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DESCRIPTION

LIPS SOFT est un gel visco-élastique d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, lentement
résorbable dans le temps, incolore, transparent, stérile, apyrogéne et physiologique contenant 0,3 % en
masse de chlorhydrate de lidocaine pour ses propriétés anesthésiantes. Il se présente en seringue de
1mL, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient 1 seringue de LIPS SOFT, 2 aiguilles stériles de
306", 4 usage unique et réservées a Uinjection de LIPS SOFT, une notice et 2 étiquettes de tracabilité.
Afin de garantir la tracabilité du produit, U'une des deux étiquettes devra étre apposée dans le dossier du
patient et l'autre devra étre remise au patient.

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 5mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 QsPig

Une seringue contient 1 mL de LIPS SOFT.

STERILISATION
Le contenu des seringues de LIPS SOFT est stérilisé & la chaleur humide. Les aiguilles de 306%" sont
stérilisées par irradiation

UTILISATIONS PREVUES / INDICATIONS

Les produits ART FILLER® sont destinés a la correction des modifications de la structure de la peau liées
auvieillissement : comblement des rides et des plis de la peau du visage, restauration des volumes. LIPS
SOFT est un implant injectable indiqué pour l'augmentation du volume et Uourlement des lévres ainsi
que pour le comblement des sillons naso-géniens moyens et profonds avec ou sans rides d'amertume
par injection dans le derme moyen a profond. La présence de lidocaine vise a diminuer la sensation
douloureuse du patient lors du traitement.
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PERFORMANCES

Dans une étude prospective multicentrigue conduite sur la correction des sillons naso-géniens, 100 %
des patients connaissaient toujours une amélioration cliniquement significative 18 mois aprés le
traitement.

CONTRE-INDICATIONS

LIPS SOFT ne doit pas étre injecté :

- Pour des injections autre qu'intra-dermiques.

- Pour la correction des rides superficielles.

- Dans la région péri-orbitaire (paupiére, patte d'oie, cerne).

- Dans les vaisseaux sanguins

- Dans un site ot un implant de comblement non résorbable a déja été injecté.
- Ne pas sur-corriger.

LIPS SOFT ne doit pas étre utilisé :

- Chez les patients présentant une hypersensibilité connue a l'acide hyaluronique, a la lidocaine et aux
anesthésiques locaux de type amide.

-Chez les patients présentant des antécédents de maladie auto-immune ou recevant une
immunothérapie.

- Chez des patients souffrant d’épilepsie non contrélée par un traitement.

- Chez des patients atteints de porphyrie.

- Chez des patients ayant tendance & développer des cicatrices hypertrophigues.

- Chez des patients ayant des antécé d'angines réci iées & un rhumati
aigu avec localisation cardiaque.

- Chez la femme enceinte ou allaitante.

- Chez l'enfant.

- Dans les zones qui présentent des lésions cutanées inflammatoires et/ou infectieuses (acné, herpeés...)

articulaire
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- Immédiatement avant ou aprés un traitement par laser, peeling chimique profond ou une dermabrasion. de lallergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients a risque. Notamment, il
peut étre décidé de proposer un double test ou un traitement préventif adapté préalablement a toute
MISES EN GARDE injection.
- LIPS SOFT n'est pas indiqué pour des zones autres que les zones intradermiques et la muqueuse des - LIPS SOFT doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de la conduction
levres. cardiaque.
- Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les ligaments et les grains de beauté. - LIPS SOFT doit &tre utilisé avec beaucoup de précautions chez les patients atteints d'insuffisance
- Linjection involontaire d'un produit de comblement dans un vaisseau sanguin de la face peut étre la hépatocellulaire avec troubles de la coagulation ainsi que chez les patients traités par des médicaments
cause d'effets indésirables rares mais graves tels qu'une embolisation, pouvant entrainer des troubles ouinhibantle mé epllbtesd entrainer des troubles de la coagulation.
de la vision, une cécité, un accident vasculaire cérébral et des lésions et/ou une nécrose de la peau et - Le volume d'injection dépend de la correction requise et reste a l'appréciation du praticien. La dose
des tissus sous-jacents. Ces rares cas d'embolisation sont surtout rapportés lors d'injections au niveau recommandée par site de traitement est de 1 mL. Un maximum de deux séances de traitement par an
de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale, du front et de la région péri-orbitaire estrecommandé. Des éventuelles séances de retouche permettront de maintenir le degré de correction
- Vérifier la date de péremption et Uintégrité de l'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser une seringue recherché. La dose maximale recommandée par an est de 15 mL. ILn'y a pas de données disponibles
dont le bouchon de l'extrémité a été ouvert ou déplacé dans le blister. concernant la tolérance de l'\’nject\on de produits de comblement ART FILLER® a raison de plus de
- Ne pas réutiliser. Une réutilisation présente des risques [par exemple de contamination croisée) pour 15 mL par 70 kg de poids corporel par an.
e patient - Les patients doivent recevoir les recommandations suivantes :
- Ne pas re-stériliser. « Eviter la prise d'aspirine et de vitamines C et/ou E a doses élevées la semaine précédant Uinjection.
- Aprés utilisation, jeter la seringue et le produit restant. Laiguille doit étre jetée dans un collecteur prévu * Les patients recevant un traitement anticoagulant doivent étre avertis du risque accrud’ ecchymuse
a cet effet. Se référer aux directives en vigueur pour assurer leur élimination. et de saignement lors de U'injection.
- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la remplacer. « N'appliquer aucun maquillage pendant les 12H qui suivent Uinjection
) « Eviter U'exposition a des températures extrémes (froid intense, sauna, hammam) ainsi qu'une
PRECAUTIONS D’EMPLOI exposition prolongée au soleil ou aux ultra-violets pendant les 2 semaines qui suivent Uinjection.
- Lutilisation de LIPS SOFT est réservée aux médecins formés aux techniques d'injection. - Si laiguille est obstruée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, arréter l'injection et
-1Ln'y a pas de données cliniques disponibles en termes defficacité et de tolérance quant 3 Uinjection de remplacer Uaiguille
LIPS SOFT dans une zone ayant déja été traitée avec un autre produit de comblement. - Lattention du médecin est attirée sur le fait que ce produit contient de la lidocaine et qu'il doit en tenir
-l n'y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant a l'injection compte.
de LIPS SOFT chez des patients présentant des antécédents d'allergies sévéres multiples ou de choc - Lattention des sportifs sera attirée sur le fait que ce produit contient un principe actif pouvant induire

anaphylactique. Le médecin devra donc décider de Lindication au cas par cas en fonction de la nature une réaction positive des tests pratiqués lors de controles anti-dopage



INCOMPATIBILITES

ILexiste desincompatibilités entre l'acide hyaluronique et les composés d'ammonium quaternaire comme
les solutions de chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi LIPS SOFT ne doit jamais étre mis en contact
avec des instruments médico-chirurgicaux traités avec ce type de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient qu'il existe des effets indésirables potentiels liés a Uimplantation

de ce dispositif survenant immédiatement ou de facon retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

-Des réactions inflammatoires (rougeur, oedéme, érythéme) pouvant étre associées & des
démangeaisons, des douleurs 2 la pression, peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine. Dans un nombre limité de cas, 1,6 % (1/61) des sujets au cours de |'étude clinique,
une douleur légere spontanée ou a la palpation peut persister plus d'une semaine.

- Ecchymose.

- Coloration ou décoloration au niveau du site d'injection.

- Indurations ou nodules sur Le site d'injection

- Faible efficacité de comblement ou faible effet de comblement.

- Des cas de nécrose de la glabelle, d'abcés, de granulome, et d’hypersensibilité inmédiate ou retardée
ont té rapportés aprés des injections d‘acide hyaluronique et/ou de lidocaine. I convient de prendre en
compte ces risques potentiels

- Le patient doit informer le médecin dés que possible de la persistance au-dela d'une semaine d'une
réaction inflammatoire ou de la survenue de tout autre effet secondaire. Le médecin devra les traiter
par un traitement approprié.

- Tout autre effetindésirable lié a l'injection de LIPS SOFT doit étre signalé au distributeur et/ou fabricant.
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MODE D’EMPLOI

Ce gel est destiné a atre injecté dans le derme moyen & profond ou dans la muqueuse des lévres par
un médecin. La technicité du traitement est essentielle a sa réussite. Ce dispositif doit étre utilisé par
des praticiens ayant recu une formation spécifique aux injections de comblement. Avant de commencer
le traitement, le patient doit étre informé des indications du dispositif, de ses contre-indications, de
ses incompatibilités et de ses effets indésirables potentiels. La zone & traiter doit &tre soigneusement
désinfectée avant injection. Utiliser laiguille de 30G2" fournie avec la seringue. Enlever le bouchon de la
seringue en le tirant comme indiqué sur le schéma 1. Insérer l'aiguille correctement et fermement dans
l'embout de la seringue pré-remplie, visser délicatement et s'assurer que l'aiguille est correctement
montée selon les schémas 2 et 3. Retirer le capuchon de L'aiguille (schéma 4] et injecter lentement
dans le derme en appliquant la technique d'injection appropriée. La quantité injectée dépendra de la
zone a traiter. Aprés linjection, le médecin pourra masser doucement la zone afin de répartir le produit
uniformément. Les graduationsimprimées sur ['étiquette de la seringue constituent une aide au praticien
durant Uinjection et ne peuvent étre considérées comme un élément de mesure.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2°C et 25°C, & l'abri du rayonnement direct du soleil.



DESCRIPTION

LIPS SOFT is a viscoelastic cross-linked hyaluronic acid gel of non-animal origin gradually absorbed
over time. It is colourless, transparent, sterile, non-pyrogenic and saline and contains a 0.3 % volume of
lidocaine hydrochloride for its anaesthetic properties. It is available in a pre-filled and single-use 1 mL
syringe. Each pack contains 1 LIPS SOFT syringe, 2 sterile and single-use 30G"z" needles intended for
injection of LIPS SOFT, a product leaflet and 2 traceability labels. In order to guarantee traceability of
the product, one of the two labels must be affixed to the patient file and the other must be transmitted
to the patient.

INGREDIENTS

Cross-linked hyaluronic acid 5mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer solution, pH 7.2 as1g

Asyringe contains 1 mL of LIPS SOFT gel.

STERILISATION
The content of the LIPS SOFT syringes is sterilised using moist heat. The 30G%%" needles are sterilised
using radiation.

INTENDED USE / INDICATIONS

ART FILLER® products are intended to restore changes to skin structure caused by ageing: fills in lines
and creases in the facial skin, restores volume. LIPS SOFT filler is an injectable implant indicated to
increase the volume of lip and enhance the lip outline and to fill medium and deep naso-labial folds with
or without marionette lines by injection into the middle to deep dermis. The inclusion of lidocaine aims to
reduce painful sensations for the patient during treatment.
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PERFORMANCE
Ina multicentre prospective study for the correction of nasolabial folds, 100 % of the patients maintained
a clinically significant improvement 18 months after treatment

CONTRAINDICATIONS

LIPS SOFT must not be injected:

- Forinjection other than intradermal injections.

- For correction of superficial and fine lines.

- Into the eye area [eyelids, crows' feet, under eye area).

- Into blood vessels.

- Into an area where a non-absorbable filler implant has already been injected
- Do not over-correct.

LIPS SOFT must not be injected:

- In patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid, lidocaine and amide type local anesthetics.

- In patients with a medical history of auto-immune illness or receiving immunotherapy.

- In patients suffering from epilepsy that is not controlled with treatment.

- In patients affected by porphyria.

- In patients with a tendency to develop hypertrophic scars.

- In patients with medical history of recurring sore throats related to rheumatic fever localised in the
heart.

- In pregnant or breastfeeding women.

- Inchildren.

- Inareas that have inflamed and/or contagious skin lesions (acne, herpes, etc.).

- Immediately after or before laser treatment, deep chemical peeling or dermabrasion.



WARNINGS

- LIPSSOFTis notindicated for areas other than intradermal areas and the mucous membrane of the lips.

- Do notinject into blood vessels, bones, tendons, ligaments or beauty spots.

- Unintentional injection of soft tissue fillers into blood vessels in the face can result in rare, but serious
side effects such as embolization which can cause vision impairment, blindness, stroke and damage
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- LIPS SOFT must be used with a great deal of precaution in patients suffering from hepatocellular
insufficiency with coagulation disorders as well as patients receiving treatment with medicinal products
that reduce or inhibit hepatic metabolism which are prone to result in coagulation disorders.

- The injection volume depends on the correction required and is under the discretion of the practitioner
The recommended dose per treatment site is 1 mL. A maximum of two treatment sessions per year

and/or skin and underlying facial structures necrosis. These rare cases of blood vessels embolization
are mostly reported in glabella, in and around the nose, forehead, and periorbital region,

- Check the expiry date and check that the packaging is intact before use. Do not use a syringe with opened
or shifted tip cap within the blister.

- Do not reuse. The re-use of a product bears a risk (e.g. cross-contamination] for the patient.

- Do not re-sterilise.

- Dispose of the syringe and the remaining product after use. The needle must be disposed of in a
container provided for this purpose. Refer to the guidelines in force for their disposal.

- Never try to straighten a bent needle. Dispose of it and replace it.

PRECAUTIONS PRIOR TO USE

- The use of LIPS SOFT is reserved for doctors trained in injection techniques.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the LIPS SOFT injections for an
area that has already been treated with another filler product.

- There are no clinical data available in term of efficacy and tolerance of the LIPS SOFT injections in
patients who have a medical history of severe multiple allergies or anaphylactic shock. Therefore, the
doctor must decide about the indication on a case by case basis according to the nature of the allergy
and (s)he must specifically monitor patients who present a risk. In particular, (slhe may decide to offer a
double test or adapted preventative treatment prior to any injection.

- LIPS SOFT must be used with precaution in patients with cardiac conduction conditions.

is re Possible touch-up sessions enable the sought-after degree of correction to be
maintained. The recommended maximal dose per year is 15 mL. There is no data available regarding
the safety of injecting greater amount than 15 mL of ART FILLER® dermal fillers per 70 kg body mass
per year.
- Patients must receive the following advices:
« Avoid taking aspirin and vitamin C and/or vitamin E in high doses the week prior to the injection
* Patients receiving anticoagulant treatment must be warned of the increased risk of bruising and
bleeding during injection.
« Do not apply any make-up at all for 12 hours after the injection.
« Avoid exposure to extreme temperatures (extreme cold, sauna, steam room) as well as prolonged
sun exposure or ultraviolet light for 2 weeks following the injection.
- If the needle is obstructed, do not increase the pressure on the tip of the plunger. Stop the injection and
use anew needle.
- Doctors are reminded to bear in mind that this product contains lidocaine and they must take this into
account.
- Sports participants are reminded that this product contains an active ingredient that may lead to a
positive result in any drug tests carried out.

INCOMPATIBILITES
Hyaluronic acid is incompatible with quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride



solutions. This is why LIPS SOFT must never come into contact with medical and surgical instruments
treated with this type of product

ADVERSE EFFECTS

The doctor must inform the patient that potential adverse effects exist that are related to implantation of

this device occurring immediately or with a delay. Among these (non-exhaustive list):

- Inflammatory reactions [redness, oedema, erythemal that may be combined with itching, and soreness
when pressed may occur after the injection. These reactions may last for up to a week. In a limited
number of cases, 1,6 % (1/61) of the subjects in the clinical study, slight pain, spontaneous or at palpation
can last more than a week.

- Bruising

- Change of colour or discolouring of skin in the injection area.

- Hardening or nodules in the area of the injection.

- Poor filling effectiveness or poor filling effect.

- Cases of necrosis of the glabella, abscesses, granuloma and i or delayed hyper
have been reported after injections of hyaluronic acid and/or lidocaine. These potential risks should
be taken into account.

- The patient must inform the doctor as soon as possible if an inflammatory reaction persists for longer
than one week or if any other side effects occur. The doctor will treat these appropriately.

- The distributor and/or manufacturer must be alerted to any other adverse effect related to the injection
of LIPS SOFT.

INSTRUCTIONS FOR USE
This gelis intended to be injected into the middle to deep dermis o into the mucous membranes of the lips
by a doctor. The technical skill of the treatment is essential for its success. This device must be used by
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practitioners who have carried out specific training for filler injections. Before beginning the treatment,
the patient must be informed of the indications of the device, its contraindications, its incompatibilities and
its potential adverse effects. The area to be treated must be thoroughly disinfected before the injection.
Use the 307" needle provided with the syringe. Remove the stopper of the syringe by pulling it out as
indicated in diagram 1. Insert the needle correctly and firmly into the tip of the pre-filled syringe, twist it on
carefully and ensure that the needle is in the correct position according to diagrams 2 and 3. Remove the
cap of the needle (diagram 4) and slowly inject it into the dermis using the appropriate injection technique.
The quantity injected will depend on the area to be treated. After injection, the doctor may massage the
area lightly in order to distribute the product evenly. Graduations printed on the syringe label are intended
to help the practitioner and cannot be considered as a measurement device.

STORAGE CONDITIONS
Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight.



DESCRIPCION

LIPS SOFT es un gel viscoeldstico de cido hialurénico reticulado de origen no animal, de reabsorcion
lenta, incoloro, transparente, estéril, apirogeno y fisioldgico que contiene un 0,3% en volumen de
clorhidrato de lidocaina por sus propiedades anestésicas. Se presenta en jeringas precargadas de 1 mL,
de un solo uso. La caja contiene 1 jeringa de LIPS SOFT, 2 agujas estériles de 306" de un solo uso para
inyectar LIPS SOFT, un prospecto y 2 etiquetas para la trazabilidad. Para garantizar la trazabilidad del
producto, una de las dos etiquetas debera colocarse en la historia clinica del paciente y la otra se debera
entregar al propio paciente

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 25mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampén fosfato pH 7,2 QSP1g

Una jeringa contiene 1 mL de LIPS SOFT.

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de LIPS SOF T ha sido esterilizado con calor humedo. Las agujas de 30G%" han
sido esterilizadas mediante irradiacion

INDICACIONES

Los productos ART FILLER® estan destinados a la correccion de las modificaciones de la estructura
dérmica asociadas al envejecimiento: relleno de arrugas y de pliegues cutdneos y restauracion de
volumen. LIPS SOFT es un implante inyectable indicado para aumentar el volumen del labio y definir el
contorno labial asi como para rellenar pliegues nasolabiales moderados o profundos con o sin lineas de
marioneta mediante su inyeccion en la dermis media o profunda. La presencia de lidocaina tiene como
objetivo disminuir la sensacién de dolor durante el tratamiento.
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DURACION DE RESULTADOS
En un estudio multicéntrico prospectivo para la correccién de los pliegues nasolabiales, el 100 %de los
pacientes mantuvo una mejoria clinicamente significativa hasta 18 meses después del tratamiento,

CONTRAINDICACIONES

LIPS SOFT no debera inyectarse:

- Eninyecciones que no sean intradérmicas

- Parala correccion de arrugas superficiales.

- Enlaregién periorbital (parpado, patas de gallo, ojeras).

- En los vasos sanguineos.

- En un lugar donde ya se haya inyectado un implante de relleno no reabsorbible.
- No corregir en exceso.

LIPS SOFT no debera utilizarse:

- En pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico, a la licodaina y a los anestésicos
locales de tipo amida.

-En pacientes con antecedentes personales de enfermedad autoinmune o que estén recibiendo
inmunoterapia.

- En pacientes con epilepsia no controlada mediante tratamiento.

- En pacientes con porfiria.

- En pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas.

- En pacientes con antecedentes personales de angina recurrente asociada a reumatismo articular agudo
con localizacion cardiaca.

- En mujeres embarazadas o lactantes.

-Ennifos.

- Enzonas que presenten lesiones cutaneas inflamatorias y/o infecciosas (acné, herpes, etc.).



- Enasociacién inmediata con tratamiento lser, peeling quimico profundo o dermoabrasién

ADVERTENCIAS

- LIPS SOFT esta indicado Ginicamente para uso en areas intradérmicas y en la mucosa de los labios.

- No inyectar en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos o lunares.

- La inyeccién accidental de productos de relleno de tejidos blandos en los vasos sanguineos de la cara
puede causar efectos adversos raros, aunque graves, como embolizacién, que puede producir una
disminucion de la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovasculary dafios o necrosis de la piel y de
las estructuras faciales subyacentes. Estos casos raros de embolizacion de los vasos sanguineos han
sido descritos principalmente en la glabela, nariz y alrededor de la misma, frente y regién periorbital.

- Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del envase antes de su utilizacion. No utilizar las
jeringas si el tapon del extremo esta abierto o desplazado dentro del blister.

- No reutilizar. La reutilizacién de este producto conlleva riesgos para el paciente [ej. contaminacién
cruzada).

- No reesterilizar.

-Tras el uso, desechar la jeringa y el producto remanente. La aguja debera tirarse en un contenedor
previsto a tal efecto. Para su eliminacion, consulte la reglamentacion en vigor.

- Siuna aguja esta doblada, no intente enderezarla. Tirela y utilice una nueva.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

- Eluso de LIPS SOFT queda reservado a médicos formados en las técnicas de inyeccion.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y la tolerancia de la inyeccion de LIPS SOFT en zonas
previamente tratadas con otro producto de relleno.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficaciay la tolerancia de la inyeccion de LIPS SOF T en pacientes
con antecedentes personales de alergias graves multiples o de choque anafilactico. Por lo tanto, el
tratamiento se realizara bajo la responsabilidad del médico, caso a caso, en funcién de la naturaleza de
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la alergia, y debera monitorizar especialmente a estos pacientes con factores de riesgo. En particular,
se podré decidir realizar una prueba doble o un tratamiento preventivo adaptado antes de practicar
la inyeccion.

- LIPS SOFT debera utilizarse con precaucion en pacientes con trastornos de la conduccion cardiaca

- LIPS SOFT debera utilizarse con extrema precaucion en pacientes con insuficiencia hepatocelular con
trastornos de la coagulacin, asi como en pacientes tratados con medicamentos que reduzcan o inhiban
el metabolismo hepitico y sean susceptibles de provocar trastornos de la coagulacion.

- EL volumen inyectado dependera de la correccion necesaria y quedara a juicio del médico. La dosis
recomendada por zona de tratamiento es de 1 mL. Se recomienda un maximo de dos sesiones de
tratamiento al afo. Es posible realizar sesiones de retogue para mantener el grado deseado de
correccién. La dosis maxima recomendada es de 15 mL al afio. No se dispone de datos con respectoala
seguridad de cantidades superiores a 15 mL de ART FILLER® al afio para una masa corporal de 70 kg.

- Los pacientes deberan haber recibido las siguientes recomendaciones:

« Evitar tomar aspirinayvitaminas C y/o E en grandes dosis durante la semana anterior a la inyeccion.

« Debera advertirse a los pacientes bajo tratamiento anticoagulante del riesgo superior a la aparicion
de hematomas y sangrado durante la inyeccion.

* No aplicar ningin maquillaje en las 12 horas siguientes a la inyeccion.

o Evitar la exposicién a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, bafio turco), asi como la
exposicién prolongada al sol 0 a rayos UV durante las 2 semanas siguientes a la inyeccién.

-Silaagujase obstruye, noaumentar la presion aplicadaal piston, detener lainyecciony cambiar la aguja.

- Debera tenerse en cuenta la presencia de lidocaina.

- Se debera avisar a los deportistas de que este producto contiene un principio activo que podria provocar
una reaccién positiva en las pruebas practicadas en los controles antidopaje



INCOMPATIBILIDADES

Existen incompatibilidades entre el cido hialurénico y los compuestos de amonio cuaternario, como las
soluciones de cloruro de benzalconio. Por este motivo, LIPS SOFT no deberé ponerse jamas en contacto
con instrumentos médico-quirdrgicos tratados con este tipo de productos.

EFECTOS ADVERSOS

El médico debera informar al paciente de que existe el riesgo de efectos adversos asociado a la

implantacion de este dispositivo que pueden aparecer de forma inmediata o diferida. Entre ellos, los

siguientes (lista no exhaustiva):

- Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritemal que pueden ir acompaiadas de picor o
dolor al presionar, y pueden aparecer tras la inyeccion. Estas reacciones pueden persistir una semana
En un pequefio nGimero de casos (el 1,6 %(1/61) de los sujetos participantes en el ensayo clinico) puede
aparecer un dolor leve espontaneo o a la palpacion que persista mas de una semana.

- Hematomas.

- Coloracién o descoloracién en el lugar de inyeccion.

- Induracién o nddulos en el lugar de inyeccion.

- Baja eficacia o poco efecto de relleno.

- Se ha informado de casos de necrosis de la glabela, abceso, granuloma e hipersensibilidad inmediata
o diferida tras las inyecciones de acido hialurénico y/o lidocaina. Es conveniente tener en cuenta estos
posibles riesgos.

- El paciente debera informar al médico en cuanto sea posible si una reaccion inflamatoria persiste
mas alla de una semana o si aparece algin otro efecto secundario. El médico debera tratarlos con
un tratamiento adecuado.

- Cualquier otro efecto adverso asociado a la inyeccion de LIPS SOF T debera comunicarse al distribuidor
y/o fabricante.
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MODO DE EMPLEO

Este gel esta concebido para ser inyectado en dermis media o profunda, o en la mucosa de los labios por
un médico. Como la técnica de tratamiento es esencial para su éxito, este dispositivo debera ser utilizado
por médicos que hayan recibido una formacion especifica en inyecciones de relleno. Antes de iniciar el
tratamiento, se debera informaral paciente sobre las indicaciones del dispositivo, sus contraindicaciones,
susincompatibilidades y sus posibles efectos adversos. La zona que se vaya a tratar debera desinfectarse
rigurosamente antes de la inyeccion. Utilizar la aguja de 30GY%" suministrada con la jeringa. Quitar el
tapon de la jeringa tirando de él como se indica en la imagen 1. Insertar la aguja correctamente y con
firmeza en la punta de la jeringa precargada, enroscarla con cuidado y asegurarse de que la aguja esté en
laposicién correcta de acuerdo con las imagenes 2y 3. Quitar el capuchén de la aguja (imagen 4) e inyectar
lentamente en la dermis aplicando la técnica de inyeccion adecuada. La cantidad inyectada dependeré de
la zona que se esté tratando. Tras la inyeccion, el médico debera masajear suavemente la zona tratada
para distribuir el producto uniformemente. La graduacion de la etiqueta de la jeringa es indicativa y no
debera considerarse como un método de medida.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2 °Cy 25 °C, protegido de la luz solar.



BESCHREIBUNG

LIPS SOFT ist ein viskoelastisches Gel aus quervernetzter Hyaluronssure nicht tierischen Ursprungs;
das Produkt wird im Laufe der Zeit langsam resorbiert, ist farblos, durchsichtig, steril, apyrogen und
physiologisch und enthalt 0,3 % Lidocainchlorhydrat fiir seine anasthesierenden Elgenschaften Es wird
ineiner 1 mL-Fertigspritze mit Gradeinteilung zum einmaligen Gebrauch geliefert. Jede Schachtel enthalt
1 LIPS SOFT Spritze, 2 sterile 30G"2" Nadeln zum Einmalgebrauch, die ausschlieBlich fur die Injektion
von LIPS SOFT bestimmt sind, sowie eine Gebrauc ing und 2 Riickver ten. Um die
Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten, muss eines der zwei Etiketten in der Krankenakte des
Patienten angebracht und das andere dem Patienten ausgehandigt werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsaure 25mg
Lid lorhydrat 3mg

sa.lg

Eine Spritze enthalt 1 mL LIPS SOFT.

