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EN Instructions for Use
Venome Filler

Venome L

Medical device according to 93/42/EEC

Composition
1 ml contains 24 mg sodium hyaluronate.

Content

Per sterile disposable syringe with Venome L , two sterile needles
27G1/2 for single use, for exclusive injection of Venome L; 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 the face, e.g. for volume augmentation
of cheeks and for correction of medium to deep wrinkles like
marionette lines and nasolabial folds.

Note

The intradermal injection of Venome L 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 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 into the extracellular matrix adds volume
to the tissue. Wrinkles, creases and folds are smoothened. The
effect may last at least 6 to 9 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 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 mid-to-deep 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 is contraindicated in case of:
o allergy to hyaluronic acid

e auto-immune disease or during immunotherapy

e acute skin infection in the area to be treated (e.g. acne)
« acute influenza and feverish cold

« acute systemic infection (herpes, psoriasis)

e coagulation disorder

e atendency to form scars

e pregnancy or breast-feeding

e people under age of 18

Venome L must not be injected into:

¢ blood vessels

« orbita region, glabella and forehead
e joints

e Dbreasts

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 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.

Do not overcorrect. 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, gingko 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) and extensive
consumption of alcohol, 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 stronger swelling
may occur but this will resolve spontaneously within 3-5 days.
Allergic reactions are extremely rare, because Venome L 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 literature on 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 has been approved for intradermal implantation. It must
not be mixed with other filler products (e.g. permanent tissue
fillers). Venome L 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 last (6 — 9 months). Venome L 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 damaged. 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 contaminated 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

Medizinprodukt nach 93/42/EWG

Zusammensetzung
1 ml enthélt 24 mg Natrium-Hyaluronat.

Inhalt

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

Indikation

Viskoaugmentation zur Korrektur von krankheitsbezogenen oder
altersbedingten Volumenverlusten bzw. —defekten im Gesicht, z.B.
zum Volumenaufbau im Wangenbereich oder zur Korrektur
mittlerer  bis tiefer Falten wie Marionettenlinien und
Nasolabialfalten.

Achtung

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

Eigenschaften

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

Wirkungsweise

Die Unterspritzung von Venome L in die extrazellulare Matrix fiihrt
dem Gewebe Volumen zu. Auf diese Weise werden Falten
geglattet und gewiinschter Volumenaufbau erzielt. Die
Wirkungsdauer betragt mindestens 6 bis 9 Monate, ist jedoch
abhéngig von der Auspragung der behandelten Falten, der
Injektionstechnik sowie von biologischen, Gewohnheits- und
Umweltfaktoren. Die durch Quervernetzung stabilisierte

Hyaluronséure wird sowohl enzymatisch durch das kérpereigene
Enzym Hyaluronidase als auch oxidativ durch Hydroxylierung
abgebaut.

Anwendung und Techniken

Venome L soll bei Raumtemperatur eingesetzt werden. Es eignet
sich flir den Ersatz oder die Augmentation des Gewebevolumens,
um den Volumenverlust im Zuge der Hautalterung zu
kompensieren oder gewiinschten Volumenaufbau zu erzeugen. Es
soll in die mittlere bis tiefe 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 abhéngig
von Faltenart und Auspragung. Deutlich verhartete Falten, die
nicht durch Spannen der Haut verschwinden, lassen sich schwer
glatten.

Auf gleichméRige 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 nachzukiihlen. Nach der ersten
Behandlung kénnen in einzelnen Fallen Auffrischungsinjektionen
notwendig sein, um die gewlinschte Korrektur zu erreichen.

Gegenanzeigen

Venome L ist kontraindiziert:

bei Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure

bei Autoimmunkrankheit oder wahrend Immunotherapie

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 zu
Narbenbildung

in der Schwangerschaft oder Stillzeit

bei Personen unter 18 Jahren

Venome L darf nicht injiziert werden in:
« BlutgefaRe

e Orbitabereich, Glabella und Stirn

* Knochengelenke

e Briiste

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

VorsichtsmafRnahmen

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

Venome L soll nur in gesundes, nicht entziindetes und
desinfiziertes Gewebe injiziert werden. Das zu unterspritzende
Gesichtsareal sollte grundsatzlich mit einer anasthesierenden
Creme, einem Pflaster oder mit einem lokalen Block vorbehandelt
werden. Nicht (berkorrigieren. UbermaRige Injektion von
Hyaluronsauregel kann zu Knétchenbildung, starker Schwellung
und Dislokation fiihren. Bei der Verwendung von spitzen Nadeln
zur Implantation des Gels kann die Verletzung von feinsten
BlutgefdRen zu Hamatomen filhren. Bei unsachgemaRer
Verwendung von stumpfen Kanillen kann es zu verstarkter
Traumatisierung und Schwellung des Hautgewebes kommen.

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

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

Nebenwirkungen

Unmittelbar nach der Behandlung kénnen injektionsbedingt
Roétungen und Schwellungen und manchmal Juckreiz oder
Verfarbungen an den Einstichstellen auftreten. Am Folgetag kann
es zu einer starkeren Schwellung kommen, die sich nach 3-5
Tagen spontan zurlickbildet. Allergische Reaktionen sind extrem
selten, da Venome L nur Material nicht-tierischen Ursprungs
enthalt. Selten kénnen kleine Knétchen an der Einstichstelle und
Odeme auftreten.

Falls eine Entziindungsreaktion auftritt, wird empfohlen, den
behandelnden Arzt aufzusuchen.

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

Warnhinweise

Venome L ist nur fur die intradermale Implantation zugelassen. Es
darf nicht mit anderen Praparaten (wie z. B. permanente
Gewebefiller) vermischt werden. Venome L  soll wahrend der
Wirkungsphase (6 — 9 Monate) nicht gleichzeitig mit anderen
Behandlungsmethoden der &sthetischen Medizin wie Peeling,
Dermabrasion und allen Arten der Behandlung mit Wellen (Laser,
Radiofrequenz, US) kombiniert werden. Venome L  sollte wegen
mdglicher Unvertraglichkeiten nicht mit Produkten eingesetzt
werden, die quaternare 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 werden und
die Nadel ausgetauscht werden. Nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Restmengen verwerfen. Bei Wiederverwendung besteht
Infektionsgefahr durch unsteril gewordenes Produkt. Nicht
resterilisieren. Die Verpackung 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

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

Composicion
1 ml contiene 24 mg de hialuronato de sodio.

Contenido

Cada jeringuilla de uso unico, estéril, que contiene de Venome L,
dos agujas estériles 27G1/2 de uso Unico y exclusivo para la
inyecciéon de Venome L; 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 que presenta el rostro producidos como consecuencia de
enfermedades o del envejecimiento de la piel, por ejemplo el
aumento de volumen en los pémulos, o bien para corregir arrugas
moderadas o profundas como las lineas de marioneta y las
arrugas del surco nasolabial.

Atencion

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

Propriedades

Venome L es un gel transparente, libre de pirégenos, isotonico 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 intradérmica de Venome L en la matriz extracelular
aumenta el volumen de los tejidos. De tal modo las arrugas se
alisan o se consigue alcanzar el volumen deseado. La accién tiene
un periodo de duraciéon que por lo menos 6 y 9 meses, pero
depende del tipo de arruga con que se trate, de la técnica de
inyeccién utilizada asi como de factores biolégicos, ambientales y
de habito.

El &cido hialurénico estabilizado por reticulacion se degrada sea
de manera enzimatica mediante reaccion enzimatica
(hialuronidasa), y por hidroxilacién oxidativa.

Aplicaciones y tecnologia

Venome L se debe va a utilizar a temperatura ambiente. Es idéneo
para la sustitucion o el aumento de volumen de los tejidos para
compensar la pérdida de volumen causada por el envejecimiento
de la piel o para alcanzar el volumen facial deseado. Debe ser
inyectado entre los estratos intermedios y profundos de la dermis.
El volumen de inyeccion es individual y depende de la profundidad
del arruga. Se recomienda para corregir ligeramente por debajo.
La eleccion 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 formacién de nédulos. La inyeccién 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 inyeccién de retoque para obetener los resultados
de correccion o aumento de volumen deseados.

Contraindicaciones

Venome L esta contraindicado:

* en caso de hipersensibilidad al &cido hialurénico

* en caso de enfermedades inmunitarias o de seguir tratamiento
de immunoterapia

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

gripe aguda o infeccion de gripe

infecciones sistémicas agudas (herpes, la psoriasis)

en pacientes con problemas de coagulacion o de cicatrizacion
durante el embarazo o la lactancia

en personas menores de 18 afios

Venome L no debe ser inyectado:

e en los vasos sanguineos

« en la zona orbital, glabelle y frontal
« en las articulaciones

e enlos 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 inyeccion
subcuténea de acido hialurdnico, de las reacciones derivadas de
la inyeccion y de los eventuales efectos colaterales. En general,
previamente a la inyeccién, se aconseja tratar la zona de la cara
con una crema anestésica, un aposito o un bloqueo anestésico de
locales. Venome L debe ser inyectado en una zona de la cara
sana, no inflamada y desinfectada. Las arrugas y las lineas no se
deben sobrecorregir. La implantacion excesiva de gel de acido
hialurénico puede causar noédulos, hinchazoén 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, Gingko 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) y el consumo excesivo de
alcohol hasta las reacciones cuasadas por el tratamiento
(enrojecimiento, inflamacion) se hayan reducido.

Efectos secundarios

Inmediatamente después del tratamiento pueden producirse
enrojecimientos de la piel, inflamacion, picazén y algunas veces
decoloracién en los lugares de inyeccion. Al dia siguiente puede
haber una moderada inflamacion en que espontaneamente
desaparece después de 3-5 dias. Las reacciones alérgicas son
extremadamente raros porque Venome L 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, por los
materiales de &cido hialurénico por aumento, reportado casos
aislados de granulomas, abscesos, reacciones  de
hipersensibilidad retardada y la decoloracién. En la literatura, los
casos individuales muy raros fueron descritas por necrosis debido
alainyeccion 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 es aprobado para la implantacién intradérmica. No debe
ser usado en combinacién con otros preparados (como por
ejemplo relleno de tejidos permanente). Durante el periodo de
accion (de 6 a 9 meses) de Venome L no deben ser utilizados
otros tratamientos de medicina estética, como peeling,
dermoabrasion y todo tipo de tratamiento con ondas de energia
(laser, radiofrecuencia, ultrasonido).

Venome L 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 inyeccion y la aguja debe ser reemplazada Para
un solo uso. Deseche el volumen restante. En el riesgo de
reinfeccion por productos contaminados no estériles. No esterilice.
El 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

Dispositivo medico in seguito a 93/42/CEE

Composizione
1 ml contiene 24 mg di sodio ialuronato.

Contenuto

Per ogni siringa monouso sterile Venome L sono disponibili due
aghi sterili 27G1/2 monouso e destinati esclusivamente
all'iniezione di Venome L ; le istruzioni per I'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 in faccia, ad esempio, per il volume
aumento delle guance e per la correzione di medio- rughe
profonde, come linee di marionette e pieghe naso-labiali

Attenzione

L'iniezione intradermica di Venome L 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 di pelle non indicato, una tecnica
inappropriata o un’eccessiva quantita iniettata possono portare a
pronunciati effetti collaterali.

Proprieta

Venome L € 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 nella matrice extracellulare aumenta il
volume dei tessuti. In tal modo, le rughe e le pieghe vengono
levigate. La durata dell’azione perlomeno 6 a 9 mesi, ma dipende
comunque dal tipo di rughe trattate, dalla tecnica di iniezione
utilizzata nonché da fattori biologici, ambientali e comportamentali.
L’acido ialuronico stabilizzato mediante reticolazione viene
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degradato sia per via enzimatica mediante I'enzima endogeno
ialuronidasi, sia mediante di idrossilazione ossidativo.

Modalita e tecniche d'impiego

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

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, sono molto 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
I'iniezione. Dopo il primo trattamento, & possibile che in alcuni casi
siano necessarie iniezioni di ritocco per ottenere la correzione
desiderata.

Controindicazioni

Venome L & controindicato:

in caso di ipersensibilita all'acido ialuronico

in caso di malattie autoimmuni o di immunoterapia

in caso di inflammazioni 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 non deve essere iniettato:

e nei vasi sanguigni

« nella zona orbitale, nella glabella e sulla fronte
¢ 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 deve essere iniettato in tessuto sano,
non infiammato e disinfettato. 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.
Non ipercorreggere. Un'iniezione eccessiva di gel pud causare la
formazione di pomfi, marcati gonfiori e dislocazione.

Quando si utilizza un ago appuntito per I'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 I'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) e il consumo di alcol
pesante 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 maggiore gonfiore
che si risolvera spontaneamente nel giro di 3-5 giorni. Le reazioni
allergiche sono estremamente rare poiché Venome L 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 infiammazione,
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 & approvata per I'impianto intradermiche. Non deve
essere mischiato con altri filler (come ad es. filler permanenti per
tessuti). Durante il periodo d'azione (6 — 9 mesi) Venome L  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 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 contaminante non sterile. Non risterilizzare.
L'imballaggio di Venome L non ¢ autoclavabile e non deve essere
utilizzato 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 'uso gettare siringa con gel inutilizzato e aghi.

