
M0 MHXeKTUPaHeTO MOraT fa 0BeaT 10 PeakTUBMpaHe Ha
naTeHTHa VAN CyBKAMHIYHA XEpNec BUPYCHA NHGEKLS;

- NaUMEHTV C U3BECTHA CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM X1NanypOHOBa
K/CENMHa, C aHaMHE3a 3a TeXKa aneprua un aHagunakTaeH
wokK;

- NALVEHTY C aBTOUMYHHY 3a60NABaHNS;

- 6pemeHHY, KbpMELY XeHI WU NALVEHTU Ha Bb3PACT NOA
18 ropuHm.

Mopaau Hanuuneto Ha nupokanH RHA® Kiss Volume Lido e

TpsAbBa Aa ce npunara npu:

- w/unn

p KbM
AMUAHN NOKANHM AHECTETUYHI CPEACTBA;
- MaUMeHTN CbC CbpAeYHI 3a60NABaHNA /N NOANOXEHN Ha
neveHye 3a cbpaeuH 3a6onasaryA (6eta-6nokepn);
-nauMeHTV C  XenaTouenynapHa HeOCTAaTbUHOCT
NOANIOXKEHY Ha neveHue 3a YepHORPOGHO 3a60nABaHE;
- NaUMeHTV, CTPaALLIV OT eNVANENcuA MM NopdupUA.
Na He ce wu3non3Ba B KOMOGWHAUMA C [PYrv ecTeTUuHW

n/vunn

npoueaypu (Kato  NWAWHT, NasepHa WM ynTpasBykosa
la He ce pa B Hait PXHOCTHUA CNOiA
Ha KoxaTta a) v npu Ha

pasnnuHa OT onwvcamute B pasgen ,JJO3UPOBKA U HaumH
Ha npunoXeHue” [la He ce WHXeKTMPa BbB WM 61130 A0
KPbBOHOCEH Cbyl, N 61130 10 HepB.
" HauMH Ha
3a A ce CBefe [0 MVHUMYM PUCKBT OT MOTEHUMANH
wwm
nmuesa acumeTpus), NPOAYKTHT TpAbBa fa ce M3nonssa
camo OT pobpe OByuYeHW MEAVLMHCKN CheuuanicTn ¢

npoLieAypa, KOATO BKMIOYBA MPUCHUY PUCK OT WHGEKLMA,

KaTo BCAKa NpoLieAypa o To3u Tun. TpAGBa Aa ce U3BbPLIB B

NOAXOAALIA CPEAa 1 12 e B3EMaT BCUUK O6UYaiiHM NpeanasHi

mepky. Mopagn nuNcata Ha AaHHN OTHOCHO BBL3MOXHUTE

B3aMMOAGNCTBNA C APYTM 3ambBaluy UMNNAHTW (3anbnsawyn

VIMINAAHTM C XMaNypOHOBA KNCENMHA WM APYrY, EBEHTYaHO

MOCTOAHHN UMNNAHTI), MEANLIMHCKWAT CNELUMANUCT We Hanpasi

OLEHKa ¥ Lie B3eMe pelleHye 3a JOMbAHUTENHI MHKEKLMM C

APYV 3aMbisawyn MMNAAHTY B 3aBUCMMOCT OT eCTeCTBOTO U

BPEMETO Ha NpeyWHaTa Npoueaypa.

Mpean npouefypata MeAUUWMHCKUAT Cneynanact Tpabea faa

B3eme Npe/BIA $aKkTa, Ye To31 GWITbP CHIAbPXKA NMAOKANH.

MaumenTsT TPAGBa A2 GbA NOCHBETBAH:

-4a He npueMa BUCOKM 103U BUTAMMH E, acnupuH,
NPOTVBOBB3NANUTENHIN CPEACTBA WN AHTUKOAryNaHT! npe3
CeAMMLATa NPEAV MHKEKLMOHHATA Cecus;

- 12 He V3N0138a rpUM 12 Yaca CNef UHKEKTUPaHe;

-ha n36Area CTOMATONOTMYHW NPOLENyPW, APYr eCcTeTUMHW
NpoLleAypU OT BCAKAKDBE TN, NPOABMIKUTENHO M3naraHe Ha
cnbHue, UV Ui 1 eKCTpemHM Temnepatypu (cuneH cTys,
CayHa, xamam 1 1p.) Be CeaMLYA cnep

Estetické indikace pfipravku RHA® Kiss Volume Lido:

Pripravek RHA® Kiss Volume Lido je indikovan ke korekci

jakychkoli hlubokych vrasek na obiiceji, hlubokych koznich

zéhybl a ke zvétdeni objemu ve stfedni Casti obliceje

(nasolabialni zahyby) periorélni oblasti (rty vcetné philtra,

marionetové vrasky, koutky Ust).

Lidokain hydrochlorid je lokalni anestetikum urcené ke zmirnéni

bolestivosti.

Kontraindikace

Pripravek RHA® Kiss Volume Lido se nesmi

nésledujicich pfipadech:

-u pacientd s koznimi poruchami, zdnétem nebo infekci v misté
oetieni nebo v jeho blizkosti. Injekéni postupy mohou vést k
reaktivaci latentni nebo subklinické infekce herpes virem,

- u pacientli se zndmou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou,
se zdvaznou alergii nebo anafylaktickym Sokem v anamnéze,

- u pacienti s autoimunitnimi onemocnénimi,

- u téhotnych, kojicich zen nebo pacientt mladsich 18 let.

Z divodu piitomnosti lidokainu se pfipravek RHA® Kiss Volume

Lido nesmi pouzwatv naSledujlchh piipadech:

-znama na lidokain a/neb: id
anestetika,

- u pacientd se srde¢nimi onemocnénimi a/nebo podstupujicich
lé¢bu srde¢niho onemocnéni (betablokatory),

- u pacient(i s hepatocelulamf insuficienci a/nebo podstupuijicich
lé¢bu jaterniho onemocnéni,

- u pacientd trpicich epilepsii nebo porfyrii.

Nepouzivejte v kombinaci s jinymi estetickymi zakroky (jako

je peeling, laserové osetfeni nebo ultrazvukové osetieni).

pouzivat v

a lokalni

AKO Ce MOABI NpU3HaK Ha NOTEHUMAnHa CbAOBA OKNY3UA
(noGensiaHe Ha KoXata WM MpamopHa Koxa, 6OMKE,
U3TpLMBaHe U TH) MO BCAKO BpeMe Ha npolenypata,
VHXeKTUpaHeTo TpaGBa fa Gbae CnpaHo W TpAGBa ma ce
BCMuKY peiicTaus.

N36ArBaiiTe CBPBXKOPEKLWAA.

CriopTucTiTe TPAGEA Aa Ca HAACHO C (aKTa, Ue T3 NPOYKT
CbAbpKa NNAOKaWH, KOMTO MOXe fAa CTaHe NpuYnHa 3a
NONOXMTENHa PeaKVA NP TECT 33 HAPKOTULW.

onut B Ha n pobpe c
aHATOMVATa U GUINONOFUATA Ha MACTOTO Ha WHXEKTUpaHe 1
3a06vKanAuuTe ro 30HM. OcBen ToBa Teoxane npegocTasa
Ha 38

Mons, academy. lMpeau
npouepypata ot nauwenrme TpAGBa fAa Ce CHeme aHamHesa
33 MMHaNM 1 HacToAWM 3a6oNABaHUA UM NeKapcTsa, KOUTO
6uxa MOMIM [ia OKaXaT BAUAHNE Bhpxy npouenypara, v Te
TpA6Ba Aa 6bar

y

mepkn 1
noTeHymManHuTe CTpaHnuHn edektn. Tpabsa fa ce oueHn
HyX[aTa Ha naLeHTuTe oT obniekuaBaHe Ha 6onkara ¢ loKanHo
WM PErfoHanHo aHecTeTUHO CPEACTBO. 30HNTe, KOUTO We
6bpar TpA6Ba fa ce c

aHTVCenTUYeH pasTeop. Mopagy puck ot iictaue ce

n MepKu npu ¢ n

[la ce coxparaBa mexzy 2°C u 25°C paney OT NpAKa CbHUEBA
cBeTMHa. OCUTypeTe CbxpaHeHve Ha NPOAYKTa B CKNapoBa
30Ha, KbETO HAMA fa HAaCTLNAT MPOMEHU B ONaKOBKaTa, U
npean ynorpe6a ce yBepeTe, Ye HAMA BUAVMM MPU3HALM Ha

injekci do nejvrchnéjsi vrstvy kize (epidermis) a do
jiné injekéni hloubky, nez je uvedeno v &sti, Davkovani a zpiisob
podani”. Neaplikujte injekci do krevni cévy ani do jeji blizkosti
nebo do blizkosti nervu.

Dévkovani a zpiisob podani

Aby se minimalizovalo riziko moznych komplikaci
neuspokojivych vysledka (véetné oblicejové asymetrie), piipravek

by méli pouzivat pouze dobie vyskoleni zdravotnicti pracovmcn,

iz . | kdyz je to extrémné vzicné (asi 1/1000000),
nejzavainéjéi pfipady cévni okluze mohou zpUsobit docasné
nebo trvalé poskozeni zraku nebo mozkovou ischemii /
krvaceni do mozku vedouci k nahlé mozkové piihodé, ktera
mize mit za nasledek umrti.

Riziko embolizace, vaskulami okluze, ischemie a nekrozy kize/
tkdné s naslednym zhorsenim zraku, mozkovou ischémii/
hemoragii nebo cévni mozkovou pfihodou se zvyiuje pri
aplikaci injekci do nosu nebo do glabely.

Dalsi nezévazné reakce hlasené spolecnosti Teoxane (v mife nizsi
nez 1/100 000) a mozné souvisejici s timto prostfedkem nebo
zékrokem, v¢etné bolesti hlavy / neuralgie, fibrézy, celulitidy,
Zjizveni a teleangiektazie.
Hlaseni vedlejsich u¢inkda

Zdravotnicky pracovnik bude v co nEjkla(S\ dobé informovat
vyrobce (medic om) a/nebo pfipravku
o pfipadnych vedlejsich tcincich.

Dale, pokud v souvislosti s prostiedkem dojde k jakékoli zavazné
nezadoucl pfihodé, je nutno ji neprod\ene nahlaslt na adrese
organu

zemé, ve které ma uzlvatel a/nebo pacient bydlisté.

Bezpeénostni opatfeni pfi pouziti

Injekéni vypli mékkych tkani je lékaisky zakrok, ktery s sebou

nese inherentni riziko infekce, jako je tomu u jakéhokoli jiného

zakroku tohoto typu. Musi se provadét ve vhodném prostredi

a je nutno dodrzovat veskera obvykld bezpeénostni opatreni.

Vzhledem k absenci Gdajii tykajicich se moznych interakci s

jingmi vypliovymi implantaty (vypliovymi implantaty s HA

nebo jinymi, pfipadné trvalymi) posoudi zdravotnicky pracovnik

injekci s jinymi vypliovymi implantaty a

rozhodne o nich v zavislosti na povaze a ¢ase predchozi injekce.

Pred osetrenim musi zdravotnicky pracovnik zvazit skute¢nost,

Ze tento vypliiovy prostfedek obsahuje lidokain.

Pacienta je nutno poucit, 7e:

- nema uzivat vysoké davky vitaminu E, aspirinu, protizanétlivych
lékéi nebo antikoagulanti v obdobi jednoho tydne pred injekdi,

- nema pouzivat make-up béhem 12 hodin po injeki,

-nemé podstupovat stomatologické osetieni, jiné estetické
zakroky jakéhokoli typu, vystavovat se po delsi dobu slunci,
UV zéfeni a extrémnim teplotam (intenzivni chlad, sauna, parni
lazef atd.) v obdobi dvou tydn(i po o3etfeni.

Pokud se kdykoli béhem zakroku objevi jakékoli znamky mozné

cévni okluze (zbéleni nebo mramorovani kize, bolest, necitlivost

atd), musi se injekéni aplikace ukonit a musi se pfijmout
véechna vhodna opatfeni.

Neprovédéjte nadmérnou korekci.

Sportovci si musi byt védomi skute¢nosti, ze tento piipravek

obsahuje lidokain, ktery mtze vyvolat pozitivni reakci v testu na

pritomnost drog.

P i pFi ani a likvidaci

Uchovavejte pii teploté 2 °C az 25 °C mimo dosah pfimého
slunecniho  zafeni. Vyrobek uchovavejte ve skladovacim
prostoru, ktery nezplisobi zmény na obalu. Pfed pouzitim se
ujistéte, Ze na obalu nejsou viditelné znamky poskozeni. Pred
pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti na stitku pfipravku.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, pokud je obal
poskozeny, pokud byl pred pouzitim netimysiné otevien nebo
pokud nebyly dodrzeny skladovaci podminky. V piipadé, ze
obsah stiikacky vykazuje znamky oddéleni jednotlivych slozek,
jsou viditelné bublinky a/nebo se pfipravek jevi zakaleny, tuto
stiikacku nepouzivejte. Na konci o3etfeni je nezbytné zlikvidovat
veskery zbyly nepouzity pfipravek. Stiikacka a jehly se dodavaji
sterilni, nejsou uréeny k opakované sterilizaci a jsou uréeny
pouze k jednordzovému pouziti. Proto injekéni stfikacku ani jehly
nepouzivejte opakované, aby nedoslo ke zhorseni tcinnosti gelu
(gel miize vyschnout a pak htife prochézi jehlou), nespravnému
chovani gelu (napf. vytvoreni toxické slouceniny) nebo riziku
infekce. Pouzité jehly nebo kanylu bezpeéné zlikvidujte spolu s
jejich ochrannou krytkou: vyhodte je do vhodnych nadob, aby se
zabranilo riziku poraném’jehlou a/nebo infeki.

Po m]ekcnl apllka(l je nutno pacientovi vydat kartu s

nebo které maji byt
predany
zdravotnickym prnstredkem, jsou k dlspozl(' na téchto
webovych

ktefi maji zkusenosti s injekénimi technikami a jsou
s anatomii a fyzwologu mlsta vpichu a Jeho okoli. Spole:nost
Teoxane navl(

viz academy. Pred
osetfenim je nutné se pacientti dotazat na anamnézu a aktualni
zdravotni stav nebo léky, které by mohly zakrok ovlivnit. Pacienty
je nutno- informovat o indikacich, ocekavanych vysledcich,

Mpeaw ynotpeba nposepeTe cpoka
Ha rogHocT Bbpxy eTuKeTa Ha NPoAyKTa. [la He ce u3nonssa cep
VM3TUYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, ako OMaKOBKaTa e MoBpe/eHa,
B C/lyvail Ye ONaKoBKata e Gvna OTBOPEHa HEBONHO Mpesu
YNoTpe6a MM aKo YCNIOBUATA Ha CbXPaHEHVE He Ca CriaseHi.
B cnyuali e CHABPKAHMETO Ha CMIPUHLOBKATA MOKa3Ba
NpU3HAUVM Ha PaspensHe, Mexypuera W/uin W3mexpaa MbTHO,
He WTe Tasn B kpaa Ha e
OT CbLIECTBEHO 3HAYeHMe Aa Ce M3XBBPNAT BCUYKN OCTaHanM

npenopuuBa Grtbpute RHA® Kiss Volume Lido ga He snvzat 8

dry out, hindering its extrusion through a needle), i
behavior of the gel (e.g., generation of a toxic compound), or
infectious risk. Safely dispose of used needles/cannula with their
protector in appropriate containers to avoid risks of needle-stick
injury and/or infection.

An implant card should be given to the patient following the
injection. Information to provide to the patient regarding
the implanted medical device is available on this website:
www.teoxane.com/productinfo.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) will be
available on Eudamed (as soon as it is active) at the following
website: ec.europa. ‘#/screen/home. The list
of harmonized standards and common specifications applied
to the device is available in the SSCP. The elFU is available on
the following website: www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. An
additional IFU can be provided free of charge on request.
Mounting the needle/cannula on the syringe

For optimum use of RHA® Kiss Volume Lido products, it is
important that the needle/cannula is properly connected to
the syringe (see steps below described in diagrams 1 to 5).
Stop injection and change the needle/cannula if you feel an
obs(mcnon or pressure during the injection. Use the product

Itis important to use a sterile iate needle, depending on
the injected indications and/or the injection technique. Suitable
needles (from approved suppliers Terumo) are supplied with
the syringe in the box. As an alternative to the needle, a blunt
cannula 25G can be used (the compatibility with cannula TSK
25G/50 mm has been verified). When a cannula is used, an entry

after opening the package. Do not touch the
needle/cannula directly with your hands. When connecting the
needle/cannula to a syringe, do not over-tighten, or exert any
lateral force.

KOHTaKT C p conm (kato
xnopua).

BaXHO e fa Ce M3MON3Ba MOAXOAAWA CTepUnHa urma B
3aBUCMOCT  OT  MOKA3aHWATa 33  VHXeKTUpaHe  w/wam

npoaykti. C Vv MrnuTe ce AOCTaBAT
CTEPUHI U He Ca NPeAHa3HaueHV 3a NOBTOPHA CTEpUIN3aUVA, a
a camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a. Mopav ToBa He U3non3saiiTe
NOBTOPHO HUTO CMPWHLOBKATA, HUTO UIMWTe, 3a Aa n3berHete
B/OWABAHE HAa KauyecTBata Ha refia, HamanABallo Heroarta
eUKACHOCT (FembT MOXe [1a M3CHXHE, KOETO Lie NMonpeun Ha

VHXeKUMOHHaTa TexHuKa, T v (ot

H0CTaBuVK Terumo) ca JOCTaBeHU CbC CIPUHLIOBKATa B KyTUATa.,
KaTo antepHaTisa Ha WrnaTa Moxe fa Ce M3non3sa Tbna
KaHiona 25G (CbBMeCTMMOCTTa ¢ KaHiona TSK 25G/50 mm e
BepudmLpaHa). KoraTo ce u3nonssa KaHiona, B Koxara ce npasu
BXOAH TOUKA C OCTPa UTNa C MOAXOAALY Pasmep.

B 3aBUCMMOCT OT TpeTvpaHaTa 30Ha RHA® Kiss Volume Lido
Ce WHXeKTVpa 6aBHO Ha pasnuuHa AbNGOuUUHa: B Aepmata,

My Npes WrMara), HEMOAXORALIO MOBEAEHUE Ha
rena (wanp. Ha TOKCMIHO C wnn puck

ich, bezpeénostnich upozornénich a moznych
vedlejsich tcincich. Je nutno posoudit potrebu annenl bolestl

Souhmn Gdaji o bezpeénosti a Klinické funkci (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) bude k dispozici v
systému Eudamed (jakmile bude aktivni) na nésledujici webové
strance:  eceuropa. /screen/home.  Vycet
harmonizovanych norem a spolecnych specifikaci pouzitych u
tohoto prostredku je k dispozici v souhrnu SSCP. Elektronicky
navod ol (electronic Instructions for Use, elFU) je k
dispozici na nasledujicich webovych strankach: www.teoxane.
com/dermal-fillers-ifus. Dalsi navod k pouziti (Instructions for

pacient pomoci lokalniho nebo
Oblasti, které maji byt osetieny, je nutno dezinfikovat vhodnym
antiseptickym roztokem. Vzhledem k riziku interakce se
doporucuije, aby vypIné RHA® Kiss Volume Lido nepfisly do styku

Use, IFU) lze poskytnout zdarma na vyzadani.

Nasazeni jehly/kanyly na stiikacku

Pro optimalni pouziti vyrobkd RHA® Kiss Volume Lido je diilezité,
aby

s kvartérnimi amonnymi solemi (jako je ber hlorid).
Podle indikace pro injekéni aplikaci a/nebo injekéni techniky
je ddlezité pouzit vhodnou sterilni jehlu. Vhodné jehly (od
schvalenych dodavateld, Terumo) se dodavaji v krabicce spolecné
se stikackou. Jako alternativu k jehle Ize pouzit tupou kanylu
25 G (byla ovérena kompatibilita s kanylou TSK 25 G/50 mm).
Pfi pouziti kanyly se pomoci ostré jehly vhodné velikosti vytvori
vstupni otvor do kéize.

V zavislosti na o3etiované oblasti se pripravek RHA® Kiss Volume
Lido injekéné aplikuje pomalu do riznych hloubek: do dermis,
subkutanné, nebo do subdermis nebo submukszy Cervenych

oT urdekuyus. Visxabpnsiite no GesonaceH HaumH
UPIW/KGHIONN C TeXHIA MPOTEKTOP B MOAXORALN KOHTeiiHEpH,

rtt. Dle provadénych korekci a ych vysledki maze
byt k dosazeni optimalniho vysledku nutno provést jedno nebo

3a fa usberwere prckose ot w/nnn 8
pesynTar Ha y6oxaare C urna.

Cnep uHwkeKTMpaHe Ha naumewta TpAGBa Aa ce AaAe
kapra 3a uMnnanTa. Mkgopmaunsta, kosTo TpAGBa Aa

wm ¢ wm cy6MyKosHo B
YaCT Ha yCTHUTE. B 3aBUCHMOCT OT KOpEKLWTE, KOWTO TpAGEa
[l Ce HanpasAT, KakTo M OT TbpCeHuTe Moxe Aa

ce Ha OTHOCHO
MEAVUMHCKO W3fenve, e Hanu4Ha Ha To3n ye6caiT:

Ca HeOGXOBMMM €[iHa WM MOBeve Cecun Ha npoliepypata/
ocBeXaBaHe, 33 Aa Ce MOCTUTHe ONTMManeH pesyntar. Tosa
TpAbBa fa Ce onpefens OT MeAVLMHCKUA Cneunanict,
oTroBapAuy 3a npouenypata. Mpenopbusa ce fa ce usnonssa
MaKcuManeH o6em 6 M 3a eiHa cecut (Copes MPEAKNNHIYHUTE

Peslometo 3a 6e30MacHOCTTa W KAVHWYHOTO  AencTBue
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) we
6bae HanuuHo B Eudamed (European database on medical
devices [EBponeiickata 6asa [aHHU 33  MeAULIMHCKUTE
n3penvis]) (BeaHara WOM CTaHe akTUBHO) Ha CneHuA yebcaiiT:

W KWMHWGHUTE faHHu). B 3aBUCMMOCT OT 30Ha,
0COBEHO MpK MOKa3aHsA 3a YyBCTBUTENHOCT, Ce Mpenopbysa
fa Ce W3NON3Ba Bb3VOKHO Hail-MankvAT obem (Hanp. 3a
MHXeKTMpaHe B YCTHUTE Ce NPenopbusa Makcumym 2 mn).

eceuropa reen/home.  CNCBKBT €
XapMOHW3MPaHN — CTaHaapti v obuwm  cneundmkaumm,
NPUNOXEHN KbM M3penueto, e HanuyeH B SSCP. EnektpoHHa

VHCTPYKUM 3a ynmpeﬁa € Hannka Ha cnegHuA yebcarit:
ifus. [l WHCTPYKUMA

KUAT CreumnanicT, pAW 3a T we
B3eMe peleHue 3a TEXHNKATa Ha UHXEKTUPAHE B 3aBUCAMOCT 33 ynotpeGa Moxe Aa 6‘,,;e npefocTasera 6e3nnatHo npu
ot 30Ha M HyxHUA 0Bem OT npoaykTa. CMPeTe  noucksare.

BG - UHCTpyKUMA 3a ynoTpe6a

VHXEKTUPAHETO OCTa MPeayu Aa W3TernwvTe Wrnata/kaionara
OT KoXaTa, 3a 1 n3berHeTe U3TMyaHe Ha NPOAYKTa OT MACTOTO

point is made in the skin with a sharp needle of iate size.
Depending on the area to be treated, RHA® Kiss Volume
Lido is injected slowly at variable depths: into the dermis,
ubc or into the is or the of

Ha TpeTnp MecTa TpAGBa Aa ce Macaxupar

MAa ce npunara camo ot obyueHn

win B

the red lips. Depending on the corrections to be made and the
results sought, one or more treatment sessions/touch-up may be
necessary to obtain an optimal result. This should be determined
by the healthcare professional in charge of the treatment. It is
recommended to use a maximum volume of 6 mL per session (as
per pre-clinical and clinical data). Depending on the treatment
area, particularly in sensitive indications, it is recommended to
use the smallest volume possible (e.g: for injection in lips, 2 mL
maximum is recommended). The healthcare professional in
charge of the treatment will decide on the injection technique,
according to the treated area and the volume of product
required. Stop the injection well before withdrawing the needle/
cannula from the skin to avoid the product flowing out of the
treatment site. The treated sites should be carefully to

c
Onucanmne
RHA® Kiss Volume Lido e cTepunen, npospaven, ,

327 ce OCUTYpU PaBHOMEPHO PasrpeseneHme Ha
NPOAYKTa Ha KOpUTVIpaHUTe MecTa,

CrpaHnuHm edpekTn

MeANUMHCKUAT CrieynanvcT TpaGsa Aa MHGOPMYPa NauenTa 3a

BUCKORNACTUEH e, MPOU3BEEH OT XVanypoHOBa KncennHa
C HEXKVUBOTUHCKA NPOM3XOQ M CPEHO MONEKYNHO Terno Haj
1 munnoH pantona. Toit e ompexeH ¢ BDDE (1,4-Butanediol
diglycidyl ether [14-GyraHavion AurnuUMAMRoB etepl) W
CobpKa 0.3% (OT MacaTa) MUAOKAUHOB XMAPOXAOPUA MOPAAY
HeroBUTE aHeCTeTVUHY CBOICTBA. Bcaka Kytus coavpxa Ase

HA® Kiss Volume
Lido. 3a BcAka CNpWHLOBKa B Kymma “Ma AiBe CTepUNHU Urnn
30G'?'1 pBa eTUKeTa 3a NPOCNEANMOCT (€AUHUAT e 3a NaUVeHTa,
a [pyrvaT TpaAGBa fa Ce Masu OT feKapA B MeAULMHCKaTa
AOKyMeHTauMA Ha naumeHta). O6embT Ha refa BbB BCAKA

ensure uniform distribution of the product at the corrected sites.
Side effects

The healthcare professional must inform the patient about the
potential side effects related to the treatment, which may occur
immediately following injection or after a delay. Immediate
monitoring of the patient is strongly recommended within

must remind the patient to consult a medical professional
if side effects do not resolve spontaneously. The healthcare
professional should use or prescribe an appropriate treatment

c @ rocoueH Ha KyTus, KaKTo 1 Ha BCAka
CMIPUHLOBKa.

