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EN Instructions for Use
Venome Filler

Venome L Lips

Medical device according to 93/42/EEC

Composition
1 ml contains 20 mg sodium hyaluronate.

Content

Per sterile disposable syringe with Venome L Lips, two sterile
needles 27G1/ 2 for single use, for exclusive injection of Venome
L Lips; one Instruction for Use; as well as a set of labels for the
patient record and to be handed over to the patient.

Indication

Viscoaugmentation for correction of volume losses or defects
related to disease or age in facial skin, e.g. for correction of
medium wrinkles.

Note

Intradermal injection of Venome L Lips must only be performed by
physicians with appropriate training in dermal filler injection. The
correct injection technique is essential for the success of the
treatment. Injection into the wrong skin layer, an inappropriate
technique or a high injection rate may lead to pronounced side
effects.

Properties
Venome L Lips is a monophasic, sterile, isotonic, apyrogenic clear
gel made of highly purified crosslinked hyaluronic acid of

biofermentative origin and thus free of animal traces. Hyaluronic
acid, a natural polydisaccharide, is present as an important
structural element in skin, in subcutaneous and connective tissue,
in synovial tissue as well as in synovial fluid, and it belongs to the
few substances that are chemically identical in all living
organisms.

Mode of action

The injection of Venome L Lips into the extracellular matrix adds
volume to the tissue. Wrinkles, creases and folds are smoothened.
The effect may last between 5-6 months; however, it is influenced
by the depth of the treated wrinkles, the technique of injection, as
well as biological, lifestyle and environmental factors.
Degradation of crosslinked hyaluronic acid occurs enzymatically
through the endogenous enzyme hyaluronidase as well as by
oxidative hydroxylation.

Application and Techniques

Venome L Lips should be used at room temperature. It is suitable
for the replacement or augmentation of tissue volume in order to
compensate the volume loss caused by skin aging. It is intended
for upper to mid dermal layer injection.

The volume to be injected per treated wrinkle differs individually
and depends on the grade of the wrinkle. It is recommended to
slightly undercorrect the wrinkle. Also in the case of wrinkles that
have already been corrected once, consider the risk of
overcorrection. Selection of the injection technique depends on
the type and degree of the wrinkles/folds. Markedly hardened folds
that do not disappear by stretching will be difficult to lift up.

In order to prevent the formation of nodules, an even distribution
of the gel should be ensured. Slow injection will help prevent or
lessen injection related side effects.

Following the injection, the gel should be distributed in the tissue
by gentle massage. It is recommended to cool the treated areas
of the face for about 10 minutes following injection. After the initial
treatment, touch-up injections may be necessary in some cases
to achieve the desired correction of the wrinkles.

Contraindications

Venome L Lips is contraindicated in case of:

o allergy to hyaluronic acid

auto-immune disease or during immunotherapy
acute skin infection in the area to be treated (e.g. acne)
acute influenza and feverish cold

acute systemic infection (herpes, psoriasis)
coagulation disorder

a tendency to form scars

pregnancy or breast-feeding

people under age of 18

Venome L Lips must not be injected into:
e glabella

e blood vessels
e joints

o breasts

Not recommended for:
« treatment of orbita and front head lines

Precautions

As a rule, the physician should carefully investigate the patient
history with respect to diseases, other anti-aging treatments and
individual factors that might increase the risk of adverse reactions.
The patient should be informed prior to treatment about the
concept of tissue augmentation with hyaluronic acid, common
injection-related reactions and possible side effects.

Venome L Lips should only be injected into healthy, non-inflamed
and disinfected areas of skin. It is recommended to pretreat the
injection area with an anaesthetic cream, patch or local block.
Wrinkles, creases and folds shall not be overcorrected. Excessive
hyaluronic acid gel implantation may result in formation of
nodules, large swellings and dislocation.

When using a sharp needle for gel implantation the fine blood
vessels may be injured, inducing a hematoma. The inappropriate
use of a blunt cannula may increase the trauma in the skin tissue,
resulting in a stronger swelling.

Patients should not take aspirin, ginkgo preparations or other
blood thinning substances one week prior to treatment.

After treatment the patient should not expose to excessive sun or
intense heat (solarium, sun bath, sauna), at least until the initial
reactions (redness, swelling) have resolved.

Side effects

Immediately after treatment, injection related reactions like
redness and swelling and in rare cases itching or bruising may be
observed at the injection site(s). The day after a pronounced
swelling may occur but this will resolve spontaneously within 3-5
days. Allergic reactions are extremely rare, because Venome L
Lips is protein free due to the non-animal source.

Rarely, formation of nodules or oedema may occur at the injection
site.

In case of an inflammatory reaction it is recommended that the
patient visits the physician.

In the literature for filler materials based on hyaluronic acid,
individual cases of granuloma, abscesses, delayed
hypersensitivity reactions and discolouration have been reported.
Furthermore in literature, other very rare individual cases of
necrosis have been described, due to injection into arterial vessels
or occlusion by the filler pressing against the arterial wall.

Warnings

Venome L Lips is only suitable for intradermal implantation. It must
not be mixed with other filler products (e.g. permanent tissue
fillers). Venome L Lips should not be combined with other methods
of aesthetic medicine, such as peeling, dermabrasion or any form
of treatment with waves (laser, radiofrequency, ultrasound) while
the effects lasts (5-6 months). Venome L Lips should not be used
together with products that contain quaternary ammonium
compounds because of possible incompatibilities. Before use,
check the integrity of the packaging and the expiry date of the
product. Do not use when packaging is compromised. If the
27G1/2 needle gets blocked, the injection should be interrupted
and the needle should be replaced.

For single use only. Discard any unused amounts. Re-use may
pose a risk of infection caused by insterile product. Do not
resterilize.The packaging is not autoclavable. Do not use in the
operating room.

Storage
Between 2°C and 25°C, in a dry place protected from sun light.

Disposal
Directly after use dispose of syringe with unused gel and needles.

DE Gebrauchsinformation
Venome Filler

Venome L Lips

Medizinprodukt nach 93/42/EWG

Zusammensetzung
1 ml enthélt 20 mg Natrium-Hyaluronat.

Inhalt

Je steriler Einmalspritze mit Venome L Lips zwei sterile Nadeln
27G1/2 zum einmaligen Gebrauch und zur ausschlieBlichen
Injektion von Venome L Lips, eine Gebrauchsinformation; ein Satz
Etiketten fiir die arztliche Akte sowie fiir die Weitergabe an den
Patienten.

Indikation

Viskoaugmentation zur Korrektur von krankheitsbezogenen oder
altersbedingten  Volumenverlusten  bzw. —defekten der
Gesichtshaut, z.B. zur Korrektur mittlerer Falten.

Achtung

Die intradermale Injektion von Venome L Lips darf nur durch
ausreichend fiir die dermale Unterspritzung fortgebildete Arzte
durchgefiihrt werden. Die korrekte Injektionstechnik st
entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Injektionen in eine
falsche Hautschicht, eine ungeeignete Technik oder zu schnelle
Injektion kénnen zu verstarkten Nebenwirkungen fiihren.

Eigenschaften

Venome L Lips ist ein monophasisches, steriles, isotones,
apyrogenes klares Gel aus hochgereinigter quervernetzter
Hyaluronsaure biofermentativen Ursprungs und ist somit frei von
tierischen Bestandteilen. Hyaluronsdure, ein natirliches
Polydisaccharid, kommt als wichtiges strukturelles Element in der
Haut, im subkutanen und Bindegewebe, im Synovialgewebe
sowie in der Synovialfliissigkeit vor und gehért zu den wenigen
Substanzen, die in allen lebenden Organismen identisch sind.

Wirkungsweise

Die Injektion von Venome L Lips in die extrazelluldre Matrix fiihrt
dem Gewebe Volumen zu. Auf diese Weise werden die Falten und
Linien geglattet. Die Wirkungsdauer kann 5 bis 6 Monate
betragen, ist jedoch abhéngig von der Auspragung der
behandelten Falten, der Injektionstechnik sowie von biologischen,
Gewohnheits- und Umweltfaktoren.

Die durch Quervemetzung stabilisierte Hyaluronséure wird
sowohl enzymatisch durch das korpereigene Enzym
Hyaluronidase als auch oxidativ durch Hydroxylierung abgebaut.

Anwendung und Techniken

Venome L Lips soll bei Raumtemperatur eingesetzt werden. Es ist
fiir den Ersatz oder die Augmentation des Gewebevolumens
geeignet, um den Volumenverlust im Zuge der Hautalterung zu
kompensieren. Es soll in die obere bis mittlere Dermis appliziert
werden.

Das Injektionsvolumen ist individuell unterschiedlich und
abhangig von der Tiefe der Falte. Es wird empfohlen, leicht
unterzukorrigieren. Die Wahl der Injektionstechnik ist abhangig
von Faltenart und Auspragung. Deutlich verhartete Falten, die
nicht durch Ausdehnung verschwinden, lassen sich schwer
glatten.

Auf gleichmaRige Verteilung des Gels soll geachtet werden, um
die Bildung von Knétchen zu vermeiden. Langsame Injektion hilft
Nebenwirkungen zu verringern oder zu vermeiden. Nach der
Injektion soll das Gel durch sanfte Massage im Gewebe verteilt
werden. Es wird empfohlen, nach der Injektion die behandelten
Gesichtsareale ca. 10 Minuten nachzukihlen. Nach der ersten
Behandlung kénnen in einzelnen Fallen Auffrischungsinjektionen
notwendig sein, um die gewlinschte Faltenkorrektur zu erreichen.

Gegenanzeigen

Venome L Lips ist kontraindiziert:

o bei Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure

e bei Autoimmunkrankheit oder wahrend Immunotherapie

e bei akuter Hautentziindung im zu behandelnden Bereich (z.B.
Akne)

bei akuter Grippe oder grippalem Infekt

bei akuten systemischen Infektionen (Herpes, Psoriasis)

bei Patienten mit Gerinnungsstérung oder Neigung zur
Narbenbildung

« in der Schwangerschaft oder Stillzeit

« bei Personen unter 18 Jahren

Venome L Lips darf nicht injiziert werden in:
¢ Glabella

« BlutgefalRe

* Knochengelenke

e Briiste

Nicht empfohlen fiir:
« die Behandlung im duBeren Augenbereich und an der Stirn

VorsichtsmafRnahmen

Grundsatzlich soll der Arzt sorgféltig die Patientengeschichte in
Hinblick auf Erkrankungen, andere Anti-Aging-Behandlungen und
individuelle Faktoren priifen, die das Risiko auf unerwiinschte
Nebenwirkung erhéhen. Der Patient soll vor der Behandlung tber
die Gewebeaugmentation mit Hyaluronséure, injektionsbedingte
Begleiterscheinungen und eventuelle Nebenwirkungen aufgeklart
werden.

Venome L Lips soll nur in gesundes, nicht entziindetes und
desinfiziertes Gewebe injiziert werden. Grundsatzlich wird die
Vorbehandlung der zu unterspritzenden Gesichtsareale mit einer
anasthesierenden Creme, einem Pflaster oder einem lokalen
Block empfohlen.

Falten und Linien sollten nicht iiberkorrigiert werden. UbermaRige
Implantation von Hyaluronséduregel kann zu Knétchenbildung,
starker Schwellung und Dislokation fiihren. Bei der Verwendung
von spitzen Nadeln zur Implantation des Gels kann die Verletzung
von feinsten BlutgefaBen zu Hamatomen fiihren. Bei
unsachgemafRer Verwendung von stumpfen Kanllen kann es zu
verstérkter Traumatisierung und Schwellung des Hautgewebes
kommen.

Die Einnahme von Aspirin, Ginkgo-haltigen Praparaten und
anderen Blut verdinnenden Mitteln soll eine Woche vor der
Behandlung vermieden werden.

Nach der Behandlung sollte starke Sonneneinwirkung und Hitze
(Solarium, Sonnenbad, Sauna) solange vermieden werden, bis
die Behandlungsreaktionen (Rétung, Schwellung) abgeklungen
sind.

Nebenwirkungen

Unmittelbar nach der Behandlung kénnen injektionsbedingt
Rétungen und Schwellungen und manchmal Juckreiz oder
Verfarbungen an den Einstichstellen auftreten. Am Folgetag kann
es zu einer deutlichen Schwellung kommen, die sich nach 3-5
Tagen spontan zuriickbildet. Allergische Reaktionen sind extrem
selten, da Venome L Lips nur Material nicht-tierischen Ursprungs
enthalt. Selten kdnnen kleine Knétchen an der Einstichstelle und
Odeme auftreten. Falls eine Entziindungsreaktion auftritt, wird
empfohlen, den behandelnden Arzt aufzusuchen.

In der Literatur werden fir Fillermaterialien auf Hyaluronséure-
Basis vereinzelte Falle von Granulomen, Abszessen,
Hypersensitivitatsreaktionen und Verfarbungen berichtet. In der
Literatur wurden des weiteren sehr seltene Einzelfalle von
Nekrosen beschrieben, aufgrund von Injektion in arterielle GefaRRe
oder durch einen Verschluss, der durch Fillermaterial verursacht
wird, das auf die Arterienwand driickt.

Warnhinweise

Venome L Lips ist nur fiir die intradermale Implantation geeignet.
Es soll nicht mit anderen Praparaten (wie z.B. permanente
Gewebefiller) vermischt werden. Venome L Lips soll wéhrend der
Wirkungsphase (5-6 Monate) nicht gleichzeitig mit anderen
Behandlungsmethoden der asthetischen Medizin wie Peeling,
Dermabrasion und allen Arten der Behandlung mit energetischen
Wellen (Laser, Radiofrequenz, US) kombiniert werden.

Venome L Lips sollte wegen méglicher Unvertraglichkeiten nicht
mit Produkten eingesetzt werden, die quaterndre Ammoniumsalze
enthalten. Vor der Anwendung muss die Unversehrtheit der
Verpackung und das Verfallsdatum des Produktes uberprift
werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Falls sich die 27G1/2 Nadel verstopft, soll die Injektion
unterbrochen und die Nadel ausgetauscht werden. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Restmengen verwerfen. Bei
Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr durch unsteriles
Produkt. Nicht resterilisieren. Die Verpackung von Venome L Lips
ist nicht autoklavierbar. Nicht im OP verwenden.

Lagerung
2°C bis 25°C, frostfrei und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Entsorgung
Direkt nach der Anwendung die Spritze mit nicht verwendetem Gel
und Nadeln entsorgen.

ES Instrucciones de uso
Venome Filler

Venome L Lips

Producto médico de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE

Composicion
1 ml contiene 20 mg de hialuronato de sodio.

Contenido

Cada jeringuilla de uso unico, estéril, que contiene de Venome L
Lips, dos agujas estériles 27G1/2 de uso Unico y exclusivo para
la inyeccién de Venome L Lips; las instrucciones de uso; un juego
de etiquetas para el acta médica y para darle al paciente.

Indicacion

Terapia de aumento para corregir la pérdida de volumen o los
defectos de la piel del rostro, producidos como consecuencia de
enfermedades o del envejecimiento de la piel. Indicado en los
siguientes casos: Para corregir arrugas moderadas.

Atencién

La inyeccion intradérmica de Venome L Lips debe ser llevada a
cabo exclusivamente por médicos con especializacién en
inyecciénes subcutaneas. Las inyecciones en la una capa errénea
de la piel, una técnica inadecuada o la inyeccién demasiado
répida puede dar lugar a mayores efectos secundarios.

Propriedades

Venome L Lips es un gel monofésico, transparente, libre de
pirégenos, isoténico y estéril de acido hialurénico reticulado
altamente purificado de origen biofermentativo y por lo tanto libre
de componentes de origen animal. El acido hialurénico es un
polisacarido natural y un importante elemento estructural presente
en la piel, en el tejido subcutaneo, en el tejido conjuntivo, en el
tejido sinovial y en el liquido sinovial y es una de las pocas
sustancias quimicamente idénticas en todos los organismos
Vivos.

Efectos

La inyeccion de Venome L Lips en la matriz extracelular aumenta
el volumen de los tejidos. De tal modo las arrugas y lineas se
alisan o se consigue alcanzar el volumen deseado. La accién
puede tener un periodo de duracién que varia entre 5y 6 meses,
pero depende del tipo de arruga con que se trate, de la técnica de
inyeccion utilizada asi como de factores biolégicos, ambientales y
de habito. El acido hialurénico estabilizado por reticulacién se

degrada sea de manera enzimatica mediante reaccion enzimatica
(hialuronidasa), y por hidroxilacion oxidativa.

Aplicaciones y tecnologia

Venome L Lips se debe utilizar a temperatura ambiente. Es
idoneo para la sustitucion o el aumento de volumen de los tejidos
para compensar la pérdida de volumen causada por el
envejecimiento de la piel. Debe ser inyectado entre los estratos
supriores e intermedios de la dermis.

El volumen_de inyeccion es individual y depende de la profundidad
del arruga. Se recomienda para corregir ligeramente por debajo.
La eleccién de la técnica de inyeccion depende del tipo de arruga
y de su profundidad. Las arrugas muy profundas que no
desaparecen al estirar la piel son muy dificil de alisar.

Es necesario prestar atencion a distribuir uniformemente el gel
para evitar la formacion de nédulos. La inyeccion lenta ayuda a
reducir o evitar los efectos secundarios. Tras la inyeccion, el gel
debe ser distribuido en los tejidos mediante un masaje suave. Se
aconseja enfriar la zona tratada durante aproximadamente 10
minutos después de la inyeccion.

Tras el primer tratamiento es posible que en algunos casos sea
necesaria una inyeccion de retoque para obetener los resultados
de correccion o aumento de volumen deseados.

