DESCRIPTION

FINE LINES 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 chlurhydrate de lidocaine pour ses propriétés anesthésiantes. Il se présente en seringue de
1 ml, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient 2 seringues de FINE LINES, 4 aiguilles stériles
4 usage unique et réservées a l'injection de FINE LINES, une notice et 4 étiquettes de
tragabilité. Afin de garantir a tracabilité du produit, l'une des deux étiquettes devra étre apposée dans le
dossier du patient et 'autre devra étre remise au patient.
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CONTRE-INDICATIONS

FINE LINES ne doit pas &tre injecté :

- Pour des injections autre qu'intra-dermiques

- Dans la paupiére.

- Dans les vaisseaux sanguins.

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

FINE LINES ne doit pas étre utilisé :
- Chez les patients présentant une hypersensibilité connue & Uacide hyaluronique,  la lidocaine et aux
locaux de type amide

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 20mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 QsPig

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

Une seringue contient 1 mlde FINE LINES.

STERILISATION
Le contenu des seringues de FINE LINES 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, restauration des volumes.

Le filler FINE LINES est un implant injectable indiqué pour le comblement des ridules, des rides
superficielles et des fines cassures cutanées [pattes d'oies et péribuccales) par injection dans le derme
superficiel.

La présence de lidocaine vise & diminuer la sensation douloureuse du patient lors du traitement.

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

- Chez des patients atteints de porphyrie.

- Chez des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.

- Chez des patients ayant des antécédents d'angines récidivantes associées a un rhumatisme articulaire
aigu avec localisation cardiaque.

- Chez lafemme enceinte ou allaitante.

- Chezl'enfant.

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

- Enassociation immédiate avec un traitement par laser, peeling chimique profond ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Lutilisation de FINE LINES est réservée aux médecins formés aux techniques d'injection.

- FINE LINES n'est pas indiqué pour des injections autres qu'intra-dermiques.

- Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les ligaments et les grains de beauté.

-Iln’y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant a Uinjection de
FINE LINES dans une zone ayant déja été traitée avec un autre produit de comblement.

-ILny a pas de données cliniques disponibles en termes defficacité et de tolérance quant 4 Uinjection
de FINE LINES chez des patients présentant des antécédents d'allergies sévéres multiples ou de choc
anaphylactique. Le médecin devra donc décider de 'indication au cas par cas en fonction de la nature
de lallergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients a risque. Notamment, il
peut &tre décidé de proposer un double test ou un traitement préventif adapté préalablement 3 toute
injection.

- FINE LINES doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de la conduction
cardiaque.

- FINE LINES doit étre utilisé avec beaucoup de précautions chez les patients atteints d'insuffisance
hépatocellulaire avec troubles de la coagulation ainsi que chez les patients traités par des médicaments
diminuantouinhibant le métabolisme hépatique susceptibles d'entrainer des troubles de la coagulation

- Les patients doivent recevoir les recommandations suivantes :

« Eviter la prise d'aspirine et de vitamines C et/ou E  doses élevées la semaine précédant Uinjection.

« Les patients recevant un traitement anticoagulant doivent étre avertis du risque accru d'hématomes
etde saignement lors det'mjection

o N’ apphqueraucun maqul llage pendant les 12H aprés l'injection.

« Eviter U'exposition & des températures extrémes [froid intense, sauna, hammam), ainsi quune
exposition prolongée au soleil ou aux ultra-violets pendant les 2 semaines qui suivent Uinjection

- Si laiguille est obstruée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, arréter linjection et
remplacer laiguille.
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- L'attention du médecin est attirée sur le fait que ce produit contient de la lidocaine et qu'il doit en tenir
compte.

- Lattention des sportifs sera attirée sur le fait que ce produit contient un principe actif pouvant induire
une réaction positive des tests pratiqués lors de contréles anti-dopage.

INCOMPATIBILITES

Il existe des incompatibilités entre l'acide hyaluronique et les composés d'ammonium quaternaire
comme les solutions de chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi FINE LINES 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 l'implantation

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

-Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme] pouvant étre associées a des
démangeaisons, des érosions superficielles au niveau de la patte d'oie, des douleurs  la pression,
peuvent survenir aprés Uinjection. Ces réactions peuvent persister une semaine. Dans un nombre limité
decas, 1,6% (1/61) des sujets au cours de |'étude clinique, une douleur légére spontanée ou a la palpation
peut persister plus d'une semaine.

- Hématomes.

- 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 immédiate ou retardée
ont été rapportés aprés des injections d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine. Il 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 effet indésirable lié & Uinjection de FINE LINES doit étre signalé au distributeur et/ou
fabricant.

MODE D’EMPLOI

Ce gel est concu pour étre injecté dans le derme superficiel 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.

Les sujets traités au niveau de la patte d'oie dans le cadre de l'étude clinique étaient porteurs de fines
rides, score 2 sur l'échelle de Lemperle.

La zone & traiter doit étre désinfectée rigoureusement avant injection

Utiliser Laiguille de 306G 2"" fournie avec la seringue. Enlever le bouchon de la seringue en le tirant
comme indiqué sur le schéma

1. Insérer Laiguille correctement et fermement dans l'embout de la seringue pré-remplie, visser
délicatement et sassurer que laiguille est correctement montée selon les schémas 2 et 3. Retirer le
capuchon de laiguille (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 injection, il est important
de masser la zone traitée afin de s'assurer que le produit est bien réparti uniformément.

Les graduations imprimées sur U'étiquette de la seringue constituent une aide au praticien durant
Uinjection et ne peuvent étre considérées comme un élément de mesure
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MISES EN GARDE

- Vérifier la date de péremption et l'intégrité de l'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser une seringue
dont le bouchon de Uextrémité a été ouvert ou déplacé dans le blister.

- Ne pas réutiliser. Une réutilisation recéle des risques (par exemple de contamination croisée) pour le
patient.

- Ne pas re stériliser.

- Apres utilisation, jeter la seringue et le produit restant. Laiguille doit étre jetée dans un collecteur prévu
4 cet effet. Se référer aux directives en vigueur pour assurer leur élimination.

- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la remplacer.

- Linjection involontaire d'un produit de comblement dans un vaisseau sanguin de la face peut étre
la cause de rares mais sérieux effets secondaires tel quune embolisation, pouvant entrainer des
troubles de la vision, une cécité, une nécrose de la peau et/ou des tissus sous-jacents. Ces rares cas
d’embolisation sont surtout rapportés lors d'injection de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale,
du front et de la région péri-orbitaire.

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

DESCRIPTION

FINE LINES 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 2 FINE LINES syringes, & sterile and single-use 30G 2" needles intended
for injection of FINE LINES, a product leaflet and 4 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 20mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer solution, pH 7.2 as1g

Asyringe contains 1 ml of FINE LINES gel

STERILISATION
The content of the FINE LINES syringes is sterilised using moist heat. The 306 %" 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 skin, restores volume.

FINELINES filleris aninjectable implant indicated tofillin fine lines, superficial lines and small skin folds.
(crow’s feet and lines around the mouth) by means of an injection into the upper dermis.

The inclusion of lidocaine aims to reduce painful sensations for the patient during treatment.
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CONTRAINDICATIONS

FINE LINES must not be injected:

- For injections other than intradermal injections:

- Into eyelids.

- Into blood vessels.

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

FINE LINES must not be used:

- 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.

- In areas that have inflamed and/or contagious skin lesions [acne, herpes, etc.)

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

WARNINGS PRIOR TO USE

- The use of FINE LINES is reserved for doctors trained in injection techniques.
- FINE LINES is not indicated for injections other than intradermal injections.
- Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments or beauty spots.



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

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the FINE LINES 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 (s) he may decide to offer a
double test or adapted preventative treatment prior to any injection.

- FINE LINES must be used with precaution in patients with cardiac conduction conditions.

- FINE LINES 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.

- 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.

+ Patient 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 a new 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 resultin any drug tests carried out.
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INCOMPATIBILITES

Hyaluronic acid is incompatible with quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride
solutions. This is why FINE LINES 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, erythema) that may be combined with itching, superficial
erosions in the crow's feet area 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 immediate or delayed hypersensitivity
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 FINE LINES.

INSTRUCTIONS FOR USE

This gel is intended to be injected into the upper dermis by a doctor. The technical skill of the treatment is
essential for its success. This device must be used by 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.

Subjects treated for crow’s feet correction in the clinical study had fine lines, score 2 on the Lemperle
scale

The area to be treated must be thoroughly disinfected before the injection.

Use the 30G ' needle provided with the syringe. Remove the stopper of the syringe by pulling it out as
indicatedin diagram 1. Insert the needle correctly and firmly into the tip of the pre-filled syringe, twistit 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, it is important to massage the
treated area in order to ensure that the product is evenly distributed.

Graduations printed on the syringe label are intended to help the practitioner and cannot be considered
as ameasurement device.

WARNINGS

- Check the expiry date and check that the packaging is intact before use. Do not use a syringe with open
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.
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- Never try to straighten a bent needle. Dispose of it and replace it.

- 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
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.

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



DESCRIPCION

FINE LINES es un gel viscoeldstico de 4&cido hialurénico reticulado de origen no
animal, de resorcion lenta, incoloro, transparente, estéril, apirogeno y fisiologico que
contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaina por sus propiedades anestésicas.
Su presentacién es en jeringa de 1 ml pre-rellena de un solo uso. La caja contiene 2 jeringas de
FINE LINES, 4 agujas estériles de 30G %"" de un solo uso disefiadas para inyectar exclusivamente
FINE LINES, un prospecto y 4 etiquetas para la trazabilidad. Para garantizar la tr i del
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roturas cutaneas [patas de gallo y peribucales) mediante inyeccion en la dermis superficial.
La presencia de lidocaina tiene por objetivo disminuir la sensacién de dolor del paciente durante el
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
FINE LINES no debera inyectarse:
-En iones que no sean intradérmicas

producto, una de las dos etiquetas debera colocarse en el expediente del paciente y la otra se deberd
entregar al propio paciente.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 20mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampén fosfato pH 7,2 QSP1g

Una jeringa que contiene T mlde FINE LINES.

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de FINE LINES esta esterilizado con calor himedo. Las agujas de 30G ¥2'
estan esterilizadas mediante irradiacién.

INDICACIONES

La accion de los productos ART FILLER® consiste en la correccion de las modificaciones de la estructura
de la piel asociadas al envejecimiento: rellenan las arrugas y los pliegues de la piel y restauran el
volumen.

Elrelleno FINE LINES es unimplante inyectable destinado a rellenar ridulas, arrugas superficialesy finas

- Enelparpado

- En los vasos sanguineos.

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

FINE LINES no debera utilizarse:

- En pacientes con hipersensibilidad conocida al acido 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 sin controlar mediante tratamiento.

- En pacientes con porfiria.

- En pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas.

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

- En mujeres embarazadas o lactantes.

-Ennifios.

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

- Enasociacién inmediata con tratamiento laser, peeling quimico profundo o dermoabrasion.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

- Eluso de FINE LINES queda reservado a médicos formados en las técnicas de inyeccion.

- FINE LINES no esta indicado para inyecciones que no sean intradérmicas.

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

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

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficaciay tolerancia de la inyeccién de FINE LINES en pacientes
con antecedentes personales de alergias graves mltiples o choque anafilactico. Por lo tanto, sera
responsabilidad del médico decidir la indicacion caso a caso, en funcion de la naturaleza de la alergia, y
deberé garantizar la vigilancia especial de estos pacientes de riesgo. Especificamente, se podra decidir
proponer la realizacion de una prueba doble o un tratamiento preventivo adaptado antes de realizar
lainyeccion.

- FINE LINES debera utilizarse con cautela en paciente con trastornos de la conduccion cardiaca.

- FINE LINES se debera utilizar con gran cautela en pacientes con insuficiencia hepatocelular con
trastornos de la coagulacién, asi como pacientes tratados con medicamentos que reduzcan o inhiban el
metabolismo hepatico susceptibles de provocar trastornos de la coagulacién.

- Los pacientes deberan haber recibido las siguientes recomendaciones:

« Evitar tomar aspirina y vitaminas C y/o E en grandes dosis durante la semana anterior a la inyeccién.

« Debera advertirse a los pacientes que estén recibiendo un tratamiento anticoagulante de que tienen
un mayor riesgo de hematomas y hemorragias durante la inyeccion.

* No aplicarse ningln maquillaje en las 12 h que siguen a la inyeccion.

« Evitar la exposicién a temperaturas extremas frio intenso, sauna, bafio turco), asi como la exposicion
prolongada al sol 0 a rayos UV durante las 2 semanas que siguen a la inyeccién.

-Silaaguja se obstruye, no aumentar la presion aplicada al pistén, detener la inyecciény cambiar la aguja.

- Se llama la atencion del médico sobre el hecho de que este producto contiene licodaina, dato que se
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debera tener en cuenta.
- La deber4 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, FINE LINES no deber ponerse jamas en contacto
coninstrumentos médico-quirdrgicos tratados con este tipo de producto.

EFECTOS ADVERSO0S

EL médico deberd informar al paciente de que existe el riesgo de efectos adversos asociado a la

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

siguientes (lista no exhaustiva):

- Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema) que pueden ir acompafiadas de picor,
erosiones superficiales en las patas de gallo o dolor al presionar, y pueden aparecer tras la inyeccion.
Estas reacciones pueden persistir una semana. En un pequefio nimero de casos (el 1,6 % (1/61) de los
sujetos participantes en el ensayo clinico) puede aparecer un dolor leve espontaneo o al presionar que
persista mas de una semana

- Hematomas.

- Coloracién o descoloracion en el lugar de inyeccion

- Induracion 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 4cido hialurénico y/o lidocaina. Es conveniente tener en cuenta estos
posibles riesgos.



- El paciente debera informar al médico en cuanto sea posible si una reaccién 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 indeseable asociado a la inyeccion de FINE LINES debera comunicarse al
distribuidor y/o fabricante.

- La inyeccién accidental de materiales de relleno de partes blandas en los vasos sanguineos de la cara
puede causar efectos adversos infrecuentes, aungue graves, como embolizacién, que puede producir
disminucién de la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovascular y dafos o necrosis de la piel
y de las estructuras faciales subyacentes. Estos infrecuentes casos de embolizacion se han descrito
la mayoria de las veces en la glabela, en la nariz y alrededor de la misma, en la frente y en la regién
periorbitaria

MODO DE EMPLEO

Este gel est destinado a ser inyectado en la dermis superficial 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 informar al paciente de las indicaciones del dispositivo, sus
contraindicaciones, sus incompatibilidades y sus posibles efectos adversos.

Los sujetos participantes en el estudio clinico que recibieron tratamiento para las patas de gallo
presentaban arrugas finas, de puntuacién 2 en la escala de Lemperle.

La zona que se va a tratar debera desinfectarse rigurosamente antes de la inyeccion.