FR Instructions d’utilisation
Venome Filler

Venome L
Dispositif Médical selon directive 93/42/CEE

Composition
1 ml contient 24 mg hyaluronate de sodium.

Contenu

Chaque seringue stérile Venome L a usage unique est fournie
avec deux aiguilles stériles 27G1/2 a usage unique destinées
exclusivement pour l'injection d’'Venome L , 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 a une maladie ou a I'age par exemple pour augmenter
le volume des joues et pour corriger les rides moyennes a
profondes comme la ride de la “marionette” et les sillons
nasogéniens.

Attention

L'injection intradermique d’Venome L ne peut étre réalisée que par
un médecin spécialisé qui est suffisamment qualifié pour I'injection
dermique. Le choix de la technique d'injection appropriée est
déterminant pour le succeés 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 est un gel monophasique, transparent, stérile, isotone
et apyrogéne d'acide hyaluronique, issu de la biofermentation,
réticulé et ultra purifié. 1l 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 dans la matrice extracellulaire
donne du volume aux tissus. Cela permet de lisser les rides, les
creux et les sillons. L'effet peut durer au moins 6 et 9 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 I'hydroxylation oxydante.

Mode d'application et q d’injecti

Venome L doit étre utilisé a température ambiante. Il est destiné a
remplacer ou a augmenter le volume du tissu dermique afin de
compenser la perte de volume liée au vieillissement de la peau. Il

doit étre appliqué dans les couches moyennes et profondes 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 tres difficiles a
lisser. Il faut veiller & répartir le gel de maniére réguliere afin
d'éviter toute formation de nodules. L’injection lente aide a
diminuer ou éviter les effets secondaires. Apreés 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 est contre-indiqué en cas:

e d‘allergie a I'acide hyaluronique

e de maladie auto-immunitaire ou pendant un traitement
immunitaire

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

e de grippe aigué, de rhume ou de fiévre

« d'infections 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 ne doit pas étre injecté dans:
e les vaisseaux sanguins

* la zone orbitale, la glabelle et le front
« les articulations osseuses

e les seins

Traitement non recommandé:
e pour traiter le contour des yeux et les rides du front

Mesures de précaution

Généralement, le médecin doit interroger soigneusement le patient
sur I'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
I'injection et les effets secondaires éventuels.

Venome L 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 éftre 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) et la consommation excessive d‘alcool 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 modéré qui régresse
spontanément au bout de 3-5 jours. Les réactions allergiques sont
trés rares parce qu’'Venome L 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, qui
déterminera si un traitement est nécessaire.

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

Avertissement

Venome L est approuvé pour I'implantation intradermique. Il ne
doit pas étre mélangé a d'autres injectables permanents. Il est
fortement déconseillé d'associer Venome L , pendant la période
d’action (6 & 9 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 avec des
produits qui contiennent des sels d’ammonium quaternaires en
raison des incompatibilités potentielles. Il convient de vérifier
l'intégrité de I'emballage et sa date de péremption du produit avant
toute utilisation. Si l'aiguille 27G1/2 se bouche, interrompre
l'injection et changer d'aiguille. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé. En matiére de risque de réinfection par un produit
contaminé et non stérile. Seulement pour usage uniquement. Jeter
la quantité inutilisée. Ne pas restériliser. L'emballage n'est pas
autoclavable. Ne pas utiliser Venome L  dans la salle d ‘opération.

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

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

RO Informatii pentru utilizator
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Venome L

Produs medicamentos conform 93/42/CEE

Compozitie
1 ml contine 24 mg de hialuronat de sodiu.

Continut

Fiecare seringa sterila de unica folosinta ce contine Venome L se
livreaza cu doud ace sterile 27G 1/2 de unica folosinta, exclusiv in
vederea injectarii de Venome L 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 intradermica cu Venome L trebuie administrata exclusiv de
catre personal specializat, instruit in mod corespunzator pentru
injectarea subcutanata. Tehnica de injectare corecta este decisiva
pentru succesul tratamentului. Injectiile administrate intr-un strat
gresit al pielii, o tehnica neadecvata sau injectarea prea rapida pot
cauza reactii adverse accentuate.

Caracteristici

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

Mod de actiune

Injectarea Venome L in matricea extracelulard confera volum
tesutului. Astfel, ridurile si liniile sunt netezite. Durata de actiune
poate fi de 6 — 9 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 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 din stratul
intermediar pana in stratul profund al dermului.

Volumul injectat diferd in functie de persoana si depinde de
adancimea ridului. Se recomandd o usoara 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 recomanda racirea timp de aproximativ
10 minute a zonei faciale tratate. In anumite cazuri, dupa
tratamentul initial pot fi necesare injectii de reimprospatare, pentru
a atinge gradul dorit de corectare a ridurilor.

Contraindicatii

Venome L este contraindicat:

n cazul persoanelor cu hipersensibilitate la acid hialuronic

in cazul persoanelor care sufera de boli autoimune sau care
urmeaza o imunoterapie

n cazul persoanelor cu dermatita acuta in zona care urmeaza
sa fie tratatd (de exemplu acnee)

n cazul persoanelor cu gripa acuté sau infectie gripala

in cazul persoanelor cu infectii sistemice acute (herpes,
psoriazis)

n 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 nu trebuie injectat in urmétoarele zone:
glabela

vasele de sange

articulatji

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 Tmbaétranirii 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 trebuie injectat exclusiv intr-un tesut sanatos, nefiind
permisd administrarea acestuia in tesuturi inflamate si
dezinfectate. In general, se recomanda tratarea n prealabil a zonei
faciale care urmeaza sa fie injectatd 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, vatamarea vaselor capilare poate duce
la formarea unor hematoame. Utilizarea necorespunzatoare a
canulelor neascutite poate duce la traumatizarea accentuata si
tumefierea tesutului cutanat.

In saptdména precedentd tratamentului nu este permisa
administrarea de aspirind, preparate pe baza de Ginkgo biloba si
alte medicamente anticoagulante.

Dupa tratament, expunerea la soare si caldura puternica (solar,
saund) este interzisd pana la disparitia reactiilor la tratament
(roseata, tumefiere).

Reactii adverse

Imediat dup& tratament, din cauza injectarii, pot aparea reactii
precum roseatd sau umflare, iar in unele cazuri, prurit sau
modificarea culorii pielii la locul injectarii. In ziua urmatoare, se
poate observa o umflaturd evidenta, care va disparea spontan
dupd 3-5 zile. Reactiile alergice sunt extrem de rare, intrucat
Venome L nu contine ingrediente de origine animala. 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
injectérii intraarteriale sau a unei ocluzii, cauzate de materialul de
umplere, care exercitd presiune asupra peretelui arterial.

Indicatii de avertizare

Venome L 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 (6 — 9 luni), nu este permisa
administrarea Venome L 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 nu trebuie
utilizat in asociere cu produse care contin saruri cuatemare de
amoniu. Inainte de utilizare, verificati daca ambalajul este intact si
data expirarii. A nu se utiliza dacs ambalajul este deteriorat. Tn
cazul in care acul 27G 1/2 se infund3, injectia trebuie intrerupta,
iar acul trebuie inlocuit. Exclusiv de unica folosinta. Aruncati
cantitatea ramasa. In cazul reutilizérii, existé pericolul de infectare
din cauza nesterilizarii produsului. A nu se resteriliza. Ambalajul
Venome L 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 eliminaté imediat dupa utilizare, impreuna cu gelul
si acele nedutilizate.

PT Instrugoes de uso
Venome Filler

Venome L

Produto médico de acordo com 93/42/CEE

Composigado
1 ml contém 24 mg de hialuronato de sédio.

Contetdo

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

Indicagdo

Para preenchimento viscoelastico, usado para corrigir o volume ou
reduzir imperfei¢des causadas por doengas ou envelhecimento,
por exemplo, para aumentar o volume das bochechas e corrigir
rugas moderadas a profundas, tais como rugas de expressao e
rugas nasolabiais.

Atengao

O Venome L, deve apenas ser injetado por pessoal 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, € um gel monofésico, estéril, isoténico, apirogénico
que contem &cido hialurénico biofermentativo reticulado altamente
purificado, de origem ndo animal. O acido 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 composi¢do quimica € idéntica em todos os organismos
Vvivos.

Modo de acdo

A injecao do Venome L na matriz extracelular adiciona volume ao
tecido. As rugas, linhas e dobras s&o assim suavizadas. A duragédo
do efeito pode ser de 6 a 9 meses, este periodo depende no
entanto da profundidade inicial das rugas tratadas, da técnica de
injecdo e de factores biolégicos e ambientais, bem como do estilo
de vida.

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

Modo de uso e técnicas 3
O Venome L deve ser administrado a temperatura ambiente. E
apropriado para substituicdo ou aumento do volume do tecido
dérmico para compensar a perda de volume devida ao
envelhecimento da pele. Deve ser injetado na zona médias ou
profundas da derme.

O volume da preparagédo administrada depende do tamanho e da
profundidade da ruga. Recomenda-se ndo preencher as rugas
excessivamente A escolha da técnica de inje¢do depende do tipo
e profundidade da ruga. Rugas muito pronunciadas que nao
desaparecem quando se estica a pele, sdo dificeis de alisar.

O gel deve ser espalhado regularmente para evitar a formagéo de
nddulos. Uma introdugéo lenta da preparagéo, ajuda a evitar ou
reduzir os efeitos secundarios associados ao procedimento. Apds
a injegéo, 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 apds 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, 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 formag&o de trombos;

tendéncia para formagé&o de cicatriz hipertréfica
gravidez e aleitamento

em pessoas com menos de 18 anos

Venome L, ndo deve ser injetado em:
vasos sanguineos

area orbital

articulagdes

seios

regido da glabela

R A o)

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 e levar em consideragéo doengas anteriores e outros
tratamentos anti-envelhecimento, bem como, os fatores
individuais que aumentam o risco de efeitos secundarios
indesejados. O paciente antes do tratamento, deve ser
cuidadosamente informado sobre o método de aumento do
volume do tecido dérmico, eventuais reagdes cutaneas pds-
tratamento, bem como eventuais efeitos secundarios.

O Venome L, apenas deve ser injetado em areas de pele s&, sem
inflamagdo, desinfectada. Recomenda-se anestesiar os locais de
injegao, com creme ou gesso anestésico, antes do procedimento.
As rugas, linhas e dobras ndo devem ser preenchidas
extensivamente. A implantagdo excessiva do gel de acido
hialurénico, pode levar a nédulos, inchago grave e deslocamento
do implante.

Ao usar agulhas de gel de acido hialurénico, os vasos sanguineos
podem ser perturbados, o que pode levar a formagdo 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 &cido salicilico, agentes anti-
inflamatérios, produtos com gingko biloba, anti-coagulantes e
grandes doses de vitamina C.

Apdés o procedimento, o paciente ndo 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 vermelhidao
(eritema) e inchago. Raramente, pode ocorrer inchago e comichdo
notavel no local da injegdo. No dia seguinte, pode haver um forte
inchago, que regride espontaneamente apds 3-5 dias. As reagdes
alérgicas s@o extremamente raras porque Venome L é acido
hialurénico de origem nao animal, portanto ndo contém proteinas.
Raramente, podem ocorrer nédulos ou inchago. No caso de
reagdo inflamatéria aconselha-se que o paciente consulte um
médico. Na literatura para materiais de preenchimento a base de
acido hialurénico, foram relatados casos individuais de granuloma,
abcesso, e reagdes de hipersensibilidade tardia e descoloragdo.
Além disso, foram descritos casos muito raros de necrose, devido
a injecdo 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 é aprovado apenas para inje¢do intradérmica. N&o
deve ser misturado com outros produtos (como por exemplo
preenchedores dérmicos permanentes). O Venome L, ndo deve
ser combinado com outros métodos da medicina estética como
peeling, dermoabrasdo ou outos tratamentos (laser,
radiofrequéncia, ultrassons) no periodo de efeito do produto (6 - 9
meses). O Venome L, é incompativel com produtos que
contenham sais quaternarios de amonio, devido a possivel
incompatibilidade de componentes individuais. Antes do uso
verifique o conteudo da embalagem e o prazo de validade do
produto. N&o usar se a embalagem estiver danificada. No caso
de agulha 27G1/2 entupir, interrompa a aplicagdo e troque a
agulha.

Produto descartavel. Descarte o volume restante. Re-utilizagdo
pode representar um risco de infegdo por produto contaminado
n&o estéril. O produto ndo é adequado para reesterilizagdo. N&o 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 WHdopmaumus no ncnonb3oBaHuio
Venome Filler

Venome L

MeanumHckuin npenapat cornacHo 93/42/EWG

CocraB
1 Mn coaepxuT 24 Mr rnanypoHaTa HaTpus.