STERILISATION
Der Inhalt der LIPS SOFT Spritzen wurde mit feuchter Hitze sterilisiert. Die 306Y"-Nadeln werden durch
Bestrahlung sterilisiert

ANWENDUINGSGEBIETE

Die ART FILLER® Produkte korrigieren die alterungsbedingten Verznderungen der Hautstruktur: Auffiillung

von Hautl\men und-falten im Gesicht, Wiederherstellung des Volumens. Der LIPS SOFT Filler ist ein
und fir die tarkung der Lippen und die Verbesserung der Lippenkonturen

sowie zum Auffiillen von mittleren und tiefen Nasolabialfalten mit oder ohne Marionettenfalten durch

Injektion in die mittlere bis tiefe Dermis bestimmt. Durch das im Produkt enthaltene Lidocain soll das

Schmerzempfinden des Patienten wahrend der Behandlung verringert werden
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LEISTUNGSFAHIGKEIT
In einer multizentrischen, prospektiven Studie zur Korrektur von Nasolabialfalten hielten 100 %der Patienten
18 Monate nach der Behandlung eine klinisch signifikante Verbesserung aufrecht

GEGENANZEIGEN

LIPS SOFT darf in den folgenden Fallen nicht injiziert werden:

- Fiir andere als intradermale Injektionen

- Fiir die Korrektur oberfléchlicher Falten.

- In der Periorbitalregion (Augenlid, Kréhenfiie, Augenringe).

- Das Produkt darf nicht in Blutgefafe injiziert werden.
- Injektion in einem Bereich, in den ein nicht resorbierbares Implantat oder Auffiillpraparat njiziertworden
ist.

- Nicht tiberkorrigieren.

LIPS SOFT darfin den folgenden Fallen nicht angewendet werden:

- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsiure, Lidocain und Lokalanasthetika
des Amidtyps.

- Bei Patienten mit vorangegangener Autoimmunerkrankung oder Patienten unter Immuntherapie.

- Bei Patienten, die unter Epilepsie leiden, die nicht durch eine Behandlung kontrolliert ist.

- Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden.

- Bei Patienten mit Neigung zur Bildung von hypertrophen Narben.

- Bei Patienten mit rezidiver Angina in Verbindung mit akutem Gelenkrheumatismus mit Herzbeteiligung.

- Bei schwangeren oder stillenden Frauen.

- Bei Kindern.

- In Bereichen mit entziindlichen und/oder infektiosen Hautlasionen (Akne, Herpes usw.).

- In unmittelbarer Verbindung mit einer Laserbehandlung, einem tiefen chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion.



WARNHINWEISE

LIPS SOFT ist nicht fiir andere Bereiche als intradermale Bereiche und die Schleimh&ute der Lippen

bestimmt.

- Nicht in BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Bander oder Schonheitsflecken injizieren.

- Die versehentliche Injektion von Dermal-Fillern in BlutgefaBe des Gesichts kann zu seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen durch Embolisation fiihren, die Sehstérungen, Blindheit,
Schlaganfall und Schadigung und/oder Nekrose der Haut und der darunterliegenden Strukturen des
Gesichts hervorrufen kann. Diese seltenen Falle einer BlutgefaBembolisation werden meistens in der
Glabellaregion, in der Nase und im Bereich um die Nase, sowie im Stirn-und periorbitalen Bereich
berichtet.

-Vor der Anwendung das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung priifen. Eine Spritze
mit gedffneter oder verschobener Kappe innerhalb der Blisterpackung darf nicht verwendet werden.

- Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung ist mit Risiken (zum Beispiel Kreuzkontamination]
fiir den Patienten verbunden.

- Nicht resterilisieren.

- Nach der Anwendung die Spritze und eventuell darin verbliebendes Produkt verwerfen. Die Nadel muss
in einem entsprechenden Spezialbehalter entsorgt werden. Bei der Entsorgung sind die geltenden
lokalen Bestimmungen zu beachten.

- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen. Diese verwerfen und austauschen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

LIPS SOFT darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Injektionstechnik geschult wurden.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von LIPS SOFT Injektionen in ein
Hautareal vor, das bereits mit einem anderen Auffiillprodukt behandelt worden ist.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von LIPS SOFT bei Patienten mit
schweren Mehrfachallergien oder anaphylaktischem Schock in der Vorgeschichte vor. Der Arzt muss
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daherje nach Artder Allergie von Fall zu Fall entscheiden, ob das Produkt injiziert werden kann, und eine
besondere Uberwachung dieser Risikopatienten sicherstellen. Es wird insbesondere empfohlen, bei
diesen Patienten vorab einen Testvor oder eine geeignete Pr dlung
vorzunehmen, bevor eine Injektion durchgefiihrt wird.

- LIPS SOFT muss bei Patienten mit kardialen Reizleitungsstérungen mit Vorsicht angewendet werden.

- LIPS SOFT muss bei Patienten mit Leberinsuffizienz und Gerinnungsstérungen, sowie bei Patienten,
die mit Arzneimitteln behandelt werden, durch die der Leberstoffwechsel vermindert oder gehemmt
wird und die Gerinnungsstdrungen verursachen kannten, mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

-Das Injektionsvolumen ist abhangig von der erforderlichen Korrektur und liegt im Ermessen
des Arztes. Die Dosis pro betrégt 1mL. Es werden maximal zwei
Behandlungssitzungen pro Jahr empfohlen. Magliche Touch-up-Sitzungen erméglichen, den
gewiinschten Korrekturgrad aufrechtzuerhalten. Die empfohlene Hichstdosis pro Jahr betragt 15 mL.
Es liegen keine Daten hinsichtlich der Injektion einer gréBeren Menge des ART FILLER® Dermalfillers
als 15 mL pro 70 kg Kérpermasse pro Jahr vor.

- Die Patienten miissen die folgenden Empfehlungen erhalten:

« Die Einnahme von Aspirin und Vitamin C und/oder E in erhohten Dosen in der Woche vor der
Injektion ist zu vermeiden.

* Patienten, die eine Behandlung mit Antikoagulantien erhalten, miissen auf das erhohte Risiko von
Hamatomen und Blutungen bei der Injektion hingewiesen werden

* Nach der Injektion darf 12 Stunden keinerlei Make-up verwendet werden.

« Jegliche Exposition gegeniiber extremen Temperaturen (starke Kalte, Sauna, Hamman) sowie
langere Exposition gegeniiber Sonne- und UV-Strahlung fiir die Dauer von 2 Wochen nach der
Injektion ist zu vermeiden.

-Wenn die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolbenschaft erhGhen. Die Injektion abbrechen
und die Nadel austauschen.

- Der Arztwird darauf hingewiesen, dass dieses Produkt Lidocain enthalt und dies beriicksichtigt werden
muss.




- Sportler werden darauf aufmerksam gemacht, dass dieses Arzneimittel einen Wirkstoff enthilt, der bei
Dopingtests zu einem positiven Ergebnis fiihren kann.

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Hyaluronsiure und den Bestandteilen quartirer
e (wie z. B. nchlorid). Aus diesem Grund darf LIPS SOFT niemals mit

medizinisch-chirurgischen Instrumenten in Kontakt gebracht werden, die mit diesem Produkttyp

behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten iber die mdglichen, mit der Implantation dieses Produkts verbundenen

Nebenwirkungen informieren, die unmittelbar nach der Behandlung oder verzogert auftreten kénnen. Zu

diesen Nebenwirkungen gehéren u.a. [Liste nicht vollstandig)

- Entziindliche Reaktionen [Rétung, Odem, Erythem in Verbindung mit Juckreiz und Druckschmerzen kénnen
nach der Injektion auftreten. Diese Reaktionen kdnnen eine Woche andauern. In wenigen Fallen, d. h. bei
1,6 %(1/61) der Teilnehmer einer Klinischen Studie, kann ein leichter Spontan- und Druckschmerz langer als
eine Woche anhalten.

- Hamatome,

- Verfarbung oder Entfarbung an der Einstichstelle.

- Verhartungen oder Knoten an der Einstichstelle.

- Geringe Wirksamkeit oder geringer Erfolg der Auffiillung.

- Es ist ber Falle von Nekrose in der Glabellaregion, Abszess, Granulom und sofortige oder verzogerte
Uberempfindlichkeit nach Injektionen von Hyaluronséaure und/oder Lidocain berichtet worden. Diese
potentiellen Risiken sind zu beriicksichtigen.

- Der Patient muss den Arzt so schnell wie moglich informieren, wenn eine entziindliche Reaktion langer
als eine Woche andauert oder irgendeine andere Nebenwirkung auftritt. Der Arzt muss diese in geeigneter
Weise behandeln.
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- Jede andere mit der Injektion von LIPS SOFT verbundene Nebenwirkung muss dem Handler und/oder
Hersteller gemeldet werden

GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Gel ist fir die Inj eknon durch einen Arzt in die mittlere bis tiefe Dermis oder in die Schleimhaute
bestimmt. Die bei der sind fiir deren Erfolg wesentlich. Dieses Produkt
darf nur von Arzten verwendet werden, die eine spezielle Schulung fiir Filler-Injektionen absolviert haben. Vor
Beginn der Behandlung muss der Patient iiber die Anwendungsgebiete des Produkts, seine Gegenanzeigen,
Unvertraglichkeiten und die moglichen Nebenwirkungen informiert werden. Das zu behandelnde Areal muss vor
der Injektion sorgfaltig desinfiziert werden. Es muss die beigefiigte Nadel der Grofle 30GY:" verwendet werden.
Die Kappe von der Spritze abziehen, wie in Abb. 1 dargestellt. Die Nadelin korrekter Weise fest in den Aufsatz der
Fertigspritze einfiihren, vorsichtig aufschrauben und sicherstellen, dass die Nadel gemaB den Abb. 2und 3 richtig
aufgesetzt ist. Die Kappe von der Nadel abziehen (Abb. 4) und den Spritzeninhalt langsam unter Anwendung der
geeigneten Injektionstechnik in die Dermis injizieren. Die injizierte Menge héngt vom zu behandelnden Hautareal
ab. Es ist nach der Injektion wichtig, das behandelte Areal zu massieren um sicherzustellen, dass das Produkt
gleichmaBig verteilt wird. Die auf dem Spritzenetikett aufgedruckten Gradeinteilungen sind als Hilfestellung
fiir den Arzt wahrend der Injektion bestimmt und diirfen auf keinen Fall als Messelement betrachtet werden.

AUFBEWAHRUNG
Zwischen 2°C und 25°C aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
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In uno studio multicentrico prospettico per la correzione delle pieghe nasolabiali, il 100 % dei pazienti ha

DESCRIZIONE PERFORMANCE
LIPS SOFT & un gel visco-elastico a base di acido ialuronico reticolato di origine non animale, lentamente
riassorbibile nel corso del tempo, incolore, trasparente, sterile, apirogeno e , contenente 0,3 %

in massa di idrocloruro di lidocaina per le sue proprieta anestetizzanti. Si presenta in siringa da 1 mL
graduata, preriempita, monouso. Ogni confezione contiene 1 siringa di LIPS SOFT, 2 aghi sterili da 30G 2",
monouso e riservati all'iniezione di LIPS SOFT, un foglietto illustrativo e 2 etichette di tracciabilita. Al fine
di garantire la tracciabilita del prodotto, una delle due etichette dovra essere apposta sulla scheda del
paziente e l'altra dovra essere consegnata al paziente

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 25mg
Idrocloruro dilidocaina 3m
Tampone fosfato pH 7,2 QSP1gq

Unassiringa contiene 1 mL di LIPS SOFT.

STERILIZZAZIONE
Il contenuto delle siringhe di LIPS SOFT & sterilizzato tramite calore umido. Gli aghi da 30GY2" sono
sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

Lazione dei prodotti ART FILLER® consiste nella correzione delle alterazioni della struttura cutanea
legate all'invecchiamento: riempimento di rughe e pieghe cutanee del viso, ripristino dei volumi. IL filler
LIPS SOFT & un impianto iniettabile indicato per aumentare il volume delle labbra e potenziarne il profilo,
nonché per riempire le pieghe naso-labiali medie e profonde, con o senza linee della marionetta mediante
iniezione nel derma da medio a profondo. La presenza di lidocaina mira a ridurre la sensazione di dolore
nel paziente durante il trattamento.

un miglioramento clinicamente significativo 18 mesi dopo il trattamento

CONTROINDICAZIONI

LIPS SOFT non deve essere iniettato:

- Periniezioni non intradermiche.

- Per la correzione di rughe superficiali.

- Nella regione periorbitale (palpebra, zampe di gallina, occhiaie).

- Nei vasi sanguigni.

- Inun sitoin cui & gia stato iniettato un impianto riempitivo non riassorbibile.
- Non sovracorreggere.

LIPS SOFT non deve essere utilizzato:

- Nei pazienti che presentano ipersensibilita nota all'acido ialuronico, alla lidocaina e agli anestetici locali
di tipo amidico.

- Nei pazienti con antecedenti di malattia auto-immune o sottoposti aimmunoterapia

- Nei pazienti affetti da epilessia non controllata da un trattamento.

- Nei pazienti affetti da porfiria.

- Nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche

- Nei pazienti con antecedenti di angine recidivanti associate ad un reumatismo articolare acuto con
localizzazione cardiaca.

- Nelladonnain gravidanza o in allattamento.

- Nei bambini

- In zone che presentano lesioni cutanee infiammatorie e/o infette (acne, herpes ecc.).

- In associazione diretta con un trattamento tramite laser, peeling chimico profondo o dermoabrasione.



AVVERTENZE

- LIPS SOFT non ¢& indicato per aree diverse dalle aree intradermiche e dalla membrana mucosa delle
labbra.

- Non iniettare in vasi sanguigni, ossa, tendini, legamenti, muscoli e nevi pigmentari.

- Liniezione accidentale di filler dermici nei vasi sanguigni del viso pud causare effetti collaterali rari
ma gravi, come l'embolizzazione che pud causare peggioramento della vista, cecitd, ictus e danni e/o
necrosi delle cellule che compongono U'epidermide e le strutture sottostanti del viso. Questi rari casi
di embolizzazione dei vasi sanguigni sono per lo piu riportati nell'area tra le sopracciglia e il naso
(glabella), nella zona circostante e interna del naso, sulla fronte e nelle aree intorno agli occhi (regione
periorbitale)

- Verificare la data di scadenza e Uintegrita dell'imballaggio prima dell'utilizzo. Non utilizzare la siringa se
iltappo alla sua estremita & stato aperto o spostato.

- Non riutilizzare. IL riutilizzo comporta rischi (ad esempio di contaminazione incrociata) per il paziente.

- Nonristerilizzare.

- Dopo Lutilizzo, gettare la siringa ed il prodotto residuo. L'ago deve essere gettato in un apposito
contenitore di raccolta. Attenersi alle direttive in vigore riguardo allo smaltimento.

- Non tentare mai di raddrizzare un ago incurvato ma gettarlo e sostituirlo.

PRECAUZIONID'USO

- L'utilizzo di LIPS SOFT & riservato a medici formati sulle tecniche diiniezione.

- Non sono disponibili dati clinici in merito all'efficacia e alla tolleranza dell'iniezione di LIPS SOFT in una
zona precedentemente trattata con un altro prodotto riempitivo.

- Non sono disponibili dati clinici in merito all'efficacia e alla tolleranza dell'iniezione di LIPS SOFT nei
pazienti con antecedenti di allergie gravi multiple o i choc anafilattico L medico dovra pertanto decidere
caso per caso in merito all'indicazione in funzione della natura dell’allergia e dovra assicurare un
monitoraggio speciale di tali pazienti a rischio. In particolare, & possibile stabilire di proporre un doppio
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test o un trattamento preventivo adatto prima di qualsiasi iniezione.

- LIPS SOFT deve essere utilizzato con precauzione nei pazienti che presentano disturbi della conduzione
cardiaca.

- LIPS SOFT essere utilizzato con la massima cautela nei pazienti affetti da insufficienza epatocellulare
con disturbi della coagulazione, nonché nei pazienti trattati con farmaci che riducono o inibiscono il
metabolismo epatico e che potrebbero pertanto causare disturbi della coagulazione.

- Il volume di iniezione dipende dal livello di correzione richiesto ed & a discrezione del medico. La
dose raccomandata per sito di trattamento & di 1 mL. Si raccomanda un massimo di due sessioni di
trattamento allanno. Possibili sessioni di ritocco consentono di mantenere l'auspicato livello di
correzione. La dose massima raccomandata all‘anno & di 15 mL. Non sono disponibili dati in merito alla
sicurezza dell'iniezione di una quantita superiore a 15 mL di filler dermici ART FILLER® per 70 kg di
massa corporea all'anno.

- | pazienti devono ricevere le seguenti raccomandazioni:

« Evitare l'assunzione di aspirina, di vitamina C e/o E a dosi elevate nella settimana antecedente
liniezione

* | pazienti sottoposti a trattamento anticoagulante devono essere avvertiti del maggiore rischio di
ematomi ed emorragie durante l'iniezione.

« Non applicare make-up per le 12 ore successive all'iniezione.

« Evitare Uesposizione a temperatura estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco), nonché
'esposizione prolungata al sole e a raggi ultravioletti per le 2 settimane successive all'iniezione.

- Se l'ago @ ostruito, non aumentare la pressione sullo stelo del pistone ma interrompere Uiniezione e
sostituire l'ago.

- Si richiama l'attenzione del medico sul fatto che il presente prodotto contenga lidocaina e occorre
pertanto tenerne debitamente conto.

- Sirichiama l'attenzione degli sportivi sul fatto che il presente prodotto contenga un principio attivo che
pud indurre una reazione positiva dei test effettuati durante il controllo anti-doping.



INCOMPATIBILITA

Sussistono incompatibilita tra l'acido ialuronico e i composti di ammonio quaternario come le
soluzioni di cloruro di benzalconio. LIPS SOFT non deve pertanto entrare mai a contatto con strumenti
medicochirurgici trattati con questo tipo di prodotto.

EFFETTIINDESIDERATI

ILmedico & tenuto ad informare il paziente riguardo a potenziali effetti indesiderati connessi all'impianto

del presente disp con i oritardata, trai quali (elenco non esaustivo):

-Dopo liniezione possono manifestarsi reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritemal
associabili a prurito, dolori alla pressione. Tali reazioni possono persistere per una settimana. In un
numero limitato di casi, ovvero nell'1,6% (1/61) dei soggetti dello studio clinico, un leggero dolore
spontaneo o alla palpazione puo persistere per pili di una settimana.

- Ematomi.

- Colorazione o scolorimento a livello del sito di iniezione.

- Indurimenti o noduli in corrispondenza del sito di iniezione.

- Debole efficacia o debole effetto di riempimento.

-Sono stati riferiti casi di necrosi della glabella, ascesso, granuloma, ipersensibilita immediata o
ritardata a seguito di iniezioni di acido ialuronico e/o di lidocaina. Occorre tenere conto di tali potenziali
rischi.

- Il paziente deve informare il medico il prima possibile riguardo alla persistenza di una reazione
inflammatoria di durata superiore a una settimana o all'insorgenza di qualsiasi altro effetto secondario.
ILmedico dovra proporre un trattamento appropriato.

- Qualsiasi effetto indesiderato connesso all'iniezione di LIPS SOFT deve essere segnalato al distributore
e/oal fabbricante.
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MODALITAD'USO

LIPS SOFT & appositamente studiato per essere iniettato da parte di un medico nella mucosa per
il trattamento delle labbra e nel derma da medio a profondo per la correzione delle depressioni
cutanee. Dato che la tecnicita é fondamentale per Uesito del trattamento, il presente dispositivo
deve essere utilizzato da medici in possesso di formazione specifica sulle iniezioni di filler. Prima di
iniziare il trattamento il paziente deve essere informato riguardo alle indicazioni del dispositivo, alle
controindicazioni, alle incompatibilita e ai potenziali effetti indesiderati. La zona da trattare deve essere
rigorosamente disinfettata prima dell’iniezione. Utilizzare l'ago da 30G"2" in dotazione con la siringa.
Rimuovere il tappo della siringa tirandolo come indicato nello schema 1. Inserire l'ago correttamente
e saldamente nel puntale della siringa preriempita, avvitare delicatamente ed assicurarsi che l'ago sia
montato correttamente in base agli schemi 2 e 3. Rimuovere il cappuccio dell'ago (schema 4) ed iniettare
lentamente nel derma applicando la tecnica di iniezione appropriata. La quantita iniettata dipendera
dalla zona da trattare. Dopo liniezione il medico puo effettuare un leggero massaggio per ripartire
uniformemente il prodotto. Le tacche graduate stampate sull'etichetta della siringa costituiscono
un ausilio per il medico durante U'iniezione e non possono essere considerate come un elemento di
misurazione.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi solari diretti.



BESCHRIJVING

LIPS SOFT is een visco-elastische gel van gereticuleerd hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong,
traag resorbeerbaar, Kleurloos, transparant, steriel, apyrogeen en fysiologisch met 0,3 %lidocaine
hydrochloride voor zijn verdovende eigenschappen. Hij is verpakt in een gegradueerde, voorgevulde
spuit van 1mL voor eenmalig gebruik. Elke doos bevat 1 spuit LIPS SOFT, 2 steriele naalden van
306%" voor eenmalig gebruik en voorbehouden voor de injectie van LIPS SOFT, een bijsluiter en 2
traceerbaarheidsetiketten. Om de traceerbaarheid van het product te garanderen, moet één van beide
etiketten in het patiéntendossier aangebracht worden en het andere aan de patiént gegeven worden.

SAMENSTELLING

Gereticuleerd hyaluronzuur 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
F 0s1g

; pH7.2
Eén spuit bevat 1 mL LIPS SOFT.

STERILISATIE
De inhoud van de spuiten LIPS SOFT wordt met vochtige warmte gesteriliseerd. De naalden van 306%"
worden door bestraling gesteriliseerd.

BEDOELD GEBRUIK / INDICATIES

ART FILLER® producten zijn bedoeld om veranderingen van de huidstructuur ten gevolge van veroudering
te herstellen: vervagen van rimpels en huidplooien, herstel van het volume. LIPS SOFT filler is een
injecteerbaar implantaat, geindiceerd voor het verhogen van het volume van de lippen en het verbeteren
van de lipomtrek en voor het vullen van matige en diepe neuswangplooien met of zonder marionetlijnen
viainjectie in de midden tot diepe dermis. De aanwezigheid van lidocaine is bedoeld om het pijngevoel van
de patiént tijdens de behandeling te verminderen.
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PERFORMANTIE
In een multicentrische, prospectieve studie voor de correctie van neuswangplooien behield 100 % van de
patiénten 18 maanden na de behandeling een Klinisch significante verbetering

CONTRA-INDICATIES

LIPS SOFT mag niet geinjecteerd worden:

- Voor andere dan intradermale injecties.

- Voor de correctie van oppervlakkige en fijne rimpels.

- Inde peri-orbitale regio [ooglid, kraaienpootjes, kringen).

- Inbloedvaten.

- In een plaats waar al een niet-resorbeerbaar vulimplantaat werd geinjecteerd,
- Niet overcorrigeren.

LIPS SOFT mag niet gebruikt worden:

- Bij patiénten met een gekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur, voor lidocaine en voor lokale
verdovingsmiddelen van het type amide.

- Bij patiénten met van een auto-ir of dieeenii -apie krijgen.

- Bij patiénten die liiden aan epilepsie die niet gecontroleerd wordt door een behandeling.

- Bij patiénten die lijden aan porfyrie.

- Bij patiénten die de neiging hebben om hypertrofe littekens te ontwikkelen

- Bij patiénten met antecedenten van recidiverende keelpijn in combinatie met acute gewrichtsreuma met
cardiale lokalisatie.

- Bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven

- Bij kinderen.

- In zones die ontstekings- en/of infectieuze laesies vertonen (acne, herpes, ...J.

-In onmiddellijke combinatie met een behandeling door laser, grondige chemische peeling of
dermabrasie.
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WAARSCHUWINGEN van de allergie en hij (zij) zal bij deze risicopatiénten voor een bijzondere opvolging moeten zorgen. In het
- LIPS SOFT is niet geindiceerd voor andere zones dan intradermale zones en het slijmvlies van de lippen bijzonder kan beslist zijn om een dubbele test voor te stellen of een geschikte preventieve behandeling
- Nietinjecteren in bloedvaten, beenderen, pezen, ligamenten of schoonheidsviekjes. voorafgaand aan een injectie
- Onopzettelijke injectie van zachte weefselvullers in bloedvaten in het gezicht kan leiden tot zeldzame - LIPS SOFT moet voorzichtig gebruikt worden bij patiénten met hartgeleidingsstoornissen.

maar ernstige bijwerkingen zoals embolisatie, dat een verslechtering van het zicht, blindheid, beroerte, - LIPS SOFT moet zeer voorzichtig gebruikt worden bij patiénten die lijden aan hepatocellulaire

schade en/of necrose van de huid en van de onderliggende gezichtsstructuren kan veroorzaken. Deze insufficiéntie met stollingsproblemen, evenals bij patiénten die worden met

zeldzame gevallen van bloedvatembolisatie worden het meeste gemeld in glabella, in en rond de neus, die het levermetabolisme verminderen of remmen waardoor coagulatiestoornissen zouden kunnen

voorhoofd en periorbitale regio. worden veroorzaakt.
- De vervaldatum en de integriteit van de verpakking controleren vo6r gebruik. Geen spuit gebruiken - Het injectievolume hangt af van de vereiste correctie en is volgens het oordeel van de arts. De aanbevolen

waarvan de dop op het uiteinde geopend of verplaatst is. dosis per behandelplaats is 1mL. Er worden maximaal twee per jaar
- Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken houdt risico’s in voor de patiént (bijvoorbeeld van Eventuele touch-upsessies maken het mogelijk om de gewenste correctiegraad te behouden. De

kruisbesmetting). aanbevolen maximale dosis per jaar is 15mL. Er zijn geen gegevens beschikbaar over de veiligheid
- Niet opnieuw steriliseren. van het injecteren van grotere hoeveelheden dan 15mL ART FILLER® dermale vullers per 70 kg
-Na gebruik de naald en het resterende product weggooien. De naald moet in een speciaal hiervoor lichaamsgewicht per jaar.

voorziene container worden gegooid. De van kracht zijnde richtlijnen raadplegen om de naalden te - De patiénten moeten de volgende aanbevelingen krijgen:

verwijderen. « De inname van aspirine, vitamine C en/of E aan hoge doses vermijden gedurende de week voor
- Nooit proberen om een kromme naald recht te maken, maar haar weggooien en vervangen. de injectie.

« De patiénten die een bloedverdunnende behandeling krijgen, moeten gewaarschuwd worden voor

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK hetverhoogd risico op hematomen en bloeding tijdens de injectie.
- Het gebruik van LIPS SOFT is voorbehouden voor artsen die een opleiding hebben gekregen over « Geen make-up aanbrengen gedurende 12 u na de injectie.

inspuittechnieken. * Blootstelling aan extreme temperaturen vermijden (intense koude, sauna, hammam), evenals
- Erzijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie in verband met langdurige blootstelling aan de zon, aan ultraviolette stralen gedurende 2 weken na de injectie.

de injectie van LIPS SOFT in een zone die al behandeld werd met een ander vulproduct. - Als de naald verstopt is, mag de druk op de duwer niet verhoogd worden, stop de injectie en vervang
- Er zijn geen Klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie voor wat de naald.

betreft de injectie LIPS SOFT bij patiénten met antecedenten van meerdere ernstige allergieén of - De aandacht van de arts wordt gevestigd op het feit dat dit product lidocaine bevat en dat hij hiermee

anafylactische shock. De arts zal dus individueel over de indicatie moeten beslissen naargelang de aard rekening moet houden.
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- De aandacht van sporters wordt gevestigd op het feit dat dit product een werkzaam b Lbevat

dat een positieve reactie kan teweegbrengen bij testen die uitgevoerd worden tegen doping.

ONVERENIGBAARHEDEN

Er bestaan onverenigbaarheden tussen hyaluronzuur en elementen van kwaternair ammonium zoals
oplossingen van benzalkoniumchloride. Daarom mag LIPS SOFT nooit in contact gebracht worden met
medische-chirurgische instrumenten die behandeld zijn met dit soort product

BIJWERKINGEN

De arts moet de patiént op de hoogte brengen dat er mogelijke bijwerkingen zijn in verband met de

ir van dit die or ijk of vertraagd optreden. Tot deze bijwerkingen behoren de

volgende (niet-limitatieve lijst):

- Ontstekingsreacties [roodheid, oedeem, erytheem) die gepaard kunnen gaan met jeuk en pijn bij druk
kunnen optreden na de injectie. Deze reacties kunnen een week blijven voortduren. Bij een beperkt
aantal proefpersonen tijdens de klinische studie - 1,6 %(1/61) - kan een lichte, spontane pijn of pijn bij
aanraking meer dan een week aanhouden.

