DESCRIPTION

VOLUME est un gel visco-élastique d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, lentement
résorbable dans le temps, incolore, transparent, stérile, apyrogéne et physiologique contenant 0,3% en
masse de chlorhydrate de lidocaine pour ses propriétés anesthésiantes. Il se présente en seringue de
1,2ml, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient 2 seringues de VOLUME, 4 aiguilles stériles
de 27G%2'", 4 usage unique et réservées a l'injection de VOLUME, une notice et 4 étiquettes de tracabilité.
Afin de garantir la tracabilité du produit, U'une des deux étiquettes devra étre apposée dans le dossier du
patient et l'autre devra étre remise au patient.
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CONTRE-INDICATIONS

VOLUME ne doit pas étre injecté :

- Pour la correction des rides superficielles.

- Dans la région péri-orbitaire [paupiére, patte d'oie, cerne) et glabellaire ni dans les lévres
- Dans les vaisseaux sanguins

- Dans les muscles

- Dans un site ol un implant de comblement non résorbable a déja été injecté

- Ne pas sur-corriger

VOLUME ne doit pas étre utilisé
- Chez les patients présentant une hypersensibilité connue & l'acide hyaluronique, a la lidocaine et aux
é locaux de type amide.

COMPOSITION

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

Une seringue contient 1,2 ml de VOLUME.

STERILISATION
Le contenu des seringues de VOLUME est stérilisé & la chaleur humide. Les aiguilles de 276 %' 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 VOLUME est un implant injectable indiqué pour la restauration des volumes du visage, par
injection sous-cutanée, supra-périostée ou en derme profond.

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

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

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

- Chez des patients atteints de porphyrie.

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

- Chez des patients ayant des antécé d'angines ré ées a un rhumatisme articulaire
aigu avec localisation cardiaque.

- Chez la femme enceinte ou allaitante.

- Chez l'enfant.

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

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

- VOLUME n'est pas indiqué pour des injections autres que sous-cutanées, supra-périostées ou en derme
profond. La technique et la profondeur dinjection varient en fonction du site de traitement.

- Ne pasinjecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les ligaments, les muscles et les grains.
de beauté.

- ILn'y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant  Uinjection de
VOLUME dans une zone ayant déj traitée avec un autre produit de comblement.

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

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

- VOLUME 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
diminuant ou inhibant le métabolisme hépatique susceptibles d'entrainer des troubles de la coagulation

- Ne pas injecter plus de 2ml de VOLUME par site de traitement lors de chaque session.

- Les patients doivent recevoir les recommandations suivantes :

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

« Les patients recevant un traitement anticoagulant doivent &tre avertis du risque accru d’hématomes
et de saignement lors de Linjection

* N'appliquer aucun maquillage pendant les 12H apres l'injection.
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« Eviter L'exposition a des températures extrémes (froid intense, sauna, hammam), ainsi qu'une
exposition prolongée au soleil ou aux ultra-violets pendant les 2 semaines qui suivent l'injection.

-Si laiguille est obstruée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, arréter Uinjection et
remplacer Uaiguille.

- 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 contrdles 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 VOLUME 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 3 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 douleurs 3 la pression, peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine. Dans un nombre limité de cas, 1,6% (1/61) des sujets au cours de 'étude clinique,
une douleur [égére 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 té 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 effetindésirable lié & Uinjection de VOLUME doit étre signalé au distributeur et/ou fabricant

MODE D’EMPLOI

VOLUME est destiné & étre injecté lentement dans le derme profond ou en supra-périosté ou en sous-
cutané par un médecin formé aux techniques d'injection. La technicité du traitement est essentielle a sa
réussite, ce dispositif doit étre utilisé par des praticiens ayant recu une formation spécifique auxinjections
pour la restauration des volumes. Une bonne connaissance de 'anatomie et de la physiologie du site a
traiter est nécessaire.

Avantde commencer le traitement, le patient doit étre informé des indications du dispositif, de ses contre-
indications, de ses incompatibilités et de ses effets indésirables potentiels. La zone a traiter doit étre
désinfectée rigoureusement avant injection.

Utiliser l'aiguille de 276 %2"" fournie avec la seringue. Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme
indiqué sur le schéma 1. Insérer l'aiguille correctement et fermement dans ['embout de la seringue pré-
remplie, visser délicatement et s‘assurer que l'aiguille est correctement montée selon les schémas 2 et 3.
Retirer le capuchon de l'aiguille [schéma 4) et injecter lentement dans le derme en appliquant la technique
d'injection appropriée. La quantité injectée dépendra de la zone a traiter. Aprés injection, il estimportant
de masser la zone traitée afin de s'assurer que le produit est bien réparti uniformément. Les graduations
imprimées sur '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 'abri du rayonnement direct du soleil.

DESCRIPTION

VOLUME is a ic cross-linked hyaluronic acid gel of L 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 1.2ml
syringe. Each pack contains 2 VOLUME syringes, 4 sterile and single-use 27G 2"" needles intended for
injection of VOLUME, 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 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer solution, pH 7.2 as1g

Asyringe contains 1.2 ml of VOLUME gel.

STERILISATION
The content of the VOLUME syringes is sterilised using moist heat. The 276 %' 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.

VOLUME filler is an injectable implant indicated to restore volume to the face via subcutaneous,
supraperiosteal or deep dermis injections.

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

VOLUME must not be injected:

- For correction of superficial and fine lines.

- Into the eye area [eyelids, crows’ feet, under eye areal, the glabellar area or into the lips.
- Into blood vessels.

- Into muscles.

- Into an area where a non-absorbable filler implant has already been injected.

- Do not over-correct

VOLUME 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.

-Inareas 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 VOLUME is reserved for doctors trained in injection techniques.

-VOLUME is not indicated for injections other than subcutaneous, supraperiosteal or deep dermis
injections. The technique and the depth of injection vary according to the treatment area.



- Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments, muscles or beauty spots.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the VOLUME 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 VOLUME 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

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

~VOLUME 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.

- Do not inject more than 2ml of VOLUME per treatment area during each session.

- 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 must take this into
account.

- Sports participants are reminded that this product contains an active ingredient that may lead to a
positive result in any drug tests carried out.
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INCOMPATIBILITES

Hyaluronic acid is incompatible with quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride
solutions. This is why VOLUME 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, 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 VOLUME.

INSTRUCTIONS FOR USE

VOLUME is intended to be injected slowly into the deep dermis or supraperiosteal or subcutaneously by a
doctor trained ininjection techniques. 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 restoring volume. A good
knowledge of the anatomy and physiology of the area to be treated is necessary.

Before beginning the treatment, the patient must be informed of the indications of the device, its
contraindications, its incompatibilities and its potential adverse effects.

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

Use the 27G 2"" needle provided with the syringe. Remove the stopper of the syringe by pulling it out as
indicated in diagram 1. Insert the needle correctly and firmly into the tip of the pre-filled syringe, twist it on
carefully and ensure that the needle is in the correct position according to diagrams 2 and 3. Remove the
cap of the needle (diagram 4) and slowly inject it into the dermis using the appropriate injection technique.
The quantity injected will depend on the area to be treated. After injection, 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 a measurement 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.

- Never try to straighten a bent needle. Dispose of it and replace it.
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- Unintentionalinjection of soft tissue fillersinto blood vessels in the face can resultin 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
VOLUME es un gel viscoelastico de cido hialurdnico reticulado de origen no animal, de resorcion lenta,
incoloro, transparente, estéril, aplrogeno y fisioldgico que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de
lidocaina por sus pr upr on es en jeringa graduada de 1,2 ml pre-rellena
de un solo uso. La caja cun(\ene 2 jeringas de VOLUME, 4 agujas estériles de 276G %2"* de un solo uso
para inyectar e; VOLUME, un prospecto y 4 etiquetas para la trazabilidad. Para
garantizar la trazabilidad del producto, una de las dos etiquetas debera colocarse en el expediente del
pacientey la otra se debera entregar al propio paciente.

COMPOSICION

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

Una jeringa que contiene 1,2 ml de VOLUME

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de VOLUME esté esterilizado con calor himedo. Las agujas de 276 V2" estan
esterilizadas mediante irradiacion.

INDICACIONES

La accion de los productos ART FILLER® consiste en la correccién 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.

El relleno VOLUME es un implante inyectable indicado para la restauracién del volumen del cutis,
mediante inyeccion subcuténea, supraperiosteal o en la dermis profunda.
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La presencia de lidocaina tiene por objetivo disminuir la sensacion de dolor del paciente durante el
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

VOLUME no debera inyectarse:

- Para la correccién de arrugas superficiales

- En la regién periorbital (parpado, patas de gallo, ojeras) ni glabeal, ni en los labios
- En los vasos sanguineos.

- Enlos masculos

- Enun lugar donde ya se haya inyectado un implante de relleno no reabsorbible.

- No corregir en exceso.

VOLUME 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 localizacién cardiaca.

- En mujeres embarazadas o lactantes.

-Ennifios.

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

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

PRECAUCIONES DE EMPLEO

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

- VOLUME solo esta indicado para inyecciones subcutaneas, supraperiosteales o en la dermis profunda
Latécnicay la profundidad de la inyeccion varian en funcién del lugar de inyeccion.

- 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 inyeccién de VOLUME en zonas
previamente tratadas con otro producto de relleno

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y tolerancia de la inyeccion de VOLUME en pacientes
con antecedentes personales de alergias graves multiples o choque anafilactico. Por lo tanto, sera
responsabilidad del médico decidir la indicacién caso a caso, en funcién de la naturaleza de la alergia, y
debera 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.

- VOLUME debera utilizarse con cautela en pacientes con trastornos de la conduccion cardiaca.
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-Silaaguja se obstruye, noaumentar la presion aplicada al piston, detener lainyecciény cambiar laaguja.

- Se llama la atencién del médico sobre el hecho de que este producto contiene licodaina, dato que se
debera tener en cuenta.

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

INCOMPATIBILIDADES

Existen incompatibilidades entre el &cido hialurnico y los compuestos de amonio cuaternario, como las
soluciones de cloruro de benzalconio. Por este motivo, VOLUME no debera ponerse jamas en contacto con
instrumentos médico-quirdrgicos tratados con este tipo de producto.

EFECTOS ADVERSOS

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

implantacion de este dispositivo que pueden aparecer de forma inmediata o diferida. Entre ellos, los
(lista no

-VOLUME se deberd utilizar con gran cautela en pacientes con insuficiencia con
trastornos de la coagulacion, asi como pacientes tratados con medicamentos que reduzcan o inhiban el
metabolismo hepatico susceptibles de provocar trastornos de la coagulacion.

- Noinyectar mas de 2 ml de VOLUME en cada lugar de tratamiento durante una misma sesion.

- 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 inyeccion.

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

« No aplicarse ningtin maquillaje en las 12 h que siguen a la inyeccién.

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

- Reacclonesmflamatorlas[emojec\rmento edema, eritema) que pueden ir acompafiadas de picor 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.

- Coloracion o descoloracion en el lugar de inyeccion.

- Induracién o nodulos 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 adverso asociado a la inyeccion de VOLUME debera comunicarse al distribuidor
y/o fabricante.

MODO DE EMPLEO

VOLUME esta destinado a ser inyectado lentamente en la dermis profunda o de forma supraperiosteal,
0 subcutanea por un médico formado en las técnicas de inyeccion. 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 para restaurar el volumen. Es necesario tener un buen
conocimiento de la anatomia y fisiologia del lugar que se va a tratar.

Antes de iniciar el tratamiento, se debera informar al paciente de las indicaciones del dispositivo, sus
contraindicaciones, sus incompatibilidades y sus posibles efectos adversos. La zona que se va a tratar
debera desinfectarse rigurosamente antes de la inyeccién

Utilizar la aguja de 27G '2"" suministrada con la jeringa. Quitar el tapon 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 est4 bien montada segn las imagenes 2
y 3. Quitar la capucha de la aguja (imagen 4) e inyectar lentamente en la dermis aplicando la técnica
de inyeccion 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 la etiqueta de la jeringa tienen como propésito
ayudar al usuario cuando realice la inyeccién pero no pueden considerarse como método de medicién.
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ADVERTENCIAS

- Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del envase antes del uso. 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 cruzadal.

- No reesterilizar.

- Tras el uso, tirar la jeringay el producto restante. La aguja debera tirarse en un contenedor previsto a tal
efecto. Para su eliminacion, remitase a las directivas en vigor.

- Siuna 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 embolizacién, que puede producir
disminucion de la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovascular y dafios 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.

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

BESCHREIBUNG

VOLUME ist ein viskoelastisches Gel aus quervernetzter Hyaluronsdure 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 1,2 ml-Fertigspritze mit Gradeinteilung zum einmaligen Gebrauch geliefert. Jede Schachtel
enthalt 2 VOLUME Spritzen, 4 sterile 27G 2" Nadeln zum Einmalgebrauch, die ausschlieBlich fiir die
Injektion von VOLUME bestimmt sind, sowie eine Gebrauc| i und 4 Riickver

Um die Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten, muss eines der zwei Etiketten in der
Krankenakte des Patienten angebracht und das andere dem Patienten ausgehandigt werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsaure 25mg
L hydrat 3mg

sqlg

P pH7.2
Eine Spritze enthalt 1,2 ml VOLUME.