Contraindicaciones

Venome L Lips esta contraindicado:

* en caso de hipersensibilidad al &cido hialurénico

« encaso de enfermedades inmunitarias o de seguir tratamiento
de immunoterapia

« inflamacién aguda de la piel en la zona a tratar (acné, por
ejemplo)

e gripe aguda o infeccién de gripe

« infecciones sistémicas agudas (herpes, la psoriasis)

* en pacientes con problemas de coagulacion o de cicatrizacion.

* durante el embarazo o la lactancia.

e en personas menores de 18 afios

Venome L Lips no debe ser inyectado:
« enlaglabela

e en los vasos sanguineos

* en las articulaciones

e en los pechos

No se recomienda:
« para el tratamiento de las arrugas peri-orbitales y la frente

Precauciones

Basicamente, el médico debe examinar cuidadosamente la
historia del paciente en cuanto a enfermedades, otros
tratamientos anti-aging, y factores individuales que aumenten el
riesgo de efectos secundarios no deseados. Con anterioridad al
tratamiento el paciente debe de ser informado a cerca del
concepto del aumento volumétrico de tejido cutdneo mediante la
inyeccién subcutanea de &cido hialurénico, de las reacciones
derivadas de la inyeccion y de los eventuales efectos colaterales.
Venome L Lips debe ser inyectado en una zona de la cara sana,
no inflamada y desinfectada. En general, previamente a la
inyeccién, se aconseja tratar la zona de la cara con una crema
anestésica, un aposito o un bloqueo anestésico local. Las arrugas
y las lineas no se deben sobrecorregir. La implantacién excesiva
de gel de éacido hialurénico puede causar nédulos, hinchazén
excesiva y trastornos.

Cuando se usa una aguja incisiva para la implantacién de gel,
pequefios vasos sanguineos pueden ser lesionados causando un
hematoma. El uso inadecuado de una canula roma puede
aumentar el trauma en el tejido de la piel, dando como resultado
una hinchazén mas fuerte.

Debe evitarse la ingestion de aspirinas, Ginkgo y productos que
contienen agentes adelgazadores de la sangre durante la
semana anterior al tratamiento. Tras el tratamiento el paciente
debe evitar las elevadas exposiciones solares y las elevadas
temperaturas (por ejemplo los solarium, sauna) hasta las
reacciones cuasadas por el tratamiento (enrojecimiento,
inflamacién) se hayan reducido.

Efectos secundarios

Inmediatamente después del tratamiento pueden producirse
enrojecimientos de la piel, inflamacion, picazén y algunas veces
decoloracion en los lugares de inyeccion. Al dia siguiente puede
haber una ligera inflamacién en que espontdneamente
desaparece después de 3-5 dias. Las reacciones alérgicas son
extremadamente raros porque Venome L Lips sélo contiene
material origen no animal. Raramente se presentan pequefios
nodulillos en el punto de inyeccién o edemas.

En caso de inflamaciones, se recominenda que consulte al
médico que haya realizado el tratamiento. En la literatura para
materiales de relleno a base de acido hialurénico, se ha informado
de casos aislados de granuloma, abscesos, reacciones de
hipersensibilidad retardada y la decoloracién se han reportado.
Ademas, en la literatura, otros casos individuales muy raros de
necrosis. Ademas, en la literatura, otros casos individuales muy
raros de necrosis a que la inyeccién en los vasos arteriales o de
un cierre que es causada por material de relleno que presiona
sobre la pared de la arteria.

Advertencias

Venome L Lips es idoneo exclusivamente para la inyeccion
intradermica. No debe ser usado en combinacién con otros
preparados (como por ejemplo relleno de tejidos permanente).
Durante el periodo de accién (de 5 a 6 meses) de Venome L Lips
no deben ser utilizados otros tratamientos de medicina estética,
como peeling, dermoabrasién y todo tipo de tratamiento con
ondas de energia (laser, radiofrecuencia, ultrasonido).

Venome L Lips no debe ser aplicado junto con productos que
contengan sales de amonio cuaternario a causa de una posible
incompatibilidad.

Con anterioridad al uso, controle la integridad de los envases y la
fecha de caducidad del producto. No utilizar si el embalaje esta
dafiado. En el caso de que aguja 27G1/2 se obstruyese, debe
interrumpirse la inyeccién y la aguja debe ser reemplazada. Para
un solo uso. Deseche el volumen restante. En el riesgo de
reinfeccién por productos no estériles. No esterilice. EI embalaje
no es autoclavable. No usar en la sala de operaciones.

Conservacion
Conservar entre 2°C y 25°C, protegido de congelacion y de la luz.

Disposicion
Al finalizar la aplicacion se debe eliminar la jeringa, la aguja y el
gel que no se haya utilizado

IT Istruzioni per 'uso
Venome Filler

Venome L Lips

Dispositivo medico in seguito a 93/42/CEE

Composizione
1 ml contiene 20 mg di sodio ialuronato.

Contenuto

Per ogni siringa monouso sterile Venome L Lips sono disponibili
due aghi sterili 27G1/2 monouso e destinati esclusivamente
all'iniezione di Venome L Lips; le istruzioni per l'uso; un set di
etichette, per gli atti medici e da cosnegnare al paziente.

Indicazione

Viscoaugmentation per la correzione delle perdite di volume o
difetti legati alla malattia o eta nella pelle del viso, ad esempio, per
la correzione di rughe medie.

Attenzione

L'iniezione intradermica di Venome L Lips deve essere eseguita
esclusivamente da un medico che abbia un'adeguata formazione
in iniezioni di filler sottocutanee. La scelta della corretta tecnica di
iniezione & determinante per il successo del trattamento.
L'iniezione in uno strato della pelle non indicato, una tecnica
inappropriata o un’eccessiva quantita iniettata possono portare a
pronunciati effetti collaterali.

Proprieta

Venome L Lips & un gel monofasico, trasparente, apirogeno,
isotonico e sterile di acido ialuronico reticolato altamente
purificato, di origine biofermentativa e quindi privo di componenti
di origine animale. L'acido ialuronico, un polisaccaride naturale, &
un importante elemento strutturale presente nella pelle, nella
sottocute, nel tessuto connettivo, nel tessuto sinoviale e nel liquido
sinoviale ed & una delle poche sostanze identiche in tutti gli
organismi viventi.

Azione

L'iniezione di Venome L Lips nella matrice extracellulare aumenta
il volume dei tessuti. Rughe, grinze e pieghe vengono levigate. La
durata dell'azione pud variare da 5 a 6 mesi, ma dipende
comunque dal tipo di rughe trattate, dalla tecnica di iniezione
utilizzata nonché da fattori biologici, ambientali e
comportamentali. La degradazione dell'acido ialuronico
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crosslinkato avviene sia per via enzimatica mediante I'enzima
endogeno ialuronidasi, sia mediante di idrossilazione ossidativo.

Modalita e tecniche d'impiego

Venome L Lips deve essere utilizzato a temperatura ambiente. E’
idoneo per la sostituzione o I'aumento volumetrico dei tessuti per
compensare la perdita di volume dovuta all'invecchiamento della
pelle. Deve essere applicato nel derma superiore e medio.

Il volume da inserire in ciascuna ruga trattata varia a seconda
dellindividuo e seconda della profondita della piega. E’
consigliabile di non correggere completamente la ruga. La scelta
della tecnica di iniezione dipende dal tipo e dalla profondita delle
rughe. Le rughe molto marcate che non scompaiono distendendo
la pelle saranno difficili da levigare. E necessario prestare
attenzione a distribuire uniformemente il gel per evitare la
formazione di noduli. Una lenta iniezione aiutera a prevenire o
ridurre gli eventuali effetti collaterali correlati. Dopo l'iniezione il gel
sara distribuito nel tessuto da massaggio delicato. Si consiglia di
raffreddare la zona trattata per ca. 10 minuti dopo [iniezione.
Dopo il primo trattamento, & possibile che in alcuni casi siano
necessarie iniezioni di ritocco per ottenere la correzione
desiderata delle rughe.

Controindicazioni

Venome L Lips & controindicato:

in caso di ipersensibilita all'acido ialuronico

in caso di malattie autoimmuni o di immunoterapia

in caso di infiammazioni acute della pelle nella zona trattata
(es. acne)

in caso di influenza acuta e febbre

in caso di infezioni sistemiche acute (herpes, psoriasi)

in pazienti con disturbi della coagulazione o con tendenza allo
sviluppo di cicatrici ipertrofiche

in gravidanza o allattamento

in persone al di sotto dei 18 anni.

Venome L Lips non deve essere iniettato:
nella glabella

nei vasi sanguigni

nelle articolazioni

nel seno

Prodotto sconsigliato:
o per il trattamento del contorno occhi e della fronte

Precauzioni

Di norma il medico dovrebbe studiare con attenzione la storia del
paziente riguardo a malattie, altri trattamenti estetici e fattori
individuali che potrebbero aumentare il rischio di eventi avversi.
Prima del trattamento il paziente deve essere informato in merito
all'aumento volumetrico dei tessuti indotto dall'acido ialuronico, ai
fenomeni concomitanti derivanti dall'iniezione e agli eventuali
effetti collaterali. Venome L Lips deve essere iniettato solo in aree
della pelle sane, non infiammate e disinfettate. In generale, si
consiglia di trattare preventivamente le zone del volto da
sottoporre a iniezione con crema o cerotti anestetizzanti o
iniezione di anestetico locale. Rughe e pieghe non devono essere
ipercorrette. Un'iniezione eccessiva di gel pud causare la
formazione di noduli, marcati gonfiori e dislocazione.

Quando si utilizza un ago appuntito per 'ammenda vasi sanguigni
gel impianto 'pud essere ferito, inducendo un ematoma. L'uso
improprio di un ottuso cannula aumento giugno ingrandire il
trauma del tessuto cutaneo, con conseguente gonfiore forte.
Evitare l'assunzione di aspirina, di preparati al ginko o altre
sostanze anticoagulanti una settimana prima del trattamento.
Dopo il trattamento, si devono evitare forti esposizioni solari e forte
calore (solarium, bagni di sole, sauna) finché le reazioni alla cura
(arrossamento, gonfiore) scompaiono.

Effetti collaterali

Subito dopo il trattamento, possono insorgere reazioni legate
all'iniezione quali arrossamenti e gonfiori e raramente potrebbe
verificarsi prurito o bruciore nel punto di inoculo. Il giorno
successivo al trattamento potrebbe sorgere un marcato gonfiore
che si risolvera spontaneamente nel giro di 3-5 giorni. Le reazioni
allergiche sono estremamente rare poiché Venome L Lips non
contiene proteine grazie alla sua origine non animale. In
corrispondenza dei punti sottoposti a iniezione si presentano
raramente piccoli pomfi o edemi. In caso di infammazione,
consultare il medico curante. In letteratura materiali di
riempimento a base di acido ialuronico, casi singoli di granuloma,
ascessi, reazioni di ipersensibilita ritardata e discromie sono stati
riportati. Inoltre, in letteratura casi singoli di necrosi sono stati
riportati, dovuti all'iniezione nei vasi arteriosi o ad occlusione per
la pressione del filler sulle pareti delle arterie.

Avvertenze

Venome L Lips & idoneo esclusivamente per iniezioni
intradermiche. Non deve essere mischiato con altri filler (come ad
es. filler permanenti per tessuti). Durante il periodo d'azione (5-6
mesi) Venome L Lips non deve essere utilizzato in concomitanza
con altri trattamenti di medicina estetica, come peeling,
dermoabrasione e tutti i tipi di trattamenti con onde (laser,
radiofrequenza, ultrasuono). Venome L Lips non deve essere
impiegato con prodotti che contengono sali di ammonio quaternari
a causa di possibili incompatibilita. Prima dell'utilizzo controllare
l'integrita della confezione e la data di scadenza del prodotto. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata. Se l'ago 27G1/2 si
ostruisce & necessario interrompere l'iniezione e sostituire I'ago.
Unicamente per impiego monouso. Scartare il volume residuo. Nel
riassumere il rischio infezione per prodotto non sterile. Non
risterilizzare. L'imballaggio di Venome L Lips non autoclavabile.
Non usare in sala operatoria.

Conservazione
Conservare a una temperatura compresa tra 2°C e 25°C, in un
luogo asciutto al riparo dal sole.

Smaltimento
Subito dopo l'uso gettare siringa con gel inutilizzato e aghi.

FR Instructions d’utilisation
Venome Filler

Venome L Lips

Dispositif Médical selon directive 93/42/CEE

Composition
1 ml contient 20 mg de hyaluronate de sodium.

Contenu

Chaque seringue stérile Venome L Lips & usage unique est
fournie avec deux aiguilles stériles 27G1/2 a usage unique
destinées exclusivement pour l'injection d’Venome L Lips, un
mode d’emploi, un ensemble d’étiquettes pour le dossier médical
du patient et pour la remise au patient.

Indication

Viscoaugmentation pour corriger les volumes perdus ou les
défauts lies & une maladie ou a I'age de la peau par exemple pour
corriger les rides moyennes.

Attention

L'injection intradermique d’Venome L Lips ne peut étre réalisée
que par un médecin spécialisé qui est suffisamment qualifié pour
l'injection dermique. Le choix de la technique d'injection
appropriée est déterminant pour le succes du traitement.
L'injection dans la mauvaise couche de la peau, une technique
inadéquate ou une injection trop rapide peuvent entrainer des
effets secondaires accrus.

Propriétés

Venome L Lips est un gel monophasique, transparent, stérile,
isotone et apyrogéne d'acide hyaluronique, issu de la
biofermentation, réticulé et ultra purifié. Il ne contient donc aucune
substance d'origine animale. L'acide hyaluronique, un
polysaccharide naturel, est un élément structurel important de la
peau. On le trouve dans les tissus sous-cutanés et conjonctifs,
dans les tissus synoviaux ainsi que dans le liquide synovial. Il fait
partie des rares substances de structure identique chez tous les
organismes vivants.

Mode d'action

L'injection dermique d'Venome L Lips dans la matrice
extracellulaire donne du volume aux tissus. Cela permet de lisser
les rides, les creux et les sillons. L'effet peut durer entre 5 et 6
mois, mais dépend de la profondeur des rides traitées, de la
technique  d'injection et de facteurs  biologiques,
environnementaux et de facteurs liés aux modes de vie. L'acide
hyaluronique stabilisé par réticulation est dégradé aussi bien par
I'enzyme hyaluronidase que par 'hydroxylation oxydante.

Mode d'application et techni d’injecti

Venome L Lips doit étre utilisé & température ambiante. Il est
destiné a remplacer ou a augmenter le volume du tissu dermique
afin de compenser la perte de volume liée au vieilissement de la
peau. Il doit étre appliqué dans les couches supérieures et
moyennes du derme.

Le volume a injecter pour traiter la ride est différent par individus
et dépend de la profondeur des rides. Il est recommandé de sous
corriger la ride. Le choix de la technique d'injection dépend du type
et de la profondeur de la ride. Les rides trés prononcées qui ne
disparaissent pas lorsque I'on tend la peau sont trés difficiles a
lisser.

Il faut veiller a répartir le gel de maniére réguliére afin d'éviter toute
formation de nodules. L'injection lente aide a diminuer ou éviter
les effets secondaires. Aprés l'injection du gel il convient de le
distribuer par un massage léger dans le tissu. Il est conseillé de
rafraichir les zones traitées pendant environ 10 minutes aprés
l'injection. Aprés le premier traitement, il peut étre nécessaire,
dans certains cas, de procéder de retouche afin d'obtenir la
correction de la zone désirée.

Contre-indications

Venome L Lips est contre-indiqué en cas:

e dallergie a I'acide hyaluronique

e de maladie auto-immunitaire ou pendant un traitement
immunitaire

« d'inflammation aigué de la peau dans la zone a traiter (par
exemple l'acné)

e de grippe aigué, de rhume ou de fievre

« dinfections systémiques (herpés, psoriasis)

e de trouble de la coagulation ou de tendance a former des
cicatrices aiglies

e de grossesse ou de période d'allaitement

e chez les personnes de moins de 18 ans

Venome L Lips ne doit pas étre injecté dans:
e laglabella

e les vaisseaux sanguins

e les articulations osseuses

e lesseins

Trail itnonr dé:
e pour traiter le contour des yeux et les rides du front

Mesures de précaution

Généralement, le médecin doit interroger soigneusement le
patient sur l'historique de ses maladies, les autres traitements
anti-age et des facteurs individuels qui aggraveraient le risque
d'effets secondaires indésirables. Il convient d'informer le patient,
avant le traitement, sur le concept du traitement par augmentation
dermique avec acide hyaluronique, les effets concomitants liés a
l'injection et les effets secondaires éventuels.

Venome L Lips doit étre appliqué seulement sur une peau saine,
non irritée et désinfectée. Il est en principe recommandé de
préparer au préalable la zone du visage qui doit recevoir l'injection
avec une créme anesthésique ou une anesthésie locale. La
quantité de gel a injecter par ride traitée différe selon les individus.
Les rides, les creux et les sillons ne devraient pas étre surcorrigés.
L'implantation de surplus de gel d'acide hyaluronique peut
provoquer la formation de nodules, le gonflement excessif et le
déplacement du produit. Lorsque vous utilisez une aiguille pour
gel implantation des petits vaisseaux sanguins peuvent étre
blessés, induisant un hématome. L'utilisation inappropriée d'une
canule a embout olive ou rond peut augmenter le traumatisme
dans les tissus de la peau, ce qui entraine un gonflement plus fort.
Il faut éviter d'ingérer de I'aspirine, produits contenant de ginkgo
et d'autres agents anticoagulants pendant la semaine qui précede
le traitement. Le patient doit éviter toute exposition a des rayons
solaires intenses (par ex. solarium) et & de fortes températures
(sauna) pendant que les réactions initiales (par exemple rougeurs
et gonflements) sont visibles.