- Hematomen.

- Verkleuring of ontkleuring van de huid ter hoogte van de injectieplaats.

- Verhardingen of knobbels op de injectieplaats.

- Zwakke doeltreffendheid of zwakke vulling

- Gevallen van necrose van de glabella, van abcessen, van granuloom en van onmiddellijke of vertraagde
overgevoeligheid werden gemeld na injecties met hyaluronzuur en/of lidocaine. Het is wenselijk om met
deze mogelijke risico’s rekening te houden.

- De patiént moet de arts zo snel mogelijk op de hoogte brengen als een ontstekingsreactie langer dan
één week aanhoudt of als er bijwerkingen optreden. De arts zal deze bijwerkingen met een geschikte

g moeten
- Elke andere bijwerkingen in verband met de injectie van LIPS SOFT moet aan de verdeler en/of de
fabrikant gesignaleerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gel is bestemd om door een arts geinjecteerd te worden in de midden tot diepe dermis of in
het slijmvlies van de lippen. De technische expertise van de behandeling is noodzakelijk voor het
slagen ervan. Dit hulpmiddel moet gebruikt worden door artsen die een specifieke opleiding hebben
gekregen in verband met injecties van vullers. Alvorens de behandeling te starten, moet de patiént
op de hoogte gebracht worden van de indicaties van het hulpmiddel, van de contra-indicaties, van de
onverenigbaarheden en van de mogelijke bijwerkingen. De te behandelen zone moet zorgvuldig ontsmet
worden véor de injectie. De naald van 306%" gebruiken die met de spuit is meegeleverd. De dop van
de spuit verwijderen zoals aangeduid op schema 1. De naald correct en stevig op de voorgevulde spuit
brengen, voorzichtig vastschroeven en zich ervan vergewissen dat de naald correct gemonteerd is
volgens schema 2 en 3. De dop van de naald verwijderen [schema 4) en traag in de dermis injecteren
door middel van de geschikte injectietechniek. De geinjecteerde hoeveelheid zal afhangen van de te
behandelen zone. Na injectie is het belangrijk om de behandelde zone te masseren zodat het product
overal gelijkmatig is verdeeld. De gedrukte maatstrepen op het etiket van de spuit zijn een hulp voor de
arts tijdens de injectie en mogen niet als meetsysteem beschouwd worden.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN
Donker en tussen 2°C en 25°C bewaren.



DESCRICAO

LIPS SOFT é um gel viscoelstico de 4cido hialurénico reticulado, de origem nao animal, lentamente
reabsorvivel a0 longo do tempo, incolor, transparente, estéril, nao pirogénico e fisiolégico, contendo
0,3% em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades anestesiantes. Apresenta-se em
seringa de 1 mL pré-cheia, de uso Unico. Cada embalagem contém 1 seringa de LIPS SOFT, 2 agulhas
esterilizadas de 30G".", de uso (nico e destinadas a injecao de LIPS SOFT, um folheto informativo e 2
etiquetas de rastreabilidade. A fim de garantir a rastreabilidade do produto, uma das duas etiquetas
devera ser colocada no processo do paciente e a outra deve ser entregue ao paciente.

COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado 5mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Solucao de tampao de fosfato pH 7.2 Qs1g

Uma seringa contém 1 mL de gel LIPS SOFT.

ESTERILIZACAO
0 contedo das seringas de LIPS SOFT ¢ esterilizado por calor himido. As agulhas de 306%" sio
esterilizadas por irradiagdo

USO PREVISTO/ INDICACOES

0s produtos ART FILLER® destinam-se a restaurar alteracdes na estrutura da pele causadas pelo
envelhecimento: preenchimento das rugas e vincos da pele do rosto, restituicao do volume. O agente
de preenchimento LIPS SOFT é um implante injetavel indicado para aumentar o volume e/ou delinear
o contorno labial, bem como suavizar as rugas naso-labiais médias e profundas com ou sem rugas de
expressao através da injecao do produto na derme média a profunda. A presenca da lidocaina visa reduzir
as sensacdes dolorosas para o paciente durante o tratamento
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RESULTADOS
Num estudo prospetivo multicéntrico da correcso das rugas naso-labiais, 100% dos pacientes
mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 18 meses apés o tratamento.

CONTRAINDICACOES

LIPS SOFT nao deve ser injetado:

- Com outro tipo de injecao, a ndo ser intradérmica.

- Para correcao de rugas superficiais.

- Na zona periorbital (palpebra, pés-de-galinha, olheiras).

- Nos vasos sanguineos.

- Numa zona onde j3 tenha sido injetado um implante de preenchimento nio reabsorvivel.
- Nao corrigir em excesso.

LIPS SOFT nao deve ser utilizado:

-Em pacientes que apresentem hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico, & lidocaina e a
anestésicos locais do tipo amida.

- Em pacientes que apresentem antecedentes de doenca autoimune ou sob efeito de imunoterapia.

- Em pacientes que sofram de epilepsia nao controlada por um tratamento.

- Em pacientes com porfiria.

- Em pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas.

- Em pacientes com antecedentes de anginas recidivantes associadas a reumatismo articular agudo, com
localizacao cardiaca.

- Namulher gravida ou em fase de aleitamento.

-Emcriancas.

- Em zonas que apresentem lesdes cutaneas inflamatorias e/ou infeciosas (acne, herpes, etc.).

- Em associacao imediata com um tratamento a laser, peeling quimico profundo ou dermabrasao.



ADVERTENCIAS

- LIPS SOFT nao esté indicado para outras areas que ndo as intradérmicas e a membrana mucosa dos
labios

- Naoinjetar em vasos 0ss0s, tendoes, ou sinais.

- Ainjecao involuntaria de agentes de preenchimento de tecidos moles nos vasos sanguineos do rosto
pode resultar em efeitos secundérios raros, mas graves, como embolismo, que pode afetar a visao
e causar cegueira, acidente vascular cerebral e danos e/ou necrose da pele e estruturas faciais
subjacentes. Estes casos raros de embolismo dos vasos sanguineos sao essencialmente descritos ao
nivel da glabela, no nariz e zona circundante, na testa e na regiao periorbital.

- Verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem antes de utilizar. Nao utilizar uma seringa
cujatampa da extremidade se apresente aberta ou violada

- Nao reutilizar. A reutilizacao de um produto apresenta um risco [por exemplo, contaminagao cruzada)
para o paciente.

- Nao voltar a esterilizar.

- Apés a utilizacao, eliminar a seringa e o restante produto. A agulha deve ser eliminada num coletor
especificamente previsto para o efeito. Reportar as diretivas em vigor para assegurar a sua correta
eliminacao.

- Nunca tentar endireitar uma agulha dobrada. Descartar e substituir por uma nova.

PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

- A utilizacdo de LIPS SOFT esta reservada a médicos que disponham da devida formacao em técnicas
deinjecio.

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto & injecdo de LIPS SOFT
numa zona anteriormente tratada com outro produto de preenchimento.

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos da eficacia e tolerancia quanto a injecao de LIPS
SOFT em pacientes que apresentem antecedentes de alergias graves maltiplas ou chogue anafilatico.
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Cabera, por isso, ao médico decidir caso a caso, em fungao da natureza da alergia, devendo assegurar
uma vigilancia particular destes pacientes de risco. Nomeadamente, poderé optar por propor um teste
de verificacio ou um tratamento preventivo adaptado antes de qualquer injecao

- LIPS SOFT deve ser utilizado com precaucio em pessoas que apresentem perturbacdes cardiacas.

- LIPS SOFT deve ser utilizado com muitas precaucdes em pacientes com insuficiéncia hepatocelular
com problemas de coagulacdo, bem como em pacientes submetidos a tratamento com medicamentos
destinados a reduzir ou inibir o metabolismo hepatico que sejam suscetiveis de provocar problemas
de coagulacao.

- 0 volume da injecdo depende da correcao necessaria e fica ao critério do médico. A dose recomendada
por local de tratamento é de 1 mL. E recomendado um maximo de duas sessdes de tratamento por ano.
As eventuais sessdes de manutencdo permitem manter o grau de correcao desejado. A dose maxima
recomendada por ano é de 15 mL. Nao existem dados disponiveis sobre a seguranca da injecao de uma
quantidade superior a 15 mL de preenchimentos dérmicos ART FILLER® por 70 kg de massa corporal
por ano.

- 0s pacientes devem receber as seguintes recomendaces:

« Evitar tomar aspirina e vitamina C e/ou vitamina E em doses elevadas na semana que antecede
ainjecao.

« Os pacientes submetidos a um tratamento anticoagulante devem ser advertidos do risco acrescido
de hematomas e de sangramento no decorrer da injecdo

* Nao aplicar qualquer maquilhagem nas 12 horas seguintes a injecao.

« Evitar a exposicao a temperaturas extremas [frio intenso, saunas, banhos turcos), bem como uma
exposicao prolongada ao sol e aos raios ultravioletas durante as duas semanas que se seguem
ainjecao

-Se a agulha estiver obstruida, nao aumentar a pressao na haste de émbolo; suspender a injecao e
substituir aagulha.

- Chama-se a atencao do médico para o fato deste produto conter lidocaina, o que deve ser tido em conta.



- 0s desportistas devem ser alertados para o fato deste produto conter um principio ativo que pode induzir
reagéo positiva em testes realizados no ambito do controlo “antidoping”.

INCOMPATIBILIDADES
Existem incompatibilidades entre o 4cido hialurénico e os compostos de aménio quaternario, como as
solugdes de cloreto de benzalcénio, razao pela qual LIPS SOFT nunca deve entrar em contacto com
instrumentos médico-cirdrgicos tratados com este tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

0 médico deve informar o paciente de que existem efeitos aaplicacao

deste dispositivo, que podem surgir imediatamente ou de forma retardada. Entre estes (lista nao

exaustival:

- Reacdes inflamatorias (vermelhidao, edema, eritema) que podem estar associadas a prurido ou dores
& pressdo, podem surgir apés a injecdo. Estas reacdes podem persistir durante uma semana. Num
nimero limitado de casos, 1,6 % (1/61) dos participantes no estudo clinico acusam uma dor ligeira
espontanea ou a palpacao, que pode persistir por mais de uma semana.

- Hematomas.

- Coloracao ou descoloracao ao nivel do local da injecdo.

- Induragdes ou nédulos no local da injecdo.

- Eficacia reduzida ou fraco efeito de preenchimento.

-Casos de necrose da glabela, abcessos, granulomas, bem como hipersensibilidade imediata ou
retardada, foram descritos apés injecdes de acido hialurénico e/ou de lidocaina. E conveniente ter em
conta estes riscos potenciais.

-0 paciente deve informar o médico, com a maior brevidade possivel, em caso de persisténcia de
uma reacao inflamatdria durante mais de uma semana ou do aparecimento de qualquer outro efeito
secundario. 0 médico devera tratar estas situacdes da forma adequada.
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- Qualquer outro efeito indesejavel associado a injecao de LIPS SOFT deve ser dado a conhecer ao
distribuidor e/ou fabricante.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Este gel destina-se a ser injetado por um médico na membrana mucosa para o tratamento dos labios e
na derme média a profunda para a correcao de rugas na pele. A especificidade técnica do tratamento &
essencial para o seu sucesso. Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos que disponham da devida
formacio em técnicas de injeco. Antes de iniciar o tratamento, o paciente deve ser informado sobre as
indicacdes do dispositivo, das suas contra-indicacdes, incompatibilidades e possiveis efeitos indesejaveis.
A zona a tratar deve ser rigorosamente desinfetada antes da injecao. Utilizar a agulha 306Y" fornecida
com a seringa. Retirar a tampa da seringa, puxando-a para fora, conforme indicado na figura 1. Inserir
a agulha de forma correta e firme na ponta da seringa previamente cheia, enroscar delicadamente e
assegurar que a agulha se encontra na posicao correta de acordo com as figuras 2 e 3. Remover a tampa
daagulha [figura 4) e injetar lentamente na derme utilizando a técnica de injecao apropriada. A quantidade
injetada dependera da area a ser tratada. Apés a injecao, o médico pode massajar levemente a area para
distribuir o produto uniformemente. As graduacdes impressas na etiqueta da seringa destinam-se a
ajudar o profissional e nao podem ser consideradas como um dispositivo de medicao.

CONDICOES DE CONSERVACAQ
Conservar entre 2 °C e 25 °C, a0 abrigo da luz direta do sol.



ONUCAHUE

LIPS SOFT npeacTaBnseT coboii BA3K03NACTUHEI, Me[NIEHHO PACCACHIBAIOUIMIACR, BeCUBETHBI, NPO3paYHBIii,
CTepUAbHbIiA, ANMPOTeHHbIii GU3MONOTUYECKUTE Felb Ha OCHOBE PETUKYANPOBAHHOI THaNypPOHOBOI KMCAOTEI
HeXMBOTHOTO NPOMCXOXAGHMA, C i 03% i M3BECTHOrO  CBOMMM
obesbonuealowmmm coiicTBamMu. [eNlb HAXOAUTCA BHYTPU T 0 NpeBapuUTebHO 0
wnpuua ofbemom 1 MA NS 0fHOPa30BOro Mcnonb3oBaHns. Kaxaas ynakoska copepxut 1 wnpuua c
npenapatom LIPS SOFT, 2 cTepunshble oaHopa3ossie urnbl 30GY", NpefHasHaueHHble ANA WHbeKuuit
npenapata LIPS SOFT, uHcTpy Nagblw no np n 2 npen cTukepa. [ins
obecneyeHns KOHTPONS 33 NPOMCXOX/AEHNEM NpenapaTa ofuH U3 ABYX CTUKepOB HeobXoAMMO BKNEUTb B KapTy
naumeHTa, a Apyroil - 0TAATS NALMeEHTY.

COCTAB

P ruanyp Kucnota 25mg
n n 3mg

ocarHbiii Bydep pH 7,2 40 KoHeuHoro seca Halg
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conyTcTBylowWwuMu ry6onoabopoaoUHbIMM MOpPLLMHaMU UK Be3 HIX 3a c4eT BBeeHUs npenapata B cpeaHue

W rnybokve cnou mepmbi. Hanuuve © npenapate obecneunsaer

OLLYLeHWiA Y NaLMeHTa BO BpeMs NpoLieaypel.

9OOEKTUBHOCTb

Mo pe3ynLTaTam MHOrOUEHTPOBOMO NPOCNEKTUBHOMD 3¢deKTUBHOCTU HOCOry6HbIX
cknagok y 100 %NauMeHToB KAUHMIECKM 3Ha4MMOe Yy ¢ Ha np 18 Mecsiues

nocne NpoueAyps.

NPOTMBOMNOKA3AHUA

Mpenapat LIPS SOFT He creayeT 8BoguTs:

- B Buae N106bIX APYTUX UHBEKUMH, KPOME BHYTPUKOXKHBIX.

- [1n5 KOPPEKLMM NOBEPXHOCTHBIX MOPLLUH.

- B nepuopbuTankHyio 06AacTs [BeKy, «TycUHbIe AanKu», TeMHbIE Kpyrit N0 Fasami
e cocyps!

B oaroM wnpuue copepxutcs 1 Mn npenapata LIPS SOFT.

CTEPUNU3ALMA
CopepxvMoe wipwues c npenapatom LIPS SOFT cTepunuayeTcs ropaumm napom. MkbeKumonHbie urasi 30GY2"
CTepuUnn3yioTcs 0bnyyeHrem.

HA3HAYEHWUE, NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

IleiicTsve npenapatos ART FILLER® Ha CTPYKTYPHbIX 1t KOXM, CBATAHHBIX
C NpoueccaMm CTapeHus: 3anoNHEHMe MOPLIMH U CKNafioK KOXM, BOCCTaHoBAeHne obbema. Gunnep LIPS
SOFT npeacTaenset coboit MHbEKLWOHHBIA UMMNAHTAT, NpefHa3HaueHHbId Ans yBenuyeHus obbema ryb
11 KOPPEKLIMN MX KOHTYPa, 3 TaKxe ALNA 3aN0AHEHUS HOCOrYBHBIX CKNafoK CPEAHe 1 6ONbLIOi ryBUHSI C

- ByuyacTku Koxu, Kyaa paHee bbin BBe/leH NOCTORHHbIA UMNNAHTAT.
- W3b6eratb n3bbITo4HOM KOpPEKLMH.

NMpenapat LIPS SOFT He cniefyeT npumeHsTs:

-Y NauMeHTOB C M3BECTHOM MOBLILIEHHO YYBCTBUTENILHOCTBIO K FMAYPOHOBOW KMC/IOTe, NMAOKAMHY 1
MECTHBIM aHECTETUKAM U3 FPyYNNel aMUAHbIX NPENapaTos.

-Y naumenTos, ay wnn nony
nevene.

- ¥ naumenTos, cT| anunencuei, He noa,
- Y naumenTos, cTpajaLLMx nopdupueit.

- Y NAUMEHTOB CO CKNOHHOCTbIO K Pa3BUTHIO FUNEpTPOGUPOBaHHSIX pyBLIOB.

nyeckoe

iics nedeHmio.




- ¥ NBLMEHTOB C peLMAVBIPYIOLLIAMIA TOH3UANMTAMM, OCTPbIM CYCTaBHbIM PEBMATU3MOM C NOPaXeHeM CepaLa.
- Y BepeMeHHbIX 1 KOPMALLAX MPYAbI0 KEHLUMH.

-Y peten.

- HayuacTkax c BocnanuTenbHeIMu v (1n4) MHGEKLMOHHBIMU NOpaXeHUMU KOXM akHe, repnec M T.a.).

- ORHOBPEMEHHO C MPOBEAEHHEM N1a3ePHOI TePaNMM, XMMUYECKOTO MMMKTa WM NPOUEAYP AepMabpasuit
KOXM nuua.

NPEAYNPEXAEHUA

-Mpenapat LIPS SOFT npepHasHadeH Ana BBefeHMst TONbKO BO BHYTPUKOXHbIE 06NacTM W CAUSUCTYIO
obonouky ry6.

- He BBOAMTL B KPOBEHOCHBIE COCYAbI, KOCTH, CYXOXMAUS, CBA3KM M NMTMEHTHBIE PORMMBIE NSITHA.

-B cayuae 0 BBEACHUS O MATKMX TKaHeii B KpOBEHOCHBIE COCYAbI Ha MMle
MOXeT NPUBOAVTS K PEAKM, HO Cepbe3HbIM N060UHbIM 3bdEKTaM, TakiM Kak pa3suTie sMB0NMM, YpeBaToe
YXYALEHNEM 3DEHNA, CNeN0TOM, MHCYNLTOM U NOBPEXACHUAMN, @ Takke HEKPO3OM NoAnexaliux CTpyKTyp
nMua. Yauje Beero Takue peaKwe Ciy4am IME0MM KPOBEHOCHBIX COCYA0B B be, Ha
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHN
- Mpenapat LIPS SOFT npegHasHadeH Ansi MCNONb30BaHWA TONLKO BPauaMit, MMEKOUMMM ONbIT PaboTsl ¢
MHBEKLMOHHBIMY METOAUKAMY.

-Ha cerofHAWHMA [leHb HET HUKaKMX KAMHUYECKMX AaHHbIX, NOATBEPXAANUIMX 3hdeKTUBHOCTE "
nepeHocMMocTb MHbekumit npenapata LIPS SOFT & obnacrs, Apyroit panee

Gunnep.
-Ha CeromHsHMii feHb HET HUKAKMX KAMHWYECKUMX AAHHbIX, MOATBEPXAaIWMX IGOEKTUBHOCTL 1
nepeHocMMocTb MHbekumit npenapata LIPS SOFT naunenTamu, nepeHeclunMm TaxXenble MHOXeCTBEHHbIe
annepriv uau aHapunakTudeckuit wok. MoaToMy peweHne o BOIMOXHOCTU UCMONb30BAHMS Npenapara
LOMXeH NPUHMMATL BPaY B 3aBUCUMOCTH OT KOHKPETHOTO CAy4as, UCXOAS M3 XapaKTepa annepruu, npu
3TOM NAUMeHTH, HAXOAAWMECA B 30HE PUCKA, MONXHEI HAXOMTLCA MO CreluvansHbM HaboaeHnem
Bpaya. B yacTHoCTM, Bpay MOXeT NpeAnoXuTs NpoBecTy Nepe/ BBeAeHNeM kakoro-nubo dpunnepa asoiiHoe
TECTUPOBAHHE UM Ha3HAUMTb AANTUPOBAHHOE NPEBEHTUBHOE NeyeHue.

-Mpw ucnonb3osanun unnepa LIPS SOFT gnsi nauventos c

cepaeuHoii np ™

HOCY U BOKPYI Hero, Ha by v B nepuop6UTanbHoit 06nacTu.

- Tepen MCNoNb30BaHMeM NPOBEPLTE CPOK FORHOCT U LLeNIOCTHOCTL yNakoBKku. Hit 8 koem ciyyae Henb3s
MCNONb30BATH WNPHL C OTKPLITHIM MM CMeLeHHbIM KONNAYKOM HAKOHEUHWKa BHYTPH BancTepa.

- He ncnonb3osars nosTopHo. MosTopHoe MCN0Nb30BaHMe NPOAYKTA NPeACTaBAsET onacHoCTb (Hanpumep,
NepeKpecTHOro 3apaxenis) 4ns naunenTa.

- He cTepnnM30BaTh NOBTOPHO.

-Mocne Mcnonb30BaHMA WNPHUL W OCTABLIMACA NPOAYKT Heobxoaumo yTuansmposaTs. [ins yTunusaunu
Mronku obszaTenbHo Uc c npeaHa i ANS 3TOTO KOHTeMHep.
MHopMaLuio 06 yTN3aLmm CM. B AefiCTByloLLEM PyKOBOACTBE.

- CTPOro 3anpelLeHo BLIPaBHUBATL M3OTHYTYI0 MFONKY. TaKyl MrONKy HEOBXOMMMO BHIKMHYTS 1 3aMEHNTH
Apyroit

cobniogars To.
- Ocobiyko 0CTOpoXHOCTS cobnioaats npu $unnepa LIPS SOFT ansi nauyentos
c FEHBYOUEHNOINPNOM He0CTaTOYHOCTbIO U HapylweHUeM CBepTbIBAEMOCTU KPOBU, @ Takxe nauwewoa

MPOXOAAUMX NleweHMe NeKapcTBEHHbIMM CPEACTBAMM, wan
npoueccs B neveny ¢ 1 KpoBH.
- BBoAUMbIii 06beM 3aBUCHT OT CTeneHN i 1 BBI6MpaETCS Ha yeMoTpeHHe Ta

PekoMeHgoBaHHas 403a Ans oHoro obpabareisaemoroyyactka cocTasnset | Ma. PekoMepayeTcs nposoanTs
He Gonee AByx KypcoB B roa. MpodunakTuyeckue ceancsl NO3BOAAT NoAAepXMBaTh TpebyeMyio cTeneHb

Has [o3a 15Mn & roa. flaHHble 0 Be3onacHocTM
npeBblllieHns MakcuManbHoi 103bl koxHoro dunnepa ART FILLER®, octansioweit 15Mn, Ha 70 kr Macchbl
Tenas rofj 0TCyTCTBYIOT.

- MlaUMeHTH AOMXHEI NONYHUTS CAleAYIOLE PEKOMEHARLUM.
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« MpeKpaTuTs npyem acnupua u suTamnka C v (unu) E s 033X 32 Helenio 40

o MauMeHTOB, MOAYYAIOUIMX BHTUKOAryASHTHYIO Tepanuio, CMesyeT NpeaynpeanTh O MOBHILIEHHOM
PHCKEBO3HVKHOBEHIS FEMATOM 1 KPOBOTEHEHMiA BO BPEMA MHBEKLM

* He HaHOCUTb MakuaX B TeueHme 12 4acoB Nocne MHbeKuuy.

*W3beraTb BO3AEICTBMA 3KCTPEManbHbiX TemnepaTyp [cuibHblii X0n04, CayHa, XamMam), a Takxe
AMMTENLHORO BO3AEAICTBIA CONHEYHOTO CBETa, YNLTPadUONETOBLIX NlyUeil B TeueHue 2 Hepenb Nocne
MHBEKUMM

- B cnyyae 3aKynopky MHLEKUMOHHOI UMbl He CeAyeT YBeNMuMBaTb CUAY AABNEHNMS Ha NOPWEHb WNPULA;
CAlefiyeT NPEKPATUTL MHBEKWVIO I CMEHUTb UTNY.

- Bpavy CNleiyeT NPUHIMATL BO BHUMaHYE, 4T NPENapaT CORePXUT NMAO0KAVH, U NPUHAMATB 3T0 BO BHUMaHHe.

- HeoBX0aMo NpeayNpexaaTh COPTCMEHOB 0 TOM, 4TO PENapaT COePXMT aKTHBHOE BEWECTBO, CNocobHoe
BbI3BaTh NONOXMTESbHbIE PE3YNLTATH! AHANM3OB NPU NPOBEAEHNN BHTUAONUHTOBOTO KOHTPOIA.

B3AUMO/EACTBUE C IPYT UMM NPEMNAPATAMU

XOpOWO U3BECTHA HECOBMECTMMOCTb MEXAY FManypOHOBOJ KMCAOTOM U CONSIM YETBEPTUUHOTO GMMOHNS,
TaKMMM, HanpuMep, KaK Xnopua BeH3asKoHus. YunTeiBasi 370, HUKOTAA He CNeAyeT AOMycKaTb KOHTaKTa
npenapata LIPS SOFT ¢ TakuMu coeAMHEHMSIMM, @ TAKXKe C MeAMLUHCKUM U XUPYPrUYeCKUM MHCTPYMEHTapueM,
0BpaboTaHHbIMM MMM

MOBOYHBIE AEMCTBUSA
Bpau gonxeH ¢ p nauueHTa o ™ N0BOYHbBIX PeakLuil, CBR3aHHbIX

C BBE/IEH/IEM 1AHHOM0 NPENapaTa 1 COCOBHbIX Pa3BUTLCA HEMEAEHHO M CMYCTS HeKoTOpoe Bpems. K Hum

OTHOCATCS! (NpUBEACHHBIN CIUCOK HE ABASETCS CUEpNbIBAUINM):

- BocnanuTenbHble peakumm Koxu (NoKpacHeHue, 0TeK, 3puTeMa v Ap.), KoTopble MOryT CONpOBOXAATHCS
3yAoM, a Takxe GonesHeHHOCTbIo NpU HagasaMBaHMM. MofoBHas peakuns MOXET COXPaHSTLCA B TeyeHMue
onHoii Hepenu. B peaknx cnyuasx (1,6 % naunenTos, uan 1 naumveHT u3 61, N0 AaHHBIM KNMHUYECKOTO

e, ) He3HauMTeNbHbIE COHTaHHbIe 6o UAM BoM NPU NaNbNALMM MOFYT COXPAHATLCS AoNblue
OfHOM Heaeny.

- Bo3HuKHOBEHME reMaToMbl.

- OkpawumsaHue unn obecuseynBaHme KOXN B MECTE MHbEKLMM.

- BO3HUKHOBEHME YNNOTHEHMI UM Y3€/IKOB B MECTE MHbeKUUM.

- HepocTaTouHas ahbekTuBHOCTL Np pbl MU Cnabo 7 ab ekt

- TMocne MHBEKLMiA ManypoHOBOI KMCAOTbI U (MM AMOKaUHa OTMeYeHbI CllyYay BOSHVKHOBEHUS HeKpo3a
KoXM B MexXBPOBHO OBNacT/, abCLeccos, rpaHyleM W anfeprudeckdx peaiwii HeMeaneHHoro u
3aMefnenHoro una. H p 8 pacuet 0NaCHOCTb Pa3BUTUA NOA0BHBIX
OCNOXHEHMIA.