STERILISATION
Der Inhalt der VOLUME Spritzen wurde mit feuchter Hitze sterilisiert. Die 276Y% *-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 VOLUME Filler ist ein und fiir die i herstellung im Gesicht durch
subkutane, supraperiostale Injektion oder durch Injektion in die tiefe Dermis bestimmt.

Durch das im Produkt enthaltene Lidocain soll das Schmerzempfinden des Patienten wahrend der
Behandlung verringert werden

ART FILLER®
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GEGENANZEIGEN

VOLUME darf in den folgenden Fallen nicht injiziert werden:

- Fiir die Korrektur oberflachlicher Falten,

-In der Periorbitalregion (Augenlid, KréhenfiBe, Augenringe) und in der Glabellaregion, sowie den
Lippen.

- Das Produkt darf nicht in BlutgefBe injiziert werden.

- Das Produkt darf nicht in die Muskeln injiziert werden.

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

- Nicht iiberkorrigieren.

VOLUME darfin den folgenden Fallen nicht angewendet werden

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

- Bei Patienten mit vorangegangener Autoimmunerkrankung oder Patienten unter Immuntherapie.

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

- Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden.

- Bei Patienten mit Neigung zur Bildung von hypertrophen Narben.

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

- Bei schwangeren oder stillenden Frauen.

- BeiKindern.

- InBereichen mit entzii ren und/oder [ Hautl

- In unmittelbarer Verbindung mit einer Laser
Dermabrasion.

(Akne, Herpes usw.).
einem tiefen Peeling oder einer




VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

- VOLUME darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Injektionstechnik geschult wurden.

- VOLUME ist nur fiir subkutane und supraperiostale Injektionen sowie fiir Injektionen in die tiefe Dermis
bestimmt. Die Technik und die Tiefe der Injektion sind abhangig vom Behandlungsareal.

- Es darf nicht in Blutgeféafe, Knochen, Sehnen, Ligamente, Muskeln und Leberflecke il

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von VOLUME 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 VOLUME 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

- VOLUME muss bei Patienten mit kardialen Reizleitungsstérungen mit Vorsicht angewendet werden

- VOLUME muss bei Patienten mit Leberinsuffizienz und Gerinnungsstorungen, sowie bei Patienten, die
mit Arzneimitteln behandelt werden, durch die der Leberstoffwechsel vermindert oder gehemmt wird
und die Gerinnungsstérungen verursachen kdnnten, mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Nicht mehr als 2 ml VOLUME pro Behandlungssitus bei jeder Sitzung injizieren.

- Die Patienten miissen die folgenden Empfehlungen erhalten:

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

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

* Nach der Injektion 12 Stunden keinerlei Make-up verwenden.
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* Jegliche Exposition gegeniiber extremen Temperaturen (starke Kilte, Sauna, Hamman) sowie
langere Exposition gegeniiber der Sonne und UV-Strahlung fiir die Dauer von 2 Wochen nach der
Injektion vermeiden.

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

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Hyaluronsiure und den Bestandteilen quartdrer
(wie z. B. hlorid). Aus diesem Grund darf VOLUME niemals mit

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

behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten iiber die moglichen, mit der Implantation dieses Produkts verbundenen

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

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

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

- Hématome

- Verfarbung oder Entfarbung an der Einstichstelle

- Verhértungen oder Knoten an der Einstichstelle.

- Geringe Wirksamkeit oder geringer Erfolg der Auffiillung

- Esiist iiber Falle von Nekrose in der Glabellaregion, Abszess, Granulom und sofortige oder verzogerte
Uberempfindlichkeit nach Injektionen von Hyaluronsdure 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 VOLUME verbundene Nebenwirkung muss dem Héndler und/oder
Hersteller gemeldet werden

GEBRAUCHSANWEISUNG

VOLUME ist fiir die langsame Injektion in die tiefe Dermis oder die supraperiostale oder subkutane
Injektion durch einen in der Injektionstechnik geschulten Arzt bestimmt. Fiir eine erfolgreiche
Behandlung ist es wichtig, dass der Behandler zuvor speziell in der Auffiillungs-Injektionstechnik fir
die Volumenwiederherstellung geschult wurde. Entsprechende Kenntnisse der Anatomie und der
Physiologie des Behandlungsareals sind erforderlich.

Vor Beginn der Behandlung muss der Patient (ber die Anwendungsgebiete des Produkts, seine
Gegenanzeigen, Unvertraglichkeiten und die mdglichen Nebenwirkungen informiert werden. Das zu
behandelnde Areal muss vor der Injektion sorgfltig desinfiziert werden.

Es muss die beigefiigte Nadel der Grofle 276 ¥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 richtig aufgesetzt
ist. Die Kappe von der Nadel abziehen (Abb. 4) und den Spritzeninhalt langsam unter Anwendung der
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geeigneten Injektionstechnik 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 Gradeintei sind als Hil g 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
gedffneter oder verschobener Kappe darf nicht verwendet werden.

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

- Nichtresterilisieren.

- Nach der Anwendung die Spritze und eventuell darin verbliebendes Produkt verwerfen. Die Nadel muss
in einem entsprechenden Spezialbehilter 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 versehentliche Injektion von Dermalfiillern in Blutgefae des Gesichts kann zu seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen durch Embolisation fiihren, die Sehstérungen, Blindheit, Schlaganfall
und Schadigung und/oder Nekrose der Haut und der darunter 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

VOLUME & 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
1,2 ml graduata, preriempita, monouso. Ogni confezione contiene 2 siringhe di VOLUME, 4 aghi sterili da
27G 2", monouso e riservatiall'iniezione di VOLUME, un foglietto illustrativo e 4 etichette di tracciabilita.
Alfine di garantire la tracciabilita del prodotto, una delle due etichette dovra essere apposta sulla scheda
del paziente e l'altra dovra essere consegnata al paziente

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 25mg
Idrocloruro di lidocaina 3mg
Tampone fosfato pH 7,2 QSP1gq

Unassiringa contiene 1,2 ml di VOLUME.

STERILIZZAZIONE
I contenuto delle siringhe di VOLUME é sterilizzato tramite calore umido. Gli aghi da 276 %" 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.

IL filler VOLUME & un impianto iniettabile indicato per il ripristino dei volumi del viso, tramite iniezione
sottocutanea, sopra-periostea o nel derma profondo.

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

VOLUME non deve essere iniettato:

- Perla correzione di rughe superficiali

- Nella regione periorbitale (palpebra, zampe di gallina, occhiaie) e glabellare né nelle labbra.
- Nei vasi sanguigni .

- Nei muscoli.

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

- Non sovracorreggere

VOLUME 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.

PRECAUZIONID'USO
- L'utilizzo di VOLUME é riservato a medici formati sulle tecniche diiniezione.

- VOLUME é esclusivamente indicato per iniezioni sottocutanee, sopra-periostee o nel derma profondo.
La tecnica e la profondita diiniezione variano in funzione del sito di trattamento.

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

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

-Non sono disponibili dati clinici in merito all’efficacia e alla tolleranza dell'iniezione di VOLUME
nei pazienti con antecedenti di allergie gravi multiple o di choc anafilattico. It 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, é possibile stabilire di proporre un
doppio test o un trattamento preventivo adatto prima di qualsiasi iniezione.

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

- VOLUME deve essere utilizzato con lamassima 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.

- Non iniettare pit di 2 ml di VOLUME per sito di trattamento per ogni seduta

- | pazienti devono ricevere le seguenti raccomandazioni:

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

« | pazienti a trattamento
ematomi ed emorragie durante l'iniezione.

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

o Evitare l'esposizione a temperatura estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco), nonché
Uesposizione 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.

devono essere avvertiti del maggiore rischio di
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- Si richiama lattenzione del medico sul fatto che il presente prodotto contenga lidocaina e occorre
pertanto tenerne debitamente conto.

- Si richiama L'attenzione degli sportivi sul fatto che il presente prodotto contenga un principio attivo che
pub indurre una reazione positiva dei test effettuati durante il controllo anti-doping.

INCOMPATIBILITA

Sussistono incompatibilit tra 'acido ialuronico e i composti di ammonio quaternario come le soluzioni
di cloruro di benzalconio. VOLUME non deve pertanto entrare mai a contatto con strumenti medico-
chirurgici trattati con questo tipo di prodotto.

EFFETTIINDESIDERATI

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

del presente dispositivo con manifestazione immediata o ritardata, tra i quali (elenco non esaustivo):

-Dopo liniezione possono manifestarsi reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritemal
associabili a prurito, dolori alla pressione. Tali reazioni possono persistere per una settimana.

- Ematomi.

- Colorazione o scolorimento a livello del sito diiniezione.

- 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 a una settimana o all'insorgenza di qualsiasi altro effetto secondario.
It medico dovra proporre un trattamento appropriato.



- Qualsiasi effetto indesiderato connesso all'iniezione di VOLUME deve essere segnalato al distributore
e/o al fabbricante. In un numero limitato di casi, ovvero nell'1,6% (1/61) dei soggetti dello studio clinico,
un leggero dolore spontaneo o alla palpazione pud persistere per pil di una settimana

MODALITAD'USO

VOLUME & destinato ad essere iniettato lentamente nel derma profondo o a livello sopra-periosteale o
sottocutaneo da parte di un medico in possesso di formazione sulle tecniche di iniezione. Dato che la
tecnicita & fondamentale per Uesito del trattamento, il presente dispositivo deve essere utilizzato
da medici in possesso di formazione specifica sulle iniezioni finalizzate al ripristino di volumi. E
indispensabile una buona conoscenza dell'anatomia e della fisiologia del sito da trattare.

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

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

Utilizzare 'ago da 276 " in dotazione con la siringa. Rimuovere il tappo della siringa tirandolo come
indicato nella figura 1. Inserire I'ago correttamente e saldamente nel puntale della siringa preriempita,
avvitare delicatamente e assicurarsi che l'ago sia montato correttamente come illustrato nelle figure 2
e 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 dell'iniezione &
importante massaggiare la zona trattata al fine di assicurare che il prodotto sia ripartito uniformemente.
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.
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AVVERTENZE

- Verificare la data di scadenza e l'integrita dell imballaggio prima dell'utilizzo. Non utilizzare a 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 lutilizzo, gettare la siringa ed il prodotto residuo. L'ago deve essere gettato in un apposito
contenitore di raccolta. Attenersi alle direttive in vigore riguardo allo smaltimento.

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

- Liniezione accidentale di filler dermici nei vasi sanguigni del viso puo causare effetti collaterali rari
ma gravi, come Lembolizzazione che pub 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 nellarea 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

VOLUME is een visco-elastische gel van gereticuleerd hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong, traag
resorbeerbaar, kleurloos, transparant, steriel, apyrogeen en fysiologisch met 0,3 % van lidocaine
hydrochloride voor zijn verdovende eigenschappen. Hij is verpakt in een gegradueerde, voorgevulde
spuit van 1,2 ml voor eenmalig gebruik. Elke doos bevat 2 spuiten VOLUME, 4 steriele naalden van
276 2" voor eenmalig gebruik en voorbehouden voor de injectie van VOLUME, 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

Gereticuleerd hyaluronzuur 25mg
Lidocaine hydrochloride 3m
Fosfaatbuffer pH 7,2 QSP1g

Een spuit bevat 1,2 ml VOLUME.

STERILISATIE
De inhoud van de spuiten VOLUME wordt met vochtige warmte gesteriliseerd. De naalden van 276 ;'
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 filler VOLUME is een injecteerbaar implantaat, geindiceerd voor het herstel van het volume van het
gezicht, via subcutane injectie supra-periosteaal of in de diepe dermis.

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

VOLUME mag niet geinjecteerd worden:

- Voor de correctie van oppervlakkige rimpels

- Inde peri-orbitale (ooglid, kraaienpootjes, kringen) en glabellaire regio en in de lippen
- Inbloedvaten.

- In de spieren

- In een plaats waar al een niet-resorbeerbaar vulimplantaat werd geinjecteerd

- Niet overcorrigeren

VOLUME mag niet gebruikt worden:

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

- Bij patiénten met d van een auto-imr of dieeen apie krijgen.

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

- Bij patiénten die lijden aan porfyrie

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

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

- Bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

- Bij kinderen.

- In zones die ontstekings- en/of infectieuze laesies vertonen (acne, herpes, ...).
-In onmiddellijke combinatie met een behandeling door laser, grondige chemische peeling of
dermabrasie.

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



- VOLUME is niet geindiceerd voor andere dan subcutane, supra-periosteale injecties of injecties in de
diepe dermis. De techniek en de diepte van de injectie wisselen naargelang de behandelingsplaats.

- Niet injecteren in bloedvaten, beenderen, pezen, li spieren en schoonhei

- Erzijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie in verband met
de injectie van VOLUME 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 VOLUME 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.

- VOLUME moet voorzichtig gebruikt worden bij patiénten met hartgeleidingsstoornissen.

-VOLUME 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.

- Bij elke sessie niet meer dan 2 ml VOLUME per behandelingsplaats injecteren.

