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MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

1. Retire la tapa protectora de la aguja y desenrosque la tapa del extremo de la jeringa de vidrio.

2. Agarre firmemente la jeringa de vidrio Luer-lock con el pulgar y el indice.

3. Alinee la aguja con la jeringa de vidrio Luer-lock.

4. Mantenga la jeringa de vidrio quieta y gire la aguja hasta que esté bien fijada.

5. Inmediatamente antes de la inyeccion, retire el protector de la aguja tirando hacia adelante (no gire).

MONTAGEM DE AGULHA DA SERINGA:

1. Retire a protecao da agulha e desenrosque a tampa de vidro da extremidade da seringa.

2. Segure firmemente na seringa de vidro Luer-lock com o polegar e o indicador.

3. Alinhe a agulha com a seringa de vidro Luer-lock.

4. Sequre a seringa de vidro ainda e rode a agulha até ficar bem fixada.

5. Imediatamente antes da injecdo, retire a protecao da agulha puxando para a frente (ndo rodar).

ZYNAPMOAOIHZIH THZ BEAONAZ XTH ZYPIITA:

1. AQaip£oTe To MPOOTATEVTIKG Kandki g Berovac kat {zﬁléumz 0 KaMAK! 070 4kpo TG oUpIyyag.

2. Midote kahd T yuahivn aUptyya Luer-Lock e Tov avtixetpa kat tov Seik.

3. Eveuvpauulme 0 Behdva e T yudhvn obptyya Luer-Lock.

4. Kparrjote axivnm yuann OUpIYYa KAl TEPLOTPEYTE TT) Berova uzxpl va oTepewdei yepd.

5. Augowg Ty amo T EVean), AQIEQTE T0 TIp 0 BeNovag Tpap! 70 €ubeia pmpootd
(Xwpic vaTo meplotpéere).

CrNOBABAHE HA UMATA KbM CMTPUHLIOBKATA:

. (BaneTe Kanaykara Ha npeainasuTena Ha Urnata u pa3suiiTe kpaiiHaTa kanauka Ha CTbKneHaTa
CPUHLI0BKA.

. XBaHete 3apaBo Luer-lock Ha (TbK/IeHaTa ¢ cnaneu u

MoapaBHeTe urnata kbM Luer-lock KoMNOHeHTa Ha CTbKNIEHaTa CNPUHLOBKA.

3appbIKTe CTbKMEHATa CIPUHLOBKA HEMOABIRKHO W 3aBBPTETe UTATa, I0KATO Ce 3aKPeny CTabiHo.

TouHO NpeA HXeKTUPaHeTo CBaneTe NPeANasuTeNs Ha UTaTa, Kato ro U3AbpNate Hanpen (He

10 BbpTETe).

MONTAREA ACULUI LA SERINGA:

1. Indepértati capacul de protectie al acului si desurubati capacul extern al seringii.

2. Prindeti ferm adaptorul Luer Lock al seringii din sticla folosind degetul mare si arétatorul.

3. Aliniati acul cu adaptorul Luer Lock al seringii din sticla.

4. Tineti nemiscata seringa din sticla si rotiti acul pana cand este perfect strans.

5. Chiarinainte de injectare, scoateti protectia acului tragand-o spre fata (nu o rotiti).

MONTAZ IGLY NA STRZYKAWCE:
. Usungc zatyczke ostony igty i odkrecic zatyczke koricowa szklanej strzykawki.

1

2. Kciukiem i palcem wskazujacym mocno chwycic ztacze luer-lock szklanej strzykawki.
3. Irdwnac igte ze ztaczem luer-lock szklanej strzykawki.
4,
5
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. Trzymac szklana strzykawke w bezruchu i obracac igte do momentu, gdy bedzie przymocowana.
. Bezposrednio przed wstrzyknieciem usunac ostone igty poprzez pociagnigcie jej (nie obracac).

NASAZENi JEHLY DO STRIKACKY:

1. Sejméte koncovku jehly a odSroubujte koncovku sklenéné stfikacky.

2. Palcem a ukazovackem pevné uchopte adaptér Luer-lock sklenéné stiikacky.

3. Vyrovnejte jehlu s adaptérem Luer-lock sklenéné stiikacky.

4. Nehybné drzte sklenénou stiikacku a otacejte jehlou, dokud nebude pevné drzet.

5. Tazenim smérem dopredu sejméte tésné pred vstiiknutim chrénic jehly (neotacejte jim).

MONTERING AV NAL PA SPRUTA:
1. Tabort ndlskyddets lock och skruva av glassprutans @ndlock.

2. Fatta ett stadigt tag i glassprutans luerlock med tummen och pekfingret.

3. Rikta in nalen mot glassprutans luerlock.

4. Hall glassprutan stilla och vrid nalen tills den sitter ordentligt fast.

5 dlskyddet tas bort genom att dra det framat (vrid inte).
MONTERING AV NALEN PA SPRGYTEN:

1. Fjern kanylebeskyttelsest og skru av endelokket pa glasssp

2. Taetfast grep om glasssproytens luer-las med tommel og pekeﬁnger

3. Rettinn nalen mot glasssproytens luer-las.

4. Hold glasssprayten i ro og roter nélen til den sitter godt fast.

. Omedelbart fore injektionen ska

5. Umiddelbart for injeksj fiernes kanylebeskyttelsen ved & trekke den fremover (ikke roter).
MONTERING AF NALEN PA SPRGJTEN
1. Fjern ndlebeskyttelseshztten, og skru gl j def af.

2. Tag godt fat i glassprajtens luer-lock med tommel- og pegefinger.

3. Justér ndlen i glassprojtens luer-lock.

4. Hold glassprojten stille, og drej nlen, indtil den sidder godt fast.

5. Fjern nalebeskytteren umiddelbart for injektion ved at traekke den fremad (ma ikke roteres).

MONTAGE VAN NAALD OP INJECTIESPUIT:

1. Verwijder de naaldbeschermer en schroef het afsluitdopje van de glazen injectiespuit los.

2. Pak de luer-lock van de glazen injectiespuit stevig vast met duim en wijsvinger.

3. Lijn de naald it met de luer-lock van de glazen injectiespuit.

4. Beweeg de glazen injectiespuit niet en draai de injectienaald totdat deze stevig vastzit.

5. Verwijder vlak voor de injectie de naaldbeschermer door deze naar voren te trekken (niet draaien).

ATU ES A FECSKENDO OSSZESZERELESE:

1. Tavolitsa el a tii véddkupakjat, majd csavarja le az livegfecskendd zérésapkajat.

2. Ahiivelyk- és mutatoujjaval hatdrozottan fogja meg az iivegfecskendd Luer-zarjat.

3. lgazitsa a tiit az ivegfecskendd Luer-zarjahoz.

4. Tartsa mozdulatlanul az iivegfecskendgt, és forgassa a tiit, amig az szorosan nem rogzil.

5. Kozvetleniil az injekcio beadésa eldtt eldrefelé hizva tavolitsa el a tii véddkupakjat (ne forgassa el).



NOELA JA SUSTLA KOKKUPANEK:

1. Eemaldage ndelakaitse kork ja keerake klaassiistla otsakork lahti.

2. Haarake poidla ja nimetissormega kindlalt klaassiistla Luer-lukust.

3. Joondage ndel klaassiistla Luer-lukuga.

4. Hoidke klaassiistalt paigal ja podrake ndela, kuni see on tugevalt kinni.
5. Vahetult enne siistimist Id delakaitse seda otse dra to

NEULAN KIINNITTAMINEN RUISKUUN:

1. Poista j korkki ja irrota lasi padtykorkki.

2. Tartu tiukasti lasiruiskun Luer-lukkoon peukalolla ja etusormella.

3. Kohdista neula lasiruiskun Luer-lukkoon.

4. Pida lasiruiskua paikallaan ja kaanna neulaa, kunnes se on tiukasti kiinni.

5. Irrota neulansuojus vélittomasti ennen injektiota vetamall sité eteenpin (ala kaannd).

ADATAS PIEVIENOSANA SLIRCEI:

1. Nonemiet adatas aizsarga vacinu un noskrivejiet stikla slirces gala vacinu.

2. Arikski un raditajpirkstu stingri satveriet stikla slirces Luer-lock.

3. Novietojiet adatu pret stikla lirces Luer-lock.

4. Turiet stikla slirci nekustigi un pagrieziet adatu, lidz ta ir ciesi nostiprinata.

5. Tiesi pirms injekcijas nonemiet adatas aizsargu velkot uz prieksu (negrieziet).

ADATOS |[STATYMAS | SVIRKSTA:

1. Nuimkite adatos apsauginj dangtelj ir atsukite stiklinio Svirksto galinj dangtelj.
2. Nyksciu ir rodomuoju pirStu tvirtai suimkite stiklinj Svirksto, Luer-lock” adapterj.
3. Sulygiuokite adata su stiklinio Svirksto, Luer-lock” adapteriu.

4. Laikykite stiklinj virksta nejudindami jo ir sukite adata, kol ji tvirtai laikysis.

5. Prie$ pat injekcija nuimkite adatos apsauga patraukdami ja j priekj (nesukite).

ASSEMBLAGG TAL-LABRA MAS-SIRINGA:

1. Nehhi I-ghatu tal-protezzjoni tal-labra u foll -ghatu tat-tarf tas-siringa tal-hgieg.
2. Agbad il-Luer-lock tas-siringa tal-hgieg sew bis-saba' I-kbir u s-saba' l-werrej.

3. Allinja |-labra mal-Luer-lock tas-siringa tal-hgieg.

4. Jomm is-siringa tal-hgieg wieqfa u dawwar il-labra sakemm tehel sew.

(drge poorake).

5. Immedjatament gabel I-injezzjoni, nefifii I-protezzjoni tal-labra billi tigbed 'il quddiem (iddawwarx).

NASADENIE IHLY NA STRIEKACKU:

1. Odpojte viecko ihlového chrénica a odskrutkujte koncovy uzéver sklenenej striekacky.
2. Palcom a ukazovakom riadne uchopte poistku Luer-lock sklenenej striekacky.

3. Zarovnajte ihlu s poistkou Luer-lock sklenenej striekacky.

4. Podrite sklenendi striekacku v stabilizovanej polohe a otécajte ihlou dovtedy, kym ju riadne neupevnite.

5. Tahom vpred (nie otécanim) bezprostredne pred injekénou aplikéciou odpojte ihlovy chranic.

NAMESTITEV IGLE NA BRIZGO:

1. Odstranite pokrovcek za zascito igle in odvijte pokrovcek na koncu steklene brizge.
2. S palcem in kazalcem trdno primite stekleno brizgo Luer-lock.

3. Iglo poravnajte s stekleno brizgo Luer-lock.

4. Stekleno brizgo drZite pri miru in obraajte iglo, dokler ni tesno pritrjena.

5. Pred injiciranjem odstranite zascito igle tako, da jo povlecete naprej (ne vrtite).
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KPEMJIEHUE UMbl K LLMNPULLY:

1. CHUMUTE 3311010 KPbILLIKY 3aLUTHOTO KOANAYKa UMbl ¥ OTKPYTUTE 3arYLLKY WNpHLia.

2. Kpenko Bo3bMuTe LNpuL 3a nepefjHioio YacTb Kopnyca ¢ azantepom Jliospa.

3. CoBmectute pe3bby urmbl ¢ pe3bboii apantepa /liospa.

4. YctaHoswTe Urny, Bpalas ee no 4acosoii CTpenike A0 ynopa.

5. HenocpercTBeHHO Nepes UHbeKLVeii, NOTAHYB BNiepe, HO He NPOBOPAYYBAA, CHUMWTE C UMbl
3ALLNTHBIN KOANAYOK.

IGNENIN ENJEKTORE TAKILMASI:

1. Igne muhafazasinin baghgini gikarin ve cam enjektdriin ucundaki baslig cevirerek gikarin.

2. Cam enjektdriin Luer kilidini t ve isaret stkica kavrayin.

3. igneyi cam enjektoriin Luer kilidiyle ayni hizaya getirin.

4

5.

. Cam enjektorii sabit tutarak igneyi sikica yerine oturana kadar dondiiriin.
. Enjeksiyon uygulamasindan hemen énce igne muhafazasini 6ne dogru cekerek gikarin (dondiirmeyin).
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Canada & Rest of the World

COMPOSITION
Cross-linked hyaluronic acid..... ...25mg/ml
Lidocaine. 0.3% w/w

In phosphate buffered saline
[Cross linked with Butandiol-diglycidylether (BDDE)]
DESCRIPTION

Revanesse® Contour™+ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
in a pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.0ml syringes of Revanesse® Contour™-+ along with up
to two sterilized 27G needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Contour™ is a cross linked hyaluronic acid gel that is indicated for the treatment of medium to
deep facial rhytides and lipoatrophy by injection into the middle part of the dermis layer. Implantation life is
dependent on depth and location of injection, and averages 6-12 months.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Contour™+ there are potential adverse
reactions that may be delayed or occur immediately after the injection. These include but are not limited to:

« Injection-related reactions might occur, such as transient erythema, swelling, pain, itching, discoloration or
tenderness at the injection site. These reactions may last for one week.

« Nodules or induration are also possible at the injection site.
« Poor product performance due to improper injection technique.

« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections
of hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case by
case basis.

Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500 treatments.
These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

These reactions have started either shortly after injection or after a delay of 2 — 4 weeks and have been described
as mild or moderate, with an average duration of 2 weeks. Typically, this reaction is self-limiting and resolves
spontaneously with time. However, it is imperative that patients with hypersensitivity type reactions contact
their physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from
the treatment.

CONTRAINDICATIONS

« Contains lidocaine and is contraindicated for patients with a history of allergies to such material.

« Do not inject Revanesse® Contour™+ into eye contours (into the eye circle or eyelids).

« Pregnant women, or women during lactation should not be treated with Revanesse® Contour™+-.

« Revanesse® Contour™+is only intended for intradermal use and must not be injected into blood vessels. This may
occlude and could cause an embolism.

« Patients who develop hypertrophic scarring should not be treated with Revanesse® Contour™-+.

- Contains trace amounts of gram positive bacterial proteins, and is contraindicated for patients with a history of
allergies to such material.

« Never use Revanesse® Contour™-+ in conjuction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Contour™+.

« Patients with acne and/or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Contour™-+.

« Patients with unattainable expectations.

« Patients with auto-immune disorders or under immunotherapy.

- Patients with multiple severe allergies.

« Patients with acute or chronic skin disease in or near the injection sites.

« Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.

« Patients with sensitivity to hyaluronic acid.

Itis imperative that patients with adverxe mﬂammatury reactions that persist for more than one week re|
to their physician. Th hould be treated a:

All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of Ihe Revanesse®

family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE

« Revanesse® Contour™-+ should only be injected by or under the direct supervision of qualified physicians who

have been trained on the proper injection technique for filling facial wrinkles.

« Before patients are treated they should be informed of the indications of the device as well asits contraindications
and potential undesirable side effects.

« Thearea to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterileconditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Contour™-+ and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. If re-used, there is a
risk of infection or transmission of blood born diseases.

« Keep the product at room temperature for 30 minutes prior to injection.

« If the skin turns a whitecolor (blanching), the injection should bestopped immediately and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.

« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.

PRECAUTIONS

« Revanesse® Contour™+ should not be injected into an area that already contains another filler product as there is
no available clinical data on possible reactions.

« Revanesse® Contour™+ should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary salts such as
chloride. Please ensure that Revanesse® Contour™+ never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Contour™+ should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

« Until the initial swelling and redness have resolved, do not expose the treated area to intense heat (e.g. solarium
and sunbathing) or extreme cold.

« If you have previously suffered from facial cold sores, there is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.

+ If you are using aspirin, teroidal anti-i St. John's Wort of High doses of Vitamin
E supplements prior to treatment or any similar med\catlons be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

« Based on a toxicological risk assessment for lidocaine, patients should be limited to 20 mL per 60 kg (1301bs) body
mass per annum. The safety of injecting greater amounts has not been established.

« The safety for use in patients under 18 years or over 65 years has not been established.

« Patients who are visibly ill, with bacterial or viral infections, influenza, or active fever should not be treated until
aresolution oftheir symptoms.

« Inorder t risks of potential this product should only be used by health care practitioners
who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and around the
site of injection.

« Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients
prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

WARNINGS

Confirm that the seal on the box has not been broken and sterility has not been compromised. Confirm that the

product has not expired. Product is for single use only; do not re-use. If re-used, there is a risk of infection or

transmission of blood born diseases.

« Introduction of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia,
or infarction.

« Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue fillers in the face have
been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.

- Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in vision,
signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly after the procedure.

« Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate health care practitioner
specialist should an intravascular injection occur.

The Revanesse® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such

asthe glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular

vessel occlusion (i.e. blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

Expiry is indicated on each individual package. Store between 2°-25° C, and protect from direct sun light and freezing.

NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Contour™+

should only be injected by a practitioner qualified according to local laws and standards.

The graduation on the syringe is not precise and should be used as a guide only. The amount of material to be

injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.

wl MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada




Canada & Rest of the World

COMPOSITION
Adide ique réticulé. 25mg/ml
Lidocain. 0.3% w/w

Dans un tampon phosphate salin

[Réticulé avec de |'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

DESCRIPTION

Le Revanesse® Contour™-+ est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux d'origine synthétique. Il est conservé
dans une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient deux seringues de Revanesse® Contour™-+ de 1,0ml
ainsi que jusqu'a deux aiguilles sterilisées de 276.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Le Revanesse® Contour™-+ est un gel d'acide hyaluronique réticulé qui est indiqué pour le traitement des rhytides
faciauxmoyens & profonds et de la lipoatrophie par injection dans la partie médiane de la couche de derme. La
durée de vie dimplantation dépend de la profondeur et de I'emplacement de I'injection, et en moyenne 6-12 mois.
EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Contour™+ existe une
possibilité de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apres I'injection, soit aprés un certain délai. Les
réactions possibles sont entre autres les suivantes:

+ Un érythéme fugace, une enflure, une doul é ison, une
finjection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de lnjection.
« Un résultat décevant lié a une mauvaise technique d'injection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abces, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite
a des injections de produits a base d‘acide hyaluronique. Ces réactions possibles doivent étre prises en compte
par les médecins au cas par cas.

Des réactions dites d'hypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont traduites

par un érytheme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone dimplant.

Ces réactions ont commencé peu apreés I'injection ou aprés un délai de 2 a 4 semaines et ont été décrites comme
faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont généralement automodératrices
et disparaissent avec le temps. Il est cependant impératif que les patients développant des réactions de type
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.
CONTRE-INDICATIONS

« Contient des traces de lidocaine et est contre-indiqué pour les patients ayant des antécédents d'allergies a
cette substance.

« Ne pas injecter le Revanesse® Contour™-+ au niveau du contour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Contour™-+.

« Le Revanesse® Contour™+ est exclusivement destiné a un usage intradermique et ne doit en aucun cas étre
injecté dans un vaisseau sanguin. Toute injection intraveineuse pourrait entrainer une embolie.
« Les patients qui déy desd ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™+.
« Contient des traces de protéines bactériennes a Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant de
allergiques a ce matériel.

« Ne jamais utiliser le Revanesse® Contour™+ en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un
gommage chimique ou des traitements de dermabrasion.

« Les personnes agées de moins de 18 ans ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Contour™-+.

« Les patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Contour™+.

« Les patients aux attentes déraisonnables ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™-+.

« Les patients atteints de maladies aut ou suivant une i ie ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Contour™+-.

« Les patients souffrant d'allergies allergies multiples et sévéres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®
Contour™+.

« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites d'injection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™-+-

« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Contour™+.

« Les patients all sensibles a l'acid nedoivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™-+.
Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d’une semaine
en fassent part a leur médecin dans les plus brefs délais. Ces affections doivent étre traitées de fagon appropriée
(ex.: corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirableétre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.
ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

« Le Revanesse® Contour™-+ ne doit étre injecté que par des, ou sous la supervision de, médecins qualifiés qui ont

été formés aux techniques d'injection appropriées pour le comblement des rides faciales.

« Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que de
ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.

« Lazoneatraiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans d
« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

« Le Revanesse® Contour™-+ ainsi que les aiguilles incluses sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser. Il
existe un risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

ou une sensibilité au site de

« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant l'injection.

« Sila peau devient blanche, l'injection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqua ce que la peau retrouve une couleur normale.

« Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de l'aiguille en exercant une légére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Le Revanesse® Contour™-+ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
comblement étant donné que les interactions et réactions possibles ne sont pas encore connues.

« Le Revanesse® Contour™+ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un
produit de comblement définitif.

« Les produits a base d'acide ont une inc é connue avec les sels d
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que le Revanesse® Contour™-+ nentre jamais en contact avec
cette substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

« Le Revanesse® Contour™-+ ne doit jamais étre utilisé pour une ire ou pour
dans les os, tendons, ligaments ou muscles.

« Eviter tout contact avec la zone traitée pendant les 12 heures qui suivent injection. Eviter toute exposition
prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.

« Lazone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou & un froid intense
jusqu'a ce que I'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

« Sivous avez déja souffert d'herpés labial, sachez quil existe un risque que les perforations de I'aiguille provoquent
une nouvelle éruption d’herpés labial.

« Si, avant le traitement, vous avez utilisé de Iaspirine, des anti -stéroidi is, de
la vitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les nsques d'hématomes
et de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Selon une estimation des risques toxicologiques de la lidocaine, la quantité administrée aux patients doit étre
limitée a 20 ml pour 60 kg de masse corporelle par an. L'innocuité d'injections en quantités plus importantes
n'a pas encore été confirmée.

« L'innocuité d'une utilisation avec des patients agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans n'a pas encore
été confirmée.

« Les patients visiblement malades, souffrant d'infections bactériennes ou virales, de grippe ou de fortes fiévres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit étre utilisé uniquement par des
professionnels de la santé ayant une formation appropriée, suffisamment d'expérience et connaissant bien
I'anatomie de la zone d'injection.

« Les professionnels de la santé sont invités a discuter de tous les risques potentiels de I'injection des tissus mous
avec leurs patients avant le traitement et s'assurer que les patients sont conscients des signes et symptomes de
complications potentielles.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de I'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n‘a pas été compromise.

Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un

risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Lintroduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, I'occlusion des vaisseaux,
une ischémie ou un infarctus.

« Des effets indésirables rares mais graves associés a l'injection intravasculaire de produits de comblement des
tissus mous dans le visage ont été rapportés et comprennent une déficience visuelle temporaire ou permanente,
la cécité, l'ischémie cérébrale ou une hémorragie cérébrale, conduisant a un accident vasculaire cérébral, une
nécrose de la peau, et des dommages aux structures faciales sous-jacentes.

« Cesser immédiatement I'injection si un patient présente I'un des symptomes suivants: changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
aprés la procédure.

« Les patients doivent recevoir des soins médicaux rapides et peut-étre 'évaluation par un professionnel de la santé
approprié en cas d'injection intramusculaire.

La gamme de produits Revanesse® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication

dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires

accompagnés de l'occlusion des vaisseaux de I'eeil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
Une date dexpiration est indiquée sur chaque boite individuelle. Conserver entre 2 et 25 °C. Protéger du gel et
des rayons directs du soleil.

REMARQUES: Une technique d'injection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction des
patients. Le Revanesse® Contour™-+ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
et normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quantité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

wd FABRICANT
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COMPOSICION
Acido hialurénico reticulado
Lidocaina.

En tampan fosfato salino
[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Contour™+ es un gel incoloro, inodoro, transparente y acuoso de origen sintético. El gel viene dentro
de una jeringa desechable precargada. Cada caja contiene dos jeringas de 1.0ml de Revanesse® Contour™-+, junto
con hasta dos agujas esterilizadas de 27G.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Revanesse® Contour™+ es un gel de dcido hialurdnico reticulado utilizado para rellenar las arrugas de la cara que
tengan un tamario mediano o estén muy pronunciadas, al inyectarlo en el drea media de la dermis. La duracion del
implante depende de la profundidad y el lugar de la inyeccion, siendo en promedio de 6 a 12 meses.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

Los médicos deben informar a los pacientes que cada inyeccién de Revanesse® Contour™+ presenta reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mds tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, sin limites, las siguientes:

« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, como eritema pasajero, hinchazon, dolor, picazon,
decoloracion o sensibilidad en la zona de la inyeccion. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

« También son posibles los nddulos o induracidn en la zona de la inyeccion.
« Bajo rendimiento del producto debido a una técnica de inyeccion no adecuada.

« Se han registrado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la
aplicacién de productos de dcido hialurdnico. Es importante que los médicos evaltien estas reacciones caso por caso.

Las reacciones consideradas de tipo hipersensible se han reportado en menos de un tratamiento por cada 1500.
Se han manifestado como eritema prolongado, hinchazén e induracién en la zona del implante.

Estas reacciones se presentaron poco tiempo después de administrar la inyeccion o con un retraso de 2 a 4 semanas
y se han descrito como leves o moderadas; la duracion en promedio es de 2 semanas. Tipicamente, esta reaccion es
de resolucion rpida y desaparece espontdneamente con el tiempo. Sin embargo, aquellos pacientes que presentan
reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una evaluacion. Los pacientes con
reacciones alérgicas multiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

« Contiene rastros de lidocaina y esté contraindicado en pacientes con antecedentes de alergia a dicho elemento.

« Noinyecte Revanesse® Contour™+ dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras i los pérpados).

« Las mujeres embarazadas o que estan en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Contour™-+.

« Revanesse® Contour™+ fue hecho Gnicamente para uso intradérmico y no debe inyectarse en los vasos
sanguineos Esto puede causar una oclusion y una embolia.

« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertréficas no deberian utilizar Revanesse® Contour™-+.

« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y estd contraindicado para pacientes con antecedentes
dealergias a las mismas.

« Nunca use Revanesse® Contour™-+ en combinacion con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabrasion.

« Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesseu Contour™+
« Los pacientes con acné u otra: fasdela pIE| deberi:
« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.
« Los pacientes con enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia.
« Los pacientes que presentan alergias severas multiples.
« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o crénicas en la zona de la inyeccion o cerca de ella.
« Defectos de coagulacion o necesidad de terapia anticoagulante.
« Los pacientes con sensibilidad al &cido hialurénico.
Los pacientes con reacciones inflamatorias adversasque persistan més de una semana deben consultar a su
médico de inmediato. Estas afecciones deben tratarse de manera apropiada (por ejemplo: con corticosteroides o
antibidticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa debe reportarse directamente al distribuidor autorizado de la
familia de productos Revanesse® o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.
ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Contour™+ slo debera inyectarse bajo la supervision directa de médicos calificados que han
recibido capacitacion sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.

« Antes de tratar a los pacientes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los potenciales efectos secundarios no deseados.

« Debe desinfectar a fondo el drea que serd tratada. Asegirese de inyectar slo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presion minima necesaria.

« Revanesse® Contour™+ y las agujas que vienen en el paquete sélo pueden usarse una vez. No se deben
reutilizar. Si son reutilizadas, hay un riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

- Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccion.

« Sila piel se torna de color blanco (palidecimiento), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el
area hasta que la piel recupere su coloracion normal.

« Antes de aplicar lainyeccidn, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequeiia gota en la punta de la aguja.

utilizar Revanesse® Contour™+.

PRECAUCIONES

« Revanesse® Contour™+ no debe inyectarse en un drea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen
datos clinicos sobre las posibles reacciones.

« Revanesse® Contour™+ no debe inyectarse en un drea que tenga un producto de relleno o implante
permanente.

« Los productos de dcido hialuronico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegurese de que Revanesse® Contour™-+ nunca entre en contacto con esta
sustancia 0 con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.

« Revanesse® Contour™+ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos,
tendones, ligamentos o miisculos.

« No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccidn y evite la exposicion prolongada a la luz
solar, los rayos UV y el frio y calor extremos.

- Hasta que la hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) ni al frio extremo.

« Si ya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcin de
dichos herpes.

S\ toma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina E o
ualquier ilar antes del tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones
yel sangradc en lazona de la inyeccion.

« Seqtin una evaluacion de los riesgos toxicoldgicos de la lidocaina, los pacientes deberian limitarse a 20 ml por
cada 60 kg (130 Ib) de masa corporal al afio.No se ha determinado si es seguro inyectarse cantidades mayores.

« At no se ha determinado i su uso es seguro en pacientes menores de 18 afios o mayores de 65 afios.

« Los pacientes que estén notablemente enfermos, con infecciones bacteriales o virales, gripe o fiebre activa no
deberian tratarse hasta que hayan desaparecido los sintomas.

« Afin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacidn y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccion
y las dreas circundantes.

« Se recomienda a los médicos analizar con sus pacientes todos los posibles riesgos de las inyecciones en tejidos
blandos antes del tratamiento y que se aseguren de que los pacientes conozcan los signos y sintomas de las
posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS

Confirme que el sello de la caja no esté roto y que la esterilidad no haya sido comprometida. Confirme que el

producto no haya caducado. El producto es para ser utilizado una sola vez; no lo reutilice. i son reutilizadas, hay un

riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

« Elingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacion, oclusidn de los vasos, isquemia
oinfarto.

« Se han informado eventos adversos poco frecuentes, pero graves, relacionados con la inyeccion intravascular de
rellenos de tejidos blandos en el rostro, estos incluyen defectos temporarios o permanentes en la vista, ceguera,
isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que provoca accidente cerebrovascular, necrosis cutanea y daio en las
estructuras faciales subyacentes.

« Se debe interrumpir la inyeccion de inmediato si un paciente muestra cualquiera de los siguientes sintomas:
cambios en la vista, signos de accidente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el
procedimiento o inmediatamente después.

« Los pacientes deben recibir atencién médica inmediata y, posiblemente, debe evaluarlos un médico especialista
s ocurre una inyeccion intravascular.

« Lafamilia de productos Revanesse® no debe ser utilizada en dreas de alta vascularizacion. Su uso en estas dreas,
como la region glabelar y nasal, ha provocado casos de embolizacion vascular y sintomas concordantes con
oclusion de venas retinianas (es decir, ceguera).

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

La fecha de caducidad figura en cada paquete individual. Almacénelo entre 2°y 25° Cy protéjalo de la luz solar
directa y el congelamiento.

NOTA: Es crucial utilizar la técnica de inyeccion correcta para que el tratamiento sea exitoso y el paciente esté
satlsfecho Solamente un médico calificado segin las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse®
Contour’

La graduaclon en la jeringa no es precisa y slo debera usarse como guia. La mejor manera de determinar la
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacion visual y tctil por parte del usuario.
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COCTAB
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Tgoran
B ochatHom Gydeprom pacteope
[MepeKpecTHo (BA3aHa C NOMOLLbI0 AUTAMLIAUAOBOTO 3pupa ByTanauona (BDDE)]

OMUCAHUE

Revanesse® Contour™+ 3To Npo3paublii relb Ha BOAHO/ OCHOBE, 63 UBETa W 3anaxa, CHHTETHYECKOro
NPOUCKONAEHIA. [eNb HAXORUTCA B 3aN0NIHEHHOM 0AHOPA30BOM LuNpHLie. B Kaxoit Kopobke coepuTca 2
wnpuua no 1,0 mn npenapata Revanesse® Contour™-+ Kax/blii v A0 2 CTePUAN30BaHHbIX 1A 27G.

OBJIACTb MPUMEHEHWA / NOKA3AHUA

Revanesse® Contour™+ npezcTaBnsieT o6ii renlb Ha 0CHOBE NePEKPECTHO CBA3AHHOI TUayPOHOBOW KUCOTHI,
KOTOPbIii NpeHa3HaueH ANA 3aN0AHEHNA CPeSHNX U FYBOKIX MOPLUMH NMLA CMOCOBOM UHBEKLWM B CPEAHIOK
acTb C10A JepMbl. JJONMOBEUHOCTD MMMNAHTALIM 3ABUCUT OT TAOWHbI M MeCTa MHDBEKIMA U COCTaBAAeT
BCPe/IHEM 0T 6 210 12 MecALeB.

BO3MO?KHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Jlevawuyii Bpay 0643aH co06LUTb NaLMeHTY 0 Tom, 4o npy NioBoii uHberLum Revanesse® Contour™+ cywectayer

DHCK Pa3BUTHA HEONArONPUATHBIX MOCNEACTBHI, KOTOPbIE MOTYT MOABUTLCA YePe3 HeKOTOPOR BPeMS Wik (pasy

nocne BBe/iekMA npenapata. 3T NoCAeCTBIA BKNIOYAIOT B (20, B YaCTHOCTH:

« TlOCTUHbEKL{MOHHbIE PeaKLiuH, TaKute KaK PEXOAALLIAn IPUTEMa, 0Tek, G0flb, 3y, 61eHOCTb Wit NOBbILLEHHaA
UYBCTBHUTNIbHOCTb B MeCTe UHbEKLIW. Takiie peakLiit MOTyT NPOAOMKATLCA B TeueHie Heflenit.

« Y3eNKit WK YNAOTHEHNA, KOTOPbIE Takake MOTYT 00Pa30BbIBATHCA B 00MACTH UHbEKLMIL.
« HuKylo 3¢ $eKTUBHOCTb NIpeNapaTa U3-3a HenpasIbHO/i TEXHIUKM €ro BBEAIeHIA.
« Hekpos B raennapHoii 30He, GopmMupoBakMe abclecca, pasBuTHe TPaHyMEM W TUNEpUYBCTBUTENbHOCTD

6bifii ONVCaHb NPy NPOBE/HIM UHBEKLWiE NPOAYKTOB rUanyPOHOBOI KMCAOTbI. Heo6XoauMo UMeTb B By
BO3MOXHOCTb Pa3BHTIA 3TUX PEaKLIWil B KaX/IOM KOHKDETHOM Cyyae.
PeaKiyu, ONMCaHHaA Kak WUCTMHHA TNEPUYBCTBUTENHOCTD, Gbifa BLIAB/IEHa B MeHEe Yem OJHOM Cyyae Ha
1500 npoueayp nevexma. Ona b oTeke U MecTa BBe/\EHUA Npenapara,
KOTOPble COXPAHANMCb JOAITOE BPeMS.
3TH peaKuun NPOABNANKCH BCKOPE NOCNe WHEKWUY Wik Yepes 2-4 Heflenul U OMUCHIBANCH KaK Cnable unn
YMepeHHble, Co CpejHeil NPOAOMKUTENbHOCTbI0 2 Hepeni. 00bIYHO 3T Peakwium He TpeyloT A0NONHHUTENbHOrO
KOHTPOAIA M MPOXOAAT CAMOCTOATENIHO YEPe3 HeKOTOPOE Bpewsl. Tem He MeHee, NaLMeHTaM C peakLyeli o Tuny
TUNepUYBCTBATENLHOCTA HEOBXOAMMO 06A3aTeNbHO 0BPATUTBCA K Bpauy /1A oLeHKM COCTORHUA. MlauuenTam ¢
MHOXeCTBEHHbIMY ANIeprideckuhy peakuuami nofioBHoe neyeHwe NPOBOAWTL 3aNpeLLAeTcA.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

« ComepXuT AWA0KaMH W NPOTUBONOKA3aH [NA NALMEHTOB Canniepriteii Ha AaHHbIii MaTepuan.

« Revanesse® Contour™+ Henb3A BBOAWTL B 06NaCTb BOKPYT a3 (HEMOCPEACTBEHHO BOKDYT FNa3a Wikt B BeKo).
« Revanesse® Contour™+ Henb3A NPUMeHATb NPy GepemMeHHOCT 1 NaKTaLuy.

« Revanesse® Contour™-+ npepy TONbKO ANA W
KPOBEHOCHbIE COCYAbL. 3TO MOXET MPUBECTH K 3aKyNOPKe COCYAA W BbI3BaTb IMBOAHIO.

- I KINOHHOCTbIO K

Ero Henb34 BBOAUTD B

 Contour™+-

Py6L108 He crouT

- CopepxuT C1efjoBble KONMYecTBa Genkos,
CU3BECTHBIMM QNNEPrUAMM Ha 3TH MaTepHanbl.

« Hukorpa He wucnonb3yiite Revanesse® Contour™+ B COYeTaHWM C Na3ePHbIM fleYeHUeM, UHTEHCUBHbIM
MMAYAbCHBIM H37y! TUAMHTOM W ii

« lnuam monose 18 ner He cTouT NpuMeHATb Revanesse® Contour™+-.

« MatyveHTam C ayTOUMMYHHbIMYU PaCCTPOVCTBAMY U

« Ecn koxa npuoGpeTaer Genblii uer (6neaneet), uHbeKiuA JomKHa BbiTb HemeneHHo npekpaluieHa. Koxy B
0OMACTH MHBEKLIMI HYXHO MCCUPOBATb A0 BO3BPALLICHHA ee eCTECTBEHHOTO iBeTa.

« Mepey MHbEKLUEI! HYXHO HaZlaBUTb Ha NOPLUIEHb LINPULA 10 NOABAEHUA MaNeHbKOIt Kanal Ha KOHLE UTbl.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

« Revanesse® Contour™+- Henb3s BBOAWTb B 061aCTh, COAEPKaLLlyio Apyroii punnep, Tak Kak B HacToALlee Bpems
HET KIVHIYECKIX aHHDIX 0 BOSMOXHBIX B TaKOM Cly4ae peakunax.

« Revanesse® Contour™-+ Henb3 BBOAWTb B 061aCTb, COAPXALLYH0 NePMaHEHTHbIi GUANEp WIv UMNNAHTaT.

« TIpoU3BOHbIE TUaNYPOHOBOW KUCMOTbI, KaK W3BECTHO, HECOBMECTUMbI C YETBEPTHUHbIMM aMMOHUEBLIMU

CONAMM, TaKMMI Kak Xnopup GeH3ankorms. Y6eauteco, uto Revanesse® Contour™-+ He KOHTAKTUpYeT ¢ 3THM
BeLecTBOM uin Kakum-nubo WHCTPYMEHTOM, BCTYNABLLMM C HUM B KOHTAKT.
« Revanesse® Contour™+ Henb3s CNoAIb308aTb ANA YBEAMYEHHA MOOYHbIX XKene3, a TakxKe BBOAUTD B KOCTH,
CYXOXUTNA, CBA3KM U MbILILI.
« K 06nacTi uHbeKUMI He CTOUT NPUKAcaTbCA B TeeHue 12 4acoB Noce BBeAEHNS npenapara, Takxe CleayeT
obeperatb ee ot BO3E/ICTBUA cBera, M3Ny4eHIA, CTUILKOM
HU3KIIX WM BbICOKUX Temnepatyp.
0 ,

Tep! npenapara Aeicraiio

0ueHb BbICOKOM (HANpUMep, B CONAPN 1 NPH PUHATIM COIHEUHbIX BaHH) M 04eHb HU3KOVi TeMnepaTypbl.

« Ecw panbluie y Bac Ha fiuye NOABNANNCH TeprieTHyeckie BbiChiNaHMA, CyLECTBYT PUCK BO3HUKHOBEHUA
TI0BTOPHbIX BIChINaHMii B MECTe YKONI0B UTO/.

« llpvem acnupuHa, HeCTepOMAHbIX NPOTUBOBOCMANMTENbHbIX Mpenapatos, BuTamuHa E St. John's Wort unu

JADYTYX CXOKIX MOXKET YBENMYUTD PUCK Pa3BUTHA FeMaTOMbl W

KDOBOTEUEHIIA B MeCTe UHbEKLIK.

+ Ha 0cHOBE TOKCHKONOTMYECKOiH OLIEHKM PYICKA A1 NIWZI0KAUHA, NALUeHTbI OMKHbI GbITb OrpaHuyeHs! 20 M Ha
60 kr (130 hyHTOB) Macce! Tena B rofi. be3onacHoCTb BBezeHMs GoNbLLEro 06bema He yCTaHoBNHa.

. b B:Bo3pacTe 10 18 neT wm CTapLue 65 NeT He yCTaHoBAeHa.
K HTaM, C ABHbIMI Gonesin W BUPYCHBIMU MHO TPUNNOM Uni
nevenite H A 710 YCTPaHeHA AaHHbIX CUMMTOMOB.

« [Ing MUHUMUM3aUMN PUCKOB BO3MOXHBIX OCOXHEHMIA AaHHbIIl Npenapar [O/KeH UCNONb30BaTbCA TONbKO
MeJIMUMHCKUMM CeyManicTamu, KOTopble UMEIOT COOTBETCTBYloLLylo MOAFOTOBKY W OMbIT, @ Takxke o6nagaior
3HAHUAMM B 06NACTH AHATOMUY Y4ACTKa BOKPYT MeCTa MHBEKLMM.

« MeauuMHckum cneuuanicram p 0byauTb ¢ BCe MCKM UH DKL
B MArKMe TKaHU /10 Hauana NeyeHis, a Takie PasbACHUTb NaLNeHTaM NPU3HAKM W CUMNTOMbI BO3MOXHBIX

OCNOKHEHHIA.

MPEQOCTEPEXXEHUE

Y6eauTech B TOM, YTO repMETHYHOCTb YNaKOBKY He 6bina HapylweHa U CTepUNbHOCTb NpenapaTa CoxpaeHa.

TpoBepbTe Cpok roAHOCTH npenapata fiepef NCNoNb30BaHMeM. [laHHbIil NPOAYKT NpeHasHaueH Tonbko A

; HE G 10BTOpHO. pu e CyWLeCTBYeT PUCK

BO3HVIKHOBEHVA UHAEKLMM WM PACNPOCTPaHeHNs 3a60neBanyii, NepepaloLyuxca Yepes Kposb.

+ Beyienvte npenapata B CoCYAUCTYI0 CUCTeMY MOKET NIpUBECTI K 3m6owi, Y108,

« Bbilu 3aperucTpupoBaHbl pefikie, HO CepbesHble NOBOYHble ABNEHUA, CBA3AHHble C MonajaHuem
HanoNHyTeNe/i MATKVIX TKaHeli B COCY/bl NP MPOBE/HIM MHbEKLIM, B UX YC/e: BPEMEHHOE Wil MOCTORHHoe
YXYALEHU 3PEHHA, CTeNoTa, MUeMHA FONIOBHOTO MO3ra i KpOBOU3NUAHYE B MO3T, NPUBOASLLIME K MHCYLTY,
HEKPO3y KOXY 1 MOBPEXK/IEHII OCHOBHOTO CTPOEHNS NMLLA.

« Ecw y nauventa HabniofaeTca Kakoit-nn6o W3 Cnenylouux CAMNTOMOB: W3MeHeHWe 3peHus, Mpu3Haku
WHCynbTa, No6nesiHeRIe Ko Wi Heobblukas 6ob BO BpemA WAK BCkope Nocne npoueypbl — cnefyet

« MaumeHTam ¢ akHe W/vnn APYTVIMM BOCNANUTENbHBIMYU 3a601€BAHNAMM KOXI He CTOMT
Revanesse® Contour™+.

. CHepoC
« TatveHTam C ayTOUMMYHHbIMU PaCCTPOVICTBAMY UK
« TlalveHTam C MHOXeCTBEHHbIMY aANepPrUyecKIMA PeakLMAMN.

« TauyveHTam ¢ OCTPbIMU WK XPOHUUECKUMU 3aBoneBaHMAMY KOXY B npeAnonaraemoil 06nactu BeseHns
npenapata wu 0KoNo Hee.

. I3 «

nevexna.

T KPOBM WM NIONYYAILLUX AHTHTOAT
« TauyveHTam ¢ NOBBILIEHHOI YYBCTBUTENbHOCTbIO K FalypPOHOBOI KicnoTe.

B cnyuae, ecm noc BOCI peaKima Coxp Goree Hefjen, NaUMEHT OMKeH
06A3aTenbHo 06PaTUTLCA K CBOEMY ledaliiemy Bpady A NONY4eHIA COOTBETCTBYILIETD edeHua (Hanpimep,
KOPTUKOCTEDOWHbIX NPENaparoB WM aHTMGiAOTUKOB). 060 BCeX [IpyrUX HEONAronpATHBIX PeakLMAX HYXHO
coobuwatb of npeac ToB Revanesse® w/unu B komnanmio Prollenium Medical
Technologies Inc.

CNOCOB BBEAEHUA N AO3UPOBKA

« Revanesse® Contour™-+ moryT uci TONBKO BpauH, nofy COOTBETCTBYIOLLIYIO "
e TULIEBbIX MOPLLIH, WM ApYriie CELManuCTl MI0A X

Tepanuio.

Henocpe/icTBeHHbIM HabniofieHnem.

« Tlepep BBe/eHHEM npenapata nayweHTy 00buyuth 0 K
" no6ouHbIX hexTax.

« 06nacTb BBe/CHIA Npenapata A0MKHa ObITb TLaTENbHO NPOAE3UHQULIMPOBaHa. YoeauTech B Tom, 4To npotieaypa
NPOBOAVTCA B CTEPHTIbHBIX YCTIOBHAX.

« MeanenHo BBoAWTe Npenapar, Npunaras MUHIManbHoe Heo6XoAUMoe aBneHme.

« Revanesse® Contour™+ 1 noc CHUM Wbl P! ana
UCNONb3YiiTe UX NOBTOPHO. Mpi « CyUIeCTBYeT PUCK
PacnpocTpaneHks 3a6oneBakinii, NepeaOLLMXCA Yepes KpoBb.

« Tpenapat J0MKeH HaxoAUTHCA NP KOMHATHO TemnepaType B TeueHue 30 MIHYT Nlepefl UHbeKLwedi.

JlaHHOro

M He
VHOEKLMM

14

« Mpu nonaganum npenapara BHyTpb COCYAa NALMEHTbI AOMXHbI NONYYNTH ONEPATUBHYIO MEAULIMHCKYI0 NOMOLLb
11 IpY BO3MOXHOCTH UX 0MXeH 0CMOTPETb COOTBETCTBYHOLIVI MeAMLIMHCKIT Ceuanict.

My neyexmt NaUmeHToB ¢ ayToummyHHbIMM 3abonesannamu, BIY, CIA wan nonyuaiowmx uMmyHoTepanuio
PHCK pa3BuTIA ABTCHIL

CneflyeT CobmozaTh 0oBYH0 0CTOPOXHOCTD, TaK Kak B 3TOM Fpy

CPOKTOAHOCTU N YCNIOBUA XPAHEHNA
CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha KaXAoil MHANBUAYaNbHOI ynakoBKe. XpanwTb npu Temnepatype 2°-25° C, u36eratb
PAMBIX nydeit i

MPUMEYAHME: T TexHuka

UHbEKL yanex neveHua M- crenedb
T! nauy Revanesse® Contour™-+ MOXeT UCN0b30BaTbCA TONbKO BpayoM,
VIMeloLLy1M NPaBO OCYLLECTBAATH NeyeOHyH0 AETENbHOCTb B COOTBETCTBHN C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
TpaZlyupoBKa WNpUUa He ABAAETCA ABCONIOTHO TOUHO U MOXET GbiTb MCMONb30BaHA TONIbKO B Kauecrse
opyeHTHpa. 0GbeM HeoBXOAMMOT0 /1A MHBeKIY NpenapaTa JOKeH ObiTb OnpeieeH BU3yanbHO U TaKTUbHO
CNeLnanuCcTom, KOTopblit NPOBOAVT NPOLIeAYpY.

wlMPON3BOAUTESb
Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, Kanapa
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COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid
Lidocaine...
In phosphate buffered saline
[Cross-linked with Butanediol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Contour™+ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
in a pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.0ml syringes of Revanesse® Contour™+ along with up
to two sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Application: Medium to deep facial rhytides.

Medical Indications: The products are space-occupying tissue reconstructive materials composed of a hyaluronic
acid gel thatis indicated for restoration of volume lost from lipoatrophy/lipodystrophy, and/or correction of contour
deficiencies and anatomic deformities of either pathologic origin or after trauma, in soft tissue.

Intended patients are those desiring the correction of contour deficiencies and deformities in soft tissue, such as
HIV-associated lipoatrophy and lipodystrophy.

Cosmetic Indication: Revanesse® Contour™-+ is indicated for the treatment of facial rhytides, volume restoration, lip
augmentation, skin hydration and contouring of depressions by injection into tissue.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Contour™+ there are potential adverse

reactions that may be delayed or occur immediately after the injection. These include but are not limited to:

« Injection-related reactions might occur, such as transient erythema, swelling, pain, itching, discoloration or
tenderness at the injection site. These reactions may last for one week.

= Nodules or induration are also possible at the injection site.

« Poor product performance due to improper injection technique.

« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections of
hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case-by-case basis.

Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500 treatments.

These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

These reactions have started either shortly after injection or after a delay of 2 — 4 weeks and have been described

as mild or moderate, with an average duration of 2 weeks. Typically, this reaction is self-limiting and resolves

xpontaneous\y with time. However, it is imperative mat pauems with hypersensitivity type reactions contact their

forassessment. Patients wi i reactions should b from the treatment.

.25mg/ml
.3mg/ml (0.3% w/w)

CONTRAINDICATIONS
« Products are indi in cases o toall local amide-type anesthetics (not only tolidocaine
as indicated in the package leaflet), as well as to all degrees of atrioventricular block, sinus node dysfunction,
severe decline in myocardial contractility, porphyria, supraventricular tachycardias.

« Contains lidocaine and is contraindicated for patients with a history of allergies to such material.

« Do not inject Revanesse® Contour™+ into eye contours (into the eye circle or eyelids).

« Pregnant women, or women during lactation should not be treated with Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™+ is only intended for intradermal use and must not be injected into blood vessels. This
may occlude and could cause an embolism.

« Patients who develop hypertrophic scarring should not be treated with Revanesse® Contour™+.

« Contains trace amounts of gram-positive bacterial proteins and is contraindicated for patients with a history
of allergies to such material.

« Never use Revanesse® Contour™-+ in conjunction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Contour™+.

« Patients with acne and/or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Contour™+.

- Patients with unattainable expectations.

« Patients with auto-immune disorders or under immunotherapy.

« Patients with multiple severe allergies.

- Patients with acute or chronic skin disease in or near the injection sites.

- Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.

- Patients with sensitivity to hyaluronic acid.

It is imperative that patients with adverse inflammatory reactions that persist for more than one week report

this immediately to their physician. These conditions should be treated as appropriate {ie: corticosteroids or

antibiotics}. All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the

Revanesse® family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE

« Revanesse® Contour™+ should only be injected by or under the direct supervision of qualified physicians who
have been trained on the proper injection technique for filling facial wrinkles.

« Before patients are treated, they should be informed of the indications of the device as well as its contraindications
and potential undesirable side effects.

« The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.

« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Contour™+ and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. If re-used, there is a
risk of infection or transmission of blood born diseases.

« Keep the product at room temperature for 30 minutes prior to injection.

« If the skin turns a white color (blanching), the injection should be stopped immediately, and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.

« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.

en

PRECAUTIONS

« Ifintravascular injections are made by mistake, the toxic effect will be noticed within 1-3 minutes (so the doctor
and the patient should be alert in case of error).