Utilizar la aguja de 306 %2"* suministrada con la jeringa. Quitar el tapén de la jeringa tirando de él como
se indica en la imagen 1. Insertar la aguja correcta y firmemente en la punta de la jeringa pre-rellena,
atornillar con cuidado y asegurarse de que la aguja esta bien montada segun las imagenes 2 y 3. Quitar
la capucha de la aguja (imagen 4) e inyectar lentamente en la dermis aplicando la técnica de inyeccion
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adecuada. La cantidad inyectada dependera de la zona que se esta tratando. Tras la inyeccion, es
importante masajear la zona tratada para asegurarse de que el producto se ha repartido uniformemente.
Las marcas graduadas que aparecen en a etiqueta de a jeringa tienen como propésito ayudar al usuario
cuando realice la inyeccion pero no pueden considerarse como método de medicién.

ADVERTENCIAS

—ComprubarLaiechadecaduc\dadylalmegrldaddelenvasean(esdetusn No utilizar las jeringas cuando

el tapén del extremo se haya abierto o movido.

- No reutilizar. La reutilizacion de este producto comporta riesgos para el paciente [por ejemplo,
contaminacion cruzada)

- No reesterilizar.

~Traseluso, tirar lajeringay el producto restante. La aguja debera tirarse en un contenedor previsto a tal
efecto. Para su eliminacion, remitase a las directivas en vigor.

- Si una aguja esta doblada, no hay que intentar volver a enderezarla, sino tirarlay usar otra.

- La inyeccién accidental de materiales de relleno de partes blandas en los vasos sanguineos de la cara
puede causar efectos adversos infrecuentes, aunque graves, como embolizacion, que puede producir
disminucion de la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovascular y dafos o necrosis de la piel
y de las estructuras faciales subyacentes. Estos infrecuentes casos de embolizacién se han descrito
la mayoria de las veces en la glabela, en la nariz y alrededor de la misma, en la frente y en la regién
periorbitaria

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2 °Cy 25 °C, protegido de los rayos solares directos.

BESCHREIBUNG

FINE LINES ist ein viskoelastisches Gel aus quervernetzter Hyaluronsaure 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 Eigenschaften. Es wird in einer 1-ml-
Fertigspritze zum einmaligen Gebrauch geliefert. Jede Schachtel enthalt 2 FINE LINES Spritzen, 4 sterile
306 %" Nadeln zum Emmalgebrauch die ausschlieBlich fiir die Injektion von FINES LINES bestimmt sind,
sowie eine Gebr und 4 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 20mg
L hydrat 3mg

sqlg

P pH7.2
Eine Spritze enthalt 1 ml FINE LINES

STERILISATION
Der Inhalt der FINE LINES Spritzen wurde mit feuchter Hitze sterilisiert. Die 306 %"-Nadeln sind durch
Bestrahlung sterilisiert

ANWENDUNGSGEBIETE

Die ART FILLER® Produkte korrigieren die alterungsbedingten Veranderungen der Hautstruktur: Auffiillung
von Hautfalten und -furchen, Wiederherstellung der Volumen.

Der FINE LINES Filler ist ein Injektionsimplantat zum Auffiillen von Faltchen, oberflachlichen Falten und
feinen Hautlinien [KréhenfiiBe und Faltchen der Mundpartie) und fiir die Injektion in die oberflachliche Dermis
bestimmt.
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Durch das im Produkt Lidocain soll das Schmer

verringert werden.

des Patienten wahrend der Behandlung

GEGENANZEIGEN

FINE LINES darf in den folgenden Fallen nicht injiziert werden:

- Fiir andere als intradermale Injektionen.

- Fiir Injektionen in das Augenlid

- Das Produkt darf nicht in Blutgefafe injiziert werden.

- Injektion in einem Bereich, in den ein nicht resorbierbares Implantat oder Auffiillpraparat injiziert worden ist.
- Nicht iiberkorrigieren

FINE LINES darfin den folgenden Fallen nicht angewendet werden:

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

- Bei Patienten mit vor krankung 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 Gelenkr mit Her
- Bei schwangeren oder stillenden Frauen.
- BeiKindern.

- In Bereichen mit entzii und/oder (Akne, Herpes usw.).

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



VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

- FINE LINES darf nurvon Arzten erden, die in der

- FINE LINES ist nur fiir intradermale Injektionen bestimmt.

- Es darf nichtin BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Ligamente, Muskeln und Leberflecke injiziert werden.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von FINES LINES im Hinblick auf eine
Injektion in ein Hautareal vor, das bereits mit einem anderen Auffiillprodukt behandelt worden ist.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von FINES LINES bei Patienten mit
schweren Mehrfachallergien oder anaphylaktischem Schock in der Vorgeschichte vor. Der Arzt muss je
nach Art der 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 Pateinten
vorab einen doppelten Test vorzuschlagen oder eine geeignete Praventionsbehandlung vorzunehmen, bevor
eine Injektion durchgefiihrt wird

- FINE LINES muss bei Patienten mit kardialen 6rungen mit Vorsicht erden.

- FINE LINES 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
Gerinnungsstorungen verursachen konnten, mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Die Patienten miissen die folgenden Empfehlungen erhalten:

* Die Einnahme von Aspirin und Vitamin C und/oder E in erhéhten Dosen in der Woche vor der Injektion
vermeiden.

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

+ Nach der Injektion 12 Stunden keinerlei Make-up verwenden.

« Jegliche Exposition gegeniiber extremen Temperaturen [starke Klte, Sauna, Hamman) sowie lingere
Exposition gegeniiber der Sonne und UV-Strahlung fiir die Dauer von 2 Wochen nach der Injektion
vermeiden.

geschultwurden.
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-Wenn die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolbenschaft erhohen, 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 enthélt, der bei
Dopingtests zu einer positiven Reaktion fiihren kann.

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Hyaluronsaure und den ilen quartédrer

(wie z. B. Benzalkoniumchlorid). Aus diesem Grund darf FINE LINES 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 verzégert auftreten kdnnen. Zu

diesen Nebenwirkungen gehéren u.a. (Liste nicht vollstandig):

- Entziindliche Reaktionen [R6tung, Odem, Erythem) in Verbindung mit Juckreiz, oberflachlichen Erosionen auf
Héhe der Krahenfiiie und Druckschmerzen konnen nach der Injektion auftreten. Diese Reaktionen konnen
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 Uber Félle von Nekrose in der Glabellaregion, Abszess, Granulom und sofortige oder verzgerte
Uberempfindlichkeit nach Injektionen von Hyaluronsaure und/oder Lidocain berichtet worden. Diese

potentiellen Risiken sind zu beriicksichtigen

- Der Patient muss den Arzt so schnell wie mdglich informieren, wenn eine entziindliche Reaktion langer als
eine Woche andauert oder irgendeine andere Nebenwirkung auftritt. Der Arzt muss diese in geeigneter Weise
behandeln.

- Jede andere mit der Injektion von FINE LINES verbundene Nebenwirkung muss dem Héndler und/oder
Hersteller gemeldet werden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Dieses Gel ist fiir die Injektion in die oberfl&chliche Dermis durch einen Arzt bestimmt. Fiir eine erfolgreiche
Behandlung ist es wichtig, dass der Behandler zuvor speziell in der Auffiillungs-Injektionstechnik geschult
wurde.

Vor Beginn der Behandlung muss der Patient iber die Anwendungsgebiete des Produkts, seine
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in die Dermis injizieren. Die injizierte Menge hangt 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.

WARNHINWEISE

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

- Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung birgt Risiken (zum Beispiel Kreuzkontamination) fiir den
Patienten.

- 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, sondern diese verwerfen und austauschen

- Die versehenmche Injektion von Dermalfiillern in BlutgefaBe des Gesichts kann zu seltenen, aber

Unvertraglichkeiten und die maglichen Nebenwirkungen informiert werden.

Die Patienten, die im Rahmen der klinischen Studie an den Kréhenfiiien behandelt wurden, wiesen feine Linien
mit Wert 2 auf der Lemperle-Skala auf.

Das zu behandelnde Areal muss vor der Injektion sorgfaltig desinfiziert werden.

Es muss die beigefiigte Nadel der GréRe 30G 2" verwendet werden. Die Kappe von der Spritze abziehen, wie
in Abb. 1 dargestellt. Die Nadel in korrekter Weise fest in den Aufsatz der Fertigspritze einfiihren, vorsichtig
aufschrauben und sicherstellen, dass die Nadel gemaB den Abb. 2 und 3 nchug aufgesetzt ist. Die Kappe von
der Nadel abziehen [Abb. 4) und den Spritzeninhalt langsam unter hnik

hwer Nebenwirkungen durch Embolisation fiihren, die Sehstorungen, Blindheit, Schlaganfall
und Schadigung und/oder Nekrose der Haut und der darunterliegenden Strukturen 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.

AUFBEWAHRUNG
Zwischen 2°C und 25°C aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.



DESCRIZIONE

FINE LINES & 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 fisiologico, contenente
0,3% in massa di idrocloruro di lidocaina per le sue proprieta anestetizzanti. Si presenta in siringa da
1 ml, preriempita, monouso. Ogni confezione contiene 2 siringhe di FINE LINES, 4 aghi sterili da 30G ¥2",
monouso e riservati all'iniezione di FINE LINES, un foglietto illustrativo e 4 etichette di tracciabilita. Al
fine di garantire la tracciabilita del prodotto, una delle due etichette dovra essere apposta nella scheda
del paziente e l'altra dovra essere consegnata al paziente

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 20mg
Idrocloruro dilidocaina 3m
Tampone fosfato pH 7,2 QSP1gq

Unassiringa contiene 1 mldi FINE LINES.

STERILIZZAZIONE
I contenuto delle siringhe di FINE LINES ¢ sterilizzato tramite calore umido. Gli aghi da 30G " 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.

ILfiller FINE LINES & un impianto iniettabile destinato al riempimento di rughe, rughe superficiali e sottili
fenditure cutanee (zampe di gallina e rughe peribuccali] tramite iniezione nel derma superficiale.

La presenza di lidocaina mira a ridurre la sensazione di dolore nel paziente durante il trattamento.

ART FILLER®
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CONTROINDICAZIONI

FINE LINES non deve essere iniettato:

- Periniezioni non intradermiche.

- Nella palpebra.

- Nei vasi sanguigni.

- In un sito in cui & gia stato iniettato un impianto riempitivo non riassorbibile.
- Non sovra-correggere

FINE LINES 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.

PRECAUZIONI D’'USO
- L'utilizzo di FINE LINES & riservato a medici formati sulle tecniche diiniezione.
- FINE LINES é esclusivamente indicato per iniezioni intradermiche.

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

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

- Non sono disponibili dati clinici in merito all’efficacia e alla tolleranza delliniezione di FINE LINES
nei pazienti con antecedenti di allergie gravi multiple o di choc anafilattico. Il 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 test o un trattamento preventivo adatto prima di qualsiasi iniezione.

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

-FINE LINES deve 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.

- | pazienti devono ricevere le seguenti raccomandazioni:

« Evitare l'assunzione di aspirina e 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 liniezione.

« 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 l'iniezione e
sostituire l'ago.

- Si richiama L'attenzione del medico sul fatto che il presente prodotto contenga lidocaina e occorre
pertanto tenerne debitamente conto.
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- Si richiama 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. FINE LINES non deve pertanto entrare mai a contatto con strumenti medico-
chirurgici trattati con questo tipo di prodotto.

EFFETTIINDESIDERATI

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

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

~Dopo liniezione possono i reazioni i ie (arrossamento, edema, eritemal
associabili a prurito, erosioni superficiali a livello della ruga a zampa di gallina, 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 pub persistere per piu
diuna 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
infiammatoria di durata superiore ad una settimana o all'insorgenza di qualsiasi altro effetto




secondario. Il medico dovra proporre un trattamento appropriato.

-Qualsiasi effetto indesiderato connesso all'iniezione di FINE LINES deve essere segnalato al
distributore e/o al fabbricante.

- L'iniezione accidentale di filler dermici nei vasi sanguigni del viso puo causare effetti collaterali rari
ma gravi, come l'embolizzazione che puo causare peggioramento della vista, cecita, ictus e danni e/o
necrosi delle cellule che compongono L'epidermide e le strutture sottostanti del viso. Questi rari casi
di embolizzazione dei vasi sanguigni sono per lo pili 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).

MODALITAD'USO

Questo gel € destinato ad essere iniettato nel derma superficiale da parte di un medico. Dato che la
tecnicita & fondamentale per lesito del trattamento, il presente dispositivo deve essere utilizzato da
medici in possesso di formazione specifica sulle iniezioni di filler.
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Le tacche graduate stampate sull'etichetta della siringa costituiscono un ausilio per il medico durante
Uiniezione e non possono essere considerate come un elemento di misurazione.

AVVERTENZE

- Verificare la data discadenza e l'integrita dell'imballaggio prima dell'utilizzo. Non utilizzare la siringa se
il tappo alla sua estremita & stato aperto o spostato.

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

- Non risterilizzare.

-Dopo l'utilizzo, 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.

- L'iniezione accidentale di filler dermici nei vasi sanguigni del viso puo causare effetti collaterali rari
ma gravi, come l'embolizzazione che pud causare peggioramento della vista, cecita, ictus e danni e/o
necrosi delle cellule che compongono L'epidermide e le strutture sottostanti del viso. Questi rari casi

Prima di iniziare il trattamento il paziente deve essere informato riguardo alle indicazioni del
alle controindicazioni, alle incompatibilita e ai potenziali effetti indesiderati.

| soggetti trattatia livello della ruga a zampa di gallina nell'ambito dello studio clinico erano portatori di
rughe sottili, punteggio 2 della scala di Lemperle.

La zona da trattare deve essere rigorosamente disinfettata prima dell'iniezione.

Utilizzare L'ago da 306 ¥ in dotazione con la siringa. Rimuovere il tappo della siringa tirandolo come
indicato nella figura 1. Inserire l'ago correttamente e saldamente nel puntale della siringa preriempita,
avvitare delicatamente ed assicurarsi che 'ago sia montato correttamente come illustrato nelle figure 2
3. Rimuovere il cappuccio dell'ago (figura 4) ed iniettare lentamente nel derma applicando la tecnica di
iniezione appropriata. La quantita iniettata dipendera dalla zona da trattare. Al termine delliniezione &
importante massaggiare la zona trattata al fine di assicurare che il prodotto sia ripartito uniformemente.

di dei vasi sanguigni sono per lo piui 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).

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

BESCHRIJVING

FINE LINES 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 voorgevulde spuit van 1 ml voor
eenmalig gebruik. Elke doos bevat 2 spuiten FINE LINES, 4 steriele naalden van 30G 2"" voor eenmalig
gebruik en voorbehouden voor de injectie van FINE LINES, een bijsluiter en 4 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
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CONTRA-INDICATIES

FINE LINES mag niet geinjecteerd worden:

- Voor andere dan intradermale injecties

- In het ooglid.

- Inbloedvaten.

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

FINE LINES mag niet gebruikt worden:
- Bij patiénten met een gekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur, voor lidocaine en voor lokale

Gereticuleerd hyaluronzuur 0mg er van het type amide
Lidocaine hydrochloride 3m - Bij patiénten met antecedenten van een auto-imr of dieeen apie krijgen.
Fosfaatbuffer pH7,2 QSP1g - Bij patiénten die lijden aan epilepsie die niet gecontroleerd wordt door een behandeling.