- De patiénten moeten de volgende aanbevelingen krijgen:

« De inname van aspirine, vitamine C en /of E aan hoge doses vermijden gedurende de week vo6r 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 bestaan onverenigbaarheden tussen hyaluronzuur en van kwaternair zoals
oplossingen van benzalkoniumchloride. Daarom mag VOLUME nooit in contact gebracht worden met
medische-chirurgische instrumenten die behandeld zijn met dit soort product.

BIJWERKINGEN

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

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

- Hematomen.

- Verkleuring of ontkleuring 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 bijwerkingenin verband met de injectie van VOLUME moet aan de verdeler en/of de fabrikant
gesignaleerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

VOLUME is bestemd om traag in de diepe dermis of supra-periosteaal geinjecteerd te worden door
een arts die een opleiding heeft gekregen over injectietechnieken. De technische expertise van de
behandeling is noodzakelijk voor het slagen ervan, dit hulpmiddel moet gebruikt worden door artsen die
een specifieke opleiding hebben gekregen in verband met injecties voor het herstellen van volumes. Een
goede kennis van de anatomie en de fysiologie van de te behandelen plaats is noodzakelijk.

Alvorens de behandeling te starten, moet de patiént op de hoogte gebracht worden van de indicaties van
het hulpmiddel, van de contra-indicaties, van de onverenigbaarheden en van de mogelijke bijwerkingen.
De te behandelen zone moet zorgvuldig ontsmet worden véér de injectie

De naald van 27G %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 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.
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WAARSCHUWINGEN

- De vervaldatum en de integriteit van de verpakking controleren voér 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

VOLUME é um gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, de origem nao animal, lentamente
reabsorvivel a0 longo do tempo, incolor, transparente, estéril, nao pirogénico e fisiolgico, contendo
0,3% em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades anestesiantes. Apresenta-se em
seringa de 1,2 ml graduada, pré-cheia, de uso Gnico. Cada embalagem contém 2 seringas de VOLUME, 4
agulhas esterilizadas de 276G 2", de uso Gnico e destinadas a injecao de VOLUME, 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.

COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado 5mg
Cloridrato de lidocaina 3m
Tampao de fosfato pH?, QsP1g

Uma seringa contém 1,2 ml de VOLUME.

ESTERILIZACAO
0 conteldo das seringas de VOLUME ¢ esterilizado por calor himido. As agulhas de 276 %' 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.

0agente de preenchimento VOLUME é um implante injetavelindicado para a recuperacao dos volumes do
rosto, por injecao subcutanea, supraperiéstea ou na derme profunda.

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

VOLUME nao deve ser injetado:

- Para correcao de rugas superficiais;

- Na zona periorbital (palpebra, pés-de-galinha, olheiras) e glabelar nem nos labios;

- Nos vasos sanguineos;

- No misculo;

- Numa zona onde j& tenha sido injetado um implante de preenchimento ndo reabsorvivel.
- Nao corrigir em excesso.

VOLUME nao deve ser utilizado:

-em doentes que apresentem hipersensibilidade conhecida ao 4cido hialurénico, 3 lidocaina e a
anestésicos locais do tipo amida.

- 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
localizacao cardiaca.

- na mulher gravida ou em fase de aleitamento.

- em criancas.

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

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

PRECAUCOES DE UTILIZAGAO
- A utilizacao de VOLUME esta reservada a médicos que disponham da devida formacao em técnicas de
injecdo.

- VOLUME nao é indicado para qualquer outro tipo de injecdo, a ndo ser subcutanea, supraperiéstea ou
na derme profunda. A técnica e a profundidade da injecao variam em funcao do local de tratamento.

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

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

- Nao existem dados clinicos disponiveis em termos da eficacia e tolerancia quanto & injecao de VOLUME
em doentes que apresentem antecedentes de alergias graves mdltiplas ou choque anafilético. Cabera,
por isso, ao médico decidir caso a caso, em funcao 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.

- VOLUME deve ser utilizado com precaucio em pessoas que apresentem perturbacées cardiacas

-VOLUME deve ser utilizado com muitas precaucoes em doentes com insuficiéncia hepatocelular
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- Chama-se a atencao do médico para o facto de este produto conter lidocaina, o que deve ser tido em
conta.

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

INCOMPATIBILIDADES

Existem incompatibilidades entre o acido hialurénico e os compostos de aménio quaternario, como
as solucdes de cloreto de benzalcénio, razao pela qual VOLUME nunca deve entrar em contacto com
instrumentos médico-cirtrgicos tratados com este tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS
0 médico deve informar o doente de que existem potenciais efeitos indesejaveis associados a aplicacio
deste di ivo, que podem surgir imediatamente ou de forma retardada. Entre estes (lista nao

com problemas de coagulacao, bem como em doentes submetidos a tratamento com med
destinados a reduzir ou inibir o metabolismo hepatico que sejam suscetiveis de provocar problemas
de coagulagao.

- Nao injetar mais de 2 ml de VOLUME por cada local de tratamento em cada sessao.

- Os doentes tratados devem receber as seguintes recomendacées:

« 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 injeca

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

« Evitar a exposicao a temperaturas extremas (frio intenso, saunas, banhos turcos), bem como uma
exposicao prolongada ao sol e aos raios ultravioletas durante as duas semanas que se seguem 3
injecao.

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

- Reacdes inflamatérias (vermelhiddo, edema, eritema) que podem estar associadas a prurido ou
dores & pressio, podem surgir apos a injecao. Estas reaces podem persistir durante uma semana.
Num ndmero limitado de casos, 1,6% (1/61) dos participantes no estudo clinico acusam uma dor ligeira
espontanea ou a palpaco, que pode persistir por mais de uma semana.

- Hematomas.

- Coloracio ou descoloracao ao nivel do local da injecdo

- Induracdes ou nédulos no local da injegao.

- 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 VOLUME deve ser dado a conhecer ao
distribuidor e/ou fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

VoLU t] a ser injetado lentamente na derme profunda ou de forma supraperidstea ou
suhcutanea por um médico que disponha da devida formacao em técnicas de injecao. A especificidade
técnica do tratamento é essencial ao seu sucesso, pelo que este dispositivo s6 deve ser utilizado por
médicos que tenham recebido formacao especifica quanto a injecdes para recuperaco de volumes. £
igualmente necessario um bom conhecimento da anatomia e da fisiologia do local a tratar.

Antes de iniciar o tratamento, o doente deve ser informado das indicacoes do dispositivo, das suas
contr: ¢6 e efeitos 5 A zona a tratar deve ser
rigorosamente desinfetada antes da injecdo.

Utilizar a agulha de 27G 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, como indicado nas figuras 2
e 3. Retirar a tampa da agulha (figura 4) e injetar lentamente na derme, aplicando a técnica de injegao
apropriada. A quantidade injetada dependera da zona a tratar. Apés a injecao é importante massajar a
zonatratada, a fim de assegurar que o produto fica uniformemente distribuido. As graduacées impressas
na etiqueta da seringa representam apenas uma ajuda para o técnico durante a injecio e nao podem ser
consideradas como um elemento de medico.
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ADVERTENCIAS

- Verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem antes de utilizar. N3o utilizar uma seringa
cuja tampa da extremidade se apresente aberta ou retirada.

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

- Nao reesterilizar.

- Apés a utilizaco, 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 visao e
causar cegueira, derrame e lesio e/ou necrose da pele ou das estruturas faciais subjacentes. Estes
casos raros de cdo dos vasos ineos sao descritos ao nivel da glabela, no
nariz ou em volta dele, na testa e na zona periorbital.

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

OMUCAHME
VOLUME npepcTasnsieTco60ii BA3K03MaCTHYHbIH, MeANeHHO pacca BecuseTHbIl, np
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Hanuuue B npenapate nugokanHa obecneunBaet yMeHblueHne Bone3HeHHbIX OLYILEHWA Y NaLMeHTa Bo

CTEPWLHAY, AMMPOTeHHbIM (UIMONOTUMECKWH TeNb HB OCHOBE PETVKYTMPOBAHHO/ rManypoHOBO/
KUCNOTHI HEXWBOTHOTO NPOMCXOXAGHMA, Cofepxaluii 0,3% nupokauHa rmApoxnopUAa, W3BeCTHoro
cBouMM obesbonuBaowwmUmMmu cBOMCTBAMN. [eflb HAXOAUTCH BHYTPU rPafyUpOBaHHOTO MpefBapUTenbHO
3aN0NHEHHOrO WNPHLA 06beMoM 1,2 MN ANS OAHOPA30BOr0 MCMOAL30BaHNA. Kaxaas ynakoska CoaepxuT
2 wnpnya ¢ npenap: VOLUME, 4 cT te wrnsl 276 1, ueHHbIE AN
MHbekuuit npenapata VOLUME, nHc NafbiL no np w4 upeHt CcTukepa.
[ns obecneyeHns KOHTPONS 3a NPOUCXOXAEHUEM NpenapaTta oAunH U3 1BYX CTUKEPOB HeobXoanMO BKAEUTL B
KapTy NalneHTa, a Apyroii - 0TAATL NaLMeEHTY.

COCTAB
P rvanyp Kucnota 2%5mg

™ 3mg
®ocatHbiit bydep pH7,2 10 KoHeuHoro Beca Ha 1 mn

OauH wnpuy copepsut 1,2 Mn npenapata VOLUME.

CTEPUNIU3ALUA
Copepxumoe wnpuues ¢ npenapatom VOLUME cTepuausyetcsi ropsiumm napom. VHbeKuoHHsIe Urbi
27G """ cTepunusylotcs obnyyeHnem.

NOKA3AHUS
IleiicTave npenapatos ART FILLER® HanpagneHo Ha KOpPEKLMIO CTPYKTYPHBIX U3MEHEHHIA KOXM, CBA3AHHBIX
cnpoueccamu CTapeHns: 3anoiHeHne MOPLLWNH U CKNaaok KoXK, BOCCTaHOBNEHWE obbema.

BpeMs

NPOTMBOMNOKA3AHUA

Mpenapat VOLUME He cnepyet BBOAMTH:

- [Ln9 KOPPEKLMM NOBEPXHOCTHBIX MOPLLMH.

- B nepuopbuTanbHyio (BeKw, «rycHHbie nanki», Kpyru oA rasamu) u Mex6posHyio 0BAacTH, a Takxe &
obnactsry6.

- B kpoBeHoCHbIe cocyabl.

- B MblWLbL.

- ByJacTkM KoM, KyAa paHee 661 BBEAEH NOCTOSHHbI MMINGHTaT.

- C Lenbio KOppeKUMM Pe3ynbTaTos NpeAbIAYLLMX NPoLeAyp.

- W3beratb n36b1ToOMHOM KOppeKLuM.

Mpenapat VOLUME He ceyeT npumeHsTs:

-Y NauneHTOB C U3BECTHOM NOBbILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K MaNypoOHOBOW KUCAOTE, NUAOKAUHY 1
MeCTHbIM aHECTETUKAM U3 TPYNbl aMUAHBIX NPENapaTos.

-¥ nauventos, ay wm panesThyeckoe
nevenve.

- ¥ nauneHToB, CTpapaoLWNX anunencuen, He NOAAaIOLLENACA Neyermio.

- Y nauueHTos, cTpafatwlLmMx nopdupmeii.

- ¥ NaUMEHTOB CO CKNOHHOCTbIO K PA3BUTMIO FMNEPTPOGUPOBaHHBIX PyBLIOE.

-Y NaUMeHTOB C PeLMANBHDYIOLMMIA TOH3UANMTAMM, OCTPEIM CyCTaBHBIM PEBMATM3MOM C NOpaxeHueM
cepaua

®unnepVOLUME npepcTasnsiet coboit uH iAnMnnaKTar, i NS BOCC
0BBEMOB NLja NyTeM NOAKOXHO MU CyNPanepuoCTansHOM MHbEKLMM NNBO MHBbEKLUN B FyBoKue crov
AepMbl

p Kop TPYAbI0 XEHLMH.
-Y pereit.

- HayuacTkax ¢ socnianm lwn)

Ko lake, repnec uT.a).



- 0&HOBPEMEHHO C TPOBEAEHIEM Na3EPHO/i TepanyiM, XAMIHECKOTO MHTa WA MPOLEAYP AepMaBpasun
KoXM U3,

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHA

- Mpenapat VOLUME goneH BBOANTb Bpay, BAaAeIOLIMA MHBEKLIMOHHBIMI METOAMKAMH.

- Mpenapat VOLUME cnepyeT BBOAWTL MCKMIYATENbHO NyTeM MOAKOXHORA WAM CynpanepuocTansHoit
UHBEKLMI 16O MHbEKUMM B FyBOKMe CloM AepMbl. TexHUKa i rnybuHa BBepeHa ')
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*W3beraTb BO3AENCTBMA IKCTPEMAnbHLIX TeMnepaTyp (CuAbHbI Xonop, cayHa, xaMmawml, a Takxe
ANUTENBHOMO BO3EICTBIS CONHEUHOTO CBETa, YNLTPAGUONETOBLIX Nydeil B TeueHe 2 HeaeNb noche
MHBEKLWH.

