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EN Instructions for Use
Venome Filler

Venome S Lidocaine

Medical device according to 93/42/EEC

Description

Venome S Lidocaine is a sterile, apyrogenic clear gel made of
highly purified crosslinked hyaluronic acid in physiological
buffer solution. It is of biofermentative origin and free of animal
traces. The gel contains 0.3% lidocaine.

Composition

1 ml contains:

« sodium hyaluronate 16 mg
o lidocaine hydrochlorid 3mg

« phosphate buffer imlgs
Content

Per sterile disposable syringe of Venome S Lidocaine: two
sterile single use 27G 1/2 needles to be used exclusivly for the
injection of this Venome S Lidocaine; one Instruction for Use; a
set of secondary labels for the patient and the patient's record.

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

wrinkles. Lidocaine has been added to the gel to reduce the
local sensation of pain after the injection.

Mode of action

The injection of Venome S Lidocaine into the extracellular
matrix adds volume to the tissue. Wrinkles, creases and folds
are corrected. The effect may last between 5-6 months;
however, it is influenced by the severity of volume loss or defect
of the treated area, the technique of injection, as well as by
biological, lifestyle, and environmental factors. Crosslinking of
the hyaluronic acid slows down degradation.

Application and Techniques

Intradermal injection of Venome S Lidocaine should 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.

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

The volume to be injected per treated wrinkle differs individually
and depends on the grade of the wrinkle. It is recommended to
slightly undercorrect the wrinkle. Also in the case of wrinkles
that have already been corrected once, consider the risk of
overcorrection. Selection of the injection technique depends on
the type and degree of the folds/wrinkles. Markedly deep 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 S Lidocaine is contraindicated in case of:

allergy to hyaluronic acid, lidocaine hydrochloride or local
anesthetics of the amide type

auto-immune disease or during immunotherapy

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

acute systemic infection (herpes, psoriasis)
coagulation disorder

a tendency to form scars

pregnancy or breast-feeding

people under the age of 18

e o 0 0 0 0 0 0

Venome S Lidocaine must not be injected into:
* blood vessels

e joints

e breasts

Not recommended for:
« treatment of orbita and forehead lines

Precautions

As a rule, the physician should carefully investigate the
patient's history with respect to diseases, other anti-aging
treatments and individual factors that may 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.

There are no clinical data on the tolerability and effectiveness
of Venome S Lidocaine in patients with pre-existing conditions,
such as active autoimmune diseases and severe multiple-
allergies or in patients with a history of anaphylactic shocks.

The physician must evaluate each individual case to decide
whether or not it is safe to inject Venome S Lidocaine,
depending on the type of disease and the associated treatment.
For these paitents, it is recommended to propose an initial
double test. Refrain from injection if the disease is active or
evolving. Furthermore, it is recommended to carefully monitor
these patients after the treatment.

Venome S Lidocaine should only be injected into healthy, non-
inflamed and disinfected areas of skin. Wrinkles, creases and
folds shall not be overcorrected. Excessive hyaluronic acid gel
implantation may result in formation of nodules, large swellings
and dislocation.

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

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

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

Warnings

Venome S Lidocaine is only suitable for intradermal
implantation. It must not be mixed with other filler products (e.g.
permanent tissue fillers). Venome S Lidocaine should not be
combined with other methods of aesthetic medicine, such as
peeling, dermabrasion or any form of treatment with radiation
(laser, radiofrequency, ultrasound) while the effects lasts (5-6
months). Venome S Lidocaine should not be used together with
products that contain quaternary ammonium compounds
because of possible incompatibilities. Before use, check the
integrity of the packaging and the expiry date of the product. Do
not use when packaging is compromised. If the 27G 1/2 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 non-sterile product. Do not
resterilize. The packaging is not autoclavable. Do not use in the
operating room, because the outside of the syringe is not
sterile.

Do not add other substances to Venome S Lidocaine, and do
not transfer the product from the syringe into another container.

General information on possible lidocaine side effects and
restrictions for use

The total dose of administered lidocaine should be considered
for concurrent treatments of different formulations (topical
application). This also applies to simultaneous use with other
local anaesthetics or substances with structural similarities to
local anaesthetics of the amide type. The application may also
result in a cumulative systemic toxicity.

The maximum dose per application of lidocaine HCI (without
epinephrine) should be considered in case of a pretreatment
with lidocaine. 300 mg (or 4.5 mg / kg) should not be exceeded
in normal healthy adults. Overdose of lidocaine HCI regularly
leads to symptoms in the central nervous system or to
cardiovascular  toxicity.  During  concurrent  acidosis,
hyperkalaemia, hypercalcemia and hypoxia the toxic effects of
local anaesthetics may be intensified and prolonged. Upon
intoxication with local anaesthetics, centrally acting analeptics
are contraindicated.

The physician must carefully evaluate each case of epilepsy,
heart disease, severe hepatic impairment, severe renal
impairment or porphyria, in order to determine wether or not
treatment with Venome S Lidocaine is safe. Hereby, the
severity of the disease and the type of the associated treatment
must be considered.

Special caution is required for patients with congenital
methaemoglobinemia, glucose-6-phosphate dehydrogenase
deficiencies and for patients taking methaemoglobin-inducing
drugs.

For athletes, it has to be noted that lidocaine treatment may
cause a positive result in an anti-doping test.

Side effects

Immediately after treatment, injection related reactions like
redness and swelling and in rare cases itching or bruising may
be observed at the injection site(s). The day after, a
pronounced swelling may occur but this will resolve
spontaneously within 3-7 days. Allergic reactions in the form of
urticaria, oedema, bronchospasm, anaphylactic reactions/
shocks (i.e. acute respiratory distress syndrome,
cardiovascular system reactions) are extremely rare, because
Venome S Lidocaine 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.

Literature on hyaluronic acid based filler materials reports
individual cases of granuloma, abscesses, delayed
hypersensitivity reactions and discolouration. Other rare side
effects found in the literature are necrosis caused by vessel

occlusion. These are caused by the injection of the filler
material into vessels causing occlusion, or when the filler
material presses against the arterial wall.

Injection of lidocaine may cause a local redness or
hypersensitivity reaction.

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 S Lidocaine

Medizinprodukt nach 93/42/EWG

Beschreibung

Venome S Lidocaine ist ein steriles, apyrogenes und klares
Gel aus hochgereinigter quervemnetzter Hyaluronsaure in
physiologischer  Pufferldésung. Das  Hyaluronat ist
biofermentativen Ursprungs und ist somit frei von tierischen
Bestandteilen. Dem Gel sind 0,3 % Lidocain zugesetzt.

Zusammensetzung

1 ml enthalt:

« Natrium-Hyaluronat 16 mg

e Lidocain-Hydrochlorid 3mg

« Phosphatpuffer 1mlgs.
Inhalt

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

Indikation

Viskoaugmentation zur Korrektur von krankheitsbezogenen
oder altersbedingten Volumenverlusten bzw. —defekten der
Gesichtshaut, z.B. von leichten bis mittleren Falten. Lidocain
ist dem Gel zugesetzt, um das lokale Schmerzempfinden
nach der Injektion zu verringern.

Wirkungsweise

Die Injektion von Venome S Lidocaine in die extrazellulare
Matrix fiihrt dem Gewebe Volumen zu. Auf diese Weise
werden Falten und Linien gegléttet. Die Wirkungsdauer kann
5 bis 6 Monate betragen, ist jedoch abhangig von der
Auspragung des zu behandelnden Areals, der
Injektionstechnik sowie von biologischen, Gewohnheits- und
Umweltfaktoren. Die Quervernetzung der Hyaluronséure
verlangsamt deren Abbau.

Anwendung und Techniken

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

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

Das Injektionsvolumen st individuell unterschiedlich und
abhéangig 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 Ausdehnung verschwinden, lassen
sich schwer glatten.

Auf gleichméaRige 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 Faltenkorrektur zu erreichen.

Gegenanzeigen

Venome S Lidocaine ist kontraindiziert:

o bei Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure, Lidocain-
Hydrochlorid oder Lokalanéstthetika vom Amid-Typ

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 zur
Narbenbildung

in der Schwangerschaft oder Stillzeit

bei Personen unter 18 Jahren

Venome S Lidocaine darf nicht injiziert werden in:
« BlutgefaBe

* Knochengelenke

* Briste

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Fur Patienten mit Vorerkrankungen, wie z.B. einer aktiven
Autoimmunerkrankung, bei schweren Mehrfachallergien oder
mit einem zurlickliegenden anaphylaktischen Schock liegen
keine klinischen Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit
von Venome S Lidocaine vor.

Es obliegt dem Arzt, fiir den Einzelfall zu entscheiden, ob
Venome S Lidocaine in Abhangigkeit von der Erkrankung und
der Art der Behandlung angewendet werden darf. Fir diese
Patienten wird empfohlen, vorab einen zweifachen Test
vorzuschlagen und keine Implantation vorzunehmen, wenn
die Erkrankung aktiv ist oder der Zustand sich verschlimmert.
Zusétzlich wird bei diesen Patienten nach der Behandlung
eine sorgfaltige Uberwachung empfohlen.

Venome S Lidocaine soll nur in gesundes, nicht entziindetes
und desinfiziertes Gewebe injiziert werden. Falten und Linien
sollten nicht {iberkorrigiert werden. UbermaRige Implantation
von Hyaluronsduregel kann zu Knotchenbildung, starker
Schwellung und Dislokation fiihren. Bei der Verwendung von
spitzen Nadeln zur Implantation des Gels kann die Verletzung
von feinsten BlutgefaBen zu Hamatomen fiihren. Bei
unsachgemaRer Verwendung von stumpfen Kaniilen kann es
zu verstarkter Traumatisierung und Schwellung des
Hautgewebes kommen.

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

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

Warnhinweise

Venome S Lidocaine ist nur fiir die intradermale Implantation
geeignet. Es soll nicht mit anderen Praparaten (wie z.B.
permanenten Gewebefillern) vermischt werden. Venome S
Lidocaine soll wahrend der ersten Wirkugsphase (5 - 6
Monate) nicht gleichzeitig mit anderen
Behandlungsmethoden der &sthetischen Medizin wie Peeling,
Dermabrasion und allen Arten der Behandlung mit
energetischen Wellen (Laser, Radiofrequenz, US) kombiniert
werden.

Venome S Lidocaine sollte  wegen  moglicher
Unvertraglichkeiten nicht mit Produkten eingesetzt werden,
die quaterndre Ammoniumsalze enthalten. Vor der
Anwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung und
das Verfallsdatum des Produktes uberpriift werden. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist. Falls sich

die 27G1/2 Nadel verstopft, soll die Injektion unterbrochen und
die Nadel ausgetauscht werden. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Restmengen verwerfen. Bei Wiederverwendung
besteht Infektionsgefahr durch unsteriles Produkt. Nicht
resterilisieren. Die Verpackung von Venome S Lidocaine ist nicht
autoklavierbar. Nicht im OP verwenden da die Aulenseite der
Spritze nicht steril ist.

Venome S Lidocaine darf nicht mit anderen Substanzen
gemischt oder der Spritzeninhalt in ein anderes Behaltnis
umgefiillt werden.

Generelle Information zu méglichen Nebenwirkungen von

und Ar ngen

Die verabreichte Lidocain-Gesamtdosis sollte bei gleichzeitiger
Anwendung verschiedener Darreichungsformen (incl. topischer
Anwendung) beachtet werden. Gleiches gilt bei Verwendung von
anderen Lokalanasthetika oder von Substanzen, die mit
Lokalanasthetika vom Amid-Typ strukturell verwandt sind, da
eine kumulativ systemische Toxizitat auftreten kann.

Die Hochstdosis Lidocain-HCI (ohne Adrenalin) pro Anwendung
muss berlicksichtigt werden im Falle einer Vorbehandlung mit
Lidocain. 300 mg (oder 4,5 mg/kg) sollte bei einem normalen
gesunden Erwachsenen nicht Uberschritten werden. Eine
Uberdosis Lidocain-HCI fiihrt regelmaRig zu Symptomen im
zentralen Nervensystem oder kardiovaskularer Toxizitat. Bei
einer bestehenden Azidose, Hyperkalidmie, Hypokalzamie und
Hypoxie konnen die toxischen Effekte von Lokalanasthetika
verstarkt und verlangert werden. Bei Intoxikation durch
Lokalanasthetika sind zentral wirkende  Analeptika
kontraindiziert.

Vom Behandler ist in jedem einzelnen Fall zu priifen, ob eine
Behandlung mit Venome S Lidocaine bei Patienten mit
Epilepsie, Herzerkrankung, schwerer Leberfunktionsstérung,
schwerer Nierenfunktionsstérung oder Porphyrie durchgefiihrt
werden darf, in Anhangigkeit von der Schwere der Erkrankung
und von der Behandlungsart.

Besondere Vorsicht gilt fir Patienten mit kongenitaler
Methamoglobindmie oder Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-
Mangel. Gleiches gilt flur Patienten, die Methamoglobin-
induzierende Arzneimittel als Begleitmedikament zu sich
nehmen.

Bei Sportlern ist zu beachten, dass Lidocain zu einem positivem
Doping-Testergebnis fiihren kann.

Nebenwirkungen

Unmittelbar nach der Behandlung kénnen injektionsbedingt
Rétungen und Schwellungen und manchmal Juckreiz oder
Verfarbungen an den Einstichstellen auftreten. Am Folgetag
kann es zu einer deutlichen Schwellung kommen, die sich nach
3-7 Tagen spontan zurlckbildet. Allergische Reaktionen in Form

von

Urtikaria, Odem, Bronchospasmus, anaphylaktische

Reaktionenen/Schock (z. B. Atmemnotsyndrom, Kreislauf-
reaktion) sind selten, da Venome S Lidocaine nur Material nicht-
tierischen Ursprungs enthalt. Selten kénnen kleine Knotchen an

der

Einstichstelle und Odeme auftreten. Falls eine

Entziindungsreaktion  auftritt, wird  empfohlen,  den
behandelnden Arzt aufzusuchen.

In der Literatur werden fiir Fillermaterialien auf Hyalurons&ure-
Basis vereinzelte Falle von Granulomen, Abszessen,
Hypersensitivitatsreaktionen und Verfarbungen berichtet. In der
Literatur wurden des Weiteren sehr seltene Einzelfalle von
Nekrosen beschrieben, aufgrund von Injektion in GefaRe oder
durch einen Verschluss, der durch Fillermaterial verursacht wird,
das auf die GefaRwand driickt. Lidocain kann eine lokale R6tung
oder Uberempfindlichkeitsreaktion verursachen.

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

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

ES Instrucciones de uso

Venome Filler

Venome S Lidocaine

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

Descripcion

Venome S Lidocaine es un gel claro, estéril, apirégeno fabricado
de &cido hialurénico reticulado puro en solucion fisiologica
buffer. Su origen es de extraccién por fermentacioén biolégica y
libre de trazas organicas. Se afiadio lidocaina 0,3% al gel.

Composicion
1 ml contiene:

e hialuronato de sodio 16 mg

e Hidroclururo de lidocaina 3mg

« Fosfato buffer i1mlgs
Contenido

Por cada jeringuilla de uso Unico y estéril, con Venome S
Lidocaine , se incluyen dos agujas estériles 27G1/2 de uso Unico
y exclusivo para la inyeccion de Venome S Lidocaine; las
instrucciones de uso; un juego de etiquetas para el acta médica
y para el paciente.

Indicacion

Tratamiento para corregir la pérdida de volumen o los defectos
de la piel del rostro, producidos como consecuencia de
enfermedades o del envejecimiento de la piel. Indicado en los
siguientes casos: Como tratamiento de las arrugas de leves a
moderadas. Se afiadi¢ lidocaina al gel para reducir la sensacién
de dolor en el sitio de inyeccion.

Efectos

La inyeccién de Venome S Lidocaine en la matriz extracelular
aumenta el volumen de los tejidos. De este modo las arrugas y
lineas se alisan. La accién puede tener un periodo de duracion
que varia entre 5 y 6 meses, pero depende de la apariencia de
la zona a tratarse, de la técnica de inyeccion utilizada asi como
de factores biolégicos, ambientales y de habito. Debido a la
reticulacion, el acido hialurénico se encuentra en forma estable,
resultando en una lenta reabsorcion del gel.

Aplicaciones y técnicas

La inyeccion intradérmica de Venome S Lidocaine debe ser
unicamente realizada por Médicos con autorizacion legal para
realizar este tipo de procedimientos. Hay que respetar las
regulaciones nacionales. Una técnica correcta de la inyeccion es
determinante para el éxito del tratamiento. Las inyecciones en la
capa errénea de la piel, una técnica inadecuada o la inyeccion
demasiado rapida puede dar lugar a mayores -efectos
secundarios.

Venome S Lidocaine se debe utilizar a temperatura ambiente.
Es idoéneo para la sustitucion o el aumento del volumen de los
tejidos, para compensar la pérdida de volumen causada por el
envejecimiento de la piel. Debe ser inyectado entre los estratos
superiores e intermedios de la dermis.

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

Es necesario prestar atencion a la distribucion uniforme del gel
para evitar la formacién de nédulos. La inyeccion lenta ayuda a
reducir o evitar los efectos secundarios. Tras la inyeccion, el gel
debe ser distribuido en los tejidos mediante un masaje suave.
Se aconseja enfriar la zona tratada durante aproximadamente
10 minutos después de la inyeccién.Tras el primer tratamiento
es posible que en algunos casos sea necesaria una inyeccion
de retoque para obtener los resultados de correcciéon o aumento
de volumen deseados.

Contraindicaciones
Venome S Lidocaine esta contraindicado:

en caso de hipersensibilidad al &cido hialurénico,
hidrocloruro de lidocaina o anestésico local del tipo amida
en caso de enfermedades inmunitarias o durante un
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, psoriasis)

en pacientes con problemas de coagulacion o de
cicatrizacion.

durante el embarazo o la lactancia

en personas menores de 18 afios
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Venome S Lidocaine no debe ser inyectado:
e en los vasos sanguineos

¢ en las articulaciones del hueso

e en los pechos

No se recomienda:
e para el tratamiento de las arrugas peri-orbitales y de 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
acerca del concepto del aumento volumétrico de tejido cutaneo
mediante la inyeccién subcutanea de acido hialurénico, de las
reacciones derivadas de la inyecciéon y de los eventuales
efectos secundarios.

Para pacientes con antecedentes como, por ejemplo,
enfermedades autoinmunes, o con historial de alergias
severas, o después de un shock anafilactico, no existen datos
clinicos disponibles de la efectividad y aceptaciéon de Venome
S Lidocaine .

El médico debe decidir en cada caso si es seguro inyectar
Venome S Lidocaine, dependiendo del tipo de enfermedad y
del tratamiento asociado al mismo. Para estos pacientes esta
recomendado un test doble inicial y no proceder con la
inyeccidn, sila enfermedad esta activa o si el estado empeora.
Ademas, se recomienda vigilar cuidadosamente a estos
pacientes después del tratamiento.

Venome S Lidocaine debe ser inyectado exclusivamente en
tejido sano, no inflamado y desinfectado. Las arrugas y las
lineas no se deben sobrecorregir. La implantacion excesiva de
gel de acido hialurénico puede causar nddulos, hinchazén
excesiva y trastornos.

Cuando se usa una aguja incisiva para la implantacion 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.

Durante la semana anterior al tratamiento debe evitarse la
ingestion de aspirinas, de preparados que contengan Ginkgo y
de productos anticoagulantes.Tras el tratamiento el paciente
debe evitar prolongadas exposiciones solares y elevadas
temperaturas (por ejemplo los solarium, tomar el sol, sauna)
hasta que las reacciones ocasionadas por el tratamiento
(enrojecimiento, inflamacion) se hayan reducido.

Advertencias

Venome S Lidocaine es idoneo exclusivamente para la
inyeccién intradermica. No debe ser usado en combinacién con
otros productos (como por ejemplo relleno de tejidos
permanente). Durante el primer periodo de acciéon de Venome
S Lidocaine (de 5 a 6 meses) 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 S Lidocaine lidocaina no debe ser aplicado junto con
productos que contengan sales de amonio cuaternario a causa
de una posible incompatibilidad. Antes de la aplicacién,
controle la integridad de los envases y la fecha de caducidad
del producto. No utilizar si el empaque esta dafiado. En el caso
de que la aguja 27G1/2 se obstruyese, debe interrumpirse la
inyeccién y la aguja debe ser reemplazada. Un solo uso.
Deseche el volumen restante. Hay riesgo de infeccion al
reutilizar el producto, por no encontrarse estéril. No esterilice.
El envase no es esterilizable en autoclave. No usar en la sala
de operaciones, porque el exterior de la jeringuilla no esta
esterilizada.

No agregar otras sustancias a Venome S Lidocaine, y no
transferir el producto de la jeringa a otro recipiente.

Informacion general sobre los posibles efectos
secundarios de lidocaina y restricciones de uso

La dosis total administrada de lidocaina debe tenerse en
cuenta en caso de tratamiento simultaneo con otra forma de
aplicacion (incluida la aplicacion tépica). Esto también aplica a
la administracion simultanea con otros anestésicos locales o
de sustancias con estructuras similares a la de los anestésicos
locales de tipo amida. La aplicacién también puede resultar en
una toxicidad sistémica acumulativa.

La dosis maxima de aplicacion de lidocaina HCI (sin epinefrina)
se debe tener en cuenta en el caso de tratamiento previo con
lidocaina. 300 mg (0 4,5 mg / kg) no debe excederse en adultos
sanos normales. La sobredosis de lidocaina HCI conlleva
normalmente a sintomas en el sistema nervioso central o
toxicidad cardiovascular. Durante acidosis recurrente,
hiperpotasemia, hipercalcemia e hipoxia, los efectos tdxicos de
los anestésicos locales pueden intensificarse y prolongarse. En
caso de intoxicacién con anestésicos locales, los analépticos
de accion central estan contraindicados.

El médico debe evaluar cuidadosamente cada caso de
epilepsia, enfermedades del corazon, insuficiencia hepatica
severa, insuficiencia renal grave o porfiria, si el tratamiento con
Venome S Lidocaine puede ser aplicado de manera segura.
Debe de considerarse la gravedad de la enfermedad y el tipo
de tratamiento.

