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EN Only for professional use
FR Réservé a un usage professionnel
SK Len na profesionadlne pouzitie
CS Pouze k odbornému pouziti
HU Kizardlag professzionalis felhasznalasra
EL Movo yia emayyeApatikn xpnon
BG Camo 3a npodecmoHanHa ynotpeba
RO Exclusiv pentru uz profesional
SL Samo za strokovno uporabo
LV Tikai profesionalai lietosanai
LT Tik profesionaliam naudojimui
ET Ainult professionaalseks kasutamiseks
SR Samo za profesionalnu upotrebu

HR Iskljucivo za profesionalnu uporabu
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COMPO

Gel pe baza de acid hialuronic 12,0mg
Clorhidrat de lidocaina 3,0mg
Tampon fosfat pH 7,2 g.s. Tml (sau g)

O seringa contine 1ml de Juvéderm® VOLITE™,

DESCRIERE

Juvéderm® VOLITE™ este o solutie steril3, apirogena si fiziologica de acid
hialuronic reticulat de origine non-animala. Acest gel este livrat intr-o
seringd preumplutad gradata, de unica folosinta. Fiecare cutie contine
2 seringi de 1ml Juvéderm® VOLITE™, 4 ace sterile de unica folosinta
32G1/2" utilizate doar pentru injectarea Juvéderm® VOLITE™, o brosura
cu instructiuni si un set de etichete, pentru a asigura trasabilitatea.

STERILIZARE
Continutul seringilor de Juvéderm® VOLITE™ este sterilizat prin caldura

umeda.
Acele 32G1/2" sunt sterilizate prin iradiere.

INDICATII

« Juvéderm® VOLITE™ este un implant injectabil utilizat pentru tratarea,
prin umplere, a depresiunilor superficiale ale tenului precum ridurile fine
si pentru ameliorarea suplimentara a caracteristicilor de calitate a pielii
precum hidratarea si elasticitatea.

« Juvéderm® VOLITE™ este destinat injectarii intradermice de catre un
medic specialist, in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

» Prezenta lidocainei vizeaza reducerea senzatiei de durere a pacientului
in timpul tratamentului.

CONTRAINDICATII

« Nu injectati Juvéderm®™ VOLITE™ in plecape.

» Nu injectati in vasele sanguine (intravascular). Injectarea intravasculara
poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct,

« Nu corectati in exces.

» Juvéderm® VOLITE™ nu trebuie utilizat in cazul urmatoarelor persoane:
- pacienti care sufera de epilepsie necontrolata terapeutic;

- pacienti care au tendinta sa dezvolte cicatrici hipertrofice;

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la acid hialuronic si/sau
proteine bacteriene gram pozitive, deoarece acidul hialuronic este
produs de bacterii din genul Streptococcus;

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina sau anestezice
locale din clasa amidelor;

- pacienti afectati de porfirie;

- femeiinsarcinate sau care alapteaza;

- COPpIi.

» Juvéderm® VOLITE™ nu trebuie utilizat in zonele care prezinta
probleme cutanate de tip inflamator si/sau infectios (acnee, herpes etc.).
» Juvéderm® VOLITE™ nu trebuie utilizat in combinatie imediata cu un
tratament cu laser, un peeling chimic profund sau o dermabraziune. In
cazul unui peeling superficial, se recomanda sa nu se injecteze produsul
daca reactia inflamatorie provocata este considerabila.

PRECAUTII DE UTILIZARE

« Juvéderm® VOLITE™ nu este indicat decat pentru injectii intradermice.
+ Medicii trebuije sa tina cont de faptul ca acest produs contine lidocaina.
« Juvéderm® VOLITE™ nu este indicat pentru utilizarea in augmentare/
reconstructie mamara.

+ In general, injectarea unui dispozitiv medical este asociat cu un risc de
infectie. Trebuie respectate masurile standard de precautie asociate cu
materialele injectabile.

« Nu existd date clinice disponibile privind injectarea Juvéderm®
VOLITE™ intr-o zona care a fost deja tratata cu alta substanta de umplere
dermica care nu a fost produsa de ALLERGAN.