-Bcnyyae Anrnel He cnepyety
CeayeT NPeKPaTUTL MHBEKWMIO U CMEHUTH MNY.
- Bpawy CNefyeT NPUHUMATL BO BHUMAHHe, YTO NPenapaT ConepXMT NMAOKaVH, U yuTbIBATH 3TOT aKT.

CUNY A3BAIEHNS Ha MOPLUEHb WNPULA;

3aBMCUMOCTM OT 06pabaTbiBaeMoro yacTka.

- He BBOAT B KPOBEHOCHBIE COCYAbI, KOCTH, CYXOXWNS, CBA3KM, MbILULLI 1 MMrMEHTHbIE POAMMbIE NATHA.

- OTCYTCTBYIOT KMHMYECKME AaHHbIe, NOATBEPXAAOWIME 3GEKTUBHOCT 11 NEPEHOCMOCTb MHBEKLMA
npenapata VOLUME nauueHTamm, UMEIoLyumyt B aHaMHE3€ NIOBTOPHBIE TAXEbIE ANeprudeckue peakunm
WM aHaGUNAKTUYECKNI WOK. B KaX ,0M KOHKPETHOM Clly4ae Bpay JOJKEH PEWMTb BOMPOC 0 BOIMOXKHOCTH
MCNONb30BaHMA NPenapaTa B 3aBUCHMOCTY OT XapaKTepa MMelolLeiics annepriu, a Takxe obecneunTs
CTporoe HabiofieHMe 3a TaKMMM NaLMEHTaMM, HAXOARUMMACS B FPynMe pUcka. B 4aCTHOCTM, OH MOXET
NPEANIOXHTb NPeABaPUTENIbHO NPOBECTM ABOIiHYI0 NPOBY C NPENapaToM MY Ha3HAYTb COOTBETCTBYIOUEE
NPOPUNAKTUYECKOE NeyeHine Nepes KaXabiM ero BBeAeHNEM.

- Mpenapat VOLUME gonxeH 1Cnob30BaThCsi C 0CTOPOXKHOCTLIO Y NALMEHTOB C HAPYLUEHUSIMA CEPAEYHOR
npoBoaMMoCTH.

-Mpenapat VOLUME cnegyeT npumeHsTs c 0CO60/i OCTOPOXHOCTbIO y NALMEHTOB C MeYeHOuHO
HE/JOCTATOUHOCTLIO C HADYLIGHNAMY CBEPTLIBAEMOCTU KPOBM, 3 TAKXe Y MAUMEHTOB, NPUHMMAILLIAX

ThI, C WK WHT i MeTabonn3M, YTO MOXET NpUBECTU K
HapyLIEHMSAM CBEPTLIBAEMOCTM KPOBH.
- MauyeHTb AONXHBI NONYYMTH CREAyIoLIe peKoMeHAALMN:
 MpekpaTuTs NpUeM acnupuHa u BuTamuHa C v (unu) E 8 NoBbILLeHHbIX 403aX 33 HeARI0 10 MHBEKLMM.

faTb CNOPTCMEHOB O TOM, YTO MpenapaT COAEPXUT aKTUBHOE BELeCTBo,
cnocoﬁuoesuasamnonomrenwuepezynwamaHanMaoEnpwnpoaenewwaHmnonwnrosuroKoHTpom.

B3AUMOJEVCTBUE C APYTUMU MPEMAPATAMMU

X0pOLLO M3BECTHA HECOBMECTUMOCTb MEX Ay THanyPOHOBOM KMCAOTON 1 CONSIMM YETBEPTUYHOTO BMMOHMS,
TakUMM, HanpuMep, Kak xnopua 6eH3ankoHus. YuuTeiBas 370, HUKOTAE He CeflyeT [oNycKaTb KOHTaKTa
npenaparaVOLUME c TakuMu coeAMHEHNAMM, a Tak ke C MeIMLIMHCKNAM M XMPYPrU4eCKUM MHCTPYMEHTapheM,
06paBoTaHHLIM MMM,

NOBOYHbIE AENCTBUA

Bpay fonxeH NpouH$OpPMMPOBaTL NauMeHTa O BO3MOXHOCTU BO3HMKHOBEHWA NOBOYHBIX peakunit,

CBA3aHHbIX C BBE/jeHMeM [JaHHOTO NPeNapaTa u CNOCOBHBIX PA3BUTLCA HEME/NEHHD AN CYCTS HEKOTOPOE

Bpems.. K HiM 0THOCATCS (NPUBEEHHBIN CINCOK HE ABNISIETCA HCYEpNbIBaIOLLMM):

- BocnanuTeNsHble peakuu Koxw [NOKpacHeHHe, oTek, 3puTeMa M Ap.), KOTOpbIE MOTYT CONPOBOXAATLCA
3yA0M, a Take 60N1e3HEHHOCTbIO NPY HaAaBNMBaHUM. oA06HaR peaKUUsi MOXET COXPAHSTLCS B TedeHue
oHoiA Hepenw. B peakux cayvasx (1,6 % naumenTos, unm 1 naueHt u3 61, N0 AaHHBIM KIMHUYECKOTO
WCCNeR0BaHNA) He3HAUUTENbHbIE CNOHTaHHBIE 60NV ANV 0NV NPU NANbNALIMN MOTYT COXPAHSTECA AONblLIE
OfIHOW Heflenu

* MauveHToB, NONyHaIOWWX aHTUKOArYIHTHYIO Tepanuio, cneayet Tb 0 pucke
FeMaToM U Kp: 7 B0 BpeMs
 He HaHOCHTb MaKsAX B Teuerme 12 4acos NOCAe MHBEKLMN.

- remMarombl.
-0 nnm obec KOXM B MecTe
- BO3HVKHOBEHYE yNIOTHEHMIE MY Y3NIKOB B MECTe MHBEKLMM.

- HeocTaTouHas 3 deKTUBHOCTS Np pbi A cnabo 7 abdexr
- Mocne uHbeKLWii F1anypoHoBOV KMCOTHI 1 (M) AMAOKAMHa OTMEUEHDI Clly4al BOSHUKHOBEHNS HEKpO3a
KOXM B MeXBPOBHO/ 0651acTU, a6CLECCOB, FPAHyNeM M ANNEPrUveckuX peakuwil HeMeaseHHoro u
3aMeanenHoro Tuna. HeoBXoMMo NPUHMMATL B pacyeT NOTEHUMasbHYI0 ONACcHOCTb Pa3BUTHA NOAOGHBIX
OCNOXKHEHMIA
-MauveHT fonXeH B KpaTuaiilume CPOKM M3BECTMTH Bpada 060 BCEX CNyuasix COXpaHEHUs y Hero
BOCNANWTENsHOW peakuMn 8 TedeHue Goslee OAHOW HeAenW nocne BBEfeHUA npenapata wam
Nio6bIX Apyrux nobi a¢dekTos. Mpn 3ToM Bpay AomxeH obecneynTs nposeaeHne
NaUMeHTy COOTBETCTBYIOWEr0 NIeveHNs.
060 BCex Cnyuasix BOSHUKHOBEHUS APYrUX NOBOUHBIX 3GDEKTOB, CBI3aHHLIX C BBEEHVEM NpenapaTa
VOLUME, Heo6X03MMo IpOUH(OpMUpOBaTS AUCTPHEBI0TOPE 1 (M) Npon3soauTens npenapata

CMocob NPUMEHEHUSA

Mpenapat VOLUME mepneHHo sBogwTcsi B rnyBokve Cow mepMbl, MyTem cynpanepuocTansHoii wam
NOAKOXHOM MHbeKWM. TpoLe/yPy AONXEH NPOBOATS BPaY, BAACIOIMIA UHBEKUMOHHbIMA METORMKAMM
TexHuka npoBeAeHMs NpoLeAypbl UMeeT BaxHoe 3HauyeHne Ans ee adppekTusHocTU. lpenapat gonkeH
BBOAWTLCS BPAYoM, NPOWEAWNM CMeUManbHylo MOATOTOBKY MO AAHHOMY UHBEKUMOHHOMY MeToay
3anonHeHns.

Mepen Hauanom npoueayp T nNauMeHTa 0 noOKa3aHMAX U
Knp €10 HeCOBMECTUMOCTY C ApYruMM Npenapatami, a Takxe

0Bo3MoXHOCTH Pa3BUTA HEXeNaTesbHbIX N0BOYHbIX peakuuit.

Mepen Hauanom npenapara TlWaTeNbHO APO, T KOXY B MecTe ero

BBEAEHUS.
Vcnonb3yitte urny 276G 2", noctaBnsemyio B KOMnnekTe co wnpuueM. CHUMUTE CO WNPULA KOANAYOK,
MOTAHYB €ro, kak Noka3aHo Ha puc. 1. MpaBubHO M OCHOBaTENbHO 3aKpenuTe UMy Ha HakoHeuHWKe
3aM0NHEHHOr0 NPENapaToM WNPULA; aKKyPaTHO 0BEPHUTE MINY, YTOBLI Y6EAMTLCS, YTO OHA yCTaHOBNEHA
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RONXHbIM 06pa3oM (cM. puc. 2 1 3). CHUMMTE C Mrbl 3aWWMTHBIA Konnayok (puc. 4) u MeanekHo BBeauTe B
[EpMy, UCMONb3yA COOTBETCTBYIOWLYIO TEXHUKY MHBeKLWMM. KoNnyecTso BBOAMMOro npenapata 3asucuT
oT pa3mepos 06nacTi koppeKkuuu. Mocne BINONHEHNA MHBEKLMN BaXHO Clerka NOMaccHpoBaTh 06nacTs
BBE/leHNs NpenapaTa Ans ero p 0 pac Ip: HaHeCeHa Ha STUKETKY Wnpuua
AnsynobeTea Bpaya, BLINOHAIOLLErD MHbEKLIO, 1 HE MOXeT pachastaTbca BKa4eCTBe U3MepUTENbHON
wKanbi.

0COBbIE NPEAYNPEXAEHNA

- MpoBepuTL CPOK FOAHOCTYM NPenapaTa v UeoCTHOCTb YNakoBKY Nepea cnonb3osaHnem. He ncnob3osats
LINPYILL C OTKPBITBIM AN CABUHY ThIM KOINAYKOM.

-He vcnonb3osath npenapat nogTopHo. MoBTOPHOE MCMONb30BaHME HeceT B cebe puck (Hanpumep,
nepeKpecTHoro 3apaxeHya) Ans naumexTa

- He noggeprath noBTOpHOI CTEpUAM3aUMN.

- TocAe UCNONL30BaHNS WAL 1 OCTATKY NPENapara BLBPOCHTL. MCMoNb30BaHHBIE UFEI AOMKHBI BbITh

B i ans aToro iiHep. PyKoBOACTBOBATCS TPeBoBaHMAMM
[NeACTBYIOUIMX MHCTPYKLMIA N0 yTUNMU3ELNM.

- He NbITaTbCs BLINPAMUTL U30THYTYI0 UTNY; ee HeoBXOAMMO BbIBPOCHTL MM 3aMeHHTb Ha HOBYIO.

- CnyuaiiHoe Nonagame HANoNHUTENS MATKMX TKaHEM B KPOBEHOCHBIE COCYAbI ML BO BPEMS MHBEKLMM
MOXET NPUBECTY K PEAIKYM, HO CEPbE3HBIM N0BOUHbIM 3 dEKTaM, KOTOPHIE MOTYT BbI3BaTL 3MB0NM3aLMIO,
YXYAWeEHME 3PEHNS, CAENOTY, aNONAEKCMUECKHI YAGP M NOBPEXACHME 1 HEKPO3 KOXM, @ TaKke yacTeii
NMUa, NOABEPXeHHbIX AiiCTBMIO NpenapaTa. 3T peakue CAy4an 3M60U3aLMM KPOBEHOCHBIX COCYA0B
Yallle BCero HABNIAAIOTCA B 0BNACTY FRaBeNNLI, Ha HOCY, BOKPYT HOC, 7163 U B OKONOFNA3HYHOM 0BAACTH.

YC/I0BUA XPAHEHUSA
XpaHuTb npu TeMnepatype ot 2°C 4o 25°C, BAaNM OT NPAMbIX CONHEUHbIX NIy4eit.



OPIS

VOLUME to lepkosprezysty zel sieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego,
wchtaniany stopniowo w miare uptywu czasu, bezbarwny, przezroczysty, sterylny, niepirogenny i
fizjologiczny, zawierajacy 0,3% masychmrowudorku l\dokamy zwlasclwosc\aml anestezyjnymi. Produkt

jest pakowany w skalowane strzykawki o 1,2ml, ipr do ednurazuwel
aplikacji. Kazde opakowanie zawiera 2 strzykawki produktu VOLUME, 4 sterylne igty 276 %' do
uzytku jednorazowego, przeznaczone wytacznie do iniekcji produktu VOLUME, notatke oraz 4 etykiety

zapewniajace y W celu zap ident Sci produktu, Jednazdwoch etykiet
powinna by¢ przechowy w dok i pacjenta, natomiast druga jest przekazywana pacjentowi.
SKLAD

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

Pojedyncza strzykawka zawiera 1,2 ml produktu VOLUME
STERYLIZACJA

Zawartos¢ strzykawek produktu VOLUME zostata wysterylizowana cieptem wilgotnym.lgty 276 %" sa
sterylizowane przez promieniowanie.

