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BILESIMI

Hiyaliironik Asit jel 20 mg
Lidokain hidrokloriir 3mg
Fosfat tamponu pH 7.2 g.s. 1ml

Her siringa 1 ml Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine icerir.

TANIMI

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine, hayvansal kaynakli olmayan capraz
bagli hiyoltironik asitin steril, apirojen, fizyolojik ¢ozeltisidir. Jel, dereceli, tek
kullanimlik, kullanima hazir bir siringa icinde sunulmaktadir. Her kutu 1 ml
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine iceren 2 siringa, sadece Juvéderm®
VOLUMA-® with Lidocaine enjekte etmek icin 4 adet tek kullanimlik 27G1/2"
steril igne, talimat kitapgigr ve izlenebilirligi saglamak icin bir etiket seti
icerir.

STERILIZASYONU

Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine siringalarinin icerigi nemli s ile
sterilize edilmistir.

27G1/2"igneler i1sinlama yoluyla sterilize edilmektedir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine yiiz hacminin geri kazandiriimasi
amaciyla kullanilan enjekte edilebilir, bir implanttir.

« Lidokain varhigi tedavi sirasinda hastanin agrisini azaltmaya yéneliktir.

KONTRENDiIKASYONLARI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine'i periorbital alana (g6z kapagi, géz
alti bolgesi, kaz ayag), glabella bolgesine veya dudaklara enjekte etmeyin.
- Kan damarlarina (intravaskiiler) enjekte etmeyin. intravaskiiler enjeksiyon
emboliye, damarlarin okliizyonuna, iskemiye veya enfarktiise sebep olabilir.
« Asiri diizeltme yapmayin.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine asagidaki Kkisiler tarafindan
kullanilmamalidir:

- Tedavi edilemeyen epilepsi hastalarinda;

- Hipertrofik yara izi gelisimine yatkin hastalarda;

- Hiyaliironik asite ve/veya streptokok tiirii bakteriler tarafindan tretilen
hiyaltrronik asit gibi gram pozitif bakteri proteinlerine karsi asirt hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokaine veya amid tipi lokal anesteziklere karsi asir hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda;

- Porfiri hastalarinda;

- Hamilelerde veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

« Juvéderm® VOLUMA?® with Lidocaine inflamasyon ve/veya enfeksiyon
gibi (akne, uguk vb.) cilt sorunlari olan alanlarda kullanilmamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine lazer tedavisi, derin kimyasal
peeling veya cilt soyma islemleri ile es zamanl uygulanmamalidir. Yizeysel
peeling islemleri sonucu belirgin bir inflamatuar reaksiyon gelismesi
durumunda Urtin enjekte edilmemelidir.

KULLANIM ONERILERI

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine sadece subkiitan ve periost Ustu
veya derin dermis uygulamalarinda kullanim icin endikedir. Enjeksiyon
teknigi ve derinligi uygulama yapilacak alana bagli olarak degisir.

« Doktorlar bu Urtintin lidokain icerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine intramuskiiler enjeksiyon icin
onerilmez.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine meme biylitmede/yeniden
sekillendirmede kullaniimak icin degildir.

« Genel bir ilke olarak tibbi cihaz enjeksiyonu, enfeksiyon riski tasimaktadir.
Enjekte edilebilen maddelerle ilgili standart tedbirler izlenmelidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine'in daha onceden Allergan‘a ait
olmayan dermal dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonuna iliskin mevcut
klinik veri bulunmamaktadir.



« Kalict implantla tedavi edilmis alanlara enjeksiyon uygulanmamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine'in burnun orta hat bélgeleri disina,
burun ucuna ve ameliyat sonrasi/travmatik buruna enjeksiyonunun
etkinligi ve toleransi hakkinda klinik veri mevcut degildir. Doktorlar enjekte
edilecek {rtin icin alanin sinirli olmasi nedeniyle burun ucunda ve yara ve/
veya anatomik bozulma nedeniyle ameliyat sonrasi/travmatik burunda
olusabilecek vaskiler bozulma/hasar riskinin arttiginin farkinda olmalidir.