Eén spuit bevat 1 ml FINE LINES.

STERILISATIE
De inhoud van de spuiten FINE LINES wordt met vochtige warmte gesteriliseerd. De naalden van 306 %;'*
worden door bestraling gesteriliseerd.

INDICATIES

De werking van de producten ART FILLER® is de correctie van de veranderingen van de huidstructuur ten
gevolge van veroudering: vervagen van rimpels en huidplooien, herstel van het volume.

De FINE LINES filler is een inspuitbaar implantaat, bestemd voor het vullen van rimpeltjes, oppervlakkige
rimpels en fijne huidlijntjes (kraaienpootjes en peribuccale lijntjes) door injectie in de oppervlakkige
dermis.

De aanwezigheid van lidocaine is bedoeld om het pijngevoel van de patiént tijdens de behandeling te verminderen.

- Bij patiénten die lijden aan porfyrie.

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

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

- Bijzwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

- Bij kinderen.

- Inzones die ontstekings- en/of infectieuze laesies vertonen (acne, herpes, ...).

-In onmiddellijke combinatie met een behandeling door laser, grondige chemische peeling of
dermabrasie.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK
- Het gebruik van FINE LINES is voorbehouden voor artsen die een opleiding hebben gekregen over



inspuittechnieken.

- FINE LINES is niet geindiceerd voor andere dan intradermale injecties.

- Nietinjecteren in bloedvaten, beenderen, pezen, li spieren en schoont

- Erzijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie in verband met
de injectie FINE LINES in een zone die al behandeld werd met een ander vulproduct.

- Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie voor wat
betreft de injectie van FINE LINES bij patiénten met antecedenten van meerdere ernstige allergieén of
anafylactische shock. De arts zal dus individueel over de indicatie moeten beslissen naargelang de aard
van de allergie en hij zal bij deze risicopatiénten voor een bijzondere opvolging moeten zorgen. In het
bijzonder kan beslist zijn om een dubbele test voor te stellen of een geschikte preventieve behandeling
voorafgaand aan een injectie.

- FINE LINES moet voorzichtig gebruikt worden bij patiénten met hartgeleidingsstoornissen.

- FINE LINES moet zeer voorzichtig gebruikt worden bij patiénten die lijden aan hepatocellulaire
insufficiéntie met stollingsproblemen, evenals bij patiénten die worden met
die het levermetabolisme verminderen of remmen waardoor coagulatiestoornissen zouden kunnen
worden veroorzaakt.

- De patiénten moeten de volgende aanbevelingen krijgen:

« De inname van aspirine, vitamine C en /of E aan hoge doses vermijden gedurende de week vé6r de
injectie.

« De patiénten die een bloedverdunnende behandeling krijgen, moeten gewaarschuwd worden voor
het verhoogd risico op hematomen en bloeding tijdens de injectie.

« Geen make-up aanbrengen gedurende 12 u na de injectie.

+ Blootstelling aan extreme temperaturen vermijden (intense koude, sauna, hammam), evenals
langdurige blootstelling aan de zon, aan ultraviolette stralen gedurende 2 weken na de injectie.

- Als de naald verstopt is, mag de druk op de duwer niet verhoogd worden, stop de injectie en vervang
de naald.
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- De aandacht van de arts wordt gevestigd op het feit dat dit product lidocaine bevat en dat hij hiermee
rekening moet houden.

- De aandacht van sporters wordt gevestigd op het feit dat dit product een werkzaam bestanddeel bevat
dat een positieve reactie kan teweegbrengen bij testen die uitgevoerd worden tegen doping.

ONVERENIGBAARHEDEN

Er bes(aan onveremgbaarheden tussen hyaluronzuur en van kwaternair zoals
nchloride. Daarom mag FINE LINES nooit in contact gebracht worden met

medische- ch\rurg\sche 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

implantatie van dit hulpmiddel die onmiddellijk of vertraagd optreden. Tot deze bijwerkingen behoren de

volgende [niet-limitatieve lijst):

- Ontstekingsreacties (roodheid, oedeem, erytheem) die gepaard kunnen gaan met jeuk, oppervlakkige
erosie ter hoogte van de kraaienpootjes, pijn bij druk, kunnen optreden na de injectie. Deze reacties
kunnen een week aanhouden. 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 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
behandeling moeten behandelen

- Elke andere bijwerkingen in verband met de injectie van FINE LINES moet aan de verdeler en/of de
fabrikant gesignaleerd worden

- Onopzettelijke injectie van zachte weefselvullers in bloedvaten in het gezicht kan leiden tot zeldzame
maar ernstige bijwerkingen zoals embolisatie, dat een verslechtering van het zicht, blindheid, beroerte,
schade en/of necrose van de huid en van de onderliggende gezichtsstructuren kan veroorzaken. Deze
zeldzame gevallen van bloedvatembolisatie worden het meeste gemeld in glabella, in en rond de neus,
voorhoofd en periorbitale regio.

GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gelis bestemd om door een arts in de oppervlakkige dermis te worden geinjecteerd. 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 opvulinjecties.

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 bqwerkmgen
De pruefpersonen diein het kader van de klinische studie werden voor kr: adden
fijne rimpels, score 2 op de schaal van Lemperle.

De te behandelen zone moet zorgvuldig ontsmet worden véor de injectie.

De naald van 30G 2" 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
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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.

WAARSCHUWINGEN

- De vervaldatum en de integriteit van de verpakking controleren vaér gebruik. Geen spuit gebruiken
waarvan de dop op het uiteinde geopend of verplaatst is.

- Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken houdt risico’s in voor de patiént (bijvoorbeeld van
kruisbesmetting).

- Niet opnieuw steriliseren.

- Na gebruik de naald en het resterende product weggooien. De naald moet in een speciaal hiervoor
voorziene container worden gegooid. De van kracht zijnde richtlijnen raadplegen om de naalden te
verwijderen.

- Nooit proberen om een kromme naald recht te maken, maar haar weggooien en vervangen.

- Onopzettelijke injectie van zachte weefselvullers in bloedvaten in het gezicht kan leiden tot zeldzame
maar ernstige bijwerkingen zoals embolisatie, dat een verslechtering van het zicht, blindheid, beroerte,
schade en/of necrose van de huid en van de onderliggende gezichtsstructuren kan veroorzaken. Deze
zeldzame gevallen van bloedvatembolisatie worden het meeste gemeld in glabella, in en rond de neus,
voorhoofd en periorbitale regio.

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



DESCRICAO

FINE LINES é um gel viscoelastico de cido hialurdnico reticulado, de origem nao animal, lentamente
reabsorvivel ao longo do tempo, incolor, transparente, estéril, ndo pirogénico e fisiolgico, contendo 0,3%
em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades anestesiantes. Apresenta-se sob a forma
de uma seringa descartavel de 1 ml, previamente cheia. Cada embalagem contém 2 seringas de FINE
LINES, 4 agulhas esterilizadas de 30G 2"" de uso Unico e destinadas a injecao de FINE LINES, um folheto
informativo e 4 etiquetas de rastreabilidade. A fim de garantir a rastreabilidade do produto, uma das duas
etiquetas devera ser colocada no processo do doente e a outra deve ser entregue ao doente.
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CONTRAINDICACOES

FINE LINES nao deve ser injetado:

- com outro tipo de injecao, a no ser intradérmica

- nas palpebras.

- nos vasos sanguineos.

- numa zona onde j4 tenha sido injetado um implante de preenchimento ndo reabsorvivel.
- Nao sobre-corrigir.

FINE LINES no deve ser utilizado:
-em doentes que apresentem hiper:
ésicos locais do tipo amida,

ao acido hialurénico, a lidocaina e a

COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado 20mg
Cloridrato de lidocaina 3m
Tampao de fosfato pH? QsP1g

Uma seringa contém 1 mlde FINE LINES.

ESTERILIZACAO
0 conteudo das seringas de FINE LINES ¢ esterilizado por calor himido. As agulhas de 30G %" séo
esterilizadas por irradiagdo

INDICAGOES

A acdo dos produtos ART FILLER® é a correcdo das alteracoes da estrutura da pele associadas ao
envelhecimento: preenchimento das rugas e dobras da pele, restabelecimento dos volumes.

0 agente de preenchimento FINE LINES é um implante injetavel, destinado ao preenchimento dos sulcos,
das rugas superficiais e das ruturas cutaneas finas (pés-de-galinha e rugas peribucais) por inje¢ao na
derme superficial.

Apresenca de lidocaina visa reduzir a sensacio dolorosa do doente durante o tratamento.

- em doentes que apresentem antecedentes de doenca autoimune ou sob efeito de imunoterapia.

- em doentes que sofram de epilepsia nao controlada por um tratamento.

- em doentes com porfiria.

- em doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertroficas

- em doentes com antecedentes de anginas recidivantes associadas a reumatismo articular agudo, com
localizagao cardiaca.

- namulher grévida ou em fase de aleitamento.

- em criancas.

- em zonas que apresentem lesées cutaneas inflamatérias e/ou infeciosas (acne, herpes, etc.).

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

PRECAUCOES DE UTILIZACAQ

- A utilizacao de FINE LINES est reservada a médicos que disponham da devida formacao em técnicas
deinjecao.

- FINE LINES no ¢ indicado para qualquer outro tipo de injecdo, a ndo ser intradérmica.

- Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, misculos e sinais.

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto & injecao de FINE
LINES numa zona anteriormente tratada com outro produto de preenchimento.

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a injecao de FINE
LINES em doentes que apresentem antecedentes de alergias graves mdltiplas ou choque anafilatico.
Cabera, por isso, ao médico decidir caso a caso, em funcdo da natureza da alergia, devendo assegurar
uma vigilancia particular destes doentes de risco. Nomeadamente, podera optar por propor um duplo
teste ou um tratamento preventivo adaptado antes de qualquer injecao.

- FINE LINES deve ser utilizado com precaucao em pessoas que apresentem perturbacoes cardiacas.

- FINE LINES deve ser utilizado com muitas precaucdes em doentes com insuficiéncia hepatocelular
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INCOMPATIBILIDADES

Existem incompatibilidades entre o &cido hialurnico e os compostos de aménio quaternario, como as
solugdes de cloreto de benzalcdnio, razio pela qual FINE LINES nunca deve entrar em contacto com
instrumentos médico-cirdrgicos tratados com este tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

0 médico deve informar o doente de que existem potenciais efeitos indesejaveis associados & aplicacdo
deste dispositivo, que podem surgir imediatamente ou de forma retardada. Entre estes (lista nao
exaustival:

- Ap6s a injecdo, poderem verificar-se reacdes inflamatérias [vermelhidao, edema, eritemal que podem

com problemas de coagulacdo, bem como em doentes submetidos a tratamento com

estar a prurido, erosdes superficiais ao nivel da zona dos pés-de-galinha e dores & pressao.

destinados a reduzir ou inibir o metabolismo hepatico que sejam suscetiveis de provocar problemas
de coagulagao.
- Os doentes tratados devem receber as seguintes recomendacdes:

« Evitar tomar aspirina e vitaminas C e/ou E em doses elevadas, na semana que antecede a injecdo

* Os doentes submetidos a um tratamento anticoagulante devem ser advertidos do risco acrescido de
hematomas e de sangramento na injegao.

« No aplicar qualquer maquilhagem nas 12 horas a seguir a injecdo.

« Evitar a exposicdo 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 a
injecao.

-Se a agulha estiver obstruida, ndo aumentar a pressao na haste de émbolo; suspender a injecéo e
substituir a agulha.

- Chama-se a atencao do médico para o facto de este produto conter lidocaina, o que deve ser tido em conta

- Os desportistas devem ser alertados para o facto de este produto conter um principio ativo que pode
induzir reacao positiva em testes realizados no ambito do controlo “anti-doping”.

Estas reacGes podem persistir por 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.

- Coloracio ou descoloracao ao nivel do local da injecdo

- Induracdes ou nédulos no local da injecao.

- Eficacia reduzida ou fraco efeito de preenchimento.

- Casos de necrose da glabela, abcessos, granulomas, bem como hipersensibilidade imediata ou
retardada, foram descritos apds injecdes de acido hialurdnico 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 inflamatéria durante mais de uma semana ou do aparecimento de qualquer outro efeito
secundario. 0 médico devera tratar estas situacoes da forma adequada.

- Qualquer outro efeito indesejavel associado a injecao de FINE LINES deve ser dado a conhecer ao
distribuidor e/ou fabricante.



- A injecao involuntaria de materiais obturadores de tecido mole em vasos sanguineos na face pode
resultar em efeitos secundarios raros, mas graves, como embolizac3o, a qual pode afetar a visao e
causar cegueira, derrame e leso e/ou necrose da pele ou das estruturas faciais subjacentes. Estes
casos raros de embolizacao dos vasos sanguineos sao essencialmente descritos ao nivel da glabela, no
nariz ou emvolta dele, na testa e na zona periorbital.

MODO DE UTILIZAGAO

Este gel é destinado a ser injetado na derme superficial por um médico. A especificidade técnica do
tratamento é essencial ao seu sucesso, pelo que este dispositivo s6 deve ser utilizado por medicos que
tenham recebido formacao especifica quanto a injecdes de preenchimento.

Antes de iniciar o tratamento, o doente deve ser informado das indicagdes do dispositivo, das suas
contraindicacdes, incompatibilidades e potenciais efeitos indesejaveis.

Os participantes tratados ao nivel da zona dos pés-de-galinha, no ambito do estudo clinico, eram
portadores de finas rugas, de nivel 2 na escala de Lemperle.

Azonaatratar deve ser rigorosamente desinfetada antes da injecao

Utilizar a agulha de 30G 2" fornecida com a seringa. Retirar a tampa da seringa, puxando-a como
indicado na figura 1. Inserir a agulha de forma correta e firme na ponta da seringa pré-cheia, enroscar
delicadamente e assegurar que a agulha esta corretamente montada, segundo as figuras 2 e 3. Retirar
atampa da agulha (figura 4) e injetar lentamente na derme, aplicando a técnica de injecao apropriada. A
quantidade injetada dependeré da zona a tratar. Apés a injecdo é importante massajar a zona tratada, a
fim de assegurar que o produto fica uniformemente distribuido.

As graduacdes impressas na etiqueta da seringa representam apenas uma ajuda para o técnico durante
ainjecdo e nao podem ser consideradas como um elemento de medicéo.
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ADVERTENCIAS

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

- Nao reutilizar. A reutilizacdo das seringas apresenta riscos (por exemplo de contaminacio cruzada)
para o paciente.

- Nao reesterilizar.

- Apés a utilizagao, eliminar a seringa e o produto restante. 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 encurvada; descartar e substituir por uma nova.

- A injecdo involuntaria de materiais obturadores de tecido mole em vasos sanguineos na face pode
resultar em efeitos secundarios raros, mas graves, como embolizacao, a qual pode afetar a visdo e
causar cegueira, derrame e lesdo e/ou necrose da pele ou das estruturas faciais subjacentes. Estes
casos raros de ¢3o dos vasos ineos sao descritos ao nivel da glabela, no
nariz ou em volta dele, na testa e na zona periorbital.