WSKAZANIA
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PRZECIWWSKAZANIA

Produkt VOLUME nie powinien byé stosowany:

- Do korekty zmarszczek powierzchownych

- W okolicach oczodotow [powieki, zmarszczki i worki pod oczamil, gtadziny czota i warg.
- Do krwioobiegu (donaczyniowo).

- Domiesniowo .

- W miejscu, w ktérym zostat juz iek implant wypetniajacy nie

- Nie przeprowadzac korekt ponownych.

Produkt VOLUME nie powinien byé stosowany:

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

- U pacjentow z wystepujacymi w przesztosci chorobami autoimmunologicznymi lub przechodzacymi
immunoterapie.

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

- U pacjentéw cierpiacych na porfirie

- U pacjentow ze sktonnoscia do powstawania blizn przerostowych.

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

- U kobiet w ciazy lub karmiacych.

- U dzieci.

Dziatanie produktéw ART FILLER® polega na korygowaniu sp h starzeniem modyfikacji
struktury skory: wypetnienie zmarszczek i bruzd skéry, rekonstrukcja ksztattéw.

Produkt wypetniajacy VOLUME to implant stosowany do korygowania ksztattow twarzy metoda iniekcji
podskornej, powyzej okostnej lub w gteboka warstwe skory wtasciwej

Obecnosé lidokainy umozliwia ztagodzenie bélu pacjenta podczas zabiegu.

-w wktérych wystepuja stany zapalne i/lub infekcyjne skory [tradzik, wysypkal.
- W bezposrednim potaczeniu z laseroterapia, gtebokim peelingiem chemicznym lub dermabrazja.

SRODKI 0STROZNOSCI
- Produkt VOLUME moze by¢ stosowany wytacznie przez
wtasciwe techniki iniekcji

lekarzy, ktérzy

-Produkt VOLUME nie moze by¢ stosowany do jakichkolwiek innych iniekcji, niz podskérnych,
wykonywanych powyzej okostnej lub w gteboka warstwe skéry wtasciwej. Technika i gtebokos¢ iniekcji
53 uzaleznione od miejsca zabiegu

- Nie nalezy wstrzykiwac produktu do naczyn krwionosnych, kosci, Sciegien, wiezadet, miesni i znamion.

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

- Nie s3 dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznoéci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
produktu VOLUME u pacjentow cierpiacych wczesniej na powazne alergie lub wstrzas anafilaktyczny.
W przypadku tego rodzaju pacjentow o wysokim poziomie ryzyka, decyzje o wykonaniu zabiegu lekarz
podejmuje indywidualnie w zaleznosci od rodzaju alergii i musi zapewnic ich dalsz3 kontrole po zabiegu
W szczegélnosci moze on zaleci¢ pacjentowi przeprowadzenie przed testu p lub
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- W razie zatkania igty nie nalezy zwiekszac sity nacisku na ttok strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie
i wymienic igte.

- 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 stosowane podczas kontroli antydopingowych.

PRZYPADKI NIEZGODNOSCI

Wystepuje niezgodnos¢ pomiedzy kwasem hialuronowym a ) czwartor )

takimi jak roztwory chlorku ber W zwiazkuz p m nalezy podjac i srodki
4ci kontaktu produktu VOLUME z instrumentami medycznymi i chirurgicznymi,

poddanie sie leczeniu emu.

- Produkt \/DLUME powinien by¢ stosowany z ostroznoscia w przypadku pacjentow cierpiacych na
jakiekolwiek zaburzenia pracy serca.

- Produkt VOLUME powinien byé stosowany z duza ostroznoscia w przypadku pacjentéw cierpiacych na
niewydolnoéé watroby z zaburzeniami krzepniecia oraz zazywajacych niektére leki zr e lub

ktére mogty by¢ czyszczone produktami tego rodzaju

DZIALANIA NIEPOZADANE
Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o efektach ubocznych, ktére moga sie pojawi¢ bezposrednio
produktu Lub po uptywie pewnego czasu. Sa to w szczegélnosci (ponizsza lista nie jest

zaktocajace metabolizm watrobawy. ktére moga spowodowac zaburzenia krzepniecia.
- Podczas kazdego zabiegu nie nalezy wstrzykiwaé wiecej, niz 2 ml produktu VOLUME.
- Pacjenci powinni przestrzegac nastepujacych zalecen:
« Unikac przyjmowania aspiryny, witaminy C i/lub E w wysokich dawkach w okresie jednego tygodnia
przed zabiegiem.
+ Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinny zostaé poinformowani o wystepowaniu
ryzyka krwiakéw oraz krwawienia podczas zabiegu.
* Nie nakladac makijazu w czasie 12 godzin po zabiegu
« Nie nalezy naraza¢ miejsca korekcji na dziatanie ekslremalnych temperatur (skrajnie niskich lub
wysokich, na przyktad w saunie lub tazni typu hammam), a ponadto unikaé dtugotrwatego narazenia
na dziatanie promieniowania ultrafioletowego w okresie 2 tygodni po zabiegu.

po

wyczerpujaca)

- Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek lub rumien), ktdrym moze towarzyszy¢ swedzenie oraz
bolesnosé miejsca poddanego iniekcji. Reakeje te ustepuja z reguty po uptywie jednego tygodnia, W

j iloéci przypadkéw, wynoszacej w przepr Klinicznych 1,6% (1/61)

pacjentow, lekka bolesnos¢ po dotknieciu moze utrzymywac sie dtuzej, niz przez jeden tydzien.

- Krwiaki.

- Przebarwienia lub odbarwienia skéry w miejscu iniekcji.

- Stwardnienia lub guzki w miejscu iniekcji

- Niska skutecznosc zabiegu lub staby efekt wypetnienia.




- Literatura je rzadkie, natyc lub posniejsze przypadki martwicy w okolicach
gtadzizny czota, wrzodéw, ziarniakéw lub nadwrazliwosci po iniekcjach kwasu hialuronowego i/lub
lidokainy. Nalezy uwzglednié te potencjalne zagrozenia

- Pacjent powinien jak najszybc\ej zgtosi¢ lekarzowi u(rzymywanle sie powyzszych dziatan ubocznych
powyzej lygodma oraz p sie innych d h efektow zabiegu. Lekarz
powinien zalecié pacjentowi odpowiedni sposob leczenia.

- Wszelkie inne dziatania niepozadane zwiazane z iniekcja produktu VOLUME powinny zosta¢ zgtoszone
dystrybutorowi i/lub producentowi.

SPOSOB PODAWANIA

Produkt VOLUME jest powoli wstrzykiwany w gteboka warstwe skéry wtaciwej, powyzej okostnej lub
podskornie przez lekarza posiadajacego odpowiednie uprawnienia i przeszkolonego w zakresie technik
wstrzykiwania implantow. Biorac pod uwage, ze skutecznos¢ zabiegu zalezy od jego prawidtowego
wykonania, zabieg powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie
technik wstrzykiwania implantéw. Konieczna jest dobra znajomos¢ anatomii i fizjologii miejsca zabiegu
Przed wykonaniem zab\egu nalezy poinformowac pacjenta o wskazaniach i przeciwwskazaniach,
przypadkach d h dziataniach adanych zabiegu.

Przed iniekcja nalezy duk{adme zdezynfekowaé miejsce zabiegu.

Uzywaé wytacznie igty 276 2" dostarczonej razem ze strzykawka. Zdja¢ zatyczke strzykawki w sposob
pokazany na schemacie 1. Prawidtowo, mocno zatozy¢ igte na koncéwke napetnionej strzykawki,
delikatnie dokrecic i uprawni¢ sie, ze igta zostata zatozona prawidtowo w sposob pokazany na schematach
20 3. Zdja¢ naktadke igty (schemat 4] i rozpoczac powolne wstrzykiwanie w skére wtasciwa, stosujac
prawidtowa technike iniekcji. lloé¢ wstrzykiwanego preparatu zalezy od miejsca zabiegu. Po dokonaniu
iniekeji nalezy rozmasowac miejsce zabiegu dla uzyskania réwnomiernego efektu. Skala wydrukowana
na etykiecie strzykawki stanowi jedynie pomoc dla lekarza podczas przeprowadzania iniekcji i nie moze
by¢ uwazana za narzedzie pomiarowe.
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OSTRZEZENIA

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

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

- Nie sterylizowa¢ ponownie.

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

- Nie wolno w zadnym wypadku prébowac prostowaé wygietej igty, ale nalezy ja wyrzuci¢ i wymieni¢ na
nowa.

- Niezamierzone wstrzykniecie wypetniaczy tkanki miekkiej do znajdujacych sie w poblizu naczyn
krwionoénych 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 naczyn krwionosnych
zostaty zgtoszone w przypadku nasady nosa, wnetrza i okolic nosa, czota oraz regionu wokot oczu.

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

TANIMLAMA

VOLUME anestezik dzellikleri icin kiitlece % 0,3 lidokain hidrokloriir icerip, zaman icerisinde yavasca
emilen, renksiz, seffaf, steril, pirojenik ve fizyolojik hayvansal olmayan capraz baglanmis hiyalironik
asitten olusan elastik visko bir jel'dir. 1,2ml'lik doldurulmus ve tek kullanimlik siringa halinde
sunulmaktadir. Her kutu tek kullanimlik ve VOLUME jel'in enjeksiyonuna 6zel olan 2 adet VOLUME
siringast, 4 adet 276 2"" lik steril igne, bir kullanim kilavuzu ve 4 adet izlenebilirlik etiketi icermektedir.
Uriiniinizlenebilirligini garantilemek icin, iki etiketten biri hastanin dosyasina konulmalive digeri hastaya
verilmelidir.

ICERIK

Capraz baglanmis hiyaliironik asit 25mg
Lidokain hidrokloriir 3mg
Fosfat tamponu pH 7,2 QSP1gq

Bir siringa 1,2 ml VOLUME icerir.

STERILIZASYON
VOLUME siringalarin icerigi nemliisi le sterilize edilir.
276", “’lik igneler isinlama ile sterilize edilir.

TALIMATLAR

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

VOLUME dolgu yiiz hacimlerin onarilmasi icin dnerilen ve deri altina, supra periost veya derin deriye
enjekte edilebilen bir implant malzemesidir. Lidokain icermesi uygulama boyunca hastanin agri hissini
azaltmaya yGneliktir.
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KONTRENDIKASYONLARI

VOLUME asagida belirtilen durumlarda enjekte edilmemelidir:

- Yizeysel kirisikliklarin diizeltitmesi icin.

- Goz cevresine (goz kapagi, kaz ayag, gozalti) ve ne glabella ne de dudaklara
- Kan damarlarina.

- Kaslara

- Daha 6nce enjeksiyon yapilan bélge veya dolgu implantina

- Uzerinden diizeltme yapilmamalidir.

VOLUME asagida belirtilen durumlarda kullanitmamalidir:

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

- Bir tedavi ile kontrol edilmeyen epilepsi hastalarinda.

- Porphyria hastalarinda.

- Hipertrofik izler gelistirmeye egilimli hastalarda.

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

- Cocuklarda.

- Agrilive/veya enfektif (akne, uguklar] deri lezyonu gésteren bélgelerde.

- Lazerli tedavi, derin kimyasal peeling veya dermabrazyon ile dogrudan baglantili olarak.

KULLANIM SEKLI

- VOLUME kullanimi enjeksiyon teknikleri konusunda formasyon alan doktorlara ysneliktir.

-~ VOLUME deri altina, supra periost veya derin deri enjeksiyonlari disinda énerilmemistir. Enjeksiyon
teknigi ve derinligi uygulanacak bélgeye gére degisir.

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



- Daha dnce baska bir dolgu malzemesi uygulanan bolgeye VOLUME enjeksiyonu verimliligi ve toleransi

klinik veriler

- Cesitli ciddi alerji veya anafilaktik sok gecm\sl olan hastalarda VOLUME enjeksiyonu verimliligi ve
toleransi konusunda mevcut klinik veriler bulunmamaktadir. Bu nedenle doktor tedaviyi verirken
hastaya ve alerjinin cinsine gore karar verecektir ve bu riskli hastalarina 6zel bir gézetim saglamalidir.
Grnegin, enjeksiyon 8ncesi ikili bir test veya énleyici bir tedavi Bnerilebilir.

- Kardiyak iletim bozukluklari gosteren hastalarda VOLUME dikkatli bir sekilde kullanitmalidir.

- Kanama bozuklulugu ile hepatoselliiler yetersizligi gosteren hastalarda ve kanama bozukluguna yol
acabilecek olan karaciger metabolizmasini azaltan veya inhibe eden ilaclarla tedavi edilen hastalarda
VOLUME ¢ok dikkatli bir sekilde kullanitmalidir.

- Her uygulamada bdlgeye 2ml’den fazla VOLUME enjekte edilmemelidir.

- Hastalara bu 6neriler bildirilmelidir:

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

« Antikoagiilan tedavisi géren hastalar enjeksiyon sirasinda yiiksek hematom ve kanama riski
konusunda bilgilendirilmelidirler.

« Enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca hicbir makyaj uygulamayiniz.