XvanypoHOBaTa KACE/MHA € rMaBHaTa CbCTaBKka Ha OCHOBHATa
cybCTaHuMA Ha AepManHWA W3BbHKNETbYEH MaTpukc. TA e

CTPaHUUHY eeKTH, CBLP3aHM C MpoLieAypaTa,
KOUTO MOraT fa Bb3HUKHAT BeHAra CNef MHXeKTMpaHe unn
C u3BecTHo 3abasaHe. CUNHO ce Mp

MocraBsHe Ha ur) BbpXY

3a ynotpe6a Ha T RHA® Kiss Volume
Lido e BaxHo Wrnata/kaHionara 4a e NPaBUNHO CBLP3aHA CbC
CMIPUHLOBKATa (BUKTE CTBAKUTE NO-A0NY, ONUCAHI B AMArpamy
1 10 5). CnipeTe MHXEKTUPAHETO U CMeHeTe UrnaTa/KaHionara,
aKO yceTuTe 3anyLIBaHe UK HaTUCK NO BPEME Ha UHKEKTUPaHE.
Manon3saiite NpoayKTa BeAHara cneql OTBAPAHE Ha ONaKoBKaTa.
He pokocsaiiTe urnaTa/kaHionata [upEKTHO C  pble.
Korato csbp3saTe wrnata/kaHionata CbC CNPUHLOBKTa, He

P
Ha MauMeHTa B pamMKuTe Ha 30 MYHYTV HENOCPEACTBEHO Cnep
VHXEKTUPaHE 1 MeANLIMHCKVAT CIeLNanvicT TpABBa Aa HanoMHI
Ha MauMeHTa Aa Ce KOHCYNTMpa C MEANUMHCKO /e, aKo
CTPaHUUHUTE edeKTU He OTWYMAT COHTAHHO. MeAMUVMHCKUAT

cneumanucT TpAGBa Aa U3non3ea M
NeveHne B 3aBACAMOCT OT MEAVLMHCKMTE CU MO3HaHUA,
XapaKTePUCTUKVTE Ha NaUNeHTa U Pa3sBUTIAETO Ha CUMATOMWTE.
Hait-uecTo  cpewaHnte neuyeHMs MOXe f[a  BKMOYBaT
NPOTVBOBBL3NANUTENIH  NIEKapCTBa,  aHTMGMOTALM WM
pasTBapsAHe Ha UMNNanTa. Mpean NpoueaypaTa MeaVUNHCKUAT
CneLmanucT TpABBa 2 VHCTPYKTUPA NaLmeHTa Aa oknagsa
BCAKO HOBO WA MPOBIKUTENHO HEXENAHO CHOUTUE, ONNCAHO
wnm He no-gony.

UCTMHCKA MOMeKkynfipHa rb6a, KaTo HeiiHaTa ¢
CTPYKTypa 11 N0380/1ABa a 3aAbpka BOAA A0 XUNAAA MbTU Haj
COBCTBEHOTO i1 Terno. LUMPOKO PasnpocTpaHeHa e B KoxHara
ThKAH W XUAPATMPA KOXATa, BNPEKN e CHIbPAAHMETO i
HamanABa c Bb3PACTTa. C M3THHABAHETO Ha KOXATa TA CTaBa Mo~
KpexKa i1 Mo Hes ce noABABAT MbpauTe kN, RHA® Kiss Volume
Lido cv3gasa obem, KOO KOpMIMpa GpbUKNTE, KOXHVTE

CnenpwTe yc CO6LEHN B KNUHWYHATA NMTEpaTypa
W/MNW yCTaHOBEHN MO BPEMe Ha KIMHWYHWTE M3NUTBAHWA, Ca
O6pe M3BECTHIN PeaKLyin KbM AepManin Gubph, Chabpxalm
XnanypoHosa KicenvHa. Te BKAlouBaT, HapeA C OCTaHanuTe
(HembNeH CNCHK):

~UYectn peakuun ot npouenypara (>1/100) Ha MACTOTO Ha
o1 camo

nhe HUKaKbB CTPaHWIEH HATHCK.
CS - Néavod k pouz
Tento pii mohou pouze Fadné proskoleni
i jsou i i nebo
ivsouladus a i zakony.
Popis

RHA® Kiss Volume Lido je sterilni, transparentni, nepyrogenni,
viskoelasticky gel vyrobeny z kyseliny hyaluronove (Hyaluromc
Acid, HA) ocisného plvodu a primémé

vice O tom rozhodne zdravotnicky pracovnik
odpovédny za o3etfeni. Doporucuje se pouzit maximalni objem
6 mL na jedno osetreni (podle preklinickych a klinickych Gdajd).
Dle osetiované oblasti, zejména u indikaci do citlivych oblasti, se
doporucuje pouzit co nejmensi mozny objem (napf. pii injekéni
aplikaci do rtti se doporuéuji maximalné 2 mL). Zdravotnicky
pracovnik odpovédny za osetfeni rozhodne o injekéni technice
podle o3etiované oblasti a pozadovaného objemu pfipravku.
Pred vytazenim jehly/kanyly z kize injekci fadné ukoncete, aby
nedoslo k vytékani pfipravku z mista o3etfeni. Osetfena mista
peclivé promasirujte, aby byla zajisténa rovnomérna distribuce
pripravku v misté korekce.

Vedlejsi ucinky

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o moznych

vedlejsich  Gcincich souvisejicich s o3etfenim, které se
mohou vyskytnout bezprostiedné po injekci nebo pozdgji.

Bezprostiedni sledovéani pacienta se dirazné doporucuje
po dobu 30 minut po injekci. Zdravotnicky pracovnik musi
pacientovi piipomenout, aby se poradil s Iékaiem, pokud

vedlejsi Géinky neodezni spontanné. Zdravotnicky pracovnik by
mél pouzivat nebo pedepisovat vhodnou lécbu s ohledem na

své Iékaiské znalosti, charakteristiku pacienta a vyvoj priznaki.

Mezi nejbéngjsi zplsoby léeby patii pmuzanemve léky,

antibiotika nebo rozp Pred

zdravotnicky pracovnik pacienta poucit, aby hlasil Jakoukol\
novou nebo pretrvavajici nezadouci pfihodu popsanou nebo
nepopsanou nize.

Nasledujici komplikace uvadéné v klinické literatufe a/nebo
identifikované béhem klinickych hodnoceni jsou dobfe znamé
reakce na dermalni vypIné s kyselinou hyaluronovou. Pati mezi
né mimo jiné (vycet neni Gplny):

-Casté reakce na oetfeni (= 1/100) v misté vpichu, obvykle
mimé, které samy odezni: bolest v misté vpichu, citlivost,
zarudnuti/erytém, podlitina/hematom s pfipadnym krvacenim
a/nebo tvorba puchyil, otok/edém, zatvrdnuti/indurace,
bulky/hrbolky (véetné papul), svédéni.

- Pravdépodobné, ale méné casté komplikace (= 1/1000 a
< 1/100): dyschromie / zména zbarveni kiize, zanétlivé reakce
(s potenclalm hypertermu), infekce (véetné lokalizované

2R

hmotnosti vy3si nez 1 milion Daltondi. Je zesitovan s BDDE
(14-butandiol diglycidyl ether) a kvili jeho anestetickym
vlastnostem obsahuje 0.3 hmotn. % lidokain hydrochloridu.
Kazda krabitka obsahuje dvé predplnéné injekéni stitkacky
piipravku RHA® Kiss Volume Lido. Ke kazdé injekéni stitkacce
jsou v krabiéce dvé sterilni jehly 30 G / 12,7 mm a dva stitky
pro sledovatelnost (jeden nalezi pacientovi a druhy bude Iékat
uchovavat ve zdravotni dokumentaci pacienta). Objem gelu v
kazdé injekeni stiikacce je uveden na krabiéce i na kazdé injekéni

nebo infekce a abscest), ztréta citlivosti v
okoli mista vpichu nebo docasna parestézie (s potencialnim
souvisejicim prechodnym zhoréenim pohybu), riziko alergie
(véetné hypersentitivity, dermatitidy, kopfivky), noduly (mozné
granulomy), migrace implantatu.

-Ackoli v klinickych studiich spole¢nosti TEOXANE zjlsteny
nebyly, byly v klinické literatufe hlaseny vzacné, ale zavazné
nezadouci prihody (< 1/1 000) tykajici se vypini s HA a byly
identifikovany v ramci sledovani vyplni Teoxane po uvedeni
na trh: okamzita hypersenzitivni reakce az angioedém nebo

jehla/kanyla byla spravné nasazena na stikacku (viz kroky

popsané nize na obrzcich 1 az 5). Pokud béhem injekéni

aplikace pocitite prekazku nebo tlak, preruste aplikaci injekce

a jehlu/kanylu vymeénte. Pfipravek pouzifte bezprostiedné po

otevieni obalu Nedotykejte se jehly/kanyly pnmo vukama Pri
ly na stiikacku ji r

silou ani nevyvuejte zadnou silu ze strany.

DA - Brugsanvisning

Ma  kun ini af
der er
med national

eller i i

Beskrivelse
RHA® Kiss Volume Lido er en steril, transparent, ikke-pyrogen,
viskoelastisk gel der er fremstillet af hya\uronsyve (HA) af ikke-
animalsk og med en
over 1 ml\llon Dalton. Den er tveerbundet med BDDE
diglycidylether) og 0.3 % efter masse
af lidokainhydroklorid for at opna anastetiske egenskaber.
Hver aeske indeholder to injektionssprajter, der er fyldt med
RHA® Kiss Volume Lido. For hver sprejte indeholder aesken
to sterile 30G'* kanyler og to sporbarhedsmaerkater (en, der
skal gives til patienten, og en, der skal opbevares af laegen i
patientjournalen). Mangden af gel i hver sprejte er angivet pa
asken samt pa hver sprojte.
Hyaluronsyre er en vigtig bestanddel af grundindholdet i den
dermale ekstracellulaere matrix. En zgte molekylar svamp,
hvis helikoide struktur gor det muligt at binde op til tusind
gange sin egen vaegt i vand. Den fordeles bredt i kutant vaev og
hydrerer huden, selvom dens indhold mindskes med alderen.
Efterhdnden som huden bliver tyndere og mere skrebelig,
dukker de forste hudfrakturlinjer op. RHA® Kiss Volume Lido
skaber en volumen, der korrigerer rynker, fordybninger i huden
og genopretter hudens fugt. Produktet kan ogsa tilfeje volumen
til laeberne og/eller forbedre deres kontur.
RHA® Kiss Volume Lido er et biologisk nedbrydeligt implantat,
der gradvist resorberes over tid. Den estimerede levetid
for RHA® Kiss Volume Lido er mellem 12 og 18 méneder.
Behandlingens varighed afhaenger af flere faktorer, herunder
hudtype, svaerhedsgraden af den rynke, der skal behandles,
injektionsomrédet, den injicerede volumen, patientens fysiologi
og hvsstll Den \njlcerende sundhedsperson vil beslutte, om en
opfriskr Vil vaere g for at opna optimale
resultater.
RHA® Kiss Volume Lido-produkter er beregnet til zestetiske
indikationer, og de har ikke et tilsigtet medicinsk formal. Derfor
er den ikke-medicinske fordel ved RHA® Kiss Volume Lido-udstyr
at have en klinisk ydeevne. Samle( set oplevede 70 til 100 % af

*Méit ved analyse af nuklear magnetisk resonans (NMR).
@vrige ingredienser:

Lid 0.3 % efter masse

pH73 gs.ad 1 mL
BDDE som indi i <1 ppm
Indikationer

Astetiske indikationer af RHA® Kiss Volume Lido:

RHA® Kiss Volume Lido er indiceret til korrektion af dybe

ansigtsrynker, dybe hudfolder og til at tilfje volumen i det

midterste ansigtsomrade (nasolabiale folder) og i det periorale
omréde (lzeber inklusive filtrum, marionetlinjer, mundvige).

Lid er et lokalt der er

udvnklet til at reducere oplevelsen af smerter.

Kontraindikationer

RHA® Kiss Volume Lido mé ikke anvendes i tilfaelde af:

- patienter med hudlidelser, inflammation eller infektion pa eller
i nzerheden af behandiingsstedet. Injektionsprocedurer kan
fore til ivering af latente eller med
herpesvirus,

- patienter med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre med
en anamnese med alvorlig allergi eller anafylaktisk shock,

- patienter med autoimmune sygdomme,

- gravide, ammende kvinder eller patienter under 18 ar.

Pé grund af indholdet af lidokain mé& RHA® Kiss Volume Lido ikke

anvendes i tilfeelde af:

-kendt overfolsomhed
lokalbedgvelsesmidler,

- patienter med hjertesygdomme og/eller i behandling for
hjertesygdomme (betablokkere),

- patienter med hepatocelluleer insufficiens og/eller i behandling
for en leversygdom,

- patienter, der lider af epilepsi eller porfyri.

Mé ikke anvendes i kombination med andre @stetiske procedurer

(sésom  afskalning, laserbehandling eller

over for lidokain og/eller

0g der skal tages alle de szdvanlige forholdsreger. P4 grund
af data de mulige i med

lidokain och/eller amid
- patienter med hjartsjukdomar och/eller som genomgér

andre fyldningsimplantater (HA-fyldningsi eller
andre, muligvis permanente), vil sundhedspersonen vurdere
og beslutte, hvorvidt yderligere injektioner med andre
fyldningsimplantater skal udferes, afhaengigt af karakteren og
tldspunktetfordenndllgeremjektlon

For skal 1 tage hgjde for, at
dette fyldproduk! lndeholder lidokain.

Patienten skal informeres om:

for hjér (betablockerare)
- patienter med hepatocelluldr insufficiens och/eller som
genomgar behandling for en leversjukdom
- patienter som lider av epilepsi eller porfyri.
Anvind inte i kombination med andra estetiska ingrepp (tex.
peeling, eller ultraljt behandling).

forpackningen och se till att det inte finns nagra synliga tecken
pa skador pa forpackningen fore anvandning. Kontrollera
utgangsdatumet pd produketiketten fore anvandning. Anvand
inte efter utgdngsdatumet, om férpackningen &r skadad, om
fovpackmngen oavmkthg( har 6ppnats fére anvéndning eller
om férvaringsfort inte har Anvéand
inte denna spruta om innehallet i sprutan visar tecken pa
bubblor och/eller verkar grumligt. | Slutet av

Injicera inte i det ytligaste hudlagret och i andra
|nJekl|onsdJup an de som beskrivs i avsnittet "Dosering och

-ikke at tage haje doser E-vitamin, aspirin,
midler eller antikoagulerende  midler i
injektionsbehandlingen,

- ikke at bruge makeup i 12 timer efter en injektion,

-at undgéd tandbehandlinger, andre zstetiske behandlinger
af enhver art, lzengerevarende soleksponering, UV-straler og
ekstreme temperaturer (intens kulde, sauna, hammam osv.) i to
uger efter behandlingen.

Hvis der opstar tegn pa potentiel vaskuler okklusion

(hudblegning eller marmorering, smerter, folelsesloshed osv.) p&

noget tidspunkt under proceduren, skal injektionen stoppes, og

der skal traeffes alle nedvendige foranstaltninger.

Undga overkorrektion.

Sportsfolk skal gores opmaerksomme pa, at dette produkt

indeholder lidokain, som kan forarsage en positiv reaktion i en

dopingtest.

ugen for

for og bor
Opbevares mellem 2 "C og 25 °C, beskyttet mod direkte sollys.
Serg for at opbevare produktet i et opbevaringsomrade, der
ikke zendrer emballagen, og serg for, at der ikke er synlige
tegn pd beskadigelse af emballagen for brug. Kontroller
udlobsdatoen pa produktetiketten for brug. Ma ikke anvendes
efter hvis er hvis
emballagen utilsigtet er blevet abnet for brug, eller hvis

behandllng) Ma ikke injiceres i det mest overﬂadlske lag af

i andre inj y dem, der er
beskrevet i afsnittet “Dosering og admnmstranonsmetode". Ma
ikke injiceres teet pa et blodkar eller en nerve.

Dosering og admi nsmetode

Med henblik pa at risikoen for potentielle

ikati ler resultater  (herunder
asymmetrisk ansigt) ber produktet kun anvendes af
veluddannede  sundhedspersoner ~ med  erfaring i

injektionsteknikker og med viden om anatomien og fysiologien
omkring lnjektlonsstedet og dets omgivelser. Derudover nlbyder

Teoxane Se
www.teoxane.academy. Inden behandling skal patienter

udsporges om deres anamnese og deres aktuelle tilstande eller

pbevarir ne ikke er blevet overholdt. Hvis
indholdet af en sprejte viser tegn p4, at det er skilt, bobler,
og/eller ser uklart ud, ma denne sprojte ikke anvendes. Ved
afslutningen af behandlingen er det vigtigt at kassere alt
resterende ubrugt produkt. Sprajten og nalene leveres sterile og
er ikke beregnet til at blive resteriliseret, og de er kun beregnet
til engangsbrug. Genbrug derfor ikke sprojten eller nalene
med henblik pa at forebygge enhver forringelse af gelen, der
forringer dens effektivitet (gelen kan torre ud og forhindre dens

ingssatt”. Injicera inte i eller nara ett blodkarl eller
ndra en nerv.
Dosering och administreringssétt
For att minimera risken for potentiella komplikationer eller
otillfredsstallande  resultat  (inklusive anslktsasymmetn)
ska produkten endast anvandas av valutblldad hélso-
L nal me renhet av iker och
kunskap om anatomin och fysiologin pa injektionsstllet

ar det viktigt att kassera alla &

biotsalist kantitili 25G
iga TSK 25 G / 50 mm).
Kt,

Néela asemel véib kasutada
(kinnitatud on kokkusobivus kani
Kanaiili isel tehakse nahka
sobiva suurusega teravat noela.

Soltuvalt ravitavast piirkonnast sistitakse toode RHA® Kiss
Volume Lido aeglaselt eri st

kinni keerata ega rakendada kiilgsuunalist joudu.

LT - Naudojimo instrukcija

Preparaty gali suleisti tik tinkamai parengti ir pagal

teise ar

voi huulte punase osa subdevmlsesse VoI
Soltuvalt idest ja soovitud

oanvinda produkler Sprutan och nalarna levereras sterila och
ér inte avsedda att omsteriliseras och de &r endast avsedda for
engéngsbruk. Ateranvand darfor inte sprutan eller ndlarna for att
undvika att gelen forsémras och minskar dess effektivitet (gelen
kan torka ut som hindrar extrudering genom nalen), ger upphov
till olamplig funktion av gelen (tex. generering av en giftig
forening) eller infektionsrisk. Kassera anvénda nalar/kanyler pa
ett sakert satt med tillhorande skydd i lampliga behallare for att
undvika risker for nalsticksskada och/eller infektion.
il

voib tulemuse utamiseks olla vaja Uhte
VoI mitut ravi-/lisaseanssi. Seda otsustab ravi eest vastutav
terv\sholutoo(aja Soovitatav on kasutada seansi kohta

6 mL kogust iniliste ja Kliiniliste andmete
jargi). Olenevalt ravipiirkonnast, eriti tundlikel naidustustel, on
soovitatav kasutada voimalikult véikest mahtu (nt huultesse

Aprasymas

#RHA?® Kiss Volume Lido” yra sterilus, skaidrus, nepirogeniskas
viskoelastinis gelis, pagamintas i negyvaninés kilmés hialurono
ragsties (hyaluronic acid, HA), kurios vidutiné molekuliné
masé virsija 1 min. Da. Jis skersiniais rysiais susietas su BDDE
(1,4-butandiolio diglicidilo eteriu) ir 0.3 % jo masés sudaro
lidokaino hldrochlorldas, suteikiantis geliui anestetiniy savybiy.

on i 2mL).
valib ravi eest vastutav tervishoiutootaja vastavalt ravitavale
piirkonnale ja vajalikule tootekogusele.  Siistimine tuleb
16petada enne noela/kaniili nahast valjatombanist, et valtida

ravitavast kohast. Toote iihtlase jaotumise
tagamiseks korrigeeritud kohtades tuleb ravitud kohti hoolikalt

Tervishoiutootaja peab patsienti teavitama raviga seotud
véimalikest korvaltoimetest, mis voivad tekkida kohe parast

och dess omgivning. Dessutom forser Teoxane hilso- Ett i t ska ge: e efter inj toote

oh 5 e o som ska lsmnas till patienten om den
www.teoxane.academy. Fore behandllng méste_patienterna finns pé denna 1 coerida,
besvara fragor angdende sin tidigare s och Kérvaltoimed
nuvarande tilltand eller lskemedel som skulle kunna paverka £ av sakert och  Klinisk

ingreppet och bor i om prestanda (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)

forvantade resultat, i forsiktigh ock,  kommer att finnas tillganglig pd Eudamed (s snart den ar

potentiella biverkningar. Patienternas behov av smanlmdrmg

aktiv) pa foljande eceuropa.

med antingen lokal- eller regionalbedovr ska
bedémas. Omraden som ska behandlas maste desinficeras
med en lamplig antiseptisk Isning. P& grund av interaktionsrisk
rekommenderas att fyllmedel fran RHA® Kiss Volume Lido
inte kommer i kontakt med kvartara ammoniumsalter (t.ex.
bensalkoniumklorid).
De( ar vnkngt att anvinda en s(enl Iampllg nél beroende p&
dikationerna och/eller Lampliga
nalar (fran godkanda leverantorer Terumo) levereras med
sprutan i kartongen. Som ett alternativ till ndlen kan en trubbig
kanyl 25G anvéindas (kompatibiliteten med kanylen TSK 25G/50
mm har verifierats). Nér en kanyl anvands gérs en ingdngspunkt i
huden med en vass nal av lamplig storlek.
Beroende pa omradet som ska behandlas injiceras RHA® Kiss
Volume Lido langsamt pé varierande djup: i dermis, subkutant
eller i subdermis eller submukosa i de réda lapparna. Beroende
pa vilka korrigeringar som ska goras och vilka resultat som

ekstrudering gennem en nal), bevirker ukorrekt (f.eks.
dannelse af en giftig forbindelse) eller infektios risiko. Bovtskaf

kan en eller flera / touch up
vara nodvandiga for att uppné ett optimalt resultat. Detta ska

brugte nale/kanyler sikkert med deres
passende beholdere for at forebygge risiko for nalestlkskader
og/eller infektion.

indtag af medicin, der kunne pavirke proceduren, og i
om indikationer, forventede resultater,

forholdsregler og potentielle bivirkninger. Patientens behov
for smertelindring med enten lokal eller regional anastesi
ber vurderes. Omrader, der skal behandles, skal desinficeres
med en passende antiseptisk oplasning. P& grund af risiko for
interaktion anbefales det, at RHA® Kiss Volume Lido-fyldstoffer

Patienten skal skal have udleveret udleveret et
i t efter injekti inger, der skal gives
udstyr,

=ngelige pa dette websted: com/

av halso- och 1 som ansvarar
for behandlingen. Det rekommenderas att anvanda en maximal
volym pad 6 mL per session (enligt prekliniska och kliniska
datai Beroende pa behand\lngsomradet sérskilt vid kénsliga
av minsta mojliga

d . Listan over harmoniserade standarder och
gemensamma specifikationer som tillimpas pa enheten finns
i/SSCP:n. Den elektroniska bruksanvisningen finns pa folande
Www.teoxane.c fillers-ifus. En
bruksanvisning kan tillhandahallas kostnadsfritt pa begaran.
Montera nalen/kanylen pa sprutan
For optimal anvandning av RHA® Kiss Volume Lido-produkter &r
det viktigt att nalen/kanylen &r korrekt ansluten till sprutan (se
stegen nedan som beskrivs i diagram 1 till 5). Stoppa injektionen
och byt nal/kanyl om du kénner en obstruktion eller ett tryck
under injektionen. Anvand produkten omedelbart efter att
férpackningen har oppnats. Vidror inte nalen/kanylen direkt
med héinderna. Vid anslutning av nalen/kanylen till en spruta ska
duinte dra at for hart eller utéva nagon sidokraft.

ET - Kasutusjuhend

eda tohivad manustada ainult vastava viljag
tervishoiutoitajad, kes on
8las riiklike

a

kvalifitseeritud voi

Kirjeldus
RHA® Kiss Volume Lido on steriilne |

stistimist voi hiliem. Tungivalt soovitatav on patsienti 30 minuti
jooksul pérast ststimist jélgida. Tervishoiutootaja peab
patsiendile meelde tuletama, et kui kérvaltoimed iseenesest ei
moddu, tuleb pidada nu meditsiinitéétajaga. Tervishoiutootaja

Kiekvienoje dézutéje yra du uzpildyti ,RHA® Kiss Volume
" Svirkstai. Dézutéje yra dvi sterlhos 30G"* adatos (po
vieng kiekvienam Svirkstui) ir dvi atsekamumo etiketés (viena
pacientui, o kita pasilieka gydytojas paciento medicininiams
irasams). Gelio taris 3virkste nurodytas ant kartoninés dézutes ir
ant paties $virksto.
Hialurono ragtis yra pagrindiné odos tarplastelinés matricos
pagrindo dalis. Tai tikra molekuliné kempiné, kurios spiraliné
struktara leidzia sulaikyti iki tikstancio karty daugiau vandens
nei jos pacios masé. Ji placiai paplitusi odos audiniuose ir
drékina juos, taciau jos kiekis su amziumi mazéja. Kadangi oda
tampa plonesneé ir trapesné, atsiranda pradinés odos jtrikimy
linijos. ,RHA® Kiss Volume Lido" suteikia tdrio, kuris koreguoja
raukéles, odos jdubimus ir atkuria odos drégmes balansa. Jis taip
pat gali padidinti lapy apimtj ir / arba pagerinti ju kontdra.
,,RHA’ K\ss Volume leo yra biologiskai skaidus uzpildas, kuris
i rezorl RHA® Kiss Volume Lido"

peab kasutama sobivat ravi, mis on kooskolas tema
itsiini t iste, patsiendi di ja

arenguga, voi selle maarama. Koige i ivo

on poletik tased ravimid, i id voi i

laikas yra 12-18 ménesiy. Poveikio trukmé priklauso

lahustamine. Enne ravi peab tervishoiutootaja juhendama
patsienti teatama koi 0i piisivatest korvalnahtudest,
nii neist, mida on allpool kirjeldatud, kui ka neist, mida
kirjeldatud ei ole.
Jargmised  kliinilises klrJanduses teatatud ja/voi klunlhste
uuringute Kiigus  tuvastat

\appet si naha
Nende hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.

-Sagedad raviga seotud reaktsioonid (= 1/100) siistekohas,
tavaliselt kerged ja iselahenevad: valu sistekohas, valulikkus,
punetus/eriiteem, verevalumid/hematoomid koos voimaliku
veritsuse ja/voi villide moodustumisega, paistetus/turse,
ko i i iigari (sh  paapulid),

siigelus.
-Toensolised, kid harvemad tisistused (= 1/1000 ja < 1/100):
(koo

viskoelastne geel mis on valmistatud mitteloomsest

volym (tex. for injektion i lippar hégst 2 mL).
Halso- och som ansvarar for behandlingen

productinfo.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) vil
veere tilgeengelig pa Eudamed (s& snart den er aktiv) pa falgende
websted: ec.europa.et I n/home. Listen

kommer att besluta om injektionstekniken, beroende pa det
behandlade omréadet och den produktvolym som kravs. Stoppa
injektionen ordentligt innan du drar ut nalen/kanylen fran huden
for att undvika att produkten rinner ut fran behandlmgsstalle!

(HA), mille keskmine

05

véimaliku hupenermlaga) mfektsloon (sh lokaliseerunud
m N

voi ja tundlikkuse

nuo keliy veiksniy, jskaitant odos tipa, norimos pasalinti
raukslés giluma, injekcijos sritj, suleista tarj, paciento fiziologija
ir gyvenimo buda. Injekcija atliekantis specialistas sprendzia,
ar seans gali prireikti pakartoti, kad baty pasiekti optimalus
rezultatai.

Pagal estetines indikacijas ,RHA® Kiss Volume Lido" preparatai
nenurodyti kaip medicininés paskirties. Todél nemedicinine
4RHA® Kiss Volume Lido” preparaty nauda suprantama kaip
klinikinis veiksmingumas. Apskritai, remiantis klinikiniy tyrimy
programos duomenimis, 70-100 % pacienty po injekcijos
pastebéjo estetinj srities, kurioje atlikta procedira, pageréjima.
Medicininése indikacijose nurodyta ,RHA® Kiss Volume Lido”
preparaty klinikiné nauda pagrista pacienty pasitenkinimo ir
savijautos po procediros apklausos rezultatais. Sios indikacijos
buvo patikrintos Klinikiniais tyrimais, kuriy metu nustatyta, ka
pacienty pasitenkinimo rodikliai visais atvejais virsijo 70 % i
Sesiy menesiy laikotarpiu po pirmosios injekcijos.