CopepxaHue

K kaxgoMmy CTepunbHOMYy OAHOPa30BOMY LIMpULY npenapaTta
Venome L npunaraloTcst ABe CTEPUIIbHBIX OJHOPA30BbIX UMbl
27 G1/2, npepHasHaYeHHbIX WCKIOYUTENBHO AN BBEAEHUS
Venome L; MHCTPyKUMS MO NpUMEHeHMIo Npenaparta, a Talke Asa
CTUKepa, OAWH U3 KOTOPbIX MpeAHa3HayeH Ans nauueHTa, a
BTOPOWi ANt MEAULIMHCKOW KapTbl.

Mokasanune

AyrmeHTaLusi TKaHe! KOXW, BOCTIONHEHUSI YTPaUeHHOro obbema
WK AedeKToB , CBA3AHHBIX C BO3PACTHLIMU U3MEHEHUSMUN KOXU,
[INSi ayrMeHTaLMm LeK 1 KOPPEKLMM CPEHNX U FyGOKUX MOPLUMH,
TaKuX Kak «MOPLUMHBI MAPUOHETKM» N HAaconobuarnbHbIe CKNaaku.

BHumanve

BHYTPUKOXHbIE WHBEKUMM Venome L [AOMmkHbl NPOBOANTLCS
TONBKO MEANLIMHCKUM CNeLnanicTomM npoLLeALwnM creumanbHbIi
KypC OOY4YEHUS MO MHBEKLMOHHOW KOHTYpPHOW MnacTuku C
BBeJEeHMeM npenapata. [lpaBunbHas TeXHUKA WUHBEKLMK
ABNSETCA KMOYeBbIM hakTopoMm ycriexa npoueayp. VHbekuuu,
npou3BefieHHble B HEnpaBUNbHbIE CIOM  KOXM, MpUMEHeHue
HEMOAXOASWMX TeXHUK BBEAEHWS npenapata WM CRULLIKOM
6biCTpasi MHBEKLUWMS] MOTYT MPUBECTU K YCUIEHMIO MOGOYHbBIX

abdeKToB.

CsoiicTBa

Mpenapat Venome L npeactaensieT coboit  ogHodasHbIi,
CTEpPUNbHBINA, M30TOHUYECKWIA, anMPOreHHbI NPO3payHbIi renb,
W3rOTOBMEHHbIi 13 BbLICOKO OYULLEHHOW CTabNUNN3MpOBaHHO
rManypoHOBOW KWUCMOTbI HEXWBOTHOTO MPOUCXOXAEHWS, Takum
06pa3oM, OH SBNAETCS MOMHOCTLIO CBOGOAHLIM OT 3NIEMEHTOB
XVNBOTHOTO MPOVNCXOXAEHUS.

ManypoHoBas kucnoTa — HaTyparbHblil Nnonucaxapua — SBnseTcs
BaXHBIM CTPYKTYPHBIM 3MIEMEHTOM KOXW, MOAKOXHOW KneTyaTku,
COEAVHUTENbHON TKaHW, CUHOBMANbHOW OGOMOYKM, a Takke
CUHOBMWANBLHOM XUAKOCTW, N OTHOCUTCA K HEMHOTUM BelLecTBaMm,
KOTOpble SBMSIOTCA XUMUYECKM UAEHTUYHBIMU ANS BCEX XMBbIX
OpraHn3moB.

MexaHuam gencTeus

Mpu uHbEKUMM Venome L Bo BHEKIMETOUHYIO MaTpULLy MPOUCXOANT
yBenuyeHne obbema TkaHW. Takum 06pas3oM, MOPLUWHbI
CrNaxuBalTCs W [OCTUMMK KenaeMoro CTpyKType obbema.
OdphekT ANnTCA MO MeHbLLei Mepe 6 A0 9 MecsLEeB; OaHaKO OH
3aBUCUT OT ryBGUHLI MOPLUVH, TEXHWUKW BBEAEHUS, a Takke OT
6uonornyecknx  paktopoB, obpasa KU3HM U haKTOpoB
okpyxatowen  cpegbl.  [erpagauus  cTabunuanpoBaHHOMN
rManypoHOBOW KUCMOTbI MPOUCXOAUT (hePMEHTATUBHBIM MyTem
npy MOMOLIM SHAOTEHHOTO (PepMeHTa ruanypoHuaassl, U
OKUCIIUTENBHOTO MMAPOKCUIMPOBAHUS.



Cnoco6 1 TeEXHUKU NPUMEHEHUs

MpenapaT Venome L npuMeHsieTCs Npu KOMHaTHOW TemnepaType.
Venome L NPUMEHAETCA ANs BOCMNOSIHEHUA WNU yBENUYeHus
obbema TkaHu ¢ Lenbro KoMneHcauun notepun oﬁbema, CBSI3aHHOW
C BO3PACTHbIMW U3MEHEHUAMU KOXWU. OH npegHasHadyeH ansa
BBEEeHus B cpeaHne n I'J'IyGOKI/Ie CIOU KOXW.

O6bemoMm BMpbICKa uHAMBUAyanbHa W 3aBUCUT OT I'J'Iy6I/IHbI
MopwmH.  PekomeHayeTcs,  4TOObl  MCNpaBUTb  HEMHOrO.
Bblpa)KeHHble I'J'IyGOSKI/Ie MOPLLUWHBbI, KOTOpbIE HE Uc4Ye3awT npu
pacTshKeHUn, YCTPaHATCS C TPYAOM.

Ansa npounakTuk1 obpa3oBaHus TsKEN cnegytoT
KOHTpOnupoBaThb, uyToBbl renb pacnpegensanca paBHOMEPHO.
Me,CU'IeHHOE WHbeuupoBsaHne CI'IDCDGCTEyeT YMEHbLUEHU0
no6oyHbix adhdpekToB. Mocne BBEAEHUS rens nerkuii maccax
OydeT pacnpocTpaHsiTbCsl B TKaHW. Heob6XOoaWMO MpoBecTU
Maccax obnactv uHbekuun. PekomeHayeTcs oxnaguTb obnactb
WHbeKUMM B TeveHne 10 MUWHYT nocne  3aBeplueHus
npoueaypbl.llocne nepeoii  npoueaypbl  ANS  AOCTUXEHUS
OKOH4YaTenbHoro adpchekTa KOppekLMM MoxeT BbiTb Heobxoauma
[A0ononHuUTenbHas npoueaypa Ao0KOppeKumn.

MpoTuBONOKa3aHusA

Wcnonb3oBaHue Venome L npoTUBONOKa3aHO B CREAylLWMX

cny4asx:

e Annepruyeckne peakuum Ha rmanypoHOBYIO KUCIOTY

e [lpn ayTOMMMYHHbIX 3a60n1€BaHUsIX U BO BpeMsi NPOBEAEHUS!
UMMYyHOTEepanuu

e CunbHoe BocnaneHue Koxu B paMOHe npoeegeHus
npoueaypsbl (Hanp. yrpesas Cbinb)

e Ocrtpas opma rpunna unm rpunnosHon MHeKLm

e OcTpble UHGEKUMM KOXM (repnec, ncopuas)

. Hapyu.leva CBEepPTbIBAEMOCTU KPOBU U CKNOHHOCTbL K
obpasoBaHuio py6LIOB

e BepemMeHHOCTb 1 Nnepuo nakrauum

e yniofen B Bo3pacte Ao 18 net

MpenapaT Venome L Henb3si BBOAUTL B:

®  KPOBEHOCHbIE COCY/bl

e napaopbutanbHas obnactb, rnabenna n no6
e cycTaBbl

e pyAb

He pekomeHpyeTcs:
e Mcrnonb3oBaTh ANs NpoLeAyp BOKPYT rna3 u Ha noy

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTH

BaxHbIM ycrioBuem siBnsieTCs TLaTenbHasi NpoBepka Bpayom
ncTopun 6onesHn nauveHTa Ha NpeaMeT Hanuuus 3abonesaHui,
npoBeAeHHbIX paHee OMonaxusawwux npoueayp u npoymx
VHOMBUAYanbHbIX  hakTopoB, CNOCOGHBLIX YBENUYUTL  PUCK
BO3HUKHOBEHUS MOGOYHbIX adbdekToB. [lepen npoBeaeHveM
npoueaypbl  HeoBXoAMMO  MPOMHEGOPMUPOBATL MauneHTa 06
0COBGEHHOCTSIX KOoppekuun obbema TKaHell C WUCronb3oBaHWEM
r1anypoHOBOM  KUCMOTbI, BO3MOXHbIX MNOBGOYHLIX —peakuusix,
CBsI3aHHbIX C UHBEKUMAMN, N BO3MOXHbIX MoBOYHbIX G(bd)ekTaX.
Venome L [OMKEeH BBOAWUTLCSA TOMbKO B 300POBYIO, He
BOCManeHHylo, MpoAe3vHMULMPOBaHHYO obnacTb KoXu nuua.
PekomeHayeTcs NpoBecTM aHecTeanio o6rnact  MHbekuun
aHeCcTe3NpyoLWMM KpeMOM, C MOMOLLbIO NIIACTbIPA C aHECTETUKOM
WK NyTem nokanbHoW MHbekUMW. CriepyeT usberaTb Ype3mepHoit
koppekuun. Mpu BBEAEHWN B MOPLUMHY W3BBITOYHOTO Obbema
ranypoHOBON KUCMOTbI BO3MOXHO 06pa3oBaHue TsHKem, CUMbHBIX
OTEKOB U CMELLEHUIA.

an UMNNaHTUPOBaHUN rens UCnosb3oBaTb OCTPbIE UMb, 4TO6bI
He noBpeauTb KPOBEHOCHble COCyAbl, YTO MOXeT MNpuUBECTU K
rematomam. Hel‘lpaEI/IJ'IhHO ucnonb3oBaTb Tynble WrMbl, KU3-3a
BO3MOXHOMO yBENUYEeHUs TPaBMbl U OTEKa TKaHU KOXW.
MauuneHTbl JOMKHbI M3beraTb npuema acnupuHa, npenapaTos,
cofepxawux IKCTpakT MMHKro, a Takke APYrnx pasxuxaromnx
KPOBb MpenapaToB B TeYeHWEe OAHOI Hedenu [0 npoueaypbl.
Mocne npoueadypbl NauveHT [OMKeH un3beraTb BO3OENCTBUSA
COMHUa W Tenna (COMHeYHble BaHHbI, COMApWUIA, cayHa) W
YpeamepHoe ynoTpeGrieHne ankorons A0 TeX NoOp, noka He
NCYE3HYT NOKpacHEeHUs U OTeKN B obnactn WHBEeKUUU.

MoGouHble aBneHna

Cpasy JKe nocrne MHbeKUUN MOoryT NoSIBUTLCA NOKpacHeHWe n oTek,
B peakux cnyvasx 3ya unn u3MeHeHue LBeTa KOXW B MecTe
MHbeKUMK. Ha cneayowuii AeHb nocne NpoBeAeHNs npoueaypbl
MOXeT NOSABUTCA Bblpa)keHHas 6onblue npunyxnocTb, KOoTopas
ncyesaeT B TedeHue 3 — 5 gHel.  Annepruveckue peakuun
pa3BMBalOTCH OYeHb Pe/iKo, Tak kak npenapat Venome L coctout
WCKNIOYNTENBHO U3 KOMMOHEHTOB HE-XXWBOTHOIO NPOUCXOXAEHNSA.
Pepko B MecTe MHBbEKUMM MOXeT HabniogaTbcsi (hopmypoBaHue
TsKEeN n oTek. B cnyyae pasBuTUs BOCManUTENbHbIX peakuuii
nauueHTy pekoMeHayeTcst 0bpaTuTbCs K Bpady.

B nuTepaTtype ynoMAHalTCsA eQUHUYHbIe CryvYan BO3HMKHOBEHUSA
rpaHynem, abcLeccoB, annepriyeckux peakumin U U3MeHeHus
useta KOXW, Bbl3BaHHbIE npumMeHeHnem AepMarnbHbIX
HanonH1Tene Ha OCHOBE rManypoHOBON KUCNOTbI. Kpome Toro, B
nutepatype coobliaetca 06 OTAenbHbIX Ype3BblMalHO peaKkux

cny4asax BO3HWKHOBEHNA Hekpoasa, oSycnom‘leHHoro
I'IpDVIGBEIJ,eHHOI;I B apTepuio VHbEKUMeN unu aaKynome?i cocyna,
BbI3BaHHOW 3anonHaKwmm marepuanom, oKasblBatoLLen

AaBrieHne Ha CTEeHKN apTepuun.