« The effect of lidocaine may be reduced if infusion occurs in an inflammation or infection area.

- Special attention should be given to patients with partial or complete atrioventricular block because local
anesthetics may suppress myocardial conduction in patients with advanced liver disease or severe renal
impairment, in patients with epilepsy, in patients with respiratory failure, in the elderly age, in patients with
poor general health status, in patients receiving class Il antiarrhythmics (eg amiodarone), who must be under
close medical supervision including electrocardiogram due to the possible addition of cardiac effects, and finally
in patients with acute porphyria.

« Lidocaine should be used with caution in patients receiving other topical anesthetics or agents with structural
similarities to local amide-type anesthetics, e.g. certain antiarrhythmics, such as mexiletine and tocainide, since
systemic toxic effects can be cumulative.

+ In addition to the direct anesthetic effect, local anesthetlns may exert a very mild effect on the cognitive function
and movement and alertness. Depending on the dose,
local anesthetics may have a very minor effect on memal function and may temporarily disturb movement and
movement coordination.

« Revanesse® Contour™+ should not be injected into an area that already contains another filler product as there is
no available dlinical data on possible reactions.

« Revanesse® Contour™-+ should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known i ibility with quaternary ium salts such as
chloride. Please ensure that Revanesse® Contour™-+ never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Contour™+ should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

« Until the initial swelling and redness have resolved, do not expose the treated area to intense heat (e.g. solarium
and sunbathing) or extreme cold.

« If you have previously suffered from facial cold sores, there is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.
 If you are using aspirin, teroidal anti-i ions, St. John's Wort of High doses of Vitamin
E supplements prior to treatment or any similar med\ca(lons be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

« Based on a toxicological risk assessment for lidocaine, patients should be limited to 20 mL per 60 kg (1301Ibs) body
mass per annum. The safety of injecting greater amounts has not been established.

« The safety for use in patients under 18 years or over 65 years has not been established.

« Patients who are visibly ill, with bacterial or viral infections, influenza, or active fever should not be treated until
aresolution of their symptoms.

« In order to minimize the risks of potential complications, this product should only be used by health care
practitioners who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and
around the site of injection.

« Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients
prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

WARNINGS

Confirm that the seal on the box has not been broken and sterility has not been compromised. Confirm that the

product has not expired. Product is for single use only; do not re-use. If re-used, there is a risk of infection or

transmission of blood born diseases.

« Introduction of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia,
orinfarction.

« Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue fillers in the face have
been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.

« Immediately stop the injection if a patient exhibit any of the following symptoms, including changes in vision,
signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly after the procedure.

« Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate health care
practitioner specialist should an intravascular injection occur.

The Revanesse® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such

asthe glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular

vessel occlusion (i.e. blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

Expiry is indicated on each individual package. Store between 2°-25° C, and protect from direct sun light and freezing.

NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Contour™+

should only be injected by a practitioner qualified according to local laws and standards.

The graduation on the syringe is not precise and should be used as a guide only. The amount of material to be

injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.

wl MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, Canada

Report any adverse event to, Tel: (44)02039669787
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COMPOSITION
Acide jique réticulé. 25mg/ml
Lidocain. 3ma/ml (0.3% w/w)

Dans un tampon phosphate salin
[Réticulé avec de I'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

DESCRIPTION

Le Revanesse® Contour™+est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux drigine xymhet\que Il est conservé
dans une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient deux seringues de Revanesse® Contour™-+ de 1,0ml
ainsi que jusqu'a deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Application: Rides faciales moyennes a profondes.

Indications mEdI(a|ES Les produits sont composés de matériaux qui reconstruisent les tissus conjonctifs (tissus de
un gel dacide é pour retrouver du volume perdu suite a une

lipoatrophie, une lipodystrophie ou une correction d' un défaut ou d'une déformation anatomique (des tissus mous)

dorigine pathologique ou traumatique.

Le produit est destiné aux patients qui désirent une correction des défauts de contours et aux déformations des

tissus mous qui peuvent notamment étre attribuées a la lipoatrophie ou a la lipodystrophie associées au VIH.

Indications cosmétiques: Revanesse® Contour™+ est recommandé pour traiter les rides faciales, restaurer le volume

perdu, gonfler les lévres, hydrater la peau et reformer les creux par injection dans les tissus.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Contour™+ existe une

possibilité de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apres l'injection, soit aprés un certain délai.Les

réactions possibles sont entre autres les suivantes:
« Un érythéme fugace, une enflure, une douleur, une démangeaison, une décoloration ou une sensibilité au site de
Iinjection. Ces réactions peuvent durer une semaine.
+ Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site e Iinjection.
« Un résultat décevant lié a une mauvaise technique d'injection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abces, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite
a des injections de produits a base d'acide hyaluronique. Ces réactions possibles doivent étre prises en compte
par les médecins au cas par cas.

Des réactions dites d’hypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont traduites

par un érythéme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone d‘implant.

Ces réactions ont commencé peu aprés |'injection ou aprés un délai de 2 4 semaines et ont été décrites comme

faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont généralement automodératrices

et disparaissent avec le temps. Il est cependant impératif que les patients développant des réactions de type
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.

CONTRE-INDICATIONS

« Les produits sont contre-indiqués en cas d' é a tous les locaux de type amide
(pas seulement a la lidocaine comme indiqué dans la notice), ainsi qu'a tous les degrés de bloc auriculo-
ventriculaire, dysfonctionnement du neeud sinusal, diminution sévere de la contractilité myocardique, porphyrie,
supraventn(ulalreta(hytavdles

fr

« Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de I'aiguille en exercant une légére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Si les injections intravasculaires sont faites par erreur, I'effet toxique sera remarqué dans les 1a 3 minutes (le
médecin et le patient doivent donc étre vigilants en cas d'erreur).

- Leffet de la lidocaine peut étre réduit si la perfusion se produit dans une zone d'inflammation ou d'infection.

- Une attention particuliére doit étre accordee aux patients présentant un bloc auriculo-ventriculaire partiel ou
complet car les anesthésiques locaux peuvent supprimer la conduction myocardique chez les patients présentant
une maladie hépatique avancée ou une insuffisance rénale sévere, chez les patients atteints d'épilepsie, chez les
patients souffrant d'insuffisance respiratoire, chez le sujet agé, chez les patients en mauvais état de santé général,
chez les patients recevant des antiarythmiques de classe Il (par exemple amiodarone), qui doivent étre sous
surveillance médicale étroite y compris électrocardiogramme en raison de I'ajout éventuel d'effets cardiaques, et
enfin chez les patients atteints de porphyrie aigué.

« La lidocaine doit étre utilisée avec précaution chez les patients recevant d'autres anesthésiques topiques ou
agents présentant des similitudes structurelles ave les anesthésiques locaux de type amide, par ex. certains
antiarythmiques, tels que la mexilétine et le tocainide, car les effets toxiques systémiques peuvent étre cumulatifs.

« En plus de I'effet anesthésique direct, les anesthésiques locaux peuvent exercer un effet trés léger sur la fonction
cognitive et la coordination des mouvements et peuvent affecter temporairement la somatomotilité et la
vigilance. En fonction de la dose, les anesthésiques locaux peuvent avoir un effet trés mineur sur la fonction
mentale et peuvent perturber les etla ination des

« Le Revanesse® Contour™+ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
comblement étant donné que les interactions et réactions possibles ne sont pas encore connues.

« Le Revanesse® Contour™+ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un

produit de comblement définitif.

Les produits a base d‘acide ique ont une i é connue avec les sels d

tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que le Revanesse® Contour™+ n'entre jamais en contact avec

cette substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

« Le Revanesse® Contour™+ ne doit jamais étre utilisé pour une augmentation mammaire ou pour une
implantation dans les os, tendons, ligaments ou muscles.

- Eviter tout contact avec la zone traitée pendant les 12 heures qui suivent linjection. Eviter toute exposition
prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.

« Lazone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de solei, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que l'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

« Sivous avez déja souffert d'herpés labial, sachez qu'il existe un risque que les perforations de Iaiguille provoquent
une nouvelle éruption d’herpés labial.

« Si, avant le traitement, vous avez utilisé de 'aspirine, des anti-i is, de
fa vitamine E  forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre Ies risques d' hématomes
et de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Selon une estimation des risques toxicologiques de la lidocaine, la quantité administrée aux patients doit étre
limitée a 20 ml pour 60 kg de masse corporelle par an. L'innocuité d'injections en quantités plus importantes
n'a pas encore été confirmée.

« Linnocuité d'une utilisation avec des patients agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans n'a pas encore été confirmée.

« Les patients visiblement malades, souffrant d'infections bactériennes ou virales, de grippe ou de fortes fiévres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit étre utilisé uniquement par des

i de la santé ayant une formation appropriée, suffisamment d'expérience et connaissant bien

+ Contient de: test contre-indi jents ayant des antécédents d'alergies a b
« Ne pas injecter le Revanesse® Contour™-+ au niveau du contour des yeux (cernes ou paupiéres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Contour™-+.
« Le Revanesse® Contour™+ est exclusivement destiné a un usage intradermique et ne doit en aucun cas étre
injecté dans un vaisseau sangum Toute injection intraveineuse pourrait entrainer une embolie.
« Les patients ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™+-.
+ Contient des traces de prc(emes bactériennes a Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.
- Ne Jamals utiliser le Revanesse® Contour™+ en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un
i ou des de
Les personnesagees de moins de 18 ans ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Contour™-+.
« Les patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Contour™+.
+ Les patients aux attentes déraisonnables ne doivent pas tre traités avec le Revanesse® Contour™+.
« Les patients atteints de maladies autc oussuivant unei ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Contour™+.
« Les patients souffrant d'all rgies allergi multiples et séve doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™-+.
- Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites d‘injection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™-+.
+ Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Contour™'+-
« Les patients all sensiblesa acid nedoivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™-+.
Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d’une semaine
en fassent part a leur médecin dans les plus brefs délais. Ces affections doivent étre traitées de fagon appropriée
(ex.: corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirableétre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

«Le Revanesse® Contour™+ ne doit étre injecté que par des, ou sous la supervision de, médecins qualifiés qui ont
été formés aux techniques d'injection appropriées pour le comblement des rides faciales.

«Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que de
ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.

«Lazone atraiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans des conditions stériles uniquement.

«Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

«Le Revanesse® Contour™+ ainsi que les aiguilles incluses sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser. Il
existe un risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

«Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant l'injection.

«Si la peau devient blanche, l'injection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqu'a ce que la peau retrouve une couleur normale.
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I'anatomie de la zone d'injection.

« Les professionnels de la santé sont invités a discuter de tous les risques potentiels de I'injection des tissus mous
avec leurs patients avant le traitement et s'assurer que les patients sont conscients des signes et symptomes de
complications potentielles.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de l'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n‘a pas été compromise.

Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un

risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Lintroduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, 'occlusion des vaisseaux,
uneischémie ou un infarctus.

« Des effets indésirables rares mais graves associés a l'injection intravasculaire de produits de comblement des
tissus mous dans le visage ont été rapportés et comprennent une déficience visuelle temporaire ou permanente,
la cécité, l'ischémie cérébrale ou une hémorragie cérébrale, conduisant a un accident vasculaire cérébral, une
nécrose de la peau, et des dommages aux structures faciales sous-jacentes.

« Cesser linjec ent présente 'un d ision, sige:
d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu aprés la procédure.

« Les patients doivent recevoir des soins médicaux rapides et peut-étre 'évaluation par un professionnel de la santé
approprié en cas d'injection intramusculaire.

La gamme de produits Revanesse® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication

dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires

accompagnés de ['occlusion des vaisseaux de Ieil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
Une date d'expiration est indiquée sur chaque boite individuelle. Conserver entre 2 et 25 °C. Protéger du gel et
des rayons directs du soleil.

REMARQUES: Une technique dinjection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction des
patients. Le Revanesse® Contour™+ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
et normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quantif
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada

a injecter sera

Signaler tout événement indésirable &, Tél: (44) 02039669787
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ZUSAMMEN‘SETZUNG

25mg/ml
lec(aln .3mg/ml (0.3% w/w)
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung

[Vernetzt mit Butanediol- Dlglycldylether (BDDE)]

BESCHREIBUNG

Revanesse® Contour™+ ist ein farbloses, geruchloses, durchsichtiges und wassriges Gel synthetischen Ursprungs.
Das Gel wird in einer vorgefiillten Einwegspritze aufbewahrt. Jede Schachtel enthalt zwei Rohrchen mit je 1.0ml
Revanesse® Contour™-+- sowie bis zu zwei sterilisierte Nadeln.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION
Anwendung Mmlere blstlefe

den essichum raumfillend ur

bestehend aus einem Hyalumnsaure Gel fiir den gezielten Wiederaufbau von Vo\umen, das aufgmnd von Lipoathropie

/ Llpndysucph\e ges(hwunden ist, und / oder fur die gezlelte Korrektur von Konturendefiziten und anatomischen

prungs od m Fu\geemes Unfal\s

Lur Zielgruppe gehdren Patienten, die eine Korrektur von D

wiinschen, wie z. B. HIV-bedingte Lipoathropie und Lipodystrophie.

Kosmetische Indikation: Revanesse® Contour™+ dient der gezielten Behandlung von Falten im Gesicht, der
i Il i (] der Hautfeuchtigkeit sowie der Formung von Hautvertiefungen

durch Injektion in die Haut.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN
Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Contour™+mdglicherweise
spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten kinnen. Diese umfassen insbesondere:

« Injektionsbezogene Reaktionen, wie z. B. fliichtige Erythemen, Schwellungen, Schmerzen, Juckreiz, Verfarbung

oder Empfindlichkeit an der Emstlchstel\e Diese Reaktionen konnen bis zu einer Woche anhalten.

an der Einsti sind ebenfalls maglich.

S(Me(hte Produktleistung wegen falscher Einspritztechnik.

« Nach Injektionen von Hyaluronsaure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszesshildung, Granulome und

Uberempfindlichkeit berichtet worden. Es ist wichtig, dass Arzte diese Reaktionen von Fall zu Fall beriicksichtigen.
Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden nach
weniger als einer von 1500 Behandlungen berichtet. Dabei handelte es sich um lang anhaltende Erythemen,
Schwellungen und Verhartungen an der Implantationsstelle.
Diese Reaktionen begannen entweder kurz nach der Injektion oder 2 — 4 Wochen spéter und wurden als mild
oder mittelstark mit einer durchschnittlichen Dauer von 2 Wochen beschrieben. Die Reaktion ist typischerweise
selbstbegrenzend und verschwindet nach einer gewissen Zeit von selbst. Es ist jedoch unabdingbar, dass Patienten
mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion zur Abklarung sofort einen Arzt aufsuchen. Patienten mit allergischen

Mehr ionen sollten von der werden.
KONTRAINDIKATIONEN
« Produkte sind t bei chkeit gegen alle Lokalandsthetika vom Amidtyp (nicht nur
gegen Lidocain, wie in der Pac gegen alle Grade der atri i Blockade,
starke Abnahme d ilitét, Porphyrie, re Tachykardien.

i
« Enthélt Spuren von Lidocain und ist fiir Patienten mit anamnestisch bekannter Allergie auf diese Substanz
kontraindiziert.
« Revanesse® Contour™-+ darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oderin die Augenlider) gespritzt werden.
« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Contour™-+ behandelt werden.
« Revanesse® Contour™-+ ist nur fiir den intradermalen Gebrauch bestimmt und darf nicht in BlutgefaBe gespritzt
werden. Dies konnte einen Verschluss zur Folge haben und zu einer Embolie fiihren.
. PatLenten, bei denen sich hypemophe Narben bilden, sollten nicht mit Revanesss@ Contour™+ behandelt werden.
« Enthalt indizie

de

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Wenn versehentlich intravaskulare Injektionen durchgefiihrt werden, wird die toxische Wirkung innerhalb von
1-3 Minuten bemerkt (daher sollten der Arzt und der Patient im Fehlerfall wachsam sein).

« Die Wirkung von Lidocain kann verringert werden, wenn die Infusion in einem Entziindungs- oder
Infektionsbereich erfolgt.

« Besondere Aufmerksamkelt sollte Patienten mit teilweiser oder vollstandiger amcvenmkularer Blockade
gewidmet werden, da L die bei Patienten mit
oder schwerer Nierenfunktionsstdrung, bei Patienten mit Epilepsie, bei Patienten mit A\emversagen, im alteren
Alter und bei Patienten unterdriicken kannen mit schlechtem allgemeinen Gesundheitszustand bei Patienten,
die Antiarrhythmika der Klasse lll (z. B. Amiodaron) erhalten, die aufgrund der méglichen Hinzufiigung
von Herzeffekten unter strenger &rztlicher Aufsicht einschlieBlich Elektrokardiogramm stehen miissen, und
schlieBlich bei Patienten mit akuter Porphyrie.

- Lidocain sollte bei Patienten, die andere topische Anésthetika oder Mittel mit strukturellen Ahnlichkeiten zu
lokalen Andsthetika vom Amldtyp erhalten, z. bestimmte Antiarrhythmika wie Mexiletin und Tocainid, da
systemische toxische Wirkungen kumulativ sein kannen.

+ Lusitzlich zum direkten Andsthesieeffekt kinnen Lokalandsthetika einen sehv milden Effekt auf die kognitive
Funktion und die fon ausiiben und die und Wachsamkeit
beeintrichtigen. In Ahhanglgken von der Dosis knnen Lokalandsthetika die mentale Funktion nur sehr

die Bewegung und die Bewegungskoordination storen.

« Weil keine linischen Da\en iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf Revanesse® Contour™+ nicht
in eine Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Filllerprodukt enthalt,

+ Revanesse® Contour™-+ nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein \mplamalenthalt

« Hyaluronsdure-Produkte sind bekanntlich glich mit quartdren hlorid.
Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Contour™+ niemals mit dieser Substanz oder mit medmmschen Instrumenten,
die mit d\eserSuhstanz in Kontakt waren, in Berumung kommt.

« Revanesse® Contour™-+ niemals fiir oder zur
oder Muskeln verwenden.

« Die behandelte Stelle wahrend 12 Stunden nach der Injektion maglichst nicht beriihren und nicht langerer Zeit

Sonnenlicht, UV-Licht oder extremer Kalte und Hitze aussetzen.

Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kalte aussetzen,

bis die anfanglichen Schwellungen und Rétungen zuriickgegangen sind.

« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, besteht das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Kélteflecken heltragen kannen.

« Falls Sie vor der Aspirin, nicht-steroidal i i oder
hohe Dosen von Vitamin E-Zusétzen oder &hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergisse oder Blutungen auftreten konnen.

« Basierend auf einer toxikologischen Risikobewertung fiir Lidocain sollten Patienten auf ein Einnahme von 20
mL per 60 kg (130 Ibs) Korpergewicht pro Jahr beschrénkt werden. Die Sicherheit beim Spritzen von grBeren
Mengen wurde noch nicht belegt.

« Die Sicherheit fiir die Verwendung bei Patienten unter 18 Jahren oder iber 65 Jahren wurde noch nicht belegt.

« Patienten, die sichtbar krank sind mit Bakterien- oder Virusinfektionen, Grippe oder aktivem Fieber diirfen nicht
behandelt werden, bis deren Symptome abgeklungen sind.

«Um die Risiken mdglicher Komplikationen zu reduzieren, sollte dieses Produkt nur von medizinischen
Fachkréften mit angemessener Ausbildung und Erfahrung, die iiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.

« Medizinische Fachkrfte sind dazu halten, alle ellen Risiken einer Weict -Injektion vor der
Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iiber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitat nicht beeintrachtigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass das Produkt nicht abgelaufen ist. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt; nicht wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko

in Knochen, Sehnen, Bander

« Revanesse® Contour™-+ niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peeling-
oder Dermabrasionsbehandlungen verwenden.
- Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Contour™-+ behandelt werden.
Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse®
Contour™+ behandelt werden.
« Patienten mit unerre\chharen Erwartungen
- Patienten mit oder solche, die mit
« Patienten mit schweren Mehrfachallergien.
« Patienten mit akuten oder chronischen Hauterkrankungen an oder in der Nahe der Einstichstellen.
« Gerinnungsstorungen oder Patienten, die mit Antikoagulationstherapie behandelt werden.
- Patienten mit einer Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure.
Es ist unerlasslich, dass Patienten entziindliche Nebenwirkungen, die langer als eine Woche anhalten, umgehend
ihrem Arzt melden. Diese Beschwerden miissen angemessen behandelt werden {d. h.: mit Kortikosteroiden oder
Antibiotika}. Alle anderen Arten von Nebenwirkungen sollten direkt dem autorisierten Vertreiber der Revanesse®
-Produktfamilie und/oder Prollenium Medical Technologies Inc. Direkt gemeldet werden.

VERABREICHUNG & DOSIERUNG X
« Revanesse® Contour™+ sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die

ie behandelt werden.

der von

« Die Einfiihrung des Produkts in das GefaBsystem kann zur Embolisierung oder zum Verschluss von GeféBen, zu
Ischamie oder einem Infarkt fiihren.

« Es wurden seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit der intravaskuldren
Injektion von Weichgewebefiillern ins Gesicht berichtet. Diese umfassen eine voriibergehende oder dauerhafte
Sehbehinderung, Erblindung, zerebrale Ischémie, Himblutung mit daraus resultierendem Schlaganfall,
Hautnekrose und Zerstdrung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

« Beenden Sie die Injektion sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieBlich
Veranderungen des Sehvermdgens, Anzeichen eines Schlaganfalls, blasse Haut oder ungewdhnliche Schmerzen
wahrend oder kurz nach dem Verfahren.

« Im Falle einer intravaskuldren Injektion miissen Patienten umgehend medizinische Betreuung und gegebenenfalls
eine Beurteilung durch einen entsprechenden Facharzt erhalten.

Das gesamte Spektrum an Revanesse®-Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine hohe

Vaskularitat aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Fallen von

i undzu von okularem Gefal (d.h. Blindheit) gefiihrt.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG
Das Verfallsdatum ist auf jeder einzelnen Packung angegeben. Zwischen 2°bis 25° Caufbewahren und vor direktem
S

zum Auffiillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

- Bevor die Patienten behandelt werden, miissen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iber dessen
Kontraindikationen und iiber mdgliche Nebenwirkungen aufgeklart werden.

« Die zu behandelnde Stele muss sorgfaltig desinfiziert werden. Bitte sicherstellen, dass die Injektion ausschlieBlich
unter sterilen Bedingungen verabreicht wird.

« Injizieren Sie das Produkt langsam und wenden Sie nur soviel Druck wie unbedingt nétig an.

« Revanesse® Contour™+ und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko der
Ubertragung von Blutkrankheiten.

« Das Produkt vor der Injektion 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.

« Falls die Haut weiB wird (erbleicht), sollte die Injektion sofort abgebrochen und die Stelle so lange massiert
werden, bis die Haut wieder die normale Hautfarbe annimmt.

« Driicken Sie vor der Injektion den Einspritzkolben ein wenig herunter, bis an der Spitze der Nadel ein kleiner
Tropfen sichtbar wird.
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licht und Gefrieren schiitzen.
HINWEIS: Dlen(htlge jekti hnikist i fiir de lg & die
Revanesse® Contour™+ darf nur von qualifizierten Fachkraften elngespntztwerden dIE narh den ortlich geltenden
Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.
Die Messskala aufder Spritze ist ungenau und sollte lediglich als Richtwert benutzt werden. Die Menge des
eingespritzten Materials wird am besten anhand der visuellen und taktilen Beurteilung durch den Benutzer bestimmt.

wd HERSTELLER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4@3, Kanada

Melden Sie unerwiinschte Ereignisse an: Tel.: (44) 02039669787
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COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolante.
Lidocaina.
Intampone fosfato salino
[Agente reticolante: BBDE (Butandiolo—diglicidiletere)]

DESCRIZIONE

Revanesse® Contour™+ & un gel incolore, inodore trasparente e acquoso, di origine sintetica. Il gel e conservato in una
siringa pre-riempita usa e getta. Ogni confezione contiene due fiale da 1.0ml di Revanesse® Contour™+ insieme a
un massimo di due aghi sterilizzati.

USI / INDICAZIONI

Applicazione: Ritidi facciali da medi a profondi.

Indicazioni Mediche: | prodotti sono materiali ricostruttivi di riempimento dei tessuti, composti da un gel di acido
ialuronico che & indicato per il ripristino del volume perso per lipoatrofia/lipodistrofia, e/o I'liminazione delle
carenzeele defurmlta anatomw(he di contorno, di ongme sia patuloglca o traumatica, nei tessuti molli.

| pazienti destinat: uelli che vogliono I d: le deformita di cont itessuti molli,
(ome lalipoatrofia e Ilpndlstmﬁa associata all'HIV.
Indicazioni Cosmetiche: Revanesse® Contour™-+ & indicato per il trattamento delle rughe facciali, ripristino del
volume, aumento delle labbra, Idratazione della pelle e il contorno delle depressioni per iniezione nel tessuto.

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI
I medici devono informare i pazienti che con ogni iniezione di Revanesse® Contour™+ esistono reazioni potenziali a
effetto ritardato o immediato dopo I'iniezione. Queste includono ma non si limitano a:
« Possibili reazioni cullegate all'iniezione come: eritema transiente, gcnﬁure dolore, prurito, scoloramento o
sensibilita sul sito delliniezione. Queste reazioni possono perdurare una settimana.
« Possibili noduli o indurimento sul sito dell'iniezione.
« Prestazioni mediocri del prodotto dovute a una tecnica di iniezione erronea.
« Necrosi glabellare, formazione di ascesso, granulomi e ipersensibilita, riportati a seguito di iniezioni di prodotti
abase di acido ialuronico. E importante che il medico prenda in considerazione queste reazioni caso per caso.
Le reazioni che si pensano essere di natura ipersensibile sono state riportate in meno di un caso su 1500 trattamenti.
Queste consistevano in eritema prolungato, gonfiore e indurimento nel sito dell'iniezione.
Tali reazioni sono apparse in breve tempo dopo I'iniezione o dopo 2-4 settimane e sono state descritte come
lievi 0 moderate, di una durata media di 2 settimane. Si tratta di una tipica reazione autolimitante che si risolve
spontaneamente col passare del tempo. Tuttavia, i pazienti affetti da reazioni di ipersensibilita si devono mettere in
contatto con il proprio medico per una valutazione immediata del caso. | pazienti con reazioni allergiche multiple
dovrebbero essere esclusi dal trattamento.

CONTROINDICAZIONI
« | prodotti sono controindicati nei casi di ipersensibilita a tutti gli anestetici locali di tipo ammidico (non solo alla
lidocaina come indicato nel foglio illustrativo), nonché a tutti i gradi di blocco atrioventricolare, disfunzione del
nodo del seno, grave declino della contrattilita miocardica, porfiria, sopraventricolare tachicardie.
« Contiene tracce di lidocaina ed & controindicato per pazienti che abbiano un‘anamnesi di allergia a tale sostanza.
« Non iniettare Revanesse® Contour™+ intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).
« Donne gravide o che sono in periodo di non dovrebb trattate con Revanesse® Contour™+.
« Revanesse® Contour™-+ & designato solo per uso intradermico e non deve essere iniettato nei vasi sanguigni
potrebbe occluderli e causare un'embolia.
« Pazienti che sviluppano cicatrici ipertrofiche non dovrebbero essere trattati con Revanesse® Contour™+-
« Contiene tracce di proteine batteriche positive ed & controindicato per pazienti che presentano reazioni allergiche
atale materiale.
« Non usare mai Revanesse® Contour™-+ in abbinamento a trattamento laser, luce pulsante intensa, peeling chimico
o dermoabrasione.
« Non trattare con Revanesse® (onmur +i paneml di eta |nfenme a18anni.
« Pazienti conaa I bb i ® Contour™+-
« Il trattamento & controindicato anche per pazienti con aspettative irrealizabili.
« Pazienti con malattie autoimmuni o sottoposti a immunoterapia.
« Pazienti affetti da gravi allergie multiple.
« Pazienti affetti da malattie acute o croniche della pelle nel sito d'iniezione o nelle sue vicinanze.
« Pazienti con patologie della coagulazione o sottoposti a terapia anti-coagulazione.
- Pazienti affetti da sensibilita allacido ialuronico.
Pazienti affetti da reazioni infiammatorie avverse che persistono per pill di una settimana devono contattare
immediatamente il proprio medico. Queste condizioni dovrebbero essere trattate in modo appropriato {per esempio
con corticosteroidi o antibiotici}. Tutti gli altri tipi di reazioni avverse dovrebbero essere riportati direttamente al
distributore autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® aProllenium Medical Inc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI

« Revanesse® Contour™+ va iniettato esclusivamente da medici qualificati che abbiano ricevuto la formazione
appropriata sulle tecniche di iniezione per il trattamento delle rughe facciali o sotto la loro diretta supervisione.

« Prima che i pazienti siano sottoposti a trattamento, devono essere informati sulle indicazioni del dispositivo, sulle
controindicazioni e sui potenziali effetti indesiderati.

« L'area sottopostaa deve essere disinf
in ambiente sterile.

« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.

« Laconfezione di Revanesse® Contour™+ e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non riutilizzarli.
Se riutilizzati, ¢ il rischio di infezione o di malattie a trasmissione ematica.

« Mantenere il prodotto a temperatura ambiente per 30 minuti prima dell'iniezione.

« Se la pelle assume un colore bianco (scolorimento), lniezione deve essere immediatamente arrestata e 'area
massaggiata fino a quando la pelle non ritorni al suo colore normale.

« Prima deIII'iniezione premere sullo stantuffo della siringa fino a quando non appaia una piccola goccia sulla
punta dell'ago.

5mg/ml
mg/ml (0.3% w/w)

moltoacc

Assicurarsi che l'iniezione avvenga
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PRECAUZIONI
= Se le iniezioni intravascolari vengono eseguite per errore, I'effetto tossico verra notato entro 1-3 minuti (quindi l
medico e il paziente devono essere attenti in caso di errore).

« Leffetto della lidocaina pud essere ridotto se l'infusione avviene in un‘area inflammata o infetta.

- Particolare attenzione deve essere prestata ai pazienti con blocco atrioventricolare parziale o completo perché gli
anestetici locali possono sopprimere la conduzione miocardica in pazienti con malattia epatica avanzata o grave
insufficienza renale, in pazienti con epilessia, in pazienti con insufficienza respiratoria, in eta avanzata, in pazienti
con cattivo stato di salute generale, nei pazienti che ricevono antiaritmici di classe Il (es. amiodarone), che
devono essere sotto stretto controllo medico compreso I'elettrocardiogramma a causa della possibile aggiunta
di effetti cardiadi, e infine nei pazienti con porfiria acuta

« La lidocaina deve essere usata con cautela nei pazienti che ricevono altri anestetici topici o agenti con somiglianze
strutturali con gli anestetici locali di tipo ammidico, ad es. alcuni antiaritmici, come la mexiletina e il tocainide,
poiché gli effetti tossici sistemici possono essere cumulativi.

+ Oltre all'effetto anestetico dlretlu, gli anestetici locali possono esercitare un effetto molto lieve sulla funzu)ne

cognitiva e sulla € possono la
vigilanza. A seconda della dose, gll anestetici locali possono avere un effetto molto minore sulla funzione mentale
e possono disturbare il ela del

« Revanesse® Contour™+ non dovrebbe essere iniettato in un‘area che gia contiene un altro prodotto filler in
quanto non esistono dati clinici riguardo a possibili reazioni.

« Revanesse® Contour™-+ non dovrebbe essere iniettato in un‘area dove esiste un filler permanente o un impianto.

« | prodotti a base di acido ialuronico presentano una incompatibilita nota con sali di ammonio quaternario come
il cloruro di benzalconio. Assicurarsi che Revanesse® Contour™+ non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.

+ Revanesse® Contour™-+ non dovrebbe mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nell osso, tendine,
legamento o muscolo.

- Evitare di toccare 'area trattata per 12 ore dopo I'iniezione ed evitare Iesposizione prolungata alla luce del sole,
ragqi UV e al calore o freddo estremi.

« Fino a quando il gonfiore e il rossore iniziali non siano risolti, non esporre I'area trattata a calore intenso (per
esempio solarium o esposizione al sole) o a freddo estremo.

« Se in precedenza si & sofferto di herpes semplice nella zona del viso, esiste il rischio che le iniezioni con I'ago
contribuiscano a un‘altra eruzione di herpes semplice.

- Tenere presente che I'uso di aspirina, medicine anti-infiammatorie non steroidi, estratti di Erba di San Giovanni,
supplementi di vitamina E ad alte dosi, o medicine simili prima del trattamento potrebbe aumentare i lividi e il
sanguinamento nel sito delliniezione.

« Valutazione basata su un rischio tossicologico perla lidocaina, i pazienti dovrebbero limitarsi a 20 mL per 60 kg (130
libbre) di massa corporea all'anno. La sicurezza dell'iniettare maggiori quantita non & stata dimostrata.

« Lassicurezza per I'uso in pazienti con eta inferiore a 18 anni o superiore a 65 non  stata dimostrata.

« | pazienti visibilmente malati, con infezioni batteriche o virali, influenza o febbre attiva non devono essere trattati
fino a quando non scompaiono i loro sintomi.

« Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicazioni, questo prodotto dovrebbe essere utilizzato solo da
personale sanitario, con una specifica formazione e esperienza e conoscenza dell'anatomia relativamente alla
sede dell'iniezione.

Al personale sam\ano 3 |nV|tam acomunicare ailoro pazienti tutti i lIS(hI potenziali derivante da niezione di tessuto
d assicurarsi che i pazienti non py gni e sintomi di potenziali complicazioni.

AVVERTENZE

Assicurarsi che il sigillo sulla confezione non sia stato danneggiato e che la sterilita non sia stata compromessa.

Accertarsi che il prodotto non sia scaduto. Il prodotto & per uso singolo. Se riutilizzati, & il rischio di infezione o di

malattie a (rasrmsslone ematica.

- Li del prodotto nel sistema vascols boli deivasi, ische ppureinfarto.
- Reazioni avverse rare, ma gravi, associate aII |me1|one intravascolare di filler di tessuto molle nel viso sono
riportate e includono disturbi temporanei o permanenti alla vista, cecita, ischemia cerebrale oppure emorragia
cerebrale, scaturendo in ictus, necrosi cutanea e danni alle strutture il profonde del viso.

« Interrompere immediatamente l'iniezione se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi, compresi alterazioni
della vista, indizi di ictus, pallore della cute o dolore insolito durante oppure immediatamente dopo la procedura.

« | pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica tempestiva e possibilmente una valutazione specialistica da
parte di personale sanitario nel caso in cui sia necessario effettuare un‘iniezione intravascolare.

La famiglia di prodotti Revanesse® non deve essere usata su zone che hanno alta vascolarizzazione. Luso in queste

zone come a regione glabellare e il naso ha portato a casi di embolizzazione vascolare e sintomi compatibili con

l'occlusione dei vasi oculari (es: la cecita).

DURATA E CONSERVAZIONE

La data di scadenza ¢ indicata su ogni singola confezione. Conservare il prodotto fra i 2° e 25° Ce proteggerlo dai
raggi diretti del sole e dal gelo.

NOTE: La tecnica corretta di i mlezmne & crudiale per il successo del nanamenlo e la soddisfazione del cliente.
Revanesse® Contour™+ va niettato in conformita alle norme vigenti.
La graduazione sulla siringa non & precisa e dovrebhe essere usata umcamente come guida.La dose di prodotto da
iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell'utilizzatore.

wl PRODUTTORE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4(3, Canada

Segnalare qualsiasi evento avverso a, Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICION
Acido hialurénico reticulad
Lidocaina.
En tampan fosfato salino

[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Contour™+ es un gel incoloro, inodoro, transparente y acuoso de origen sintético. El gel viene dentro
de una jeringa desechable precargada. Cada caja contiene dos jeringas de 1.0ml de Revanesse® Contour™+, junto
con hasta dos agujas esterilizadas.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Aplicacion: Ritidos faciales medios a profundos.

Indicaciones médicas: Los productos son materiales de reconstruccion tisular mediante ocupacion de espacio,
compuestos por un gel de &cido hialurdnico, indicado para la restauracion del volumen perdido por lipoatrofia/
lipodistrofia y/o la correccidn de las deficiencias de contorno y deformidades anatémicas en el tejido blando, ya
sean de origen patolgico o posteriores a un traumatismo.

Disefiado para pacientes que desean corregir de deficiencias de contorno y deformidades en el tejido blando, tales
como la lipoatrofia y la lipodistrofia, asociadas a la infeccion por VIH.

Indicacion cosmética: Revanesse® Contour™+ se indica para el tratamiento de ritidosis facial, restauracion de
volumen, aumento de labios, hidratacion de la piel y moldeado de depresiones, mediante inyecciones en el tejido.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS
Los médicos deben informar a los pacientes que cada inyeccion de Revanesse® Contour™+ presenta reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mds tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, sin limites, las siguientes:
« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, como eritema pasajero, hinchazon, dolor, picazon,
decoloracidn o sensibilidad en a zona de la inyeccidn. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.
« También son posibles los nddulos o induracidn en la zona de la inyeccion.
- Bajo rendimiento del producto debido a una técnica de inyeccion no adecuada.
+ Se han registrado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la
aplicacidn de productos de &cido hialurdnico. Es importante que los médicos evaltien estas reacciones caso por caso.
Las reacciones consideradas de tipo hipersensible se han reportado en menos de un tratamiento por cada 1500. Se
han manifestado como eritema prolongado, hinchazén e induracién en la zona del implante.
Estas reacciones se presentaron poco tiempo después de administrar la inyeccion o con un retraso de 2 a 4 semanas
y se han descrito como leves o moderadas; la duracion en promedio es de 2 semanas. Tipicamente, esta reaccion es
de resolucion répida y desaparece espontaneamente con el tiempo. Sin embargo, aquellos pacientes que presentan
reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una evaluacion. Los pacientes con
reacciones alérgicas multiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
« Los productos estan i ibilidad a todos | de tipoamida (nosoloa
la lidocaina como se indica en el prospecto), asi como a todos los grados de bloqueo auriculoventricular, disfuncion
del nddulo sinusal, grave disminucion de la contractilidad miocérdica, porfiria, supraventricular taquicardias.

- Contiene rastros de lidocaina y esta contraindicado en pacientes con antecedentes de alergia a dicho elemento.

« Noinyecte Revanesse® Contour™+ dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras i los pérpados).

« Las mujeres embarazadas o que estan en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Contour™-+.
« Revanesse® Contour™-+ fue hecho tinicamente para uso intradérmico y no debe inyectarse en los vasos sanguineos
Esto puede causar una oclusion y una embolia.
« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertréficas no deberian utilizar Revanesse® Contour™-+.

« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y esta contraindicado para pacientes con antecedentes
de alergias a las mismas.
« Nunca use Revanesse® Contour™+ en combinacidn con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabrasion.

« Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanessem Contour™+

« Los pacientes con acné u otra: fasdela pIE| deberi:

« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.

« Los pacientes con enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia.

« Los pacientes que presentan alergias severas multiples.

« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o crénicas en la zona de la inyeccion o cerca de ella.

« Defectos de coagulacién o necesidad de terapia anticoagulante.

« Los pacientes con sensibilidad al &cido hialurénico.

Los pacientes con reacciones inflamatorias adversasque persistan mds de una semana deben consultar a su

médico de inmediato. Estas afecciones deben tratarse de manera apropiada (por ejemplo: con corticosteroides o

antibidticos).Cualquier otro tipo de reaccion adversa debe reportarse directamente al distribuidor autorizado de la

familia de productos Revanesse® o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.

ADMINISTRACION Y DOSIS
+ Revanesse® Contour™+ sdlo deberfa inyectarse bajo la supervisin directa de médicos calificados que han
recibido capacitacion sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.
- Antes de tratar a los pacientes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los potenciales efectos secundarios no deseados.

« Debe desinfectar a fondo el rea que seré tratada. Asegurese de inyectar sdlo en condiciones estériles.

« Inyecte el producto lentamente y aplique la presion minima necesaria.

« Revanesse® Contour™+y las agujas que vienen en el paquete solo pueden usarse una vez. No se deben reutilizar.
Si son reutilizadas, hay un riesgo de infeccién o de transmision de enfermedades a través de la sangre.
« Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccin.
« Sila piel se torna de color blanco (palidecimiento), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el
drea hasta que la piel recupere su coloracién normal.
« Antes de aplicarlainyeccidn, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequefia gota en la punta de la aquja.

5mg/ml
mg/ml (0.3% w/w)

utilizar Revanesse® Contour™+.

26

es

PRECAUCIONES

« Si las inyecciones intravasculares se realizan por error, el efecto toxico se notara en 1-3 minutos (por lo que el
médico y el paciente deben estar alerta en caso de error).

« Elefecto de la lidocaina puede reducirse si la infusion se produce en un drea de inflamacion o infeccion.

« Se debe prestar especial atencion a los pacientes con blogueo auriculoventricular parcial o completo porque los
anestésicos locales pueden inhibir la conduccién del miocardio en pacientes con enfermedad hepatica avanzada
o insuficiencia renal grave, en pacientes con epilepsia, en pacientes con insuficiencia respiratoria, en la vejez,
en pacientes con mal estado de salud general, en pacientes en tratamiento con antiarritmicos de clase IIl (p. ej.
amiodarona), que deben estar bajo estrecha supervision médica, incluido electrocardiograma debido a la posible
adicion de efectos cardiacos, y finalmente en pacientes con porfiria aguda

- La lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes que reciben otros anestésicos tdpicos o agentes con
similitudes estructurales con los anestésicos locales de tipo amida, p. Ej. ciertos antiarritmicos, como la mexiletina
ylatocainida, ya que los efectos téxicos sistémicos pueden ser acumulativos.

+ Ademds del efecto anestésico directo, los anestésicos locales pueden ejercer un efecto muy leve sobre la funcion

cognitiva y la coordinacidn del y pueden afectar la y el estado de
alerta. Dependiendo de la dosis, los anesteslcus locales pueden tenerun efectu muy leve sobre la funcion mental
y pueden alterar el yla del

« Revanesse® Contour™+ no debe inyectarse en un drea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen
datos clinicos sobre las posibles reacciones.

« Revanesse® Contour™+ no debe inyectarse en un drea que tenga un producto e relleno o implante permanente.

« Los productos de acido hialurdnico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegiirese de que Revanesse® Contour™+ nunca entre en contacto con esta
sustancia o con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.
« Revanesse® Contour™+ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos,
tendones, ligamentos o misculos.

« No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y evite la exposicion prolongada a la luz
solar, los rayos UV y el frio y calor extremos.

« Hasta que la hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) ni al frio extremo.

« Si ya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcién de
dichos herpes.
S\ toma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina E o

ualquier imilar antes del tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones

yel sangradc en la zona de la inyeccion.
« Segtin una evaluacion de los riesgos toxicoldgicos de la lidocaina, los pacientes deberian limitarse a 20 ml por
cada 60 kg (130 Ib) de masa corporal al afio.No se ha determinado si es seguro inyectarse cantidades mayores.

« Atin no se ha determinado si su uso es sequro en pacientes menores de 18 afios o mayores de 65 afios.

« Los pacientes que estén notablemente enfermos, con infecciones bacteriales o virales, gripe o fiebre activa no
deberian tratarse hasta que hayan desaparecido los sintomas.

« Afin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacidn y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccién
y las areas circundantes.

« Se recomienda a los médicos analizar con sus pacientes todos los posibles riesgos de las inyecciones en tejidos
blandos antes del tratamiento y que se aseguren de que los pacientes conozcan los signos y sintomas de las
posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS
Confirme que el sello de la caja no esté roto y que la esterilidad no haya sido comprometida. Confirme que el
producto no haya caducado. El producto es para ser utilizado una sola vez; no lo reutilice. Si son reutilizadas, hay un
riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.
« Elingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacin, oclusion de los vasos, isquemia o infarto.
« Se han informado eventos adversos poco frecuentes, pero graves, relacionados con la inyeccin intravascular de
rellenos de tejidos blandos en el rostro, estos incluyen defectos temporarios o permanentes en la vista, cequera,
isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que provoca accidente cerebrovascular, necrosis cuténea y dafio en las
estructuras faciales subyacentes.
« Se debe interrumpir la inyeccion de inmediato si un paciente muestra cualquiera de los siguientes sintomas:
cambios en la vista, signos de accidente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el
procedimiento o inmediatamente después.
« Los pacientes deben recibir atencion médica inmediata y, posiblemente, debe evaluarlos un médico especialista
s ocurre una inyeccion intravascular.
La familia de productos Revanesse® no debe ser utilizada en dreas de alta vascularizacion. Su uso en estas dreas,
como laregion glabelar y nasal, ha provocado casos de embolizacion vascular y sintomas concordantes con oclusion
de venas retinianas (es decir, ceguera).

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

La fecha de caducidad figura en cada paquete individual. Almacénelo entre 2°y 25° Cy protéjalo de la luz solar
directa y el congelamiento.

NOTA: Es crucial utilizar la técnica de inyeccion correcta para que el tratamiento sea exitoso y el paciente esté
satisfecho. Solamente un médico calificado segin las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse®
Contour™-+.

La graduacion en la jeringa no es precisa y sélo debera usarse como guia. La mejor manera de determinar la
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacion visual y téctil por parte del usuario.

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, Canada

Informe cualquier evento adverso al Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICAO
Acido hialurdnico reticulad 5mg/ml
Lidocaina. mg/ml (0.3% w/w)
Em solugdo salina Fosfato tamponada

[Reticulado com Diglicidil Fter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO

0 Revanesse® Contour™-+ é um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de origem sintética. 0 gel é
armazenado em seringa descartavel pré-envasada. (ada caixa contém duas seringas de 1.0ml de Revanesse®
Contour™+ junto com até duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICACOES

Aplicagao: Ritidas faciais médias a profundas.

Indicagdes Médicas: Os produtos sao materiais reconstrutores de tecido que preenchem os vincos, compostos de
um &cido hialuronico em gel, que € indicado para restauragdo de volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia, e /
ou correcdo de deficiéncias de contorno e deformidades anatomicas, quer de origem patoldgica ou apds traumas,
em tecidos moles.

Eindicado para os pacientes que desejam corrigir as deficiéncias e deformidades de contorno em tecidos moles, tais
como lipoatrofia e lipodistrofia associada ao HIV.

Indicaao Cosmética: O Revanesse® Contour™ é indicado para o tratamento de ritides faciais, restauracao de volume,
aumento dos labios, hidratagao da pele e contorno de depressdes por injegao no tecido

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS
0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecéo de Revanesse® Contour™+ existem reagdes
adversas em potencial que podem ocorrer imediatamente aps a aplicacao ou que poderdo ser tardias. Essas
reagdes incluem, mas ndo estao limitadas a:
- Reagdes relacionadas a injecdo podem ocorrer, tais como eritema, inchago, dor, coceira, descoloragao ou
sensibilidade temporarias no local da injecao. Estas reagoes podem durar uma semana.
« Nodulos ou endurecimento sdo também possiveis no local da aplicagao.
« Mau desempenho do produto devido a técnica ndo apropriada da aplicaao.
« Necrose na regiao glabelar,formagdo de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com &cido hialurdnico. £ importante os médicos levarem estes dados em consideragao, baseados
em cada caso.
As reagdes atribuidas a hipersensibilidade foram relatadas em menos de um em cada 1.500 tratamentos. Estas
consistem de eritema prolongado, inchago e endurecimento no local do implante.
Estas reagdes comegaram logo apds a injecao ou apds um periodo de 2 a 4 semanas e foram descritas como
leves ou moderadas, com uma média de duracao de 2 semanas. Tipicamente, esta reacao € restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reagoes de hipersensibilidade
contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagdo. Os pacientes com mdiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA-INDICACOES
05 pvodutos 540 contra- |nd|cados e casos de hipersensibilidade a todos os anes(esltos Iccals do tipo amida (ndo

pt

PRECAUCOES

- Se as injecdes intravasculares forem feitas por engano, o efeito toxico seré percebido em 1-3 minutos (portanto, o
médico e o paciente devem estar alertas em caso de erro).

+ 0 efeito da lidocaina pode ser reduzido se a infuséo ocorrer em uma drea com inflamagao ou infecao.

« Atencdo especial deve ser dada a pacientes com bloqueio atrioventricular total ou parcial, pois os anestésicos
locais podem suprimir a condugdo miocardica em pacientes com doenca hepatica avancada ou insuficiéncia
renal grave, em pacientes com epilepsia, em pacientes com insuficiéncia respiratéria, na idade avancada, em
pacientes com mau estado geral de satide, em pacientes recebendo antiarritmicos de classe Il (por exemplo,
amiodarona), que devem estar sob supervisao médica, incluindo eletrocardiograma devido a possivel adicao de
efeitos cardiacos e, finalmente, em pacientes com porfiria aguda.

« A lidocaina deve ser usada com cautela em pacientes recebendo outros anestésicos tGpicos ou agentes com
semelhangas estruturais com os anestésicos locais do tipo amida, por exemplo, certos antiarritmicos, como
mexiletina e tocainida, uma vez que os efeitos toxicos sistémicos podem ser cumulativos.

« Além do efeito anestésico direto, os anestésicos locais podem exercer um efeito muito leve na fungao cognitiva
€ na coordenagdo do movimento e podem afetar temporariamente a somatomotilidade e o estado de alerta.
Dependendo da dose, os anestésicos locais podem ter um efeito minimo na fungao mental e podem perturbar
temporariamente o movimento e a coordenagao do movimenm
+ Revanesse® Contour™-+nao deve serinj d cont
nao existem dados clinicos disponiveis sobreas pOSSIVeIS reagoes
+ Revanesse® Contour™-+ ndo deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.

« Produtos com dcido hialurdnico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de amonio quartenério, tais
como cloreto de benzalconio. Certifique-se de que o Revanesse® Contour™-+ nunca entre em contato com esta
substancia ou com instrumentagao médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Contour™+ nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tenddo, ligamento
oumisculo.

« Evite tocar na drea tratada por 12 horas apds a injecdo e evite exposicao prolongada a luz do sol, a raios UV, bem
como ao frio e ao calor extremo.

« Até que o inchago inicial e vermelhiddo tenham passado, néo exponha a drea tratada ao calor intenso (por

oldrio e banho de sol) ou frio extremo.

« Se vocé ja teve previamente herpes facial, existe um risco de que a puno da agulha possa contribuir para outra
erupcao de herpes.

« Se vocé estiver sem esteroides, St John's Wort ou altas doses
de suplementos de vnamma E ‘antes do tratamenm ou qualquer outro medicamento similar, saiba que eles
podem aumentar o hematoma e sangramento no local da injegao.

