Macrolane™ VRF20 and Macrolane™ VRF30
Instructions for Use

Composition .
Each ml contains: @
Hyaluronic acid, stabilized 20 mg/ml
Phosphate buffered saline qs.

Description

MacrolaneVolume Restoration Factor (VRF) gels,MacrolaneVRF20
and Macrolane VRF30 are sterile, transparent gels of stabilized
hyaluronic acid of non-animal origin. The products have a pH of
6.0 - 7.5.Macrolane VRF20 and VRF30 are designed for deep tissue
implantation and differ with respect to the physical structure of
the gel. Macrolane VRF20 andVRF30 are supplied in plastic syringes
with luer-lock. Each syringe is terminally moist heat sterilized in its
packaging and packed in a paper carton.The products are for single
use only. The volume contained in each syringe is as stated on the
outer package.A patient record label is a part of the syringe label
and extra labels are included in the package.These labels are to be
attached to patient records to ensure traceability of the product.

Intended use

Macrolane VRF20 and Macrolane VRF30 are intended to be
used for volume restoration and contouring of body surfaces.
The products are not intended for facial tissue augmentation.
In general, deep subcutaneous administration is recommended.
For both products sufficient tissue cover and support are
important parameters to achieve a good esthetic treatment
outcome. A minimum of | cm skin thickness, including
subcutaneous fat, is usually required to attain good results. The
choice between Macrolane VRF20 and Macrolane VRF30 is
based on an assessment of tissue cover as determined by skin
fold measures. Macrolane VRF30 is intended in areas where skin
fold thickness is greater.

The injection should be made by physicians who have thorough
knowledge of the anatomy of the treatment site and are
experienced with injection techniques in the relevant area.The
treatment facility must be suitable for performance of aseptic
procedures.

Mode of action

Macrolane gels act by adding volume to the tissue, thereby
restoring and enhancing body contours. The product will be
degraded over time.

Warning

- Do not inject intravascularly.As for other injectable medical
devices, inadvertent injection into blood vessels could
potentially lead to vascular occlusion, ischemia and necrosis.
This risk can be minimized by using blunt cannulas.

Do not use in patients with bleeding disorders or in
patients who are taking thrombolytics or anticoagulants.
Macrolane should not be used in the breast as the product
may interfere with the reading of mammograms.

Do not use in the hands and penis because the benefit
risk has not been adequately investigated in prospective
clinical studies.

Do not use in patients previously treated with NASHA™
gel products* and who, in connection therewith, have
experienced delayed inflammatory reactions or implant
complications that required medical treatment.

Do not use during pregnancy or lactation.

Do not resterilize Macrolane gels as this damages the
product.

- Do not mix with other products.

Precautions

General considerations relevant to implantation of medical
devices

Implantation of medical devices is associated with a risk
of infection. Aseptic technique and standard practice to
prevent perioperative infections are to be observed. Soft
tissue infections following injection treatment have been
observed.

Special caution should be exercised when treating areas
in close proximity to permanent implant or vulnerable
structures such as nerves, vessels and viscera.

Macrolane™ VRF20 u Macrolane™ VRF30 -
UHcTpykuma 3a ynotpeba

Bceku MUAMAUTBP CbAbpKa:

XuaAypoHoBa KUCEAMHa, cTabuamnsmpaHa 20 mg/ml

DocdatHo GydeprpaH GpUUOAOTHUEH PasTBOP q.s.

CbcTaB

Onucanue

leroBete Macrolane Volume Restoration Factor (O6emHo
Bb3cTaHoBABaL, pakTop,VRF) — Macrolane VRF20 1 Macrolane
VRF30 npeACTaBAsiBaT CTEpUAHM, MPO3payHU reAoBe Ha
CTabuAM3MPaHa XWAAYPOHOBA KMCEAMHA C HEXMBOTMHCKM
npousxoa. [poaykTute umat pH 6,0 - 7,5. Macrolane VRF20 1
VRF30 ca npeaHasHaueH# 32 AbAGOKO TbKaHHO MMMAGHTUPaHe
1 ce pas, T MO OTHO! Ha ¢! KaTa CTPyKTypa Ha
reaa. Macrolane VRF20 1 VRF30 ce npeaAaraT B nAacTMacoBsu
CMpUHLIOBKM TN Ayep. Bcsika cmpuHUoBKa € TepMMHaAHO
CTEpMAM3MPaHa Ha Mapa B HeMHaTa OMaKoBKa M OMaKoBaHa
B KapToHeHa KyTus. [TpOAyKTMTE ca camo 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. O6embT Ha BCAKA CMPUHLIOBKA € MOCOYEH BbPXY
BbHLUHaTa OMakoBKa. ETUKeT 3a AOKyMeHTaLmMATa Ha nauueHTa
NPEACTaBAsiBa 4acT OT €TMKETa Ha CMPWHLIOBKATa, KaTo B
OMaKoBKaTa Ca BKAIOYEHM U AOMBAHUTEAHU eTUKETU. Tesn
€TUKETU CAEABA AA Ce MPUKPENSAT KbM AOKYMEHTaUMATa Ha
MaLMeHTa, 32 AQ Ce rapaHTUpa MPOCAEASIEMOCT Ha MPOAYKTa.

MpeaHnasHayeHne

Macrolane VRF20 u Macrolane VRF30 ca npeaHasHaueHu
3a Bb3CTaHOBsABaHe Ha obem u KOHTypMpaHe Ha TeAeCHU
noBbpXHOCTU. [MpPOAYKTUTE He ca MpeAHasHaueHu 3a
yBeAnvaBaHe obema Ha AMUEBaTa TbKaH.

OG6uKHOBEHO ~ Ce  MperopbyBa  ABAGOKO  MOAKOMXHO
npuaoxeHmne. M mpu  ABaTa MPOAYKTa HAAMMMETO Ha
AOCTaTb4HO TbKaHHO MOKPUTUE U MOAAPBIKKA NMPEACTAaBAABAT
Ba)KHM MapaMeTpy 3a MOCTUraHe Ha AOBbp ecTeTUYEeH pesyATaT
oT AeveHmneTo. OBMKHOBEHO 3a MOCTUraHe Ha AOGPY pesyATaTH
ce M3MCKBA Aa MMa KoxKa ¢ AebeAnHa He no-maAko ot | cm,
BKAIOYMTEAHO MOAKOXXHATa MacCTHA TbKaH. MSsOP'bT MexAy
Macrolane VRF20 1 Macrolane VRF30 ce 6asupa Ha oLeHKata
Ha TbKAHHOTO MOKPUTHE, OMPEAEACHO Ype3 M3MepBaHe Ha
KoXHa rbHKa. Macrolane VRF30 e npeaHasHaueH 3a y4acTbL,
KBAETO KOXHATa MbHKA € C MO-TroAAMa AeGeAnHa.
MHKeKTHpaHeTo TpsibBa Aa GbAe M3BbPLUEHO OT AeKapu
C AOCTaTbYHO MO3HAHWA 33 AHATOMMATA HA MACTOTO Ha
TPeTUpaHe U KOUTO UMAT OMUT C UHXKEKLMOHHU TEeXHUKKU
B CbOTBeTHaTa 30Ha. AeyeGHOTO 3aBeAeHMe TpsGBa Aa e
06opyABaHO 3a OCbLLECTBSIBAHE HA ACEMTUYHU MPOLLEAYPU.

HauuH Ha peicTBue

lerosete Macrolane aeitcTeat KaTo A06aBAT oBGeM KbM
TbKaHTa, U NO TO3U HAYMH BbL3CTAHOBABAT U MOACUABAT
KOHTYpUTe Ha TAAOTO. [IpOAYKTBT ce pasrpaxkaa c BpeMmeTo.

Mpeaynpexxaenue

- Aa He ce wuHxekTMpa BbTpecbpoBo. Kakto mpu
OCTaHAAUTE MHXEKTUPYEMU MEAMLIMHCKU M3AEAMS, MpU
HEBOAHO MWHXEKTMpPaHe B KPbBOHOCHU CbAOBE MOXXe
MOTEHLMAAHO AQ Ce CTUrHE AO 3aMyluBaHe Ha CbA,
ncxeMus U Hekposa. Tosn puck Moxke Aa Gbae cBeAeH AO
MUHUMYM C U3MOA3BaHE HA TbMU KaHIOAU.

- Aa He ce u3MOA3Ba nNpM MaUMEHTM C HapyLUEHO

KPbBOCbCWMPBAHE WMAM MPU MALMEHTH, KOMTO npuemat

TPOM60AMTMLIM UAU QHTUKOAryAaHTHU.

Macrolane He Tpsa6Ba Aa ce M3MoA3Ba 3a 6locTa, Thbit

KaTo MPOAYKTbT MOXe Aa MOBAMAE Ha pa3yUTaHETO Ha

Mamorpamure.

Aa He ce M3MOA3Ba MpM pbLieTe M MeHWUCA, TbiA KaTo

OTHOLWIEHMETO PUCK-MOA3a He e 6UAO aAeKBaTHO

NpoOy4eHO B NMPOCMEKTUBHU KAUHUYHU U3NUTBAHUA.