-MaumeHT [OMXeH B KpaTyaiilMe CPOKM M3BECTUTH Bpaua 060 BCeX CAyuasix COXpaHEHNA y Hero
BOCNaNUTeNbHON peakuyn B TeueHne Gonee oAHOM HeaeNM NOCNe BBEAGHUA NPenapaTa Ui BO3HUKHOBEHNS
niobeix Apyrux nobounbix 3ddektos. Mpu 3ToM Bpay AomkeH obecneynts nposepeHne nNauMeHTy
COOTBETCTBYIOLIEr0 NeveHHs.

- 060 BCex Cnyuasx BOSHUKHOBEHMS APYTUX NOBOYHbIX 3GHEKTOB, CBA3aHHBIX C BBEAeHUeM npenapata LIPS
SOFT, HeobxoamMo npouHpopmMuposaTs AucTpubbiotopa i (Mau) npoussoanTens npenaparta.

Cnocob NPUMEHEHUSA

37T renb NpeaHa3HadeH A% BBECHUS BPAYOM B CPE/IHUE U FNyBOKMe CIOM 1epMbI AW B CANSNCTYI0 060N104Ky
ry6. TexHuka nposefieHns nNpoLieflypsl UMeeT BaxHoe 3HaueHvne Ans ee sddekTuBHoCTL. Mpenapar gonxkeH
BBOAWTHCA BPaYOM, NPOLUEALNM CMIEUUasnbHYI0 NOATOTOBKY N0 AaHHOMY UHBEKLIMOHHOMY METOAY 3aN0NHeHHA.
Mepen Havanom Tb NAUMEHTA 0 NI0KA3AHMAX M POTUBONOKA3aHUSX
K NPUMeHEHMI0 NPENapaTa, ero HeCoBMECTUMOCTY C APYrMY NPENapaTami, a Tak e 0 BO3MOXHOCTY Pa3BuTis
HEXeNaTeNbHEX NOBOYHEIX Peakuwii. Mepef HauanoM WHbEKUMM Npenapata HeoBXOAMMO TULATEbHO
npoaesuHdUUMPOBaTL KOXY B MeCTe ero BeeAeHNs. Mcnonbayiie uronky 30GY2", noctasnsemyio 8 koMnnekTe
Co wnpHLiem. CH/MUTE COo WNpHLLa KOANaYOK, NOTAHYB ero, Kak NoKa3aHo Ha pic. 1. lpaBunLHO M 0CHOBATENBHO




urny Ha 0 NpenapaToM WNpPHULa; aKKYPaTHO A0BEPHATE UFNY, YTOBHI
YBEAMTBES, 4TO OHa YCTaHOBAGHA AOMXHBIM 06pa30M [cM. PHic. 2 1 3). CHUMUTe C MTTbl 3AWMTHBIR KoRMaoK
(puc. 4) n MeanenHo BBeaUTE B [EpMY, UCMOMb3YA COOTBETCTBYIOWYI0 TEXHUKY MHBEKUUH. KonuuecTso

BBOANMOrO Npenapara 3aBucUT OT pa3Mepos obnacT Mocne BaXHO
cnlerka noMaccuposaTh 061acTs BBe/IeHHA Npenapara A4ns ero p. pHoro paayvp
HaHeceHa Ha 3TUKETKy WNpUUa AN yaobCTea Bpada, o U He MoxXeT Thest

8 KayeCTBE UaMEpUTENbHO/ WKab!

YCII0BUS XPAHEHMS
XpaHwTs npy TemnepaType o1 2°C A0 25°C, BAANM OT NPSMBIX CONHEUHbIX Ny deii.
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OMUCAHUE

LIPS SOFT e BiCKOENaCTUYEH OMpPEXeH FeNl C XManypoHOBa KMCENNHa OT HEXMBOTMHCKM NPOM3XON,
KOITO NOCTeNeHHo ce abCcopbupa BB BpeMeTo. Toil & Be3UBeTeH, NPO3paUeH, CTepUNeH, HenMporeHeH
1 ¢pusnonornyen pasteop u cbavpxa 0,3 % obeM NMAOKaNUHOB XMAPOXNOPUA 38 CBOUTE aHECTETUUHM
ceoiicTea. Mpeanara ce B npeBapuTesIHO HaMbHEHa CNPUHL0BKa 3a eHOKpaTHa ynotpeba ot 1 mL.
Bcsika onakoBka chapxa 1 LIPS SOFT cnpuuoska, 2 crepuntn urnu 30GY2" 3a egHokpaTha ynotpeba,
npeAHasHayenH 3a ukxekTupare Ha LIPS SOFT, aucToBKa 3a NPoAyKTa M 2 eTMKeTa 38 NpocieasBaKe
3a pa ce rapaHTMpa NpocnefseMocTTa Ha NpoAyKTa, eAMHMAT OT ABaTa eTukeTa Tpabsa Aa Bbae
nocTaseH BbPXY [OCMETO Ha NauMeHTa, a ApyrusT Tpsbsa aa bbae npesafeH Ha naunenTa,

CbCTABKK

Omp! P KucenuHa 25mg
MApOX0pUA 3mg

Docdaten ydepen pazteop, pH 7.2 as1g

Enna cnpuHuoska cbabpxka 1 mL LIPS SOFT ren

CTEPUNU3ALIMA
CoabpxanveTo Ha cipunyoskwTe LIPS SOFT ce cTepunuaupa ¢ nomowTa Ha snaxwa Tonawka, Mrnute
30GY4" Ce CTepUAM3NPaT C MOMOLLTa Ha PaAMaLA

NPEAHA3HAYEHA YNOTPEBA/MOKA3AHUS

MpoaykTute ART FILLER® ca npeaHasHayeHu aa Bb3CTAHOBST NpOMEHUTE B CTPYKTypaTa Ha KoxXara,
NPUUMHEHM OT CTapeeHe: 3aMbABAT IMHMM U FbHKY B KOXATa Ha MLETO, Bb3CTaHoBsBaT o6ema. LIPS
SOFT nbaHWTEN € MHXEKUMOHEH MMNNAHT, NoKa3aH 3a yBennyasaHe obeMa Ha ycTHuTe, 3a nopobpasare
KOHTYpa Ha yCTHUTE U 3aNMb/IBaHE Ha CPeiHi U ABNBOKM Ha: BHKY € an Be3s Map HY
NMHAK Ype3 MHXeKTMpaHe B cpegHaTa 10 AbABoKaTa aepMa. BKIUBAHETO Ha NMAOKANH UMa 3a Lien Aa
Hamany 6onesHeHMTe ycellaHus 3a NaLMeHTa no BpeMe Ha 0bpaboTkaTa
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Bb3AENCTBUE
B MHOTOLEHTPOBO MPOCNEKTHBHO NP 3a Ha Ha e remkn 100% ot
NaLMEHTUTE NOAABPXAT KMHUUHO 3HAUNMO NOAOGPEHNE 18 Meceua Clies MaHMNyaLmsTa

NPOTUBOMOKA3AHUSA

LIPS SOFT He Tpsifisa a ce uHxekTUpa:

- CUMHXEKUMU, Pa3NNYHN OT MHTPAAEPMaIHUTE HHKEKLMM;

- 33 KOPEKUMA Ha NOBLPXHOCTHN M GUHN IMHWK;

- B 30HaTa 0KoNo oumTe (Knenaun, ,nauvm kpak”, Nof 3oHata Ha ouunTte);
- BKPBBOHOCHNTE Cb/0BE;

- B30Ha, B KOATO BeYeE € UHXeKTUPaH HeaBcopbupaLy drabp;

- He npekanssaiite.

LIPS SOFT He Tpsifisa 4a ce mHxXeKTUpa:

- NIPY NaLMEHTY C U3BECTHA CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM XMaNypPOHOBA KMCENMHE, MAOKANH U NOKANHN
aHecTeTMYM;

- NIPY NALMEHTI C aHAaMHE3a 32 aBTONMYHHO 3a60N5IBaHe UM NONY4aBAULY MMYHOTEPANHS;

- NPV NaLVeHTW, CTPAZaLLIV OT eNMNeNCHA, KOSITO He Ce KOHTPONMPA C NeveHNe;

- NPV NaLVeHTY, 3aCerHaTV OT NOpdUPUS;

- NPY NaLWEeHTH C TeHAeHLMA 3a pa3BUTHE Ha XMNepTPodUYHM Benesu;

- NPV NaUMEHTY C aHaMHe3a 3a NOBTapALM ce 60KM B Fbp/oTo, CBbP3aHH C PEBMATU3bM, I0KaNM3NPaH
BCBPLETO;

- NPV BPEMEHHM NI KbPMELLN XeHu;

-Npw feua;

-8 06NacTH c Bb3NaneHy u/uny 3apasti koxHu nesuu (akke, xepnec u ap.);

- HeNOCPEeACTBEHO Cel MM NPe/I N1a3ePHO NedeHNe, IbABOK XMMUYECKH NTAIUHT M AepMabpasus.



NPEAYNPEXAEHUSA

- LIPS SOFT He e noka3aH 3a 061aCTH, pa3nuuHm OT UHTPaAEPMANHUTE 30HM U IATABULATE HA YCTHUTE -
He MHXeKTUpaiiTe B KPbBOHOCHM CbAOBE, KOCTH, CYXOXUNNS, Bpb3KN UAK BEHKM

- HeBONHOTO MHXEKTUPaHe Ha GUTBbPY 3 MEKMTE TbKaHN B KPbBOHOCHUTE CbA0BE B /IALETO MOXe Aa
foBefie A0 PeAKM, HO CepUO3HM CTPpaHUYHM edeKT KaTo eMBonn3aLms, KOUTO MoraT Aa NpUYMHAT
YBpeX/iaHe Ha 3peHneTo, CIENoTa, yAap U yBpexaaHe u/unu HeKpo3a Ha KoXaTa v nognexauure
nuuesu cTpykTypu. Tesn peaku cnyyan Ha eMBoNn3aLMa Ha KPLBOHOCHUTE CbfloBe ce cbobuiasaT
Haii-Beye B rnabenara, B ¥ OKONO HOCA, Ye0TO U NepuopbuTanHata obnact.

- MpoBepeTe cpoka Ha FOAHOCT 1 AaNK ONakoBKaTa e HenoKTHaTa npeam ynoTpeba. He uanon3saiite
CNPUHLOBK C 0TBOPEH AW M3MECTeHa Kanayka Ha HaKpaiiHika B baucTepa.

-He w3nonssaiite nosTopHo. MosTopHata ynoTpeba Ha NPoayKTa Hocw puck (Hanp. KpbCTOCaHO
3aMbpcABaHe) 3a naunenTa.

- He cTepuausupaitte nosTopHo.

- 3xBBpAETe CNPUHLOBKATA M 0CTaHANNA NPOAYKT cnea ynoTpeba. Mirnata Tpsbea aa 6bae M3xebpneHa
8 KOHTeViHep, NPeABHACH 33 Ta3u L. BIXTe AeVCTBALIMTE YKa3aHHS 3 TAXHOTO U3XBBPAAHE.

- Hukora He ce onuTBaiiTe Aa M3npasuTe orbHaTa urna. Msxsbpiete A v A 3aMeHeTe.

NPEANA3HN MEPKW NPEAN YNOTPEBA

- M3nonssakerto Ha LIPS SOFT e 3ana3eHo 3a f1ekapu, 06y4eHN B UHXEKUMOHHUTE TEXHUKM

- HfiMa HanuyHM KNMHNYHM AaHHW NO OTHOWeHME Ha ePMKACHOCTTa W NOHOCMOCTTA Ha MHXeKUMUTe
LIPS SOFT 3a obnacr, kosito Beye e 0bpaboTeHa ¢ Apyr Guabp NPoAyKT.

~HAMa KAMHMYHM [aHHW MO OTHOLWEHMe TTa u TTa Ha re LIPS
SOFT Npy NauMeHTH, KOUTO MMAT aHaMHE3a 3a TeXKa MHOXECTBEHa aeprusi Wam aHapuaakTuieH
wok. CneposatenHo, nekapaT Tpsbea Aa B3eMe peweHue 3a WUHAMKAUMATA NpU BCEKU OTAeNeH
Chnyyait criopes ecTeCTBOTO Ha anepriaTa v Toi(Ts) TpAGBA KOHKPETHO Aa CNeAM NAUMEHTH, KONTO
npeactasnssat puck. Mo-creumanto Toi(Ta) MoXe Aa pewn 4a NPeANOXM ABOCH TECT UM aAANTUPAHO
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NPEBaHTMBHO NleveHHe NPeAM BCAKA MHXeKLNS

- LIPS SOFT Tpsifea 4a ce 13n0n38a C NOBMILEHO BHUMAHVE NPY NaUMEHTH C NPoBNeMU B CbpaedHaTa
npoBoAMMOCT.

- LIPS SOFT Tpsi6ea na ce u3nonsea c ronsMa o3a NpeAnasnueBocT Npyu NauueHTH, cTpajain ot
XenaTouenynapHa HeA0CTaTb4HOCT C HapyWeHWs Ha Knarynauwma KaKTO M NIpY NaUMEHTH, NeKyBaHM
CNleKapcTBeH NPOAYKTH, KOUTO Tam MeT: KOeTO MoXe
£Aa AoBe/e 10 HAPYWeHNs Ha KoarynauuaTa.

- 06eMbT Ha UHXEKTUpaHe 3aBiCH OT Ta ra Ha npakT
cneumanmct. MpenopbumTenHaTa 103a Ha efIHO MACTO Harpempane 91 mL. Mpenopbysa ce MakcuMym
ABe cecnn Ha roauwHo. B Te ceaHcy ¢ T fa ce noAAbpXa
ThpCeHaTa CTeneH Ha Kopekuus. [lpenopbunTeNHaTa MakcuManHa nosa roguwko e 15mL. Hsma
HaNnyHy laHHy 3a 6e3onacHoCTTa Ha MHXeKTUpaHe Ha No-ronaMo KonuyecTso ot oT 15 mL aepmantn
$unbpu ART FILLER® Ha 70 kg TenecHa Maca rofuLuHo.

- MaumeHTuTe TpABGBa A2 NONYYABAT CREAHUTE CbBETH:

« n3BsirBaiiTe Npuema Ha acnUpWH 1 BUTaMuH C w/uau BUTaMuH E BB BICOKM A03U B CeAMULATA
Npean MHXeKTUpaHeTo;

*NauueHT, KOWUTO MONy4aBa aHTWUKoarynaHTHo nedexue, Tpsbea Aa 6bge npeaynpedeH 3a
MOBULIEHNSI PUCK OT CUHUHY 11 KbPBEHE N0 BPEME Ha MHXeKTUPaHETO;

* He HaHaCATE HUKAKBE FPUM B IPOABIXEHME Ha 12 4aca Cled MHXEKTUPAHETO;

* n36sArBaiiTe M3NaraHeTo Ha eKCTPEMHNU TemnepaTypy (cunew cTya, cayHa, napHa 6aks, kakTo
W NPOABAXUTENHO M3NaraHe Ha CATbHUE MM YNTPaBUONeTOBA CBETAUHA B NPOABIXEHME Ha 2
CeMMLM CNIefl MHKeKTUPaHETO.

- AKO UrNaTa € 3aNywWeHa, He yBeUUaBaliTe HAaTUCKa BbPXY Kpas Ha ByTanoTo. CnpeTe MHXEKTUPaHETO
M U3N0N3BaiATe HOBA UINa.

- Ha nekapwTe ce HanoMHs a MMaT NpeaBuA, Ye TO3M NPOAYKT ChAbPXA NMA0KaUH 1 TpsbBa aa B3emaT
npepsy ToBa.




- Ha COTHCTHTe Ce HanoMHS, e T3U NPOAYKT CHABPXA aKTHBHA CCTABKA, KOATO MOXE A3 A0BEAC A0
NONOXMTENIeH Pe3yATaT M BCUYKY MPOBEAIeHM TeCToBe 38 NeKapcTsa.

HECHBMECTMMOCTY
Xwanypouoaara KnMcenuHa e HeCbBMeCTUMa C Te C KaTo pasTsopu
wa Gen3ankonmes xnopua. ETo 3auio LIPS SOFT uikora He Tpsibea 42 EA133 B KOHTAKT C MeaUMHCKN 1
XUPYPrU4ECKN MHCTPYMEHTH, TPETHPaHH C TO3M TUN NPOAYKTH

HEBJIATONPUATHU EQEKTU

JlekapsiT TpABBa 42 MHGOPMUPa NALMEHTa, Ue CHLIECTBYBAT NOTEHLMANHY HEBAAroNpUATH edeKTH,

CBLP3aHH C UMINHTHPAHETO C TOBA YCTPOMCTBO, HACTHNBAUWY He3a6aBHO MM CbC 3aKbCHeHHe. Cpepy

Tsix ca [HensuepnateneH cncbk):

- BL3NANUTENHY peakuy (3a4epBsiBaHe, OTOK, epuTeMal, KOUTO MoraT Aa ce KOMBUHUPAT CbC Cbpbex
1 6ONIe3HEHOCT MY HATUCKAHE, MOFaT A2 ce NOSIBST CAIeA MHXEKTUPaHeTo. Tean peakium MoraT aa
NPOABAXAT A0 efiHa ceaMuua. B orpaHuuen 6poit cnysau, 1,6 % (1/61) oT yuacTHUUWTE B KAMHMYHOTO
npoyuBaHe nekata 60/1ka, CNOHTaHHa UM NPV NaNNaLMs, MOXE 43 NPOABLIXA NOBEYE OT CeAMMLA;

- CHHUHM;

- NPOMSIHa Ha LiBETa UV NPOMSIHA B LiBETA HA KOXATa B 30HaTa Ha UHXeKTUpaHe;

- BTBbPAABAHE MY Bb3/M B 06/1aCTTa HA MHKEKTUPAHETO;

- cnaba epeKTMBHOCT Ha NbAHEHe MK ePeKT Ha NbAHeHe;

- cbobulaBaky ca ciyvau Ha Hekpo3a Ha rnabenata, abcueci, rpaHynom 1 HesabasHa unu 3abaseHa
CBPLXUYBCTBUTENHOCT CNEf c yp w/nam Tean nHY
puckose TpsibBa Aa ce B3eMaT NpeABNA;

- NauMeHTHT TPAbBa a MHGOPMMPA NleKapsi Bb3MOXHO Hail-6bp30, ako Bb3NANUTENHaTa peakuus
MPOABAXMA NO-ALArO OT e/lHA CEAMULA MAY aKO Ce NOSIBAT APYTM HeXenaHu peakumu. JlekapsT we
NPUNOXY NOAXOASLLO NeveHie;
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- AMCTPHBYTOPBT /MU NPOM3BOATENAT TPSiBBa A3 Bb/e NpeyNPeAeH 33 BCeKM Apyr HeBnaronpusTe
edeKT, CBbP3aH ¢ HXekTupaHeTo Ha LIPS SOFT.

WHCTPYKLIUW 3AYNOTPEBA

To3u ren e NpeaHasHadeH 3a MHXeKTMpaHe B CpefHaTa 4o AbAGOKATa AEpMa UAW B NMraBALMTE Ha
YCTHUTe oT nekap. TexHNYecKnTe yMeHNUs NPy MaHUNYNaLNATa ca OT CbLIeCTBEHO 3HaYeHNe 3a ycnexa
my. Toa ycTpoiicTo TpsibBa Aa ce M3N0N3Ba OT NPaKTUKYBAWWM CMIEUMANMCTH, KOUTO Ca NPEMUHANN
Cheunanto obyueHne 3a MHXeKTUpaHe Ha GUAbP. MPeay Aa 3aNOYHE MAHUNYNALMATA NaLUMEHTHT
TpabBa fa Gbe MHGOPMMPaH 3a MHAWKALMMTE Ha YCTPOWCTBOTO, HEFOBMTE NPOTMBOMOKA3aHUS,
HECBBMECTUMOCTUTE U NOTEHUMANHUTe HeBnaronpusTHU edekTn. 06NaCTTa, KOATO We ce TpeTupa,
Tpsbea aa bbae cTapaTenHo aesnHekuMpaHa Npean MHxekTMpaHeTo. M3nonssaiite urnata 30GY2",
NpefoCTaBeHa CC CNPUHLOBKATA. V3BagieTe ynaLTHUTENS Ha ByTanoTo Ha CnpUHLOBKATa, KaTo o
W3bpNaTe, KaKTo € NoKa3aHo Ha Auarpama 1. MlocTaseTe UrnaTa NPaBUAHO M 3APaBO Ha HaKpaiiHiKa
Ha NPe/iBapUTENIHO HANLAHEHATa CMPUHLOBKA, 3aBbPTETe i BHUMATENHO U Ce yBepeTe, Ye UrnaTa e 8
NPaBuMIHOTO NoNOXeHUe CbraacHo auarpami 2 v 3. CeaneTe kanaykata Ha urnata (auarpama 4) u 6asHo
4 MHXeKTUPaliTe B JepMaTa, KaTo U3NOA3BATE NOAXOAALIATA TEXHIKA Ha MHXEKTUPaHE. VIHXeKTUPaHOTO
KONMYECTBOTO Lie 33BUCK OT 30HaTa, KOSTO le ce TpeTupa. Cned WHXeKTUpaHe NekapaT Moxe aa
Macaxwpa NeKo 30HaTa, 33 1 pa3Npeaenyt NPoAyKTa paBHOMEpHO. [PasyMpaHeTo, 0TNEeYaTaHo BbPXY
eTUKeTa Ha CMIPUHLOBKATA, € NPeAHA3HaueHO A3 CNOMOTHE Ha NPaKTUKYBALLMA U He MOXe Aa Ce CuuTa
33 N3MepBaTe/IHO YCTPOIACTBO.

YCNOBWA 3A CbXPAHEHUE
[a ce cbxpanssa Mexay 2°C  25°C ganey oT npaka CbHYeBa CBET/MHA.



0PIS

LIPS SOFT to lepkosprezysty zel sieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego,
wehtaniany stopniowo w miare uptywu czasu, bezbarwny, przezroczysty, sterylny, niepirogenny i
fizjologiczny, zawierajacy 0,3% masy chlorowodorku lidokainy, z wtasciwosciami anestezyjnymi.
Produkt jest pakowany w skalowane strzykawki ze skala o pojemnosci 1 mL, napetnione i przeznaczone
do jednorazowe] aplikacji. Kazde opakowanie zawiera 1 strzykawki produktu LIPS SOFT, 2 sterylne
igty 306%" do uzytku jednorazowego, przeznaczone wytacznie do iniekcji produktu LIPS SOFT, ulotke

oraz 2 etykiety zap e ider W celu sci produktu
jedna z dwach etykiet powmna by¢ przechowywana w dok pacjenta, druga jest
przekazywana pacjentowi.

SKLAD

Kwas hialuronowy sieciowany 25mg
Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy pH 7,2 QSP1g

Pojedyncza strzykawka zawiera 1 mL produktu LIPS SOFT.

STERYLIZACJA
Zawartos¢ strzykawek produktu LIPS SOFT zostata wysterylizowana cieptem wilgotnym. Igty 30GY:" s
steryl\zowane przez prom\emowame

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA

Dziatanie produktéw ART FILLER® polega na korygowaniu spowodowanych starzeniem modyfikacji
struktury skory: wypetnienie zmarszczek i bruzd skory, rekonstrukcja ksztattow. Produkt wypetniajacy
LIPS SOFT to implant stosowany do zwiekszania objetosci i/lub podkreslenia konturéw warg, a takze
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wygtadzania $rednio gtebokich i gtebokich fatd nosowo-wargowych, z bruzdami lub bez nich, metoda
iniekcji podskérnej, w érodkowa Lub gteboka warstwe skéry wtasciwej. Obecnoéé lidokainy umozliwia
ztagodzenie bolu pacjenta podczas zabiegu

SKUTECZNOSC

W wielooérodkowym badaniu prospektywnym dotyczacym korekcji fatd nosowo-wargowych, u 100%
pacjentéw stwierdzone zostato, ze Klinicznie znaczaca poprawa zostata utrzymana po uptywie 18 miesiecy od
przeprowadzenia zabiegu.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt LIPS SOFT nie powinien byé stosowany:

- Do iniekcji innych, niz srédskorne.

- Do korekty zmarszczek powierzchownych.

- W okolicach oczodotéw [powieki, zmarszczki i worki pod oczami).
- Do krwioobiegu (donaczyniowo)

- W miejscu, w ktorym zostat juz implant
- Nie przeprowadzac korekt ponownych.

niewchtaniany.

Produkt LIPS SOFT nie powinien byé stosowany:

-U pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy, lidokaine lub miejscowe Srodki
znieczulajace typu amidowego.

-U pacjentéw z wystepujacymi w przesztosci chorobami lub pr: cymi
immunoterapie.

- U pacjentow cierpiacych na epilepsje, ktora nie jest kontrolowana za pomoca lekow.

- U pacjentow cierpiacych na porfirie.
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- U pacjentéw ze sklonnoscia do powstawania blizn przerostowych. rodzaju.
- U pacjentéw cierpiacych w przesztoéci na nawracajace anginy lub ostre reumatoidalne zapalenie stawéw z - Nie wolno w zadnym wypadku probowac prostowaé wygietej igty. Nalezy ja wyrzuci¢ i wymienié na nowa.
lokalizacja sercowa i o .
- U kobiet w ciazy lub karmiacych. SRODKIOSTROZNOSCI PRZED UZYCIEM
- U dzieci - Produkt LIPS SOFT moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy, ktérzy opanowali
- W miejscach, w ktorych wystepuja stany zapalne i/lub infekcyjne skéry [tradzik, wysypkal. wtasciwe techniki iniekcji
- W bezpoérednim potaczeniu z laseroterapia, gtebokim peelingiem chemicznym lub dermabrazja -Nie s3 dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznoéci i tolerandji na dziatanie wstrzykiwanego
. produktu LIPS SOFT w miejscach, ktore byty juz korygowane innymi produktami wypetniajacymi.
0STRZEZENIA - Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
- Produkt LIPS SOFT nie jest przeznaczony do stosowania w obszarach innych niz érodskérne i obszary btony produktu LIPS SOFT u pacjentéw cierpiacych wczeéniej na liczne powazne alergie lub wstrzas anafilaktyczny.
$luzowej warg W przypadku tego rodzaju pacjentéw o wysokim poziomie ryzyka, decyzje o wykonaniu zabiegu lekarz
- Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych, kosci, Sciegien, wiezadet ani plam skornych. podejmuje indywidualnie w zaleznosci od rodzaju alergii i musi zapewnic ich dalsza kontrole po zabiegu. W
- Niezamierzone wstrzykniecie wypetniaczy tkanki miekkiej do znajdujacych sie w poblizu naczyn krwionosnych szczegdlnosci moze on zaleci¢ pacjentowi przeprowadzenie przed zabiegiem testu podwojnego lub poddanie
moze spowodowaé rzadkie, ale powazne skutki uboczne, takie jak embolizacja, ktdra moze pociagnat za soba sie leczeniu
zaburzenia wzroku, $lepote, udar mézgu i/lub martwice skéry oraz znajdujacych sie w poblizu warstw skéry -Produkt LIPS SOFT powinien by¢ stosowany z ostroznoécia w przypadku pacjentéw cierpiacych na
twarzy. Te rzadkie przypadki embolizacji naczyn krwionosnych zostaty zgtoszone w przypadku nasady nosa, jakiekolwiek zaburzenia pracy serca.
whnetrza i okolic nosa, czota oraz regionu wokot oczu. - Produkt LIPS SOFT powinien by¢ stosowany z duza ostroznoscia w przypadku pacjentow cierpiacych na
- Przed wykorzystaniem produktu nalezy sprawdzié termin przydatnosci do uzycia i czy jego opakowanie niewydolnos¢ watroby z zaburzeniami krzepniecia oraz zazywajacych niektére leki zmniejszajace lub
nie zostato w zaden sposob uszkodzone. Nie uzywaé strzykawki, ktérej zatyczka zostata otwarta lub zaktbcajace metabolizm watrobowy, ktére moga spowodowac zaburzenia krzepniecia.
przemieszczona - Objetos¢ iniekcji zalezy od wymaganej korekcji oraz od decyzji lekarza. Dawka zalecana na pojedyncze
-Nie uzywa¢ wielokrotnie. Wielokrotne uzycie produktu stanowi zagrozenie (na przyktad zakazeniem mierce leczenia wynosi 1 mL. Zalecane s3 maksymalnie dwie sesje leczenia rocznie. Ewentualne poprawki
krzyzowym) dla pacjenta. umozliwiaja utrzymanie pozadanego stopnia korekty. Zalecana maksymalna dawka roczna wynosi 15 mL.
- Nie sterylizowaé ponownie. Nie 53 dostepne zadne dane dotyczace w przypadku wstrzykiwania iloéci wiekszej, niz 15 mL.
- Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ strzykawke i pozostatosci produktu. Igta musi zosta¢ wyrzucona do poj produktow ch ART FILLER® na 70 kg masy ciata rocznie.

przeznaczonego do tego celu. Nalezy Scisle przestrzega¢ przepisow dotyczacych usuwania odpadow tego - Pacjenci powinni przestrzegac nastepujacych zalecen



« Unikac przyjmowania aspiryny, witaminy C i/lub E wwysokich dawkach w okresie jednego tygodnia przed
zabiegiem.
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miejsca poddanego iniekcji. Reakcje te ustepuja z reguty po uptywie jednego tygodnia. W niewielkiej ilosci
przypadkéw, wynoszacej w przepr badaniach 1,6 % [1/61) pacjentéw, lekka bolesnos¢

«Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinni zostaé poinformowani o
zwiekszonego ryzyka krwiakow oraz krwawienia podczas zabiegu.