« Com base em uma avaliagdo de risco toxicoldgico da lidocaina, os pacientes nao devem exceder 20 ml por 60
kg (130 libras) de massa corporal por ano. A seguranga quanto a injetar maiores quantidades nao foi testada.

« A'seguranca para uso em pacientes com menos de 18 anos ou acima de 65 ndo foi estabelecida.

« Pacientes que estao visivel nfermos, com infegdes bacterianas ou virais, gripe ou febre ativa nao devem ser
tratados até o desaparecimento dos sintomas.

« Para reduzir os riscos de possiveis complicagdes, este produto deve ser usado somente por profissionais de satide
que tenham experiéncia e treinamento adequados, além de conhecimento da anatomia do local da injecdo e
da regido ao redor.

itro produto de preenchimento, j& que

a3 avel que os is de satide discutam todos os possiveis riscos de uma injecao nos tecidos moles.

penas a ld bem comoat
d\sfungaa do nd sinusal, dedlinio severo da contratilidade miocrdica, porfiria, sup icular
« Contém pequenas quantidades de lidocaina e é contra-indicado para pacientes com histdria de alergia ma

« Nao injetar Revanesse® Contour™+ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou pélpebras).
« Mulheres gravidas, ou mulheres que estejam a amamentar nao devem ser tratadas com Revanesse® Contour™+.
« Revanesse® Contour™+ € destinado apenas para uso intradermal e no deve ser injetado nas veias sanguineas. Isto
pode obstruir e causar um embolismo.
« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertrdfica ndo devem ser tratados com Revanesse® Contour™+-.
- Contém tragos de quantidade de proteinas de bactérias gram-positivas e é contraindicado para pacientes com
histdrico de alergias dessa substancia
« Nunca use Revanesse® Contour™+ em conjunto com laser, luz intensa pulsada, peeling quimico ou tratamentos
de dermabraséo.
« Pessoas menores de 18 anos nao devem ser tratadas tom Revanesse® Contour™+.
« Pacientes comac orias da pele nao d tratados com Revanesse® Contour™+.
« Pacientes com expectativas que néo podem ser cumpridas.
« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.
« Pacientes com miltiplas alergias severas.
« Pacientes com doenca de pele cronica ou aguda no local ou perto do local da inje¢do.
« Defeitos de coagulagdo ou sob terapia anti-coagulante.
« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialuronico.
Eimprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatdrias adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem imediatamente ao médico. Estas condlgoes devem ser (isto é, cor
antibidticos). Todos os outros tipos de reagdes adversas devem ser relatadas diretamente ao distribuidor autonzado
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.

ADMINISTRACAO E DOSAGEM
+ Revanesse® Contour™+ 56 deve ser injetado por, ou com a snperwsao direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas de aplicagdo para le rugas faciais.
« Antes dos pacientes serem tratados, devem ser informados acerca as indicagdes do dispositivo bem como das
contraindicacdes e dos efeitos colaterais indesejdveis em potencial.
« Adreaaser tratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condigdes estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quamidade necessdria de pressao.
« Revanesse® Contour™+ e as aqulha: 0 para uso tinico. Nao reutili
deinfeccdo ou de transmissao de duengas através do sangue.

« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeta-lo.

« Se a pele ficar branca (branqueamento), a mJegau deve ser interrompida imediatamente e a drea deve ser
massajada até que a pele retome a sua cor normal.
« Antes de injetar, aperte o émbolo da seringa até que uma pequena gota fique visivel na ponta da agulha.

28

. Sereutilizado, hd umrisco

com seus pacientes antes do tratamento e certifiquem-se de que os pacientes tém conhecimento dos sinais e
sintomas das possiveis complicagdes.

AVISOS
Confirme que o selo na caixa nao foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
ndo perdeu a validade. 0 produto é para uso tnico, nao reutilizar. Se reutilizado, ha um risco de infeccao ou de
transmissao de doencas através do sangue.
- Seinjetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obstrugao das veias, isquemia ou infarto.
- Ha relatos de reacdes adversas graves, embora raras, axscuadax a injecdo intravascular de substancias de
preenchimento dos tecidos moles do rosto, como daviso, cequeirae
isquemia ou hemorragia cerebral que podem causar acidente: vas(ular(erebral necrose cutanea e danos as estruturas
subjacentes da face.
« Interrompa a injecdo imediatamente se o paciente apresentar um dos sequintes sintomas: alteracbes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante ou logo apés o pm(edlmemo
« Caso ocorra injegdo intravascular, o paciente deve receber i médico imedi e,
ser avaliado por um especialista.
Afamilia de produtos Revanesse® nao deve ser utilizada em dreas de muita vascularidade. 0 uso em areas como a
glabela e a regiao do nariz pode resultar em casos de embolizagao vascular e sintomas consistentes com obstrucao
do vaso ocular (cegueira).

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO

A validade estd indicada em cada pacote individual. Armazene entre 2° 25° C, e proteja-o de luz solar direta e
congelamento.

NOTAS: A técnica correta de injecdo é crucial para o sucesso do tratamento e satisfago do paciente. Revanesse®
Contour™+ s6 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

A graduagdo na seringa no € precisa e deve ser usada como um guia apenas. A quantidade de material a ser
injetado é melhor determinada através da avaliagao visual e da utilizacao do tato por parte do usuario.

wl FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada

Relate qualquer evento adverso para, Tel: (44) 02039669787
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ZYNOEXH

ooé ) mg/ml
Niokaivn... .3 mg/ml (0 3% w/w)
3¢ guatodopkd opd puBluoyévo e tpwuqmpmu

PwHEVO e 6hng (BDDE)]
MNEPIFPAOH

To Revanesse® Contour™+ eiva dypwyn, doopr, Slavyic kat datiki yély ouvBetikiic mpoéNevong. H vzm
E}U)\QGUEIUI O€ TIPOYEHIOpEVES 00pIyYEC piac xprong. KdBe kouti mepiéet dbo ovpiyyec Twv 1,0ml pe Revanesse
ntour™-+, padi pe €w¢ Kat SUo AMOOTEIPWHIEVEC BENOVEC.

E®APMOTH / ENAEIZEIZ

Epappoyn: Métpiec éwg Babiéc putidec mpoownou.

latpikéc evbeierc: Tampoiovra eiva ukikd avaSounong 10TV péow katdhnyng kevoi @pou, Ta oroia anoteholvtal

ano gz)\n vahoupovikol 0¢w, To omoio evdeikvutal yia TV ﬂnnxumumun anahelac oykov Ayw himoatpogiag/

Amoduotpogiac kav m Gi6pBwon atehewv Tou Ka i &ite

naBohoyIkiic NG (Te HETA am6 TpAUHATIONE, 0ToV Hahakd 10TO.

AdBeveic atoug omoiouq aneuBivovtal eivar dgol emuyioty 1 éwawun ATENEIQV TOU ncplvpuuﬂmoc Kat

TIAPAYOPPHOEWV ToU HaAaKoU 10ToU, oG Adyw

Evéaizl( a|uBrJnKr|( xpmrr[( To Revanesse Contour™+ evSeikvutatya Bepancia va pm\&uvmu npcuumuu arokatdotaon
won

el

MPOOYAAZEIZ

« Avn éveon yiver katd AaBog evBoayyetakd, n o€k emidpaon a yive avriknmn péoa oe 1-3 hemtd (ouvend,
0 ylatpd¢ Kat o acBevric Ba mpémet va ivat o€ eypriyopon yia T nepimtwon Adbouc).

« Avn éyyuon mpaypatonoin6ei o€ meploxii pe @heypovri fi pokuvon, Emﬁpaun me )\léoKuwn( pnopzl va uameﬂ

+ Zuotiveta diaitepn mpoooy(] o€ aoBeveig pz pzpu(on mijpn eneldi 1
mopei va m iov, o€ aoBeveic pe naniki} vooo 1 sopapry
VEQPIKI) QVETdpKeld, O uuesvac us sm)\r]qnu 0€ a0Beveic pe avamveuoTikn avendpkela, o€ NAKIwjEVoU, 0 aoBeveic
13 KQKI] vsvu(n Katdotaon IJVEI(](, 3 uoezvsl( oy )mu[iavow avtiappuBpkd Kmnvoplag I (. auméapcvn) o
onoiot TPt va BpioKoval umo aTevi) (aTpIKi
\dyw me mbavoTnTag emmhéov Kapdlak@v emdpacewy, kai, TéNog, o€ aoBeveic e o&eia mopgupia.

+ H Mibokaivn Ba mpénet va xpnotponoteita e npocoy oe aobeveic nov AapBdvouv iMa Tomikd avaoBinkd f

Sopukd e Tomkd kG apidikod Témou, M.y oplopiéva avtiappuBukd, omwg
uzflknvn Kat n ToKaividn, 400 01 0UOTIIRaTIKEG TogIkéq zmﬁpuozlt WMOpEi val EiVal CWPEVTIKEC.

« Extog and 1o dpeoo i Ta Tomkd Hmope va aokijoouv ToNy fima €nidpaon om
WOTIKH rToupyia Kal Tov GUVTOVIOHS TwV KIVOEWV Kl EVEXETL Va EMmpEGO0uY TPoowpIVa T OWHATOKWITIKOTITTA
Katmy ypriyopon. Avdhoya pe ™ 8601, Ta Tomka avnmﬂnnku evbéxetatva sxuuv TIoAD uu(pn €nmibpaon ot vonTikr
Aermoupyia kat evéyetatva 4oLV MpoowPIVA T Kivrjon Kat

« To Revanesse® Contour™+ dev Ba mpémet va evietar o€ meployij 1) omoia mepiéyet AN alho uNikd mhfpwong,
kabg Sev udpyouv Siabéaipa Khikd oTotyeia yia meuvzc avnépuuzl(

46 TWV KIVOEWV.

16 0TOV 10T0.

ANAMENOMENEZX ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEXZ
o] mg)ol TIpEMEL va_evuepVouv Toug aoBevei ot e KdBe éveor) Revanesse® Contour™+ umdpyouv_mbavéq
avemBupITEe aviiBpdae1c, ot omoieg pmopoly va zpq)uvmouv kaBuotepnuéva 1} ajéowg PETd TV éveon. Ze autéC
€vbelKTIKA, AMNG O €8nc:
+ Evbéyeta va ejpaviotodv aviibpdoei ol oroieq uxzn(mnm e Ty évean, 61w iapodikd epdbnia, oibnua, dhyog, knopde,
anoypwpatiopo 1 evaiobnaia oo onpeio g éveang. Ot akoAouBeg aviidpdaeig evoéyeTat va dlapkéaouy pia eBdopiada.
« 10 anpieio ¢ éveong eivat niong mBavo va epgpaviotodv ofidia i okAfpuvon.
« Kaxr anddoon Tov mpoi6vrog Adyw akatdMnAng TEXVIKNG Eveang.
« Katd Tig evéoeic pe mpoiovta uu)mupuvtkou 0EEWC 0LV QVaQEPBE VEKPWOT) HE0OPPUO, OXNUATIOGC amooTrHaTog,
MO QUTEC TIg AVTIOPATEIC KATA MEpITon.
Avtibpdoic mou motevetal ot éxouv Xupumnpu unzpzuawenmu( £youv avagepBei o€ Myotepeg and pia otig 1500
Bepanciec. AutéC ouvioTavtal o€ lapateTapiévo epiBna, oidnua kat okAApuven vw urwzlo me zwpursuor](

- To  Contour™-+ ev Ba mpénet va evietaioe Gvigio uNiko miipwong A eugiTevyia.

- Ta npoi6vra vahoupoviko oéog éyouy ywoty acuuBummm He dhata Teraprotayois apgwviov, 6T o
Xhwptovyo Bev{ahkovio. Opovtilete oTe To Revanesse® Contour™-+ va pny épBet moté o€ enagi e Ty ovoia
auri) i} P 1aTpikd epyakeia mov éxouy épBel o€ Enagi e TV ouoia aut.

« ToRevanesse® Contour™-+ 8ev mpémel moTé va ypnotponotetat yia avénTiki} ot Boug f yia epgitevon o 0otd,
TEVOVTEC, OUVBEOOUC 1} pEC.

+ Amogebyete va ayyiete mv nspmxn Bepaneiag yia 12 @PEC JeTd TV EVEO Kal QOQEDYETE TV MUPTETAHEVY
£kBeon ot0 n)\mko QUG TV unsp\m n KaBwg kat to 6 KpUo Kal TV i Céotn.

« Méxpt va umoywpAo0LV To ApXIKo 0ibNua kat 1) epuBPATNTA, LN eKBETETE TV Meployr] Tou éel uroBABei o€
Bepanteia oe évtovn (éotn (m.x. cohdptoup kat nhioBepaneia) 1y umepBoAIko Kplo.

« Av éxete umogépet oto napehdov and épmnta oo Mpoowno, undpxel Kivduvog Ta Tpumpata pe T Pehdva va
oupBdNhovy ot £k véou avalwnipwon Tou éprTa.

- Av mpw and  Oepaneia AapBavete aompivn, pn otepoerdr] aviipheypovardn pdppaka, uynAéC Saoei

Brrapivng E St. John's Wort i unma&nnms napupcm (pdppaka, mpémet va ywpilete 6Tt autd

01 avridpdoeig auéc Eeivnoay eite ugww( JeTd Ty éveon fte petd ané Booj

WG AMEC ) HETPLEG, e uson Elupmu s&iopu&mv uvr]ﬂmg 1 avidpaon aum nzpmpl(;ml mm pcvn m< Kal sinklwzml
QUTOYEVC i€ Tov Kaipd. 00T600,

JETOV 1aTPO TOUG Yia uElm\ovnun AoBevei JemoMaméq uszwKi( avnidpdoeic Banpéneiva EgalpOUle g Gzpunua(

ANTENAEIZEIZ
« H yprion twv mpoidviav i
(6x1 iovo o Aokaivn, omug avay

O TOMIKA d apudikod omov

3 )
40 ipU)\‘)\(‘l’?]O me iac), kaBug kat o o}\m)Q Toug Bueuouc

UTopEi va Qugio0uv TV EKYDLON Kal TV aoppayia 0To onjigio g veong.

« Baoel u{lo)\ovnonc KO{IKO)\OVIK!:JV Klvéuvmv yiam Nokaivn, n Bouo)\ovla oT0U¢ aoBeveic fa npam va nzplopllﬂm o'm
20mlavd60kg (1 Bapoug emoiwg. Haopdleia é

- H aogdheta yua xprion o uoeevzlc KATW TV 18 €70V 1) Gvw TV 65 €TOV Jev éxel ukunplweu

+ AoBeveic mo lva ejpavi dppwotol, e Baktnplakéc I toyeveic hoyiéetc, ypim 1j evepyo mupetd dev 6a
TipéreLva unoBaNovtat € Bepaneia éxpt T UTOXGPNON TWV CUPMTWHATWY TOUG.

T ooBapi] peiwon e

Juokapdio, TV moP@UPIa Kal TIC UMEPKOINAKES TaYUKAPAiEC.

« Nepiéxet Mokaivn Kat avtevdeikvutat o aoBeveic jie 10Toptkd aNepyLcv 0T0 v Ay UNIKO.

« Mnv eviere 1o Revanesse® Contour™+ oo niepiypapjia twv patiov (atoug Kikhoug ke amo Ta pdmia i ota BAégapa).

« Eykveg 1) Bnhalouaeg dev mpénet va umoPdMovtat o Bepancia e Revanesse® Contour™+.

« To Revanesse® Contour™+ mpoopiCetal pévo yia eviodeppikr) xprion Kat Sev mpémel va evietal oTa apogdpa
ayyeia. Kdi tétoto pmopei va mpokahéoet anéppagn kat va 0dnynaet o€ eppor.

« AoBeveic o avarrroooouy umepTpoikés ouNé¢ dev Ba mpémet va umodaMovtat g Bepaneia pe Revanesse® Contour™+-.

« Nepiéxet iyvn mpwteiviv Betkav katd Gram Paknpiwv kat avtevdeikvutat oe aoBeveic e 10Topiko akhepyiag
070 £V AGyw UAIKO.

« Miv xpnoiyionoteite moté to Revanesse® Contour™-+ o¢ ouvBuaoyo e Bepanciec e Méilep, viovo Maliko gu,
XNHIKNG anohémang } deppoanogeanc.

« Atopia kdtw Twv 18 etwv Sev Ba mpémet va umoPdNlovrar o€ Bepancia e Revanesse® Contour™-+.

« AoBeveic pe aky kai/f heypovidSeig aoBévetes Tou Séppiatog Sev Ba mpémet va umoBaNovtal o€ Bepaneia e
Revanesse® Contour™+.

« AoBeveic jie avégiktes mpoodokie.

« AoBeveic jie autoavooe Statapayéc iy umd avocoBepantia.

« AoBeveic yie moNamhéc doBapéc alepyiec.

« AoBeveic e oeia i xpovia SeppatondBeta ota onpieia TG éveon f Kovtd o€ autd.

« Me Suatapayéc migng 1y umd avrimnkTiki) Bepancia.

« AoBeveic jie evaoBnoia 1o vahoupoviko 080.

gluMnal ol aoBeveic pe avemBopnTeC Pheypov@BELC avTIBPAaeC o1 oMoieg efiévouy yia epIoadTepo and jiia
00 va avagépouy apéow To Yeyovdg atov 1atpd Toug. M Tic aBoeic autéc Ba mpénet va )\ﬂpgﬂvﬂﬂl n

Kma Anhn avmvﬂ‘f )\ Kopmomspoa 1 1 avuipiotika). Ohot ot dhhot tomot av;mﬁuurkmv avnépnazmv a ngznz\
evanesse® Kai/1j aneut

0 TIG OIKOVEVELG TIPOTOVTY eiag

umv Prull’emum Med|(alTechnolag|es Inc.

XOPHIHZH KAl AOZOAOTIA
« To Revanesse® Contour™+ Ba mpéret va evietat pévov amé tdikeupiévoug latpolc f umé Ty Gyieon eniBheyri Toug,
ot oroiot éyouv ekmaibeutei TV 0pi| TeVIKR Eveang yia T mYjpwon pUTIOWY TU TPOGETIOL.

« Mpwand m Gspamn, otaoBeveic Ba npénetva ylaTig evdeiceig ov
aTig mbavég d

« Hrpoc! thunau TEployT| MpEMel val amooTelpwVeTal oxohaoTikd. GpoviCeTe n éveon va yivetat j10vo umo oTeipec OUVBIKe.

« Evéote 1o mpoidv apyd kat ackrote T hyotepn Suvati anapaitn mieon.

« To Revanesse® Contour™-+ kat ot Behoveg mou mepthapiBdvovtat oTn cuokevaoia Tou eivar pia xprionc. My Ta
mavaxpr& g.lonmzm 2e mepimtwon enavapnotponoinong, undpxet kivouvog péhuvang iy petddoong aoBevelov
TI0U ETAdidovTal W Tou aijiatog.

« Quhdooere To mpaidv e Bepprokpaoia Swpatiou yia 30 Aemtd mpwv amé Ty éveon).

« Av 10 8¢ppa anoktrioel Aeuké xpwpa (Aevkavon), Ba mpénel va oTapatioeTe apéowe T Eveon Kal va Kavete
Jacad oTr Loy, wOTOU ENaVEABEL TO GEpJIQ TO KAVOVIKG TOU XPWHA.

« Mlpwv an6 v éveon, méote 1o éuBolo TG aUPLYyac HEXPL va eivar opatij jita pikpri 6Tayova To dkpo g Behovag.

30

KaBig katylatig

. va b ot kivSuvot mBavidv emmhoka, To mpoidv mpénel va ypnotooleitat povo
ané znavvz)\uun& Uyeiag mov éyouv katéAN eKmaiGeuon Kat euetpia kat yapiloww TV avatopia yopw
ané to onpieio g éveon.

« Ot enayyehyarieg uyeiag evBapplvovtal va oulnTody pe Toug aoBeveic Toug Ghoug Toug mBavous KIvauvoug T
£vEonC 0ToUC palakoug LoTolg v amd Tn Bepameia kat va gpovti{ouv va evnpep@vouy Toug aoBeveic yia Tiq
EVOEISELC Kal Ta oUPITTOaATA TV MOV EMMAOKGY.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

BeBatwbeite o1 n Tawia aogaleiag Tou koutiod Sev eivat mapaPiaoyiévn Kau dn dev éye Tebed o¢ kivduvo n otelpdTTa.

EmBePaiote ot To mpoidv Sev éer Miget. To mpoidv ivat piag xpriong. Mnv to muvuxpnalucnmzm 13 nsp\mmuq

enavaypnotyoroinong, undpyet ivouvog kokuvong f wetdSoan aoBeveiGy ou petadiovtat péow ou aipartos.
« Hetoaywy Tov mpoidvtog oy ayyeiwon onyri¢ €pol), amdppagh Twv ayyeiwy, loxaipia i Eugpaypa.

« Indvieq alhd aoBaps( avzmﬂuums( EVEPYELEC TTOU axm(ovml ey {véouwxlukn éveon VK@V mijpwong
pakakiv (0T oTo mpoowno youv avagepBei kal mepaypavouv mpoowpwij fj povipn Slatapax e
6paong, 0phwon, (oxaupia fj ey ia, ot omoie¢ 06nyoUv e eykepahiko eneloodio,
vékpwon Tou §éppiatog kat BAapn otic \mumpzvs( BnuE( TOU TIPOOWTIOL.

- Duakoyte apéowe TV éveon av évag aoBevig eppavioel omolodimote ané ta akohovba oupnTdpata,
oupnepapBavopévwyv aaywv oty opaon, veicels eykepalikol emelodiou, Aedkavon Tou déppatog
aovvBioto movo katd T Sidpketa fy iyo petrd ) iadikaoia.

« 01 aoBeveic Np{ﬂﬂ va )\an[&uvunv dyeon lﬂTlel] povtiba kal mBavw¢ aglohdynon and katahnlo eldikd
enayyehyaria byeiac, o MEPIMTWON MoV Yivel Eveon evBoayyelakd.

Ototkoyéveta mpoiovtwy Revanesse® v Ba mpémel va xpnotpomoleital o€ meployég e éviovn ayyeiwan. H xprion

O€ QUTEC TIC TIEPIOYEC, OMWG 1) HECOYPUOG KAl 1) TEPIOXI) TG POTNG, £XEL 08NYI0EL € MEPUTTWOEIC AYYEIAKNC

€pBorlq kat oupmT@paTa mou ouvadouy e anogpaén Twv o@Bapkwy ayyeiwy (Snhadi: oghwon).

AIAPKEIA ZOHZ KAl AMOOHKEYXH
kv ! @ :

3 fa 2-25 °Ckaiva

neng
TipootateveTal and y dpeon nhakr aktvoBoia kat Tov mayeTo.
ZIHMEIQEIH: H owotr Texvikn éveong eivat {wTikiic onpaoiag yia v emuyia e Bepaneiag kat Ty kavomoinon
Tou aoBevouc. To Revanesse® Contour™-+ Ba mpémel va evietal j16vo ano e15IKEV|IEVO 1ATPO, CUPPWVA e TV TOMIKT
vopoBeaia kat mpétuna.
H d1aBaByuton g avpiyyag Sev eivat akpiBric kai Ba mpémet va ypnatpomoteital povo wg 0dnydg. H moodtnta vhikol
TIou evietat mpoodiopideTal kahiTepa PEow OMTIKIC Kat amTikiG aloAdynong and Tov xpriom.

wd MAPAZKEYAITHZ
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kavadég

Avagépete Tyov avemBopnTa oupBdvra oto TA.: (44)02039669787



EU

CbCTAB

OmpexeHa xuanypoHoBa kicenuHa
JIngoKam...
BB docdatHo-Bypepupan Gpusnonorude pasreop
[KpbCTocano cebp3ana ¢ byTanavon-aurnuuuaun etep (BDDE)]

OMUCAHUE

Revanesse® Contour™-+ e Ge3uBeTeH, 6e3 MUPUC, MPO3PayeH 1 BOAEH ren OT CUHTETUYEH NPOU3XoA. fensr ce
CbXpaHABa B NPE/IBAPUTENHO HAMbAHEHA CPUHLOBKA 32 €HOKPATHa ynoTpeba. BcAka KyTuA Cbbpka fe
cnpyHoBku o1 1,0ml Revanesse® Contour™-+ 3aeHo ¢ 710 f1Be CTepUN3MPaHI M.

OBXBAT HA NMPUJNTIOKEHME/MOKA3AHNA
Mpunoxerue: CpeaHm Ao AbAGOKN PUTUAN HA NINLLETO.

bg

« Tpen 1a uHxXeKTMpaTe, HaTiicHeTe ByTanoTo Ha ¢

MPEANA3HU MEPKU

+ AKO 0 NOTPeLUKa UHXKeKUuUTe GbAAT NOCTaBeHI UHTPABACKYNAPHO, TOKCMUHUAT eeKT Le ce 3abenexm B
pamKkvTe Ha 1-3 MUHyTH (Taka Ye NeKapaT U NaLMeHTLT TpAGBa Aa GbAaT HalLpek B Clyyail Ha rpeLuka).

+ EQEKTHT Ha niI0KauHa MoXKe 42 Gbjie HaManeH, ako ce U3BbPLIN MH(Y3UA B 30Ha Ha Bb3NAneHue WiH UHOEKLMA.

+ TpAbBa Aa ce 0GbPHE CrIELMANHO BHUMAHUE Ha NALIUeHT C YaCTUYEH WK TbNEH aTpUOBEHTPUKYNapeH B0k,
Tbil Kato NI0KaHUTe AHeCTETULM MOaT /13 NIOTUCHAT T DU NALMEHTI C
YepHofpobHo 3ab0nABaHe W Texko GbOpeyHo YBpexfaHe, NpU NaLNEHTU C enunencus, Npu NaunenTH
C [UXaTeIHa HEOCTATHYHOCT, B HANpeAHana Bb3DACT, NP NMAUMEHTI BbB BAOLIEHO 06LLI0 31PABOCIOBHO
CbCTOAHME, NP NALMEHTH, KOWTO NPUEMAT aHTMaPUTMUYHI CpeCTBa O Kac |l (Hanp. amuoaapoH) U kouto
TpAGBa Aa 6bAAT N0 CTPOT MEMLIHCKI KOHTPON, BKTIOYATENHO NeKTPOKapAMOrpama, Mopaak BbMOXKHO
BB3HUKBaHe Ha OMbAHUTENHY CbPACUHM eeKT, W HaKpas NPU NaLMeHTH ¢ 0cTpa NopdUpHS.

/I0KaTO Ha BbPXa Ha rJ Kanka.

Meavumsckn nokasanus: MPoAyKTUTe Ca 3aeMal NPOCTPAHCTBO THKAHHM PEKOHCTPYKTUBHU
CbCTaBeH! OT reN OT XUanypoHOBA KICENVHa, KOWTO € MOKa3aH 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha o0ema, 3arybeH of
TUNOATPOGA/TMNOAUCTPONA, /MMM 32 KOPEKLUA Ha KOHTYPHI HeAOCTTbUM U aHATOMUMUHY AedopmaLim oT
NaTonoruyeH NPou3xoA Unu Cnej TpaBma B MekiuTe TbKaHu.

TpeaBuzeHHTE NALMEHTH Ca Te3W, KOUTO XKENaAT KOPEKLIA Ha KOHTYPHU HeAOCTaTbL U AehOPMALIAY Ha MekuTe
TbKaHK, KaTo IUNoaTpodua u AunoaucTpodus, bp3ann c HIV.

Ko3meruuhu nokasanus: Revanesse® Contour™-+ e 110ka3aH 3a TPTUPaHe Ha PUTIAI Ha NINLIETO, Bb3CTaHOBABAHE Ha
o6ewma, THI ThKaHTa.

OYAKBAHU CTPAHUYHU EQEKTU

Nexapute TpAGBa Aa MHGOPMUPAT MauueHTUTe, Ye MPU BCAKO WHXeKTUpaHe HA Revanesse® Contour™-+

M3 NOTEHLMANHI HEXeNaHW Peakiii, KOUTo MoraT fia Gbaar 3abaBeHu Win fa e MOABAT BeAHara Cnep

MHXeKTVpaHeTo. Te BKIOYBAT, HO He Ce 0rpaHyyasar Ao:

« Morar 12 Bb3HUKHAT peaKii, (Bbp3aHi ¢

TBUTEHOCT Ha MAC

« Ha MACTOTO Ha MHXeKTVPaHe CbLO Ca Bb3MOKHM Bb3NU WU BTBbPAABAHE.

« Heno6po feiicTBie Ha NpoayKTa nopaau HenpaBiHa TeXHIK Ha MHKEKTHPaHe.

« [abenapHa Hekpo3a, o6pasyBaHe Ha abcliec, rPaHyNOMM ¥ CBPBXUYBCTBUTENHOCT (a [OKMABAHN Npy
UHKEKTUDaHe Ha NPOJYKTH C XManypoHoBa Kilceniika. BaxHo e neKapuTe /ia B3eMar NpeAiBHfL Te3i peaKuiiu
32 BCeKI OTACNeH Cnyyail.

PeaKiyui, 3a KOUTO e CMATa, Ye NPeCTaBNABAT (BPbXUYBCTBUTENHOCT, Ca AOKNAZBAHH NPH N0-MANKO OT eAH

Ha Bcekw 1500 cnyuas Ha TpeTUpaHe. Te ce CbCTOAT OT NPOABIKUTENHa epUTeMa, NOAYBaHE U BTBbPAABAHE Ha

MACTOTO Ha UMNAAHTUPAHETO.

Tesn peaKuuy Ca 3anoyHanu U Manko CNej UHXEKTUPaHeTo, UK Cnej 3aKbCHeHue OT 2-4 eamuun u @

OMICaHN KaTo f1eKit Wi yMepeHi, CbC CpeaHa 7 07 2 ceammum. O Ta3u peakia e

CaMoOrPaHH|aBalLja ce 1 0T3BY4aBa CNIOHTAHHO C BPEMETO. BbnpeKit ToBa € HaNloXUTENIHO NaLveHTUTe C peaKui

OT TU (BPBXUYBCTBUTEIHOCT /Ja Ce (BbpXAT He3abaBHO C NeKapa Gt 3a OlieHKa. MaumeHTUTe C MHOXeCTBo

anepriyHut peakuun TpAGBa Aa OBAAT H3KMKUEHN OT TPETUpaHeTo.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« MpoyKTHTe Ca NPOTMBONOKA3aHM NPY (BPLXUYBCTBUTEHOCT KbM BCUUKY NIOKANTHU AHECTETULY OT aMitzieH TUM (He
CaMO KbM 0KaWH, NMCTOBKaTa), BCUYKM CTENeHI Ha 3
IMCHYHKLVA Ha CUHYCOBYA Bb3eN, TeXCHK CNaji B KOHTPAKTWNMTETa Ha MUOKaP/a, NOPOUPHS, CYNPaBEHTPUKYNapHIA
TaxvIKapaui.

« CoAbpka MuoKauH 1 e NPOTUBONOKA3aH 3a NaLVeHTY C aHaMHE3a 3a aNepritl KbM Takbe MaTepuan.

KaTo NpexofjHa epuTeMa, nojlyBaHe, 6onka, Cbpoex,

. TpbBa IpUeMaT APyTU MECTHY aHeCTETULN
WA aTeHTH CbC CTYKTYPHH OKO/CTBAC TETULYI 0T aMVZIeH TUN, Hanp. e/CTBa,
Kato MeKCUeTUH U TOKaUHIL, Tbil KaTo CUCTEMHUTE TOKCUYHM eeKTH MOraT Aa GbaT KymynaTusHu.

+ B JOMbAHEHUE KbM JUPEKTHIA aHECTETHYEH e(eKT, NI0KANHUTE AHECTETULL MOTAT A3 OKaXAT MHOTO ek epeKT
BbPXY KOTHUTUBHaTa QYHKLUA U KOOPAMHAUMATA Ha [IBIKEHWATA U MOTaT BDEMEHHO 12 NOBNUAAT Ha COMATUYHMS
MOTUAIVTET 1 GAUTENHOCTTA. B 3aBICHMOCT OT 703aTa, NIOKANIHUTE aHECTETULIM MOTaT /12 UMaT MHOTO MaltbK eqexT
BbPXY YMCTBEHaTa GYHKLIIA 1 MOTaT BPEMEHHO Aa HapylLaT ] Ha

« Revanesse® Contour™+ He TpA6Ba Aa ce MHXKeKTUPa B 06NACT, KOATO Beye ChAbpa APYr Guabp, Thil Kato HAMA
HaYHU KNMHUYHI AAHHN 32 Bb3MOXHU PeakLiui.

+ Revanesse® Contour™+ He TpA6Ba Aa ce MHXEKTUPA B 30Ha, KHAETO Ma NOCTORHeH QUTHP AN UMNAAHT.

« TlpoayKTUTe C XManypoHOBA KIICeNIMHa UMAT U3BECTHA HECHBMECTUMOCT C KBaTepHEpHI aMOHMUEBH CONM KaTo
6enankonmes xnopin. Mons, ysepere ce, ue Revanesse® Contour™-+ HUKOra He BNM3a B KOHTAKT C ToBa
BELLECTBO W1V MeAVLYHCK MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca 6W B KOHTAKT C TOBA BeLLECTBO.

« Revanesse® Contour™-+ HiKora He TpA6Ba fa e 3N0N138a 3a yroneMaBaHe Ha MbPAVTE WK 3 MIMANAHTHPaHe
B KOCT, CyXOXMIite, Bpb3Ka Wi Myckyn.

. iiTe fa JoKocBaTe 30Ha B Ha 12 yaca Cnefl MHKeKTHpaHeTo U u3barsaiite
MPOALAKMTENHO U3flaraHe Ha (TbHueBa cBeTIMHa, UV by, KaKTo U cuneH CTy U TonAuHa.

+ Jlokato mbpi nofyBaHe 1 3auep He NPeMKaT, He W3naraiTe TpeTMPaHata 30Ha Ha
WHTEH3UBHA TONNUHA (HANP. CONapUyM U CTbHUEBU GaHu) WM CUAeH CTYA.

« AKO TIpeu CTe CTPajanu oT Xepriec Ha NIMLIETO, UMa pUCK Y60XAAHETO C UrfaTa fia 0Be/IE [10 HOBA M0IBA Ha Xeprie.

+ AKo CTe y3non3Bani atnwgw«, HeCTePOIHM NPOTHBOBB3NANUTENH N1EKAPCTBA, XKBIIT KAHTAPUOH WM BICOKM
703U 7106aBKY C BUTAMUtH E wn Apyrit no06HI nekapcTea npeayt TeTUpaHeTo, uMaiite npefiia, ye Te Morat
/1 3CUNAT NOCHHABAHETO U KbPBEHETO Ha MACTOTO Ha MHKEKTHDaHe.

« Bb3 0CHOBa Ha OLIEHKa Ha TOKCUKONIOrYHUA PUCK 33 NIUA0KAUH, NPUAOXKEHIETO NpH NaLeHTn TpAGBa Aa Gbae
orpanuyero 7o 20 ml Ha 60 kg (130 Ibs) TenecHo Terno roauwHo. be3onacHocTTa NPU MHXEKTUPaHe Ha no-
TONeMI KONYECTBA He € YCTaHOBEHa.

- be3onacHocTTa Ha ynotpe6ata npu naLMeHTi NoA 18 roAMHI UNW Hafl 65 TOANHY He e YCTaHOBeHa.

« TlauyieHTH, KOUTO ca BAUMO GOAIHM, C GaKTEpUAnHI U BUDYCHI MHQEKLIMM, TPUN WU BCOKA TeMMepaTypa He
TpAbBa 2 GbAAT TPETUPaHK, 10KATO CUMNTOMUTE UM He OT3BYyaT.

+ 32 /1a ce CBEAiaT 10 MUHIMYM PUCKOBETE OT NOTEHLMAIHY YCTIOXKHEHYA, TO3U NPOYKT TpAGBa fia ce U3non3sa
((amO OT MeAULIUHCKI NULQ, KOUTO MMAT NOAXOAALLO cl’)yueuwe, OMKT W (a 3aN03HATH C AHATOMMATA Ha U OKONO
MACTOTO Ha HKEKTUPaHe.

« TlpenopbyBa ce MeULMHCKUTE M Aa 0GCHX /AT BUINKI NIOTEHUMANHM PUCKOBE OT HHKEKTUPAHETO B MeKM
TbKaHil C MaUMEHTHTe Ci NPeAU TPETUPHETO U 13 Ce YBEPAT, Ye NallueHTHTe (a 3ano3HaTH C NpU3HALIMTe U

« He urxekTupaiite Revanesse® Contour™+ B KOHTYp (B Kpbr unu
« bpemeHHuTe WM KbpMelLy XeH He TpAGBa Aa ce Tpetupar ¢ Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™+ e npeis W He TpAGBa A1a Ce UHXEKTUpa B
KPbBOHOCHI Cb/l0Be. ToBa MOXKe 13 Z1oBeie /10 3ayLLiBaKe it 712 NpHYMHY eMBOANS.

« MMauyeHTw, KOUTO pa3BuBaT XuNepTpodHHY Genesw, He TpAGBa Aa ce TpeTupar ¢ Revanesse® Contour™+.

- Combpa cnepy o1 p: npoTenHu 1 e 3a NAUNEHTU C aHaMHe3a
32 anepruv KbM TakbB MaTepuan.

« Hukora He unon3gaiite Revanesse® Contour™+ 3aefHO C npoueAypu C nasep, WHTEH3WBHA Nyncupaiua
CBETAMHA, XMMUIECKI NWAUHT WM AEPMABpa3Ho.

« Jlnua noa 18 roauHm He TpAGBa Aa ce TpeTupar ¢ Revanesse® Contour™-+.

« Nauvteny cakHe u/wn TpA6Ba a ce Tpeupar c Revanesse® Contour™-+.

« TIaLeHTI C HeNOCTIXIMI 04aKBaHNA.

« Nauwtentn ¢ W Ha

+ TIaLMeHTH C MHOXECTBO TEXKM aneprim.

« TIauweHT COCTPO Wt XPOHUYHO KOXHO 3a6071ABaHE Ha Wi 671430 40 MECTaTa Ha HHXeKTUpaHe.

+ KoarynauuoKHut eeKTit unit MOANOXKeHIt Ha aHTHKOATYNaLIMOHHA TepanuA.

« TIauWeHTH C 4yBCTBUTENHOCT KbM XaflypOHOBA KIICENUHA.

e peaKuui, Kouto nogeye 0T eHa
Ce[iMULI3, 73 AOKNAZIBAT TOBA He3a0aBHO Ha CBOA Nekap. Te3it CbCToAHMA TPAGBA A Ce NleKyBaT N0 NOAXOAALL
HauWH {T.e. C KOPTUKOCTEPOMAN WU aHTUMOTMUM). BCHYKM ApyrU BUAIOBE HeXenaHw peauwu TpAGBa Aa ce
AO0KNaABaT AUPEKTHO Ha 0TOPU3MPAHUA ﬂV\(TpV\ﬁyTﬂp Ha CeMeiCTBOTO NpoAyKTA Revanesse® u/unm AVIPEKTHO Ha
Prollenium Medical Technologies Inc.

MNPUNOXXEHWE N JO3UPOBKA

Ha YCNOXKHEHNA,

NPEAYNPEXAEHUA

YBepere ce, 4e 0NakOBKATa Ha KyTWATa He e Hapylliea W CTEPUIHOCTTA He @ KOMpOMeTUpaHa. YBepere ce, ue

TIDOAAYKTBT He € C M3TeKbI POk Ha rofiHOCT. lTpoaKTT e camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a; He M3Non3BaiiTe NOBTOPHO.

AKo Ce U3n0n38a MOBTOPHO, CblLIECTBYBA PUCK O UHEKLS WK NIPEHACAHE Ha BONECTY, NPENaBaHit M0 KPbBEH b,

+ BbBEX/JaHETO Ha NPOAYKTa BbB BackynaTypata Mxe Ja foBefie 10 eMBOAM3aLIA, OKNY3UA Ha CbAoBeTe,
UCKEMIS WM MHEPKT.

+ [loKnaaBaHM Ca PEiki, HO CEPUO3HH HEXeNaHM CHOWTUA, CBLP3aHI C UKTPABACKYNAPHOTO UKKEKTUDAHE Ha
MeKOTBKaHHM QUTbPIA B MLETO, KOMTO BKNOYBAT BPEMEHHO WM TPAIiHO YBPEXKaHE Ha 3peHiIeTo, (nenota,
uepe6panHa UCXeMMS WM MO3bYEH KpbBOU3NHB, BOAELUM 0 VIHCYNT, HEKDO3a Ha Koxata W YBpex/jaHe Ha
noAanexayute CTpYKTypu Ha nuueTo.

« He3abasHo CnpeTe WHXeKTUPAHeTo, ako NauWeHTBT NPoABU HAKOIA OT (ﬂEﬂHMTg CUMNTOMM, BKNIOYNTENHO
TIPOMEHM B 3PEHUETO, MIPU3HALIM HA UHCYITT, NI0BENABAKE Ha KOXaTa Wit HeobuuaiiHa 60Ka o Bpeme Ha uik
Mariko ¢nea npoLieypara.

. TpAGBa Ja nonyuar HesabaHa

UL, aKO HACTbIN

CemeiicTBoTo npoayKTU Revanesse® He TpAGBa Aa ce M3n0138a B 30HH C BUCOKA BACKynapHCT. Ynotpe6ara B

TaKWBa 30HH, KaTo 06MaCTTa Ha rMabenata u Hoca, e [0 Cnyyai Ha Cbi0Ba WMITOMM,

CbOTBETCTBALLY! Ha OKITY3UA HA 04eH CbA (T.e.: Cnenora).

CPOK HA TOAHOCT U CbXPAHEHUE

CPOK®T Ha FOIHOCT @ MoCoueH Ha BCAKa 0TAeHa onakoBKa. [l e CbxparaBa Npy TemnepaTypa mexay 2° 1 25°C
W /12 C€ M1a3W 0T NPAKA CTbHYEBA (BETANHA U 3aMPb3BaHe.

3ABEMEXKA: TexHNKa Ha e 0T p 3HaYeHue 3a yCnexa Ha TPeTUPaHeTo U
YAOBAETBOPEHOCTTa Ha naLlveHTa. Revanesse® Contour™-+ TpAGBa 12 Ce HHIKEKTUPA CaMO OT NIPAKTIIKyBaLL flekap,
CIMACHO MECTHIITE 3aKOHM U CTaHAPTH.

nomouy i y olieHKa 0T

« Revanesse® Contour™+ TpAa6Ba aa ce €aMo OT U1 Nog NPAKOTO
neKapk, KOuTo ca 06yuenit 3a TeXHWKa Ha 3a

« Mpeau TpeTup TpAGBa Aa GbaaT HGopMUpPaHK 3a
HeroBITe NPOTUBONIOKA3aHHA U NOTEHLMANHII HEXENaHy CTDaHUHM edeKTH.

+ 30Hara, KOATO e Ce TPeTiUpa, TpA6Ba fa Gbae HambHo
NIpU CTEPUTHY YCOBMA.

. jiTe npopykTa 6aBHo u Bb3MOXHO Hail HaTUCK.

« Revanesse® Contour™-+ 1 urniTe, 0NakoBaHH C HEro, (@ (amo 3a norpeta. Hi i PHO.
AKO e U3N1013Ba MOBTOPHO, CbLLIECTBYBA PHCK OT UHQEKLINA WK NIPEHACAHE HA 60/IECTI, NPEiaBaHM N0 KPbBEH b,
« Tpeu UHKeKTUPaHe OCTaBeTe NPOAYKTA Ha CTaiia TemnepaTypa 3a 30 MKy TH.

« AKo KoxaTa ce o6e3uBery (no6enee), ukxekTipaseTo TpAGBa Aa ce (pe He3a6aBHO U 30HaTa ja e Macaxiupa,
[I0KaTO KOXaTa Bb3BbPHE HOPMNHMA (1 LBAT.
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Ha
Ha MUMUYECKM 6PBUKM.
Ha W3M1eNMeTo, KaKTo 1 3a

Yeepere ce, ue camo

[paaympaHeTo Ha CIPUHLOBKaTa He @ TO4HO 1 TPAOBA Aa e U3N0N3Ba AMO KaTo opueHTHp. KonnuecTsoTo Marepuan,
K0eT0 TpA6Ba Aa e MHKEKTUPa, Ce onpe/iens Haii-A00pe upe3 BU3yanHa U TaKTWIHA OLEHKa OT NoTpeOuTens.

wd MPOU3BOJUTEN

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kavaddg

[JloknajiBaiiTe BCAKO HexenaHo cbOuTve Ha Ten.: (44)02039669787
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COMPOIITIE

Acid hialuronic reticulat.. ..25mg/ml
Lidocaind. mg/ml ©03% w/w)
Tn solutie salina tamponata cu fosfat
[Reticulat cu butandiol-diglicidileter (BDDE)]

DESCRIERE

Revanesse® Contour™+ este un gel incolor, inodor, transparent si apos de origine sintetica. Gelul se pastreaza
intr-o seringa preumpluta de unica folosinta. Fiecare cutie contine doua seringi de 1,0ml de Revanesse® Contour™+
impreuna cu pana la doud ace sterilizate.

DOMENIU DE APLICARE/INDICATII

Aplicare: Riduri radialedefaciale medii pana la adanci.

Indicafii medicale: Produsele sunt materiale de reconstrucie tisulara ocupatoare de spafiu, compuse dintr-un gel
de acid hialuronic, care este indicat pentru refacerea volumului pierdut in urma lipoatrofiei/lipodistrofiei si/sau
corectarea deficientelor de contur si a deformarilor anatomice fie de origine patologic, fie dupa traumatisme, in
tesut moale.

Pacientii vizati sunt cei care doresc corectarea deficientelor de contur si a deformarilor in tesuturile moi, cum ar fi
I\poatroﬁa podistrofia asociate cu HIV.

Indicatii cosmetice: Revanesse® Contour™-- este indicat pentru tratamentul ridurilor mici radiale faciale, refacerea
volumului, mérirea buzelor, hidratarea pielii i conturarea adanciturilor prin injectare in tesut.

REACTII ADVERSE PREVIZIBILE

Medicii trebuie s informeze pacientii ca la fiecare injectare de Revanesse® Contour™+ exista potentiale reactii

adverse care pot fiintarziate sau pot aparea imediat dupa injectare. Acestea includ, dar nu se limiteaza la:

« Pot aparea reactii legate de injectare, cum ar fi eritem tranzitoriu, umflare, durere, mancarime, decolorare sau
sensibilitate la locul injectarii. Aceste reactii pot dura o saptamana.

« De asemenea, pot aparea noduli sau induratie la locul injectarii.

« Performantd slaba a produsului din cauza tehnicii de injectare necorespunzatoare.

« S-au raportat necroza glabelard, formarea de abcese, granuloamele si hipersensibilitatea in urma injectiilor cu
produse cu acid hialuronic. Este important ca medicii sa ia in considerare aceste reactii de la caz la caz.

Reactiile considerate a fi de natura asociata hipersensibilitatii au fost raportate in mai putin de unul din 1500 de

tratamente. Acestea au constat in eritem prelungit, umflare si induratie la locul implantarii.

Aceste reactii au inceput fie la scurt timp dupd injectare, fie dupa o intarziere de 2-4 saptamani si au fost descrise

cafiind usoare sau moderate, cu o durata medie de 2 saptamani. De obicei, aceasta reactie dispare de la sine si se

rezolva spontan in timp. Cu toate acestea, este imperativ ca pacientii cu reactii de hipersensibilitate sa-si contacteze

imediat medicul pentru evaluare. Pacientii cu reactii alergice multiple trebuie exclusi de la tratament.

CONTRAINDICATII

« Produsele sunt ¢ indicate in cazuri de hij la toate anestezicele locale amidice (nu numai la
lidocain, asa cum este indicat in prospect ), precum si la toate gradele de bloc atrioventricular, disfunctie a
nodului sinusal, scddere severa a contractilitatii miocardice, porfirie, tahicardii supraventriculare.

« Contine lidocaina i este contraindicat pacientilor cu antecedente de alergii la un astfel de material.

« Nuinjectati Revanesse® Contour™+ in conturul ochilor (in cercul ochiului sau pleoape).

« Femeile insdrcinate sau femeile care aldpteaza nu trebuie tratate cu Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™+ este destinat numai utilizarii intradermice si nu trebuie injectat in vasele de sange. Poate
provoca odluzii si cauza o embolie.

« Pacientii care dezvolta cicatrici hipertrofice nu trebuie tratati cu Revanesse® Contour™+.

- Contine urme de proteine bacteriene gram-pozitive si este indicat pacientilor cu
la un astfel de material.

« Nu utilizati niciodata Revanesse® Contour™+ impreund cu tratamente cu laser, lumind intens pulsata, peeling
chimic sau dermoabraziune.

« Persoanele sub 18 ani nu trebuie tratate cu Revanesse® Contour™+.

« Pacientii cu acnee si/sau alte boli inflamatorii ale pielii nu trebuie tratati cu Revanesse® Contour™+.

« Pacienti cu asteptari nerealiste.

« Pacienti cu tulburari autoimune sau tratati cu imunoterapie.

« Pacienti cu alergii severe multiple.

« Pacienti cu boala acuta sau cronica a pielii la locurile de injectare sau in apropierea acestora.

« Pacienti cu defecte de coagulare sau tratati terapie cu anticoagulante.

« Pacienti cu sensibilitate la acid hialuronic.

Este imperativ ca pacientii cu reactii inflamatorii adverse care persista mai mult de o siptiméana sa raporteze

imediat acest lucru medicului lor. Aceste afectiuni ar trebui tratate in mod corespunzator {mai exact: corticosteroizi

sau antibiotice}. Toate celelalte tipuri de reactii adverse trebuie raportate direct catre distribuitorul autorizat al

familiei de produse Revanesse® si/sau direct catre Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRARE S| DOZARE

« Revanesse® Contour™+ trebuie injectat numai de citre medici calificati sau sub supravegherea directa a acestora,
care au fost instruiti cu privire la tehnica adecvaté de injectare pentru umplerea ridurilor faciale.

« Inainte ca pacientii s3 fie tratati, acestia trebuie informati cu privire la indicatiile dispozitivului, precum si cu
privire la contraindicatiile acestuia si potentialele reactii adverse nedorite.

« Zona de tratat trebuie dezinfectata temeinic. Asigurati-va ca injectati numai in conditii sterile.

« Injectati produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

« Revanesse® Contour™+ si acele ambalate cu acesta sunt de unica folosinta. Nu reutilizati. Dacé se reutilizeaza,
exista riscul de infectie sau de transmitere a bolilor transmise prin singe.

« Pastrati produsul la temperatura camerei timp de 30 de minute inainte de injectare.

« Daca pielea devine alba (albire), injectarea trebuie oprit imediat si zona trebuie masata pana cand pielea revine
la culoarea normala.