Aa He ce M3MOA3Ba MPM MALMEHTH, KOUTO Ca MPOBEAU

MPEeAXOAHO AedeHMe ¢ rea mpoaykTu* NASHA™, u

KOMTO, B Tasu BPb3Ka Ca MMaAM 3a6aBeHa Bb3MAAMTEAHA

PeaKkumsa UAU YCAOXKHEHUA NPU UMMAAHTUPAHE, HaAarallun

MEAMLIMHCKO AGYEHMe.

Aa He ce 13MoA3Ba Mo BpeMe Ha GPEMEHHOCT MAM KbpMeHe.

leroBete Macrolane He TpsiGBa Aa ce cTepuAMaMpat

MOBTOPHO, TbiA KaTO TOBa MOXKE Aa NMOBPEAU MPOAYKTA.

Aa He ce cMecBa C ApYrM MPOAYKTH.

Macrolane™ VRF20 és Macrolane™
VRF30 - Hasznalati atmutatoé

Osszetétel @
| ml tartalma:

Stabilizalt hialuronsav 20 mg/ml

Foszfat pufferelt séoldat qs.

Termékleiras

A Macrolane térfogat-helyreadllitd (Volume Restoration
Factor — VRF) gélek, a Macrolane VRF20 és a Macrolane
VRF30 nem Adllati eredetl, stabilizalt hialuronsavbol allo,
steril, attetszé gélek. A termékek 6,0 — 7,5 pH értékkel
rendelkeznek. A Macrolane VRF20 és a VRF30 gélt a
mélyen fekvé szovetekbe torténd implantaciora tervezték.
A Macrolane VRF20 és a VRF30 gél egymastdl fizikai
strukturajaban tér el. A Macrolane VRF20 és a VRF30
terméket luer-csatlakozoval ellatott mianyagfecskendében
szallitjuk. Az &sszes fecskendSt a csomagolasaban forréd
gbzzel sterilizaljuk, majd kartonba csomagoljuk. A termékek
egyszeri hasznalatra szolgalnak.Az egyes fecskendékben tarolt
anyag térfogata a kiilsé csomagolason szerepel. A fecskendé
cimkéjének része egy betegnyilvantartasra szolgalé cimke. A
csomagolas tartalékcimkéket is tartalmaz. A termék nyomon
kovethetéségének az érdekében ezeket a cimkéket a beteg
anyagahoz kell csatolni.

Javasolt alkalmazas

A Macrolane VRF20 és a Macrolane VRF30 térfogatnovelésre és
a test konturjanak az alakitasara szolgalo termékek.A termékek
nem alkalmazhatok az arc szoveteinek a térfogatnovelésére. A
terméket mélyen a bdr ala kell injekciozni. A kezelést kovetd
megfelelé esztétikai eredmény eléréséhez mindkét termék
esetében fontos a megfelel6 szoveti fedés és alatamasztas. A
jo eredmények eléréséhez a bdrredd vastagsaganak altalaban
legalabb | cm-nek kell lennie a szubkutan zsirréteggel egyiitt.
A Macrolane VRF20 és a Macrolane VRF30 kozotti valasztas a
bdrredék mérésével meghatarozott széveti boritastol fiigg. A
Macrolane VRF30 terméket azokon a teriileteken kell hasznalni,
ahol a bérredd vastagsaga nagyobb.

Az injekcidzast csak olyan orvos végezheti, aki a kezelt teriilet
anatomiajat illetden alapos ismeretekkel rendelkezik, és az
adott teriiletre vonatkozdan az injekcidzasi technikakban
gyakorlatot szerzett. A kezelS intézetnek alkalmasnak kell
lennie aszeptikus eljarasok végzésére.

Hatasmod

A Macrolane gélek a szovetek térfogatanak a novelésével fejtik
ki hatasukat, helyreallitjak és javitjak a test kontdrjat. A termék
idSvel lebomlik.

Figyelmeztetés

- A terméket nem szabad intravaszkularisan beadni. A tobbi
injektalhato orvosi eszkézhdz hasonldan az anyag véletlen
véredénybe fecskendezése potencidlisan érelzarddast,
vérellatasi zavart és szovetpusztulast okozhat. A kockazat
tompa végii kaniil hasznalataval minimalizalhato.

A terméket vérzési rendellenességben szenvedd betegeknél
nem szabad alkalmazni, nem hasznalhaté tovabba olyan
személyeknél sem, akik thrombolyticus vagy alvadasgatlo
kezelésben részesiilnek.

A Macrolane mellkorrekcié végzésére nem hasznilhato,
mivel a termék befolyasolhatip a mammogrammok
olvasasat.

A terméket ne hasznalja kéz- és péniszkorrekcio végzésére,
mivel a kockazat és haszon viszonyat nem vizsgaltak
kell6képpen prospektiv klinikai tanulmanyokban.
Aterméket nem szabad kordbban NASHA™ géltermékekkel*
kezelt betegeken, valamint olyan személyeken alkalmazni,
akiknek ezzel Ssszefiiggésben késdi gyulladasos reakciojuk
volt, vagy az implantaitummal kapcsolatosan gyogyszeres
kezelést igénylS szovédményiik jelentkezett.

A terméket ne hasznalja terhesség alatt és szoptatasi
idSszakban.

A Macrolane géleket nem szabad Ujra sterilizalni, mivel az a
terméket karositja.

- Ne keverje 6ssze mas termékekkel!

- Do not use where there is a condition, in or near the
intended treatment site that might increase the risk for
development of adverse events following treatment, e.g.
inflammation, infection or tumours.

Patients who are using substances that affect platelet
functions, such as aspirin and non-steroidal anti-
inflammatory drugs may, as with any injection, experience
increased bruising or bleeding at injection sites.

Patients with unattainable expectations are not suitable
candidates for treatment.

Scarring might occur at the insertion site. Some patients
are known to have a higher risk for scarring, e,g, previous
history of keloid formation or darker skin type —
Fitzpatrick IV-VI.

Do not use the product if package is damaged.

Other considerations relevant to the use of Macrolane
Surgical and trauma scars involving more pronounced
fibrosis should be treated with caution as the scars may
need release of fibrous bands. Markedly indurated defects
may be difficult to treat.

There is no clinical data on the use of Macrolane in
children.

Do not inject more than 600 ml Macrolane gel at one
treatment.

Anticipated treatment-related reactions

After the injection of Macrolane gel, some common
injection-related reactions might occur. These reactions
include erythema, swelling, tenderness, pain, bruising or
itching at the implant site. Typically resolution is spontaneous
within one to two weeks. Encapsulation of Macrolane occurs,
similar to permanent implants, as part of the healing process.

Adverse events

Local mobility, implant displacement and implant site lumps
have been observed. Adequate soft tissue cover and support,
as well as implant placement and injection technique are
important parameters to minimize occurrence of these events.
If any of these described events are disturbing, aspiration of gel
can be attempted.

Symptoms of inflammation including a combination of pain,
redness and swelling have been reported. The possibility of
infection should be excluded in all cases of inflammation. Peri-
operative infections have been reported. A few of these cases
were associated with fever or localized abscess formation. For
more severe cases of infections, removal of the gel by drainage
was used in addition to antibiotics. Implant site leakage and
leakage that leads to a collection of Macrolane at insertion site
have been observed.To minimize the occurrence of leakage, see
Treatment procedure, point 7.

Capsular contractures and palpable lumps of gel have been
reported after treatment in the breasts. Isolated cases of late
onset infection after treatment on the back of hands and
localized injection site infection following implantation through
previous scar have also been reported. Rare cases of granuloma
and hyperpigmentation at the injection site have been reported.
Erectile difficulties have been reported after treatment in the
penis.

Adverse events must be reported to the local Q-Med
representative or Macrolane distributor.

Interactions

Treatment with Macrolane gels in combination with drugs and
other devices has not been evaluated in controlled studies,
other than use of lidocaine.

Cannulas

It is recommended that Macrolane VRF20 and Macrolane
VRF30 are injected through a 16 G, or wider, blunt cannula.
In clinical studies where 20 ml syringes were used, 12 G blunt
cannulas were preferred.The cannula must be sterile.

Assembly of cannula to syringe

For safe use of Macrolane gels it is important that the cannula
is properly assembled to the syringe. It is important to use an
appropriate cannula with a hub that fits the luer-lock in order
to tighten the cannula hub to the bottom of the luer-lock of the

MpeanazHn Mepku
O6wym  cbobpaxkeHus
MEANLIUHCKN U3AEAUA
MMMAQHTUPAHETO Ha MEAWLIMHCKM M3AEAMS € CbIMPOBOAEHO
c puck oT uHbekums. Aa ce cbbAIOAABAT acenTU4Ha
TeXHMKa U CTaHAApPTHa MpaKTMKa 3a NPEeAOTBpaTABaHE Ha
nepuonepaTmeHK MHeKLMK. HabAoaaBaHK ca MHPeKLMM
Ha MEKUTE TbKaHW CACA WHXEKLIMOHHO TPeTUpaHe.
CrieuiMaaHo BHMMaHMe TpsiGBa Aa ce o6bpHe Mpu TpeTupaHe
Ha MeCTa B HEMOCPEACTBEHA GAM3OCT AO TPAMHW UMMAAHTM
VAU yS3BUMM CTPYKTYPM, KaTO HEpBU, CbAOBE U BbTPELLHU
OpraHu.