Mpasuna 6esonacHocTu

Venome L 3aperncTpupoBaH TONMbKO A BHYTPUKOXHOM
umnnaHTauun. Mpenapat He [OIKEH CMeLMBaTbCst C APYTMA
npenapatamu  (Hanpumep, C NEPMAHEHTHbIMU  TKaHEBbIMW
HanonHutensimun). Bo Bpemsi Bo3aeiicTBust npenaparta Venome L
(6 — 9 mecsueB) ero He crnegyeT KOMGMHMpOBaTb C ApPYrUMMK
MeToAaMn  3CTETUHECKOW MEAWLMHbI, TakUMU  KaK  MUSHT,
nepmabpasus 1 niobbiMM BUOaMU MpoLeayp, CBS3aHHbIMU C
3HepreTMyeckMM  OGnyyYeHWeM  (NasepHbiM, PEHTFEHOBCKUM,
ynbTPa3BykoBbIM)

Mpenapat Venome L He [O/MKeH MCMONb30BaTbCs BMECTe C
NPOJYKTaM1, COAEPXALUMMU YETbIPEXBANEHTHbIN aMMOHUI B
cBA3K c BO3MOXHOCTbIO BO3HWUKHOBEHWS peakuui
HenepeHoCUMOoCTH.

[lo npumeHeHNsi Heo6XoAMMO NPOBEPUTL LIENOCTHOCTL YNaKoBKW
W CPOK TrOAHOCTWM npenapata. He npumeHsTs npenapaT B
noBpex/aeHHon ynakoske. Ecnu urna 27G1/2 Bo Bpems UHbeKLumn
3abuBaeTcsi, crefyeT npepBaTb MPOLEAYPY M 3aMeHUTb Wrny.
Tonbko  ANS  OOQHOKPATHOTO  MpuMeHeHusi.  OTkaxuTech
ocTaBLMiics o6beM. ocne NOBTOPHOrO WCMOMb30BAHUA PUCK
VHpEKUMN  Yepe3 HecTepunbHOro npogykta. [loBTOPHO He
CTepunu3oBaTh. YNakoBka He aBToknaeupyema. He ucnone3osatb
npy onepauun.

XpaHeHue
Xpanute npu Temnepatype oT 2°C pgo 25°C, wu3beraTb
3aMOpaxVBaHUs U NONaAaHUS NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYen.

YTunusauua
Cpa3y nocne npUMEHeHUst yTUNM3NPOBaTh LWINPUL, C OcTaTkaMn
Tens v urmbl.

TR Kullanma Talimati
Venome Filler

Venome L

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

Formiilii
1m’1 24 mg sodyum hyaluronat igerir.

Ambalaj igerigi

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

Endikasyon

Yiizde bir hastalik yada yasa bagli hacim kaybinda veya kusurlarin
duzeltiimesinde ; Yanaklarin hacimlendiriimesinde ; Nazolabiyal
oluklar ve Marionette hattinda orta ; derin kinigikliklar igin.

Dikkat

Venome L ’'nin intradermal enjeksiyonu sadece bu egitimi almis
brans doktorlari tarafindan uygulanir. Enjeksiyon teknikleri
uygulamanin basarisi igin gereklidir.

Ozellikleri

Venome L ¢apraz baglh 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  olugturan dogal bir
Polydisacchariddir.

Etkileri

Venome L dokuya dolgunluk kazandirdidindan gizgiler ve
kingikliklar dizlesir. Etki slresi, en az 6-9 ay, kingikliklarin
derinligine, enjeksiyon tekniklerine, biyolojik yapiya, aligkanliklara
ve cevresel faktorlere baghdir. Capraz bagh hyaluronik asit hem
enzimatik olarak viicuda ait hyalurondase enzim molekillerine
hem de viicuda ait ve oksidatif hidroksilasyon tarafindan.

Kullanim Sekli ve Teknikleri

Venome L oda sicakliginda muhafaza edilir. Kaybolan doku
dolgunlugunun tekrar kazandiriimasi igindir. Orta dermisten alt
dermise kadar uygulanir. Enjeksiyon miktar kisisel tercihe ve
kinsikh@in derinligine baghdir. Hafif azaltiimasi o6nerilir. Enjekte
tekniginin segimi kingikligin tiiriine ve goriinlisiine goére degisir.
Esnetildigine kaybolmayan derin gizgilerin diizlesmesi zordur.
Sisligin olusmasini 6nlemek igin jelin esit miktarda uygulanmasina
dikkat edilmelidir. Enjeksiyonun yavas uygulanmasi yan etkileri en
aza indirir ya da tamamen ortadan kaldirir. Enjeksiyondan sonra
bolgeye masaj yapilir. Ayrica 10 dakika soguk uygulanmasi
tavsiye edilir. Nadiren de olsa, istenilen sonuca ulasabilmek igin,
uygulamanin sonra tekrarlanmasi gerekebilir.

Kontrendikasyonlari

Venome L

* hyaluronik asite kargi duyarliligi olanlarda

e otoimmin hastalarinda ve immin terapileri esnasinda
e uygulanan bdlgede akut deri enfeksiyonu olanlarda
« akut gripte ya da gribal enfeksiyonlarda

« akut sistemik enfeksiyonlarda (Herpes,Psoriasis)

e iz kalmaya meyilli hastalarda

e hamilelerde ve emziren kadinlarda

* 18 yasin altindaki hastalarda

kullanimi 6nerilmemektedir.

Venome L

e kan damarlarina

« orbital bolge, glabella, alin
e kemik eklemlerine

e goguslere

uygulanamaz.

Onerilmez
e g6z gevresi ve alin hatlarinin tedavisi igin kullaniimasi 6nerilmez

Onlemler

Hastanin gegcirdigi rahatsizliklar, Anti-Aging tedavileri ve kisisel
faktorleri yan etkileri riskini arttiracagndan, doktor tarafindan
hastanin  hikayesi titizlikle dinlenmelidir. Hasta uygulama
yapilmadan Once vyapilacak islem ve yan etkileri hakkinda
bilgilendiriimelidir.

Venome L  saglikh dokuya uygulanmalidir. Miidahale &ncesi,
enjeksiyon yapilacak bdlgeye anestezik krem, bant ya da lokal blok
Onerilir.

Enjekte edilecek miktar kirigikiga yada bolgeye gore farkhilik
gosterir. Hyaluronik asit doz asiminda siskinlige, 6deme ve
dislokasyona sebep olabilir.

Jel implantasyonunda ince uglu ignelerin kullanimi, kilcal
damarlarin zarar gorip hematoma sebep olmasina neden
olabilir.Kiint uclu kandllerin teknige uygun olmayan kullanimlari;
cilt dokusundaki travmayi artirarak, guiclii bir sislikle sonuglanabilir.
Aspirinin, ¢inko igeren preparatlarin ve diger kann inceltici
Griinlerin  alimi uygulamadan bir hafta 6nce birakilmalidir.
Uygulamadan sonra kizariklik ve siskinlik geginceye kadar asiri
giines 1sinlarindan ve sicaktan (solaryum, sauna, glineslenme) ve
asin alkol tiketimi kaginiimalidir.

Yan Etkiler

Uygulamadan sonra igne girislerinde kizarikl, sislik ve bazende
kaginti ve renk degisikligi goriilebilir. Ertesi glin bir dnemli hangi 3-
5 glin sonra kendiliginden geriler sislik olabilir.

Venome L ’'nin igeriginde hayvansal maddeler bulunmadigindan
cok nadir alerjik reaksiyon gértilir. Enjeksiyona bagli reaksiyonlar
kendiliginden kisa siirede ortadan kalkar.

Nadiren igne vyerlerinde kiiglik digim ve 6dem olusabilir.
Enjeksiyon reaksiyonu ortaya ¢iktiginda uygulamayi yapan doktora
basvurulmasi onerilir.

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

Uyarilar

Venome L yalnizca intradermal implantasyon igin uygunlugu
onaylanmistir. Diger preparatlarla karistirimamali. Venome L etki
siiresince (6 — 9 ay) estetik tibbin, peeling, dermabrasyon, ve enerji
dalgalarinin bitiin tirleri (lazer, RF, US) gibi, diger uygulama
metotlari ile birlestiriimemeli.

Venome L, olusabilecek yan etkileri engellemek icin quaterner
amonyum tuzu igeren Urlnlerle birlikte kullaniimamali. Kullanimdan
6nce ambalajin saglamhigi ve riiniin miyadi kontrol edilmeli. igne
27G1/2 tikandiginda enjeksiyona ara verilmeli ve igne
degistiriimeli. Siringalar ve igneler yalnizca tek kullanim igindir.
Kullanilmamis  malzemenin  dogrudan  bertaraf  edilmesi
gerekmektedir. Tekrar kullanimlarda steril olmayan Uriin sebebiyle
enfeksiyon riski olusabilir. Tekrar steril etmeyiniz. Ambalaj zarar
gérmiigse kullanilmamali. Uriin tek kullanimliktir.

Saklama Kosullari
2°Cile 25°C arasinda ,isiktan uzak saklanmali.

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

EL Odnyieg xpnong
Venome Filler

Venome L

laTpikd pPoidv cupwva pe TNV odnyia 93/42/EK

Z0vBeon
1 ml repiéxel 24 mg UAAOUPOVIKS VATpIO.

Mepiexopeva
MNa kGO ouplyya piag xpriong Tou Trepiéxel Venome L 0o oTeipeg
BeAdveg 27G1/2 pévog yiag piag Xpriong Tou TrpoopidovTal
QATTOKAEIOTIKG yia TNV €yxuon Tou Venome L odnyieg xprong. Eva
OET ETIKETEG YIa TOV PAKEAO aoBEVOUG KaBWG Kal yia TNV Trapddoon
aToV aoBevr.

"Evdeign

1EwdoavamAfpwaon yia TNV aToKATAoTAon TwV ATTWAEIWV 1
eMEIPPETWY TOU OyKOou TNG €MISEPUISAG TOU TTPOCWTTIOU TTOU
oxetiovral ue aobéveleg fi ue TV nAikia, TT.X. yia TNV adgnon Tou
GyKou oTnV TrEPIoXn Twv PayouAwv i Tn SI6pBwon PETPIWY Ewg
Babiwv puTidWY, OTIWG TWV PUTIBWY YUPW OTTO TO OTOHA KAl TwV
PIVOXEINKWV pUTIOWV.

Inueiwon

H evdodeppuikfy €yxuon tou Venome L Tpémel va Sievepyeital
amokAEIOTIKG  aTmd  eI8IKEUPEVOUG  viaTpolg,  KaT@AAnAa
EKTTAIBEUPEVOUG OTA DEPHATIKG ep@uUTEUpaTa. H opBrf Texvikh
£yxuong eival eEQIPETIKG GNUAVTIKN yia TV ETTITUXIC TG BepaTTeiag.
H éyxuon oe A&Bog oTifada Tou déppaTog, TUXOV aKATEAANAN
TEXVIKA 1 UpnAog pubuog €yxuong WTTOpei va TTPOKaAETouvV
00BapPEG TTOPEVEPYEIEG.

1516TNTEG

To Venome L gival pia oTeipa, 106TOVN, aTTUPOYEVAG, dlauyng YEAN
amé uynAiig kaBapdTnTag SIACTAUPOUUEVO UAAOUPOVIKO 08U
TIPOEPXOMEVO aTTO BIOJUHWON KAl KATA CUVETTEIR XWPIG CWIKG iXvn.
To uahoupovikd 08U, évag PuUOIKGG TTOAUCTAKXAPITNG, aTTavTd wg
onuavTiké SOpIKG OToIXEiO OTO SEpUa, OTovV UTTOdOPIO Kal TOV
OUVOETIKO 10TO, OTOV apBPIKS XOVOPO, KABWG Kal OTo apBpIkd
uypd, Kol ocuptepIAapBaveTal oTig €AdXIOTEG ouoieg TTou aTrd
XNMIKA  amoyn eival Tautéonueg ot OAOUG TOUG JwvTavoug
opyaviopoug.

Tpotrog dpdong

H éyxuon Venome L otnv e§wkuTtépia BepéNia ouaia TTpooBETel
oyko oTov 10T6. O1 puTidEG, OI QUAGKWOEIG Kal O TITUXWOEIG
egopahlvovtal. To amotéAeopa PTropei va Siapkéoel TOUAAYIoTOV 6
£wg 9 priveg waTdo0, TTNPEAdETal aTtd To BABOG Twv PUTIdWY, TNV
TEXVIK TG €yxuong, KoBwg kal amd  BioAoyikolg  Kal
TEPIBAAAOVTIKOUG TTAPAYOVTEG KOl TITAPAYOVTEG OXETI(OUEVOUG HE
Tov TPOTTO {Wwrg Tou aoBevoug. Xdapn oTnv €eIdIKA TeXvoAoyia,
armaireital  Alydtepn  yéAn  yia TV eTmiteugn Tou  BEATIOTOU
armoteAéopaTtog oe oUyKpIon pe GAAA OKEUAOUOTA UGAOUPOVIKOU
ogéog. H didomaon tou dIa0TAUPOUPEVOU UAAOUPOVIKOU 0&£0g
yivetal pe €vQUUIKO TPOTIO pEOW Tou €vOOYeEVOUG €VEUHOU
uaAoupoviddon, KaBwg Kal HEow 0EIBWTIKAG UdPOGUAiwONG.