Se requiere especial precaucion en caso de pacientes con
metahemoglobinemia congénita, deficiencia de
deshidrogenasa de glucosa-6-fosfato y en caso de pacientes
que toman farmacos inductores de metahemoglobina
concomitente.

Para los atletas se ha de sefialar que el tratamiento con
lidocaina puede causar un resultado positivo en una prueba
antidopaje.

Efectos secundarios

Inmediatamente después del tratamiento pueden presentarse
reacciones como consecuencia de la inyeccion, tales como
enrojecimientos e inflamaciones, en casos ocasionales
picores o moretones en el punto de inyeccion. Al dia siguiente,
puede aparecer un hinchazén notable que desaparece
espontaneamente dentro de 3-7 dias.

Reacciones alérgicas en forma de urticaria, edema y bronco-
espasmo, reacciones anafilacticas / shock (es decir, sindrome
de dificultad respiratoria aguda, reacciones circulatorias) son
extremadamente raros, porque Venome S Lidocaine esta libre
de proteinas debido a la fuente no orgénica. En raras
ocasiones, en el punto de inyeccion aparece la formacion de
nédulos o edemas. En caso de una reaccién inflamatoria, se
recomienda que el paciente visite al médico.

En la literatura sobre materiales de relleno a base de acido
hialurénico, se han descrito casos individuales de granuloma,
abscesos, reacciones de hipersensibilidad retardada y
decoloracién. Ademas, en la literatura, se han descrito otros
casos individuales muy raros de necrosis, debido a la inyeccion
en los vasos arteriales o la oclusién por el material de carga
que presiona contra la pared arterial.

La inyeccion de lidocaina puede causar un enrojecimiento local
o reaccion de hipersensibilidad.

Conservacion
Conservar entre 2°C y 25°C, en un lugar seco y protegido de
laluz.

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

IT Istruzioni per l'uso
Venome Filler

Venome S Lidocaine

Dispositivo medico secondo 93/42/CEE

Descrizione

Venome S Lidocaine & un gel sterile, trasparente e apirogeno
a base di acido ialuronico reticolato altamente purificato in
soluzione fisiologica. E di origine biofermentativa e, quindi,
privo di tracce animali. Al gel & stato aggiunto lo 0,3% di
lidocaina.

Composizione

1 ml contiene:
. 16 mg di ialuronato di sodio
. 3 mg di acido iarulonico con lidocaina
. 1 ml g.s. di tampone fosfato

Contenuto

Per ogni siringa monouso sterile contenente Venome S
Lidocaine, due aghi sterili 27G1/2 monouso destinati
esclusivamente all'iniezione di Venome S Lidocaine, istruzioni
per l'uso, un set di etichette per i documenti medici e per la
consegna al paziente.

Indicazione

Viscoaugmentation per la correzione delle perdite di volume o
difetti legati alla malattia o eta nella pelle del viso, ad esempio,
di rughe sottili e medie. Al gel & stato aggiunto Lidocaina al fine
di ridurre la sensazione di dolore nella zona trattata dopo
liniezione.

Azione

L'iniezione di Venome S Lidocaine nella matrice extracellulare
aumenta il volume dei tessuti. Rughe e linee vengono levigate.
La durata dell'effetto pud variare da 5 a 6 mesi, ma dipende
dall’estensione della zona trattata, dalla tecnica d’iniezione
utilizzata nonché da fattori biologici, ambientali e
comportamentali. Grazie alla reticolazione trasversale, I'acido
ialuronico & disponibile in forma stabilizzata, facendo si che il
riassorbimento del gel avwwenga lentamente.

Modalita e tecniche d'uso

L'iniezione intradermica di Venome S Lidocaine essere
eseguita esclusivamente da professionisti qualificati in
possesso di autorizzazione legale e nel rispetto delle norme
nazionali. La corretta tecnica d’iniezione & fondamentale per il
successo dell'intervento. L'iniezione nello strato dermico
sbagliato, una tecnica inadatta o iniezioni troppo frettolose
possono causare effetti collaterali.

Venome S Lidocaine deve essere usato a temperatura
ambiente. E idoneo per la sostituzione o 'aumento del volume
dei tessuti per compensare la perdita di volume dovuta
allinvecchiamento della pelle. Deve essere applicato tra il
derma superiore e medio.

Il volume da iniettare in ciascuna ruga varia a seconda
dell'individuo e in base alla sua profondita. E consigliabile non
correggere la ruga completamente. La scelta della tecnica
d’iniezione dipende dal tipo e dalla profondita delle rughe. Le
rughe molto marcate che non scompaiono tramite distensione
della pelle sono difficili da levigare.

E necessario prestare attenzione a distribuire il gel
uniformemente per evitare la formazione di noduli. L'iniezione
lenta aiuta a prevenire o ridurre gli eventuali effetti collaterali
correlati. Dopo l'iniezione il gel deve essere distribuito nel
tessuto con un massaggio delicato. Si consiglia di raffreddare
la zona trattata per ca. 10 minuti dopo l'iniezione. Dopo il primo
trattamento & possibile che in alcuni casi siano necessarie
iniezioni di ritocco per ottenere la correzione desiderata delle
rughe.

Controindicazioni

Venome S Lidocaine & controindicato:

. in caso di ipersensibilita all'acido ialuronico, cloridrato
lidocaine o anestetico locale di tipo ammidico

. in caso di malattie autoimmuni o durante 'immunoterapia

. in caso di inflammazioni acute della pelle nella zona da
trattare (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 e durante I'allattamento

. in persone al di sotto dei 18 anni.

Venome S Lidocaine non deve essere iniettato:
. nei vasi sanguigni

. nelle articolazioni

. nel seno

Non consigliato per:
. trattamento del contorno occhi e della fronte

Precauzioni

Di norma il medico dovrebbe studiare con attenzione
'anamnesi del paziente riguardo a malattie, altri trattamenti
estetici e fattori individuali che potrebbero aumentare il rischio
di effetti collaterali indesiderati. Prima del trattamento il
paziente deve essere informato in merito allaumento di volume
dei tessuti indotto dall'acido ialuronico, ai fenomeni
concomitanti derivanti dalliniezione e agli eventuali effetti
collaterali.

Per i pazienti con patologie pregresse, come, ad esempio,
malattie autoimmuni, gravi allergie multiple, o in caso di shock
anafilattico subito in precedenza, non esistono dati o studi sulla
tolleranza e sull'efficacia di Venome S Lidocaine.

E compito del medico di decidere in ogni caso specifico, se
Venome S Lidocaine pud essere somministrato, tenendo conto
dello stato di salute del paziente. Per questi pazienti si consiglia
di proporre un doppio test preliminare e di non effettuare
l'iniezione se la malattia & in atto o lo stato di salute peggiora.
E inoltre consigliato sottoporre questi pazienti a un attento
controllo dopo il trattamento.

Venome S Lidocaine deve essere iniettato solo in zone sane,
disinfettate, e non infammate del tessuto. Rughe e linee non
devono essere corrette eccessivamente. Un'iniezione
eccessiva di gel puod causare la formazione di noduli, marcati
gonfiori e dislocazione.

Nell'utilizzo di aghi appuntiti per I'iniezione del gel, |a lesione di
finissimi vasi sanguigni pud causare ematomi. L'uso improprio
di cannule ottuse pud causare traumi e gonfiori del tessuto
cutaneo.

Evitare I'assunzione di aspirina, preparati contenenti ginko e
altre sostanze anticoagulanti una settimana prima del
trattamento. Dopo il trattamento evitare I'esposizione solare e
forte calore (solarium, bagni di sole, sauna) finché le reazioni
del trattamento (arrossamento, gonfiore) non scompaiono.

Avvertenze

Venome S Lidocaine & idoneo esclusivamente per iniezioni
intradermiche. Non deve essere mischiato con altri filler (es.
filler permanenti per tessuti). Durante la prima fase d'azione (5-
6 mesi) Venome S Lidocaine non deve essere utilizzato in
concomitanza con altri trattamenti di medicina estetica, come
peeling, dermoabrasione e tutti i tipi di trattamenti con onde
energetiche (laser, radiofrequenza, ultrasuono). Venome S
Lidocaine non deve essere combinato con prodotti che
contengono sali di ammonio quaternari a causa di possibili
incompatibilita. Prima dell'uso controllare lintegrita della
confezione e la data di scadenza del prodotto. Non usare se la
confezione & danneggiata. Se l'ago 27G1/2 si ostruisce &
necessario interrompere liniezione e sostituire l'ago. Solo
monouso. Scartare il contenuto residuo. In caso di riutilizzo si
rischia linfezione a causa di prodotto non sterile. Non
risterilizzare. L'imballaggio di Venome S Lidocaine non &
autoclavabile. Non usare in sala operatoria, la parte esteriore
della siringa non & sterile.

Non mischiare Venome S Lidocaine con altre sostanze e non
trasferire il prodotto dalla siringa in un altro contenitore.

Informazioni generali sui possibili effetti collaterali di
Lidocaine e restrizioni d’'uso

In caso di uso simultaneo sotto altre forme (incl. applicazione
topica) tenere conto della dose completa di Lidocaine
somministrata. Lo stesso vale per I'utilizzo di altri anestetici
locali o sostanze strutturalmente correlate con anestetici locali
di tipo ammidico, che possono causare una tossicita sistemica
cumulativa.

Va considerata la dose massima di Lidocain-HCI (senza
adrenalina) per applicazione e in caso di pre-trattamento con
Lidocaine 300 mg (o 4,5 mg/kg) non dovrebbe essere superata
per un paziente adulto sano. Una dose eccessiva di Lidocain-
HCI provoca regolarmente sintomi nel sistema nervoso
centrale o tossicita cardiovascolare. In caso di presenza di
acidosi, ipercaliemia, ipocaliemia e ipossia, gli effetti tossici
dell'anestesia locale possono aumentare e prolungarsi. In caso
di intossicazione con anestetici locali & controindicato I'uso di
analettici ad azione centrale.

In ogni singolo caso, il professionista deve verificare se un
trattamento con Venome S Lidocaine puo essere effettuato su
pazienti affetti da epilessia, patologia cardiaca, insufficienza
epatica grave, insufficienza renale grave o porfiria, tenendo
conto della gravita della malattia e del suo trattamento.

Particolare attenzione va prestata ai pazienti affetti da
metaemoglibinemia congenita o deficit di glucosio-6- fosfato
deidrogenasi. Lo stesso dicasi per pazienti che assumono
farmaci che inducono metaemoglobina come terapia
concomitante.

Negli atleti va tenuto conto che in caso di doping-test, I'utilizzo
di Lidocaina puo portare a un risultato positivo.

Effetti collaterali

Subito dopo il trattamento possono insorgere reazioni legate
alliniezione, quali arrossamenti e gonfiori e raramente
potrebbe verificarsi prurito o bruciore nel punto d'iniezione. Il
giorno successivo al trattamento potrebbe verificarsi un
marcato gonfiore che si risolvera spontaneamente dopo 3-7

giorni. Reazioni allergiche sotto forma d’orticaria, edema e
broncospasmo, reazioni anafilattici/shock (es. sindrome da
distress respiratorio, problemi di circolazione) sono
estremamente rare poiché Venome S Lidocaine non contiene
proteine di origine animale. In corrispondenza dei punti
sottoposti ad iniezione si formano raramente piccoli noduli o
edemi. In caso di infammazione, consultare il medico
curante.

Riguardo ai materiali di riempimento a base di acido
ialuronico, la letteratura ha riportato alcuni casi isolati di
granuloma, ascessi, reazioni di ipersensibilita ritardata e
discromie. Inoltre, nella letteratura sono stati riportati casi
singoli di necrosi dovuti all'iniezione in vasi arteriosi o ad
occlusione per la pressione del materiale riempitivo sulle
pareti delle arterie. La Lidocaina pud causare un
arrossamento locale o reazione di ipersensibilita.

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

Smaltimento
Subito dopo l'uso gettare siringa, gel e aghi non utilizzati

FR Instructions d’utilisation
Venome Filler
Venome S Lidocaine

Dispositif Médical selon directive 93/42/CEE

La description
Venome S Lidocaine est un gel transparent stérile isotonique
et apyrogéne d'acide hyaluronique réticulé issu de la
biofermentation et ultra purifié. Il ne contient donc aucune
substance d’origine animale, 0,3% de lidocaine ont été
ajoutés au gel.

Composition

1 ml contient
. 16 mg de hyaluronate de sodium
. chlorhydrate de lidocaine 3 mg
. tampon phosphate saline 1 ml g.s.
Contenu

Par chaque seringue stérile Venome S Lidocaine a usage
unique, deux aiguilles stériles 27G1/2 a usage unique:
destinées exclusivement pour [linjection d’Venome S
Lidocaine, un mode d’emploi, un ensemble d’étiquettes pour
le dossier médical du patient et pour la transmission au
patient.

Indication

Viscoaugmentation pour corriger les volumes perdus ou liés
défauts lies a une maladie ou a I'age de la peau, par exemple,
donner un coup d'éclat aux rides moyennes. La lidocaine a
été ajoutée au gel pour réduire la sensation de douleur locale
aprés l'injection.

Mode d'action

L'injection dermique d’ Venome S Lidocaine, dans la matrice
extracellulaire donne du volume aux tissus. Cela permet de
lisser les rides, les creux et les sillons. L'effet peut durer entre
5 et 6 mois, mais dépend de la profondeur des rides traitées,
la période peut varier en fonction des zones traitées, de la
technique  d'injection et de facteurs biologiques,
environnementaux et de facteurs liés au mode de vie. L'acide
hyaluronique  stabilisé par réticulation conduit & une
résorption lente du gel.

Mode d'application et techniques d’inj

L'injection intradermique d’ Venome S Lidocaine ne peut étre
pratiquée que par des médecins qualifiés avec I'approbation
juridique pour ce genre de traitement. La réglementation
nationale doit étre observée.

Le choix de la technique d'injection appropriée est
déterminant pour le succés 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.

Venome S Lidocaine doit étre utilisé a température ambiante.
Il est destiné a remplacer ou & 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 supérieures et moyennes du derme.

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

Il faut veiller a répartir le gel de maniére réguliére afin d'éviter
toute formation de nodules. L'injection lente aide a diminuer
ou éviter les effets secondaires. Aprés linjection 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 apres linjection. Aprés le premier traitement, il
peut étre nécessaire, dans certains cas, de procéder a des
retouches afin d'obtenir la correction de la zone désirée.

Contraindications

Venome S Lidocaine est contre-indiqué en cas:

« d‘allergie a I'acide hyaluronique, chlorhydrate de lidocaine
ou d'anesthésiques locaux de type amino amide

e de maladie auto-immunitaire ou pendant un traitement
immunitaire

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

« de grippe aigué, de rhume ou de fievre

o d'infections systémiques (herpés, psoriasis)

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

* de grossesse ou de période d'allaitement

* chez les personnes de moins de 18 ans

Venome S Lidocaine ne doit pas étre injecté dans:
* les vaisseaux sanguins

* les articulations osseuses

* lesseins

Trai non r dé:
e pour traiter le contour des yeux et les rides du front

Mesures de précaution

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

Pour les patients ayant des antécédents médicaux ; a savoir
une maladie auto-immune active ou ayant des antécédents
d'allergies graves, ou aprés un choc anaphylactique récent, il
n'y a pas de données cliniques disponibles sur le confort et
l'efficacité de Venome S Lidocaine.

Le médecin doit décider pour chaque cas particulier s'il est
s0r d'injecter Venome S Lidocaine, selon le type de maladie
et sur le traitement associé. Pour ces patients, il est
recommandé de proposer un double test initial. Eviter
l'injection si la maladie est active ou en évolution. En outre, il
est recommandé de surveiller attentivement ces patients
apres le traitement.

Venome S Lidocaine doit étre appliquér seulement sur une
peau saine, non irritée et désinfectée. La quantité de gel a
injecter par ride traitée différe selon les individus. Les rides,
les creux et les sillons ne devraient pas étre surcorrigés.
L'implantation de surplus de gel d'acide hyaluronique peut
provoquer la formation de nodules, le gonflement excessif et
le déplacement du produit. Lorsque vous utilisez une aiguille
pour gel d'implantation des petits vaisseaux sanguins
peuvent étre blessés, induisant un hématome. L'utilisation
inappropriée d'une canule & embout olive ou rond peut
augmenter le traumatisme dans les tissus de la peau, ce qui
entraine un gonflement plus fort.

Il faut éviter de prendre de l'aspirine, produits contenant de
ginkgo et d'autres agents anticoagulants pendant la semaine
qui précéde le traitement. Le patient doit éviter toute
exposition & des rayons solaires intenses (par ex. solarium)
et a de fortes températures (sauna) pendant que les réactions
initiales (par exemple rougeurs et gonflements) sont visibles.

Avertissement

Venome S Lidocaine est seulement destiné a linjection
intradermique. Il ne doit pas étre mélangé a d'autres
injectables permanents. Il est fortement déconseillé
d'associer Venome S Lidocaine, pendant la période d’action
(5 4 6 mois), a d'autres méthodes de traitement de la
médecine esthétique comme le peeling, la dermabrasion et
tous les types de traitement de radiothérapie (laser, radio

fréquence, sonication). Il est déconseillé d'utiliser Venome S
Lidocaine avec des produits qui contiennent des sels
d’ammonium quaternaires en raison des incompatibilités
potentielles. Il convient de vérifier I'intégrité de I'emballage et sa
date de péremption du produit avant toute utilisation. Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé. Si l'aiguille 27G1/2 se
bouche, interrompre linjection et changer d'aiguille. Seulement
pour un usage uniquement. Jeter la quantité inutilisée, le pour
éviter risque de réinfection par un produit non stérile. Ne pas
restériliser. L'emballage n'est pas autoclavable. Ne pas utiliser
Venome S Lidocaine dans la salle d’opération, parce que
I'extérieur de la seringue n'est pas stérile.

Ne pas ajouter d'autres substances a Venome S Lidocaine et ne
pas transférer le produit de la seringue dans un autre contenant.

Informations générales sur les éventuels effets secondaires
et restrictions d'utilisation de la lidocaine

La dose totale de lidocaine administrée doit étre prise en
consideration pour les traitements simultanées de différentes
formulations (application topique). Cela vaut également pour
I'utilisation simultanée avec d'autres anesthésiques locaux ou
des substances ayant des similitudes structurelles aux
anesthésiques locaux de type amide. L'application peut
également entrainer une toxicité systémique cumulative.La dose
maximale par application de lidocaine (sans épinéphrine) devrait
étre envisagée dans le cas d'un prétraitement avec de la
lidocaine. 300 mg (ou 4,5 mg / kg) ne doivent pas étre dépassés
chez les adultes normaux en bonne santé. Le surdosage de
chlorhydrate de lidocaine conduit régulierement a des
symptémes du systéme nerveux central ou a des toxicités
cardiovasculaire. Acidose, hyperkaliémie, hypercalcémie et
hypoxie. Les effets toxiques des anesthésiques locaux peuvent
étre intensifiés et prolongés. Lors de lintoxication avec des
anesthésiques locaux, les analépiques agissant centralement
sont contreindiques.

Le médecin doit évaluer soigneusement pour chaque cas les
risque d'épilepsie, de maladie cardiaque, d'insuffisance
hépatique sévere, d'insuffisance rénale sévére ou porphyrie, et
si le traitement avec Venome S Lidocaine peut en toute sécurité
étre exécuté. tenir compte de la gravité de la maladie et du type
de traitement adapté.

Une attention particuliere est nécessaire pour les patients
atteints de méthémoglobinémie congénitale, de glucose-6-
phosphate, de déshydrogénase carences et pour les patients
qui prennent des médicaments de méthémoglobine de facon
concomitante.

Pour les sportifs de haut nivaux, il est a noter que le traitement
lidocaine peut provoquer un résultat positif dans un test anti-
dopage.

Effets secondaires

Des rougeurs et des gonflements peuvent apparaitre
immédiatement aprés l'injection intradermique, et parfois des
démangeaisons ou une décoloration au point d'injection. Le
lendemain, il peut y avoir un gonflement significatif qui régresse
spontanément au bout de 3-7 jours. Les réactions allergiques
sous la forme d'urticaire, d’'oedéme de bronchospasme, et de
réactions de chocs anaphylactiques (i.n. aigué syndrome de
détresse respiratoire, des réactions circulatoires) sont trés rares
parce qu'Venome S Lidocaine est d’origine non animale.

Des petits nodules et cedémes peuvent rarement apparaitre
dans les zones injectées. En cas de réaction de type
inflammatoire, il est recommandé de prendre contact avec le
meédecin traitant.

En literature les materiaux des fillers de I'acide hyaluronique
base il a été rapporté des cas de granulomes, des abcés, des
réactions d’hypersensibilité retardée et des décolorations. En
littérature aussi on était décrit des cas trés rare de nécroses di
a l'injection dans un vaisseau artériel ou une occlusion dd a la
pression de l'injectable sur les parois du vaisseau. L'injection de
lidocaine peut provoquer une rougeur locale ou une réaction
d'hypersensibilité.

Conservation
Conserver entre 2°C et 25°C, dans un lieu sec et a I'abri de la
lumiére.

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

RO Informatii pentru utilizator
Venome Filler

Venome S Lidocaine

Produs medicamentos conform 93/42/CEE

Descriere

Venome S Lidocaine este un gel transparent, monofazic, steril,
izoton, apirogen ce contine acid hialuronic reticulat, cu un grad
ridicat de purificare, dizolvat intr-o solutie salind tamponata cu
fosfat. Acidul hialuronic este obtinut prin biofermentare, fara
ingrediente de origine animala. Gelului i s-a addugat 0,3%
Lidocaina.

Compozitie

1 ml contine:

. Hialuronat de sodiu 16 mg
. Clorhidrat de lidocaina 3mg

. Solutie tampon fosfat 1mlgs.
Continut

Fiecare seringa sterila de unica folosintd ce contine Venome S
Lidocaine se livreaza cu doud ace sterile, 27G1/2, de unica
folosinta, exclusiv in vederea injectarii de Venome S Lidocaine,
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 inaintarii in varsta, de exemplu pentru
corectarea ridurilor moderate. Lidocaina a fost adaugata gelului
pentru a reduce durerea locald dupa injectare.