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

OMUCAHUE

FINE LINES npeficTasnsieT coboii BA3K031aCTMUHBI, MEANEHHO paccact jics,, 6ecuBeTHBI, np
CTepWAbHI, ANMPOTeHHBI PU3AONOTUYECKHIA reflo Ha ocHOBe pemxyﬂwpoaauhow TVanypOHOBOI KNCAOTH!
HeXMBOTHOrO  NPOMCXOXAEHMS,  C 0,3% M3BECTHOrO  CBOUMM

obesbonupatowmmmu csoicteamn. OH nocTaensercs B npennanonnemom wnpule emkocTbio 1 Ma ans
0HOPa30B0ro MCNoAb30BaHMs. Kax1as ynakoska conepxu 2 wnpuiia ¢ npenapatom FINE LINES, 4 crepunsHbie

urnei 306 V2", Ans ukbekumi npenapata FINE LINES, MHcTpykumio-Bknaasiw no
NPUMEHEHMIO 1 & MACHTUGUKALMOHHBIX CTUKePa. [Lns oBecneyeHust KOHTPOAS 3a NPOUCXOXAeHMEM NpenapaTa
O[IVIH U3 BYX CTUKEPOB HEOBXOAMMO BK/EWTb B KAPTY NaUMEHTa, a APYroVi - OTAATb NaUMeHTY.
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CNoW AepMbl.
Hanuune 8 obecneunsaeT
npoueaypbi.

/i y naumenTa B0 BpeMs

NPOTUBOMOKA3AHUA

Mpenapat FINE LINES He cneayeT 8BoguTs:

- B BMAe KaK/X-NUBO MHbIX MHBEKLMT, KpOME BHYTPUKOXKHBIX
-Bsexo.

- BkpoBeHocHble cocyfbl.

- ByuaCTK/ KXW, Ky/ja paHee 6610 BBE/eH NOCTORHHbIA MMNAaHTAT.

COCTAB - W3berars u3bbITouHOM KoppeKLLMM
F ruanyp xucnora 20mg
ruapoxnopua 3mg I'IpenapaTF\NEUNESne CNeAyeT NpUMEHATb:
DocarHiii bydep pH 7,2 10 KoHeuHoro Beca Halmn n3BECTHO 4YBCTBUTENHOCTBIO K FMaNyPOHOBOM KMCIOTE, NMAOKANHY U MECTHBIM
B oaoM wnputie conepxuTcs 1 mn npenapara FINE LINES, aHECTETVIKAM 13 TPyl aMUGHbIX IPENapaTOs.
-y , NepeHeclmx wm uy p: Koe nevetive.
CTEPMHMSAL[MR -y c i, He 7Acs neveruio.

wnpuues c npenapatom FINE LINES ¢
crepwnway»oTcuobnyueHMeM

ropsunm napom. 1 urne 306 V7

-Y nauveHToB, CTpagalowyX NOpGHpUe.
-Y NaUMEHTOB CO CKTOHHOCTBIO K PA3BHTHIO FUTIEPTPOGUPOBAHHBIX PyBLOB.

-y , OCTPbIM CYCTaBHbIM PEBMATU3MOM C NOpaXeHNeM cepLa
MOKA3AHUS - Y 6epeMeHHbIX U KOPMALLUX PYAbI0 KEHLIMH
[leiictaue npenapatos ART FILLER® Ha CTPYKTYpHBIX Vi KOXW, CBA3BHHBIX C -Y pereii
NpoLeccamMy CTapeHust: 3aMoHeH e MOPLLMH Y CKNaZIoK KOXM, BOCCTaHOBAEHHe 06beMa - HayuacTkax ¢ BocnanvTenbHuiMiut 1 (1) MHGEKUMOHHLIMU NOPaXeHHAMYU KoXH (akHe, repnec U T.a,).
Ounnep FINE LINES npenctasnser coboi i UMnnaHTar, i pns -0, p Nna3epHoii Tepaniu, XMMU4ECKoro NAMKIa UM npoLieAyp AepMabpasum koxu
ME/IKMX 10BEPXHOCTHBIX M TOHKIX MOPLLMH [«TYCUHbIE NaMKVA» 1 MOPLUMHBI «KMCETa») MyTeM UHBEKLIA B BepXHMi nnua.



MEPbI NPEZOCTOPOXHOCTM
- Mpenapar FINE LINES gomxen 1cnons308aTscs Tonsko apaed ¢

MOATOTOBKY N0 JaHHOMY UHBEKLMOHHOMY METOZY 3aMONHEHHS.

- Npenapat FINE LINES npeHa3HaueH UCKNI0YMTENbHO ANS BHYTPUKOXHOTO BBE/CHMS.

- He BBOAMTS B KPOBEHOCHIE COCY/Ib], KOCTH, CYXOXMMS, CBSI3KM, MbILLLLbI M NATMEHTHBIE POANMbIE NSITHA.

- OTcyTCTByloT KNMHMUECKMe [aHHble, NOATBEPXAANOUME 3GGEKTVBHOCTL W NEPEHOCHMOCTb WHBEKLMI

npenapara FINE LINES & o6nacTu, yxe 60 ApyTvM Grnep
-0TcyTCTBYIOT K/MHMYECKMe AakHble, MOATBEPXAaloWMe 3GPEKTUBHOCTL M NEPEHOCMMOCTb UHbEKUM
npenaparta FINE LINES B aHaMHe3se

TAXeNble annepruveckie peakuuu

WM QHAGUAGKTUECKMH LWOK. B KaXAOM KOHKPETHOM Cllyuae Bpay AOTKEH PELLHTb BOMPOC O BO3MOXHOCTH
UCMOb30BaHWA NPENapaTa B 3aBUCAMOCTM OT XapaKTepa UMelOWelcA annepriu, a Takxe obecneunTs
CTporoe HabMiofeHue 3a TakUMK NaUMEeHTaMM, HaXOAALMMWUCA B rpynMe pucka. B 4acTHOCTH, OH MOXeT
NPeANoXMTL NpefBapuTeNbHO NPOBECTU ABOMHYIO NPoBy C NPenapaToM WM Ha3Ha4WTb COOTBETCTBYIOUIEE
NPOGUAAKTUYECKDE NeYEH/E NEpe KaXJbIM er0 BEECHUEM

~Mpenapat FINE LINES cneayer npumeHsTs ¢ ocT oy c
NpOBOAMMOCTH.

-Mpenapat FINE LINES cnepyeT npumeHsite ¢ 0C0BOM OCTOPOXHOCTbIO Y MALMEHTOB C i

cepaeuHoit

ART FILLER® s
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BO3@IICTBIS CONHEUHOTO CBETa, YIETPAadHONETOBBIX Nlyuelt B TeueHMe 2 HefleNlb MoC/Ie MHBEKLMN.
-B criyuae 3aKyNOPKN MHLEKLMOHHO UIb He CReAyeT yBEMYMBAT CUAlY AABNIEHNA Ha NOPUIEHL WNPULA;
CNIefyeT NPeKPaTUTL MHBEKLMIO Y CMEHUTb UTTY.
-Bpauy cnepyeT nNpuHMMaTb BO BHUMaHMe, YTO MpenapaT COAEPXMT NWAOKAWH, W Y4UTbIBaTb 3TOT daKT.
CnopTcMeHaM CiefiyeT NPUHATL BO BHUMAHHE, 4TO NIPeNapaT COAEPXUT aKTUBHOE BELLECTBO, KOTOpoe
- HeobxoAuMo NpeyNpexiaTh CriopTCMEHOB 0 TOM, YTO MPenapaT COAEPXUT aKTMBHOE BelLeCTE0, CocobHoe
BbI3BaTh NONOXUTENbHbIE PE3yNIETaThl aHa/N308 NP NPOBEEHNUY AHTUAONUHIOBOTO KOHTPOAS.

B3AMMOJEMCTBME C IPYTUMM MPEMAPATAMU

XOpOLO M3BECTH HECOBMECTUMOCTb MEXAY MMaNypOHOBOJ KMCHOTO 1 CONSIMA YETBEPTUUHOTO AMMOHNS,
TaKMM, HanpUMep, Kak XNOpWA GEH3aNnKous. YMTbIBaR 370, HUKOTAA He CneflyeT MOMyCKaTb KOHTaKTa
npenapata FINE LINES c TakuMy coeiMHeHMAMM, a Takoke C MeIULINHCKUM U XMPYPriuieckuM UHCTPYMeHTapueM,
06paboTaHHbIMM UMU.

NOBOYHBIE AEACTBIUA
Bpau ponxen
c

b NalnenTa o ™ NOBOYHBIX PeaKuyii, CBA3aHHbIX

He[IOCTATOUHOCTBIO C HapyleHWsMM CBEPTHIBAEMOCTM KPOBM, @ TakXe Y MalMeHTOB, MpUHUMAIOWMX
Thl, MHrMBup 7 , UTO MOXKET NPUBECTU K.

[aHHOro 1 CMOCOBHbIX Pa3BUTLCH HEMEANEHHO AW CNyCTs HekoTopoe Bpems. K Hum
oTHOCSTCS (NpHBEAEHHBIM CVICOK He sB7ReTCA ucepnbiBalouM):

CBepPTLIBAEMOCTH KPOBU.
- HELMEHTMIJDH)KHM NoNy4uTh CReayloline pekoMeHaaumum:
« MpekpaTyTs NpueM acnpuHa u enTamuta C u (unw) E B noBbileHHbIX 103aX 33 HefieI0 10 MHBEKLUN.
« MawyeHToB, NoNyYaloLIMX HTUKOAMyNAHTHYIO Tepanuio, CReAyeT NPeAyNpPeANTs 0 NOBLILIEHHOM pUCKe
reMaToM u Kp 71 BO BPEMA MHBEKLNN.
* He HaHOCUTb MakusX B TeyeHue 12 yacos nocne UHBEKLWK.
« N3BeraTh B03aeiiCTBIS SKCTPEMATIbHbIX TEMNEPaTYp [CHAbHbITi X0N0R, CayHa, XaMMam), a Takke AMTeNsHOrO

peauwm | OTEUYHOCTb, 3pUTEMal, KOTOpbIE MOFYT BO3HUKHYTL NOCNE MHBEKLMN

U CONpOBOX/JTBCA 3yOM, NOBEPXHOCTHbIM U3LA3BACHMEM B OBNACTM «IYCHHBIX NaNOK» W GoneBbIMA
OLLIYLLIEHMSIMYU NPU HaXaTUM. 3T PeaKLMM MOTYT COXPaHSTLCA B TeueHHe ofHoM Hepenm. B peakux cnyyasx (1,6 %
NaLyeHToB, WM | NaLMeHT 13 61, M0 AaHHbIM KIVHUYECKOro MCCNIeA0BaHHUS) He3HaUUTE IbHbIE CNIOHTaHHbIE 60
nv 6o npy MOFyT COXpAHATLCS! ofHOI Heaeny.

- Bo3HuKHOBeHMe reMaToMBl.

- OkpalwvBaHve U obecuBeymBaHme KoXI B MECTe UHbEKUMM.

- BO3HMKHOBEHME YNAOTHEHWUI UM Y3e1KOB B MeCTe MHbeKLMM.

- HeflocTatouHas sbdeKTuBHOCT, unucnabo i 3exT
- MocAe MHbeKWWiA TUanypoHOBOV KMCAOTH! 1 (M) NIVA0KaMHa OTMENEHb! Cyyal BOSHUKHOBEHUS HEKPO3a KOXI
& MEXEPORHOH 06MACTV, ABLICCCOR, TPaHYIEM H ANMEPTHACCKYX PEGKLU HEMEATEHHOTO W 3aMEANEHHOT0 TN

H NpUHUMATb B pacyer ONaCHOCTb Pa3BUTHA NOAOGHbIX OCNIOXHEHHI.

- MNaumeHT fonXKeH B KpaTyaliLuie CPOKM M3BECTUTE Bpaya 060 BCeX CNy4anX COXPaHEHNA Y Hero BOCMaNUTeNbHOM
peakum B TeueHme 6onee OAHOM HefeN NOCAE BBEAEHUA NPENapaTa WA BOSHWKHOBEHMS NioBIX APYrUX
110604HbIX 3$deKToB. [1pU 3TOM BPaY AOIXeH 06ECTIeuMTb NPOBEAICHHE NaLMEHTY COOTBETCTBYIOLIET NIeHeHHS.

- 060 Bcex cnyyasx Eozuwknoaenm ApyrMxnoBoyHblx 3¢ dekTo, cBA3aHHbIX C BBeAeHMeM npenapaTa FINELINES

aucTp pa v (unu) nponssoauTens npenapara.

~Cnyuaivoe MATKUX TKaHeii B € COCY/bl NALLA BO BPEMA MHBEKLLMM MOXET
NPYBECTI K PEAKVM, HO CePbE3HBIM N0BOUHbIM 3GdEKTaM, KOTOPbIE MOTYT BbIIBATE 3MBOAUIALMIO, YXyAWEHME
3PEHHR, C/IENOTY, aNONIEKCHYECKMIA YAaP U MOBPEX/ACHHE M HEKPO3 KOXM, A TaKXXe YacTel anua,
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€r0, Kak Noka3aHo Ha pyc. 1. MpaBunbHO 1 ocHoBaTeNbHO urny Ha

LINpYILLa; aKKyPaTHO NOAKPYTUTE, UTOBEI YBeAMTECH, YTO HFAIa yCTaHOBAIEHa OMXHLIM 06pasoM (cM. puc. 2 n 3]

YpanuTe c urnbi 3aWTHyIo Hacagky (puc. 4] MeaneHHo BBeAVTE B AePMY, UCMOb3ys COOTBETCTBYIOLLLIO TEXHHKY

nHbekuyn. [loza BBOAMMOro npenapata 3aBUCKT OT nnoulaay obpabateiaeMoro yuacTka. Mocne HbeKUUM

HeoBX0MMO NOMAcCUpoBaTh 06pabaTbiBaeMbIii y4acTok Ans p: PHOro pac

TpanyupoBKa HaeceHa Ha STUKETKY WP ANA YAOBCTBA Bpaya, BHINOAKSIOLICTO WHBEKLMIO, M HE MOXET
5B KavecTee wKans!.

0COBbIE NPEAYNPEXAEHUSA

- MIpoBEpHTS CPOK TOAHOCTM MPENapaTa M LENOCTHOCTS YaKOBKY Nepea MCMonb30BaHHeM. He ucrons308aTs
LML C OTKPITEIM WM CABHHY THIM KONITAUKoM.

[eicTBuio npenapara. 3Ti peakue cnyyan 3MBOAM3aLMK KPOBEHOCHbIX COCYAOB Yallle Bcero HabofaloTes B
06n1acT FiaBensiel, Ha HoCy, BOKPYT HOCa, 163 M B OKOAIOTNa3HMuHOM 06acTH.