Xoprynon Kai TEXVIKEG

To Venome L Tpémel va XpnolpoToigital og Beppokpaoia
dwpuartiou. Eival katdAAnAo yia Tnv armokartdotacn A TNy adgénon
TOU OYKOU TOU I0TOU TTPOKEINEVOU VO QVTIOTABUIOTEI N ATTWAEIX
OyKou TIOU TIpoKaAeiTal amd TN yApavon Tou JEPUATOG.
MpoopideTal yia €yxuon oTn peoaia kai TN BabuTtepn oTIBada Tou
Xopiou.

H moodéTtnTa TTou TpéTrel va eyXuBei o€ kGBe putida oTnVv oToia
eQappoleTal n Bepatreia dlaPEPEl O ATOPO OE ATOHO KAl
egaptdtal  amdé 1O PABOg TG puTidag.  TuvioTdtalr  va
uTTodI0pBWVETal EAAPPWG N puTida. H emAoyry TG TEXVIKAG
éyxuong egaptdral oamd TO €idog Kkai Tov Babud  Twv
PUTIdWV/TITUXWOEWY. [MTUXWOEIG TIOU €XOUV UTTOOTEl  €vovn
okAfpuvon kal dev egapavifovTal 6Tav TEVIWVETaAI To dépua eival
BUOKOAO VO QVTIPETWTTIOTOUV PECW avOpBwang.

Na va amogeuxBei o oxnuaTIondg ofiIdiwy, TPETEl  va
Siao@alieTal opoidpopen Katavoun Tng yéAng. H Bpadeia £yxuon
OUMPBAAAEI OTNV QTTOTPOTIA | TN PEIWON TWV TTOPEVEPYEIWV TTOU
oxeTiovtal pe TNV éveon. Metd v €yxuon, n yéAn Trpémel va
KaTavéuetal oTov 1076 péow ATmag paAagng. Zuviotatalr va
OpoaieTe TIG UTTO BepaTreia TIEPIOXEG TOU TTPOCWTIOU Yia 10 AeTTTéd
TIEPITIOU UETA TNV £yxuon. MeTd TNV apxIKr BepaTtreia, o€ opIoEVES
TIEPITITWOEIG EVOEXETAI VA Eival ATTAPAITNTEG CUMTTANPWHATIKEG
€YXUOEIG TTPOKEIPEVOU va eTITEUXOEi N emBupnT d1dpBwon Twv
pUTIdWV.

Avrevdeigeig

To Venome L avTevdeikvutal o€ TTEPITITWON:

e aMAepyiag oTo uaAoupovikd ogu

e qutodvoong véoou A katd Tn Sidipkeia avoooBepaTTeiag
e 0o&eiag deppaTIKAG AoipwEng aTnv utré BeparTreia TrepIOXA (TT.X.
aKpr)

ogeiag ypiTnG kal EUTTUPETOU KPUOAOYAHATOG

oégiag ouoTnuatikig Aoipwgng (€pTTNG, Wwpiaon)
diatapaxng TG TMENG Tou aipartog

TaoNG oXNUATIoNOU OUAWY

KkUnong r) BnAaocpou

nAIkiag KaTw Twv 18 £TWV

To Venome L dev TTpETTel va evieTal:

e OTa AIyOPOPa ayyeia

e OTNV TEPIOXT} TOU OPBAANIKOU KOYXOU, TO HECOPPUO KAl TO
HETWTTO

e OTIG ApBPWOEIG

e OTOUG HOOTOUG

Agev ouvioTdral yia Tn Bgparreia:
e NG TIEPIOXNG TWV HATIWV KAl TOU PETWTTOU

Mpo@uAdseig

Katd kavéva, o yiatpdg TIPETTEl va EPEUVE TTPOTEKTIKG TO IOTOPIKG
Tou aoBevoUg OO0V a@opd VOOoOUug, GAAEG avTynPAvTIKEG
Bepatreieg kal ATOPIKOUG TTAPAYOVTEG TIOU EVOEXOMEVWG va
augioouv Tov Kivduvo avemmBUunTwv evepyeiwv. O aoBeviig
TIPETIEI VA EVNHEPWVETAI TIPIV ATI® T Beparreia OXETIKA pE TN
HEBOBO TNG AUENONG TOU GYKOU TWV IOTWY PE UaAOUPOVIKS 08U, TIG
ouvnABeIg avTIdPAoEIG TToU OXETICOVTal e TNV £VEDN Kal TIG TNOAvVEG
TTOPEVEPYEIEG.

To Venome L TIpETTel va evieTal ATTOKAEIOTIKG O€ UYIEIG, PN
PAEYPaiVOUOEG TTEPIOXEG TOU DEPUATOG TTOU EXOUV OTTOAUHAVOEI.
ZuvioTATal N TTPOBEPATIEIR TG TTEPIOXNAG £YXUONG HE avalobnTIKN
KpEUa A €TTiBepa, i TOTTIKA avaiodnaia.

Mnv trpoBaivete oe UTIEPSIOPBWOEIG. H eppUTEUON UTTEPBOAIKIG
TTOCOTNTAG  UAAOUPOVIKOU  0§€0G  UTTOpEl  va  odnynoel ot
oxXNUaTiops ofidiwv, £vrova oIdAUATA Kal TIAPEKTOTTION.

Otav xpnoiyoToieital BeAova yia TNV EPQUTEUCT YEANG, Ta AETITA
aigogopa QyYEI WTTOPEI VO TPAUUATIOTOUV, ETTIPEQOVTAG
algoTwHa.H pn-evOedEIYUEVN XPNON HIOG KOVVOUAQG WTTOPEl VO
augnoel To Tpaupa OTOV I0TO TOU SEPHATOG, KATaAnyoviag oe
£VTOVOTEPO TTPNENHO.

O1 aoBeveig dev TPéTTel va AauBdvouv aoTipivn, okeudouata
gingko rj GAAeG ouaieg TToU apalvVoUV To aipa yia pia eBdopada
TpIV aTT6 TN Bepareia.

Metd Tn Beparreia, 0 aoBeviAg Sev TTPETTEN va eKTIBETAI UTIEPBOAIKG
otV nANiakr} akTivoBoAia 1} oe €viovn BepudTNTa (OUCKEUES
TexvnToU Haupioparog, nAIoBepareia, adouva), TOUAAXIOTOV PEXPI
VO UTTOXWPROOUV 01 apXIKEG avTIBPAaEIS (puBpdTNTA, 0idNUA).

Mapevépyeieg

Apéowg pETA TN Bepareia, evdéxeTal va  TrapatnpnBouv
avTIBPAOEIG TTOU OXETI(OVTal HE TNV £yXUon OTTWG £pUBPATNTA Kall
0idNua Kal Og OTIAVIEG TIEPITITWOEIG KVNOUOG 1 HWAWTTEG OTo/OTA
onueio/a TNG €yxuong. Tnv €TTOUEVN NUEPA UTTOPET VA EPPAVIOTET
évTovo 0idnua, To OTToI0 OPWG UTTOXWPEI autépaTta eviog 3-5
NUEPWYV. O1 aAAepyIKEG avTIBPAOEIG Eival EGAIPETIKA OTTAVIEG, YiaT
10 Venome L dev Tepiéxel Tpwieiveg Adyw TG pn {wikng
TTPO£AEUCNG TOU.

ZTavia, JTopei va oxnuaTiotouv odidia A va epgavioTei oidnua oo
onpeio TG éyxuong.

e TEPITTTWON  QAEYHOVWOOUG  avTidpaong, OuvioTaTal va
£TMOKEPOEi 0 A0BEVAG TOV YIaTPO.

‘EXouv  ava@epOei  PEPOVWHEVEG  TTEPITITWOEIG  KOKKIWHMATOG,
ammooTNUATWY, OWIHWY  avTIdpdoswy  uTrepeuaiodnaiag  kal
ATTOXPWHATIOHOU.

21 BiBAIoypagia, £XOUuv TTEPIYPOAPEI HEHOVWHEVES TTEPITITWOEIG
vékpwang Adyw €yxuong oe aptnpieg 1 améepagng emeidr 10
EUPUTEUPO OOKOUOE TTIEGN GTO APTNPIAKS TOIXWHA.

MposiSomroinoeig

To Venome L éxel eyKpIBei yia evOODEPUIKT EPPUTEUDN. AgV TIPETTEI
va avapelyvieTal ge aAa Trpoidvta TTARpwong (TT.X. HOvIda
ePQUTEVATA OTOug 10ToUGg). To Venome L dev Tipémel va
ouvdUGgeTal pE GAAeG pEBOSOUG QIOBNTIKAG IOTPIKAG, OTTWG
aTroAETTION, Seppoamdteon fi otroladATIoTE POPQr BepaTreiag pe
kOpata (Aigep, padioouxvéTnTa, UTTépnxol), 600 dlapkei n Spdon
Tou (6-9 prveg). To Venome L Sev TrpéTrel va xpnolyoTrolgital padi
UE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV TETAPTOTAYEIG EVWIOEIG TOU AUHWVioU
Aéyw mBavwyv acupBartotiTwy. Mpiv amd tn Xprion, eAéygre v
OKEPAIOTNTA TNG OUCKEUATiag Kal TNV nuepounvia AREng Tou
TIPOIOVTOG. MV XPNOIUOTIOIEITE TO TTEPIEXOUEVO HIAG CUOKEUATIagG
TTOU £X€EI UTTOOTE] PBOPEG. Ze TTEPITITWON aTTéPpagng TG PeAdvag
27G1/2, rpéTrel va DIakOTITETAN N €yXUON Kal va avTikaBioTatal n
BeAova.

ATTOKAEIOTIKG yia pia xprion. AtoppiyTe 1o utiéAoimo éyko. H
€TTavaypnoidoToinon evéxel Kivduvo Aoipwéng TrpokaAoUpevng
ammd yoAuopévo, pn oTeipo TTPoidv. Mnv emavamooTeipwvete. H
ouokeuaoia dev emMOEXETAI ATTOOTEIpWON o€ autdkauaTo. Na pnv
XPNOILOTIOIEITAI O€ XEIPOUPYEIO.

AtroBnkeuon
MeTagu 2°C kai 25°C, o€ {npd PEPOG TTOU TIPOCTATEUETAI ATTO TO
NAIOKS Qwg.

Amoppiyn
Apéowg petd TN xpron, omoppiyte TN oUplyya pE TN Wn
Xpnotpotroinuévn YEAN Kai Tig BEAGVEG.

PL Instrukcja uzycia
Venome Filler

Venome L

Wyroby medyczne zgodnie z 93/42/[EWG

Skiad
1 ml zawiera 24 mg hialuronianu sodu.

Zawartos¢

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

Wskazanie

Wiskoelastyczny wypetniacz stosowany do korekty objetosci lub
redukowania niedoskonatosci powstatych w wyniku choroby lub
procesu starzenia sie, np. w celu modelowania policzkéw i korekty
$rednich do gtebokich zmarszczek, takich jak linie marionetki czy
bruzdy nosowo-wargowe.

Uwagi

Venome L powinien by¢é podawany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami prawa. Informacji dotyczacych technik stosowania i
mozliwosci szkoler udzieli miejscowy przedstawiciel marki lub
dystrybutor preparatéw. Powodzenie zabiegu zalezy przede
wszystkim od wiasciwego przestrzegania 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 to monofazowy, sterylny, izotoniczny, apirogenny,
czysty zel zawierajgcy wysokooczyszczony, usieciowany kwas
hialuronowy biofermentacyjny pochodzenia niezwierzecego. Kwas
hialuronowy bedacy naturalnym polisacharydem jest waznym
sktadnikiem budulcowym skéry wystepujgcym w  tkance
podskornej i tgcznej, oraz w tkance maziowej, jak i w plynie
maziowym. Nalezy do nielicznych substancji, ktérych skiad
chemiczny jest identyczny u wszystkich zywych organizmow.

Sposéb dziatania

Wstrzyknigcie Venome L w macierz pozakomérkowg dodaje
objetosci tkance. Zmarszczki, linie oraz fatdy sg wygtadzone. Efekt
ten utrzymuje si¢ od 6 do 9 miesiecy, jednak jest to zalezne od
gtebokosci leczonych zmarszczek, techniki iniekcji, jak i od
czynnikéw biologicznych i $rodowiskowych, 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 powinien by¢ stosowany w temperaturze pokojowej.
Nadaje sige do odtworzenia lub wypetnienia tkanki, ktéra stracita
swg objeto$¢ z powodu procesu starzenia sie skory. Jest

przeznaczony do iniekcji w $rodkowg lub gtebokie warstwy skory
wiasciwej.