- Inainte de injectare, apasati pe pistonul seringii pana cand se vede o picatura mica in varful acului.

de alergii
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PRECAUTII

« Dacé se fac din greseala injectii intravasculare, efectul toxic se va observa in decurs de 1-3 minute (deci medicul si
pacientul trebuie s fie atenti in caz de eroare).

- Efectul lidocainei poate fi redus dacé injectia se realizeaza intr-o zondafectata de inflamatie sau infectie.

- 0 atentie deosebita trebuie acordata pacientilor cu bloc atrioventricular partial sau complet deoarece anestezicele
locale pot suprima conducerea miocardica la pacientii cu boala hepatica avansata sau insuficienta renala severd,
la pacientii cu epilepsie, la pacientii cu insuficienta respiratorie, la vrstnici, la pacientii cu stare generala precara
de sanatate, la pacientii carora i se administreaza antiaritmice de clasa a lll-a ( de exemplu amiodarona), care
trebuie sa fie sub supraveghere medicala atenta, inclusiv prin electrocardiograma din cauza posibilei aparitii a
efectelor cardiace si, in final, la pacientii cu porfirie acuta.

« Lidocaina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii cérora li se administreaza alte anestezice topice sau agenti cu

similaritati structurale cu anestezicele locale amidice, de exemplu anumite antiaritmice, cum ar fi mexiletina si
tocainida, deoarece efectele toxice sistemice pot fi cumulate.
« Pe langa efectul anestezic direct, anestezicele locale pot exercita un efect foarte usor asupra functiei
cognitive si coordonarii miscrilor si pot afecta temporar motilitatea somatic si vigilenta. In functie de doza,
anestezicele locale pot avea un efect foarte redus asupra functiei mentale si pot perturba tempcrar miscarea
si coordonarea miscarilor.

« Revanesse® Contour™-+ nu trebuie injectat intr-o zona care contine deja un alt produs de umplere, deoarece nu
existd date dlinice disponibile despre posibilele react
« Revanesse® Contour™-+ nu trebuie injectat intr-o zon in care existd un material de umplere permanent sau
un implant.

« Produsele cu acid hialuronic au o incompatibilitate cunoscuta cu sarurile de amoniu cuaternar precum clorura
de benzalconiu. Va rugam s va asigurati ca Revanesse® Contour™+ nu intra niciodata in contact cu aceasta
substanta sau cu instrumentele medicale care au intrat in contact cu aceasta substanta.

« Revanesse® Contour™+ nu trebuie utilizat niciodata pentru mérirea sanilor sau pentru implantare in os, tendon,
ligament sau muschi.

« Evitati atingerea zonei tratate timp de 12 ore dupa injectare si evitati expunerea prelungita la lumina soarelui, la
razele UV, precum si la frig si caldurd extreme.

« Inainte ca umflarea si roseata initiald sa dispara, nu expuneti zona tratata la caldura intensa (ex. solar si plaja)
sau la frig extrem.

- Dacé ati suferit anterior de herpes bucal, exista riscul ca intepaturile cu ac sé contribuie la 0 nou eruptie a
herpesului bucal.

- Daca utilizafi aspiring, sundtoare sau doze mari de suplimente
de vitamina E inainte de tratament sau orice alte medicamente slmllare, trebuie sa stiti ca acestea pot creste
vanataile si singerarea la locul injectarii.

+ Pe baza unei evaludri a riscului toxicologic pentru lidocaind, pacientii trebuie sd fie limitati la 20 ml pe 60 kg (130
Ibs) de masé corporala pe an. Siguranta injectarii unor cantitéti mai mari nu a fost stabilita.

« Siguranta utilizarii la pacientii cu vérsta sub 18 ani sau peste 65 de ani nu a fost stabilita.

« Pacientii care sunt vizibil bolnavi, cu infectii bacteriene sau virale, gripa sau febra activé nu trebuie tratati pana

la disparitia simptomelor.
+ Pentru a minimiza riscurile de complicatii potentiale, acest produs ar trebui sé fie utilizat numai de catre cadrele
medicale care au pregatire adecvata, experienta si care cunosc anatomia de la locul de injectare si din jurul acestuia.
- Cadrele medicale sunt incurajate sa discute cu pacientii lor inainte de tratament despre toate riscurile
potentiale ale injectarii tesuturilor moi si s se asigure ca pacientii sunt constienti de semnele si simptomele
potentialelor complicatii.

AVERTISMENTE

Asigurati-va ca sigiliul de pe cutie nu a fost rupt si sterilitatea nu a fost compromisa. Asigurati-va ca produsul nu

a expirat. Produsul este de unica folosinta; nu il reutilizati. Daca se reutilizeaza, exista riscul de infectie sau de

transmitere a bolilor transmise prin singe.

« Introducerea produsului in sistemul vascular poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct.

« Au fost raportate evenimente adverse rare dar grave, asociate cu injectarea intravasculara a materialelor de
umplere a tesuturilor moi in fatd, iar acestea includ probleme de vedere temporare sau permanente, orbire,
ischemie cerebrala sau hemoragie cerebrald, care duc la accident vascular cerebral, necroza a pielii si leziuni ale
structurilor faciale subiacente.

« Opriti imediat injectarea daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv modificiri ale
vederii, semne de accident vascular cerebral, albirea pielii sau durere neobisnuita in timpul procedurii sau la scurt
timp dupa aceasta.

- Pacientii trebuie s beneficieze de asistentd medicala prompta si, eventual, de evaluare efectuata de un cadru
medical specializat adecvat in cazul in care are loc o injectie intravasculara.

Familia de produse Revanesse® nu trebuie utilizata in zonele cu vascularizare ridicata. Utilizarea in aceste zone,

cum ar fi glabela si regiunea nasului, a dus la cazuri de embolizare vasculara si simptome compatibile cu ocluzia

vaselor oculare (adl(a orbire).

PERIOADA DE PASTRARE $I DEPOZITARE

Termenul de valabilitate este indicat pe fiecare pachet. A se depozita intre 2-25 °C si ferit de lumina directa a
soarelui si de inghef.

OBSERVATIE: Tehnica corectd de injectare este esenfiala pentrsu succesul tratamentului si satisfactia pacientului.
Revanesse® Contour™+ trebuie injectat numai de un medic calificat in conformitate cu legile si standardele locale.
Gradatia de pe seringa nu este precisa si trebuie folosita doar ca ghid. Cantitatea de material care trebuie injectaté
este cel mai bine determinata prin evaluarea vizuala si tactila de catre utilizator.

wl PRODUCATOR

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, Canada

Raportati orice evenimente adverse la n. de tel: (44)02039669787
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SKLAD

25 mg/ml
Lidokaina mg/m\ (0,3% wag.)
W soli fizjologicznej buforowanej fosforanami

[Usieciowany eterem diglicydowym butanodiolu (BDDE)]

OPIS
Preparat Revanesse® Contour™+ jest bezbarwnym, bezwonnym, przezroczystym wodnym zelem pochodzenia
syntetycznego. Zel jest przechowywany w uzytku Kazde ie zawiera

Pl

« Przed wstrzyknieciem nacisnac ttok strzykawki do chwili, gdy na koricu igty bedzie widoczna mata kropla.
$RODKI OSTROZNOSCI
+ Jesli dojdzie do omytkowego wstrzyknigcia donaczyniowego, efekt toksy(zny bgdzle widoczny w ciagu 1-3
minut (dlatego lekarz i pacjent powinni zachowac czujnos¢ na wypadek pomytki).
« Dziatanie lidokainy moze byc ostabione, jesli wlew zostanie podany w miejscu zapalenia lub zakazenia.
. Szczegolnq uwage nalezyzwmu( na pacjentow z czesciowym lub catkowitym blokiem
poniewaz leki miejscowo znieczulajace moga hamowac przewodzenie w migsniu sercowym, u pacjentw 7

dwie strzykawki o pojemnosci 1,0ml z preparatem Revanesse® (omuur +imaksymalnie dwie wysterylizowane igty.

ZAKRES STOSOWANIA/WSKAZANIA

Tastosowanie: Srednie do gtebokich zmarszczki twarzy.

Wskazania medyczne: produkty s wypefniajacymi przestrzeri materiatami do rekonstrukqji tkanek skiadajacymi sie
2 zelu z kwasem hialuronowym wskazanego do przywracania objetoscl utraconej w wyniku ||poatroﬁ|/l|padystmﬁ\
i/lub korekeji ubytkéw konturu i anatomicznych patologicznego lub p

tkankach miekkich.

Docelowymi pacjentami sa osoby pragnce skorygowac niedobory konturu i znieksztatcenia tkanek miekkich,
takie jak lipoatrofia i lipodystrofia zwigzana z HIV.

Wskazanie kosmetyczne: preparat Revanesse® Contour™+ jest wskazany do leczenia zmarszczek twarzy, przywracania
objetosci, powiekszania ust, nawilzania skory i zagfebieri poprze:

PRZEWIDYWANE SKUTKI UBOCZNE

Lekarze musza poinformowa¢ pacjentéw, ze przy kazdym wstrzyknieciu preparatu Revanesse® Contour™+
moga wystapic potencjalne dziafania niepozadane, ktére moga pojawic sie z opdznieniem lub bezposrednio po
wstrzyknieciu. Obejmuja one miedzy innymi:

+ Mozliwos¢ wystapienia reakdji zwigzanych z wstrzykme(lem takich jak przejsciowy rumien, obrzek, bdl,

swedzenie, odbarwienie lub tkliwos¢ w miejscu . Takie reakcje moga utrzy  sie przez tydzien.
« W miejscu wstrzykniecia moga wystapi¢ rowniez guzki lub stwardnienie.
« Stabe dziatanie produktu spowodowane niewtasciwa technika wslrzykmg(la
« Igfaszano martwice g#admny, iie ropni, ziarniniaki i ¢ po ieciach produktow
zawierajacych kwas Waine, aby lekarze te reakdje indywi dla kazdego pvzypadku

Reakcje uznawane za nadwrazhwusc zgfaszano w mniej niz jednym przypadku na 1500 zabiegow. Obejmowaty
one zajacy sie rumien, obrzek i W miejscu wszczepu.

Te reakcje pojawiaty sie wkrdtce po wstrzyknieciu lub po 2-4 tygodniach i byly opisywane jako tagodne lub
umiarkowane, trwajace $rednio 2 tygodnie. Zazwyczaj takie reakcje maja charakter samoograniczajacy i ustepuj
samoistnie z czasem. Konieczne jest jednak, aby pacjenci z reakcjami typu nadwrazliwosci natychmiast skontaktowali
sie zlekarzem w celu dokonania oceny. Z leczenia nalezy wykluczy¢ pacjentow zlicznymi reakcjami alergicznymi.

PRZECIWWSKAZANIA

« Produkty s3 przeci w przypadku sci na wszystkie miejscowe Srodki znieczulajace typu
amidowego (nie lylko na Ildokamg, jak wskazano w ulotce dofaczonej do opakowania), a takze we wszystkich
stopniach bloku dysfunkeji wezta zatok znacznego spadku kurczliwosci
miesnia sercowego, porfiri, czestoskurczy nadkomorowych.

- Preparat zawiera lidokaine i jest przeciwwskazany u pacjentdw z alergia na ten materiat w wywiadzie.

« Nie wstrzykiwac preparatu Revanesse® Contour™+ w okolice oczu (wokat oczu lub w powieki).

- Preparatu Revanesse® Contour™+ nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy ani karmiacych piersia.

- Preparat Revanesse® Contour™+ jest przeznaczony wylacznie do stosowania $rédskomego i nie wolno go

iwac do naczyn krwi ze t ¢ zamkniecie naczyri kr hiwywota zator.

- Preparatu Revanesse® Contour™+ nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych rozwinely sie blizny przerostowe.

« Preparat zawiera Sladowe ilosci biatek bakterii Gram-dodatnich i jest przeciwwskazany u pacjentéw z alergia
na taki materiat w wywiadzie.

« Nie wolno uzywac preparatu Revanesse® Contour™+ w potaczeniu z laserem, intensywnym $wiattem pulsacyjnym,
peelingami chemicznymi lub zabiegami dermabrazji.

« Preparatu Revanesse® Contour™+ nie nalezy stosowac u os6b w wieku ponizej 18 lat.

« Preparatu Revanesse® Contour™+ nie nalezy stosowac u pacjentow z tradzikiem i/lub innymi chorobami zapalnymi skdry.

« Pacjenci majacy nleumqgalne oczekiwania.

« Pacjenciz icznymi lub w trakdie i

« Pacjenci z wieloma ciezkimi alergiami.

« Pacjenci z ostra lub przewlekfa chorobg skdry w miejscach wstrzykniecia lub w ich poblizu.

« Pacjenci z zaburzeniami krzepniecia lub w trakcie leczenia przeciwzakrzepowego.

« Pacjenci z nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy.

Konieczne jest, aby pacjendi z niepozadanymi reakcjami zapalnymi utrzymujacymi sie diuzej niz tydzief

natychmiast zgtaszali to swojemu lekarzowi. Choroby te nalezy odpowiednio leczyc {tj. konykostemldamw lub

antybiotykami}. Wszelkie inne rodzaje dziatari niepozadanych nalezy zgtaszac d

dystrybutorowi produktéw z rodziny Revanesse® i/lub bezposrednio ﬁrmle Prollenium Medical Technologlex Inc.

PODAWANIE | DAWKOWANIE
+ Preparat Revanesse® Contour™+ powinien by¢ wstrzykiwany wytacznie przez lub pod bezposrednim nadzmem
techniki

choroba watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentow z padaczkg, u pacjentow z
niewydolnoscia oddechowa, w podesztym wieku, u pacjentdw ze zlym stanem ogdlnym, u pacjentow otrzymujacych
leki-przeciwarytmiczne Klasy IIl (np. amiodaron), ktdrzy musza by¢ pod Scisty kontroly lekarska, obejmujacy
wykonanie elektrokardiogramu ze wzgledu na mozliwos¢ nafozenia sig objawdw Kardiologicznych, wreszcie u
pacjentow z ostrg porfiria.

« Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow otrzymujacych inne miejscowe srodki znieczulajace lub Srodki o
budowie podobnej do miejscowych srodkéw znieczulajacych typu amidowego, np. niektore leki przeciwarytmiczne,
takie jak meksyletyna i tokainid, poniewaz ogdlnoustrojowe dziatania toksyczne moga sie kumulowac.

« Oprécz bezposredniego dziatania znieczulajacego, miejscowe Srodki znieczulajgce moga wywierac bardzo
fagodny wplyw na funkdje poznawcze i koordynacje ruchowa oraz moga przejsciowo wptywac na motoryke
somatyczng i czujnosc. W zaleznosci od dawki, miejscowe $rodki znieczulajace moga miec bardzo niewielki
wptyw na funkcje umystowe i mogg przejéciowo zaburza ruch oraz koordynacje ruchowg.

« 1 powodu braku dostepnych danych Klinicznych dotyczacych mozliwych reakdji, preparatu Revanesse®
Contour™+ nie nalezy wstrzykiwac w miejsce, w ktérym znajduje sie juz inny produkt wypetniajacy.

« Preparatu Revanesse® Contour™-+ nie nalezy wstrzykiwac w miejsce, w ktorym znajduje sie staty wypetniacz
lubimplant.

+ Produkty zawierajace kwas hlaluronowy wykazujg znang niezgodnos¢ z czwartorzedowymi solami

ymi, takimi jak chlorek b y. Nalezy dbac, aby preparat Revanesse® Contour™+ nigdy nie
wchodzit w kontakt 2 t3 substancja ani |nstrumemam| medycznymi, ktore miaty z nig kontakt.

- Preparatu Revanesse® Contour™-+ nie wolno stosowa¢ do powiekszania piersi ani do implantagji do kosdi,
$ciegna, wiezadta lub migénia.

« Unika¢ dotykania obszaru poddawanego zabiegowi przez 12 godzin po wstrzyknigciu i dtugotrwatego
wystawienia na dziatanie $wiatfa stonecznego, promieniowania UV oraz skrajnie niskich i wysokich temperatur.

« Do czasu ustapienia poczatkowego obrzeku i zaczerwienienia nie wystawia¢ miejsca poddawanego zabiegowi
na dziatanie wysokich temperatur (np. solarium i opalanie) ani skrajnie niskich temperatur.

« W przypadku osob, ktdre wczesniej cierpiaty na opryszczke twarzy istnieje ryzyko, ze naktucia igty moga
przyczynic sie do ponownego wystapienia opryszczki.

« Osoby przyjmujace przed zabiegiem aspiryne, niesteroidowe leki przeciwzapalne, dziurawiec zwyczajny lub
suplementy witaminy E w wysokich dawkach lub jakiekolwiek podobne leki powinny pamigtac, ze moga one
intensyfikowac powstawanie siniakow i krwawien w miejscu wstrzykniecia.

- W oparciu o oceng ryzyka toksykologicznego dla lidokainy, jej stosowanie u pacjentow powinno by¢ ograniczone do
20 ml na 60 kg (130 funtow) masy ciata rocznie. Bezpieczenistwo wstrzykiwania wiekszych iloci nie zostato ustalone.

« Bezpieczeristwo stosowania u pacjentdw w wieku ponizej 18 lat lub powyzej 65 lat nie zostato ustalone.

« Pacjenci z wyraznymi objawami choroby, z infekcjami bakteryjnymi lub wirusowymi, grypa lub aktywng
qgoraczka nie powinni by leczeni do czasu ustapienia objawdw.

« Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnych powikian, ten produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez
pracownikéw stuzby zdrowia majacych odpowiednie przeszkolenie, doswiadczenie i wiedze na temat
anatomii w miejscu wstrzykniecia i wokét niego.

« Pracownikéw stuzby zdrowia zacheca si¢ do oméwienia z pacjentami przed rozpoczeciem leczenia wszystkich
potencjalnych zagrozen zwiazanych z wstrzyknieciem do tkanek miekkich oraz upewnienia sig, ze pacjenci sa
swiadomi objawow przedmiotowych i podmiotowych potencjalnych powiktari.

OSTRZEZENIA

Potwierdzi, ze plomba na opakowaniu nie zostafa zerwana, a sterylnosc nie zostata naruszona. Potwierdzig, ze termin
'waznosci produktu nie uptynat. Produk jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia lub transmisji chordb przenoszonych przez krew.

« Wprowadzenie produktu do ukfadu naczyniowego moze prowadzi¢ do zatoru, zamkniecia naczyri krwionosnych,

medukrW|En|a lub zawatu.
i

. y thanek
mlgkk\ch w obrebie twarzy, ktére obelmowaty przejsciowe lub 'muale zaburzenia widzenia, slepotg, iedokrwienie
mozqu lub krwotok mozgowy 3ce do udaru, e skory ych struktur twarzy.

« Wstrzykiwanie nalezy natychmiast przerwac, Jesll u paqema wyslqpl kmrykolwwek z nastgpu]qcych objawow
obejmujacych zaburzenia widzenia, objawy powy bl w trakcie lub krétko po zabiegu.
« W przypadku wstrzykniecia donaczyniowego pacjenci powmnl otrzymac natychmiastowg pomoc lekarskq i
ewentualnie zostac poddani ocenie przez odpowiedniego lekarza specaliste.

Produktéw z rodziny Revanesse® nie nalezy stosowac w miejscach o wysokim unaczynieniu. Stosowanie w tych

obszarach, takich jak gtadzizna czotowa i okolice nosa, powodowato przypadki zatorowosci naczyniowej i objawow

zgodnych z zamknigciem ocznych naczyn krwionosnych (tj. Slepoty).

OKRES TRWALOSCI | PRZECHOWYWANIE
Termm waznos jest podany na kazdym opakowaniu. Przechowywac w temperaturze od 2° o 25°C, chroni¢ przed
im dziataniem promieni stonecznych i nie dopuszczac do zamarzania.

wykwalifikowanych lekarzy h w zakresie w celu wyps
zmarszczek na twarzy.

« Pacjenci powinni zostac przed rozpoczeciem leczenia poinformowani o wskazaniach do stosowania wyrobu,
przeciwwskazaniach do jego stosowania oraz ewentualnych niepozadanych skutkach ubocznych.

« Powierzchnia poddawana zabiegowi musi zosta¢ dokfadnie ie nalezy wykony
wytacznie w sterylnych warunkach.

« Wstrzykiwa produkt powoli i wywmrac Jak nalmmejszy nacisk.

+ Preparat Revanesse® Contour™+ goigh zone wytacznie doj zytku. Nie uzywac
ponownie. W przypadku ycia istniej ko zakazenia lub tr isji chordb przezkrew.

« Przed wstrzyknieciem przechowywac produkt w temperaturze pokojowej przez 30 minut.
« W przypadku przybrania przez skére biatego koloru (zbielenie) natychmiast przerwac wstrzykiwanie i masowa¢
migjsce, az skora odzyska normalna barwe.
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UWAGA: Prawidfowa technika wstrzykiwania ma kluczowe znaczenie dla powodzenia leczenia i zadowolenia
pacjenta. Preparat Revanesse® Contour™+ powinien by¢ wstrzykiwany wyfacznie przez lekarza posiadajacego
kwalifikacje zgodne z lokalnymi przepisami i normami.

Podziatka na strzykawce nie jest doktadna i nalezy jq traktowac wytacznie jako wskazéwke. llos¢ materiatu do
wstrzykniecia najlepiej okreslic na podstawie oceny wzrokowej i dotykowej dokonanej przez uzytkownika.

wl PRODUCENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

Wiszelkie zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢ pod numerem telefonu: (44)02039669787
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SLOZEN

Zesitovana kyselina hyaluronova..
Lidokai 3mg/ml (0,3 % hm /hm )
Ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfétem
[Zesitovano pomoci butandiol-diglycidyletheru (BDDE)]

POPIS

Revanesse® Contour™-+ je bezbarvy, priihledny vodny gel syntetického piivodu bez zapachu. Gel je uchovavén v
pedem naplnéné injekéni stfikacce na jedno pouZiti. Jedna krabicka obsahuje dvé 1,0ml stfikacky Revanesse®
Contour™+ spolu s az dvéma sterilizovanymi jehlami.

ROZSAH APLIKACE / INDIKACE

Aplikace: Stiedni az hluboké oblicejové vrasky.

Lékafské indikace: Pripravky jsou tkafové rekonstrukéni materidly vypliujici prostor, slozené z gelu kyseliny
hyaluronové, ktery je indikovan pro obnovu objemu ztraceného v dsledku lipoatrofie/lipodystrofie anebo korekci
konturovych nedostatkii a anatomickych deformaci bud patologického piivodu, nebo po traumatu v mékké tani.
Urenymi pacienty jsou ti, ktefi si preji korekci konturovych nedostatki a deformaci v mékkych tkanich, jako je
lipoatrofie a lipodystrofie spojend s HIV.

Kosmetické indikace: Revanesse® Contour™-+ je indikovan k 1éché oblicejovych vrasek, k obnoveni objemu, zvétseni
rtil, hydrataci pokozky a tvarovéni prohlubni injekci do tkéné.

PREDPOKLADANE NEZADOUCI UCINKY

Lékafi musi pacienty informovat, Ze s kazdou injekei pfipravku Revanesse® Contour™+ se mohou objevit potencialni

nezadouci reakce, které mohou byt opozdéné nebo se mohou objevit bezprostiedné po injekci. Mezi né zejména patfi:

« Mohou se objevit reakce souvisejci s injekdi, jako je prechodny erytém, otok, bolest, svédéni, zména barvy nebo
citlivost v misté vpichu. Tyto reakce mohou trvat jeden tyden.

« V misté vpichu jsou také mozné uzliky nebo indurace.

- Spatny vykon pipravku kvili nespravné technice injikovani.

« Pii injekcich pripravkd s kyselinou hyaluronovou byly hlaseny glabeldmi nekrdza, tvorba abscest, granulomy a
hypersenzitivita. Je diileZité, aby ékafi vzali tyto reakce v tvahu piipad od pfipadu.

Reakce, o kterych se predpokladd, Ze maji povahu precitlivélosti, byly hiaseny u méné nez jednoho z kazdych 1500

oSetfen. Ty se skladaly z prodlouzeného erytému, otoku a indurace v misté implantatu.

Tyto reakce zacaly bud kratce po injekci, nebo po 2-4 tydnech a byly popsany jako mimé nebo stredné zavazné,

s primémou dobou trvani 2 tydny. Typicky tato reakce sama vymizi a spontanné odezni s casem. Je vsak

bezpodminecné nutné, aby pacienti s hypersenzitivnimi reakcemi okamZité kontaktovali svého Iékare za celem

posouzeni. Pacienti s mnohocetnymi alergickymi reakcemi by méli byt z Iécby vylouceni.

KONTRAINDIKACE

« Pipravky jsou kontraindikovany v piipadech precitlivélosti na viechna lokélni anestetika amidového typu (nejen
na lidokain, jak je uvedeno v pfibalové informaci), dale u viech stupiid atrioventrikuldrni blokady, dysfunkce
sinusového uzlu, zévazného poklesu kontraktility myokardu, porfyrie, supraventrikularni tachykardie.

« Obsahuje lidokain a je kontraindikovan u pacientii s anamnézou alergie na takovy material.

« Nevstfikujte Revanesse® Contour™+ do o¢nich kontur (do ocniho kruhu nebo onich vicek).

« Tehotné Zeny nebo Zeny béhem laktace by nemély byt |éceny pfipravkem Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™-+ je urcen pouze pro intradermalni pouiti a nesmi byt aplikovan do krevnich cév. Ta by se
mohla ucpat a zpiisobit embolii.

« Pacienti, u kterych se objevi hypenmﬁ(ke jizvy, by neméli byt léceni pripravkem Revanesse® Contour™-+.

« Obsahuje stopové mnozstvi h ich proteind a je an u pacientdl s alergii na
takovy materidl v anamnéze.

« Nikdy nepouzivejte pripravek Revanesse® Contour™+ ve spojeni s laserem, intenzivnim pulznim svétlem,
chemickym peelingem nebo dermabrazi.

« Lidé mladsi18 let by nemeh byt Ienem pnpravkem Revanesse® Contour™+

« Padientisakné ikiize by neméli by!le(em pripravkem Revanesse® Contour™+.

- Pacienti s nedosazitelnymi ocekavanimi.

« Pacienti s autoimunitnimi poruchami nebo podstupujici imunoterapii.

« Pacienti s vicecetnymi zavaznymi alergiemi.

« Pacienti s akutnim nebo chronickym koznim onemocnénim v misté vpichu nebo v jeho blizkosti.

« Poruchy koagulace nebo pi antikoagulacni lécbé.

« Pacienti scitlivcsn' na kyselinu hyaluronovou

tyden, tuto skutecnost okamzité oznamili svému lékafi. Ty!o stavy by mely byt Ieceny odpowdajlclm zpuxcbem

kortikosteroidy nebo antibiotika}. V3echny ostatni typy nezédoucich ticink je tfeba hlasit pfimo autorizovanému
distributorovi produkti fady Revanesse® a/nebo pimo spolecnosti Prollenium Medical Technologies Inc.

PODAVANI A DAVKOVAN
+ Revanesse® Contour™+ by mél byt aplikovan pouze kvalifikovanym Iékafem nebo pod jeho ptimjm dohledem,
ktery byl vyskolen ve spravné injekéni technice pro vyplnéni oblicejovyich vrdsek.
« Nez jsou pacienti léceni, méli by byt informovani o indikacich prostiedku stejné jako o jeho kontraindikacich a
potencidlnich nezadoucich vedlejsich dcincich.

« Oblast, kterd ma byt o3etfena, musf byt diikladné dezinfikovéna. Ujistéte se, Ze injekci podavate pouze za
sterilnich podminek.

« Vstfikujte pripravek pomalu a vyvijejte co nejmensi nutny tlak.

« Revanesse® Contour™+ a jehly s nim pfibalené jsou pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované. Pfi
opétovném pouZiti existuje riziko infekce nebo pfenosu nemoci prenasenych krvi.

« Pred injekci uchovévejte piipravek po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.

« Pokud kiize zbéla (zbledne), injekce by méla byt okamité zastavena a oblast by méla byt masirovéna, dokud se
kiize nevréti ke své normalni barvé.

- Pred podanim injekce zatlacte na pist stiikacky, dokud na Spicce jehly neuvidite malou kapku.
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OPATRENI

« Pokud jsou intravaskulami injekce aplikovany omylem, toxicky tcinek bude zaznamenan béhem 1-3 minut
(takze ékaf a pacient by méli byt pro pripad chyby ve stiehu).

« Ucinek lidokainu mize byt snizen, pokud dojde k infuzi v oblasti zdnétu nebo infekce.

« 2vl&stni pozornost je tieba vénovat pacientiim s castecnou nebo plnou atrioventrikularni blokadou, protoze
loklnf anestetika mohou potlacit vedeniv myokardu u pacientii s pokrocilym onemocnénim jater nebo zavaznym
poskozenim ledvin, u pacienti s epilepsii, u pacientdi s respiracnim selhanim, ve vyssim véku, u pacientil se
spatnym celkovym zdravotnim stavem, u pacientii uzivajicich antiarytmika tfidy lll (napf. amiodaron), ktefi musi
byt pod peclivym lékaiskym dohledem véetné elektrokardiogramu kviili moznému pfidani kardidlnich dcinkd, a
konecné u pacienti s akutni porfyrii.

« Lidokain by mél byt pouZivan s opatrnosti u pacientd uzivajicich jina topickd anestetika nebo latky se strukturou
podobnou lokélnim anestetikiim amidového typu, napf. néktera antiarytmika, jako je mexiletin a tokainid,
protoze systémové toxické dcinky se mohou kumulovat.

+ Kromé primého anestetického ucinku mohou lokdlni anestetika vykazovat velmi mimy vliv na kognitivni funkce
akoordinaci pohybu a mohou docasné ovlivnit somatomotilitu a bdélost. V zavislosti na dévce mohou mit lokalni
anestetika velmi maly vliv na dusevni funkce a mohou docasné narusit pohyb a koordinaci pohybu.

« Revanesse® Contour™+ by nemél byt aplikovén do oblasti, ktera jiz obsahuje jiny vyplfiovy produkt, protoze nejsou
k dispozici zidné klinické idaje o moznych reakcich.

« Revanesse® Contour™-+ by nemél byt aplikovan do oblasti, kde je permanentni vyplii nebo implantat.

« Produkty kyseliny hyaluronové maji znamou nekompatibilitu s kvartérnimi_amoniovymi solemi, jako je
benzalkoniumchlorid. Zajistéte, aby pfipravek Revanesse® Contour™+ nikdy neprisel do kontaktu s touto latkou

. Re\{)anexse“ Contour™+ by se nikdy nemél pouzivat ke zvetsem prsou nebo k implantaci do kosti, slachy, vazu
nebo svalu.

+ OSetované oblasti se po dobu 12 hodin po injekci
slunecnimu zéfeni, UV zéfeni a také extrémnimu (hladu neho horku.

+ Dokud nezmizi pocatecni otok a zarudnuti, nevystavuj i oblast i
aopalovani) nebo extrémnimu chladu.

« Pokud jste jiz dfive trpéli oparem na obliceji, existuje riziko, Ze vpichy jehlou by mohly prispét k dalSimu
propuknuti opari.

« Pokud pred lécbou uZivdte aspirin, nesteroidni protizénétlivé Iéky, tfezalku teckovanou ve vysokych davkach
dopliikti vitaminu E nebo jakékoli podobné léky, uvédomte si, Ze mohou zvysit tvorbu modfin a krvaceni v
misté vpichu.

« Na zkladé hodnoceni toxikologického rizika lidokainu by pacienti méli byt omezeni na 20 ml na 60 kg télesné
hmotnosti za rok. Bezpecnost injekéniho podavani vétsich mnozstvi nebyla stanovena.

« Bezpecnost pouZiti u pacientil mladich 18 let nebo starsich 65 let nebyla stanovena.

« Pacienti, ktefi jsou viditelné nemocni, maji bakterialni nebo virové infekce, chiipku nebo aktivni horecku, by
neméli byt léceni, dokud jejich symptomy nevymizi.

+ K minimalizaci rizik potencidlnich komplikaci by tento pripravek méli pouzivat pouze zdravotnidi, ktefi maji
odpovidajici Skoleni a zkusenosti a maji znalosti o anatomii v misté vpichu a v jeho okoli.

« Zdravotnici by méli pred léchou prodiskutovat viechna potencidlni rizika injekce do mékkych tkani se svymi
pacienty a zajistit, aby si pacienti byli védomi znamek a priznaki potencialnich komplikaci.

VAROVANI

Ujistéte se, 7e pecet na krabici nebyla porusena a Ze sterilita nebyla narusena. Potvrdte, Ze platnost produktu

nevypriela. Virobek je pouze na jedno poutiti; nepouZivejte jej znovu. Pfi opétovném poufiti existuje riziko infekce

nebo pienosu nemoci pfenasenych krvi.

« Zavedeni pfipravku do vaskulatury miize vést k embolizaci, okluzi cév, ischemii nebo infarktu.

« Byly hlaseny vzicné, ale zdvazné nezadouci pfihody spojené s intravaskularni injekci vypIni mékkych tkani do
obliceje a zahrnuji docasné nebo trvalé poskozeni zraku, slepotu, mozkovou ischemii nebo mozkové krvéceni
vedouci k mrtvici, nekréze kiize a poskozeni zakladnich struktur obliceje.

- Okamité zastavte injekci, pokud se u pacienta béhem nebo krtce po vjkonu objevi néktery z ndsledujicich
piiznakd, véetné zmén vidéni, zngmek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobvyklé bolesti.

« Pokud dojde k intravaskularni injeki, pacientdim by méla byt poskytnuta okamita lékafska péce a piipadné
vy3etfeni prislusnym zdravotnikem.

Vyrobky fady Revanesse® by se nemély pouzivat v oblastech s vysokou vaskularitou. PouZiti v téchto oblastech,

jako je glabela a oblast nosu, mélo za ndsledek pfipady vaskularni embolizace a symptomy odpovidajict okluzi

ocnich cév (t]. slepota).

POUZITELNOST A UCHOVAVAN{

Doba pouzitelnosti je uvedena na kazdém jednotlivém baleni. Uchovavejte pfi teploté 2— 25 °C, chrarite pred primym
slunecnim zéfenim a mrazem.

POZNAMKA: Pro tispéch léchy a spokojenost pacienta je zsadni spravna injekéni technika. Revanesse® Contour™+
by mél aplikovat pouze odbornik kvalifikovany podle mistnich zakoni a norem.

Stupnice na injekéni stfikacce neni presna a méla by slouzit pouze jako voditko. Mnozstvi materilu, které ma byt
vstiikovéno, se nejlépe urci vizudlnim a hmatovym posouzenim uzivatelem.

wl PRODUCENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

a vyvarujte se dI vystaveni

teplu ( napf. soldrium

Jakoukoliv nezadouci prihodu hlaste na tel.: (+44) 02039669787
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SAMMANSATTNING
Tvarblmden hyaluronsyra. mg/ml

mg/ml [0} 3 ﬂ/ow/w)

| fosfalbuffrad saltldsning
[Tvérbunden med Butandlo\ diglycidyleter (BDDE)]

BESKRIVNING

Revanesse® Contour™+ & en farglos, luktfri, transparent och vattenhaltig gel av syntetiskt ursprung. Gelen forvaras i en
forfylld engangsspruta. Varje forpackning innehaller tva 1,0ml sprutor med Revanesse® Contour™-+ tillsammans
med upp till tva steriliserade nlar.

ANVANDNINGSOMRADE/INDIKATIONER

Applicering: Mattliga till djupa uttrycksrynkor.

Medicinska indikationer: Produkterna ar utfyllande va { i av en
hyaluronsyragel som ér indikerad for att aterstalla volym som forlorats genom lipoatrofi/lipodystrofi, och/eller
korrigering av konturbrister och anatomiska deformiteter av antingen patologiskt ursprung eller efter trauma, i mjukvévnad.
Avsedda patienter ar de som Gnskar korrigering av ister och i i mjukvavnad, sasom HIV-
associerad lipoatrofi och lipodystrofi.

Kosmetisk indikation: Revanesse® Contour™+ ar indicerat for av uttrycksrynkor,

lappforstoring, dterfuktning av huden och konturering av fordjupningar genom injektion i vavnad.

FORVANTADE BIVERKNINGAR

Lakare maste informera patienterna om att det med varje injektion av Revanesse® Contour™+ finns potentiella

biverkningar som kan forsenas eller uppsta omedelbart efter injektionen. Dessa inkluderar men & inte begransade till:

« Injektionsrelaterade reaktioner kan forekomma, sésom dvergdende erytem, svullnad, smarta, klada, missfargning
eller omhet pd injektionsstallet. Dessa reaktioner kan vara \’en vecka.

« Kndlar eller f¢ kan ocksa fo ¢

- Daligt produktresultat pa grund av felaktig |nJekt\cnsIekmk

« Glabellar nekros, abscessbildning, granulom och dverkanslighet har rapporterats vid injektioner av
hyaluronsyraprodukter. Det r viktigt att Iakare tar hansyn till dessa reaktioner frén fall till fall.

Reaktioner som anses vara av medfadd verkanslighet har rapporterats vid mindre &n en av 1500 behandlingar.

Dessa har bestatt av langvarigt erytem, svullnad och forhardnad pé injektionsstallet.

Dessa reaktioner har barjat antingen kort efter injektionen eller efter en fordrgjning p& 24 veckor och har beskrivits

som milda eller mattliga, med en genomsnittliq varaktighet pa 2 veckor. Vanligtvis ar denna reaktion sjélvbegransande

och forsvinner spontant med tiden. Det &r dock absolut nddvandigt att patienter med dverkanslighetsreaktioner

omedelbart kontaktar sin lakare for bedomning. Patienter med flera allergiska reaktioner bor ej ges behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER

« Produkterna ar i fall av 0 alla av amidtyp (inte
bara mot lidokain som anges i bipacksedeln), saval snm for alla grader av atrioventrikuldr blockering,
sinusknutedysfunktion, allvarlig forsamring av porfyri, takykardier.

« Innehaller lidokain och r kontraindicerat for patienter som har allergier mot sadant material i

SV

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Om intravaskuldra injektioner gors av misstag kommer den toxiska effekten att mérkas inom 1-3 minuter (s&
lakaren och patienten bor vara uppmarksamma vid fel).

- Effekten av lidokain kan minska om infusion skeri ett inflammerat eller infekterat omrade.

+ Sarskild uppmérksamhet bor dgnas patienter med partiell eller fullstandig atrioventrikular blockering eftersom
lokalanestetika kan hamma hjartats hos patienter med eller gravt nedsatt
njurfunktion, hos patienter med epilepsi, hos patienter med andningssvikt, hos aldre, hos patienter med daligt
allmént halsotillstand, hos patienter som far klass Ill antiarytmika (t.ex. amiodaron), som méste sta under
noggrann medicinsk overvakning inklusive elektrokardiogram pa grund av eventuella tilldgg av hjrteffekter,
och slutligen hos patienter med akut porfyri.

« Lidokain bdr anvéndas med forsiktighet hos patienter som far eller medel med
likheter med lokalbed@vningsmedel av amidtyp, t.ex. vissa antiarytmika, sasom mexiletin och tokainid, eftersom
systemiska toxiska effekter kan vara kumulativa.

« Utdver den direkta anestetiska effekten kan lokalanestetika ha en mycket mild effekt pa den kognitiva funktionen
och rorelsekoordinationen och kan tillfalligt paverka somatisk motilitet och vakenhet. Beroende pé dos kan
lokalanestetika ha en mycket liten effekt pa mental funktion och kan tillfélligt stora rérelse och rorelsekoordination.

« Revanesse® Contour™+ ska inte injiceras i ett omrade som redan innehaller en annan fyllmedelsprodukt eftersom
det inte finns ndgra tillgangliga kliniska data om mdjliga reaktioner.

« Revanesse® Contour™-+ ska inte injiceras i ett omrade dar det finns ett permanent fyllmedel eller \mplamat

. har en kand i ibilitet med kvartéra sasom i
Se till att Revanesse® Contour™-+ aldrig kommer i kontakt med detta amne eller medicinska instrument som har
kommit i kontakt med detta &mne.

« Revanesse® Contour™+ ska aldrig anvandas for brastforstoring eller for implantation i ben, senor, ligament
eller muskler.

« Undvik att vidréra det behandlade omradet under 12 timmar efter injektionen och undvik Iangvarig exponering
for solljus, UV, samt extrem kyla och vérme.

- Vanta tills den initiala svullnaden och rodnaden har [ost sig, innan du utsétter det behandlade omradet for
intensiv varme (t.ex. solarium och solbad) eller extrem kyla.

« Om du tidigare har drabbats av munsar i ansiktet finns det risk att nalsticken kan bidra till ytterligare ett
utbrott av munsar.

« Om du anvander acetylsalicylsyra, icke-steroida med hdga doser
av vitamin E-tillskott eller liknande likemedel fore behandlmg ska du vara medve\en om att dessa kan forvarra
blamérken och bldningar pa injektionsstallet.

- Baserat pé en toxikologisk riskbedomning for lidokain, bor patienter begransas till 20 ml per 60 kg (130 Ibs)
kroppsvikt per &r. Sakerheten vid injicering av storre méngder har inte faststélts.

« Sakerheten for anvéndning hos patienter under 18 &r eller dver 65 ar har inte faststallts.

- Patienter som ar synbart sjuka och har bakteriella infektioner eller virusinfektioner, influensa eller feber ska
inte behandlas forran symtomen ar over.

+ For att minimera riskerna for potentiella komplikationer bdr denna produkt endast anvandas av likare som
har lamplig utbildning, erfarenhet och som &r kunniga om anatomin pa och runt injektionsstallet.

« Injicera inte Revanesse® Contour™+ i 6gonkonturerna (i ringar under Ggonen eller i gonlocken).

« Gravida eller ammande kvinnor ska inte behandlas med Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™+ &r endast avsett for intradermal anvandning och far inte injiceras i blodkérl. Detta kan
tappa till och kan orsaka emboli.

« Patienter som utvecklar hypertrofiska arrbildningar ska inte behandlas med Revanesse® Contour™+.

« Innehdller sparméngder av grampositiva bakteriella proteiner och ar kontraindicerat for patienter med en historia
av allergier mot sadant material.

« Anvénd aldrig Revanesse® Contour™+ i kombination med laser, intensivt pulserande ljus, kemisk peeling eller
dermabrasion.

« Personer under 18 arska inte behandlas med Revanesxe” Contour™+-

- Patientermed ak Il kdomarihuden skair

- Patienter med orealistiska forvéntningar.

« Patienter med autoimmuna sjukdomar eller som genomgar immunterapi.

- Patienter med flera svara allergier.

. Pa(\emer med akut eller kronisk hudxjukdom pa ellernara |n|ek(|onsstal|e(

. eller under antik

- Patienter med kénslighet for hyaluronsyra.

Det ar absolut nddvéndigt att patienter med negativa inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer an en vecka

rapporterar detta till sin dkare omedelbart. Dessa tillstand ska behandlas pa lampligt sitt {dvs: kortikosteroider
eller antibiotika}. Alla andra typer av bij ska direkt till den i Gren av

produktfamiljen Revanesse® och/eller direkt till Prolenium MeduaITechnologles Inc.

ADMINISTRERING OCH DOSERING

« Revanesse® Contour™+ ska endast injiceras av eller under direkt dvervakning av kvalificerade lakare som har
utbildats i rétt injektionsteknik for att fylla ansiktsrynkor.

« Innan patienter behandlas bor de informeras om produktens indik
potentiella odnskade biverkningar.

« Omréadet som ska behandlas maste desinficeras noggrant. Se till att injicera endast under sterila forhallanden.

« Injicera produkten langsamt och applicera minsta mdjliga tryck.

« Revanesse® Contour™-+ och medfdljande nélar ar endast avsedda for engangsbruk. Far inte dteranvéndas. Om
de ateranvands finns det en risk for infektion eller dverforing av blodburna sjukdomar.

« Forvara produkten i rumstemperatur i 30 minuter fre injektion.

« Om huden far en vit farg (blanchering) ska injektionen avbrytas omedelbart och omradet ska masseras tills
huden dterfar sin normala férg.

« Innan du injicerar, tryck pa kolven pa sprutan tills en liten droppe syns vid nlens spets.

Contour™+.

samt dess ikationer och
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att diskutera alla potentiella risker med mjukdelslnjeknon med sina patienter fore
behandlmg och se till att patienterna ar medvetna om tecken och symtom pé potentiella komplikationer.

VARNINGAR

Kontrollera att forseglingen pé forpackningen inte har brutits och att steriliteten inte har dventyrats. Kontrollera att

produkten inte har gatt ut. Produkten &r endast for engéngsbruk; ateranvénd inte. Om de ateranvands finns det en

risk for infektion eller dverforing av blodburna sjukdomar.

« Inforande av produkt i karlsystemet kan leda till embolisering, ocklusion av kérlen, ischemi eller infarkt.

« Sallsynta men allvarliga biverkningar i samband med i ar injektion av mjukva iansiktet
har rapporterats och inkluderar tillfallig eller permanent synnedséttning, blindhet, cerebral ischemi eller
hjarnblodning, vilket leder till stroke, hudnekros och skador pa underliggande ansiktsstrukturer.

« Avbryt omedelbart injektionen om en patient uppvisar nagot av foljande symtom, inklusive synforandringar,
tecken pa stroke, blanchering av huden eller ovanlig smérta under eller kort efter proceduren.

- Patienter bor fa omedelbar lakarvard och eventuellt utvardering av en lamplig lkare om en intravaskular injektion
skulle intréffa.

Produktfamiljen Revanesse® bor inte anvandas i omraden som har hdg vaskuldritet. Anvandning i dessa omraden

sésom glabella- och ndsregionen har resulterat i fall av vaskular embolisering och symtom som Gverensstammer

med 6gonkarlsocklusion (d.v.s. blindhet).

HALLBARHET & FORVARING

Utgangsdatum anges pa varje enskild forpackning. Forvara vid 2-25 °C och skydda mot direkt solljus och frysning.
OBS: Ratt injektionsteknik ar avgdrande for lyckad behandling och patientndjdhet. Revanesse® Contour™+ ska
endast injiceras av en lakare som dr kvalificerad enligt lokala lagar och standarder.

Graderingen pa sprutan dr inte exakt och bor endast anvandas som vagledning. Mangden material som ska
injiceras bestams bast genom visuell och taktil bedémning av anvandaren.

ud TILLVERKARE

Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4G3, Kanada

Rapportera eventuella ogynnsamma handelser pa tel: (44)02039669787
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SAMMENSETNING
Tverrbundet hyaluronsyre.
Lidokain.
| fosfatbufret saltvann

[Tverrbundet med butandiol-diglycidylete (BDDE)]

BESKRIVELSE

Revanesse® Contour™+ er en fargelas, luktfri, gjennomsiktig og akvatisk gel av syntetisk opphav. Gelen oppbevares
ien ferdigfylt engangssproyte. Hver boks inneholder to 1,0ml sprayter med Revanesse® Contour™+, sammen med
opptil to steriliserte naler.

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER
Bruksomrade: Middels til dype rynker i ansiktet

Medisinske indikasjoner: Produktene er pl. som bestar av en
hyaluronsyregele som er indisert for gjenoppretting av volumtap som fwlge av lipoatrofi/lipodystrofi og/eller
korreksjon av konturdefekter og anatomiske deformiteter i blatvev, som enten har patologisk opprinnelse eller
er oppstétt etter traumer.

Mélgruppen er pasienter som ansker a korrigere konturdefekter og deformiteter i blatvev, for eksempel HIV-assosiert
lipoatrofi og lipodystrofi.

Kosmetisk indikasjon: Revanesse® Contour™-+ er indisert for behandling av ansiktsrytmer, volumgjenoppretting,
og av ved injeksjon i vev.

mg/ml
mg/ml ; 3 % w/wi

FORVENTEDE BIVIRKNINGER
Legen mé informere pasienten om at det ved hver injeksjon av Revanesse® Contour™+ kan oppsta bivirkninger
som kan vare forsinkede eller oppsta umiddelbart etter injeksjonen. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til:
+ Injeksjonsrelaterte reaksjoner kan forekomme, slik som forbigiende erytem, hevelse, smerte, kloe,
eller omhet pa Disse kan vare i en uke.
« Knuter eller indurasjon er ogsé mulig pé injeksjonsstedet.
« Dérlig p pé grunn av feil injeks] i
« Glabellar nekrose, abscessdannelse, granulomer og overfolsomhet er alle rapportert ved injeksjoner av
hyaluronsyreprodukter. Det er viktig at legene tar hensyn til disse reaksjonene i hvert enkelt tilfelle.
Reaksjoner som antas & veere overfalsomhetsreaksjoner har blitt rapportert i mindre enn én av 1500 behandlinger.
Disse har bestétt av langvarig erytem, hevelse og indurasjon pa implantatstedet.
Disse reaksjonene har startet enten kort tid etter injeksjonen eller med 2—4 ukers forsinkelse og har blitt
beskrevet som milde eller moderate og med en gjennomsnittlig varighet pd 2 uker. Vanligvis er denne reaksjonen
selvbegrensende og gar over av seg selv etter en stund. Det er imidlertid viktig at pasienter

No

FORHOLDSREGLER
- Hvisintravaskulzre injeksjoner er gjort ved en feiltakelse, vil den toksiske effekten merkes innen 1-3 minutter (sa
legen og pasienten bar vaere pa vakt ved fei
- Effekten av lidokain kan reduseres hvis mfuxjon skjer i et betennelses- eller infeksjonsomrade.

- Spesiell oppmerksomhet bor rettes mot pasienter med delvis eller fullstendig atrioventrikulzr blokkering siden
lokalbedavelse kan undertrykke myokardial ledning hos pasienter med fremskreden leversykdom eller alvorlig
nedsatt nyrefunksjon, hos pasienter med epilepsi, hos pasienter med respirasjonssvikt, hos eldre, hos pasienter
med darlig allmenntilstand, hos pasienter som far klasse Ill antiarytmika ( f.eks. amiodaron), som ma vaere under
ngye medisinsk overvakning inkludert i pé grunn av mulig til pé hjertet, og til slutt
hos pasienter med akutt porfyri.

« Lidokain bar brukes med forsiktighet hos pasienter som fér andre I eller midler med
likheter med lokale bedavelsesmidler av amid-typen, f.eks. visse antiarytmika som mexiletin og tokainid, siden
systemiske toksiske effekter kan veere kumulative.

« Itillegg til den direkte bedavende effekten, kan lokalbedavelse ha en svaert mild effekt pé den kognitive

« Funksjonen og bevegelseskoordinasjonen og kan midlertidig pavirke somatomotilitet og arvakenhet. Avhengig
av dose kan lokalbedavelse ha en sveert liten effekt pa mental funksjon og kan midlertidig forstyrre bevegelse
0g bevegelseskoordinasjon.