Effets secondaires

Des rougeurs et des gonflements peuvent apparaitre
immédiatement aprés linjection intradermique, et parfois des
démangeaisons ou une décoloration au point d'injection. Le
lendemain, il peut y avoir un gonflement significatif qui régresse
spontanément au bout de 3-5 jours. Les réactions allergiques sont
trés rares parce qu’'Venome L Lips est d’origine non animale.
Des petits nodules et cedémes peuvent apparaitre rarement dans
les zones injectées. En cas de réaction de type inflammatoire, il
est recommandé de prendre contact avec le médecin traitant.

En literature les materiaux des fillers de 'acide hyaluronique base
il a été rapporté des cas de granulomes, des abcés, des réactions
d’hypersensibilité retardée et des décolorations. En littérature en,
c’efait décrit des cas trés rare de nécroses dd a l'injection dans un
vaisseau artériel ou une occlusion dd a la pression de I'injectables
sur les parois du vaisseau.

Avertissement
Venome L Lips est seulement destiné a l'injection intradermique.
Il ne doit pas étre mélangé a d'autres injectables permanents. Il
est fortement déconseillé d'associer Venome L Lips, pendant la
période d’action (5 & 6 mois), a d'autres méthodes de traitement
de la médecine esthétique comme le peeling, la dermabrasion et
tous les types de traitement de radiothérapie (laser, radio
fréquence, sonication). Il est déconseillé d'utiliser Venome L Lips
avec des produits qui contiennent des sels d’ammonium
quateraires en raison des incompatibilités potentielles. Il
convient de vérifier l'intégritt de I'emballage et sa date de
péremption du produit avant toute utilisation. Ne pas utiliser si
'emballage est endommagé. Si laiguille 27G1/2 se bouche,
interrompre ['injection et changer d'aiguille. Seulement pour usage
uniquement. Jeter la quantité inutilisée. En matiére de risque de
réinfection par un produit non stérile. Ne pas restériliser.
L'emballage n'est pas autoclavable. Ne pas utiliser Venome L Lips
dans la salle d’opération.

Conservation
Conserver entre 2°C et 25°C, a I'abri du gel et de la lumiére.

Disposition

Directement aprés utilisation, il convient de jeter la seringue avec
le reste de gel et les aiguilles.

RO Informati

pentru utilizator
Venome Filler

Venome L Lips

Produs medicamentos conform 93/42/CEE

Compozitie
1 ml contine 20 mg de hialuronat de sodiu.

Continut

Fiecare seringa sterild de unica folosinta ce contine Venome L
Lips se livreaza cu doua ace sterile 27G 1/2 de unica folosinta,
exclusiv in vederea injectarii de Venome L Lips si informatii pentru
utilizator; un set de etichete pentru dosarul medical, precum si
pentru transmiterea catre pacient.

Indicatie

Cresterea vascozitatii pentru corectarea pierderilor de volum de la
nivelul fetei, respectiv defectelor faciale asociate unor afectiuni
sau aparute ca urmare a fnaintarii in varsta, de exemplu pentru
corectarea ridurilor moderate.

Atentie

Injectia intradermicd cu Venome L Lips trebuie administrata
exclusiv de catre personal specializat, instruit in mod
corespunzator pentru injectarea subcutanatd. Tehnica de
injectare corectd este decisiva pentru succesul tratamentului.
Injectiile administrate intr-un strat gresit al pieli, o tehnica
neadecvata sau injectarea prea rapida pot cauza reactii adverse
accentuate.

Caracteristici

Venome L Lips este un gel transparent, monofazic, steril, izoton,
apirogen ce contine acid hialuronic reticulat, cu un grad ridicat de
purificare, obtinut prin biofermentare, fara ingrediente de origine
animala. Acidul hialuronic, o polizaharida naturala, reprezintd un
element structural important al pielii, fiind prezent in tesuturile
subcutanat, conjunctiv si sinovial, precum si in lichidul sinovial si
numadrandu-se printre putinele substante identice in toate
organismele vii.

Mod de actiune

Injectarea Venome L Lips in matricea extracelulara confera volum
tesutului. Astfel, ridurile si liniile sunt netezite. Durata de actiune
poate fi de 5 pana la 6 luni, in functie de profunzimea ridurilor
tratate, tehnica de injectare, precum si de diversi factori biologici,
de comportament sau mediu.

Acidul hialuronic stabilizat prin reticulare este degradat atat
enzimatic, prin intermediul enzimei denumita hialuronidaza, cat si
oxidativ, prin hidroxilare.

Utilizare si tehnici de administrare

Venome L Lips trebuie utilizat la temperatura camerei. Acesta este
adecvat pentru inlocuirea sau augmentarea volumului tesutului, in
vederea compensarii pierderilor de volum survenite odatd cu
imbatranirea pielii. Produsul se va administra in stratul superior
péana la stratul intermediar al dermului.

Volumul injectat difera in functie de persoanad si depinde de
adancimea ridului. Se recomandad o usoard subcorectare.
Alegerea tehnicii de injectare se va face in functie de tipul si

profunzimea ridurilor. Ridurile accentuate in mod clar, care nu se
estompeaza prin intindere, pot fi netezite cu dificultate.

Gelul trebuie distribuit cu atentie, in mod uniform, pentru a evita
formarea de papule. Dacé injectia este administrata lent, riscul
aparitiei unor reactii adverse poate fi scazut sau evitat. Dupa
injectare, gelul trebuie distribuit la nivelul tesutului prin masaj
delicat. In urma injectiei, se recomandd ricirea timp de
aproximativ 10 minute a zonei faciale tratate. n anumite cazuri,
dupa tratamentul initial pot fi necesare injectii de reimprospéatare,
pentru a atinge gradul dorit de corectare a ridurilor.

Contraindicatii

Venome L Lips este contraindicat:

« in cazul persoanelor cu hipersensibilitate la acid hialuronic

e in cazul persoanelor care suferd de boli autoimune sau care
urmeaza o imunoterapie

« in cazul persoanelor cu dermatitd acuté in zona care urmeaza
sa fie trataté (de exemplu acnee)

« in cazul persoanelor cu gripa acuta sau infectie gripala

in cazul persoanelor cu infectii sistemice acute (herpes,

psoriazis)

e in cazul pacientilor cu tulburari de coagulare sau care prezinta

o tendinta de cicatrizare

n cazul femeilor insarcinate sau care aldpteaza

n cazul persoanelor sub 18 ani

Venome L Lips nu trebuie injectat in urmétoarele zone:
e glabela

vasele de sange

articulatii

sani

Nu este recomandat pentru:
« tratarea zonei din apropierea ochilor sau de la nivelul fruntji

Masuri de precautie

n general, medicul trebuie sa verifice cu atentie antecedentele
medicale ale pacientului in ceea ce priveste afectiunile, alte
tratamente impotriva imbatranirii sau factori individuali, care
sporesc riscul manifestarii unor reactii adverse nedorite. inainte
de tratament, pacientul trebuie informat cu privire la procedura de
augmentare a tesutului cu acid hialuronic, simptomele asociate
injectarii si eventualele reactii adverse.

Venome L Lips trebuie injectat exclusiv intr-un tesut sanatos,
nefiind permisa administrarea acestuia in tesuturi inflamate si
dezinfectate. In general, se recomanda tratarea in prealabil a
zonei faciale care urmeaza sa fie injectata cu o crema anestezica,
un leucoplast sau un blocant administrat local.

Ridurile si liniile nu trebuie supracorectate. Implantarea in exces
a gelului cu acid hialuronic poate duce la formarea de papule,
tumefiere puternica si dislocare. in cazul utilizarii unui ac ascutit
pentru implantarea gelului, vdatdamarea vaselor capilare poate duce
la formarea unor hematoame. Utilizarea necorespunzatoare a
canulelor neascutite poate duce la traumatizarea accentuata si
tumefierea tesutului cutanat.

in saptdmana precedentd tratamentului nu este permisa
administrarea de aspirina, preparate pe baza de Ginkgo biloba si
alte medicamente anticoagulante.

Dupa tratament, expunerea la soare si caldura putemica (solar,
saund) este interzisa pana la disparitia reactjilor la tratament
(roseata, tumefiere).

Reactii adverse

Imediat dupa tratament, din cauza injectarii, pot aparea reactii
precum rogeatd sau umflare, iar in unele cazuri, prurit sau
modificarea culorii pielii la locul injectarii. In ziua urmatoare, se
poate observa o umfldturd evidenta, care va disparea spontan
dupd 3-5 zile. Reactiile alergice sunt extrem de rare, intrucat
Venome L Lips nu contine ingrediente de origine animald. In
situatii rare, la locul injectarii pot aparea mici papule sau edeme.
In cazul unei reactii inflamatorii se recomanda consultarea
medicului curant.

in literatura de specialitate au fost raportate cazuri izolate de
aparitie a unor granuloame, abcese, reactii de hipersensibilitate si
modificari ale culorii pielii in urma utilizarii unor produse tip ,filler”
pe baza de acid hialuronic. De asemenea, literatura de
specialitate descrie cazuri individuale foarte rare de necroza, din
cauza injectdrii intraarteriale sau a unei ocluzii, cauzate de
materialul de umplere, care exercitd presiune asupra peretelui
arterial.

Indicatii de avertizare

Venome L Lips este adecvat exclusiv pentru implantare
intradermica. Acesta nu trebuie amestecat cu alte preparate (ca
de exemplu substante cu actiune permanenta tip ,filler’, care se
injecteaza in tesuturi). In perioada de actiune (5-6 luni), nu este
permisd administrarea Venome L Lips concomitent cu alte metode
de tratament estetic, ca de exemplu exfoliere, dermabraziune sau
orice tip de tratament cu unde energetice (laser, frecventa radio,
ultrasunete).

Din cauza potentialelor incompatibilitati, Venome L Lips nu trebuie
utilizat in asociere cu produse care contin saruri cuaternare de
amoniu. Tnainte de utilizare, verificati daca ambalajul este intact si
data expirarii. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. in
cazul in care acul 27G 1/2 se infunda, injectia trebuie intrerupta,
iar acul trebuie nlocuit. Exclusiv de unica folosintd. Aruncati
cantitatea ramasa. In cazul reutilizarii, exista pericolul de infectare
din cauza nesterilizarii produsului. A nu se resteriliza. Ambalajul
Venome L Lips nu este autoclavabil. A nu se utiliza in sala de
operatii.

Depozitare
A se pastra la o temperatura de 2°C pana la 25°C, ferit de inghet
i lumina.

Eliminare la deseuri
Seringa trebuie eliminata imediat dupa utilizare, impreuna cu gelul
si acele nedutilizate.

PT Instrugoes de uso
Venome Filler

Venome L Lips

Produto médico de acordo com 93/42/CEE

Composigao
1 ml contém 20 mg de hialuronato de sédio.

Contetdo
Uma seringa descartavel, estéril com o produto Venome L Lips,
com duas agulhas descartaveis 27G1/2 estéreis, somente para
inje¢do do produto Venome L Lips; instru¢des de aplicagdo do
produto; conjunto de etiquetas para documentagdo médica e para
0 paciente.

Indicagdo

Para preenchimento viscoeldstico, usado para corrigir o volume
ou reduzir imperfeigbes causadas por doengas ou
envelhecimento, por exemplo, para corregir rugas moderadas

Atencgao

O Venome L Lips, deve apenas ser injetado por pessoal
especializado e que esteja legalmente habilitado efeito, e de
acordo com a legislagéo local aplicavel. Entre em contato com o
representante ou distribuidor local de marca para obter
informagdes sobre técnicas de aplicagdo e opgdes de
treinamento. O sucesso do tratamento depende principalmente
do cumprimento adequado das técnicas de preparagdo. Injetar o
produto na camada errada de pele, usar uma técnica inadequada
ou injetar demasiado rapidamente, pode causar os efeitos
indesejaveis descritos abaixo.

Propriedades

O Venome L Lips, € um gel monofasico, estéril, isoténico,
apirogénico que contem d&cido hialurénico biofermentativo
reticulado altamente purificado, de origem nao animal. O &cido
hialurénico, que é um polissacarideo natural, ¢ um importante
componente construtor da pele encontrado no tecido subcutaneo
e conjuntivo, bem como no tecido sinovial e no liquido sinovial. E
uma das poucas substancias cuja composigao quimica é idéntica
em todos 0s organismos Vivos.

Modo de agédo

A injecdo do Venome L Lips na matriz extracelular adiciona
volume ao tecido. As rugas, linhas e dobras sdo assim
suavizadas. A duragdo do efeito pode ser de 5 a 6 meses, este
periodo depende no entanto da profundidade inicial das rugas
tratadas, da técnica de injecdo e de factores bioldgicos e
ambientais, bem como do estilo de vida.

A degradagédo do acido hialurénico reticulado ocorre através de
reagdo enzimatica (hialuronidase) e por hidroxilagao oxidativa.

Modo de uso e técnicas

O Venome L Lips, deve ser administrado & temperatura ambiente.
E apropriado para substituigido ou aumento do volume do tecido
dérmico para compensar a perda de volume devida ao
envelhecimento da pele. Deve ser injetado na zona superior ou
intermédia da derme. O volume da preparagdo administrada
depende do tamanho e da profundidade da ruga. Recomenda-se
corrigir ligeiramente. A escolha da técnica de injecdo depende do

tipo e profundidade da ruga. Rugas muito pronunciadas que ndo
desaparecem quando se estica a pele, sdo dificeis de alisar.

O gel deve ser espalhado regularmente para evitar a formagéo de
nédulos. Uma introdugéo lenta da preparagéo, ajuda a evitar ou
reduzir os efeitos secundarios associados ao procedimento.
Apds a injecdo, recomenda-se distribuir uniformemente o gel no
tecido usando uma massagem suave. Aconselha-se acalmar a
area tratada com uma compressa fria durante 10 minutos ap6s o
tratamento. Em alguns casos, apds o primeiro tratamento pode
ser necessario repetir o tratamento a fim de atingir o efeito
desejado.

Contra-Indicagoes

O Venome L Lips, é contra-indicado no caso de:

alergia ao acido hialurénico

doengas autoimunes ou durante uma terapia imunitaria
na inflamagdo da pele na area a ser tratada (acne, por
exemplo);

gripe e febre, resfriado agudo;

infegcdes sistémicas agudas (herpes, psoriase)
tendéncia para formagéo de trombos;

tendéncia para formag&o de cicatriz hipertréfica
gravidez e aleitamento

em pessoas com menos de 18 anos

Venome L Lips, ndo deve ser injetado em:
vasos sanguineos

0S50S

seios

regido da glabela

e e e e

N&o recomendado:
* nos tratamentos da regido orbital e rugas da testa

Precaugées

Antes do procedimento, o médico deve ler com cuidado o histérico
do paciente em termos de doengas, outros tratamentos anti-
envelhecimento e fatores individuais que poderiam aumentar o
risco de efeitos colaterais indesejados. O paciente antes do
tratamento, deve ser informado sobre o método de aumento do
volume do tecido dérmico, eventuais reagdes cutaneas pos-
tratamento, bem como eventuais efeitos secundarios.

O Venome L Lips, apenas deve ser injetado em areas de pele sa,
sem inflamagéo, desinfectada. Recomenda-se anestesiar os
locais de injegcdo, com creme ou gesso anestésico, antes do
procedimento. As rugas, linhas e dobras nZo devem ser
preenchidas extensivamente. A implantagédo excessiva do gel de
acido hialurénico, pode levar a nddulos, inchagco grave e
deslocamento do implante.

Ao usar agulhas de gel de &cido hialurdnico, os vasos sanguineos
podem ser perturbados, o que pode levar a formagéo de
hematomas. O uso inadequado de agulhas tipo canula pode levar
ao aumento do trauma, resultando um maior inchago do tecido.
Na semana anterior ao procedimento, os pacientes devem evitar
o uso de medicamentos a base de acido salicilico, agentes anti-
inflamatdrios, produtos com gingko biloba, anti-coagulantes e
grandes doses de vitamina C.

Apdés o procedimento, o paciente ndao deve se expor
excessivamente ao sol e ao calor intenso (solario, bronzeamento,
sauna), pelo menos até que as reagdes pds-tratamento cessem
completamente.

Efeitos secundarios

Apds o tratamento, podem ocorrer reagdes como vermelhiddo
(eritema) e inchago. Raramente, pode ocorrer inchago e comichao
notavel no local da inje¢do. No dia seguinte, pode haver um forte
inchaco, que regride espontaneamente apds 3-5 dias. As reagdes
alérgicas sdo extremamente raras porque Venome L Lips é acido
hialurénico de origem n&do animal, portanto ndo contém proteinas.
Raramente, podem ocorrer nédulos ou inchago. No caso de
reagdo inflamatdria aconselha-se consultar médico. Na literatura
para materiais de preenchimento a base de acido hialuronico,
foram relatados casos individuais de granuloma, abcesso, e
reagOes de hipersensibilidade tardia e descoloragdo. Além disso,
foram descritos casos muito raros de necrose, devido a injecéo
em vaso sanguineo ou por uma oclusdo do vaso sanguineo
causada por material de preenchimento que pressiona a parede
de artéria.

Adverténcias

O Venome L Lips é aprovado apenas para inje¢ao intradérmica.
Nao deve ser misturado com outros produtos (como por exemplo
preenchedores dérmicos permanentes). O Venome L Lips, ndo
deve ser combinado com outros métodos da medicina estética
como peeling, dermoabrasdo ou outros tratamentos (laser,
radiofrequéncia, ultrassons) no periodo de efeito do produto (5 - 6
meses). O Venome L Lips, é incompativel com produtos que
contenham sais quaternarios de aménio, devido & possivel
incompatibilidade de componentes individuais. Antes do uso
verifique o contetido da embalagem e o prazo de validade do
produto. N&o usar se a embalagem estiver danificada. No caso
de agulha 27G1/2 entupir, o tratamento deve ser interrompido e a
agulha trocada.