« Otoimmiin hastalik veya otoimmiin yetersizlik gecirmis veya halihazirda
bu hastaligi bulunan veya imminosipresif terapi goren hastalara
Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine enjeksiyonunun etkinligi ve
toleransina iliskin klinik veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, doktor
hastaligin dogasina gore vaka bazinda endikasyona ve uygun tedaviye
karar vermeli ve bu hastalarin ézel olarak izlenmesini temin etmelidir. Bu
hastalarin ozellikle asirn hassasiyet bakimindan cilt testinden ge¢mesi ve
hastaligin aktif olmasi halinde triintin enjeksiyonundan kaginmasi 6nerilir.
« Ciddi ve/veya ¢oklu alerji ge¢misi olan hastalarda Juvéderm® VOLUMA®
with Lidocaine enjeksiyonu toleransi hakkinda klinik veri mevcut degildir.
Bu nedenle doktor, alerjinin dogasina bagl olarak, tedaviye her vaka
icin 6zel olarak karar vermeli ve risk altindaki bu hastalarin ézel olarak
izlenmesini saglamalidir. Ozellikle, her enjeksiyondan énce asin duyarlilik
icin cilt testi yapilmasi veya uygun 6nleyici tedavi uygulanmasi yéniinde
karar verilebilir. Anaflaktik sok ge¢misi bulunmasi halinde, triintin enjekte
edilmemesi 6nerilir.

« Streptokoksik hastalik (niikseden bogaz agrisi, akut romatizmal ates)
gecmisi olan hastalar herhangi bir enjeksiyon yapiimadan 6nce asiri
duyarllik igin cilt testinden gecirilmelidir. Kalp komplikasyonlarinin da eslik
ettigi akut romatizmal ates durumunda enjeksiyon énerilmez.

« Antikoagiilan tedavisi goren veya kanamayi uzatan ilag (varfarin,
asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilaglar veya
sanimsak veya ginkgo biloba benzeri bitkisel eklentiler gibi pihtilasma
zamanini uzattigi bilinen diger maddeler) kullanan hastalar enjeksiyon
sirasinda artan olasi kanama ve hematom riskine karsi uyariimahdir.

« Her seansta tedavi alani basina 2 ml'nin tizerinde enjeksiyon uygulamayin.
« 60 kg (130 Ibs) viicut agirhgi basina yillik 20 mLden fazla Allergan dermal
dolgu uygulanmasinin glivenilirligi hakkinda yeterli veri mevcut degildir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ile
hepatik metabolizmayi azaltan veya engelleyen bazi ilaglarin (simeditin,
beta-blokérler, vs.) birlikte kullanimi dnerilmemektedir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine
kardiyak kondiiksiyon bozuklugu belirtisi olan hastalarda dikkatli
kullanilmaldir.

« Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat icinde makyaj yapmamasi, uzun
sureli glinese, UV isinlarina ve 0 °C'nin altindaki sicakliklara maruz
kalmamasi ve enjeksiyonu takiben 2 hafta boyunca sauna ve buhar
banyosuna girmemesi tavsiye edilir.

« Hastaya enjeksiyonu takip eden birka¢ giin boyunca implantasyon
alanina masaj yapmaktan ve/veya baski uygulamaktan kaginmas tavsiye
edili
« Bu Urtin bileseni manyetik rezonansli gériintiileme icin kullanilan alanlar
ile uyumludur.

GECIMSIZLIKLERI

Hiyaliironik asidin, benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum tuzlari
ile gecimsiz oldugu bilinmektedir. Bu nedenle Juvéderm® VOLUMA® with
Lidocaine'in asla bu tip Urlinlerle veya bu tipteki trtinlerle islem gormus
tibbi-cerrahi ekipmanlarla temas ettirilmemesi 6nerilmektedir.

Diger lokal anesteziklerle bilinen etkilesimi yoktur.

ISTENMEYEN ETKILERI

Hastalar, bu Grintin implantasyonuna iliskin hemen veya uzun vadede
ortaya c¢ikabilecek olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.
Asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte bunlar arasinda:

- Enjeksiyon sonrasinda kasinti ve/veya uygulama alanina dokunuldugunda
olusan agrn ve/veya parestezi ile baglantil olabilecek inflamatuar
reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem vb.). Bu reaksiyonlar bir hafta kadar
strebilir.