« Revanesse® Contour™-+ bor ikke injiseres i et omrade som allerede inneholder et annet fyllstoffprodukt, da det
ikke finnes tilgjengelige kliniske data om mulige reaksjoner.

« Revanesse® Contour™-+ bar ikke injiseres i e! omrade hvor det er permanent fyllstoff eller |mplamat

. harenkjent i med kvaternzre om
Srg for at Revanesse® Contour™-+ aldri kommer i kontakt med dette stoffet eller medisinske instrumenter som
har vaert i kontakt med dette stoffet.

- Revanesse® Contour™+ skal aldri brukes til brystforstarrelse eller til implantasjon i ben, sener, leddband
eller muskler.

« Unnga & berre det behandlede omradet i 12 timer etter injeksjonen, og unngé langvarig eksponering for sollys,
UV-straler, ekstrem kulde og varme.

« Ikke utsett det behandlede omradet for sterk varme (f.eks. solarium og soling) eller ekstrem kulde for den farste
hevelsen og radheten har gatt tilbake.

« Hvis du tidligere har hatt forkjolelsessar i ansiktet, er det en risiko for at nalestikkene kan bidra til et nytt utbrudd
av forkjolelsessar.

« Hvis du bruker ikke-steroide legemidler, St. John's Wort med haye doser
vitamin E-tilskudd for behandlingen eller lignende legemidler, m& du vaere oppmerksom pa at disse kan fore til
blamerker og bladninger pa injeksjonsstedet.

- Basert pa en toksikologisk risikovurdering for lidokain, ber pasienter begrenses til 20 mL per 60 kg (130 Ibs)

tar kontakt med lege umiddelbart for & fa en vurdering. Pasienter med flere allergiske reaksjoner br ikke behandles.

KONTRAINDIKASJONER
« Produktene er kontraindisert i tilfeller av overfalsomhet overfor alle lokale bedavelsesmidler av amid-typen (ikke
bare mot lidokain som angitt i pakningsvedlegget ), sd vel som for alle grader av atrioventrikuleer blokkering,

sinusknutedysfunksjon, alvorlig reduksjon i litet, porfyri, takykardier.
« Inneholder lidokain og er kontraindisert for pasienter med tidligere allergi mot slikt materiale.
« Ikke injiser Revanesse® Contour™-+ i (i oyesirkelen eller

« Gravide eller ammende skal ikke behandles med Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™-+ er kun beregnet for intradermal bruk og ma ikke injiseres i blodérene. Dette kan okkludere
og forarsake emboli.

« Pasienter som utvikler hypemoﬁsk andannelse bor ikke hehand\es med Revanesse® Contour™+-

« Inneholder spor av iner og er k indisert for pasienter som tldllgere har veert
allerglske mot slikt materiale.

. Contour™

« Personer under 18 ar bor ikke behandles med Revanesse® Contour™+.

- Pasienter med akne og/eller andre inflammatoriske sykdommer i huden bor ikke behandles med Revanesse®
Contour™+.

« Pasienter med uoppnaelige forventninger.

« Pasienter med autoimmune lidelser eller under immunterapi.

« Pasienter med flere alvorlige allergier.

« Pasienter med akutt eller kronisk hudsykdum pa el\ev inarheten av injeksjonsstedet.

. jonsfeil eller under anti

« Pasienter med overfalsomhet for hyaluronsyre.

Det er viktig at pasienter som opplever betennelsesreaksjoner som vedvarer i mer enn én uke, umiddelbart

rapporterer dette til legen sin. Disse tilstandene bor behandles etter behov {dvs. med kortikosteroider eller

antibiotika}. Alle andre typer bivirkninger skal rapporteres direkte til den autoriserte distributaren av Revanesse®

produktfamilien og/eller til Prolenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRASJON & DOSERING

« Revanesse® Contour™-+ skal kun injiseres av eller under direkte tilsyn av kvalifiserte leger som har fatt oppleering i
riktig injeksjonsteknikk for & fylle ansiktsrynker.

« For pasienter behandles, bor de informeres om indikasjonene til enheten, samt dens kontraindikasjoner og
potensielle upnskede bivirkninger.

« Omradet som skal behandles ma desinfiseres grundig. Pass pa & injiser kun under sterile forhold.

« Injiser produktet sakte og bruk minst mulig trykk.

« Revanesse® Contour™+ og nélene som falger med er kun til engangsbruk. M ikke brukes om igjen. Ved gjenbruk
er detrisiko for infeksjon eller overfaring av blodbame sykdommer.

« Oppbevar produktet i romtemperatur i 30 minutter for injeksjon.

« Hvis huden far en hvit farge (bleking), skal injeksjonen avbrytes umiddelbart, og omradet skal masseres til huden
far tilbake sin normale farge.

« For duinjiserer, trykk pa stempelet pa sproyten til en liten drape er synlig pa spissen av kanylen.
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per ar. Det er ikke fastslatt om det er trygt & injisere storre mengder.

« Sikkerheten ved bruk hos pasienter under 18 ar eller over 654 arer ikke fastslatt.

« Pasienter som er dpenbart syke, har bakterie- eller i ller aktiv feber, skal ikke behandles
for symptomene er borte.

« Foraminimere risikoen for potensielle komplikasjoner skal dette produktet kun brukes av helsepersonell som har
tilstrekkelig opplzering og erfaring, og som har kunnskap om anatomien pa og rundt injeksjonsstedet.

« Helsepersonell oppfordres til & diskutere alle potensielle risikoer ved blatvevsinjeksjon med pasientene sine for
behandlingen og sarge for at pasientene er klar over tegn og symptomer pa potensielle komplikasjoner.

ADVARSLER

Kontroller at forseglingen pa esken ikke er brutt og at steriliteten ikke er kompromittert. Kontroller at produktet

ikke har gatt ut pa dato. Produktet er kun til engangsbruk, ikke til gjenbruk. Ved gjenbruk er det risiko for infeksjon

eller overfaring av blodbéme sykdommer.

« Innforing av produktet i vaskulaturen kan fore til embolisering, ukk\usmn av karene iskemi eller infarkt.

« Sjeldne, men alvorlige bivi iforbindell di i iansiktet er rapportert
0g omfmermldlemd\q ellerpermanem synsfurstyrrelse, bllndhet (erehra\ |skem| eller hjerneblodning som kan
fore til hjerneslag, b og skade pa

« Avbryt injeksjonen umiddelbart hvis pasienten viser noen av falgende symptomer, inkludert synsforandringer,
tegn pa hjerneslag, bleking av huden eller uvanlig smerte under eller kort tid etter inngrepet.

- Pasientene mé folges opp og eventuelt evalueres av helsepersonell dersom det oppstar en intravaskular injeksjon.

Revanesse®-produktene bor ikke brukes i omréder med hoy vaskularitet. Bruk i disse omradene, f.eks. glabella og

neseregionen, har resultert i tilfeller av vaskulaer embolisering og symptomer som samsvarer med okklusjon av

okuleere kar (dvs. blindhet).

HOLDBARHET OG OPPBEVARING

Utlopsdato er angitt pa hver enkelt pakke. Oppbevares mellom 2°-25° C, og beskyttes mot direkte sollys og frost.
MERK: Riktig injeksjonsteknikk er avgjorende for vellykket behandling og forngyde pasienter. Revanesse®
Contour™-+ skal kun injiseres av en fagperson som er kvalifisert i henhold til lokale lover og standarder.
Graderingen pa sprayten er ikke nayaktig og skal kun brukes som en veiledning. Mengden materiale som skal
injiseres, bestemmes best ved at brukeren gjor en visuell og taktil vurdering.

wl PRODUSENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada

Rapporter eventuelle uonskede hendelser il tif.: (44)02039669787
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SAMMENSZETNING
bund 25 mg/ml
.3mg/ml (0,3% m/m)

Lidocain.
| phosphatbufret saltvand
[Tvaerbundet med Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

BESKRIVELSE

Revanesse® Contour™+ er en farvelas, lugtfri, gennemsigtig og vandig gel af syntetisk oprindelse. Gelen opbevares
i en forfyldt engangssprojte. Hver aske indeholder to 1,0ml sprojter med Revanesse® Contour™-+ sammen med
op til tosteriliserede kanyler.

BRUGSOMRADE/INDIKATIONER

Anvendelse: Mellemstore til dybe folder.

Medicinske indikationer: Produk er plad d | kti ale afen
|, der er indiceret til lse af tabt volumen fra hpuatmﬁ/hpadyxtwﬁ ug/eller korrektion af

konturmangler og anatomiske deformiteter af enten patologisk oprindelse eller efter traumer i blodt vaev.

Tiltzenkte patienter er dem, der onsker korrektion af konturmangler og deformiteter i bladt vaev, sasom HIV-
associeret lipoatrofi og lipodystrofi.

da

FORHOLDSREGLER

« Hvis der er foretaget intravaskulzere injektioner ved en fejl, vil den toksiske effekt kunne mzerkes inden for 1-3
minutter (sé legen og patienten skal vzere opmzerksomme i tilfeelde af fejl).

« Virkningen af lidocain kan blive reduceret, hvis infusion sker i et betzndelses- eller infektionsomrade.

- Serlig opmarksomhed bor gives til patienter med delvis eller fuldstaendig atrioventrikuleer blokering, fordi
lokalbedovelse kan undertrykke myokardieledning hos patienter med fremskreden leversygdom eller svaer
nyreinsufficiens, hos patienter med epilepsi, hos patienter med respirationssvigt, hos ldre patienter, hos
patienter med darlig generel helbredstilstand, hos patienter, der far klasse Il antiarytmika (f.eks. amiodaron),
som skal vaere under taet laegetilsyn inklusive elektrokardiogram pa grund af mulig tilfajelse af hjerteeffekter, og
endelig hos patienter med akut porfyri.

+ Lidocain bor anvendes med forsigtighed hos patienter, der far andre topiske anstetika eller midler med

ligheder med af amidtypen, f.eks. visse antiarytmika, sasom mexiletin og
tocainid, da systennske toksiske virkninger kan veere kumulative.

+ Ud over den direkte bedovende effekt kan Iukalbedavelsesmldler have en meget mild effekt pa den kognitive
funktion og og kan pavi g arvagenhed. Afhzngigt
af dosis kan lokalbedavelsesmidler have en meget lille effekt pa menta\ funktion og kan midlertidigt forstyrre
bevaegelse og bevaegelseskoordination.

+ Revanesse® Contour™+ bar ikke injiceres i et omrade, der allerede indeholder et andet fyldstofprodukt, da der

Kosmetisk sse” Contour™-+ erindiceret il

og afd

FORVENTEDE BIVIRKNINGER
Laeger skal informere patienter om, at der med hver injektion af Revanesse® Contour™+ er potentielle bivirkninger,
derkan komme med forsmkelse eller opstd unuddelban efter injektionen. Disse omfatter, men er ikke begraenset til:

, haevelse, smerte, kige, misfarvning

‘0g-folder,
ved injektion i veev.

\jektionsstedet. Disse reaktw
« Knuder eller \’nduratlon erogsa mulige pa injektionsstedet.

« Dérlig produktydelse pa grund af forkert injektionsteknik.

« Tilfelde af glabellar nekrose, granuloma og d er blevet rapp efter injektion

af produkter med hyaluronsyre. Det er vigtigt for lzeger at tage disse reaktioner i betragtning fra sag til sag.
Reak(loner, der menes at vere af karakter som overfalsomhed, er blevet rapporteret i mindre end én ud af hver
di Disse har bestaet af erytem, haevelse og induration pd implantationsstedet.

D|sse reaktioner er startet enten kort efter injektionen eller med en forsinkelse pa 2-4 uger og er blevet beskrevet
som milde eller moderate med en gennemsnitlig varighed pa 2 uger. Typisk er disse reaktioner selvbegrnsende
og forsvinder spontant med tiden. Det er dog bydende nadvendigt, at patienter med

ikke foreligger Kliniske data om mulige reaktioner.

« Revanesse® Contour™+ bor ikke injiceres i et omrade, hvor der erpermanentfyldstcfellenmplanta\

. har en kendt lighed med kvaternzere sésom iumchlorid.
Sarg for, at Revanesse® Contour™+ aldrig kommer i kontakt med dette stof eller medicinske instrumenter, der
erkommet i kontakt med dette stof.

« Revanesse® Contour™-+ bor i llertili iknogler, sener, ledband eller muskler.

« Undga at rore det behandlede omrade i 12 timer efter injektion og undga langvarig udszttelse for sollys, UV
samt ekstrem kulde og varme.

« Indtil den forste hzvelse og radme er forsvundet, ma det behandlede omréde ikke udszttes for intens varme
(f.eks. solarium og solbadning) eller ekstrem kulde.

« Hvis du tidligere har lidt af forkelelsessar i ansigtet, er der risiko for, at nalestik kan bidrage til endnu et udbrud
af forkalelsessar.

« Hvis du for behandling har anvendt aspirin, ikke-steroide antiinflammatoriske Iaegemldler, prikbladet perikon
med hoje doser af E-vitamintilskud eller lignende medicin, skal du vaere opmarksom pd, at disse kan age
dannelse af bld merker og blodninger pé injektionsstedet.

- Baseret pa en tokslkolog\sk risikovurdering for lidocain bor patienter begraenses til 20 ml pr. 60 kg (130 Ibs)

pr.al

straks kontakter deres laege for vurdering. Patienter med flere allergiske reaktioner bor udelukkes fra behandlingen.
KONTRAINDIKATIONER

« Produkterne er i tilfelde af over for alle af amidtypen
(ikke kun over for lidocain som angwet iindlagssedlen), savel som ved alle grader af atrioventrikuler blokering,
alvorligt fald i porfyri, takykardier.

« Indeholder lidocain og er kontraindiceret til patienter med en anamnese med allergi over for sadant materiale.

« Revanesse® Contour™-+ ma ikke injiceres i gjenkonturer (ind i gjencirklen eller gjenlagene).

« Gravide eller ammende kvinder bor ikke behandles med Revanesse® Contour™+

« Revanesse® Contour™-+ er kun beregnet til intradermal brug og ma ikke injiceres i blodkar. Dette kan okkludere
og kan fordrsage en emboli.

- Patienter, der udvikler hypertrofisk ardannelse, bor ikke behandles med Revanesse® Contour™-+.

« Indeholder spormangder af gram-positive bakterielle proteiner og er kontraindiceret til patienter med en
anamnese med allergi over for sadant materiale.

« Revanesse® Contour™-+ ma aldrig bruges med laser, intenst pulserende lys, kemisk peeling eller dermabrasion.

« Personer under 18 ar bor ikke behandles med Revanesse® Contour™+-.

« Patienter med akne og/eller andre inflammatoriske sygdomme i huden bar ikke behandles med Revanesse®
Contour™+.

- Patienter med uopnaelige forventninger.

« Patienter med autoimmune lidelser eller under immunterapi.

« Patienter med flere svere allergier.

. Pa(\emer med akut eller kronisk

. eller under

« Patienter med overfalsomhed over for hyaluronsyre.

Det er bydende nodvendigt, at patienter med uonskede inflammatoriske reaktioner, der varer ved i mere end en

uge, straks rapporterer dette til derex  l2ge. Disse tilstande skal behandles efter behov {dvs.: kortikosteroider

eller antibiotika}. Alle andre typer bivi skal rapporteres direkte til den autoriserede distributor af

Revanesse®-familien af produkter og/eller til Prolenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION OG DOSERING

« Revanesse® Contour™+ ber kun injiceres af eller under direkte opsyn af kvalificerede laeger, der er blevet
uddannet i den korrekte injektionsteknik til udfyldning af ansigtsrynker.

« Inden patienter behandles, bor de informeres om indikationerne for enheden samt dens kontraindikationer og
potentielle ugnskede bivirkninger.

« Omradet, der skal behandles, skal desinficeres grundigt. Serg for kun at injicere under sterile forhold.

« Injicér produktet langsomt, og péfor det mindst nadvendige tryk.

« Revanesse® Contour™+ og kanyler pakket med den er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Hvis det
genbruges, er derrisiko for infektion eller overfarsel af blodbame sygdomme.

« Opbevar produktet ved stuetemperatur i 30 minutter for injektion.

« Hvis huden far en hvid farve (blanchering), skal injektionen stoppes ojeblikkeligt, og omradet skal masseres,
indtil huden vender tilbage til sin normale farve.

« Inden injektion skal du trykke pa stemplet pé sprajten, indtil en lille drébe er synlig ved spidsen af kanylen.

pa elleri naerheden af inj
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ved at injicere storre maengder er ikke fastlagt.

« Sikkerheden til bvug hos patienter under 18 ar eller over 65 & er ikke fastlagt.

« Patienter, der er synligt syge, med bakterielle eller virale infektioner, influenza eller aktiv feber, bar ikke behandles,
for deres symptomer er forsvundet.

« For at minimere risikoen for potentielle komplikationer bor dette produkt kun bruges af sundhedspersonale, der
har passende uddannelse, erfaring og som har kendskab til anatomien pa og omkring injektionsstedet.

. Sundhedspersonale opfordres m at diskutere alle potemlelle risici ved injektion i hludt vaev med deres patienter
for ogsikre, at pé tegn og symptomer pa potentielle komplikationer.

ADVARSLER

Bekreeft, at forseglingen pé asken ikke er blevet brudt, og at steriliteten ikke er blevet kompromitteret. Bekraeft,

at mindsteholdbarhedsdatoen pa produktet ikke er udlgbet. Produktet er kun til engangsbrug; mé ikke genbruges.

Huis det genbruges, er der risiko for infektion eller overforsel af blodbérne sygdomme.

« Indfaring af produkt i vaskulaturen kan fore til embolisering, okklusion af karrene, iskzemi eller infarkt.

« Sjeeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskulzr injektion af fyldstoffer til bladt vaev i ansigtet
er hlevet rapporteret og umfaner midlertidig eller permanent synsnedsane\se, blindhed, cerebral iskeemi eller

dning, der forer til slagtilfaeld ogb af

- Stop ojeblikkeligt injektionen, hvis en patient udviser et eller flere af folgende symptomer, herunder @ndringer
isynet, tegn pa et slagtilfaelde, blegning af huden eller usadvanlig smerte under eller kort efter proceduren.

- Patienter bor modtage ojeblikkelig legehjaelp og eventuelt evaluering af passende sundhedspersonale i tilfeelde
af en intravaskular injektion.

Revanesse®-produktfamilien bor ikke anvendes i omrader med hoj vaskularitet. Brug i disse omrader som glabella-

og naeseregionen har resulteret i ilfaelde af vaskulaer embolisering og symptomer i overensstemmelse med okuleer

karokklusion (dvs. blindhed).

HOLDBARHED OG OPBEVARING

Holdbarhedsdatoen er angivet pa hver enkelt pakke. Opbevares mellem 2° 0g 25 °C og beskyttes mod direkte sollys
og frost.

BEMZRK: Den korrekte i ik er afgorende for b

Contour™+ bor kun injiceres af en laege, der er kvallﬁceret i henhold il Inkale \cve og standarder.
Inddelingen pa sprojten er ikke praecis og bor kun bruges som vejledende. Mangden af materiale, der skal injiceres,
bestemmes bedst ved visuel og taktil vurdering af brugeren.

wl PRODUCENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada

d. Revanesse”

Rapportér enhver bivirkning til, tIf.: (44)02039669787
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SAMENSTELLING
Crosslinked hyaluronzuur. .25mg/ml
Lidocaine. mg/ml (0,3% w/w)
In fosfaatgebufferde zoutoplossing

[Crosslinked met butandiol diglycidyl ether (BDDE)]

BESCHRIJVING

Revanesse® Contour™+ is een kleurloze, geurloze, transparante en waterige gel van synthetische oorsprong. De gel
wordt bewaard in een voorgevulde wegwerpspuit. Elke doos bevat twee spuiten van 1,0ml Revanesse® Contour™+
samen met maximaal twee gesteriliseerde naalden.

TOEPASSINGSGEBIED / INDICATIES

Toepassing: Gemiddelde tot diepe rimpels in het gezicht.

Medische indicaties: De producten zijn ruimte-i { die zijn

uit een hyaluronzuurgel dat is geindiceerd voor het herstel van volume dat verloren is gegaan door lipoatrofie/
lipodystrofie en/of correctie van onvolkomenheden in contouren en anatomische afwijkingen van pathologische
oorsprong of na trauma, in za(m weefsel.

Bestemd voor patie rrectie wensen van
z0als HIV- geaxsoaeerde Ilpoatroﬁe en lipodystrofie.
Cosmetische indicatie: Revanesse® Contour™+ is geindiceerd voor de behandeling van rimpels in het gezicht, herstel
van volume, lipvergroting, hydratatie van de huid en onvolkomenheden in contouren door injectie in weefsel.

TE VERWACHTEN BIJWERKINGEN
Artsen moeten patiénten informeren dat er bij elke |njeme met Revanesse® Contour™+ mogelijke bijwerkingen zijn die
er ptreden of onmiddellijk na de injec ptreden. Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« Er kunnen met injectie d optreden, zoals roodhuid, zwelling, pijn, jeuk,
verkleuring of gevoeligheid op de injectieplaats. Deze bijwerkingen kunnen een week lang aanhouden.
« Knobbeltjes of verharding zijn ook mogelijk op de injectieplaats.
« Slechte prestaties van het prcdu(l door onjuiste |n]ecnete(hnlek
« Afsterving in de b ijn bij injecties met
hyaluronzuur producten. Het is belangrijk dat ansen van geval tot geval met deze bijwerkingen rekening houden.
Bij minder dan één op de 1500 waarvan wordt datze
overgevoelig zijn. Deze bestonden unlangdunge roodhuid, zwelling en verharding op de plaats van implantatie.
Deze bijwerkingen begonnen ofwel kort na de injectie of na een vertraging van 2 — 4 weken en zijn beschreven als mild
of matig, met een gemiddelde duur van 2 weken. Meestal is deze bijwerking zelfhersteHend en verdwijnt spontaan
na verloop van tijd. Het is echter dat patiénten met contact
opnemen met hun arts ter beoordeling. Patiénten met meerdere allergische reacties dlenen te worden uitgesloten
van de behandeling.

CONTRA-INDICATIES

+ De producten zijn gecontra-indiceerd in geva\ van uvergevuellgheld voor alle plaatselijke verduvmgsmlddelen van het
amldetype (met alleen voor i n det bij ), evenals voor alle gr aden natrioventriculair blok,
disfund

« Bevat lidocaine en is gecontra-indiceerd voor patiénten met een voorgeschiedenis van allergieén voor dergelijke stoffen.

« Injecteer Revanesse® niet Contour™+ in de oogcontouren (in de oogrand of oogleden).

« Zwangere vouwen of vrouwen die borstvoeding geven mogen niet worden behandeld met Revanesse® Contour™+.

« Revanesse® Contour™-+ is alleen bedoeld voor intradermaal gebruik en mag niet in bloedvaten worden geinjecteerd.
Dit kan leiden tot afsluiting eneen emholle

+ Patiénten di

inzacht weefsel,

mogen niet met Revanesse® worden behandeld. Contour™.

- Bevat sporen van grampositieve bacteriéle eiwitten en is gecontra-indiceerd voor patiénten met een voorgeschiedenis
van allergieén voor dergelijke stoffen.

« Gebruik Revanesse® Contour™+ nooit in combinatie met een laser, intens gepulseerd licht, chemische peeling of
dermabrasiebehandelingen.

« Mensen jonger dan 18 jaar mogen niet met Revanesse® Contour™-+ worden behandeld.

- Patiénten met acne en/of andere ontstekingsziekten van de huid mogen niet worden behandeld met Revanesse®
Contour™+.

« Patiénten met onrealistische verwachtingen.

- Patiénten met auto-i i of onderi

« Patiénten met meerdere ernstige allergieén.

. Panemen met een acute of(hmnls(he huldaanduemng op of nabij de plaatsen van de injectie.

. ten of onder anti

« Patiénten met gevoeligheid voor hyaluronzuur.

Het is jk dat patiénten met ties die langer dan een week aanhouden, dit

iddellijk melden aan hun arts. De i vaar nodig worden behandeld {d.w.z. corticosteroiden
of antibiotica}. Alle andere soorten bijwerkingen dienen rechtstreeks te worden gemeld aan de erkende distributeur
van de Revanesse® productlijn en/of rechtstreeks aan Prollenium Medical Technologies Inc.

TOEDIENING EN DOSERING

« Revanesse® Contour™+ mag alleen worden geinjecteerd door of onder direct toezicht van bevoegde artsen die
zijn opgeleid in de juiste injectietechniek voor het opvullen van rimpels in het gezicht.

. Vuordat panenten worden behandeld, dienen ze te worden geinformeerd over de indicaties van het hulpmiddel,
de en mogelijk

« Het dig word org ervoor dat

« Injecteer het product langzaam en oefen zo min mogelijk druk uit.

« Revanesse® Contour™+ en de bijgeleverde naalden zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Bij
hergebruik bestaat er een risico op infectie of overdracht via bloed overdraagbare ziekten.

« Bewaar het product vodr injectie 30 minuten op kamertemperatuur.

« Als de huid een witte kleur krijgt (bleken), moet de injectie onmiddellijk worden gestopt en moet het gebied
worden gemasseerd totdat de huid zijn normale kleur terugkrijgt.
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« Drukvcr het injecteren op de zuiger van de injectiespuit totdat er een lei

VOORZORGSMAATREGELEN
« Als intravasculaire injecties per vergissing worden uitgevoerd, zal het toxische effect binnen 1-3 minuten
merkbaarzun (dus de arts en de patiént mueten alertzijni in geval van een vevglssmg)
g lidocai Is d ing
. [,mpm i n deeltelk of volledi

ichtbaaris aan de punt

infemegebied
irblok omdat

of ems(lg merfa\en, bij patiénten met epllepsle, hlj patlenten met ademhalmgslnsufﬁclenne, bij oudere patiénten, bij
patiénten met een slechte algemene ij patiénten die anti van klasse IIl krijgen (bijv.
amiodaron), die onder nauwlettend medisch toezicht moeten staan met inbegrip van een elektrocardiogram vanwege
de mogelijke toevoeging van cardiale bijwerkingen, en ten slotte bij patiénten met acute porfyrie.

+ Lidocaine dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij patiénten die andere plaatselijke verdovingsmiddelen
krijgen of middelen met stru(turele met plaatseluke van het amidetype, bijv.
bepaalde anti-aritmica, zoall il toca ische toxische effecten cumulatief kunnen zijn.

« Naast het directe ffect kunnen plaatselijk een zeer licht effect op de cognitieve
functie en bewegingscoordinatie hebben en kunnen ze tudehjk de somatomotoriek en alertheid beinvioeden.
Afhankelijk van de dosis kunnen plaatselijke verdovingsmiddelen een zeer gering effect hebben op het mentale
functioneren en kunnen ze tijdelijk de beweging en bewegingscodrdinatie verstoren.

+ Revanesse® Contour™+ mag niet worden geinjecteerd in een gebied dat al een andere vuller bevat, aangezien er
geen klinische gegevens beschikbaar zijn over mogelijke bijwerkingen.

« Revanesse® Contour™+ mag niet worden geinjecteerd in een gebied waar zich een permanente vuller
of implantaat bevindt.

« Van ten is bekend dat ze i zijn met 20als
benzalkoniumchloride. Zorg ervoor dat Revanesse® Contour™+ nooit in contact komt met deze substantie ofmet
medische instrumenten die in contact zijn geweest met deze substantie.

« Revanesse® Contour™+ mag nooit worden gebruikt voor borstvergroting of voor implantatie in botten, pezen,
ligamenten of spieren.

« Vermijd aanraking van het behandelde gebied gedurende 12 uur na de injectie en vermijd langdurige
blootstelling aan zonlicht, UV-straling en extreme koude en hitte.

« Totdat de eerste zwelling en roodheid zijn verdwenen, mag het behandelde gebied niet worden blootgesteld aan
intense hitte (bijv. zonnebank en zonnebaden) of extreme kou.

« Als u eerder last heeft gehad van koortsblaasjes in het gezicht, bestaat het risico dat de naaldprikken kunnen
bijdragen aan een nieuwe uitbarsting van koortsblaasjes.

«Alsu aan de ing aspirine, niet-steroid i i sint-
janskruid of hoge doses vitamine E-supplementen of soortgelijke geneesmiddelen gebruikt, dient u er rekening
mee te houden dat deze kunnen leiden tot meer blauwe plekken en bloedingen op de injectieplaats.

- Op basis van een toxicologische risicobeoordeling voor lidocaine dienen patiénten te worden beperkt tot 20 ml
per 60 kg lichaamsgewicht per jaar. De veiligheid van het injecteren van grotere hoeveelheden s niet vastgesteld.

- De veiligheid voor gebruik bij patiénten jonger dan 18 jaar of ouder dan 65 jaar is niet vastgesteld.

- Patiénten die zichtbaar ziek zijn, bacteriéle of virale infecties, griep of actieve koorts hebben, mogen pas
behandeld worden als hun symptomen verdwenen zijn.

« Om de risico's op mogelijke complicaties te minimaliseren, mag dit product alleen worden gebruikt door zorgverleners
die over de juiste opleiding en ervaring beschikken en kennis hebben van het lichaam op en rond de injectieplaats.

. worden igd om vodr de alle mogelijke risico's van injectie van zacht
weefsel met hun patiénten te bespreken en ervoor te zorgen dat patiénten op de hoogte zijn van tekenen en
symptomen van mogelijke complicaties.

WAARSCHUWINGEN

Bevestig dat de verzegeling van de doos niet is verbroken en dat de steriliteit niet in gevaar is gebracht. Controleer

of de houdbaarheidsdatum van het product niet is verstreken. Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik;

niet hergebruiken. Bij hergebruik bestaat er een risico op infectie of overdracht via bloed overdraagbare ziekten.

« Inbrengen van het product in het vaatstelsel kan leiden tot embolisatie, occlusie van de vaten, tekort aan
bloedtoevoer of hamnfav(t

. vanvullelsvanza(htweefse\ inhet
gezicht zijn waargenomen en omvatten (udeluke of hhjvende blindheid, door
of hersenbloeding, leidend tot beroerte, afsterven van h schade ichtsstructuren.
- Stop onmiddellijk met de injectie als een patiént één van de volgende symptomen vertoont, waaronder
veranderingen in het gezichtsvermogen, tekenen van een beroerte, bleek worden van de huid of ongebruikelijke
pijn tijdens of kort na de procedure.
« Als zich een intravasculaire injectie voordoet, dienen patiénten onmiddellijk medische zorg te krijgen en mogelijk
beoordeeld te worden door een gespecialiseerde zorgverlener.
De Revanesse® productlijn mag niet gebruikt worden op gebieden met een hoge vasculariteit. Gebruik op deze
gebieden, zoals de glabella en het neusgebied, heeft geleid tot gevallen van vasculaire embolisatie en symptomen
die overeenkomen met vaatocclusie (d.w.z.: blindheid).

HOUDBAARHEID EN OPSLAG

De houdbaarheidsdatum staat vermeld op elke individuele verpakking. Bewaren tussen 2 °C-25 °Cen beschermen
tegen direct zonlicht en bevriezing.

(OPMERKING: De juiste injectietechniek is van cruciaal belang voor het succes van de behandeling en de tevredenheid
van de patiént. Revanesse® Contour™+ mag alleen worden geinjecteerd door een arts die gekwalificeerd is volgens
de plaatselijke wetgeving en normen.

De schaalverdeling op de injectiespuit is niet nauwkeurig en dient alleen als richtlijn te worden gebruikt. De hoeveelheid
te injecteren materiaal kan het beste worden bepaald door visuele en tastbare beoordeling door de gebruiker.

wl PRODUCENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada

Meld eventuele bijwerkingen aan, Tel: (44)02039669787
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OSSZETETEL
Térhaldsitott hialuronsav.
Lidokain.
Foszféttal pufferelt soldatban
[Butandiol-diglicidil-éterrel (BDDE) térhaldsitva]

LEIRAS
A Revanesse® Contour™+ szintetikus eredetii szintelen, szagtalan, atlatszo, vizes gél. A gél eldre toltott, eldobhatd
fecskenddben van. Mindegyik doboz két 1,0ml-es Revanesse® Contour™+ fecskendat tartalmaz két sterilizalt tiit tivel.

ALKALMAZASI TARTOMANY / JAVALLATOK

Alkalmazas: Kozepes és mély arc barazdakra.

Orvosi javallatok: A készitmények hialuronsav gélbdl all6, térfoglald szovetrekonstrukcids anyagok, amelyek a
lipoatrofia/ lipodisztrofia miatt elveszitett térfogat helyreallitasara és/vagy a lagyrészek kontdrhianyainak és
anatomiai deformitasainak korrekcidjara javallottak, akar kéros eredetuek akartraumat kovetoen

Atermékkel megcélzott személyek azok a paciensek azok, akik a la
korrekcidjara vagynak, mint példaul a HIVmiatt kialakuld lipoatrofia (zsirelhalds) és hpodlsztroﬁa esetében.
Kozmetikaijavallat: A Revanesse® Contour™+az arc rancainak kezelésére, térfogat-helyreallitasara, ajaknagyobbitésra,
abor hidratalasara és a mélyedések kontdrozésara javallott a szovetekbe torténd befecskendezéssel.

VARHATO MELLEKHATASOK
Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeket, hogy a Revanesse® Contour™+ minden egyes beinjektlasa esetén
lehetségesek olyan mellékhatésok, amelyek késleltetve vagy kazvetleniil az injekcid beadasa utan jelentkezhetnek.
Ezek kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
« El6fordulhatnak az injekcid beadasa miatti reakciok, mint példaul dtmeneti bérpir, duzzanat, fajdalom, viszketés,
elszinezGdés vagy érzékenység a beadas helyén. Ezek a reakcidk egy hétig is eltarthatnak.
« Abeadas helyén csomd vagy keményedés is elgfordulhat.
Rossz termekteljesl(meny anem megfeleld befecxkendezexl Ie(hmka m\an

.25 mg/ml
mg/ml (0,3% w/w)

hu

« Azinjekcid beaddsa eldtt nyomja meg a fecskendd dugattyujét, amig egy kis csepp léthaté lesz a tii hegyén.

OVINTEZKEDESEK

+ Ha intravaszkularis injekciot tévedéshdl adnak be, a toxikus hatas 1-3 percen beliil jelentkezik (ezért tévedés
esetén az orvosnak és a betegnek ébernek kell lennie).

« Alidokain hatdsa csokkenhet, ha a befecskendezés gyulladt vagy fert6zatt teriileten torténik.

- Kiilénds figyelmet kell forditani a veszleges vagy teljes atrioventrikuldris blokkban szenvedd betegekre,
mivel a helyi vagy slilyos
vesekdrosodasban szenvedd betegeknél, epllepmas betegeknél, légzési elégtelenségben szenvedd betegeknél,
idds korban, rossz dltalanos egészségi allapotd betegeknél, Ill. osztalyt antiaritmids szereket (pl. amiodaron)
kapo betegeknél, akiket szoros orvosi feliigyelet alatt kell tartani, beleértve az elektrokardiogramot is a szivre
gyakorolt [ehetséges tovabbi hatasok miatt, és végiil akut porfiriaban xzenvedﬁ betegeknél.

- A lidokaint dvatosan kell alkalmazni olyan él, akik mas helyi é oket vagy a helyi amid
tipusi érzéstelenitdkhoz szerkezeti hasonldsagot mutatd szereket, pl. h|zunyas antiaritmids szereket, példaul
mexiletint és tokainidot kapnak, mivel a szisztémas toxikus hatasok dsszeadddhatnak.

+ A kozvetlen érzéstelenitd hatds mellett a helyi érzésteleniték nagyon enyhe hatdst gyakorolhatnak a
kognitiv funkcidkra és a a, valamint
ésaz eberssget A dozwstol fuggoen a helyi érzéstelenitdk nagyon (sekely hatdst gyakorolhatnak a mentalis
funkciokra, és k a mozgast és a

« A Revanesse® Contour™-+ nem adhatd be olyan teriiletre, amely mar tarta\maz més toltdanyagot, mivel nem
4linak rendelkezésre klinikai adatok a lehetséges reakciokral.

« A Revanesse® Contour™+ nem adhatd be o\yan terule(re, ahol tartos toltéanyag vagy implantétum talalhato.

« A hi készitmé k ismert o: van a kvaterner ammaniumsokkal, példaul a

Kloriddal. Kérjii doskodjon arrdl, hogy a Revanesse® Contour™+ soha ne érintkezzen ezzel
azanyaqgal vagy olyan urv05| muxzerekkel amelyek mér érintkeztek ezzel az anyaggal.

« ARevanesse® Contour™+ soha nem haszndlhaté mellnagyobbitdsra, vagy csontba, inba, inszalagba vagy izomba
torténd beaddsra.

- Az mJekuo beaddsa utan 12 6ran keresztiil keriilje a kezelt teriilet érintését, és keriilje a napfénynek, UV

beaddsa sordn ol és
lulerzekenysegvol szamoltak be. Fontos, hogy az orvosok ezeket a reakcidkat eseti a\apan vegyek ﬁgyelembe

Talérzékenységi jellegiinek vélt reakciokat 1500 kezeléshdl kevesebb mint egy esetben jelentettek. Ezek elhizodd
bdrpirt, duzzanatot és megkeményedést jelentettek a beiiltetés helyén.

Ezek a reakciok vagy roviddel az injekcid beaddsa utén, vagy 2-4 hét késéssel kezdGdtek, és enyhének vagy
kdizepesnek és dtlagosan 2 hétig tartonak jellemezték dket. Jellemzden ez a reakcié Gnmagat korldtozo és iddvel
spontén megsziinik. A tilérzékenységi tipusi reakcidkat mutatd betegeknek azonban azonnal és feltétlenill fel
kell venniiik a kapcsolatot az orvosukkal értékelés céljabdl. A tobbszords allergids reakciét mutatd betegeket ki
kell zarni a kezeléshdl.

ELLENJAVALLATOK

« Atermékek ellenjavalltak az dsszes amid tipust é (nem csaka feltiintetett lidokainnal)
szembeni tilé ég, valamint az atri is blokk minden fckaval asmusuumu diszfunkcidjaval,
aszivizom izédasanak stlyos s porfmava\ is tachycardidval szemben.

« Lidokaint tartalmaz, ezért ellenjavallt olyan betegek szamara, akik korabban allergiasak voltak az ilyen anyagra.

« Ne adja be a Revanesse® Contour™+ készitményt a szemkornyékbe (a szem koré vagy a szemhéjba).

« Terhes n6k vagy szoptatd ndk nem kezelhetok Revanesse® Contour™+ készitménnyel.

« A Revanesse® Contour™-+ kizdrdlag bérben vald hasznélatra szolgdl, és nem szabad a vérerekbe beadni. Elzérédast
€ embolit okozhat.

. Azoka\a hetegeket aklknel hlpenmﬁas hegesedés alakul ki, nem szabad Revanesse® Contour™+ készitménnyel kezelni.
jéket tartalmaz, és ellenjavallt olyan betegek szamara, akik korabban

allerglaxakvoltak azw\yenanyagokra‘

« Soha ne hasznilja a Revanesse® Contour™+ -t lézerrel, intenziv impulzusfénnyel, kémiai hamlasztassal vagy
dermabrazios kezeléssel egyiitt.

- 18 év alatti személyek nem kezelhetdk Revanesse® Contour™+ készitménnyel.

« Pattandsos és/vagy egyéb gyulladasos borbetegségben szenvedd betegek nem kezelheték Revanesse
Contour™+ készitménnyel.

. Elevhetetlen elvarasokkal rendelkezd betegek

. égben szenvedd vagy i

« Tobbszordsen siilyos allergids betegek.

« Azinjekcid beaddsanak helyén vagy annak kozelében akut vagy krénikus brbetegségben szenvedd betegek.

« Véralvadasi zavarokkal rendelkezd vagy véralvadasgatld kezelés alatt &ll6 személyek.

« Hialuronsavra érzékeny betegek.

Egy hétnél hosszabb ideig fennllo & asok esetén a ezt azonnal jelenteniik kell

részesiild betegek.

valamint az extrém hidegnek és melegnek vald hosszabb ideig tarto kitettséget.
« A kezdeti duzzanat és bérpir megsziinéséig ne tegye ki a kezelt teriiletet erds hohatdsnak (pl. szoldrium és
napozas) vagy extrém hidegnek.
« Ha 6n kordbban mar szenvedett az arcan ajakherpeszben, fennéll a kockazata, hogy a tiiszirasok hozzajérulhatnak
Gjabb ajakherpesz kialakulaséhoz.
Ha 2 kezelés eldtt aszpirint, nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszereket, orbancfiivet, nagy d02|su
itamin dket vagy hasonld hasznalt, vegye lembe, hogy ezek
veralafutast és avérzést a beadds helyén.
« A lidokain toxikoldgiai kn(kazatertekelese alapjan az adagolasat betegeknél évente 60 kg testtumegenkem
20 ml-ben kell korlatozni. Ennél nagyobb meg.
« A18 év alatti vagy 65 év feletti betegeknél torténd alkalmazas biztonsdgossagat nem allapncttak meg.
« Alathatéan beteg, bakteridlis vagy virusfertézéshen, influenzéban vagy aktiv lazban szenvedd betegeket nem
szabad kezelni, amig a tiineteik nem sz(innek meg.
« Alehetséges kockdzatdnak mini érdekében ezt a készit
szakemberek haszndlhatjak, akik megfeleld képzéssel és tapasztalattal rendelkeznek, és aklk |smenk az mjek(lo
beadasw helyenek és kornyékének anatomi
- Az kembereket arra o hogy a kezelés eldtt beszéljek meg a lagyrész-injekcio
minden lehetséges kockdzatét a pacienseikkel, és biztositsak, hogy a betegek tisztaban legyenek a lehetséges
szovddmények jeleivel és tiineteivel.

FIGYELMEZTETESEK

nérize, hog

a termék szavatossdga nem jart-e le. A termék csak egyszerl hasznélatra valo, ne haszna\ja fel qua Ujboh

felhasznélds esetén fenndll a fert6zés vagy a vérrel terjedd betegségek atvitelének veszélye.

« Akészitménynek az érrendszerbe vald bejutdsa embolizaciohoz, erek elzarddasahoz, iszkémidhoz vagy
infarktushoz vezethet.

« Az archa adott ldgyszoveti tolto: is injekcidjaval olyan ritka, de silyos
nemkivdnatos eseményekrél szamoltak be, mint példdul az atmeneti vagy tartds latdskarosodas, vaksag, agyi
iszkémia vagy agyvérzés, ami stroke-hoz, bérelhaldshoz és az arc alatti struktirak kérosodasahoz vezethet.

« Azonnal dllitsa le az injektaldst, ha a betegnél az eljards alatt vagy roviddel az eljdrds utan ezen tiinetek barmelyike
jelentkezik, beleértve a latds megvaltozasat, a stroke jeleit, a bor elfehéredését vagy szokatlan féjdalmat.

- Intravaszkularis injekci6 beadasa esetén a betegeknek azonnali orvosi ellatésban kell részesiilnik, és adott esetben
megfeleld egészségiigyi szakembernek ki kell értékelnie Gket.

A Revanesse® termékesalddot nem szabad olyan teriileteken haszndlni, amelyeken nagy az érrendszeri atjérhatésag.

Az ilyen teriileteken, példdul a szembldokkoz és az orr teriiletén torténd alkalmazas érembolizdcidhoz és a szem

az orvosuknak. Ezeket az dllapotokat kezelni kell {pl.: korti i vagy
Minden ms tipusi é iil a Revanesse® a 6janak és/
vagy kozvetlenil a Prollenium Medical Technologles Inc.-nek kell jelenteni.

ALKALMAZAS ES ADAGOLAS

« A Revanesse® Contour™+ készitményt csak olyan szakképzett orvosok adhatjdk be, vagy csak olyan orvosok
kdzvetlen feliigyelete alatt, akiket kiképeztek az arc rancainak feltoltésére szolgalé megfeleld injekciozasi technikara.

« A kezelést a betegeket tajé i kell az eszkoz j 6l, valamint az ellenj 0l ésa
lehetséges nemkivénatos mellékhatasokrdl.

« A kezelends teriiletet alaposan fertétleniteni kell. Ugyelni kell arra, hogy csak steril koriilmények kozott adjak
be az injekciot.

- Lassan fecskendezze be a készitményt, és a lehetd legkisebb nyomast alkalmazza.

« A Revanesse® Contour™+ 6és a hozza csomagolt tiik csak egyszeri hasznalatra szolgélnak. Ne hasznélja fel tjra.
Ujbdli felhasznalds esetén fennall a fertézés vagy a vérrel terjedd betegségek atvitelének veszélye.

« Azinjekeid beadasa el6tt a terméket 30 percig tartsa szobahmérsékleten.

« Ha a bor fehérre szinezddik (kifehéredik), az injekcio beadasat azonnal abba kell hagyni, és a teriiletet addig kell
masszitozni, amig a bdr szine visszatér a normal szinére.
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megfeleld tiinetekhez (pl.: vaksdg) vezetd eseteket idézett eld.

ELTARTHATOSAG ES TAROLAS

A lejérati idé minden egyes csomagolason fel van tiintetve. Tarolja 2-25°C kozott, és védje a kazvetlen napfénytdl
ésa fagyastol.

MEGJEGYZES: A helyes injekciozasi techni 1 d6nt6 fontossdgu a kezelés slkerehez és a pidens elégedettségéhez. A
Revanesse® Contour™+ injekciot csak a helyi torvény & €pzett szakember adhatja be.
Afecskenddn talalhato beosztés nem pontos, és csak tajékoztat jellegii. A befecskendezendd anyag mennyiségét
afelhasznald legjobban vizualis és tapintasos értékeléssel tudja meghatarozni.

wl GYARTO

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

Meld eventuele bijwerkingen aan, Tel: (44)02039669787
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KOOsTIS
iial 7§mr| ml
Lidokaiin. mg/ml (0,3 i
Fosfaadis puhvevdatudfusmluogll|ne lahus
(BDDE)]

KIRJELDUS

Revanesse® Contour™-+ on varvitu, Iohnatu, labipaistev ja siinteetilise paritoluga veephine geel. Geeli hoitakse
eeltdidetud iihekordses siistlas. Igas karbis on kaks 1,0ml Revanesse® Contour™+ siistalt koos kuni kahe
steriliseeritud ndelaga.

KASUTUSALA/NAIDUSTUSED
Kasutamine: Keskmised kuni siigavad kibrad néol.
Meditsiinilised naidustused: tooted on ruumi hoivavad, kudesid taastavad, hiialuroonhappe geelist koosnevad
materjalid, mis on néidustatud lipoatroofia/lipodiistroofia tottu kaotatud mahu taastamiseks ja/voi kontuuri
puuduste ning kas patoloogilist paritolu voi parast traumat tekkinud anatoomiliste moonutuste parandamiseks
pehmes koes.

Sihtpatsiendid on need, kes soovivad parandada kontuuri puudusi ning pehmete kudede moonutusi, nagu HIV-ga
seotud lipoatroofia ja lipodiistroofia.

Kosmeetiline ndidustus: Revanesse® Contour™+ on
huulte naha ni iseks ja siivendite

EELDATAVAD KORVALTOIMED
Arstid peavad patsiente teavitama, et iga Revanesse® Contour™+ siistiga kaasnevad voimalikud korvaltoimed,
mis voivad ilmneda hiljem vai vahetult parast siistimist. Nende hulka kuuluvad, kuid mitte ainult:
« Tekkida voivad siistekohaga seotud reaktsioonid, nagu maoduv eriiteem, turse, valu, siigelus, varvimuutus voi
hellus siistekohal. Need reaktsioonid vdivad kesta iihe nadala;
- Siistekohal vdivad tekkida ka solmed voi kdvastumine;
« Ebakorrektsest sistimistehnikast tingitud toote halb toimimine;
+ Hilaluroonhappe preparaatide siistimisel on teatatud absts
jadilitundlikkusest. On oluline, et arstid arvestaksid nende reaktsioonidega |gal uknkjuhul eraldi.
Reaktsioonidest, mida oma olemuselt arvatakse olevat iilitundlikkuse, on teatatud vahem kui ihel korral iga 1500
protseduuri kohta. Nendeks on olnud pikaajaline eriiteem, turse ja kovastumine implantatsioonikohas.
Need reaktsioonid on tekkinud kas vahetult pérast siistimist voi 2—4-nddala pérast ning neid on kirjeldatud kui
kergeid voi moddukaid, mille keskmine kestus on 2 nadalat. Tavaliselt on see reaktsioon isetaanduv ja laheneb
iseeneslikult aja jooksul. Siiski on il ik votta hinnangu saamiseks
kohe ihendust oma arstiga. Mitme allergilise reaktsiooniga patsiendid tuleb tootlemata jatta.