Produto descartavel. Descarte o volume restante. Re-utilizagdo
pode representar um risco de infegdo por produto contaminado
né&o estéril. O produto ndo é adequado para reesterilizagdo. Nao
é apropriado para autoclavagem. Nao usar em uma sala de
cirurgia.

Armazenagem
O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2°C a
25°C, em local seco e ao abrigo da luz solar.

Eliminagao
Depois de usar o produto, siga os regulamentos internos ou locais
e nacionais, para o descarte de perfurocortantes médicos.

RU WHdopmaumsa no ucnonb3oBaHuio
Venome Filler

Venome L Lips

MeamumHckuin npenapat cornacHo 93/42/EWG

CocraB
1 mn cogepxunT 20 Mr rnanypoHaTa HaTpus.

CopepxaHue

K Kaxaomy CTepunbHOMY O[HOPa3oBOMY LIMpWUY npenapata
Venome L Lips npunaraioTcsi ABe CTepusibHbIX OJHOPa30BbIX
wrnbl 27 G1/2, npegHasHauYeHHbIX UCKIMOYUTENBHO ANs BBEAEHUS
Venome L Lips; MHCTpYKUMS N0 NPUMEHEHMI0 NpenapaTa, a Takke
[iBa CTUKepa, OJIMH U3 KOTOPbIX NPpeaHasHayYeH Ans nauueHTa, a
BTOPOW AN MEAULIMHCKOW KapTbl.

Mokasanune

AyrMeHTaLWs TKaHel KOXW, BOCMOMHEHUs! yTpayeHHoro obbema
WK [edekToB, CBA3aHHbBIX C BO3PACTHBLIMU N3MEHEHUSIMU KOXW,
[INS1 KOPPEKLIMM CPEAHUX MOPLLMH.

BHumanue

BHYTpPUKOXHbIE MHBEKLMM Venome L Lips AOmKHbI NPOBOANUTLCS
TONbKO MEeANLMHCKUM cneuvanucTom, npoLleawnMm
cneunanbHbil Kypc OBy4YeHMA N0 UHBLEKLMOHHOW KOHTYPHOI
nnactuki ¢ BBeJeHWeM npenapata. [lpaBunbHas TexXHWKa
WHBEKLMM SIBNSIETCS KMIOYEBLIM (haKTOPOM ycriexa npoleayp.
MHbeKkunn, NpousBeAeHHble B HEnpaBWIbHbIE CIIOW  KOXW,
NpYMeHeHe HeMoAXOAsLWMX TEXHUK BBEEHWs npenapata unm
CIULIKOM BbICTPasi WHBEKLUWS MOTyT MPUBECTU K YCUIEHUIO
no6ouHbIX 3 PeKToB.

CeoiicTBa

Mpenapat Venome L Lips npeactaensieT co6oit oaHOMA3HbINA,
CTepPUNbHBINA, U3OTOHUYECKUIA, anMpOreHHbIi Npo3paYHbIi refb,
W3rOTOBMNEHHbI U3 BbICOKO OYMLLEHHON CTabuUnn3MpoBaHHO
rNanypoHOBOW KWUCIOTbI HEXWBOTHOTO MPOUCXOXAEHWS!, TakuM
06pa3oM, OH SABNAETCH MOSHOCTLIO CBOBOAHLIM OT 3/1eMEHTOB
KMBOTHOrO  MpoucxoxaeHust  TuanypoHoBas — kucrota  —
HaTypanbHbIii MonmMcaxapui — SIBMSIETCA BaXHbIM CTPYKTYPHBLIM
3MIEMEHTOM  KOXM, MOJKOXHON KNeTyaTkh, COeAUHUTENbHON
TKaHW, CWHOBMAnNbHOW OBOMOYKM, a Takke CHUHOBMAMNLHOI
XWOKOCTU, U OTHOCUTCS K HEMHOrMM BellecTBaMm, KoTopble
ABNSAIOTCA  XUMUYECKM  UAEHTUYHBIMU [N BCEX  KUBbIX
OpraHn3moB.

MexaHu3m aencTBus

Mpu nHbekumn Venome L Lips BO BHEKNETOYHYI MaTpuuy
NpouUCXOAWUT yBenuueHne ob6bema TkaHu. Takum oBpasom
[OCTUraeTcs pasrnaxusaeHne MOPLMH U KOHTYpoB. JddekT
MOXeT AnuTbCA OT 5 [0 6 MecsiueB; OQHAko OH 3aBUCUT OT
rNyGUHBI MOPLLMH, TEXHWUKV BBEAEHNS, a Takke OT Gronornyeckmx
¢hakTopoB, 06pa3a *M3HWM U (HaKTOPOB OKpyxKaroLien cpeabl.
[ferpapaumsi  cTabUNU3MpoOBaHHOW  rManypoHOBOW  KUCMOTbI
NPOUCXOAUT (hePMEHTATUBHBLIM NYTEM NPY MOMOLLW SHAOrEHHOTO
hepmeHTa rmanypoHuaassl, n OKUCIUTENBHOMO
rMAPOKCUITMPOBAHMS.

Cnoco6 1 TeXHWUKN NPUMEHeHUA

Mpenapat Venome L Lips npumeHsieTcs npU  KOMHaTHOW
TemnepaTtype. Venome L Lips npuMeHsiTecst Anst BOCMOMNHEHUs!
VN1 yBenuueHnsi obbema TkaHu C Lienbio KOMMEeHcaLmmn notepn



obbema, CBS3aHHON C BO3PACTHbIMU WU3MEHEHUSIMU KOXW. OH
npefHasHaueH [nsi BBEEHUs B NOBEPXHOCTHbIE W CPEAHME CroV
KOXN.

Bbibop TexHuku BBefeHuss U obbema BOOAMMOro npenapata
VHOVBUAYaneH M 3aBUCUT OT TWUMA U CTENEHW BbIPAXEHHOCTU
MopLuH/cknaaok. PekomeHayeTcs  BBOAMTL  YyTb  MeHbllue
npenaparta, Yem KaxeTcsi He0GX0AUMbIM. BbipaxeHHble rmyGokve
MOPLUMHBI, KOTOPbIE HE UCHE3at0T NPY PACTSKEHUN, YCTPAHSIOTCS
C TpyaoMm.

Ans npochunakTvKu obpasoBaHusi TsKe cnegyoT
KOHTPONMpPOBaTh, 4TOGLI renb pacnpefensncsi PaBHOMEPHO.
MepaneHHoe  uHbeUMpOBaHMe  CnocobCTBYET — YMEHbLUEHWIO
no6ouHbIx agpchekToB. [locne BBeAeHWUS rens nerkuii Maccax
6yeT pacnpocTpaHsiTbesi B TkaHU. PekoMeHayeTcsi oxnaauTb
obnactb MHbekuMn B TeveHue 10 MUHYT nocne 3aBepLueHus
npoueaypbl. MoucTeyeHn nepsoi nNpoLeaypbl ANst AOCTXEHNS
OKOH4YaTernbHoro addekTa Koppekum MoXeT BbiTb Heobxoauma
[0NOMNHUTENbHas npoLieaypa [JOKoppeKUuy.

MpoTuBONOKa3aHusa

Wcnonb3oBaHue Venome L Lips npoTvMBoMnokasaHo B CrieayoLmx

cryyasx:

o Annepruyeckue peakuuy Ha rmanypoHOBYIO KUCTOTY

o [py ayToMMMyHHbIX 3a60NeBaHNsIX 1 BO BPEMS NPOBEAEHNS
MMMyHOTepanum

o CunbHoe BOCNaneH1e KoXu B paiioHe NpoBeAeHNs!
npoueaypsbl (Hanp. yrpesas Cbinb).

e Octpas chopma rpunna unu rpunno3Hon UHEKLUN.

e OcTpble UHEKLMUM KOXM (reprec, ncopras)

e HapylueHus cBepTLIBAEMOCTM KPOBM 1 CKITOHHOCTb K
obpasoBaHuio py6LIOB

o BepeMeHHOCTb 1 Neproa NnakTauum

e yniofen B Bo3pacTte Ao 18 net

Mpenapat Venome L Lips Henb3si BBOAUTH B:
e B rnabennsl

®  KPOBEHOCHbIE COCY/bI

e cycTasbl

e rpyde

He pekomeHpyeTcs:
e Mcrnonb3oBaTh ANs NpoLeayp BOKPYT rnas u Ha noy

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

BaxHbIM ycnoeuemMm fBnsieTca TuwaternbHasa npoBepka Bpadom
ncTopun BonesHun naumeHTa Ha npeamMeT Hanuyus 3aboneBaHun,
npoBeAeHHbIX paHee OMornaxusawwmx npoueagyp U npo4vmx
VHOMBUAYanbHbIX  (PAKTOPOB, CMOCOGHBIX  YBENUYUTL  PUCK
BO3HUKHOBEHUA NoGOYHbIX adhcpekToB. [Mepen nposedeHvem
npoueaypbl  Heo6XxoAuMO NpOMHGOpPMUMPOBaTL NauueHta o6
0COBGEHHOCTSIX KOppekuun obbema TkaHel C MCMosib3oBaHWeM
rmanypoHoBON KUCMOTbl, BO3MOXHbIX MOBOYHBIX peakuusx,
CBSI3aHHbIX C UHBEKUMAMN, U BO3ZMOXHbIX MoBOYHbIX Gd.)(beKTaX.
Venome L Lips gomkeH BBOAUTLCS TONMbKO B 3[40POBYIO, He
BOCManeHHylo, Npoae3MHMULMPOBaHHYI0 oBnactb Koxu nuua.
PekomeHayeTcs MPOBECTW aHecTeanio 06nacTu  UHbEeKuUn
aHeCcTe3npyLWMM KpeMOM, C MOMOLLbIO MNacTbipA C aHECTETUKOM
wnu nytem nokansHow WHBEKUUU.

O6bem BBOAUMOro BellecTBa uHAMBMAYyaneH U 3aBUCUT OT
rny6uHel MoplumH. CneayeT usberaTb 4pe3MepHoOil Koppekuun
MOPLUWH W KOHTYpOB. [pn BBEAEHUM B MOPLUMHY M36bLITOYHOTrO
obbema rensi rmanypoHOBOW KACNOTbI BO3MOXHO 06pa3oBaHue
TSXKEN, CUMbHLIX OTEKOB U CMELLEHUIA.

an UMNNaHTUpOBaHUKU rens MUCNosnb3oBaTb OCTPble UMb,
yTobbl He noBpeauUTb KPOBEHOCHbIE COCyAdbl, 4YTO MOXeT
npuBeCT K rematomam. Henpaamano ucnonb3oBatb Tymnble
Wnrnbl, U3-3a BO3MOXHOIO YyBeNnU4YeHUs TpaBMbl U OTeKa TKaHU
KOXW.

MauuneHTbl AomxHbl M3beraTb Npuema acnupuHa, npenapaTos,
cofepxawux 3KCTPaKT MMHKro, a Takke APYrux pas3xumixarowmx
KPOBb MpenapaToB B TeYeHWe OAHOW Hedenu OO0 npoueaypbl.
Mocne npouepypbl nNauveHT pomkeH wsberaTb BO3OeCTBUS
COrHLA 1 Tenra (CoMHeYHbIe BaHHbI, COMSIPUIA, cayHa) Ao Tex nop,
MOKa He UCYE3HYT NOKPAaCHEHUsI U OTEKU B obnactn WHBbEKUUK.

Mo6oYHble ABNEHUA

Cpasy e nocne WHbLEKUMM MOTYT MOSIBUTLCA MOKPAaCHeHWe u
OTeK, B PeAKVX CIyyasx 3yA Ui U3MEHEHNe LiBETa KOXU B MecTe
MHbeKUMW. Ha criepyrowuit AeHb Nocne NpoBeAeHNs NpoLeaypbI
MO3eT MOSIBUTCS BbIPaXEHHast NPUMyXIoCTb, KOTOpas UcHesaeT B
TeyeHne 3 — 5 AHeit. Annepruyeckue peakuun passusaloTca
OYeHb pefko, Tak kak npenapaT Venome L Lips coctout
VCKITIOUMTENBHO 13 KOMIMOHEHTOB HE-XXMBOTHOTO MPOUCXOXAEHNS.
Pefiko B MecTe MHBLEKLMM MOXeT HabnoaaTbes PopmMmpoBaHe
TSKEN 1 OTeKoB. B cnyyae pasBuTUs BOCNanMTENbHbIX peaKuuii
nauueHTy pekoMeHAyeTCs 06paTUTLCS K Bpady.

B nuTtepaType ynomsHaoTCs €ANHUYHbIE CIly4an BO3HUKHOBEHNS
rpaHynem, abcLeccos, annepruveckux peakuuii U U3MeHeHust
uBeTa  KOXM, Bbi3BaHHble  NPUMEHEHMEM  AepMasibHbIX
HanomnH1Tenemn Ha OCHOBE MManypoHOBOW KUCIOTbI. KpoMe Toro, B
nutepatype coobliaeTcst 06 OTAENbHbIX Ype3BblYaliHO PeaKux
cry4asx BO3HUKHOBEHMS Hekpo3a, 06YyCroBneHHoro
NpoW3BeEeHHON B apTEPUIO MHBEKLMEN UMK 3aKkynopkoil cocyaa,
BbI3BAHHOM  3arOMHAIWMM  MaTepuanoMm,  Oka3sbiBaloLen
[aBneHne Ha CTEHKW apTepum.

MpaBuna 6esonacHocTn

Venome L Lips npumeHseTCs TOMbKO ANA  BHYTPUKOXKHBIX
nHbekuwid. MpenapaT He [OMKeH CMmewwuBaTbca C ApyruMun
npenapatamu  (Hanpumep, C MEPMaHEHTHbIMU  TKaHeBbIMU
HanonHutensmu). Bo Bpemsa Bo3aeiicTana npenapaTa Venome L
Lips (5-6 mecsiueB) ero He crneayeT KOMGUHMPOBATL C APYrUMU
MeTofjaMn  3CTETUYECKOA MeAWLMHbI, TakKUMU KaK  MUIVHT,
Aepmabpasus 1 nobbiMi BUAAMW TMpoLeayp, CBS3aHHLIMU C
3HepreTMYeckMM  OGMy4YeHMeM  (NnasepHbIM, PEHTTEHOBCKUM,
ynbTpassykoBbiM ). [penapat Venome L Lips He [omxeH
UCronb3oBaTbCs  BMeCTe C  NpoAyKTamu, — CoaepXaliumu
YeTbIPEXBANEHTHbI aMMOHUA B CBS3W C  BO3MOXHOCTbIO
BO3HUKHOBEHUS peakuuit HenepeHocumocTh. [1o npuMeHeHns
HeoBX0AVMO NPOBEPUTL LENOCTHOCTb YNakoBKM U CPOK FOAHOCTY
npenaparta. Ecnu urna 27G1/2 Bo Bpemsi nHbekuumn 3abusaeTcs,
cneayeT npepeaTh Npoueaypy U 3amMeHUTb uriy. He npumeHsTe
npenapat B NOBPeXAeHHON ynakoBke. TONbKO ANsi OAHOKPaTHOro
npumeHeHusi.  OTkaxutech  ocTaBwmiics obbem. [locne
MOBTOPHOFO ~ UCMOMb30BAHWUS ~ PUCK  WHGeKuun  Yepes
HecTepunbHOro mpogykta. [lOBTOPHO He  CTepunn3oBaThb.
YnakoBka He aBToknaBupyema. He ncronb3osath Npy onepamm.

XpaHeHue
Xpanutb npu Temnepatype oT 2°C pgo 25°C, wusberatb
3aMOpaxuBaHUs 1 NONaAaHUs NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYen.

YTunusauua
Cpasy nocrne npuMeHeHUs yTUNM3MpoBaTh LUMPUL, C ocTaTkamu
Tens v nrmbil.

TR Kullanma Talimati
Venome Filler

Venome L Lips

93/42/EEC sayil (Tibbi Cihazlar) Direktifine gore Tibbi Uriin

Formiilii
1m’1 20 mg sodyum hyaluronat igerir

Ambalaj igerigi

Tek kullanimlik Venome L Lips igeren steril siringa; sadece
Venome L Lips enjeksiyonu igin tek kullanimlik iki adet steril igne
27G1/2; bir kullanma talimati; hasta dosyas! ve hastaya iade
edilmesi igin iki adet etiket.

Endikasyon

Yz derisinde bir hastalik yada yasa bagl hacim kaybinda;veya
kusurlarin dizeltimesinde,orta dereceli kirisikliklarin diizeltilmesi
icin.

Dikkat

Venome L Lips'in intradermal enjeksiyonu sadece bu egitimi almig
brans doktorlari tarafindan uygulanir. Enjeksiyon teknikleri
uygulamanin basarisi igin gereklidir.

Ozellikleri

Venome L Lips capraz bagl ve bagsiz biyolojik hyaluronik asitten
olusan monofazik, steril, isoton, apyrogen saydam jeldir. Biyolojik
bakteri susu ile elde edilmis olup hayvansal maddeler icermez.
Ayrica hyaluronik asit cildimizin yapisini olusturan dogal bir
Polydisacchariddir.