Aa He Ce W3MOA3BaT MpU HaAU4Me Ha CbCTOsAHME, BbB
MAW B BAU3OCT AO MSCTOTO Ha TPETUPaHe, KOETO MOXKe
Aa YBEAUYM PUCKA OT MOABA HA HEXKEAaHU peakuMU CAep
TPeTUpaHe, Hanp. Bb3NaAeHUe, UHGEKLMA UAU TYMOPH.
MaLeHTH, KOUTO U3MOA3BAT CyBCTaHLIMM, BAUSIELLLM BbPXY
TPOMBOLMUTHUTE PYHKLIMM, KATO ACMIUPUH M HECTEPOMAHM
NPOTMBOBBL3MAAUTEAHU CPEACTBA, MOraT, KaKTO Mpu BCAKa
WHXXEeKUMA, Aa MOAy4aT KpbBOHacAAaHE WAM KbpBeHe B
MecTaTa Ha UHXXeKTUpaHe.

MaumeHTH ¢ HENOCTUKMMM OHAKBAHMS HE CE MOAXOAALLM
KaHAMAQATM 32 TpeTUpaHe.

B MmscToTo Ha BbBEXAaHe MoXe Aa ocTaHe Gener. [pu
HAKOW NaLlMEeHTU CbLLLeCTBYBa MOBULLEH PUCK OT oﬁpazysaHe
Ha GeAesy, Harp. MPeAXOAHA aHaMHesa 3a ¢popMUpaHe Ha
KEAOMAM MAM C MO-TbMeH TuM Koxa — Dutunatpuk IV-VI.
Aa He ce M3MOA3Ba NPYU HapyLLEHa LISAOCT Ha OMaKOBKaTa.

CBbpP3aHU _C WMMMNAAHTUPpaHE Ha

Apyru cbobpaskeHus, cebp3aHu ¢ ynotpebata Ha Macrolane
XWUpypruiHu M TpaBMaTM4HM GeAesu C mMo-uspaseHa
¢$1bposa Tpabea Aa ce TPETMPAT BHUMATEAHO, TbiA KaTo
GeAe3nTe MOXKE A2 Ce HYXKAAAT OT ocBoboxAaBaHe Ha
$1bpo3HUTE MBULIM. M3paseHO yMABTHeHUTE AedeKTH
MoXe Aa GbAAT TPYAHM 3a TpeTUpaHe.

HsAMa KAMHMYHM AaHHM 32 M3noasBaHeTo Ha Macrolane
npu Aeua.

Aa He ce uHxekTHpa nosede oT 600 ml rea Macrolane Ha
OTAEAHO TpeTHpaHe.

OuakBaHM peakLmm, CBbpP3aHU C TPETMPaHETO

Chea MHeKTHpaHeTo Ha rea Macrolane e Bb3MOXHO Aa ce MosBAT
HSIKOM YECTO CPeLLiaHy Mpu MHKEKTUpaHe peakLimm. Te BKAoHBaT
3a4epBABaHe, OTOK, YyBCTBUTEAHOCT, 6OAK3., KpbBOHacsAaHe WMAU
cbpbexk Ha MSCTOTO Ha mMnAaHTa. OBUKHOBEHO MpemuHaBaT
CMOHTAaHHO AO eAHa-ABe ceAMMuM. KaTo uacT oT npoueca
Ha 3asApassiBaHe mpu Macrolane ce HabAloaaBa KaricyAupate,
NOAOGHO Ha TOBa NP NOCTOSHHUTE UMMAAHTM.

Hexxeaanu peakuum

HabAlopaBaHM ca AOKaAHa MOABMXXHOCT, M3MeCTBaHe Ha
MMMAAHTa M 06pasyBaHe Ha By4KM B MACTOTO Ha UMMAAHTUPaHe.
Haanumetro Ha AOCTaTb4HO MEKOTbKaHHO MOKpUTHE U
NOAAPBXKKA, KAKTO U TEXHUKATa Ha MOCTaBAHE Ha UMMNAAaHTa U
TeXHUKaTa Ha MHXKEKTUPaHe, MPeACTaBAABAT BaXXHU MapaMeTpu
33 CBEXKAAHE AO MUHUMYM Ha MOSIBaTa Ha TaKMBa peakLu. Ako
HSKOS OT OMMCaHUTE peakLmM e obesnoKouTeAHa, TpsibBa Aa
Ce HanpaBy OMWT 3a aCMIUPUPaHE Ha reAa.

Mma cbobLieHMs 3a CUMNTOMM Ha Bb3MaAeHMe, BKAIOYBALLM
KoMBMHaLMs oT GOAKa, 3a4epBsiBaHe U OTOK. [1pu BCUUKM
CAyYan Ha Bb3MaAeHWe Tpﬂ63a Ad C€ M3KAIOYM Bb3MOXKHA
nHbeKums. Mima cbobLieHNs 32 NepuonepaTMBHU UHPEKLIMM.
MaaKo oT Tesn cAy4am ca CBbp3aHM C MOBMULLEHA TeMepaTypa
1AM GopMUpaHe Ha AOKaAeH abcuiec. [pu Mo-TexKM cAyyam
Ha MHOEKLMM € M3MOA3BAHO OTCTpaHsiBaHe Ha reAa upes
APEHaX, B AOMbAHEHME KbM aHTUBHMOTULMTE. HabAoAaBaHN
Ca U3TU4aHe OT MACTOTO Ha UMMAAHTUPaHe U U3TUYAHE, KOeTo
BOAM AO cbbupaHe Ha Macrolane B MSCTOTO Ha MOCTaBSHETO.
3a CBEXAQHE AO MMHUMYM Ha nosBaTa Ha MU3TUYaHe, BUXKTe
Touka 7, ,[pouieaypa Ha TpeTupaHe'.

CAea TpeTupaHe Ha MbpAMTE MMa CbOBLLIEHNS 32 KOHTPAKTYpK
Ha KarcyAaTa U HanurnsaHW Npu naAnupaxe Gyyku rea.

Mma cbllo CbobLUEHMS 33 M3OAMPaHM CAy4aM Ha KbCHO
3aMO4HAAA CACA TPETUPaHe MHGBEKLIMS BbPXY rOpHATa CTpaHa Ha
pbLIeTE U AOKaAM3MpaHa MH¢eKUMﬂ B MACTOTO Ha MHXXEKTUpaHe
CAGA WMMMAAHTUPaHe MPe3 MPEAXOAHO HaAmdeH Geaer. Mma
CbOBLLEHMS 32 PEAKM CAy4au Ha FPaHyAOM U XMUMEPMMIMEHTaLs
B MACTOTO Ha MHXEKTMpaHe. MiMa CcboblLeHMs 33 ePEKTMAHM
3aTPYAHEHMA CAeA TPeTMpaHe Ha neHumca.

Ovintézkedések

Az orvosi eszkézok implantaciojandl figyelembe veendd
dltalanos megfontoldsok

- Az orvosi eszkozok implantacidja a fertézés kockazatat
hordozza magaban. Az atfertSzés megelézése céljabdl
aszeptikus technikdkat kell alkalmazni, és a szokasos
gyakorlatot be kell tartani. A beinjekcidzast kovetden
megfigyeltek lagyszoveti fertézést.

Kilénosen eldvigyazatosan  kell  eljgrni  az  dllandé
implantatumokhoz, illetve az olyan sériilékeny struktirakhoz
kozeli helyek kezelése esetén, mint pl.az idegek, a véredények
és a zsigerek.

Ne hasznilja a terméket, ha a kezelés tervezett helyén vagy
ahhoz kozel olyan allapot all fenn, amely néveli a kezelést
koévetd mellékhatasok felmeriilésének a kockazatat, pl.
gyulladas, fertézés, vagy tumor.

Azok a betegek,akik a vérlemezke-funkciéra hatd anyagokat,
példaul  aszpirint vagy nem-szteroid gyulladasgatlo
gyogyszereket szednek, barmely mas injekciéhoz hasonléan
nagyobb véralafutast vagy vérzést tapasztalhatnak az
injekcidzas helyén.

Nem kivanatos a kezelés alkalmazasa olyan személyeknél,
akiknek elvarasai nem teljesithetdk.

Az injekciézas helyén hegesedés léphet fel. Egyes betegeknél
nagyobb a hegesedés kockazata, pl. korabbi keloidképz&dés
esetén, vagy sotét borli embereknél (Fitzpatrick Type IV-VI).
Sériilt csomagolas esetén a terméket tilos felhasznalni!