« Hematom.

« Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya nodiiller.



« Enjeksiyon bolgesinde lekelenme veya renk degisikligi, ozellikle HA
dermal dolgusunun cok yiizeysel enjekte edilmesi ve/veya cildin ince
olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya yetersiz dolgu etkisi.

« Dermal dolgularin yiize ve doku kompresyonuna intravaskiiler sekilde
enjekte edilme durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki goruldigu
rapor edilmistir ve gecici veya kalici gérme bozuklugu, korlik, serebral
iskemi veya serebral hemoraji, fel¢ olusmasi, cilt kangreni ve altta
bulunan yapilarin hasar gérmesi bunlara dahildir. Gormede degisiklik,
inme belirtileri, ciltte beyazlama ya da uygulama sirasinda veya hemen
sonrasinda olagandist agri olusmasi halinde enjeksiyonu derhal durdurun.
Hastalar derhal tibbi yardim almalidir ve intravaskiiler enjeksiyon yapilip
yapilmadigini anlamak icin uygun bir doktor tarafindan degerlendirme
yapilmalidir. Hiyaltronik asit ve/veya lidokain enjeksiyonundan sonra,
apseler, graniilom ve uygulamanin hemen ardindan veya bir sire sonra
gelisen asin duyarllik vakalari bildirilmistir. Bu nedenle bu olasi risklerin
g6z 6ntinde bulundurulmasi tavsiye edilmektedir.

« Hastalar bir haftadan uzun sure devam eden inflamatuar reaksiyonlari
veya gelisen herhangi bir yan etkiyi mumkiin olan en kisa surede
doktorlarina bildirmelidir. Doktor uygun bir tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine enjeksiyonu ile iliskili istenmeyen
baska herhangi bir yan etki distribiitore ve/veya ureticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATI - POZOLOJi

« Bu drin, ilgili yerel diizenlemelere uygun olarak bir doktor tarafindan
derin dermise, deri altina veya periost Ustiine enjekte edilmek (izere
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon riskini en aza indirgemek ve basarili
bir tedavi icin hassas calisilmasi énemli oldugundan triin hacmin geri
kazandirnlmasi icin enjeksiyonla tedavi teknikleri konusunda egitim ve
deneyimi olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Doktorlarin enjeksiyon
bolgesinin anatomisi hakkinda bilgili olmalari gereklidir.

« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine tedarik edildigi sekilde
kullaniimalidir. Uriinde degisiklik yapilmasi veya Kullanim Talimatlar
disinda kullanilmasi triiniin sterilitesini, homojenitesini ve performansini
etkileyebilir ve dolayistyla triintin gtivenilirligi daha fazla garanti edilemez.
« Tedaviye baslamadan 6nce doktor, Uriinin  endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, gecimsizlikleri ve dermal dolgu enjeksiyonu ile ilgili
olasi istenmeyen etkileri/riskleri konusunda hastalari bilgilendirmeli ve
olasi komplikasyonlarin belirti ve bulgulari konusunda farkinda olmalarini
saglamalidir.

« Enjeksiyondan 6nce uygulama vyapilacak bolge iyice dezenfekte
edilmelidir.

« Gerekli oldugunda eszamanli olarak lokal veya lokal-bolgesel anestezik
kullanilabilir. Bu durumda bu Uriinlerin kullanim talimatlarina uyulmalidir.
« Sinnganin kapagini Sekil 1'de gosterildigi gibi cekerek cikartin. Daha
sonra, Uriin ile birlikte verilen igneyi siringa ucuna sikica yerlestirin (Sekil
2), yavasca saat yoniinde cevirin. Kilitlenene ve siringa kapadi Sekil 3'de
gosterilen sekli alana kadar bir tur daha cevirin. Eger kapak Sekil 4'de
gosterildigi gibi konumlanmissa, igne dogru sekilde takilmamis demektir.
Daha sonra, bir elinizle siringa gévdesini digeriyle de koruyucu kapagi Sekil
5'teki gibi tutun ve iki elinizi karsi yonlere ¢ekerek koruyucu kapag gikartin.
Enjeksiyondan 6nce, trlin igneden ¢ikincaya kadar piston koluna bastirin.
Yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum basinci uygulayin.