Etkileri

Venome L Lips dokuya dolgunluk kazandirdidindan gizgiler ve
kingikliklar diizlesir. Etki stresi 5 ile 6 ay arasi olup, kirigikliklarin
derinligine, enjeksiyon tekniklerine, biyolojik yapiya, aligkanliklara
ve gevresel faktérlere baglhdir. Capraz bagl hyaluronik asit hem
enzimatik olarak viicuda ait hyalurondase enzim molekiillerine
hem deviicuda ait ve oksidatif hidroksilasyon tarafindan.

Kullanim $ekli ve Teknikleri

Venome L Lips oda sicaklijinda muhafaza edilir. Kaybolan doku
dolgunlugunun tekrar kazandinlmasi igindir. Ust dermisten orta
dermise kadar uygulanir.

Enjeksiyon miktari kisisel tercihe ve kirigikhgin derinligine baghdir.
Hafif azaltiimasi onerilir. Enjekte tekniginin segimi kirigikhgin
turlne ve gorinlsline gore degisir. Esnetildigine kaybolmayan
derin gizgilerin diizlesmesi zordur. Sisligin olusmasini dnlemek
icin jelin esit miktarda uygulanmasina dikkat edilmelidir.
Enjeksiyonun yavas uygulanmasi yan etkileri en aza indirir ya da
tamamen ortadan kaldirir. Enjeksiyondan sonra bdlgeye masaj
yapilir. Ayrica 10 dakika soguk uygulanmasi tavsiye edilir. Nadiren
de olsa, istenilen sonuca ulasabilmek igin, uygulamanin
tekrarlanmasi gerekebilir.

Kontrendikasyonlari

Venome L Lips

* hyaluronik asite karsi duyarliligi olanlarda

e otoimmiin hastalarinda ve immn terapileri esnasinda
euygulanan bélgede akut deri enfeksiyonu olanlarda
eakut gripte ya da gribal enfeksiyonlarda

eakut sistemik enfeksiyonlarda (Herpes,Psoriasis)
iz kalmaya meyilli hastalarda

e hamilelerde ve emziren kadinlarda

«18 yasin altindaki hastalarda

kullanimi 6nerilmemektedir.

Venome L Lips
eglabella igine
ekan damarlarina
ekemik eklemlerine
egoglslere
uygulanamaz.

Onerilmez
e g6z cevresi ve alin hatlarinin tedavisi icin kullaniimasi
onerilmez

Onlemler

Hastanin gegirdigi rahatsizliklar, Anti-Aging tedavileri ve kisisel
faktorleri yan etkileri riskini arttiracagndan, doktor tarafindan
hastanin hikayesi titizlikle dinlenmelidir. Hasta uygulama
yapilmadan o6nce yapilacak islem ve yan etkileri hakkinda
bilgilendirilmelidir.

Venome L Lips saglikli dokuya uygulanmalidir. Midahale éncesi,
enjeksiyon yapilacak bdlgeye anestezik krem, bant ya da lokal
blok énerilir.

Enjekte edilecek miktar kirisikhga yada boélgeye gére farkhlik
gosterir. Hyaluronik asit doz asiminda siskinlige, 6deme ve
dislokasyona sebep olabilir.

Jel implantasyonunda ince uglu ignelerin kullanimi, kilcal
damarlarin zarar gorlip hematoma sebep olmasina neden
olabilir.Klint uglu kandllerin teknige uygun olmayan kullanimlari;
cilt dokusundaki travmayl artirarak, glcli bir sislikle
sonuglanabilir.

Aspirinin, ¢inko igeren preparatlarin ve diger kann inceltici
Uriinlerin - alimi uygulamadan bir hafta 6nce birakilmalidir.
Uygulamadan sonra kizariklik ve siskinlik gecinceye kadar asiri
glines 1sinlarindan ve sicaktan (solaryum, sauna, giineslenme)
kaginiimalidir.

Yan Etkiler

Uygulamadan sonra igne girislerinde kizarikli, sislik ve bazende
kasinti ve renk degisikligi gorilebilir. Ertesi giin bir dnemli hangi
3-5 glin sonra kendiliginden geriler siglik olabilir.

Venome L Lipsin igeriginde hayvansal maddeler
bulunmadigindan ¢ok nadir alerjik reaksiyon gériiliir. Enjeksiyona
bagli reaksiyonlar kendiliginden kisa siirede ortadan kalkar.
Nadiren igne yerlerinde kiiglik dugim ve 6dem olusabilir.
Enjeksiyon reaksiyonu ortaya ciktiginda uygulamayi yapan
doktora bagvurulmasi énerilir.

Literaturda hyalironik asit-basis’deki filler materyal igin ¢ok nadiren
granulom, abszesnekros, hypersensitivite reaksiyonunda gecikme
ve renk degisikligi belirtileri bildirimistir. Ayrica literaturda gok
nadiren enjeksiyona bagl nekrozlar gériilebilir.

Uyanilar

Venome L Lips yalnizca intradermal implantasyon igin uygundur.
Diger preparatlarla karistirimamali. Venome L Lips etki siiresince
(5-6 ay) estetik tibbin, peeling, dermabrasyon,ve enerji
dalgalarinin bitiin tirleri (lazer, RF, US) gibi, diger uygulama
metotlari ile birlestirimemeli.

Venome L Lips, olugabilecek yan etkileri engellemek igin quaterner
amonyum tuzu iceren (rlinlerle birlikte kullaniimamali.
Kullanimdan 6nce ambalajin saglamligi ve Griiniin miyadi kontrol
edilmeli. igne 27G1/2 tikandiginda enjeksiyona ara verilmeli ve
igne degistirimeli. Siringalar ve igneler yalnizca tek kullanim
igindir. Kullanilmamis malzemenin dogrudan bertaraf edilmesi
gerekmektedir. ~ Tekrar kullanimlarda steril olmayan (riin
sebebiyle enfeksiyon riski olusabilir. Tekrar steril etmeyiniz.
Ambalaj zarar gérmiisse kullaniimamali. Uriin tek kullanimliktir.

Saklama Kosullar
2°C ile 25°C arasinda ,Isiktan uzak saklanmali.

Tibbi Atik
Kullanimdan hemen sonra enjeksiyon, kalan jel ve igne tibbi atik
olarak degerlendirilmeli.

EL O8nyieg xprong

Venome Filler

Venome L Lips

laTpiké TTPoidv cUuwva pe TV odnyia 93/42/EK

Z0vBeon
1 ml repiéxer 20 mg uaAoupPOVIKS VATpIO.

Mepiexopeva

MNa k&8t olplyya piag xpriong tou Trepiéxel Venome L Lips dUo
oteipeg  BeAdveg 27G1/2 pévog yiag piag  Xpriong  Trou
TIpoopidovTal amokAeIoTIKE yia v éyxuon Tou Venome L Lips
0dnyieg xprAong. Eva OeT £TIKETEG yIa TOV PAKEAO a0BEVOUG KABWG
Kal yla TV TTapadoon oTov acBevry.

"Evdeign

IEwdoavatAfpwon yia TNV ATTOKATACTACN TwV ATTWAEIDV 1A
eMeIPPETWY TOu OYyKOU TNG €MBEPUIdAG TOU TTPOCWTTOU TTOU
oxetiovtal pe aoBéveleg A pe TNV nAKia, T.X. yia T di6pBwon
HETPIWV PUTIOWV.

Inueiwon

H evdodeppikn éyxuon Tou Venome L Lips Tpétel va dievepyeital
amokAEIoTIKG  ammé  eIBIKEUPEVOUG  yIaTpoUg,  KATAAANAa
EKTTAISEUPEVOUG OTO DePHATIKG eP@uTEUPATA. H 0pBA TEXVIKN
€yxuong eival €EAPETIKG ONUAVTIKA yia TNV €mTUXia NG
Beparreiag. H éyxuon oe AdBog omiBdda Tou dépUaTog, TUXOV
akatdAnAn  TeXViKp | uwnAdg puBudg €yxuong pTTopei  va
TTPOoKaAéTOUV COBAPEG TTAPEVEPYEIEG.

1516TNTEG

To Venome L Lips eival pia oTeipa, 166TOVN, ATTUPOYEVAG dlauyrig
YEAN ammd uwnAig KaBapdtnTag SIacTAUPOUUEVO Kal YPAHHIKO
UaAOUPOVIKS 05U TTPOEPXOHEVO aTTO BIOJUNWON Kal KATE CUVETTEI
Xwpig  Cwikd ixvn. To uahoupoviké 00U, €vag QUOIKOG
TTOAUCOKXAPITNG, ATTAVIA WG ONUAVTIKO JOUIKG OTOIXEID OTO
dépUa, OToV UTTOBOPIO Kal TOV OUVIETIKO 10T6, OToV apBpikd
X6Vvdpo, KaBug kal aTo apBpPIKS Uypd, Kal GUPTTEPIAAUBAVETAI OTIG
€NAXIOTEG OUTIEG TTOU OTTO XNMIKA GTToWn €ival TAUTOONUEG OF
6Aoug Toug {wvTavoUg opyaviopous.

Tpotrog dpdong

H €yxuon Venome L Lips omnv e§wkuttdpia BgpéAia ouoia
TpooBéTtel dyko oTov 10T6. OI puTidEG, OI AUAAKWOEIG Kal Ol
TITUXWOEIG e§opaAivovTal. To amoTéAeoua PTropei va SIapKETE!
amo 5 éwg 6 priveg woTdoo, egapTdaTal amd To BABOG TwV PUTIdWY,
TNV TEXVIKA TG €yxuong, kabwg kai atmé PioAoyikolg Kai
TEPIBAAAOVTIKOUG TTAPAYOVTEG KOl TIAPAYOVTEG OXETICOPEVOUG HE
Tov TpATTO {Wiig Tou aaBevoug.

Xdapn otnv eidIkf TeEXvoAoyia, atraiteital Aiyotepn yéAn yia v
emiTeugn Tou BEATIOTOU amoTeAéopatog ot oUYKPION pE GAAa
okeudopata uahoupovikoU oféog. H didotracn Tou cupfBoldv
uaAoupovikoU o&éog yivetal pe evQUpIKO TPOTIO pECW TOU
evdoyevoUg  eviUpou  ualoupoviddon, Kabwg Kal  pEow
0geIdWTIKAG UdPOEUAIWONG.

£QUpPHOYN Kal TEXVOAoyia

To Venome L Lips mpémel va xpnoigoTroleital o€ Bepuokpacia
dwyartiou. Eival kat@AAnAo yia Tnv atokardoTtacn R TNy avgnon
TOU OYKOU TOou 10TOU TTPOKEIPEVOU VO QVTIOTABHIOTE N aTTWAEIx
Gykou Tou TIpoKaAeiTal amé T yfpavon Tou dEPUATOG.
MpoopileTal yia €yxuon oTnV avwTepn Kal peoaia oTiRada Tou
Xopiou.

H tmmoodTnTa Tou TTpéTTel va eyxuBei og K&Be puTida oTnV oTToial
e@apudletal n Beparreia JlAPEPEl ATIO GTOPO OE GTOHO Kal
egaptdral amé 10 PAEGOg NG puTdOG.  ZuvioTdTal  va
uTTodI0pBWVETal EAAPPWG N puTida. H emAoy TnNg TeXVIKAG
éyxuong e§optdtal amé 1o €idOg Kal TOv Babud  Twv
PUTIOWV/TITUXWOEWY. TITUXWOEIG TTOU €XOUV UTTOOTE  €vTovn
okAfjpuvon kai Sev egapavifovial Tav TEVIWVETAI TO SEpua eival
B5UoKoAO va.

MNa va otmo@euxBei o oxNuaTIoOpdG  ofdiwy, TIPETEl  va
SiacahifeTal opoidpopen katavopr g yéAng. H Bpadeia éyxuon

OUMBGAAEl OTNV ATTOTPOTIA 1} TN PEIWON TWV TTOPEVEPYEIWV TTOU
OXETICovVTal UE TNV €VEDT.

MeTd TV €yxuan, n YEAN TTPETTEI VO KATOVEPETAI OTOV I0TO PECW
Amag paAagng. Zuviotdtal va dpooidete TIG UTO BepaTreia
TIEPIOXEG TOU TIPOCWTTOU Yia 10 AETITA TIEPITTOU PETA TNV €yxXuon.
MeTtd TV apxikf Bepatreia, o€ OPICUEVEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAL
va gival aTrapaitnTeG CUUTTANPWHOTIKEG EYXUOEIG TIPOKEINEVOU VA
€mTEUXOEi N €MOUPNTA J1I6PBWON TWV PUTIBWV.

Avrevdeiteig

To Venome L Lips avtevdeikvutal o€ TepITITWON:

e aMAepyiag oTo uaAoupovikd ogu

e autodvoong vooou I Katd T Sidpkeia avoooBeparreiag

e ofeiag deppaTIKrG AoiuwgNG oTnV UTIO BepaTeia TrEPIOXN (TT.X.
aKry)

e 0ogeiag ypiTng Kal EUTTUPETOU KPUOAOYAHATOG

e ogeiag ouoTnUaTIKRG Aoipwgng (£pTg, Ywpiaon)

e Blatapayng g TMENG Tou aijatog

e TAONG OXNMUATIOHOU OUAWV

e KUnong f BnAacpol

e nAKKiag KETw Twv 18 TV

To Venome L Lips dev TrpéTel va evieTal:
e pecdPpuUO

e OTa AIyOPOPa ayyeia

e OTIG ApBPWOEIG

e OTOUG HOOTOUG

Agev ouvioTdral yia Tn Bgparreia:

® NG TIEPIOXNAG TWV HATIWY KAl TOU PETWTTOU

MpoguAdseig

Kartdé kavova, o yiaTpog TTPETTEN VA EPEUVA TTPOOEKTIKA TO IOTOPIKO
Tou aoBevols O6oov agopd VOoOUG, GAAEG QVTIYNPAVTIKESG
Bepartreieg KAl OTOIKOUG TTAPAYOVTEG TTOU EVOEXOUEVWS VO
augioouv Tov KivOuvo avemmBuunTwy evepyelv. O aoBevig
TIPETIEI VA EVNUEPWVETAI TIPIV ATTO TN BepaTieia OXETIKA pE TN
HEBOBO TNG alENONG TOU GYKOU TWV IOTWV HE UAAOUPOVIKS 08U, TIG
OUVABEIG avTISPATEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV £VEDN Kal TIG TIOAVEG
TTOPEVEPYEIEG.

To Venome L Lips TrpéTTel va evieTal ATTOKAEIOTIKG O€ UYIEIG, pn Sev
PAeypaivoUuoEg TTEPIOKEG TOU BEPPATOG TTOU €XOUV OTTOAUPAVOE.
ZuvioTdaTal n TPoBEpaATIEia TNG TIEPIOXNS £YXUONG HE avaiodNnTIKN
KpEUa A €TTiBepa, i TOTTIKA avaiodnaia.

Aev Tpémel va yivetal umepdIoPOWON Twv pUTIdWY, TWV
QUAOKWOEWV Kal TwV TITUXWOEwWV. H ep@uteuon utepBoAiKig
ToodTNTag uahoupovikoU o&€og UTTopel va  odnyroel o€
OXNHATIOUO 0ZIdiwv, évTova OIBUATA KAl TIAPEKTOTTION.

OTav xpnoipoTolgiTal BeAova yia TNV EPYUTEUCT YEANG, Ta AETITal
alogopa  AYYEIN WTTOPEl VO TPAUHATIOTOUV, ETTIPEPOVTAG
aigatwpa.H un-evoedelyuevn Xpnon Hiag Kavvoulag PTTOPEl va
Qugnoel To TpAUPA OTOV I0TO TOU JEPHATOG, KATAANyovTag Of
£VTOVOTEPO TTPNENHO.

O1 aoBeveig dev mpéTel va AapBdavouv aoTipivi, OKEUGOPATA
gingko A dAAeg ouaieg TToU apalvVouV To aiua yia pia eBdoudda
TpIV aTT6 TN Bepareia.

MeTd T Bepatreia, 0 aoBevAG Sev TIPETTEN va EKTIBETAI UTTEPBOAIKA
omv nNiokA okTivoBoAia rj o€ éviovn BepudTNTa (OUOKEUEG
TexvnToU paupiopatog, nAloBeparreia,

douva), TOUAAXIOTOV PEXPI VA  UTTOXWPNOOWV Ol  OpPXIKES
avTIdpAoeIg (epubpdTNTa, 0IdNUA).

Mapevépyeieg

Apéowg petd TN Bepameia, evdéxeTal va  Trapatnpnolv
avTIBPAOEIG TIOU OXETICOVTal PE TNV £yXUOT OTIWG £PUBPATNTA Kall
0idnua Kal o€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG KVNOPOG 1 PWAWTTEG OTO/OTA
oT0 onueio TG éveong. Tnv eTOPEVN NPEPA UTTOPET VO EPPAVIOTE]
€vTovo 0idnua, TO OTToI0 OUWG UTTOXWPEI autépaTta evieg 3-5
nuePWYV. O1 aAAEPYIKEG aVTIBPATEIS Eival EGAIPETIKA OTTAVIES, YIaT
70 Venome L Lips dev mepiéxel Tpwreiveg Adyw NG pn JwikAg
TTPO£AEUCHG TOU.

Zmavia, PTTopEi va axnuataoTolv ogidia ) va eugavioTei oidnua
oTO onyeio TG éyxuong.

Ze TEPITITWON PAEYMOVWOOUG EpPavieTal avTidpaong, CUVIOTATAl
va 0 aoBeVg TOV YIaTPO ETTIOKEPOET

‘EXOUV  OvOQePBEi  PEPOVWHEVEG  TIEQITITWOEIG  KOKKIWHATOG,
aTTOOTNUATWY, OYIHWY  aVTIOPACEWY  UTTEPEURITBNaiag  Kal
amoxpwpatiopou.  X1n  BiBAioypagia,  €xouv  TTEPIYPOQPET
UEUOVWHEVEG TTEPITITWOEIG VEKPWONG Adyw €yxuong o€ apTnpieg
1 améPpPagng eTeIdr To EPPUTEUPA GOKOUCE TTIECT) OTO APTNPICKO
TOiXWHA.