VASTUNAIDUSTUSED
+ Tooted on vastundidustatud, kui esineb litundlikkust kdigi paiksete amiidi tiiipi anesteetikumide suhtes (mlne

néo kiprade oo
imis koessesusumlseteel

et

ETTEVAATUSABINOUD
ksikombel tehti siistid It, taheldatakse mirgist toimet 1-3 minuti jooksul (seega arst ja
patslent peaksid olema vea korral tahe\epanehkud)
- Lidokaiini toime vdib véheneda, kui infusioon toimub paletiku- vdi infektsiooni purkcnnas
« Erilst tahelepanu tuleb pddrata osalise voi taeliku ati i  blokaadiga patsi sest
voivad parssida iguse voi raske j patsientidel, ep|lep5\aga
patsientidel, hingamispuudulikkusega patsientidel, eakail patsientidel, halva ildise tervisliku seisundiga patsientidel,
IH Klassi amlamtmlkume (nt amiodaroon) saavatel palslemldel kes peavad olema hoolika meditsiinilise jarelevalve all,
voimalike kardi toimete lisandumise tottu, ning lopuks ageda porfiliiriaga patsientidel.
. leokanm tuleb kasutada ettevaatusega neil patsientidel, kes saavad teisi paikseid anesteetikume voi aineid,
millel on ehituslik sarnasus kohalike amiidi tiiiipi nt teatud nagu
meksiletiin ja tokainiid, kuna siisteemsed miirgised Io|med voivad kuhjuda.
. Llsakx olsesele lisele toimele voivad i avaldada vaga kerget mgju kognitiivsele
ja liikumise ineeri ning mojutada ajutiselt somatomotiilsust ja erksust. Olenevalt
annusest volh lokaalanesteetikumidel olla véga vaike mdju vaimsele funktsioonile ning need voivad ajutiselt
héirida liikumist ja liigutuste koordinatsiooni.
« Toodet Revanesse® Contour™+ ei tohi siistida piirkonda, mis juba sisaldab teist téiteainet, sest puuduvad kliinilised
andmed vdimalike reaktsioonide kohta.
. Toodet Revanesse® Contour™-+ ei tohi siistida piirkonda, kus on pilsiv taiteaine voi |mp|antaat
. idel on teadaolev nagu
bensalkooniumkloriid. Palun veenduge, et Revanesse® Contour™+ ei puutuks kunagi kokku selle aine voi
meditsiiniseadmega, mis on selle ainega kokku puutunud.
« Toodet Revanesse® Contour™+ ei tohi kunagi kasutada rindade suurendamiseks ega implanteerimiseks luudesse,
kdblustesse, sidemetesse vdi lihastesse.
- Vdltige toodeldud piirkonna puudutamist 12 tunni jooksul pérast siistimist ja vltige pikaajalist kokkupuudet
péikesevalguse, UV-kiirguse ning drmusliku kiilma ja kuumaga.
« Kuni esialgne turse ja punetus pole maodunud, &rge jatke toodeldud ala tugeva kuumuse (nt solaariumis ja
péevitades) ega aarmusliku kiilma katte.
« Kuiteie ndol on varem esinenud kiilmaville, on oht, et ndelatorked vdivad pohjustada veel iihe kiilmavillide locbe.
« Kui kasutate enne tootlemist aspiriini, mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, naistepuna, E-vitamiini
sisaldavate toidulisandite suuri annuseid voi sarnaseid ravimeid, pidage meeles, et need voivad suurendada
siistekohal verevalumite teket ja verejooksu.
« Lidokaiini toksikoloogilisele ohuanaliiiisile tuginedes on patsientidele piiranguks 20 ml 60 kg (130 naela)
kehamassi kohta aastas. Suuremate koguste siistimise ohutus ei ole tdestatud.
« Ohutus kasutamisel alla 18-aastastel vdi iile 65-aastastel patsientidel ei ole tdestatud.
- Patsiente, kes on nahtavalt haiged, kellel on bakteriaalsed vdi viiruslikud infektsioonid, gripp vi aktiivne palavik,
ei tohi enne siimptomite taandumist todelda.
- Voimalike tiisistuste riski minimeerimiseks tohivad seda ravimit kasutada ainult vastava valjadppe ja
kogemusega tervishmu jad, kes tunnevad siistekoha ja selle imbruse anatoomiat.

ainult lidokaiini suhtes, nagu on mavgnud pakendl infolehes), samuti blokaadi, si
iooni, miiokardi raske ise, porfiliiria, i uhte:
« Sisaldab lidokaiini ja on kellel on is allergia sellise materjali suhtes.

« Arge siistige toodet Revanesse® Contour™+ silmaii ilmard VoI
« Rasedaid voi imetavaid naisi ei tohi tootega Revanesse® Contour™+ toodelda.

enne totlemist arutada patsientidega pehmete kudede siistimise koiki voimalikke
nske javeenduda, et patsiendid on teadlikud voimalike tiisistuste nahtudest ja tunnustest.

HOIATUSED
Veenduge, et karbil olev tihend ei ole katki ja steriilsus ei ole ohus. Veenduge, et toode ei ole aegunud. Toode
on moe\dud ainult il mitte on oht nakatuda verega

« Revanesse® Contour™-+ on ette nahtud ainult nahasiseseks kasutamiseks ja seda ei tohi siistida
See vdib veresoone sulgeda ja pohjustada embooliat.

« Patsiente, kellel tekib hupertrooﬁlme avmls(umme, ei tohi tootega Revanesse“‘ (ontouv"‘+ toodelda.

- Sisaldab mikrok iaalseid valke ja on d {
anamneesis allergia sellise materjali suhtes.

« Arge kunagi kasutage toodet Revanesse® Contour™-+ koos laseriga, tugeva impulssvalguse, keemilise koorimise
voi dermabrasiooniga.

« Alla 18-aastaseid inimesi ei tohi tootega Revanesse® Contour™+ tdodelda.

« Patsiente, kellel on akne ja/vai muud pdletikulised nahahaigused, ei tohi tootega Revanesse® Contour™-+ tdddelda.

. Patslend\d kellel on saavutamatud ootused.

. voi saavad patsiendid.

« Mitme raske allergiaga patsiendid.

« Patsiendid, kellel on siistekohas voi selle laheduses &ge vdi krooniline nahahaigus.

« Koagulatsioonihdired vdi hiiiibimisvastane ravi.

« Hiialuroonhappe suhtes tundlikud patsiendid.

On hadavajalik, et patsiendid, kellel esinevad péletikulised reaktsioonid, mis kestavad kauem kui iiks nadal,

teataksid sellest kohe oma arstile. Neid seisundeid tuleb ravida vastavalt vajadusele {st: kortikosteroidid voi

antibiootikumid}. Koikidest muudest korvaltoimetest tuleb teatada otse Revanesse® tootepere volitatud

edasimiiiijale ja/voi ettevdttele Prollenium Medical Technologies Inc.

MANUSTAMINE JA ANNUSTAMINE

« Toodet Revanesse® Contour™+ tohivad siistida iiksnes valjadppinud arstid, kes on saanud néokortsude taitmiseks
kohase siistimistehnika véljadppe, vdi nende jarelevalve all.

« Enne todtlemise alustamist tuleb patsiente teavitada seadme néi ] ja
soovimatutest korvaltoimetest.

« Toodeldav piirkond tuleb pohjalikult desinfitseerida. Siistige kindlasti ainult steriilsetes tingimustes.

« Siistige ravimit aeglaselt ja rakendage vimalikult vahe survet.

« Revanesse® Contour™+ja sell ndelad on mdeldud ainult i firge kasut
korduvalt. Korduvkasutamisel on oht nakatuda verega edasikantavatesse haigustesse voi neid edasi kanda
« Hoidke ravimit enne siistimist 30 minutit toatemperatuuril.

« Kui nahk muutub valgeks, tuleb siistimine koheselt [opetada ja piirkonda masseerida, kuni naha tavavarvus taastub.

« Enne siistimist vajutage siistla kolvile, kuni ndela otsas on naha vaikest tilka.

kellel on
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voi neid edasi kanda.
« Ravimi si voib pohjustada i, veresoonte oklusiooni, isheemia voi infarkti.
+ Teatatud on harvadest, kuid tasistest korvaltoimetest, mis on seotud pehmete kudede tditeainete veresoonesisese

Voi ajuverejooks, mis pohjustab insulti, naha nekroosi ja nao struktuuri kah]ustusl
« Lopetage kohe siistimine, kui patsiendil tekib protseduuri ajal voi vahetult pérast protseduuri moni jargmistest
siimptomitest, sh nagemishéired, insuldi nahud, naha valgenemine vdi ebatavaline valu.
- Veresoonesisese siistimise korral peavad patsiendid saama kohest arstiabi ja voimaluse korral asjakohase
tervishoiutdotaja poolt hinnatud.
Revanesse® tooteperet ei tohi kasutada korge v
nagu kulmude vaheline ala ja nina piirkond, on
mis on kooskdlas okulaarse veresoone oklusiooniga (st pimedaks jaamine).

KOLBLIKKUSAEG JA HOIUSTAMINE

Kalblikkusaeg on mérgitud igale iiksikule pakendile. Hoida temperatuuril 2-25 °C ja kaitsta otsese paikesevalguse
ja kiilmumise eest.

MARKUS. Oige siistimistehnika on lioluline toGtlemise edukuse ja patsiendi rahulolu seisukohast. Toodet
Revanesse® Contour™+ tohib siistida ainult valjadppinud arst vastavalt kohalikele seadustele ja standarditele.
Siistlal olev skaalajaotus ei ole tapne ja seda tuleks kasutada ainult juhisena. Siistitava materjali kogus maaratakse
koige paremini kasutaja nahtava ja kombatava hinnangu alusel.

wl TOOTJA

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

irk des. Kasutamine nendes
boli i juhtumeid ja sii

Teatage koigist korvalnahtudest jérgmisel telefonil: (44) 020 3966 9787
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KOOSTUMUS
istisilloif 25mg/ml
Lidokaiini /mi (0,3 % i
Fosfaattipuskuroidussa suolahuoksessa
qlysidyy kanssa (BDDE)]
KUVAUS

Revanesse® Contour™+ on variton, hajuton, lapinakyvé ja vesipohjainen, synteettista alkuperaa oleva geeli.
Geeli séilytetddn esitdytetyssa kertakdyttoruiskussa. Jokainen laatikko siséltaa kaksi 1,0ml:n ruiskua Revanesse®-
Contour™+ valmistetta aa seka enintdan kaksi steriloitua neulaa.

KAYTTOALUE / KAYTTOAIHEET
Kayﬂa Kesk\syva( tai syvat kasvojen rypyt.

+ Jos iho muuttuu valkoiseksi (kalpenee) injektointi tulee lopettaa valittdmasti ja aluetta on hierottava, kunnes
ihon véri palautuu normaaliksi.
- Paina ruiskun mantaa ennen pistamista

VAROTOIMENPITEET
« Jos valmistetta injektoi vahingossa
(Iaakarin ja potilaan on siis oltava valppaita vahingon varalta).
« Lidokaiinin vaikutus voi heikentya, jos infuusio annetaan tulehdus- tai infektioalueelle.
« Erityist huomiota on kiinnitettav potilaisiin, joilla on osittainen tai taydellinen eteis-kammiokatkos, koska
voivat estdd johtumista potilailla, JOI”a on pitkalle edennyt maksasairaus
tai vaikea ilailla, potilailla, joilla on i kkdilla potilailla,
joilla on huono ylemerveydenula potilailla, jotka saavat luokkaan Il kuuluvia rytmihairiolaakkeita (esim.
ja joiden on oltava tarkassa laakarin seurannassa, mukaan luettuna EKG:n tekeminen,

kunnes neulan kérjessa nakyy pieni pisara.

havaitaan 1-3 minuutin kuluessa

ik Tuotteet ovat
1utka on tarkoitettu 1li jaltai lisyksen vuoksi, ja potilailla, joilla on akuutti porfyria.
puutteiden ja jotka ovat joko patologista alkupera tai + Lidokaiinia on kéytettava varoen potilailla, jotka saavat muita palkalhspuudutusalnena tai aineita, joilla on
trauman]alkeen K
Koriata i jen puutteitaj kuten mekslletunla]a (okalnldla koska néiden tok nmvalkutukset voivat
kuten HIV:hen I|myvaa I|poalmﬁaaja lipodystrofiaa. ’ + Suoran lisaksi paikalli voi olla hyvin lievd vaikutus kognitiivisiin
ihin ja liikkeiden k ja ne voivat vaikuttaa tilapaisesti somatomotiliteettiin ja vireystilaan.

Kosmeettiset kdyttoaiheet: Revanesse® Contour™-+ on tarkoitettu kasvojen ry)
huulten téyttgon, ihon kosteuttamiseen ja muotoiluun kudokseen pistetta

ODODTETTAVISSA OLEVAT HAITTAVAIKUTUKSET
Laakéreiden on kerrottava potilaille, ettd jokaisen Revanesse®-valmisteen injektion yhteydessd Contour™+ on olemassa
mahdollisia haittavaikutuksia, jotka voivat viivastya tai ilmeta valittomasti injektion jalkeen. Néité ovat muun muassa:

« Injektioon liittyvat reaktiot, kuten ohimeneva eryteema, turvotus, kipu, kutina, varimuutokset tai arkuus
injektiokohdassa. Nama reaktiot voivat kestaa viikon ajan.

« Injektiokohdassa voi esiintya myds kyhmyja tai kovettumia.

« Virheellisesta injektiotekniikasta johtuva tuotteen huono suorituskyky.

« Hyaluronihappotuotteiden injektioiden yhteydessa on raportoitu esiintyvan glabellaarista nekroosia, paiseiden
muodostumista, granuloomia ja yliherkkyyttd. Lidkareiden on tarkead ottaa nama reaktiot huomioon
tapauskohtaisesti.

Yliherkkyydesta aiheutuvia reaktioita on raportoitu esiintyvan alle yhdessa joka 1 500 hoidosta. Naihin on

kuulunut implantointikohdassa esiintyvé pitkittynyt eryteema, turvotus ja kovettuma.

Nama reaktiot ovat alkaneet joko pian injektion jalkeen tai 2—4 viikon viiveelld, ja niita on kuvattu lieviksi

tai keskivaikeiksi, ja ne ovat kestaneet keskimarin 2 viikkoa. Tallaiset reaktiot ovat yleensd itsestadn

rajoittuvia ja havidvét itsestadn ajan myota. On kuitenkin ehdottoman térkead, ettd potilaat, joilla iimenee
yliherkkyysreaktioita, ottavat valittomasti yhteytté laakariin oireiden arviointia varten. Potilaat, joilla on
ilmennyt useita allergisia reaktioita, on jatettéva hoidon ulkopuolelle.

VASTA-AIHEET
« Tuotteet ovat vasta- a\helsm 1apauksma joissa esiintyy ylil 4 kaikille
(el ainoastaan lidokaii i sekd kaikille
yn vakavalle

jen hoitoon, volyymin
jektioina.

blokin asteille,
porfyrialle ja

supraventrikulaansilletakykardioille.
« Valmiste sisaltda lidokaiinia ja se on vasta-aiheinen potilaille, joilla on aikaisemmin esiintynyt allergiaa
tallaiselle aineelle.

Paikallispuudutteilla voi annoksesta riippuen olla hyvin véhinen vaikutus psyykkisiin toimintoihin ja ne voivat
tilapaisesti héirita liikkumista ja liikkeiden koordinointia.
« Revanesse® Contour™+ -valmistetta ei saa ruiskuttaa alueelle, joka jo siséltéa toista tayteainevalmistetta, koska
mahdollisista reaktioista ei ole saatavilla kliinisté tietoa.
. Revanesse’ﬂ Contour™+ -valmistetta ei saa ruiskuttaa alueelle Jo\la on pysy!
iden tiedetddn olevan i
bemsalkomumklorldm kanssa. Varmma, etta Revanesse® (omour + valmlste EI koskaan joudu kosketuksnn
taman aineen kanssa tai taman alneen kanssa laak kanssa

yteaine tai |mp|anm

\uuhun janteeseen, n|ve|sneeseen tai lihakseen.

Ita hoidetun alueen koskettamista 12 tunnin ajan injektion jalkeen ja vl
auringonvalolle, UV-séteilylle seka arimmaiselle kylmyydelle ja kuumuudelle.

- Al altista hoidettua aluetta voimakkaalle kuumuudelle (esim. solarium ja auringonotto) tai darimmiselle
kylmyydelle, kunnes alkuturvotus ja punoitus ovat havinneet.

« Jos olet aiemmin sairastanut huuliherpeksen kasvojen alueella, on olemassa riski, etta neulan pistot voivat
aiheuttaa huuliherpeksen puhkeamisen.

« Jos kéytat ennen hoitoa aspiriinia, ei-steroidisi suuria annoksia E- vitamiinilisaa
tai muita vastaavia ldakkeitd, muista, etté ne voivat lisata mustelmia ja verenvuotoa injetiokohdassa.
« Lidokaiinin toksikologisen riskinarvioinnin perusteella potilaille tulisi antaa sita enintan 20 ml 60 kg (130 Ibs)
painokiloa kohti vuodessa. Suurempien ien injektoimisen turvallisuutta ei ole varmistettu.

« Kayttoturvallisuutta alle 18-vuotiaiden tai yli 65-vuotiaiden potilaiden kohdalla ei ole varmistettu.
- Potilaita, jotka ovat silminnahden sairaita, joilla on bakteeri- tai virusinfektio, influenssa tai aktiivinen kuume,
eisaa hcnaa ennen kum heldau oireensa ovat havmnee(

pitkdaikaista altistumista

riskien mi i {dtd tuotetta saavat kayttd vain terveydenhuollon
ammamlalse( joilla on asianmukainen koulutus ja kokemus, ja jotka tuntevat injektiokohdan ja sita ympérdivien
alueiden anatomian.

« Al injektoi Revanesse® Contour™+ -valmistetta silmanympérysihoon (silmén ymparille tai si

« Raskaana olevia tai imettavia naisia ei saa hoitaa Revanesse®-valmisteella. Contour™+.

- Revanesse® Contour™+ on tarkoitettu vain ihonalaiseen kayttoon, eika sitd saa injektoida verisuoniin.
aiheutua suonen tukkeutuminen ja embolia.

« Potilaita, joilla esiintyy arven liiallista kasvua, ei tule hoitaa Revanesse® Contour™+ -valmisteella.

- Siséltéa pienid madria grampositiivisia bakteeriproteiineja ja on vasta-aiheinen potilaille, joilla on aiemmin
ollut allergioita téllaiselle materiaalille.

+ Al koskaan kdyts Revanesse® Contour™-+ -valmistetta yhdessi laserin, intensiivipulssivalon, kemiallisen kuorinnan
tai ihon hionnan kanssa.

« Alle 18-vuotiaita henkllmta ei tule hoitaa Revanesse” Contour™+ -valmisteella.

ilaisi kaikista ihin liittyvistd
mahdo\llslsta riskeistd potilaidensa kanssa ennen hoitoa ja varmwstamaan ettd potllaat ovat tietoisia
mahdollisiin komplikaatioihin liittyvista merkeistd ja oireista.

VAROITUKSET
Varmista, ettd pakkauksen sinetti ei ole rikkoutunut eika tuotteen steriiliys ole vaarantunut. Varmista, etté tuote ei
ole vanhentunut. Tuote on tarkoitettu vain kertakayttdon: sita ei saa kéyttad uudelleen. Uudelleenkayttdon liittyy
veriteitse tarttuvien tautien tarttumisen tai leviamisen riski.
« Tuotteen j i { voi johtaa iskemiaan tai infarktiin.
+ Harvinaisia mutta vakavia haittavaikutuksia, jotka liittyvt kasvojen pehmytkudostdyteaineiden suonensisdiseen
injektioon, on raportoitu, ja niihin ukeutuvat tilapainen tai pysyvé naon heikkeneminen, sokeutuminen,
tai joka johtaa ihon nekroosi ja alla olevien kasvojen

« Potilaita, joilla on akne ia, ei tule ho Contour™+
« Potilaat, ]mlla on kohtuutmmla odotuksia.

« Potilaat, joilla on autoi irauksia tai jotka saavat i

« Potilaat, joilla on useita vakavia allergioita.

« Potilaat, joilla on akuutti tai krooninen ihosairaus pistoskohdissa tai
« Hyytymishairiot tai antikoagulaatiohoito.

« Potilaat, jotka ovat herkkia hyaluronihapolle.

Potilaiden, Jol\la onyli vukon kestavid tulehdusreaknmta Iulee |Imcmaa asiasta valmumasn \a' anl\een Nama

iiden laheisyydessa.

« Keskeytd injektio valittomasti, jos potilaalla ilmenee jokin seuraavista oireista, kuten muutoksia nakokyvyssa,
merkkejd aivohalvauksesta, ihon kalpenemista tai jos potilas kokee epatavallista kipua toimenpiteen aikana tai
pian sen jlkeen.

« Jos tapahtuu verisuonensisdinen injektio, potilaan on saatava nopeasti

isesti arvioida asi: i ikoi in toi

Revanesse® -tuoteperheen tuotteita ei tule kdyttad alueilla, joilla on runsaasti verisuonia. Kayttd néilla alueilla, kuten

glabellan ja nenén alueella, konjoh\(anut verisuonten tukkeutumiseen j ja oireisiin, jotka ovat yhdenmukaisia silman

isen kanssa

nhoitoa ja taman tila tulee

tulee hoitaa i {esim. kor Kaikista
on ilmoitettava suoraan Revanesse® -tuotteiden va\tuutetulle jakelijalle ja/tai suoraan Prollenium Medical
Technologies Inc. -yritykselle.
ANTOTAPA JA ANNOSTUS
+ Revanesse® Contour™+ -valmistetta tulee injektoida vain sellaisten pétevien ldakareiden toimesta tai heidan valittoméssd
jotka on koulutettu ka kasvojen ryppyjen
« Ennen potilaiden hoitamista, heille on kerrottava tuotteen kayttoaiheista seka sen kayton vasta-aiheista ja
dcralcen oliamis'a, Nep !

« Kasiteltava alue on desinfioitava perusteellisesti. Varmista, ettd injektio annetaan steriileissa olosuhteissa.
« Injektoi va\miste hitaasti ja paina mahdollisimman vahan.

Ala kéyta niita uudelleen.
Uudelleenkay(luon liittyy veriteitse tarttuvien tautien tarttumisen tai leviamisen riski.
« Anna tuotteen olla huoneenlammassa 30 minuuttia ennen injektiota.
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A JA SAILYTYS
@ on merkitty kuhunkin yksittdiseen pakkaukseen. Sailytetddn 2°-25° C:ssa ja suojattuna

SAILYVYYS
Viimeinen kdytto

HUOM: Oikea i térked hoidon

Revanesse® Contour™+ saa plstaa vain paikallisten lakien ja muka\sesn
Ruiskussa oleva asteikko ei ole tarkka, ja sitd on kdytettava vain ohjeena. Ruiskutettavan matenaalm maara
madritetaan parhaiten kayttajan sllmamaaralsesma tuntoaistin avulla.

wl VALMISTAJA

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4(3, Kanada

limoita haittavaikutuksista, puh: (44)02039669787
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SASTAVS
Skerssaistita hialuronskabs
Lidokains..
Fosfata buferskiduma

[§kersssa|sms ar butand\ola diglicidiléteri (BDDE)]

APRAKSTS

Revanesse® Contour™+ ir bezkrasains, caurspidigs sintétiskas izcelsmes gels bez smarzas uz udens bazes. Gels tiek
uzglabats vienreizejas lietosanas pilnsirce. Katra kastité ir divas 1,0ml Slirces Revanesse® Contour™+ kopa ar ne
vairak ka divam sterilizétam adatam.

LIETOJUMU DIAPAZONS/INDIKACIJAS
Lietojums: Viidejam lidz dzilam sejas grumbam.

Medid : Produktiir tilpumu aiznemosi audu rekonstrukeijas materiali, kas sastav no hialuronskabes
gela, kurs ir indicéts lipoatrofijas/lipodistrofijas rezultata zaudéta apjoma atjaunosanai un/vai patologiskas
izcelsmes vai péctraumas kontiru defektu un anatomisku deformaciju korekcijai mikstajos audos.

Paredzetie pacienti ir personas, kas vélas korigét miksto audu kontiru nepilnibas un deformacijas, pieméram, ar
HIV saistitu lipoatrofiju un lipodistrofiju.

Kosmetiska indikacija: Revanesse® Contour™+ ir indicéts sejas grumbu arstéSanai, apjoma atjaunosanai, lipu

5 mg/ml
3 mg/ml (0, 3 % masaSD

lv

PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Ja kludas dé] tiek veiktas intravaskularas injekcijas, toksiska iedarbiba tiks pamanita 1-3 minasu laika (tadé| gan
arstam, gan pacientam jabiit modram Klidas gadijuma).

- Lidokaina iedarbiba var samazinaties, ja iekaisuma vai infekcijas zona notiek infiizija.

- Ipasa uzmaniba japievérs pacientiem ar daléju vai pilnigu atrioventrikularo blokadi, jo lokali anestézijas
[idzekli var nomakt miokarda vadisanu pacientiem ar progreséjosu aknu slimibu vai smagiem nieru darbibas
traucéjumiem, epilepsijas pacientiem, pacientiem ar elposanas mazspéju, gados vecakiem pacientiem,
pacientiem ar sliktu visparéjo veselibas stavokli, pacientiem, kuri sanem IIl Klases antiaritmiskos lidzeklus
(pieméram, amiodaronu), kuriem jabat stingra mediciniska uzraudziba, tostarp ar elektrokardiogrammu, sakara
ariespéjamu papildu ietekmi uz sirdi, un pacientiem ar akatu porfiriju.

« Lidokains jalieto piesardzigi pacientiem, kuri sanem citus lokalus anestézijas lidzeklus vai tadus lidzeklus, kuru
struktara ir lidziga lokaliem amidu tipa anestézijas lidzekliem, pieméram, noteiktus antiaritmiskus lidzeklus,
piemeéram, meksiletinu un tokainidu, jo sistémiska toksiska iedarbiba var but kumulativa.

« Papildus tiesajam anestezijas efektam lokalie anestézijas lidzekli var |oti viegli ietekmét kognitivo funkiju
un kustibu koordinaciju un Tslaicigi ietekmét somatisko motilitati un modribu. Atkariba no devas lokalajiem
anestézijas lidzekliem var bit |oti neliela ietekme uz prata darbibu, un tie var islaicigi traucét kustibas un
kustibu koordinaciju.

« Revanesse® Contour™-+ nedrikst injicét zond, kas jau satur citu pildvielu, jo nav pieejami kliniskie dati

palielinasanai, adas mitrinasanai un ieplaku kontiiru veidosanai, ievadot produktu audos.

GAIDAMAS BLAKUSPARADIBAS
Arstiem jainforme pacienti, ka katrai Revanesse® Contour™+ injekcijai ir iespéjamas nevélamas reakcijas, kas var
rasties noveloti vai talit péc injekcijas. Tas ietver citu starpa $adas reakcijas:
« Var rasties ar injekiju saistitas reakcijas, pieméram, islaiciga eritéma, pietakums, sapes, nieze, krasas maina vai
jutigums injekcijas vieta. Sis reakcijas var ilgt vienu nedéfu.
« Injekdijas vieta ir iespejami ari mezglveida izaugumi vai sabiezéjums.
« Produkta slikta veiktspeja nepareizas injekcijas tehnikas de|.
« Ir zinots par virsdegunes nekrozi, abscesu veidosanos, granulomam un paaugstinatu jutibu, kas saistita ar
hialuronskabes produktu injekcijam. Arstiem ir svarigi novertét Sis reakcijas katra atseviska gadijuma.
Par reakcijam, kas tiek uzskatitas par paaugstinatas jutibas reakeijam, zinots mazak neka viena no 1500 procedaru
veiksanas reizém. Tas izpaudas ka ilgstosa eritema, pietakums un sacietésana implanta vieta.
Sis reakcijas ir sakusas vai nu neilgi péc injekcijas, vai ari péc 2-4 nedelam, un tas ir aprakstitas ka vieglas vai
videji smagas ar vidéjo ilgumu 2 nedeas. Parasti i reakcija ir paSierobezojosa un ar laiku izzud spontani. Tomér
pacientiem ar paaugstinatas jutibas tipa reakcijam noteikti nekavéjoties jasazinas ar savu arstu, lai veiktu
novértejumu. Pacientiem ar vairakam alergiskam reakcijam nedrikst veikt procedaras.

KONTRINDIKACIJAS
+ Produkti ir kontrindicéti paaugstinatas jutibas gadijumos pret visiem lokaliem amidu tipa anestézijas lidzekliem
(ne tikai lidokainu, ka noradits lieto3anas mstmk(ua) kaari pret visu pakap}u atrioventrikularu blokadi, sinusa
mezgla dlsfunkuju, smagu miokarda porfiriju, sup ikula tahlkavduu
« Satur lidokainu un ir kontrindicéts pacientiem ar alergiju pret Sadu materialu anamnéze.
« Neinjicejiet Revanesse® Contour™-+ acu kontiras (acu loka vai plakstinos).
- Gritnieces vai sievietes zidisanas laika nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™+.
« Revanesse® Contour™-+ ir paredzeéts tikai intradermalai lietosanai, un to nedrikst injicét asinsvados. Tas var
radit okluzijas un izraisit emboliju.
« Pacientus, kuriem attistas hipertrofiskas rétas, nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™-+.
« Satur nelielu daudzumu grampozitivu baktériju proteinu un ir kontrindicéts pacientiem ar alergiju pret 3adu
materialu anamnéze.
« Nekad nelietojiet Revanesse® Contour™+ kopa ar lazeru, intensivu impulsu gaismu, kimisko piling
« Personas, kas jaunakas par 18 gadiem, nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™: +
« Pacientus ar pinném un/vai citam adas iekaisuma slimibam nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™-+.
« Pacienti ar nerealistiskam prasibam.
« Pacienti ar autoimaniem traucéjumiem vai pacienti, kam tiek veikta imanterapija.
- Pacienti ar vairakam smagam alergijam.
« Pacienti ar akutu vai hronisku adas slimibu injekcijas vieta vai tas tuvuma.
« Koagulacijas defekti; pacienti, kam tiek veikta antikoagulacijas terapija.
« Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret hialuronskabi.
Pacientiem ar nevélamam iekaisuma blakusparadibam, kas turpinas ilgak par vienu nedélu, obligati par to
nekavejoties jazino savam arstam. Sis slimibas jaarste atbilstosi {tas ir: kortikosteroidi vai antibiotikas}. Par visiem
citiem nevelamo reakeiju veidiem jazino tiesi Revanesse® produktu grupas pilnvarotajam izplatitajam un/vai tiesi
Prollenium Medical Technologies Inc.

IEVADISANA UN DEVAS
« Revanesse® Contour™+ drikst injicét tikai kvalificéti arsti vai personas tiesa vinu uzraudziba, kas ir apmaciti par
pareizu injekcijas tehniku, lai aizpilditu sejas grumbinas.

« Pirms arstésanas uzsaksanas pacienti jainforme par ierices indikacijam, ka ari par kontrindikacijam un iespéjamam
nevelamamhlakusparad am.

. i vietai jabit ripigi étai. Noteikti veiciet injekciju tikai sterilos apstaklos.

« Lénam injicéjiet produktu un pielietojiet vismazako nepieciesamo spiedienu.

« Revanesse® Contour™-+ un tam pievienotas adatas ir paredzétas tikai vienreizéjai lieto3anai. Nelietot atkartoti.
Atkartoti lietojot, pastav infekcijas vai ar asinim parnésajamu slimibu risks.

« Pirms injekcijas 30 miniites uzglabajiet produktu istabas temperatira.

« Ja ada ieglist balu nokrasu (balé), injekcija nekavéjoties japartrauc un vieta ir jamasé, lidz adai atgriezas
normala krasa.

« Pirms injekcijas nospiediet Slirces virzuli, lidz adatas gala ir redzams neliels piliens.

par iespéjamam reakcijam.

« Revanesse® Contour™-+ nedrikst injicét vieta, kur atrodas pastaviga pildviela vai implants.

« Ir zinams, ka hialuronskabes produkti nav saderigi ar cetraizvietota amonija saliem, pieméram, benzalkonija
hloridu. Ladzu, nodros ka Revanesse® Contour™+ nekad nenonak saskaré ar 3o vielu vai mediciniskajiem
instrumentiem, kas ir bijusi saskare ar $o vielu.

« Revanesse® Contour™+ nekad nedrikst izmantot krisu palielinasanai vai implantacijai kaulos, cipslas, saités
vai muskulos.

+ lzvairieties pieskarties apstradatajai zonai 12 stundas péc injekcijas un izvairieties noilgsto3as saules gaismas, UV
starojuma, ka ari liela aukstuma un karstuma iedarbibas.

« Lidz sakotnéjais pietiikums un apsartums nav izzudis, nepaklaujiet apstradato zonu intensivam karstumam
(pieméram, solarijam un saulei) vai lielam aukstumam.

« Ja ieprieks esat cietis no aukstumpumpam uz sejas, pastav risks, ka adatas darieni var veicinat jaunu
aukstumpumpu veido3anos.

+ Ja pirms arsteSanas lietojat aspirinu, nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, asinszali, lielas devas E vitamina vai
citas tamlidzigas zales, nemiet véra, ka tie var palielinat zilumu veido3anos un asinosanu injekijas vieta.

- Pamatojoties uz lidokaina toksikologiska riska novértéjumu, pacientiem jaierobezo lietosana lidz 20 ml uz 60 kg
(130 marcinas) kermena masas gada. Lielaka daudzuma injicesanas droiba nav noteikta.

« Lietosanas droiba pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem vai vecaki par 65 gadiem, nav noteikta.

+ Pacientus, kuriir acimredzami slimi ar bakterialam vai virusu infekcijam, gripu vai aktivu drudzi, nedrikst arstét ar
30 produktu, kamér simptomi nav izzudusi.

« Lai samazinatu iespéjamo komplikaciju risku, $o produktu drikst lietot tikai tadi veselibas apriipes specialisti, kam
ir atbilstosa apmaciba, pieredze un kuri parzina cilvéka anatomiju injekcijas vieta un ap to.

« Veselibas apripes specialisti tiek mudinati pirms arstéSanas ar saviem pacientiem parrunat visus iespjamos miksto
audu injekcijas riskus un nodroinat, ka pacienti ir informéti par iespéjamo komplikaciju pazimém un simptomiem.

BRIDINAJUMI

Parliecinieties, ka kastes zimogs nav bojats un sterilitate nav apdraudeéta. Parliecinieties, ka produktam nav beidzies

deriguma termin. Produkts paredzéts tikai vienreizéjai lietoanai; nelietot atkartoti. Atkartoti lietojot, pastav

infekcijas vai ar asinim parnésajamu slimibu risks.

. Pmdukta ievadisana asinsvados var izraisit embolizaciju, asinsvadu aizsprostojumu, isémiju vai infarktu.

s par retiem, bet nopietniem nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar miksto audu pildvielu intravaskularu

nu seja, un tas ietver islaicigus vai pastavigus redzes traucgjumus, aklumu, smadzenu isémiju vai
smadzenu asinosanu, izraisot insultu, adas nekrozi un sejas pamatstrukturu bojajumus.

- Nekavéjoties partrauciet injicé3anu, ja pacientam procediras laika vai neilgi péc tas paradas kads no Siem
simptomiem, tostarp redzes izmainas, insulta pazimes, adas balésana vai neparastas sapes.

« Intravaskularas injicésanas gadijuma pacientiem nekavéjoties jasanem mediciniska palidziba un, iespéjams,
atbilstosa veselibas apripes specialista parbaude.

Revanesse® produktu saimes produktus nedrikst lietot vietas, kur ir augsts vaskularitates limenis. Lietosana Sajas

vietas, piemeéram, virsdegunes un deguna rajona, ir izraisijusi asinsvadu embolizacijas gadijumus un simptomus,

kas atbilst acu asinsvadu oklzijai (t. i., aklumam).

UZGLABASANAS LAIKS UN UZGLABASANA
Deriguma termins ir noradits uz katra i j Uzglabat 2°-25 °C
stariem un sasalSanas.

PIEZIME: Pareiza injicésanas tehnika ir |oti svariga sekmigai arstésanai un pacienta apmierinatibai. Revanesse®
Contour™+ drikst injicét tikai praktizejoss rsts, kurs ir kvalificéts saskana ar vietéjiem likumiem un standartiem.

ledalijums uz lirces nav precizs, un tas jaizmanto tikai ka orientéjosais raditajs. Injicéejama materiala daudzumu
vislabak var noteikt pec lietotaja vizuala un taustes novertéjuma.

wl RAZOTAJS

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

a un sargat no tieSiem saules

Zinojiet par jebkuru nevélamu notikumu pa talr.: (4402039669787
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SUDETIS
Kryzminés jungties hialurono rigstis... .25mg/ml
Lidokaina mg/ml (0,3% m/m)

Fosfatiniame buferiniame fiziologiniame tirpale
[Kryzmine jungtimi susieta su butandiolio diglicidilo eteriu (BDDE)]

APRASYMAS
Revanesse® Contour™+  tai bespalvis, bekvapis, skaidrus, vandeninis sintetinés kilmes gelis. Gelis laikomas i$
anksto uZ Svirkste. Kiek dézutéje yra du 1,0ml talpos 3virkstai su Revanesse®

Contour™+ Kkartu su ne daugiau kaip dviem sterilizuotomis adatomis.

TAIKYMO SRITIS / INDIKACIJOS

Naudojimas: Vidutinés ir gilios veido raukslés.

Medicininés indikacijos: produktai — tai uzpildancios audiniy rekonstrukcinés medziagos, sudarytos is hialurono

ragsties gelio, skirto dél lipoatrofijos ir (arba) lipodistrofijos prarastam tariui atkurti i (arba) minkstujy audiniy

kontiro tra ir kilmés arba po traumos atsi inéms deformacijoms koreguoti.

Tiksliniai pacientai yra tie, kurie pageidauja koreguoti minkstujy audiniy kontiro trikumus ir deformacijas, pavyzdziui,

suZIV susijusia lipoatrofija ir lipodistrofija.

Kosmetinés indikacijos: Revanesse® Contour™-+ yra skirtas veido raukslems gydyti, apimdiai atkurti, lipoms

didinti, odai drékinti ir jdubimams kontaruoti Svirkiciant j audinius.

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Medikai privalo informuoti pacientus, kad su kiekviena Revanesse® Contour™+ injekcija galimos nepageidaujamos

reakcijos, kurios gali pasireiksti véliau arba is karto po injekcijos. Tai, be kita ko, gali buti:

« Suinjekcija susijusiy reakeijy, pavyzdziui, trumpalaikes eritemos, patinimo, skausmo, niezulio, spalvos pasikeitimo
ar jautrumo injekcijos vietoje, pasireiskimas. Sios reakcijos gali trukti vieng savaite;

« Injekcijos vietoje taip pat gali atsirasti mazgeliy ar patinimy;

« Prastas produkto veikimas dél netinkamos jsvirkstimo technikos;

« Svirksciant hialurono rigsties produktus buvo pastebéta zandikauli b: mas, liomair
padidéjes jautrumas. Medikai privalo atsizvelgti  Sias reakcijas k|EkV|enu atveju mdeuallal

Reakdijos, kurios, kaip manoma, gali bati dél padidéjusio jautrumo, pasireiske maziau nei vieno is 1500 gydymo

atvejy. Tai buvo ilgalaike eritema, patinimas ir induracija implanto vietoje.

Sios reakcijos prasidéjo netrukus po injekcijos arba praéjus 2—4 savaitéms ir buvo apibadinamos kaip lengvos arba

vidutinio sunkumo, vidutiniskai trunkancios 2 savaites. Paprastai 3i reakcija savaime praeina ir laikui bégant iSnyksta.

Tatiau pacientai, kuriems pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijos, turi nedelsdami kreiptis j gydytoja, kad Sis

jvertinty ju biikle. Pacientams, kuriems pasireiské daugybinés alerginés reakcijos, neturéty bilti taikomas Sis gydymas.

KONTRAINDIKACIIOS

« Produktai neturéty biti naudojami esant jautrumui visiems vietini (ne
tik lidokainui, kaip nurodyta pakuotés lapelyje), taip pat visy \a\psnlqalnuvemnkulmm blokadai, sinusinio mazgo
disfunkcijai, stipriam miokardo porfirijai, sup tac

« Sudétyje yra lidokaino, todél nerekomenduojama naudoti pacientams, kurie yra alergiski $iai medziagai.

« Nedvirkskite Revanesse® Contour™-+ j akiy kontiirus ( akiy ratila arba vokus).

« Nésios ar Zindancios moterys neturéty naudoti Revanesse® Contour™-+.

« Revanesse® Contour™+ skirtas naudoti tik po oda ir jo negalima Svirksti j kraujagysles. Jos gali uzsikimsti ir
sukelti embolija.

« Pacientai, kuriems atsiranda hipertrofiniai randai, neturéty naudoti Revanesse® Contour™+.

Sudétyje yra gramteigiamy bakterijy baltymy pédsaky, todél nepatariama naudoti pacientams, kurie yra

alergiski tokioms medziagoms.

« Niekada nenaudokite Revanesse® Contour™-+ naudoti kartu su lazeriu, intensyvia pulsine Sviesa, cheminio
3veitimo ar dermabrazijos proceddromis.

« Jaunesni nei 18 mety asmenys neturéty naudoti Revanesse® Contour™-+.

« Pacientams, turintiems akne ir (arba) sergantiems kitomis uzdegiminémis odos ligomis, negalima naudoti
Revanesse® Contour™+.

« Pacientams, kuriy likesciai yra nejgyvendinami.

- Pacientams, turintiems autoimuniniy sutrikimy arba kuriems taikoma imunoterapija.

« Pacientams, turintiems kelias sunkias alergijas.

- Pacientams, sergantiems amine ar létine odos liga injekcijos vietose arba Salia jy.

« Pacientams, turintiems kresejimo defekty arba kuriems taikomas antikoaguliacinis gydymas.

« Pacientams, kurie yra jautras hialurono ragsciai.

Pacientai, kuriems nepageidaujamos uzdegiminés reakcijos tesiasi |Ig|au nei sava\te, pnvalo nedelsdaml apie

tai pranesti gydytojui. Sios buklés turi buti gydomos

Apie visas kitas nepageidaujamas reakcijas reikia pranesti (IESIDgld\ ggahutam Revanesse®™ pmduktq grupés

platintojui ir (arba) tiesiogiai Prollenium Medical Technologies Inc. jmonei.

VARTOJIMAS IR DOZAVIMAS
« Revanesse® Contour™-+ turéty Svirksti tik kvalifikuoti medikai, apmokyti tinkamos veido rauksliy uzpildymo
technikos, arba tik jiems tiesiogiai priziarint.

« Pries pradedant gydyti paclentus, juos reikia informuoti apie prietaiso indikacijas, kontraindikacijas ir galima
nepageidaujama Salutinj poveikj.
+ Gydoma sritis turi biti kruopsiai dezinfekuojama. Svirkiti tik steriliomis salygomis.

« Produkta Svirkskite Iétai, kuo Svelniau spausdami.

« Revanesse® Contour™+ir su juo supakuotos adatos skirtos tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti pakartotinai.
Naudojant pakartotinai, kyla infekcijos arba krauju plintanciy ligy perdavimo pavojus.

« Pries injekija 30 minuciy palaikykite produkta kambario temperatroje.

« Jei oda pabala (tampa bly3ki), injekcija reikia nedelsiant nutraukti ir ta sritj masazuoti, kol oda vél taps
normalios spalvos.

« Pries Svirksdami, stumkite Svirksto stamoklj, kol ant adatos galiuko pasirodys nedidelis laselis.
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ATSARGUMO PRIEMONES

+ Jei intravaskulinés injekcijos atliekamos per Klaida, toksinis poveikis pasireiskia per 1-3 minutes (todel gydytojas
ir pacientas turi biti budras klaid 3

« Lidokaino poveikis gali suma infuzija atliekama uzdegimo ar infekijos srityje.

- Ypatingg demesj reikia skirti pacientams, kuriems pasireiskia daliné arba visiska atrioventrikuliné blokada, nes
vietiniai anestetikai gali slopinti miokardo laidumg pacientams, sergantiems iSplitusia kepeny liga arba sunkiu
inksty funkcijos sutrikimu, sergantiems epilepsija, kuriems pasireiSkia kvépavimo nepakankamumas, senyvo
amZiaus pacientams, pacientams, kuriy bendra sveikatos buklé prasta, vari ms Il klasés antiaritminius
vaistus (pvz,, amiodarona), pacientams, kurie dél galimo papildomo poveiki i turi bati atidziai priziarimi
gydytojo, jskaitant ir pacientams, iems amine porfirija.

« Lidokainas turéty biti atsargiai naudojamas pacientams, kurie vartoja kitus vietinius anestetikus arba preparatus,
kuriy struktdra panasi j vietiniy amidiniy anestetiky, pvz., tam tikrus antiaritminius vaistus, tokius kaip
meksiletinas ir tokainidas, nes gali kauptis sisteminis toksinis poveikis.

« Be tiesioginio anestetiky poveikio, vietiniai anestetikai gali turéti labai silpn poveikj kognityvinéms funkdjoms ir
judesiy koordinacijai bei laikinai paveikti somatomotiluma ir budrumg. Priklausomai nuo dozés, vietiniai anestetikai
qali turéti labai nedidelj poveikj psichikos funkcijoms ir laikinai sutrikdyti judesius bei judesiy koordinacija.

« Revanesse® Contour™+ neturéty bati Svirksciamas j sritj, kurioje jau yra kito uzpildo, nes néra linikiniy duomeny
apie galimas reakcijas.

« Revanesse® Contour™-+ negalima 3virksti j sritj, kurioje yra nuolatinio uzpildo arba implantas.

« Yra Zinoma, kad hialurono rigsties produktai nesuderinami su ketvirtinémis amonio druskomis, pavyzdziui,
benzalkonio chloridu. Revanesse® Contour™+ negali turéti salycio su $ia medZiaga arba medicininiais prietaisais,
turéjusiais salyt] su $ia medziaga.

« Revanesse® Contour™-+ negali bati naudojamas kratims didinti arba implantavimui j kaulus, sausgysles, raiscius
ar raumenis.

« 12valandy po injekcijos nelieskite gydomos sritiesir venkite ilgalaikio saulés spinduliy, Contourvioletiniy spinduliy,
taip pat didelio Salcio ir kar3cio poveikio.

« Nelaikykite gydomos srities dideliame karstyje (pvz., soliariume, deginantis) ar 3altyje, kol neinyks pirminis
patinimas ir paraudimas.

« Jei anksciau sirgote veido pasleline, yra rizika, kad adatos diriai gali paskatinti dar vieng piislelinés protrikj.

« Jei pries gydyma vartojate aspiring, nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, jonazole, dideles vitamino E papildy
dozes ar panasius vaistus, atminkite, kad jie gali padidinti mélyniy atsiradimg ir kraujavima injekcijos vietoje.

« Remiantis lidokaino toksikologinés rizikos vertinimu, pacientams reikéty skirti ne daugiau kaip 20 ml 60 kg kino
mases per metus. Saugumas Svirk3ciant didesnj kiekj nenustatytas.

+ Saugumas naudojant jaunesniems nei 18 mety arba vyresniems nei 65 mety pacientams nenustatytas.

« Pacientai, akivaizdziai sergantys bakterinémis ar virusinémis infekcijomis, gripu ar aktyviai karsciuoj neturéty
bati gydomi, kol neisnyks simptomai.

« Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizika, $j vaista turi naudoti tik atitinkama iSsilavinima ir patirt] turintys
sveikatos prieZitros specialistai, iSmanantys anatomija injekijos vietoje ir aplink ja.

« Sveikatos prieziuros specialistai pries gydyma su pacientais raginami aptarti visa galima minkstiesiems audiniams
keliamg injekcijy rizik ir pasirdpinti, kad pacientai Zinoty galimy komplikacijy pozymius ir simptomus.

|SPEJIMAS
Patikrinkite, ar dézutes plomba nepazeista ir produktas yra sterilus. Patikrinkif dukto galioji
laikas. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui; pakartotinai nenaudon Naudo]am pakanctlnal, kyla
infekcijos arba krauju plintanciy ligy perdavimo pavojus.
« Produktas, patekes j kraujagysle, gali sukelti embolizacija, kraujagysliy uzsikimsima, iemija arba infarkta.
+ Pranesta apie retus, bet sunkius nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su minkStujy audiniy uzpildy intravaskuline
injekcija j veida, jskaitant laikinus ar nuolatinius regéjimo sutrikimus, akluma, smegeny iSemija ar kraujavima j
smegenis, sukeliantj insulta, odos nekroze ir pagrindiniy veido struktary pazeidimus.
« Nedelsiant nutraukite injekcija, jei procediiros metu arba netrukus po jos pacientui pasireiskia bet kuris i toliau
iSvardyty simptomuy, jskaitant regéjimo pokycius, insulto pozymius, odos blyskuma ar nejprasta skausma.
« Atlikus intravaskuling injekcija, pacientams turi buti suteikta skubi medicininé pagalba ir, galbt, atliktas atitinkamo
sveikatos priezidros specialisto jvertinimas.
Revanesse® grupés produkty negalima naudoti tose srityse, kuriose yra daug kraujagysliy. Naudojant Siose srityse,
pavyzdziui, glabelés ir nosies srityje, pasitaiké kraujagysliy embolizacijos atvejy ir simptomy, atitinkanciy akiy
kraujagysliy okliuzijq (t.y. aklumas).

GALIOJIMO LAIKAS IR LAIKYMAS

Galiojimo laikas nurodytas ant kiekvienos pakuotes atskirai. Laikyti 2—25 °C temperatiroje, saugoti nuo tiesioginiy
saules spinduliy ir uzsalimo.

PASTABA: Kad gydymas buty sékmingas ir pacientas buty patenkintas, labai svarbu naudoti teisinga injekcijy technika.
Revanesse® Contour™+ gali svirksti tik medikas, turintis atitinkama kvalifikacija pagal vietos jstatymus ir standartus.
Ant 3virksto esanti gradacija néra tiksli ir turéty bati naudojama tik orientacijai. JSvirkciamos medziagos kiekj
geriausia nustatyti vizualiai ir lytéjimo budu.

wl GAMINTOJAS

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 43, Kanada

Apie bet kokj nepageidaujama reikinj prasome pranesti tel. (44)02039669787
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KOMPOLZIZZJONI

Rabta inkrocjata mal-acidu hualummku 25mg/ml
Lidokaina.... 3mg/ml (0.3% w/w)
Fisalina newtralizzat bil-fosfat

[Rabta inkrocjata ma' Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

DESKRIZZJONI

Revanesse® Contour™-+ huwa gel bla kulur, bla riha, trasparenti u milwiem ta' origini sintetika. Il-gel jinhazen
f'siringa mimlija ghal-lest li tintrema wara Ii tintuza. Kull kaxxa fiha Zewg siringi ta' 1.0ml ta' Revanesse ®
Contour™+ flimkien ma ' sa zewq labar sterilizzati.

MEDDA / INDIKAZZJONUJIET TAL-APPLIKAZZJONI

Naudojimas: Rhytides tal-wicc medji sa fondi.

Indikazzjonijiet Medici:ll-prodotti huma materjali rikostruttivi tat-tessut Iljokkupawl \spaz]u magfimula minn gel
tal-acidu li huwa indikat ghar-restawr tal-volum mitluf mil-1 u/jew korrezzjoni
ta' nuqqasijiet fil-kontorn u deformitajiet anatomici ta' origini patalug\kajewwarairawma f'tessut artab.
Pazjenti mahsuba huma dawk Ii jixtiequ I-korrezzjoni ta' defi¢jenzi fil-kontorn u deformazzjoni fit-tessut artab, bhal
lipoatrofija assocjata mal-HIV u lipodistrofija.

Indikazzjoni Kozmetika: Revanesse® Contour™-+ huwa indikat ghat-trattament tar-ritidi tal-wicc, ir-restawr tal-
volum, iz-zieda fix-xoffa, l-idratazzjoni tal-gilda u I-kontorn ta' depressjonijiet permezz ta' injezzjoni fit-tessut.

EFFETTI SEKONDARJI ANTICIPATI
It-tobba ghandhom jinfurmaw lill-pazjenti li ma' kull injezzjoni ta' Revanesse ® Contour™ hemm reazzjonijiet
awversi potenzjali li jistghu jkunu tardivi jew isehhu immedjatament wara I-injezzjoni. Dawn jinkludu, imma
m'humiex limitati ghal:
« Jistghu jsehhu jonijiet relatati mal-injezzjoni, bhal eritema ja, nefha, ugigh, hakk, tibdil fil-kulur
jew sensittivita fis-sit tal-injezzjoni. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jdumu gimgha.
« Noduli jew ebusija huma possibbli wkoll fis-sit tal-injezzjoni.
« Prestazzjoni hazina tal-prodott minhabba teknika ta' injezzjoni mhux xierqa.