Eger igne tikanirsa, piston kolundaki basinci arttirmayin, enjeksiyonu
durdurun ve igneyi degistirin.

Bu uyarilara uyulmamasi ignenin ¢ikmasina ve/veya uriiniin siringa-kilit
hizasindan sizmasina sebep olabilir ve/veya vaskdiler kétilesme riskini
artirir,

- igne batinildiktan sonra, {iriinii enjekte etmeden hemen &nce, ignenin
damar icinde olmadigindan emin olmak icin pistonun hafifce geri cekilerek
aspirasyon yapilmasi onerilir.

« Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda ani beyazlasma olursa,
enjeksiyon durdurulmali ve normal rengine doniinceye kadar masaj gibi
uygun bir islem yapilmalidir.

« Diizelmenin derecesi ve siresi tedavi edilen defektin karakterine,
implante edilen bolgedeki doku gerilimine, implantin dokudaki derinligine
ve enjeksiyon teknigine baglidir. Enjekte edilecek miktar doktorun
deneyimine bagli olarak uygulama yapilacak bélgelere baghdir.

« Doku kangreni ve 6dem gibi bazi yan etkiler olusabileceginden asiri
miktarda dolgu enjeksiyonu yapmayin.




« Juvéderm® VOLUMA® with Lidocaine ile yapilacak rotus (optimum
dizeltmeyi saglamak icin) ve/veya yineleme (optimum diizeltmeyi
korumak i¢in) tedavisi gerekebilir.

- Iki enjeksiyon arasinda yan etkiler gecinceye kadar beklenmesi dnerilir
(minimum 2 haftalik araliklarla).

« Enjeksiyondan sonra tirtiniin homojen olarak dagitildigindan emin olmak
icin tedavi edilen alana masaj yapilmasi 6nemlidir.

UYARILAR

« Etiket tizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

- Sinnga iceriginde ayrisma olursa ve/veya bulanik gérintl olusursa,
siringay! kullanmayin.

« Yeniden kullanmayin. Cihazin sterilitesi cihazin yeniden kullanilmasi
durumunda garanti edilemez.

« Yeniden sterilize etmeyin.

- igneler icin:

- Kullanilan igneler uygun kaplar imha edilmelidir. Siringalar icin de ayni
islem uygulanmalidir. Dogru sekilde imha edilmelerini saglamak icin lttfen
gecerli glincel mevzuati referans aliniz.

- Asla egilmis bir igneyi diizeltmeye calismayin, imha edin ve yeni bir tane
kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
« 2ile 25 °C arasinda saklayin.
« Kinlabilir.



Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomeére-caoutchouc
Enthélt keinen Naturkautschuklatex

No contiene latex de elastomero de caucho

Non contiene lattice di elastomero-gomma

N&o contém latex de borracha-elastomero
Elastomer-kauguk lateks icermez

Inneholder ikke gummilateks

Innehdller inte elastomer gummilatex

Bevat geen elastomeer-latex

Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu

He MicTUTb enacToMepHO-rymMoBOro natekcy

He copepuT 3n1acToMepHO-KayuyKOBOro flatekca
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Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden, zum einmaligen Gebrauch
bestimmt

No volver a utilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Tekrar kullanmayin.

Ma ikke brukes flere ganger

Far inte ateranvandas

Niet opnieuw gebruiken

Produkt jednorazowego uzytku
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH 3a60POHEHO
lMoBTOpPHOE MCMOMb30BaHMe 3aMnpeLyeHo.
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Syringe
Seringue
Spritze
Jeringa
Siringa
Seringa
Siringa
Sproyte
Spruta
Injectiespuit
Strzykawka
Wnpwuy
Wnpwuy

ST

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione
Data de fabrico
Uretim tarihi

Dato for tilvirkning
Tillverkningsdatum
Datum van productie
Data produkji
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Batch code
Numéro de lot
Chargennummer
Codigo de lote
Codice lotto
Lote N.°