A Macrolane hasznilatara vonatkozé egyéb megfontoldsok
Fokozottabb fibrozissal jaré sebészeti vagy baleseti
hegeket 6vatosan kell kezelni, mivel a hegeket esetleg a
rostkotegektdl el kell valasztani. A kiilénésen induralt
elvaltozasokat nehéz lehet kezelni.

Nem all rendelkezésre klinikai adat a Macrolane termék
gyermekekben valé alkalmazasarol.

A kezelés soran alkalmanként ne injekciézzon be 600 ml-t
meghaladé mennyiségli Macrolane terméket.

A kezelés varhaté mellékhatasai

A Macrolane gél beadasat kovetéen gyakran eléfordulo,
injekcidhoz kotédé reakcidk jelenhetnek meg. llyen reakcid
példaul a bérpir, a duzzanat, az érzékenység, a fajdalom, a
véralafutds vagy a viszketés az implantacié helyén. Ezek a
tlinetek egy-két héten beliil altaldban maguktol megsziinnek.
A gydgyulasi folyamat részeként az allandé implantatumokhoz
hasonléan a Macrolane termék beagyazodik.

Nemkivanatos események

Megfigyeltek mar helyi mobilitast, az implantaitum elmozdulasat,
illetve dudorodast. A megfelelé lagyszoveti boritas és
alatdmasztas, valamint az implantitum elhelyezése és az
injekciozasi technika fontos az ilyen események felmeriilése
kockazatanak a minimalizalasa érdekében. Zavaré esetben a gél
leszivasaval lehet probalkozni.

Beszamoltak még gyulladasos tiinetekrdl is, tobbek kdzott
fajdalom, bérpir és duzzanat egyiittes eléfordulasarol. A
fertézés lehetSségét minden gyulladas esetében ki kell zarni.
Beszamoltak tovabba perioperativ fertézésrdl is. Ezek koziil
néhany esetében elSfordult laz és helyi talyogképzddés is.
Stlyosabb fertézések esetén antibiotikum adagolasa mellett
a gélt leszivassal eltavolitottik. Megfigyeltek még szivargast
az injekcidzas helyén, valamint ugyanott a Macrolane
felgy(iléséhez vezetd szivargast is. A szivargas felmerilése
kockazatanak minimalizalasahoz lasd a 7. pontot (Kezelési
eljaras).

Kezelést kovetéen beszamoltak a mellimplantatum koriili
tokosodasrdl és a gél tapinthatd csomésodasarol.

Izolalt esetekben beszamoltak még a kézfej kezelését kovetSen
késSbb megjelené fertézésrdl ésazelézé hegen keresztiil tortént
implantaciot kovetéen az injekcidzas helyének fertézésérdl.
Ritka mellékhatasként beszamoltak még az injekcidzas helyén
hiperpigmentaciordl  és  granulomaképzédésrdl. A pénisz
kezelését kovetSen beszamoltak még merevedési zavarokrol.
A mellékhatasokrol a Q-Med helyi képviseléjét vagy a
Macrolane helyi forgalmazéjat tajékoztatni kell.

syringe. Remove the tip cap of the syringe. Grasp the hub. Press
and turn it clockwise on the syringe until it is tight. Make sure
that the hub is as tightly fixed to the bottom of the luer-lock as
possible. Different hubs may tighten at different levels.

Pretreatment planning

Before the treatment, the patient’s suitability for the treatment
and the need for sedation and pain relief should be assessed.
The patient should be informed about the indications, expected
result, precautions, warnings and potential adverse events.

Treatment procedure

The injection technique with regard to the depth of injection

and the administered quantity may vary. A correct injection

technique is important for the final result of the treatment.

Before the first treatment session, it is recommended to
contact your local Q-Med representative or Macrolane
distributor for more information about injection techniques

and training opportunities. Macrolane gels are only intended to
be administered by authorized personnel in accordance with
local legislation.

.In general, antibiotic prophylaxis should be considered
at the discretion of the physician. For indications that
require treatment with larger volumes such as buttock
enhancements, prophylactic antibiotics are recommended
prior to injection treatment to minimize a risk of
perioperative infection.

. The treatment site should be cleaned with a suitable
antiseptic solution and draped in an appropriate manner.

.Local anesthesia can be accomplished by injecting e.g.
0.5% lidocaine with epinephrine at the planned incision
sites and at the site of planned implantation. Further
anesthesia can be provided by regional nerve blocks or
general anesthesia depending on the extent and character
of the procedure and the preference of the treating
physician and the patient.

.For the administration of the product, a small incision
(1-2 mm) should be made with an injection needle through
the skin or a stab incision with a scalpel. Avoid deposition
of product within 2 cm of the cannula insertion site.

. Macrolane gels should be administered with a cannula by
injecting the material into the subcutaneous fatty tissue.
For further information regarding cannulas, see under the
heading Cannulas.A separate cannula should be used for
each treatment site.

. Before injecting, the air should be removed from the
syringe up to the point where a droplet is visible at the tip
of the cannula.

.Do not apply extensive pressure to the syringe at
any time. If such resistance is encountered the cannula
should be partially withdrawn and repositioned or fully
withdrawn and checked for function. An injection too
superficial may give rise to lumps at the treatment site.
Remove any excess material from the injection channel
before closure by manual compression or flushing with
saline. The injection site should be closed with a stitch or
a sterile strip.A dressing should be applied.

. Inject Macrolane gel while pulling the cannula slowly
outwards. The gel should be injected in small aliquots
spread into the area to be augmented and not injected
in one whole portion. Do not overcorrect. If needed, the
correction site should be gently massaged to conform to
the contour of the surrounding tissues.

The syringe and any unused material must be discarded
immediately after the treatment session and must not
be reused due to risk for contamination of the unused
material and the associated risks including infections.
Disposal should be in accordance with accepted
medical practice and applicable national, local or
institutional guidelines.
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Post-treatment advice

To avoid a possible risk of local product mobility the patient
should be advised to avoid massaging the treatment site or
applying pressure to the area for at least 2 weeks following
the injection. Activities that can be associated with excessive
movements such as jogging and jumping should also be avoided
during this time period. The use of supportive clothing for at

HesxxeaaHuTe peakumum TpsibBa Aa ce CbobLLaBaT Ha MECTHUS
npeacTaBuTeA Ha Q-Med nan ancTpubytopa Ha Macrolane.

B3aumoaencrTeus

TpetupaHeTo ¢ reroBe Macrolane B KoMGMHaLIM € AeKapcTBEHM
NPOAYKTU U APYTU U3AEAMS He € GMAO MPEAMET Ha MpoyqBaHe
B KOHTPOAMPAHM U3MUTBAHMS, C U3KAIOYEHME Ha MPUAAraHETO Ha
AVMAOKaMH.

Kanioaun

MpenopbunteaHo e Macrolane VRF20 u Macrolane VRF30
Aa ce uHxXekTupaT npes |6 G uMAM no-wmpoka Tbna
KaHioAa. B KAMHMYHM U3NUTBAHUA, KbAETO Ca MU3MNOA3BAHU
cnpuHLoBkM oT 20 ml, € GUAC MPEANOYMTAHO U3MOA3BaHE
Ha Tbnu KaHioAn |12 G. KaHioAaTa Tpsi6Ba Aa Gbae CTEpUAHA.

MocTaBsAHe Ha KaHIOAAQ BbpPXY CMIPUHLLOBKATa

3a 6e3omacHOTO M3MOA3BaHe Ha reaoseTe Macrolane
€ Ba)XHO KaHIoAaTa Aa 6bAe MPaBMAHO rMoCTaBeHa Ha
crpuHLoBKaTa. BaXXHO € A2 ce M3MOA3Ba MOAXOASLLA KaHIOAR
C HaKpaiHMK, CbOTBETCTBALL, Ha CBbP3BALLMS AYEP EAEMEHT Ha
CMPUMHLIOBKATA, 32 A MOXe HaKPaiHMKa Ha KaHIOAATa 3APaBo
Aa Ce NpUTEerHe KbM Kpas Ha Ayep eAeMeHTa Ha CrpUHLIOBKaTa.
CeaAeTe mpeAnasHaTa Kamadka Ha CMpMHLIOBKaTa. XBaHeTe
HaKpaiHMKa Ha KaHioAaTa. HaTucHeTe u 3aBbpTeTe BbpXy
CMpMHLIOBKAaTa MO MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPEAKa,
AOKaTO ce 3aTerHe MAbTHO. YBepeTe ce, Ye HaKpPaiMHMKbT
€ MaKCMMaAHO 3ApaBO MpUKperneH KbM CBbp3BallMA Ayep
€AEMEeHT Ha CMpMHLOBKaTa. PasAnuHuTe HaKPal‘aHMUM MoXe
Aa Ce 3aTAraT Ha pasAM4HU HUBaA.