Mod de actiune

Injectarea Venome S Lidocaine in matricea extracelulara
confera un volum marit tesutului. Astfel, ridurile si liniile sunt
netezite. Durata de actiune poate fi de 5 pana la 6 luni, in functie
de profunzimea ridurilor tratate, tehnica de injectare, precum si
de diversi factori biologici, de comportament sau mediu. Datorita
procesului de reticulare, acidul hialuronic se afla intr-o forma
stabilizata, care asigura o resorbtie incetinitd a gelului.

Utilizare si tehnici de administrare

Injectia intradermicd cu Venome S Lidocaine trebuie
administrata exclusiv de catre personalul specializat, instruit in
mod corespunzétor pentru injectarea subcutanata si care detine
dreptul de a practica acest tip de tratament. Reglementarile
nationale trebuiesc respectate. Tehnica de injectare corecta este
decisiva pentru succesul tratamentului. Injectile administrate
ntr-un strat gresit al pielii, o tehnicd neadecvata sau injectarea
prea rapida pot cauza reactji adverse accentuate.

Venome S Lidocaine trebuie utilizat la temperatura camerei.
Acesta este adecvat pentru finlocuirea sau augmentarea
volumului tesutului, in vederea compensarii pierderilor de volum
survenite odata cu imbatranirea pielii. produsul se va administra
din stratul superior pana in stratul intermediar al dermului.
Volumul injectat difera 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 evident, 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. Daca 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 recomandé racirea zonei faciale
tratate timp de aproximativ 10 minute. In anumite cazuri, dupa
tratamentul initial pot fi necesare injectii de reimprospatare,
pentru a atinge gradul dorit de corectare a ridurilor.

Contraindicatii

Venome S Lidocaine este contraindicat in urmatoarele cazuri:

e in cazul persoanelor cu hipersensibilitate la acid hialuronic,
clorhidrat de lidocaina sau anestezice locale de tip amidic

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

e in cazul persoanelor cu dermatitd acutd in zona care
urmeaza sa fie tratatd (de exemplu acnee)

e in cazul persoanelor cu gripa acutd sau infectie gripala

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

e in cazul pacientilor cu tulburdri de coagulare sau care
prezintd o tendinta de cicatrizare



e in cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza
e in cazul persoanelor sub 18 ani

Venome S Lidocaine nu trebuie injectat in urmatoarele zone:
e vasele de sange

e articulatii

e sani

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

Masuri de precautie

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

Pentru pacientii cu antecedente, precum o boald autoimuna
activa sau alergii severe, sau dupa un soc anafilactic recent, nu
exista date clinice disponibile referitoare la toleranta si
eficacitatea produsului Venome S Lidocaine.

Medicul trebuie sa decida pentru fiecare caz in parte daca
injectarea Venome S Lidocaine este sigura, in functie de tipul
de boald si de tratamentul asociat. Pentru acesti pacienti, se
recomanda sa se efectueze initial o testare dubla si sa se
renunte la injectare in cazul in care boala este activd sau in
evolutie. In plus se recomanda monitorizarea atents a acestor
pacienti dupa tratament.

Venome S Lidocaine trebuie injectat exclusiv intr-un tesut
sanatos, neinflamat si dezinfectat. Ridurile si liniile nu trebuie
supracorectate. Implantarea in exces a gelului cu acid
hialuronic poate duce la formarea de papule, umflatura
puternica si dislocare. In cazul utilizarii unui ac ascutit pentru
implantarea gelului, vatamarea vaselor capilare poate duce la
formarea unor hematoame. Utilizarea necorespunzatoare a
acelor neascutite poate duce la traumatizarea accentuata si
umflarea tesutului cutanat.

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

Dupa tratament, expunerea la soare si caldura puternica (solar,
sauna) este interzisa pana la disparitia reactiilor la tratament
(roseatd, umflaturd).

Indicatii de avertizare

Venome S Lidocaine 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 initiala de actiune (5-6
luni), nu este permisa administrarea Venome S Lidocaine
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 S Lidocaine
nu trebuie utilizat in asociere cu produse care contin saruri
cuaternare de amoniu. Tnainte de utilizare, se verifica daca
ambalajul este intact si data expirarii. A nu se utiliza in cazul in
care ambalajul este deteriorat. In cazul in care acul 27G1/2 se
infunda, injectia trebuie intrerupta, iar acul trebuie inlocuit.
Exclusiv de unica folosinta. Aruncati cantitatea rimasa. in cazul
reutilizarii, exista pericolul de infectare din cauza nesterilizarii
produsului. A nu se resteriliza. Ambalajul Venome S Lidocaine
nu este autoclavabil. A nu se utiliza in sala de operatii,
deoarece exteriorul seringii nu este steril.

A nu adauga alte substante in Venome S Lidocaine si a nu se
transfera produsul din seringa intr-un alt recipient.

Informatii generale asupra unor posibile efecte secundare
ale lidocainei si restrictii de utilizare

Doza totald de lidocaind administrata trebuie sa fie luata in
considerare in functie de tratamentele simultane cu diferite
formulari (inclusive cele cu aplicatie topica). Acest lucru este
valabil si pentru utilizarea simultana de alte anestezice locale
sau substante cu structuri similare anestezicelor locale de tip
amidic, deoarece se poate produce o toxicitare sistemica
cumulativa.

Doza maxima recomandata pentru fiecare aplicare de lidocaina
HCI (fara epinefrina) trebuie sa fie luata in considerare in cazul
unui tratament anterior cu lidocaind. Doza de 300 mg (sau 4,5
mg / kg) nu trebuie depasitd la adultii sdnatosi. Supradoza de
lidocaina HCI duce in mod regulat la simptome ale sistemului
nervos central sau de toxicitate cardiovasculara. Existenta
acidozelor, hiperkaliemiei, hipercalcemiei si hipoxiei pot
intensifica si prelungi efectele toxice ale anestezicelor locale. in
cazul unei intoxicatii cu anestezice locale, este contraindicata
administrarea analepticelor cu actiune la nivel central sunt
contraindicate.

Medicul trebuie sa evalueze cu atentie pentru fiecare caz de
epilepsie, boli de inima, insuficientd hepatica severa,
insuficientd renald severa sau porfirie, daca tratamentul cu
Venome S Lidocaine poate fi in efectuat in conditii de siguranta.
Acest lucru va fi luat in considerare in functie de severitatea
bolii si tipul de tratament.

Este necesara o atentie speciald in cazul pacientilor cu
methemoglobinemie congenitald, deficit de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza, precum si al pacientilor care iau medicamente
ce induc anemia methemoglobinica.

Tn cazul sportivilor trebuie retinut faptul c& tratamentul cu
lidocaina poate determina un rezultat pozitiv la un test anti-
doping.

Reactii adverse

Imediat dupa tratament, din cauza injectérii, pot aparea reactii
precum roseatd sau umflare, iar in unele cazuri, prurit sau
modificarea culorii pielii la locul injectérii. In ziua urmatoare, se
poate observa o umflatura evidenta, care va disparea spontan
dupa 3-7 zile. Reactiile alergice sub forma urticariei, edemelor
si spasmului  bronsic, reactii soc anafilactic (de
exemplu sindromul de detresa respiratorie, reacti ale
sistemului circulator) sunt extrem de rare, intrucat Venome S
Lidocaine nu contine ingrediente de origine animala. in situati
rare, la locul injectarii pot aparea mici papule sau edeme. In
cazul unei reactii inflamatorii se recomandd consultarea
medicului curant.

Tn 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
Jiller” pe baza de acid hialuronic. De asemenea, literatura de
specialitate descrie cazuri individuale foarte rare de necroza,
din cauza injectarii intraarteriale sau a unei ocluzii, cauzate de
materialul de umplere, care exercita presiune asupra peretelui
arterial. Lidocaina poate provoca la nivel local reactii de inrosire
sau hipersensibilitate.

Depozitare
A se pastra la o temperatura de 2°C pana la 25°C, in loc uscat,
ferit de lumina.

Eliminare la degeuri

Seringa trebuie eliminatd imediat dupa utilizare, impreuna cu
gelul si acele nefolosite.

PT Instrugoes de uso
Venome Filler

Venome S Lidocaine

Produto médico de acordo com 93/42/CEE

Descricdo

O Venome S Lidocaine é um gel estéril, apirogénico, incolor
que contém &cido hialurénico biofermentativo reticulado
altamente purificado, de origem nao animal. A preparag&o foi
complementada com um anestésico (lidocaina a 0,3%).

Composigao

1 ml contém:

. 16 mg de hialuronato de sédio
- 3 mg de cloridrato de lidocaina
. 1 ml g.s. tampao fosfato
Conteudo

Uma seringa descartavel, estéril com o produto Venome S
Lidocaine, com duas agulhas descartaveis 27G1/2 estéreis,
somente para inje¢do do produto Venome S Lidocaine;
instrugdes de aplicagao do produto; conjunto de etiquetas para
documentagdo médica e para o paciente.

Indicagado

Para preenchimento viscoelastico, usado para corrigir o
volume ou reduzir imperfeigdes causadas por doengas ou
envelhecimento, por exemplo, para corregir rugas ligeiras a
moderadas Este produto foi complementado com lidocaina
para minimizar a dor local, apés o procedimento.

Modo de agao

A injecdo intradérmica Venome S Lidocaine na matriz
extracelular preenche o espaco intersticial e assim, conduz ao
aumento do volume do tecido dérmico. As rugas, linhas e
dobras séo assim suavizadas. A duragéo do efeito pode ser de
5 a 6 meses: este periodo depende no entanto da profundidade
inicial da ruga tratada, da técnica de injecdo e de fatores
biolégicos e ambientais, bem como do estilo de vida de cada
paciente. Como resultado do processo de reticulagdo aumenta
a estabilidade do 4&cido hialurénico, o que retarda
significativamente o processo de biodegradagdo do gel
injetado.

Modo de uso e técnicas

A injecdo intradérmica Venome S Lidocaine, deve apenas ser
realizada por pessoal especializado e que esteja legalmente
habilitado para o efeito, e de acordo com a legislagéo local
aplicavel. O sucesso do procedimento depende principalmente
do uso da técnica certa. Injetar o produto na camada errada de
pele, usar uma técnica inadequada ou injetar demasiado
rapidamente, pode causar efeitos indesejaveis severos.

O Venome S Lidocaine, deve ser administrado a temperatura
ambiente. E apropriado para a regeneragdo ou aumento do
volume do tecido dérmico para compensar a perda de volume
devido ao envelhecimento da pele. O produto destina-se a ser
injetado nas camadas superior e média da pele.

A quantidade a injetar por ruga varia e depende do
comprimento e da profundidade da ruga. Recomenda-se
corrigir a ruga apenas ligeiramente. A escolha da técnica de
injecdo depende do tipo de ruga e profundidade. As rugas de
longa duragédo e muito pronunciadas que ndo desaparecem
quando se estica a pele, séo dificeis de alisar.

O gel deve ser espalhado regularmente para evitar a formagéo
de noédulos. Uma injecdo lenta ajuda a evitar ou reduzir os
efeitos secundarios associados ao procedimento.

Ap6s 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 procedimento. Em alguns casos, apds o
primeiro tratamento pode ser necessario repetir o tratamento a
fim de atingir o efeito desejado.

Contra-Indicagées

O Venome S Lidocaine, é contra-indicado no caso de:

e alergias ao acido hialurénico, cloridrato de lidocaina ou
outros tipos de anestésicos locais de tipo amida

doengas autoimunes ou durante uma terapia imunitaria

inflamagdo aguda da pele na area a ser tratada (por
exemplo de acne)

gripe e resfriados agudos com febre

infegbes sistémicas agudas (herpes, psoriase)

tendéncia para formag&o de trombos

tendéncia para formag&o de cicatriz hipertrofica

gravidez e aleitamento

em pessoas com menos de 18 anos.

.

e o 0o 0 0 o

O Venome S Lidocaine, ndo deve ser injectado em:
e vasos sanguineos

e articulagbes

e seios

O uso do produto néo é recomendado:
e nos tratamentos da regido orbital e rugas transversais da
testa

Precaugédes

Antes do procedimento, o médico deve ler com cuidado o
histérico do paciente e levar em consideragdo doengas
anteriores e outros tratamentos anti-envelhecimento, bem
como, os fatores individuais que aumentam o risco de efeitos
secundarios indesejados. Antes do tratamento o paciente deve
ser informado sobre o método de aumento do volume do tecido
dérmico com &cido hialurénico, eventuais reagbes cutaneas
pds-tratamento, bem como eventuais efeitos secundarios.

No caso de pacientes que sofrem de doengas cronicas,
doengas imunitarias ou que sofreram alergias graves no
passado, ou apds um episddio anafilatico recente, atualmente
nao ha dados clinicos sobre a biocompatibilidade e eficacia do
Venome S Lidocaine.

O médico assistente, deve decidir caso a caso se a
administragdo do Venome S Lidocaine é segura, levando em
consideragdo o tipo de doenga e as caracteristicas do
procedimento planeado. Para pacientes do “grupo de risco” é
recomendado realizar um teste duplo numa pequena area do
corpo, antes do procedimento. O procedimento deve ser
adiado, em caso de doenga ativa ou progressiva. Além disso,
em pacientes de risco apds o tratamento, recomenda-se a
observagdo remota adicional e uma visita de acompanhamento
alguns dias apds o procedimento.

O Venome S Lidocaine deve ser injetado apenas em pele sa,
sem sinais de inflamagéao, lembrando-se de desinfetar a area
da pele antes da injegcdo. As rugas, linhas e dobras ndo devem
ser preenchidas extensivamente. A administragdo excessiva
do gel de &cido hialurénico, pode levar a nédulos, inchago
grave e deslocamento do implante.

Ao usar agulhas perfurantes para implantar o gel, o
rompimento de pequenos vasos saguineos pode causar
hematomas. O uso inadequado de agulhas rombas e canulas
aumenta o risco de irritagéo ou lesdo dos tecidos, o que pode
aumentar o inchago ao redor destes.

Os pacientes devem evitar o uso de medicamentos a base de
acido salicilico, gingko biloba e outros anticoagulantes, uma
semana antes do tratamento.

Apbs o tratamento, os pacientes ndo devem expor se ao sol ou
calor excessivo (solario, banhos de sol, saunas), pelo menos
até que as reagdes iniciais ap6s o tratamento (vermelhidéo,
inchago) tenham desaparecido.

Adverténcias

O Venome S Lidocaine ¢ aprovado apenas para inje¢do
intradérmica. Ndo deve ser misturado com outros produtos
(como, por exemplo preenchedores dérmicos permanentes). O
Venome S Lidocaine, ndo deve ser combinado com outros
métodos da medicina estética como peeling, dermoabras&o ou
todos os tipos de tratamento com uso de radiagdo (laser,
radiofrequéncia, ultrassons) no periodo de efeito do produto (5-
6 meses). O Venome S Lidocaine é incompativel com produtos
que contenham sais quaternarios de aménio, devido a possivel
incompatibilidade de componentes individuais. Antes do uso
verifique o conteldo da embalagem e o prazo de validade do
produto. N&o usar o produto se a embalagem estiver
danificada. No caso da agulha 27G 1/2 entupir, interrompa a
aplicacéo e troque a agulha.

O produto destina-se a uso Unico. Descarte a quantidade
restante. A re-utilizagdo pode representar um risco de infegcdo
por contaminagdo por produto néo estéril. O produto ndo é
adequado para re-esterilizagdo ou autoclavagem. A superficie
externa da seringa n&o ¢ estéril, por isso o produto ndo deve
ser utilizado em salas de cirurgia.

O produto Venome S Lidocaine, ndo deve ser misturado com
outras substancias e o conteido da seringa original ndo deve
ser injetado em outros recipientes.

Informagdes gerais sobre os possiveis efeitos secundarios da
lidocaina e adverténcias sobre o seu uso

A dose total de lidocaina, deve ser levada em consideragéo ao
usar as suas varias formas farmacéuticas concomitantemente
(uso tépico). O mesmo se aplica @ administragdo de outros
anestésicos  locais ou  substancias  estruturalmente
relacionadas com os anestésicos do tipo amida, devido ao
risco de toxicidade sistémica cumulativa.

A dose Unica maxima de lidocaina HCI (sem adigdo de
epinefrina) deve levar em consideragdo o tratamento prévio
com lidocaina. Para um adulto em boas condigdes gerais e
com saude normal, ndo deve exceder 300 mg (ou 4,5 mg por
quilograma de peso corporal). A sobredose de lidocaina HCI,
geralmente leva a sintomas relacionados com o sistema
nervoso central ou com o sistema circulatério. Em caso de
acidose, hipercalemia, hipercalcemia e hipoxia simultaneas, o
efeito tdxico do anestésico local pode ser exacerbado e
prolongado. Em caso de episédio de intoxicagdo com
anestésicos locais, o uso de analépticos do sistema nervoso
central é contra-indicado.
O médico deve avaliar cuidadosamente se o procedimento
com o Venome S Lidocaine pode ser realizado com seguranga
em qualquer paciente que sofra de epilepsia, doenga cardiaca,
insuficiéncia hepatica ou renal grave ou porfiria. Antes de dar
a sua opinido, o médico deve considerar a gravidade da
doenca e o tipo de tratamento planeado.

necessario cuidado especial em pacientes com
metahemoglobinemia hereditaria, deficiéncia de glicose-6-
fosfato desidrogenase e em pacientes que tomam indutores de
metahemoglobina.

Para atletas, tenha em mente que a lidocaina pode dar um
resultado positivo em testes de doping.

Efeitos secundarios

Imediatamente apés o tratamento, podem ocorrer reagdes
como vermelhiddo e inchago. Raramente, pode ocorrer
comich&o ou descoloragéo no local da injegéo. No dia seguinte,
pode haver um forte inchago, que regride espontaneamente

apos 3-7 dias. As reagdes alérgicas como urticaria, inchago,
broncoespasmo ou reagdo anafilatica/choque (ou seja,
sindrome da dificuldade respiratéria aguda, reagdes
circulatorias) sdo extremamente raras, porque o Venome S
Lidocaine é uma preparagdo de origem nao animal e ndo
contém proteinas.

Raramente, na zona de injegdo podem surgir nédulos e
edema.

No caso de reagdo inflamatdria aconselha-se encaminhar o
paciente a 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 injegdo em vaso sanguineo ou por uma
oclusdo do vaso sanguineo causada por material de
preenchimento que pressiona a parede da artéria. A
aplicacédo de lidocaina pode resultar em vermelhidao local ou
hipersensibilidade.

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
Imediatamente ap6s a utilizagéo, a seringa com residuos de
gel e agulhas, devem ser eliminadas.

RU WHdopmaumsa no ucnosib3oBaHUKO
Venome Filler

Venome S Lidocaine

MeauumHckuin npenapat cornacHo 93/42/EWG

Onucaxue

Venome S Lidocaine npeacraBnsieT coGoil CTepurbHbIA
npospaqulﬁ al'll'lpOI'eHHblﬁ renb, WU3roTOBIIEHHbIV n3
BbICOKOOHI/ILLlSHHOﬁ cwmTon rmanypouoaoﬁ KNCnoTbl B
duanonormyeckom  BycepHom pactBope. OH  umeeT
BrodepmMeHTaTUBHOE NPOUCXOXAEHME U, TaKUM 06pasoM, He
COAEepPXUT CrefoB >XMUBOTHOMO MNPOUCXOXAEHUS. B renb
nob6asneH 0,3% nuaokavHa.

Cocras

1 MN copepxuT :

e ruanypoHar HaTpusi 16 mr

* ruapoxnopva nuaokavHa 3 mr

o bocdaTHbIN Bycdep 1 MmN ky6. cm.

CopepxaHue

K kaxaomy cTepunbsHOMY 0JHOPa3oBOMY LUNPULY npenapaTa
Venome S Lidocaine npunaraiotcs [Be CTepusibHble
0[lHOpa3oBble el 27 G1/2, npeaHasHa4eHHbIe
ucKnouMTensHO Ans BeegeHus Venome S Lidocaine;
MHCTPYKUMSI MO MPUMEHEHWIO MperapaTta, W Takke [Asa
CTWKepa, OAUH W3 KOTOPbIX NpefHasHayeH ANs nauveHTa, a
BTOPOV ANsi MEAULIMHCKON KapTbl.

MokasaHue

AyrmeHTaUMs TKaHeil KOXW C Lenbio  BOCMOMHEHUs
yTpayeHHOro o6bemMa Unn KoppekLmumn AedekToB KOXM nuua,
CBsi3aHHbIX C 3a6onesaHnem unu BO3pacToM, K npumepy, Ansa
KOPPeKUMWM TNEerkux WnM CpeaHux MOpLUMH. JlnpgokamH
FlOGaEJ'IeH B renb AnA yMeHbLUEeHUA IOKanbHbIX 6onesbix
OLLyLLIeHUIA NOCNE UHBEKLMK.

MexaHu3m AeﬁCTBMﬂ

Mpy wHbekumm Venome S Lidocaine BO BHEKNETOYHYO
MaTpuly NpOWUCXOAUT yBenuyeHue obbema TkaHu. Takum
06D330M AOCTUraeTcs pasrnaxunesaeHne MOopLMH N KOHTYPOB.
OdbhekT MoxeT AnuTbes oT 5 O0 6 MecsiueB; OfHaKo OH
3aBUCUT OT I'J'IyGMHbI MOPLLUWH, TEXHUKU BBEAEHUSA, a Takke OT
6uonornyecknx aktopos, obpasa XU3HM W (haKTOpOB
OKpYXXaloLLen cpesbl.

Enaro;:\apﬂ CLUMBAHNIO r’ManypoHOBasi KACMOTa HAaxoauTcs B
cTabunmanpoBaHHoN hopme, YTO NPUBOAWUT K MeAneHHO
pe3opbuuu rens.