Sudétis

nustatytos Sios komplikacijos (sarasas yra neissamus):

-Bendro pobidzio reakcijos j procedara (=1/100) injekcijos
vietoje, jprastai lengvos ir savaime isnykstanios: skausmas
injekcijos  vietoje, ~ jautrumas, paraudimas / eritema,

j / su galimu i (arba)
aslémis, patinimas / edema, stangrumas / kietumas, guzai /
kilimai (jskaitant mazgelius), niezulys.

- Galimos, bet re¢iau pasitaikancios komplikacijos (nuo =1/1 000
iki <1/100): dischromija / spalvos pasikeitimas, uzdegiminés
reakcijos (su galima hipertermija), infekcija (jskaitant vieting
arba generalizuota infekcija, abscesus), jautrumo sumazéjimas
aplink injekcijos sritj arba laikina parestezija (su gahmu
laikinu judesiy sutrikimu), alergijos rizika (jskaitant

pétijumu  programmas laika iegatajiem datiem kopuma
70-100 % pacientu péc injekcijas novéroja estétiskus
uzlabojumus terapijas zona. Medicinisko indikaciju konteksta
RHA® Kiss Volume Lido produktu kliniska ieguvuma pamata
ir pacientu zinotie rezultati, mérot vinu apmierinatibu un
labsajitu pec arstesanas. Izverte)ct §is indikacijas, Kiiniskajos
entu raditajs
pastavigi parsmedza 70% ||dz pat seSiem ménesiem péc pirmas
injekcijas.
Sastavs
Hialuror
Skersenisko savienojumu pakape*

jautruma, alerginj dermatita, dilgéling), mazgeliai (galimai
granulioma), implanto poslinkis.

- Nors ,TEOXANE" klinikiniy tyrimy metu nenustatyti, klinikinéje
literataroje minimi ,Teoxane” uzpildy prieziaros po pateikimo
rinkai metu nustatyti retai pasitaikantys su HA uzpildais susije
sunkus nepageidaujami reiskiniai (<1/1 000): staigus padidéjes
jautrumas, galintis sukelti net angioneurozing edema arba
anafilaksinj Soka; injekcija | kraujagysle arba arti jos gali
sukelti embolizacija, kraujagysliy oKliuzija, isemija ir odos /
audiniy nekroze. Nors labai reti (apie 1/1 000 000), sunkiausi
kraujagysliy okliuzijos atvejai gali sukelti laikinus ar nuolatinius
regos sutrikimus arba galvos smegeny iemija / hemoragija,
kurie savo ruoztu gali sukelti insulta ir mirtj.

Embolizacijos, kraujagysliy okliuzijos, isemijos ir odos ir (arba)

audiniy nekrozés su vélesniais regos sutrikimais, smegeny

isemijos ir (arba) kraujavimo ar insulto rizika padidéja, kai
3virks¢iama j nosj arba tarpuakj.

Kitos lengvos reakcijos (daznis <1/100 000), galimai susijusios su

priemone ar procediira, apie kurias ,Teoxane” turi informacijos:

galvos skausmas / neuralgija, fibroze, celiulitas, randéjimas ir
telangiektazija.

Kaip pranesti apie 3alutinj poveikj

Sveikatos priezitiros specialistas per trumpiausia jmanoma laika

turi informuoti preparato gamintojg (el. pastu medical@teoxane.

com) ir (arba) preparato platintoja apie bet kokj 3alutinj poveikj.

Apie rimta priemonés sukelty incidenta batina nedelsiant

pranesti el. pastu medical@teoxane.com ir naudotojo ir (arba)

paciento 3alies sveikatos priezidros institucijai (-oms).

Atsargumo priemonés

Minkétyjy audiniy uzpildo injekcija yra medicininé procedira,

kurig lydi budingos tokio tipo infekcijy rizikos. Ja bitina

atlikti tinkamoje aplinkoje ir imtis visy jprasty

veikts,
(Nuclear Magnetic Resonance, NMR).
Citas sastavdalas:
Lidokaina
Fosfatu buferis, pH 7.3

rezonansi

0.3 % no masas

1mL
<1ppm

BDDE ka $kérsenisko
Indikacijas
RHA® Kiss Volume Lido estétiskas indikacijas:

RHA® Kiss Volume Lido ir paredzéts visu veidu dzilu sejas

grumbuy, dzilu adas kroku korekcijai un apjoma palielinasanai
sejas vidusdala (nazolabialas rievas) un perioralas zonas (lpas,

tostarp lipu  ieloces, marionetes linijas, adas ieloces mutes
kaktinos) remodelésanai.

Lidokaina hidrohlorids ir lokals anestézijas
paredzéts sapju sajiitas mazinasanai.

Kontri
RHA® Kiss Volume Lido nedrikst lietot turpmak noraditajos

gadijumos.

-Pacienti, kuriem ir adas bojajumi, iekaisums vai infekcija
terapijas veikianas vieta vai tas apkartné. Injekciju procediras
var izraisit latentas vai subkliniskas herpes virusa infekcijas
reaktivizaciju.

-Pacienti ar zinamu
kuriem anamnézé ir
anafilaktiskais Soks.

- Pacienti ar autoimanam slimibam.

- Gratnieces, sievietes, kas baro bérnu ar krati, un pacienti, kuri
nav sasniegusi 18 gadu vecumu,

RHA® Kiss Volume Lido sastava esosa lidokaina dé| produktu

nedrikst lietot turpmak noraditajos gadijumos.

inata jutiba il

lidzekli

lidzeklis, kas

jutibu pret

smagas alergiskas reakcijas vai

ar kitais,
galimai nuolatiniais) neéra, sveikatos priezidros specialistas,
atsizvelgdamas j ankstesnés injekcijos pobadi ir laika, privalo
jvertinti ir nuspresti del tolesniy injekciju.

priemoniy. Kadangi duomeny apie galima saveika su_kitais
(HA

ikke kommer i kontakt med (sasom
benzalkoniumklorid).
Det er vigtigt at bruge en steril, passende nal, afheengigt af de
injicerede indikationer og/eller injektionsteknikken. Egnede nale
(fra de godkendte leveranderer Terumo) leveres sammen med
sprojten i zesken. Som et alternativ til nalen kan der anvendes en
stump kanyle 25G (kompatibilitet med kanyle TSK 25G/50 mm
er blevet verificeret). Nar der anvendes en kanyle, laves der et
indgangspunkt i huden med en skarp nal af passende storrelse.
Afhaengigt af det omréade, der skal behandles, injiceres RHA® Kiss
Volume Lido langsomt i forskellige dybder: subkutant i huden
eller i underhuden eller submucosa af de rade laeber. Afhaengigt
af de korrektioner, der skal foretages, og de enskede resultater,
kan en eller flere behandlingssessioner/genopfriskninger vaere
nedvendige for at opnd et optimalt resultat. Dette skal afgeres
af den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen. Det
anbefales at bruge en maksimal volumen pa 6 mL pr. session
(i henhold til_praekiniske og Kiiniske dala) Afhaengigt af
behar iseer ved , anbefales
det at bruge den mindst mulige volumen (feks. anbefales
maks. 2 mL til injektion i lzeberne). Den sundhedsperson, der er
ansvarlig for behandlingen, vil afgore hvilken injektionsteknik,
der anvendes i henhold til det behandlede omrade og den
I Stoj i helt, for

over | peci
der galder for udstyret, er mgaengehg i SSCP. Produktets
elektroniske brugsanvisning er tilgaengelig pa folgende
websted: www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. En  yderligere
brugsanvisning kan rekvireres gratis efter anmodning.
Montering af nalen/kanylen pa sprgjten

For optimal brug af RHA® Kiss Volume Lido-produkter er det
vigtigt, at néalen/kanylen er korrekt tilsluttet pa sj rojten (se
trinnene beskrevet herunder i diagram 1 til 5). Stop i
og udskift nalen/kanylen, hvis du marker modstand eller
tryk under injektionen. Brug produktet umiddelbart efter
&bning af emballagen. Ror ikke ved nalen/kanylen direkte med
handerne. Nar nalen/kanylen tilsluttes en sprojte, ma den ikke
overspandes, og der ma ikke udeves lateral kraftpavirkning.

De stallena ska masseras noggrant for att
en enhetlig fo ing av vid de
Biverkningar

Halso- och sjukvardspersonalen maste informera patienten
om de potentiella biverkningar som &r forknippade med
behandlingen och som kan intraffa omedelbart efter injektionen
eller efter en fordréjning. Omedelbar 6vervakning av patienten
rekommenderas starkt inom 30 minuter efter injektionen och
halso- och sjukvardspersonalen maste paminna patienten om
att radfraga hélso- och sjukvardspersonal om biverkningarna
inte forsvinner spontant. Halso- och s ska

stéllena.

suurem kui 1 miljon daltonit. See on ristseotud BDDE-G3  kady sistitud pirkonna umbrusés V6 ajutine paresteesia  Hialurono ragsti 23mg/mL  Pries procedurq sveikatos priezidros specialistas _privalo
(14 iooldigliitsidiiiileetriga) ja sisaldab ar (koos voimalike mooduvate ligutushairetega), allergiarisk ~ Skersiniy rysiy laipsnis*. <5%  atsizvelgti] tai, kad 3i i skirto preparato sudétyje yra
omaduste 03 massi% li iidi. Igas (sh ¢ allergiline dermatiit, urtikaaria),: * i inio rezonanso (Nuclear Magnetic Resonance,  lidokaino.

karbis on kaks tootega RHA® Kiss Volume Lido rar i NMR) analizé. Pacienta batina informuoti, kad jis:

siistalt. Karbis on (kummalegi siistlile) kaks steriilset 30 G'"*ndela  _yyigi  TEOXANET Klinilistes uuringutes har Kitos dalys: -savaite pries injekcijos seansa nevartoty daug vitamino E,
ja kaks irgist ((ihe annab iendile ja teine jadb kuid tosiseid korvalndhte (< 1/1000) ei tuvastatud, on HA-  Lidokaino hidrochlori 0.3 % masés aspirino, prieSuzdegiminiy vaisty ar antil i

patsiendi tervisekaarti). Kummaski sistlis oleva geeli maht on taiteaineid kasitlevas Kliinilises kirjanduses ja Teoxanei Fosfatinis buferinis tirpalas pH 7.3. pagal poreikj pap.1 mL -12 valandy po injekcijos nenaudoty makiazo;

naidatud nii pappkarbil kui ka ststlil. siteai isi jarelevalve kiigus tuvastatud BDDE kaip tinkline struktara sukurianti medziaga............<1 ppm -dvi _savﬁites po r_:rocedﬂros vengty dar_\tu gyd_ymo ir !(\?Lj bet
Hi ! on naha kst maatriksi pOhIa‘Ine jargmisi Kbrvalnshte: kohene . kuni dikacii qulo t{po_ estetiniy procedurq, |_|gesn|_o saulss Eovelklo,wl_JV
peamine See (olm\b - nagu ne késn tanu spinduliy ir ekstremaliy temperattry (stipraus 3alcio ar karscio,

siduda aine massiga
vérreldes kuni tuhat korda rohkem vett. Seda leidub rohkesti
nahakoes, kus see hoiab naha niiskust, kuid vanusega selle
sisaldus vdheneb. Kui nahk oheneb ja muutub hapramaks,
ilmuvad esimesed peened kurrud. RHA® Kiss Volume Lido
\oob mahu, mis korrigeerib kortse, naha lohke ja taastab naha

anvinda eller ordinera limplig behandling med avseende pé sin
medicinska kunskap, p och Kling.
De vanligaste behandllngarna kan omfatta an(unﬂammatonska

Samuti voib see lisada huultele mahtu ja/Avoi
parandada nende kontuuri.

RHA® Kiss Volume Lido on biolagunev implantaat, mis aja jooksul
Jark-jérgult resorbeerub. Toote RHA® Kiss Volume Lido eeldatav

SV - Bruksanvisning

Far endast administreras av lampligt utbildad halso- och
jukva m ar i eller i i

enlighet med nationell lagstiftning.
Beskrivning
RHAw Klss Volume Lido &r en steril, transparent, icke-pyrogen,

op
nalen/kanylen traekkes ud af huden for at undga, at produktet
lober ud af behandlingsstedet. De behandlede steder skal
masseres omhyggeligt for at sikre ensartet fordeling af
produktet i korrektionsomraderne.

Bivirkninger

Sundhedspersonen skal informere patienten om de potentielle
bivirkninger i forbindelse med behandlingen, som kan
forekomme umiddelbart efter injektionen eller efter nogen tid.
Bjeblikkelig monitorering af patienten anbefales kraftigt inden
for 30 minutter efter injektionen, og sundhedspersonen skal

gel tillverkad av hyaluronsyra (hyaluronic acid,
HA) av icke-animaliskt ursprung och med en genomsnittlig
molekylvikt hégre an 1 miljon dalton. Den ar korslankad
med BDDE (14-butandioldiglycidyleter) och innehaller 03
viktprocent i id for dess

Varje Kartong innehaller tva forfyllda sprutor med RHA® Kiss
Volume Lido3. Fér varje spruta innehller kartongen tva sterila
30G 1/2- och tva i (en ska ges till
patienten och en ska forvaras av lakaren i patientjournalen).
Gelvolymen i varje spruta anges p& kartongen och pa varje
spruta

minde patienten om at konsultere en laege, hvis
Sundhedspersonen  skal

ar en viktig besta i i den
ex(ra(el\ulara dermalmatrisen. En akta molekylér svamp, dess
struktur gor det méjligt att fanga upp till tusen

ikke forsvinder spontant. bruge
eller ordinere en passende under |
til dennes medicinske viden, patientkarakteristika og

symptomernes udvikling. De mest almindelige behandiinger
kan omfatte anti iske ika eller

génger sin vikt i vatten. Den distribueras i stor utstréickning
i kutan vévnad och éterfuktar huden, &ven om dess innehall
minskar med aldern. Nar huden blir tunnare och skér visas
initiala linjer. RHA® Kiss Volume Lido skapar en volym

. For i 1 skal sur

instruere pauemen i at rapportere enhver ny eller Vedvarende
uensket haendelse, uanset om den er beskrevet herunder eller ej.
Folgende komplikationer, der er rapporteret i den kliniske
litteratur og/eller identificeret under Kliniske afprevninger, er
velkendte reaktioner over for hyaluronsyrebaserede dermale
fyldstoffer. Disse omfatter blandt andet (ikke-udtemmende
Iiste)'

er (=1/100) ved

som korrigerar rynkor, hudférdjupningar och aterstaller hudens
aterfuktning. Det kan ocksa oka volymen pa ldpparna och/eller
forbattra deras kontur.

RHA® Kiss Volume Lido ér ett biologiskt nedbrytbart implantat
som gradvis 6ver tid. Den

for RHA® Kiss Volume Lido & mellan 12 och 18 ménader.
Behandlingens varaktighet beror pa flera faktorer, inklusive
hudtyp, svénghetsgrad av rynkan som ska behandlas,
injicerad volym, patientens fysiologi och

injektionsstedet, som regel milde og smerter
ved injektionsstedet, emhed, rodme/erytem, bld maerker/
hamatomer med potentiel blodning og/eller blaeredannelse,
haevelse/adem, fasthed/forheerdelse, knuder/buler (herunder
papiller), kloe.
-Sandsynlige, men
(21/1.000 og <1/100):
reaktioner (med potentiel hypenermlJ, infektion (herunder
lokaliseret eller generaliseret infektion og bylder), tab af
sensitivitet omkring det injicerede omréade eller midlertidig
pareestesi (med potentiel tilknyttet forbigdende nedsat
bevaegelse), risiko for allergi (herunder overfelsomhed,

mindre almmdenge komplikationer

Ilvsstll Injektorn avgor om en touch up-session kan kravas for
optimala resultat.

| sina estetiska indikationer har RHA® Kiss Volume Lido-
produkter inte ett avsett medicinskt syfte. Darfor forstds den
icke-medicinska nyttan med RHA® Kiss Volume Lido-enheter
som Kliniska prestanda. Totalt upplevde 70 till 100 % av
patienterna en estetisk forbéttring av det behandlade omradet
efter injektionen baserat pa data som samlats in under kliniska
studier. Den kliniska nyttan av RHA® Kiss Volume Lido-produkter
med medicinska indikati baseras pa pati

resultat som mater ftillfredsstallelse och vélbefinnande efter

dermatitisallergi, urticaria), knuder (muligvis ),
implantatmigration.

-Selvom de ikke er pavist i TEOXANES Kliniske afprovninger,
er der identificeret og rapporteret sjzeldne, men alvorlige
uonskede haendelser (< 1/1.000) i den kliniske litteratur om HA-
fyldstoffer som en del af ovevvagnlngen efter markedsforing af

op til angioadem eller anafylaknskshock |njekt|on ieller teet pa
et blodkar, hvilket kan fore til embolisering, vaskulaer okklusion,
iskeemi og hud-/vaevsnekrose. Selvom de er ekstremt sjeeldent
(ca. 1/1.000.000), kan de mest alvorlige tilfeelde af vaskulser
okklusion fore til mldlerndlg eller permanent synsnedsaettelse

| kliniska pi som dessa
indikationer var patientngjdheten konsekvent hagre an 70 %
upp till sex manader efter den forsta injektionen.
Sammansittning
b 23 mg/mL
Graden av ing* <5%
* Miitt med analys av kdrnmagnetisk resonans (Nuclear Magnetic
Resonance, NMR).
Ovrigainnehallsimnen:
L i

0.3 viktprocent
gs.ad 1mL
<1ppm

F pH73.
BDDE som korslankni

eller cerebral i g, der kan fore til

kan forarsage ded.

Risikoen for embolisering, vaskuleer okklusion, iskaemi og hud-/
vaevsnekrose med efterfolgende  synsforstyrrelser, cerebral
iskzemi/blodning eller slagtilfzelde oges ved injektion i naesen
elleriglabella.

Andre  ikke-alvorlige reaktioner rapporteret til Teoxane (i
rater under 1/100.000) og muligvis relateret til udstyret eller
proceduren omfatter hovedpine/neuralgi, fibrose, cellulitis,
ardannelse og telangiektasi.

en astetisk af det omréde
efter injektionen pé& baggrund af data indsamlet gennem hele
det kliniske forsegsprogram. Den kliniske fordel ved RHA®
Kiss Volume Lido-produkter er i henhold til deres medicinske
i baseret pa terede resultater, der
maler tilfredshed og velbefindende efter behandlingen.
| Kliniske forsag, der evaluerede disse indikati var

db ing af bivirkninger

skal fabrikant

(medic: re.com)  og/eller istril om
eventuelle bivirkninger s& hurtigt som muligt.

Derudover skal enhver alvorlig handelse, der er opstaet i

forbindelse med udstyret, indberettes uden forsinkelse til

prodt

patienttilfredshedsraterne konsekvent hajere end 70 % i op til
seks maneder efter den forste injektion.
Sammensaetning

h mg/mL
<5%

Grad af inding*.

medic om og den nationale sundhedsmyndighed i
detland, hvori brugeren og/eller patienten er hiemmeharende.
Forholdsregler ved brug

Injektion af fyldstoffer til blodt vaev er en medicinsk behandling,
der har en iboende risiko for infektion, som enhver behandling
af denne type. Behandlingen skal udfores i et passende milja,

Estetiska indikationer for RHA® Kiss Volume Lido:
RHA® Kiss Volume Lido &r indicerad for korrigering av djupa
rynkor i anslktet dJupa hudveck och for att tillfora volym i

mellanar och i det periorala
omradet (lappar inklusive filtrum, marionettlinjer, orala
kommlssurer)

lol i som ar

ett

utfovmat for att mlnska kanslan av smarta.
Kontraindikationer

RHA® Kiss Volume Lido far inte anvandas for:

- patienter med hudsjukdomar, inflammation eller infektion vid

eller Fore
behandlingen maste hélso- och sjukvérdspersonalen instruera
patienten att rapportera alla nya eller bestdende negativa
handelser som beskrivs nedan eller som inte &r beskrivna.
Féljande komplikationer, som rapporterats i den kliniska
litteraturen och/eller identifierats under kliniska provningar,

ar vélkédnda reaktioner pa fyllmedel for hud med hyaluronsyra.

Dessa inkluderar bland annat (icke-uttdmmande lista):

-Vanliga behandlingsreaktioner (= 1/100) vid injektionsstallet,
vanligtvis lindriga och sjélviésande: smirta vid injektionsstallet,
©6mhet, rodnad/erytem, blémérken/hematom med potentiell
blédning och/eller blasbildning, svullnad/6dem, hardhet/
induration, knolar/bulor (inklusive papler) och klada.

- Sannolika men mindre vanl\ga komplikationer (= 1/1 000 och
< 1/100): dyskromi/mi ing, ir iska reaktioner
(med potentiell hypertermi), infektion (inklusive lokaliserad
eller generaliserad infektion och bélder), forlust av kanslighet
runt det injicerade omradet eller tillfallig parestesi (med
potentiell associerad tillfallig rérelsenedsattning), risk for allergi
(inklusive 6verkanslighet, kontaktdermatit, urtikaria), knutor
(majligen granulom) och implantatmigration.

-Aven om de inte har upptéckts genom TEOXANES Kliniska
prévningar har sallsynta men allvarliga negativa hindelser

on 12 kuni 18 kuud. Ravi kestus soltub mitmest
tegurist, libist, ravitava kortsu

stistitavast piirkonnast, siistitavast mahust ning patsiendi
fiisioloogiast ja elustiilist. Protseduurl teostaja otsustab kas
parimate vaib olla vaja

Esteetiliste naidustuste tottu ei ole RHA® Kiss Volume Lido
toodetel meditsiinilist sihtotstarvet. Seetéttu tuleb RHA® Kiss
Volume Lido seadmete mittemeditsiinilist kasu méista kliinilise
toimivusena. Kliiniliste uuringute programmi raames kogutud
andmete jérgi saavutati Gldiselt 70 kuni 100%-| patsientidest
parast ststimist ravitud piirkonna esteetiline paranemine. RHA®
Kiss Volume Lido toodete ilisel naidustusel i

angioddeemi véi anafiilaktilise $okini; siistimine veresoonde
voi selle lahedale, mis voib pohjustada embolisatsiooni,
veresoonte oklusiooni, isheemiat ja naha-/koenekroosi. Kuigi
need on aarmiselt harvad (umbes 1/1 000 000), voivad kdige

veresoonte iooni juhud ajutisi voi

LRHA® Kiss Volume Lido" Estetinés indikacijos

,RHA® Kiss Volume Lido" yra indikuojamas bet kokiy giliy veido
rauksliy, giliy odos klosciy korekcijai ir vidurines veido srities
(nosies-lipy raukslés) ir burnos aplinkinei sriciai (Iapoms,
jskaitant panosés duobe, marionetés rauksles, raukles burnos

reid voi peaaju isk
mille tagajarjel tekkiv insult voib I6ppeda surmaga.

Risk embolisatsiooni, veresoone oklusiooni, isheemia ja
naha-/koenekroosi  ilmnemiseks, millele  véib  jargneda
nagemiskahjustus, aju isheemia/verejooks véi insult, on suurem
siistimisel ninasse véi ninajuurele (glabella).

Teoxaneile teatatud muud mittetosised reaktsioonid (mille
esinemissagedus on vaiksem kui 1/100 000) ja véimalikud
seadme V6i protseduuriga seotud nihud on muu hulgas
peavalu/neuralgia,  fibroos, tselluliit, armkoe teke ja
teleangiektaasia.
Korvaltoimetest teatal
Tervishoiutootaja peab koigist korvaltoimetest voimalikult
kiiresti teatama tootjale (medical@teoxane.com) ja/véi toote
turustajale.

Lisaks tuleb koigist seadmega seotud —ohujuhtumitest

kliiniline kasu pohineb patsiendi teatatud tulemustel, millega
méddetakse ravijérgset rahulolu ja heaolu. Nende naldustuste

It teatada aadressil medical@teoxane.com ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

hindamiseks tehtud ~Kliinilistes ~ uuringutes ~oli
rahulolumér kuni kuus kuud pérast esimest siisti jarjepidevalt
suurem kui 70%.

(< 1/1 000) rapporterats i den kliniska
fyllmedel med HA och har identifierats som en del av
dvervakningen efter frislippande pa marknaden av fylimedel
frén Teoxane: upp till

Koostis
Hii 23 mg/mL
i maar* <5%
*Moo (TMR).
Muud koostisosad:
avseende Li i ini (l 0.3 massi%
PH7. qs.ad 1mL
BDDE ristsiduva ainena 1ppm

angioddem eller anafylaktisk chock, injektion i eller nara ett
blodkarl som kan leda till embolisering, kérlocklusion, ischemi
och hud-/vavnadsnekros. Aven om det &r extremt séllsynt (cirka
1/1.000 000) kan de allvarligaste fallen av karlocklusion leda till
tillfallig eller permanent synnedséttning eller cerebral ischemi/
blédning som leder till stroke som kan orsaka dédsfall.

Risken for embolisering, vaskular ocklusion, ischemi och hud-/

vavnadsnekros med efterfoljande synnedsattning, cerebral

ischemi/blddning eller stroke dkar vid injicering i nasan eller i

glabella.

Andra icke-allvarliga reaktioner rapporterade till Teoxane (i

frekvenser lagre an 1/100 000) och mdjligen relaterade till

enheten eller ingreppet omfattar huvudvérk/neuralgi, fibros,

cellulit, &rrbildning och telangiektasi.

Rapportering av biverkningar

Halso- och sjukvardspersonalen kommer att |nfovmera nllverkaren

(medic om) och/eller om

eventuella biverkningar inom kortast majliga tid.

Om nagot allvarligt tillbud har intréffat i samband med enheten

ska det dessutom utan drojsmal rapporteras till medical

(@teoxane.com och den nationella halsomyndigheten i det land

dar anvandaren och/eller patienten &r etablevad

vid
Injek(lon av mjukvévnadsfylimedel ar ett medicinskt ingrepp
som innebar en inneboende risk for infektion som alla ingrepp av
denna typ. Det méste utféras i en limplig milj6 och alla vanliga
forsiktighetsatgarder maste vidtas. P4 grund av avsaknad av data
om méjliga i i med andra ingsil (HA-

RHA® Kiss Volume Lido ili aidustused:

RHA® Kiss Volume Lido on ndidustatud kéigi siigavate
naokortsude, siigavate nahavoltide korngeenmlseks Ja mahu
lisamiseks nao
(huuled, sh dlahuulevagu,
remodelleerimiseks.

marlonettjooned, suunurgad)

Li on im, mis on ette

nahtud valutunde vahendamiseks.

Vastuniidustused

RHA® Kiss Volume Lido ei tohi kasutada, kui:

- patsiendil on ravitavas piirkonnas vi selle lihedal nahahiired,
poletik  voi infektsioon.  Siistimisprotseduurid  voivad

Pehmekoe téiteaine siistimine on meditsiiniline protseduur,

millega, nagu iga seda tiilipi protseduuriga, kaasneb
infektsioonirisk. Seda tuleb teha sobivates tingimustes,

koiki i inGusic Kuna
puuduvad andmed véimalike koostoimete kohta teiste
diteil itaatidega  (HA-tditei did v6i  muud,
potentsiaalselt pusivad |m|amaad|d) hindab ja otsustab
tervishoiutéotaja tulevaste té taatide stistimist sltuvalt

eelmise siisti iseloomust ja ajast.
Enne ravi peab tervishoiutdétaja arvestama asjaoluga, et see
taitetoode sisaldab lidokaiini.