Mposidotroinoeig

To Venome L Lips €ival KaTGAANAO aTTOKAEIOTIKG Kal UOVO yia
€VOOJEPUIKN EPPUTEUDT. AeV TTIPETTEI VO AVOUEIYVUETAI PE GAAQ
TPOidVTa TTAPWONG (TT.X. MOVIPA EYPUTEUPATA OTOUG I0TOUG). TOo
Venome L Lips dev TpéTmel va ouvOuddeTal ue GAAeg peBddoug
aIoBNTIKAG  1aTPIKAG, OTIwG  amoAémion, deppoarmdieon N
omoladnToTe  pop@r]  Bepateiag  pe  KOpata  (Aéidep,
padloouxvetnTa, utrépnxol), 600 Siapkei n dpdon Tou (5-6 PAVES).
To Venome L Lips dev Tpémel va Xpnoldotroleital padi pe
TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV TETAPTOTAVEIG EVWOEIG TOU AUUWVioU
Adyw mBavwyv acupBatotiTwy. Mpiv amd Tn Xprion, TeETel va
€AEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUATIAG Kal N nUeEpounvia Angng
TOU TIPOIGVTOG. Mnv  XPNOIUOTIOIEITE TO TTEPIEXOPEVO  HIaG
OUOKEUOOIag TTOU £XEI UTTOOTET PBOPEG. e TIEPITTTWON ATTOPPAGNG
NG BeAdvag 27G1/2, Tpémel va JIOKOTITETAI N €yXUon Kal va
avTikaBioTaTal n BeAdva.

ATTOKAEIOTIKG yia pia Xprion. ATroppiyTe To UTTGAOITTO GyKO.
ETravaypnoipotoinon evéxel kivduvo Aoiuwéng trpokahoUpevng
ammd pn oTeipo mPoidv. Mnv emavatrooTeipwveTe. H ouokeuaaoia
Oev  emdéxeTal amooTeipwon o€ autékauoto. Na  pnv
XPNOILOTIOIEITAI O€ XEIPOUPYEIO.

AtroBnkeuon
MeTagu 2°C kai 25°C, o€ §npd PéPOG TTOU TIPOCTATEVETAI ATTO TO
NAIOKS Pwg.

Améppiyn
Apéowg petd T xprion, omoppiyTe Tn oUplyya WE TN WNn
Xpnotpotroinuévn YEAN Kail Tig BEAGVEG.

PL Instrukcja uzycia
Venome Filler

Venome L Lips

Wyroby medyczne zgodnie z 93/42/[EWG

Skiad
1 ml zawiera 20 mg hialuronianu sodu.

Zawartos¢

Kazdg sterylna, jednorazowg strzykawke z produktem Venome L
Lips; po dwie sterylne igly 27G1/2 do jednorazowego uzytku
przeznaczone wylgcznie do iniekcji produktu Venome L Lips;
instrukcje stosowania produktu; zestaw etykiet dla dokumentaciji
medycznej i do przekazania pacjentowi.

Wskazanie
Wiskoelastyczny wypetniacz stosowany do korekty objetosci lub
redukowania niedoskonatosci powstatych w wyniku choroby lub
procesu starzenie sig, np. w celu wypenienia $rednich
zmarszczek.

Uwagi

Venome L Lips powinien by¢ podawany wylgcznie przez
wykwalifikowany personel zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami prawa. Informacje dotyczacych technik stosowania i
mozliwosci szkolen udzieli miejscowy przedstawiciel marki lub
dystrybutor preparatéw. Powodzenie zabiegu zalezy przede
wszystkim od wiasciwego przestrzeganie technik podawania
preparatu. Wstrzyknigcie produktu w nieodpowiednig warstwe
skory, niepoprawna technika, czy za szybkie wstrzykiwanie
preparatu moze wywota¢ nizej opisane efekty uboczne.

Wiasciwosci

Venome L Lips to monofazowy, sterylny, izotoniczny, apirogenny
czysty zel ierajgcy wysokooczyszczony, usieciowany kwas
hialuronowy biofermentacyjny pochodzenia niezwierzecego.
Kwas hialuronowy bedacy naturalnym polisacharydem jest
waznym skfadnikiem budulcowym skéry wystepujgcym w tkance
podskérnej i facznej, oraz w tkance maziowej jak i w plynie
maziowym. Nalezy do nielicznych substancji, ktérych skfad
chemiczny jest identyczny u wszystkich zywych organizméw.

Sposob dziatania

Wstrzykniecie Venome L Lips w macierz pozakomérkowg dodaje
objetosci tkance. Zmarszczki, linie oraz fatdy sg wygtadzone.
Efekt ten utrzymuje sie od 5 do 6 miesigcy, jednak jest to zalezne
od gtebokosci leczonych zmarszczek, techniki iniekciji, jak i od
czynnikéw biologicznych i $srodowiskowych czy tez od stylu zycia.
Usieciowiony kwas hialuronowy ulega degradacji na skutek
dziatania endogenicznego enzymu hialuronidazy oraz procesu
hydroksylacji.

Zastosowanie i techniki podawania

Venome L Lips powinien by¢ stosowany w temperaturze
pokojowej. Nadaje sie do odtworzenia lub wypetnienia tkanki,
ktdra stracita swa objeto$¢ z powodu procesu starzenia sig skory.

Jest przeznaczony do iniekcji w gorng lub $rodkowg warstwe
skory wtasciwe;j.

Objetos¢ podawanego preparatu zalezy od rozmiaru oraz stopnia
gtebokosci zmarszczki. Zaleca sig nie wypeinia¢ nadmiernie
zmarszczek. Wybor techniki iniekcji jest uzalezniony od typu oraz
stopnia glebokosci zmarszczkilfaldy. Znacznie utwardzone fatdy,
ktore nie znikajg pod wptywem rozciggania skory, sg trudne do
wygtadzenia.

W celu uniknigcia powstawania grudek preparat powinien by¢
réwnomiernie rozprowadzony pod skérg. Powolne wprowadzanie
preparatu zapobiega lub zmniejsza ryzyko wystapienia efektow
ubocznych zwigzanych z jego podawaniem. Po iniekcji nalezy
réwnomiemie rozprowadzi¢ zel w tkance stosujac delikatny
masaz. Zaleca sie by przez okoto 10 minut po zabiegu schtadza¢
miejsce, w ktérym nastgpita iniekcja preparatu. W niektorych
przypadkach po pierwszym zabiegu konieczne bedg poprawki w
celu osiggniecia zamierzonego efektu.

Przeciwwskazania

Stosowanie Venome L Lips nie jest wskazane w przypadku:

e uczulenia na kwas hialuronowy

e choréb o podiozu autoimmunologicznym lub podczas
przebiegu immunoterapii

stanu zapalnego skéry w planowanym miejscu iniekcji (np.
tragdziku)

grypy i goraczki, ostrego przeziebienia

ostrego zakazenia uktadowego (opryszczka, tuszczyca)
zaburzenia krzepnigcia krwi

sktonnosci do powstawania blizn

cigzy i karmienia piersig

0s6b ponizej 18 roku zycia

Venome L Lips nie moze by¢ wstrzykiwany w:
e naczynia krwionosne

o kosci

e piersi

e gtadzizne czotowg

Niezalecane:
« przy zabiegach w okolicy oczodotowej oraz zmarszczek czota

Srodki ostroznosci

Przed przystgpieniem do zabiegu lekarz powinien zapoznac¢ sie z
historiag medyczng pacjenta uwzgledniajgc przy tym przebyte
choroby oraz inne wykonane zabiegi odmtadzajgce, jak i
indywidualne czynniki, ktére mogtyby zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia niepozgdanych efektéw ubocznych. Przed zabiegiem
pacjent powinien zosta¢ doktadnie poinformowany o sposobie
wypetnienia tkanki, reakcjach skornych mogacych wystapi¢ po
wykonanym zabiegu, a takze o mozliwych efektach ubocznych.
Venome L Lips nalezy podawac tylko w zdrowe, niezapalne i
zdezynfekowane obszary skory. Zaleca sie aby przed zabiegiem
znieczuli¢ miejsca iniekcji kremem lub plastrem znieczulajgcym.
Zmarszczki, linie i fatdy nie powinny by¢ nadmiernie wypetnione.
Podanie zbyt duzej ilo$ci kwasu hialuronowego moze powodowac
powstawanie grudek, silnych opuchlizn, a takze przemieszczanie
sie preparatu.

Przy uzyciu igiet do podawania kwasu hialuronowego w formie
Zelu, naczynia krwiono$ne moga zosta¢ naruszone, co moze
prowadzi¢ do powstawania krwiakéw. Nieprawidtowe korzystanie
z igiet typu Kaniula, prowadzi do zwiekszenia urazu, co moze
powodowaé zwigkszony obrzek tkanki.

W tygodniu poprzedzajgcym zabieg nie nalezy zazywac¢ aspiryny,
$rodkéw przeciwzapalnych, gingko, antykoagulantéw, a takze
duzych dawek witaminy C.

Po zabiegu pacjent nie powinien nadmiernie wystawia¢ sie na
dziatanie storica i intensywnego ciepta (solarium, opalanie,
sauna), przynajmniej do momentu catkowitego ustania reakcji
wystepujgcych po zabiegu.

Dziatania uboczne

Po zabiegu moga wystapi¢ reakcje w postaci zaczerwienienia
(rumien) oraz obrzeku. W rzadkich przypadkach w miejscu iniekcji
preparatu moze pojawi¢ sig¢ opuchlizna i odczuwalne swedzenie.
Dzien po zabiegu moze wystgpi¢ wyrazny obrzek, powinien on
jednak znikngé samoistnie po uptywie 3-5 dni. Bardzo rzadko
mozna zaobserwowac¢ reakcje alergiczne na dziatanie preparatu
Venome L Lips, gdyz jest on kwasem hialuronowym pochodzenia
niezwierzgcego, przez co nie zawiera protein.

Rzadko w miejscu iniekcji produktu moga wystapi¢ grudki lub
obrzeki. W przypadku reakcji zapalnej zaleca sig by pacjent udat
sie do lekarza. W literaturze dotyczacej wypetniaczy bazujgcych
na kwasie hialuronowym, opisano odosobnione przypadki
ziarniakéw, ropni, opoéznionych reakcji nadwrazliwosci oraz
przebarwien. Co wigcej, w literaturze zostaty réwniez odnotowane
bardzo rzadkie przypadki martwicy spowodowanej iniekcjg w zyte
tetniczg lub zamknigcie naczynia poprzez nacisk implantu na
$ciane tetnicy.

Ostrzezenia

Venome L Lips jest dedykowany wytgcznie do iniekcji $rodskornej.
Nie powinien by¢ podawany z innymi wypetniaczami (np. trwatymi
wypetniaczami tkankowymi). Venome L Lips nie powinien by¢
tgczony z innymi zabiegi z zakresu medycyny estetycznej, takimi
jak peeling, dermabrazja, czy innymi zabiegami (laser, fale
radiowe, ultradzwieki) podczas okresu utrzymywania sig produktu
(5-6 miesigcy). Venome L Lips nie powinien by¢ uzywany z innymi
produktami zawierajgcymi czwartorzedowe zwigzki amoniowe z
powodu mozliwej niezgodnosci poszczegdlnych sktadnikow.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania oraz date
waznosci produktu. Nie uzywacé jesli opakowanie jest uszkodzone.
Jesli igta 27G1/2 ulegnie zablokowaniu, zabieg powinien zosta¢
wstrzymany, a igta wymieniona na nowa.

Produkt do jednorazowego uzytku. Odrzuci¢ pozostatg ilo$c.
Powtdrne uzycie moze wywota¢ ryzyko infekcji spowodowane
uzyciem skazonego, niesterylnego produktu. Produkt nie nadaje
sig do ponownej sterylizacji. Nie jest przeznaczony do sterylizacji
w autoklawie. Nie stosowa¢ na sali operacyjnej.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C, w
suchym i nienastonecznionym miejscu.

Utylizacja

Po uzyciu produktu nalezy postepowaé zgodnie z wewnetrznymi

lub lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji
ostrych narzedzi medycznych.
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CS Navod k pouziti
Venome Filler

Venome L Lips

Zdravotnicky prostiedek podle smérnice Rady 93/42/EHS

Slozeni
1 ml obsahuje 20 mg hyaluronatu sodného.

Obsah

Ke kazdé sterilni injekéni stfikacka na jedno pouziti obsahuje
zdravotnicky prostfedek Venome L Lips dvé sterilni jehly 27G1/2
pro jednorazové pouziti a uréené vyhradné pro injekci prostredku
Venome L Lips; navod kpouziti; jedna sada $titkd pro
dokumentaci pacienta a pro predavani pacientdm.

Indikace

Viskoaugmentace pro korekci ztrat objemu nebo defektd
souvisejicich s onemocnénim nebo starnutim pokozky obliceje,
napt. pro korekci stfedné hlubokych vrasek.

Poznamka

Intradermalni vpich prostfedku Venome L Lips sméji provadét
pouze odborni lékafi s pfislusnym Skolenim v injekéni aplikaci
dermalnich vypIni. Pro Uspéch oSetfeni je zasadni spravna
technika injekéni aplikace. Injekce do nespravné vrstvy pokozky,
nevhodna technika nebo rychlé vstfikovani vypiné mohou vést k
vyraznym nezadoucim G¢inkdm.

Vlastnosti
Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips je monofazovy, sterilni,
izotonicky, apyrogenni ¢iry gel vysoce ¢isténé zesitované kyseliny

hyaluronové biofermenta¢niho pavodu, tedy prosté Zivocisnych
stop. Kyselina hyaluronova, pfirodni polydisacharid, je jako
dulezity strukturalni prvek pfitomna v pleti, subkutanni a pojivové
tkani, synovidlni tkani i v synovialni tekutiné a patfi k nékolika
latkam, které jsou chemicky identické u v8ech Zivych organizma.

Mechanismus G¢inku

Injekce prostfedku Venome L Lips do mimobuné&né hmoty doda
tkani objem. Vrasky, vrasy a ryhy jsou vyhlazené. Uginek mize
pFetrvavat 5-6 mésicl, je vSak ovlivnén hloubkou oSetfenych
vrasek, technikou injekéni aplikace, stejné jako biologickymi
faktory, Zivotnim stylem a faktory Zivotniho prostfedi.

K odbouravani nezesitované kyseliny hyaluronové dochazi
enzymaticky prosttednictvim endogenniho enzymu
hyaluronidazy, stejné jako oxidativni hydroxylaci.

Aplikace a technika

Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips by se mél pouZzivat pfi
pokojové teploté. Je vhodny pro nahrazeni nebo zvétSeni objemu
tkané za ucelem kompenzace ztraty objemu zpusobené starnutim
pokozky. Je uréen k injekéni aplikaci do vrchni a stfedni vrstvy
kuze.

Objem vypIné aplikovany na oSetfovanou vrasku se lisi
individualné a zavisi na jeji hloubce. Vrasku je doporuc¢eno
ponechat mirné nezkorigovanou. Vybér techniky injekéni aplikace
zavisi na typu a stupni vrasek/ryh. Vyrazné zatuhlé ryhy, které
nezmizi natazenim, bude obtiZné pozdvihnout.

Aby se predeslo tvorbé uzlinek, je tfeba zajistit rovnomérnou
distribuci gelu. Pomalé vstiikovani pomlze pfedchazet nebo
zmens§it nezadouci ucinky souvisejici s injekéni aplikaci.

Po vstfiknuti gelu je potteba jej rozprostfit v tkani jemnou masazi.
Injekéné oSetfené oblasti obliceje je doporuceno chladit po dobu
pfiblizné 10 minut. Aby bylo dosazeno pozadované korekce
vrasek, mohou byt v nékterych pfipadech po Uvodnim o$etfeni
nezbytné jesté dopliujici (touch-up) injekce.

Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips je kontraindikovan v
pfipadé:

alergie na kyselinu hyaluronovou

autoimunitniho onemocnéni nebo probihajici imunoterapie
akutni infekce pokoZzky v o$etfované oblasti (napf. akné)
akutni chfipky a hore¢natého nachlazeni

akutni systémové infekce (herpes, psoriaza)

poruchy srazlivosti krve

tendence k tvorbé jizev

téhotenstvi nebo kojeni

osob mladSich 18 let

Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips se nesmi aplikovat
injekéné do:

« oblasti mezi obo¢im (glabella)

e cév

e kloubl

e prsou

Nedoporucuje se pro:
o oSetfeni oblasti kolem o¢i a linek na cele

Opatieni

Lékar by mél zpravidla peclivé prozkoumat anamnézu pacienta s
ohledem na onemocnéni, jind omlazovaci o$etfeni a individualni
faktory, které by mohly zvysit riziko nezadoucich ucinki. Pred
oSetfenim by mél byt pacient informovan o koncepci tkariové
augmentace kyselinou hyaluronovou, o castych reakcich
souvisejicich s aplikaci injekce a o mozZnych neZadoucich
ucincich.

Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips by mél byt aplikovan
injekéné pouze do zdravych, nezanicenych a dezinfikovanych
oblasti pokozky. Oblast vpichu injekce je doporu€eno pfedem
oSetfit anestetickym krémem, naplasti nebo lokaIni anestezii.
Vrasky, vrasy a ryhy nesmi byt korigovany nadmémé. Implantace
nadmérného mnozstvi gelu z kyseliny hyaluronové muze mit za
nasledek tvorbu uzlinek, velké otoky a dislokace.