CNOCOB MPUMEHEHMA

Tenb BBORMTCS B NOBEPXHOCTHBIE CII0M fAepMbl BPayoM. TexHiKa NpoBe/eHHSs NPOLIEAYPbI MMEET BaXHOE 3HaueHne
Ans ee adekTMBHOCTA. MpenapaT AONXeH BEOAUTECA BPAYOM, NPOWEAWMM CMEUMansHyio NOATOTOBKY NO
AaHHOMY MHBEKLMOHHOMY METOZY 3aM0NHEHNS.

Mepep Havanom np: b NalneHTa o [

K NpUMEHEHMIO NPeNaparta, ero HECOBMECTUMOCTY C ApYTUMM NIPENapaTamMi, a TakXe 0 BOIMOXHOCTH pa3BuTMs
HeXenaTenbHbLIX N0BOYHBIX peakLuii.

Y NauMeHTOB, NPOWEAWNX B XORe KIMHUYECKOTO MCCNeRoBaHs NPOLAYPY KOPPEKLMN 0BRACTH «ryCuHbIX
nanok», MMEJ’MCbTOHKME MOPLLMHEI rnyﬁwow 26anna no wkane Jlemnepns.

Mepen, i 06| y4acTok TWwarensHo b.

Ucnons3yiite urny 306 %", nocTasasemylo & KoMnAeKTe co WNpULeM. CHAMMTE CO WNPULLA KOANYOK, NOTSHYE

-Hen nosTopHo. p
3apaxeHus) Ans naumenTa.

- He noaBepraTh NOBTOPHOIA CTepUAM3aLAM.

-Mocne MCNONb30BAHMA WNPUL U OCTATKYM NpenapaTa BLIBPOCUTS. MICNONb30BaHHEIE MMl AONXHBI BbiTh

B Cl i ans atoro iHep. PykosopcTBOBaTbCH TpeboBaHMAMM
AICTBYIOUYMX MHCTPYKUMY N0 Y TUAN3ALMM.

- He NbITaTbCA BLINPAMAT M30THYTYI0 MFAY; €€ HeOBXOMMO BLIBPOCHTS WM 3AMEHUT Ha HOBYO.

- ChywaiiHoe NonajjaHvie HaNOAHTENS MATKUX TKaHel! B KPOBEHOCHBIE COCY/LbI LA BO BPEMS HHBEKLIM MOXET
NPUBECTH K PEAIKUM, HO CEPbE3HBIM MOBOYHbIM 3GHEKTaM, KOTOpbIE MOTyT BbI3BATH IMBOAUIALMIO, YXyAWEHHE
3PEeHus, CIeNoTy, anonAleKCUEckwi YAAP M NOBPEXAEHHUE 1 HEKPO3 KOXH, @ TaKXe YacTel MLa, NOABEPKEHHbIX
RefiCTaM0 npenapaTa. 311 pefikue chyan SMBOAN3ALMM KPOBEHOCHBIX COCYA0B Uallle BCero HabMOAAKTCS B
o6nacTy rnabennbl, Ha Hocy, BOKpYT Hoca, n6a 1 B OKoNornasHM4Hol oBaacTy.

eTBcebe puck

p.nepekpecTHoro

YCNOBYS XPAHEHUS!
XpauuTs npu TeMnepatype of 2°C 10 25°C, BAaNM OT NPAMbIX COMHEUHBIX Ay e,



OPIS

FINE LINES to lepkosprezysty zel sieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego,
wchtanlany stopmowo w miare uptywu czasu, bezbarwny, przezroczysty, sterylny, niepirogenny i
fizjologiczny, zawierajacy 0,3% masy chlorowodorku lidokainy, z wtasciwosSciami anestezyjnymi.
Produkt jest pakowany w strzykawki 1 ml, napetnione i przeznaczone do jednorazowej aplikacji. Kazde
opakowanie zawiera 2 strzykawki produktu FINE LINES, 4 sterylne igty 306 ¥ do uzytku jednorazowego,
przeznaczone wytaczme do mlekcj\ prnduk(u FINE LINES, ulotke oraz 4 etykiety zapewnlajace
Sci produktu, Jednazdwoch elyklet powinna by¢

identy Wcelu identy

ART FILLER®
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PRZECIWWSKAZANIA

Produkt FINE LINES nie powinien by¢ stosowany:
- Do iniekeji innych, niz srodskérne.

- W powieke.

- Do krwioobiegu (donaczyniowo).

- W miejscu, w ktorym zostat juz
- Nie korygowa¢ nadmiernie.

implant wyj acy T

Produkt FINE LINES nie powinien byé stosowany:
- U pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy, lidokaine lub miejscowe érodki
znieczulajace typu amidowego.
- U pacjentow z wystepujacymi w przesztosci chorobami mi lub pr;
apie.

hodzacymi

przechowy w dokumentacji pacjenta, druga jest przekazywana p

SKLAD

Kwas hialuronowy sieciowany 20mg
Chlorowodorek lidokainy 3mi
Bufor fosforanowy pH 7,2 QsPig

Pojedyncza strzykawka zawiera 1 ml produktu FINE LINES.

STERYLIZACJA
Zawartos¢ strzykawek produktu FINE LINES zostata wysterylizowana cieptem wilgotnym. Igty 306 %" sa
sterylizowane przez promieniowanie.

WSKAZANIA

Dziatanie produktéw ART FILLER® polega na korygowaniu spowodowanych starzeniem modyfikacji
struktury skory: wypetnienie zmarszczek i bruzd skory, rekonstrukcja ksztattow.

Produkt wypetniajacy FINE LINES to implant wstrzykiwany w celu wypetniania drobnychzmarszczek i
niedoskonatoéci skory (zmarszczki w okolicach oczu i warg) poprzez iniekcje w powierzchniowa warstwe
skéry. Obecnoéé lidokainy umozliwia ztagodzenie blu pacjenta podczas zabiegu.

- U pacjentéw cierpiacych na epilepsje, ktéra nie jest kontrolowana za pomoca lekéw.

- U pacjentéw cierpiacych na porfirie.

- U pacjentow ze sciadop ia blizn przerostowych.

- U pacjentéw cierpiacych w przesztoéci na nawracajace anginy lub ostre reumatoidalne zapalenie
stawow z lokalizacja sercowa.

- U kobiet w ciazy lub karmiacych.

- U dzieci.

- W miejscach, w ktérych wystepuja stany zapalne i/lub infekcyjne skory (tradzik, wysypkal.

- W bezposrednim potaczeniu z laseroterapia, gtebokim peelingiem chemicznym lub dermabrazja.

SRODKI 0STROZNOSCI
- Produkt FINE LINES moze by¢ stosowany wytacznie prze: ych lekarzy, ktorzy op.
wtasciwe techniki iniekcji.

- Produkt FINE LINES nie jest przeznaczony do iniekcji innych, niz $rédskérne.

- Nie nalezy wstrzykiwaé produktu do naczyh krwionoénych, kosci, Sciegien, wiezadet, miesni i znamion.

- Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
produktu FINE LINES w miejscach, ktdre byty juz korygowane innymi produktami wypetniajacymi.

- Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
produktu FINE LINES u pacjentéw cierpiacych wczeéniej na powazne alergie lub wstrzas anafilaktyczny.
W przypadku tego rodzaju pacjentow o wysokim pozwom\e ryzyka decyzje o wykonaniu zabiegu lekarz
podejmuje indywidualnie w zaleznosci od rodzaju alergii i musi zapewnic ich dalsza kontrole po zabiegu.
W szczegélnosci moze on zalecié przepr przed testu p lub

ART FILLER®
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- Lekarz odpowiedzialny za przeprowadzenie zabiegu powinien wziaé pod uwage, ze produkt zawiera
lidokaine.

- Osoby uprawiajace sport powinny zosta¢ poinformowane, ze produkt zawiera czynnik aktywny, ktory
moze powodowac pozytywna reakcje na testy podczas kontroli antydopingowych.

PRZYPADKI NIEZGODNOSCI
Wystepuje niezgodnos¢ pomiedzy kwasem hialuronowym a zwwazkam\ amonowymi czwarmrzedowym\
takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. W zwiazku z p m nalezy podjac od dnie rodki

poddanie sie odp iemu leczeniu

- Produkt FINE LINES powinien by¢ stosowany z ostroznuscla w przypadku pacjentéw cierpiacych na

jakiekolwiek zaburzenia pracy serca.

- Prudukt FINE LINES powinien by¢ stosowany z duza ostroznoscia w przypadku pacjentéw cierpiacych
na niewydolnos¢ watroby z zaburzeniami krzepniecia oraz zazywajacych niektore leki zmniejszajace lub
zaktocajace metabolizm watrobowy, ktore moga spowodowac zaburzenia krzepniecia.

- Pacjenci powinni przestrzegac nastepujacych zalecen:

« Unikaé przyjmowania aspiryny, witaminy C i/lub E w wysokich dawkach w okresie jednego tygodnia

przed zabiegiem.

s Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinny zosta¢ poinformowani o wystepowaniu
zwiekszonego ryzyka krwiakow oraz krwawienia podczas zabiegu.

« Nie naktadaé makijazu w czasie 12 godzin po zabiegu.

 Nie nalezy naraza¢ miejsca korekcji na dziatanie ekstremalnych temperatur (skrajnie niskich lub
wysokich, na przyktad w saunie lub tazni typu hammam), a ponadto unika¢ dtugotrwatego narazenia na
dziatanie promieniowania ultrafioletowego w okresie 2 tygodni po zabiegu.

- W razie zatkania igty nie nalezy zwieksza¢ sity nacisku na ttok strzykawki, ale przerwaé wstrzykiwanie
iwymienic igte.

kontaktu produktu FINE LINES zinstrumentami medycznymii chirurgicznymi,
ktore mogty by¢ czyszczone produktami tego rodzaju.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Lekarz powinien poinformowa pacjenta o efektach ubocznych, ktére moga sie pojawié bezpoérednio

po zastosowaniu produktu lub po uptywie pewnego czasu. Sa to w szczegélnosci (ponizsza lista nie jest

wyczerpujaca):

-Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumied], ktérym moze towarzyszy¢ swedzenie,
powierzchniowa wysypka na wysokosci zmarszczek w okolicach oczu oraz bolesnos¢ po dotknieciu
miejsca poddanego iniekcji. Reakcje te ustepuja z reguty po uptywie jednego tygodnia. W niewielkie]
ilosci przypadkéw, wynoszacej w przeprowadzonych badaniach klinicznych 1,6% (1/61) pacjentow, lekka
bolesnoéc po dotknieciu moze utrzymywaé sie dtuzej, niz przez jeden tydzier.

- Krwiaki.

- Przebarwienia lub odbarwienia skory w miejscu iniekcji.

- Stwardnienia lub guzki w miejscu iniekcji.

- Niska skutecznosé zabiegu Lub staby efekt wypetnienia.

- Literatura zadkie b poz przypadki martwicy w okolicach
gtadzizny czota, wrzodnw zlarmakow lub nadwrazliwosci po iniekcjach kwasu hialuronowego i/lub




lidokainy. Nalezy uwzglednic te potencjalne zagrozenia.

- Utrzymywanie si¢ powyzszych dziatan ubocznych powyzej tygodnia oraz pojawienie sie jakichkolwiek
innych niepozadanych efektéw zabiegu nalezy zgtosi¢ lekarzowi. Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi
odpowiedni sposob leczenia.

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

- Niezamierzone wstrzykniecie wypetniaczy tkanki miekkiej do znajdujacych sie w poblizu naczyn
krwionosnych moze spowodowac rzadkie, ale powazne skutki uboczne, takie jak embolizacja,
ktéra moze pociagna¢ za soba zaburzenia wzroku, $lepote, udar mozgu i/lub martwice skory oraz
znajdujacych sie w poblizu warstw skéry twarzy. Te rzadkie przypadki embolizacji naczy® krwionoénych
zostaty zgtoszone w przypadku nasady nosa, wnetrza i okolic nosa, czota oraz regionu wokét oczu.

SPOSOB PODAWANIA

Zel jest przeznaczony do wstrzykiwania przed lekarza w powierzchniowa warstwe skérna. Biorac
pod uwage, ze skuteczno$¢ zabiegu zalezy od jego prawidtowego wykonania, zabieg powinien by¢
przeprowadzany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie technik wstrzykiwania produktow
wypetniajacych.

Przed wykonaniem zabiegu nalezy poinformowac pacjenta o wskazaniach i przeciwwskazaniach,
przypadkach niezgodnosci i ewentualnych dziataniach niepozadanych zabiegu.

W przeprowadzonych badaniach klinicznych, pacjenci leczeni w odniesieniu do zmarszczek w okolicach
oczu posiadali cienkie zmarszczki - wynik 2w skali Lemperle’a.

Przed iniekcja nalezy doktadnie zdezynfekowac miejsce zabiegu.

Uzywa¢ wytacznie igty 30G 2" dostarczone] razem ze strzykawka. Zdja¢ zatyczke strzykawki w sposob
pokazany na schemacie 1. Prawidtowo, mocno zatozy¢ igte na koncowke napetnionej strzykawki,
delikatnie dokreci¢ i uprawnié sie, ze igta zostata zamocowana prawidtowo w sposéb pokazany na
schematach 2i3. Zdja¢ naktadke \gty (schemat 4) i rozpoczaé powolne wstrzykiwanie w skére wtasciwa,

ART FILLER®
FINE LINES | eee*

stosujac prawidtowa technike iniekcji. llog¢ wstrzykiwanego preparatu zalezy od miejsca zabiegu. Po
dokonaniu iniekcji nalezy rozmasowac miejsce zabiegu dla uzyskania réwnomiernego efektu.
Skalawydrukowana na etykiecie strzykawki stanowi jedynie pomoc dla lekarza podczas przeprowadzania
iniekcjii nie moze by¢ uwazana za narzedzie pomiarowe.

OSTRZEZENIA

- Przed wykorzystaniem produktu nalezy sprawdzic termin przydatnosci do uzycia i czy jego opakowanie
nie zostato w zaden sposéb uszkodzone. Nie uzywac strzykawki, ktorej zatyczka zostata otwarta lub
przemieszczona.

- Nie uzywac wielokrotnie. Wielokrotne uzycie produktu stanowi zagrozenie (na przyktad zakazeniem
krzyzowym) dla pacjenta.

- Nie sterylizowa¢ ponownie.

-Po uzyciu nalezy wyrzucié strzykawke i pozostatosci produktu. Igta musi zosta¢ wyrzucona do
pojemnika przeznaczonego do tego celu. Nalezy scile przestrzegac przepisow dotyczacych usuwania
odpadéw tego rodzaju.

- Nie wolno w zadnym wypadku probowaé prostowac wygietej igty, ale nalezy ja wyrzuci¢ i wymienié na
nowa.

- Niezamierzone wstrzykniecie wypetniaczy tkanki miekkiej do znajdujacych sie w poblizu naczyn
krwionosnych moze spowodowac rzadkie, ale powazne skutki uboczne, takie jak embolizacja,
ktéra moze pociagnac za soba zaburzenia wzroku, $lepote, udar mézgu i/lub martwice skory oraz
znajdujacych sie w poblizu warstw skéry twarzy. Te rzadkie przypadki embolizacji naczyf krwionosnych
zostaty zgtoszone w przypadku nasady nosa, wnetrza i okolic nosa, czota oraz regionu wokét oczu.