Cnoco6 1 TeEXHUKU NPUMEHeHUsA

BHyTpukoxxHoe BBefeHue Venome S Lidocaine pomxHo
NPOU3BOANTLCS BPa4yaMM C COOTBETCTBYIOLLEN MOAFOTOBKOM
No  MPUMEHEHMIO  UHBEKLUMA  KOXHOTO  HamnOMHUTENs.
MpaBunbHas MHLEKUMOHHAs MeToauKa SIBMSETCS 3anorom
ycnexa neyveHus.. MHbeKUMst B HENpaBUMbHBIA CIION KOXU,
HenpaBunbHas TeXHUKa WNK BbICOKas YacToTa WHBbEKLMiA
MOTyYT NPUBECTY K BbIpaXk€HHbIM NOGOYHBIM achhekTam.
Mpenapat Venome S Lidocaine npumeHseTcs npw
KOMHaTHoW TemnepaType. Venome S Lidocaine npumeHstecs
[ANsi BOCMOMHEHUS UNN YBENWYEHNS 0Bbema TKaHW C Lenbio
KOMMeHcauun notepu obbema, CBA3AHHOM C BO3PACTHbIMU
U3MeHeHUsiMM koxu. OH npeaHasHayeH Ans BBEAEHWS B
NOBEPXHOCTHbIE W CPefHMe Crou Koxu. BblGop TexHuku
BBeJEeHWS 1 06bema BOOAVMOrO NnpenapaTa UHAUBUAYaneH 1
3aBMCMT  OT  TWMA UM CTeNeHW  BbIPAXEHHOCTN
MOPLUWH/CKNaAoK. PekoMeHayeTcs BBOAUTL YyTb MeHblue
npenapata, 4Yem KaxeTcs HeobXoAuMbIM. BbipaxeHHble
rnyGoK1e MOPLLMHbI, KOTOPbIE HE NCHE3atoT NPY PACTSHKEHUN,
YCTPaHSIOTCA C TPYAOM.

[Ons  npodunaktuku  obpasoBaHus  Tsxel  cneayloT
KOHTPOMPOBATh, YTOGLI refb pacnpeaensncs paBHOMEpPHO.
MepaneHHoe WHbELMPOBaHWE CrMOCOBCTBYET YMEHbLUEHWIO
no6ouHbIx adekToB. lNMocrne BBeaeHUs rens nerkvii Maccax
OyneT pacnpocTpaHsiTeCsi B TkaHU. PekomeHayetcs
oxnaaute obnactb UHbeKLUUM B TeueHne 10 MUHYT nocrie
3aBepLUeHus npoeaypbl. MoncTeueHn nepBor npoLeaypb!
ANt [JOCTWXKEHUs] OKOHYaTeNbHOTO adbchekTa KoppeKLmn
MOXeT ObiTb Heobxoauma AoMoMHUTENbHAs npoLleaypa
[loKoppeKLmMu.

MpoTuBonokasaHus

Wcnonb3oBanue Venome S Lidocaine npoTuBornokasaHo B

creayoLmx cryyasx:

e annepruv Ha rmanypoHOBYIO KUCMOTY, NUAOKaNH
rUAPOXMOPUA WU MECTHbIE aHECTETUKN aMUAHOO TUNa

*  MpU ayTONUMMYHHbIX 3a60MeBaHUsX U BO BpeMsi
NpoBEEHNA UMMYHOTEpanmn

* CunbHOE BOCMarneHne KoXu B paiioHe NpoBeaeHNs

npoueaypbl (Hanp. yrpesas Cbirb).

ocTpasi dopma rpunna unm rpunno3Ho MHeKLmn.

ocTpble UHEKLMM Koxu (reprec, ncopras)

HapyLUeH!sl CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU

CKIOHHOCTb K 06pa3oBaHuio pybLOB

6epeMeHHOCTb 1 Nepuop, naktauum

nvua go 18 net

Mpenapat Venome S Lidocaine Henb3s BBOAUTb B:
® KpOBEHOCHble cocyabl

® CycTasbl

e Tpydb

He pekomeHAayeTcs uCNONb30BaTh ANs:
npoueayp B NHUM op6uTLI rasa v néa

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTH

BaxkHbIM ycrioB1eM siBNsieTCA TLaTenbHasi NpoBepka Bpaiom
uctopun  GonesHW nauMeHTa Ha npeameT  Hanuuus
3aboneBaHWil, NPOBEAEHHbIX paHee OMOAXMUBAIOLWMX
npoLieAyp 1 NPOYNX MHAVBUAYaNbHbIX (DAKTOPOB, CNIOCOGHBIX
YBENUYNTE  PUCK BO3HUKHOBEHUS NOGOYHbIX 3PeKkToB.
Mepen nposesieHnem npoueaypsl Heobxoaumo
NPoOMHOPMUPOBaTL NaLMeHTa 06 0COGEHHOCTSX KoppeKLMm
obbema TkaHel C UCMONb30BaHNEM M1anypOHOBOW KUCIOThI,
PacnpoCTPaHEHHbIX MHBEKLMOHHbBIX PEaKLMSX 1 BO3MOXHBIX
no6ouHbIx agpchekTax. [Ansi naLumMeHToB ¢ NpeaLecTByOWUMN
3aboneBaHusMM, T.e. C  aKTUBHbIM  AyTOMMMYHHbIM
3aboneBaHueM, C TSHXKeroii anneprueii unu nocrne HeaaBHero
aHaUNaKTUYEeCKoro LUOKA, HeT KIMHUYECKUX [aHHbIX O
nepeHocumocTu u addektnesHocT Venome S Lidocaine.
Bpay fomkeH OLEHUTb Kaxabld OTAEMNbHbINA Cryyail, YToGb!
pewnTb, 6e3onacHo nm BBOAUTL Venome S Lidocaine, B
3aBMCUMOCTM OT 3ab0NeBaHNs 1 CBSI3aHHOIO C HUM NEYEHUs!.
[ins aTUX cnyJaeB pekoMeHAyeTCs NPeAnoXUTL HauanbHbIA
ABOWHON TecT. BoaaepxuBaiTecb OT WHbEKUM, ecnu
GonesaHb akTMBHa Wnu  passuBaeTcA. Kpome  Toro,
peKkoMeHayeTcs  BHUMATENbHO —Habniopatb 3a  9TUMU
nauyneHTamm nocne neyexusi. Venome S Lidocaine gomkeH
BBOAUTLCA TONMBKO B 3[0POBYID, HE  BOCManeHHylo,
NPOAE3NHNLIMPOBaHHYIO obnactb KOXMN nuua.
PekomeHayeTCsi NPOBECTU aHecTe3ntlo 06nacT UHbekuun
AHECTE3VPYIOLLMM  KPEMOM, C  MOMOLLBIO  NMacTeips ¢
AHECTETVKOM WU MyTeM NOKanbHOM MHBEKLMN.

O6bem BBOAVUMOrO BeLLECTBa WHAWBMAYANIEH W 3aBUCUT OT
mybuHbl  MopwmH.  CnegyeT wu3beraTb — Ype3mepHoOMn
KOPPEKLIUM MOPLUMH 1 KOHTYPOB. Mpu BBEAEHUM B MOPLUMHY
U36LITOYHOrO OBbema rensi  ruarnypoHOBOW  KUCMOTbI
BO3MOXHO 0Gpa3oBaHWe TSKEW, CUMbHBIX OTEKOB U
CMELLEeHWIA.

Mpy UMNNaHTUPOBaHWM rens UCMONb30BaTk OCTPbIE UMbI,
4TOBbl HEe NOBPEAWUTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl, YTO MOXET
npuBecTM Kk rematomam. HenpaBunbHO MCMONL30BaTL

Tynble UrMbl, N3-32 BO3MOXHOIO yBENUYEeHUS TpaBMbl U OTEKa
TKaHW KOXW.

MauueHTbl AOMKHLI M3beratb Npuema acnupvHa, npenapartos,
cofepXallnx 3KCTPaKT MMHKIo, a Takke APYrux pasxmkaroLmx
KpOBb npenapaTtoB B TeveHue O,ElHOl7l Heaenu o0 npoueaypbl.
Mocne npoueaypbl NauveHT JomkeH naberaTb BO3AENCTBUS
COMHLA U Tenna (CorHeYHble BaHHbI, COMSIPWIA, cayHa) A0 Tex
nop, noka He WUCYEe3HYT MOKpacHeHUss U OTeKn B obnactn
WHBbEKUMN.

MpaBuna 6e3onacHocTn

Venome S Lidocaine npuMeHsieTcs TONbKO ANsi BHYTPUKOXHbBIX
UHbeKuui. [penapaT He AOMKEH CMELWWBaTbCS C ApYrMU
npenapatamu (Hanpumep, C NEPMaHEHTHbIMU TKaHEBbIMW
HanonHutensmun). Bo Bpemsi Bo3aeiicTBus npenaparta Venome
S Lidocaine (5-6 MecsLeB) ero He cneayeT KoM6UHMPOBaTL C
APYTUMM  MEeTOflaMN  3CTETUYECKO MEeAULIMHBI, TakuMW Kak
nunuHr, gepmabpasvs 1 nobbiMv - Bugamy  npoueayp,
CBSI3aHHLIMW C  3HEpreTMYeckUM 06nyyeHMeM (nasepHbiM,
PEHTrEHOBCKMM, ynbTpa3BykoBbiM ). [MpenapaT Venome S
Lidocaine He fomkeH Mcnonb3oBaTbCA BMECTE C NPOAyKTaMu,
cofiepXaliyMi  YeTbIPEXBANEHTHbIi aMMOHUA B CBSI3U C
BO3MOXHOCTb0 BO3HUKHOBEHUS peakLmii HenepeHocumocTu. [lo
NPUMEHEHNs HeOBXOMMO NPOBEPUTL LIENIOCTHOCTL YNaKoBKU 1
CpoK rogHocTu npenapata. Ecnu urnma 27G1/2 Bo Bpems
MHbeKUNN 3abuBaeTcs, CneayeT npepeaTb npoueaypy W
3aMeHUTb urny. He npuMeHsiTb npenapaT B MOBPEXAEHHOM
ynakoBke. Tonbko Anst OfHOKPATHOTO MpUMeHeHUs. OTkaxuTech
ocTaBLuiics o6beM. NMocne NOBTOPHOrO MCMONb30BaHUS PUCK
MHMEKLMU Yepe3 HeCTepunbHOro npogykra. [MOBTOpHO He
cTepunusoBaTb.  YnakoBka He — aBToknaeupyema. He
1cnonb30BaTh NPY onepauum.

He pobaensiite apyrue BelecTtsa k Venome S Lidocaine u He
nepeHocuTe NPOAYKT U3 LWNpuua B APYrylo eMKOCTb.

O6wasn nHd o IX NOGOYHbIX 3hdekTax
nuaokanHa n orpaHU4eHusiX Ha ero Ucnonb3oBaHue
CyMMe\pHyro A03y BBOAMMOrO nuaokavHa cnegyet yy4uTbiBaTb
npu OAHOBPEMEHHOM MPWMEHEHWN Pa3nUYHbIX MNpenapaTos
(MecTHoe  npumeHeHue). JTo  Tawke  OTHOCUTCS K
0AHOBPEMEHHOMY NpUMEHeHNo Cc Aapyrumm MECTHbIMU
aHecTeTMkaMn wunu BewecTsamn, UMEKLWNUMU CTPYKTYpHOe
CX0ACTBO C MECTHbIMM  aHeCTeTUKamMu aMugHoro Tuna.
MpumeHeHMe MOXeT Takke MpuMBECTU K KyMynATUBHON
CUCTEMHOMN TOKCUYHOCTU.

B cnyvyae npeasaputenbHoii 06paboTki NAOKaUHOM criefyeT
yuuTbiBaTb MakcumanbHyio Ao3y nupokaumHa HCI  (Ge3
anuHedpuHa). 300 Mr (Mru 4,5 Mr/Kr) He AOIKHbI NPeBbILLAaTLCS
y OOblYHbIX 300POBLIX B3pOCMbIX TNoAeit. Mepenoavposka
nupokanHa HCIl perynspHo npuBOAUT K cuMnToMam B
LieHTparnbHON HEPBHOW CUCTEME UMK K CepAeqHO-COCYAUCTON
TOKCUMYHOCTW. Py OHOBPEMEHHOM aLnao3e, rnepkanuemnu,
runepkanbLUMeMUn U TUMOKCMM  TOKCUYECKOe BO3aeicTeue
MECTHbIX @HECTETUKOB MOXET YCUNUBATLCS W yANMHATLCS. Mpn
VHTOKCUKALMW MECTHBIMIA aHecTeTMKaMn MpOTUBOMNOKa3aHbI
LeHTParnbHO JENCTBYIOLME aHANEeNTUKA.

Bpay pomkeH TwatenbHo o6GCreaoBaTh Kaxablii  crydan
anunencun, GonesHn  cepaua,  TSHKENOW  NEYEHOYHOW
HE[JOCTAaTO4YHOCTH, TSHKEMOW MOYEYHONM HeAOCTAaTOMHOCTU WNn
nopcupum, 4TOGbI  OMpeAenuTb, MOXHO nu  GeaonacHo
npoBoguth neveHne ¢ Vernome S Lidocaine. lNpu aTtom
HeobXoauMO  yuMTbiBaTb TsKecTb 3aGoneBaHus U Tun
CBSI3aHHOTO C HIM NEYEHNSI.

Ocobast 0CTOpPOXHOCTb TpebyeTcs naumeHTam ¢ BPOXAEHHO
MeTreMornobuHemmeit, AeuUUMTOM  noKO3bl-6-choctaTHO
fAerugporeHasbl, a Takke MauueHTaMm, MPUHAMAIOLUM
npenaparbl, Bbi3blBalOLLME METTEMOrTOBMH.

,El]'lﬂ CNoOpTCMEHOB  cnegyetr  OTMEeTUTb, 4YTO  nevyeHue
NMAOKaNHOM MOXET MPUBECTU K MOMOXUTENbHOMY pe3ynbTaTy
npu NpoBeAeHnn aHTUAONUHIOBOro TecTa.

MoGouHble aBneHna

Cpasy Ke nocne UHBbEeKUUU MOryT nosBUTBCA NOKpacHeHwe u
OTeK, B peakux cnyyasx 3ya unn U3MeHeHue LBeTa KOXu B
MecTe uHbekuun. Ha crnegylowmin AeHb nocrne npoBeaeHus
npoueaypbl  MOXeT MOABUTCA BblpaXeHHas npunyxmnocTb,
KoTOopasi ucyesaeT B TeyeHue 3 — 5 pHeil. Annepruyeckue
peakuum pa3snBatoTCA O4eHb peaKo, TaK Kak npenapaT Venome
S Lidocaine COCTOWUT WCKMIOYUTENBHO U3 KOMMOHEHTOB He-
XKMBOTHOIO MPOUCXOXAEHUS. PEIJ,KO B MeCTe UHbEKUUMN MOXeT
HabnopaTbca hopMupoBaHMe Tskeln W oTekoB. B cnyvae
pa3sUTUsS BOCNAnUTEeNbHbIX peaKLlMﬁ nauueHTy pekomeHayeTcsa
obpaTtnTbCs K Bpauy.

B nutepaTtype ynomsHaoTCs efUHNYHble cnyyan
BO3HUKHOBEHWS rpaHynem, abcLeccoB, annepruieckux peakuun
W U3MEHEeHMst uBeTa KOXW, BbI3BaHHbIE MNPUMEHEHNEM
AepmMarnbHbIX HanonHutenen Ha OcHoBe I'I/IaJ'IypOHOBOI‘/'I
kucnotel.  Kpome TOro, B nuTepatype cooblaetcs 06
OTAenNbHbIX Hpe3BbIHa§IHO peakux cnyyasx BO3HWKHOBEHWUSA
Hekpo3a, OOGYCNOBMEHHOTO  MPON3BEAEHHOW B  apTepuio
VHbEKUMEN UMW 3aKYNOPKON COCYAa, BbI3BAHHOW 3anOmnHSOLLMM
maTtepuanom, OKaSbIBaPOLLleﬁ AaBrneHne Ha CTEeHKU apTepuu.
MHbeKLlMﬂ nnaookavHa MOXeT Bbi3BaTb MECTHYK peakuuio
NOKPaCHeHNA Unu runepvyBCcTBUTENBHOCTU.

XpaHeHue
XpanuTtb npu Temnepatype ot 2°C go 25°C, B Cyxom MecTe,
n3beraTb NonaaaH1s NPSMbIX CONTHEYHBIX Nyyei.

YTunusauma

Cpasy nocne npUMeHeHUs yTUnnu3mpoBaThb LNpUL, C ocTaTkamn
rens v urnbl.

TR Kullanma Talimati
Venome Filler
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93/42/EEC sayih (Tibbi Cihazlar) Direktifine gére Tibbi Uriin

Agiklama

Venome S Lidocaine fizyolojik tampon ¢ozeltide yiiksek saflikta
caprazbaglh hiyoloronik asitten yapilmis steril, apirojen, berrak
bir jeldir. Biyofermantasyon kokenlidir ve bdylece hayvansal
kalintilar barindirmaz. %0,3 lidokain jele eklenmistir.

Formiili

1 mligerir:
. sodyum hiyallironat 16 mg
. lidokain hidroklorid 3mg
. fosfat tampon 1 ml q.s.

Ambalaj igerigi

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

Endikasyon

Hastalik veya yasla iligkili yuziin cildindeki kayip hacmi geri
kazandirmak veya kusurlar dilzeltmek igin cilt dokularinin
augmentasyonu, 6megin, hafif veya orta dereceli kirigikliklari
duizeltmek igin. Lidokain enjeksiyon sonrasi bolgesel agri hissini
azaltmak igin eklenmistir.

Etki Sekli

Venome S Lidocaine dokuya dolgunluk kazandirdigindan
cizgiler ve kingikliklar diizlesir. Etki suresi 5 ile 6 ay arasi olup,
kinigikliklarin derinligine, tedavi alaninin sekli ile, enjeksiyon
tekniklerine, biyolojik yapiya, aliskanliklara ve gevresel faktorlere
baglidir. Capraz bagli hiyoloronik asitin stabilize olmasindan
dolayi jelin yavas emilmesiyle sonuglanir.

Kullanim Sekli ve Teknikleri

Venome S Lidocaine'in intradermal enjeksiyonu sadece bu tir
tedaviler igin yasal onayll nitelikli uygulayicilar tarafindan
kullanilabilir.  Ulusal diizenlemeler gozetiimelidir. Dogru
enjeksiyon, tedavinin basarisi i¢in ¢ok 6nemlidir. Yanlis deri
katmanina enjeksiyon, uygun olmayan teknik veya yiiksek
enjeksiyon orani, bariz yan etkilere neden olabilir.

Venome S Lidocaine oda sicakliginda muhafaza edilir. Kaybolan
doku dolgunlugunun tekrar kazandiriimast igindir. Ust dermisten
orta dermise kadar uygulanir. Enjeksiyon miktari kisisel tercihe
ve kirnigikhgin derin e baghdir. Hafif azaltiimasi onerilir.
Enjekte tekniginin segimi kirigikigin tiriine ve gériiniisiine gére
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 bdlgeye masaj yapilir. Ayrica 10
dakika soguk uygulanmasi tavsiye edilir. Nadiren de olsa,
istenilen sonuca ulasabilmek igin, uygulamanin tekrarlanmasi
gerekebilir.

Kontrendikasyonlari
Venome S Lidocaine su durumlarda kontradike olur:



hiyalironik aside karsi duyarliigi olanlarda, lidokain
hidroklorid yada amid tipi local anestezikler

otoimmin hastalarinda ve immiin terapileri esnasinda

uygulanan bolgede akut deri enfeksiyonu olanlarda

akut gripte ya da gribal enfeksiyonlarda

akut sistemik enfeksiyonlarda (Herpes,Psoriasis)

yara agilmasina meyilli durumlarda

hamilelerde ve emziren kadinlarda

18 yasin altindaki hastalarda

Venome S Lidocaine sunlara enjekte edilmemelidir:
ekan damarlarina

ekemik eklemlerine

egoguslere

Onerilmez
g0z cevresi ve alin hatlarinin tedavisi igin kullaniimasi
Onerilmez

Onlemler

Hastanin gegirdigi rahatsizliklar, Anti-Aging tedavileri ve kisisel
faktorleri yan etkileri riskini arttiracagndan, doktor tarafindan
hastanin hikayesi titizlikle dinlenmelidir. Hasta uygulama
yapiimadan 6nce yapilacak islem ve yan etkileri hakkinda
bilgilendirilmelidir.

Venome S Lidocaine’in uygunlugu ve etkinligi ailesinde hastalik
oOykusu olanlarda sozgelimi aktif otoimmin hastaligi olanlar
veya siddetli alerji hikayesi ile yada yakin zamanda anafilaktik
sok gecirmis kimselerde klinik veri bulunmamaktadir.

Doktor, hastaligin gesidine ve tedaviyle iligkisine bagl olarak
Venome S Lidocaine injeksiyonun givenilir olup olmadigina
her kisinin durumuna gére karar vermelidir. Bu hastalar igin bir
cift baslangig¢ testinin teklifi dnerilmistir. Hastalik aktif ise yada
gelismekteyse enjeksiyon yapmaktan kaciniimalidir. Ayrica
tedaviden sonra bu hastalarin dikkatlice gézlenmesi tavsiye
edilir.

Venome S Lidocaine saglikh dokuya uygulanmalidir. Miidahale
oncesi, enjeksiyon yapilacak bolgeye anestezik krem, bant ya
da lokal blok 6nerilir.

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

Jel implantasyonunda ince uglu ignelerin kullanimi, kilcal
damarlarin zarar goérip hematoma sebep olmasina neden
olabilir.Kiint uglu kandillerin  teknije uygun olmayan
kullanimlari; cilt dokusundaki travmayi artirarak, glgli bir
sislikle sonuglanabilir.

Aspirinin, ¢inko igceren preparatlarin ve diger kann inceltici
Uriinlerin alimi uygulamadan bir hafta 6nce birakiimahdir.
Uygulamadan sonra, en azindan kizariklik ve siskinlik gibi ilk
reaksiyonlar geginceye kadar, hasta asir oranda giines
Isinlarina ve sicaga (solaryum, sauna, glineslenme) maruz
kalmamalidir.

Uyarilar

Venome S Lidocaine yalnizca intradermal implantasyon igin
uygundur. Diger preparatlarla karigtirimamalidir. Venome S
Lidocaine etki siiresince (5-6 ay) estetik tibbin, peeling,
dermabrasyon,ve eneriji dalgalarinin biitin tiirleri (lazer, RF,
US) gibi, diger uygulama metotlari ile birlestiriimemelidir.
Venome S Lidocaine, olusabilecek yan etkileri engellemek igin
quaterner amonyum  tuzu igeren Urlinlerle  birlikte
kullaniimamalidir. Kullanimdan énce ambalajin saglamhgi ve
Uriiniin miyadi kontrol edilmelidir. igne 27G1/2 tikandiginda
enjeksiyona ara verilmeli ve igne degistiriimelidir. Siringalar ve
igneler yalnizca tek kullanimliktir. Kullaniimamis malzemenin
dogrudan atiga ayrilmasi gerekmektedir. Tekrar kullanimlarda
steril olmayan iiriin sebebiyle enfeksiyon riski olusabilir. Tekrar
steril etmeyin. Ambalaj zarar gérmiigse kullanilmamalidir.
Uriin tek kullanimliktir. Siringanin disi steril olmadigi igin
ameliyathanede kullanilmamalidir.