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

W celu unikniecia powstawania grudek preparat powinien by¢
réwnomierie rozprowadzony pod skérg. Powolne wprowadzanie
preparatu zapobiega lub zmniejsza ryzyko wystgpienia efektow
ubocznych zwigzanych z jego podawaniem. Po iniekcji nalezy
réwnomiemie rozprowadzi¢ zel w tkance stosujgc delikatny
masaz. Zaleca si¢ by przez okoto 10 minut po zabiegu schfadza¢
miejsce, w ktérym nastgpita iniekcja preparatu. W niektérych
przypadkach po pierwszym zabiegu konieczne bedg poprawki w
celu osiggniecia zamierzonego efektu.

Przeciwwskazania

Stosowanie Venome L nie jest wskazane w przypadku:

e uczulenia na kwas hialuronowy

chordb o podtozu 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 nie moze by¢ wstrzykiwany w:
naczynia krwionosne

okolice oczodotowg

stawy

piersi

gtadzizne czotowg

Niezalecane:
* przy zabiegach w okolicy oczodotowej oraz zmarszczek czota

Srodki ostroznosci

Przed przystgpieniem do zabiegu lekarz powinien zapoznac si¢ z
historig medyczng pacjenta uwzgledniajac przy tym przebyte
choroby oraz inne wykonane zabiegi odmiadzajace, jak i
indywidualne czynniki, ktére moglyby zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia niepozgdanych efektéw ubocznych. Przed zabiegiem
pacjent powinien zosta¢ doktadnie poinformowany o sposobie
wypetnienia tkanki, reakcjach skérnych mogacych wystgpi¢ po
wykonanym zabiegu, a takze o mozliwych efektach ubocznych.
Venome L nalezy podawa¢ 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¢ nadmiemie wypetnione.
Podanie zbyt duzej ilosci 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 zwigkszenia 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 mogg wystgpi¢ 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 znikng¢ samoistnie po uptywie 3-5 dni. Bardzo rzadko
mozna zaobserwowac reakcje alergiczne na dziatanie preparatu
Venome L, gdyz jest on kwasem hialuronowym pochodzenia
niezwierzgcego, przez co nie zawiera protein.

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

Ostrzezenia

Venome L jest dedykowany wytgcznie do iniekcji $rédskornej. Nie
powinien by¢ podawany z innymi wypetniaczami (np. trwatymi
wypetniaczami tkankowymi). Venome L nie powinien by¢ tgczony
z innymi zabiegami z zakresu medycyny estetycznej, takimi jak
peeling, dermabrazja, czy innymi zabiegami (laser, fale radiowe,
ultradzwigki) podczas okresu utrzymywania si¢ produktu (6-9
miesigcy). Venome L nie powinien by¢ uzywany z innymi
produktami zawierajgcymi czwartorzedowe zwigzki amoniowe z
powodu mozliwej niezgodnos$ci poszczegdlnych sktadnikéw. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania oraz date
waznosci produktu. Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone.
Jesli igta 27G1/2 ulegnie zablokowaniu, zabieg powinien zosta¢
wstrzymany, a igta wymieniona na nowa.

Produkt do jednorazowego uzytku. Odrzuca¢ pozostatg ilos¢.
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 przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, w
suchym i nienastonecznionym miejscu.

Utylizacja

Po uzyciu produktu nalezy postgepowa¢ zgodnie z wewngtrznymi

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

Venome Filler
Venome L

Zdravotnicky prostiedek podle smérnice Rady 93/42/EHS

Slozeni
1 ml obsahuje 24 mg hyaluronatu sodného.

Obsah

Ke kazdé sterilni injekéni stfikatka na jedno pouziti obsahuje
zdravotnicky prostfedek Venome L dvé sterilni jehly 27G1/2 pro
jednorazové pouziti a uréené vyhradné pro injekci prostfedku
Venome L ; navod k pouziti; jedna sada $titkG pro dokumentaci
pacienta a pro predavani pacientim.

Indikace

Viskoaugmentace pro korekci ztrdt objemu nebo defektl
souvisejicich s onemocnénim nebo stamutim pokozky obliceje,
napt. pro objemovou augmentaci tvafi a korekci stfedné hlubokych
az hlubokych vrasek, napf. svislych vrasek od koutk( Ust
(marionette) a nasolabialnich ryh.

Poznamka

Intradermalni vpich prostfedku Venome L sméji provadét pouze
odborni Iékafi s pfislusnym $kolenim v injekéni aplikaci dermalnich
vyplni. Pro Uspéch oSetfeni je zasadni spravna technika injekéni
aplikace. Injekce do nespravné vrstvy pokozky, nevhodna technika
nebo rychlé vstfikovani vyplné mohou vést k vyraznym
nezadoucim ucinkdm.

Vlastnosti

Zdravotnicky prostfedek Venome L je monofazovy, sterilni,
izotonicky, apyrogenni ¢iry gel vysoce ¢isténé zesitované kyseliny
hyaluronové biofermentaéniho puvodu, tedy prosté Zivocisnych
stop. Kyselina hyaluronova, pfirodni polydisacharid, je jako

dulezity strukturalni prvek pfitomna v pleti, subkutanni a pojivové
tkani, synovidlni tkani i v synovidlni tekutiné a patfi k nékolika
latkam, které jsou chemicky identické u vSech Zivych organizma.

Mechanismus G¢inku

Injekce prostfedku Venome L do mimobunééné hmoty doda tkani
objem. Vrasky, vrasy a ryhy jsou vyhlazené. Uginek mlze
pfetrvavat nejméné 6-9 mésicl, je v3ak ovlivnén hloubkou
oSetfenych vrasek, technikou injekéni aplikace, stejné jako
biologickymi faktory, Zivotnim stylem a faktory Zivotniho prostfedi.
K odbouravani nezesitované kyseliny hyaluronové dochéazi
enzymaticky prostfednictvim endogenniho enzymu hyaluronidazy,
stejné jako oxidativni hydroxylaci.

Aplikace a technika

Zdravotnicky prostfedek Venome L by se mél pouzivat pfi
pokojové teploté. Je vhodny pro nahrazeni nebo zvétSeni objemu
tkané za ucelem kompenzace ztraty objemu zplsobené starnutim
pokoZzky. Je uréen k injekéni aplikaci do stfedni az hluboké vrstvy
kuze.

Objem vypIné aplikovany na oSetfovanou vrasku se lisi
individualné a zavisi na jeji hloubce. Vrasku je doporuceno
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 rovnomémou
distribuci gelu. Pomalé vstfikovani pomuZe predchazet nebo
zmensit nezadouci Ucinky souvisejici s injekéni aplikaci. Po
vstiiknuti gelu je potieba jej rozprostfit v tkani jemnou masazi.
Injekéné oSetfené oblasti obliceje je doporu¢eno chladit po dobu
pfiblizné 10 minut. Aby bylo dosaZeno pozadované korekce
vrasek, mohou byt v nékterych pfipadech po Gvodnim oSetfeni
nezbytné jesté doplriujici (touch-up) injekce.

Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek Venome L je kontraindikovan v pfipadé:
alergie na kyselinu hyaluronovou

autoimunitniho onemocnéni nebo probihajici imunoterapie
akutni infekce pokozky 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 mlad$ich 18 let
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Zdravotnicky prostfedek Venome L se nesmi aplikovat injekéné
do:

e cév

o oblasti kolem o¢i, mezi oboci (glabella) a na celo
e kloubl

e prsou

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

Opatieni

Lékar by mél zpravidla peclivé prozkoumat anamnézu pacienta s
ohledem na onemocnéni, jind omlazovaci oSetfeni a individuaini
faktory, které by mohly zvysit riziko nezadoucich Ucinki. Pred
oSetfenim by mél byt pacient informovan o koncepci tkarové
augmentace kyselinou hyaluronovou, o ¢&astych reakcich
souvisejicich s aplikaci injekce a o moznych nezadoucich
ucincich.

Zdravotnicky prostfedek Venome L by mél byt aplikovan injekéné
pouze do zdravych, nezanicenych a dezinfikovanych oblasti
pokozky. Oblast vpichu injekce je doporuc¢eno predem oSetfit
anestetickym krémem, néplasti nebo lokalni anestezii.
Neprovadéjte nadmérnou korekci. Implantace nadmérného
mnoZstvi gelu z kyseliny hyaluronové muze mit za nasledek tvorbu
uzlinek, velké otoky a dislokace.

Pfi pouZziti ostré jehly pro implantaci gelu mize dojit k poranéni
jemnych cév, a tim k tvorbé hematomu. Nespravné pouZziti tupé
kanyly mGze zvysit poranéni v kozni tkani, coz vede k siln&jsimu
otoku.

Tyden pred 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 nadmémému
slune€nimu zéfeni nebo intenzivnimu teplu (solarium, sluneéni
lazné, sauna) a konzumovat nadmérné mnozstvi alkoholu, dokud
neustoupi po¢ate¢ni 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 oSetfeni
muze dojit k siln&j§imu otoku, ktery v8ak spontanné odezni béhem
3-5 dni. Alergické reakce jsou velmi vzacné, protoZe zdravotnicky
prostfedek Venome L diky neZivo€isnému plvodu neobsahuje
proteiny.

Vzacné muze dojit v misté vpichu k tvorbé uzlinek nebo otoku.

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

V literatufe o vypliovych materialech na bazi kyseliny hyaluronové
byly uvadény jednotlivé pfipady granulomu, abscest, opozdéné
hypersenzitivni reakce a ztraty pigmentace kuze. Mimo to byly
v literatufe popsany dalSi velmi vzacné pfipady nekrozy
v disledku vpichu do tepen nebo okluze natlagenim vypIné proti
cévni sténé.

Varovani

Zdravotnicky prostfedek Venome L byl schvalen pro intradermaini
implantaci. Nesmi se spojovat s jinymi vyplfiovymi produkty (napf.
trvalymi tkarovymi vypinémi). Zdravotnicky prostfedek Venome L
by se nemél po dobu trvani uginku oSetfeni (6-9 mésicl)
kombinovat s jinymi metodami estetické mediciny, jako je peeling,
dermabraze nebo jakoukoli formou o$etfeni pomoci vin (laser,
radiofrekvence, ultrazvuk). Zdravotnicky prostfedek Venome L by
se nemél pouzivat spoleéné s produkty, které obsahuji kvartémni
amoniové slouéeniny, kvili pfipadné neslucitelnosti. Pfed pouzitim
zkontrolujte neporuSenost 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 jednordzovému pouziti. Zlikvidujte zbyvajici mnozZstvi.
Opakované pouziti mize predstavovat riziko infekce zpUsobené
kontaminovanym nesterilnim produktem. Neresterilizujte. Obal
neni autoklavovatelny. Nepouzivejte na opera¢nim sale.

Skladovani
Pfi teplotdch mezi 2-25 °C, v suchu, chraiite pfed slune¢nim
zafenim.

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

SK Informacia o pouziti

Venome Filler

Venome L

Zdravotnicky pomécka podla smernice 93/42/EHS

Zlozenie
1 ml obsahuje 24 mg hyaluronatu sodného.

Obsah

Pri kazdej sterilnej jednorazovej injekénej striekacke s Venome L
su dve sterilné ihly 27G1/2 na jednorazové pouZzitie, na vyhradné
podanie injekcie Venome L; informacia pre pouZivatela; stprava
etikiet do dokumentacie pacienta, ako aj na odovzdanie pacientovi.

Indikécia

Viskoaugmentacia na korekciu strat objemu vplyvom choroby
alebo v dosledku stamutia, resp. defektov na tvari, napr. na
vytvorenie objemu v oblasti lic alebo na korekciu strednych az
hlbokych vrasok ako st marionetové linie a nazolabialne ryhy.

Pozor

Intradermalnu injekciu Venome L smie podavat len odborny
personal dostatodne vyskoleny pre dermalne injek&né vypifianie.
Spravna technika injekéného podania je pre Uspech oSetrenia
rozhodujica. Podanie injekcie do nespravnej kozZnej vrstvy,
nevhodna technika alebo prili$ rychle podanie injekcie mézu mat
za nasledok zosilnenie vedrajsich uginkov.

Vlastnosti

Venome L je monofazicky, sterilny, izotonicky, apyrogénny ¢iry gél
s vysoko Cistou prie¢ne zosietovanou kyselinou hyalurénovou
biofermentaéného pdvodu a preto je bez ZivociSnych zloZiek.

Kyselina hyalurénova je prirodny polydisacharid, vyskytujici sa
ako délezity Strukturalny prvok v kozi, v podkoznom a vézivovom
tkanive, v synovidlnom tkanive, ako aj v synovidlnej tekutine
a patri k malo latkam, ktoré st vo vSetkych Zijucich organizmoch
identické.