PFi pouZziti ostré jehly pro implantaci gelu mizZe dojit k poranéni
jemnych cév, a tim k tvorb& hematomu. Nespravné pouZiti tupé
kanyly mze zvysit poranéni v kozni tkani, coz vede k siln&jsimu
otoku.

Tyden pfed oSetfenim by pacient nemél uzivat aspirin, pfipravky
s jinanem dvoulaloénym (gingko biloba) nebo jiné latky na fedéni
krve.

Po oSetfeni by se pacient nemél vystavovat nadmérnému
slune€nimu zafeni nebo intenzivnimu teplu (solarium, sluneéni
lazné, sauna), dokud neustoupi pocatecni reakce (zarudnuti,
otok).

Nezadouci ucinky

lhned po oSetfeni se v misté/mistech vpichu injekce mohou
objevit reakce spojené s aplikaci injekce, jako je zarudnuti, otok a
ve vzacnych pfipadech svédéni nebo podlitiny. Den po o$etfeni
muze dojit k vyraznému otoku, ktery vak spontanné odezni
béhem 3-5 dni. Alergické reakce jsou velmi vzacné, protoze
zdravotnicky prostfedek Venome L Lips diky nezivogisnému
puvodu neobsahuje proteiny.

Vzéacné mize dojit v misté vpichu k tvorbé uzlinek nebo otoku.

V pfipadé zanétlivé reakce se doporucuje, aby pacient navstivil
lékare.

V literatufe o vypliovych materidlech na bazi kyseliny
hyaluronové byly uvadény jednotlivé pfipady granulomu, abscesu,
opozdéné hypersenzitivni reakce a ztraty pigmentace kiize. Mimo
to byly v literatufe popsany dal$i velmi vzacné pripady nekrézy
v dusledku vpichu do tepen nebo okluze natlacenim vyplné proti
cévni sténé.

Varovani

Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips je vhodny pouze pro
intradermalni injekéni aplikaci. Nesmi se spojovat s jinymi
vypliiovymi produkty (napf. trvalymi tkafovymi vypinémi).
Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips by se nemél po dobu
trvani Gcinku osetfeni (5-6 mésict) kombinovat s jinymi metodami
estetické mediciny, jako je peeling, dermabraze nebo jakoukoli
formou oSetfeni pomoci vin (laser, radiofrekvence, ultrazvuk).
Zdravotnicky prostfedek Venome L Lips by se nemél pouzivat
spoleéné s produkty, které obsahuji kvartérni amoniové
slouceniny, kvuli pfipadné neslucitelnosti. Pred pouzitim
zkontrolujte neporu$enost obalu a datum spotfeby produktu.
Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny. Pokud dojde k zablokovani
jehly 27G1/2, aplikace injekce by méla byt pferuSena a jehla
vyménéna.

Pouze k jednorazovému pouziti. Zlikvidujte zbyvajici mnozstvi.
Opakované pouziti mize predstavovat riziko infekce zplisobené
nesterilnim produktem. Neresterilizujte. Obal neni
autoklavovatelny. NepouZivejte na opera¢nim séle.

Skladovani
PFi teplotach mezi 2-25 °C, v suchu, chrarite pfed slune¢nim
zarenim.

Likvidace
Injekéni stfikacku s nespotfebovanym gelem a jehly zlikvidujte
ihned po pouziti.

SK Informacia o pouzi

Venome Filler

Venome L Lips

Zdravotnicky pomécka podla smernice 93/42/EHS

Zlozenie
1 ml obsahuje 20 mg hyaluronatu sodného.

Obsah

Pri kazdej sterilnej jednorazovej injekénej striekacke s Venome L
Lips st dve sterilné ihly 27G1/2 na jednorazové pouzitie, na
vyhradné podanie injekcie Venome L Lips; informacia pre
pouzivatela; stprava etikiet do dokumentécie pacienta, ako aj na
odovzdanie pacientovi.

Indikacia

Viskoaugmentéacia na korekciu strat objemu vplyvom choroby
alebo v désledku starnutia, resp. defektov pleti na tvéri, napr. na
korekciu strednych vrasok.

Pozor

Intradermalnu injekciu Venome L Lips smie podavat len odborny
personal dostatoéne vyskoleny pre dermalne injekéné vypliianie.
Spravna technika injekéného podania je pre Uspech oSetrenia
rozhodujuca. Podanie injekcii do nespravnej koznej vrstvy,

nevhodna technika alebo prili§ rychle podanie injekcie mézu mat
za nasledok zosilnenie vedrajsich uginkov.

Vlastnosti

Venome L Lips je monofazicky, sterilny, izotonicky, apyrogénny
Ciry gél svysoko Ccistou priecne zosietovanou kyselinou
hyalurénovou biofermentaéného poévodu apreto je bez
zivo¢isnych  zloziek. Kyselina hyalurénova je prirodny
polydisacharid, vyskytujuci sa ako délezity Strukturalny prvok
v kozi, v podkoznom a vazivovom tkanive, v synovialnom tkanive,
ako aj vsynovialnej tekutine a patri k malo latkam, ktoré su
vo vSetkych Zijucich organizmoch identické.

Spésob ucinku

Podanie injekcie s gélom Venome L Lips do extracelularneho
matrixu dodava tkanivu objem. Tymto spdsobom su vyhladené
vrasky a linie. Doba trvania U¢inku mézZe byt 5 az 6 mesiacov,
zavisi v8ak od vyraznosti oS$etrovanych vrasok, techniky
injekéného podania, ako aj od biologickych ¢i navykovych faktorov
a faktorov Zivotného prostredia.

Prieénym zosietovanim stabilizovana kyselina hyalurénova sa
odburava enzymaticky prostrednictvom telu vlastného enzymu
hyaluronidaza, ako aj oxida¢ne prostrednictvom hydroxylacie.

Aplikacia a techniky

Venome L Lips sa musi aplikovat pri izbovej teplote. Je vhodny na
nahradu alebo augmentaciu objemu tkaniva na kompenzaciu
straty objemu v suvislosti so starnutim koze.

Aplikovat sa ma do hornej az strednej zams$e. Vstrekovany objem
sa individualne li§i azavisi od hibky vrasky. Odporiéa sa
vstrekovat trochu menej. Vyber techniky injekéného podania
zavisi od druhu a hibky vrasky. Velmi vyrazné vrasky, ktoré
nezmiznu natiahnutim, sa daju vyhladit velmi tazko.

Aby sa zabranilo tvorbe uzlikov, je nevyhnutné dbat na
rovnomerné rozloZenie gélu. Pomalé podanie injekcie pomaha
znizit' riziko vedlajSich ucinkov alebo im zabranit. Po podani
injekcie sa ma gél v tkanive rozdelit jemnou maséaZou. Po podani
injekcie sa odportca oSetrené partie tvare asi 10 minut chladit. Po
prvom oSetreni moze byt v ojedinelych pripadoch na dosiahnutie
poZadovanej korekcie vrasok nevyhnutné obnovovacie podanie
injekcii.

Kontraindikacie

Venome L Lips je kontraindikovany:

o pri precitlivenosti na kyselinu hyalurénovu

e pri autoimunnej chorobe alebo po&as imunoterapie

e pri akitnom zéapale koZe v zdéne, ktord sa ma oSetrit (napr.
akné)

pri akutnej chripke alebo chripkovej infekcii

pri akutnych systémovych infekciach (herpes, psoriaza)

u pacientov s poruchami hemokoagulacie alebo so sklonom
k tvorbe jaziev

e pocas tehotenstva alebo obdobia dojéenia

e U o0s6b do 18 rokov

Venome L Lips sa nesmie injekéne podavat do:
e glabely

« tepien a krvnych ciev
o kibov

e pfs

Neodporuca sa na:
« oSetrovanie v oblasti o¢i a na cele

Bezpecénostné opatrenia

Principidlne musi lekar starostlivo preskimat dokumentaciu
pacienta ohladne ochoreni, inych omladzovacich (anti-aging)
oSetreni a individualnych faktorov, ktoré zvySuju riziko nezelanych
vedlajSich U¢inkov. Pacient musi byt pred o8etrenim informovany
o augmentacii tkaniva kyselinou hyalurénovou, o injekciami
podmienenych  sprievodnych  priznakoch  a o pripadnych
vedlajSich U¢inkoch.

Venome L Lips sa musi injekéne podavat len do zdravého,
nezapaleného a dezinfikovaného tkaniva. Principidlne sa
odporuca, partie tvare, ktoré sa majd injekéne vyplnit, preventivne
oSetrit' anestetickym krémom, naplastou alebo lokalnym blokom.
Vrésky a linie by sa nemali korigovat prili§ nadmerne. Nadmerna
implantacia gélu kyseliny hyalurénovej moéze viest k tvorbe
uzlikov, k silnym opuchom a dislokacii. Pri pouZiti ostrych ihiel pri
implantécii gélu méze poranenie jemnych krvnych ciev spdsobit
krvné vyrony/hematomy. Neodbormné pouzitie tupych kanyl moze
sposobit’ zosilnend traumatizéciu a opuch kozného tkaniva.
Tyzdefi pred oSetrenim sa musi zamedzit uZivaniu
aspirinu/acylpyrinu, pripravkov s obsahom ginka a inych latok na
riedenie krvi.

Po o$etreni je nevyhnutné vyhnut sa silnému sine¢nému Ziareniu
a hortcave (solarium, sinecny kupel, sauna) tak dlho, kym
neustlpia reakcie po oSetreni (s¢ervenanie, opuch).

Vedrajsie ucinky

Bezprostredne po oSetreni sa mézu v doésledku podania injekcie
vyskytnut zaervenania, opuch a niekedy svrbenie alebo
sfarbenia na miestach vpichu. Nasledujuci defi moéze dojst
k vyraznému opuchu, ktory sa po 3 — 5 diioch spontanne strati.
Alergické reakcie su extrémne zriedkavé, pretoze Venome L Lips
obsahuje len material nezivociSneho pévodu. Zriedkavo sa na
mieste vpichu mézu vyskytnit malé uzliky a edémy. Pri vyskyte
zapalovej reakcie sa odport¢a navstivit oSetrujuceho lekara.

V literatire sa uvadzaju pre vypliiové materidly na baze kyseliny
hyalurénovej ojedinelé pripady granulémov, abscesov,
hypersenzitivnych reakcii a sfarbenia. V literatire boli dalej
opisané velmi zriedkavé ojedinelé pripady nekréz, na zaklade
podania injekcie do arteridlnych ciev alebo upchatia, spésobené
vyplfiovym materialom, ktory tlagi na stenu tepny.

Informécie o nebezpecenstve

Venome L Lips je vhodny len na intradermalnu implantaciu. Nema
sa mieSat sinymi pripravkami (ako napr. s permanentnymi
plniacimi latkami tkaniva). Venome L Lips sa nema pocas fazy
ucginnosti (5 — 6 mesiacov) suCasne kombinovat s inymi
lieGebnymi metédami estetickej mediciny ako je peeling, abrézia
koze a vsetky druhy oetreni pomocou energetickych vin (laser,
radiofrekvencia, ultrazvuk).

Venome L Lips by sa kvéli pripadnej nezna$anlivosti nemal
pouzivat s vyrobkami, ktoré obsahuju kvartéme aménne soli.
Pred aplikaciou sa musi skontrolovat neporusenost obalu
a datum exspiracie vyrobku. Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Ak sa ihla 27G1/2 upcha, musi sa podanie injekcie prerusit a ihla
vymenit. Len na jednorazové pouzitie. Zahodte zostavajuce
mnozstvo. Pri opatovnom/opakovanom pouziti vznika riziko
infekcie spdsobené nesterilnym vyrobkom. Neresterilizovat. Obal
vyrobku Venome L Lips nie je mozné podrobit' autoklavovaniu.
Nepouzivat v operacnej sale.

Skladovanie
Uchovavat pri teplote 2 °C az 25 °C, nevystavovat mrazu a vplyvu
svetla.

Likvidacia
Striekacku spolu s nepouzitym gélom a ihlami okamzite po
aplikacii zlikvidovat.

LV LietoSanas instrukcija

Venome Filler

Venome L Lips

Medicinas ierice saskana ar Direktivu 93/42/EEK

Sastavs
1 ml satur 20 mg natrija hialuronata.

Saturs

Katrai sterilai vienreiz&jas lietosanas $lircei ar Venome L Lips,
divas sterilas 27G1/2 izméra adatas vienreizéjai lietoSanai tikai
Venome L Lips injekcijas veik$anai, viena lietoSanas instrukcija,
ka arm etikeSu komplekts, viens etikeSu komplekts pacienta
mediciniskajiem dokumentiem, k& arf nodo$anai pacientam.

Indikacijas

Viskoaugmentacija ar saslim$anu vai noveco$anos saistita sejas
adas apjoma samazinajuma vai defektu korigésanai, pieméram,
vidéji dzilu grumbu korigésanai.

Uzmanibu!

Venome L Lips intradermalo injekciju drikst veikt tikai kvalificéti
specialisti, kas ir pienacigi apmaciti zemadas injekciju veik§ana.
Pareiza injekcijas metode ir bitiska veiksmigam procediras
rezultadtam. InjicéSana nepareizaja adas slani, neatbilstosa
injekcijas metode vai parak atra injicéSana var radit pastiprinatas
blakusparadibas.

Tpasibas

Venome L Lips ir vienfazes, sterils, izotonisks, apirogéns, dzidrs
gels no Tpasi attiritas ar $kérssaitém saistitas hialuronskabes, kas
ieglta ar biofermentacijas metodi un tapéc nesatur dzivnieku
izcelsmes sastavdalas. Hialuronskabe ir dabigs polidisaharids un
svarigs adas, zemadas audu, saistaudu, sinovidlo audu un
sinoviala Skidruma strukturalais elements, un ta ir viena no
nedaudzam vielam, kas visos dzivajos organismos ir identiska.

ledarbiba

Venome L Lips ievadi$ana arpus$inu matricé pieskir audiem
lielaku apjomu. Tadéjadi tiek izlidzinatas grumbas un rievas.
ledarbibas ilgums ir no 5 lidz 6 ménesiem, tacu tas atkarigs no
apstradajamo grumbu dziluma, injekcijas metodes, ka art
biologiskiem faktoriem, ieradumiem un apkartéjas vides faktoriem.
Ar $kérssaisu rezgi stabilizéta hialuronskabe sadalas ar cilvéka
dabiga enzima hialuronidazes palidzibu, k& ari oksidativi —
dabigas hidroksilacijas cela.

LietoSana un metodes

Venome L Lips gels paredzéts lietoSanai istabas temperattra. Tas
paredzéts audu apjoma atjauno$anai vai palielinasanai, lai
kompensétu ar adas noveco$anos saistito apjoma samazinajumu.
Gels paredzéts ievadi$anai virséja vai vidéja adas slani.
Injekcijas apjoms katram pacientam at$kiras un ir atkarigs no
grumbas dziluma. Devas apjomu ieteicams nedaudz samazinat.
Injekcijas metode ir atkariga no grumbas veida un dziluma.
Izteiktas grumbas, kuras, nostiepjot adu, neizzad, grati paklaujas
izlidzinasanai.

Japievérs uzmaniba gela vienmérigam sadalljumam, kas laus
izvairities no mezglinu veido$anas. Léna injicéSana samazina
blakusparadibu risku. Péc injekcijas javeic viegla masaza, lai gelu
izlidzinatu pa audiem. Apstradatas sejas zonas péc injekcijas
ieteicams aptuveni 10 mindtes dzesét. Péc pirmas procediras
atseviSkos gadijumos var bat nepiecieSamas papildu injekcijas, lai
iegdtu vélamo grumbu korektaru.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas Venome L Lips lieto$anai:
paaugstinata jutiba pret hialuronskal
autoimina saslim$ana vai pasreizéja imtnterapija;

akats adas iekaisums apstradajama zona (piem., akne);
akadta gripa vai saaukstésanas;

akatas sistémiskas infekcijas (herpes, psoriaze);

asins recéSanas traucgjumi vai tendence uz rétu veidosanos;
gratnieciba vai zidi$anas periods;

personas, kas jaunakas par 18 gadiem.

Venome L Lips nedrikst injicét:
e starp uzacim;

e asinsvados;

e kaulos un locitavas;

o krotis.

Nav ieteicams:
e procedlram acu un pieres zonas

Piesardzibas pasakumi

Arstam pirms procediras vienmér ir jaizvérté pacienta anamnéze
attieciba uz saslim$anam, citam pretnoveco$anas proceddram un
individualiem faktoriem, kas varétu paaugstinat nevélamu
blakusparadibu risku. Pirms procediras pacients jainformé par
audu palielina8anu, izmantojot hialuronskabi, ar injekciju saistitam
blakusparadibam un iesp&jamam komplikacijam.

Venome L Lips drikst injicét tikai veselos, neiekaisusos un
dezinficétos audos. Pirms procediras apstradajamajam sejas
zonam ieteicams uzklat anestezéjoSu krému vai plaksteri vai veikt
lokalo anestéziju.

Nav ieteicams veikt grumbu un rievu parmérigu korektdru. Injicgjot
parak daudz hialuronskabes gela, var radit mezglinus, stipru tasku
un dislokaciju. Ja gela ievadiSanai izmanto spicas adatas, var tikt
ievainoti smalkie asinsvadi un izraisiti asinsizpladumi. Nepareizi
lietojot hipodermiskas injekcijas adatas ar neasu galu, palielinas
adas audu traumésanas un uztikuma risks.

Nedé|u pirms procediras jaatturas no aspirinu un ginku saturo$u
preparatu, ka ari citu asinis SkidrinoSu I1dzeklu lietoSanas.