Diger maddeleri Venome S Lidocaine eklemeyin ve Urini
siringidan bagka bir kaba (siseye) transfer etmeyin.

Miimkiin lidokain yan etkileri ve kullanim kisitlamalan
hakkinda genel bilgi

Uygulanan toplam lidokain dozu farkli formilasyonlarin es
zamanli tedavisi igin dikkate alinmalidir (topikal uygulama). Bu
ayni zamanda diger local anestezikler ile es zamanli kullanim
icin gegerlidir ya da amid tiirii local anesteziklere yapisal
benzerliki maddeler iginde. Uygulama ayrica kimiiletif
sistemik toksisite ile sonuglanabilir.

Lidokain HClin her uygulama basina maksimum dozu
(epinefrin olmadan) lidokainli tedavi ©ncesi durumunda
disliniimelidir. 300 mg (ya da 4.5 mg/kg) saglikli erigkinlerde
asllmamalidir. Asin lidokain HCI dozu diizenli merkezi sinir
sisteminde semptomlara ya da kardiyovaskiiler toksiteye
sebep olur. Es zamanli asidoz hiperkalemi, hiperkalsisemi ve
hipoksi boyunca local anesteziklerin toksik etkileri yogun ve
uzun streli olabilir. Lokal anestezikler ile zehirlenme (izerine,
santral etkili analeptikler(uyaricilar) kontraendikedir.

Hekim epilepsy, kalp hastaligi, ciddi karaciger yetmezIigi,
siddetli bobrek yetmezligi yada porfiri igin dikkatle
degerlendirme yapmasi gerekir, Venome S Lidocaine ile
tedavi edilirse glivenlik saglanabilir.

Konjenital methemoglobinemi, glikoz-6-fosfat dehidrogenaz
eksikligi olan hastalar ve es zamanl olarak metamaglobin
uyaran ilaglar alan hastalar icin 6zel dikkat gereklidir.

Sporcular igin lidokain tedavisi bir anti-doping testinde positive
sonug gikarabilecedi unutulmamalidir.

Yan Etkiler

Uygulamadan sonra igne giriglerinde kizariklk, sislik ve
bazende kasinti ve renk degisikligi gorilebilir. Ertesi gin bir
onemli hangi 3-7 giin sonra kendiliginden geriler sislik olabilir.
Venome S Lidocaine’ in igeriginde hayvansal maddeler
bulunmadigindan gok nadir alerjik reaksiyon gériilir. Urtiker,
o6dem ve branko-spazm, anafilaktik reaksiyon / sok formunda
(6rnegin; akut solunum  zorlugu sendromu, dolasim
reaksiyonlar1) seklindeki alerjik reaksiyonlar, v, hayvansal
kaynakli olmayan kaynaklardan dolay: protein icermedidi igin
oldukga nadirdir.

Enjeksiyona bagl reaksiyonlar kendilijinden kisa slrede
ortadan kalkar.

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

Literaturda hyalironik asit-basis'deki filler materyal igin gok
nadiren granulom, apseler, gecikmis asin duyarlilik
reaksiyonlari ve renk degisikligi belirtileri bildiriimistir. Ayrica,
arteriyel damarlara enjeksiyon veya arteryel duvara dolgu
baskisndan kaynakli tikanma dolayisiyla literatiirde ¢ok nadiren
enjeksiyona bagli nekrozlar gorilebilir.

Saklama Kosullari
2°C ile 25°C arasinda, Isiktan uzakta kuru yerlerde
saklanmalidir.

Tibbi Atik
Kullanimdan hemen sonra enjeksiyon, kalan jel ve igne, atiga
ayriimahdir.

EL Odnyieg xpnong
Venome Filler

Venome S Lidocaine

laTpiké Tpoiév oUuwva pe TV odnyia 93/42/EK

Neprypagn

To Venome S Lidocaine, eival éva oTeipo, pe TTUPETOYOVO
kaBapd gel riayuévo amd diaoTalpwaon UAAOUPOVIKOU 0§E0g
uypnAig KabapdtnTag Ot QUOIOAOYIKG PUBUIOTIKG BidAupa.
Mpoépxetal améd BioAoyikr JUPWON Kal GUVETTWG Xwpig ixvn
Zuwwv. 0,3% Aidokaivng éxel TpoaTeBei aTo gel.

ZovBeon
1 ml epiéxer:

. UOGAOUPOVIKS VATPIO 16 mg

. udpoxAwpikr) Aidokaivn 3mg

. PWOIPOPIKS dIGAUpa 1mlg.s.
MNepiexoueva

Mia oteipa oUplyya piag xpriong Tou Tepiéxel Venome S
Lidocaine dUo oTeipeg BeAdveg 27G1/2 pévo piag Xpriong Tmou
TIpoopifovTal amokAEIOTIKG yia Tnv €yxuon Tou Venome S
Lidocaine, odnyieg xpriong, kabwg kai U0 ETIKETEG, pia yia ToV
aoBevi Kal pia yia To 1aTPIKG apxEio.

‘Evdeign

IEwdoavatrAfpwon yia TV aTTOKATAoTACN TWV OTTWAEIWY 1
€MEIPPUATWY TOU GYKOU TNG ETTISEPUIDAG TOU TTPOCWITOU TTOU
oxetiovral pe aoBéveieg 1 pe TNV NAKKIa, T.X. AETITWV £wg
pETPIWY puTidwv. H Aidokaivn éxel TTpooTeBei oTo gel yia va
HEIWBET N TOTTIKA aioBnon Tou TTOVou PETE TNV €vean.

Tpoémog dpdong

H éyxuon Venome S Lidocaine oTnv e§wkuTtdpia BgpéAia ouaia
TTpooBETEl GyKo OTOV 10T6. O1 PUTIdEG, OI QUAAKWOEIG Kal Ol
TITUXWOoeIg eopaAlvovTal. To aroTéAeopa PTTopEi va SIapKETE!
ammé 5 éwg 6 priveg woTtoéoo, egaptdtal améd 10 BABog Twv
puTidwyv, amd TO OXAPA TNG Bepatreupévng TIEPIOXAG, TNV
TEXVIKA NG €yxuong, kabuwg kai amd  Bioloyikolg Kai
TIEPIBAAAOVTIKOUG TTAPAYOVTEG Kal TTAPAYOVTEG OXETI{OUEVOUG
ME Tov TpOTTO {WAG Tou aoBevoUg.

Aoyw NG oTaUPWTAG oUVIEONG, TO UAAOUPOVIKO O§U eival o€
Mo oTaBepoTroinuévn Hop@ry n oToia KaTaAryel Ot apyn
amoppdenan Tou gel.

Eg@appoyn kai TexvoAoyia

H evdodeppikry éveon Venome S Lidocaine, ptopei va
XPNOIUOTIOINGEI HOVO aTTO EEEIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG ME
vouIun €ykpion yia TéTolou €idoug Beparreia. O gBVIKOT
Kavoviopoi TTPETTel va TnpouvTal. H opBr Texvikn éyxuong ival
€EAIPETIKG onpavTIKn yia TNV emTuyia Tng Bepateiag. H éyxuon
og AaBog oTIBAda Tou BEPPATOG, TUXOV aKATAAANAN TEXVIKA A
uypnASg pubpdg €yxuong MTTOPEi va TIPOKAAEOOUV COBapPEg
TIAPEVEPYEIEG.

To Venome S Lidocaine Tmpémel va XPnOIPOTIOIEITAI O€
Bepuokpaoia  dwpatiou.  Eival  katdMnAo  yia TV
aTToKATAaTaAoN 1 TNV algnan Tou dyKou Tou I0TOU TTPOKEINEVOU
VO aVTIOTOBUIOTET N aTTWAEIQ GYKOU TTOU TTPOKAAEiTal aTTO TN
ynpavon Tou dépuatog. Mpoopidetal yia éyxuon oTnV avwrepn
Kal peoaia oTiBada Tou Xopiou.

H trooétnTa TroU TIPETTEN Va eyXUBET O€ KABE puTida oTNV oTToia
£QapudleTal n Bepatreia dlAPEPEl ATTO GTOPO OE GTOHO Kol
eCopratal amé TO PBABog TG puTdAG. ZuvioTdTal va
uTTOdI0pBWVETAI EAAPPWG N puTida. H emAoyr) TG TEXVIKAG
éyxuong efaptdtal amd TO €idOg Kal Tov PBaBud Twv
PUTIOWV/TITUXWOEWY. TTUXWOEIG TTOU €XOUV UTIOOTEI €vTovn
okAfjpuvon kai dev egapavifovial OTav TEVIWVETAl To dépUa
ival 5UokoAo va AclavBolv.

MNa va amogeuxBei o oxnuatiopdg olidiwv, TPETEl va
SiaopahileTal opoidpopen Katavoury TG yéAng. H Bpadeia
gyxuon oupBaAAel OtV amoTpoTy A TN HEiwon Twv
TIOPEVEPYEIWV TTOU OXETICOVTaI PE TNV EVEDT.

MeTd TV €yXuon, n yEAN TTPETTEN VO KATAVEUETOI OTOV I0TO PECW
ATmoag paAagng. Zuviotdral va dpooiete TIG UTTG BepaTeia
TIEPIOXEG TOU TTPOOWTIOU yia 10 AeTITd TrepiTou peETE TV
£yxuon. MeTd Tnv apxikr Beparreia, oe OpIOPEVEG TIEPITITWOEIG
EVOEXETAI va gival ammapaitnTeG CUPTTANPWHATIKEG €yXUOEIG
TIPOKEIMEVOU va  eTITEUXBEl N emBuunT d16pOwon Twv
PUTIdWV.

Avrevdeiteig

To Venome S Lidocaine avtevaeikvutal O€ TIEPITITWON:

e aMepyiag oTo uahoupovikd ogU, udpoxAwplikr Aidokaivn i
TOTTIKG avaoBNTIKA TUTTOU apiIdiou

e autodvoong voéoou 1 Katd T didpkeia avoooBepareiag

e ofeiag depparikig Aoipwgng otnv uTré Bepatreia TTepioxn
(TT.X. aKpn)

o 0&giag ypiTrng Kal EUTTUPETOU KPUOAOYANATOG

e oteiag ouoTNUaTIKAG Aoipwgng (£pTNG, Ywpiaon)

e diatapaxig TG TMENG Tou aipaTog | Tdong oxnUaTopoU
OUAWV

e KkUnong 1} BnAacpou

* nAKiag kdTw TwV 18 eTWV

To Venome S Lidocaine Sev Trp€Tel va evieTai:
e OTa QIPOPSPA ayyEia

* OTIG apBpPWOEIg

e OTOUG pacToUg

Agv ouvioTdTal yia T Bgparreia
® TNG TEPIOXNG TWV HATIWV KAl TOU HETWTTOU

MpoguAdgeig

Kard kavéva, o yiatpog TTPETTEl VO EPEUVA TTPOCEKTIKA TO
10TOpIKG  Tou aoBevols OoOoV  agopd  VOOoOUG,  GAAEG
QAVTIYNPAVTIKEG BEPATIEIEG KAl ATOMIKOUG TIapAyovTeG TIOU
EVOEXOUEVIG VO AUGAOOUV TOV  KivOUVO  aveETIBUUNTWY
evepyeldv. O aoBeVAG TTPETTEI v EVNUEPWVETAI TIPIV OTTO T
Beparreia OXETIKG e TN pEBOBO TNG al&nong Tou GyKou Twv
I0TWV PE UAAOUPOVIKO 0EU, TIG OUVABEIS avTIBPACEIG TTOU
OXETICOVTaI PE TNV €VEDN KAl TIG TNIOAVEG TTAPEVEPYEIEG.

MNa Toug aoBeveig pe Ta TrponyoUueva, dnAadh pe evepyd
auTodvooo véonua, 1 pe I0TopIKG coBaprg aAAepyiag 1 pe
TTPSOPATO AVAPUAAKTIKO 00K , DEV UTTAPXOUV KAIVIKG Sedopéva
OXETIKG PE TNV KATAAANAGTNTA Kal TNV ATTOTEAEOPATIKOTNTA TOU
Venome S Lidocaine.

O yioTpdg TIPETIEI va ATTOPACIOEl yia KABe pepovwuévn
TepIMTwon edv eival ac@aAég va eyxloel 70 Venome S
Lidocaine, avahoya pe To €idog TG aoBévelag kal NG
eTrak6Aoudng Beparreiag. MNa autolg Toug acBeveig ouvioTaTal
va TrpoTeivel SITAG test. Edv n acbéveia eival evepyn Kai
eEeNiooeTal, aTréxeTe amo Ty veon. EmmAéov, ouoTrAveTal va
TIapakoAouBEiTe  eviaTmikd autolg Toug aoBeveic WETE TN
Beparreia.

To Venome S Lidocaine TTpETTel va evieTal ATTOKAEIOTIKG O€
UYIEIG, UN QAEYUaiVOUCEG TTIEPIOXEG TOU BEPUATOG TTOU E€XOUV
armroAupaveei. Aev TIpETel va yivetal uTTepdIoPOWON TWV
PUTIBWY, TWV AUAGKWOEWY Kal TwV TITUXWOoewv. H epgureuon
uTTEPBOAIKAG  TTOOOTNTAG  UGAOUPOVIKOU 0&E0G WTTOPEi  va
odnyfoel oe oxnuanopd odidiwv, €viova odApata  Kal
TTAPEKTOTTION.

Ortav xpnoipotoleital BeAdva yia TV ep@UTEUON YEANG, Ta
AeTITG qupopdpa ayyeia pmopei  va  TpauparoTolyv,
emEépovTag  aipdTwpa. H  un-evdedeilyuévn  xprion  pIog
Kavouhag pTTopei va augnoel To Tpaupa OToV I0TO TOU
SEPUATOG, KATAARYOVTAG O€ EVTOVOTEPO TTPRAEIYO.

O1 aobeveig dev TTpémel va AapBavouv aoTripivn, okeudopaTa
gingko A GAAeg ouaiEg TTOU apaivouy To aipa yia pia eBdoudada
TIPIV aTT6 TN Bepareia.

Metd ™ O¢patreia, o aocBeviig Sev TPETEl va eKTIOeTaN
uttepPBoAIkG oTnv nAlakf akTivoBoAia A og évrovn BeppdTnTa
(ouokeuég TEXVNTOU paupiopatog, nAioBepateia,

gdouva), TOUAAXIOTOV WEXPI VO UTTOXWPHROOUV Of OPXIKEG
avTIdPAoEIS (EpUBPOTNTA, OIdNUA).

Mposidotroinoeig

To Venome S Lidocaine gival KaTAAANAO ATTOKAEIGTIKA Kal HOVO
yia evdodeppIKr) ePPUTEUON. Aev TTPETTEI VA OVAUEIYVUETAI UE
GAAa TTpoidVTa TTARpWONG (TT.X. HOVIMO EPQUTEUHATA OTOUG
1070UG). To Venome S Lidocaine dev TTpETTel va ouvOUAZETal PE
GAeg  peBOdoUg  aiobnTIKAG 1aTPIKAG, OTTWG  atroAémion,
SeppoaTrogeon 1 oToladnTIoTe Yop@ry Beparreiag pe KUPATA
(Aéiep, padioouyvoTnTa, UTEPNXOI), 600 dlapKEi N dpdcn Tou
(5-6 prveg). To Venome S Lidocaine Oev Tmpémel va
XpnoiyoTrolgital Yadi e TTPoidVTa TTOU TTEPIEXOUV TETAPTOTAYEIG
EVWOEIG TOU appwviou Adyw meavwy acuupatotitwy. Mpiv
amé TN XPAon, TPETTEl va EAEyXETAl N OKEPAIOTNTA TNG
ouoKevaoiag Kal n nuepopnvia Agng Tou TpoidvTog. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO TIEPIEXOUEVO HIAG OUCKEUATIAG TTOU EXEl
uTrooTel @Bopég. Ze TepITTTWON améepagng g PeAdvag
27G1/2, Trpéel va SIOKOTITETAI N €yXuon Kal va avTikadioTaral

n BeAdva.

ATTOKAEIOTIKG yia pia xprion. ATToppiyTe Tov UTTOAOITIO OYKO.
Emavaypnoipotroinon EVEXEI Kivduvo Aoipweéng
TIpoKaAoUpEVNG atmé un aTeipo TTPOIOV. Mnv

£TTOVATIOOTEIPWVETE.  H  ouokeuacia  dev  emOEXETaI
amooTeipwon o€ autékauoto. Na pnv XpnoiuoTIoEiTal o€
XEIPOUPYEIO, ETTEISH TO EEWTEPIKS TNG GUPIYYaG Sev gival oTEipo.
Mnv poobéteTe GAa ouvinpnTikd oto Venome S Lidocaine,
Kal UNV YETOQEPETE TO TTPOIGV aTTd GUplyya o€ GAAo doxeio.

Tevikég TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TTIBAVEG TTAPEVEPYEIEG TNG
NiBokaivng Kail TeplopiopoUs oTn XprRon

H ouvoAikri d6on Tng xopnyouUpevng Aidokaivng TTPETTEl va
AapBaveral uTTdWnN yia TAUTOXPOVEG BEPATTEIEG DIAPOPETIKWV
OuvBéoewv (TOTTIKA €Qappoyr). AuTO I0XUEl €TTioONG yia
Tautéxpovn  Xprion He  GAAa  TOTTIKA  avaioBnTika  f
UTTOKQTAOTOTO PE DOMIKEG OPOIOTNTEG PE TA TOTTIKG avaiodNnTIKA
TUTTOU Opidiou. H e@apuoyr) ptropei €tmiong va odnyfoel ot
aBpoIOTIKA CUCTNUATIKA TOSIKOTNTA.

H péyiomn déon avd epappoyry g Midokaivng HCI (xwpig
EMVEPPIVN) TIPETTEl va AapBAaveTal uTOWn Of TIEPITITWON
TpoeTegepyaciag pe Aidokaivn 300mg (f 4,5 mg / kg) dev
TIPETTEl VO UTTEPBAIVETAI OE PUOIOAOYIKOUG UYIEiG eviiAikeg. H
utrepdoooloyia Aidokaivng HCI ouviiBwg €xel ETITITWOEIG GTO
KEVTPIKO VEUPIKO oUOTNUA 1 OTNV KaPSIAYYEIAKr TOEIKOTNTA.
Katd 1 SIGpKeIa TNG TAUTOXPOVNG 0&EwoNG, UTTEPKAAIAIYIOG,
Kal UTTEPOOPREDTIAIYIOG, Ol TOGIKEG ETIOPACEIG TNG TOTTIKAG
avaioBnaiag, pTropei va eviabolv. Katd tn xopriynon ToTTiKwY
avaIoBNTIKWY, avTevOEiKVUVTal T aVAANTITIKA.

O vyiaTpdg, Ba TPETel va agloAoynoel TIPOCEKTIKA yia KGO
TEPITTWON  emMANyiag, Kapdiakig TPOoPoArg, coBapig
NTTATIKAG aveTTdpkelag, coBaphg VePPIKAG duoAeimoupyiag i
TTopQUPIag, av UTTopEi va epapudoel e ao@dAeia To Venome
S Lidocaine. Oa mpétel va AdBel uréyn TN coBapdtnTa TNG
vOooU Kal TO €id0g TG Beparreiag.

Idiaitepn  TTpocoxn omaiteiTal 0t a0Bevei e Ouyyevh
HeTaIpooPaIpIvaidia, EAEIPN PWOPOPIKAG-6-YAUKOING Kal yia
aoBeveig Tou AapBdavouv gdppaka peBaigoogaipivng.

MNa Toug aBAnTég Ba TTpémel va onuelwBei 6Tl n Bepareia
Nidokaivng ptropei va €xel BeTIkG atrotéAeopa pe anti-doping
test.

Mapevépyeieg

Apéowg peTd TN Bepatreia, evOEéxeTal va Traparnpnéouv
avTIOPACEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV £yXUON OTIWG £pUBPOTNTA
Kal oidnpa Kal O€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG KVNOHOG ) HWAWTIEG
oato/oTa onueio(a) TNG éveong. Tnv €TTOPEVN NUEPA PTTOPET VA
EPPAVIOTET £VTOVO 0idNUA, TO OTTOI0 OPWG UTTOXWPET AUTOHATA
eviog 3-7 nuepwv. O aMepyikég avTdpAoelg eival Pe Tn
Hopery  kvidwaong, oidAuaTtog  Kal  BpoyxéoTaguou,
avaQUAGKTIKEG — avTidpdoeig/ook  (TTX  oUvdpopo  ofeiag
QAVATIVEUOTIKIG SUTXEPEIDG, avTIBPATEIS TOU KUKAOQOpPIaKoU)
€EQIPETIKG OTTAVIEG, YiaTi To Venome S Lidocaine dev TrepIExel
TPWTEIVEG AGYWw TNG PN {WIKAG TTPOEAEUCTIG TOU.

ZTavia, PTTopEl va oXnuaTioTouv ogidia 1) va euQavioTel
oidnua aTo onueio TNG £yxuong.

Ze TEPITITWON QAEYHOVWISOUG avTidpaong, ouvioTATal va
£TMOKEPOET 0 aoBeVAG TOV yIaTPo .

‘Exouv ava@epBei JEPOVWHEVES TTEPITITWOEIG KOKKIWHOTOG,
ATTOOTNUATWY, OYIHWY avTISPACEWY UTTEPEUAIOBNTiag Kal
amoxpwpaTiopou.  ZTn  BiBAoypagia, €xouv  TTEPIYPAPET
HEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VEKPWONG Adyw €yxuong o€
apTnpieg 1 amoPEAgNG ETEISH TO EYPUTEULA AOKOUCE TTiEDN
oto aptnplokd Toixwpa. ‘Eyxuon Aidokaivng uTTopei va
TIpoKaAéael KOKKIVIAQ i} avTidpaaon utrepeualoBnaoiag.