« Se recomanda sa nu se injecteze produsul intr-un loc tratat cu un
implant permanent.

» Nu exista date clinice disponibile privind eficacitatea si toleranta la
injectarea de Juvéderm® VOLITE™ in cazul pacientilor care prezinta
antecedente sau sufera in prezent de o boald autoimuna sau un deficit
autoimun sau se afla sub terapie imunosuprescare. Prin urmare,
medicul trebuie s3 decida asupra recomandarii produsului, de la caz
la caz, conform naturii afectiunii si tratamentului sadu asociat, fiind
necesara o monitorizare speciald a acestor pacienti. In plus, in acest
caz, se recomanda o testare cutanata prealabila a hipersensibilitatii si
neinjectarea produsului daca boala este activa.

» Nu exista date clinice disponibile privind toleranta la injectarea de
Juvéderm® VOLITE™ in cazul pacientilor cu antecedente de alergii
severe sifsau multiple. Prin urmare, medicul trebuie sa decida asupra
recomandarii produsului, pentru fiecare caz in parte, conform naturii
alergiei, asigurand acestor pacienti cu risc o monitorizare individualizata.
In mod deosebit, se poate lua decizia de efectuare a unei testiri cutanate
a hipersensibilitatii sau a unui tratament preventiv adecvat anterior
oricaror injectari. In cazul unor antecedente de soc anafilactic este
recomandat sd nu se injecteze produsul.

« Pacientii care prezinta antecedente de boala streptococica (angine
recurente, reumatism articular acut) trebuie sa facd obiectul unei
testari cutanate a hipersensibilititii inaintea oricirei injectiri. In caz de
reurnatism articular acut cu complicatii cardiace, este recomandat sa nu
se injecteze produsul.

» Pacientii aflati pe medicatie anticoagulantd sau care utilizeaza
substante care pot prelungi sangerarea (warfarina, acid acetilsalicilic,
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau alte substante despre
care se cunoaste ca pot creste timpul de coagulare precum suplimentele
pe baza de plante care contin usturoi sau ginkgo biloba etc.) trebuie
avertizati de riscurile potential crescute de sangerare si producere de
hematoame in timpul injectarii.

» Nu exista date disponibile cu privire la siguranta injectarii unei cantitati
mai mari de 20ml de produse de umplere dermica ALLERGAN la o
greutate de 60kg (130lbs) de masa corporala, anual.

« Din cauza prezentei lidocainei, asocierea Juvéderm®™ VOLITE™ cu
anumite medicamente care incetinesc sau inhiba metabolismul hepatic
(cimetiding, beta-blocante etc.) este nerecomandata.

» Din cauza prezentei lidocainei, Juvéderm®™ VOLITE™ trebuie utilizat
cu precautie in cazul pacientilor care prezinta simptome de tulburari de
conducere cardiaca.

« V& rugam sa recomandati pacientului sa nu se machieze timp de
12 ore dupd injectare si 53 evite expunerea prelungita la soare, razele UV
si temperaturile sub 0°C, precum si sauna sau baia turceasca in primele
doua saptamani dupa injectare,

» Compozitia acestui produs este compatibila cu radiatia utilizata in
imagistica prin rezonanta magnetica.

co B
Existd o incompatibilitate cunoscuta intre acidul hialuronic si sarurile
cuaternare de amoniu precum clorura de benzalconiu. Se recomanda,
asadar, sa nu puneti niciodata in contact Juvéderm® VOLITE™ cu
asemenea substante sau cu echipamente medicale si chirurgicale tratate
cu acest tip de produs.
Nu exista interactiuni cunoscute cu alte anestezice locale,

EFECTE ADVERSE

Pacientii trebuie informati cu privire la potentialele efecte adverse
asociate cu implantarea acestui produs, care pot aparea imediat sau pot
fiintarziate. Printre acestea se numara (lista nu este exhaustiva):

« Dupa injectare pot aparea reactii inflamatorii (roseata, edeme,
eriteme etc.), care pot fi asociate cu prurit si/sau dureri la apasare si/sau
parestezie, Aceste reactii pot persista o saptamana.