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

TANIMLAMA

FINE LINES anestezik ozellikleri icin kiitlece % 0,3 lidokain hidroklorir icerip, zaman icerisinde
yavasca emilen, renksiz, seffaf, steril, pirojenik ve fizyolojik hayvansal olmayan capraz baglanmis
hiyaliironik asitten olusan elastik visko bir jel’dir. Doldurulmus ve tek kullanimlik 1 ml'lik siringa
halinde sunulmustur. Her kutu tek kullanimlik ve FINE LINES jel'in enjeksiyonuna Gzel olan 2 adet
FINE LINES siringasi, 4 adet 30G 2"lik steril igne, bir kullanim kilavuzu ve 4 adet izlenebilirlik etiketi
icermektedir. Uriinlin izlenebilirligini garantilemek icin, iki etiketten biri hastanin dosyasina konulmali
ve digeri hastaya verilmelidir.

iCERIK

Capraz baglanmis hiyaliironik asit 20mg
Lidokain hidroklorir 3m
Fosfattamponu pH 7,2 QsP1g

Bir siringa 1 mUFINE LINES icerir.

STERILIZASYON
FINELINES siringalarin icerigi nemliisi ile sterilize edilir. 306 72" “'lik igneler isinlamaile sterilize edilir.

TALIMATLAR

ART FILLER® drinlerinin etkisi yaslanmaya bagli cilt yapisinin bozulmalarini dizeltmektir:
Kirisikliklarin ve cilt katlanmalarinin doldurulmasi, hacimlerin diizeltilmesi.

FINE LINES dolgusu alt deriye enjeksiyon ile uygulanan kiiciik kirisikliklarin, yiizeysel kirisikliklarin
ve ince deri catlamalarin (kaz ayagi ve a§iz cevresi kirisikliklari) doldurulmasinda kullanilan enjekte
edilebilen bir implant malzemesidir.

Lidokain icermesi uygulama boyunca hastanin agri hissini azaltmaya ysneliktir.
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KONTRENDIKASYONLARI

FINE LINES asagida belirtilen durumlarda enjekte edilmemelidir:
- Intradermal olmayan enjeksiyonlar igin.

- G6z kapagina.

- Kan damarlarina.

- Daha dnce enjekisyon yapilan bdlge veya dolgu implantina.

- Uzerinden diizeltme yapmayiniz.

FINE LINES 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 ge¢misi olan hastalarda.
- Hamile veya emziren kadinlarda.

- Cocuklarda.

- Agrili ve/veya enfektif (akne, ucuklar) deri lezyonu gésteren bdlgelerde.

- Lazerli tedavi, derin kimyasal peeling veya dermabrazyon ile dogrudan baglantili olarak.
Kardiyak iletim bozukluklari gésteren hastalarda FINE LINES dikkatli bir sekilde kullanitmalidir.

KULLANIM SEKLI

- FINE LINES'nin kullanimi enjeksyon teknikleri konusunda formasyon alan doktorlara yoneliktir.

- FINE LINES intradermal enjeksiyonlar disinda kullanilamaz.

- Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, baglara, kaslara ve benlere enjekte etmeyiniz.

- Daha 6nce baska bir dolgu malzemesi uygulanan bolgeye FINE LINES'nin enjeksiyonu verimliligi ve



toleransi konusunda klinik veriler bulunmamaktadir.

- Cesitli ciddi alerji veya anafilaktik sok gecmisi olan hastalarda FINE LINES'nin enjeksiyonu verimliligi
ve toleransi konusunda mevcut klinik veriler bulunmamaktadir. Bu nedenle doktor tedaviyi verirken
hastayavealerjinin cinsine gore karar verecektir ve bu riskli hastalarina 6zel bir gozetim saglamalidir.
Ornegin, enjeksiyon 8ncesi ikili bir test veya 8nleyici bir tedavi Snerilebilir.

- Kardiyak iletim bozukluklari gosteren hastalarda FINE LINES dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

- Kanama bozuklulugu ile hepatoselliiler yetersizligi gosteren hastalarda ve kanama bozukluguna yol
acabilecek olan karaciger metabolizmasini azaltan veya inhibe eden ilaclarla tedavi edilen hastalarda
FINE LINES cok dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

- Hastalara bu dneriler bildirilmelidir:

+ Enjeksiyondan 6nceki hafta aspirin ve C ve/veya E C vitaminlerinin asiri dozda alimini nleyiniz.

* Antikoagiilan tedavisi géren hastalar enjeksiyon sirasinda yiiksek hematom ve kanama riski

konusunda bilgilendirilmelidirler.

« Enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca hicbir makyaj uygulamayniz.

« Enjeksiyonu takip eden 2 hafta boyunca asiri isilara [yogun soguk, sauna, hamam) ve uzun siireli
glineste kalma, mordtesi isinlara maruz kalmayi dnleyiniz.

- Eger igne tikanmis ise piston sapindaki basinci arttirmayiniz, enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi
degistiriniz.

- Doktor Griiniin lidokain icerdigi konusunda uyaritmalidir.

-Sporcularda bu driinin anti-doping kontroliinde yapilan testlerde pozitif bir reaksiyon ile
sonuclanabilecek bir aktif icerdigi konusunda dikkat cekilmelidir.

UYUMSUZLUKLAR

Hyalironik asit ve benzalkonyum kloriir soliisyonlari gibi kuaterner amonyum bilesikleri arasinda
uyumsuzluklar vardir. Bu nedenle FINE LINES hic bir zaman bu tarz iiriinle islemden gegcirilen tibbi ve
cerrahiaraclarla bir araya gelmemelidir.
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YAN ETKILER

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

etkilerin oldugunu bildirmelidir. Bunlardan bazilari (tam liste degil):

- Enjeksiyon sonrast, kas 2, kazayag) bo yiizeysel a, baskida olusan agrilara
inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem) eklenebilir. 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 sirebilir.

- Hematomlar.

- Enjeksiyon bélgesinde kizariklik veya solgunluk.

- Enjeksiyon bélgesinde sertlesme veya nodiiller.

- Diistik verimlilik veya diisiik dolgu etkisi.

- Hyaliironik asit ve/veya lidokain enjeksiyonlarindan sonra glabella nekrozu, abseler, graniilom ve
ani veya gecikmeli asiri hassasiyet olgulari gériilmiistir. Bu olasi riskleri gz 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.

- FINE LINES enjeksiyonuna bagli herhangi bir yan etki dagitici ve/veya iireticiye bildirilmelidir.

-Yumusak doku dolgularinin yiizdeki kan damarlarina istenmeyen sekilde enjekte edilmesi, nadiren
gérme bozuklugu, korlilk, inme ve hasara ve/veya ciltte ya da alttaki yiiz yapilarinda nekroza yol
acabilecek damar tikanikligi gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Nadir gériilen bu kan damari
tikanikliklarinin cogunlukla kaslarin arasinda, burun ici ve cevresinde, alinda ve periorbital bélgede
gorildiga bildiritmistir.

KULLANIM SEKLI
Bu jel doktor tarafindan yiizeysel deriye enjekte edilmeye ybneliktir. Tedavinin teknik 6zelligi basarisi
icin cok 6nemlidir, bu uygulama dolgu enjeksiyonlari konusunda 6zel bir formasyon almis doktorlar

tarafindan kullanilmalidir.

Tedaviyi baslatmadan énce, hasta uygulamanin kosullari, kontrendikasyonlari, uyumsuzluklari ve olasi
yan etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Klinik arastirma kapsaminda kazayagi bolgesinde tedavi goren sahislar, Lemperle dlceginde 2. Skor
olan ince kirisikliklara sahipti.

Uygulanacak bélge enjeksiyondan énce titizlikle dezenfekte edilmelidir.

Siringa ile sunulan 30G %" ignesi kullanilmalidir. 1. resimde gésterildigi gibi siringanin kapagini
cekerek cikartiniz. Igneyi onceden doldurulmus siringanin ucuna diizgiin ve siki bir sekilde takiniz,
dikkatlice vidalayiniz ve ignenin 2 ve 3. resimlere gére monte edildiginden emin olunuz. ignenin kapagini
cikartiniz (resim 4) ve uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca deriye enjekte ediniz. Enjekte
edilecek miktar uygulanacak bélgeye gore belirlenir. Enjeksiyondan sonra, tiriiniin esit sekilde bolgeye
dagildigindan emin olmak icin uygulanan bélgeye masaj yapmak dnemlidir.

Siringanin etiketinde bulunan isaretler doktora enjeksiyon sirasinda bir yardim olusturmaktadirlar ve
bir 8lciim isareti olarak kabul edilemez.

UYARILAR

- Kullanmadan dnce son kullanim tarihine ve ambalajin tamam olduguna bakiniz. Ucundabulunan
kapag acilmis veya oynatilmis siringalar kullanitmamalidir.

-Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanilmasi hasta igin riskler olusturabilir(érnegin capraz
kontaminasyon gibi).

- Tekrar sterilize etmeyiniz.

- Kullanimdan sonra siringay ve kalan riini atiniz. Igne 6zel olarak hazirlanan igne atik toplayicisina
atilmalidir. Ignelerin atitmasi konusunda yiirirliikte olan yonergelere bakiniz.

- Hic bir zaman egrilmis bir igneyi diizeltmeye calismayiniz. Onu atip yerine baska bir tane takiniz.

- Yumusak doku dolgularinin yiizdeki kan damarlarina istenmeyen sekilde enjekte edilmesi, nadiren
g6rme bozuklugu, korlik, inme ve hasara ve/veya ciltte ya da alttaki yiiz yapilarinda nekroza yol
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acabilecek damar tikanikligr gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Nadir gériilen bu kan damari
tikanikliklarinin cogunlukla kaslarin arasinda, burun ici ve cevresinde, alinda ve periorbital bolgede
gorildigu bildirilmistir.

SAKLAMA KOSULLARI
2°Cve 25°C arasi direkt glines 1sigindan koruyacak sekilde saklayiniz.



NEPIFPAOH

To FINE LINES eivat pia axpwpn, dlapavig, OTE(pa, N NupeTOYOVOG, wuomﬁ YEAN émomupwuévou
UahoUPOVIKOD 0EEQG, N ZWIKNAG npoz)\euunc nNaxUppEUTTN KAt eAAOTIKNA, ApYa anoppo@RoLun, n onoia
neptéxet 0,3% kara Bapog ud, ivn, yia Tig £¢ TnG W3LOTNTEC. AlatiBeTat uno
Hop@N NPOYELONEVNG 0UPLYYAG Kiag XphonG Tou 1 ml. KaBe kouti neptéxet 2 ouptyyec FINE LINES,
4 unooTslpwpstc BeAoveg piag xpnong 30G %" nou npoopizovral anokAELOTIKA yla TNV €yxuon
Tou FINE LINES, éva pUANo 0dnyldv xpnong Kat 4 €TIKETEG IxvnAhaotuotntac. Ma Tn dtaopaAion Tng
1XVNAQOLPOTNTAG TOU NPolovTog, n pia ano Tig duo eTkETEG Ba npénel va TonoBeTeitat oo apxeio Tou
a0Bevouc kat n A Ba npéneL va SiveTat oTov aoBevn.

ZYNBEIH
20mg 6100TAUPWHEVO UGAOUPOVIKO 0EU
Tm ) oy -
PUBpLOTIKG BLaAUPA PwOpoptkdY PH 7,2 enapkic noosTnTa
Mua oUptyya nepiéxet T mLFINE LINES.

(QSP)ywa1g

AMOZTEIPOIH
To neptexopevo Twv ouplyy@v FINE LINES anooTtetp@veral pe uypn BeppoTnta. Ot BeAoveg Twv 306 12"
anooTelp@vovTal Pe akTivoBoAia.

NPOBAEMOMENH XPHEH / ENAEIZEIL

Ta npotovra ART FILLER npoopizovrat yia Tn 316p8won Twv alhayev otn dopn Tou déppartog
nou OXETiZovTal pe Tn yipavon: Tnv MARPWON TV PUTIBWV KAl TWV NTUXMOEWY Tou S€paTog, Ty
anoKaracTacn Tou XapEVoU OYKOU.

To uhké mAipwong FINE LINES eivat éva evEoLuo epUTeUUa Mo EVBEIKVUTAL yLa T NAAPWAN TV
AENTQV YpApH®Y, TWV ENLPAVELTKQV PUTIBWY KAL TV HIKPOY SeppaTikdv atehetdv (nddLTng xAvag kat
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PUTLBE NEPLOTOATIKAG NEPLOXAG)TO OMOLO XOPNYEITAL PE EVEGN GTO ENLYAVELTKS GTPGYA ToU BépaATOC.
H napouoia Tng Aidokaivng aToxeUeL va peL@OEL TNV en@duvn yla Tov acBevn aioBnaon katd Tn dlapkela
Tng Bepaneiag.

ANTENAEIZEIZ

To FINE LINES dev 8a npénetva xpnotpgonoteirat yia GAAEG EVETELG ANV TWV EVOOOEPHIKMV.
To FINE LINES dev 8a npénetva evietat :

- Zra BAépapa.

- I1a awogopa ayyeia

- L& NepLoxn 6nou EXeL NN yivel EyXuon pn anoppo@noLpou eJPUTEUHATOG NARPWANG.

Mn dopBavete unepBohika. To FINE LINES Sev Ba npenetva xpnotponoteirat:

-0e aoBevelc pe yvwoth unepeualoBnoia oTo UGAOUPOVIKG 0U, 0TN AWBOKAIVR Kal oTa TOMMKG
avaleBnTika tonou aptdiou.

- Le aoBeveig pe 10TOpLKO auToavoang vooou i oe acBeveic nou AapBavouv avoooBepaneia.

- Ze a0Beveig pe pn eAeyXOpEVN UNO PAPUAKEUTIKN aywyn entAnyia.

- e aoBeveic pe nopgupia.

- Y& a0BEVE(C UE TA0N VO QVANTUOO0UY UNEPTPOPIKES OUAEG.

- Ze aoBeveig pe L0TOPLKO UNOTPONLAZOUOAG 6TNBAYXNG Nou OXeTiZeTal pe oeia peupatoetdn apbpinda
nou evronizetatotny kapdia.

- T& éyKuUEG f BNAGZOUTEC YUVaIKEG.

- Zenadud.

- L€ NEPLOXEG NOU NAPOUGLAZOUV PAEYHOVAELG N Aotpddelg Seppatikég BAGBe (akpn, épnn,...).

- Le Gueco ouvduaopo pe Bepaneia pe laser, BaBU xnpiko peeling n deppoanoean.

MPO®YAAZEIZ KATATH XPHIH
-To FINE LINES npoopizeTat yla xpnon anokAeloTIka ano ylatpoUs eEELBIKEUPEVOUG OE TEXVIKEG

£yxuonc.

- To FINE LINES Gev eivat kataAAnAo yia GAAEG eVEGELG NANV TwV EVOOSEPHIK@V.