ATtrofnkeuon

MeTagu 2°C ka1 25°C, o€ §npd PEPOG TTOU TIPOCTATEVETAI ATTO
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PL Instrukcja uzycia
Venome Filler

Venome S Lidocaine

Wyroby medyczne zgodnie z 93/42/EWG

Opis
Venome S Lidocaine to sterylny, apirogenny bezbarwny zel
zawierajgcy wysokooczyszczony, usieciowany

biofermentacyjny kwas hialuronowy pochodzenia
niezwierzgcego. Preparat zostatl uzupetniony o anestetyk
(0,3% lidokaina).

Sktad
1 ml preparatu zawiera:

. Hialuronian sodu 16 mg

. Chlorowodorek lidokainy 3 mg

. Bufor fosforanowy 1mlgs.
Zawartos$¢

Na kazdg sterylng, jednorazowa strzykawke z produktem
Venome S Lidocaine po dwie sterylne igly 27G1/2 do
jednorazowego uzytku przeznaczone wytgcznie do iniekcji
produktu Venome S Lidocaine; instrukcja stosowania
produktu; zestaw etykiet dla dokumentacji medycznej oraz dla
pacjenta.

Wskazania

Wiskoelastyczny wypetniacz stosowany do korekty objetosci
lub redukowania niedoskonatosci powstatych w wyniku
choroby lub procesu starzenie sig, p.. w celu wypetnienia
drobnych do $rednich zmarszczek. Preparat uzupetniono
Lidokaing w celu zminimalizowania miejscowych dolegliwosci
bélowych wystepujgcych po zabiegu.

Sposob dziatania

Wstrzyknigcie  Venome S  Lidocaine w  macierz
pozakomérkowg pozwala wypetni¢ przestrzen
miedzytkankowg, w efekcie dodajgc objetosci. Zmarszczki,
linie oraz fatdy zostaja wygtadzone. Efekt utrzymuje sig od 5
do 6 miesiecy, jednak okres ten zalezny jest od wyj$ciowej
gtebokosci wypetnianych zmarszczek, techniki iniekcji, oraz
od czynnikéw biologicznych i $rodowiskowych oraz stylu
zycia kazdego pacjenta. W wyniku procesu sieciowania kwas
hialuronowy ulega stabilizacji, co prowadzi do znacznego
spowolnienia procesu biodegradaciji wstrzyknigtego zelu.

Zastosowanie i techniki podawania

Srédskérnego wstrzykiwania preparatu Venome S Lidocaine
powinien dokonywaé¢ wytgcznie wykwalifikowany personel
posiadajgcy ustawowe uprawnienia w tym zakresie, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa krajowego. Powodzenie
zabiegu zalezy przede wszystkim od zastosowania wtasciwej
techniki. Wstrzykniecie produktu w nieodpowiednig warstwe
skory, wykorzystanie nieodpowiedniej techniki, za szybkie
podanie preparatu, moze wywotac silne efekty uboczne.
Venome S Lidocaine powinien by¢ podawany w temperaturze
pokojowej. Stosuje sie go w celu regeneraciji lub wypetnienia
tkanki, ktéra utracita swojg objgto$¢ w rezultacie procesu
starzenia sie skory. Preparat jest przeznaczony do iniekcji w
gorne i $rodkowe warstwy skory.

llo$¢ podawanego preparatu przy kazdej zmarszczce jest
rézna i zalezy od dtugosci oraz gteboko$ci zmarszczki. Zaleca
sie jedynie lekko korygowaé zmarszczke. Wybor techniki
iniekcji uzalezniony jest od typu i gtebokosci fatdy. Znacznie
utrwalone gtebokie fatdy, ktére nie znikajg pod wptywem
rozciggania skory, sg trudne do wygtadzenia.

Aby unikng¢ tworzenia sig grudek, nalezy rozprowadzaé zel
réwnomiernie. Powolne wstrzykiwanie pozwoli unikngé lub
zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia efektéw ubocznych
zwigzanych z zabiegiem.

Po iniekcji zaleca sig rownomiernie rozprowadzi¢ zel w tkance
stosujgc delikatny masaz. Zaleca sig przez okoto 10 minut po
zabiegu schtadza¢ ostrzyknigta strefe. W niektorych
przypadkach po pierwszym zabiegu konieczna bedzie
korekta w celu osiggniecia w petni zamierzonego efektu.

Przeciwwskazania

Venome S Lidocaine nie powinien byé stosowany w

przypadku:

* uczulenia na kwas hialuronowy, chlorowodorek lidokainy
lub inne znieczulenie miejscowe typu amidowego;

e choréb o podtozu autoimmunologicznym lub w trakcie
immunoterapii;

« ostrego stanu zapalnego skéry w planowanym miejscu
iniekcji (np. tradziku);

e grypy i ostrego przezigbienia z gorgczka;

« ostrego zakazenia uktadowego (opryszczka, tuszczyca);

* zaburzenia krzepniecia krwi;

e skionnosci do powstawania blizn;

e cigzy i karmienia piersig;

* ponizej 18. roku zycia;

Venome S Lidocaine nie moze by¢ wstrzykiwany w:

e naczynia krwionosne

* stawy

e piersi

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu:
e przy zabiegach w okolicy oczodotowej oraz zmarszczek
poprzecznych czotfa.

Srodki ostroznosci

Przed przystapieniem do zabiegu lekarz powinien zapozna¢
sie z historig medyczng pacjenta i wzig¢ pod uwage zaréwno
przebyte choroby jak i inne wykonane zabiegi odmtadzajgce,
oraz indywidualne czynniki ryzyka, ktére mogtyby zwiekszy¢
szanse wystgpienia niepozadanych efektéw ubocznych.
Przed zabiegiem pacjent powinien zosta¢ poinformowany o
sposobie  wypetnienia tkanek kwasem hialuronowym,
potencjalnych pozabiegowych reakcjach skérnych, a takze o
mozliwych efektach ubocznych.

W przypadku pacjentéw cierpigcych na choroby przewlekte,
choroby o podiozu autoimmunologicznym lub przebyte w
przesztosci powazne alergie badz tez po przebytym
niedawnym epizodzie anafilaktycznym, nie istniejg na chwile
obecng dane kliniczne dotyczace biokompatybilnosci i
efektywnosci preparatu Venome S Lidocaine. Lekarz
prowadzacy powinien zadecydowac w kazdym
indywidualnym przypadku o tym, czy podanie Venome S
Lidocaine jest bezpieczne, majac na wzgledzie typ choroby i
charakterystyke planowanego zabiegu. W przypadku
pacjentéow z ,grupy ryzyka' zalecane jest wykonanie
podwéjnej préby na matym obszarze ciata przed
przystgpieniem do procedury. Nalezy wstrzymaé sie z
wykonaniem zabiegu w przypadku aktywnej lub postepujacej
choroby. Dodatkowo u pacjentéw z grupy ryzyka po zabiegu
zalecana jest dalsza, zdalna obserwacja oraz wizyta
kontrolna kilka dni po zabiegu.

Venome S Lidocaine nalezy aplikowa¢ jedynie w zdrowg
skore, bez oznak stanu zapalnego, pamietajgc o koniecznosci
zdezynfekowania ostrzykiwanego obszaru skéry przed
iniekcjg. Zmarszczki, linie i faldy nie powinny zosta¢
nadmiernie wypeinione. Podanie zbyt duzej ilosci kwasu
hialuronowego moze powodowaé powstawanie grudek,
zwigkszong opuchlizng, a takze przemieszczanie sie
implantu.

Podczas pracy z ostrg igltg naczynia krwiono$ne mogg zostaé
naruszone, co moze prowadzi¢ do powstawania krwiakow.
Nieprawidiowe korzystanie z tepych igiet oraz kaniul prowadzi do
zwiekszenia ryzyka podraznienia tkanek lub ich uszkodzenia, co
moze wplyngé na zwigkszenie obrzeku w ich okolicy.

W tygodniu poprzedzajgcym zabieg pacjent nie powinien
zazywac aspiryny, preparatéw z gingko ani innych preparatéow
rozrzedzajgcych krew.

Po zabiegu pacjent nie powinien wystawia¢ si¢ na nadmierne
dziatanie storica i ciepta (solarium, kapiele stoneczne, sauna)
przynajmniej do momentu catkowitego ustania pierwszych
reakcji pozabiegowych (zaczerwienienie, opuchlizna).

Ostrzezenia

Venome S Lidocaine jest dedykowany wylacznie do iniekciji
$rodskornej. Nie powinien by¢ podawany z innymi preparatami
(np. trwatymi wypetniaczami tkankowymi). Venome S Lidocaine
nie powinien byé tgczony z innymi zabiegami z zakresu
medycyny estetycznej, takimi jak peeling, dermabrazja lub inne
formy zabiegéw z uzyciem promieniowania (laser, fale radiowe,
ultradzwigki) w trakcie okresu utrzymywania sie efektow
zastosowania produktu (5-6 miesiecy). Venome S Lidocaine nie
powinien by¢ stosowany w polgczeniu z produktami
zawierajgcymi czwartorzedowe zwigzki amoniowe z powodu
mozliwej niezgodnosci poszczegdlnych sktadnikow. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania oraz date
waznosci produktu. Nie wolno uzywac¢ preparatu jezeli
opakowanie jest uszkodzone. Jesli igla 27G1/2 ulegnie
zablokowaniu, zabieg powinien zosta¢ czasowo wstrzymany, a
igla wymieniona na nowa.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Pozostatg
ilo§¢ nalezy zutylizowaé. Powtérne uzycie grozi infekcjg
wynikajgca z zastosowania niesterylnego produktu. Produkt nie
nadaje sie do ponownej sterylizacji, ani do sterylizacji w
autoklawie. Nie stosowa¢é w warunkach sali operacyjnej,
poniewaz zewngetrzna powierzchnia strzykawki nie jest sterylna.

Preparatu Venome S Lidocaine nie nalezy taczy¢é z innymi
substancjami, nie wolno réwniez wstrzykiwa¢ zawartosci
oryginalnej strzykawki do innych pojemnikéw.

Ogodlne informacje dotyczace mozliwych dziatan
niepozadanych lidokainy oraz uwagi dotyczace jej
stosowania

Nalezy wzig¢é pod uwage catkowita dawke lidokainy przy
jednoczesnym aplikowaniu réznych jej postaci
farmaceutycznych (zastosowanie miejscowe). To samo dotyczy
podania innych preparatéw do znieczulenia miejscowego albo
substancji strukturalnie spokrewnionych z anestetykami typu
amidowego z uwagi na istnienie niebezpieczenistwa wystapienia
kumulacyjnej toksycznosci systemowe;j.

Maksymalna, jednorazowa dawka lidokainy HCI (bez dodatku
epinefryny) powinna uwzgledniaé wczesniejsze leczenie z
zastosowaniem lidokainy. Dla osoby dorostej w dobrym stanie
ogoélnym i o normalnym zdrowiu nie powinn4rzekracza¢¢ 300 mg
(lub 4,5 mg na kilogram masy ciata). Przedawkowanie lidokainy
HCI z reguly prowadzi do objawéw ze strony os$rodkowego
uktadu nerwowego badz uktadu krazenia. W przypadku
jednoczesnej  kwasicy, hiperkaliemii,  hiperkalcemii i
niedotlenienia  toksyczny ~ wptyw  miejscowego  $rodka
znieczulajgcego moze ulec nasileniu i by¢ dtugotrwaty. W
przypadku epizodu zatrucia anestetykami miejscowymi
przeciwskazane jest stosowanie analeptykéw os$rodkowego
uktadu nerwowego.

Lekarz musi doktadnie oceni¢, czy zabieg z wykorzystaniem
Venome S Lidocaine moze zosta¢ bezpiecznie przeprowadzony
w przypadku kazdego pacjenta cierpigcego na epilepsjeg,
chorobe serca, ciezkg niewydolno$¢ watroby badz nerek lub
porfirie. Przed wydaniem swojej opinii lekarz powinien rozwazy¢
stopien nasilenia choroby oraz rodzaj planowanego zabiegu.
Wymagana jest szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw
z wrodzong methemoglobinemia, niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej oraz u pacjentéw przyjmujgcych leki
indukujgce powstawanie methemoglobin.

W przypadku sportowcéw nalezy pamigtaé o tym, ze lidokaina
moze da¢ wynik dodatni podczas testéw antydopingowych.

Dziatania uboczne

Zaraz po zabiegu moga wystgpi¢ reakcje w postaci
zaczerwienienia oraz obrzeku. W rzadkich przypadkach w
miejscu iniekcji preparatu moze pojawi¢ si¢ swedzenie i
przebarwienie. Dzien po zabiegu moze wystgpi¢ wyrazny
obrzek, powinien on jednak ustgpi¢ samoistnie po uptywie 3-7
dni. Reakcje alergiczne w postaci pokrzywki, obrzgku, skurczu
oskrzeli lub reakcji anafilaktycznej/wstrzasu (czyli zespotu ostrej
niewydolno$ci oddechowej, reakcje krazeniowe) sg niezwykle
rzadkie, poniewaz Venome S Lidocaine jest preparatem
pochodzenia niezwierzgcego i nie zawiera protein.

W rzadkich przypadkach w miejscu podania produktu
zaobserwowano pojawienie sig grudek lub obrzeku.

W przypadku reakcji zapalnej zaleca sie skierowa¢ pacjenta 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
zamknigcie naczynia poprzez nacisk wypetniacza na $ciang
tetnicy. Podanie lidokainy moze skutkowaé¢ miejscowym
zaczerwienieniem lub nadwrazliwoscia.

Przechowywanie

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

Utylizacja

Bezposrednio po uzyciu produktu strzykawke z niezuzytym
zelem i igtami nalezy zutylizowac.
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Venome Filler

Venome S Lidocaine
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Zdravotnicky prostfedek podle smérnice Rady 93/42/EHS

Popis

Venome S Lidocaine je sterilni, apyrogenni ¢iry gel vyrobeny z
vysoce Cisténé zesitované kyseliny hyaluronové v pufru z
fyziologického roztoku. Je biofermenta¢niho plvodu, a tedy
bez Zivocisnych stop. Do gelu byly pfidany 0,3 % lidokainu.

Slozeni

1 ml obsahuje
. hyaluronat sodny 16 mg
. lidokain-hydrochlorid 3mg
. fosfatovy pufr (fyziologicky roztok) g.s. 1 ml

Obsah

Jedna sterilni injekéni stfikacka na jedno pouZziti obsahuje
zdravotnicky prostfedek Venome S Lidocaine; dvé sterilni jehly
27G1/2 pro jednorazové pouziti a uréené vyhradné pro injekci
prostfedku Venome S Lidocaine; navod k pouZziti a sadu dvou
§titk(, z nichZ jeden bude pfedan pacientovi a druhy je do
zdravotni dokumentace.

Indikace

Viskoaugmentace pro korekci ztrat objemu nebo defektu
souvisejicich s onemocnénim nebo starnutim pokozky obliceje,
napf. na jemné az stfedné hluboké vrasky.

Pro snizeni lokalniho pocitu bolesti po injekci byl do gelu pfidan
lidokain.

Mechanismus u¢inku

Injekce prostfedku Venome S Lidocaine do mimobunécné
hmoty doda tkani objem. Vrasky a ryhy se tak vyhlazuji. U¢inek
mulzZe pretrvavat 5-6 mésict, je vSak ovlivnén tvarem
oSetfované oblasti, hloubkou oSetfenych vrasek, technikou
injekéni aplikace, stejné jako biologickymi faktory, Zivotnim
stylem a faktory Zivotniho prostredi.

Diky zesitovani kyseliny hyaluronové je tato ve stabilizované
formé, coz vede k pomalému odbouravani gelu.

Aplikace a techniky

Intradermalni vpich zdravotnického prostfedku Venome S
Lidocaine sméji provadét pouze legislativné opravnéni
kvalifikovani odbornici pro tento druh lécby. Musi se dodrzovat
pfislusné narodni pfedpisy. Pro Uspéch oSetfeni je zasadni
spravna technika injekéni aplikace. Injekce do nespravné
vrstvy pokozky, nevhodna technika nebo rychlé vstfikovani
vypIné mohou vést k vyraznym nezadoucim G¢inkam.
Zdravotnicky prostfedek Venome S Lidocaine by se mél
pouzivat pfi pokojové teploté. Je vhodny pro nahrazeni nebo
zvétSeni objemu tkané za Gcelem kompenzace ztraty objemu
zplisobené starnutim pokozky. Je uréen k injekéni aplikaci do
vrchni a stfedni vrstvy kize. Objem vyplné aplikovany na
oSetfovanou vrasku se li$i individualné a zavisi na jeji hloubce.
Vrasku je doporugeno ponechat mirné nezkorigovanou. Vybér
techniky injekéni aplikace zavisi na typu a stupni vrasek/ryh.
Vyrazné zatuhlé ryhy, které nezmizi nataZzenim, bude obtizné
pozdvihnout.

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

Po vstfiknuti gelu je potfeba jej rozprostfit v tkani jemnou
masazi. Injekéné oSetfené oblasti obliceje je doporuc¢eno
chladit po dobu pfiblizné 10 minut. Aby bylo dosaZeno
pozadované korekce vrasek, mohou byt v nékterych pfipadech
po Uvodnim oSetfeni nezbytné jesté dopliujici (touch-up)
injekce.

Kontraindikace

Zdravotnicky ~ prostfedek  Venome S Lidocaine je
kontraindikovan v pfipadé:

e alergie na kyselinu hyaluronovou, lidokain-hydrochlorid
nebo lokalni anestetika amidového typu

autoimunitniho onemocnéni nebo probihajici imunoterapie
akutni infekce pokozky v oSetfované oblasti (napf. akné)
akutni chfipky a nachlazeni

akutni systémové infekce (herpes, psoriaza)

poruchy sraZlivosti krve

tendence k tvorbé jizev

téhotenstvi nebo kojeni

osob mladSich 18 let

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lidocaine se nesmi
aplikovat injekéné do:

* cév
o 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 o$etfeni a
individualni faktory, které by mohly zvysit riziko nezadoucich
ucinkd. Pred oSetfenim by mél byt pacient informovan o
koncepci tkariové augmentace kyselinou hyaluronovou, o
Castych reakcich souvisejicich s aplikaci injekce a o moznych
nezadoucich Ggincich.

Pro pacienty s dfive se manifestujicim onemocnénim, napf. s
aktivnim autoimunitnim onemocnénim nebo s anamnézou
zavaznych alergii, nebo po nedavném anafylaktickém Soku,
nejsou k dispozici zadné klinické udaje o ucinnosti
zdravotnického prostfedku Venome S Lidocaine. V kazdém
jednotlivém pFipadé musi rozhodnout lékaf, zda je bezpe¢né
aplikovat Venome S Lidocaine v zavislosti na druhu
onemocnéni a s nim spojené léby. U téchto pacientu se
doporuéuje navrhnout po¢atecni dvojity test. Zdrzte se aplikace
injekce, pokud je onemocnéni aktivni nebo se rozviji. Dale se
doporuéuje tyto pacienty po ukonéeni oSetfeni peclivé
sledovat.

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lidocaine by mél byt
aplikovan injekéné pouze do zdravych, nezanicenych a
dezinfikovanych oblasti pokozky. Oblast vpichu injekce je
doporuéeno predem oSetiit anestetickym krémem, naplasti
nebo lokalni anestezii.

Vrasky, vrasy a ryhy nesmi byt korigovany nadmérné.
Implantace nadmérného mnozZstvi gelu z kyseliny hyaluronové
muZe mit za nasledek tvorbu uzlinek, velké otoky a dislokace.
Pfi pouZiti ostré jehly pro implantaci gelu miZze dojit k poranéni
jemnych cév, a tim k tvorb& hematomu. Nespravné pouZziti tupé
kanyly mulze zvysit poranéni v kozni tkani, coz vede
k siln&jSimu otoku.

Tyden pfed oSetfenim by pacient nemél uzivat aspirin,
pfipravky s jinanem dvoulalo¢nym (ginkgo biloba) nebo jiné
latky na fedéni krve.

Po oSetfeni by se pacient nemél vystavovat nadmérmému
slune¢nimu zateni nebo intenzivnimu teplu (solarium, sluneéni
lazné, sauna), dokud neustoupi pocate¢ni reakce (zarudnuti,
otok).

Varovani

Zdravotnicky prostfedek Venome S Lidocaine je vhodny pouze
pro intradermalni injekéni aplikaci. Nesmi se spojovat s jinymi
vyplfiovymi produkty (napf. trvalymi tkarovymi vyplnémi).
Zdravotnicky prostfedek Venome S Lidocaine by se nemél po
dobu trvani u€inku oSetfeni (5-6 mésicli) kombinovat s jinymi
metodami estetické mediciny, jako je peeling, dermabraze
nebo jakoukoli formou oSetfeni pomoci vin (laser,
radiofrekvence, ultrazvuk). Zdravotnicky prostfedek Venome S
Lidocaine by se nemél pouzivat spole¢né s produkty, které
obsahuji kvartérni amoniové slouceniny, 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 prerusena a jehla vyménéna.

Pouze k jednorazovému pouziti. Zlikvidujte zbyvajici mnoZstvi.
Opakované pouziti muize predstavovat riziko infekce
zplsobené nesterilnim produktem. Neresterilizujte. Obal neni
autoklavovatelny. NepouZivejte na opera¢nim sale, protoze
vnéjsi strana injekce neni sterilni.

Nepfidavejte do Venome S Lidocaine jiné latky a nepfenaseji
produkt ze stfikacky do jiné nadoby.

Obecné informace o moznych nezadoucich ucincich
lidokainu a omezeni pouziti

Za situace souc¢asného pouziti lidokainu v rznych formach
(topicka aplikace) by se méla zvazit celkova davka podavaného
lidokainu. To plati také pro sou¢asné pouziti s jinymi lokalnimi

anestetiky nebo latkami s podobnou strukturou jako lokalni
anestetika amidového typu. Aplikace miZe mit rovnéz za
nasledek kumulativni systémovou toxicitu.