Seri numarasi
Batchkode
Satsnummer
Batchcode
Kod partii

Kop naprii
Kop naptun
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Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenze

Limite de temperatura
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Sicaklik siniri
Temperaturgrense
Temperaturgrans
Temperatuurbeperking
Warto$¢ graniczna temperatury
TemnepaTypHe 06MexXeHHs
MpepenbHaa Temnepatypa
3 )\ JA.“ :XA J.\ REN

Fragile, handle with care

Fragile; manipuler avec soin
Zerbrechlich, mit Sorgfalt zu behandeln
Fragil, manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Fragil, manusear com cuidado
Kirllgandr, dikkatli kullanin

Forsiktig, behandles med varsomhet
Omtaligt, hanteras varsamt

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢
Kpuxke, noBogutncsa obepexHo
XpynKoe v3genve, 06paLLaTbCcs OCTOPOXKHO.

Lliny 4l 515 ¢ pull 3

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Agulha
igne
Nal
Kanyl
Naald
Igta
lonka
MHbeKL[I/IOHHaR urna
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafado

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

N&o usar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

He BUKOpVCTOBYBaTY B Pasi MOLWKOAXKEHHS YMaKOBKM
lMpu NoBpeXAeHNM yNakoBKN NCMosib30BaHne
3anpelyeHo.
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Attention; see instructions for use

Attention, voir la notice d'instructions
Achtung, bitte die Packungsbeilage lesen
Atenciodn, lea las instrucciones para su uso
Attenzione; consultare le istruzioni d'uso
Atencao; consultar as instrucdes para utilizagédo
Dikkat; kullanim talimatina bakiniz

OBS! Se bruksanvisningen

Obs! Las bruksanvisningen

Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik
Uwaga! Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzycia
YBara: AUBITbCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHA
BHumaHue! CM. MHCTPYKLMIO MO NPprMeHeHNIo.
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Use-by date

Utiliser jusqu’a la date
Verfallsdatum

Utilizar antes de fecha
Data di scadenza

Usar até

Son kullanim tarihi
Bruk-fer dato
Utgéngsdatum
Gebruiken voor datum
Zuzy¢ przed data
BukopucTat o
CpoK rogHoCT
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Sterilized using irradiation

Stérilisé en utilisant l'irradiation
Sterilisierung mit Bestrahlung
Esterilizado usando irradiacion
Sterilizzato tramite irradiazione
Esterilizado por irradiacédo

Isin ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av stréling
Steriliserad med strélning

Gesteriliseerd met bestraling

Produkt sterylizowany promieniowaniem
CTepunizoBaHO BUNPOMIHIOBaHHAM
CTepunn3oBaHo ¢ NpuMeHeH1eM o6lyyeHus.
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Keep away from sunlight

Tenir a |abri de la lumiére du soleil

Von der Sonne fernhalten

Mantener al abrigo de la luz del sol
Tenere lontano dalla luce del sole
Manter afastado da luz solar

Gunes 1s1gindan uzak tutun

Ma holdes vekk fra sollys

Skyddas fran solljus

Uit de buurt van zonlicht houden
Chronic przed promieniami stonecznymi
TpumaTti noaani Bif COHAYHMX NPOMEHIB
Bepeub OT nonagaHNA CONHEYHDbIX Jlyyeil.

v
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Sterilized using steam or dry heat

Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur seche
Sterilisierung mit Dampf oder trockener Warme
Esterilizado usando vapor o calor seco

Sterilizzato mediante vapore o calore secco
Esterilizado por vapor ou calor seco

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

[sTeRLETE] . Sterilisert ved hjelp av damp eller tgrr varme
Steriliserad med anga eller torr varme

Gesteriliseerd met behulp van stoom of hete lucht
Produkt sterylizowany parg lub goracym powietrzem
Crepuni3oBaHoO Napoto abo CyxumM Xapom
Crepun30BaHo C NPYMeHeHYem napa Uk Cyxoro xapa.
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Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Numero do catdlogo
Katalog numarasi
Katalognummer
Katalognummer
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Homep 3a katanorom
Homep no katanory

gl &8

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
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Authorized representative in the European Community
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