Kamér nav izzudu$as ar procediru saistitas reakcijas (apsartums,
pietdkums), péc procedlras vélams izvairities no spécigiem
saules stariem un karstuma (no solarija, saulo$anas, pirts).

Blakusparadibas

Uzreiz péc procediras injekcijas vietad var paradities apsartums
un pietdkums, reizém ari nieze vai &das pigmentacija. Nakamaja
diena iespéjama stipra tiska, kas izzudis 3-5dienu laika.
Alergiska reakcija novérota |oti retos gadijumos, jo Venome L Lips
satur tikai materialus, kas nav dzivnieku izcelsmes produkti. Retos
gadijumos ddriena vieta var veidoties mazi mezglini un pampumi.
Ja paradas iekaisums, ieteicams konsultéties ar arstu, kas veica
procedaru.

Literatdra par filleriem uz hialuronskabes bazes minéti atseviski
gadijumi, kad novérotas granulomas, abscesi, hipersensitivitates
reakcijas un pigmentacija. Literatara arT aprakstiti loti reti nekrozu
gadijumi, kad injekcija veikta arterialajos asinsvados vai arf fillera
materials izveidojis aizsprostojumu, kas rada spiedienu uz artériju
sieninam.

Bridindjums

Venome L Lips ir paredzéts tikai intradermalai implantacijai. To
nedrikst lietot kopa ar citem preparatiem (pieméram,
permanentiem audu filleriem). Venome L Lips ta iedarbibas laika
(5-6 ménesi) nedrikst vienlaicigi kombinét ar citam estétiskas
medicinas proceddram, pieméram, pilingu, dermabraziju un visa
veida energétisko vilnu procedidram (lazers, radiofrekvence, US).
Lai izvairitos no iespéjamas nepanesibas, Venome L Lips nav
ieteicams lietot kopa ar izstradajumiem, kas satur Cetraizvietotos
amonija salus. Pirms lietoSanas japarbauda, vai iepakojumam nav
bojajumu, ka arl japarbauda izstradajuma deriguma termins.
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats. Ja 27G1/2 izméra adata ir
aizsprostojusies, injekcija ir japartrauc un adata janomaina.
Paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. ISmeskite likusj tarj.
Atkartotas lietoSanas gadijuma pastav infekcijas risks, jo
izstradajums ir kluvis nesterils. Nesteriliz&t atkartoti. Venome L
Lips iepakojums nav autoklavéjams. Neizmantot operacijas.

Glabasana
Uzglabat 2°C I1dz 25°C temperattra un sargat no gaismas.

Utilizésana
Slirci ar neizmantoto gelu utilizét uzreiz péc lietosanas.
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UK IHCTpYKUiA 3 BUKOPUCTaHHA
Venome Filler
Venome L Lips

(ImnnaHTatv ans wkipy BeHom L ninc)

il p pat 3rigHo 93/42/

Cknag
1 mn (ml) micTuTe 20 Mr (mg) rianypoHaTy HaTpito.

YnakoBka

[lo KOXHOrO CTEpUNBLHOrO OAHOPA30BOrO LWMpUUA npenaparty
Venome L Lips (BeHom L ninc) popaloTbest ABi CTepUnbHi
ofHopasosi ronku 27G %" (0,4x12,7 mm (MM)), npuaHayeHi
BUKMIOYHO [Ansi BBeAeHHs Venome L Lips (BeHom L ninc);
{HCTPYKUiS No 3acTocyBaHHIO Mpenapaty, a Takox [Ba CTikepa,
OAWH 3 AKX NPU3HAYeHWUIN ANA nauieHTa, a ApYruii Ans MeauyHoi
KapTu.

MokasaHHA

AyrmeHTaUist TKAHWH LLKIpY, 3aMOBHEHHs BTpaveHoro o6'emy abo
AedekTiB, NOB'A3aHUX 3 BIKOBUMW 3MiHAMU LLKIpW, Ansi Kopekuii
cepefiHiX 3MOpPLLOK.

YBara

BHyTpiluHBOLLKIPHI iH'ekUii Venome L Lips (BeHom L 1inc) noBuHHi
NPOBOAUTUCS TNWWE MeAUYHUM (pbaxiBUeM, sIKWii  NpOMLLOB
crneuianbHUn KypC HaBYaHHS iH'EKLiHIA KOHTYPHI nnactuui 3
BBE/IeHHAM npenaparty. MpasunbHa TexHika iH'ekuii € Kno4oBUM
akTopom ycnixy npoueayp. IH'ekuii, BUKOHaHI B HenpaBWUIbHi
wapy LIKipK, 3acTOCyBaHHA HEBIAMOBIAHUX TEXHIK BBeAEHHS
npenapaTty abo 3aHafToO LIBUAKA iH'EKLIS MOXYTb NPU3BECTU A0
nocuneHHs NoGivyHMxX edexTis.

Bnactusocri

Mpenapat Venome L Lips (BeHom L ninc) — ue ogHodasHum,
CTepUnbHUA,  i30TOHIYHWIA,  aniporeHHUin  NPO3opUN  renb,
BUIrOTOBEHWI 3 BUCOKOOUMLLEHOT CTabiniaoBaHoi rianypoHoBOi
KACIMOTA HETBAPUHHOTO MOXOKEHHS!, TakUM YWHOM, BiH €
MOBHICTIO BiMbHUM Bif] €NEMEHTIB TBAPUHHOTO NOXOAXKEHHS.
FanypoHoBa k1cnoTa — HaTypanbHui Nonicaxapua — € BaXnmsum
CTPYKTYPHUM ~ €MeMEHTOM  LUKIpW,  NiALWKIPHOI  KIITKOBUHK,
CrOMYYHOI  TKAaHWHW, CWHOBIANbHOT OBOMOHKW, @  TaKoX
CMHOBIanbHOT PiAVHY, | HANEXMUTb A0 HebaraTboxX PEYOBUH, 5K €
XiMIYHO iIEHTUYHUMU ANS BCIX XWBUX OPraHiaMiB.

MexaHiam gii

Mpyu iHekuii Venome L Lips (BeHom L ninc) B no3akniTMHHY
maTpuuto BiAOyBaeTbCs 36iMblUEHHS OB'eMy TKaHWUHW. Takum
YWMHOM [OCAraeTbCs PO3rnazKyBaHHs 3MOPLLOK i KOHTYpiB. EchekT
MOxe TpuBaTu Big 5 Ao 6 MicsuiB; npoTe BiH 3anexuTb Big
rMUMGMHM 3MOPLLIOK, TEXHIKW BBEAEHHS, a Takox Bif GionoriuHux
akTopiB, cnocoby XWUTTA Ta aKTOpiB  HABKOMMULIHLOTO
cepefosua. flerpagauis crabinisoBaHoi rianypoHoBOi KMCNOTU
BiabyBa€cTbCA  (hepMEHTATUBHUM  LIMSIXOM 33 [JOMOMOro
©HOTEHHOTO  (PEpMeHTY  rianypoHidasu Ta  OKUCHOTO
TiAPOKCUIIIOBAHHS.

Cnoci6 i TexHiku 3acTocyBaHHsA

Mpenapat Venome L Lips (BeHom L ninc) 3actocoByeTbcs npu
KiMHaTHIn TemnepaTtypi. Venome L Lips (BeHom L ninc)
3aCTOCOBYETLCA [ANA  3anoBHeHHst abo  36inblueHHs o6'emy
TKGHMHW 3 METOK KoMMeHcauii BTpaTh o6’emy, noe’si3aHoi 3
BiKOBUMU 3MiHaMu LWwkipu. BiH npusHaueHwit Ans BBeAeHHs B
NOBEPXHEBI Ta Cepe/Hi wapu LWKipu.

Bubip TexHiku BBegeHHs Ta o6’eMy BBefeHOro npenapaTy
iHoMBIAYyanbHUI | 3aneXuTb Bi TUMY Ta CTYNEHs BUPaXeHOCTi
3MOPLUOK/CKNAoK. PeKOMeHAYeTbCA BBOAUTU TPOXW MEHLUE
npenapaty, HiX 34aetbcs  HeobXxiaHum. BupaxeHi rnunGoki
3MOPLUKY, sIKi HE 3HUKAIOTb MPU PO3TATYBaHHI, YCyBalOTHCS TSHKKO.
[Ans npodinakTuku YyTBOPEHHA TSXIB CNiA KOHTponosaTH, WWo6
refb po3noAinascs piBHOMipHO. [MoBinbHa iH'ekuia cnpuse
3MeHLUEHHI0 Mo6iYHMX edbekTiB. [licns BBEAEHHS reno nerkui
Macax Oyae ChpusiTM  /Oro  MOLIMPEHHIO B TKaHWUHW.
PekomeHpyeTbcst oxonoaut obnactb iH'ekuii npoTtsrom 10
XBUMVH Nicns 3aBepLueHHs npoueaypu. Micns nepLuoi npoueaypu
ANA [OCATHEHHA OCTaTO4HOro edekTy Kopekuii moxe 6yTn
HeobxigHa foaaTkoBa npoueaypa KopekLii.

MpoTunokasaHHs

BacrocyBaHHs Venome L Lips (BeHom L ninc) npoTunokasaHo B

HaCTyNHWUX BUNaaKax:

e aneprisi Ha rianypoHOBY KWUCMOTY

e Mpy ayTOIMyHHWX 3aXBOPKOBAHHAX Ta Mif Yac MpOBEAEHHS

imyHoTepanii

e CUnbHe 3ananeHHs LWKipu B obnacTi nposeaeHHa npoueaypu
(Hanp. ByrpoBa Bucunka)

roctpa copma rpuny abo rpuno3sHoi iHdekuii

rocTpi iHdbekuii Wwkipu (repnec, ncopia3)

NOPYLUEHHS 3ropTaHHs KPOBI

CXWUIBHICTb 10 YTBOPEHHS py6LiB

BariTHICTb Ta nepioa nakrauii

ntoav Bikom Ao 18 pokis

MpenapaT Venome L Lips (BeHom L ninc) He MoxHa BBOAWUTM B:
e Brnabenu

®  KPOBOHOCHI CyaAVNHU

e cyrnobu

e pyan

He pekomeHayeTbes:
*  BUKOPUCTOBYBATM ANsi NPOLIEAYP HABKOMO oyelt Ta Ha no6i

3ano6ixHi 3axoan

BaxnuBolo ymOBOIO € peTefibHa nepeBipka nikapem icTopii
XBOpPOGM  nauieHTa  CTOCOBHO — HAsiBHOCTI  3aXBOpIOBaHb,
NpoBefEHNX paHille OMONOAXYUMX npouedyp Ta  iHWKUX
iHAMBIAYaNbHUX YAHHWUKIB, 3AATHWX 36INbLWNTY PUNK BUHUKHEHHS
no6iuHnx ecpekTiB. Mepen npoBeAeHHs M npoueaypu HeobXxiaHo
npoiHcdopMyBaTU nauieHTa npo ocobnuBocTi kopekuii 06'emy
TKaHUH NPy 3aCTOCYBaHHI rianypoHOBOI KUCNOTU, MOXIUBI NOGIUHI
peakuii, nos'sidaHi 3 iH'eKUisMM, | MOXNMBI MOGIYHI edeKTu.
Venome L Lips (BeHom L ninc) cnig BBOAUTY TiNlbkn B 3710pOBY,
6e3  3ananeHHs,  npofe3vHdikoBaHy  obnacTb  LWKipu
PekomeHOyeTbcsi  MpoBecTM  aHecTesito  obnacTti  iH'ekuii
aHEeCTe3yIo4MM KPeMOM, 3a I0MOMOTOI0 MNACcTUPy 3 aHECTETUKOM
ab0o LWNAXoM NokKanbHoi iH'eKuii.

Cnig yHVMKaTU HaAMipHOT Kopekuii 3mMopLuok i KoHTypiB. lMpu
BBeJEHHi B 3MOPLUKY HaANWLLKOBOro 06’eMy rento rianypoHoBoi
KUCNOTU MOXINBE YTBOPEHHS TSHKIB, CUMBbHWX HABPSIKIB | 3MiLLieHb.
Mpu iMNNaHTyBaHHi rento cnig BUKOPWUCTOBYBATW FOCTPI FONKM,
o6 He NOLLKOAMUTN KPOBOHOCHI CYaIMHM, LLO MOXe NPU3BECTU A0
remaToM. HenpaBunbHO BUKOPUCTOBYBATU Tymi rOMk1, 4epes
MOXIMBe 36inblUeHHA TpaBMK | HaBpsiKy TKaHUHW LLKIPW.
MauieHTV NOBWHHI YHUKaTW NpUOMy acnipuHy, npenapartis, Lo
MIiCTATb EeKCTpaKT T[iHKTO, a TakoX IHWWX npenapartis, Lo
PO3pifXKyOThb KPOB, MPOTArOM OAHOIO TUXHSA A0 Npoueaypw. Micns
npoueaypu NaLieHT MOBWHEH YHWKATU BMNMBY COHUA i Tenna
(COHsI4HI BaHHW, consipiil, cayHa) A0 TUX Nip, NMOKU HE 3HUKHYTb
NOYEPBOHIHHA Ta Habpsikn B obnacTi iH'ekuii.

Mo6iuHi aBuwWwa

Bigpa3y > nicns iH'ekuii MOXyTb 3'SBUTUCA MOYEPBOHIHHA i
Habpsik, B okpeMux BUMaakax ceepbix abo amiHa Kombopy LUKipu
B MicLji iH’ekuii. Ha HacTynHWit AeHb Nicnsi npoBeAeHHs npoueaypu
MOXe 3'SIBUTUCA BUPaXeHa MpUNYXNicTb, sika 3HAKAE MPOTAroM
3-5 gHiB. AnepridHi peakuii po3BMBalOTLCS AYXKeE PiAKo, OCKiNbKM
npenapat Venome L Lips (BeHom L ninc) cknagaerbcst BUKMIOYHO
3 KOMMOHEHTIB HETBAPWHHOMO NOXOKEeHHs. Piako B Micui iH'ekuii
MOXe crocTepiraTucsi popMyBaHHsl TSKIB Ta HabpsikiB. Y pasi
pO3BUTKY 3anmanbHUX peakuil nauieHTy pekoMeHAYETbCA
3BEpHYTUCA A0 nikapsi.

B nitepaTtypi 3ragyloTbCA MOOAMHOKI BUNAAKM BUHWUKHEHHS
rpaHynboM, abcueciB, anepriyHux peakuiii Ta 3MiHW Konbopy
LKIPW, CNPUYMHEHI 3acTOCyBaHHAM AepMarnbHUX HanoBHIOBaYiB
Ha OCHOBI rianypoHoBoi kucroTu. Kpim Toro, B nitepatypi
NOBIAOMNSAETLCA NPO OKPEMi HaA3BWYANHO PiAKiCHI BUNagku
BUHUKHEHHS] HEKpo3y, OBYMOBMEHOrO BUKOHAHOKW B apTepito
iH'ekuieto  abo  3akynopkol  CyAMHM  BHAaCMigoK  TUCKY
3arnoBHIOKYOro MaTepiany Ha CTiHKy apTepii.

MpaBuna 6e3nekn

Venome L Lips (BeHom L ninc) 3acTocoBYeTbCS Tinbku Ans
BHYTPILUHBOLWWKIPHUX iH'eKuiid. lMpenapaT He cnig 3miwysBaTn 3
iHWWMW  npenapaTamu  (Hanpuknag, 3  NepMaHeHTHUMU
TKaHUHHUMUK HanoBHIoBa4amu). Mg yac aii npenapaty Venome L
Lips (BeHom L ninc) (5-6 micsauiB) ioro He cnip komGiHyBaTh 3
iHWMMWM MeTodaMu ecTeTUHHOI MeauuMHW, TakuMu K MiniHr,
nepmabpasis, Ta 6yab-aKkMMU BUAAMKU npoueayp, NoB’A3aHNMK 3
©HEepreTUYHMM  OMPOMIHEHHAM  (Ma3epHUM, PEHTrEeHIBCbKUM,
ynbTpassykosum). Mpenapat Venome L Lips (BeHom L ninc) He
NOBUHEH BUKOPWUCTOBYBATUCA Pa3oM 3 MPOAYKTaMu, LIO MIiCTATb
YOTMPMBANEHTHUI aMOHiI B 3B'A3KY 3 MOXMMBICTIO BUHUKHEHHSA
peakuiii HenepeHocumocTi. [epen 3actocyBaHHSIM HeobXiaHO
nepesipuUTK LiNiCHICTb YNakoBKW | TepMiH NpMaaTHOCTI Npenapary.
Axwo ronka 27G Y%’ (0,4x12,7 mm (MM)) nig 4ac iHekuii
3abuBaeTbCs, Cnig nepepeaty npoueaypy i 3amiHUTK ronky. He
3acTocoByBaTW npenapar y NoLKOKeHin ynakosui. Tinbkn ans
0[HOPa30BOro 3aCTOCYBaHHA. YTURisyinTe 3anuliku npenapaty.
Mpn NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI iCHYe pu3nk iHekLii 3 npuinHm
HeCTepunbHOro  nmpoaykTy. [MOBTOPHO He  CTepuniyBaTy.
YnakoBka He aBToKnaByeTbcA. He 3acTocosysaTi npu onepadlii.

36epiraHHs
36epiratn npu Temnepatypi Big 2°C po 25°C, yHukaTu
3aMOpPOXXYBaHHs Ta BMMBY NPAMUX COHAYHUX I'IpOMeHiB.

YTunisauis
Bigpasy nicnsi 3acTocyBaHHs yTWNi3yBaTW LUNPUL, i3 3anuLiKamn
resnto Ta ronku.