MAaHupaHe npeAu TpeTupaHeTo

MpeAn TpeTpaHe e HYXXHO Aa Ce MpeLeHU AOKOAKO
MOAXOASLL, 33 TPETUPaHE e MaLMEHTLT U AAAU Ce HyXXAae
OT ceAMpaHe M GOAKOYCMOKORBaLLM CPeACTBa. [MaumeHTsT
Tpsbea Aa 6bAe MHPOPMUPAH 3a MOKAa3aHWUATA, OYAKBAHUTE
pesyATaTW, MpeAnasHWUTe MepKM, MpeAynpexAeHusaTa u
Bb3MOXHMUTE HEXEAAHU PeaKLUM.

Mpoueaypa Ha TpeTupaHe

TexHuKaTa Ha WH>XeKTUpaHe No oTHOLIEeHWe Ha AbA60‘1MH3.Ta
Ha MHXEKTUPaHEe U MPUAOXKEHOTO KOAMYECTBO MOXE Al
6bae pasAnyHa. [MpaBuAHaTa TeXHMKAa Ha MHXKEKTUpaHe e
Ba)KHA 32 OKOHYAaTEAHUs pesyATaT oT TpeTupaHeTo. Mpean
nbpBaTa CecUs Ha TpeTMpaHe e MpernopbYMTEAHO Aa ce
KOHCYATMpaTe C BallMA MecTeH npeactaButeA Ha Q-Med
MAM ¢ ancTpubyTtopa Ha Macrolane 3a noseue uHpopmaums
OTHOCHO TeXHMKUTE Ha UHEKTUPaHe U Bb3MOXXHOCTHUTE 3a
obyuyenue. lenoBeTe Macrolane ca npeaHasHaueHn camo 3a
NPUAOXKEHME OT OTOPU3MPAH MEPCOHAaA B CbOTBETCTBME C
MECTHOTO 3aKOHOAAQTEACTBO.

I.Mo  npuHUMN  NpOBEXAAHETO Ha  aHTMGMOTM4HA
MPOPUAAKTIMKA CAEABA AQ CTaBa MO MpeLLeHKa Ha AeKapsi. 3a
NoKa3aHus, NpU KOUTO Ce HaAara TpPeTUpaHe C MO-TOAAMO
KOAMYECTBO, KaTO YroAeMsiBaHe Ha CeAaAMLiHa obAacT,
€ MpernopbuMTeAHO MPOBEXAAHE Ha aHTUBUOTUUHA
MPOPUAAKTMKA MPEAM MHXKEKTUPaHE, 32 A CE CBEAE AO
MMHMMYM PUCKa OT MepuonepaTBHa MHPEKLMs.
.MsctoTo Ha TpeTupaHe TpsiGBa Aa Gbae MouMCTEHO
C MOAXOASLL aHTUCENTMYEH PasTBOP M MOKPUTO MO
MOAXOASALL HA4YMH.

.NokaaHa aHecTesusi Moxe Aa 6bae nocTurHata c
uHxekTMpaHe Ha 0,5% AuMpOKauMH c  enuHeppuH B
NAGHMPaHWTE 3a pPa3pes 30HM U B MACTOTO Ha MAGHMPAHOTO
MUMMAaHTUpaHe. AOMbAHUTEAHA aHECTE3Ms MOXe Aa Gbae
OCUrypeHa Ypes perMoHaAHa HepBHa GAOKaAa MAM oblua
aHecTesus B 3aBUCMMOCT OT obema u XapakTepa Ha
NpoLLeAypaTa M MPEANOYUTAHMETO Ha AEKYBaLLUs AeKap
U naumeHTa.

4.3a npuAaraHeTo Ha MPoOAyKTa ce npaBu MaAbK (1-2 mm)
paspes C UHXEKLIMOHHA UrAa Mpes KoxkaTa MAM npoboaHa
MHUM3MA CbC cKaAneA. Aa ce u36sArsa nocTaBsHeTo Ha
MPOAYKT AO 2 CM OT MSICTOTO 3a BbBEXKAAHE Ha KaHIOAATa.
.TenoseTe Macrolane Tpsbsa Aa 6bAaT nocTaBsHM Mpes
KaHIOAQ Ype3 MHXXEKTMpaHe Ha MaTepuaAa B MOAKOXHaTa
MacTHa TbKaH. 3a noBeve WHPOpMALMA OTHOCHO
KaHIOAUTE, BWXKTe Touka ,,KaHiloAM“. 3a Bcako mscTo,
KoeTo e Gbae TpeTMpaHo, TpsGBa Aa Ce W3MOA3Ba
OTAEAHA KaHIOAQ.
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Kélcsonhatasok

A Macrolane gélek és mas gyogyszerek és eszkozok egyiittes
alkalmazasat — a lidokain hasznalatat kivéve — ellenérzott
klinikai kisérletekben nem vizsgaltak.

Kaniilok

A Macrolane VRF20, illetve a Macrolane VRF30 bejuttatisahoz
16 G méret(i vagy vastagabb, lekerekitett hegyti kaniilt javasolunk.
Azokban a klinikai kisérletekben, amelyek soran 20 ml-es
fecskendét hasznaltak, a 12 G méretd, lekerekitett hegy( kaniilt
részesitették eldnyben.A kezeléshez steril kaniilt kell hasznalni.

A fecskend6 és a kaniil 6sszeszerelése

A Macrolane gélek biztonsagos hasznalatahoz fontos a tii
és a fecskendd megfeleld osszeszerelése. A fecskendd luer-
csatlakozojanak aljadhoz torténd rogzités érdekében fontos,
hogy olyan kaniilt haszndlion, amelynek a kénusza a luer-
csatlakozora megfelelGen illeszkedik. Csavarja le a fecskendd
hegyének véddsapkajat. Fogja meg a kaniil konuszat. Nyomast
gyakorolva az oramutatd jarasaval megegyezS iranyban a
megszorulasig csavarja ra a fecskendére. Gy6z3djon meg arrdl,
hogy a kénusz a lehetd legszilardabban rogziil a luer-csatlakozo
aljan.A kilonféle konuszok kilonféleképpen rogzilhetnek.

Kezelés el6tti tervezés

Az alkalmazas elStt fel kell mérni, hogy a beteg a kezelésre
alkalmas allapotban van-e, és hogy sziikség van-e nyugtatora és
fajdalomcsillapitasra. A beteget tajékoztatni kell a javallatokrol, a
varhaté eredményrdl,az ellenjavallatokrol, az vintézkedésekrdl,
a készitménnyel kapcsolatos figyelmeztetésekrdl, valamint a
lehetséges mellékhatasokrol.

A kezelési eljaras

Az injekciozasi technika az injekcidzas mélységétdl és a

beadott mennyiségtdl fiiggben eltérd lehet. A megfeleld

injekciozasi technika fontos a kezelés végsé eredményének

a szempontjabdl. Az elsé kezelést megelézéen az injektalasi

technikakkal és a képzési lehetSségekkel kapcsolatosan tovabbi

felvilagositasért forduljon a Q-Med helyi képviselSjéhez vagy

a Macrolane termék forgalmazdjahoz A Macrolane géleket

kizarélag az arra feljogositott személyek adhatjik be, a helyi

jogszabalyoknak megfeleléen.

. Az antibiotikus profilaxisrol dltalaban az orvosnak kell dontenie
a sajat belatasa szerint. Nagyobb volument termékkel torténé
kezelés indikacidjakor; példaul fenéknagyobbitas esetén, a
perioperativ fertézés kockazatanak a minimalizalasa érdekében
az injekcidzast megelézden profilaktikus antibiotikumok adasa
javallott.

. A kezelés helyét megfelel6 ferttlenitd oldattal tisztitsuk
meg, és megfelelé6 modon takarjuk be.

. A helyi érzéstelenitést pl. 0,5%-os lidokainnal és epinefrinnel
végezziik, amelyet a bevagas és az implantatum tervezett
helyén kell beadni. Tovabbi érzéstelenités biztosithatd
regiondlis idegi blokkal, illetve a beavatkozas kiterjedésétdl és
jellegétdl, valamint a kezelSorvos és a beteg preferenciaitol
fliggéen altalanos érzéstelenitéssel.

4. A termék beadasahoz kis (1-2 mm-es) bemetszést kell ejteni
injekcios tlivel a béron keresztill, vagy szirdé bemetszést
szikével. Kertiilje el a termék lerakddasat a kanl behatolasi
helyétd| szamitott 2 cm-es tavolsagon beliil.

5.A Macrolane géleket kanil segitségével kell beadni, és
az anyagot a szubkutan zsirszovetbe kell injekciozni. A
kantildkkel kapcsolatos tovabbi informacié a Kaniilok
cimszo alatt talalhato. Minden kezelési helyhez kiilon kaniilt
kell hasznalni.

6. Az injekcidzas megkezdése elétt nyomja ki a levegét a
fecskenddbél, mig a kaniil hegyén meg nem jelenik egy apré
folyadékesepp.