Spésob ucinku

Injekéné vyplnenie gélom Venome L do extracelularneho matrixu
dodava tkanivu objem. Tymto spdsobom su vyhladené vrasky
a dosiahne sa pozadovana $truktira objemu. Doba trvania ucinku
je minimalne 6az 9 mesiacov, zavisi vSak od vyraznosti
oSetrovanych vrasok, techniky injekéného podania, ako aj od
biologickych & navykovych faktorov a faktorov Zivotného
prostredia. Prie¢nym  zosietovanim stabilizovana kyselina
hyalurénova sa odblrava enzymaticky prostrednictvom telu
vlastného enzymu hyaluronidaza, ako aj oxida¢ne prostrednictvom
hydroxylacie.

Aplikacia a techniky

Venome L sa musi aplikovat pri izbovej teplote. Je vhodny na
nahradu alebo augmentaciu objemu tkaniva na kompenzaciu
straty objemu v suvislosti so starnutim kozZe alebo na vytvorenie
poZadovanej Struktury objemu. Aplikovat sa ma do strednej az
hibokej zamse.

Vstrekovany objem sa individualne lii a zavisi od hibky vrasky.
Odporuca sa vstrekovat trochu menej. Vyber techniky injekéného
podania zavisi od druhu a hibky vrasky. Velmi vyrazné vrasky,
ktoré nezmiznu napnutim koZe, sa daju vyhladit velmi tazko.

Aby sa zabranilo tvorbe uzlikov, je nevyhnutné dbat na
rovnomerné rozlozenie gélu. Pomalé podanie injekcie pomaha
znizit riziko vedlajich Uinkov alebo im zabranit. Po podani
injekcie sa ma gél v tkanive rozdelit jemnou masazou. Po podani
injekcie sa odportca osetrené partie tvare asi 10 minut chladit. Po
prvom oSetreni moéZe byt v ojedinelych pripadoch na dosiahnutie
pozZadovanej korekcie nevyhnutné obnovovacie podanie injekcii.

Kontraindikacie

Venome L je kontraindikovany:

pri precitlivenosti na kyselinu hyalurénovu

pri autoiminnej chorobe alebo po¢as imunoterapie

pri akdtnom zapale koZe v zéne, ktord sa ma oSetrit (napr.
akné)

pri akutnej chripke alebo chripkovej infekcii

pri akutnych systémovych infekciach (herpes, psoriaza)

u pacientov s poruchami hemokoagulécie alebo so sklonom
k tvorbe jaziev

pocas tehotenstva alebo obdobia doj¢enia

eU 0s6b do 18 rokov

Venome L sa nesmie injekéne podavat do:
e tepien a krvnych ciev

« partii onicovych oblukov, glabely a ¢ela
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 Gcinkov. Pacient musi byt pred oSetrenim informovany
o augmentacii tkaniva kyselinou hyalurénovou, o injekciami
podmienenych sprievodnych priznakoch a o pripadnom
vedlajSom ucinku.

Venome L sa musi injekéne podavat len do zdravého,
nezapaleného a dezinfikovaného tkaniva. Partia tvare, ktora sa ma
injekéne vyplnit, by sa mala principidlne preventivne oSetrit
anestetickym krémom, naplastou alebo lokalnym blokom.
Korekciu nepreharat. Nadmerné podanie injekcie s gélom
kyseliny hyalurénovej méze viest ktvorbe uzlikov, silnym
opuchom a dislokacii. Pri pouziti ostrych ihiel pri implantacii gélu
mézZze poranenie jemnych krvnych ciev sposobit krvné
vyrony/hematomy. Neodborné 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 oSetreni je nevyhnutné vyhnut sa siinému sline¢nému Ziareniu
a hortcave (solarium, sinecny kupel, sauna), ako aj nadmernej
konzumécii alkoholu tak dlho, kym neustupia reakcie po oSetreni
(s€ervenanie, opuch).

Vedrajsie ucinky

Bezprostredne po oSetreni sa mézu v doésledku podania injekcie
vyskytnut zacervenania, opuch a niekedy svrbenie alebo sfarbenia
na miestach vpichu. Nasledujuci defi méze dojst k silnejSiemu
opuchu, ktory sa po 3 -—5dfioch spontdnne strati. Alergické
reakcie s extrémne zriedkavé, pretoze Venome L obsahuje len
material nezivoc¢i$neho pdvodu. Zriedkavo sa na mieste vpichu
mozu vyskytnGt malé uzliky a edémy.

Pri vyskyte zapalovej reakcie sa odporu¢a navstivit oSetrujiceho
lekara.

V literatire sa uvadzaju pre vypliiové materialy na baze kyseliny
hyalurénovej ojedinelé pripady granuldmov, 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
vypliiovym materidlom, ktory tlaéi na stenu tepny.

Informacie o nebezpecenstve

Venome L je schvéleny len na intradermalnu implantéciu. Nesmie
sa zmieSat sinymi pripravkami (ako napr. s permanentnymi
plniacimi latkami tkaniva). Venome L sa neméa pocas fazy
ucginnosti (6 —9 mesiacov) sucasne  kombinovat s inymi
lie€ebnymi metédami estetickej mediciny, ako je peeling, abrazia
koze a véetky druhy o$etreni pomocou vin (laser, radiofrekvencia,
ultrazvuk). Venome L by sa kvoli pripadnej neznasanlivosti nemal
pouzivat s vyrobkami, ktoré obsahuju kvartérne aménne soli.
Pred aplikaciou sa musi skontrolovat neporusenost obalu a datum
exspiracie vyrobku. Nepouzivat, ak je obal poskodeny. Ak sa ihla
27G1/2 upcha, tak sa podanie injekcie musi prerusit a ihla
vymenit. Uréené len na jednorazové pouzitie. Zahodte
zostavajlice mnozstvo. Pri opdtovnom/opakovanom pouZziti vznika
riziko infekcie sposobené nesterilnym vyrobkom. Neresterilizovat.
Obal 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

Medicinas ierice saskana ar Direktivu 93/42/EEK

Sastavs
1 ml satur 24 mg natrija hialuronata.

Saturs

Katrai sterilai vienreizéjas lietoSanas $lircei ar Venome L, divas
sterilas 27G1/2 izméra adatas vienreizéjai lietoSanai tikai Venome
L injekcijas veik$anai, viena lietoSanas instrukcija, ka art etikeSu
komplekts, viens etikeSu komplekts pacienta mediciniskajiem
dokumentiem, ka arT nodo$anai pacientam.

Indikacijas

Viskoaugmentacija ar saslimS8anu vai noveco$anos saistita sejas
apjoma samazinajuma vai defektu korigésanai, pieméram, vaigu
zonas apjoma palielinasanai vai vidéji dzilu I"dz dzilu grumbu ka ta
saukto “marionetes rievu” un deguna—Iipu grumbu korigésanai.

Uzmanibu!

Venome L intradermalo injekciju drikst veikt tikai kvalificéti
specialisti, kas ir pienacigi apmaciti zemadas injekciju veik$ana.
Pareiza injekcijas metode ir biatiska veiksmigam procediras
rezultatam. InjicéSana nepareizaja adas slani, neatbilstoSa
injekcijas metode vai parak atra injicé$ana var radit pastiprinatas
blakusparadibas.

Tpasibas

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

ledarbiba

Venome L ievadiSana arpusSinu matricé pieskir audiem lielaku
apjomu. Grumbas tiek izlidzinatas, un tiek ieglts vélamais apjoma
palielinajums. ledarbibas ilgums ir vismaz 6 Iidz 9 ménesi, tacu tas

atkarigs no apstradajamo grumbu dziluma, injekcijas metodes, ka
ari biologiskiem faktoriem, ieradumiem un apkartéjas vides
faktoriem. Ar $kérssaisu rezgi stabiliz&ta hialuronskabe sadalas ar
cilvéka dabiga enzima hialuronidazes palidzibu, ka arT oksidativi —
dabigas hidroksilacijas cela.

LietoSana un metodes

Venome L gels paredzéts lieto$anai istabas temperatira. Tas
paredzéts audu apjoma atjauno$anai vai palielina$anai, lai
kompensétu ar adas noveco$anos saistito apjoma samazinajumu
vai iegltu vélamo apjoma palielindjumu. Gels paredzéts
ievadi$anai vidé&ji dzilaja lidz dzilaja adas slant.

Injekcijas apjoms katram pacientam atSkiras 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 veidoSanas. Léna injicéSana samazina
blakusparadibu risku. P&c 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 bit nepiecieSamas papildu injekcijas, lai
iegtu vélamos uzlabojumus.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas Venome L lieto$anai:
paaugstinata jutiba pret hialuronskabi;
autoimina saslim$ana vai pasreizéja imunterapija;

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

akatas sistemiskas infekcijas (herpes, psoriaze);

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

epersonas, kas jaunakas par 18 gadiem.

Venome L nedrikst injicét:

e asinsvados;

« orbitalaja zona, starp uzacim un pierg;
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 ir jainformé par
audu palielinasanu, izmantojot hialuronskabi, ar injekciju saistitam
blakusparadibam un iesp&jamam komplikacijam.

Venome L drikst injicét tikai veselos, neiekaisu$os un dezinficétos
audos. Pirms procediras uz apstradajamajam sejas zonam
vienmér vajadz&tu uzklat anestez&joSu krému vai plaksteri vai
veikt lokalo anestéziju. Neveikt parmeérigu korektdru. Injicéjot
parak daudz hialuronskabes gela, var radit mezglinus, stipru tasku
un dislokaciju. Ja gela ievadi$anai izmanto spicas adatas, var tikt
ievainoti smalkie asinsvadi un izraisiti asinsizplidumi. Nepareizi
lietojot hipodermiskas injekcijas adatas ar neasu galu, palielinas
adas audu traumésanas un uztikuma risks.

Nedélu pirms proceddras jaatturas no aspirinu un ginku saturo$u
preparatu, ka arf citu asinis Skidrinosu ITdzeklu lietoSanas.

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

Blakusparadibas

Uzreiz péc procediiras injekcijas vieta var paradities apsartums un
pietdkums, reizém arT nieze vai adas pigmentacija. Nakamaja
diena iesp&jama stipra tlska, kas izzudis 3-5dienu laika.
Alergiska reakcija novérota loti retos gadijumos, jo Venome L
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 |oti reti nekrozu
gadijumi, kad injekcija veikta arterialajos asinsvados vai ar fillera
materials izveidojis aizsprostojumu, kas rada spiedienu uz artériju
sieninam.

Bridinajums

Venome L ir paredzéts tikai intradermalai implantacijai. To
nedrikst lietot kopa ar citiem preparatem (pieméram,
permanentiem audu filleriem). Venome L ta iedarbibas laika (6—
9 ménesi) nedrikst vienlaicigi kombinét ar citam estétiskas
medicinas procediram, pieméram, pilingu, dermabraziju un visa
veida energétisko vilnu procedtram (lazers, radiofrekvence, US).
Lai izvairfitos no iespéjamas nepanesibas, Venome L 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. Nesterilizét atkartoti. lepakojums
nav autoklavéjams. Neizmantot operacijas.

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

Utilizésana
Slirci ar neizmantoto gelu utilizét uzreiz péc lietosanas.
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UK IHCTPYKLUisi 3 BUKOPUCTaAHHSA
Venome Filler

Venome L
(ImnnaHTatn ans wkipyn BeHowm L)

MepuuHwmit npenapart 3rigHo 93/42/€EC

Cknap
1 mn (ml) MicTUTb 24 Mr (Mg) rianypoHaTy HaTpito.

YnakoBka

[lo KOXHOro CTEPUNBLHOrO OAHOPA30BOrO LMpWLA npenaparty
Venome L (BeHom L) fogatoTbes ABi CTEpUIbHI OAHOPA30BI rofku
27G 2" (0,4x12,7 mm(MM)), npu3HayeHi BUKMIOYHO AIs BBEAEHHS
Venome L (BeHom L) ; iHCTpyKLUist No 3acTocyBaHHio npenaparty, a
TakoX [Ba CTikepa, OAWMH 3 SiKMX MPU3HAYEHWA ANs nauieHTa, a
ApYrvii ANs MeauyHoi KapTu.

MokasaHHA

AyrmeHTaUist TKaHWH LUKIPW, 3anOBHEHHSI BTpayeHoro o6’emy abo
AedeKTiB, NOB’A3aHMX 3 BIKOBUMMW 3MiHAMM LLKiIpW, AN ayrMeHTaLii
Wik Ta Kopekuii cepedHix i rnMGOKMX 3MOPLIOK, TaKMX $IK
«3MOPLLKN-MapiOHeTK1» Ta HOCOTy6Hi cknaaku.

YBara

BHyTpilwHbOWKIpHi  iH'ekuii Venome L (BeHom L)  NOBMHHI
NpOBOAUTUCS NULIE MEeAUYHUM  DaxiBUeM, SKUA NPOMLLOB
cneuianbHUn KypC HaBYaHHA H'EKLHIA KOHTYpHIA nnacTtuui 3
BBEAEHHsIM npenapaty. [paBurbHa TexHika iH'ekUil € KnovoBUM
bakTopom ycnixy npoueayp. IH'ekuii, BUKOHaHI B HenpaBWIbHi
wapy LWKipW, 3acTOCyBaHHS HEBIAMOBIAHUX TEXHIK BBeAEHHS
npenapaTy abo 3aHaaTo LWBMAKA iH'EKLIS MOXYTb NPU3BECTU [0
NoCcUNeHHst NobiYHUX edbekTis.