+ Enjeksiyonu takip eden 2 hafta boyunca asiri isilara (yogun soguk, sauna, hamam) ve uzun siireli
giineste kalma, morétesi isinlara maruz kalmay 6nleyiniz.

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

- Doktor tiriintin lidokain icerdigi konusunda uyaritmalidir.

-Sporcularda bu Griiniin anti-doping kontroliinde yapilan testlerde poxzitif bir reaksiyon ile
sonuglanabilecek bir aktif icerdigi konusunda dikkat cekilmelidir.
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UYUMSUZLUKLAR

Hyaliironik asit ve benzalkonyum kloriir solisyonlari gibi kuaterner amonyum bilesikleri arasinda
uyumsuzluklar vardir. Bu nedenle VOLUME hig bir zaman bu tarz iriinle islemden geirilen tibbi ve
cerrahi araglarla bir araya gelmemelidir.

YAN ETKILER

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

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

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

- Hematomlar.

- Enjeksiyon blgesinde kizariklik veya solgunluk.

- Enjeksyon 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 hassassiyet olgulari gériilmiistiir. Bu olasi riskleri géz 8niinde bulundurmak
gerekir.

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

- VOLUME enjeksiyonuna bagli herhangi bir yan etki dagitici ve/veya reticiye bildirilmelidir.

KULLANIM SEKLI
VOLUME dogrudan derin cilde veya supra periost veya derialtina teknikleri
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-Yumusak doku dolgularinin yiizdeki kan damarlarina istenmeyen sekilde enjekte edilmesi, nadiren

formasyon alan bir doktor tarafindan yavasca enjekte edil Imeye yoneliktir. Tedavinin teknik ozelligi
basarisi icin cok dnemlidir, bu L hacim onarma enjeksiy 1 konusuna Gzel b\r formasynn

almis doktorlar tarafindan ki Anatomiyi ve uy bélgenin fizyolojisini iyi bilmek
gerekmektedir.
Tedaviyi 6nce, hasta uy kosullar, kontrendi 1, Uyt 1 ve olasi

yan etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Uygulanacak bolge enjeksiyondan dnce titizlikle dezenfekte edilmelidir.

Siringa ile sunulan 276 %" ignesi kullanilmalidir. 1. resimde gasterildigi gibi siringanin kapagini cekerek
cikartiniz. igneyi énceden doldurulmus siringanin ucuna diizgiin ve siki bir sekilde takiniz, dikkatlice
vidalayiniz ve ignenin 2 ve 3. resimlere gore monte edildiginden emin olunuz. Ignenin kapagini cikartiniz
(resim 4) ve uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca deriye enjekte ediniz. Enjekte edilecek miktar
uygulanacak bélgeye gére belirlenir. Enjeksiyondan sonra in esit sekilde bolgeye dagildigindan
emin olmak icin uygulanan bélgeye masaj yapmak énemlidir. Siringanin etiketinde bulunan isaretler
doktora enjeksiyon sirasinda bir yardim olusturmaktadirlar ve bir 6lclim isareti olarak kabul edilemez.

UYARILAR

- Kullanmadan 6nce son kullanim tarihine ve ambalajin tamam olduguna bakiniz. Ucunda bulunan kapagi
acilmis veya oy s siringalar ku

-Tekrar kullanmayiniz.  Tekrar kullanilmasi hasta icin riskler olusturabilir (6rnedin capraz
kontaminasyon gibi).

- Kullanimdan sonra siringayi ve kalan Griinii atiniz. igne 6zel olarak hazirlanan igne atik toplayicisina
atilmalidir. ignelerin atitmasi konusunda yiiriirliikte olan yonergelere bakiniz

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

gérme gu, korlik, inme ve hasara ve/veya ciltte ya da alttaki yiiz yapilarinda nekroza yol
acabilecek damar tikanikligi gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Nadir gdriilen bu kan damari
tikanikUklarinin cogunlukla kaslarin arasinda, burun ici ve cevresinde, alinda ve periorbital blgede
gorildigu bildiritmistir.

SAKLAMA KOSULLARI
2°C ve 25°C arasi direkt giines 1sigindan koruyacak sekilde saklayiniz.



NEPITPAOH

To VOLUME eival pia axpwpn, 81apavic, oTeipa, pn NUPETOYVOC, QUOLKA yEAN BLa0TAUPWUEVOU
UAAOUPOVIKOU OEEOG , HN ZWIKAG MPOEAEUGNG, MAXUPPEVOTN KalL EAAGTIK, GPYA ANOPPOPACLN, N
onoia neptéxet 0,3% kata Bapog udpoxAwpikn A vn, yta TG avaieBnTikég Tng 13LoTnTeC. AlatiBeTat
uno HopPN NPOYEULOPEVNG OUPLYYag piag xpnang Tou 1,2 ml. KaBe kouti nepiéxet 2 oUplyyeg VOLUME,
4 anootelpwpéveg BeAoveg piac xphonc 276G %2 mou npoopizovial anokAELOTIKA yia Thv Eyxuon
Tou VOLUME, éva gUMo oBnyldv Xphong kat 4 eTKETEC ixvnhaowéTntac. fa T 8aogakion g
(XVNAaoLOTNTAG TOU NpoiovTog, n pia ano Tig dUo eTikETeG Ba npénet va TonoBeTeital oTo apxeio Tou
aoBevoUc katn aAAn Ba npenetva divetat oTov aoBevn.

IZYNBEIH
25mg [ PWHEVO P 0 0E0
3m UBpPOXAWPLKA A it

PuBLOTIKO SLaAupa pwapopwkav PH 7,2 enapkii nogétnta
Mua ouptyya nepiéxet 1,2 ml VOLUME

(QSP)ywa1g

ANOZTEIPOIH
To nepiexopevo Tov oupyyyv VOLUME anooteip@verat pe uyph Beppérnra. Ot BeAoveg Twv 276 1
anooTetp@vovTaL pe akvoBoAia

NPOBAEMOMENH XPHEH / ENAEIZEIL

Ta npoiévra ART FILLER® npoopizovrat ya Tn 816pBwon Twv aAkaydv otn Soph Tou dépuarog nou
oxetizoviat pe TnyApaven: Tnv MARPWON TV pUTIB@Y KL TWY NTUX@OE@Y ToU BEPPATOG, TNV ANOKATAOTAoN
TOU XAHEVOU OYKOU.

To uAiko nAnpwaong VOLUME eival éva evéotpo ep@uTeEUpa nou eVOEIKVUTAL yia TNV aNoKaTaoTacn Tou
XaVou ByKou Tou NPOGMNOU, T0 0M0i0 XopNYELTal PE UNOBOPL, UNEPNEPLOGTIKA i 0TO KATMTEPD XOPLO
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éveon. H napoucia Tng Midokaivng oToxeUet va pelmoet Tnv en@duvn yia Tov acBevn aioBnon kata n
B1apkela Tng Bepaneiac.

ANTENAEIZEIZ
To VOLUME &ev Ba npénetva xpnotponoteirat :
- Ma Tn 516pBWaN TwV ENLPAVELGK®Y pUTIB@Y.

To VOLUME dev Ba npénet va evietat

- ITnv neptkoyxikn neptoxn [BAE@apo, n6dLTnG xAvag, KaTw BAEapolkat o HEGOPPUO, 0UTE oTa XelAN.

- T10 apogopa ayyeia.

- e nepuoxi 6nou éxel idN yivet éyxuon pn
unepBoAlka

PPOPNTLHOU EPPUTEUPATOG NAR Mn BlopBavere

To VOLUME 8ev npénetva xpnotponoteirat

- o€ A0BEVELG e yVwOTh UNEPEUaLEBNGia 0To UTAOUPOVIKD 0ED, TN ABOKATVN KaL OTA TONLKA avatoBNTIKa
TUnou aptdiou.

- Ze a0Beveig e L0TOPLKO aUTOGvOaNG vooou n o€ acBeveig nou AapBavouv avoooBepaneia.

- T a0BEVEiC PE PN EAEYXOPEVN UNO PAPUAKEUTIKA aywyh entAnyia.

- Ie aoBeveic pe nopgupia.

- L& a0Beveig e TGON va avanTiooouV UNEPTPOPLKEG OUAEG.

- Ze aoBeveic pe 10TOPIKO UNOTPONLAZOUOAG 6TNBAYXNG Mou OXeTiZeTal e ofeia peuparoeldn apBpinda
nou evronizeTat oTny KapdLa.

- T £yKUEG h BNAAZOUOEC YUVaIKEG.

-Lenaldia.

- L€ NEPLOXEC NOU N a @Aey o nAolp@dELG BAaBeg (akpn, éprin,

- Y& Gpeco uvBuaopd e Bepaneia e laser, BaBo xnpuko peeling i SeppoanoEean.

NPOOYAAZEIZ KATATH XPHIH

- To VOLUME npoopizeTal yta xpfion anokAeLoTika anoé yLatpois eEEIBIKEUPEVOUG O TEXVIKEG EYXUGNG.

- To VOLUME dev eivat kataAAnAo yla GAAeG EVECELG MANV TWV UNOJOPLWY, TWV UNEPNEPLOOTIK®Y Kal
TWV EVEOEWY 0TO KATOTEPO X0plo. H Texvikn kat To BaBog Tng éyxuang notkiAhouv avaloya pe Tnv unod
Bepaneia neptoxn.

- Mnv evieTe 0 aupo@opa ayyeia, o€ 00TA, OE TEVOVTEC, 0 GUVBEOHOUG Kal € ONiAOUG.

- Aev Unapxouv BLaBECLPA KAWIKG SESONEVA OXETIKG PE TNV ANOTEAEOHATIKOTATA KAL TNV GVEKTIKOTNTA
karatnv éyxuan tou VOLUME oe neploxn nou éxetndn unoBAnBei oe Bepaneia pe aAho npoiov nAnpwang,

- Aev unapxouv SLaBectpa KAWVIKG GEGOPEVA GXETIKG HE TNV ANOTEAEGHATIKOTNTA KAL TNV GVEKTIKOTNTA
Kata tnv éyxuon 1ou VOLUME o€ aoBeveic pe 1aToptkd noAkanhav 6oBapdv aAkepyLiv i avapuAaKTIKoD
ook. O y1aTpiG Ba NPEMEL ENOPEVAG VA GNOQUGIOEL KATA NEPINTWON €dv EVBEikvUTaL, avaoya pe
™ @uon Tng aAkepyiag, kat Ba npénel va Slaopalioel Tnv e8IKN enonTela auT@V Twv aoBev@V nou
avTipeTwnizouv augnpévo kivduvo. Etdikotepa, pnopel va anopactabei va npotabei dtnhog €Aeyxog n
npooapuoopévn npoAnnTikh Bepaneia npw and kade yxuan.

-To VOLUME Ba npénet va xpnotponoteital pe npoooxi o aoBeveic pe BlaTapaxig TnG KapBLOKAG
aywylpoTnTag.

-To VOLUME Ba npénet va xpnotponoteitat pe npoooxn o€ acBeveiq nou mapouctazouv nnarkn
avenapkela pe dlatapaxi Tng NAENG Tou aiparog kaB@g kat ot agBeveic nou éxouv AaBet Bepaneia pe
(@appaka Ta onoia petvouv A avaoTéANouy Tov NAATIKG peTaBoAtopd Kat nou eivat nBavé va npokahoov
dlatapaxég oTnV NREN Tou aiparog.

-Mn xopnyeite neptocorepo ano 2 ml VOLUME ava uno Bepaneia neploxn katd tn Siapkela kabe
ouvedplac.

-0t aoBeveic Ba npéneLva oupPopPAMVOVTAL IE TG aKGAOUBEG OUOTATELG:

* Anoguyete Tn Ayn aonipivng kat Birapivng C n/kat E oe ugniég 860eig Tnv eBopada nou nponyeirat
NG €yxUoNG.

« OtaoBeveic nou AapBavouy avTinnKTIKA aywyh Ba NPENELVA EVNEPDVOVTAL OXETIK LE TOV QUENWEVD
KivBUVO GLUGT@HAT®V KAl ALHOPPAaYLOY KATA TN BLAPKELT TG £YXUONG.
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* Mnv eQappozeTe paklyldz Kata tn SLAPKELD TV NPQTWV 12 wpGV HETA TV £yXUON.

« AnogiyeTe Tnv ékBeon oe akpaieg Beppokpacieg (Eviovo kpuo, odouva, xapap), kaBag Kat Tnv
napatetapévn ékBean oTov AAO N o UNEPLOEN akTvoBoAia KaTd TN BLAPKEW TwV NPTV 2
€BOOPGdWY PETA TNV EyXUON.

- Av @paget n Behova, pnv au€avete Tnv nieon oTov SakTUALo Tou epBOAoU. ITapaTNOTE TNV EYXUON Kal
avTikataoTnoTe Tn BeAova.

- EqloTarat (dlaitepa n npoooxi Twv ENayyEAUATLGY UYELGS 0TO YeYOveG 6TL QUT6 To MPOIGY MEPLEXEL
MBOKaIVN KaLauTo NpENELVa AngBELUNdyLY.