Patsiendile tuleb Gelda, et t:
-nadala jooksul enne stistimisseanssi ei votaks E-vitamiini,
aspiriini, péletikuvastaseid ravimeid ega

kampuose)

Lidokaino hidrochloridas yra vietinis

sumazinti skausma.

Kontraindikacijos

4RHA® Kiss Volume Lido" negalima naudoti 3iais atvejais:

- pacientams, kuriems yra odos sutrikimy, uzdegimas arba
infekcija procediros srityje ar 3alia jos. Injekcijos gali suaktyvinti
virusing latentine arba subklinikine puslelinés infekcija;

- pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas hialurono
ragiciai ir kurie yra patyre sunkia alergija arba anafilaksinj soka;

- pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis;

-nésciosioms, zindyvéms ar jaunesniems nei
pacientams.

Kadangi preparate yra lidokaino, ,RHA® Kiss Volume. Lido"

negalima naudot

- zinomas padldejgs jautrumas lidokainui ir (arba) amidy
grupés vietiniams anestetikams;

- pacientas serga ir (arba) gydosi nuo $irdies ligy (vartoja beta
blokatorius);

anestetikas, skirtas

18 mety

pvz, sauna, hamamaslrpan)

ama j pret li un/vai amidu
grupas lokaliem anestézijas lidzekfiem.
- Pacienti ar sirds slimibam un/vai pacienti, kam tiek arstétas sirds
slimibas (béta blokatori).
-Pacienti ar hepatocelularu mazspéju un/vai pacienti, kuriem
tiek arstétas aknu slimibas.
- Pacienti, kuriem diagnosticéta epilepsija vai porfirija.
Neizmantot kombinacija ar citam estétiskam procedaram
(pieméram,  pilingu,  lazerprocedaram  un  ultraskanas
procediram). Neinjicét aréja adas slani (epiderma), ka ari tada
injicesanas dziluma, kas nav noradits sadala “Devas un lietosanas
veids". Neinjicét asinsvados un to tuvuma, ka ari tuvu nerviem.
Devas un lietosanas veids
Lai mazinatu iespgjamo komplikaciju vai neapmierinosu
rezultatu risku (tostarp sejas asimetriju), produktu drikst lietot
tlkal p\enaqg\ apmaciti veselibas aprupes specialisti, kuri parzina
sanas metodes un injekcijas vietas, ka ari apkartéjo zonu

Proceduros metu galimo
pozymiy_(balta ar marmuro rasty odos spalva, skausmas,

anatomiju un fiziologiju. Turklat Teoxane nodrosina veselibas

tirpimas ir kt.), injekcija batina nutraukti ir imtis visy
veiksmy.

Neperpildykite koreguojamos vietos.

Sportininkus batina informuoti apie tai, kad Sio preparato
sudétyje yra lidokaino, dél kurio narkotiky testo rezultatas gali
buti teigiamas.

aprupes $u saturu; ladzu, skatiet vietni
www.teoxane.academy. Pirms terapijas pacientam jauzdod
jautajumi par vina medicinisko vésturi, pasreizéjo stavokli un
medikamentiem, kas varétu ietekmét procediru, Tapat jainformé
pacients par indikacijam, paredzamajiem galarezultatiem,
kontrindikacijam, piesardzibas pasakumiem un  iespgjamam

Atsargumo priemonés dél laikymo ir
Preparata laikykite nuo 2 °C iki 25 °C atokiau

adibam. Jaizvérté nepieciesamiba atvieglot pacienta

sapes, zmantojot lokalu vai regionalu anestézijas lidzekli.

nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Pasiripinkite, kad preparato
laikymo aplinka negaléty pazeisti pakuotés ir pries preparato
vartojima jsitikinkite, kad pakuoté nepazeista. Pries preparato
vartojima patikrinkite preparato etiketéje nurodyta galiojimo
laik. Jei preparato galiojimo laikas pasibaiges, pakuote
pazeista, pakuoté netyéia atidaryta pries naudojima arba
laikymo salygos neatitinka reikalavimu, preparato nenaudokite.
Svirkéte pastebeje  skyséiy issisluoksniavima, ~ burbuliukus
ir f(arba) drumstuma, Svirkéto nenaudokite. Procedaros
seanso pabaigoje nepanaudoty preparata bitina utilizuoti.
Vienkartinio naudojimo virkitas ir adatos tiekiami sterilas ir
pakartotinai nesterilizuojami. Todel svirksto ir adaty pakartotinai
kad 2 i

- pacientas serga hepatoceliuliniu nep:
nuo kepeny ligos;
- pacientas serga epilepsija ar porfirija.
Nenaudokite kartu su’ kitomis estetinémis _procedaromis
(pvz., 3veitimu, is ar o proc
Ne3virkskite j virsutinj odos sluoksnj (epidermj) ar kitame
injekcijos gylyje, nei nurodyta skyriuje ,Dozavimas ir vartojimo
budas". Nesvirkskite j kraujagysles, arti jy ar nervy.
Dozavimas ir vartojimo budas
Siekiant sumazinti galimy komplikacijy ar nepatenkinamy
rezultaty (jskaitant veido asimetrijos) rizika, preparata gali virksti
tik tinkamai iSmokyti sveikatos priezitros specialistai, turintys
patirties injekcijy metody srityje ir iSmanantys injekcijos vietos
if ja supanéiu sriciy anatomia bei fiziologija. Be to, ,Teoxane*

u ar gydosi

- 12 tunni jooksul pérast stistimist ei kasutaks meigitootei
-kahe néadala jooksul parast ravi valdiks hambaravi ja koiki
esteetilisi protseduure, pikaajalist paikese kaes viibimist,
UV-kiirgust ja asrmuslikke temperatuure (tugev kiilm, saun,
aurusaun jne).

Kui protseduuri ajal tekivad véimaliku

teikia turinj,
kurj rasite adresu www.teoxane.academy. Pries procedira
batina iSsiaiskinti pacienty anamneze ir suZinoti apie esamas

ligas ar bukles bei vartojamus vaistinius preparatus, galincius
turéti jtakos procedurai. Taip pat pacientus batina informuoti
apie indikacijas, tikétinus rezultatus, kontraindikacijas,

tunnused (naha kahvatus v6i marmorsus, valu, tuimus jne), tuleb

sistimine katkestada ja teha koik vajalikud toimingud.

Ulekorrigeerimist tuleb valtida.

Sportlaslele tuleb Gelda, et see toode slsaldab lidokaiini, mis voib
is anda positiivse i

pohjustada latentse voi P
reaktiveerumist;

- patsiendil on teadaolev litundlikkus hiialuroonhappe suhtes
ja anamneesis raske allergia véi anafiilaktiline Sokk;

- patsiendil on autoimmuunhaigus;

- patsient on rase, imetab voi on alla 18-aastane.

Kuna RHA® Kiss Volume Lido sisaldab lidokaiini, ei tohi seda

kasutada, kui:

jakor

Hoida temperatuuril 2°C...25°C, eemal otsesest

paikesevalgusest. Toodet tuleb hoida hoiutingimustes, kus

pakend sdilib muutumatuna, ja enne kasutamist veenduda, et

pakendll ei oleks ndhtavaid kahjus(usl Enne kasu(amlst tuleb
ketil olevat i olbli

on moodunud kui pakend on kahjustatud, kui pakend on enne

i jalvei
amii i lokaalanesteetikumide suhtes;
-patsiendil on  siidamehaigus  ja/voi
i i ravi i
- patsiendil on hepatotsellulaarne puudulikkus ja/voi patsient
saab maksahaiguse ravi;
- patsiendil on epilepsia voi porfu ria.

patsient  saab

fyliningsimplantat eller andra, eventuellt pe kommer
hlso- och sjukvirdspersonal att bedoma och besluta om

ir galima 3alutinj poveikj. Butina jvertinti
pacienty poreikj numalsinti skausma taikant vieting arba
sritine nejautra. Sritis, kuriose bus atliekama procedara, batina
dezinfekuoti tinkamu antiseptiniu tirpalu. Dél saveikos rizikos
rekomenduojama pasirapinti, kad ,RHA® Kiss Volume Lido”
uzpildai nesiliesty su ketvirtinemis amonio druskomis (pvz.
benzalkonio chloridu).

Svarbu naudoti sterilig ir injekcijos indikacijas ir (arba) metoda
atitinkancio tipo adata. Dézutéje su Svirkstu tiekiamos tinkamos
patvirtinty tiekéjy (,Jerumo”) adatos. Vietoje adatos galima
naudoti buka 25G kaniule (patikrintas suderinamumas su ,TSK*
25G / 50 mm kaniule). Kai naudojama kaniulé, jvedima j oda
relkla atlikti aslna atitinkamo dydzio adata.

i nuo srities, kurioje atliekama procedira, ,RHA® Kiss

avatud voi kui i ei ole
jargitud, ei tohi toodet kasutada. Kui siistli sisu paistab olevat
kihistunud, sisaldab mulle ja/v6i on hégune, ei tohi seda sistlit
kasutada. Raviseansi lopus tuleb kogu kasutamata jaanud
toode &ra visata. Sustlid ja néelad tarnitakse steriilsena, need
ei ole ette nahtud resteriliseerimiseks ja on ette nahtud ainult
uhekordseks kasutamiseks. Ststlit ega néelu ei tohi korduvalt
kasu(ada See aitab viltida geeli riknemist, geeli téhususe
(geel voib kuivada, mis takistab selle noelast

Mitte kasutada teiste

i (nt koorimine, laserravi véi ultraheliravi).
Mitte siistida naha pindmisse kinti (epidermi ega
{istesiigavusse, mida ei ole kirj 16igus ,Ar i

geeli koostise sobimatuks muutumist (nt toksiliste

med andra beroende

pa typen och ti r den f6
Fére behandling ska halso- och s;ukvérdspersonal ta hansyn till
att denna fyllningsprodukt innehéller lidokain.

Patienten ska informeras om:

- attinte ta hoga doser av vitamin E, aspirin,

iis”. Mitte stistida veresoonde ega selle Iahedale
ega narvi Iéhedale

Annustamine ja manustamisviis

medel eller antikoagulantia  under
injektionssessionen

- attinte anvanda smink under 12 timmar efter injektionen

-att undvika tandbehandlingar, andra estetiska ingrepp av
alla typer, utékad solexponering, UV-strdlar och extrema
temperaturer (intensiv kyla, bastu, hamam os.v) under tva
veckor efter behandlingen.

Om tecken pé potentiell kirlocklusion uppstér (hudblekning

eller néra behandlingsstéllet eftersom i
kan leda ftill reaktivering av latent eller
herpesvirusinfektion

- patienter som har en kind 6verkénslighet mot hyaluronsyra
med anamnes pa allvarlig allergi eller anafylaktisk chock

- patienter med autoimmuna sjukdomar

- gravida, ammande kvinnor eller patienter under 18 r.

Pa grund av forekomsten av lidokain far RHA® Kiss Volume Lido

inte anvandas for:

-kidnd & &@nsli mot Gvnil

subklinisk

med

eller smarta, domningar o.s.v.) vid nagot tillflle
under ingreppet ska injektionen avbrytas och alla lampliga
atgarder vidtas.

Undvik 6verkorrigering.

Idrottare méste goras medvetna om att denna produkt
innehéller lidokain som kan orsaka en positiv reaktion i ett
drogtest.

Forsiktighetsatgarder vid forvaring och kassering
Forvaras mellan 2 °C och 25 °C, skyddat fran direkt solljus. Se till
att forvara produkten i ett forvaringsutrymme som inte andrar

Véimalike  tsistuste v6i  ebarahuldavate tulemuste ~(sh
. p néo ia) riski i tohivad  toodet
veckan  Iore  yasutada ainult  valjadppinud  tervishoiutootajad,  kes

valdavad sistimistehnikaid ning tunnevad stistekoha ja selle
umbruse anatoomlat ja fuswlooglat Llsaks pakub Teoxane

uhendite tekke tottu) ja nakkuste riski. Noelatorkevigastuse ja/
voi infektsiooni riski valtimiseks tuleb kasutatud noelad/kanuul
koos kaif ohutult visata

Pérast siistimist tuleb pa!slendlle anda lmplan!aadlkaart.
Teave, mis tuleb seoses
meditsiiniseadmega esitada, on ki

Volume Lido reikia létai suleisti tam tikrame gylyje: j oda, po oda
arba po raudonujy lipy gleivine. Priklausomai nuo korekcijy ir
siekiamy rezultaty, gali prireikti vieno ar keliy procediry arba
korekcijq seansy. Tai nustato uz procedurg atsakingas sveikatos
prieziaros spec\ahstas Vadovaujantis ikiklinikiniy ir klinikiniy
tyrimy i0jama per seansa idoti

preparato
(i3dziaves gelis gali uzkimsti adata), nesusidaryty toksiniy
junginiy ir nekilty infekcijos rizika. Panaudotas adatas / kaniules
ir jy apsaugas saugiai meskite j specialias atlieky dézes, kad
sumazety jsidarimo ir (arba) infekcijos pavojus.

Po injekcijos pacientui butlna duotl |mplanlo kartele.

apie

kuria reikia patel pacientui, galima rasti 3iuo adresu
www.teoxane. roductin
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) bus
paskelbta ,Eudamed” svetaingje (kai tik bus bus aktyvinta)
adresu eceuropa. n/home. Preparato

zonas jadezinficé ar piemérotu antiseptisku
skidumu. Mijiedarbibas riska dé| ieteicams novérst RHA® Kiss
Volume Lido pildvielu nonaksanu saskaré ar Cetraizvietota
amonija saliem (pieméram, benzalkonija hloridu).

Svarigi izmantot atbilsto3u sterilu adatu atkariba no injicésanas
indikacijam un/vai injicésanas tehnikas. Piemérotas adatas
(no apstiprinatiem piegadataji Terumo) tiek 3ina
iepakojuma kopa ar 3lirci. Ka alternativu adatai var izmantot
neasu 25G kanili (ir parbaudita saderiba ar kanili TSK
25G/50mm). Kaniles izmantosanas gadijuma injicésanas punktu
ada izveido ar asu atbilstiga izméra adatu.

Atkariba no apstradajama laukuma RHA® Kiss Volume Lido
injicé lenam dazados adas dzilumos: dermas slani, subkutani,
subdermali vai submukozali IGpu sartaja daja. Atkariba no
veicamajam korekcijam un vélamajiem rezultatiem var bat
nepieciesama viena vai vairakas papildu terapijas sesijas, lai
panaktu optimalu rezultatu. To nosaka par terapiju atbildigais
veselibas aprupes specialists. Katra terapijas sesija ieteicams

izmantot ne vairak ka 6 mL skidruma (atbiltigi pirmsKliniskas

jutigu indikaciju gadi
tilpumu (piem.,, injekcijam lupas ieteicams izmantot maksimali
2 mL). Lemumu par injicédanas tehniku atbilstigi apstradatajai
zonai un nepieciesamo produkta daudzumu pienem par i
atbildigais veselibas aprupes specialists. Partrauciet i

daiyjy standarty ir bendryjy specifikacijy sarasas
SSCP. El. naudojimo  instrukcija (electronic instructions  for
use, elFU) pateikta adresu www.

ifus. Pateikus uzklausa T galima gauti

bridi pirms no adas, lai izvairitos no
produkta izplsanas no vietas. Apstrada
rmal fillers-  rGpigi jamasé, ai nodrosinatu vienmérigu produkta izplatis
vietas.

spausdintine naudojimo instrukcija (instructions for use, IFU).
Adatos / kaniulés tvirtinimas prie Svirkito
Siekiant optimaliy,RHA® Kiss Volume Lido” preparaty

Blakusparadibas
Vesel\bas aprupes specialistam ir pienakums informét pacientu

rezultaty, svarbu tinkamai prie virkito prijungti adata / kaniule
(ar. 1-5 paveiksléliuose aprasytus veiksmus). Injekcijos metu
pajute Klittj ar spaudima nutraukite injekcija ir pakeiskite adata /
kaniule. Preparato pakuote atidarykite pries pat naudojima.
Nelieskite adatos / kaniules rankomis. Prijungdami nepriverzkite
adatos / kaniulés prie 3virkito pernelyg stipriai ir nenaudokite
jokios onines jegos.

par kas var rasties uzreiz pec
injekcijas vai vélak. Loti ieteicams uzraudzit pacientu 30 minates
péc injekcijas veiksanas, un veselibas aprupes specialistam
ir pienakums atgadinat pacientam, ka jakonsultéjas ar arstu,
ja blakusparadibas spontani neizzad. Veselibas aprapes
specialistam javeic attieciga arstéana vai ta janozime, nemot
véra savas mediciniskas zinasanas, pacienta ipatnibas un
slmp(omu attistibu. BieZzak izmantotie arstésanas veidi ietver

Lv-

tosanas instrukcija

zales, antibiotikas un implantu skidinasanu. Pirms
terapijas veselibas apripes specialistam jasniedz pacientam

veselibas apripes
i saskana ar valsts

levadit drikst
ialisti, k

uri ir
tiesibu aktiem.
Apraksts

RH/-\w Klss Volume leo ir sterils, caursp\d\gs, nep\rogens,

ka jazino par visiem jauniem vai ilgstosiem

nevélamiem notikumiem neatkarigi no ta, vai tie talak ir

aprakstiti.

Talak noraditas komplikacijas, kas aprakstitas klinisk:

un/vai zinotas liniskajos pétijumos, ir labi zinamas reakcijas uz

hialuronskabes dermatologiskajam pildvielam. Tie ietver talak
itos (saraksts nav pilnigs).

gels, kas no H:
kura nav dzivnieku izcelsmes un kuras vidéja molekulmasa
ir lielaka neka miljons daltonu. Ta ir Skérseniski saistita ar
BDDE (1, 4 butandiola diglicidiléteris), un gels satur lidokaina

ne daugiau 6 mL preparato. Priklausomai nuo injekcijos srities,
ypa¢ esant jautrioms indikacijoms, rekomenduojama naudoti
maziausia jmanoma tarj (pvz, injekcijai j lapas rekomenduojama
naudoti ne daugiau kaip 2 ml). Uz procedira atsakingas
sveikatos priezidros specialistas atsizvelgdamas | sritj, kurioje
atliekama procedira, parenka injekcijos metoda ir reikiama
preparato kiekj. InJekcuq sustabdykite gerokal prles istraukdami
adatq / kaniule i§ odos, kad i$ injekcijos

kas veido 03 % no masas un paredzéts
anestézijas nodrosinasanai. Katra kastité ir divas RHA® Kiss
Volume Lido pilnsirces. Kastité katrai pilnglircei ir divas sterilas
30G"* adatas un divas etiketes izsekosanai (viena jaizsniedz
pacientam, bet otra jaglaba arstam pacienta mediciniskajos
dokumentos). Pilnslirces gela tilpums ir noradits uz kartona
kastites un katras 3lirces.

Hialuronskabe i galvena adas arpussinu matricas substrata

srities. _ Injekcijos vietas batina kruopstiai ismasazuoti, kad

www.teoxane.com/productinfo.

mlyglal a srityse.
&

Ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) on
Eudamed‘\s (niipea, kui see kaivitatakse), veebisaidil ec.europa.

www.teoxane.academy. Enne ravi tuleb patsuenn kiisitleda

anamneesi ning praeguste seisundite ja toodete kohta, mis

vbivad protseduuri méjutada, ning teda tuleb teavitada
! e >

oudest ja voimali kor Tuleb
hinnata patsiendi vajadust valu leevendamiseks kas lokaalse
v0| veglonaalse anes(eenkumlga Ravntavad alad (u\eb

riski
téttu on soovltatav holduda RHA® K\ss \/olume Lido taltealnete
kokkupuutest (nt
bensalkooniumkloriid).
Tahtis  on  kasutada  siistimise  naidustuste  ja/voi
stistimistehnikaga sobivat steriilset néela. Sobivad néelad
(heakskiidetud tarnijalt Terumo) tarnitakse karbis koos sistliga.

reen/home. Seadmele  kohalduvate
kooskolastatud standardite ja Ghiste spetsifikatsioonide loend

Sveikatos pneiiuros specialistas privalo informuoti pacienta
apie galimus su procedura susijusio $alutinio poveikio reiskinius,
kurie gali paslre\ksn iskart po injekcijos arba véliau. Primygtinai
pacienta stebeti 30 minuciy po injekcijo:

on kattesaadav SSCP-s. Seadme d
(elFU) on ka idil www.teoxane.ce

fillers-ifus. Soovi korral on véimalik saada lisaks (ks tasuta
kasutusjuhend.
Néoela/kaniiiili paigaldamine siist
RHA® Kiss Volume Lido toodete i

Sveikatos prieziros specialistas taip pat privalo priminti
pacientui kreiptis | gydytoja, jei 3alutinis poveikis neisnykty
savaime. Sveikatos prieziaros specialistas atiti gydyma

Ta ir unikals stklis, kuras

struktara |auj tai piesaistit Gdens svaru, kas lidz takstog reizem
parsniedz tas svaru. Ta ir plaéi izplatita adas audos un mitrina
adu, tatu novecosanas rezultata tas saturs ada samazinas. Adai
klustot planakai un trauslakai, paradas pirmas kruncinas. RHA®
Kiss Volume Lido veido apjomu, kas izlidzina kruncinas un
adas iedobes un atjauno adas mitrinasanu. Tas var ari pieskirt
apjomu lapam un/vai uzlabot to kontaru.

RHA® Kiss Volume Lido ir biologiski noardams implants,
kas pakapemsk\ uzsucas laika gaita. RHA® Kiss Volume Lido

privalo taikyti arba paskirti atsizvelgdamas | medicinines inias,
paaen(o savybes ir simptomy eiga. Dazniausi gydymo budai:

oluline, et néel/kaniiil oleks siistliga korralikult Gihendatud (vt
allolevaid punkte, mida on kirjeldatud joonistel 1 kuni 5.
stistimise ajal on tunda ummistust voi survet, tuleb siistimine
katkestada ja néel/kantiiil vahetada. Toodet tuleb kasutada kohe
parast pakendi avamist. NGela/kanditili ei tohi kdega puudutada.
Néela/kandiili siistliga (ihendamisel ei tohi seda liiga kévasti

iai vaistai, antibiotikai ar implanto istirpinimas.
Pries procedura sveikatos priezitros specialistas privalo nurodyti
pacientui, kad 3is pranesty apie bet kokj nauja ar ilgiau isliekant]
toliau aprasyta ar neaprasyta nepageidaujama reiskinj.
Toliau nurodytos komplikacijos yra gerai zinomos, klinikinéje
literataroje apraytos ir Klinikiniy tyrimy metu nustatytos
reakcijos | hialurono ragsties odos uzpildus. Be kita ko,

laiks ir 12-18 meénesi. Terapijas
|Igums ir atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp adas tipa,
apstradajamas grumbas smaguma pakapes, injicésanas vietas,
injicéta tilpuma, pacienta fiziologijas un dzivesveida. Injicétajs
izlemj, vai optimalam rezultatam ir nepieciesams papildu
terapijas seanss.

Ja ir estétiskas indikacijas, RHA® Kiss Volume Lido produkti
netiek lietoti mediciniskam vajadzibam. Tadé| tiek uzskatits,
ka RHA® Kiss Volume Lido iericu ar medicinu nesaistitais
ieguvums ir to kliniskais sniegums. Saskana ar Klinisko

-Biezas reakcijas (= 1/100) uz terapiju injekcijas vieta, parasti
vieglas pakapes un parejosas: sapes injekcijas vietd, jutigums,
apsartums/eritéma, zilumi/hematomas ar potencialu asinosanu
un/vai tulznas veido3anos, pietukums/tuska, stingriba/
saciet&jums, uztikums/piepampums (tostarp papulas), nieze.

- lespéjamas, tacu retak sastopamas komplikacijas (no = 1/1 000
lidz < 1/100): dishromija/pigmenta zudums, iekaisuma reakcijas
(ar potencialu hipertermiju), infekcija (tostarp lokala vai
vispariga infekcija un abscess), jutiguma zudums ap injekcijas
vietu un slaiciga parestézija (ar potenciali saistitiem parejosiem
kustibu traucéjumiem), alergijas risks (tostarp paaugstinata
jutiba, dermatits, natrene), mezglini (iespéjamas granulomas),
implanta migracija.

-Lai ari tie nav konstatéti TEOXANE kliniskajos pétijumos,
kliniskaja literatara tiek zinots par retiem, tacu smagiem
nevélamiem notikumiem (< 1/1 000) saistiba ar HS pildvielam,
Kas attiecas ari uz Teoxane pildvielu pécpardosanas uzraudzibu:
talitéja paaugstinatas jutibas reakcija lidz pat angioneirotiskai
tuskai un anafilaktiskajam 3okam, injicésana asinsvada vai
ta tuvuma, kas var izraisit embolizaciju, asinsvadu oklziju,
isémiju un adas/audu nekrozi. Lai ari [oti reti (apméram 1/1 000
000 gadijumiem), visnopietnakie asinsvadu oklazijas gadijumi
var izraisit parejosus vai pastavigus redzes traucgjumus vai
cerebralo i3émiju/asinsizpladumu, kas var bit par pamatu
insultam, kurs var izraisit navi.

Embolizacijas, asi as, isémijas un a

krozes risks ar sekojosu redzes pasliktinasanos, smadzenu

miju/asinosanu vai insultu, pieaug, ja injekcija veikta deguna

vai virsdeguné.

Uznémumam Teoxane ir zinots ari par citim reakcijam (retak

neka 1/100 000 gadijumiem), kas nav nopietnas un kas var bit




saistitas ar ierici vai procedru, tostarp galvassapém/neiralgiju,
fibrozi, celulitu, rétam un telangektaziju.

Zinosana par blakusparadibam

Veselibas aprupes specialists informé produktu razotaju
(medical@teoxane.com) un/vai produkta izplatitaju par visam
blakusparadibam péc iespéjas visisakaja laika.

Turklat nopietna ar ierici saistita incidenta gadijuma nekavéjoties
jazino uz medical@teoxane.com un tas valsts veselibas aprapes
iestadi, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Piesardzibas pasakumi lietosanai

Miksto audu pildvielu injekcija ir mediciniska procedara, kas
ietver ieksgju infekcijas risku, tapat ka jebkura cita 3ada veida
procediira. Ta javeic piemérota vidé, ievérojot vnsus standana

hoitokohdassa tai sen lahella. voivat

kahden

johtaa  piilevan  tai  subklii
uudelleenaktivoitumiseen.

- potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys hyaluronihapolle ja joilla
on ollut aiemmin vaikea allergia tai anafylaktinen sokki.

- autoimmuunisairauksia sairastavat potilaat.

- raskaana olevat, imet it tai alle 18-vuotiaat potilaat.

Lidokaiinisisallon vuoksi RHA® Kiss Volume Lido -tuotetta ei saa

Kayttaa seuraavissa tapauksissa:

- tunnettu y
paikallispuuduteaineille.

- potilaat, joilla on sydénsairaus ja/tai jotka saavat hoitoa
sydansairauksiin (beetasalpaajia).