- Mnv evieTe o€ aLHOPGPA aYYELD, OE 00T, OE TEVOVTEC, O€ GUVBEGHOUG KAl O€ OMiAoug.

- Aev unapxouv 8LaBEOIIA KAWIKG BEBOYEVT OXETIKA LIE TNV ANOTEAEGHATIKTATA KAL TNV GVEKTIKOTNTA
kata Tnv €yxuon Tou FINE LINES oe neploxn nou éxet ndn unoBAnBei oe Bepaneia pe GAlo npoiov
nhnpwong.

- Aev unapxouv 81aBEotpa KAVIKG SESONEVA OXETIKA PE TNV ANOTEAEOHATIKGTATA KAL TNV GVEKTIKGTNTA
até v éyxuon Tou FINE LINES oe aoBeveic pe toToptké noAhanhv coBapiov aAAepydv h
ava@uAakTikoU ook. O ylatpog Ba npénet Nopévwe va anopacioel kata nepinTwon av evdeikvurat,
avaloya pe Tn @Uon Tng ahlepyiag, kat Ba npénet va dtacpalioel TNV 18IKA ENONTEL QUTGVY TV
a0BEV&V NoU QVTLPET®NiZoUY QUENEVO Kivduvo. EtdikoTepa, pnopel va ano@actoBel va nporabel
0nAoG EAeyxog n npooappodpévn npoAnnTiki Bepaneia npwv ano kaBe éyxuon.

- To FINE LINES 8a npénet va xpnotponoteiral e npoooxn o€ aoBevei pe 3Latapaxeg Tng KapdLlakng
aAywyLpoTNTaC.

-To FINE LINES Ba npénet va xpnotonoteirat pe npocoxi o€ aoBeveiG mou Napoustazouv NNATKA
avenapkela pe dlatapaxn Tng NNENG Tou aipatog kaBmg kat oe acBeveic nou éxouv AdBel Bepaneia
HE appaKa Ta onoia PEL@VOUV h avacTEAAOUV Tov NNaTko peTaBoAlopo Kat nou eivat niBavo va
npokahoUv dtatapaxeg aTnv NREN Tou aiparog

- O aoBeveic Ba NPENELVA OUPHOPPEVOVTAL E TIG AKONOUBES OUOTAOELG

* Anoguyete Tn Ayn aonipivng kat Burapivng C n/kat E oe uynAég doelg Tnv eBdopdda nou
nponyeitatTng €yxuong.

« 01 aoBeveic nou AapBAvouv aVILANKTIKA aywyh Ba NPENEL VO EVRUEPGVOVTAL OXETIKA I TOV
QUENEVO KIVBUVO OLIATWHATGY KAl LHOPPAYLGY KATA TN BLAPKELA TNG EYXUONG.

* Mnv e@appozeTe PaKLyldz Katd Tn SLaPKELA TWV NP@TWV 12 wp@v PETA TNV EyXUDN,
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« Anoguyere Tnv ékBeon o akpaieg Beppokpacieg (Eviovo Kplo, odouva, xapap), kaBag Kat TV
naparetapévn €kBeon oTov NAlo N oe unept@dn akTvoBoAia Kata Tn SlApKela TWV NPATWY 2
€BOopadwy petd Tnv £yxuon.

- Av ppageL n BEAova, Unv QUEAVETE TNV niEon oTov SaKTUAL Tou EjIBGAOU. TTOPATAGTE TV £yXUON Kal
avTikataoTnoTe Tn BeAova

- Equorarat (3aitepa n npoooxn Twv enayyeApaTidv Uyeiag aTo yeyovog 4TL auTod To Npolov NepLEXEL
Adokaivn kat auto npénetva An@Bei unoyuv.

-8a £ntoTaBei n NPoooXh Twv ABANTGY 0T0 YEYOVOG OTL AUTO To NPOLBY NEPLEXEL EVT EVEPYD OUOTATIKO
nou evBéxeTal va npokaAéoet BETIKA OVTidPaoN oTa TEGT MOU NPAYHATONOLOOVTAL 010 NAGLOLO ToU
EAEYXOU QVTL-VTOMVYK.

ALYMBATOTHTEL

Ynapxouv aoupBaréTnTEC PETAED Tou UGAOUPOVIKOU OEEOC KAl TWV EVOOEWY TOU TETaproTayolg
appwviou onwe eivat ot SLAAUTEG Tou XAwplouxou Bevzahkoviou. I~ autd kat To FINE LINES dev 6a
NPENEL Va £PXETAL NOTE OE ENAPN [IE LATPLKA-XELPOUPYLKA EpYaleia nou €xouv anoAupavBei pe autov
TOVTOMO TOU NPOBYTOC.

ANENIOYMHTEXZ ENEPTEIEZ

0 enayyeApatiag uyeiag Ba npénet va evnpepwaoet Tov acBevi yia Tnv niBavotnta aventBupnTwy

EVEDYELGY NOU OXETIZOVTAL PE TNV ENQUTEUTN TNG GUGKEUNG GUTAG, OL OMOLEG MNOPEL Va NPOKUYOUY

apeoa n petayevéoTepa. MeTa€l autav (evBeIKTIKG kaTdhoyog):

- (D)\evpovrbée\c avridpaocets (epuBpoTnTa, oidnpa, ep\henpu] nou unopzi va ouvodevovTat ané Kvncpé
enwpavetakn dlaBpwon Tou d€pparog aTo N6dL TNG XAvag, akyog n euatoBnaia pnopei va npokuyouv
HETA TNV EYXUON. AUTA TA CUNNTOUATA HNOPEL Va ENLYIEVOUV Y10 pia eB30pada. TE pLopEV0 apBd
neptnT@oewy, 1,6% (1/61) Twv atdpwy KaTd Tn 3LAPKELA TNG KAWVIKAG PEAETNG, ANLo uumpum fkataTny
YnAa@nan akyog nou Pnopei va entyeivel yla nepLocoTepo ano pia eBopada.




- Awat@para

- XpwHaTIopoG N anoxpwpaTiopog Tou 3EPHATog 6To onpEeLo £yxuong.

- ZkAnpUvoELG Tou dEppaTog fh 6201 010 unpelo £yxuong.

- XapnAn anoTeAeopaTikoTnTa ToU NPOLOVTOG n)\npmong npnaednto unols)\ecpu nAnpwonc,.

- TIepUNTAI0ELG VEKPWONG Tou BEPHATOG ToU PecogpUoU, anoaThyaTos, Kat apeceg h
ETEPOXPOVIOPEVEG aVTIdPAcELG unepevataBnaiag €xouv ava@epBei peTa anod evéoelg uakoupovikoy
0&éog kat/n Aidokaivng. Autol ot duvnTikoi kivuvol Ba npénet va AngBouv unoyy.

- 0aoBevng Ba NPENELTO CUVTOPOTEPO VA EVAHEPWOELTOV YLATPO GTNV NEPINTWON MoU pia PAeypovdng
aviidpaon A n ekdAAwon onolaodhnoTe GAANG avemBUPNTNG EVEPYELAG OUVEXIZEL va UGIoTATAL yia
nepLoooTepo ano pia eBdopada. O ylarpoc Ba npénet va anogacioel va napépBet pe Tnv KataAAnAn
Bepaneia.

- Tuxov aAAec aventBupnTeg avTidpacelg nou oxetizovrat pe Tnv €yxuon Tou FINE LINES Ba npénetva
QVapEPOVTaL oToV BLaVOpED /KL GTOV KATAOKEUAOTH.

OAHTIEZ XPHIHZ

Auth n yéAn €xel 0xeBLaOTEL yia va EVIETAL OTO ENLPAVELAKO GTPpMUA Tou SEPpATOG ano eEeLdIKkeUPEvo
ywaTpé. H kataAnAn Texvoyvwola eivat kaBoploTikhc onpaciag yia Tv entruxia Tg Bepaneiac: auth
N OUOKEUN NPENEL VA XPNOLHONOLEITAL and enayyeAPaTie €191KA eKNAJEUPEVOUG OTA EPQPUTEDpATA
Seppatikng nAnpwonc. Mpwv and Tnv évap&n Tng Bepaneiag, o acBeving Ba npénet va evnuepwBel
yla Tig eVOEIEELG TNG OUOKEUNG, TIG avTevdei€eLg, Tig acupBatoTnTeG Kat Tig niBavég avemBupnTeg
€VEPYELEC TNG. ZT0 MAGi0Lo TNG KAWIKAG HEAETNG, Ta dTopa nou éAaBav Bepaneia oTo NodL TG XAvag
eppavizav Aentég putideg 20u BaBpou aTnv kAipaka Lemperle. H uno Bepaneia neptoxi Ba npénet va
anoAupaiveTatentpeA®G NpLv ana Tnv yxuon. Xpnaotponotnate Tn BeAova twv 306G 2" nou napéxetat pe
Tn oUptyya. AQalp€aTe To Kandakt Tng oUplyyag, TpaBmvrag To, ONwG paivetal oo oxnpa 1. Ewoayete Tn
Behova 0woTd Kat 0TaBEPa 0TO GKPO TNG NPOYEHLOHEVNG GUPLYYaC, OLETE NPosEKTIKG Kal BeBatwBEire
61U n Behova eivat owoTd TonoBeTnpévn oUpQwva pe Ta oxnpata 2 kat 3. Apaipéate To KAAuppa Tng
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BeAovag [oxnpa 4) kat xopnyhoTe apya Tv éveon oTo Séppa, EQAPHGZOVTAG TNV KATGAANAN TEXVIKA
éyxuonc. H noo6TnTa nou evietat Ba e€apTnBei and TV neploxi nou Npénet va avTpeTwnioBei. MeTa
TNV £yXUON, €IVaL ONPAVTIKO Va YiVEL HACAZ GTNV NEPLOXN YLa VA SLa0PAALOTEL TO OTLTO NPOLOV SlavepeTat
opotopoppa. Ot deikTeg nou avaypagovial oTnv €TIKETA TNG oUplyyag anorelolv BonBeta yia Tov
enayyeApatia kata Ty SLpKELa TNG EYXUGNG KaL BEV pMopoly va BewpnBoly oTolxeio péTpnanc

MPOEIAOMOIHZEIZ

- EXéyEre Tnv npepopnvia AMENG Kat TNV apTla KATAOTAON TNG CUCKEUAOSLag nplv ano tn xpnon. Mnv
XPNOWHONOLEITE 0UPLYYa TO NddpA TG onoiag éxet avoxBei i peTakwvnBel oTo blister.

- Mnvenavaxpnatponoteire. H enavaxpnotponoinon evéxet kivdovoug (n.x. entpdruvon) yia tov acBevn.

- Mnv anooTelp@VeTE EK VEOU.

- Merd tn xpnon netagre Tn oUptyya Kat To unolotno npotov. H BeAdva npénet va anoppintetat oe
£131K0UG GUNAEKTEG MOU MAPEXOVTAL Yia T0 OKOMG auTO. AVATPEETE 0TI LOXUOUTES 0BNYIEC ya T
51a0QaALon TNG ANOPAKPUVONG TOUG.

- MoTé pnv entxelpeire va 1o1woeTe Pla Behova nou €xel kappBei alha anoppiyTe TNV KaL AVTIKATAGTAGTE
.

- HakoUota éyxuan npoiéviog TAAPWANG o€ atpogbpo ayyeio Tou Npoodnou pnopeiva anoreAéoet atria
onaviwv aAAd coBap@v aventBUpNTwV evepyeldV onwg eivatn epBoAn, n onoia unopei va npokaléoet
81aTaPaXEG TNG 6PACNG, TUPAWON, VEKPWON ToU BEPHATOG N/KAL TWV UNOKEIPEVWY (OTMV. AUTEG oL
ONavieg NEPLNTAOELG epBOANG avapépBnkav KUpiwg Kata Tn SLAPKELA TNG EYXUGNG GTO HEGOPPUO, OTN
HUTN £ 0TN PVOXELALKA NEPLOXN, OTO PETWNO KALOTAV MEPLKOYXLKA MEPLOXN.

LYNBHKEZ AIATHPHIHI
2°Cve 25°C arasi direkt glines 1sigindan koruyacak sekilde saklayiniz.

POPIS

Produkt FINE LINES je bezbarvy, priihledny, sterilni, apyrogenni a fyziologicky viskoelasticky gel
zesiténé kyseliny hyaluronové nezivo&isného plvodu, ktery se pomalu vstiebava, s obsahem 0,3 %
hmotnosti lidokain-hydrochloridu pro anestetické Gcinky. Produkt se dodava v predplnéné stiikacce na
jedno pouiti o objemu 1 mL. Kazda krabicka obsahuje 2 stfikacky s pFipravkem FINE LINES, 4 sterilni
jehly 30G %" na jedno pouZiti uréené pro vstiknuti pripravku FINE LINES, pFibalovy letk a 4 Stitky
umozhujici zpétné sledovani. Pro zajisténi sledovatelnosti produktu jeden ze dvou &titk{l umistéte do
dokumentace pacienta a druhy Stitek predejte pacientovi.

SLOZENI

Zesiténa kyselina hyaluronova 20mg
Lidokain-hydrochlorid 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 gs.1g

Stiikacka obsahuje 1 ml pfipravku FINE LINES.

STERILIZACE
Obsah stfikacek s piipravkem FINE LINES se sterilizuje vihkym teplem. Stikacky 306 %" se sterilizuji
zafenim.

UVAZOVANE POUZITi / INDIKACE

Produkty ART FILLER jsou urceny ke korekci zmén struktury pokozky souvisejicich se starnutim: Vypli
vrasek a ryh na pokoZce, obnoveni objemu

Dermalni vyplii FINE LINES je injekéni implantat uréeny k vyplni ryh, povrchovych vrasek, jemnych
koznich trhlin [vrani nohy a oblast kolem Ust) aplikovanim injekce do povrchové vrstvy dermis.
Obsazeny lidokain ma za cil sniZit lokalni bolest pacienta pfi oSetfeni.
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KONTRAINDIKACE
FINE LINES nesmi byt podavan:
- Jinou nez intradermalnimi aplikaci injekce.
- Do ocniho vicka.
- Dokrevnich cév.
- Do mista, které bylo v minulosti ogetFeno trvalou dermalni vyplni.
- Neprovadéjte prehnanou korekci

FINE LINES nesmi byt pouZit:

- U pacientdl, u nich? je znama precitlivélost na kyselinu hyaluronovou, na lidokain nebo na lokaln
anestetika amidového typu.

- U pacientd s dfivéjsim autoimunitnim

- U pacientd trpicich neléZenou epilepsii.

- U pacientd postizenych porfyrii.

- U pacientd se sklonem k tvorb& hypertrofickych jizev.

- U pacientd, u nichz v minulosti dochézelo k recidivam angin spojenych s revmatickou hore¢kou
postihujici srdce.

- U téhotnych a kojicich zen.

- Udéti.

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

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

&nim nebo u pacientl imunoterapii.

OPATREN| PRO POUZITI
- Produkt FINE LINES m{Ze aplikovat pouze lékaf proskoleny v injekénich technikach.
- FINE LINES je uréen pouze k injekénimu intradermalnimu podani.