-Ba entoTabei n Npocoxn Twv aBANTMV 6T0 yEYOVOG OTLAUTO TO NPOLOV NEPLEXEL £VA EVEPYO OUTTATIKO MOU
evdéxeTal va npokaléoel BETIkA avTidpaan 0Ta TEOT NOU NPAyHaToNoloOvVTaL 6To NAGIOLo Tou EAEYX0U
QVTL-VTONVYK.

AZYMBATOTHTEE

Ynapxouv aoupBaTOTNTEG PETAED TOU UGAOUPOVIKOD OEEOG KAL TV EVAGEWY TOU TETAPTOTAYOUS ApH®VOU
6nag sivat oL SLaAuTeg Tou xAwpodxou Bevgahkoviou. i ' auté kat To VOLUME dev Ba npéned va épxetat
NOTE O€ ENAQH HE LaTPIKA-XELPOUPYLKE EpYaAEia NOU £XouV aNOAUKAVBEL jE GUTGV TV TUMO Tou NPoiGVToG

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEL

0 enayyehpariac uyeiac Ba npénel va evnpep@oel Tov aoBevi yia Thv mBavétnTa avemBopnTwy

£VEQYELDY NOU OXETIZOVTAL € TNV EUUTEUON TNC GUGKEURG GUTAC, 0L OMOLEC INOPEL Va MPOKUYOUY GEaa

f peTayevéaTepa. MeTagl autdv (evEIKTIKOG KaTaloyog)

- Oheypovdelg avidpacelg (epuBpotna, oidnpa, epuBnpal nou pnopei va suvodevovral ano kvnops kat
ahyoc A euatoBnoia, PNOpEL va NPOKUWOUY HETA TNV £yxUoN. AUTA Ta GUUNTMUATA PNOPEL Va ENLPEIVOUY
yia pta eB3opasda. Ie neploplopévo aptBps neptnToewy, 1,6% (1/61) Twv aTépwV KaTa T SLapKeLa TRG
KAWIKNG HEAETNG, NNLO AUTOPATO N KATG TNV YNAAPNON GAYoG NOU PNOPEL va ENLUEIVEL yLa NEPLOOOTEPD
ano pia eBdopada.



- Awarepara.

- XpwpaTIOP6C A aNOXPWHATIOPOG TOU B£PPATOC 0TO GNUELD EYXUONG.

- IKANpUVOELS ToU 3EpRaTOG i 0201 0T anpio Eyxuang

- Xapnin unure)\:cpcnmmm TOU NPOLOVTOG n)\npwunc N pn aoBnTo anotéleopa n)\npmcn:

-Hspmrmomc VEKPWONG Tou dépuarog Tou anooThparog, Kat GuEcEg n

Bpaoeig iag €xouv avagepBei PETd and EVEOELG UGAOUPOVIKOD
0850( a1/ ALBoKaIvN. AuTol ot SuvnTiKoL KivBuvoL 8a npEneLva AngBovy unéyu.

-0 aoBevng Ba NpEneL To GUVTOPOTEPO VO EVNPEPWOEL TOV YIATPO OTNV NEPINTWON NoU pia PAeypov®ING
avTidpaon n n ekdnAwon onotacdnnote aAAng avenBUPNTNG EVEPYELAG OUVEXiZEL va uicTaTal yia
neplocérepo ané pia eB3opada. O yiatpdc Ba npénel va anopacioet va napéuBet pe Tv karaAAnAn
Bepaneia

-Tuxov aAkeg aventBUpnTeg avTidpdoelg nou oxetizovrat pe Tnv €yxuon Tou VOLUME Ba npénet va
ava@ePovTaL aTov 5lavop£a H/Kat 0ToV KATAOKEUATTN.

OAHTIEL XPHIHZ

To VOLUME €xet oxedlaoTel yia va evieTat apyd oTo KaT@TEPO XOPLO, UNEPNEPLOTTIKG N uNodopla anod
ylatpo e€EBIKEUPEVO OE TEXVIKEG €yxuong. H katalAnAn Texvoyvwoia eivat kaBoplaTikng anpaciag
Yia TV enUTUxia TG BEpanEiac: AUTA N GUCKEUR MPENEL Va XpNOLPONOLELTaL A0 EnayYEAUTLEG E1dkd
£ OTIC EVEDELG ykou. HKaki yv@on Thg avaTopiag KatTng puatohoyiag Tng
uno Bepaneia neploxng eivat anapairntn.

Mpw ano tnv évap€n Tng Bepaneiag, o acBevng Ba npenet va evnpepwBei yia Tig evIELEELS TNG GUTKEUNG,
TIC avTevaEIEeLC, TIC aoupBaTOTNTEG KaL TG MBaVEG avenBUPNTEC evEpyELEC TNG.

Huné Bepaneia neploxi Ba npénet va anoAupaiveTat entpeAdG Npw and Tnv éyxuon.

Xpnotponotnote Tn BeAova twv 27G 2" nou napéxetat pe Tn oUptyya. AQatpEaTe To KANAKL NG oUpLyyag,
TpaBavrag To, 6nNwG gaiverat oto oxnpa 1. Eloayete Tn BeAova owota kat oTaBepd oTo Gkpo TNG
NpoYELOPEVNG 0UpLYYac, 0piETe NpooeKTIka Kat BeBawwBeite 611 n BeAova eival owoTd TonoBeTnpévn
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oUpgwva e Ta oxnpara 2 kat 3. Agalpeate To kaAuppa Tng BeAovag (oxnpa 4) kat xopnynate apya Tnv
£veon oTo déppa, EQapPOZoVTac TV KaTGAANAN Texviki éyxuonc. H nogénta nou evietat Ba e€aprnBel
ané TV nepLoxi Nou NpéneL va avTipeTwntoBel. MeTd Thv £yxuon, €ival aNAVTIKG va yivel pacaz oty
nEPLOX y1a va B1aopaMOTEL T0 6T To NPO6Y SLAVEIETAL OHOLOHOPQA.

01 3eiKTEG NOU AVaypaQOVTAL BTNV ETIKETA TNG 0UPLyyag anoTeAolv BonBeta yia Tov enayyehparia kara tnv
51apKeLa TG £yXUaNG Kal v nopolv va BewpnBoly oTolxeio pETpnong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- EAéy€re Tnv npepopnvia ARENG Kat TNV @pTia KATAOTAGN TNG OUOKEUAGiag npv ano tn xpnon. Mnv
XpNoLPoNoLEiTe GUpLyya To Népa TG onoiag éxet avouxBei h peTakwvnBel oTo blister.

~Mnver ire.He evéxel kwdovoug (n.x. enéhuvon) yia Tov acBevi.

- Mnv anooTelp@veTe eK VEOU.

- MeTa n xpfon neTa€re Tn oUpLyya kat To unolotno npoiov. H BeAdva npénetva anoppinTetat o€ e1dtkoug
GUAAEKTEC NOU NAPEXOVTaL yLa To 0KON® QUTO. AvaTpEETE OTIG LOXUOUOEC 0dnyieg yia Tn dlaopaAion Tng
anopaKPUVONG TOUG.

- ToTE Pnv entxeLpeite va LothoeTe pia BeAdva nou £xet kapBel akka anopplyTe TV Kal avTiKaTaoTAaTe
mv.

- H akolota éyxuon npoi6vTog NAAPWONG GE ALHOPOPO AyYELD TOU NPOCMAOU UNOpEi va anoTeAédeL atria
onaviwv aA\a ooBapdv avemBUPNTwY EVEPYELOY Gnw eivat n epBoAn, n onoia unopei va npoKaAEoeL
5LTaPAXEG TNC 6pAONC, TUPAWON, VEKPWON TOU 3£ppATOC H/KALT®Y UNOKELHEVAY OTGV. AUTEG 0L ONAVILEG
nepLNTOOELG PBOANG avapepBnKav KUPiwG KaTa Tn LApKELA TNG £YXUGNG GTO HEGOPPUO, OTN PUTN N GTN
PIVOXELALKA NEPLOXN, OTO PET®NO KALOTNY NEPLKOYXLKA NEPLOXN.

LYNOHKEZ AIATHPHIHZ
Awatnpeitatperagy 2 ° C kat 25 ° C, npooTaTeupévo and Tnv apesn nALakn akTivoBoAia.

POPIS
Produkt VOLUME je bezbarvy, prihledny, sterilni, apyrogenni a fyziologicky viskoelasticky gel zesiténé
kyseliny hyaluronové nezivocisného pivodu, ktery se pomalu vstiebava, s obsahem 0,3 % hmotnosti

lidokain-hydrochloridu pro anestetické Gcinky. Produkt se dodava v predplnéné strikacce na jedno
poutziti o objemu 1,2 ml. Kazda krabicka obsahuje 2 stfikacky s pfipravkem VOLUME, 4 sterilni jehly
276G %" na jedno pousiti uréené pro vstfiknuti pipravku VOLUME, pFibalovy letak a 4 &titky umozfujici
zpétné sledovani. Pro zajisténi sledovatelnosti produktu jeden ze dvou 3titkd umistéte do dokumentace
pacienta a druhy Stitek predejte pacientovi.

SLOZENI

Zesiténa kyselina hyaluronova 25mg
Lidokain-hydrochlorid 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 qs.19

Stiikacka obsahuje 1,2 ml pFipravku VOLUME.

STERILIZACE
Obsah stfikagek s pripravkem VOLUME se sterilizuje vihkym teplem. Stéikagky 276 %" se sterilizuji
zétenim.

UVAZOVANE POUZITi / INDIKACE

Produkty ART FILLER® jsou urceny ke korekci zmén struktury pokozKy souvisejicich se starnutim: Vyplii
vréasek a ryh na pokoZce, obnoveni objemu.

Dermalni vyplii VOLUME je injekéni implantat uréeny k obnoveni objemu obliceje podkoznim podanim,
podanim do svrchniho periostu nebo do hluboké vrstvy dermis.

Obsazeny lidokain ma za cil sniZit lokalni bolest pacienta pfi oSetfeni.
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KONTRAINDIKACE

VOLUME nesmi byt podavan:

- Za (celem korekce povrchovych vrasek

- Do periorbitalni oblasti (o¢ni vi¢ka, vrani noha, kruhy pod ocimal, do oblasti glabelly a do rtd.
- Do krevnich cév.

- Do svalli

- Do mista, které bylo v minulosti o3etfeno trvalou dermalni vypln

- Neprovadéjte prehnanou korekci.

VOLUME nesmi byt pouzit:

- U pacientdl, u nichZ je znama precitlivélost na kyselinu hyaluronovou, na lidokain nebo na lokélni
anestetika amidového typu.

- U pacient{ s dfivéjSim autoimunitnim onemocnénim nebo u pacientd podstupujicich imunoterapii.

- U pacientf trpicich nelégenou epilepsit.

- U pacientd postizenych porfyrii.

- U pacientd se sklonem k tvorbé hypertrofickych jizev.

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

- Utahotnych a kojicich Zen.

- U déti.

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

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

OPATRENI PRO POUZITI
- Produkt VOLUME mize aplikovat pouze lékaF proskoleny v injekéni technice.



- Produkt VOLUME je uréen pouze k injekénimu podkoznimu podani, k podani do svrchniho periostu nebo
do hluboké vrstvy dermis. Technika a hloubka vstfiku zavisi na misté o3etfeni.

- Nevstfikujte do krevnich cév, do kosti, Slach, vazli, svalli a matef'skych znamének

- Kdispozici nejsou klinické Gidaje o GCinnosti a snasenlivosti injekce pripravku VOLUME do oblasti, ktera
byla jiz v minulosti oSeti'ena jinou dermalni vyplni.

- K dispozici nejsou Klinické (idaje o G&innosti a snasenlivosti injekce pFipravku VOLUME u pacient(i, u
kterych se dFive vyskytly éetné vazné alergické reakce nebo anafylakticky Sok. V jednotlivych pFipadech
rozhodne o podani pripravku lékar podle povahy alergie a nad témito rizikovymi pacienty zajisti zvlastni
dohled. U téchto pacientli se pfed podanim injekce doporucuje provést dvojity test nebo vhodné
preventivni oetfen.

- Pripravek VOLUME musi byt pouZit opatrné u pacientli vykazujicich anomélie pFenosu nervovych
impulzli pies srdce.

- Pipravek VOLUME musi byt pouZit s velkou opatrnosti u pacientd trpicich jaterni nedostatecnosti s
poruchami krevni srazlivosti a rovnés u pacientd uzivajicich [éky pro zpomaleni nebo potlaceni jaterniho
metabolismu, které mohou poruchy krevni srazlivosti vyvolat.

- Prikazdé aplikaci vstfiknéte do o3etiovaného mista maximalné 2 ml pfipravku VOLUME.

- Sdélte pacientlm nésledujici doporuéent:

« Tyden pFed podanim injekce neuZivejte aspirin a vysoké davky vitaminu C a/nebo E.

« Pacienti uzivajici antikoagulacni pFipravky musi byt upozornéni na zvy&ené riziko vzniku hematomi
akrvaceni v misté aplikovani injekce.

* Po dobu 12 hodin se po o3etfeni nesmi na pokozku nanaset zadny make-up.