- potilaat, joilla on maksasolujen vajaatoiminta ja/tai jotka saavat

sen  herpesvirusinfektion

jattai amidityyppisil

piesardzibas pasakumus. Ta ka nav datu
mijiedarbibu ar citiem pildvielu implantiem (HS pildvielu
implantiem un citiem iespajami pastavigiem implantiem),
veselibas aprupes specialists novérté un izlemj par turpmakajam
injekcijam ar citiem pildvielu implantiem atkariba no iepriek3éjas
injekcijas veida un laika.

Pirms terapijas veselibas apriipes specialistam janem véra fakts,
ka 3is produkts satur lidokainu.
Pacientam sniedzamie ieteikumi:

hoitoa
- epilepsiaa tai porfyriaa sairastavat potilaat.
Ei saa kdyttda yhdessa muiden esteettisten toimenpiteiden
kanssa (kuten kuorinta, Iaserholto tai ultraaanlpohjamen hoito).

sauna jne.) on valtettava hoitoa

viikon aikana.

Jos  mahdollisesta  verisuonitukoksesta ilmenee merkkeja
(ihon vaalentuminen tai suonikuvioiden ilmaantuminen, kipu,
tunnottomuus jne) milloin tahansa toimenpiteen aikana, injektio
on ja kaikkiin on
ryhdyttiva

Valt ylikorjausta.

Urheilijoille on kerrottava, ettéd tama tuote sisaltad lidokaiinia,
joka voi aiheuttaa posmlwsen reaktion dopmg(esnssa
Sailytystd ja
Silyta  2-25 °Cn suoralta

suojattuna. Varmista, ettd tuote on varaslomualueella joka
ei aiheuta muutoksia pakkauksiin. Tarkista ennen kayttod,
ettei pakkauksissa ole nakyvia merkkeja vaurioista. Tarkista
viimeinen kayttopaivamaara tuote-etiketista ennen ayttoa. Ei
saa kiiyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, jos pakkaus on
jos pakkaus on vahingossa avattu ennen kayttoa

Ei saa injisoida ihon pi rvaskesi)
tai muihin kuin kohdassa “Annostus ja antotapa” kuvattuihin
injektiosyvyyksiin. Ei saa injisoida verisuoneen tai sen lzhelle eik
hermon lahelle.

-nelietot lielas E vitamina devas, aspirinu,

ja

tai jos sailytysolosuhteita ei ole noudatettu. Jos ruiskun sisalléssa
nakyy separaation merkkeja, kuplia ja/tai se vaikuttaa samealta,
dla kdyta tatd ruiskua. Hoitokerran loppuessa on havitettava
kaikki kdyttamatts jaanyt tuote. Ruisku ja neulat toimitetaan
steriileina. Niita ei ole tarkoitettu uudelleensteriloitaviksi ja ne

tur og umhverfi hans. A3 auki_veitir Teoxane
heilbrig8isstarfsfolki_frasluefn slgast

i sja Fyrir medferd
verdur ad spyrja sjiklinga Gt i sjdkrasgu og nuverandi
sjkdomséstand peirra eda lyf sem geetu haft hrif 4 adgerdina
og pi tti ad upplysa um abendlngav veentanlega niurstoou,

Samantekt 4 éryggi og Kliniskri virkni (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) er haegt ad nalgast & Eudamed
(um leid og hin verdur virk) a eftirfarandi vefsidu: eceuropa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home.  Listi  yfir ~ samreemda
stadla og algengar forskriftir sem notadar eru fyrir binadinn
er ad finna i samantekt & 6ryggi og Kliniskri virkni. Rafaraenar

frabendingar,
Meta atti pérf sjaklinga fyrir verkjashllmgu mist med stad-

th gar eru faanlegar & eftirfarandi  vefsidu:
wnwwteozane.com/dermal-filers-fus. Heegt er a0 itvega auka

eda svaedisdeyfilyflum. Svaedi sem & ad dla verdur ad
sotthreinsa med videigandi lausn. Vegna haettu & milliverkunum
er malt med pvi ad RHA® Kiss Volume Lido fylliefnid komist
ekki i snertingu vid fijorgreind ammoniumsélt (eins og
bensalkoniumkIorio).

Mikilvaegt er ad nota smitsaefda nal, had abendingum fyrir
inndzlingu og/eda inndaelingartaekni. Videigandi nalar (fra
vidurkenndum  birgjum Terumo) fylgja med sprautunni i
oskjunni. [ stadinn fyrir nalina er haegt ad nota sléttar 25G
holnalar (samhzefni vid holnalina TSK 25G/50 mm hefur verid

\gar an endurgjalds sé pess 6skad.
Nalin/holndlin sett & sprautuna
Til ad nota RHA® Kiss Volume Lido vorur & sem bestan méta er
mikilvaegt ad nalin/holnalin sé rétt tengd vid sprautuna (sjé

Bivirkninger
Helsepersonellet mé informere pasienten om potensielle
bivirkninger knyttet til behandlingen, som kan oppsta

umiddelbart etter injeksjon eller etter en stund. Umiddelbar
overvaking av pasienten anbefales pa det sterkeste i 30 minutter
etter injeksjon, og helsepersonellet ma minne pasienten pa &
radfore seg med medisinsk personell hvis bivirkningene ikke
forsvinner spontant. Helsepersonellet skal bruke eller foreskrive
en passende behandling med hensyn til sin medisinske

kunnskap, pasi \skaper o De vanligste
behandlingene kan inkludere antiinflammatoriske legemidler,
iotika eller ing. For i ma

informere pasienten om & rapportere eventuelle

prepin hér ad nedan sem lyst er a 1 til 5
Hzettu inndeelingu og skiptu um nal/holnal ef pu ﬁnnur fyrlr
hindrun eda prystingi medan 4 inndzelingunni stendur. Notadu
véruna strax eftir ad pakkningin hefur verid opnud. Ekki snerta
nalina/holnélina med hondunum. Pegar nalin/holnalin er tengd
vid sprautu skal ekki herda um of eda beita hlidarafli.

nye eller vedvarende bivirkninger beskrevet nedenfor eller ikke.
Folgende komplikasjoner, rapportert i klinisk litteratur og/eller
identifisert under kliniske undersokelser, er velkjente reaksjoner
pa dermale fyllstoffer med hyaluronsyre. Disse inkluderer blant
annet (ikke-uttemmende liste):

stadfest). Pegar holnal er notud er buinn til i inktur i
htdina med oddhvassri nal af videigandi steerd.
Eftir pvi svaedi sem & ad medhondla, er RHA® Kiss Volume
Lido delt haegt med breytilegri dypt: i ledurhidina, undir
had, i undirledurhid eda slimhid raudvara. Eftir pvi hvada
leidréttingar eiga ad fara fram og hvada nidurstédu er
leitast eftir, getur reynst naudsynlegt ad beita einni eda fleiri
meaferaarlomm/lagfasnngum til a8 nd sem bestum &rangri.
fsmadurinn sem sér um medferdina etti ad

lidzekjus un antikoagulantus vienu nedéu pirms injekcijas ! k ja_epatyydyttavie t‘ul&_)stenv on tarkoitettu vain kertakdyttéon. Ruiskua tai neuloja ei saa
veiksanas, (mukaan lukien kasvojen riskin mir kéyttaa uudelleen, jotta estetadn geelin rakenteen ja sita kautta
- nelietot kosmétiku 12 stundu laika péc injekcijas, tuotetta saavat kéyttdd vain perusteellisesti koulutetut  sen tehokkuuden heikkeneminen (geeli voi kuivua, mlka estad
- divu nedéJu laika péc proceduras izvairities no zobarstniecibas  terveydenhuo amn jotka ~ovat t sen ulos neulan kautta), geelin

, citam estétiskas medicinas procedaram, ilgstosas ja jotka tuntevat dan ja sen  kayttaytyminen (esim. yhdisteen

saule, jiem stariem un ja f Teoxane tarjoaa jainfektioriski. Havita kéytetyt neulat/kanyylit ja niiden suojukset

(Joti zema gaisa

sauna,

turku pirts utt.
Ja jebkura bridi proceduras laika tiek novérotas asinsvadu
okltzijas pazimes (adas balums vai marmorveida izskats, sapes,
nejutigums utt), injicésana ir japartrauc un javeic attiecigas
darbibas.
Izvairieties no parmérigas korekcijas.
Sportisti ir jainformé, ka Sis produkts satur lidokainu, kas var
izraisit pozitivu dopinga testa rezultatu.

produktu
Uzglabajiet 2-25 °C temperatara, sargajot no tiesas saules
gaismas. Nodroginiet, lai produkts tiktu uzglabats tada vieta,
kur netiek izmainits ta iepakojums, un pirms lietosanas
parliecinieties, ka iepakojumam nav redzamu bojajumu pazimju.
Pirms lietosanas parbaudiet produkta markéjuma noradito
deriguma terminu. Nelietojiet produktu péc deriguma termina
beigam, ja iepakojums ir bojats, ja iepakojums nejausi ir atvérts
pirms lietodanas vai ja nav ievéroti pieméroti uzglabasanas
apstak]i. Nelietojiet 3]irci, ja tas satura novérojamas noslanosanas
pazimes, burbuli un/vai tas izskatas dulkains. Terapijas sesijas
beigas ir svarigi iznicinat neizlietoto produkta atlikumu. Slirce
un adatas tiek piegadatas sterilas, tas nav paredzéts sterilizét
atkartoti, un tas ir paredzétas tikai vienreizéjai hetosanal
Tadé| nelietojiet lirci un adatas atkartoti,
bojasanas, kas var samazinat ta efektivitati (gels var i
trauce;ot ta izspiesanu caur adalu), ge\a neatbilstodu darb\bu
e toksisku i 3 un infekcijas
riska. Lai izvaifitos no sadursanas un/vai infekcijas  riska,
utilizejiet as tvertnés, i adatu

alzsargmehamsmu
Péc injekcijas jaizsniedz pacientam
Informacija,

implanta karte.
kas jasniedz pacientam par implantéto

Katso
demy. Ennen hoitoa

sailivihin, jotta neulanpistovamman
ja/tai infektion riski valtetaan.

potilaalta on kysyttava hanen sairaushistoriastaan ja nykyisista on n jalkeen.
sairauksistaan tai laakityksestddn, jotka voivat vaikuttaa alli:
toimenpiteeseen. Potilaalle on myos kerrottava kayttoalhelsta, laitteeseen  liittyvat tiedot ovat saatavilla talla
odotettavlssa O|EVISta tulokslsta, ta-aihe ., i i
ja i ista. Potilaan ja Kiinisestd suorituskyvystd
tarve ikallisesti ~ tai isesti  vail anestesia- (SSCP) on Saatavll\a Eudamed- t\etokannasta (heti, kun se on
aineella on arvioitava. alueet on i ) eceuropa.eu/tools/
liuoksella. Yhteisvail vuoksi . Luettelo
etta RHA® Klss Volume leo -(ayteameet eivat yhdenmukaistetuista s!andarde\sta ja yleisista teknisista
! (kuten tiedoista on saatavilla SSCP- i

bentsalkoniumkloridin) kanssa.
On tarkeaa kayttaa steriilia, |njekt|on kéyttoaiheen ja/tai
kannalta kaista neulaa. Sopivat
neulat (hyvéksytyt toimittaja Terumo) toimitetaan ruiskun
mukana pakkauksessa. Neulan sijasta voidaan kayttaa tylppaa
25 Gin kanyylia (yhteensopivuus TSK 25 Gin / 50 mm:n kanyylin
kanssa on varmistettu). Kanyylia kéytettdessi ihoon tehdan
sisaanvientikohta sopivan kokoisella teréavalla neulalla.
Hoidettavasta alueesta riippuen RHA® Kiss Volume Lido
injisoidaan hitaasti eri syvyyksilla: verinahkaan, ihon alle,
subdermlkseen tai punaisten huulten osien subdermlkseen

leggja mat 4 slikt. et er med pvi ad nota ad hamarki 6 mL.
hvert skipti (samkvaemt forkliniskum og Kliniskum ggnum).
bad fer eftir medferdarsvaedinu, sérstaklega pegar efni er notad
i vidkvaemum &bendingum, en pa er malt med pvi ad nota
eins |itid magn og hagt er (td.: er maelt med hamark 2 mL fyrir
inndzelingar i vari.Heilbrigdisstarfsmadurinn sem sér um

NO- Bruksanvisning

-Vanlige
vanligvis milde og

(= 1/100) pa inj

loser seg av seg selv: smerte pa

Skal kun ppleert som er
kvalifisert eller akkredltert i samsvar med nasjonale lover.
Beskrivelse

RHA® Kiss Volume Lido er en steril, gjennomsiktig, ikke-
pyrogen vnskoelasnsk gel laget av hyaluronsyre (HA) av \kke—
animalsk av gjer k

omhet, redhet/erytem,

med potensiell bledning og/eller blemmedannelse, hevelse/
odem, fasthet/indurasjon, klumper (inkludert papeler), kioe.

-Sannsynlige, men mindre vanhge komplikasjoner (> 1/1 000 og
<1/100): (med
potensiell hypertermi), mfekspn (inkludert lokal eller generell
infeksjon og abscesser), tap av sensitivitet rundt det injiserte
omradet eller midlertidig parestesi (med potensiell assosiert

o
ha\yere enn 1 mllllon Dalton. Den er med BDDE

), risiko for allergi (inkludert

) og 03

over urtikaria), knuter (muligens

Ildokamhydvoklorld for sine Hver eske
inneholder to ferdigfylte sprayter med RHA® Kiss Volume Lido.
For hver sproyte inneholder esken to sterile 30 G néler og to

medferdina mun taka dkvordun um hvada i i er
beitt, | samraemi vid pad svaedi sem medhondlad er og magn
efnisins sem porf er a. Stodva skal inndaelinguna pé nokkru
&dur en pu dregur nalina/holndlina ur hadinni til ad fordast
ad efnid fledi Ut Gr medferdarsvaedinu. Nudda skal vandlega
medhondludu stadina til ad tryggja jafna dreifingu efnisins &
medhondludu stadina.

on saatavilla seuraavalla verkkosivustolla: www.teoxane.com/
dermal-fillers-ifus. Yiimaarainen kayttoohje voidaan toimittaa
pyynnésta maksutta.

Yy
RHA® Kiss Volume Lido -tuotteiden optimaalisen kayton
varmistamiseksi on tarkedd, ettd neula/kanyyli on liitetty
ruiskuun oikein (katso alla olevat vaiheet kuvissa 1-5). Lopeta
injektio ja vaihda neula/kanyyli, jos tunnet esteen tal paineen
injektion aikana. Kéyta tuote heti jalkeen.

Heilbrigaisstarfsmadurinn verbur ad upplysa sjiklinginn um

ngdar i sem geta komid
fram strax i kjolfar mndaelmgar eBa sidar. Sterklega er meelt
med pvi ad hafa eftirlit med sjdklingnum innan 30 mindtna
fré inndzelingu og heilbrigdisstarfsmadur verdur ad minna
sjdklinginn 4 ad radfeera sig vid laekni ef aukaverkanir hverfa
ekki af sjalfu sér. Heilbrigdisstarfsmadur ztti ad veita eda avisa
videigandi medferd med tilii til leeknisfraedilegrar pekkingar
hans, eiginleika sjiklings og bréun einkenna. Algengustu

Ala koske neulaan/kanyylnn suoraan kasm Ala Kiristd |||kaa tai
ruiskuun.

tai rokseen. Tehtavista kayta voimaa yli
tavoitelluista  tuloksista  riippuen optlmaahsen tuloksen A .
saamiseksi voidaan tarvita yksi tai useampi hoitokerta/ IS - Notkunarlelbbemlngar

viimeistelyhoitokerta. Taman maarittdad hoidosta vastaava
terveydenhuollon ammattilainen. On  suositeltavaa kéyttdd
enintddn 6 mL:n volyymia hoitokertaa kohden (prekliinisten ja
Kiiinisten tietojen mukaan). Hoitoalueesta riippuen, erityisesti
Ké on 4 pienintd

mahdollista volyymia (esim. huuliin injisointiin suositellaan
enintaan 2 mL:n tilavuutta). Holdosta vas(aava terveydenhuollon
ilainen paattaa i i alueen ja

ejama 3aja vietné: X .

com/produc

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) bis pieejams
Eudamed timekla vietné (tiklidz ta ir aktlva) e(eurogaeu/

tarvittavan tuotteen volyymin mukaan. Lopeta injektio hyvissa
ajoin ennen neulan/kanyylin vetamisté ihosta, jotta tuote ei valu
pois hoitokohdasta. Hoidettuja kohtia on hierottava huolellisesti,
jotta tuote jakautuu tasaisesti korjatuissa kohdissa.

home. lericei p

standartu un kopéjo specifikaciju saraksts ir pieejams SSCP. elFU

ir pieejams 3aja timek|a vietné: www.teoxane.com/dermal-fllers-

ifus. Papildu lietosanas norades var tikt nodrosinatas bez maksas

péc pieprasijuma.

Adatas/kaniles pievienosana slircei

Optimalai RHA® Kiss Volume Lido produktu lietosanai ir

svarigi, lai adata/kanile butu pareizi pievienota 3lircei (skatiet

talak izklastitas darbibas 1.-5. attéla). Ja injekcijas laika sajatat

nosprostojumu vai spiedienu, partrauciet injekciju un nomainiet

adatu/kanili. Izmantojiet produktu uzreiz_péc |epakojuma
la ar rokam.

<
X3

Pievienojot adatu/kanili 3lircei, nepievelciet to parak ciesi un
nepielietojiet speku no saniem.

FlI - Kdyttoohje

Terveydenhuollon ammattilaisen on kerrottava potilaalle
hoitoon liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista, joita voi
esiintya valittdmisti injektion jalkeen tai myshemmin. Potilasta
on syytd seurata 30 minuutin ajan valmomasu injektion

Notist adeins af
pjalfun, sem hefur hlotid vlaurkennmgu eaa vottun i
samraemi vid landslog.

Lysing

geta falid i sér bolgueydandi lyf, sykialyf eda

(én som skal gis til paslenten og én som
skal avlegenip: ihver
sproyte er angitt p& pappesken samt pé hver sproyte.

Hyaluronsyre er en viktig bestanddel i det malte stoffet i
den dermale ekstracelluleere matriksen. En ekte

-Selv om det ikke er pavist gjennom TEOXANES Kliniske
undersakelser, er sjeldne, men alvorlige bivirkninger (< 1/1 000)
rapportert i den Kliniske litteraturen vedrarende HA-fyllstoffer
og identifisert som en del av overvakingen etter markedsfaring
av Teoxane-fyllstoffer: umiddelbar overfelsomhetsreaksjon
opptil angioadem eller anafylaktisk sjokk, injeksjon i eller nar
et blodkar som kan fore til embolisering, vaskulaer okklusjon,

svamp, dens spiralformede struktur lar den binde opptil tusen
ganger vekten sin i vann. Den er bredt distribuert i kutant vev
og hydrerer huden, selv om innholdet avtar med alderen.
Etter hvert som huden blir tynnere og skjer, vises de forste
hudbruddlinjene. RHA® Kiss Volume Lido skaper et volum som
korrigerer rynker, nedsunket hud og gjenoppretter hudens
fuktighet. Det kan ogsa tilfore volum til leppene og/eller
forbedre deres kontur.

RHA® Kiss Volume Lido er et biologisk nedbrytbart implantat
som gradvis resorberes over tid. Den estimerte levetiden
til RHA® Kiss Volume Lido er mellom 12 og 18 méneder.
Varigheten av behandlingen avhenger av flere faktorer, inkludert
hudtype, alvorlighetsgraden av rynken som skal behandies,

upplausn igraedslu. Fyrir medferd skal t fsmadur
leidbeina sjiklingnum um hann skuli tilkynna um nyjar eda
vidvarandi aukaverkanir sem lyst er hér ad nedan eda adrar.
Eftirfarandi fylgikvillar, sem greint er fra i kliniskum gognum og/
eda greindust vid kliniskar rannsoknir, eru vel pekkt vidbrogd vid
hudfylliefnum med hyaldronsyru: betta felur medal annars i sér
(ekki teemandi listi):
- Algeng vidbrogd vio medferd (=1/100) & stungustad, venjulega
vaeg og leysast sjalf: verkur vid inndaehngarstaa eymsli,
hoérund: med h

RHA® Kiss Volume Lido er smitsaeft, gegnsett,
hlaup r hyalarénsyru (HA) sem veldur ekki sétthita og
inniheldur ekki dyraafurdir og er med molmassa ad medaltali
yfir 1 milljon Dalton. bad er vixlbundid vid BDDE (1,4-Bitanediol
diglycidyl eter) og inniheldur 0.3% midad vid massa af
lidokainhydrokloridi fyrir deyfandi eiginleika pess. Hver askja
inniheldur tveer forfylltar sprautur af RHA® Kiss Volume Lido.
Askjan inniheldur tvaer smitsafdar 30G"> nalar fyrir hverja
sprautu og tvo rakningarmida (einn til ad afhenda sjiklingnum
og einn sem laeknirinn geymir i sjikraskrdm). RGmmal hlaups
i hverri sprautu er tilgreint & pappadskjunni sem og a hverri
sprautu.

jélkeen, ja terveydenhuollon ilais on
potilasta kaantymaan laékarin puoleen, jos haittavaikutukset
eivat havi spontaamstl Tevveydenhuollon ammatnlalsen on
Kéytettava tai ista hoitoa ladketi
tietamyksensa, potilaan ominaisuuksien ja oireiden kehittymisen
mukaan. Yleisimpia hoitoja voivat olla tulehduskipulaakkeet,
antibiootit tai implantin liuottaminen. Ennen  hoitoa
terveydenhuollon ammattilaisen on neuvottava potilasta
ilmoittamaan kaikista uusista tai jatkuvista haittavaikutuksista,
jotka on kuvattu alla.
Seuraaval komphkaamt jotka on rapononu Kliinisessé
Jartai Kliinisten aikana,

Vain

ovat tunnettuja reaktioita hyaluronihappoa siséltaville ihon
tayteamellle Néitd ovat mm. (muitakin kuin luettelossa olevia

ammattilaiset, joilla on
mukainen patevyys tai valtuutus, saavat antaa tata tuotetta.
Kuvaus

RHA® Kiss Volume Lido on steril lapinakyva, i pyrogeemnen

Iksia voi esiinty3):
~Yleiset hoitoon liittyvéit reaktiot (= 1/100) injektiokohdassa,
yleensilievat ja itsestaan haviavat: injektiokohdan kipu, arkuus,
punoitus/eryteema, mustemat/hematoomat, joihin voi littys

viskoelastinen geeli, joka on ja/tai rakkul turvotus/

hyaluronlhapos(a (HA), jonka a, ki yhmyt/patit (mukaan lukien
n yli 1 miljoonaa daltonia. Se on nstunllnkltetty BDDEn n‘appylé(), kutina.

(‘\ ¢butanldlolldlg\ys\dyy\|eetten) kanssa, ja sisaltaa massan - akoi (=1/1 000

n ar i ja < 1/100): t (joih\n

omlnalsuukslen takla. Jokaisessa laatikossa on kaksi

RHA® Kiss Volume Lido -ruiskua. Jokaisessa ruiskussa on kaksi
steriilid 30 G:n'? neulaa ja kaksi jaljitettavyysetikettia (yksi
annetaan potilaalle ja toinen lakarille potilaskertomuksessa
séilytettavaksi). Kunkin ruiskun siséltéma geelin volyymi on
merkitty kartonkilaatikkoon ja jokaiseen ruiskuun.

Hyaluronihappo on merkittava ihon soluvaliaineen ainesosa.
Hyaluronihappo toimii aitona molekulaarisena sienené ja keraa
kierteisen rakenteensa ansiosta jopa tuhat kertaa painonsa
verran vettd. Se jakautuu laajalti ihokudokseen ja

voi liittya lii 4), infektio (mukaan lukien

k er hluti grunnefnisins i utanfrumuefni
hudarinnar. Snadlaga ing osvikina i i
gerir pad ad verkum ad hann getur fangad allt ad pusundfalda
byngd sina i vatni. Efnid dreifist vida i hudvef og veitir hudinni
raka, pott pad dragi dr innihaldi pess med aldrinum. Pegar higin
verdur pynnri og viskvaemari birtast brotalinur til a3 byrja med.
RHA® Kiss Volume Lido veitir fyllingu sem lagar hrukkur, daeldir
i hid og endurheimtir raka hidarinnar. Pad getur einnig aukid
fyllingu vara og/eda undirstrikad Gtlinur beirra.

RHA® Kiss Volume Lido er lifbriétanlegt igredi sem uppsogast
smam saman med timanum. Aztladur endingartimi RHA® Kiss
Volume Lido er a bilinu 12 til 18 manudir. Timalengd medferdar
raedst af nokkrum pattum. bar 4 medal gerd hudar, umfang
hrukknanna sem & ad medhondla, inndzelingarsvaedinu, pvi
magni sem inndaelt er, lifedlisfredi sjiklingsins og lifsstil hans.
Sa adili sem annast inndaelinguna tekur akvoréun um pad hvort
porf sé & ad endurtaka hana til ad na sem bestum arangri.

Med tilliti il Gtlitstengdra dbendinga pa teljast RHA® Kiss Volume
Lido vérur ekki vera med zetladan laeknisfraedilegan tilgang. Par
af leidandi er laeknisfraedilegur vinningur af RHA® Kiss Volume
Lido teekjum tdlkadur sem klinisk virkni. Samkvaemt gégnum
sem safnad var i gegnum Kliniskar rannsoknir upplifdu 70 til
100% SJukllnga uthtstengdan bata a meahondluau svaedi eftir
abendingum

tai yleistynyt Infektlo ja mérkapesakkeet), tuntoherkkyyden
menetys injektioalueen ympaérilla tai valiaikainen parestesia
(johon voi liittyé ohimeneva liikehairié), allergian riski (mukaan
lukien yliherkkyys, allerginen ihotulehdus, urtikaria), kyhmyt
(mahdollisesti granuloomat), implantin siirtyminen paikaltaan.
-Vaikka TEOXANEN Kliinisissd tutkimuksissa ei ole havaittu
niitd, harvinaisia mutta Vakavla hallla(ﬂpah(umla (= 1/1000)
on raportoitu  hi

ihoa, vaikka sen sisélté heikkenee i&n myotd. Ihon ohetessa
ja haurastuessa ensimmdiset ihon ryppyuurteet il

kliinisessa ja ne on tunnistettu osana Teoxane-
3 i i jélkeistd valvontaa:
valiton ylil io, joka voi edetd i

nakyviin. RHA® Kiss Volume Lido tuottaa volyymin, joka korjaa
ppyja tai ihon painaumia ja palauttaa ihon kosteutuksen. Se
voi myds lisété huulten volyymia ja/tai parantaa niiden muotoa.
RHA® Kiss Volume Lido on biohajoava implantti, joka resorboituu
etenevasti ajan myota. RHA® Kiss Volume Lido -tuotteen arvioitu

byggist kliniskur dvinningur af RHA® Kiss Volume Lido vérum &
nidurstddum sem tilkynntar voru af sjuklingum par sem maeld
var dnaegja og vellidan eftir medferdina. I kliniskum rannssknum,
par sem pessar abendingar voru metnar, var anzegjuhlutfall
sjiklinga ad jafnadi heerra en 70% allt ad sex manudum eftir
fyrstu inndaelingu.

tai anafylaktlseen sokkiin asti, injektio verisuoneen tai sen
lahelle, joka voi johtaa embolisaatioon, verisuonitukokseen,
iskemiaan ja ihon/kudoksen nekroosiin. Vaikkakin ne ovat
erittdin harvinaisia (noin 1/1000000), useimmat vakavat

lkokset voivat johtaa valiaikaiseen tai pysyvéian naon

Samsetning

Hyaluronsy 23 mg/mL
Stig v i <5%
*Meelt med k/amsegulamskodun (NMR).