- Nevstfikujte do krevnich cév, do kosti, 3lach, vazii a matefskjch znamének.

- K dispozici nejsou klinické (daje o GEinnosti a snagenlivosti injekce pFipravku FINE LINES do oblasti,
ktera byla jiz v minulosti o3etfena jinou dermalni vyplni.

- K dispozici nejsou klinické Udaje o G¢innosti a sndsenlivosti injekce pripravku FINE LINES u pacientd,
u kterych se dFive vyskytly Cetné vazné alergické reakce nebo anafylakticky ok. V jednotlivych
pFipadech rozhodne o podani pripravku LékaF podle povahy alergie a nad témito rizikovymi pacienty
zajisti zvla5tni dohled. U téchto pacientd se pFed podanim injekce doporuguje provést dvojity test nebo
vhodné preventivni oSetreni.

- Pripravek FINE LINES musi byt pouZit opatrné u pacient(i vykazujicich anomalie pfenosu nervovych
impulzd pes srdce.

- PFipravek FINE LINES musi byt pouzit s velkou opatrnosti u pacient( trpicich jaterni nedostate¢nosti
s poruchami krevni srazlivosti a rovnéz u pacientl uZivajicich léky pro zpomaleni nebo potlaceni
jaterniho metabolismu, které mohou poruchy krevni srazlivosti vyvolat.

- Sdélte pacientiim nésledujici doporuceni:

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

* Pacienti uZivajici antikoagulaéni pfipravky musi byt upozornéni na zvy3ené riziko vzniku hematom{
akrvaceni v misté aplikovani injekce.

* 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, lazné
Hammam), dlouho nepobyvejte na slunci a chrafite se pied ultrafialovym zarenim

- Dojde-li k ucpani jehly, nezvy3ujte tlak na pist, ukoncete podavan injekce a jehlu vyméiite.

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

- Sportovci musi brat ohled na skute¢nost, Ze tento produkt obsahuje aktivni zakladni slozku, ktera
miize vést k pozitivnim vysledkiim antidopingovych testd.
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INKOMPATIBILITY

Existuji inkompatibility mezi kyselinou hyaluronovou a kvartérnimi amoniovymi slou¢eninami, jako
jsou roztoky benzalkonium-chloridu. Z tohoto d{ivodu se doporuéuje zamezit kontaktu pFipravku FINE
LINES s chirurgickymi nastroji ogetfenymi timto typem produktu.

NEZADOUCT UCINKY

LékaF musi informovat pacienta o existenci moznych nezadoucich G¢ink{ souvisejicich s aplikovanim

injekce, které se mohou vyskytnout okamzité nebo pozd&ji. Jedna se tyto nezadouci tcinky (vycet neni

plny):

- Po aplikovani injekce se mohou objevit zanétlivé reakce (zarudnuti, edém, erytém), které mohou byt
doprovazeny svedénim, povrchovymi odérkami v oblasti vyskytu vrani nohy a bolestmi pfi stlaceni.
Tyto reakce mohou trvat jeden tyden. V uréitych pripadech, j. u 1,6 % (1/61) osob podle klinické studie,
miize déle ne? jeden tyden pFetrvavat mirna spontanni bolest nebo mirné bolest pfi poklepu

- Hematomy.

- Zbarveni nebo zména barvy v misté aplikovaniinjekce.

- Zatvrdliny nebo uzliky v misté aplikovani injekce.

- Slaba u¢innost vyplné nebo slaby G¢inek vyplné.

- Po injekéni aplikaci kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu byly zaznamenany pfipady vzniku nekrézy
glabelly, abscesd, granulomi a okamZité nebo pozd&j&i precitlivélosti. Tato piipadn rizika je vhodné
zohlednit.

- Doporuuje se, aby pacient co nejdFive svého lékaFe informoval o vzniku zan&tlivé reakce nebo o
nezadoucich G¢incich, které trvaji déle nez jeden tyden. Lékaf pak zvolivhodnou lé¢bu.

- Jakykoli jiny nezadouci G¢inek souvisejici s injekcnim aplikovanim pripravku FINE LINES je nutné
oznamit prodejci a/nebo vyrobi.

NAVOD K POUZIT

Tento gel je uréen k injek&nimu podani, které provadi lékar do povrchové vrstvy dermis. Pro Gspésné
oSetfeni je nezbytné, aby injekci aplikoval odbornik, ktery absolvoval specialni Skoleni v injekénich
technikach pro obnovu objemu obli¢eje. Pfed oSetfenim je nutné pacienta informovat o indikacich
pFipravku, o jeho kontraindikacich, nekompatibilitach a o pfipadnych nezadoucich G&incich. Osoby,
které byly v ramci klinické studie oSetfeny v oblasti vrani nohy, mély jemné vrésky stupné 2 dle
Lemperlovy stupnice. PFed aplikovanim injekce je nutné o3etiované misto Fadné dezinfikovat. Pouzijte
jehlu 30G %2"" dodanou s injekéni stiikackou. Odstrante tahem uzavér stiikacky, jak je uvedeno na
obrézku 1. Nasadte spravné a pevné jehlu na koncovku predplnéné stiikacky, opatrné ji nasroubujte a
zkontrolujte, zda je spréavné 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. MnoZzstvi vstrikované latky zavisi
na oSetfované oblasti. Po aplikovani injekce oSetienou oblast masirujte, aby se pripravek rovnomérné
rozprostiel. Odstupfiovani natisténé na injekéni stfikacce slouzi odbornikovi pfi aplikovani injekce pro
orientaci a nelze ho povazovat za méfici prvek.

UPOZORNENI

- PFed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuzeny a datum pouzitelnosti. Injekéni stiikacku, jejiz kryt
koncové strany je otevieny nebo se v blistru posouva, nepouzivejte.

- Nepouzivejte opakované. Opétovné pouzitiskryva pro pacientarizika [napfiklad kFizovou kontaminaci)

- Znovu nesterilizuj

- Po pouziti injekéni stiikatku a zbyvajici pfipravek vyhodte. Jehlu je nutné vyhodit do uréené sbérné
nadoby. Likvidujte je podle platnych pokynd.

- Ohnutou jehlu nikdy nenarovnavejte, vyhodte ji a vyménte za novou.

- Nelimyslné vstiiknuti vypliiového pFipravku do krevni cévy na obliceji miZe zplsobit vzacné, nicméné
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vazné vedlej&i Géinky, jako je vznik embolie, poruchy vidéni, slepotu, nekrézu kiize a/nebo podkozni
tkang. Tyto vzacné pripady embolie byly zaznamenény pfi aplikovani injekce do glabelly, do nosu, do
perinasalni oblasti, do ¢ela a do periorbitalni oblasti.

PODMINKY UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté 2 az 25 °C a chrafte pFed pfimym sluneénim zafenim.



BESKRIVNING

FINE LINES &r en viskoelastisk gel av tvérbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung,
8ngsamt absorberbar dver tid, farglds, transparent, steril, pyrogenfri och fysiologisk innehéllande
0,3 viktprocent lidokainhydroklorid for dess anestetiska egenskaper. Den levereras i en 1 ml spruta,
forfylld, fér engdngsbruk. Varje lda innehaller 2 FINE LINES-sprutor, 4 sterila 30G %2'* nalar for
engangsbruk och avsedda for injektion av FINE LINES, en broschyr och 4 spérbarhetsetiketter. For att
sikerstilla sparbarheten hos produkten maste en av de tva etiketterna fastas pé patientens journal och
den andra maste ges till patienten.

SAMMANSATTNING

Tvarbunden hyaluronsyra 20mg
Li i oklorid 3m
Fosfatbuffert pH 7,2 asP1g

En sprutainnehaller 1 ml FINE LINES.

STERILISERING
Innehéllet i FINE LINES-sprutor steriliseras med fuktig varme. 30G '.""-nélarna steriliseras genom
stralning.

SPECIFIKA ANVANDNINGSOMRADEN/INDIKATIONER

ART FILLER-produkter ar avsedda for korrigering av férandringar i hudstrukturen i samband med
aldrande: Utfyllnad av rynkor och veck i huden, &terstéllning av volymer. FINE LINES fyllmedel &r ett
injicerbart implantat som anges fér fyllning av fina linjer, ytliga rynkor och fina hudbrister (krakfétter
och perioral) genom injektion i ytlig dermis. Férekomsten av lidokain syftar till att minska patientens
smirtsensation under behandlingen.
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KONTRAINDIKATIONER

FINE LINES bor inte injiceras:

- Forandrainjektioner an intradermala.

- 16gonlock.

- I blodkarl.

- P en plats dar ett icke-absorberbart fylinadsimplantat redan har injicerats.
- For 6verkorrigering.

FINE LINES bér inte anvindas:

- hos patienter med kand dverkanslighet mot hyaluronsyra, lidokain och lokal anestetika av amidtyp.
- hos patienter med autoimmuna sjukdomar eller som genomgar immunbehandling

- hos patienter med epilepsi som inte kontrolleras genom en behandling

- hos patienter med porfyri

- hos patienter som tenderar att utveckla hypertrofa arr

- hos patienter med en dterkommande angina i samband med reumatisk feber med hjértlokalisering
- hos gravida eller ammande kvinnor

- hos barn

-iomraden med inflammatoriska och/eller infektigsa hudskador (akne, herpes ...).

- iomedelbart samband med laserbehandling, djup kemiska peeling eller dermabrasion.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

- Anvandningen av FINE LINES ar reserverad for lakare som ar utbildade i injektionstekniker.

- FINELINES arinte indicerat for andra injektioner an intradermala.

- Injicerainte ini blodkarl, ben, senor, ligament eller skonhetsflackar.

- Det saknas klinisk data avseende effektivitet och tolerans for injicering av FINE LINES i ett omréade
som tidigare med ett annat fyll

- Detfinns inga liniska data tillgéngliga vad géller effektivitet och s3kerhet nar det géller FINE LINES-
injektion hos patienter med tidigare multiallergier eller anafylaktiska chocker. Lakaren kommer
darfor att behdva bestamma fall-fér-fall-indikationer beroende pé allergins art och kommer att
behdva sakerstalla sarskild 6vervakning avseende dessa riskfaktorer. | synnerhet kan det beslutas
att foresld ett eller en l3mplig for behandling innan varje injektion.

- FINE LINES ka anvandas med férsiktighet hos patienter med hjartkonduktionsstérningar.

- FINE LINES ska anvandas med stor forsiktighet hos patienter med nedsatt hepatocellular funktion
och hos patienter som behandlas med lakemedel som minskar eller hammar leverrr och
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OFORENLIGHETER

Ofdrenligheter existerar mellan hyaluronsyra och sammansattningar av ammoniumkvaternara

losningar av bensalkoniumklorid. Det &r darfér som FINE LINES aldrig f&r komma i kontakt med
i iska instrument behandlade med denna typ av produkt.

OONSKADE EFFEKTER
Lakaren méste informera patienten om att det finns potentiella biverkningar i samband med

kan leda till bladningsstsrningar.
- Patienterna ska fé foljande rekommendationer:
* Undvik att ta hoga doser av acetylsalicylsyra, C- och/eller E-vitamin veckan innan injektionen.
 Patienter som far antikoagulantbehandling bdr varnas for 8kad risk fér hematom och blédningar
vid injektioner.
« Applicera inte smink under 12 timmar efter injektion.
 Undvik exponering av extrema temperaturer (intensiv kyla, bastu, 8ngbastu) samt l&ngvarig
exponering for sol eller ultraviolett ljus under 2 veckor efter injektion.
- Om nélen &r obstruerad, 6ka inte trycket p& kolven, avbryt istallet injektionen och byt ut n3len.
- Lékaren uppmarksammas pd att denna produkt inneh&ller lidokain och att hansyn maste tas till detta.
- Idrottare bor vara uppmarksamma pa att denna produkt innehéller en aktiv bestdndsdel som kan
inducera en positiv reaktion vid tester som utforts under anti-dopingkontroller.

i en av denna anordning, och dessa kan uppkomma omedelbart eller fordrsjt. Dessa

inkluderar (icke-uttémmande lista):

- Inflammatoriska reaktioner (rodnad, 6dem, erytem) som kan vara forknippade med klada, smarta
vid tryck, kan intréffa efter injektion. Dessa reaktioner kan hélla i sig en vecka. | ett begrinsat antal
fall, for 1,6 % (1/61) patienter under den Kliniska studien, kan en mild spontan smrta eller palpation
kvarsté i mer &n en vecka.

- Hematom

- Fargning eller missfargning p injektionsstallet.

- Induration eller knutor pa injektionsstallet.

- L&g fyllningsverkningsgrad eller l3g 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 s3 snart som majligt informera lakaren om en inflammatorisk reaktion eller
forekomsten avndgon annan biverkning hller i sig mer &n en vecka. Lakaren ska behandla dem med
lamplig behandling.

- Eventuella andra biverkningar relaterade till injektionen av FINE LINES ska rapporteras till
distributren och/eller tillverkaren.



BRUKSANVISNING

Denna gel &r avsedd att injiceras i en ytlig dermis av en lakare. Behandlingens tekniska egenskaper
&r avgdrande for dess framgéng, den har anordningen far endast anvindas av utdvare som har fatt
sarskild traning avseende injektioner for fyllning.

Innan behandlingen pabérjas, ska patler\len informeras om indikationerna fér anordningen, dess
kontr inkor negativa effekter. Subjekt som behandlades for
krakfstter i samband med den kUmska slud\en och som var barare av fina rynkor, far 2 pa Lemperle-
skalan. Omradet som ska behandlas maste desinficeras noggrant innan injektion.

Anvind 306 2" “-nalen som medfdljer sprutan. Ta av locket fran sprutan genom att dra det s&som visas
i diagram 1. Stt in nlen ordentligt i spetsen p& den forfyllda sprutan, skruva férsiktigt och se till att
nalen &r ordentligt monterad enligt diagram 2 och 3. Ta bort nalképan (figur 4) och injicera langsamt
i dermis med hjilp av ldmplig injektionsteknik. Mdngden som injiceras beror pa det omrade som
ska behandlas. Efter injektion &r det viktigt att massera det behandlade omradet for att sakerstalla
att produkten ar jamnt fordelad. Graderingen som finns tryckt pa sprutans etikett &r hjalpmedel till
anvandaren under injektionen och kan inte betraktas som ett matelement.

VARNINGAR

- Kontrollera férpackningens utgdngsdatum och integritet innan anvandning. Anvénd inte en spruta
vars andkapa har 6ppnats eller flyttats i forpackningen.
Z\teranvand ej. /‘Steranvandmng medfor risker (t.ex. korsfororening) for patienten.

- Atersterilisera ej.

- Efter anvandning, kassera sprutan och resterande produkt. Nalen maste kastas i en uppsamlingsbox
for detta andamal. Se gallande direktiv for att sikerstalla att de elimineras.

- Férsok aldrig att réta ut en bdjd ndl, utan kasta den och anvand en annan.

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

FORVARINGSVILLKOR
Férvaras mellan 2 °C och 25 °C och hall borta frén direkt solljus.
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