*2 tydny po aplikovani injekce se nevystavujte extrémnim teplotam (velky chlad, sauna, lazn&
Hammam, dlouho nepobyvejte na slunci a chraite se pred ultrafialovym zarenim.

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

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

- Sportovci musi brat ohled na skute&nost, e tento produkt obsahuje aktivni zakladni slozku, ktera mize
vést k pozitivnim vysledk(im antidopingovych testd.
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INKOMPATIBILITY

Existuji inkompatibility mezi kyselinou hyaluronovou a kvartérnimi amoniovymi slouceninami, jako jsou
roztoky benzalkonium-chloridu. Z tohoto divodu se doporuéuje zamezit kontaktu pfipravku VOLUME s
chirurgickymi ndstroji oetienymi timto typem produktu.

NEZADOUCH UCINKY

LékaF musi informovat pacienta o existenci moznjch nezédoucich Gcink{ souvisejicich s aplikovanim

lnjekce které se mohou vyskytnout okam3ité nebo pozdéji. Jedna se tyto nezadouci Géinky (vycet neni

Gplny):

-Po aplikovéni injekce se mohou objevit zanétlivé reakce (zarudnuti, edém, erytéml, které mohou
byt doprovazeny svédénim a bolestmi pfi stlageni. Tyto reakce mohou trvat jeden tyden. V uréitjch
pfipadech, tj. u 1,6 % (1/61) osob podle klinické studie, miZe déle neZ jeden tyden pretrvavat mirna
spontanni bolest nebo mirna bolest pFi poklepu.

- Hematomy.

- Zbarveni nebo zména barvy v misté aplikovani injekce.

- Zatvrdliny nebo uzliky v misté aplikovani injekce

- Slaba cinnost vyplné nebo slaby Gcinek vyplné.

- Po injekéni aplikaci kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu byly zaznamenany pfipady vzniku nekrézy

glabelly, abscesi, granulom(i a okamité nebo pozdéjsi precitlivélosti. Tato pfipadna rizika je vhodné

zohlednit.

- Doporucuje se, aby pacient co nejdfive svého lékare informoval o vzniku zanétlivé reakce nebo o
nezadoucich G€incich, které trvaji dele nezJeden tyden. Lékar pak zvolivhodnou lé¢bu

- Jakykoli jiny nezadouci G&inek souvisejici s injekénim aplikovanim pipravku VOLUME je nutné oznamit
prodejci a/nebo vyrobci

NAVOD K POUZIT]

Pipravek VOLUME aplikuje lékaF proskoleny v injekénich technikch pomalu injekei do hlubokeé vrstvy
dermis nebo do svrchniho periostu & podkozné. Pro (spé&né oSeteni je nezbytné, aby injekci aplikoval
odbornik, ktery absolvoval specialni Skoleni v injekcnich technikach pro obnovu objemu obliceje. Jsou
nutné dobré znalosti anatomie a fyziologie oSetiovaného mista.

Pfed ogetfenim je nutné pacienta informovat o indikacich pipravku, o jeho kontraindikacich,
nekompatibilitach a o pripadnjch nezadoucich Ucincich. PFed aplikovanim injekce je nutné o3etfované

Pouzijte jehlu 27G ."" dodanou s injekéni stiikackou. Odstrate tahem uzavér strikacky, jak je uvedeno
naobrazku 1.
Nasadte spravné a pevné jehlu na koncovku predplnéné stfikacky, opatrné ji nagroubujte a zkontrolujte,
zda je spravné upevnéna, jak je uvedeno na obrazku 2 a 3. Sundejte z jehly kryt [obrazek 4) a s pouzitim
vhodné injekéni techniky provedte pomaly vpich do dermis. Mnozstvi vstiikované latky zavisi na
ogetované oblasti. Po aplikovani injekce odetfenou oblast masirujte, aby se pipravek rovnomarné
rozprostel. Odstupfiovani natisténé na injekéni stiikacce slouzi odbornikovi pfi aplikovani injekce pro
orientaci a nelze ho povazovat za méFici prvek.

UPOZORNEN

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuzeny a datum pouZitelnosti. Injekéni stikacku, jejiz kryt
koncové strany je otevFeny nebo se v blistru posouva, nepouzivejte.

- NepouZivejte opakované. Opétovné pouZiti skryva pro pacienta rizika (napfiklad kFizovou kontaminaci).

- Znovu nesterilizujte

-Po pouiiti injekéni stiikacku a zbjvajici pripravek vyhodte. Jehlu je nutné vyhodit do uréené sharné
nadoby. Likvidujte je podle platnych pokynd.
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- Ohnutou jehlu nikdy nenarovnavejte, vyhodte ji a vyménte za novou

Fiknuti vypliiového pFipravku do krevni cévy na oblieji méize zplisobit vzacné, nicméné
vainé vedlejsi Gcinky, jako je vznik embolie, poruchy vidéni, slepotu, nekrézu kize a/nebo podkozni
tkané. Tyto vzacné piipady embolie byly zaznamenany zejména pFi aplikovani injekce do glabelly, do
nosu, do perinasalni oblasti, do Cela a do periorbitalni oblasti.

PODMINKY UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté 2 az 25 °C a chrafite pi'ed pfimym slune¢nim zafenim.



BESKRIVNING
VOLUME #r en viskoelastisk gel av tvirbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung, l&ngsamt
absorberbar ver tid, fargl6s, transparent, steril, pyrogenfri och fysiologisk innehallande 0,3 viktprocent
oklorid for dess egenskaper Den levereras i en 1,2 ml spruta, forfylld, for
engéngsbruk. Varje l&da innehaller 2 VOLUME-sprutor, 4 sterila 276G '2"-ndlar for engdngsbruk
och dmnade for VOLUME-injektioner, en broschyr och 4 sparbarhetsetiketter. For att sakerstalla
sparbarheten hos produkten m3ste en av de tvé etiketterna fastas p3 patientens journal och den andra
maste ges till patienten.

SAMMANSATTNING

Tv’arbunden hyaluronsyra 25mg
oklorid 3m

Fosfatbufferl PH7.2 QsPigq

En sprutainnehaller 1,2 ml VOLUME.

STERILISERING
Innehdllet i VOLUME-sprutor steriliseras med fuktig varme. 27G '2"’-nalarna steriliseras genom
stralning.

SPECIFIKA ANVANDNINGSOMRADEN/INDIKATIONER

ART FILLER®-produkter &r avsedda for korrigering av forandringar i hudstrukturen i samband med
Sldrande: Utfylinad av rynkor och veck i huden, aterstallning av volymer.

VOLUME-filler &r ett injicerbart implantat for att restaurera volymer i ansiktet genom subkutan eller
supraperiostalinjektion eller injektion i djup dermis.

Forekomsten av lidokain syftar till att minska patientens smértsensation under behandlingen

ART FILLER®
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KONTRAINDIKATIONER

VOLUME bér inte injiceras:

- Fér korrigering av ytliga rynkor.

- I periorbitala regionen (8gonlock, krakfstter, ringar) och glabellar eller i lipparna
- I blodkarl

- I muskler

- P4 en plats dar ett icke-absorberbart fyllnadsimplantat redan har injicerats.

- Overkorrigera aldrig

VOLUME ska inte anvandas for:

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

- hos patienter med epilepsi som inte kontrolleras genom en behandlmg

- hos patienter med porfyri

- hos patienter som tenderar att utveckla hypertrofa rr

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

- hos barn

-iomraden med iska och/eller (akne, herpes ...).

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

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

- Anvandningen av VOLUME &r reserverad for lakare som ar utbildade i injektionstekniker.

- VOLUME indikeras inte for andra injektioner an subkutana, supraperiostala eller i djup dermis. Tekniken
och injektionsdjupet varierar beroende pa behandlingsstallet.

- Sprutainte iniblodkarl, ben, senor, ledband, muskler och skénhetsflackar.

- Det saknas klinisk data avseende effektivitet och tolerans vid injektion av VOLUME till ett omrade som
tidigare behandlats med ett annat fyllningsmedel.

- Det finns inga kliniska data tillgangliga om effekten och sakerheten vid injektion av VOLUME hos
patienter som har en historik med allvarliga multipelallergier eller anafylaktiska chocker. Lakaren
kommer darfor att behdva bestimma fall-for-fall-indikationer beroende pa allergins art och kommer
att behdva sakerstalla sérskild 6vervakning avseende dessa riskfaktorer. | synnerhet kan det beslutas
att foresld ett eller en lamplig for innan varje injektion.

- VOLUME ska anvandas med forsiktighet hos patienter med hjartkonduktionsstorningar.

- VOLUME ska anvandas med stor forsiktighet hos patienter med nedsatt hepatocellular funktion och hos
patienter som behandlas med lakemedel som minskar eller hammar levermetabolism och kan leda
till blodningsstorningar.

- Injicera inte mer @n 2 ml VOLUME per behandlingsplats under varje session.

- Patienterna ska fa féljande rekommendationer:

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

« Patienter som far antikoagulantbehandling bér varnas for 6kad risk fér hematom och blédningar
vid injektioner.

« Applicera inte smink under 12 timmar efter injektion.

 Undvik exponering av extrema temperaturer (intensiv kyla, bastu, &ngbastu) samt langvarig
exponering for sol eller ultraviolett jus under 2 veckor efter injektion.

- 0m nélen ar obstruerad, 8ka inte trycket pa kolven, avbryt istéllet injektionen och byt ut nalen.

- Lakaren uppmérksammas p3 att denna produkt innehaller lidokain och att hinsyn maste tas till detta.

- Idrottare bor vara uppmarksamma pa att denna produkt innehaller en aktiv bestandsdel som kan
inducera en positiv reaktion vid tester som utférts under anti-dopingkontroller.
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OFORENLIGHETER

Oférenligheter existerar mellan hyaluronsyra och samr néral8sningar
av bensalkoniumklorid. Det &r darfér som VOLUME aldrig f&r kamma i kontakt med medicintekniska
instrument behandlade med denna typ av produkt.

OONSKADE EFFEKTER

Likaren maste informera patienten om att det finns potentiella biverkningar i samband med

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

inkluderar (icke-uttémmande lista):

- Inflammatoriska reaktioner (rodnad, 8dem, erytem) som kan vara férknippade med kl3da, smarta vid
tryck, kan intréffa efter injektion. Dessa reaktioner kan hallai sig en vecka. | ett begransat antal fall, fér
1,6 % (1/61) patienter under den Kliniska studien, kan en mild spontan smirta eller palpation kvarst i
mer &n en vecka.

- Hematom

- Fargning eller missfargning p3 injektionsstallet.

- Induration eller knutor p& injektionsstallet.

- Lag fyllningsverkningsgrad eller lag fyllnadseffekt.

“Fall av glabellér nekros, abscess, granulom och omedelbar eller férsenad overkanslighet har
rapporterats efter injektioner av hyaluronsyra och/eller lidokain. Dessa potentiella risker bir beaktas.

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

- Eventuella andra biverkningar relaterade till injektionen av VOLUME ska rapporteras till distributéren
och/eller tillverkaren



BRUKSANVISNING

VOLUME 3r avsedd att injiceras langsamt i djupa dermis eller supraperiostalt eller subkutant av en
lakare som utbildats i olika injektio i tekniska dravgdrande for dess
framgang, den har anordningen far endast anvandas av utdvare som har fatt sérskild tréning avseende
&terstallning av volymer. En god kunskap om anatomin och fysiologin p& den plats som ska behandlas
&r nodvandig.

Innan behandlingen p&bérjas, ska patienten informeras om indikationerna fér anordningen, dess
kontraindikationer, inkompatibiliteter och eventuella negativa effekter. Omradet som ska behandlas
maste desinficeras noggrant innan injektion.

Anvand 276 %2'* nélen som levereras med sprutan. Ta av locket fr8n sprutan genom att dra det sdsom
visas i diagram 1

Sétt in ndlen ordentligt i spetsen pé den férfyllda sprutan, skruva forsiktigt och se till att nalen ar
ordentligt monterad enligt diagram 2 och 3. Ta bort nalkapan (figur 4) och injicera langsamt i dermis
med hjalp av lamplig injektionsteknik. Mangden som injiceras beror p3 det omréde som ska behandlas.
Efter injektion &r det viktigt att massera det behandlade omrédet for att sékerstélla att produkten &r
jamnt fordelad. Graderingen som finns tryckt pa sprutans etikett 4r hjalpmedel till anvandaren under
injektionen och kan inte betraktas som ett matelement.

VARNINGAR

- Kontrollera férpackningens utgangsdatum och integritet innan anvandning. Anvand inte en spruta vars
andkapa har Sppnats eller flyttats i forpackningen.

- Ateranvand ej. Ateranvindning medfor risker (t.ex. korsférorening) for patienten.

- Atersterilisera ej.

- Efter anvandning, kassera sprutan och resterande produkt. Nalen maste kastas i en uppsamlingsbox for
detta andamal. Se géllande direktiv for att sakerstalla att de elimineras.
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- Forsok aldrig att rata ut en bjd nal, utan kasta den och anvdnd en annan.

- Otillbsrlig injektion av ett fyllningsmedel i ett blodkarl i ansiktet kan orsaka séllsynta men allvarliga
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, nésa eller peri-nasala regionen, pannan och periorbitala regionen.

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