Onnuv i

Li ydroklori 0.3% midad vid massa
Fosfatj PH7. gs.ad 1mL
BDDE sem vi jefni <1ppm
Abendingar

Utlitstengdar abendingar um RHA® Kiss Volume Lido:
RHA® Kiss Volume Lido er zetlad til ad leidrétta hvers kyns djipar

kéyttoika on 12-18 kuukautta. Hoidon kesto riippuu  useista [ tai i i joka
tekumsta kuten i hotyyp! 3, hoidettavan rypyn johtaa aivot  ja voi aiheuttaa kuoleman.
lyy , potilaan isaati veri koksen, iskemian ja ih

Ja elintavoista. Valmisteen injisoiva henkilo péattas, (arvllaanko
optimaaliseen tulokseen mahdollisesti

nekroosin ja sen Jalkelsen nakohdirién,  aivoiskemian/

Esteettisissa kdyttoaiheissaan RHA® Kiss Volume Lido tuottellla
ei ole mitéén laaketieteellista kayttotarkoltusta Taman vuoksi
RHA® Kiss Volume Lido -laitteiden hyoty

ja riski on suurempi, kun
tuotetta injisoidaan nendan tai otsakolmioon.
Muut ei-vakavat reaktiot, joita on raportoitu

ur, djpar og ad veita aukna fyllingu
& migju andiiti (neffellingar) og 4 svaedinu i kringum munn

katsotaan Kliiniseksi suorituskyvyksi. Kaiken kaikkiaan 70-100
%:lla potilaista ilmeni esteettista kohentumista hoidetulla

yvyydet alle 1/100 000) ja jotka mahdollisesti liittyvéit
laitteeseen tai toimenpiteeseen, mukaan lukien paansarky/
neuralgia,ﬁbmcsi, arpeutuminen ja teangiektasia.

(varir 4samt efrivararrennu, ~strengjabrudulinur, pverstrengi
munnsveedis).

Lidokainhydré er sem ztlad er ad draga ur
verkjum.

Frabendingar

RHA® Kiss Volume Lido ma ekki nota ef um er ad reeda:
-sjuklinga med hubsjukdoma bolgu eda sykingu & eda nélzegt

alueella injektion jélkeen Kkliinisten tutkimusten aikana
jen tietojen TEOSYAL®-1 i kliininen
hybty niden laaketieteellisissi Kayttoaiheissa perustuu TeWeYde"h“ﬂ"ﬂn ammattilainen ilmoittaa tuotteen
potilaiden raportoimiin tuloksiin, joilla on mitattu tyytyvaisyytté (medic com) ja/tai tuotteen jélleenmyyjalle kaikista
ja hyvinvointia hoidon jalkeen. Naiti kyttsaiheita arvioivissa pian.
Kiinisissa tutkimuksissa potilastyytyvaisyys oli jatkuvasti yli 70%  Lisdksi, jos laitteeseen liittyen tapahtuu vakava vaaratilanne, siita
on medic com

jopa kuuden kuukauden ajan ensimmaisen injektion jalkeen.
Koostumus

ja sen maan kansalliselle terveysviranomaiselle, jossa kéyttaja
jaltai potilas on.

it 2
Hyalurori aster ’“E/Smwt Kayttoon liittyvat varotoimet
*Mitattu i (NMR)  Pehmytkudoksen  tayteaineen injektio on laaketieteellinen
analyysilld. tolmenplde, Johon |||ttyy Iuonta\sestl infektioriski, kuten mihin
Muut ainesosat: tahansa Yyppi Se on
Li 0.3 % massan p sopivassa aris a ja kaikkiin
iskuri pH73 qgs.ad 1 mL on ryhdyttava. Koska ei ole olemassa tietoja mahdollisista
4n aineena <1ppm  yhteisvaikutuksista  muiden tiyteimplanttien  Kanssa
aluronil i tai muut, pysyvat),

RHA® Kiss Volume Lido -tuotteen esteettiset kayttoaiheet:

RHA® Kiss Volume Lido on tarkoitettu kasvojen syvien
ryppyjen ja syvien ihoryppyjen korjaamiseen, volyymin
kasvojen poimut) ja

perioraalisen alueelle (huulet, mukaan lukien ylahuulivako,
marionettijuonteet, suunpielet).

Li idi on ikalli ine, joka on

terveydenhuollon ammattilainen arvioi ja padttia muiden
téyteimplanttien lissinjektioista edellisen injektion luonteesta ja
ajankohdasta riippuen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on otettava huomioon ennen
hoitoa, etta tama téytetuote sisaltaa lidokaiinia.

Potilaalle on kerrottava seuraavat asi:
~Potilas ei saa ottaa suuria maarid E-vitamiinia, aspiriinia,

suunniteltu vahentaméén kivun tunnetta.

Vasta-aiheet

RHA® Kiss Volume Lido -tuotetta ei saa kayttaa seuraavissa
tapauksissa:
-potilaat, joilla on infektio

ihosairauksia, tulehdus tai

tai  anti injektiota

edeltavan viikon aikana.
- Potilas ei saa kayttaa meikkia 12 tunnin aikana injektion jalkeen.
- Hammashoitoja, muita minka tahansa tyyppisia esteettisia

9
siteilya ja aarimméisia lampdtiloja (voimakas kylmyys, sauna,

Ir ir geta leitt til pess ad
duldar eda einkennalausar herpesveirusykingar verdi virkar,

-sjiklinga med pekkt ofnemi fyrir hyalironsyru, sem eiga sér
s6gu um alvarleg 3

blaeélngu og/eda
hnadar/

broti/bjagur,
fyrirferdir (par & medal bolur), kladi.

- Liklegir en sjaldgaefari fylgikvillar (=1/1.000 og <1/100): litbrigdi/
upplitun, bolguvidbrégd (med hugsanlegum ofhita), syking
(par @ medal stadbundinni eda almennn sykmgu og igerd), tap

volumet som injiseres, pasientens fysiologi
er

iskemi og hud- k Selv om det er ekstremt sjeldent
(ca. 1/1 000 000), kan de mest alvorlige tilfellene av vaskulaer
okklusjon fere til midlertidig eller permanent synshemming,
eller cerebral iskemi/hemoragi som forer til slag som kan
forarsake ded.

Risikoen for embolisering, vaskuleer okklusjon, iskemi og hud-/
vevsnekrose med pafelgende synshemming, cerebral iskemi/
bladning eller hjerneslag oker ved injeksjon i nesen eller i
glabella.

Andre ikke-alvorlige reaksjoner rapportert til Teoxane (i
forekomster lavere enn 1/100 000) og muligens relatert il
utstyret eller dyren, inkludert hodepil i, fibrose,
cellulitt, arrdannelse og telangiektasi.

Rapportering av bivirkninger

og livsstil. Injekteren vil avgjere om en oppfr

nedvendig for optimale resultater.

| sine estetiske indikasjoner har ikke RHA® Kiss Volume
Lido-produkter et tiltenkt medisinsk formal. Derfor er den
ikke-medisinske fordelen ved RHA® Kiss Volume Lido-utstyr
forstatt som klinisk ytelse. Tilsammen opplevde 70 til 100 % av
pasientene en estetisk forbedring av det behandlede omradet
etter injeksjonen, basert pa data innhentet fra kliniske studier.
| sine medisinske indikasjoner er den kliniske fordelen med
RHA® Kiss Volume Lido-p! basert pd i

utfall som maler tilfredshet og velveere etter behandllngen I
lopet av Kliniske studier som evaluerte disse indikasjonene, var
pasienttilfredsheten konsekvent hoyere enn 70 % opptil seks
méneder etter forste injeksjon.

& naemi i kringum i i e naladofi
(med tengdri I skertr\ hreyfigetu), haetta
4 ofnaemi (par & medal ofnaemi, hudbolguofnaemi, ofsaklada),
hntdar (hugsanlega ofholdgunarhnudur), tilfeersla a igreedi.

- bott pad hafi ekki fundist i kliniskum rannsoknum & TEOXANE,

Hyaluronsyre
Grad av kryssbinding*..
*Mailt med nuklezer magnetisk resonans (NMR)-analyse.
Andre ingredienser:
Lidokail

23 mg/mL
<5%

03

hefur verid greint fra sj en
(<1/1.000) i freediritum sem varda HA fylliefni og hafa greinst
Vi3 eftirlt eftir markadssetningu Teoxane fylliefna: tafarlaus
ofnamisviobrogd hakka til ofsabjlgs eda ofneemislosts,
inndeelingar i eda nalaegt 3 sem getur leitt til blodreks,
@dastiflu, blédpurrdar og dreps i hid/vef. P ad bad sé mjsg
sjaldgzeft (um 1/1.000000) geta alvarlegustu tilvik zedastiflu
leitt til timabundinnar eda

gs.ad 1mL
1ppm

F pH7.3
BDDE som kryssbindingsmiddel....
Indikasjoner

Estetiske indikasjoner ved RHA® Kiss volum Lido:
RHA® Kiss Volume Lido er indisert for i

vil informere (medic
L) og/eller produktdistributeren om eventuelle bivirkninger
innen kortest mulig tid.
I tillegg, hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse
med utstyret, skal den rapporteres omgéaende til medical@
teoxanecom og nasjonale helsemyndigheter i landet der
brukeren og/eller pasienten er bosatt.
Forholdsregler for bruk
Injeksjon av  blatvevsfyllstoff er en medisinsk prosedyre
som innebaerer en iboende risiko for infeksjon, som enhver
prosedyre av denne typen. Den mé utfores i et egnet miljo,
og alle vanlige forholdsregler ma tas. Pa grunn av fravaer av
data om mulige ir med andre fylli
(HA-fyllingsimplantater eller andre, muligens permanente), vil

hialuronic este prezent din abundenta in tesutul cutanat si
hidrateaza pielea, desi nivelul sau scade odatd cu varsta. Pe
misura ce pielea devine mai subltire si mai fragils, apar primele
fisuri la nivelul pielii. RHA® Kiss Volume Lido creeaza un volum
care corecteaza ridurile, depresiunile cutanate si reface nivelul de
hidratare a pielii. De asemenea, poate adauga volum buzelor si/
sau le poate imbunatati conturul.

RHA® Kiss Volume Lido este un implant biodegradabil care se
resoarbe progresiv, odata cu trecerea timpului. Durata de viata
estimata a RHA® Kiss Volume Lido este cuprinsa intre 12 si 18
luni. Durata tratamentului depinde de mai multi factori, inclusiv
de tipul de piele, severitatea ridurilor de tratat, zona de injectare,
volumul injectat, fiziologia si stilul de viatd ale pacientului.
Persoana care efectueaza injectarea va decide daca poate fi
necesara o sedintd de retusare pentru rezultate optime.

In indicatjile lor estetice, produsele RHA® Kiss Volume Lido nu au
un scop medical prevazut. Prin urmare, beneficiul non-medical al
dispozitivelor RHA® Kiss Volume Lido este inteles ca performant
clinica. In general, 70 pana la 100% dintre pacienti au prezentat
o imbunététire esteticd a zonei tratate dupé injectare, pe baza
datelor colectate pe parcursul programului de studii clinice. in
indicatiile lor medicale, beneficiul clinic al produselor RHA® Kiss
Volume Lido se bazeaza pe rezultatele raportate de pacienti, care
maésoara satisfactia si starea de bine dupa tratament. in studiile
clinice care au evaluat aceste indicatii, ratele de satisfactie a
pacientilor au fost in mod constant mai mari de 70% pana la sase
luni dupa prima injectare.

Acid hialuronic 23 mg/mL
Grad de reticulare®. <5%
*Mdsurat prin analiza de rezonantd magnetica nucleard (RMN).
Alte ingrediente:
Clorhidrat de lidocaina

03% fractie masica

Tampon fosfat pH 7.3. s.ad 1 mL
BDDE ca agent de reticulare .<1ppm
Indica

Indicatii estetice ale RHA® Kiss Volume Lido:

RHA® Kiss Volume Lido este indicat pentru corectarea oricaror

riduri faciale adéanci, a pliurilor cutanate adéanci si pentru

addugarea de volum in regiunea mediand a fetei (pliuri
nazolabiale) si in regiunea periorala (buze inclusiv depresiunea
infranazald, linii marioneta, comisuri orale).

Clorhidratul de lidocaina este un agent anestezic local conceput

pentru a reduce senzatia de durere.

Contraindicati

RHA® Kiss Volume Lido nu trebuie utilizat in cazul:

- pacientilor cu afectiuni cutanate, inflamatii sau infectii la nivelul
zonei de tratament sau in apropierea acesteia. Procedurile
de injectare pot duce la reactivarea infectiei herpetice virale
latente sau subclinice,

- pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic, cu
un istoric de alergie severa sau soc anafilactic,

- pacientilor cu boli autoimune,

-femeilor insarcinate, care alapteaza sau al pacientilor cu varsta
sub 18 ani.

Din cauza prezentei lidocainei, RHA® Kiss Volume Lido nu trebuie

cunoscute la lidocaina si/sau agel
i pe baza de amida,

- pacientilor cu boli cardiace si/sau care urmeaza tratament
pentru boli de inima (betablocante),

- pacientilor cu insuficienta hepatocelularé si/sau care urmeaza
tratament pentru o boala hepatica,

- pacientilor care sufera de epilepsie sau porfirie.

Anu se utiliza in combinatie cu alte proceduri estetice (cum ar fi

vurdere o

med andre fyllingsimplantater, avhengig av type og tidspunkt

for forrige injeksjon.

For behandling mé helsepersonellet ta hensyn til at

fyllingsproduktet inneholder lidokain.

Pasienten skal informeres om:

- ikke & ta hoye doser av vitamin E, aspirin, antiinflammatoriske
midler eller antikoagulerende i lapet av uken for injeksjonen,

- ikke & bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen,

-4 unnga tannbehandlinger, andre estetiske prosedyrer av
noe slag, langvarig soleksponering, UV-strler og ekstreme

dype
ansikts rynker, dype hudrynker og for & tilfore volum i

eda
blédpurrdar/blaedingar i heila sem leidir til heilablodfalls sem
getur valdid dauda.
Heettan & blodreki, aedastiflu, blodpurrd og drepi | hud/vef dsamt
eftirfylgjandi sjonskerdingu, blodpurrd/blaedingu i hella eda
heilablodfalli eykst pegar sprautad er i nefid eda

folder) og i det periorale
omradet (lepper mk\udert philtrum, marionettelinjer, orale
sammenfoyninger).

Li i id er et
redusere smertefolelsen.

utviklet for &

Onnur vidbrégd vid Teoxane sem ekki eru alvarleg sem

og hefur verid tilkynnt um (tidni innan vid 1/100.000) og

hugsanlega tengd bunadinum eda abgerﬁlnm bar med talid

hofu ugaverkur, bar ér og

haraedavikkun.

Tilkynning um aukaverkanir

Heilbrigdisstarfsmadurinn mun upplysa véruframleidandann
com) og/eda drei jla vorunnar um

allar aukaverkanir eins fljétt og audio er.

A auki, ef eitthvad alvarlegt atvik atti sér stad i tengslum vid

bunadinn, ztti ad tilkynna pad 4n tafar til medical@teoxane.

com og heilbrigdisyfirvalda i landinu par sem notandinn og/eda

sjuklingurinn hefur stadfestu.

Varudarradstafanir vid notkun

Inndaeling & fylliefni i mjukvef er leeknisfreedileg adgerd sem

felur i sér hzettu & sykingu eins og allar adgerdir af pvi tagi. Hin

verdur ad fara fram i videigandi umhverfi og gripa skal til allra

hefbundinna vartdarradstafana. Vegna skorts & gégnum um

hugsanleg samverkun via adrar igraedslur 4 fylliefni (HA fylliefni

eda adrar, fsmadur

meta og (aka akvoraun um frekari inndaelingar med 6drum

fylliefnum, allt eftir edli og timasetningu fyrri inndzelinga &

fylliefni.

Fyrir medferd verdur heilbrigdisstarfsmadur ad taka tillit til pess

a0 petta fylliefni inniheldur lidokain.

Radleggja skal sjiklingnum:

-a0 taka ekki stora skammta af E-vitamini, asetylsahsylsyru

(aspirini), lyfium eda blédpynni
vikunni fyririnndaelinguna,

RHA® Kiss Volume Lido mé ikke brukes ved:
- pasienter med kutane lidelser, inflammasjon eller infeksjon pa

(intens kulde, badstue, hammam, osv.) i to uker
etter behandlingen.

Hvis det oppstar tegn péa potensiell vaskular okklusjon
(hudbleking eller -marmorering, smerte, nummenhet osv.) nar
som helst under prosedyren, skal injeksjonen stoppes og alle
nodvendige tiltak iverksettes.

Unnga overkorrigering

pa at dette produktet
inneholder I\dokaln som kan forarsake en positiv reaksjon i en
dopingtest.

eller i narheten av behandlingsstedet. Inj
kan fore til reaktivering av latent
herpesvirusinfeksjon,

- pasienter som har en kjent overfalsomhet overfor hyaluronsyre,
med en historie med alvorlig allergi eller anafylaktisk sjokk,

- pasienter med autoimmune sykdommer,

- gravide, ammende kvinner eller pasienter under 18 ar.

P& grunn av tilstedeveerelsen av lidokain mé& RHA® Kiss Volume

Lido ikke brukes pa:

- pasienter med kjent overfolsomhet overfor lidokain og/
eller lokalbedavelsesmidler,

-pasienter med hjertesykdommer og/eller som gjennomgar

eller  subklinisk

—paswenter med hepatocelluleer insuffisiens og/eller som
ehandling av

- pasienter som lider av epilepsi eller porfyri.

Skal ikke brukes i kombinasjon med andre estenske prosedyrer

(som peeling, ing eller

for oppb ing og

Oppbevares mellom 2 °C og 25 °C, unna direkte sollys. Serg
for & oppbevare produktet i et oppbevaringsomrade som ikke
endrer emballasjen, og serg for at det ikke er synlige tegn pa
skade pa emballasien for bruk. Kontroller utlepsdatoen pa
produktetiketten for bruk. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen
hvis emballasjen er skadet, hvis emballasjen utilsiktet er apnet
for bruk, eller hvis oppbevaringsforholdene ikke er overholdt.
Hvis innholdet i en sprayte viser tegn pa separasjon, bobler
og/eller ser uklart ut, skal sproyten ikke brukes. P& slutten av
behandlingsakten er det viktig 4 kaste alt gjenvaerende ubrukt
produkt. Sprayten og nalene leveres sterile og er ikke beregnet
pé resterilisering, og de er kun beregnet til engangsbruk. Derfor
ma du ikke gjenbruke sprayten eller nalene for & unnga at gelen
forringes, noe som reduserer effektiviteten (gelen kan torke ut
og hindre ekstrudering gjennom en nal), upassende geleadferd
(feks. av en giftig eller

Skal ikke injiseres i hudens mest overfladiske lag (epldermws), ogi
andre injeksjonsdybder enn dem beskrevet i avsnittet “Dosering
og administreringsmetode”. Skal ikke injiseres i eller ner et
blodkar eller naer en nerve.

Dosering og admlms!rasjonsmate

Kast brukte pé en sikker mate med beskyttelsen i
egnede beholdere for 4 unng risiko for og/eller

peelingul, cu laser sau cu ultrasunete).
Nu injectati in stratul cel mai superficial al pielii (epiderma) si
la adancimi de injectare altele decét cele descrise in sectiunea
,Doze si metodé de administrare”. Nu injectati intr-un vas de
sange sau aproape de un vas de séange ori aproape de un nerv.
Doze si metoda de administrare

Pentru a reduce la minimum riscul de complicatii potentiale
sau de rezultate nesatisfacitoare (inclusiv asimetria faciala),
produsul trebuie s fie utilizat doar de catre profesionisti din
domeniul sanatatii bine pregatiti, cu experienta in tehnici de
injectare si cunoscatori ai anatom\el si fiziologiei locului de
injectare si a zonelor proximale aces n plus, Teoxane ofera
profesionistilor din domeniul sanatatii continut educational;
www.teoxane.academy. Inainte
de tratament, pacientii trebuie s fie chestionati cu privire la
istoricul lor medical si afectiunile lor curente sau medicamentele
care ar putea afecta procedura si trebuie s fie informati cu
privire la indicatii, rezultatele asteptate, contraindicatii, masuri
de precautie si posibilele reactii adverse. Trebuie evaluata
nevoia pacientilor de calmare a durerii cu agent anestezic local
sau regional. Zonele care urmeaza sa fie tratate trebuie sa fie
dezinfectate cu o solutie antiseptica adecvatd. Din cauza riscului
de interactiune, se recomanda ca produsele de umplere RHA®
Kiss Volume Lido s& nu intre in contact cu sarurile cuaternare de
amoniu (precum clorura de benzalconiu).

Este important sa utilizati un ac adecvat steril, in functie de
indicatiile de injectare si/sau de tehnica de injectare. Acele
adecvate (de la furnizorii aprobati Terumo) sunt furnizate
impreuna cu seringa din cutie. Ca o alternativa la ac, se poate
utiliza o canula boanta de 25G (compatibilitatea cu canula
TSK 25G/50 mm a fost verificatd). Cand se utilizeaza o canula,
se creeaza un punct de acces in piele cu un ac ascutit de
dimensiune adecvata.

in functie de zona de tratat, RHA® Kiss Volume Lido este injectat
lent la adancimi variabile: in derm, subcutanat ori in subderma
sau submucoasa buzelor rosii. In functie de corectiile care
trebuie efectuate si de rezultatele dorite, pot fi necesare una
sau mai multe sedinte de tratament/retusuri pentru a obtine un
rezultat optim. Profesionistul din domeniul sanétatii care aplica
va stabili acest lucru. Se recomanda utilizarea unui

infeksjon.
Et i skal gis til tter

Informasjon som skal gis til pasienten i forbindelse med det
implanterte medisinske utstyret, er tilgjengelig pa dette

For & redusere risikoen for eller

utilfredsstillende resultater (inkludert i i), skal

produktet kun brukes av godt oppleert helsepersonell med

av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) vil vaere
tilgjengelig p& Eudamed (sé snart det er akhvl) pa folgende

-ad nota ekki farda 12 klukkustunds

erfarmg innen injeksjonsteknikker og kunnskap om anatomien nens(ed ec.europae Listen
eftiri il og I ovel i og vanlige som
- ad fordast tannmedferdir, adrar utlitstengdar adgerdir af hvada !lllegg gir Teoxane helsepersonell Pedasoglsk innhold. Se gjelder for i SSCP. Den

tagi sem er, langvarandi sélarljés, Gtfilublda geisla og hatt/lagt
hitastig (mikinn kulda, sanur, gufub6d o.sfrv.) tveim vikum eftir
medferd.

Ef einhver merki um hugsanlega adastiflu koma fram

(hudhvitnun eda yrjur, verkur, dofi, 0.s.frv.) hvenzer sem er medan

4 adgerdinni stendur, skal stédva inndzelinguna og gripa til allra

videigandi radstafana.

Fordastu ofleidréttingu.

[préttafolk verdur ad vera medvitad um pé stadreynd ad pessi

vara inniheldur lidokain sem getur leitt til jakvaedrar nidurstodu

a Iyﬁapro

el
- sjuklinga med sjalfsofneemissjikdoma,
- pungadar konur, konur med barn & briésti eda sjcklingar yngri
en 18 ara.
Vegna bess ad varan inniheldur lidékain, mé ekki nota RHA® Kiss
Volume Lido ef um er ad reeda:
-pekkt ofnzmi fyrir staddeyfilyfium med lidékaini og/eda

-s)ukllnga med hjartasjikdéma og/eda i medferd vid
hjartasjukdémum (beta-blokkarar),

- sjiklinga med lifrarfrumuskerdingu og/eda eru i medferd vid
lifrarsjakdomi,

- sjliklinga sem pjast af flogaveiki eda porfyriu.

Notist ekki i samsettri medferd med 6drum dtlitstengdum

Varida ir vid og forgun

Geymid vid 2°C til 25°C, flarri beinu solarljosi. Gaeta skal
ad pvi ad geyma voruna a par sem breytingar verda ekki
umbidunum og geeta pess ad engin sjdanleg merki
séu um skemmdir & umbtdunum fyrir notkun. Athugid
fymingardagsetningu & merkimiaa vérunnar fyrir notkun. Notia
ekki eftir fy ef umbu eru

ef umbudirnar hafa verid opnadar ovart fyrir notkun eda ef
geymsluskilyrdi hafa ekki veri® virt. Ef innihald sprautunnar
synir merki um ad efnid hafi skilid sig, loftbolur og/eda virdist
skyjad ba skal ekki nota pessa sprautu. A3 medferd lokinni er
naudsynlegt ad farga 6llu énotudu efni sem eftir er. Sprautan
og nalarnar eru afhentar smitsfdar og eru ekki tladar il
0g eingdngu einnota. bvi skal ekki endurnyta

adgerdum (svo sem hudslipun (peeling), eda
(athljodsmedferd (ultrasound-based treatment)). Daelid ekki i
efsta lag hidarinnar (hidpekju) eda adra dypt en pa sem lyst er
i kaflanum ,Skammtar og lyfjagj6f”. Dzelid ekki i eda nélaegt d
eda nalaegt taug.

Skammtar og lyfjagjof

Til ad ligmarka hattuna & hugsanlegum fylglkvlllum
eda oft jandi (par a mebal 6

sprautuna eda nélarnar til ad fordast ad hlaupid ryrni sem dregur
ar skilvirkni pess (hlaupid getur bornad sem pydir ad erfidara
er ad deela pvi i gegnum nalar), évideigandi hegdun hlaupsins
(td. myndun & eitrudu efnasambandi) eda smithzettu. Fargid
notudum nalum/holnalum asamt hlifdarbunadi a 6ruggan hatt
i videigandi ilat til ad fordast haettu & nélarstungum og/eda
sykingu.