« Nekrozi glabellari, formazzjoni ta' axxess, granulomi u sensittivita eccessiva kollha gew irrappurtati b'injezzjonijiet ta'
prodotti ta" acidu hijaluroniku. Huwa importanti i t-tobba jikkunsidraw dawn ir-reazzjonijiet fuq bazi ta' kaz b’ kaz.
Reazzjonijiet mahsuba li huma ta' sensittivita eccessiva fin-natura gew irrappurtati f' ingas minn wiehed minn kull

1500 trattament. Dawn kienu jikkonsistu minn eritema fit-tul, neffia u ebusija fis-sit tal-impjant.

Dawn ir-reazzjonijiet bdew fm wara l-injezzjoni jew wara  dewmien ta' 2 4gimghat u gew deskitti bhala hfief

jew moderati, b'tul medju ta' ipikament,

maz-zmien. Madankollu, huwa imperattiv li pazjenti h‘reazzmnulet tat tlp ta’ sensittivita e(cesswa jikkuntattjaw

lit-tabib taghhom i ghal joni. Pazjenti b' ijiet allergici multipli ghandhom jigu

eskluzi mit-trattament.

KONTRAINDIKAZZJONIJIET

« l-prodotti huma kontraindikati f'kazijiet ta' sensittivita eccessiva ghall-anestetici lokali kollha tat-tip amide
(mhux biss ghal lidokaine kif indikat fil-fuljett ta" taghi), kif ukoll ghall-gradi kollha ta’ imblokk atrijoventrikulari,
disfunzjoni tan-nodi tas-sinus, tnaqgis sever il ijaka, porfirja, takikardija

« Fih Lidokaina u huwa kontraindikat ghal pazjenti bi storja ta' allergiji ghal materjal bhal dan.

- Tinjettax Revanesse © Contour™-+ fil-kontorni tal-ghajnejn (fic-cirku tal-ghajnejn jew fil-kpiepel tal-ghajnejn).

« Nisa tqal, jew nisa waqt it-treddigh m'ghandhomx jigu kkurati b'Revanesse ® Contour™-+.

« Revanesse® Contour™+ huwa intenzjonat biss ghal uzu minn gol-gilda u m'ghandux jigi injettat gol-vini. Dan
jista' jostakola u jista' jikkawza embolizmu.

« Pazjentili |zw|uppaw clkatrl(l ipertrofici mgﬁandhumxﬂgu kkuratleevanesse (umour

mft

PREKAWZJONIJIET

« Jekk l-injezzjonijiet intravaskularijsiru bi zball, |-effett tossiku jigi nnotat fi zmien 1-3 minuti (ghalhekk it-tabib u
I-pazjent ghandhom jogoghdu attenti f'kaz ta' zball).

« L-effett tal-lidokaina jista' jitnaqgas jekk l-infuzjoni ssefih f'zona ta' infiammazzjoni jew infezzjoni.

- Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil pazjenti bimblokk atrijoventrikulari parzjali jew shih minhabba
i l-anestetici lokali jistghu jrazznu |-konduzzjoni mijokardijaka f'pazjenti b'mard avvanzat tal-fwied jew
indeboliment sever tal-kliewi, f'pazjenti b'epilessija, f'pazjenti b'insufficjenza respiratorja, fl-eta anzjana,
f'pazjenti h| stat ta' sahiha generall batut, f'pazjenti li qed jircievu antiarritmici tal-klassi lll (ez. amiodarone), li

inu taht supervizjoni medil qrib inkluz elettrokardjogramma minhabba z-zieda possibbli ta"

, ufl-afihar nett f'pazjenti b'porﬁrja akuta,

« Il-idokaina ghandu jintuza b'kawtela f'pazjenti li jircievu anestetici topici ofira jew agenti bi similaritajiet
strutturali ghal anestetici lokali tat-tip amide, ez. certi antiarritmici, bhal mexiletine u tocainide, peress li l-effetti
tossici sistemici jistghu jkunu kumulattivi.

+ Minbarra -effett anestetiku dirett, I-anestetici lokali jistghu jezercitaw effett hafif hafna fug il-funzjoni konjittiva
u I-koordinazzjoni tal-moviment u jistghu jaffettwaw temporanjament is-somatomotilita u l-vigilanza. Skont
\d doza anestetm Iukall ||sta jkcllhum effett zghu hafna fug il-funzjoni mentali u jistghu temporanjament

+ Revanesse® Contour™+ m' ghanduxﬂql injettat f'zona li dlga fiha prodott tal-mili iehor peress i mhemmx data
klinika disponibbli dwar reazzjonijiet possibbli.

« Revanesse® Contour™-+ m'ghandux jigi injettat f'zona fejn hemm mili jew impjant permanenti.

« II-prodotti tal-acidu hijaluroniku ghandhom inkompatibilita magfirufa ma' melfi tal-ammonju kwaternarju bhal
klorur tal-benzalkonium. Jekk joghgbok zgura li Revanesse ® Contour™+ qatt ma jigi f'kuntatt ma' din is-sustanza
jew strumentazzjoni medika li giet f'kuntatt ma' din is-sustanza.

« Revanesse® Contour™+ qatt m'ghandu jintuza ghat-tkabbir tas-sider, jew ghall-impjantazzjoni fl-ghadam, fit-
tendini, fil-ligament jew fil-muskoli.

« Evita li tmiss iz-Zona ttrattata ghal 12-il siegha wara I-injezzjoni u evita espozizzjoni fit-tul ghad-dawl tax-xemx,
UV, kif ukoll kesha u shana estremi.

« Sakemm in-neffia u I-imura inizjali jkunu fiequ, tesponix iz-zona ttrattata ghal shana intensa (ez. solarju u
tixmix) jew kesha estrema.

« Jekk fil-passat kont thati minn infafet tal-kesha fil-wic¢, hemm ir-riskju li t-toqob tal-labra jitghu jikkontribwixxi
ghal eruzzjoni ofira ta' infafet tal-kesha.

« Jekk ged tuza aspirina, medicini antiinflammatorji mhux sterojdi, St. John's Wort ta dozi gholjin ta' supplimenti
ta' Vitamina E qabel il-kura jew kwalunkwe medicina simili, kun konxju li dawn jistghu jzidu t-tbengil u I-fsada
fis-sit tal-injezzjoni.

« Abbazi ta' valutazzjoni tossikologika tar-riskju ghal lidokaina, il-pazjenti ghandhom ikunu limitati ghal 20 mL ghal
kull 60 kg (130 libra) ta’ massa tal-gisem fis-sena. Is-siqurta tal-injezzjoni ta' ammonti akbar ma gietx stabbilita.

« Is-sigurta ghall-uzu f'pazjenti taht it-18-il sena jew aktar minn 65 sena ma gietx stabbilita.

+ Pazjenti i huma morda b'mod vizibbli, biinfezzjonijiet batterici jew virali, influwenza, jew deni attiv m'ghandhomx
jigu kkurati qabel ma jghaddulhom is-sintomi.

« Sabiex jitnagqsu r-riskji ta" kumplikazzjonijiet potenzjali, dan il-prodott ghandu jintuza biss minn professjonisti
tal-kura tas-safifa i ghandhom tafirig, esperjenza xierqa, u li huma infurmati dwar I-anatomija fis-sit tal-
injezzjoni u tal-madwar.

« Il-prattikanti tal-kura tas-safiia huma mhegda jiddiskutu r-riskji potenzjali kollha ta' injezzjoni tat-tessut
artab mal-pazjenti taghhom qabel il-kura u jizguraw i |-pazjenti jkunu konxji mis-sinjali u s-sintomi ta'
kumplikazzjonijiet potenzjali.

TWISSUJIET
Ikkonferma li s-sigill fug il-kaxxa ma jkunx miksur uli I-isterilita ma gietx kompromessa. Ikkonferma li I-prodott ma
skadiex. Il-prodott ghandu jintuza darba biss; tergax tuzah. Jekk jergghu jintuzaw, ikun hemm riskju ta' infezzjoni

- Fihtracéi potittiviuh hal istorja ta'all jal bhal dan.

« Qatt m'ghandek tuza Revanesse ’“(omauv flimkien ma' trattament bil-lejzer, b'dawl pulsanti qawwi, tqaxxir
kimiku jew dermabrasjoni.

« Nies tafit it-18-il sena m'ghandhomx jigu kkurati b'Revanesse® Contour™+-.

« Pazjentib'akne u/jew mardi juiehor tal-gildam' jigu kkurati b'Revanesse® Contour™+

« Pazjenti b'aspettattivi mhux milfuga.

« Pazjenti b'disturbi awtoimmuni jew taht immunoterapija.

« Pazjenti b'allergiji severi multipli.

« Pazjenti b'mard akut jew kroniku tal-gilda fi jew qrib is-siti tal-injezzjoni.

« Difetti tal-koagulazzjoni jew taht terapija kontra I-koagulazzjoni.

« Pazjenti b'sensittivita ghall-acidu hijaluroniku.

Huwa imperattiv li pazjenti b'reazzjonijiet inflammatorji avversi li jippersistu ghal aktar minn gimgha jirrappurtaw

danimmedjatament lit-tabib taghhom. Dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu kkurati kif jixraq {ie: kortikosterojdi

jew antibijotici}. It-tipi I-ofira kollha ta' reazzjonijiet avversi ghandhom jigu rrappurtati direttament lid-distributur

awtorizzat tal-familja ta' prodotti Revanesse® u / jew lil Prollenium Medical Technologies Inc. direttament.

AMMINISTRAZZJONI U DOZAGG
+ Revanesse® Contour™-+ ghandu jigi injettat biss minn jew taht is-supervizjoni diretta ta' tobba kwalifikati i gew
imharrga fuq it-teknika xierqa tal- injezzjoni ghall-mili ta' tikmix fil-wicc.

« Qabel ma I-pazjenti jigu kkurati, ghandhom jigu infurmati bl-indikazzjonijiet tal-apparat kif ukoll bil-
kontraindikazzjonijiet tieghu u bl-effetti sekondarji potenzjali mhux mixtiega.

« lz-zona i trid tigi kkurata ghandha tigi ddizinfettata sewwa. Kun zqgur li tinjetta biss taht kundizzjonijiet sterili.

« Injetta |-prodott bil-mod u applika I-ingas ammont ta' pressjoni mefitiega.

+ Revanesse® Contour™+ u I-labar ippakkjati mieghu ghandhom jintuzaw darba biss. Tuzax mill-qdid. Jekk jergghu
jintuzaw, ikun hemm riskju ta' infezzjoni jew issjoni ta' mard jittiehed mid

« Zomm il-prodott fit-temperatura tal-kamra ghal 30 minuta qabel l-injezzjoni.

« Jekk il-gilda tinbidel f'kulur abjad (ibbjankar), I-injezzjoni ghandha titwagqaf immedjatament, u z-zona
ghandha tigi mmassaggjata sakemm il-gilda terga' lura ghall-kulur normali taghha.

« Qabel tinjetta, aghfas fug il-planger tas-siringa sakemm tidher gatra zghira fit-tarf tal-labra.
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jew issjoni ta” mard jittiehed mid-demm.

o L joni tal-prodott fil-vazkulatura tista' | ghal ini, iskemija, jew infart.

- Gew irrappurtati avvenimenti avversi rari izda serji asso¢jati mal-injezzjoni intravaskulari ta' mili tat-tessut artab
fil-wicc u jinkludu indeboliment temporanju jew permanenti tal-vista, nuqqas ta' dawl, iskemija cerebrali jew
emorragija cerebrall, li jwasslu ghal puplesija, nekrozi tal-gilda, u hsara lill-istrutturi tal-wic¢ sottostanti.

« Waqqaf l-injezzjoni immedjatament jekk pazjent juri xi wiehed mis-sintomi li gejjin, inkluz tibdil fil-vista, sinjali
ta' puplesija, ibbjankar tal-gilda, jew ugigh mhux tas-soltu matul jew ftit wara I-procedura.

« II-pazjenti ghandhom jircievu attenzjoni medika fil-pront u possibbilment evalwazzjoni minn specjalista xieraq
tal-kura tas-safiha jekk issefifi injezzjoni intravaskulari.

Il-familja ta' prodotti ta' Revanesse ® m'ghandhiex tintuza f'zoni li ghandhom vaskularita gholja. L-uzu f'dawn

iz-zoni bhar-regjun tal-glabella u l-imnieher irrizulta f'kazijiet ta' embolizzazzjoni vaskulari u sintomi konsistenti

ma' okkluzjoni tal-vini okulari (i.e.: nuggas ta' dawl).

ZMIEN KEMM IDUM TAJJEB U HAZNA .

L-iskadenza hija indikata fug kull pakkett individwali. Ahzen bejn 2°-25° C, u pprotegi mid-dawl tax-xemx dirett
ul-iffrizar.

NOTA: It-teknika ta' injezzjoni korretta hija krucjali ghas-success tal-kura u ghas-sodisfazzjon tal-pazjent.
Revanesse® Contour™+ ghandu jigi injettat biss minn prattikant ikkwalifikat skont il-ligijiet u I-istandards lokali.

Il-gradwazzjoni fuq is-siringa mhijiex preciza u ghandha tintuza biss bhala gwida. L-ammont ta' materjal li ghandu
jigi injettat jigi ddeterminat I-ahjar permezz ta" valutazzjoni vizwali u tattili mill-utent.

wd MANIFATTUR

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, il-Kanada

Irrapporta kwalunkwe avveniment avvers lil, Tel: (44)02039669787
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ILOZENIE

Zosietovand kyselina hyaluronova .25 mg/ml
Lidokaif 3 mg/ml (0, 3%ch)
Vo fyziologickom roztoku pufrovanom fosfatom
[Zosietovanie s butandiol-diglycidyléterom (BDDE)]

OPIS

Revanesse® Contour™-+ je bezfarebny, transparentny a vodnaty gél syntetického povodu bez zapachu. Gél je
uchovavany vo vopred naplnenej jednorazovej striekacke. Kazdé balenie obsahuje dve 1,0ml striekacky s gélom
Revanesse® Contour™+ a az dve sterilizované ihly.

ROZSAH APLIKACIE/INDIKACIE

Aplikécia: Stredné az hiboké tvarové rytidy.

Zdravotnicke indikacie: Tieto produkty st materialy na priestorov rekonstrukiu tkaniv. Skladaji saz gélovej kyseliny
hyaluronovej, ktora je indikovan na obnovenie straty objemu v ddsledku lipoatrofie/lipodystrofie a/alebo korekcie
deficitu kontur a anatomickych deformit patologického alebo traumatologického pavodu v mékkych tkanivéch.
Cielovou skupinou pacientov si pacienti, ktorf vyzaduji korekeie deficitu kontir a deformity makkého tkaniva,
napriklad v dosledku lipoatrofie a lipodystrofie stivisiacej s ochorenim HIV.

Kozmetické indikacie: Gél Revanesse® Contour™+ je indikovany na oetrenie tvarovych rytid, obnovu objemu,
vyplnenie pier, zaistenie hydratacie pokozky a vypinenie priehlbin formou injekcnej aplikécie do tkaniva.

PREDPOKLADANE VEDLAJSIE UCINKY

Lekdri musia informovat pacientov o tom, Ze s kazdou injekciou gélu Revanesse® Contour™+ sa spajajd potencidlne

neziaduce reakcie, ktoré sa mozu vyskytnit ihned' po injekénej aplikacii, alebo az po uplynuti urcitého casu. Ide

(nielen) o nasledujiice neziaduce reakcie:

« Mozu sa vyskytnit reakcie stvisiace s injekciou, ako napriklad prechodny erytém, opuchnutie, bolest, svrbenie,
strata/zmena zafarbenia alebo citlivost na mieste injekénej aplikacie. Tieto reakcie mozu trvat jeden tyzder.

« Na mieste injekcnej aplikdcie sa mozu vytvorit aj hrcky alebo stvrdnuté miesta.

« Nedostatocna tcinnost produktu v ddsledku nevhodnej techniky injekénej aplikacie.

« V stvislosti s injekénymi aplikdciami produktov s obsahom kyseliny hyalurnovej sa taktiez uvadza vyskyt
glabelérnej nekrozy, vytvorenie abscesu, granulémy a precitlivenost. Lekari by mali takéto reakcie zohladnovat
na zaklade individudlneho pristupu.

Reakie, ktorych charakter bol hodnoteny ako precitlivenost, boli vykazované v menej nez jednom z kazdych 1500

o3etreni. Zahriiali dlhodoby erytém, opuchnutie a stvrdnutie miesta implantacie.

Tieto reakcie sa vyskytli bud krétko po injekénej aplikécii, alebo v obdobi po uplynuti 2 — 4 tyzdiiov, boli vykazované

ako mierne alebo stredne zévazné a ich priemerné trvanie bolo 2 tyzdne. Tato reakcia sa spravidla casom sama

strati. Je v3ak doleZité, aby sa pacienti s reakciami precitlivenosti bezodkladne obratili na svojho lekdra a poziadali o

hodnotenie. Pacienti s viacerymi alergickymi reakciami by mali byt z o3etrenia vyradent.

KONTRAINDIKACIE
+ Produkty si kontraindikované v pripadoch precitivenosti na v3etky lokdlne anestetika amidového typu (nielen na lidokain,
aku je uvedene v plsumnej mformacn pre pouzwate\uv) ako av pripade v3etkych stupriov amuvem'nku\amej blckady,

sk

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Ak podate intravaskuldmu injekciu omylom, toxicky vplyv bude badatelny do 13 mindt (aby boli lekar a pacient
v pripade chyby ostraiti).

« Ak podéte infiiziu na mieste zapalu alebo infekcie, vplyv lidokainu sa moze zn

« Zvl&tnu pozornost je potrebné venovat pacientom s Ciastocnou alebo tplnou atrioventrikularnou blokadou, kedze
lokdIne aplikované anestetikd mozu potlacat vedenie v myokarde u pacientov s pokrocilym ochorenim pecene
alebo zévaznym poskodenim funkcie obliciek, u pacientov s epilepsiou, respiracnym zlyhanim, u starSich pacientov,
u pacientov so vieobecne nepnazmvym zdvavomym stavom, u pacientov uzivajlicich antlarytm\ka MIl. tnedy
(napriklad amlodamn) ktori musia byt pod it i I dohladom (vré
dosledku mozného zvysenia intenzity vplyvu na srdce, a napokon u pacientov s akitnou porfyriou.

. leokam by sa mal pouzivat uvézlivo u pacientov prijimajticich iné lokalne anestetik alebo latky, ktoré s

élne podobné lokdlnym ikam amidového typu (napriklad niektoré antiarytmiké, ako napriklad
mexiletin a Iokamd) kedze systémoveé toxické vplyvy mozu byt kumulativne.

+ LokdIne anestetikd mozu okrem priameho anestetického vplyvu vykazovat aj velmi mierny vplyv na kognitivnu
funkciu a koordinaciu pohybov, a docasne mozu ovplyvnit somatomotilitu a ostrazitost. V zavislosti od davky
mozu lokdlne anestetika vykazovat' aj velmi maly vplyv na mentdlnu funkciu a mozu docasne nardsat pohyb
ajeho koordindciu.

+ Gél Revanesse® Contour™+ by sa nemal injekéne aplikovat'do miest obsahujdicich ing vypliiovy produkt, kedze nie
sli k dispozicii ziadne klinické tidaje o moznych reakciach.

« Gél Revanesse® Contour™+ by sa nemal injekéne aplikovat do miest s trvalou vypliou alebo implantatom.

« Produkty s obsahom kyseliny hyalurnovej vykazuji znamu ibilitu so solami Stvormocného ¢pavku,
napriklad benzalkénium chlorid. Dbajte na to, aby sa gél Revanesse® Contour™+ nikdy nedostal do kontaktu s
touto létkou ani zdravotnickym vybavenim, ktoré sa dostalo do kontaktu s touto létkou.

« Gél Revanesse® Contour™+ by sa nikdy nemal pouZivat na zvécSovanie prsnikov ani na implantaciu do kosti,
Sliach, vaziv ani svalstva.

« 12 hodin po injekénej aplikcii sa nedotykajte osetrenej oblasti a vyhnite sa dlhodobej expozicii sinetnému
Ziareniu, UV Ziareniu, ako aj extrémnemu chladu a teplu.

« O3etrendi oblast az do vymiznutia opuchov a scervenania nevystavujte extrémnemu teplu (napriklad solarium

alebo opalovanie) ani extrémnemu chladu.
« Ak ste v minulosti trpeli tvarovymi oparmi, hrozi riziko dal3ich erupcii oparov spdsobenyich ihlovymi punkciami.
+ Ak pred oSetrenim uzijete aspirin, nesteroidné protizapalové lieky, doplnky znacky St. John's Wort s vysokymi
davkami vitaminu E alebo podobné lieky, upozoriujeme, Ze tieto produkty mozu zvySovat intenzitu podliatin a
krvacania na mieste injekcnej aplikécie.

- Na zdklade hodnotenia toxikologického rizika lidokainu by maximélna rocné davka pre pacientov mala
predstavovat 20 ml na 60 kg (130 libier) telesnej hmotnosti. Bezpecnost injekénej aplikécie vacsich mnozstiev
nebola hodnotend.

« Bezpecnost pouitia u pacientov mladsich ako 18 rokov alebo starsich ako 65 rokov nebola stanovend.

+ Pacienti, ktori st viditelne chori, napr. trpia bakteridinymi alebo virusovymi infekciami, chripkou alebo maji
horicku, by nemal\ hyt csetrem az do vym\znmla symptomov.

S L
H vhodnym skolemm a skusenustaml, klory ma pozadu]ute znalusn anammle a ckclla mlesta |n|ek(nej apllkaue

dysfunkeiesi X myokardu, porfyrie,  tachykardil.

« Obsahuje lidokain a je y pre pacientov s alergif na takyto material.

« Neaplikujte gél Revanesse® Contour™+ do ocnych kontir (ocné kruhy ani viecka).

« Tehotné ani dojciace zeny by nemali byt o3etrované gélom Revanesse® Contour™+.

« Gél Revanesse® Contour™+ je urceny iba na intradermalne pouZitie a nesmie sa injekéne aplikovat do krvnych
ciev.V opacnom pripade hrozi riziko oklizie a ndsledného embolizmu.

« Pacienti s hypertrofickym zlazvenlm hy nemali byt o3etrovani gélom Revanesse‘J (ontour“‘+

+ Obsahuje stopové prvky a bielkovin a je k indik
anamnézou alergii na takyto material.

- Nikdy nepouzivajte gél Revanesse® Contour™+ spolu s laserom, intenzivnym pulznym svetlom, chemickym
pilingom ani o3etreniami, pocas ktorych dochadza k abrézii pokozky.

« Osoby mladsie ako 18 rokov by nemali byt o3etrované gélom Revanesse® Contour™+.

« Pacientis akné aniinymi zapalovymi ochoreniami pokozky by nemali byt o3etrovani gélom Revanesse® Contour™+.

« Pacienti's nednsmhnute\nyml ocakavaniami.

« Pacienti i horeniami alebo

« Pacienti s viacerymi typmi zavaznych alergi.

« Pacienti s akitnym alebo chronickym ochorenim pokozky na miestach injekénej aplikacie alebo v ich blizkosti.

« Poruchy koagulcie alebo podstupujiici antikoagulacni liecbu.

« Pacienti citlivi na kyselinu hyalurdnovi.

Je dolezité, aby pacienti s neziaducimi zapalovymi reakciami, ktoré pretrvavajd dihsie nez jeden tyzded, bezodkladne

oznamili tiito skutocnost lekdrovi. Tieto stavy by mali byt liecené vhodnymi spdsobmi (napriklad kortikosteroidmi

alebo antibiotikami). Vsetky ostatné typy neZiaducich reakcii je potrebné priamo nahldsit autorizovanému

distribitorovi radu produktov Revanesse® alebo spolocnosti Prollenium Medical Technologies Inc.

PODAVANIE A DAVKA

« Gél Revanesse® Contour™-+ by mali injekéne aplikovat vylucne kvalifikovan lekéri vyskoleni v oblasti sprévnej
injekcnej aplikdcie na vypliianie tvarovych vrasok, alebo by aplikdcia gélu mala prebiehat pod ich dohfadom.

« Pred o3etrenim pacientov je potrebné informovat pacientov o indikéciach pomacky, ako aj o kontraindikéciach
amoznych neziaducich vedlajsich Gcinkoch.

« Oblast o3etrenia musf byt dokladne a. Injekénd aplik. dvajte vylucne v sterilnjch podmienkach.

« Produkt injekcne aplikujte pomaly a pouZite najnizsi potrebny aphka(nytlak

« Produkt Revanesse® Contour™-+ a pribalené ihly st urcené iba na jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane. V pripade
opakovaného pouzitia hrozi riziko infekcie alebo prenosu krvou prenasanyich ochoreni.

« Pred injekénou aplikéciou ponechajte produkt 30 minit v prostredni s izbovou teplotou.

« Ak pokozka zbledne (zosinavie), injekéna aplikacia by sa mala okamdite zastavit a dandi oblast je potrebné
masirovat dovtedy, kym sa neobnovi normalna farba pokozky.

« Predinjekénou aplikaciou zatlacte na piest striekacky dovtedy, kym na hrote ihly nebude viditelnd mala kvapocka.

pre pacientov s
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dborny
tkaniv este pred samo(nym osenenlm amal by zaistit, aby poznah pnznaky a symp\cmy moznych komphka(u

VAROVANIA

Skuntmlujte (i pecat na baleni nie je poskodend a ¢i nedoslo k narusenm stenhty Overte, i neuplynul dalum

exspiracie produktu. Produkt je urceny iba na jedno poufitie — ho V pripad

pouzitia hrozi riziko infekcie alebo prenosu krvou prenasanych ochoreni.

« Aplikcia produktu do cievneho systému moze viest k embolizécii, okl(zii ciev, ischémii alebo infarktu.

« V stivislosti s intravaskularnou injekcnou aplikiciou vyplni makkych tkaniv tvdre sa uvadzaju zriedkavé, ale
zdvazné neziaduce udalosti, medzi ktoré patria docasné alebo trvalé zhorsenie zraku, slepota, mozgové ischémia
alebo krvacanie, ktoré vedie k porazke, nekrdza pokozky a poskodenie zakladnych tvarovych Struktar.

+ Okamite zastavte injekénd aplikciu, ak pacient vykazuje niektory z nasledujucich symptémov: zmeny videnia,
priznaky m#tvice, zblednutie pokozky alebo neobvykld bolest pocas procediiry i kratko po jej ukonceni.

« Ak dojde k intravaskuldmej injekénej aplikdcii, pacienta by mal bezodkladne prehliadnut prislusny odborny
zdravotnicky persondl — $pecialista.

Rad produktov Revanesse” by sa nemal pouzivat na miestach s intenzivnou vaskularitou. PouZitie v takychto

oblastiach (napriklad priecelie alebo oblast nosa) viedlo k pripadom cievnej embolizécie a symptémom

konzistentnym s okltiziou ocnych ciev (t. j. slepota).

ZIVOTNOST A SKLADOVANIE
Datum exspiracie je uvedeny na kazdom jednotlivom baleni. Uchovavajte pri teplote 2° — 25 °C a chréite pred
priamym slnecnym svetlom a mrazom.

POZNAMKA: Na dosiahnutie tispesného osetrenia a spokojnosti pacienta je nevyhnutné pouit spravnu techniku
injekénej aplikdcie. Gél Revanesse® Contour™+ by mal injekcne aplikovat iba lekar kvalifikovany podfa miestnych
zdkonov a Standardov.

Odstupriovanie na striekacke nie je presné a sliiZi iba ako pomdcka. MnoZstvo materidlu na injekénd aplikéciu sa
najvhodnejsie urcuje pomocou vizuilneho a hmatového hodnotenia pouzivatela.

wl VYROBCA

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4Q3, Kanada

Telefonne ¢islo na oznamovanie v3etkych neziaducich udalosti: (44)02039669787
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SESTAVA

Premrezena hialuronska kislina.... 25mg/ml
Lidokai 3mg/ml 0,3%w/w)
V fizioloski raztopini s fosfatnim pufrom
[Premrezeno z butandiol- d\g|\(ldl| etrom (BDDE)]

OPIS

Revanesse® Contour™+ je brezbarven, prozoren, vodni gel sinteticnega izvora brez vonja. Gel je shranjen v
predhodno napolnjeni injekcijski brizgi za enkratno uporabo. Vsaka Skatlica vsebuje dve 1,0ml brizgi polnila na
osnovni hialuronske kisline Revanesse® Contour™-+ skupaj z najvec dvema sterilnima iglama.

OBSEG APLICIRANJA/INDIKACIJE

Apliciranje: Srednje do globoke gube na obrazu.

Medicinske indikacije: Izdelki so tkivno rekonstruktivni matenall ki zapolmjo prostor, sestavljeni iz gela hialuronske

kisline, ki je indiciran za obnovo volumna, in/ali korekcijo konturnih
in deformacij bodisi |zvnva ali kot posledice poskodbe mehkega tkiva.

Predvideni bolniki so tisti, ki Zelijo opraviti korekcijo konturnih pomanjkljivosti in deformacije mehkih tkiv, kot sta z

virusom HIV povezana lipoatrofija in lipodistrofija.

Kozmeticne indikacije: Revanesse® Contour™+ je indiciran za korekcijo gub na obrazu, obnovo volumna, povecanje

ustnic, hidratacijo koze in oblikovanje nenapete koze z injiciranjem v tkivo.

PRICAKOVANI NEZELENI UCINKI

Zdravniki morajo bolnike obvestiti, da se lahko z vsako injekcijo polnila Revanesse® Contour™+ pojavijo mozni

nezeleni ucinki, ki so lahko zapozneli ali se pojavijo takoj po injiciranju. Ti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:

« Reakdije, povezane zinjiciranjem, kot so prehodna rdecina, oteklina, bolecina, srbenje, sprememba barve koze
ali obcutljivost na mestu injiciranja. Te reakcije lahko trajajo en teden.

« Na mestu injiciranja se lahko pojavijo tudi vozlicki ali zatrdlina.

« Slabo delovanje izdelka zaradi nepravilne tehnike injiciranja.

« Pri injiciranju zdravil s hialuronsko kislino so porocali o nekrozi gub ¢ela, nastajanju abscesov, granulomih in
preobcutljivosti. Pomembno je, da zdravniki te reakcije od primera do primera upostevajo.

0 reakcijah, ki se ticejo preobcutljivosti so porocali pri manj kot enem od 1500 posegov. Ti ucinki so obsegali

podaljsan eritem, oteklino in zatrdlino na mestu vsaditve.

Te reakdije so se pojavile bodisi kmalu po |n||c|ranju ali po dveh do sirih tednih in so bile cplsane kot blage ali

zmerne, povprecno so trajale dva tedna. Reakcij ] sama od sebe in sca: izzveni. Vendar

paje nujno, da se bolniki, ki na poseq reagirajo preobcutljivo, jo s svojim kibo

opravil pregled. Posega ne opravljajte pri bolnikih z ve alergijskimi reakcuam\

KONTRAINDIKACIJE

« Izdelki so kontraindicirani v primerih preobutljivosti na vse amidne lokalne anestetike (ne samo na lidokain,
kot je navedeno v navodilu za uporabo), kot tudi na atrioventrikulame bloke vseh stopenj, disfunkdije sinusnega
vozla, hudega upada kontraktilnosti miokarda, porfirije, supraventrikularne tahikardije.

« Vsebuje lidokain in je kontraindiciran pri bolnikih z anamnezo alergij na tak$no sestavino.

« Polnila Revanesse® Contour™ne injicirajte v ocesne konture (v ocesni krog ali veke).

« Polnila Revanesse® Contour™-+ ne smete injicirati nosecnicam ali dojecim Zenskam.

« Polnilo Revanesse® Contour™+ je namenjeno samo za intradermalno uporabo in se ga ne sme injicirati v krvne

Zile. Te se lahko zamagijo, kar lahko povzrodi embolijo.

Polnila Revanesse® Contour™-+ne smete injicirati bolnikom, ki razvijejo hipertroficne brazgotine.

« Vsebuje sledove grampozitivnih bakterijskih beljakovin in je kontraindiciran pri bolnikih z anamnezo alergij
na taksne snovi.

« Polnila Revanesse® Contour™-+ nikoli ne uporabljajte v povezavi z laserjem, intenzivno pulzno svetlobo,
kemicnim pilingom ali dermoabrazijskim postopkom.

« Polnila Revanesse® Contour™+ ne smete injicirati osebam mlajsim od 18 let.

« Prav tako polnila Revanesse® Contour™+ ne smete injicirati bolnikom z aknami in/ali drugimi vnetnimi
boleznimi koze.

« Bolniki z nerealnimi pricakovanji.

« Bolniki z avtoimunskimi boleznimi ali bolniki, ki se zdravijo zimunoterapijo.

« Bolniki z ve¢ hudimi alergijami.

« Bolniki z akutno ali kroni¢no boleznijo koze na mestih injiciranja ali v njihovi blizini.

« Bolniki zmotnjami koagulacije ali na antikoagulacijski terapiji.

« Bolniki, obcutljivi za hialuronsko kislino.

Nujno je, da bolniki z nezelenimi vnetnimi reakcijami, ki trajajo dlje kot en teden, o tem nemudoma obvestijo

svojega zdravnika. Ta stanja je treba ustrezno zdraviti {j. s kortikosteroidi ali antibiotiki}. 0 vseh druglh vrstah

nezelenih ucinkov je treba porocati za polnila Revanesse® in/ali

podjetju Prollenium Medical Technologies In(

UPORABA IN ODMERJANJE

« Polnilo Revanesse® Contour™+ sme injicirati le zdravnik ali nadzorom
usposobljenih zdravnikov, ki so bili usposobljeni za pravilno tehniko injiciranja polnila v namene zapolnitve
obraznih gub.

« Pred posegom je treba bolnike poduciti o indikacijah pripomotka, kontraindikacijah in morebitnih nezelenih ucinkih.

« Predel, na katerem bo izveden poseq je treba temeljito razkuZiti. Zagotovite injiciranje v sterilnih pogojih.

« Idravilo injicirajte pocasi in uporabite najmanjso mozno kolicino pritiska.

« Polnilo Revanesse® Contour™+ in igle, pakirane z njim, so namenjene enkratni uporabi. Ni namenjeno ponovni
uporabi. V primeru ponovne uporabe obstaja tveganje za okuzbo ali prenos bolezni, ki se prenasajo s krvjo.

« Pred injiciranjem polnilo 30 minut hranite na sobni temperaturi.

« (e koza postane bele barve (prebledi), je treba injiciranje nemudoma prekiniti in predel pa masirati, dokler
koza ne postane normalne barve.

« Pred injiciranjem pritiskajte na bat brizge, dokler se na konici igle ne pojavi drobna kapljica.
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VARNOSTNI UKREPI

« (e je polnilo injicirano pomotoma intravaskularno, se toksicni ucinek pojavi v obdobju ene do treh minut (zato
morata biti zdravnik in bolnik pozorna, ¢e pride do napake).

+ Utinek lidokaina se lahko zmanjsa, ce je poseg opravljen na obmodiu, kjer je prisotno vnetje ali okuzba.

« Posebno pozomost je treba nameniti bolnikom z delnim ali popolnim atrioventrikularnim blokom, ker lahko
lokalni anestetiki zavrejo prevodnost miokarda pri bolnikih z napredovano obliko bolezni jeter ali hudo okvaro
ledvic, bolnikih z epilepsijo, bolnikih z respiratorno odpovedjo, starejSih, bolnikih s slabim splosnim zdravstvenim
stanjem, bolnikih, ki prejemajo antiaritmike razreda lll (npr. amiodaron), ki morajo biti pod strogim zdravniskim
nadzorom, ki vkljucuje uporabo elektrokardiograma zaradi moznih negativnih ucinkov na delovanje srca, in
nazadnje pri bolnikih z akutno porfirijo.

. leokamjeveba previdno uporabljati pn bolnlklh ki pre}ema]o druge topicne anestetike ali sredstva s strukturno

lokalnim amidnim olocene kot sta meksiletin in tokainid, ker so
sistemski toksicni ucinki lahko kumulativni.

« Poleg neposrednega anesteticnega ucinka imajo lahko lokalni anestetiki zelo blag ucinek na kognitivno funkdijo,
koordinacijo gibov in lahko zaasno vplivajo na gibanje in dejavnost telesa ter budnost. Glede na odmerek, lahko
imajo lokalni anestetiki manjsi vpliv na dusevne funkcije in lahko zacasno motijo gibanje in koordinaijo gibov.

« Polnila Revanesse® Contour™+-se ne sme mpclrau na obmodje, ki Ze vsebuje drugo polnilo, ker ne razpolagamo z
nobenimi linicnimi podatki o moznih reakcijah.

« Polnila Revanesse® Contour™+ se ne sme injicirati na obmoqe k;erJe ze pnsotnutrajnu polnilo ali vsadek.

« Zaiizdelke s hialuronsko kislino je znano, da so jevimi solmi, kot je
klorid. Zagotovite, da polnilo Revanesse® Contour™+ mkoll ne bo prislo v stik s to snovjo ali medicinskim
pripomockom, ki je bil v stik s to snovjo.

« Polnila Revanesse® Contour™+ nikoli ne uporabljajte za namene povecanja prsi ali vsaditve v kost, tetivo,
ligament ali misico.

- Po injiciranju se 12 ur izogibajte dotikanju obmodja posega in dolgotrajni izpostavljenosti soncni svetlobi, UV-
Zarkom ter ekstremnemu mrazu in vrocini.

« Vse dokler zacetna oteklina in rdecica ne izgineta, obmodja posega ne izpostavljajte intenzivni vrocini (npr. solarij
in soncenje) ali hudemu mrazu.

+ Cesste Ze kdaj imeli herpes na obrazu, ubstaja tveganle da bodo vhodiz |glo povzrocili e en izbruh herpesa.

- Ceste pred posegom zauzili aspirin, zdravila, 3 7 ali visoke odmerke dodatkov
vitamina E ali podobna zdravila, se morate zavedan da lahko slednja povecajo moznost pojava modric in
krvavitev na mestu injiciranja.

« Na podlagi ocene toksikoloskega tveganja za lidokain je treba bolnike omejiti na 20 ml na 60 kg (130 Ibs) telesne
mase na leto. Varnost injiciranja vegjih kolicin ni bila ugotovljena.

« Vamnost uporabe pri bolnikih, mlajsih od 18 ali starejsih od 65 let, ni bila ugotovljena.

« Poseg se ne sme izvajati na bolnikih, ki so vidno bolni, imajo bakterijske ali virusne okuzbe, gripo ali aktivno
povisano telesno temperaturo, vse dokler ti simptomi ne izzvenijo.

- Da bi zmanjsali tveganje za morebitne zaplete, smejo to zdravilo uporabljati samo zdravstveni delavi, ki so
ustrezno usposobljeni, imajo izkusnje in poznajo anatomijo na mestu injiciranja in okoli njega.

« Zdravstvene delavce se spodbuja, da se pred zdravljenjem s svojimi bolniki pogovorijo o vseh moznih tveganjih
injiciranja v mehka tkiva, in da zagotovijo seznanjenost bolnikov z znaki in simptomi morebitnih zapletov.

OPOZORILA

Potrdite, da pecat na skatlici ni poskodovan in da sterilnost ni proizvoda ni bila ogrozena. Prepricajte se, da izdelku

ni potekel rok uporabe. Polnilo je namenjeno enkratni uporabi; ni namenjeno ponovni uporabi. V primeru ponovne

uporabe obstaja tveganje za okuzbo ali prenos bolezni, ki se prenasajo s krvjo.

« Vinos preparata v Zilo lahko povzroti embolizacijo, zaporo Zil, ishemijo ali infarkt.

« Porocani so bili redkih, vendar resni nezeleni ucinki, povezani z intravaskulamim injiciranjem polnil za mehka
tkiva v obraz, ki vkljucujejo prehodno ali trajno poslabsanje vida, slepoto, cerebralno ishemijo ali cerebralno
krvavitev, ki povzroci mozgansko kap, nekrozo koze in poskodbe obraznih struktur pod njo.

« Nemudoma prenehaijte z injiciranje, e se pri bolniku med postopkom ali kmalu po njem pojavi kateri od naslednjih
simptomov, vkljucno s spremembanmi vida, znaki mozganske kapi, bledenjem koze ali nenavadno bolecino.

« V primeru intravaskularnega injiciranja, morajo bolniki nemudoma prejeti pomoc zdravstvenega delavca in po
moznosti oceno ustreznega zdravnika specialista.

Izdelkov linije Revanesse® ne uporabljajte na obmogjih z razvejanim Zilnim sistemom. Uporaba na obmogjih, kot

sta glabela in predel nosu, je povzrocila primere vaskularne embolizacije in simptome, ki se ujemajo z okluzijo

ocesnih il (t]. slepoto).

ROK UPORABNOSTI IN SHRANJEVANJE

Rok uporabnosti je naveden na vsakem posameznem pakiranju. Shranjujte pri temperaturi od 2 °C do 25 °C in

zasciteno pred neposrednim vplivom sonéne svetlobe in zmrzovanjem.

OPOMBA: Pravilna tehnika injiciranja je kljumeqa pomena za uspeh posega m zadovuljstva bolnikov. Po\mlo

Revanesse® Contour™ kij lokalnimi

Oznacba na injekcijski brizgi ni natancna in jo je treba uporabiti Is kot vodilo. Kol\(lnc materiala, ki ga je treba injicirati,

je najbolje doloiti z vizualno in tipno oceno uporabnika.

wl PROIZVAJALEC

Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 43, Kanada

Kaksen koli nezazelen dogodek sporocite na, tel.: (44)02039669787
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COCTAB
MepexpecTHo cBA3aHHan KHcnora. 25 mr/mn
TIA0KauH. 3 mr/mn (0,3% no Becy)

B ocatHo-coneBom bydepe
[MepekpecTHble cBA3M 06pa30BaHbl GyTaHAMON AUTAMLIANAOBBIM ddupom (BDDE)]

OMUCAHUE

Revanesse® Contour™-+370 Npo3pasHbIii refib a BOAHOIA OCHOBE, 663 LiBeTa 1 3ar1axa, CUHTETUYECKOT MPOUCKONIEHHS.
[enb Haxo[UTCA B 3aMoNHEHHOM 0/HOPA30BOM LunpULie. B kaxaoii kopobke cogepxwTca 2 wnpuua no 1,0 Ma
npenapata Revanesse® Contour™+ KaAblii 1 0 2 CTEPUNM30BAHHbIX U,

OBJIACTb MPUMEHEHUA / NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Tloka3aHuA K npiMeHeHyio: MiMieckie MOpLLIHbI CpeHed CreneHu.

Menuuprckve nokasanua: JanHblii npenapar npeAcTasAser cofoil MaTepuan AnA 06bemHol PeKOHCTpYKLMM

TKaHel, COCTOALLMIA U3 TenA Ha 0CHOBE rUanypOHOBOVi KUCOTbI. Ero NpUMeHsIoT nA BOCCTaHOBNeHUA 06bema

MATKWX TKaHeii npi TpoGU W/nan KOHTYpa u Ku

e opMaLMit MIHOTO NPOUCKOX/EHNA, HanpUMep, NOCNe TPABMbI.

TpUMEHSAETCA y MALVMEHTOB C LENbl0 KOPPEKUMM eCTECTBEHHOTO KOHTYpa i Aedopmauin MATKUX TKaweil,

BO3HMKatoLLyX NPy pa3suTiy BUY-accounnpoBarHoii nunoarpodi n nunoancTpodiu.

Kocmernyeckuie nokasanus: Revanesse® Contour™+ NpUMEHAETCA B BIAE UHBEKLYIA [U1A KODPEKLUNM NIALIEBIX MOPLLH,
Zienpeccuit MATK/X TKaHeil.

Y no,

BO3MOKHbIE MOBOYHbIE 9OQEKTbI
Jlevaywii Bpay 06s13aH CO0BLYMTH NaLMeHTY 0 ToM, 4To Ny NioGoii MHbekuu Revanesse® Contour™+ cywiectsyet
DHCK Pa3BUTUA HEONArOMPUATHbIX NOCTEACTBAT, KOTOPbIE MOTYT NOABUTBCA YePe3 HEKOTOPOE BPeMA W (pasy
nIoC/e BBe/ieHUA Npenapara. T NoCnEACTBIA BKI0YAIOT B Ce6A, B YaCTHOCTH:

« TIOCTUHbEKL{MOHHbIE PeaKLiuH, TaKue KaK PEXOAALLIAA IPUTEMa, 0TeK, G0flb, 3y, 61eHOCTb Wit NOBbILLEHHaA
UYBCTBHUTNIbHOCTb B MeCTe UHbEKLIW. Takie peakLiiit MOTyT NPOOMKATLCA B TeueHie Heflenit.

« Y3eKi Wi YTINOTHEHNS, KOTOPbIe Takxe MOryT 06pa30BbIBaTbCA B 06NaCTH MHbEKLUN.

« Hu3kylo 3¢ ¢eKTUBHOCT Npenapara U3-3a HenpaBIbHO/i TEXHIKM €ro BBEfieHIA.

« Hekpo3 B rnabennapHoii 30He, GopmupoBakme abcuecca, pasBuTHe TPaHyneM W TUNEpUYBCTBUTENbHOCTD
Bbi OnMcaHbl npu nposeaeHun MHEEKL[VM NPOAYKTOB rianypoHOBON KUCNOTBI. HEDéXDﬂV\Mﬂ WUMeTb B BUAY
BO3MOXHOCTb Pa3BHTIA 3TUX PEaKLIWi1 B KaX/10M KOHKDETHOM Cyuae.

PeaKiyu, ONMCaHHaA Kak WUCTHHAA TUNEPUYBCTBUTENHOCTD, Gbia BbIABMEHa B MeHEE Yem OAHOM Cyuae Ha

1500 npoueyp nedenis. Oxa b8 MeCTa BBE/ieHIA npenapara,

KOTOpble COXPaHANHCh J0Nroe Bpem.

3T eaKiyui NPOABAANNCH BKOPe NOCE UHBEKLMN WM Yepe3 2-4 Hefienn 1 ONMCHIBANCL KaKk Cnabble win

yMepeHHbIe, CO CPejHel MPOZIOMKUTENBHOCTbIO 2 Hegjenu. 0BbIUHO 3T peakiiuy He TpebyloT

rv

« Tlpenapat A0MKeH HaxonUTHCA NIPH KOMHATHOI TemnepaType B TeueHue 30 MIHYT nepes MHbeKLweli.

« Ecm koxa npuobpertaer Genbiii uet (6neaHeer), MHbeKLUA JomkHa ObiTb HeMeaneHHo npekpaLueta. Koxy B
0ONACTYH MHBEKL{MY HYXHO MACCUPOBATb A0 BO3BPALLICHNA e eCTECTBEHHOTO iBeTa.

« Mepen MHBEKUVeil HyXHO HAZlaBUTb Ha NOPLUIEHb LUNPULA A0 MOABNEHNS MaNEHbKO/i Kannk Ha KOHLE MTbl.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« Tokcuueckuii 3GGeKT oLM60UHbIX BHYTPUCOCYANCTBIX MHBEKLWII NPOABUTCA B TeueHue 1-3 MUHYT (Bpay u
NALIUeHT JOMKHbI ObiTb FOTOBbI K OCTOMKHEHMAM).

+ BO3MOXHO 0CnabrieHite feMCTBUA NUAOKAUHA MDY €70 BBEACHUN B 04ar BOCTANEHHA WM MHAEKLIUA.

« Oco6oe BHUMaHUe CnienyeT yAGNATb NaUMeHTaM C YaCTHYHOI WM MOAHOI aTPUOBEHTPUKYNAPHOIH Bnokanoit
(MeCTHble aHeCTeTUKW MOryT NOAABNATL MPOBOAUMOCTb UX MMOKAPAQ), NalleHTam C NporpeccupyloLumu
3a60n1eBaHWAMN NeYeHH, TAXKeNO N0YEYHOI HeI0CTATOYHOCTDIO, IMNeNCHeil, AbIXaTeNbHOI HEROCTaTOUHOCTbIO,
MNI0XMM 06LLYM COCTOAHMEM 330OBbA UK OCTPOI NOpHPKe, NaLMeERTaM NOXUNOr0 BO3PACTa U NaLUeHTaM,

Kie lll-ro knacca KOTOpble J0MKHbI
HaXOAUTbCA N0/ TLIATENbHBIM MEAJMLIMHCKIM HabM0AeHMeM (B TOM YCTe C IOMOLLbIO 1EKTPOKApAHOTpaMM)
U3-3a BO3MOXHOTO YCUTeHNA BO3AIEICTBIA Ha CeprLie.

+ JIMaoKamH CneayeT NPUMEHATb C OCTOPOXHOCTbIO Y NALMEHTOB, UCNONb3YIOLLIIX APYTHE MECTHbIE AHeCTETHKN

WK CPEACTBA, UMEIOLUMe CTPYKTYPHOE CXOACTBO C MECTHBIMU aMWAHBIMM aHeCTeTUKamu (Hanpumep,
p Kie Takme KaK MeKCUNeTWH W TOKauHiMA), NOCKONbKY BO3MOXHO
KyMYATUBHOE CUCTEMHOE TOKCUYECKOR BO3AeTICTBMe.

« Tlomimo 06e36onuBatoliiero Sd¢exTa, MecTHble aHECTETUKU MOTYT 0Ka3biBATb BO3AIECTBIE Ha KOTHUTUBHYIO
QyHKUMIO N JBIDKEHYIA, CHIKs AKTUBHOCTb M 6 Tb. B 3aBUCHMOCTI
0T [03bl MECTHblE aHeCTeTUKI (I10(06Hbl He3HAUUTeNbHO BAUATH Ha paﬁmy TOM0BHOrO MO3ra, BpeMeHHO
HapyLLas KOOPAUHALIMIO [IBIKEHMT.

-3a BEPOATHOCTH
Contour™+ B 06nacTw, conepalLive Apyrue HaNONHUTENN.

« He cneyer BBoawTb Revanesse® Contour™-+ B 06nacTyt € NOCTOAHHbIMIA HANONHATENAMII WM UMMNAHTATAM,

« Tlpenaparb! rianypoHOBO/ KICTIOTbI HECOBMECTUMBI C YETBPTHYHBIMI CONAMIM AMMOHUA (X0 BeH3anKoHUA
u fip.). Revanesse® Contour™+- He [JOMKeH KOHTAKTUOBATb C VMM BELLICCTBAMM W 3arPA3HEHHbIMM MMM
MeAULIMHCKIMY NpUGopamu.