+ Nie naktadac makijazu w czasie 12 godzin po zabiegu.

«Nie nalezy narazaé miejsca korekcji na dziatanie ekstremalnych temperatur (skrajnie niskich lub
wysokich, na przyktad w saunie ub tazni typu hammanm}, a ponadto unika¢ dtugotrwatego narazenia
na dziatanie promieni stonecznych lub promieniowania ultrafioletowego w okresie 2 tygodni po zabiegu.

- W razie zatkania igty nie nalezy zwiekszac sity nacisku na ttok strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie i
wymienié igte

- Lekarz odpowiedzialny za przeprowadzenie zabiegu powinien wziac pod uwage, ze produkt zawiera lidokaine.

- Osoby uprawiajace sport powinny zostac poinformowane, ze produkt zawiera czynnik aktywny, ktéry moze

powodowac pozytywna reakcje na testy podczas kontroli d ych.

PRZYPADKI NIEZGODNOSCI

Wystepuje niezgodnosc pomledzy kwasem hialuronowym a zwiazkami amonowymi czwartorzedowymi,
takimi jak roztwory chlorku b zwiazku z powyzszym nalezy podjac od dnie $rodki
zapobiegajace mozliwosci kontaktu produktu LIPS SOFT  instrumentami medycznymi i chirurgicznymi, ktére
mogty by¢ czyszczone produktami tego rodzaju

DZIALANIA NIEPOZADANE

Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o efektach ubocznych, ktére moga sie pojawi¢ bezpoérednio
po zastosowaniu produktu lub po uptywie pewnego czasu. Sa to w szczegolnoéci (ponizsza lista nie jest
wyczerpujacal:

- Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek lub rumien), ktérym moze towarzyszy¢ swedzenie oraz bolesnos¢

po eciu moze utrzymywac sie dtuzej, niz przez jeden tydzier:

- Krwwak\.

- Przebarwienia lub odbarwienia skory w miejscu iniekcji.

- Stwardnienia lub guzki w miejscu iniekcji.

- Niska skutecznosc zabiegu lub staby efekt wypetnienia.

- Literatura rzadkie, natycl lul przypadki martwicy w okolicach gtadzizny
czota , wrzodow, ziarniakow lub nadwrazliwosci po iniekcjach kwasu hialuronowego i/lub lidokainy. Nalezy
uwzglednié te potencjalne zagrozenia.

- Utrzymy sie powyzszych dziatart powyzej tygodnia oraz pojawienie sie jakichkolwiek innych
niepozadanych efektow zabiegu nalezy zgtosi¢ lekarzowi. Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi odpowiedni
sposdb leczenia.

- Wszelkie inne dziatania niepozadane zwiazane z iniekcja produktu LIPS SOFT powinny zostaé zgtoszone
dystrybutorowi i/lub producentowi.

SP0OSOB PODAWANIA

Zel jest przeznaczony do wstrzykiwania przez lekarza do érodkowej i gtebokiej skéry wtasciwej lub do bton
$luzowych warg. Biorac pod uwage, ze skutecznosé zabiegu zalezy od jego prawidtowego wykonania, zabieg
powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie technik wstrzykiwania
implantéw. Przed wykonamem zabiegu nalezy poinformowac pacjenta o wskazaniach i przeciwwskazaniach,
pr: zabiegu. Przed iniekcja nalezy doktadnie
zdezynfekowa¢ miejsce Zablegu Uzywac wytacznie igty 306%" dostarczonej razem ze strzykawka. Zdja¢
zatyczke strzykawki w sposb pokazany na schemacie 1. Prawidtowo, mocno zatozyc igte na koncowke
napetnionej strzykawki, delikatnie dokrecic i uprawnic sie, ze igta zostata zatozona prawidtowo w sposéb




pokazany na schematach 2 i 3. Zdja¢ naktadke igty (schemat 4] i rozpocza¢ powolne wstrzykiwanie w skére
wiasciwa, stosujac prawidtowa technike iniekcji. lloé¢ wstrzykiwanego preparatu zalezy od miejsca zabiegu.
Po dokonaniu iniekcji lekarz moze delikatnie rozmasowaé miejsce zabiegu dla uzyskania réwnomiernego
rozprowadzenia produktu. Skala wydrukowana na etykiecie strzykawki stanowi jedynie pomoc dla lekarza
podczas przeprowadzania iniekcji i nie moze by¢ uwazana za narzedzie pomiarowe.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C, w miejscu zabezpieczonym przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych.
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TANIMLAMA

LIPS SOFT anestezik ézellikleri icin kiitlece %0,3 lidokain hidrokloriir icerip, zaman icerisinde yavasca
emilen, renksiz, seffaf, steril, pirojenik ve fizyolojik hayvansal olmayan capraz baglanmis hiyalironik
asitten olusan elastik visko bir jel'dir. 1mLlik doldurulmus ve tek kullanimlik siringa halinde
sunulmaktadir. Her kutu tek kullanimlik ve LIPS SOFT jel'in enjeksiyonuna ézel olan 1 adet LIPS SOFT
siringasl, 2 adet 30G'2"lik steril igne, bir kullanim kilavuzu ve 2 adet izlenebilirlik etiketi icermektedir.
Uriintin izlenebilirligini garantilemek icin, iki etiketten biri hastanin dosyasina konulmali ve digeri hastaya
verilmelidir.

ICERIK

Capraz baglanmis hiyaliironik asit 25mg
Lidokain hidroklorir 3mg
Fosfat tamponu pH 7,2 QsPig

Bir siringa 1 mL LIPS SOFT icerir.

STERILIZASYON
LIPS SOFT siringalarin icerigi nemliisi le sterilize edilir. 306Y"lik igneler 1sinlama e sterilize edilir.

KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLAR

ART FILLER® iriinleri yaslanmanin neden oldugu cilt yapisindaki degisiklikleri diizeltmeye yoneliktir:
yilz derisindeki cizgileri ve kirisikliklari doldurur, yeniden hacim kazandirir. LIPS SOFT dolgu maddesi,
orta ila derin dermise enjeksiyon yoluyla dudagin hacmini artirmak ve dudak hatlarini ortaya cikarmak
ve giilme cizgileriyle veya bunlar olmadan orta ve derin nazo-labial kivrimlari doldurmak icin endike
olan enjekte edilebilir bir implanttir. Lidokain eklemesi, tedavi sirasinda hastanin aci hislerini azaltmayi
amaclamaktadir.
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PERFORMANS
kivrimlarin yénelik yapilan cok merkezli prospektif bir calismada,
hastalarin %100"iniin tedaviden 18 ay sonra Klinik olarak ciddi bir iyilesme sagladigi gérilmustir.

KONTRENDIKASYONLARI

LIPS SOFT aga@\da belirtilen durumlarda enjekte edilmemelidir:
- Intradermal olmayan enjeksiyonlar icin

- Yiizeysel kirisikliklarin diizeltilmesiicin.

- Goz cevresine (g6z kapagi, kaz ayag, gozalti).

- Kan damarlarina.

- Daha 6nce enjeksiyon yapilan blge veya dolgu implantina.

- Uzerinden diizeltme yapilmamalidir.

LIPS SOFT asagida belirtilen durumlarda kullanilmamalidir:

- Hyaliironik asite, lidokaine ve amit tipi lokal anestetiklere asiri hassasiyet gésteren hastalarda.
- Otoimmiin hastalik gecmisi olan veya immiinoterapi alan hastalarda.

- Bir tedavi ile kontrol edilmeyen epilepsi hastalarinda.

- Porphyria hastalarinda.

- Hipertrofik izler gelistirmeye egilimli hastalarda.

- Kalp ile baglantili akut eklem romatizmasina bagli tekrarlanan anjin gecmisi olan hastalarda.
- Hamile veya emziren kadinlarda.

- Cocuklarda.

- Agrilive/veya enfekif (akne, uguklar) deri lezyonu gésteren bilgelerde.

- Lazerli tedavi, derin kimyasal peeling veya dermabrazyon ile dogrudan baglantili olarak
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UYARILAR bozukluklari ile sonuclanmaya meyilli karaciger metabolizmasini azaltan veya inhibe eden tibbi
- LIPS SOFT, intradermal alanlar ve dudaklarin mukoz membrani disindaki alanlar icin endike degildir. iriinlerle tedavi goren hastalarda biiyiik bir ihtiyatla kullanilmalidir.
- Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, bag dokulara veya benlere enjekte etmeyin - Enjeksiyon hacmi gerekli olan diizeltmeye baglidir ve pratisyen hekimin takdirindedir. Tedavi bélgesi
- Yumusak doku dolgu maddelerinin ylizdeki kan damarlarina istem disi enjeksiyonu, gérme bozuklugu, basina onerilen doz 1 mLdir. Yilda maksimum iki tedavi seansi 6nerilir. Olasi rétus seanslari, istenen
korliik, inme ve hasar ve/veya cilt ve altta bulunan yiiz yapilarinin nekrozuna yol acabilecek diizeltme derecesinin korunmasini saglar. Yilda 6nerilen maksimum doz 15 mL'dir. Yilda 70 kg viicut
embolizasyon gibi nadir gériilen ancak ciddi yan etkilere neden olabilir. Bu nadiren olusan kan damari Kiitlesi basina 15 mL'den fazla ART FILLER® dermal dolgu maddesi enjekte edilmesinin giivenligi ile
embolizasyonu vakalari cogunlukla glabella, burun ve alin, periorbital bdlge ve cevresinde rapor edilir. ilgili bir veriyoktur.
- Kullanimdan 6nce son kullanma tarihini ve ambalajin saglam oldugunu kontrol edin. Blisterin icinde - Hastalar asagidaki tavsiyeleri dikkate almalidir:
acik veya kaydirilmis uc kapagi olan bir siringayi kullanmayin. « Enjeksiyondan bir hafta énce aspirin ve C vitamini ve/veya E vitaminini yiiksek dozlarda almaktan
- Tekrar kullanmayin. Bir iirtiniin tekrar kullanimi hasta icin risk tasir (6rn. capraz bulasma). kaginin.
- Tekrar sterilize etmeyin « Antikoagiilan tedavisi géren hasta, enjeksiyon sirasinda morarma ve kanama riskinin arttigi
-Siringayi ve kalan iriini kullanimdan sonra atin. Igne, bu amacla verilen bir kap icinde atilmalidir. konusunda uyaritmalidir.
Atilmalari sirasinda yurrlikteki yonergelere goz atin. * Enjeksiyondan sonra 12 saat siiresince hicbir makyaj yapmayin.
- Egjilmis bir igneyi asla diizeltmeye calismayin. Atin ve degistirin. « Enjeksiyondan sonraki 2 hafta siiresince asiri sicakliklara (asiri soguk, sauna, buhar odasi) ve uzun
siire giinese veya ultraviyole isia maruz kalmaktan kacinin.
KULLANIM ONCESi ONLEMLER - Igne tikaliysa, plancerin ucundaki basinci artirmayin. Enjeksiyonu durdurun ve yeni bir igne kullanin.
- LIPS SOFT kullanimi, enjeksiyon teknikleri konusunda egitim almis hekimler ile sinirlidir. - Hekimler, bu tirtiniin lidokain icerdigini akillarinda tutmali ve bunu dikkate almalidirlar.
-Daha énce baska bir dolgu maddesi riinii ile isleme tabi tutulmus bir alan icin LIPS SOFT - Spor yapan kisiler, bu iiriiniin yapilan herhangi bir ilac testinde pozitif bir sonuca yol acabilecek aktif bir
enjeksiyonlarinin etkinligi ve toleransi ile ilgili klinik veri mevcut degildir. bilesen icerdigini dikkate almalidirlar.
- Siddetli coklu alerji veya anafilaktik sok tibbi gecmisi olan hastalarda LIPS SOFT enjeksiyonlarinin
etkinligi ve toleransi ile ilgili klinik veri yoktur. Bu nedenle, hekim, alerjinin dogasini g6z 6niine alarak UYUMSUZLUKLAR
vakalara gére endikasyon hakkinda karar vermeli ve ézellikle bir risk olusturan hastalari izlemelidir. Hyaliironik asit ve benzalkonyum kloriir soliisyonlari gibi kuaterner amonyum bilesikleri arasinda
Ozellikle, herhangi bir enjeksiyondan nce cift test veya uyarlanmis koruyucu tedavi karar iKlar vardir. Bu nedenle LIPS SOFT hic bir zaman bu tarz iiriinle islemden gecirilen tibbi ve
verebilir. cerrahi araclarla bir araya gelmemelidir.

- Kardiyak kondiiksiyon kosullari olan hastalarda LIPS SOFT ihtiyatla kullanilmalidir.
- LIPS SOFT, pihtilasma 1ile birlikte iler yetmezligi olan hastalarda ve pihtilasma




YAN ETKILER

Doktor hastaya bu iiriiniin asilamasina bagli hemen veya daha sonra meydana gelebilen potansiyel yan

etkilerin oldugunu bildirmelidir. Bunlardan bazilari tam liste degil):

-lltihap (kizariklik, ddem, tahris) ile kasintilar, baski ile olan agrilar enjeksiyondan sonra meydana
gelebilir. Bu reaksiyonlar bir hafta siirebilir. Sinirli sayidaki bazi durumlarda, sahislarin 1,6 % ‘sinda
(1/61) Klinik arastirma sirasinda, hafif ve ani veya dokunmada hissedilebilecek bir agri bir haftadan fazla
siirebilir.

- Hematomlar.

- Enjeksiyon bélgesinde kizariklik veya solgunluk.

- Enjeksiyon bélgesinde sertlesme veya nodiiller.

ik verimlilik veya diisiik dolgu etkisi

- Hyaliironik asit ve/veya lidokain enjeksiyonlarindan sonra glabella nekrozu, abseler, graniilom ve ani
veya gecikmeli asiri hassasiyet olgulari goriilmiistiir. Bu olasi riskleri g6z 6niinde bulundurmak gerekir.

- Hasta bir hafta sonrasinda iltihap veya herhangi bir yan etki olgusunu en kisa zamanda doktora
bildirmelidir. Doktor onlar icin uygun bir tedavi uygulamalidir.

- LIPS SOFT enjeksiyonuna bagli herhangi bir yan etki dagtici ve/veya ireticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu jel, orta ila derin dermise veya dudaklarin mukoz membranlarina bir hekim tarafindan enjekte
edilmeye yoneliktir. Tedavi sirasinda goszemlecek teknik beceri basarisi icin gereklidir. Bu cihaz,
dolgu maddesi enjeksiyonlari icin 6zel egitim almis pratisyen hekimler Iarafmdan kullanitmalidir.
Tedaviye baslamadan dnce, hasta cihazin lari, kontr 1 ve olasi
istenmeyen etkileri hususunda bilgilendirilmelidir. Tedavi edilecek bdlge en; ekslynndan Gnce iyice
dezenfekte edilmelidir. Siringa ile birlikte verilen 30G%" igneyi kullanin. Siringanin stoperini sema 1'de
gosterildigi gibi disa dogru cekerek cikarin. Igneyi 6nceden doldurulmus siringanin ucuna dogru gelecek
sekilde siki olarak yerlestirin, dikkatlice cevirin ve sema 2 ve 3'e gére ignenin dogru konumda oldugundan
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emin olun. ignenin kapagini cikarin [sema 4) ve uygun enjeksiyon teknigini kullanarak yavasca dermise
enjekte edin. Enjekte edilen miktar tedavi edilecek bslgeye bagli olarak degisir. Enjeksiyondan sonra
hekim, Griini esit olarak dagitmak amaciyla bélgeye hafifce masaj yapabilir. Siringa etiketine basili olan
kademeler, pratisyen hekime yardimci olmasi icin tasarlanmistir ve bir slctim cihazi olarak diisiiniilemez.

SAKLAMA KOSULLARI
2°C ve 25°C arasi direkt giines isigindan koruyacak sekilde saklayiniz.



NEPITPAOH

To LIPS SOFT eival pta éxpwpn, 8lagavic, oTeipa, un NUPETOYGVOC, GUOLKA YEAN BLAOTAUPWHEVOU
UAAOUPOVIKOD 0EEOG, HN ZWIKAG MPOEAEUANG, NaXUPPEUSTN KL EAGOTIKA, apYd ANOppOGAGLN, N onoia
neptéxet 0,3 % kata Bapog udpoxhwpikn Adokaivn yla Tig avalaBnTikég Tng 8LoTnTeC. AlariBetat uno
Hop@n npoyeptopévng ouptyyag 1mL, piag xpnonc. To kaBe kouti nepiéxet 1 ouptyya LIPS SOFT, 2
anooTelpwpéve BeAdvec piag xphang 30672 nou npoopizovial anokAeloTika yia Tv éyxuon Tou LIPS
SOFT, éva pUMo 03Ny XpRoNG Kat 2 ETIkETES IxvnAaowpéTnTac. fia 1n 51a0@aAoN TG XvAaowpdTnTag
Tou npotlovTog, n pia and Tig dUo eTIKETEG NpENeL va TonoBeTeitat oTo apxeio Tou aoBevoug Kat n GAAN
npénetva divetal otov aoBevn.
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peiwon Tng en@duvng yia Tov aoBevn aioBnang kata Tn Slapketa Tng Bepaneiac,

KAINIKEZ EMIAOZEIZ
L€ pLa NpoonTIKA, NOAUKEVTPLKA KAVIKA pe)\em ylatn éxopewcn TV pwonaps\uxuv auhakwv, 1o 100 %
Twv aoBevav dtatnpnoe pLa KAika onpavTikn BeAtiwon yia 18 piveg peta tn Bepaneia.

ANTENAEIZEIZ

To LIPS SOFT dev npénet va xpnotponoteirat:

- Ma GAAeg eVEDELG NMANV TV EVOODEPHLKMY.

- Ma Tn 516pBWAN TwV ENLPAVELTK®Y PUTIBWY KaL TV AENTAV ypapH@Y.

To LIPS SOFT dev npénet va evietat:
- Itnv NEPLKOYXIKN NEPLOXT (BAég@apo, nodLTNG Xivag, katw BAEpapo)

IYNBEIH
A\ucmupwu:vo P 0 0EU 5mg

f MBokaivn 3Img
PuSulonKuém)\upa@muwnplkmvusPH72,5nupkh§nna()mm[ﬂ$]vm 19 - Ie aogopa ayyeia.

Mua odptyya neptéxet T mLyéAng LIPS SOFT.

ANOZTEIPOZH
To nepiexopevo Twv ouptyyev LIPS SOFT anooteip@verat pe uyph Beppotnta. Ot Behoveg Tav 306%%"
anooTetp@vovTat pe akoBolia

NPOTEINOMENH XPHIH/ENAEIZEIL

Ta npoidvra ART FILLER® npoopizovrat yta Tnv anokaraoTaon Twv akAay@v oTn 8opn Tou 8&ppatog nou
npokakoOVTaLand Tn yipavon: tnv IAAPWON TV YpaPEGY KaL TV pUTIB@Y Tou BEPUATOG Tou NPOsGNoU,
TNV aNoKaraaTacn Tou xapévou oykou. To UAtko nAnpwang LIPS SOFT eivat éva evéatpo ep@uTeUpa nou
evdeikvuTat yta Tnv alEnan Tou 6YKOU Kal TOV TOVIOPO TOU NEPLYPAPATOS TwV XELAM®Y, KaBdg eniong Kat
i@ T nApwon Twv PETPLY Ewg BaBLGV pLVONapELaKdY QUAGK®Y, HE A XWPIG YPAUES HapLoVETac, Kat
XOpNYETaL e £yXUON 0TO PEGTI0 £WC KATOTEPO OTPGWA ToU X0piou. H npooBAkn ABoKaivng oToxeUeL oTn

- I& NepLoxn 6nou ExeL BN yiveL Eyxuon pn
- Mn 8lopBaveTe unepBoAika.

p HOU EPQUTELNATOC NAR

To LIPS SOFT dev npénetva xpnotponoteira:

- Le aoBeveic pe yvworh unep 10 uahoup!
TUnou aptdiou.

- Ze a0BeVveig e L0TOPLKO aUTOGVOONG vooou N o€ acBeveig nou AapBavouv avoooBepaneia.

- T a0BEVEiC PE PN EAEYXOPEVN UNG PAPUAKEUTIKA aywyh entAnyia.

- T aoBeveic pe noppupia.

- L& a0BEVEIG JE TAGN VA QVANTUGOOUV UNEPTPOPLKES OUAEG.

- Ze aoBeveic e 10TOPIKO UNOTPONLAZOUOAG 6TNBAYXNG Nou OXeTiZeTal e oEeia peupatoeldn apBpinda
nou evonizeTat oTny KapdLa.

- T £yKUEG h BNAAZOUOEC YUVAIKEG.

6 0€0, 07N MiBoKailvn KaL 0Ta ToNtkd avaiaBnTka



- Ienadia
- e NepLoxéG MU NApPoULaZoUY PAEYHOVGBELS f Aot Bet Sepuarikég BAGBEG lakp, épmn k.Ar.).
- Apgowe petd fh apéowe npw ano Bepaneia pe laser, BBl xnpuko peeling f Seppoansgean

NPOEIAOMOIHZEIZ

-To LIPS SOFT ev eveikvutat yia xphon 0€ NEPLoXEG GANEG EKTOG TwV EVBOBEPIK@Y NEPLOXDV KaL TOU
BAevVoY6vOU TwV XELMQV.

- Mnv evieTe o€ alpopopa ayyeia, 00Ta, TEVOVTEG, OUVEDHOUG N EALEG.

-H akoUola €yxuon UALKOU NANPWONG HAAGKGV (OTGV OE GLHOPOPO ayyeio ToU NPoo®nou propei va
anoteAéoel atria onaviwy aAAa coBapav aveniBupnTwV evepyeldy onwg epBohopd, nou unopei va
npoKaAETEL BLATAPaXES TG 6paonc, TUAwan, BAGBN i/KaLVEKPWON Tou BEPHATOG KAL TRV UNOKEIHEVWY
LoT@V. AUTEG 0L ONAVIEG NEPINTMOELG epBOALOLOU avapépBnKay KUpLwG 0TO HEGOPPUO, TN PIVIKA N TN
PVOXELALKNA NEPLOXN, TO HETWMO KALTNV MEPLKOYXLKN NEPLOXN.

- EA&yEre Tnv npepopnvia AAENG Kat ire o1in &ival BTN npw ané Tn xpran. Mnv
XPNOLONOLEITE 0UPLYYa To KA TNG onolag Exet avouxBei  peTakwnBe oTo blister.

- Mnv enavaxpnotponoteire. H enavaxpnotponoinon evéxet kwvduvoug (n.x. entpoluven] yia tov aoBevn.

- Mnv enavanooTelpveTe.

- AnoppiyTe Tn oUptyya Kat To unéAotno npoidv PeTa Tn xphon. H BeAéva npénet va anoppinteral oe
£131k00G OUNAEKTEG NOU NAPEXOVTAL yLa Tov 0Kond auTd. MapakaheioBe va avaTpéEeTe OTIC LOXUOUOEG
odnyieg yla Tnv anoppuyn Toug.

- MoTé pnv ENIXELPNTETE Va LOLWOETE pia BeAova nou éxet Kap@Bei. AnoppiyTe TNV KAL AVTIKATAOTAGTE TNV.

MPO®YAAZEIZ MPIN ANO TH XPHIH

-To LIPS SOFT npoopizeTal yla xpnon anokA€L0TIKG AN (aTPOUG EKNALJEUPEVOUG OE TEXVIKEG EYXUONG.

- Aevunapxouv 8taBeotpa kAVIKG SeS0UEVA GXETIKA IE TNV ANOTEAECHATIKOTNTA KAL TNV GVEKTLKOTNTA TOU
LIPS SOFT o€ neptoxi nou éxet ndn unoBAnBei o€ Bepaneia pe GAAo npoiov nAApwoN.

- Aev unapxouv 51aBE0INA KAWVIKG BESOPEVA OXETIKA WE TNV ONOTEAEGATIKOTTA KL TNV OVEKTIKGTNTA
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Tou LIPS SOFToe aoBeveig pe oTopiko noAkankdv coBapmv akAepyldv n avapuhakTikol gok. O/H
LaTpoC Ba NPENEL, OUVENGC, Va aN0GAGIOEL KaTa NepinTwan £av evdeikvutal, avaloya pe Tn GUON TNG
alkepyiac, katva 51ao@aioet TV EBIKA ENONTELD TwV 0BEVOY NOU OVTHET®NIZOUY QUEN|EVD KIVBUVO.
EL31KOTEQa, PNOPEL Va aNo@acioet va npoTeivel 3L1AG EAeyXo fi NPocapHOoEVN NpoANNTIKA Bepaneia
npwv ano kabe éyxuon.

- To LIPS SOFT npénet va xpnotgonoteirat e npoooxi oe aoBEVEIC e LoTopLKd Kapdlakay naBACEY.

-To LIPS SOFT npénet va xpnowwonoteital pe peyaln npocoxi oe aoBeveic mou naoxouv and
NNAToKUTTaPLKA avendpkela pe dlatapaxég Tng NAENG Tou aipatog, kaBwg Kat oe aoBeveic nou
AapBavouv Bepaneia pe QAPUOKEUTIKG MPOIOVTA Ta omoia PELOVOUV N avacTEAAOUV TOV NNATLKO
peTaBoAopo, Ta onoia evaéxeTaL va npokakoly latapaxéc aTnv AAEN ToU aipaTo.

-0 bykog éyxuong e€apTarat and Tnv entBupnTA BL6pBWON KAl EVANGKELTL 0TNV Kpion Tou BepanovTog
tatpol. H ouvioTpevn d6on ava onpeio Bepaneiag eivat 1 mL. Zuviotdvrat duo ouvedpieg Bepaneiag
€TNoiwg Kat’ avarato opto. MBaveg ouvedpieg peTolg entrpénouv Tn dlatnpnan Tou entBupntol BaBuol
816pBwonc. H péyiotn ouvioT@pevn d6on ava éTog eivat 15 mlL. Aev undpxouv dlaBéotpa dedopéva
OXETIKG pe Tnv aopaew éyxuang peyahdTepng ané 15 mL nooéTnTac uhikod MARPWONG dépuarog
ART FILLER® ava 70 kg pazag owpatog eTnoiwg.