Afhenda aetti sju

t eftir i

andliti) skal varan eingéngu notud af fsfolki
sem hefur hlotid fullngjandi pjalfun og er med reynslu af

em veita a sju i vid igreedda
lzekningataekid er ad finna a pessari vefsidu: www.teoxane.

i og pekkingu 4 Ii og

www.teoxane.academy. For behandling mé pasienter
utsporres om tidligere sykehistorie og névaerende tistander eller

som kan pavirke De skal ogsa informeres
om indikasjonene, ~forventede kontraindikasjoner,

utfal\

bruksanvisningen er tllgjengellg pa folgende nettsted:
www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. En ekstra bruksanvisning
kan leveres gratis pé foresparsel.

av nélen/kanylen p&

og behov for
smertelindring med enten lokal- eller reglonalbedevelsesmlddel
skal vurderes. Omrader som skal behandles, m& desinfiseres
med egnet antiseptisk lasning. Grunnet risikoen for interaksjon
anbefales det at RHA® Kiss Volume L\do -fylistoffer  ikke

Y proy
For optimal bruk av RHA® Kiss Volume Lido-produkter er det
viktig at nalen/kanylen er riktig festet til sproyten (se trinnene
nedenfor beskrevet i diagram 1 til 5). Stopp injeksjonen, og
bytt nal/kanyle hvis du foler en obstruksjon eller trykk under

kommer i kontakt med kvartaere (som
benzalkoniumklorid).
Det er viktig & bruke en stenl egnet nal, avhengig av injiserte
j ogeller i ikk. Egnede néler (fra
de godkjente leveranderene Terumo) leveres sammen med
sprayten i esken. Som et alternativ til nalen kan en butt kanyle
25 G brukes (kompatibiliteten med kanylen TSK 25 G / 50 mm er
verifisert). Nar en kanyle brukes, lages et inngangspunkt i huden
med en skarp nal av passende storrelse.
Avhengig av omrédet som skal behandles, injiseres RHA®
Kiss Volume Lido langsomt ved variable dybder: inn i dermis,
subkutant eller inn i subdermis eller submucosa pé de rade
leppene. Avhengig av korrigeringene som skal gjeres og
resultatene som sokes, kan det veere nedvendig med én eller
flere behandlingsokter/oppfriskning for & oppna optimalt
resultat. Dette skal bestemmes av helsepersonellet med ansvar
for behandlingen. Det anbefales & bruke et maksimalt volum pa
6 mL per okt (i henhold til prekliniske og kliniske data). Avhengig
av behandlingsomradet, spesielt ved sensitive indikasjoner,
anbefales det a bruke minst mulig volum (feks. for injeksjon
i lepper anbefales maksimalt 2 mL). Helsepersonellet som er
ansvarlig for behandlingen, vil bestemme injeksjonsteknikken
i henhold til det behandlede omradet og det pakrevde
produktvolumet. Stopp injeksjonen i god tid fer du trekker
nalen/kanylen ut av huden, for & unnga at produktet flyter ut
av behandlingsstedet. De behandlede stedene skal masseres
forsiktig for & sikre jevn distribusjon av produktet pa de
korrigerte stedene.

injeksjonen. Bruk produktet umiddelbart etter &pning av
pakken. lkke beror nalen/kanylen direkte med hendene. Nar
nélen/kanylen festes til en sproyte, mé du ikke stramme for mye
eller bruke lateral kraft.

RO - Instructiuni de utilizare

volum maxim de 6 mL per sedintd (conform datelor preclinice
si clinice). In functie de zona de tratament, in special in cazul
indicatiilor sensibile, se recomanda utilizarea celui mai scazut
volum posibil (de ex, pentru injectarea in buze, se recomanda o
cantitate maximé de 2 mL). Profesionistul din domeniul sanatatii
responsabil cu tratamentul va decide ce tehnica de injectare
se va folosi, in functie de zona tratata si de volumul de produs
necesar. Opriti injectarea cu mult inainte de a retrage acul/
canula din piele, pentru a evita ca produsul s& se scurga din locul
de tratament. Locurile tratate trebuie sé fie atent masate pentru
aasigura distribuirea uniforma a produsului in locurile corectate.
Reactii adverse
Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa informeze
pacientul cu privire la potentialele reactii adverse legate de
tratament, care pot surveni imediat dup injectare sau dupé un
anumit interval de timp. Se recomanda insistent monitorizarea
imediata a pacientului in decurs de 30 de minute dupa
injectare, iar profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa fi
reamlnteasca pacientului s& consulte un cadru medical daca
adverse nu dispar spontan. Profesionistul din domeniul
trebuie s& utilizeze sau s prescrie un tratament
adecvat in raport cu cunostintele sale medicale, caracteristicile
pacientului si evolutia simptomelor. Cele mai frecvente
tratamente pot include medicamente antiinflamatoare,
antibiotice sau dizolvarea implantului. inainte de tratament,
din domeniul sanatatii trebuie sa instruiasca

sti din
are sunt calificati

paclemul cu privire la raportarea oricarei reactii adverse noi sau
descrisa sau nu in cele de mai sus.

ulegislatia

Descriere

RHA® Kiss Volume Lido este un gel steril, transparent, apirogen,
viscoelastic, fabricat din acid hialuronic (HA) de origine non-
animala si cu o greutate moleculara medie mai mare de 1 milion
de Daltoni. Acesta este reticulat cu BDDE (1,4-butanediol
diglicidil eter) si contine 0.3% fractie masica de clorhidrat de
lidocaina, datorita proprietatilor sale anestezice. Fiecare cutie
contine doud seringi preumplute de RHA® Kiss Volume Lido.
Pentru fiecare seringa, cutia contine doua ace sterile 30 G''si
doud etichete de trasabilitate (una pentru a fi oferita pacientului,
iar cealalta pentru a fi pastrata de citre medic in fisa medicala a
pacientului). Volumul de gel din fiecare seringd este indicat pe
cutia de carton, precum si pe fiecare seringa.

Acidul hialuronic este un constituent principal al substantei de
baza a matricei dermice extracelulare. Acesta actioneaza ca un
adevarat burete molecular, structura sa elicoidala permitandu-i
s& absoarba pani la o mie de ori greutatea sa in apa. Acidul

Urmatoarele complicatii, raportate in literatura clinica si/sau
identificate in timpul investigatiilor clinice, sunt reactii bine

cunoscute la produsele de umplere dermicé cu acid hialuronic.

Acestea includ, printre altele (lista neexhaustiva):

-Reactii frecvente la tratament (= 1/100) la locul de injectare,
de obicei usoare $| care dlspar de la sing 3 durere la locul de
injectare, i
cu posibila sangerare si/sau formare de vezicule, umflaturi/
edem, tie, nodi (inclusiv
papule), mancarime.

- Complicatii probabile, dar mai putin frecvente (= 1/1.000
si = 1/100): discromie/decolorare, reactii inflamatorii (cu
hipertermie potentiald), infectie (inclusiv infectie localizata sau
generalizatd si abcese), pierderea sensibili in jurul zonei
injectate sau parestezie temporara (cu potenna\ de afectare
tranzitorie a miscrii), risc de alergie (inclusiv hipersensibilitate,
dermatita a\evglca urticarie), noduli (eventual granuloame),
migrarea implantului.

-Desi nu au fost detectate in cadrul investigatiilor clinice
efectuate de TEOXANE, au fost raportate evenimente adverse
grave, dar rare (< 1/1.000) in literatura clinica referitoare la
produsele de umplere cu HA si au fost identificate ca parte a
supravegherii ulterioare introducerii pe piatd a produselor
de umplere Teoxane: reactie de hipersensibilitate imediata
pana la angioedem sau soc anafilactic, injectare intr-un vas de
sange sau in apropierea unui vas de sange, care poate duce la
embolizare, ocluzie vasculara, ischemie si necroza cutanatd/
tisulara. Desi extrem de rare (aproximativ 1/1.000.000), cele
mai grave cazuri de ocluzie vasculard pot duce la afectarea
temporara sau permanentd a vederii sau la ischemie/
hemoragie cerebrala care poate duce la accident vascular
cerebral, putand cauza decesul.

Riscul de embolizare, ocluzie vasculara, ischemie si necroza

cutanata/tisulard cu afectare ulterioara a vederii, ischemie/

hemoragie cerebrala sau accident vascular cerebral este crescut
atunci cand este injectat in nas sau in glabela.

Alte reactii care nu au fost grave raportate catre Teoxane (in rate

inferioare valorii de 1/100.000) si posibil asociate cu dispozitivul

sau cu procedura, inclusiv cefalee/nevralgie, fibroza, celulita,
cicatrizare si telangiectazie.

Raportarea reactiilor adverse
Profesionistul din domeniul sanatatii va informa producatorul

om) si/sau di

mai scurt timp posibil cu privire la orice reactie adversé.
in plus, daca a avut loc orice incident grav in legaturd cu
dispozitivul, acesta trebuie sa fie raportat imediat catre medical@
teoxane.com si citre autoritatea medicala nationald a tarii in care
sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Precautii de utilizare
Ca orice alta procedurd de acest tip, injectarea substantei
de umplere in tesuturile moi este o procedura medicala ce
implica un risc inerent de infectie. Aceasta trebuie efectuata
intr-un mediu adecvat si trebuie luate toate precautiile uzuale.
Din cauza lipsei datelor privind posibilele interactiuni cu alte
implanturi de umplere (implanturi de umplere cu HA sau altele,
posibil permanente), profesionistul din domeniul sanatatii
va evalua si va decide cu privire la orice injectéri ulterioare cu
alte implanturi de umplere, in functie de natura si momentul
injectarii anterioare.
inainte de tratament, profesionistul din domeniul sanatatii
trebuie sa ia in considerare faptul ca acest produs de umplere
contine lidocaina.

Pacientul trebuie avertizat:

-sa nu ia doze mari de vitamina E, aspirina, antiinflamatoare
sau anticoagulante in timpul saptamanii dinaintea sesiunii de
injectare,

- sa nu foloseasca machiaj timp de 12 ore dupé injectare,

-sa evite tratamentele stomatologice, alte proceduri estetice
de orice tip, expunerea prelungita la soare, la raze UV si la
temperaturi extreme (frig intens, saund, baie turceasca etc.) in
timpul celor doud sdptaméni de dupa tratament.

Dacé apare orice semn de posibila ocluzie vasculara (albire sau
marmorare a pielii, durere, amorteal3 etc) in orice moment in
timpul procedurii, injectarea trebuie oprita si trebuie luate toate
masurile adecvate.

Evitati corectia excesiva.

Sportivii trebuie sa fie constienti de faptul ci acest produs
contine lidocaind, care poate cauza o reactie pozitiva la un test
de dopaj.

Masuri de precautie pentru depozitare si eliminare
Pastrati produsul la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 25 °C,
ferit de lumina directd a soarelui. Asigurati-va ca pastrati
produsul intr-o zona de deporzitare care nu altereaz ambalajul
si asigurati-va cd nu existd semne vizibile de deteriorare a
ambalajului inainte de utilizare. Verificati data de expirare de pe
eticheta produsului inainte de utilizare. A nu se utiliza dupa data
de expirare, daci ambalajul este deteriorat, daci ambalajul a

fost deschis accidental inainte de utilizare sau dacé conditiile de
depozitare nu au fost respectate. in cazul in care continutul unei
seringi prezinta semne de separare, bule si/sau pare tulbure, nu
folositi seringa respectiva. La finalul sesiunii de tratament, este
necesar sa eliminati tot produsul ramas si nefolosi
acele sunt furnizate sterile si nu sunt destinate resteril
de unica folosinta. Prin urmare, nu reutilizati seringa si nici acele
pentru a evita deteriorarea gelului reducénd eficienta acestuia

(gelul se poate usca, impiedicand extrudarea acestuia printr-
un ac), comportamentul inadecvat al gelului (de ex, generarea
unui compus toxic) sau riscul de infectie. Eliminati in siguranta
acele/canula folosite, cu protectia acestora, in recipiente
corespunzitoare, pentru a evita riscurile de vétimare prin

intepare cu acul si/sau de infectie.

Pacientul trebuie sa primeasca un card de implant dupa

le care trebuie furnizate pacnentnlun cu
medical i sunt ibile pe

p
acest site web:

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performant clinica
(RSPC) va fi disponibil pe Eudamed (de indats ce va fi activ) pe
urmatorul site web: eceuropa. reen/
home. Lista standardelor armonizate si a specificatiilor comune
aplicate dispozitivului este disponibila in RSPC. IDU in format
e\ectromc sunt disponibile pe urmatorul site web: www.teoxane.

d |-fillers-ifus. IDU pot fi furnizate gratuit

Ia cerere.

Montarea acului/canulei la seringa

Pentru utilizarea optima a produselor RHA® Kiss Volume
Lido, este important ca acul/canula sa fie atasat(a) in mod
corespunzitor la seringa (consultati pasii de mai jos, descrisi in
diagramele de la 11a 5). Opriti injectarea si schimbati acul/canula
dacé simtiti vreo obstructie sau presiune in timpul injectarii.
Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului. Nu
atingeti acul/canula direct cu mainile. Cand conectati acul/
canula la o seringd, nu strangeti excesiv si nu exercitati nicio
forta laterala.

SK - Navod na pouzitie

Pouzutle je vyhradené pre Iekarov, odborne vyskolenych na
ie koznych vypliiovy

Popis

hodnotiacich tieto indikacie bola miera spokojnosti pacientov
a2 do Siestich mesiacov po prvom injektovani trvale vy33ia ako
70%.

Zlozenie

Kyselina hyalurénova

Stupeft f

*Merané analyzou nukledrnej magnetickej rezonancie (NMR).
Dalsie zlozky:

Hydrochlorid lidokainu 0.3 % hmot.
Fosfatovy pufer pH 7.3 .qs.ad1mL
BDDE ako <1ppm

Indikacie

Estetické indikdcie pripravku RHA® Kiss Volume Lido:
Produkt RHA® Kiss Volume Lido je uréeny na korekciu
akychkolvek hlbokych vrésok na tvari, hlbokych koznych
zahybov, na dodanie objemu v strednej éasti tvére (nazolabialne
zihyby) a v periorlnej oblasti (pery a philtrum, marionetové
vrésky, oralne komisur,

Hydrochlorid Ildokalnu je lokdlne anestetikum uréené na
znizenie pocitu bolesti.

Kontraindikacie

RHA® Kiss Volume Lido sa nesmie pouzivat v nasledujlcich
pripadoch:

~pacienti s koznymi ochoreniami, zépalom alebo infekciou v
mieste osetrenia alebo v jeho blizkosti. Postupy i

s ktorym je spojené zakladné riziko infekcie, ako s kazdym

ogetrenim tohto typu. Musi sa vykonévat vo vhodnom prostredi

a musia sa dodrziavat vietky preventivne opatrenia. Vzhladom
na absenciu Udajov o moznych interakciach s inymi vypliovymi
implantatmi (vypliiovymi implantatmi s obsahom kyseliny
hyalurénovej alebo inymi, pripadne trvalymi) lekér posidi a
rozhodne o dalsom injektovani s inymi

v zavislosti od povahy a ¢asu predchadzajiceho mjektovama
Pred o3etrenim musi lekar vziat do tvahy skutocnost, Ze tento

vypliovy produkt obsahuje lidokain.

Pacientovi treba odporu

- aby neuzival vysoké davky vitaminu E, aspirinu, protizapalovych
¢i antikoagulacnych liekov tyzden pred injekénym o3etrenim,

- aby si pocas 12 hodin po injektovani neaplikoval make-up,

-aby pocas dvoch tyzdiov po osetreni neabsolvoval zubné
ogetrenie, iny esteticky zakrok akéhokolvek typu, nevystavoval
sa dlhodobému sine¢nému ziareniu, UV Ziareniu a extrémnym
teplotam (intenzivny chlad, sauna, parny kupel atd).

Ak sa kedykolvek pocas osetrenia vyskytne akykolvek priznak
moznej vasku\arnej okluzie (biele alebo mramorové zafarbenie
koze, bolest, znecitlivenie atd.), je potrebné ukoncit injektovanie

a vykonat vietky prislusné opatrenia.

Vyhnite sa nadmernej korekcii.

Sportovci si musia byt vedomi skuto¢nosti, ze tento produkt

obsahuje lidokain, ktory méze viest k pozitivnemu vysledku v

dopingovom teste.

mézu viest k reaktivacii latentnej alebo subklinickej herpetickej
virusovej infekcie,

- pacienti so znamou preci na kyselinu hyalurénovd, s
anamnézou zavaznej alergie alebo anafylaktického soku,

- pacienti s autoimunitnymi ochoreniami,

-tehotné, dojciace zeny alebo pacienti mladsi ako 18 rokov.

Z dévodu obsahu lidokainu sa RHA® Kiss Volume Lido nesmie

pouzivat v nasledujicich pripadoch:

-znamej precitlivenosti na lidokain a/alebo amidové lokalne
anestetika,

- pacientov so srdcovymi oc i a/alebo podstupujtcich

pri i a likvidacii
Skladujte pri teplote od 2 °C do 25 °C a chréfite pred priamym
slnecnym  Ziarenim. Zaistite, aby bol produkt uskladneny v
priestore, v ktorom nedéjde k zmene obalu v désledku vplyvov
prostredia a pred pouitim sa uistite, ze na obale nie st viditefné
znamky poskodenia. Pred pouzitim skontrolujte datum
exspirdcie na oznaceni produktu. Nepouzivajte po datume
exspiracie, ak je obal poskodeny, ak bol obal pred pouzitim
netimyselne otvoreny alebo ak neboli dodrzané podmienky
skladovania. V pripade, ze obsah striekacky vykazuje znamky
oddelovania, obsahuje bubliny a/alebo je zaka\eny, tato

lie¢bu srdcovych ochoreni (beta blokatory),
-pacientov s hepatocelularnou nedostato¢nostou a/alebo
podstupu}uclch hecbu ochorenia pecene,
psiou alebo porfyriou.
i s inymi estetickymi o3etreniami (ako
je peeling, laserové osetrenie alebo ultrazvukové osetrenie).
Neinjektujte do najvrchnejiej vrstvy koze (ep.demns) adoingj

striekacku . Na konci oietrenia je nevyhnutné
zlikvidovat vietok zvy3ny nepouzity produkt. Striekacka a ihly
sa dodévaju sterilné a nie si ur¢ené na opédtovnu sterilizaciu.
S urcené len na jednorazové poutzitie. Injekcnd striekacku ani
ihly preto nepouzivajte opakovane. Predidete tak zhordeniu
kvality gélu, ¢o by znizilo jeho Géinnost (gél moze vyschnuit, ¢o
bréni jeho vytlaceniu cez ihlu), nevhodnému spravaniu gélu
(napr. tvorba toxickej zlG¢eniny) alebo riziku infekcie. Bezpetne

hibky, ako je popisané v ¢asti,
Neinjektujte do krvnej cievy ani do jej bllzkosn alebo do bhzkostl
nervu.

Davkovanie a spdsob podavania

S ciefom minimalizovania rizika potencialnych komplikacii alebo
neuspokojivych vysledkov (vritane asymetrie tvare), produkt

pouzité ihly/kanyly s ich ochrannym krytom vo
vhodnych nadobich, aby ste predili riziku poranenia a/alebo
infekcie injekénou ihlou.
Po inj i je

at kartu

ktoré je
pacientovi v suvislosti s implantovanou zdravotnickou

majii pouzivat iba dobre vyskoleni lekari, ktori maju ski
s injekénymi technikami a maju znalosti o anatémii a fyzlologu
miesta injektovania a jeho okolia. Spoloénost Teoxane navyse
lekdrom poskytuje vzdeldvaci obsah, ktory najdete na
stranke www.teoxane.academy. Pred o3etrenim pacienti
musia odpovedat na otazky tykajuce sa ich zdravotného stavu v
minulosti a ich stcasnych ochoreni alebo liekov, ktoré by mohli
ovplyvnit odetrenie, a je potrebné ich informovat o indikaciach,
ocakavanych vysledkoch, ~kontraindikéciach, preventivnych
opatreniach a moznych vedlajsich ucinkoch. Je potrebné
posudit potrebu pacienta dosiahnutia Glavy od bolesti lokélnou
alebo regionalnou anestéziou. O3etrované oblasti sa musia
dezinfikovat vhodnym antiseptickym roztokom. Kvéli riziku
interakcie sa odportica, aby sa vyplne RHA® Kiss Volume Lido
nedostali do kontaktu s kvartérnymi amoniovymi sofami (napr.
benzalkéniumchlorid).

V zévislosti od injekénych indikéci a/alebo injekénej techniky

je dolezité pouzit vhodni sterilnG ihlu. Vhodné ihly (od

schvélenych dodavatelov Terumo) st dodavané so striekackou

v baleni. Ako alternativu k ihle je mozné pouzit tupu kanylu

velkosti 25 G (kompatibilita s kanylou TSK 25 G/50 mm bola

overenad). Pri pouziti kanyly sa vytvori vstupny bod do koze
ostrou ihlou primeranej velkosti.

V Zavislosti od osetrovanej oblasti sa RHA® Kiss Volume Lido

injektuje pomaly do réznych hibok: do dermy, subkuténne alebo

do podkofia alebo do submukézy ¢ervene pier. V zavislosti od
korekeii, ktoré sa maji vykonat, a pozadovanych vysledkov,
moze byt na dosiahnutie optiméalneho vysledku potrebné
jedno alebo viac osetreni/sedeni. Tie urci lekar zodpovedny

za osetrenie. Na jedno osetrenie (podla predklinickych a

Klinickych idajov) sa odportica pouzit maximalny objem 6 mL.V/

zavislosti od oblasti osetrenia, najm pri citlivych indikéciach, sa

odportéa pouzit najmensi mozny objem (napr. na injektovanie
pier sa odportcaju maximalne 2 mL). O injekénej technike
podla o3etrovanej oblasti a pozadovaného objemu produktu
rozhodne lekar zodpovedny za o3etrenie. Pred vytiahnutim ihly/
kanyly z koze zastavte injektovanie v dostatoénom predstihu,
aby ste tak Zabramll vy'(ecemu produktu 2 miesta osetrenia.

Na T produktu je

potrebné opatrne masirovat o3etrené miesta.

Vedlajsie uéinky

Lekar musi informovat pacienta o moznych vedlajsich tcinkoch

stvisiacich s osetrenim, ktoré sa mézu vyskytnit ihned po

injektovani alebo s oneskorenim. Dérazne sa odporti¢a, aby
lekar zabezpecil bezpmsuedne sledovanie pacienta pocas

30 minut po injektovani a aby pacientovi pripomenul dalsiu

navstevu, ak vedl inky spontanne neustlpia. Lekar

ma pouzit alebo predpisat vhodnu liecbu s ohladom na jeho

medicinske znalosti, charakteristiky pacienta a vyvoj priznakov. K

najbeznejsim typom liecby patria prollzapalove lieky, antibiotika

alebo Prec im musi lekar poucit
pacienta, aby nahlasil akekolvek nové alebo pretrvavajlice
neziaduce udalosti opisané nizsie.

Nasledujtce komplikacie, hlasené v klinickej literature a/alebo

identifikované pocas klinickych skusani, si dobre zname reakcie

na kozné vypliové materialy s obsahom kyseliny hyalurénovej.

Patria sem okrem iného (netiplny zoznam):

- Casté reakcie na oletrenie (= 1/100) v mieste injektovania,
2zvyéajne mieme a samostatne odznievajice: bolest v mieste
injektovania, citlivost, scervenanie/erytém, modriny/hematomy
s moznym krvacanim a/alebo tvorbou pluzgierov, opuch/
edém, stvrdnune/mduracla hréky (vratane papul), svrbenie.

RHA® Kiss Volume Lido je sterilny, trar y énny,
viskézno-elasticky gél vyrobeny z kyseliny hyalurénovej
(HA) nezivocisneho pévodu s priemernou molekulovou
hmotnostou vy33ou ako 1 milién Daltonov. Je zosietovany s
BDDE (1,4-buténdiol diglycidyl éter) a obsahuje 03 % hmot.
hydrochloridu lidokainu, aby ziskal svoje anestetické vlastnosti.
Kazdé balenie obsahuje dve naplnené injekéné striekacky
RHA® Kiss Volume Lido. Pre kazdu injekénu striekacku sa v
baleni k dispozicii dve sterilné ihly velkosti 30 G'*" a dva Stitky
na vysledovatelnost (jeden dostane pacient a druhy bude
uchovavat lekar v zdravotnych zaznamoch pacienta). Objem
gélu v kazdej injekénej striekacke je uvedeny na baleni aj na
kazdej injekénej striekacke.

Kyselina hyalurénové je hlavnou zlozkou zékladnej latky
dermalnej extracelularnej matrix. Ide o skutoéni molekularnu
Spongiu, ktorej $piralovita Struktira dokaze zachytit a zadrzat
vodu az do tisicnasobku svojej hmotnosti. Je diroko rozptylena
v koznom tkanive, &im hydratuje kozu, hoci jej obsah sa vekom
znizuje. Ked sa koza stava tensou a krehkejsou, objavuju sa
podiatoéné linie narudenia pokozky. RHA® Kiss Volume Lido
vytvéara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a obnovuje
hydratéciu koze. Moze tiez dodat objem peram a/alebo zlepsit
ich kontry.

RHA® Kiss Volume Lido je biologicky odburatelny implantat,
ktory sa v priebehu ¢asu postupne vstrebéva. Odhadovana
trvacnost produktu RHA® Kiss Volume Lido je 12 aZ 18 mesiacov.
Dizka o3etrenia zavisi od niekolkych faktorov vratane typu koze,
zavaznosti vrasok, ktoré je potrebné osetrit, oblasti injektovania,
injektovaného objemu, fyziologie pacienta a Zivotného stylu.
Osetrujici lekar rozhodne, & je na dosiahnutie optimalnych
vysledkov potrebné sedenie na dodatoné vylepsenie.

Pri estetickych indikacidach nemaju produkty RHA® Kiss Volume
Lido uréeny medicinsky Ucel. Preto sa nemedicinsky prinos
pomocok RHA® Kiss Volume Lido chépe ako klinicky vykon. K
estetickému zlep3eniu oetrovanej oblasti na zaklade dajov
zozbieranych pocas programu klinickych skasani doslo po
injektovani celkovo u 70 az 100 % pacientov. Pri medicinskych
indikaciach je klinicky prinos produktov RHA® Kiss Volume Lido
zalozeny na vysledkoch hlasenych pacientmi, ktoré meraji
spokojnost a pocit pohody po osetreni. Pocas klinickych skisani

ale menej casté komplikacie (= 1/1 000 a
< 1/100): dyschrémia/zmena sfarbenia, zapalové reakcie (s
potencidlnou  hypertermiou), infekcia (vrétane lokalizovanej
alebo generalizovanej infekcie a abscesov), strata citlivosti
okolo oblasti injektovania alebo dotasna parestézia (s
potenciélnou pridruzenou prechodnou poruchou pohybu),
riziko alergie (vratane precitlivenosti, alergickej

si k na tejto webovej stranke:
www.teoxane.com/productinfo.

Stuhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP)
bude dostupny na webovej stranke Eudamed (¢o najskér po
jeho aktivécii) na nasledujicej webovej stranke: eceuropa. eu
tool: #/sc Zoznam ar

noriem a spolo¢nych 3Specifikacii aplikovanych na pomaécku Je
dostupny v SSCP. Elektronicky névod na pouzitie je dostupny
na tejto webovej stranke: www.teoxane.com/dermal-fillel

Na poziadanie je mozné bezplatne poskytnit dal:
poutzitie.

y y na

Na optimalne vyuzitie produktov RHA® Kiss Volume Lido je
dolezité, aby bola ihla/kanyla sprévne nasadend na injek¢nu
striekacku (pozri kroky popisané nizsie na schémach 1 a2 5).
Ak podas injektovania citite prekazku alebo tlak, zastavte
injektovanie a vymente ihlu/kanylu. Produkt pouzite ihned po
otvoreni balenia. Ihly/kanyly sa nedotykajte priamo rukami.
Pri nasadzovani ihly/kanyly na injekéna striekacku ju prilis
neutahujte ani nevyvijajte Ziadny lateralny tlak.

EN - Remove the stopper from the syringe by pulling it off.

BG - OTcTpaHeTe 3anywankata OT CMPUMHLOBKATa, Kato A

v3gbpnate.

CS - Odstrante zarazku ze stiikacky tak, ze ji vytahnete.

DA - Fjern proppen fra sprejten ved at traekke den af.

SV —Ta bort proppen fran sprutan genom att dra av den.

ET - Korgi eemaldamiseks tommake see stistlilt ara.

LT - Patraukite uz 3virksto dangtelio, kad jj nuimtuméte.

LV - Nonemiet uzgali no 3lirces, to pavelkot to virziena prom
rces.

— Poista tulppa ruiskusta vetamalls se irti.

1S - Fjarlzegdu tappann af sprautunni med pvi ad toga hann af.
NO - Fjern stopperen fra sprayten ved & dra den av.