7. Soha nem szabad nagy nyomast alkalmazni a fecskendére.
Ha ellendllast tapasztal, akkor egy kicsit hiuzza vissza a
kaniilt, és valtoztassa meg iranyat, vagy hazza ki teljesen, és
ellendrizze miikodését. A felszinhez tul kozeli injekcidzas
esetén a kezelt terileten dudorok keletkezhetnek. Az
injekcié  helyének manualis  kompresszidval — torténd
lezarasa, illetve sdoldattal torténd oblitése eldtt a felesleges
anyagot tavolitsa el. Az injekciozas helyét ossze kell Slteni
vagy steril csikkal le kell fedni. Az injekcioézas helyét be kell
kotozni.
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least 2 weeks after injection treatment may be useful. To reduce
possible risk of infection, the patient should be advised to keep
the injection site dry for a few days after treatment. After the
first treatment, additional injections of Macrolane gel may be
necessary to achieve and maintain the desired aesthetic result.
Individual variability exists.

Shelf life and storage
The expiry date is indicated on package. Store up to 25° C.
Protect from freezing and sunlight.

Manufactured by

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden
Phone +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

References
Product documentation is available at your local Q-Med
representative or Macrolane distributor.

Macrolane and NASHA are trademarks of Q-Med AB.

* NASHA™ gel products are products based on Q-Med’s
patented technology, NASHA™ for the production of
stabilized non-animal hyaluronic acid.

6.MMpeAn MHXKEKTUpPaHe € HeoBXOAUMO Bb3AYXbT OT
CMpUHLOBKaTa A2 GbAe OTCTPaHEH AO MOSBABAHETO Ha
Kan4yuua Ha BbpXa Ha KaHlOAaTa.

B HMTO eAMH MOMEHT He TMpuAaraiiTe npeKkoMepeH
HaTUCK BbpXy CripuHLoBKata. [pu mosisa Ha MoAo6HO
CBMPOTUBAEHUE, KaHIOAaTa TpsibBa Aa GbAe 4acTUUHO
M3BaAEHA M MpeMecTeHa B Apyra Mosuums UAM Aa Gbae
M3BAAEHA HAaMbAHO M MPOBEPeHa AAAM YHKLMOHMPA.
I'IpeKaAeHo MOBbPXHOCTHOTO MHXEKTUPaHe MoXe Aa
MPpUYUHKU nonBa Ha 6)’HKM B MACTOTO Ha TpeTupaHe.
OTCTPaHeTe LUSAOTO KOAUYECTBO U3AULLEH MaTepUaA oT
MHXXEKUMOHHUA KaHaA NpeAn 3aTBapAHe 4pe3 MaHyaAHa
KOMIpEecUsi MAM MPOMMBAHE C GUBUOAOTMYEH PasTBOP.
MscToTo Ha MHXeKTMpaHe Tpsibsa Aa Gbae 3aTBOpeHO
C LUeB MAM CTEpPUAHA AeHTa. TpsibBa Aa ce MOCTaBM
npespb3Ka.

MHxekTupante rea Macrolane kato usabpnsate 6aBHo
KaHiOAaTa Hasaa. [eAbT TpsbBa Aa ce MHXeKTMpa Ha
MaAKM PaBHM KOAMYECTBA B 30HaTa, KOATO Lie Gbae
NPOMEHSIHA U He 6MBA AA CE MHXXEKTUPA Ha EAWH MbT.
He kopwurupaitte noeeve oT HopMaAHus obem. Axo
e HeobXOAMMO, MSACTOTO Ha KopeKuus Tpsbea Aa ce
MacaXMpa BHMMATEAHO C LieA MpuBeXAaHe Ha KOHTypa
KbM TO3U Ha OKOAHUTE TbKaHU.

Cnpu1HLO0BKaTa M HEU3NOA3BAHUAT MaTepuaA TpA6Gea
Aa ce M3XBbPAAT He3a6aBHO cAep cecusATa Ha
TpeTupaHe U He TpA6Ba Aa ce M3MOA3BAT NOBTOPHO
nopaau puUcK OT 3aMbpcCABaHE€ HAa HEMU3MNOA3BaHUA
maTepuaA M CBbp3aHMTE C TOBa pPMCKOBe,
BKAIOYHUTEAHO MHq)eKuMM. MZXBBPAHHETO TpﬂsBa
Aa 6bAe B CbOTBETCTBME C NpueTaTa MEAMLMHCKA
NMpaKTUKa U MPUAOXKMMUTE HALLMOHAAHU, MECTHU UAU
MHCTUTYLLMOHAAHMU yKa3aHusA.
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MpenopbKu cAep TpeTupaHeTo

3a Aa ce u3berHe Bb3MOXKEH PUCK 32 AOKAAHA MOABMXKHOCT Ha
MPOAYKTa, MALMEHTLT TPsiGBa A2 GbA€ MOCbBETBaH Aa M36srBa
MacakMpaHe Ha MACTOTO Ha TPeTMpaHe WAW MpUAaraHe Ha
HaTUCK BbPXy CbOTBETHAaTa OBAACT B MPOAbAXKEHWE HA Haii-
MaAKO 2 CEAMULIM CAEA MHXKEKTUPaHETO. AeMHOCTH, KOUTO
MoraT Aa GbAaT CBbpP3aHW C MPEKOMEPHO ABMXKEHME, KaTo
TWYaHe M CKadaHe, TPsbBa CblLo Aa ce M3bArsaT npes Tosu
repuoa oT BpeMe. Moxe Aa GbAe MOAE3HO M3MOA3BaHETO
Ha MOAABPXKALLO OBAEKAO HAM-MAAKO 2 CEAMMUM CAeA
WHXEKUMOHHOTO TpeTupaHe. 3a Aa C€ HaMaAU Bb3MOXKHUSA
PUCK OT MHPEKLMS, MALIMEHTBT CAEABA A2 GbAe MOCHBETBAH
Aa He MOKPU MACTOTO Ha UHXXEKTUPaHe B NMPOAbAXKEHME Ha
HSKOAKO AHM cAea TpeTupaHeTo. CAea MbpBOTO TpeTMpaHe
MOXe Aa Ce HAAOXKU AOMbAHUTEAHO WHXEKTUpaHe Ha
rea Macrolane 3a nocTuraHe M MOAABPXKAHE Ha XKEAAHUs
ecTeTuyeH pesyATat. CblecTByBaT MHAMBMAYAAHU BapUaLiMM.

CpoK Ha FOAHOCT M CbXpaHeHHue

CPOK'I:T Ha TOAHOCT €& MNOCO4YeH BbpXy OMaKOBKaTa. Aa
ce cbxpaHsBa npu TemnepaTypa Ao 25°C. Aa ce masu ot
3aMpb3BaHe U CAbHYEBA CBETAMHA.

MpoussoauTea

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, LLIseus
TenedoH +46(0) 18 474 90 00, parc +46(0)18 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

AutepaTypa
AOKyMeHTaLMs Ha MPOAYKTa MOXeEe Aa HaMepuTe Mpu
BalMsi MecTeH npeacTaButeA Ha Q-Med mnan anctpubyTopa
Ha Macrolane.

Macrolane u NASHA ca Tbproscku mMapku Ha Q-Med AB.

* l'ea npoayktute NASHA™ ca Ha 6asata Ha naTeHToBaHa
oT Q-Med TexHororns, NASHA™, 3a npomsBoacTBO Ha
CTabMAM3MPaHa XMAAYPOHOBA KMCEAMHA C HEXMUBOTUHCKM
NPOU3XOA.

8.A Macrolane gélt injekcidzza be, mikdzben a kaniilt
lassan kifelé huzza. A gélt kis adagokban kell a kiemelendé
tertiletbe injekcidzni, nem pedig egyszerre az egész adagot.
Ne korrigdlja til a kezelt teriiletet! Sziikség esetén a
korrekcié helyét gyengéden dorzsolie at, hogy illeszkedjen
a kornyez6 szovetek konturjahoz.

A fecskendét és minden fel nem hasznalt anyagot a
kezelést kovetéen azonnal a hulladékgyiijtébe kell
dobni; a fel nem hasznalt anyagokat a szennyez&dés
és a kapcsolodo egyéb kockazatok, pl. a fert6zés
kockazata miatt tilos uwjrafelhasznalni. A hulladék
kezelését és megsemmisitését az elfogadott orvosi
gyakorlat és az alkalmazandé nemzeti, helyi és
intézmeényi iranyelvek szerint kell végezni.

Tandcsok a kezelést kovetd idészakra

A termék elmozdulasa kockazatanak elkeriilése érdekében
a beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az injekcidzas
utan legalabb két hétig keriilnie kell a kezelés helyének a
masszirozasat vagy a teriilet megnyomasat. Ez alatt az id&szak
alatt tartézkodni kell az olyan tevékenységektdl, amelyek
tllzott mozgassal jarnak, pl. kocogas vagy ugrilas. Hasznos
tovabba, ha az injekcidkezelést kovetéen a beteg legalabb
két hétig a kezelt teriiletet megtamasztéd ruhazatot visel. A
fertSzés kockazatanak a csokkentése érdekében a beteget
tajékoztatni kell arrdl, hogy az injekcidzas helyét a kezelést
kdvetden néhany napig tartsa szarazon. A kivant esztétikai
eredmény fenntartasahoz az elsé kezelést kovetSen tovabbi
Macrolane gél injekciok befecskendezése valhat sziikségessé.
Ez egyénenként valtozo.