V pfipadé premedikace lidokainem, by se méla zvazit
maximalni davka lidokainu HCI (bez adrenalinu) v jedné
aplikaci. U zdravych dospélych by se neméla prekrocit davka
300 mg (nebo 4,5 mg/kg). Predavkovani lidokainem HCI
pravidelné vede k pfiznakim v centralnim nervovém
systému, nebo kardiovaskularni toxicity. Pfi soucasném
vyskytu acidézy, hyperkalémie, hyperkalcémie a hypoxie
mohou byt toxické ucinky lokalnich anestetik intenzivnéjsi a
dlouhodobéjsi. Pfi intoxikaci lokalnimi anestetiky jsou
kontraindikovana centralné pusobici analeptika.

Pro kazdy pfipad epilepsie, onemocnéni srdce, téZkého
poskozeni jater, tézké poruchy funkce ledvin nebo porfyrie
musi |ékai peclivé posoudit, zda aplikace Venome S
Lidocaine mUze byt bezpe¢né provedena. Bude muset vzit v
uvahu zavaznost onemocnéni a typ 1éEby.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim s vrozenou
methemoglobinemii, s nedostatkem glukdza-6-
fosfatdehydrogenazy a pacientim soucasné uZzivajicich léky,
které zpUsobuji methemoglobinemii.

U sportovcl je tfeba poznamenat, Ze 1é¢ba lidokainem mize
zplsobit pozitivni vysledek antidopingového testu.

Nezadouci ucinky

Ihned 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 vyraznému otoku, ktery véak spontanné
odezni béhem 3-7 dni. Alergické reakce ve formé kopfivky,
otoku a bronchospasmu, anafylaktickych reakci/Soku (tzn.
syndrom akutni respiracni tisné, obéhové reakce) jsou velmi
vzacné, protoze zdravotnicky prostredek Venome S
Lidocaine diky nezivocisnému pivodu neobsahuje proteiny.
Vzacné muze dojit v misté vpichu k tvorbé uzlinek nebo
otoku.

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

V literatufe o vypliiovych materidlech na bazi kyseliny
hyaluronové byly uvadény jednotlivé pfipady granulomu,
abscesU, hypersenzitivni reakce a ztraty pigmentace kuze.
Mimo to byly v literatufe popsany dal$i velmi vzacné pfipady
nekrozy v dusledku vpichu do tepen nebo okluze natla¢enim
vyplné proti cévni sténé.

Injekce lidokainu muze zplsobit lokalni zarudnuti nebo reakci
precitlivélosti.

Skladovani
Pfi teplotach mezi 2-25 °C, v suchu, chraiite pfed slunecnim
zéfenim.

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

SK Informacia o pouziti
Venome Filler
Venome S Lidocaine

Zdravotnicka pomécka podla smernice 93/42/EHS

Popis

Venome S Lidocaine je sterilny, apyrogénny &iry gél vyrobeny
z vysoko Cistenej prie¢ne zosietovanej kyseliny hyalurénovej
v pufri z fyziologického roztoku. Je biofermenta¢naho pévodu,
a teda bez ZivociSnych stop. Do gélu boli pridané 0,3%
lidokainu.

Zlozenie

1 ml obsahuje
. hyaluronat sodny 16 mg
. hydrochlorid lidokainu 3mg
. fosfatom pufrovany fyziologicky roztok q.s.1 ml

Obsah

Jedna sterilna jednorazova injekéna striekacka s Venome S
Lidocaine, dve sterilné ihly 27G1/2 na jednorazové pouzitie
ana vyhradné vstreknutie Venome S Lidocaine, informacia
o pouziti, ako aj jedna sUprava etikiet, z ktorych je jedna
etiketa uréena pre pacienta a druha pre lekarsky spis.

Indikacia

Viskoaugmentéacia na korekciu strat objemu vplyvom choroby
alebo v désledku starnutia, resp. defektov pleti na tvari, napr.
jemnych az strednych vrasok. Pre zniZenie lokalneho pocitu
bolesti po injekcii bol do gélu pridany lidokain.

Mechanizmus G¢inku

Podanie injekcie sgélom Venome S Lidocaine do
extracelulameho matrixu dodava tkanivu objem. Tymto
sposobom sa vyhladia vrasky a linie. Doba trvania Uc¢inku
mobze byt 5 az 6 mesiacov, zavisi vSak od tvaru oSetrovanej
oblasti, techniky injekéného podania, ako aj od biologickych
&i navykovych faktorov a faktorov Zivotného prostredia.
Vdaka prienemu zosietovaniu kyseliny hyalurénovej je tato
v stabilizovanej forme, ¢o vedie k pomalému odburavaniu
gélu.

Aplikacia a techniky

Intradermalny vpich zdravotnickej pomoécky Venome S
Lidocaine smu vykonavat len legislativne opravneni
kvalifikovani odbornici pre tento druh liecby. Musia sa
dodrziavat' prislusné narodné smernice. Spravna technika
injekéného podania je pre uspech oSetrenia rozhodujuca.
Podanie injekcii do nespravnej koznej vrstvy, nevhodna
technika alebo prili$ rychle podanie injekcie mézu mat za
nasledok zosilnenie vedlajsich ucinkov.

Venome S Lidocaine sa musi aplikovat pri izbovej teplote. Je
vhodny na nahradu alebo augmentéciu objemu tkaniva na
kompenzaciu straty objemu v suvislosti so starnutim koze.
Aplikovat sa méa do hornej az strednej zamse.

Vstrekovany objem sa individualne 1i$i a zavisi od hibky
vrasky. Odporuéa sa vstrekovat trochu menej. Vyber techniky
injekéného podania zavisi od druhu a hlbky vrasky. Velmi
vyrazné vrasky, ktoré nezmiznu natiahnutim, sa daju vyhladit
velmi tazko.

Aby sa zabranilo tvorbe uzlikov, je nevyhnutné dbat na
rovnomerné rozlozenie gélu. Pomalé podanie injekcie
pomaha zniZit' riziko vedTajSich U¢inkov alebo im zabranit. Po
podani injekcie sa ma gél v tkanive rozprestriet jemnou
masazou. Po podani injekcie sa odporica oSetrené partie
tvare asi 10 minut chladit. Po prvom oSetreni méze byt
v ojedinelych pripadoch na dosiahnutie pozadovanej korekcie
vrasok nevyhnutné obnovovacie podanie injekcii.

Kontraindikacie

Venome S Lidocaine je kontraindikovany:

e pri precitlivenosti na kyselinu hyalurénovu, hydrochlorid
lidokainu alebo lokalne anesteticka amidového typu

* pri autoiminnej chorobe alebo po¢as imunoterapie

e priakutnom zapale koZe v z6ne, ktora sa méa oSetrit’ (napr.
akné)

* pri akutnej chripke alebo chripkovej infekcii

* pri akitnych systémovych infekciach (herpes, psoriaza)

e upacientov s poruchami  hemokoagulacie alebo
so sklonom k tvorbe jaziev

e pocas tehotenstva alebo obdobia doj¢enia

* U 0sbb do 18 rokov

Venome S Lidocaine sa nesmie injekéne podavat’ do:
e krvnych ciev

o kibov

e pfs

Neodportca sa na:
* oSetrovanie v oblasti o¢i a na ¢ele

Bezpecnostné opatrenia

Principidlne musi lekar starostlivo preskimat dokumentaciu
pacienta ohladne ochorenti, inych omladzovacich (anti-aging)
oSetreni a individudinych faktorov, ktoré zvySuji riziko
neziaducich U¢inkov. Pacient musi byt pred oSetrenim
informovany o augmentacii tkaniva kyselinou hyalurénovou,
o injekciami  podmienenych  sprievodnych  priznakoch
a o pripadnych neziaducich ucinkoch.

Pre pacientov s predtym sa manifestujlicimi ochoreniami,
napr. s aktivnym autoimunitnym ochorenim alebo s
anamnézou zavaznych skrizenych alergii, alebo po
nedavnom anafylaktickom Soku, nie st k dispozicii Ziadne
klinické udaje o ucinnosti zdravotnickej pomocky Venome S
Lidocaine.

V kazdom jednotlivom pripade musi rozhodnut lekar, &i je
bezpecéné aplikovat Venome S Lidocaine v zavislosti od druhu
ochorenia a s nim spojenej lie¢by. U tychto pacientov sa
odpori¢a navrhnut pociatoény dvojity test. Zdrzte sa
implantacie, pokial je ochorenie aktivne alebo sa rozvija. Dalej
sa odporuca tychto pacientov po ukonéeni oSetrenia starostlivo
sledovat.

Venome S Lidocaine sa musi injekéne podavat len do zdravého,
nezapaleného a dezinfikovaného tkaniva.

Vrasky a linie by sa nemali korigovat prili§ nadmerne. Nadmerna
implantacia gélu kyseliny hyalurénovej moéze viest k tvorbe
uzlikov, k silnym opuchom a dislokacii. Pri pouZiti ostrych ihiel
pri implantacii gélu méze poranenie jemnych krvnych ciev
sposobit krvné vyrony/hematémy. Neodborné pouZzitie tupych
kanyl méZe sposobit zosilnenu traumatizaciu a opuch kozného
tkaniva.

Tyzderi pred oSetrenim sa musi zamedzit uZzivaniu
aspirinu/acylpyrinu, pripravkov s obsahom ginka a inych latok
na riedenie krvi.

Po oSetreni je nevyhnutné vyhnit sa silnému slne¢nému
Ziareniu a horu¢ave (solarium, opalovanie sa, sauna) tak dlho,
kym neustUpia reakcie po oSetreni (sCervenanie, opuch).

Varovania

Venome S Lidocaine je vhodny len na intradermalnu implantaciu.
Nema sa mieSat sinymi pripravkami (ako napr.
s permanentnymi plniacimi latkami tkaniva). Venome S
Lidocaine sa nema pocas prvej fazy ucinnosti (5 — 6 mesiacov)
sucasne kombinovat s inymi lieCebnymi metédami estetickej
mediciny ako je peeling, abrazia koze a vSetky druhy oSetreni
pomocou energetickych vin (laser, radiofrekvencia, ultrazvuk).
Venome S Lidocaine by sa kvéli pripadnej neznasanlivosti nemal
pouzivat s vyrobkami, ktoré obsahuju kvartérne aménne soli.
Pred aplikdciou sa musi skontrolovat neporusSenost obalu
a datum exspiracie vyrobku. Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Ak sa ihla 27G1/2 upcha, musi sa podanie injekcie prerusit a ihla
vymenit. Len na jednorazové pouZitie. Zahodte zostavajuce
mnoZstvo. Pri opatovnom/opakovanom pouZiti vznika riziko
infekcie sposobené nesteriinym vyrobkom. Neresterilizovat.
Obal vyrobku Venome S Lidocaine nie je mozné podrobit
autoklavovaniu. Nepouzivat v operacnej sale, pretoze vonkajsia
strana injekcie nie je sterilna.

Nepridavajte do Venome S Lidocaine iné latky a neprenasajte
produkt zo striekacky do inej nadoby.

Vseobecné informacie o moznych vedfajsich ucinkoch
lidokainu a obmedzenia pouzitia

Za situacie stucasného pouzitia lidokainu v réznych formach (vrat.
topickej aplikacie), by sa mala zvazit celkova davka podavaného
lidokainu. To plati aj pre su€asné pouzitie s inymi lokalnymi
anestetikami alebo latkami s podobnou Struktirou ako lokalne
anestetika amidového typu. Aplikacia méze mat tiez za nasledok
kumulativnu systémovu toxicitu.

V pripade premedikacie lidokainom, by sa mala zvazit
maximalna davka lidokainu HCI (bez adrenalinu) v jednej
aplikéacii. U zdravych dospelych by sa nemala prekrocit davka
300 mg (alebo 4,5 mg/kg). Predavkovanie lidokainom HCI
pravidelne vedie k priznakom v centralnom nervovom systéme,
alebo kardiovaskulamej toxicity. Pri si€asnom vyskyte acidézy,
hyperkaliémie, hyperkalciémie a hypoxie mézZu byt toxické
ucinky lokalnych anestetik intenzivnejie a dlhodobejSie. Pri
intoxikacii lokalnymi anestetikami st kontraindikované centralne
posobiace analeptika.

Pre kazdy pripad epilepsie, ochorenia srdca, tazkého
poskodenia pecene, tazkej poruchy funkcie obliciek alebo
porfyrie musi o$etrujuci lekar dokladne posudit, ¢i aplikacia
Venome S Lidocaine mdze byt bezpecne vykonana. Bude
musiet vziat do Uvahy zavaznost ochorenia a typ liecby.
Osobitni pozornost je potrebné venovat pacientom s vrodenou
methemoglobinémiou, s nedostatkom glukéza-6-
fosfatdehydrogenazy a pacientom sGéasne uzivajucich lieky,
ktoré spésobuji methemoglobinémiu.

U Sportovcov je potrebné poznamenat, ze liecba lidokainom
mobZe sposobit pozitivny vysledok antidopingového testu.

Neziaduce G¢inky

Bezprostredne po oSetreni sa mézu v dosledku podania injekcie
vyskytnit  zacervenania, opuch a niekedy svrbenie alebo
sfarbenia na miestach vpichu. Nasledujuci defi méze dojst
k vyraznému opuchu, ktory sa po 3 — 7 difoch spontanne strati.
Alergické reakcie vo forme Zihlavky, opuchu a bronchospazmu,
anafylaktickej reakcie/Soku (tzv. syndrém akutnej respiracnej
tiesne, obehové reakcie) sU extrémne zriedkavé, pretoZze
Venome S Lidocaine obsahuje len material nezivociSneho
pévodu. Zriedkavo sa na mieste vpichu mézu vyskytnut malé
uzliky aedémy. Pri vyskyte zapalovej reakcie sa odporica
navstivit oSetrujuceho lekara.

V literatdre sa uvadzaju pre vypliiové materialy na baze kyseliny
hyalurénovej ojedinelé pripady granulémov, abscesov,
hypersenzitivnych reakcii a sfarbenia. V literatire boli dalej
opisané velmi zriedkavé ojedinelé pripady nekréz, na zaklade
podania injekcie do arteridinych ciev alebo upchatia,
spodsobeného vypliiovym materidlom, ktory tlaéi na stenu tepny.
Injekcia lidokainu méze sposobit lokalne zacervenanie alebo
reakciu precitlivenosti.

Skladovanie
Uchovavat pri teplote 2°C az 25°C vsuchom prostredi,
nevystavovat svetlu.

Likvidacia

Striekacku spolu s nepouzitym gélom a ihlami okamzite po

aplikacii zlikvidovat.

LV LietoSanas instrukcija
Venome Filler

Venome S Lidocaine

Medicinas ierice saskana ar Direktivu 93/42/EEK

Apraksts

Venome S Lidocaine ir sterils, apirogéns, dzidrs géls, kas
izgatavots no augsti attiritas hialuronskabes fiziologiskaja
bufer§kiduma. Tam ir biologiski fermentativa izcelsme, Iidz ar to
tas nesatur dzivnieku izcelsmes sastavdalas. Gélam ir pievienoti
0,3% lidokaina.

Sastavs
1 ml satur:
. natrija hialuronatu 16 mg
. lidokaina hidrohloridu 3mg
. fosfata buferi 1 ml gs. (péc

vajadzibas)
lepakojuma saturs
lepakojuma ir viena vienreizéjas lietoSanas Slirce ar Venome S
Lidocaine, divas sterilas 27G1/2 izméra adatas vienreiz&jai
lietoSanai tikai Venome S Lidocaine injicésanai, viena lietoSanas
instrukcija, ka arT etikeSu komplekts pacienta mediciniskajiem
dokumentiem un arT nodoSanai pacientam.

Indikacijas
Viskoaugmentacija ar saslim$8anu vai noveco$anos saistita
sejas adas apjoma samazindjuma vai defektu, pieméram,
smalku [idz vidgji dzilu grumbu, korigéSanai. Lidokains ir
pievienots gélam, lai samazinatu vietéjas sapju sajitas péc
injekcijas.

ledarbiba

Venome S Lidocaine ievadi$ana arpus $tnu matricé pieSkir
audiem lielaku apjomu. Tadéjadi tiek izlidzinatas grumbas un
rievas. ledarbibas ilgums ir no 5 Iidz 6 méneSiem, tacu tas
atkarigs no apstradatas virsmas tilpuma zuduma vai bojajuma
smaguma,, injekcijas metodes, ka ar biologiskiem faktoriem,
ieradumiem un apkartéjas vides faktoriem.

Veidojoties $kérssaitém, hialuronskabes forma ir stabilizéta, ka
rezultata notiek Iena géla rezorbcija.

LietoSana un metodes

Intradermalu Venome S Lidocaine injic&Sanu drikst veikt vienigi
kvalificéti praktizéjosi specialisti, kam ir likumiga atlauja $ada
veida procediru veik$anai. Jaievéro valsts noteikumi. Pareiza
injekcijas metode ir bitiska veiksmigam procediras rezultatam.
Injicé$ana nepareizaja adas slani, neatbilsto$a injekcijas
metode vai parak atra injicéSana var radit pastiprinatas
blakusparadibas.

Venome S Lidocaine gels paredzéts lietoSanai istabas
temperatira. Tas paredzéts audu apjoma atjauno$anai vai
palielina$anai, lai kompensétu ar adas noveco$anos saistito
apjoma samazinajumu. Gels paredzéts ievadiSanai virséja vai
vidéja 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, neizztd, grati
paklaujas izlidzinasanai.

Japievérs uzmaniba gela vienmérigam sadalijumam, kas laus
izvairities no mezglinu veido$anas. Léna injicéSana samazina
blakus paradibu risku. Péc injekcijas javeic viegla masaza, lai
gelu izlidzinatu pa audiem. Apstradatas sejas zonas péc
injekcijas ieteicams aptuveni 10 minltes dzesét. P&c pirmas
procediras atseviSkos gadijumos var bt nepiecieSsamas
papildu injekcijas, lai iegiitu vélamo grumbu korektdiru.

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas Venome S Lidocaine lieto$anai:

e paaugstinata jutiba pret hialuronskabi, lidokaina
hidrohloridu vai amidu tipa vietéjas anestézijas lidzekliem;

e autoimina saslim$ana vai pasreiz&ja iminterapija;

e akits adas iekaisums apstradajama zona (piem., akne);

« akuta gripa vai saauksté$anas;

« akutas sistémiskas infekcijas (herpes, psoriaze);

e asins recéSanas traucéjumi vai tendence uz rétu
veido$anos;

e Gratnieciba vai zidi$anas periods;

e personas, kas jaunakas par 18 gadiem.

Venome S Lidocaine nedrikst injicét:
e asinsvados;

¢ kaulos un locitavas;

o kritis.

Navieteicams:
« proceddram acu un pieres zonas.

Piesardzibas pasakumi

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

Par pacientiem ar iepriek$éjam, t.i., aktivam autoiminam
saslim8anam, vai ar smagu alergiju vésturi, vai péc nesen
parciesta anafilaktiska $oka, nav pieejami kiiniski dati par
Venome S Lidocaine lietoSanas atbilstibu un efektivitati.
Arstam jaizlemj katra konkréta gadijuma, vai injicét Venome S
Lidocaine ir drosi, atkariba no slimibas veida un ar to saistitas
arsté$anas. Siem pacientiem ieteicams piedavat

sakotnéju dubulttestu. Jaatturas no injicé$anas, ja slimiba ir
aktiva forma vai ta attistas. Turklat péc proceddram $adus
pacientus ieteicams rapigi uzraudzit.

Venome S Lidocaine drikst injicét tikai veselos, neiekaisu$os
un dezinficétos audos.

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

Nedélu pirms procediras jaatturas no aspirinu un ginku
saturoSu preparatu, ka arl citu asinis $kidrinoSu Ilidzek|u
lietoSanas.

Kamér nav izzuduSas ar procediru saistitds reakcijas
(apsartums, pietdkums), péc procediras vélams izvairities no
spécigiem saules stariem un karstuma (no solarija,
saulo$anas, pirts).

Bridindjums!

Venome S Lidocaine ir paredzéts tikai intradermalai
implantacijai. To nedrikst lietot kopa ar citiem preparatiem
(pieméram, permanentiem audu filleriem). Venome S
Lidocaine ta iedarbibas laika (5-6 ménesi) nedrikst vienlaicigi
kombinét ar citam estétiskds medicinas proceddram,
pieméram, pilingu, dermabraziju un visa veida energétisko
vilnu procediram (lazers, radiofrekvence, ultraskana).

Lai izvairitos no iesp&jamas nepanesibas, Venome S Lidocaine
nav ieteicams lietot kopd ar izstradajumiem, kas satur
Cetraizvietotos amonija salus iespéjamas nesaderibas dél.
Pirms lietoS8anas japarbauda, vai iepakojumam nav bojajumu,
ka arf japarbauda izstraddjuma deriguma termins. Neizmantot,
ja iepakojums ir bojats.

Ja 27G1/2 izméra adata ir aizsprostojusies, injekcija ir
japartrauc un adata janomaina.

Paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Utilizéjiet jebkadu
neizlietoto daudzumu. Atkartotas lietoSanas gadijuma pastav
infekcijas risks, jo izstradajums ir kluvis nesterils. Nesterilizét
atkartoti. Venome S Lidocaine iepakojums nav autoklavéjams.
Neizmantot operacijas, jo Slirces arpuse nav sterila.

Nepievienojiet Venome S Lidocaine citas vielas, ka arf
neparvietojiet to no $lirces cita konteinera.

Galvena informacija par |espe]amam Ildokalna lietoSanas
adibam un ierob

Janem vera kopgja ievadita lidokaina deva (vietgjai lietoSanai)
dazada veida laiksakritigdm proceddram. Tas attiecas art uz
citiem vienlaicigi lietojamiem viet&jiem anestétikiem vai vielam,
kas strukturali lidzigas amida tipa vietgjiem anestétikiem. Sada
pielietojuma rezultatd var rasties kumulativs sistémisks
toksiskums.