- Ot aoBeveic ewat anapainTo va AdBouY yVéon Twv akoAoUBWY LaTPLK®Y GUPBOUAGY:

« Ba npénetva anoedyeratn Ayn aonipivng kat Buapivng C i/kat Brapivng E og uypnhég 360e1¢ Thv
830350 nou nponyeirat g éyxuanc,

* Ot aoBeveig nou AapBavouv avTiNnKTIKN aywyn Ba NpEéneL va eVNPEPGVOVTAL OXETIKA LE TOV
QUENPEVO KIVOUVO GLHATWUATWY KAl aLgoppayL@y Kara Tn SLapKeLa TG EYXUONG.

« Aev Ba npéneLva epappozeTat kaBoAou pakiyLaz yia 12 dpeg peta Ty éyxuon.

«Ba npénel va anogedyeTal n ékBeon oe akpaieq Beppokpaoie (unepBohkd KpUo, odouva,
atpolouTpo), KaBwg Kat n napateTapévn €kBeon oTov AALO h Ge UNEPLOBN akTvoBolia kard Tn
BLapKELa TV NP@OTWY 2 EBEOPAdWY HETA TNV £yXUON.

- Eév n BeAéva epnodizerat, pnv auEAGETE TNV Niean aTnv akpn Tou epBAou. TTApATAGTE ThV £yXUGN Kal
XpnotponowoTe pia véa BeAdva



- EquoTdral BLairepa n Npooox TwY LaTPGV 6T0 YEYOVAG BTLaUTO To Npoi6y neptéxet AdoKaivn kat autd
8a npéneLva AngBei unoyuy.

- YnevBupizerat oTou GBANTEG 6Tt aUT To PGV NEPLEXEL £V SPAOTIKG OUOTATIKG T0 0010 EVBEXETaL VO
HPOKCI)\E\ BeTIkO OHOYE)\EU}JU OETEOT GVIXVEUUF\Q 0UOLAV.

AZYMBATOTHTEZ

Ynapxouv aoupBatoTNTEC PETAED TOU POVIKOU 0EEOC KAL T®V EVAYOEWY TOU TETAPTOTAYOUS aPUEVioy
6nwg eivat ot dtahTeg Tou XxAwploUxou Bevzakkoviou. I auto kat To LIPS SOFT dev npénet va épxetat
MOTE O ENAPN PE LATPLKA-XELPOUPYLKA Epyakeia Nou va xouv anoAupavBei e auToy Tov TUMO NPoLoVTOG.

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEL

01a1poG Ba npéneLva evnpep@OeLTOV a0BEVN yLa TO EVIEXOUEVO EPPAVIONG aVENIBULNTWY EVEPYELOY NOU

OXETIZOVTALJIE TNV EPPUTEVON TOU LATPOTEXVOAOYLKOU GUTOU NPOTOVTOG KAL 0L 0MOLEG HMOPEL VA NPOKUYOUV

apeoa h petayevéotepa. MeTa€l autv (pn e€aviAnTikog katdhoyog):

- Oheypoviddelc avidpaceLc [epuBpsTna, oidnpa, epiBnpal Nou HNopei va oUVOBEUOVTAL AN KVNOWS Kal
GAyog Katd TV epappoyn nieong evdéxeTatva npokUYouv PeTa Tv Eyxuon. OLavTIOPAoELG QUTEG nopel
va 8LapkEoouY £wg Kat pta eBBopada. Ze neploplopévo aplBpo nepintooewy, 1,6 % (1/61) Twv atopwy
KaTa TN BLAPKELD TNG KAVIKAG HEAETNG, NapaTnPRBNKE ANLo, UTGHATO A KaTa ThV YNAGENON GAyoC nou
pnopei va enueivel ya nepLoobTepo ano pia eBopada

- MaAwneg.

- AAAayn Xp@PaTog n anoxpwpaTiopog Tou dEpUarog oTo onpeio £yxuong.

- IKANpUVOELC ToU 5£ppaToG h 6201 0T0 GNELD £YXUONG.

- XapnAn anoTeAeopaTIkoTATA TOU NPOIGVTOG NAAPWGNG h pn atoBnTo anotéAeapa nAApwoNG.

- MepinTdoelg vEKpwong Tou déppatog Tou HEoO@pUOU, anooTNHATLY, Komlmuuwc Kal apeceg n
£TEP HEVEG aVTIOPAOELG L £x0UV @epBel peTa ano éyxuon uu)\nupovmoﬂ
0€20¢ f/kat MiBoKaivNC. AUTol ot SuVNTIKO KivBUVOL Ba NpENELva AngBoUY UndYLY.

-0 a0BevAc Ba NPENEL TO OUVTOPOTEPO Va EVREPMOEL TOV LATPO GTRV NEPINTWON NOU pia PAEYHOVDENG
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avTidpaocn ouvexizet va ug@iotaral yla neploootepo ano pia eBSopdda n oTnv nepintwon nou
napoustactel onotadhnore GAAn aveni@upntn aviidpaon. O/H aTpog Ba mpénet va anopacioet va
napépBet pe Tnv kataAAnAn Bepaneia.

- Tuxév aAeq aventBUpNTEC aVTIBPACELS NoU OXeTiZovTal e Tnv éyxuon Tou LIPS SOFT Ba npénet va
QVa@EPOVTaL aToV SLavopE N/KaL 0TOV KATAOKEUAoTh.

OAHFIEZ XPHIHZ

AuTh n yEAN NpoopizeTal yla yXuon 0To HECALD WG KATWTEPO XOPLo N aTOV BAEVVOYOVO TwV XELMGV
ané watpé. H kataAAnAn Texvoyvaoia eivat kaBoploTikhc onpaciag yia Tnv enuruxia Tng Bepaneiac. To
LaTpoTEXVONOYIKO QUTG NPOTOY NPENELVA XPNOLUONOLELTAL AN LaTPoUC Nou £xouv AaBeL etdikn eknaideuon
oTa evéotpa npotovia nAnpwong. Mpw ané Tnv évapgn Tng Bepaneiag, o aoBevig eivat anapairnto va
EVNHEPMVETALYLA TLG EVOELEELG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU NPOLOVTOG, TIG avTEVIEIEELG, TIG aoUUBATOTNTEG KaL
Ti¢ mBavéc aveniBupnTeg evépyelég Tou. H npog Bepaneia neploxn npénet va anohupaiverat enpeAdg
npw ané Tnv éyxuon. XpnotponotaaTe Tn BeAdva Twv 30GY2" nou napéxetal pe T oUpyya. AgatpéoTe To
népa TG aUpLyyag TpaBAVTag T npog Ta £€w, ONwG unodetkvieTat oTo oxhpa 1. Ewayayete T Berova
0WOTa Kat 6TaBEPa 0TO AKPO TNG NPOYEPLOPEVNG CUPLYYAG, NEPLOTPEWTE TNV NPOCEKTIKA Kat BeBalwBeite
67Un BeAOVa £ivaL 0N 6OTH BEGN, UIPWVA HE Ta oXipaTa 2 Kat 3. AQALPETTE To N TG BeAdvag (oxnpia
4) KaUNpaypaTONOWAGTE apYd TNV EYXUGN GTO XGPLO, XPNGLHOMOLGVTAS TNV KATAAANAN TEXVIK €yxuonc. H
M006TNTA EyXUONG EEAPTATAL NG TV NPoG Bepaneia nepLoxn. MeTd Tv £yxuon, 0 aTpog HNopEL va kavel
€ha@pU Paoaz oTnV NepLOXn WOTE To NPoLov va kataveunBei opotopop@a. Ot diaBabuioel Tig onoieg pépet
N €TIKETA TG oUpLyyag npoopizovrat va BonBnoouv Tov Latpod Kat dev pnopouv va BewpnBolv wg opyavo
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POPIS

Produkt LIPS SOFT je bezbarvy, prihledny, sterilni, apyrogenni a fyziologicky viskoelasticky gel zesiténé
kyseliny hyaluronové neZivocidného plvodu, ktery se pomalu vstiebava, s obsahem 0,3 %hmotnosti
lidokain-hydrochloridu pro anestetické Gcinky. Produkt se dodava v predplnéné stfikacce na jedno pouziti
o objemu 1 mL. Kazda krabicka obsahuje 1 stiikacky s pripravkem LIPS SOFT, 2 sterilni ehty 30G'2" na
jedno pouziti uréené pro vstfiknuti pfipravku LIPS SOFT, pfibalovy leték a 2 Stitky umozfiujici zpétné

sledovani. Pro zajisténi sledovatelnosti produktu jeden ze dvou 3titkd umistéte do dokumentace pacienta
adruhy stitek predejte pacientovi.

SLOZENI

Zesiténé kyselina hyaluronova 5mg
Lidokain-hydrochlorid 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 gs.1q

Stfikacka obsahuje 1 mL pfipravku LIPS SOFT.

STERILIZACE
Obsah stfikagek s pFipravkem LIPS SOFT je sterilizovan vihkym teplem. StFikacky 30G%" se sterilizuji
zéenim.

URCENE POUZIT// INDIKACE

Produkty ART FILLER® jsou uréeny ke korekci zmén struktury pokoky souvisejicich se starnutim: vyplii
vrések a ryh na pokoZce, obnoveni objemu. Vyplii SOFT je injekéni implantét urceny ke zvySeni objemu
rtd, posileni obrysu rtdi a pro vyplnéni stfednich a hlubokych nasolaborialnich zahyb{i s marionetovymi
liniemi nebo bez nich pomoci injekce do stiedni aZ hluboké vrstvy dermis. Obsazeny lidokain ma za cil
snizit lokalni bolest pacienta pfi oSetfeni.
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UCINEK
V multicentrické prospektivni studii korekce nasolabialnich zahybi dolo u 100 %pacientd ke Klinicky
vjznamnému zlepeni po 18 mésicich po [éché

KONTRAINDIKACE

LIPS SOFT nesmi byt podévan:

- Jinou nez intradermaélnimi aplikaci injekce.

- Za Gcelem korekce povrchovych vrasek.

-V periorbitalni oblasti (o¢ni vicka, vrani noha, kruhy pod ocima).

- Do krevnich cév.

- Do mista, které bylo v minulosti ogetfeno trvalou dermalni vyplni.
- Neprovadéjte prehnanou korekci.

LIPS SOFT nesmi byt pouit:

- U pacientdi, u nichZ je zndma pecitlivélost na kyselinu hyaluronovou, na lidokain nebo na lokalni

ého typu

im autoimunitnim onemocnénim nebo u pacientd podstupuijicich imunoterapii.

- U pacientd trpicich nelécenou epilepsii.

- Upacientd postizenych porfyri.

- U pacientd se sklonem k tvorb& hypertrofickych jizev.

- U pacientd, u nichZ v minulosti dochazelo k recidivam angin spojenych s revmatickou horeckou
postihujici srdce.

- Utahotnych a kojicich Zen.

- U déti.

- Do oblasti postizenych koznimi problémy zan&tlivé a/nebo infekéni povahy (akné, herpes...).

- Sougasné s oetrenim laserem, hlubokym chemickym peelingem nebo dermabrazi.




VAROVANI
- injekce LIPS SOFT nejsou indikovany pro jiné oblasti ne? intradermalni oblasti a sliznici rtd.
- Neaplikujte do krevnich cév, kosti, Slach, vaz{ nebo kosmetickych skvrn

Neumystne Ve uti vyplnoveho pripravku do krevni cévy na obli¢eji mize zplisobit vzacné, nicmé
vazné vedlej ky, jako je vznik embolie, poruchy vidéni, slepotu, nekrozu kiize a/nebo podkozni
tkang. Tyto vzécné piipady embolie byly zaznamenany zejména pfi aplikovani injekce do glabelly, do
nosu, do perinasalni oblasti, do cela a do periorbitalni oblasti

- Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny a datum pouzitelnosti. Injekcni strikacku, jejiz kryt
koncové strany je otevi'eny nebo se v blistru posouva, nepouzivejte.

- Nepouzivejte opakované. Opétovné pousiti skryva pro pacienta rizika (napfiklad kizovou kontaminacil.

- Znovu nesterilizujte.

- Po pouziti injekéni stfikacku a zbyvajici pripravek vyhodte. Jehlu je nutné vyhodit do urcené shérné
nédoby. Likviduijte je podle platnych pokyn.

- Ohnutou jehlu nikdy nenarovnévejte, vyhodte ji a vyméite za novou.

OPATRENI PRED POUZITIM

- Produkt LIPS SOFT miZe aplikovat pouze lékaF proskoleny vinjekéni technice.

- Kdispozicinejsou klinické tdaje o ucinnostia snasenlivostiinjekce pFipravku LIPS SOFT do oblasti, kterd
byla jiz v minulosti o3etFena jinou dermalni vyplni.

- Dispozici nejsou klinické Gidaje o (&innosti a snagenlivosti injekce piipravku LIPS SOFT u pacientd, u
kterych se drive vyskytly cetné vazné alergické reakce nebo anafylakticky Sok. V jednotlivych pripadech
rozhodne o podani pripravku lékaF podle povahy alergie a nad témito rizikovymi pacienty zajisti zvlastni
dohled. U téchto pacient(i se pred podanim injekce doporucuje provést dvojity test nebo vhodné
preventivni o3etieni.

- Pripravek LIPS SOFT musi byt pouzit opatrné u pacientd vykazujicich anomalie pFenosu nervovych
impulzéi pes srdce.
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- PFipravek LIPS SOFT musi byt pouZit s velkou opatrnosti u pacientd trpicich jaterni nedostate¢nosti s
poruchami krevni srazlivosti a rovna? u pacientd uzivajicich léky pro zpomaleni nebo potlacen jaterniho
metabolismu, které mohou poruchy krevni srazlivosti vyvolat.

- Objem injekce zavisi na pozadované korekci a je na uvazeni lékare. Doporucena davka na jedno mi
lécby je 1mL. Doporucuji se maximélné dvé léebna ogetfeni roéné. Mozné opravné relace umozfuji
udrzovat pozadovany stupen korekce. Doporuéend maximalni dévka za rok je 15 mL. Nejsou k dispozici
#3dné Gdaje o bezpenosti injekce vétsiho mnozstvi nez 15 mL dermalnich vyplni ART FILLER® na 70 kg
télesné hmotnosti za rok.

- Sdélte pacientiim nasledujici doporuceni:

* Tyden pred podanim injekce neuzivejte aspirin a vysoké davky vitaminu C a/nebo E.

« Pacienti uzivajici antikoagulaéni pFipravky musi byt upozornéni na zvyené riziko vzniku hematomd
akrvaceniv misté aplikovaniinjekce.

* Po dobu 12 hodin se po oSetfeni nesmi na pokozku nanaset zadny make-up.

«2 tydny po aplikovani injekce se nevystavujte extrémnim teplotam (velky chlad, sauna, lazn&
Hammam), dlouho nepobyvejte na slunci a chrafite se pred ultrafialovym zafenim

- Dojde-li k ucpanijehly, nezvySujte tlak na pist, ukoncete podavani injekce a jehlu vyménite.

- LékaF musi brat ohled na skutecnost, Ze produkt obsahuje lidokain.

- Sportovci musi brat ohled na skute&nost, Ze tento produkt obsahuije aktivni zakladni slozku, kterd miize
vést k pozitivnim vysledkim antidopingovych test

INKOMPATIBILITY

Existuji inkompatibility mezi kyselinou hyaluronovou a kvartérnimi amoniovymi slougeninami, jako jsou
roztoky benzalkonium-chloridu. Z tohoto déivodu se doporuéuje zamezit kontaktu pripravku LIPS SOFT s
chirurgickymi nastroji oetfenymi timto typem produktu.



NEZADOUCI UCINKY

LékaF musi informovat pacienta o existenci moznych nezadoucich Gginkd souvisejicich s aplikovanim

injekce, které se mohou vyskytnout okamZité nebo pozdéji. Jedna se tyto nezadouci cinky (vycet neni

uplny):

- Po aplikovani injekce se mohou objevit zanétlivé reakce (zarudnuti, edém, erytém), které mohou
byt doprovazeny svédénim a bolestmi pfi stlaceni. Tyto reakce mohou trvat jeden tyden. V uréitych
pFipadech, 4. u 1,6 %(1/61) osob podle Klinické studie, mze déle nez jeden tyden pretrvavat mirna
spontanni bolest nebo mirna bolest pfi poklepu.

- Hematomy.

- Zbarveni nebo zména barvy v misté aplikovani injekce.

- Zatvrdliny nebo uzliky v misté aplikovani injekce.

- Slaba Gcinnost vyplné nebo slaby Gcinek vyplné.

- Po injekéni aplikaci kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu byly zaznamenany pfipady vzniku nekrozy
glabelly, abscesti, granulomii a okamzité nebo pozdéj&i precitlivélosti. Tato pFipadna rizika je vhodné
zohlednit.

- Doporucuje se, aby pacient co nejdfive svého lékaFe informoval o vzniku zanétlivé reakce nebo o
nezadoucich Ucincich, které trvaji déle nez jeden tyden. Lékar pak zvoli vhodnou lé¢bu.

- Jakykolijiny nezadouci cinek souvisejici s injekénim 4nim pipravku LIPS SOF T je nutné ozndmit
prodejci a/nebo vjrobci.

NAVOD K POUZITI

Tento gel je uren k injekénimu podani lékafem do stfedni a? hluboké vrstvy dermis nebo do sliznic rtd.
Technicka dovednost [écby je nezbytna pro jeji Gspéch. Tento pipravek musi byt pouzivan odborniky,
ktefi absolvovali specificky vycvik pro vstiikovani vyplni. Pred oetienim je nutné pacienta informovat

ART FILLER®
LIPS SOFT | ",

00600
oodjD

oindikacich pfipravku, o jeho kontraindikacich, nekompatibilitach a o pripadnych nezadoucich Gcincich.
Pfed aplikovanim injekce je nutné oetFované misto Fadné dezinfikovat. Pouzijte jehlu 30GY" dodanou
s injekéni stiikagkou. Odstrante tahem uzavér stfikacky, jak je uvedeno na obrazku 1. Nasadte spravné
a pevné jehlu na koncovku predplnéné stiikacky, opatrnd ji nasroubujte a zkontrolujte, zda je spravné
upevnéna, jak je uvedeno na obrazku 2 a 3. Sundejte z jehly kryt (obrazek 4) a s pouzitim vhodné injekéni
techniky provedte pomaly vpich do dermis. MnoZstvi vstfikované latky zévisi na o3etfované oblasti. Po

kovani injekce oZetfenou oblast masirujte, aby se pripravek rovnomarné rozprostel. Odstupiovani
né na injekéni stiikaéce slouzi odbornikovi pFi aplikovani injekce pro orientaci a nelze ho povazovat
za méfici prvek.

PODMiNKY UCHOVAVAN{
Uchovavejte pfi teploté 2 a2 25°C a chraiite pFed pimym sluneénim zafenim.



BESKRIVNING

LIPS SOFT &r en viskoelastisk gel av tvirbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung, l3ngsamt
absorberbar 6ver tid, farglés, transparent, steril, pyrogenfri och fysiologisk innehillande 0,3
viktprocent i oklorid for dess - Den levereras i 1 mL spruta, forfylld,
for engéngsbruk. Varje ldda innehaller 1 LIPS SOFT-sprutor, 2 sterila 30G%2" nélar fér engdngsbruk
och avsedda for injektion av LIPS SOFT, en broschyr och 2 sparbarhetsetiketter. For att sakerstalla
sparbarheten hos produkten m3ste en av de tvé etiketterna fistas p3 patientens journal och den andra
maste ges till patienten.

SAMMANSATTNING

Tv’arbunden hyaluronsyra 25mg
oklorid 3mg

Fosfatbuffert pH7.2 QsPig

En sprutainnehaller 1 mL LIPS SOFT.

STERILISERING
Innehdllet i LIPS SOFT-sprutorna steriliseras med fuktig varme. 30GYz"-nélarna steriliseras genom
stralning.

SPECIFIKA ANVANDNINGSOMRADEN/INDIKATIONER

ART FILLER®-produkter &r avsedda att anvandas for korrigering av hudstrukturen i samband med
&ldrande: utfyllnad av rynkor och veck i huden, a(erstatlnmgavvulymer LIPS SOFT-filler &r ett injicerbart
implantat som anvinds fér att 8ka och/eller férbattra ensamt fylla ut medeldjupa
och djupa nasolabialveck med eller utan marlunemln jer genom injektion i medetdjupa l\lt djupa dermis.
Forekomsten av likdokain syftar till att minska mar under b
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RESULTAT
I en prospektiv multicenterstudie fr korrigering av nasolabialveck, uppratthslls en liniskt signifikant
férbattring 18 manader efter behandling fér 100 % av patienterna.

KONTRAINDIKATIONER

LIPS SOFT ska inte injiceras:

- Forandra injektioner an intradermala.

- For korrigering av ytliga rynkor.

- | periorbitala regionen (6gonlocket, krakfstter, ringar).

- I blodkarl.

- P4 en plats dir etticke-absorberbart fyllnadsimplantat redan har injicerats
- For overkorrigering.

LIPS SOFT bor inte anvéndas:

- Hos patienter med kind éverkanslighet mot hyaluronsyra, lidokain och lokal anestetika av amidtyp.
- Hos patienter med autoimmuna sjukdomar eller som genomgér immunbehandling.

- Hos patienter med epilepsi som inte kontrolleras genom en behandling.

- Hos patienter med porfyri.

- Hos patienter som tenderar att utveckla hypertrofa rr.

- Hos patienter med en dterkommande angina i samband med reumatisk feber med hjartlokalisering.
- Hos gravida eller ammande kvinnor.

-Hos barn.

- lomréden med inflammatoriska och/eller infektidsa hudskador (akne, herpes ...).

-l omedelbart samband med laser djup kemiska peeling eller dermabrasion.




VARNINGAR

- LIPS SOFT indikeras endast for intradermala omraden och lpparnas slemhinnor.

- Injicera inte i blodkarl, ben, senor, ledband och skdnhetsfléckar.

- Oavsiktlig injektion av ett fyllningsmedel i ett blodkarl i ansiktet kan orsaka sallsynta men allvarliga
biverkningar som embolisering, vilket kan orsaka synskador, blindhet, nekros av huden och/eller
underliggande vivnader. Dessa sallsynta fall av embolisering rapporteras oftast vid injektion av
glabella, nasa eller perinasala regionen, pannan och periorbitala regionen.

- Kontrollera férpackningens utgangsdatum och att férpackningen &r obruten fére anvandning. Anvind
inte en spruta vars dndkapa har oppnats eller flyttats i forpackningen.

- Férinte ateranvéndas. Ateranvandning medfor risker (t.ex. korskontaminering) for patienten.

- Farej Stersteriliseras

- Efter anvindning, kassera sprutan och resterande produkt. Nalen ska kastasien uppsamlingsbehllare
for detta andamal. Se géllande riktlinjer for omhandertagande.

- Forsok aldrig att rata ut en bojd nal. Kasta den och anvand en annan.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORE ANVANDNING

- Anvandningen av LIPS SOFT &r forbehallen lakare som ar utbildade i injektionstekniker.

- Detsaknas kliniska data om effekten och toleransen vid injektion av LIPS SOF T i ett omrade som tidigare

med ett annat fyllningsmedel.

- Det saknas tillgéingliga kliniska data om effekten och toleransen vid injektion av LIPS SOFT hos patienter
vars sjukdomshistoria omfattar allvarliga multipla allergier eller anafylaktiska chocker. Lakaren ska
darfér bestamma indikationer fran fall till fall med hansyn till allergins art samt sérskilt vervaka
patienter med riskfaktorer. Framfor allt synnerhet kan lakaren besluta att erbjuda ett dubbeltest eller
en lamplig forebyggande behandling fore varje injektion.

- LIPS SOFT ska anvandas med forsiktighet hos patienter med storningar i hjartats retledningssystem.

- LIPS SOFT anvdndas med stor férsiktighet hos patienter med nedsatt hepatocellular funktion och hos
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patienter som behandlas med lakemedel som minskar eller hammar levermetabolism och kan leda till
koagulationsrubbningar.

- Injektionsvolymen beror p& vilken korrektion som krivs och avgérs av lskaren. Rekommenderad
dos per behandlingsstalle: 1mL. Hogst tvd behandlingar rekommenderas per ar. Eventuella
pafyllningsbehandlingar gdr att den efterstrdvade graden av korrektion kan uppratthéllas.
Rekommenderad maximal dos per &r: 15 mL. Det saknas tillgéngliga sikerhetsdata om injektion av mer
&n 15 mL dermalfiller ART FILLER® 70 kg kroppsvikt per &r.

- Patienterna ska ges foljande rekommendationer:

* Undvik att ta héga doser av acetylsalicylsyra, C- och/eller E-vitamin veckan fére injektionen.

« Patienter som far antikoagulantbehandling bér varnas fér kad risk for hematom och blédningar
vid injektioner.

* Anvand inte smink under 12 timmar efter injektion.

* Undvik exponering fér extrema temperaturer [intensiv kyla, bastu, &ngbastu) samt angvarig
exponering for sol eller ultraviolett ljus under 2 veckor efter injektion.

- Oka inte trycket p& kolven om nalen &r obstruerad, utan avbryt injektionen och byt nal

- Lakaren méste beakta att denna produkt innehéller lidokain.

- Idrottare bér vara uppmarksamma pd att denna produkt innehller en aktiv bestandsdel som kan
inducera en positiv reaktion vid tester som utférts under anti-dopingkontroller.

OFORENLIGHETER

Oférenligheter existerar mellan hyaluronsyra och sammansattningar avammoniumkvaternara lsningar
av bensalkoniumklorid. Det 3r darfér som LIPS SOFT aldrig far komma i kontakt med medicintekniska
instrument behandlade med denna typ av produkt.

0ONSKADE EFFEKTER
Likaren mste informera patienten om att det finns potentiella biverkningar i samband med



implantationen av denna anordning, och dessa kan uppkomma omedelbart eller fordrojt. Dessa

inkluderar (icke-uttémmande lista)

- Inflammatoriska reaktioner (rodnad, Gdem, erytem) som kan vara férknippade med kl3da, smirta vid
tryck, kan intréffa efter injektion. Dessa reaktioner kan halla i sig en vecka. | ett begransat antal fall,
f6r 1,6 %(1/61) patienter under den kliniska studien, kan en mild spontan smarta eller palpation kvarsta
imeran envecka.

- Hematom

- Fargning eller missfargning pé injektionsstllet.

- Induration eller knutor pd injektionsstallet.

- Lg fyllningsverkningsgrad eller [3g fyllnadseffekt.

- Fall av glabellar nekros, abscess, granulom och omedelbar eller forsenad overkanslighet har
rapporterats efter injektioner av hyaluronsyra och/eller lidokain. Dessa potentiella risker bor beaktas.

- Patienten ska s& snart som méjligt informera l&karen om en inflammatorisk reaktion eller férekomsten
av ndgon annan biverkning haller i sig mer &n en vecka. Likaren ska behandla dem med limplig
behandling.

- Eventuella andra biverkningar relaterade till injektionen av LIPS SOF T ska rapporteras till distributoren
och/eller tillverkaren.

BRUKSANVISNING

Denna gel 4r avsedd att injiceras av en akare i medeldjupa till djupa dermis eller i lpparnas slemhinnor.
Teknisk kompetens &r avgérande for en lyckad behandling. Denna anordning far endast anvéndas av
utévare som har fatt sarskild utbildning i ioner. Innan bet inleds ska patienten
informeras om indikationerna for anordningen, dess kontr och
eventuella biverkningar. Omradet som ska behandlas méste desinficeras noga fiore injektion. Anvand den
306"."-nal som medféljer sprutan. Ta av locket fran sprutan genom att dra ut det sasom visas i figur 1.
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Satt in ndlen ordentligt i spetsen pa den forfyllda sprutan, skruva férsiktigt och se till att nalen &r i ratt
lage enligt figurerna 2 och 3. Ta bort nlk&pan (figur 4] och injicera ldngsamt i dermis med hjalp av limplig
injektionsteknik. Mangden som injiceras beror p& det omrade som ska behandlas. Efter injektion r det
viktigt att massera det behandlade omrédet l4tt s att produkten férdelas jsmnt. Graderingen som finns
tryckt pa sprutans etikett &r avsedd att hjalpa anvéndaren under injektionen och kan inte betraktas som
en métanordning.