« Hematoame.

+ Induratie sau noduli la locul de injectare.

« Poate fi observata colorarea sau decolorarea locului de injectare, in
special atunci cand produsul de umplere dermica cu acid hialuronic este
injectat prea superficial si/sau in pielea subtire (efect Tyndall).

« Eficacitate slaba sau efect de umplere redus.



« Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate cu
injectarea intravasculara a produselor de umplere dermica la nivelul
fetei si compresia tisulara. Acestea includ deteriorarea temporara sau
permanenta a vederii, cecitate, ischemie cerebrala sau hemoragie
cerebrala care duce la accident vascular cerebral, necroza cutanata si
leziuni ale structurilor subiacente. Opriti imediat injectarea in cazul in
care un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv
modificari de vedere, semne de accident vascular cerebral, decolorarea
pielii sau durere necobisnuitd in timpul procedurii sau la scurt timp dupa
aceasta. In cazul producerii unei injectari intravasculare, pacientilor
trebuie sa li se acorde ingrijiri medicale de urgenta si, daca este posibil,
sa se efectueze o evaluare de catre un medic specialist corespunzator.
Abcese, granuloame si hipersensibilitate imediatd sau intarziata au
fost raportate, de asemenea, dupa injectiile cu acid hialuronic si/sau
lidocaina. Este recomandat, prin urmare, sa tineti cont de aceste riscuri
potentiale,

« Pacientii trebuie sa raporteze cit mai repede posibil medicului reactiile
inflamatoare care persista pentru o perioadd mai mare de o saptamana
sau orice alt efect secundar aparut. Medicul trebuie sa utilizeze un
tratament adecvat.

« Orice alte efecte secundare nedorite legate de injectarea de Juvéderm®
VOLITE™ trebuie semnalate distribuitorului si/sau producatorului.

MOD DE UTILIZARE - POSOLOGIE

« Acest produs este destinat injectarii intradermice de catre un medic
specialist, in conformitate cu reglementarile locale in vigoare. Pentru a
reduce la minimum riscul complicatiilor potentiale si avand in vedere ca
precizia este esentiala pentru succesul tratamentului, produsul trebuie
utilizat exclusiv de catre medici care au instruirea si experienta necesara
in ceea ce priveste tehnicile de injectare pentru refacerea volumului.
Acestia trebuie sa detind cunostinte de anatomie privind locul de
injectare si zona din jurul acestuia.

« Se recomanda utilizarea acului 32G1/2" furnizat. Cu toate acestea,
in functie de tehnica de injectie preferata de medic, este posibila si
utilizarea unui ac 32G3/16" TSK (consultati PRE-32004). Lungimea
acului este aleasa de utilizator, in functie de tehnica de injectare
preferata. Contraindicatiile, modul de utilizare, precautiile de utilizare
si atentionarile aplicabile acului la care se face referire in acest prospect
sunt de asemenea valabile si pentru acul mentionat anterior, daca este
folosit impreund cu acest produs.

« Juvéderm® VOLITE™ se va utiliza in forma in care a fost furnizat.
Modificarea sau utilizarea produsului fara a respecta Instructiunile de
utilizare pot avea consecinte nedorite in ceea ce priveste sterilitatea,
omogenitatea si performantele produsului, acestea nemaiputand fi
garantate.

» Inainte de tratament, medicii trebuie sa isi informeze pacientii in ceea
ce priveste indicatiile, contraindicatiile, incompatibilitatile produsului si
efectele adverse/riscurile potentiale asociate cu injectarea de produse
de umplere dermica si sa se asigure ca pacientii cunosc semnele si
simptomele complicatiilor potentiale.

» Inainte de injectare, efectuati o dezinfectare prealabila riguroasa a
zonei de tratat. In mod deosebit, pentru tratarea unei suprafete marij,
trebuie luata in considerare intreaga zona (respectiv fata in intregime).