Bnactusocri

Mpenapat Venome L (BeHom L) — ue oaHOMDa3HWIA, CTEPUNLHUIA,
i30TOHIYHMIA, aniporeHHWiA NPO3OpUIA  renb, BUTOTOBNEHMA 3
BUCOKOOUULLIEHOT crabinisoBaHoi rianypoHoBoi KMCNoTn
HETBApUHHOTO MOXO[KEHHS, TakUM YMHOM, BIH € MOBHICTIO
BiNbHWM Bifl NeMEHTIB TBAPUHHOTO MOXOMKEHHS.

FanypoHoBa kucnoTa — HaTypanbkHuii nonicaxapua — € BaXnMeum
CTPYKTYPHUM  €MeMEHTOM  LIKIpW,  NIAWKIPHOI  KNITKOBUHM,
CrOMyYHOi  TKAHWHW, CUHOBianMbHOI  OBOMOHKW, @  TaKoX
CMHOBIanbHOI PiAUHY, | HanNexuTb A0 HebaraTbox pevyoBUWH, AKi €
XiMIYHO IAEHTUYHUMU ANS BCIX XWUBUX OpraHiaMis.

MexaHism gii

Mpu iW'ekuii Venome L (BeHom L) B no3akmiTMHHY maTpuLio
BinbyBaeTbcst  36inblueHHs 06'eMy TKaHWHW. TakuM YMHOM
3MOpLUKK po3rnamkyoTees. Edekt moxe TpusaT Big 6 g0 9
MicAUiB; NpoTe BiH 3aneXuTb Bif FMUOUHW 3MOPLLOK, TEXHIKM
BBE/EHHSs!, a Takox Bif GionoriyHunx cakTopis, cnocoby xuTTs Ta
chakTopis HaBKOMULIHBEOTO cepefoBuLLa. [erpapauis
crabinisoBaHol rianypoHoBoi KucnoTtu BinbyBaeTbCst
(hepMEHTaTUBHUM  LUMSIXOM 3@ [JONOMOTOI0  €HZIOreHHOro
bepMeHTy rianypoHifgasun Ta OKUCHOTO FiAPOKCUIMIOBAHHS.

Cnoci6 i TexHiku 3acTocyBaHHsA

Mpenapat Venome L (BeHom L) 3acTocoByeTbCs NpyW KiMHATHIl
Temnepatypi. Venome L (BeHom L) 3acTocoByeTbCsi Anst
nonoBHeHHs1 abo 36inblueHHst 06'eMy TKaHMHW 3  MeTolo
KOMMeHcauii BTpaTu o6'emy, MOB's3aHOi 3 BiKOBUMW 3MiHaMu
Lwikipy. BiH npu3HaveHuii Ansi BBEAEHHS B cepeHi Ta rnuboki lwapun
LUKipH.

O6'em BBedeHOro npenapaty iHAVBIOyanbHWIA i 3anexuTb Big
rMUGUHN  3MOPLLOK/CKNaAoK. PekoMeHAYeETbC BBOAWUTM TPOXW
MeHLUe npenaparty, Hix 34aeTbcsi HeoBXigHUM. BupaxeHi rnnboki
3MOPLUKW, SIKi HE 3HUKAIOTb NPU PO3TSryBaHHI, YCYBalOTLCS TSKKO.
[nsi npoinakTUkM YTBOPEHHSI TSHKIB CRif KOHTponioBaTty, LWo6
reflb  po3noAinasca piBHOMipHO. T[loBinbHa iH'ekuia  cnpuse
3MeHLeHHI0 nobivHnx edekTis. licna BBeAEHHA reno nerkuit
macax Oyfe CNpusTM  MOrO  MOLWMPEHHIO B TKAHWHU.
PekomeHayeTbcst  oxonoauTtn obnactb iH'ekuii npotarom 10
XBUNWH Nicna 3aeeplueHHs npoLieaypu. Micns nepluoi npoueaypu
ANsi JOCSITHEHHS OCTaTOMHOro edekTy kopekuii Moxe 6yTu
HeobxigHa AoaaTkoBa npoueaypa Kopekuii.

MpoTunokasaHHa

3acrocysaHHsa Venome L (BeHom L) npoTunokasaHo B HACTYMHMUX

BUNaaKax:

e areprisi Ha rianypoHOBY KUCNOTY

e MpU ayTOIMyHHUX 3aXBOPIOBAHHSX Ta Mif 4ac NPOBEAEHHS
iMyHoTepanii

e CUNbHE 3ananeHHs WKipy B o6nacTi npoBeaeHHs npoueaypn
(Hanp. Byrposa Bucunka)

e roctpa copma rpurny abo rpunosHoi iHdekuii

e rocTpi iHdekuii Wwkipu (repnec, ncopias)

© TOPYLIEHHs! 3rOPTaHHsI KPOBi Ta CXWIbHICTb A0 YTBOPEHHS
py6uie

e BariTHICTb Ta nepiod nakrauii

e nioau Bikom o 18 pokis

Mpenapat Venome L (BeHom L) He MOXHa BBOAUTY B:
®  KPOBOHOCHI CyaAVNHU

e napaopbitanbHa obnactb, rnabenu, no6

e cyrnobu

* rpyAn

He pekomeHayeTbes:
*  BMKOPMCTOBYBATM ANsi NpoLieayp HABKOMO o4elt Ta Ha No6i

3anobixHi 3axoan

BaxnuBolo ymoBol € peTenbHa nepesipka nikapem icTopil
XBOPOOM  MaujeHTa  CTOCOBHO  HasiBHOCTi  3aXBOPOBaHb,
NpOBEAEHNX paHille OMONOMKYIUMX nNpoueayp Ta  iHWMX
iHAMBIAYaNbHUX YMHHUKIB, 3AaTHUX 36INbLUMTA PU3MK BUHUKHEHHS!
nobivHnx edpekTi. Mepen NpoBeAeHHSIM Npoueaypu HeobXiaHO

npoiHdopMmyBaTK naujeHTa npo ocobnuBocCTi Kopekuii o6’emy
TKaHWH NpU 3aCTOCYBaHHI rianypoHOBOI KUCMOTU, MOXIUBI NOGiuHI
peakuii, nos’ssaHi 3 iH'ekuismK, i Moxnwmei noGiuHi edekTyn.
Venome L (BeHom L) cnig BBOAWUTW Tinbkv B 340poBy, 6e3
3ananeHHsi, NnpoaeanHdikoBaHy obnacTb LKpW. PekomeHayeTbCst
npoBecTy aHecTesito obnacTi iH'ekLii aHecTe3ylounm kpemom, 3a
[IOMOMOrOK MNAacTUpy 3 aHecTeTUKOM aGo LUMSIXOM FoKamnbHOT
iHeKuii.

Cnig yHvukatv HagmipHoi kopekuii. Mpu BBeAeHHi B 3MOpLUKY
HafnMWKoBOro o6’eMy remio rianypoHOBOI KUCMOTW MOXIUBE
YTBOPEHHSI TSIKIB, CUMbHUX HABPSIKIB i 3MiLLieHb.

Mpu iMNNaHTyBaHHI rento cnig BUMKOPUCTOBYBAaTW rOCTPI rOfKu,
o6 He MOLIKOAWTM KPOBOHOCHI CYAWHU, LLIO MOXE NPU3BECTU A0
rematoM. HenpaBurnbHO BUKOPUCTOBYBaTU Tyni FOMKkM, Yepes
MOXIMBE 36inblUeHHA TpaBMK | HaBpsiKy TKaHUHW LLKIPW.
MauieHT NOBUHHI YHMKaTW NpuitoMy acnipuHy, npenapartis, LO
MICTATb eKCTPaKT TFHKro, a TaKoX iHWWX npenapartis, Lo
PO3piaXyOThb KPOB, NPOTArOM OAHOTO TWXKHA A0 npoueaypw. Micns
npoueaypu NauieHT NOBUHEH YHWKATW BMMMBY COHUS i Temna
(COHsIYHI BaHHW, conspiii, cayHa) A0 TUX Mip, MOKU HE 3HWUKHYTb
30BHiLUHI peakuii (NMoYepBOHIHHA Ta Habpsikn) B obnacTi iH ekujii.

Mo6iuyHi ABuwWwa

Biapa3y x nicns iH'ekuii MOXyTb 3'SBUTUCS NOYEPBOHIHHS | HABPSIK,
B OKpeMux BuUMnaakax csepbik abo 3miHa konbopy LIKipW B MicLi
iH’ekuii. Ha HacTynHwii aeHb nicns npoBefeHHs! NPoLEeaypU MoXe
3'ABUTUCS BUPaXEHA MPUNYXNICTb, sika 3HUKAE NPOTsirom 3-5 AHIB.
AneprivHi peakuji po3BuBatoTbCS Aye piaKko, OCKiNbku nNpenapat
Venome L (BeHom L) cknagaetbCcsi BUKMIOYHO 3 KOMMOHEHTIB
HETBaPUHHOTO NOXOMKEHHSI.

Pigko B MicLi iH'eKLii MOXe crocTepiratcst hopMyBaHHs TSKIB Ta
HabpsikiB. Y pa3i po3BUTKY 3ananbHUX peakuin nauieHTy
PEKOMEHAYETLCS 3BEPHYTUCA [0 NiKapsi.

B nitepaTypi 3ragyloTbCs NOOAWHOKI BWUNAAKA BWUHUKHEHHS
rpaHynboM, abcueciB, anepriyHux peakujii Ta 3MiHW KONbopy
LUKIpW, CMPUYMHEHI 3aCTOCYBaHHSM AepManbHUX HamoBHOBaYIB
Ha OCHOBi rianypoHoBoi kucrnotu. Kpim Toro, B nitepatypi
NOBIAOMNSAETLCA NP0 OKPEMi HaA3BMYAWHO PiAKiCHI  BUNagku
BUHUKHEHHS] HEKpO3y, OBGYMOBMEHOro BUKOHAHOW B apTepito
iH'ekuieto  abo  3aKymopkol  CyAMHW  BHAacnifok  TWUCKY
3anoBHIOKYOro MaTepiany Ha CTiHKy apTepii.

MpaBuna 6e3nekn

Venome L (BeHom L) 3acTtocoByeTbCsi  TiNbkM  AnNs
BHYTPILUHBOLLKIPHUX iH'eKUin. MMpenapaT He crig 3miwysBaTtn 3
iHWMMKW  npenapatamu  (Hanpuknag, 3  MNepMaHeHTHUMKU
TKaHMHHUMU HaroBHoBavamm). Mig vac Al npenapaty Venome L
(BeHom L) (6-9 micsuiB) ioro He cnif komGiHyBaTU 3 iHWUMMK
MeToAamMmn eCTeTUYHOT MEAULIMHW, TaKUMU SIK NiNiHT, Aepmabpasis,
Ta 6yab-SiKMMU BUAAMW NpoLiedyp, NOB'S3aHUMU 3 EHEPreTUYHUM
OMPOMIHEHHSIM (Ma3ePHUM, PEHTTEHIBCLKIM, YNbTPA3BYKOBUM).
MpenapaT Venome L (BeHoM L) He NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS
pasom 3 NpoaykTamu, LIO MICTSTb YOTUPMBANEHTHUIA aMOHIn B
3B'513KY 3 MOXJIMBICTIO BUHUKHEHHS peakLiiii HenepeHoCUMOoCTi.
Mepen 3acTocyBaHHSIM  HEOBXiAHO  NepeBipuTW  LinicHICTb
ynakoBKku i TepMiH nmpuaaTtHocTi npenapaTty. He 3actocosysatut
npenapaT y NOLIKOAXKEHiN ynakosLi. Akwo ronka 27G 2" (0,4 x
12,7 mm (MM)) nig yac iH'ekuii 3abusaeTbea, cnin nepepsaTu
npoueaypy i 3amiHuti ronky. Tinbku [AnA  oAgHOpPa3oBOrO
3acToCyBaHHsA. YTunisyinTe 3anuiwku npenapaty. Mpu nOBTOpHOMY
BUKOPWUCTaHHI iCHYE PU3NK iH(DEKLIT 3 MPUYMHM HECTEepUrbHOTO
npoaykty. [loBTopHO He cTepunisysaTu. YnakoBka He
aBTOKNaByeTbCA. He 3acTocoByBaTy npu onepadlii.

36epiraHHs
36epiratn npu Temnepatypi Bia 2°C po 25°C, yHukatn
32aMOpPOXYBaHHSA Ta BNAUBY NPAMUX COHAYHUX I'IpOMeHiE.

YTtunisauis
Bigpasy nicna 3acTocyBaHHs yTUMi3yBaTy WINPUL i3 3anuKamm
rento Ta romnku.