FORVARINGSVILLKOR
Fdrvaras mellan 2°C och 25°C och héll borta fran direkt solljus.
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TELJES[TMENV
(i, prospektiv, a nazolabialis redék korrekcisjara iranyuld vizsgalat soran a paciensek

LEIRAS
A LIPS SOFT egy viszkoelasztikus, keresztkstés(i, nem allati eredetd, idével
hialuronsavas gél. Szintelen, atlatszé, steril, nem pirogén, sdoldatos és 0,3 tér &k

lidokain-hidrokloridot tartalmaz az érzéstelenitd tulajdonsagai érdekében. Elére megtoltott, egyszer
hasznalhatd, 1 ml-es fecskenddében kaphaté. Minden egyes csomag a kovetkezéket tartalmazza: 1
LIPS SOFT fecskendd, 2 steril és egyszer hasznalhato 306" tli a LIPS SOFT befecskendezéséhez, egy
termékleporelld és 2 nyomon kévethetéségi cimke. A termék nyomon kévethetdségének garantalasa
érdekében a két cimke egyikét hozza kell rogziteni a paciens aktajahoz, a masikat pedig at kel adni a
paciensnek.

0SSZETEVEK

Ker ési hialuronsa: 25mg
Lidokain-hidroklorid 3mg
Foszfat puffer oldat, pH 7, QSP1g

Egy fecskendd 1 mL LIPS SOFT gélt tartalmaz

STERILIZALAS
A LIPS SOFT fecskendék tartalma nedves hé segitségével sterilizalva van. A 30G%." tiik sugarzas
segitségével vannak sterilizalva

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS / JAVALLATOK

Az ART FILLER® termékek arra lettek kifejlesztve, hogy helyreallitsak a bérszerkezet regedés miatti

véltozasait: feltslti a vonalakat es a rancokat az arcbérben, helyreallitja a térfogatot. A LIPS SOFT
6 y befec atum, amely az ajak térfogatanak a novelésére és korvonalanak

a javitasara, valamint a kézepes és a mély ialis reddk (akar r marionett

akar nem) feltsltésére javallott a kézepestdl a mélyig terjedd dermisbe térténd befecskendezéssel. A

lidokain hozzaadasanak a célja a paciens fajdalomérzetének a csokkentése a kezelés soran

mu% 4nal fennmaradt egy klinikailag jelents javulas a kezelés utan 18 hénappal.

ELLENJAVALLATOK

ALIPS SOFT terméket nem szabad 6 esetek é sem:
- Intradermalis modszertdl eltérd befecskendezes\ modszerret

- Felileti és finomvonalak korrekcidja célj; .

- Aszemteriiletre (személdokokbe, szarkalabakba, a szemteriilet ala).

- Vérerekbe.

- Olyan teriiletre, ahova mar befec: nem felszivodé feltsltd irr

- Ne vigye tilzasba a korrekcidt.

ALIPS SOFT terméket nem szabad 6 esetek é sem:
- Olyan pacienseknél, akik ismerten tulerzekenyek a hialuronsavra, a lidokainra és az amid tipusi helyi
érzéstelenitGkre.

-Olyan pacienseknél, akiknek a korel6zményében szerepel betegség vagy akik
|mmunleraplat kapnak.
Olyan akik k léssel nem kontrollalt

- Porfiriaval érintett pacienseknél.

- Olyan pacienseknél, akiknél hajlam van hipertréfias hegek kialakulasara.

-Olyan pacienseknél, akiknek a korelézményében szerepel a szivben talalhaté reumas lazhoz
kapcsolddo, ismétléds torokgyulladés.

- Varandés vagy szoptatos néknél

- Gyermekeknél.

- Olyan teriileteken, ahol gyulladt és/vagy fertéz6 bérsériilések [pattands, herpesz stb.) talalhatok.

- Kézvetlenill lézeres kezelés, mély kémiai hamlasztas vagy dermabrazié utan vagy eldtt.
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FIGYELMEZTETESEK jellege szerint, és az orvosnak kifejezetten monitoroznia kell azokat a kockazatot jelentd pacienseket.

- A LIPS SOFT az intradermalis teriileteken és az ajkak nyalkahartyjan kiviill mas teriiletekre nem Igy killénasen dupla tesztet vagy adaptalt megelz6 kezelést kinalhat a befecskendezés elétt.
javallott - ALIPS SOFT terméket elévigyazatossaggal kell hasznalni szivhez kapcsolodo ingervezetési zavarokkal

- Ne fecskendezze vérerekbe, csontokba, inakba, inszalagokba, illet; eanyajegyekhe rendelkezd pacienseknél.

- Alagyszoveti toltéanyagoknak az arcban talalhaté vérerekbe torténd nem szandékos befecskendezése -A LIPS SOFT termeket nagyfcku etovlgyazalossaggat ketl hasznalni véralvadasi zavarokkal kisért
ritka, de stlyos mellékhatasokat eredményezhet, ideértve példaul azembolizacit, amely latasromlast, égtelenségben szenveds . valamint olyan gydgyszati termékekkel
vaksagot, stroke-ot, szévetkarosodast és/vagy a bér és az alatta talélhaté arcszerkezetek nekrézisat kezelt pa ensekneL amelyek vagy gatoljak a
okozhatja. Avérerek embolizaciojanak ezen ritka eseteirdl leggyakrabban a szemdldékkozben, valamint véralvadasi zavarokat eredményezni.
azorrban, a homlokban és a periorbitalis régioban vagy ezen teriiletek kérnyékén szamolnak be. - Abefecskendezési térfogat a sziikséges korrekciotol fiigg, és a befecskendezési térfogatot a kezeldorvos

- A hasznalat eldtt ellendrizze a lejérati datumot, valamint a csomagolas épségét. Ha egy fecskendé asajtbelatasaszerint hatrozza meg. Azajanlott dozis kezelésiteriiletenként 1 mL. Evente legfeljebb két
hegyén talalhatd kupak fel van nyitva vagy el van mozdulva a buborékcsomagoléson beliil, akkor ne kezelési alkalom ajanlott. A lehetséges frissité (touch-up) kezelési alkalmak segitségével fenntarthaté a
hasznélja fel a fecskendgt. kivant mértékd korrekcié. A maximalisan ajanlott dozis évente 15 mL. Nem allnak rendelkezésre adatok

- Ne hasznalja fel tobbszér. A termék tobbszori felhasznalasa kockazatot jelent (példaul keresztfertgzés) arra vonatkozéan, hogy mennyire biztonsagos évente 70 testtémegkilogrammonkeént tobb mint 15 mL
apaciens széméra. ART FILLER® dermalis tsltéanyagokat befecskendezni.

- Ne sterilizalja tobbszori felhasznalas céljabol. -Apa részére tana kella

- Ahasznalat utan selejtezze kia fecskenddt és amegmaradt terméket. Atiiterre a célra szantkonténerbe A befecskendezés eltti héten keriilni kell az aszpirin és a C-vitamin és/vagy E-vitamin nagy
kell kiselejtezni. A kiselejtezésiikkel kapcsolatban tekintse meg az érvényben lévé Gtmutatasokat. dozisokban torténd szedését.

- Ha egy téi meghajlik, soha ne prbélja kiegyenesiteni. Selejtezze ki és cserélje ki egy mésikra. « A véralvadasgatld kezelést kapé pacienst figyelmeztetni kell arra, hogy a befecskendezés soran

i L i fokozottan fennll a véralafutas és avérzés kockazata

HASZNALAT ELOTTI OVINTEZKEDESEK * Abefecskendezés utan 12 oran keresztiil semmilyen sminket nem szabad hasznalni.

- ALIPS SOFT terméket csak olyan orvosoknak szabad alniuk, akik a befecskendezési technikakra A befecskendezés utan 2 hétig keriilni kell a szélséséges hdmérsekleti hatasokat (nagyon hideg,
vonatkozé képzésben részesiiltek. szauna, gézszobal, valamint a napfénynek vagy ultraibolya fénynek térténd hosszabb ideig tértén

- A LIPS SOFT injekcidk hatdsossagara és toleranciajara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre klinikai kitételt.
adatok olyan teriilet tekintetében, amelyet korabban mar kezeltek egy masik feltolts termékkel. - Haa tii elakad, akkor ne névelje a dugatty( karimajara kifejtett nyomast. Hagyja abba a befecskendezést

- ALIPS SOFT injekciok hatasossagara és toleranciajara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre klinikai és hasznaljon egy Uj tit.
adatok olyan paciensek tekintetében, akiknek a kérel§zményében szerepelnek silyos tobbszori - Ezton emlékeztetjiik az orvosokat, hogy tartsék észben és vegyék figyelembe, hogy a jelen termék

allergiak vagy anafilaxias sokk. Ezért az orvosnak eseti alapon kell déntenie a javallatrél az allergia lidokaint tartalmaz.



- A sportolékat ezdton emlékeztetjiik, hogy a jelen termék olyan hatéanyagot tartalmaz, amely
doppingvizsgalatok soran pozitiv eredményt produkalhat.

0OSSZEFERHETETLENSEGEK

Ahialuronsav 6sszeférhetetlen a kvaterner ammaniumvegyiiletekkel, ideértve példaul a benzalkonium-
Klorid oldatokat. Ez az oka, hogy a LIPS SOFT terméknek soha nem szabad érintkeznie ilyen tipusii
termékkel kezelt gydgyaszati és miitéti eszkszokkel.

NEM KIVANT HATASOK

Az orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst, hogy a jelen eszkéz beiiltetéséhez kapcsolédoan kézvetleniil a

beiiltetés utan vagy késleltetve potencialis nem kivant hatasok jelentkezhetnek. Ezek kozé tartoznak - de

nem kizarélagosan - a kovetkezék:

- A befecskendezés utan gyulladasos reakciok (pirossag, 6déma, eritémal, fordulhatnak eld, amelyek
viszketéssel és nyomasra torténd érzékenységgel jarhatnak. Ezek a reakciok egy hétig is eltarthatnak.
Korlatozott szamu esetben [a klinikai vizsgalatban részt vevé alanyok 1,6 %-anal (1/61)) egy hétnél
tovabb is fennmaradhat kis mérték fajdalom (akar spontan, akar tapintasra jelentkezik).

- Véralafutas.

- Abbr szinének meg vagy a bér

- Kemenyedes vagy csomok a befecskendezési terileten.

teriileten.

lem megfeleld feltoltési vagy nem 8 feltoltési hatas.
- Elofordutlak olyan esetek, amikor hialuronsav es/vagy lldokam befecskendezes u\an a szemotdokkaz
nekrézisarél, talyogokrél, granulémarél és azonnali vagy ttalér 8l be.

Ezeket a potencialis kockazatokat figyelembe kell venni.

- A paciensnek a lehetd leghamarabb tajékoztatnia kell az orvost, ha egy gyulladasos reakcié 1 hétnél
tovabb fennmarad vagy ha barmilyen mas mellékhatas jelentkezik. Az orvos ezeket megfelelGen kezelni
fogja.
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- Aforgalmazot és/vagy a gyartot értesiteni kell minden egyéb olyan esetleges nem kivant hatasrol, amely
a LIPS SOFT termék befecskendezéséhez kapcsolédik.

HASZNALATI UTASITAS
Ez a gél arra lett tervezve, hogy a kézepestdl a mélyig terjedé dermisbe vagy az ajkak nyatkaharlyalba
befecskendezzék orvosok. A kezelés sikeréhez elengedhetetlen fontossagl a kezelést végzs személy
technikai kompetencidja. Ezt az eszkbzt csak olyan kezelgorvosoknak szabad hasznlniuk, akik egy
etvegeztekegy Kifejezettena to befecsken ére vonatkozs - képzést. Akezelés elkezdése
eldtt a pacienst tajékoztatni kell az eszkoz javallatairdl, ellen; 6l, 6sszefér 6l és
potencialis nem k\'vém hatésairol. A kezelendd teriiletet a befecskendezés eldtt alaposan fertdtleniteni
kell. A fecskendéhoz mellékelt 30GY," tiit hasznélja. Hizza ki és tavolitsa el a fecskendd kupakiat alz)
1. abran jelzett modon. Helyezze be a t(it helyesen és feszesen az elére megtb tott fecskendd hegyébe,
csavarja fel 6vatosan a t(it, majd gy6zédjon meg arrél, hogy a td alz) 2. és alz) 3. abrak szerinti hetyes
poziciéban van. Tavolitsa el a ti kupakjat (4. dbral és lassan f be a dermisbe a

ési technika é a kezelni kivant teriilettdl
fiigg. Az orvos a befec utan fmoman ozhatja a teriiletet a termék egyenletes
eloszlatasa érdekében. Afecskendd cimkéjére nyomtatott skalaosztasok segitenek a kezelGorvosnak, de
mérdeszkozként nem szabad tekinteni rajuk.

TAROLASI KORULMENYEK
2°C és 25°C kozotti homérsékletl helyen, kozvetlen napfénytél tavol tarolja



DESCRIERE

LIPS SOFT este un gel vascoelastic cu acid hialuronic reticulat, de origine neanimal3, care se absoarbe
gradualintimp. Este incolor, transparent, steril, apirogenic si salin si contine 0,3 % clorhidrat de lidocaina
pentru proprietatile sale anestezice. Este disponibil in seringa preumpluta de unica folosinta de 1 mL.
Fiecare pachet contine 1 seringa cu LIPS SOFT, 2 ace sterile de unica folosinta 30G%." pentru injectarea
gelului LIPS SOFT, un prospect al produsului si 2 etichete de trasabilitate. Pentru a garanta trasabilitatea
produsului, una dintre cele doud etichete trebuie lipitd pe dosarul pacientului, iar cealaltd trebuie
transmisa pacientului.

INGREDIENTE

Acid hialuronic reticulat 25mg
Clorhidrat de lidocaina 3mg
Solutie tampon de fosfat, pH 7,2 as1g

0'sering contine 1 mL de gel LIPS SOFT.

STERILIZARE
Continutul seringilor cu LIPS SOFT este sterilizat prin cildurd umeda. Acele 30G"2" sunt sterilizate prin
iradiere.

UTILIZARE PREVAZUTA/ INDICATII

Produsele ART FILLER® sunt concepute pentru a restabili modificarile din structura pielii cauzate de
imbatranire: sunt umplute liniile si cutele de pe pielea fetei, este restabilit volumul. Fillerul LIPS SOFT
este un implant injectabil recomandat pentru a creste volumul buzelor si pentru a fmbunatati conturul
buzelor, precum si pentru a umple pliurile nazo-labiale medii si profunde, cu sau fara linii la coltul gurii,
prin injectare in dermul mediu si profund. Includerea lidocainei are drept scop reducerea senzatiilor de
durere pentru pacient in timpul tratamentului.
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PERFORMANTA
Intr-un studiu prospectiv multicentric pentru corectarea pliurilor nazo-labiale, 100 % dintre pacienti au
pastrat o imbunatatire semnificativa din punct de vedere clinic la 18 luni de la tratament

CONTRAINDICATII

LIPS SOFT nu trebuie injectat:

- Pentru alte injectii in afara celor intradermice

- Pentru corectarea liniilor de suprafatd si a liniilor fine.
-Inzona ochilor (pleoape, riduri laba gastii, zona de sub ochi).
-Invasele de sange.

- Intr-o0 zon3 in care a fost dej
- Nu corectati prea mult.

ectat un implant de filler neabsorbabil.

LIPS SOFT nu trebuie injectat:

- La pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic, lidocaina si anestezice locale de tip amida.

- La pacientii cu antecedente medicale de boala autoimuna sau care beneficiaza de imunoterapie.

- La pacientii care suferd de epilepsie care nu este controlata prin tratament.

- La pacientii afectati de porfirie.

- La pacientii cu tendint3 de a dezvolta cicatrici hipertrofice.

- La pacientii cu antecedente medicale de dureri in gat recurente, asociate cu febra reumatic localizata
ninima

- Lafemeile insarcinate sau care alapteaza.

- La copii.

-1n zone care prezinta leziuni ale pielii inflamate si/sau contagioase (acnee, herpes etc.)

- Imediat dupa sau fnainte de un tratament cu laser, peeling chimic profund sau dermabraziune.



ATENTIONARI

- LIPS SOFT nu este recomandat pentru alte zone in afara zonelor intradermice si membranei mucoase
abuzelor.

- Nu injectatiin vase de sange, oase, tendoane, ligamente sau alunite.

- Injectarea neintentionata a fillerelor pentru tesuturi moi in vasele de sange poate duce la reactii
adverse rare, dar grave, cum ar fi embolizarea care poate provoca deficiente de vedere, orbire, accident
vascular cerebral si leziuni si/sau necroza pielii si a structurilor faciale subiacente. Aceste cazuri rare
de embolizare a vaselor de sange sunt raportate mai ales in glabeld, in interiorul si in jurul nasului,
fruntii si regiunii periorbitale.

- nainte de utilizare, verificati data de expirare si verificati dac ambalajul este intact. Nu folositi o serings
cu capacul de protectie deschis sau deplasat in interiorul blisterului

- Nu reutilizati. Reutilizarea unui produs implicd un risc [de exemplu, de contaminare incrucisata) pentru
pacient.

- Nu sterilizati din nou.

- Aruncati seringa si produsul rimas dup3 utilizare. Acul trebuie aruncat intr-un recipient previzut
special in acest scop. Consultati recomandarile in vigoare privind eliminarea acestora

- Nuincercati niciodatd sa indreptati un ac indoit. Aruncati- si inlocuiti-L.

PRECAUTIIINAINTE DE UTILIZARE

- Utilizarea LIPS SOFT este rezervatd medicilor instruiti in tehnicile de injectare.

- Nu exista date clinice disponibile cu privire la ef\cacw\ateasw tolerantainjectiilor cu LIPS SOFTintr-o zona
care a fost deja tratats cu un alt produs filler.

- Nu exist3 date clinice disponibile cu privire la eficacitatea si toleranta injectiilor cu LIPS SOFT la
pacientii care au antecedente medicale de alergii multiple grave sau de soc anafilactic. Din acest motiv,
medicul trebuie sa decida care este indicatia de la caz la caz, in functie de natura alergiei si trebuie sa
monitorizeze mai ales pacientii care prezinta un risc. In particular, medicul poate decide sa ofere un test
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dublu sau un tratament preventiv personalizat inainte de orice injectie.

- LIPS SOFT trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni de conducere cardiacs.

- LIPS SOFT trebuie utilizat cu mult3 precautie la pacientii care sufera de insuficients hepatocelulars cu
tulburéri de coagulare, precum si la pacientii care beneficiaza de tratament cu medicamente care reduc
sau inhiba metabolismul hepatic, care sunt predispuse sa determine tulburari de coagulare.

-Volumul de injectare depinde de corectia necesars si este la alegerea medicului Doza recomandata
pentru fiecare loc de tratament este de 1 mL. Se recomanda maxim doua sedinte de tratament pe an.
Posibilele sedinte de retusare permit mentinerea nivelului dorit de corectie. Doza maxima recomandatd
peaneste de 15 mL. Nu exista datedlspomblte cuprivire Las\guranta injectdrii unei cantitati mai mari de
15 mL de fillere dermice ART FILLER® pe 70 kg mas3 corporals pe an.

- Pacientii trebuie sa primeasca urmatoarele sfaturi:

« Evitati s3 luati aspirind si vitamina C si/sau vitamina E in doze mari in sdptdmana anterioard
injectarii.

« Pacientii care sunt sub tratament anticoag
invinetire si de sangerare in timpul inject

* Nu aplicati niciun fel de machiaj timp de 12 ore dupa injectare.

« Evitati expunerea la temperaturi exteme (frig extrem, saund, baie de aburi), precum si expunerea
prelungit3 la soare sau la lumin3 ultraviolet3 timp de 2 saptamani de la injectare.

- Daci acul este blocat, nu presati mai mult pe varful pistonului. Opriti injectarea i folositi un ac nou

- Medicilor li se reaminteste sa tina cont ca acest produs contine lidocaina si c& trebuie sa ia in
considerare acest lucru

- Participantilor la competitii sportive li se reaminteste ¢ acest produs contine un ingredient activ care
poate duce la un rezultat pozitiv la orice teste de droguri efectuate.

anttrebuie s fie avertizati cu privire la riscul ridicat de

INCOMPATIBILITATI
Acidul hialuronic este incompatibil cu compusii cuaternari de amoniu, cum ar fi solutiile de clorurd



de benzalconiu. Acesta este motivul pentru care LIPS SOFT nu trebuie s intre niciodata fn contact cu
instrumentele medicale si chirurgicale tratate cu acest tip de produse.

REACTII ADVERSE

Medicul trebuie sa informeze pacientul ca exista eventuale reactii adverse legate de implantarea acestui

dispozitiv care apar imediat sau cu intarziere. Printre acestea (listd neexaustiva)

- Reactii inflamatorii (inrosire, edem, eritem) care pot fi combinate cu mancarime, iar dup injectie poate
aparea durere la apasare. Aceste reactii pot dura pana la o saptamana. Pentru un numar limitat de
cazuri, 1,6 % (1/61) dintre subiectii din cadrul studiului clinic, o usoara durere, spontana sau la palpare,
poate dura mai mult de o s3ptamana.

- Invinetire.

- Schimbarea culorii sau decolorarea pieliiin zona de injectare.

- Intérire sau noduliin zona injectiei.

- Eficacitate redus3 a umplerii sau efect de umplere redus.

- Au fost raportate cazuri de necroza a glabelei, abcese, granulom si hipersensibilitate imediata sau
intarziata dupa injectiile cu acid hialuronic si/sau lidocaina. Aceste riscuri potentiale ar trebui sa fie
luate in considerare.

- Pacientul trebuie s3 informeze medicul, in cel mai scurt timp, dac o reactie inflamatorie persista mai
mult de 0 s3pt3man3 sau daca apar orice alte reactii adverse. Medicul le va trata corespunzator.

- Distribuitorul si/sau producatorul trebuie s3 fie anuntati despre orice alta reactie advers3 legata de
injectarea LIPS SOFT.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acest gel este conceput pentru a fi injectat de un medic in dermul mediu si profund sau fn membrana
mucoasa a buzelor. Abilitatile tehnice privind tratamentul sunt esentiale pentru succesul acestuia.
Acest dispozitiv trebuie utilizat de medici care au urmat cursuri de instruire specifice pentru injectarea
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fillerelor. fnainte de inceperea tratamentului, pacientul trebuie s fie informat cu privire la indicatiile,
contraindicatiile, incompatibilitatile si eventualele reactii adverse ale dispozitivului. Zona care urmeaza
s3 fie tratatd trebuie sa fie complet dezinfectatd inainte de injectare. Utilizati acul 30G%" furnizat
impreuns cu seringa. indepartati dopul seringii tragandu-| afara, asa cum este prezentat in diagrama
1. Introduceti corect si ferm acul in varful seringii preumplute, rasuciti-l cu atentie si asigurati-va ca
acul este in pozitia corects, conform diagramelor 2 si 3. Soateti capacul acului [diagrama 4) si injectati
usor acul in derm, folosind tehnica adecvat3 de injectare. Cantitatea injectats va depinde de zona care
urmeaz3 s3 fie tratats. Dupd injectare, medicul poate masa usor zona pentru a distribui produsul uniform.
Gradatiile tiparite pe eticheta seringii au scopul de a-| ajuta pe medic si nu pot fi considerate un dispozitiv
de masurare..

CONDITII DE DEPOZITARE
Ase pastraintre 2°C si 25°C, departe de lumina directa a soarelui.
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KIRJELDUS TULEMUSED
LIPS SOFT on mitteloomse péritoluga viskoelastne ristseotud hiialuroonhappe geel, mis imendub aja Prospektiivses r uuringus kortsude korrigeerimise kohta siilitas
jooksul jark-jargult. See on varvitu, labipaistev, steriilne ja mittepiirogeenne soolalahus, mis sisaldab 100 % patsientidest 18 kuu jooksul parast protseduuri kliiniliselt olulise tulemuse.
anesteetilisel eesmargil 0,3 % mahuprotsenti lidokaiinvesinikkloriidi. Toode on saadaval eeltdidetud B
ja tihekordselt kasutatavas 1mL siistlas. Iga pakend sisaldab 1 LIPS SOFT siistalt, 2 steriilset ja VASTUNAIDUSTUSED
iihekordseks kasutamiseks méeldud noela 30GY2" LIPS SOFT siistimiseks, toote infolehte ja 2 jalgitavuse Toodet LIPS SOFT ei tohi siistida:
etiketti. Toote jalgitavuse tagamiseks tuleb iiks kahest etiketist kinnitada patsiendi toimikule ja teine anda - Muulviisil kui intradermaalselt.
patsiendile. - Pindmiste ja peente kortsude korrigeerimiseks.
- Silmade piirkonda [silmalaud, kanavarbad, silmaalused).
KOOSTIS - Veresoontesse.
P- tseotud hiialuroonhape. 25mg - Piirkonda, kuhu on juba siistitud mitteabsorbeeruva tiiteaine implantaati
i i jid. mg - Mitte iile korrigeerida.
pH?, QsP1g
5ustat slsaldab 1 mL LIPS SOFT geeli. Toodet LIPS SOFT ei tohi siistida:
- Patsientidele, kellel on teadaolev (litundlikkus hiialuroonhappe, lidokaiini ja amiidi-tiitipi
STERILISEERIMINE lokaatanesteeﬂkum\desuhtes
LIPS SOFT siistalde sisu steriliseeritakse niiske kuumuse abil. 30GY2" ndelad steriliseeritakse kelle anamneesis on autoir voi kes saavad immunoteraapiat.
kiirguskiirtega. Ravile allumatu epilepsia all kannatavatele patsientidele.
- Porfiliiriaga patsientidele.
KAVANDATUD KASUTUS / NAIDUSTUSED - Patsientidele, kellel on kalduvus hiipertroofiliste armide tekkeks.
ART FILLER® tooted on mdeldud vananemisest tingitud nahastruktuuri muutuste korrigeerimiseks: - P kelle anamneesis on siidame ri lavik seotud krooniline kurguvalu.
taidavad naopiirkonna jooned ja kortsud, taastavad naha voliiimi. LIPS SOFT titeaine on siistitav - Rasedatele vdi rinnaga toitvatele naistele.
implantaat, mis on naidustatud huulte volitimi suurendamiseks ja huultele parema kontuuri andmiseks - Lastele.
ning ja siigavate kortsude ning vajadusel ka marionettkortsude taitmisek: - Piir kus on pd ised ja/véi nakkavad j (akne, herpes jne).
Ustimise teel keskmi: voi dermisesse. Toode sisaldab lidokaiini, mis vahendab - Vahetult parast voi enne laserravi, siigavat keemilist koorimist voi dermabrasiooni.

protseduuri ajal patsiendi valutunnet.



HOIATUSED
-Toode LIPS SOFT ei ole ndidustatud muudele kui intradermaalsetele piirkondadele ja huulte
limaskestale.

- Mitte siistida ver luudesse, ega siinnimarkidesse.
- Pehmete kudede tahtmatu imine n&o vere voib pémus(ada harvaesinevaid,
kuid tdsiseid kor ] nditeks er mis v6ib pd

pimedaks ja3mist, insulti ja kahjustusi ja/vsi naha ning naha alusstruktuuride nekroosi. Need
har veresoonte er juhtumid on enamasti raporteeritud ninajuurel, ninas ja
selle imbruses, otsmikul ja silmatimbruste piirkonnas.

- Kontrollige toote kdlblikkusaega ja enne kasutamist veenduge, et pakend on terve. Arge kasutage
siistalt, millel otsakork on blisterpakendis avatud véi nlhkunud

- Mitte kordt . Toote kordu itamine on

- Mitte uuesti steriliseerida.

- Visake siistal ja {ilejaanud toode parast kasutamist dra. Noel tuleb visata selleks ettenahtud anumasse.
Kasutuselt korvaldamist kirjeldatakse vastavas juhendis.

- Kéverat ndela mitte sirgeks painutada. See tuleb valja vahetada.

ohtlik [nt ri )

ETTEVAATUSABINOUD ENNE KASUTAMIST

- Toode LIPS SOFT on méeldud kasutamiseks arstidele, kes on labinud siistimistehnikate alase koolituse.