RO - Scoateti dopul seringii, prin tragere.

SK - Odstrante zatku z injekénej striekacky jej vytiahnutim.

- Insert the screw thread of the needle/cannula firmly into
the syringe end-piece.
BG - BapaliTe C pA3KO [IBIDKeHVIE BUHTOBATa pe36a Ha urnata/
KaHIoNaTa B HaKpaiiHIIKa Ha CPUHLOBKATA,
CS - Vlozte droubovaci zévit jehly/kanyly pevné do koncové &asti

)
Zihlavky), hrcky (pripadne granulémy), migréacia implantatu.
-Hoci neboli zistené v Klinickych skusaniach spolo¢nosti
TEOXANE, v klinickej literatdre boli hlasené zriedkavé, no
zavazné neziaduce udalosti (< 1/1 000) tykajice sa vyplni
s obsahom kyseliny hyalurénovej identifikovanych v ramci
dohladu po uvedeni vyplni TEOXANE na trh: okamzita
hypersenzitivna reakcia vedica az k angioedému alebo
anafylaktickému 3oku, injektovanie do krvnej cievy alebo do
jej blizkosti, co méze viest k embolizacii, vaskularnej okltzii,
ischémii a nekrdze koze/tkaniva. Hoci sd velmi zriedkavé (asi
1/1 000 000), najzévaznejie pripady vaskulérnej oklizie mézu
viest k docasnej alebo trvalej poruche zraku alebo cerebrélne;
ischémii/krvécaniu veducemu k cievnej mozgovej prihode,
ktora méze sposobit smrt.
Riziko embolizacie, vaskularnej okluzie, ischémie a nekrézy koze/
tkaniva s naslednym zhorsenim zraku, cerebralnou ischémiou/
hemoragiou alebo mozgovou prihodou sa zvy3uje pri injekcii do
nosa alebo do glabely.
Iné nezavainé reakcie hlasené v pripade produktu Teoxane (v
miere nizsej ako 1/100 000) a mozno stvisiace s pomdckou alebo
vratane bolesti hl Igie, fibrozy, celulitidy,
Zzjazvenia a teleangiektézie.

Lekér bude v ¢o najkratiom ¢ase informovat vyrobcu produktu
medical@teoxane.com) a/alebo distribitora produktu o
akychkolvek vedlajsich ucinkoch.

Okrem toho, ak sa v suvislosti s poméckou vyskytne zavazna
nehoda, je potrebné ju bezodkladne nahidsit na adrese
medical@teoxane.com a néarodnému zdravotnickemu Gradu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

P i P ri pouzivani

Vyplnenie mékkych tkaniv injektovanim je lekérske oetrenie,

stiikacky.

DA - Szt nalens/kanylens skruegevind fast ind i sprejtens
endestykke.

SV - For in na ordentligt i sprutans
andstycke.

ET - Sisestage noela/kaniitili keermeosa kindlalt stistli otsa.
LT - Tvirtai jkiskite adatos / kaniulés sriegj j svirksto gala.
LV - Stingri ievietojiet adatas/kaniles skraves vitni $lirces uzgali.

FI - Aseta neulan/kanyylin kierre tiukasti ruiskun
paatykappaleeseen.
IS - Stingdu skrifganginum & nélinni/holna inn

 endastykki sprautunnar.
NO - Sett skruegjengen pa nélen/kanylen godt inn i sproytens
endestykke.

RO - Introduceti ferm filetul acului/canulei pe capatul seringii.
SK - Vlozte zvit ihly/kanyly pevne do koncovej ¢asti injekénej
striekacky.

EN - Screw the needle/cannula clockwise, while maintaining
slight pressure between the needle/cannula and the syringe.

BG - 3aguiiTe ur) N0 MoCoKa Ha uac

CTperiKa, KaTo NOAAbPKATE ek HATUCK MEXAY UrnaTa/KaHionata
W CPUHLOBKaTa.

€S - Nasroubujte jehlu/kanylu po sméru hodinovych ruticek a
udrzujte pfitom mirny tlak mezi jehlou/kanylou a stiikackou.

DA - Skru nélen/kanylen med uret, mens der opretholdes et let
tryk mellem nélen/kanylen og sprajten.

SV - Skruva ndlen/kanylen medurs samtidigt som du bibehller
ett litt tryck mellan nalen/kanylen och sprutan.

ET - Keerake néela/kaniilli péripéeva, surudes samal ajal néela/
kaniili kergelt vastu sustlit.

LT - Priverzkite adatg / kaniule sukdami ja pagal laikrodzio
rodykle ir Siek tiek spausdami link 3virksto.

LV - Uzskravajiet adatu/kanili pulkstenraditaju kustibas virziena,
vienlaikus veidojot nelielu spiedienu starp adatu/kanili un lirci.
FI - Kierrd neulaa/kanyylia myétipéivéan ja paina samalla
kevyesti neulaa/kanyylia ja ruiskua.

IS - Skrifadu nalina/holndlina réttselis, & medan pua
beitir veegum prystingi & milli nalarinnar/holnélarinnar og
sprautunnar.

NO - Skru nalen/kanylen med klokken, samtidig som du
opprettholder et lett trykk mellom nélen/kanylen og sprayten.
RO - Infiletati acul/canula in sens orar, in timp ce aplicati usor
presiune intre ac/canula si seringa.

SK - Otacajte ihlou/kanylou v smere hodinovych ruciciek,
pricom medzi ihlou/kanylou a striekackou udrziavajte mierny tlak.

o
YES ni)
v %)
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EN - Continue screwing until the edge of the cap of the needle/
cannula contacts the body of the syringe. There must be no
space between these two parts. Failure to follow this instruction
means that the needle/cannula could be ejected and/or leak at
the Luer-lock.

BG - Mpojb/xeTe 1 3aBYBaTe, 10KATO PHOBT Ha KanauKaTa Ha
vrnara/kaionata ce fonpe A10 TANOTO Ha CPUHLOBKaTa. Mexzy
Te3n ABe YacTu He TpAGBA A UMa Pa3CTORHIe. AKO He Ce cnasu
Tas| UHCTPYKUWA, VraTa/KaHionaTa MoXe fia M3CKouM n/uam aa
VIMa M3TUYaHe Npu BPb3KaTa C nlyep Nok.

CS - Pokracujte ve $roubovéni, dokud se okraj krytky jehly/
kanyly nedotkne téla stiikacky. Mezi témito dvéma ¢astmi nesmi
byt zadna mezera. Nedodrzeni téchto pokynii znamend, Ze by se
jehla/kanyla mohla vysunout a/nebo by mohlo dojit k prisaku
skrz spojku typu Luer-lock.

DA - Fortszet med at skrue, indtil kanten af ndlens/kanylens
haette kommer i kontakt med sprajtens hoveddel. Der ma ikke
veere mellemrum mellem disse to dele. Hvis denne instruktion
ikke folges, kan det betyde at nalen/kanylen bliver skubbet ud
og/eller laekker ved luer-lock-forbindelsen.

SV - Fortsétt att skruva tills kanten pa nal-/kanyllocket kommer i
kontakt med sprutans kropp. Det far inte finnas utrymme mellan
dessa tva delar. Underlatenhet att folja denna anvisning innebéar
att nalen/kanylen kan matas ut och/eller licka vid luerlaset.

ET - Keerake seni, kuni ndela/kantidli korgi serv puudutab sstli
silindrit. Nende kahe osa vahele ei tohi vahet jadda. Nende
juhiste eiramise korral voib noel/kantitl Luer-litmikust lahti tulla
ja/voi lekkima hakata.

LT - Sukite adat / kaniule, kol jos dangtelio krastas prisilies
prie $virksto. Tarp iy dviejy daliy neturi bati jokio tarpo. Jei
nesilaikysite iy nurodymy, adata / kaniulé gali nukristi ir (arba)
preparatas gali istekéti ties Luerio jungtimi.

LV - Turpiniet skravet, lidz adatas/kaniles vacina mala saskaras
ar dlirces korpusu. So divu dalu starpa nedrikst bat atstarpe.
So noradijumu neievérosanas gadijuma adata/kanile var
atvienoties un/vai produkts var noplist caur Luera fiksatoru.

FI - Jatka ruuvaamista, kunnes neulan/kanyylin korkin reuna
koskettaa ruiskun runkoa Naiden kahden osan vﬁlissa‘ ei saa olla

vuotaa luer-lukon kohdalta.

IS - Haltu afram ad skrifa par til branin & hettu nélarinnar/
holnalarinnar snertir sprautuna. Ekkert bil ma vera & milli pessara
tveggja hluta. Ef pessum leidbeiningum er ekki fylgt pydir pad ad
nélin/holnalin gaeti skotist af og/eda lekid vid Luer-lock.

NO - Fortsett & skru til kanten av hetten p& nalen/kanylen
kommer i kontakt med spreytens hoveddel. Det skal ikke vaere
mellomrom mellom disse to delene. Hvis du ikke folger denne
instruksjonen, kan nalen/kanylen stotes ut og/eller lekke ved
luer-lasen.

RO - Continuati infiletarea pana cand marginea capacului
acului/canulei intra in contact cu corpul seringii. Nu trebuie
53 existe spatiu intre aceste doua parti. Nerespectarea acestei
instructiuni inseamnd ca acul/canula poate fi scos (scoasa) si/sau
pot avea loc scurgeri la amboul Luer-lock.

SK - Nadalej otacajte, pokial sa okraj uzaveru ihly/kanyly
nedotkne tela striekacky. Medzi tymito dvoma castami nesmie
zostat ziadny priestor. Nedodrzanim tohto pokynu déjde k tomu,
Ze ihla/kanyla sa moZe vysunut a/alebo konektor Luer-lock méze
presakovat.

EN - Remove the needle’s/cannula’s protective cap by pulling it
firmly with one hand while holding the body of the syringe with
the other.

BG - Orcrpanere Kanauka Ha ur;

KaTo A 3fbpnaTe PA3KO C eHaTa pbKa, AOKaTO AbPXKUTE TANOTO
Ha CMIPUHLIOBKaTa C AipyraTa.

€S - Sejméte ochrannou krytku jehly/kanyly tak, Ze za ni pevné
zatéhnete jednou rukou, piicemz druhou rukou drzite télo
stiikacky.

DA - Fjern nalens/kanylens beskyttelseshaette ved at traekke fast
i den med den ene hand, mens du holder injektionssprajtens
hoveddel med den anden.

SV - Ta bort nélens/kanylens skyddslock genom att dra i det
stadigt med ena handen samtidigt som du héller sprutans kropp
med den andra.

ET - Votke noelalt/kandililt kaitsekork, tommates seda kindlalt
{ihe kega ja hoides samal ajal teise kega siistli silindrist.

LT - Tvirtai viena ranka laikykite 3virksta, o kita suimkite adatos /
Kaniulés apsauginj dangtelj ir jj nutraukite.

LV - Nonemiet adatas/kaniles aizsargvacinu, stingri pavelkot
to ar vienu roku un vienlaikus turot 3lirces korpusu ar otru roku.
Fl - Poista neulan/kanyylin suojakorkki vetamalla sita lujasti
toisella kadelld pitden samalla kiinni ruiskun rungosta toisella
kadella.

IS - Fjarleegdu hettuna & nalinni/holnalinni med pvi ad toga
pétt i hana med annarri hendi & medan pu heldur um bol
sprautunnar med hinni.

NO - Fjern nélens/kanylens beskyttelseshette ved 4 trekke den
bestemt med én hdnd mens du holder sproytens hoveddel med
den andre.

RO - indepartati capacul de protectie al acului/canulei
tragandu-l ferm cu o singurd ména, in timp ce tineti corpul
seringii cu cealalta mana.

SK - Odstrante ochranny kryt ihly/kanyly tak, Ze ho silno

potiahnete jednou rukou, pri¢om telo striekacky drzte druhou
rukou.

EN - All pictograms used in the product’s labelling are presented below.

BG — Bcuuki MMKTOTamW, U3NOM3BaHI B 03HAUEHHATa BBPXY ETUKETa Ha
MPOAYKTa, Ca Aafiekk 1I0-ony.

S —V3echny piktogramy pouzité na Stitku vyrobku jsou uvedeny nize.

DA - Alle piktogrammer, der anvendes i produktets mzerkning, er vist nedenfor.
SV - Alla piktogram som anvands i produktens markning presenteras nedan.

ET - Kok piktogrammid, mida kasutatakse toote marglxtuse\ on esllatud allpool.
LT - Toliau pate\k\amus is0s prep tiketéje naud o]amox

LV - Visas produkt: Ejumai as pil pmak.
FI - Kaikki tuotemerkinniss kaytetyt piktogrammit on esitetty alla.

15— Oll myndmerki sem notud eru 4 merkingum vérunnar eru synd hér ad nedan.
NO - Alle piktogrammer som bmkes i produk(merkmgen ervist nedenfor.
RO - Toate pi ijos.
SK - Vetky piktogramy poufité na oznaceni produktu sii uvedené ni

EN-CEmark.
BG-

apopssa
& 2797

Gel. /Ten. / Geel. / Gells.
Gels. / Geell. / Hlaup. / Gél.

-
OamageniCE.
OA-Cemzrke.
SN-G
mtkning.
£1-CEmirg
T~ CEdenklas.
W-(Edime.

-G 019,
merki Needles. / Menu. / Jehly vyrobce. / Ndle. / Ndlar.

15-CE- merkl Naelad. / Adatos. / Adatas. / N Neulat.
NO-CE merke. Nalar. / Néler. / Ace. / Ihly.
R0-Marcs CE. Terumo

SK-Oznatenie
[

EN — Manufacturer. / BG - Mlponsoauten. / €S — Vyrobce.
DA - Fabrikant. / SV —Tillverkare. / ET - Tootja.

LT - Gamintojas. / LV — Razotajs. / FI - Valmistaja.

IS ~Framleidandi. / NO — Produsent. / RO — Producator.
SK—Vyrobca.

TEOXANE S.A. — Les Charmilles, Rue de Lyon, 105
CH-1203 Geneva, Switzerland

Tel.: +41(22) 34496 36 — FAX: +41(22) 3402933
info@teoxane.com

Needles:
Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

EN — RHA® Kiss Volume Lido is CEmarked with one approved
needles’ suppliers. / BG — RHA® Kiss Volume Lido e MapkupaHo
< CE mapkypoBKa cefint 0A0bpeH aoctaBuvk Ha urnn. / €S —
RHA® Kiss Volume Lido mé oznaceni CE s jednim schvélenym
dodavatelem jehel. / DA — RHA® Kiss Volume Lido er CE-mzerket|
med én godkendt ndleleverandar. / SV — RHA® Kiss Volume

EN — Sterilized using steam or dry heat.

The gelis sterilized using steam or dry heat.

BG — Crepunu3upaHo Cnapa wim cyxa TonanHa.
TeTbr e CTepUnI3APaK C apa Wik CyXa TONHa.
S - Sterilizovano parou nebo suchym teplem.

Gel je sterilizovan parou nebo suchym teplem.

DA - Steriliseret med damp eller tor varme.

Gelen er steriliseret med damp eller tor varme.

SV - Steriliserad med anga eller torr varme.

Gelen dr steriliserad med anga eller torr varme.

ET - Steriliseeritud auruga voi kuiva kuumusega.
Geel on steriliseeritud auruga voi kuiva kuumusega.
LT — Sterilizuota arais arba sausu kar3¢iu.

Gelis sterilizuotas garais arba sausu karsciu.

LV — Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu.
Gelsir sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu.
FI - Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammollz.

Geeli on steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammolla.

1S — Smitszeft med gufu eda purrum hita.

Hlaupid er smitszeft med gufu eda purrum hita.

NO - Sterilisert med damp eller torr varme.

Gelen er sterilisert med damp eller torr varme.

RO - Sterilizat cu abur sau caldura uscata.

Gelul este sterilizat cu abur sau caldurd uscata.
SK— Sterilizované parou alebo suchym teplom.

Gél je sterilizovany parou alebo suchym teplom.

EN —Temperature limit. / BG — TemnepaTypHa rpanuua.

(S —Teplotnilimit. / DA - Temperaturgraense.

SV Temperatuvgrans JET- Temperatuunpmang

- tibos. / LV —

Fl—Lampotilaraja. / 1S — Hitamork. / NO - Temperaturgrense.
RO - Limita de temperatura. / SK — Teplotny limit.

EN - Do not re-use. /BG Hakece VSN0I1383 NOBTOPHO.
/DA-Mail

SV - Férinte ateranvandax / ET Mittekorduskasutada.
LT - Nenaudokite pakartotinai. / LV — Nelietot atkartoti.
Fl— Eisaa kyttaa uudelleen. /1S — Ekki endurnota.

NO — Maikke brukes pa nytt. / RO — A nu se reutiliza.
SK— Nepouzivajte opakovane.

[sTERILE[ED]

EN — Sterilized using ethylene oxide.

The Terumo needles are sterilized using ethylene oxide.
BG — Crepunu3upao  eTuneHoB OKCuA.

Wrnue Terumo ca CTepuAv3MpaHit C eTuneH oKCug.
5 - Sterilizovano etylenoxidem.

Jehly vyrobce Terumo jsou sterilizovany etylenoxidem.
DA - Steriliseret med ethylenoxid.

Terumo-nalene er steriliseret med ethylenoxid.

SV - Steriliserad med etylenoxid.

Terumo-nalama r steriliserade med etylenoxid.

ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Terumo ndelad on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
- S(enl\zua(a enlena okswdn

Jferumo”

- Stenllze(s, izmantojot etl\enoksidu,

Terumo adatas ir sterilizétas, izmantojot etilénoksidu.
~ Steriloitu eteenioksidilla.

Terumon neulat on steriloitu eteenioksidilla.

IS Smitsaeft med etylenoxidi.

EN - Consultinstructions for use or consult electronicinstructions
foruse.
BG — Kowcynwpaife e  uHCTpYKLuMTe 3a ynioTpeba unm ¢
©/1eKTPOHHNT UHCTPYKLUVM 3 yoTpeta.
€5 —Viz ndvod k pouziti nebo elektronicky navod k pouzm
i d

DA-S: eller henvisti lek
brugsanvisning.

SV-Se bvuksanwsmngen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

ET - Lugege kasutusjuhendit voi lugege elektroonilist
kasutusjuhendit.

LT — Perskaitykite spausdintine arba elektroning naudojimo
instrukdija.

LV - Skatit lietoSanas instrukdiju vai elektronisko lietosanas
instrukciju.

FI—Katso kayttdohjeet tai sahkdiset kayttdohjeet.
15— Visid til notkunarleidbeiningar eda rafraenna
notkunarleidbeiningar.

NO — Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen.

RO — Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de tlzare in format electronic.

sindvod na pouZitie alebo elektronicky navod

na poutitie.

EN - Caution. / BG — Brumatme. / €S — Upozoréni.

DA Forsigtig. / SV — Forsiktighet. / ET — Ettevaatust.

LT - Atsargiai. / LV — Uzmanibu! / FI — Huomio.

IS —Variid. / NO - Forsiktig. / RO — Atentie. / SK — Upozomenie.

dlamar eru smitszefar jl
NO — Sterilisert med etylenoksid.
Terumo-nélene er sterilisert med etylenoksid.
RO - Sterilizat cu oxid de etilend.
Acele Terumo sunt sterilizate cu oxid de etilena.
SK - Sterilizované etylénoxidom.
Ihly Terumo sti sterilizované etylénoxidom.

Lido ar CE-mérkt med en godkand nd ET-Tootel
RHA® Kiss Volume Lido on CE-mirgis koos iihe heakskiidetud
noelte tarnijaga. / LT — ,RHA® Kiss Volume Lido" yra
pazenklintas CE Zenkluir turi vienq patvirtinta adaty tiekéja. /
LV —RHA® Kiss Volume Lido ir CE markéts ar vienu apstiprinatu
adatu piegadataju. / FI - RHA® Kiss Volume Lido -tuotteella
on CE-merkinta yhden hyvaksytyn neulantoimittajan

kanssa. /IS —RHA® Kiss Volume Lido er CE merkt med einum
vidurkenndum nélarbirgi. / NO — RHA® Kiss Volume Lido er
CE-merket med en godkjent kanyleleverandor. / RO — RHA®
Kiss Volume Lido este marcat CE cu un furnizor aprobat pentru
ace. / SK— RHA® Kiss Volume Lido je oznaceny znackou CE s
jednym schvdlenym dodavatelom ihiel.

EN - Authorized Representative.
BG - YnbAHOMOLLEH npecTaBuTeN.
€S- Zplnomocnény zastupce.

DA - Autoriseret repraesentant.

SV - Auktoriserad representant.

ET - Volitatud esindaja.

T - |galiotasis atstovas.

LV —Pilnvarotais parstavis.

[ec [ReP] FI- Valtuutettu edustaja.

15 - Vidurkenndur fulltrdi.

NO - Autorisert representant.

RO - Reprezentant autorizat.

SK - Spinomocneny zéstupca.
Teoxane Gel:

EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60,
6827 AT, Amhem, The Netherlands

EN — Use-by date. / BG — Cpok Ha rogHocT.
sitelnosti./ DA i

LT - Galiojimo laikas. / LV ~ Deriguma termins.

Fl-Viimeinen kayttopaivamaara. / IS — Sidasti notkunardagur.
NO — Utlopsdato. / RO — Data expirarii.

SK—Datum spotreby.

g SV - Utgangsdatum. / ET - Kolblikkusaeg.

EN - Batch code. / BG — MMapTuet Kop.

(5 —Kéd 3arze. / DA - Batchkode. / SV — Satsnummer.
ET -~ Partii kood. / LT — Partijos kodas.

LV —Partijas kods. / FI - Erakoodi. / IS — Lotukodi.
NO —Partikode. / RO — Codul lotului.

SK—Kod sarze.

EN - Serial number. / BG — Cepuen Homep.
(S —Sériové Cislo. / DA - Serienummer.

SV —Serienummer. / ET — Seerianumber.
LT Serijos numeris. / LV — Sérijas numurs.
Fl - Sarjanumero. /1S — Radniimer.

NO - Serienummer. / RO — Numér de serie.
SK— Sériové tislo.

EN — Catalogue number. / BG — KatanoxeH Homep.
(S —Katalogové cislo. / DA — Katalognummer.
SV - Katalognummer. / ET — Katalooginumber.

LT - Katalogo numeris. / LV - Kataloga numurs.

FI - Luettelonumero. /1S — Vorundmer.

NO - Katalognummer. / RO — Numar de catalog.
SK - Kataldgové cislo.

EN - Do not use if package is damaged and consult instructions
for use.

BG - [la He ce u3n0n38a, aKo onakoBKara e yBpe/eHa. Hanpasere,
CNPABKa CHHCTPYKLTE 32 ynoTpea.

okud je obal poskozeny,

s dui

ndvod k pot
DA - Maikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen.
SV — Anvand inte om forpackningen ar skadad och lés
bruksanvisningen.
ET - Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Lugege
kasutusjuhendit.
- A sesta. Pty i
instrukcija.
LV — Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietosanas
instrukdju.
FI - i saa kyttad, jos pakkaus on vaurioitunut. Katso
kayttoohjeet.
1S — Notist ekki ef pakkningin er skemmd og visid til
notkunarleidbeiningar.
NO — Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen.
RO - Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare.
SK— Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si ndvod
na pouZitie.

EN - Contains a medicinal substance.
BG — CbibpXKa N1eKapCTBeHo BeLLeCTBO.
(S —Obsahuje lécivou latku.
DA - Indeholder et legemiddel.
SV~ Innehdller en medicinsk substans.
ET - Sisaldab raviainet.
LT - Sudetyje yra medicininiy medziagy.
LV - Satur medicinisku vielu.

~Siséltad laakeainetta.
1S - Inniheldur lyfjaefni.
NO - Inneholder et medisinsk stoff.
RO — Contine o substanta medicamentoasa.
SK—Obsahuje lieivo.

EN — Medical device. / BG — Meauuuticko ngenue.
(S Zdravotnicky prostiedek. / DA — Medicinsk udstyr.
SV — Medicinteknisk produkt. / ET — Meditsiiniseade.
LT — Medicinos priemoné. / LV — Mediciniska ierice.
FlI-Laakinnéllinen laite. /1S — Laekningataeki.

NO — Medisinsk utstyr. / RO — Dispozitiv medical.

SK — Zdravotnicka pomécka.

EN - Single sterile barrier system.

BG - EnvHuuHa cTepunta Gapuepa cucrema.
(S - Systém s jednou sterilni bariérou.

DA — Enkelt sterilt barrieresystem.
SV — System med en steril barridr.
ET - Uhekordne sterillne Katsesiisteem.

LT - Vienos sterilaus barjero dalies sistema.
LV - Vienas sterilas barjeras sistéma.
F1—Yhden steriilin esteen jarjestelmad.

IS — Einkveemt smitsafingarkerfi.

NO — System med én steril barriere.

RO — Sistem de barierd sterild unica.

SK— Systém jednej sterilnej bariéry.

EN —To detect printing on the label.

BG — 3a TKpUBaHe Ha neyar BbPXy eTiKeTa.
€5 — K deteke tisku na stitek.

DA -Til at detektere udskrivning pa etiketten.
SV — For att upptécka text pa etiketten.

ET — Margistuse trilki tuvastamiseks.

LT - Etiketés spaudos aptikimas.

LV - Lai noteiktu drukasanu uz etiketes.
FI—Tarran tulosteen havaitsemiseksi.

IS —Til ad greina prentun & merkimidanum.
NO - For & oppdage skift pa etiketten.

RO — Pentru a detecta textul imprimat pe eticheta.
SK - Na zistenie tlace na oznaceni.

EN - Single sterile barrier system with protective packaging
utside.

BG - EnvHiuHa cTepunta Gapuepha (icrema ¢ BbHIUHA
3aUTHA OMAKOBKA.

(S Systém s jednou steriln bariérou s vng
obalem.

DA — Enkelt sterilt
udvendigt.

V- Syslem meﬂ en steril barridr med skyddsforpackning

ochrannym

med beskyttende emball:

pau
ET- Uhekovdne steriilne kaitsesiisteem koos valise
kaltsepakendlga

ap: auging
iSorine pakuote.
V- Vi las barjeras sistéma ar

no arpuses.
Fl—Yhden steriilin esteen jarjestelmd, jonka ulkopuolella on
suojapakkaus.
1S — Einkvaemt smi
NO- Sys(em med én steril barriere med heskynende emba\lasje

 utan,

RO- S\slem de hanera sterila unica cu ambalaj de protectie
in exterior.

SK— Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom.

EN - Importer. / BG — BHocuten. / €S — Dovozce.
DA - Importor. / SV — Importor. / ET — Importija.
LT~ Importuotojas. / LV — Importétajs.
Fl—Maahantuoja. / IS — Innflutningsadili.

NO —Importer. / RO — Importator. / SK — Dovozca.

TEOXANE France, 25 boulevard Malesherbes,
75008 Paris - France

=
AN

EN — Keep away from sunlight.

BG - [la ce nasv 0T CTbHYeBa CBETANHA.
(S — Chraite ped slunenim zafenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys.

SV - Skydda mot solljus.

ET - Hoida eemal paikesevalgusest.
LT - Saugokite nuo saulés Sviesos.

LV -Sargat no saules gaismas.

Fl - Suojattava auringonvalolta.

1S — Geymid fjarri sélarljosi.

NO — Holdes unna sollys.

RO —Ase feri de lumina soarelui.

SK - Chréfite pred snecnym Ziarenim.

230951/00 - 05/2025