Lidokaina HCI maksimala lietosanas deva viena reizé (bez
epinefrina) jaapsver gadijuma, ja lidokains tiek lietots
pirmapstradei. Normali veseliem pieaugusajiem deva nedrikst
parsniegt 300 mg (vai 4,5 mg/kg). Regulara lidokaina HCI
pardozéSana izraisa centralas nervu sistémas  vai
kardiovaskulara toksiskuma simptomus. Vienlaikus eso$as
acidozes, hiperkaliémijas, hiperkalciémijas un hipoksijas
gadijumos vietgjo anestétiku toksiskais efekts var bat
intensivaks un ilgaks. Vietéjo anestétiku intoksikacijas
gadijuma centrdlas iedarbibas analeptiki ir kontrindicéti.
Arstam nepiecieS$ams rlpigi izvertét katru gadijumu, ja
pacientam ir epilepsija, sirds slimiba, nopietna aknu stavokla
pasliktinaanas, nopietna nieru stavokla pasliktinaSanas vai
porfirija, vai procediras ar Venome S Lidocaine ir dro$i
pielietojamas. Janem véra slimibas smagums un tas
arstésanas veids.

Tpasa piesardziba nepieciesama pacientiem ar kongenitalu
methemoglobinémiju,  glikozes-6-fosfata  dehidrogenazes
nepietiekamibu, k& arT pacientiem, kas vienlaicigi lieto
methemoglobinu veicino$as zales.

Sportistiem jazina, ka lidokaina proceddra var izraisit
antidopinga testa pozitivu rezultatu.

Blakusparadibas

Talit péc arstésanas injekcijas vieta(-s) var noveérot ar injekciju
saistitas reakcijas, piemé&ram, apsartumu un pietdkumu, ka art
retos gadijumos niezi vai zilumu veido$anos. Dienu péc
arstéSanas var veidoties izteikts pietikums, bet tas izzad
spontani 3-7 dienu laika. Alergiskas reakcijas natrenes, tiskas
un bronhu spazmas veida, anafilaktiskas reakcijas / $oks (t.i.,
akats respiratora distresa sindroms, asinsrites reakcijas) ir
arkartigi retas, ta ka lidokains Venome S Lidocaine svidé ir bez
proteina, jo nav dzivnieku izcelsmes.

Injekcijas vieta reti var rasties mezglini vai tiska.

lekaisuma reakcijas gadijuma pacientam ir ieteicams apmeklét
arstu.

Par hialuronskabes bazes pildijuma materialiem literattra tiek
zinots par atseviskiem granulomas gadijumiem, abscesiem,
aizkavétam paaugstinatas jutibas reakcijam un krasas mainu.
Turklat literatdra ir aprakstiti arT citi |oti reti atseviski nekrozes
gadijumi, ko izraisa injekcija artériju asinsvados vai oklizija,
pildvielai spieZot uz artériju sienam. Lidokaina injekcija var
izraisTt lokalu apsartumu vai paaugstinatas jutibas reakciju.

Glabasana

Uzglabat 2°C Iidz 25°C temperatira, sausa vieta un sargat no
gaismas.

UtilizéSana

Slirci ar neizmantoto gelu un adatas utilizét uzreiz péc
lietoSanas.
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(ImnnaHTaTh ong wkipn BeHom S 3
nigokaiHom)

MepauuHuit npenapart 3rigHo 93/42/€EC

Onuc

Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHomM) npeacraensie
cobol0  CTEpUNbHWIA  NPO30PUN  aniporeHHUin  renb,
BUrOTOBMEHUI i3 BMUCOKOOYWLLEHOT 3LIWTOI  rianypoHoBOi
kucnot y isionorivHomy 6GydepHoMy posuuHi. BiH mae
BiopepmeHTaTUBHE MOXOMKEHHS i, TAKUM YMHOM, HE MICTUTb
peyYoBMH TBapUHHOTO MoOXoMkeHHs. B renb gopaHo 0,3 %
nigokaiHy.

Cknap

1 mn (ml) MicTUTb:

. rianypoHat HaTpito 16 Mr (mg)

. nipokaiHy rigpoxnopua 3 Mr (mg)

. docdaTHuit Bydep Ao kiHueBoro o6’'emy 1 mn (ml)

YnakoBka

[lo KOXHOTO CTEpUIIbLHOTO OAHOPA30BOrO WNpULA Npenapary
Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom) gofatoTbes ABi
cTepwnbHi ogHopa3osi ronku 27G %" (0,4x12,7 mm(MM)),
npusHayeHi BUKNIOYHO Ans BBeaeHHs Venome S Lidocaine
(BeHom S 3 nigokaiHOM); IHCTPYKUisi MO 3acTocyBaHHIO
npenapary, a Takox [Ba CTikepa, OAWH 3 SIKUX NpU3HAYEeHUI
ANA nauieHTa, a Apyrin Ans MeauyHol kapTu.

MokaszaHHa

AyrmeHTaList TKaHUH LKIPU 3 METOI0 HANOBHEHHSI BTPAYEHOro
o6’emy abo kopekuii AedekTiB LKipy 06nnyys, NoB’ssaHnx 3
3axBoptoBaHHAMW abo BIKOBMMMW 3MiHamu, Hanpuknag,
KopeKList ApiBHUX Ta cepedHix 3MopLuok. JlifokaiH gogaHui B
renb Ansi 3VEHLLEHHs! NokanbHUX 6oMnboBKUX BiAYyTTIB Nicns
iHexuii.

MexaHiam gii

Mpw iH’ekuii Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom) B
no3akniTMHHY MaTpuLto BiAbyBaeTbCs 36inblueHHsI 06'emy
TKaHWHW. TakMM YMHOM [IOCSraeTbCsi  PO3rNajKyBaHHA
3MOpLLOK i KOHTYpIB. EchekT Moxe TpuBaTu Bia 5 A0 6 MicsLiB;
npoTe BiH 3anexwTb Big 06’eMy, sikuii GyB BTpaveHiii Ta Bif
Aedekty o6pobneHoi AiNsHKW, TEXHIKW BBEAEHHS, a TakoX
Bin GionoriyHnx akTopiB, cnocoby XWUTTH Ta akTopiB
HaBKOMMLLIHBOTO CEepefoBHLLa.

3aBAsKN 3LWUMBAHHIO TianypoHOBa KUCMOTa 3HAXOAWTLCS B
cTabinisoBaHiii  ¢opmi, WO NPU3BOAUTL A0  MOBIMLHOI
pesopbuii rento.

Cnoci6 i TexHik1 3acToCyBaHHsA

BHyTpilHbOLLKIPHE BBeAeHHst Venome S Lidocaine (BeHom S
3 nigokaiHOM) MOBMHHO NPOBOAUTUCA NULe nikapsamMu 3
BiANOBIAHOK MiArOTOBKOK BBEAEHHS AepManbHoro dinepa.
MpaBunbHa TexHika iH'eKuii € kn4YoBUM (hakTopoM ycnixy
nikyBaHHs. |H'eKUil, BUKOHaHI B HenpaBWnbHi LUapuW LIKIpK,
HenpasunbHa TexHika abo 3aHaATo LWBMAKA iH EKUIS MOXYTb
NpU3BECTU [0 BUPAXEHUX NOBIYHMX edheKTiB.

Mpenapat Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom)
3aCTOCOBYETLCA MPU KIMHATHIN TemnepaTypi. Venome S
Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom) 3actocoByeTbcst Anst
NonoBHeHHs1 abo 36inblueHHA 06'eMy TKaHWHW 3 MEeTo
KoMMeHcaLii BTpaT 06’eMy, NOB'A3aHOI 3 BIKOBUMU 3MiHAMK
Wwkipy. BiH npusHayeHwin Ansi BBEAEHHS B MOBEPXHEBi Ta
cepeqHi Wapwu LKipu.

Bubip ob'emy BBedeHHs npenapaTy iHAMBIOyanbHWA i
3anexvTb BiO cTyneHst BUPaXeHOCTi 3MOpLLIOK.
PeKoMeHyeTbCA BBOAUTU TPOXU MEHLUe npenaparty, Hix
30aeTbCa HeobXinHMM. Bubip TexHikn BBeAeHHs npenapaty
3anexvTb Bif CTyneHs Ta Tuny cknaaok. Bupaxeni rnmboki
3MOPLUKYW, SIKi HE 3HUKAIOTL MPW PO3TAryBaHHI, YCyBaKTLCS
TSOKKO.

[ns npodinakTuku yTBOPEHHS TAXIB CRNif KOHTponoBaTy,
Wob renb po3nofinsBcs piBHOMIpHO. [loBinbHa iH'EKLs
cnpusie  3MeHLeHHIo NobiyHux edekTiB. [icna BBeAEHHS
renio nerkun macax 6yae cnpusiTM Oro MOLIMPEHHIO B
TKaHUHU. PeKoMEeHAYETbCA OXOMOAUTU 06nacTb  iHeKLiT
npotsirom 10 XBUNUH Nicnsi 3aBepLUeHHA npoueaypw. Micns
nepLioi npoueaypu Anst JOCSATHEHHA OCTATOYHOro edekTy
Kopekuii Moxe OyTM HeobxigHa [dopaTkoBa npoueaypa
KOpeKLUii.

MpoTunokasaHHs

BactocyBaHHa Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom)

NPOTMNOKa3aHO B HACTYMHUX BUMAAKaXx:

e aneprii Ha rianypoHoBYy KUCMOTY, NigokaiHy rigpoxnopua
abo MicueBi aHeCTETUKM aMiAHOTo Tuny

*  Mpu ayTOIMyHHUX 3aXBOPIOBAHHSX Ta Nif Yac NPOBEAEHHS
imyHoTepanii

e CuUNMbHE 3ananeHHs LWKipW B 0GNacTi NpoBeAEHHS

npoLeaypu (Hanp. Byrposa BucUMKa)

roctpa copma rpuny abo rpunosHoi iHdekuii

rocTpi iHdekuii Wwkipu (repnec, ncopia3a)

NOPYLUEHHS 3rOPTaHHS KPOBI

CXUMBHICTb 0 YTBOPEHHS py6LiB

BariTHICTb Ta nNepioa nakrauii

noau Bikom Ao 18 pokis

Mpenapat Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom) He
MOXHa BBOAUTU B:

®  KPOBOHOCHI CyauHM

e cyrnobu

e Tpyan

He PEKOMEeHAYETLCA BUKOPUCTOBYBaTU ANs:
e npoueayp B obnacti op6iTh oka Ta noba

3anobixHi 3axoau

BaxnunBolo yMOBOIO € peTenbHa nepesipka nikapem ictopil
XBOPOGM naljieHTa CTOCOBHO HAsIBHOCTI  3aXBOPIOBaHb,
NPOBEAEHNX paHille OMONOMKYIUNX NPOLeAyp Ta iHLWNX
iHOMBIOYyanbHUX  YWMHHWKIB, 34aTHUX  36iNblUMTK  PU3MK
BUHWKHEHHA No6iyHuX edpekTiB. [lepen npoBeaeHHAM
npoueaypu HeobxigHo npoiHopmyBaTW nauieHTa npo
0cobnmBoCTi  KopekuUii 06’eMy TKaHWH MpU  3acTOCyBaHHi
rianypoHOBOI  KUCNOTK, MOLWMPeHi peakuii, nos’ssaHi 3
iH'ekuieto, Ta MoxnuBi MobiuHi edektn. Ona nauieHTiB 3
nonepeaHiMM  3aXBOPIOBaHHAMK, TOGTO 3 aKTUBHUM
ayTOIMyHHUM 3aXBOPIOBaHHSM, 3 TSXKKOIO aneprieto abo nicns
HeaBHbOro aHadiNaKTUYHOrO LWOKY, HEMaE KMiHIYHUX AaHNX
npo nepeHocuMicTb Ta edekTuBHICTb Venome S Lidocaine
(BeHom S 3 nigokaiHom).

Jlikap NOBMHEH OLHUTU KOXEH OKpPeMWi BUMAAoK, LWo6
BUpIlLNTK, 4 Ge3neyHo BBOAMTM Venome S Lidocaine
(BeHom S 3 nigokaiHOM), B 3aneXHOCTi Bif, 3aXBOPIOBAHHS i
NnoB’si3aHOr0 3  HUM  JikyBaHHs. [ns  uuMx BuUnaakis
PEKOMEHAYETLCA  3anponoHyBaTh MOYATKOBUA MOABINHUIA
TECT. YTpUMyinTecs Bif iH'eKuii, sKWo xBopoba akTuBHa abo
po3BMBacTbCA.  KpiM  TOro, PEKOMEHAYETbCS  YBaXHO
crnocTepiraTi 3a UMMM nauieHTamu nicns nikysaHHs. Venome
S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom) cnif BBOAUTY TinNbku B
3popoBy, 6e3 3ananeHHsi, npopesvHgikoBaHy obnactb
LKipy. PekoMeHayeTbCs NpoBeCTy aHecTesilo 06nacTi iH eKuiT
aHecTe3ylouMM KpemoM, 3a [OMOMOro  Mnactupy 3
aHecTeTKoM abo LUNAXOM NoKanbHOT iH eKuii.

O6'em npenapaTy [Ans BBEAEHHS € iHAMBIAyanbHUM i
3anexuTb BiA rMMBMHM 3MopLuoK. Cnif yHUKaTU HaAMIpHOI
KOpeKLii 3MOPLUOK Ta KOHTYpiB. py BBEeAEHHI B 3MOPLLKY
HaASIMLLIKOBOro 06’eMy refio rianypoHOBOI KUCIOT MOXNNBE
YTBOPEHHS TAXIB, CUNbHUX HABPSKIB i 3MiLLEeHb.

Mpu iMnnaHTyBaHHi reno cnig BUKOPUCTOBYBaTU TrOCTpi
TONKW, Wo6 He MOLIKOAWUTK KPOBOHOCHI CyAWHM, LLO MOXeE
NpVBECTU [0 remaToM. HenpaBunbHO BUKOPUCTOBYBATM Tyni
rofnku, 4Yepes Moxnmee 36inblueHHs TpaBMu i Habpsiky
TKaHUHM LLKIpK.

MauieHTV NOBMHHI YHUKATW NpUIAOMY acnipuHy, npenaparis,
O MICTATb €KCTPAKT FiHKrO, @ TakoX iHLWLMX npenaparTis, Lo
PO3PiAXYIOTb KPOB, NPOTSTOM OAHOTO TWXHS A0 NpoLeaypy.
Micns npoueaypy NauieHT NOBUHEH YHUKATW BNAMBY COHLS i
Tenna (COHsIYHI BaHHW, COMspiiA, cayHa) A0 TWX Nip, MOKW He
3HUKHYTb NOYEPBOHIHHSA Ta Habpsku B obnacTi iH'ekuji.

MpaBuna 6e3nekun

Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom)
3aCTOCOBYETbCA TiNbKW ANst BHYTPILLHBOLLKIPHUX  iH €KL,
Mpenapat He cnig 3miwysaTW 3 iHWWMKM npenapaTamu
(Hanpwuknag, 3 nepMaHeHTHUMN TKaHUHHUMU
HanosHioBayamu). [ig uac pii npenapaty Venome S
Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom) (5-6 micsuis) ioro He cnif
KOMGiHyBaTU 3 iHWMMKM MeTodamu eCTETUYHOI MeaULMHW,
TakMMK §iK MiniHr, gepma6bpasis, Ta 6yab-skMu BUAAMU
npoueayp, MOB'SI3aHUMKU 3 EHEPreTUYHUM  OMPOMIHEHHSM
(na3epHUM, peHTreHiBCbkMM, ynbTpassykoBum). [penapat
Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHOM) He MOBUHEH
BUKOPUCTOBYBATUCA Pa3oM 3 NpoOAyKTamu, WO MiCTATb
YOTUPMBAmNEHTHUA aMOHii B 3B'A3Ky 3  MOXIMBICTIO
BUHUKHEHHS! peakuiit HenepeHOCUMOCTi. Mepen
3aCTOCYBaHHAM HEOBXiAHO NepeBipUTU LINICHICTL YNakoBky i
TepMiH npuaaTHocTi mpenapaty. fAkwo ronka 27G Y%
(0,4x12,7 mm(MM)) nia yac iH'ekuii 3abuBaetbecs, cnip
nepepsaTV npoueaypy i 3amiHUTK ronky. He 3actocoByBaTtn
npenapat y TMOLWKOMKEHIA ynakosui. Tinbkn  Ans
0O[]HOPa30BOro  3aCTOCYBaHHS. YTunisyinte  3anuwku
npenapaty. [lpu MNOBTOPHOMY BWKOPUCTaHHI ICHYE PU3NK
iHdekuii 3 NpUUMHM HecTepunbHOro NpoaykTy. MoBTOPHO He
cTepunisysaTu. YnakoBka He aBToknasyeTbcs. He
3acTocoByBaTu Npu onepadii.

He nopasaiiTe iHWwi peyouHu fo Venome S Lidocaine (BeHom
S 3 nigokaiHoM) i He nepeHocbTe MPOAYKT 3i WnpuUUa B iHLWY
EMHICTb.

3aranbHa iHOF lin npo i noGiuHi edekTn
nipokaiHy i o0GMeXeHHs LWoA0 Moro BUKOPUCTAHHA
CymapHy 03y nifokaiHy crif BpaxoByBaTh Npy OAHOYaCHOMY
3aCTOCyBaHHi pisHWX npenaparTiB (MicLeBe 3acTocyBaHHs). Lie
TaKoX BiAHOCUTBLCA 10 OJIHOHYACHOTO 3aCTOCYBAHHS 3 iHLUIMMM
MiCLEBUMM aHecTeTUKamu abo peyvoBMHAMM, WO MaoTb
CTPYKTYpHY CXOXICTb 3 MICLEBUMM aHeCTeTUKaMM amigHoro
TUNy. 3acTocyBaHHA MOXe TakoX NPU3BECTU A0 KyMYNATUBHOI
CUCTEMHOI TOKCUYHOCTI.

Y pasi nonepegHboi 06pobkv nigokaiHoM crif BpaxoByBaTU
MakcumanbHy Ao3y nigokaiHy HCI (6e3 eniHedpiHy). 300 mr
(abo 4,5 mr/kr (mg/kg)) He cnifg nepeBuLLyBaTV Y 3BUYANHUX
3p0poBux Aopocnux nofen. MepeposysaHHa nigokaiHy HCI
perynsipHo npu3BOAWTbL O CUMMNTOMIB 3 GOKY LeHTpanbHoi
HepBoBOI cucTemn abo Jo cepLeBO-CyANHHOT TOKCUYHOCTI. Mpu
oAHOYacHOMY aumaosi, rinepkaniemii, rinepkanbuiemii Ta rinokcii
TOKCMYHUIA BNMB MiCLEBUX aHECTETUKIB MOXE NOCUIIIOBATUCD i
nofoBxXyBaTucb. [pu iHTOKCUKaLil MicLEBMMW aHecTeTMKamu
npoTMnoKa3saHi aHanenTuku LeHTpanbHoi Aii.

Jlikap NOBMHEH peTenbHO OBCTEXUTN KOXEH BUNaAoK eninencii,
XBOPOOU cepus, TSHKKOI MEYiHKOBOI HEAOCTATHOCTI, TshKKOT
HWPKOBI HepocTaTHoCTi abo nopdipii, Wo6 BuU3HAUNUTKM, Yn
MoxHa Ge3neyHo nNpoBoAUTY JikyBaHHs 3 Venome S Lidocaine
(BeHom S 3 nigokaiHom). Mpu LbOMY HeobGXiAHO BpaxoByBaTu
TSKKICTb 3aXBOPIOBAHHS | TUM NMOB’S3aHOTO 3 HAM NiKyBaHHS.
MoTpibHa ocobnmBa o6GepexHiCTb CTOCOBHO MaLieHTiB 3
BPOMKEHOIO  MeTremMornobiHemieto,  AediuuToM  rMioko3u-6-
ocdaTHOT AerigporeHasun, a Takox NauieHTiB, ski NpuiiMaoTb
npenaparty, Lo iHAYKYITb YTBOPEHHSI METreMOrnoGiHy.

[na cnopTcMeHiB cnif 3a3HaunTy, WO NikyBaHHA nigokaiHoOM
MO3e MPU3BECTU 10 NO3UTUBHOTO pe3ynbTaTy Npu NpoBeAeHHi
AHTUAONIHIOBOrO TECTy.

Mo6iuHi aBnwa

Bigpasy  nicnsi iH'eKuii MOXyTb 3'IBUTUCS MOYEPBOHIHHS i
Habpsik, pigko — cBepbik abo 3miHa konbopy LWKipU B MicLi
iH'ekuii. Ha HacTynHuii AeHb nicns npoBeAeHHs npoueaypuy
MO3Xe 3'SIBUTUCS BUPaXeHa MpUNYXiCTb, sika 3HUKAE NPOTArom
3-5 pHiB. AnepriyHi peakuii po3BuBalOTLCA AyXe Piako, OCKinNbKu
npenapat Venome S Lidocaine (BeHom S 3 nigokaiHom)
CKNNAfAETbCA  BUKMIOYHO 3 KOMMOHEHTIB  HETBApUHHOTO
noxomxeHHs. Pigko B Micui iHekuii mMoxe cnocrtepiratucs
hOopMyBaHHs TsHKIB Ta HabpsikiB. Y pasi po3BWUTKYy 3ananbHUX
peakuiit navieHTy peKoMeHAyeTbCsl 3BEPHYTUCS [0 Nikaps.

B nitepaTypi 3ragyloTbCsi NMOOAMHOKI BWUNAAKN BWHUKHEHHS
rpaHynbom, abcueciB, anepriyHux peakuii Ta 3MiHW Konbopy
LLKIpY, CNIPUYMHEH] 3aCTOCYBaHHSIM AepPMalbHIUX HamnoBHIOBaYIB
Ha ocHOBi rianypoHoBoi kucnotu. Kpim Toro, B nitepatypi
NoBIAOMMSAETLCA NPO OKPeMi Hafg3BMYaNHO PiAKiCHI BUNAOKW
BMHUKHEHHS! HeKpo3y, 0BYMOBIEHOro BWKOHAHO B apTepito
iH'ekuiclo  abo  3aKymopkolo  CyAMHW  BHACMiAOK  TUCKY
3aMoBHIOIOYOr0 MaTepiany Ha CTiHKy apTepii. IH'ekuis nigokaiHy
MOXE CMPUYMHUTK MiCLeBY peakLilo MOYepBOHIHHA abo
rinep4yTn1BOCTI.

36epiraHHs
36epiraT npu TemnepaTtypi BiA 2 °C go 25 °C, B cyxomy Miclli,
YHUKaTU BNAUBY NPSMUX COHAYHNX NPOMEHIB.

YTunisauis
Bigpaay nicna 3acTocysaHHa yTunisysaTu WNpuL, i3 3anukamm
renio Ta ronku.