- Puuduvad kliinilised andmed LIPS SOFT siistide efektiivsuse ja taluvuse kohta piirkonnas, kuhu on juba
muud téiteainet stistitud.

- Puuduvad kliinilised andmed LIPS SOFT sushde efektiivsuse ja taluvuse kohta patsientidel, kelle

onrasker gia voi Sokk. Seet6ttu peab arst otsustama naidustuse

iga iksikjuhtumi kohta eraldi vastavalt allergia iseloomule ja peab riskiga patsiente spetsiaalselt
jalgima. Eelkoige voib arst otsustada teha enne siistimist topelttesti voi kohandatud ennetava ravi.

- Toodet LIPS SOFT tuleb stidame juhtehairetega patsientidel kasutada ettevaatlikult.
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- Toodet LIPS SOFT tuleb kasutada suure ettevaatusega patsientidel, kellel esineb hepatotsellulaarne
koos etega, samuti patsientidel, kes saavad ravi ravimitega, mis vahendavad
Véi parsivad maksa tjavoivad po eid.

- Slistemaht sdltub vajalikust korrektsioonist ja selle otsustab arst. Soovitatav annus siistekoha
kohta on 1 mL. Soovitatav on ldbida maksimaalselt kaks protseduuri aastas. Voimalikud hilisemad
jarelprotseduurid voimaldavad soovitud tulemust sailitada. Soovitatav maksimaalne annus aastas
on 15mL. Puuduvad andmed siistide ohutuse kohta iile 15 mL toote ART FILLER® siistimisel 70 kg
kehamassi kohta aastas.

- Patsientidele tuleb anda jargmised nouanded:

« Viltida aspiriini ja C-vitamiini ja/vdi E-vitamiini vétmist suurtes annustes nadala jooksul enne
siistimist,

* Antikoagulantravi saavat patsienti tuleb hoiatada ver
suurenemise eest siistimise ajal.

« Mitte kasutada meiki 12 tunni jooksul pérast siistimist.

o Viltida kokkupuudet kérgete temperatuuridega (3armuslik kiilm, saun, aurusaun), samuti
pikaajalist paikese kaes viibimist vai ultraviolettkiirgust 2 nadala jooksul parast siistimist.

- Kuinoel liigub raskelt, &rge vajutage kolbi tugevamini. Katkestage siistimine ja kasutage uut ngela.

- Arstidele tuletatakse meelde, et toode sisaldab lidokaiini ja sellega tuleb arvestada.

- Sportlastele tuleb meelde tuletada, et toode sisaldab toimeainet, mis voib dopingutestis anda positiivse
tulemuse.

ja verej; esinemise riski

KOKKUSOBIMATUD AINED
Hualuroonhape ei sobi kokku kvaternaarsete niumi néiteks iidi
lahustega. Seetdttu ei tohi toode LIPS SOFT kokku puutuda sellise tootega immutatud meditsiiniliste ja
kirurgiliste instrumentidega.




KORVALNAHUD

Patsiendile tuleb teada anda, et toote kasutamisega seoses vdib esineda koheseid vdi viivitusega

kérvalnahte. Need on jargmised (loetelu ei ole L&plik):

- Poletikulised reaktsioonid [punetus, turse, eriiteem), millele lisaks vdib esineda stigelust ja siistekoha
valulikkust. Sellised reaktsioonid voivad kesta kuni nddal. Piiratud arvul juhtudel ehk 1,6 protsendil
(1/61) Kliinilises uuringus osalenutest tekkis kerge iseeneslik valu vai valu kompimisel, mis véis kesta
kauem kui nadal.

- Verevalumid

- Naha varvuse muutus véi varvuse kadumme siistepiirkonnas.

- piirkonna k& Vi teke.

- Téitesiisti vahene tohusus voi toimivus

- Hiialuroonhappe ja/voi lidokaiini stistimise jargselt on raporteeritud ninajuure nekroosi, abstsessi,
granuloomi ning kohest voi hilinenud ilitundlikkust. Neid voimalikke riske tuleb arvesse votta.

- Patsient peab arsti esimesel vo , kui pd reaktsioon pisib kauem kui iiks
nadal voi kuiilmnevad muud kérvalnéhud. Arst ravib neid nahte asjakohaselt.

- Edasimiiiijat ja/vdi tootjat tuleb hoiatada mis tahes muu kérvaltoime eest, mis on seotud ilusiistiga
LIPS SOFT.

KASUTUSJUHEND

Geel on ette nahtud arsti poolt dermise keskmi kuni kihti voi huulte
limaskestadesse. Protseduuri edu tagavad arsti tehnilised oskused. Toodet vdivad kasutada arstid, kes
on Labinud taiteaine siistimiseks vajaliku véljadppe. Enne protseduurialustamist tuleb patsienti teavitada
toote ainetest ja Kor

Siistitav ala tuleb enne siistimist pohjalikult desinfitseerida. Kasutage siistlaga kaasas olevat 306Y:"
noela. Eemaldage siistla stopper, tommates seda vélja, nagu on naidatud joonisel 1. Asetage noel
Sigesti ja kindlalt eeltdidetud siistla otsa, keerake see ettevaatlikult kinni ja veenduge, et ndel on diges
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asendis, nagu on néidatud joonistel 2 ja 3. Eemaldage néela kork (joonis 4) ja siistige toode aeglaselt
dermisesse, selleks sobivat Siistitav kogus sdltub protseduuri piirkonnast.
Paérast siistimist voib arst piirkonda kergelt masseerida, et toode nahasuh(lase tjaotuks. Siistla etiketile
triikitud jaotised on moeldud arsti i janeed e\ole dina.

SAILITAMINE
Hoida temperatuuril 2°C... 25°C ja eemal otsesest péikesevalgusest.



APRASYMAS

LIPS SOFT yra viskoelastinis, negyviininés kilmés, palaipsniui absorbuojamas skersinio rysio hialurono
ragéties gelis. Jis yra bespalvis, skaidrus, sterilus, nepirogeninis, su fiziologiniu tirpalu. Sudétyje yra
0,3% lidokaino hidrochlorido, suteikiancio anesteziniy savybiu. Produktas tiekiamas uzpildytame
vienkartiniame 1 mL Svirkste. Kiekvienoje pakuotéje yra 1 LIPS SOFT $virkstas, 2 sterilios ir vienkartinés
30G'2" adatos, skirtos LIPS SOFT injekcijoms, gaminio lapelis ir 2 atsekamumo etiketés. Siekiant
uztikrinti gaminio atsekamuma, viena i$ dviejy etikeiy turi bati pritvirtinta prie paciento bylos, o kita
- perduota pacientui.

SUDEDAMOSIOS DALYS

Skersinio ry&io hialurono ragstis 25mg
Lidokaino hidrochloridas 3mg
Fosfato buferinis tirpalas, pH 7,2 as1g

Svirkite yra 1 mL LIPS SOFT gelio.

STERILIZAVIMAS
LIPS SOFT 8virkéty turinys sterilizuojamas drégnu kar&¢iu. 3067 adatos sterilizuojamos spinduliuote.

PASKIRTIS / INDIKACIJOS

ART FILLER® produktai skirti senéjimo sukeltiems odos struktiros pokyciams atstatyti: jie uzpildo veido
odos rauksleles ir raukles bei atkuria apimtj. LIPS SOFT upildas yra injekcinis implantas, skirtas Lipos
apimiai padidintiir lapos kontdrui parykinti beividutinio gy .o.rgummsraukslemsnos.es.rlupu srityje,
apimant arba raukéles lipy upildyti #iant uzpilda j vidurinj ir gilyjj dermos
sluoksni. Sudeétyje esantis lidokainas mazina pac\entulskausmmguspojuclus procediros melu
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VEIKSMINGUMAS
Atlikus daugiacentri perspektyvinj tyrima, kurio metu buvo siekiama sumaZinti raukiles nosies ir Lipy
srityje, 100 % pacienty klinidkai reikimingas pageréjimas isliko 18 ménesiy po procedaros

KONTRAINDIKACIJOS

LIPS SOFT negalima leisti:

- jei ketinama atlikti kitokias nei poodines injekcijas;

- siekiant koreguoti pavirsines ir smulkias rauksleles;

- akiy plote (j akiy vokus, akiy kampuose, po akimis);

- j kraujagysles;

vieta, kur jau buvo suleistas neabsorbuojamas uzpildo implantas;
- siekiant pataisyti rezultata.

LIPS SOFT negalima leisti:

- pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas hialurono rugédiai, lidokainui ir amido tipo
vietiniams anestetikams;

- pacientams, kurie anksciau sirgo autoimunine liga arba kuriems buvo taikoma imunoterapija;

- pacientams, kurie serga epilepsija ir nesigydo vaistais;

- pacientams, kurie buvo paveikti porfirijos;
- pacientams, turintiems polinkj j hipertrofiniy randu susidaryma;

- pacientams, kuriems anksciau kartodavosi gerklés skausmai, susije su Sirdies reumatiniu kars¢iavimu;
- besilaukian¢ioms arba kratimi maitinan¢ioms moterims;

- vaikams;

- vietose, kuriose yra odos uzdegimas ir (arba) uzkre¢iamy odos pazeidimy (spuogai, herpesas ir kt.J;

- i8kart po gydymo lazeriu, gilaus cheminio valymo, dermabrazijos arba pries Sias procediras.




ISPEJIMAI
~ LIPS SOFT nerekomenduojamas kitoms vietoms, i¥skyrus poodines sritis ir Lapy gleivine.

- ite j krauj kaulus, , raiscius ar apgamus.

- Netycia suleidus minkstuju audiniu uzpildus i veido kraujagysles gali kilti retu, taciau rimty Salutiniu
poveikiu, pvz., embolizacij . del kurios gali pablogéti regéjimas, kilti aklumas, insultas ir pazeidimai bei
[arba]udos\rpagrmdmluveldo struktary nekroze. Sie reti kr atvejai daz
pasireiske tarp antakiu, nosyje ir aplink ja, kaktoje ir aplink ja bei srityje aplink akis

- Pries naudodami patikrinkite galiojimo laika ir ar nepaZeista pakuoté. Nenaudokite Svirksto, kurio
dangtelis lizdinéje pakuotéje yra atidarytas ar pasislinkes j kita vieta

- Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis produkto naudojimas kelia pavojy (pvz., kryzminio uzter$tumol
pacientui

- Pakartotinai nesterilizuokite. .

- Panaudota $virksta ir likusj produkta iSmeskite. Adata reikia iSmesti j tam skirta talpykla. Zr.
galiojancias ismetimo rekomendacijas.

- Niekada istiesinti

adatos. Ja i§ kite ir iskite kita.

ATSARGUMO PRIEMONES PRIES PRADEDANT NAUDOTI

- LIPS SOFT gali naudoti tik gydytojai, apmokyti injekcijy metoduy.

- Néra jokiy klinikiniy duomeny apie LIPS SOFT injekcijy veiksminguma ir toleravima toje srityje, kuri
jau uzpildyta kitu uzpildu.

- Néra jokiu klinikiniy duomenuy apie LIPS SOFT injekciju veiksminguma ir toleravima pacientuy, kurie turi
medicinine sunkiy jvairiy alergijy istorija arba kuriuos buvo istikes anafilaksinis Sokas. Todél gydytojas
kiekvienu atveju turi nuspresti délindikacijos, atsizvelgdamas  alergijos pobiidj, ir turi ypatingai stebéti
pacientus, kuriems kyta pavojus. Be to, gydytojas gali nuspresti pasidlyti dviguba testa ar pritaikyta
prevencini gydyma pries bet kokia injekcija.

- LIPS SOFT turi biti ypatingai atsargiai naudojamas pacientams, kurie turi sirdies laidumo sutrikima.
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- LIPS SOFT reikia naudoti labai atsargiai pacientams, sergantiems kepenu nepakankamumu ir
kre$éjimo sutrikimais, taip pat pacientams, gydomiems vaistais, mazinanéiais ar slopinaniais kepeny
metabolizma, dél kuriy gali kilti krezéjimo sutrikimy.

- Injekeijos taris priklauso nuo reikiamos korekcijos ir parenkamas gydytojo nuoidira. Rekomenduojama
dozé vienai procedirai yra 1 mL. Rekomenduojama atlikti ne daugiau kaip du procediry seansus
per metus. Galimi papildomi seansai, siekiant islaikyti norima korekcijos laipsnj. Rekomenduojama
didziausia dozé per metus yra 15 mL. Néra jokiy duomeny apie tai, ar saugu suleisti daugiau nei 15 mL
ART FILLER® dermos uzpildy 70 kg kiino masei per metus.

- Pacientai turi gauti Siuos patarimus:

« vengti vartoti aspiring, vitamina C ir (arba) vitamina E didelémis dozemis savaite iki injekcijos;

« antikoaguliantais gydoma pacienta btina jspeti apie padidéjusj kraujosruvy ir kraujavimo pavojy
injekcijos metu;

+ 12valandu po injekcijos netepti jokio makiazo;

« 2 savaites po injekcijos vengti bati ekstremalioje temperatdroje (itin dideliame 3altyje, saunoje,
gary kambaryje), taip pat vengti ilgai bti sauléje bei vengti ultravioletinés Sviesos poveikio

- Jei adata uzsikemsa, nedidinkite stdmoklio galiuko spaudimo. Sustabdykite injekcija ir naudokite nauja
adata.

- Gydytojams primenama, kad Siame produkte yra lidokaino, ir j tai reikia atsizvelgti.

- Sportininkams primenama, kad $io produkto sudétyje yra veikliosios medziagos, dél kurios bet koks
atliktas vaistu testas gali bati teigiamas.

NESUDERINAMUMAS

Hialurono rigtis nesuderinama su ketvirtiniais amonio junginiais, pvz., benzalkonio chlorido tirpalai.
Todél LIPS SOFT niekada neturéty liestis su medicininiais ir chirurginiais instrumentais, kurie yra
apdorojami tokio tipo produktais.



SALUTINIAI POVEIKIAI

Gydytojas turi informuoti pacienta apie galimus alutinius poveikius, susijusius su &ios priemonés

implantavimu ir pasireigkianciu nedelsiant arba véliau. Galimi Salutiniai poveikiai [neigsamus saragas):

- po injekcijos gali atsirasti uzdegiminiy reakcijy (paraudimas, edema, eritemal, kurios gali bati kartu
su niezuliu ir skausmu spaudziant. Sios reakcijos gali trukti iki savaités. Kai kuriais atvejais, 1,6 %(1/61)
klinikinio tyrimo dalyviy, nedidelis savaiminis ar palpuojantis skausmas gali trukti ilgiau nei savaite;

- kraujosruvos;

- pakitusi odos spalva ar spalvos isblukimas injekcijos plote;

- sukietéjimas ar mazgeliai injekcijos plote;

- blogas uzpildo veiksmingumas arba blogas uzpildo poveikis;

- po hialurono ragsties ir [arbal lidokaino injekcijy buvo pranesta apie nekrozés tarp antakiy, abscesy,
granulomu ir nedelsiant ar véliau padidéjusio jautrumo atvejus. Reikétu atsizvelgti i Siuos galimus
pavojus;

- pacientas turi kuo greiciau informuoti gydytoja, jei uzdegiminé reakcija tesiasi ilgiau nei savaite arba
atsiradus bet kokiam kitam $alutiniam poveikiui. Gydytojas paskirs tinkama gydyma;

- reikia jspeéti platintoja ir (arba) gamintoja apie bet kokius kitus Salutinius poveikius, susijusius su LIPS
SOFT injekcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

S gelj gydytojas turi suleisti | vidurin ir gilyjj dermos sluoksnius arba j lapy gleivine. Kad procedara
bty sekminga, batini techniniai procediros atlikimo igidziai. Sia priemone turi naudoti gydytojai, kurie
baigé specialius uZpildo injekcijy mokymus. Prie pradedant procedira pacientas turi biti informuotas
apie priemonés indikacijas, kontraindikacijas, nesuderinamuma ir galimus Salutinius poveikius. Prie$
injekcija reikia gerai dezinfekuoti procediros vieta. Naudokite prie Svirksto pridéta 306%" adata.
IStraukite SvirkSto kamstj, kaip parodyta 1 schemoje. Tinkamai ir tvirtai jkiskite adata j uzpildyto
Svirksto galiuka, atsargiai uzsukite ir jsitikinkite, kad adata yra teisingoje padétyje, 3r. 2 ir 3 schemas.
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Nuimkite adatos dangtelj (4 schemal ir létai suleiskite produkta j derma naudodami tinkama injekcijos
bida. Suleistas kiekis priklausys nuo procedros atlikimo ploto. Po injekcijos gydytojas gali Svelniai
pamasaZuoti plota, kad produktas tolygiai pasiskirstyty. Ant Svirksto etiketés atspausdintos padalos yra
skirtos gydytojo darbui palengvinti ir negali biti laikomos matavimo prietaisu.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite 2-25°C temperatiroje, atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy.



APRAKSTS

LIPS SOFT ir ne dzivnieku izcelsmes Skérsiitas hialuronskabes viskoelastigs gels, kas laika gaita
3 absorbgjas. Izstr nav krasas, tas ir caurspidigs, sterils, apirogéns un sals,

un satur 0.3% (péc tilpuma) lidokaina hidrohlorida anestézijas nolkos. Izstradajums ir pleejams ka

vienreiz lietojama 1 mL pilnslirce. Katra paka atrodas 1 LIPS SOFT slirce, 2 stemtas vienreiz Llelmamas

30GY," adatas, kas paredzétas LIPS SOFT injicéSanai, izstradajuma brosira un 2

uzlimes. Lai garantétu izstradajuma izsekojamibu, viena no divam uzlimém ir japiestiprina pie pacienta

dokumentacijas un otra janodod pacientam.

SASTAVDALAS

Skerssta hialuronskabe 25mg
Lidokaina hidrohlorid 3mg
Fosfatu bufera &kidums, pH 7,2 asPig

Slirce satur 1 mL LIPS SOFT gela.

STERILIZACIJA
LIPS SOFT slircu saturam tiek veikta sterilizacija, izmantojot mitru siltumu. 30G'2" adatas tiek
sterilizétas, izmantojot radiaciju.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / INDIKACIJAS

ART FILLER® izstradajumi ir paredzéti novecoganas izraisito adas struktiras izmainu atjaunosanai:
aizpilda sejas adas linijas un rievas, atjauno apjomu. LIPS SOFT fileris ir injicgjams implants, kas tiek
lietots lupu apjoma palielinadanai un Lapu kontdru uzlabosanai, ka arTvidéju un dzilu deguna un Lapu rievu
aizpildisanai (ar vai bez marionetes linijam), veicot injicé3anu vidéja vai dzila dermas slani. Lidokains
sastava ieklauts ar mérki samazinat sapes pacientam procediras laika.
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SNIEGUMS
Plada perspektiva patijuma tika konstatéts, ka deguna un Lapu rievu laboanas mérkiem 100 % pacientu
novérojams kliniski bitisks uzlabojums 18 ménesus p&c procedaru veiksanas

KONTRINDIKACIJAS
UPS SOFTnedr\ks( inj icét:

- Virspuséju un smalku linij
- Acu zona [plakstinos, .varnu kajinas", zona zem acim).
- Asinsvados.
- Zona, kur jau ir injicéts neabsorb&joss filera implants
- Neveiciet parmérigu korekciju.

LIPS SOFT nedrikst injicét:

- Jair zinams, ka pacientam ir paaugstinata jutiba pret hialuronskabi, lidokainu vai amidu tipa lokaliem
anestézijas lidzekliem.

- Pacientiem, kuru slimibas vésture ietver autoiminas slimibas vai arstésanu ar imunoterapiju.

- Pacientiem, kas cie% no epilepsijas, kas netiek veiksmigi arstéta.

- Pacientiem, kas cie& no porfirijas.

- Pacientiem, kam ir tendence veidoties hipertrofiskam rétam.

- Pacientiem, kuru slimibas vésture ietver periodiskas kakla sapes saistiba ar sirdi lokalizétu reimatisko
drudzi.

- Gratniecém vai sievietém, kas baro ar krati.

- Bérniem.

- Zonas, kuras atrodas iekaisusi un/vai infekciozi adas bojajumi [patites, herpes u.c.).

- Uzreiz péc vai pirms lazera procedaram, dzila kimiska pilinga vai dermabrazijas.



BRIDINAJUMI

- LIPS SOFT ir paredzéts tikai intradermalajam zonam un ldpu glotadai.

- Neinjicgjiet asinsvados, kaulos, cipslas, saités vai dzimumzimes

-Miksto audu fileru nejausa injicésana sejas asinsvados retos gadijumos var izraisit nopietnas
blakusparadibas, pieméram, embolizaciju, kas var izraisit redzes traucéjumus, aklumu, insultu un
bojajumus, un/vai adas un zemak esoo sejas struktiru nekrozi. Parsvara par $adiem retiem asinsvadu
embolizacijas gadijumiem tiek zinots saistiba ar virsdegunes zonu, zonu ap degunu un deguna iek3pusg,
pieri un periorbitalo zonu.

- Pirms lietoanas parbaudiet deriguma terminu un parliecinieties, ka iepakojums nav bojats vai atvérts.
Nelietojiet 3lirci, ja ta atrodas iepakojuma ar atvértu vai parvietotu uzgala vacinu.

- Nelietojiet atkartoti. Izstradajuma atkartota lieto3ana izraisa risku (piem., infekcijas) pacientam

- Nesterilizéjiet atkartoti

- Péc lietosanas izmetiet $lirci un atlikuso izstradajumu. Adata ir jaizmet atkritumos, izmantojot Sim
mérkim paredzéto tvertni. Attieciba uz izmeanu atkritumos sekojiet attiecigajiem normativiem.

- Nem&giniet iztaisnot saliektu adatu. Izmetiet un nomainiet to.

BRIDINAJUMI PIRMS LIETOSANAS

- LIPS SOFT drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti injekciju veikgana.

- Nav pieejami kliniskie dati par LIPS SOFT injekciju efektivitati un toleranci, ja injekcijas tiek veiktas
z0nas, kuras jau ir veikta apstrade ar citu filera tipa izstradajumu.

- Nav pieejami kliniskie dati par LIPS SOFT injekciju efektivitati un toleranci pacientiem, kuru slimibas
vésture ietver vairakas smagas alergijas vai anafilaktisko Soku. Tada| arstam japienem émums par
izstradajuma lietosanas piemérotibu katra individualaja gadijuma, balstoties uz alergijas raksturu, ka
arl javeic Tpads monitorings riska pacientiem. Arsts var lemt par dubulta testa veik&anu vai pielagotu
profilaktisko arstésanu pirms jebkadu injekciju veiksanas.

- Jabat uzmanigiem, lietojot LIPS SOFT pacientiem ar sirds vaditspéjas problémam.
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- Jabat Tpasi uzmanigiem, lietojot LIPS SOFT pacientiem, kas cie$ no aknu mazspéjas ar koagulacijas
traucéjumiem, ka arf pacientiem, kas tiek arstéti ar mediciniskiem izstradajumiem, kas mazina vai
ierobezo aknu nu, kas var izraisit acijas traucgjumus.

- Injekeiju tilpums ir atkarigs no nepieciesamajam korekcijam, par to [Emums ir japienem pasam arstam.
leteikta deva uz vienu apstrades zonu ir 1mL. leteicams gada neveikt vairak par divam apstrades
procedaram. lespéjams veikt piekorigésanas procediras, lai uzturgtu vélamo korekcijas limeni.
leteicama maksimala deva gada laika ir 15 mL. Nav pieejami dati par vairak neka 15 mL ART FILLER®
adas fileru injicésanu (uz 70 kg kermena masas) gada drosibu.

- Pacientiem jasniedz $adi ieteikumi:

« Nedélu pirms injicé$anas jaizvairas no aspirina un vitamina C un/vai vitamina E lietoganas lielas
devas.

* Pacienti, kas tiek arstéti ar pretiekaisuma lidzekliem, ir jabridina par palielinatu zilumu veidoSanas
un asinosanas risku injekcijas laika.

« Nedrikst lietot nekadu kosmatiku 12 stundas péc injekcijas.

* 2nedélas péc injekcijas jaizvairas no ekstremalam temperataram (liela aukstuma, saunam, pirts),
ka arTilgstosas atrasanas tiesa saules staru vai ultravioletas gaismas ietekmé.

-Ja adata ir nosprostota, neméginiet palielinat spiedienu uz virzula galu. Apturiet injicésanu un
izmantojiet citu adatu.

- Arstiem jaatceras un janem vara, ka is izstradajums satur lidokainu.

- Sportistiem janorada, ka Sis izstradajums satur aktivu vielu, kas var izraisit pozitivu rezultatu dopinga
testos.

NESADERIBA

Hialuronskabe nav saderiga ar Cetrvértiga amonija savienojumiem, pieméram, benzalkonija hlorida
Skidumiem. Si iemesla dél LIPS SOFT nedrikst nonakt saskaré ar mediciniskiem un kirurgijas
instrumentiem, kas apstradati ar min&tajiem izstradajumiem.



NEGATIVA IEDARBIBA

Arstam ir jainformé pacients par to, ka pastav potencidla negativa iedarbiba saistiba ar &is ierices

implantaciju, kas var paradities uzreiz vai arT péc kada laika. Tostarp (nepilnigs saraksts):

- Pécinjicésanas var paradities iekaisuma reakcijas (apsartums, tiska, eritémal, iespgjams kombinacija
ar niezi, ka arf sapigums, attiecigo vietu piespiezot. Sis reakcijas var ilgt lidz pat nedélai. Dazos
gadijumos - 1,6% (1/61) pacientu kliniskaja pétijuma - nelielas sapes (spontani vai aptaustianas
rezultata) var ilgt ilgak par nedélu

- Zilumu veido3anas.

- Adas krasas maina injekcijas zona.

- Sacietéana vai mezglinu veidosanas injekcijas zona.

- Vaja uzpildes efektivitate vai slikts uzpildes rezultats.

- Ir zinots par virsdegunes zonas nekrozes, abscesu, granulomu un talitéjas vai vélakas paaugstinatas
jutibas gadijumiem péc hialuronskabes un/vai lidokaina injekcijam. Sie potencialie riskiir janem véra.
- Ja iekaisuma reakcija neizzid ilgak par nedélu, vai paradas citas blakusparadibas, pacientam péc

iespéjas atrak jainforme arsts. Arsts veiks attiecigo arstésanu.

- Jebkadu citu negativu ar LIPS SOFT injicé$anu saistitu paradibu gadijuma ir jainformé izplatitajs un/
vai razotajs.

I:IET[)éANAS INSTRUKCIJAS

Sis gels ir paredzats injicesanai dermas vidgjos vai dzilos slanos vai lpu glotada, injicdsanu veicot
arstam. Lai procedira batu veiksmiga, ir svarigas arsta tehniskas prasmes. rice jalieto tikai arstiem,
Kas ir izgajusi ipadu apmacibu fileru injekciju joma. Pirms apstrades uzsakanas pacients ir jainformé
par ierices indikacijam, kontrindikacijam, nesaderTbu un 3lo negativo iedarbibu. Pirms injekcijas
apstradajama zona ir rapigi jadezinficé. Izmantojiet 3067." adatu, kas piegadata kopa ar lirci. Nonemiet
slirces aizbazni, to izvelkot, ka noradits 1. attéla. Pareizi un stingri ievietojiet adatu pilnslirces uzgali,
uzmanigi ieskravéjiet to un parliecinieties, ka adatas pozicija ir pareiza, skatot 2. un 3. attélu. Nonemiet
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adatas vacinu (4. attéls) un l&nam injicgjiet to dermas slani, izmantojot piemérotu injicésanas metodi.
Injicétais daudzums ir atkarigs no apstradajamas zonas. Pec injicé3anas arsts var viegli izmasét zonu,
lai izstradajums vienmérigi izklied&tos. Uz 3lirces etiketes uzdrukata skala ir orientéjoss paligs arstam
un to nevar uzskatit par mérierici.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Uzglabat temperatira no 2°C lidz 25°C, sargat no tie3as saules gaismas.
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