- Indepartati capacul seringii trigand in modul prezentat in fig. 1. In
continuare, apasati ferm pe capatul seringii acul furnizat impreuna cu
produsul (fig. 2) si insurubati-l cu grijd in sensul acelor de ceasornic.
Efectuati o rotatie suplimentara pana cand acesta este complet fixat si
capacul acului este in pozitia prezentata in fig. 3. In cazul in care capacul
acului este pozitionat in modul indicat in fig. 4, acul nu este fixat corect.
In continuare, tinand corpul seringii intr-o mana si capacul in cealalta, asa
cum este indicat in fig. 5, indepartati capacul prin tragere.

Inainte de injectare, apdsati tija pistonului pind cind produsul se
exteriorizeaza prin ac.

Injectati lent si aplicati nivelul minim de presiune necesar.

in cazul in care acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra tijei
pistonului. In loc de aceasta, opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nerespectarea acestor masuri de precautie poate cauza desprinderea
acului si/sau scurgerea produsului la nivelul acului luer-lock si/sau
cresterea riscului de compromitere a integritatii vasculare,



« Dupd introducerea acului si inainte de injectare, se recomanda
retragerea usoara a pistonului pentru a aspira si a verifica faptul ca acul
nu se afla intravascular.

» Daca se produce decolorarea imediata in orice moment in timpul
injectarii, injectarea trebuie opritd si trebuie luate masuri adecvate
precum masarea zonei pana la revenirea acesteia la o culoare normala.

« Gradul si durata corectiei depind de caracterul defectului tratat, stresul
tisular la nivelul locului de implant, profunzimea implantului in tesut
si tehnica de injectare. Cantitatea de injectat depinde de zonele care
trebuie corectate, pe baza experientei medicului,

» Nu corectati in exces, decarece injectarea unui volum prea mare poate
reprezenta cauza unora dintre efectele secundare precum necroza
tisulara si edemul,

+ Este posibil sa fie necesard efectuarea unui tratament de finisare
(pentru realizarea corectiei optime) si/sau repetat (pentru mentinerea
corectiei optime) cu Juvéderm® VOLITE™,

» Serecomanda sa se astepte pana cand efectele adverse se remit (cu un
interval minim de 2 saptamani) intre doua injectari.

« Dupa injectare, este important sa masati zona tratata, pentru a va
asigura ca produsul este repartizat uniform.

ATENTIONARI

« A se verifica data expirarii inscrisa pe eticheta.

» In situatia in care continutul unei seringi prezinta semne de separare si/
sau este tulbure, nu utilizati seringa.

» A nu se reutiliza. Sterilitatea acestui dispozitiv nu este garantata in cazul
reutilizarii.

« A nu se resteriliza.

« Pentru ace :

- Acele folosite trebuie eliminate utilizand recipiente adecvate. Procedati
in acelasi fel cu seringile. Va rugam s3a consultati reglementarile curente
aplicabile, pentru a asiqura eliminarea corecta a acestora.

- Nu incercati niciodata sa indreptati un ac stramb, eliminati-l si folositi
un ac nou.

CONDITII DE DEPOZITARE

+ A se depozita intre 2°C si 25°C.

« Fraqil.

SESTAVA

Gel hialuronske kisline 12,0 mg
Lidokainijev klorid 3,0mg
Fosfatni pufer pH 7,2 q.s. 1 ml (ali g)

Ena brizga vsebuje 1 ml Juvéderm® VOLITE™.

OPIS

Juvéderm® VOLITE™ je sterilna in apirogena fizioloska raztopina
premrezene hialuronske kisline, ki ni Zivalskega izvora. Gel je Ze v
predhodno napolnjeni umerjeni brizgi za enkratno uporabo. Vsaka skatla
vsebuje dve 1 ml-brizgi Juvéderm® VOLITE™, 4 sterilne igle 32G1/2" za
enkratno uporabo, ki 50 namenjene le za injiciranje izdelka Juvéderm®
VOLITE™, navodila za uporaboin serijo nalepk, ki zagotavljajo sledljivost.

STERILIZACLJA
Vsebina brizg Juvéderm® VOLITE™ je sterilizirana z vlazno toploto.
lgle 32G1/2" so sterilizirane s sevanjem.