Eltarthatosag és tarolas
A lejarati id8 a csomagolason szerepel.Tarolés legfeljebb 25°C
hémérsékleten.A terméket fagytdl és napfénytdl vni kell.

Gyarto

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svédorszag
Telefon: +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Referenciak
A termékismertetdk beszerezheték a Q-Med helyi
képvisel&jétdl vagy a Macrolane helyi forgalmazojatol.

A Macrolane és a NASHA a Q-Med AB védjegyei.
*ANASHA™ géltermékek alapjaul a Q-Med szabadalmaztatott
technoldgidja, a nem dllati eredet(i, stabilizalt hialuronsav
elddllitasara alkalmazott NASHA™ szolgal.

Macrolane™ VRF20 kat Macrolane™ VRF30

Odnyieg Xpriong

ZUvOeon

Kabe ml mepiéxer :

Yahoupovikoé ofl, otabepotrompevo 20 mg/ml
PubpuoTiké Siahupa dwaodopikol qgs.

Meprypadn

Ta mpoidévra YéAng Macrolane Volume Restoration Factor
(VRF), Macrolane VRF20 kai Macrolane VRF30 eivar oTeipeg,
Siadaveig yéleg oTabepomrompévou, pn Twikng TpogAeuong
uahoupovikol oftog. Ta mpoidvra éxouv pH 6,0 - 7,5.
Ta Macrolane VRF20 kai VRF30 eivar oxediaouéva yia
epduTeloElg ev Tw Padel 1oTwy Kat Sladépouv ot oxEoT HE
™ ¢uoikn dopn ™ YeAnG. Ta Macrolane VRF20 kat VRF30
Siatibetar oe TAaoTiKEG oUplyyeg pe oUvdeopuo TUToU luer-
lock. Zto TéMog, KaBe ocUplyya amOOTEIPUWVETAL PE UYPT
OeppoTTa pECA OTN ouokeuacia TNG Kai TomoBeteital
oe ouokeuaoia amd xaptov Ta mpoidvra Tmpoopifovrat
yia pia povo xpron. O Oykog Tou TepiExeTal ot KABe
olpryya avaypaderar omv eEwTepikr) ouokeuaoia. H
ETIKETA PnTpwou acBevoug amoTeAel TUNUA TNG ETIKETAG
™G oUplyyag kai emmAéov eTIKETEG Trep\apBavovrar o
ouokevaoia. Ol €TIKETEG aQUTEG TIPETEL va emmikoAnOouv
oto ¢akeho Tou acBevols, woTe va SacdaMoTel 1
QVIXVEUCIHOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

MpoopiZopevn xprion

Ta Macrolane VRF20 kar Macrolane VRF30 mpoopilovral
Yia Xprjon otV amokatacTacn Oykou Kai oTr dnuioupyia
KauTUAWV OTIG €mMPAVEIEG TOU Owpatog. Ta mpoidvra
Sev mpoopifovral Tpog Xpron yia v avgnon Tou
OyKou Twv I10TWV Tou Tpoowtiou. levikd, 1 umodopia
Xoprynon ouviotara Na my emitevdn kalolU aodnTiKoy
amoteAéoparog, 1 emapkng kdAuyn kar ompEn 1oToU
elval onpavrikég Tapapetpol kar yia Ta SUo TpoidvTa.
Ehaxioto maxog depuarorrtuxwv | cm, mepihapBavopévou
Tou uTroddpiou AitToug, amaiteital cuviiBwg TTPOKEINEVOU
va emrteuxBolv kala amoteAéopara. H emhoyr) peral
Tou Macrolane VRF20 kat Tou Macrolane VRF30 Baciletal
oe afloAdéynorn g kahung 1oTou omwg kabopiletar amo
petpnoeig Seppatomtuywv. To Macrolane VRF30 mpoopiCerat
Yia XP1iOT) O TEPLOKEG OTIOU TO TIAXOG TWV SEPUATOTITUXWV
eivar peyaliTepo.

H éveon mpémel va yivetar amd atpoug mou SiabeTouv
PN YVWon TG avatopiag Tng O¢ong Bepareiag kat eivat
£UTTELPOL OTT) XPT)OT) TEXVIKWY £YXUCT|G OTT OXETIKT| TIEQLOXT).
O xwpog ™G Beparreiag mpemeL va eival kataAnAog yia
TNV TPAYHATOTIOINCT AoNTTWY Sladikaciwy.

Tpomog dpaong

Ta mpoiodvra yékng Macrolane pouv mpocBétovrag dyko
oTov 10TO Kal pe Tov TPOTo autd amokabioTolv Kat
BeATiwvouy Tig KapTUAeg Tou cwpartog. Me v mapodo
TOU XpOVoU To TPoidy udicTaral amodounaor.

Mposidotroinon

Mnv evieTe evdayyeiakwg. Omwg cupBaiver kat pe ala
£VECI|A LATPIKA TTPOIOVTA, 1) akouaola £yXuot péca ot
aipodoépa ayyeia pmopei va odnynoel oe ayyeiakn
amodppaln, oxapia kar vékpworn. O kivduvog autog
utopei va elayiotomomnBei xpnoipomolwvTag TudAég
KAVOUAEG.

Mnv To xpnoipotoleite oe acBeveig pe aipoppayikég
Siarapayég 1) oe aceveig Tou Aappavouv BpopBoluTika
1) QUTITIMKTIKG.

To Macrolane 8ev mpémer va xpnolporoleital oTo
pacToé kabuwg To TPoidv evdéxeTatl va TapeuTodilel TV
avayvwor pactoypadiuv.

Mnv xpnoiuoTtroleite oe Xépla Kal oTo TEOog emeldr) n
oxgon opeloug/kivduvou Sev xel SiepeuvnBel eTapkwg
OE TIPOOTITIKEG KAVIKEG HENETEG.

Mnv xpnoipotoleite oe acBeveig Tou umoPAnOnKav
oe Oepameia pe mpoiovra* yélng NASHA™  kai
Tou Tapouciacav kabuoTepnuéveg  GAeypovwdelg
avTidpaocelg 1) emmAokég amod To eudUTEUNA Ol OTIOIEG
£xpnlav atpikng Oepareiag.

Mnv xpnoipotoleite kata T Sidpkela TG KUNONG 1) TNG
Yalouyiag.

Macrolane™ VRF20 e Macrolane™ VRF30

— Istruzioni per 'uso

Composizione

Contenuto di | ml di prodotto:

Acido ialuronico stabilizzato 20 mg/ml
Soluzione salina tamponato con fosfato qs.

Descrizione

| gel Macrolane Volume Restoration Factor (VRF), ossia
Macrolane VRF20 e Macrolane VRF30, sono gel trasparenti
e sterili, contenenti acido ialuronico stabilizzato di origine
non animale. | prodotti hanno un pH compreso tra 6,0 e 7,5.
Macrolane VRF20 e VRF30 sono ideati per essere impiantati in
profondita nei tessuti; la differenza tra i due prodotti risiede
nella struttura fisica del gel.| gel Macrolane VRF20 e Macrolane
VRF30 vengono forniti in siringhe di plastica con attacco luer-
lock. Ogni siringa viene sottoposta a sterilizzazione finale nel
proprio involucro con calore umido, e inserita in una scatola
di cartone. | prodotti sono monouso. Il volume contenuto in
ogni siringa € indicato sulla confezione esterna. Letichetta
della siringa comprende un’etichetta da applicare sulla cartella
del paziente; altre etichette sono inserite nella confezione.
Tali etichette devono essere applicate sulla cartella clinica del
paziente, per garantire la tracciabilita del prodotto.

Uso previsto

| gel Macrolane VRF20 e Macrolane VRF30 sono stati ideati
specificamente per ripristinare i volumi e i contorni delle
superfici corporee; non sono invece indicati per I'aumento
di volume del tessuto facciale. In genere, si raccomanda
un’iniezione nel tessuto sottocutaneo profondo. Si consiglia di
ottenere una copertura e un supporto del tessuto sufficienti
per entrambi i prodotti al fine di raggiungere risultati estetici
ottimali. Per ottenere risultati soddisfacenti & necessario di
norma che lo spessore minimo del derma, incluso lo strato
lipidico sottocutaneo, sia pari a |cm. La scelta tra Macrolane
VRF20 e Macrolane VRF30 dipende da una valutazione della
copertura tissutale, determinata misurando le pliche della
cute. Macrolane VRF30 ¢ indicato per le aree con pliche di
cute di spessore maggiore.

Liniezione deve essere effettuata da medici che abbiano
approfondite conoscenze anatomiche del sito da trattare
e siano esperti nell'utilizzo di tecniche di iniezione per
l'area da sottoporre a trattamento. La struttura dove ha
luogo il trattamento deve essere idonea allo svolgimento di
procedure asettiche.

Modalita di azione

| gel Macrolane ripristinano e valorizzano i contorni del corpo,
attraverso un aumento di volume dei tessuti. Con il passare
del tempo, i prodotti vengono degradati.