« Revanesse® Contour™-+ He npeHa3HaueH AnA yBenuueHUA rpyau, a Takke ANA BBEACHUA B KOCTH, CYXOKUNMA,
CBA3KM MU MbILILbI.

« B Teuenue 12 yacoB nocne MHbEKLYM He NpUKacaiiTech k 06paboTaHHoMy y4acTKy u u3beraiite Bo3eiicTaua
COHEUHOTO CBETa, YNTPagHONETOBOTO U3NYEHNS, CUIbHOTO XONIoia U Tefta.

+ Jlo MomeHTa uct oTeKa i He i
BO3/TICTBHIO CWILHOTO TeNna (0T CONHEWHBIX BaHH WIH CONAPIS) WA CWIHOTO XOMOAa.

« Ecin naupienT panee Gonen repnecom, NPOKoNbl KOy MY BbINONHEHMM NHEKLMY MOTYT CMPOBOLMPOBATH

iicTBHIt He CneflyeT BBOAUTL Revanesse®

obnactb

KOHTPOAA M MPOXOAAT CAMOCTOATENIbHO YEPE3 HEKOTOPOE BPewsl. Tem He MeHee, NaLMeHTaM C peakLieli o Tuny

TUNepUYBCTBATENLHOCTH HEOBXOAMMO 00A3aTeNbHO 0BPATUTBCA K By A1A OLeHKM COCTORHUA. MauuenTam ¢

MHOXeCTBEHHbIMY nIepriieckhi peakuuami NofloBHoe neveHue NPOBOAWTL 3aNpPeLLaeTca.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« Mpenapat npoTMBonoKasaH Npw NOBbILeHHON YyBCTBUTENIbHOCTU KO BCeM MECTHbIM aMUAHBIM aHecTeTHkam (He
TOMbKO K AMOKaHHY, KaK YKa3aHO B WHCTPYKLIAYTIO NPUMEHEHIO), & TAKXKE piA BCeX CTeNeHsX aTpHOBEHTPHKYNIADHOM
6mOKazjbl, AVICOYHKLIMIA CITHYCOBOTO Y31a, CHHOM CHIDKEHINM COKDATUTENbHOI CIOCOBHOCTH MIUOKapAa, MopdupHit i
HaPKeny04KOBO TaxuKapai.

« CnepiyeT u36eraTb NpUMeHeHyA 3T0r0 Npenapata NaUMeHTamu ¢ annepriteil Ha MA0KaUH.

« Revanesse® Contour™-+ He npejiHa3HayeH AnA MHbEKLNii B OKONOTNA3Hble KpYri Wik Beku.

« Revanesse® Contour™-+ He npeHa3HaueH AnA 6epemeHHbIX M KOPMALLIYX TPYAbI0 KEHILIUH.

« Revanesse® Contour™ -+ npeaHasHayeH TONbKO ANA BHYTPHKOXHBIX NHBEKLIWTE 1 He A0TKeH BBORUTBCA B KpOBEHOCHbIE
bl npUBeCTUK yA0B Y ¢

« Revanesse® Contour™+ He crieyer!

« Tpenapat MOXeT CofiepaTb Cef10BbIe KoNMYeC
NaliWeHTam C anNeprieii Ha 3T BeLLeCTBa.

« 3anpetuaeTca ucnonb3osatb Revanesse® Contour™-+ B coueTanuit ¢ niasepHoii Tepanueii, Tepankieil MMAYALCHbIM
U3Y4eHIEM, XUMUIECKIM NWIHHTOM W1 fiepMabpasiedi.

« Revanesse® Contour™+ He npeiHa3HaueH AANA NeYeHUA NaLueHToB Mnagwe 18 net.

« Revanesse® Contour™+ He cnefiyeT Wcnonb3oBaTb NaUMEHTaM C akHe W APYrUMU BOCNANUTENbHbIMU
320071BaHUAMU KOXH.

« 3anpeuaetca uCnonb30BaTh Npenapar B LeAsX, KOTopbie He 3aABNeHbI ero NPoU3BoANTeNEM.

repneTuyeckix 04aros.
« Mpuem acnupyHa, HeCTepOUHbIX NPOTUBOBOCNANUTENbHbIX NPenapaTos, 38epo6oa wnu BuTamiHa E moxer
«0co6CTBOBATD W YCUAUTB Kp B MeCTE UHDBEKIIUM.
« OueHKa TOKC KOFO picka U 032 He

uto
JAoMmKHa npesbiwatb 20 MA Ha 60 KI Macchl Tena naumenTa B rof. besonacHocTb MHbeKUMid B bonbwMX
KONUYeCTBaX He NOATBEPXAeHa.

« besonachocTb npUMeHeRA Ana neveHIs nauvenTos mnaawe 18 v crapue 65 neT He NoATBEPXKAeHa.

« MMayueHTbI ¢ BbipaXeHHbIMM NPU3HAKAMM 601e3HH, B TOM YiCe 60IbHbIe GaKTepUanbHbIMM WM BUPYCHbIMI
VHOEKLMAMY, FPUNNOM WA NUXOPAKON, HE JOMKHbI NPUCTYNTh K 110 NOAHOrO

« Y06bl CBECTH K pucK oc i WHBEKUWI JONKHO
a%yulecmnmm TOMIbKO MMEH0LLIIM COOTBETCTBYH0LLYH0 NIO/IFOTOBKY CNELANIACTOM, XOPOLLIO 3HAKOMbiM € aHATOMMeil
00pabaTbIBaeMoii 30Hbl.

« Mepen npowepypoii Bpauy cefyeT 06CyAUTH C NaLEHTOM BCe NOTeHLMaNbHbIE PUCKH MHEKLMM 1 PaccKa3aTh
€My 0 NIPU3HAKX i CMNTOMaX BO3MOKHBIX OCTIOXKHEHU.

NPEAOCTEPEXKEHUE
Y6enuTech B TOM, 4TO ePMETUUHOCTL YNAKOBKM He Bbina HapyllieHa U CTEPUIBHOCTL NPenapara CoXpaHeHa.
TpoBepbTe CPOK roAHOCTI Npenapara niepe UCNonb30BaHMeM. [lanHblit NPOAYKT NpeAHa3sHaueH Toflbko AnA
; 1I0BTOPHO. [1pit UCNOfb30BaHIN CYLLIECTBYET PUCK
BO3HUKHOBEHWA MHOEKLMM WK PACNPOCTPaHeHUA 3a60NeBaHMi, NepealoLLInXCa Yepe3 KpoBb.
+ BBesieyte npeniapara B COCYIMCTYI0 GCTEMY MOXET NPUBECTI K 3MGO0AWH, 3akynIopKe COCY0B, ULLIEMUM WK HAPKTY.
« Bbini 3apervicTpupoBakbl pefikue, Ho epbe3Hbie N060UHbIE ABNEHHA, CBA3aHHbI C NONajiaHUeM HanoHUTeneii
MATKWX TKaHel B COCYbl NP MPOBE/CHMI WHBEKLW, B WX WHCNE: BPEMEHHOE WM MOCTOAHHOE yXyAUIeHHe

« lpenapar nauyeHTam, UmeroLLm p) win

« Mpenapar 4 ii annepruei.

. I'IpenapaT HpDTMBOHOKa!ﬂHIFIﬂLlMEHTBM C OCTPBIMU MW XPOHUYECKUMU KOXKHBIMU 3a6oneBaHuAMU B MeCTax
npeAnonaraembIX UHBEKLUN U1 BOAU3M HUX.

« NMpenapar nayyenTam ¢ a TH KPOBM WM NPOXOAALLIUM
QHTUKOAryNAHTHYIO Tepanuio.
« Mpenapar < ii YyBCTBUTENIbHOCTbIO K FUAayPOHOBO KiCAOTe.

MaupeHTbl ¢ i Hepjenu, JOMKHb!

006LYMTb 06 5TOM CB0EMY Bpaly 1A NOMlyYeHIIA COOTBETCTBYIOLLIErO NIeYeHita (HanpiiMep, KOPTUKOCTEPOHbIX
npenapaTos WM aHTMGMOTUKOB). 060 Beex TUNax MOBOYHBIX peakuyin rne;wer 006LLATb ABTOPU30BAHHOM)
McTpHBbloTopy npenapatos Revanesse® unu HenocpescTaexHo B komnarwmio Prollenium Medical jies Inc.

3peHits, CTIenoTa, ULLIeMitA TOIOBHOTO MO3Ta Wit KOBOW3NUAHIE B MOT, NPUBOLALLIME K UHCYIbTY, HEKPO3Y KOXi

" HOBHOTO CTPOGHMA NIALIA.

- Ec y nauventa HabniofiaeTca Kakoit-nnbo u3 Cneylouux CAMNTOMOB: W3MEHeHWe 3peHus, Mpu3Haku
WHCybTa, NoGAEAHEHNE KOXKM WU HeoBbluHas 6onb B Bpems WM BCKope Mocne Npoleaypbl — Creyet
HeMeAneHHO NPeKpaTUTL HHBEKLMIO.

+ Tpit nonaaaHuM penapata BHYTPb COCYAA NAUUEHTHI JOMKHbI NIOAYYHT ONEPATUBHYI0 MEAMLIMHCKYI0 NIOMOLLb
U TIpH BO3MOXHOCTH MX J0MXeH OCMOTPETb COOTBETCTBYIOLLIMIE MeALIMHCKHIM CeLiuanucT.

Mpu nevem 8 BWY, WAL wnm nony nenyet

06710AaTb 0C0BYI0 OCTOPOXHOCTH, TaK KaK B 310/t FpyNNe NOBbILICH PUCK Pa3BUTHA HeXeNaTeNbHbIX ABNEHIIA.

CPOK FrOAHOCTU U YCNIOBUA XPAHEHUA
CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha KaXAOi MHAMBMAYaNbHOIi ynakoBKe. XpanwTb npy Temnepatype 2°-25° C, u36eratb
npAMb nyueit i

CNOCOb BBEAEHUA U O3UPOBKA

MPUMEYAHMUE: T TeXHUKa eKUun onp yCnex fleyeHns u cteneHb
GHHOCTH NaLIeHTa ero Revanesse® Contour™-+ MOXeT MCnob30BaTbCA TONKO BPAUOM,

« Revanesse® Contour™-+ moryT U TONbKO Bpauw, nony COOTBETCTBYHLLYIO
[ 06yuenve il TeXHitke ULEBbIX MOPUUH, UMW APYrYe CieUManucTh Mo
WX HenocpeACTBeHHbIM HaﬁmﬂﬂeHV\eM,

- Mepen BBe/ieHVieM Npenapata nalenTy 0061

aTakke o "

WUTL 0 K na [J\aHHoro
N060YHbIX IQPeKTax.

- 06nacTb BBeAeHWA npenapata AOMKHA ObiTb TIWaTeNbHO NPOAe3MHQUUMPOBaHA. YbeauTech B TOM, uTO
npoLieaypa NPOBOAUTCA B CTEPUAbHBIX YCTOBUAX.

« MeznenHo BBoAuTe npenapar, npuniaras MUHMManbHoe Heo6XoauMOoe faBneHue.

« Revanesse® Contour™+ u noc CHUM UMbl Npe; A
ucronb3yiite ux NoBTopHo. Mpu « CYL|eCTBYeT pHck
pacnpocTpaneHua 3a60neBaHUi, NepeaaoLLIMXCA Yepes KpoBb.

ua

He
UHGEKLMM M
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UIMEIOLLIM NPaBO OCYLLIECTBRATb NevebHylo AeATeNbHOCTL B COOTBETCTBMM € MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

[paayupoBka wNpuYa He ABNAETCA a6CONIOTHO TOUHOI M MOXET GbiTb UCMONb30BaHA TOMIbKO B KauecTge
opueHTUpa. 06beM HeoBXoAUMOro ANA MHBEKLMU NPenapaTa A0MKeH ObiTb onpesieneH BU3yanbHo U TaKTUNLHO
CNeUnancTom, KoTopblii NPOBOAVT NpoLieaypy.

wl MPOU3BOAUTEJIb
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4G 43, Kanapa

0 nobouHbIx 3hdeKTax, CBA3aHHbIX ¢ Npenapatom, coobuuaiite no Tenedoky (44)02039669787
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BILESIMI

(apraz bagl hyaliironik asi .25mg/ml
Lidokain... g/ml (%03a/a)
Fosfat tamponlu serum fizyolojik icerisinde
[Biitandiol diglisidil eter (BDDE) ile capraz bagh]

ACIKLAMA

Revanesse® Contour™+ sentetik kikenli, renksiz, kokusuz, seffaf ve sulu bir jeldir. Jel, kullanima hazir dolu tek
kullamimlik bir enjektdr icerisinde saklanir. Her bir kutu, iki adet 1,0ml'lik Revanesse® Contour™+ sirnganin yani
sira Iki steril igneye kadar vardir.

UYGULAMA KAPSAMI / ENDIKASYONLAR
Uygulama: Ortaila derin yiiz kingikliklari.

Tibbi Endikasyonlar: Uriinler, yumusak dokuda lipoatrofi / lipodistrofi nedeniyle kaybedilen h

fr

ONLEMLER

- Yanlighkla damar iine enjekte edilirse toksik etkisi 1-3 dakika icerisinde fark edilir (dolayisyla hata yapilmasi
durumunda doktor ve hasta tetikte olmalidir).

- Infiizyon, veya bir bdlgede lidokainin etkisi azalabilir.

- Kismi veya tam atriyoventrikiiler blogu olan hastalarda dzellikle dikkatli olunmalidir ciinkii lokal anestezikler,
ileri karaciger hastaligi veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, epilepsisi olan hastalarda, solunum
yetmezlii olan hastalarda, yashlarda, genel saglik durumu kotii olan hastalarda, kardiyak etkilerin eklenme
ihtimali nedeniyle elektrokardiyogram da dahil olmak iizere yakin tibbi gozetim altinda tutulmasi gereken, sinif
Il antiaritmik ilaglari (6. amiodaron) alan hastalarda ve son olarak akut porfirisi olan hastalarda miyokardiyal
iletimi baskilayabilir.

- Sistemik toksik etkiler eklenerek artabilecegi icin lidokain, dider topikal anestezikleri veya lokal amid tipi
anesteziklerle yapisal benzerligi olan ajanlari, orn. meksiletin ve tokainid gibi bazi antiaritmik ilaglari alan
hastalarda dikkatli bir sekilde kullamiimalidir.

ve/veya patolojik kokenli veya travma sonrasi kontur ve anatomik
endike olan bir hyaliironik asit jelinden olusan, bosluk doldurucu ve dokuyu yeniden yap\landln(l materyallerd\r
Hedeflenen hastalar, HIV ile iliskili lipoatrofi ve lipodistrofi gibi yumusak dokudaki deformitelerin ve kontur
eksikliklerinin diizeltilmesini arzu eden hastalardir.

Kozmetik Endikasyon: Revanesse® Contour™+ dokuya yapilan enjeksiyon yo\nyla yuzdekl km;\khk\ann tedavisi,
hacmin- geri udaklarin cildin neminin

;ekﬂlendlnlmesmdeend\kedlr

BEKLENEN YAN ETKiLER
Hekimler hastalari, her Revanesse® Contour™+ enjeksiyonu yapildiginda, geci rm§ olarak veya enjekslyondan

« Lokal dogrudan anestezik etkilerine ek olarak bilisel islev ve hareket koordinasyonu iizerinde cok hafif
bir etki yaratarak somatik motilite ve uyanikligi gegici olarak etkileyebilir. Lokal anestezikler, zihinsel islev iizerinde
doza bagli olarak ok kiigiik bir etki yaratabilir; hareketi ve hareket koordinasyonunu gegici olarak bozabilir.

+ Revanesse® Contour™-+ halihazirda bagka bir dolgu tiriini igeren bir bolgeye enjekte edilmemelidir, giinki olasi

iliskin klinik veri

« Revanesse® Contour™+ kalici dolgu veya implant bulunan bir bolgeye enjekte edilmemelidir.

« Hyaliironik asit iiriinleri, benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum tuzlari ile bilinen bir uyumsuzluga
sahiptir. Revanesse® Contour™+ iirtiniiniin bu maddeyle veya bu maddeyle temas etmis tibbi cihazlarla higbir
zaman temas etmemesini saglaym.

« Revanesse® Contour™+ hichir zaman gogsleri biiyiitmek veya kemik, tendon, bag veya kas icine implant

hemen sonra olas advers reaksiyonlarin ortaya cikabilecegi konusunda  bilgil

asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirl degildir:

+ Enjeksiyon bolgesinde gegici eritem, sislik, agr, kasint, renk degisikligi veya hassasiyet gibi enjeksiyonla ilgili

meydana gelebilir. Bu bir hafta siirebilir.

« Enjeksiyon bélgesinde nodiil veya sertlik olusmasi da miimkindir.

« Uygun olmayan enjeksiyon teknigi nedeniyle iiriin performansinin ktii olmasl.

+ Hyaliironik asit iiriinlerinin enjeksiyonlari ile glabellar nekroz, apse olusumu, graniilomlar ve agin duyarlik
bildirilmistir. Hekimlerin bu reaksiyonlar vaka bazinda gz dniinde bulundurmalan Gnem tagir.

Her 1500 tedavide bir, asin duyarlilik mahiyetinde oldugu diisiiniilen reaksiyonlar bildirilmistir. Bunlar, implant

bolgesinde uzun siireli eritem, sislik ve sertlikten olusmaktadr.

Bu reaksiyonlar, enjeksiyondan kisa bir siire sonra veya 2 - 4 haftalik bir gecikmeden sonra baslamis ve ortalama

2 hafta siiren hafif veya orta siddette olarak Séz konusu i genellikle kendi

kendini sinirlayici olup zamanla kendiliginden diizelir. Bununla birlikte, asin duyarlilik tipi reaksiyonlan olan

hastalanin degerlendirme icin derhal hekimleriyle iletisime gegmeleri gerekir. Birden fazla alerjik reaksiyonu olan

hastalar tedaviye dahil edilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Uriinler, tiim lokal amid tipi anesteziklere (prospektiste belirtildigi ibi sadece lidokaine degil) asin duyarhlik ile
tiim derecelerde atriyoventrikiiler blok, sints dugumu d\sfonkslyonu miyokard kontraktilitesinde ciddi azalma,

porfiri ve ikiiler tasikardi duruml

« Lidokain igerir ve bu tiir maddelere alerji Gykiisii olan hastalarda kontrendikedir.

« Revanesse® Contour™-+ {riiniinii goziin konturlarina (gz halkalanina veya gz kapaklarina) enjekte etmeyin.

« Hamile veya emziren kadinlara Revanesse® Contour™+ uygulanmamalidir.

« Revanesse® Contour™+ yalnizca intradermal kullanim igin uygun olup kan damarlarina enjekte edilmemelidir.
Aksi halde tikanma olugturarak emboliye neden olabilir.

« Hipertrofik skar gelisen hastalara Revanesse® Contour™+ uygulanmamalidir.

- Eser miktarda gram pozitif bakteri proteini igerir ve bu tiir maddelere alerji dykilsii olan hastalarda kontrendikedir.

« Revanesse® Contour™-+ iriiniinii hicbir zaman lazer, yogun atimli 151k, kimyasal peeling veya dermabrazyon
uygulamalanyla birlikte kullanmayin.

« 18 yasin altindaki kisilere Revanesse® Contour™-+ uygulanmamalidir.

« Aknesi ve / veya diger inflamatuar deri hastaliklari olan hastalara Revanesse® Contour™+

yapmak igin

« Enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca uygulama yapilan bélgeye dokunmaktan kaginin ve giines isigina, UV
isinlarina ve ayrica asin soguk ve sicaga uzun siire maruz kalmasini onleyin.

« Ik basta olusan sislik ve kizarklik gecene kadar uygulama yapilan bdlgeyi yogun isiya (6m. solaryum ve
giineslenme) veya asiri soguga maruz birakmayin.

. Dall(m ﬁnd(e yiiziiniizde uguk sorunu yasadiysaniz igne deliklerinin yeniden ucuk ¢lkmasina katkida bulunma
riski vardir.

+ Tedaviden dnce aspirin, nonsteroid antiinflamatuar ilalar, yiiksek dozda san kantaron veya E Vitamini takviyeleri
veya benzeri ilalar kullaniyorsamiz bunlarin enjeksiyon bolgesinde morarma ve kanamay! artirabilecegini goz
oniinde bulundurun.

- Lidokain icin yapilan toksikolojik risk deg i , hastalara uyqulanacak doz 60 kg (130 Ib) viicut kiitlesi
bagina yilda 20 mL le sinirlandinimalidir. Daha yuksek duzlarda enjekte etmenin giivenliligi belirlenmemistir.

« 18 yas alti veya 65 yas iistil hastalarda kullaniminin giivenliligi kanitlanmamistir.

« Goriiniir sekilde hasta olan, bakteriyel veya viral enfeksiyonlan olan, gribi veya aktif atesi olan hastalara
semptomlan diizelene kadar uygulama yapiimamalidir.

« Olasi komplikasyon risklerini en aza indirmek amaciyla, bu iriin yalnizca uygun egitime, deneyime sahip ve
enjeksiyon bolgesi ve evresindeki anatomi hakkinda bilgi sahibi olan saglik uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

« Uygulayia saghk uzmanlaninin, tedaviden dnce yumusak doku tiim olasi risklerini
konusmalari ve hastalarin olasi komplikasyonlarin belirti ve semptomlan hakkinda bilgi sahibi olmalarini
saglamalari Gnerilir.

UYARILAR .

Kutunun iizerindeki miihriin yirtiimadigini ve sterilitenin bozulmadigini dogrulayin. Uriiniin son kullanma tarihinin

gegmedidini dogrulaym. Uriin tek kullanimliktir; yeniden kullanmayin. Yeniden kullanilirsa enfeksiyon veya kan

yoluyla bulasan hastalik bulagma riski vardir.

« Uriiniin damarlanin igine zerk edilmesi emboliye, damarlarin tikanmasina, iskemiye veya enfarktiise yol acabilir.

« Yiizde yumusak doku dolgu maddelerinin intravaskiiler enjeksiyonu ile iliskili nadir fakat ciddi yan etkiler
bildirilmis olup bunlar, gegici veya kalici gorme bozuklugu, korliik, inmeye yol acan serebral iskemi veya beyin
kanamasi, deri nekrozu ve altindaki yiiz yapilaninda hasan icerir.

+ Hastada slem sirasinda veya islemden kisa bir siire sonra gormede degisiklik, inme belirtileri cltte beyazlasma veya
olagandisi agn dahil olmak iizere asagidaki semptomlardan herhangi biri goriilirse enjeksiyonu derhal durdurun.

« Ulasilamayacak beklentileri olan hastalar.

« Otoimmiin bozukluklari olan veya immiinoterapi almakta olan hastalar.

« Birden fazla siddetli alerjisi olan hastalar.

« Enjeksiyon bélgelerinde veya bu bélgelerin yakininda akut veya kronik deri hastaligi olan hastalar.

« Pihtilasma kusurlari olan veya pihti dnleyici tedavi almakta olan hastalar.

« Hiyaliironik aside duyarliligi olan hastalar.

Bir haftadan uzun siireyle devam eden advers inflamatuar reaksiyonlan olan hastalarin bunu hekimlerine derhal
bildirmeleri gerekir. Bu rahatsizliklar uygun sekilde {orn. kortikosteroidler veya antibiyotikler le} tedavi edilmelidir.
Diger tiim advers reaksiyon tiirleri, dogrudan Revanesse® iiriin ailesinin yetkili distribiitorine ve / veya dogrudan
Prollenium Medical Technologies Inc. sirketine bildirilmelidir.

UYGULAMA VE DOZ
« Revanesse® Contour™+ yalnizca yiizdeki kingikliklan doldurmaya yonelik uygun enjeksiyon teknigi konusunda
egitim almis kalifiye hekimler tarafindan veya onlarin dogrudan gozetimi altinda enJekte edilmelidir.

« Hastalar, kendilerine uyqulama once cihazin endil ile ve olas! istenmeyen
yan etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

« Uriinii yavasca enjekte edin ve gereken en diisiik basinci uygulayin.

« Revanesse® Contour™-+ ve ambalajinin icinde bulunan igneler yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.
Yeniden kullanilirsa enfeksiyon veya kan yoluyla bulasan hastalik bulasma riski vardir.

« riini enjekte etmeden dnce 30 dakika oda sicakliginda bekletin.

« Deri beyaz bir renk alirsa (beyazlama) enjeksiyon derhal durdurulmali ve deri normal rengine donene kadar
bélgeye masaj yapilmalidir.

« Enjekte etmeden dnce, ignenin ucunda kiigiik bir damla belirene enjektoriin pistonuna kadar bastinn.
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enjeksiyon meydana gelmesi durumunda hastalar, derhal tibbi yardim almali ve bir uyqulayit
sagllk uzmannaraﬁndan dederlendirilmelidir.

Revanesse® iiriin ailesi, damarlanmanin fazla oldugu alanlarda kullaniimamalidir. Glabella ve burun bdlgesi gibi bu

alanlarda kullanim, vaskiiler emboli vakalarina ve okiiler damar tikaniklig ile uyumlu semptomlara (orn. korliik)

neden olmustur.

Her ambalajin iizerinde son kullanma tarihi belirtilir. Uriinii 2°-25°C arasinda saklayin; dogrudan giines isigindan
koruyun ve dondurmayin.

NOT: Dogru enjeksiyon teknigi, tedavinin basarisi ve hasta memnuniyeti agisindan biiyik onem tagir. Revanesse®
Contour™+ yalnizca yerel yasalara ve standartlara gore yetkilendirilmis bir saglik uzmani tarafindan enjekte edilmelidir.

Enjektor iizerindeki derecelendirme kesin degildir ve yalnizca kilavuz olarak kullaniimalidir. Enjekte edilecek madde
miktan en i olarak, kullanicinin gorsel ve dokunsal degerlendirmesiyle belirlenir.

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14G 43, Kanada

Her tiir advers olay bildirimi icin telefon numarasi: (44)02039669787

o7



EU

s =l

A &
AL/ pla25. Gablis o5 adl Ehsy ) gl e
(0357935 %03) 2ot/ k3 S

Sl il s ok J sl
() bl J 520300 s Uiablis 25, (BDDE)]
o ol
Vs Bome o o 3 ol 0555 sl w;):w\fh.)}x_‘..twl—d\a‘;bk .ARevanesse""(omuuv
Mff\wbJ‘Revaneﬁ&(omuur o A 10 s e e T3 IS s g0 Jlonza Vs y

Jleaz¥l 8155 / Jloaza¥) Blas
) ;‘1«1,,,@‘\»,;\ e sleas¥)
bl sl Jlen¥ 13>
\v,,.,.J\u\.‘..A,u G sy, gl G
uu,.. ‘v;,u);_ﬂ\,qu,,d‘?_a;}?/,
speall Jan e,,mowm_rgu,.m.wwu,uw s ) ) Szl O gz
Lt el jais ,,_,Ja_,,.‘\ \J_,.Jt Jgeally J&“r’-“f\
o) Balataly s gl Sliais =) Revanesse® (omour‘"wd._: bt JlanzaVl elys
Aeaibed) sl Y 2y 3,20 (Db S

d e 1,50 (A Yl el dondy DL A 3l 2 3l 2 O
S ot \/Q)_Q\ ol J,‘_.,;Jt

AR NS

St S

i gall Lslondl BN

Ml s s 13 Revanesse® Contour™+ e pis dkes t:,.mu;;fjx\/fu ofeLbYI A;‘,-.u
o) ¥ Qe e e UV 0dn Sy il i 3,500 ST 51 A0 5 Al 4l

JERS RPN U N S R IPTE T u,u,‘{\’_};, Al A S s S
Sy gy il 0 s 5 il g

e o ge B Dlis sl T el D Ll fenall e e

s o i 35 el e iadd e cloT e

5 N 3 et o bl D3y ) s R 05Ty o o b Y1 e

b=
s

Sl 5 Ol 0 LB Y1 ey OF 63, o by llagll e o i s e

sam e dl g5 i

.@L;WWSOOJS;,JA»U;;.; ,wawwwpswf\u\lu\j;%)‘
u,\,..,w\f.Jx'\”))m.d.\,,,._ku\‘w‘_xuwuu £y

Wl s el 4 ] e sl o =),

A Al 8 8,8 s Sl o Sty
i u;x;.wuuyu_\m o

5 8 oy e e i
U.Aw sl s 25 ey 3
ool Sl oy el

~'>\.-.\ R ‘A&L..q [peseety

Jlonza¥ sl g0
LB dy) A g e sl sl e S bl b3 oV 3 Sloadl pliieaa Joy
sl sw,;ﬁsu&\};wmm,u, Sl S (il 5,27 3 e n S S
£ b "»\La&w\_qua\:u\)f..ag\}b_’u\
a:\a_ﬂa.ké)«_‘L.aJ ,A.umw.uw, I el sl il s 1S ) e sy e
Lol e 51 el 3805 J515) ,..Jua,ﬁ..fﬂevanessﬁtomouw A Y.
‘Revanesse® Contour™+ e Sla ol 51 ol ) Gl i s
S oy 5 Ly o] Ty ) R Vi Gy ol s plasaaS aaies Revanesse® Contour™+ «
S50 S]] (g3 5 By Lol 3
-Revanesse® Contour™+ e osazall ey o ,,Lu FRUICN P V.
P SRURSRU R P NER PN R iy S Sl e Lt Jaas e e
el 018 Joad el n 05
) i S 5 S 25 51 i 2l g of _JMJ\,;W‘MRevanesse Contour™+ posee s o
Revanesse‘r(cnmuv ¥ e Ul 18‘,,. S ol -u\N Vi e
e Al 3T B ST Ty DL o e Ol ) ples ) S VI e
Revanesse® Contour™+
Jladl ny Db 5 gl ) ol e
Srd & a1 a5 bl STl e O ey ) ol Y e

) Badaze sl Sl a0l Ul ol e

L g of il e B g 5T sl Sl e on Dby U e

alald sliae Sl il ekl 3 s e

g gl aemd Tl o O ke ) ol

UL el £ Al gl .,,Sa‘ﬁ..,«,_&..a.@\wum“@w
RwN] 5 _;V-uqﬁ)i»/ 1S 1T} dliad) 32 Jally SV s

5 41/ Revanesse® olmzs ste Eir Mt A LSl el 6150

35 Prol\enlumMel

al T}&h‘no\ogles Inc.

Lo 4..'..-.&;9\.&

S o5 e Osle el LBV Y i e 121 a\Revanesse“’ (omouv +
o g sl ol el

H.vw)&ﬂVJw‘wbuUbN‘qdw\u\rj el ‘W‘J;V.~.1)>\; S o2l iy L.»u.;., .
odne i 3 Y] el ,a,.,\l\\!u o) s Ui Sl ol ilacadl i cpr 1 Vo

okl e (5550 408 5T pdsaaly eda ganadl il e

05138 o A el ptianns ¥ a8 00 V] ame 5314012315 Revanessﬁ(untnurh.w Ve
L il ol L 51 (5 pns oW s s e o ST el gl

sl 3 i35 03 s 35 A1) uJ.L._.mﬂ_,\-

ar

Aalaadl SIS o 0 Yy il e Rl O e D6 (2lanY) A.Av,v,uu)u \J)_V,Nu\-
w\Lé..Ju.‘;_‘\.uM
S e sl _‘;.J\ e

3 \‘Jﬁ.&.&a.-_;a,a:/‘mfm.#\

bl

G o asdl ‘_ma_;.‘w_},t el S 3]
‘L‘gwuﬁ Uy Bl IS e
Ailate B ol S 13 1S g ST misen W5 e
Slpe 0¥ Syl .;vmwﬁd\f;y\,u,x'\jg,mww P X L E O]
S0 LS T e 8 1 ol 6 A 30, 40T o) 3 i 6 sl
@,‘;\d,‘_wu}\:j“w Ledv i P 0l 0 ol g ) o By s
Ll a T Jal DL Opaiiny Ul Sl 35 ) p8 e GalS Lol Ul e O3l )
S ) ey i ) 5 w\q\,,\hw\,m OF e Yl (015 peet ) W
8Ty ) o cn Ol ol 1Ty (AT e Ehimes D36 s
i T g g3l 4l 8 g gt 301 ol i (ol gl i) oo
e S uﬂ\w\u\u\,\;\_ﬂﬁp.‘ayu, ,.w,gv,,.u.»lm@\iﬁ_d
A_-J“J).‘.AJL ol Leludl BV 0Y

SV ARk S s Lond gl 3yl shpadl 355 05 alad) (5l
315l 0,50 B Gl s il iy 3 e Ll 5, 1236 iy 1,
A Gl S35 Dl o 5y S o o i s
DUl 35y pdke LIk 5T Rwd&wuﬁ,,ﬁwéﬂevanesse (onluur +J,d)u\ﬁ\_)u'
EASCEN] V&M\Vw«)uu,ﬁ

EOCIRY SIS  PRS | JE P .x_»,wjkevanexse Contour™+ i Vi o
o s sSz M,lf pr,)uqu‘ [\w”\i.ié\);, sy dlgd) Jaes Slnzie grise
Foladl o s CaY A 8 el 34 9 575501 555 1 i Revanesse® Contour™ 5L Vi e o~ _).L,,,

A 31 415,31 51 Pl 3 5y ¥ a3 1 ol

S 11 Revanesse® (omour +oadaas ViC o e
o i

Ggb sVl e tld o enll Comdy i)t dele 12 5ud dodlandl Ailaiodl ol Cood A
ETUPUACHES 13- RURTCN (33 P PR - PO TR T WP |

) ey M\J.-J\_}.,)MJ,.\U\# ol el 205 s i o
O Y VT gl J g7 e

5 i OF o o g i 1 3 3,01 2 3 on L 3 ile I3]0
e Sleymy pgr ol a5l Rygadl b SLLU Bl Lyl Y1 plasid Ji e
(AU IRUCN R ITS PRV \wjjw\w Les i ot (5T 51 2l 5 e oSS e
A g b il
130) s 60 ST 12kl 20 e s pald e ol a5 W1 oy oS . .&.uw\f,\,.._\v.,....?;\d-
REC SN ‘Lu,_m__d.I L pnll S .A(su

Ll 65 e 15 5T Gle 18 s on st Jis

Sl i 51 B S s:m-uual\ S ros )
e 01 T i e Vi ) o 5115, BT 5y 0 ol
bl Ll s 1 e L.,_P Y s M\hw‘wwvmu._\,\g\»w~
il 2kl M\wyﬁwy,&.ﬂ‘&#hxb;&bnm?ﬁﬂa | PUTRTPRSI I FUupe:
I 5 ol 8 T e I ) ol ) oo 3l el e ) e e
Loty Mlezseadl Slisliaall laday s oll 4T3 e STy

S 5 T (et

a-U\;é,d\&w__aJ‘;‘.u—w\ Ol s ooty e
S el g5 U ol Sl Y e

O ol

4o ptnind ¥ piedl LmSs 50 clgedl pds o iS5G \i,.,_.,u.u;,‘ S ot B gl B3l DL e 0SS

s g 3 S Y ) Fand 53] a,,‘,,;sfuu;.., www}\.“é T

0L Wil s 3 JUast ot 6;w.ijsu

bz o (g gacdl sl @}WL)‘J\L‘}‘J‘ ~\M\;f.u.a\\_gm.. e 1 g nadl J s (5352 6 o

i B i) pind (g Ay B pe 3l S0 656 2k Slasi e 30N o3
[E VSRR vu,_;.\,-JJ\«_.,J r.J\..J\,m}\UJ.._‘\mlJ\WW
. uuiwuﬁ\uuﬂjcﬁtﬁ,upmw\

n_,\f,m_,u; ez ad) e I o1 e s el \\,“,A\Q);.v | syl
s 3k o gt sl WS LST 3 olins b o IG ALY T8l ol el a0 slke 4

ol olatE W 15 o ks ) oW1 s ey ) Ll il ke, O e
el e g 50T e [UyREs ‘\,»@..,._Awu,x. ﬂ)\MJ\

I bl 3 Revanesse® e A_Lc [REENCAN fu—

T dalain] bl o L s oo ihlin (3 il
\),..J\ é\) M)‘-«J\».PAW)\M\M .3\

L3 e ks

sl (oot ai B iy el iy Ly a5
Aol

SPVRUEIIS [INet] N [SPRE g\

ol a5 2

Bapte 253 25 -2 o Lo 2515 5 s B gl O3 uia,&_}f&;wwﬁw‘
M,..t.,_,\_.n I ¢yl

Ao W el Loy oMl o) ) g Tl il 25 i b goule
EA= \y ol pil Wy eln g s Jlos (6 g Revanesse® Contolr™+
>JiJ,tj;s‘rM,\,,,uJ 5 b Ao ped) o Bl ol
pebald ey o ) S L a1

l incnodl 38 200

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
s 146403

69



SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA XYMBOAO SIMBOL SYMBOOL
SZIMBOLUM SYMBOLI SIMBOLS SIMBOLIS SIMBOLU %:{# CUMBOJ1 SEMBOL ,»;:

70

SYRINGE

NeEoLE

Syringe fluid path sterilized

using moist heat

Trajectoire du fluide dans la seringue
stérilisée a la chaleur humide
Sterilisation des Spritzenfliissigkeitspfades
mittels feuchter Hitze

Percorso del fluido nella siringa
sterilizzato a calore umido

Canal del fluido de la jeringa
esterilizado al vapor

Esterilizado por vapor

H d1adpopi ypob alptyyag
amootelpwBnke e vypr) Beppomta
TTBTAT Ha TeYHOCTTa Ha CPUHLIOBKATA
€ CTepUAM3NpaH C BNaXHa TonMuHa
Traseul fluidului seringii

sterilizat cu caldura umeda

Sciezka ptynowa strzykawki sterylizowana
za pomocg wilgotnego ciepfa

Dréha pro tekutinu stfikacky
sterilizovan pomoci vihkého tepla
Sprutans vétskebana steriliserad

med fuktig virme

Sproytevaeskebane sterilisert

ved bruk av fuktig varme
Sprojtevaeskebane steriliseret

ved hjlp af fugtig varme

Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante irradiazione
Esterilizado mediante irradiacion
Esterilizado por irradiagao

Spuitvloeistofpad gesteriliseerd
met vochtige hitte

Afecskendd folyadékutja

nedves hével sterilizdlva

Siistla vedeliku tee steriliseeritud
niiske kuumusega

Ruiskun nestereitti steriloitu
kostealla lammplla

Slirces skidruma cels sterilizets,
izmantojot mitru siltumu
Svirksto skyscio kelias
sterilizuotas drégna Siluma
Moghdija tal-fluwidu tas-siringa
sterilizzata bl-uzu ta 'shana niedja
Dréha tekutiny zo striekacky
sterilizovana vihkym teplom

Pot tekocine za brizgo je
sterilizirana z vlazno toploto
ERRAIEG R
BREETHS

MyTb npoTexatoweit no wnpuy
KUTKOCTU NPOCTEPUAN30BaH C
UCNONb30BaHHEM BAXHOO Kapa
Nemli st kullanilarak sterilize
edilmis sinnga sivi yolu

il Bl s s ooy
il 15l sy

Steriliseret ved hjeelp af bestrling
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
Besugarzassal sterilizalt
Steriliseeritakse kiiritamise teel
Steriloitu sateilytyksella

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
Svitinant

e
(Tepunu3upan upes 06nbuBatHe
Sterilizat prin iradiere

Sterilizzat bl-uzu ta ‘irradjazzjoni
Sterilizované pomocou oZiarenia

Sterylizowane za pomoca
Sterilizovéno ozafovénim

liirano 2
RAERNE
¢

Steriliserad med bestralni
Sterilisert ved hjelp av bestraling

Keep away from sunlight

Tenir a écart de la lumiere du soleil
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Non esporre alla luce solare

Mantener protegido de la luz solar

Nao expora luz solar

Kpatrjote o pakpid and to nMakd gug
MaseTe 0T CTbHuEBa CBETIMHA

Ase pastra departe de lumina soarelui
Przechowywacz dala od Swiatfa stonecznego
Chraiite pred slunecnim zfenim

Hall borta frén solljus

Hold deg unna sollys

Holdes vaek fra sollys

y
Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
ol il iae

Blijf uit de buurt van zonlicht
Napfénytél tévol tartandd

Hoida eemal péikesevalgusest
Sailytettava poissa auringonvalolta
Sargat no saules gaismas

Saugoti nuo saulés spinduliy
Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx
Chrérite pred sinecnym Ziarenim
Hraniti loceno od son¢ne svetlobe
RIS

He ponyckaiite nonaganus
COMHEUHOIO BeTa

Giines 1s1gindan uzak tutunuz

SN PP PER]
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25°C
2c

Read the Instructions before using the product
Lire les instructions avant d'utiliser le produit

Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie das
Produkt verwenden

Leggere le istruzioni prima di utilizzare
il prodotto
Lealasinstruccionesantesdeusarelproducto
Leia as instrugdes de uso antes de usar o
produto

QMaBdore Tic 08nyieg mpwv xpnotponoioete
0 ooy

Mpoyerere uHCTPyKUMMTe Npean Aa
v3non3sare npoayKTa

(ititiinstructiunile inainte de a utiliza produsul
Przeczytaj instrukgje przed uzyciem produktu
Pred pouzitim produktu si prectéte pokyny
Lds instruktionerna innan du anvéinder
produkten

Les instruksjonene for du bruker produktet

Store between 2 and 25 °C

Conserver entre 2 et 25 °C

Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 25
°Clagern

Conservare ad una temperatura compresa
tra2°Ce 25°C

Almacenar entre 2y 25°C

Armazenar entre 2 e 25 °C

Quhdooetar petagy 2 kat 25 °C

[la ce coxpanaBa mexay 2 u 25 °C

Ase pastraintre 25 25 °C

Przechowywac w temperaturze od 2 do 25°C
Skladujte pri teploté 2 az 25 °C

Forvaras mellan 2 och 25 °C

Oppbevares mellom 2 0g 25 °C

Donotuse f the package has been damaged

Laes vejledningen, for du bruger produktet
Lees de instructies voordat u het product
gebruikt

A termék haszndlata el6tt olvassa el az
Utmutatét

Enne toote kasutamist lugege juhiseid

Lue ohjeet ennen tuotteen kayttod

Pirms produkta lietosanas izlasiet instrukcijas
PrieS naudodami gaminj perskaitykite
instrukcijas

Aqra I-Istruzzjonijiet qabel tuza |-prodott
Pred pouzitim produktu si precitajte pokyny
Pred uporabo izdelka preberite navodila
&P EmRATARERA

Tepen ucnonb30BaHMeM U3AENUA NPONTUTE
BCE UHCTPYKLMM

Urinii kullanmadan dnce Talimatlan okuyun
el sl |3 Sl 3

Opbevares mellem 2 0g 25 °C

Bewaren tussen 2 en 25 °C

26525 °Ckozott térolandd

Hoida temperatuuril 225 °C

Séilytd 2- 25 °C

Uzglabat temperatiira no 2 lidz 25 °C
Laikyti 2-25 °C temperatiiroje

Ahzen bejn 2u25°C

Uchovavajte pri teplote 2 az 25 °C
Shranjujte pri temperaturi od 2 do 25 °C
HER2E 52/

XpaHute npu Temneparype ot 2°C 4o 25°C
2ila 25 °Carasinda saklayin

S O ah il g0 255
g st

Ikke bruk hvis pakken har blitt skadet

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschédigt ist

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No usar si el paquete se encuentra danado

Nao use se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Mnv To xpnotponoteite edv ) uokevasia
£l KaTaoTpaQe

He u3non3saitre, ako onakoKara e nogperieqa
Nu utilizati daca ambalajul a fost deteriorat
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone
Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen
Anvénd inte om forpackningen har skadats

beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
A , jos pakkaus on vaurioitunut
Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Tuzax jekk il-pakkett ikun gie bil-hsara
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana
WRBECIRIR, A7ER

He ucnonb3yiiTe, ecv ynakoBKa noBpexieHa
Paket hasar gdrmiigse kullanmayin

R TR PURER
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Keep dry

Garder au sec
Trocken lagern
Conservarein luogo secco
Mantener seco
Mantenha seco
Miatnpa oteyvo
MNasm cyxo
Pastreaza uscat
Utrzymuj suchos¢
Udrzujte v suchu
Hall torr

Hold tor

Blijf droog
Tartsd szérazon
Hoidke kuivana
Pidé kuivana
Turiet sausu
Laikyti sausg
Zomm niexef
UdrZujte suché
Hraniti na suhem
RIFRCIR
XpaHiTe B cyXom MecTe
Kuru tut

il e Bl

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Das Produkt darf nicht
wiederverwendet werden
Evitare l riutilizzo

No reutilizar

Produto de uso tnico- proibido
reprocessar- nao reutilizar
Mnv enavaypnotponofote
He n3non3saiire nostopxo
Nu reutilizati

Nie uzywac ponownie
NepouZivejte znovu
Ateranvand inte

Ikke gjenbruk

Ma ikke genbruges

Niet hergebruiken

Ne haszndlja djra

Rrge taaskasutage

Hl kayta uudelleen
Nelietot atkartoti
Nenaudoti pakartotinai
Tuzax mill-gdid
Nepouzivajte opakovane
Ne uporabljajte ponovno
AMERER

He ncnonb3yiite nosTopHo
Tekrar kullanmaymn

Pt s ¥

Lot number
Numéro de lot M
Chargennummer
Numero di lotto
Niimero de LOTE
Niimero do lote
Apibpog maptidag
MapTuaex Homep
Numarul lotului
Numer partii
Cislo 3arze
Partinummer
Lottnummer
Partinummer
Lotnummer
Tételszam

Partii number
Erdn numero
Partijas numurs
Partijos numeris
Numru tal-lott
Cislo parcely

Lot Stevilka
#5R

Homep naprian
Parti numarasi
e

Expiration date €
Date d'expiration
Ablaufdatum 0123
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data de validade
Huepopnvia Méng
Cpok Ha ropHoCT

Data expirarii

Termin waznosci
Datum spotfeby
Utgéngsdatum
Utlopsdato
Udlabsdato

Uiterste
houdbaarheidsdatum
Lejérati datum
Aegumiskuupaev
Viimeinen kéyttopaivé
Deriguma termin$
Galiojimo laikas

Data ta 'skadenza
Datum spotreby
Datum veljavnosti
[aAla=E

CpoK roaHoCTH

Son kullanma tarihi
(RSN

Date of Manufacture
Date de fabrication “
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacién
Data de Fabricagao
Huepopnvia napaywyrc
[lara Ha npousBoACTBO
Data fabricatiei

Data produkgji

Datum vyroby
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Gyartds datuma
Tootmiskuupaev
Valmistuspéivaméara
Razosanas datums
Pagaminimo data
Data tal-Manifattura

Datum vyroby

Datum izdelave

*ERY

ﬂara NpoM3BOACTBA.

Uretim tarihi

el o
NEEDLE SYRINGE
AIGUILLE c € SERINGUE
NADEL 0853 gopmze
AGO SIRINGA
AGUIA JERINGA
AGULHA SERINGA
BEAONA SYPITA
A CMPUHLIOBKA
AC SERINGA
IGEA STREYKAWKA
JEHLA STRIKACKA
NAL SPRUTA
NAL SPROYTE
NAL SPROJTE
NAALD SPUIT
10 FECSKENDO
NOEL SUSTAL
NEULA RUISKU
ADATU SLIRCE
ADAGA SVIRKSTAS
LABRA SIRINGA
NEEDLE STRIEKACKA
IGLA BRIZGA
#t EgTER
UTOMKA wnpyy
IGNE SIRINGA
5. fr

SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA ZYMBOAO SIMBOL SYMBOOL
SZIMBOLUM SYMBOLI SIMBOLS SIMBOLIS SIMBOLU %{#{ CMBOJ1 SEMBOL e

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Kataokevaotig
npou3BOANTEN
Producator
Producent
Viyrobce
Tillverkare
Produsent
Producent
Fabrikant
Fabrikant
Gydrtd

Tootja
Valmistaja
Razotajs
(Gamintojas
Manifattur
Vyrobca
Proizvajalec
BIEEH
Mpou3BoguTent
Uretici firma

slall
&

EU Importer
@ Importateur UE
EU-Importeur
Importatore EU
Importador de la UE
Importador da UE
eloaywyéag me EE
Brocuren ot EC
Importator UE
Importer UE
EU Dovozce
EU-Importor
EU-Importar
EU Importor
EU-Importeur
EU Importdr
ELi Maaletooja
EU:n Maahantuoja
ES Importétajs
ES Importuotojas
Importatur tal-UE
Dovozea EU
EU Uvoznik
ERSREOR
umnoprep u3 EC
ABithalatg

73



SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA XYMBOAO SIMBOL SYMBOOL

SZIMBOLUM SYMBOLI SIMBOLS SIMBOLIS SIMBOLU £ CMBO/N SEMBOL Sp3

74

ECRepresentative
Représentant de la CE
Vertreter der Europaischen Kommission
Rappresentante CE
Representante CE
Representante da CE
Exmpoownog e EK
Mpencraguten Ha EK
Reprezentantul CE
Przedstawiciel KE
Zastupce EK
EG-representant
EF-representant
EF-repraesentant
EG-vertegenwoordiger
EK-képviseld

EK esindaja

EY:n edustaja

EK parstavis

EK atstovas
Rapprezentant tal-KE
Zastupca EK
Predstavnik EK
ERfERE
Mpencrasutens EC

AK Temsilcisi

Loagy Vi shell Jron

CH Representative and Importer
Représentant et importateur CH
CH-Vertreter und Importeur
Rappresentante e importatore CH
Representante e importador de CH
Representante e Importador CH
Avtmpoowmog kat elcaywyéaq CH
CH npeacaguTen u HoCUTeN
Reprezentant CH si importator
Przedstawiciel CH i Importer
Zastupce a dovozce CH
CH-representant och importor
CH-representant og importer

CH repraesentant og importer
CH-vertegenwoordiger en importeur
CH képviseld és importdr

(H esindaja ja maaletooja

CH:n edustaja ja maahantuoja

CH parstavis un importetajs

(H atstovas irimportuotojas
Rapprezentant CH u Importatur
Zastupca a dovozca CH

Zastopnik in uvoznik CH
HARMEOR
Mpexcrasutens u umnoprep CH
CH Temsilcisi ve ithalatgisi

S (Ho ey

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

TSK Laboratory, Japan
6302 Zug ul 1510-1, Soja-Machi
- neepLe 12101 SOl
Switzerland o " a
328-0002 JAPAN

Emergo Europe B.V. MedEnvoy Global B.V.
Westervoortsedijk 60 Prinses Margrietplantsoen
emercoeurope 6827 AT Arnhem 33-Suite 123

The Netherlands 2595 AM The Hague
The Netherlands
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