Avvertenze

Non iniettare il prodotto per via intravascolare. Analoga-
mente ad altri dispositivi medici iniettabili, un’iniezione
accidentale nei vasi sanguigni puo dar luogo ad occlusione
vascolare, ischemia e necrosi. Per ridurre al minimo tale
rischio, si raccomanda di utilizzare cannule a punta smussa.
Non utilizzare il prodotto in pazienti con coagulopatie o
che assumono farmaci trombolitici o anticoagulanti.

- Non utilizzare Macrolane per effettuare trattamenti del
seno in quanto il prodotto puo interferire con la lettura
delle mammografie.

Non utilizzare il prodotto per il trattamento di mani e
pene, in quanto i relativi rischi e benefici non sono stati
adeguatamente accertati in studi clinici di tipo prospettico.
- Non utilizzare Macrolane in pazienti precedentemente
trattati con prodotti contenenti gel NASHA™* e che, dopo
il trattamento, hanno evidenziato reazioni inflammatorie
ritardate o complicanze dovute all'impianto che hanno
richiesto terapia farmacologica.

Non utilizzare durante la gravidanza o I'allattamento.

- Non risterilizzare i gel Macrolane, in quanto cio potrebbe
danneggiare il prodotto.

Non somministrare in combinazione con altri prodotti.

Symbols on packaging

q€3

CE-marked according to MDD 93/42/EEC;
0344 is the notified body number

®

Do not use if package
is damaged

CE MapkupoBKa B CbOTBETCTBME C
AMW 93/42/EEC; 0344 e HoMepbT Ha
HOTUGULMPAHUS OpraH

Aa He ce u3noAsBa, ako
LIeAOCTTa Ha OMaKoBKaTa
e HapylueHa

Mn  xpnopomoieite
av 1 ouokevaocia Exel
utrooTel Cnuia

Inpavon CE obpdwva pe Ty Odnyia
93/42/EEC. O kwdikdg Tou appoddiou
¢opéa civar 0344.

CE-jelélés az MDD 93/42/EEC szerint;
a 0344 a bejegyzett testiilet szama.

Sériilt csomagolas esetén a
terméket tilos felhasznalni!

Marchio CE ai sensi di MDD 93/42/EEC;
n. dell'organismo notificato: 0344

Non u are se la con-
fezione ¢ danneggiata

Nie uzywa¢ produktu w
razie uszkodzenia opa-
kowania

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG o wyrobach medycznych;
numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej to 0344

Nao utilize se a embala-
gem estiver danificada

Marca CE segundo a directiva DDM
93/42/CEE; 0344 é o nimero da entidade
notificada

He npumensiite usae-
AME C MOBPEXAEHHOMN
ynaKoBKoM

Mapkuposka CE HaHeceHa B cooTseT-
cteun ¢ MDD 93/42/EEC; 0344 - Homep
YNOAHOMOYEHHOTO OpraHa.

Producto con marcado CE conforme a
la Directiva sobre productos sanitarios
93/42/CEE; 0344 es el nimero del
organismo notificado

No usar si el envase esta
dafiado

Hasarli  ambalajlardaki
triinleri kullanmayiniz.

MDD 93/42/EEC uyarinca CE markasi;
0344 yetkili kurum numarasidir

Manufactured by

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden
Phone +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

- Mnv emavarmooTelpwveTe Ta Tpoidvta YeAng Macrolane
kabwg autd mpokalei BAaPn oTo TPOISY.
- Mnv To avapryvieTe pe ala mTpoiovTa.

Mpodulageg

Fevika InTuata oyeTikd
CUCKEUWV

- H epditeuon 1atpikwv cuokeuwv OxeTifeTal pe Tov
Kkivduvo Aoipwine. Mpémel va TnpouvTal AonTITEG TEXVIKEG
Kal TTPOTUTIT TIPAKTIKY TTPOKELIEVOU va amopelyovral
Ol TIEPLEYXEIPNTIKEG AOHWEELS. AOIUWEEIG TwWV palakwy
popiwv pera T Ogpareia £yxuong Exouv Tapatnendei.
Mpémer va emdeikvieTal peydAn mpoooxn kara Tn
Siapkela Oeparreiag TeploXxwv Tou PpickovTal oAU
KOVTA o€ KATOlo poVIHO eudUTEUNA T) OE EUANWTEG
SoEg, OTTwWG Ta velpa, Ta ayyeia kat Ta omAdyxva.

Mn xpnopoTToLEiTE OTTOU UTTAPXEL EVEPYOG VOTOG, EVTOG
1) TAnoiov Tng Béong Bepareiag Tou propei va auv€noet
Tov Kivduvo avamTuEng avemBUUNTWY EVEPYEIWY HETA
™ Bepareia, m.X. pAeypovr, Aoipwén 1 dykoL.

Ol acbeveig TTou XpnoloTIolOUY OUGIEG TTou Tmpealouv
TIG AeIToupyieg Twv atpotreTaliwy, OTTWG acTIpivn Kal un
oTepoeldr) kat avTipAeypovwdn pappaka evdEXeTa OTTWG
oupPaivel pe otoladnmoTe £yyuom, va Tapouctalouv
au€nuévn apoppayia 1 HWAWTTEG OTIG TIEPIOXEG £YXUOTG.
O acBeveig pe mapaloyeg mpoodokieg Sev amoTedoly
kaTaMnAoug utorbloug TPoG aywyr).

Oulég popei va TapouctacTouv GTo CTUEIO EI0AYWYNG.
Oplopéveg acBeveig eival yvwoTod OTL £xouv uPnAdTEPO
Kivduvo Snuioupyiag ouhwv, T.X. TTPOTYOUHEVO IOTOPLKO
OXNHATIOHOU XNAOEISWV 1} O CKOUPOXPWHOG TUTTOG
Sépparog — Fitzpatrick IV-VI.

Mn xpnopoTolnoeTe To TPOIGV av 1) CUCKEUAcia £xeL
utrooTel Tnuia.

€ TNV epdUTEUCT) 1ATPIKWY

‘AMa Bépata oxeTika pe Tn Xprion Tou Macrolane

O1 oulég atmd Xelpoupyikeg £MeUPAcElg Kal Tpavpara
ol OToieg Tapouctafouv £vTovn vwon TPEMeL va
utroBallovrtal o Beparreia pe peyaln mpoooxr kabwg
ol oUAéG pTopei va Xpetaleral va ameheuBepwbouv amd
wwdelg Tawvieg. Ot évrova okAnpég atéleleg pmopsi va
£ival SUCKOAO va avTIHETWTICTOUV.

Aev umapyouv KAwvika dedopéva OXETIKA HE Tr XPTon
Tou Macrolane og maidia.

Mnv eviete meplocoTepa amd 600 ml yeéhng Macrolane
ot pia ouvedpia.

Avapevopeveg oxeTICOpEVEG pe T Beparreia avridpaoceig
MeTa v éveon) Tou TpoidvTog YEANG Macrolane, evéxeTal
va TapouclacTolV  OPICHEVEG OUXVEG  avTIdpAcElg
Tou cuoxeTifovTal pe Ty €veor). AuTég ol avTidpdcelg
mephapPavouv  eplBnua, oidnua, euaicbnoia, Tovo,
HWAWTTIOPO 1) KVNopd oTNY TTEPLoXT eRdUTEUOTC. ZUVHOWG,
1) UTTOXWPTNOT) TWV CUUTITWHATWY auTwV YIivETal autdpara,
péoa ot pia 1) duo efdopadeg. Eykiotwon Tou Macrolane
TapouctaleTal, Tapopold e Ta PoOvipa epupuTELUATA, WG
uépog g Sadikaciag emouAwaong.

AvemBuunra oupfavra

‘Exouv Tapatnpn6ei TOTIKY KIVNTIKOTNTA, EKTOTION TOU
epduTelparog kar dloykwoelg ot Ogon epditevong. H
emapkng kahuyn kat ompi€n pakakou 1oToU, KaBwg Kat n)
TOTTOOETNOT Tou ePPUTEULATOG KAl T) TEXVIKT) £YXUCT|G ival
ONUAVTIKEG TTAPAPETPOL EAAXIOTOTIOMONG TNG EudAviong
QUTWV TWV aveTmBUUNTWY EVEPYELWY. X& TIEPITITWOT) TToU
Kamola amé autd Ta cupfavTa eival eVoxXANTIKA, HTTOpEL va
emixelpnOei avappodnon TG yEAnG.

Yupmtwpata  $Aeypoviig  Tepihappavovrag  cuvduacud
movou, epubpomTag kat owdnparog £xouv avadepdel. Oa
TpemeL va amokAetoTel 1) mMOavotnTa Aoipwing oe Oheg
Tig TepimTwoelg pAeypovrg. MepieyyeipnTikeég Aopwéelg
£xouv avadepBei. Mepikég amd auTég TIG TEPITTWOELG
OXETIOTNKAV HE TUPETO 1) EVTOTIOPEVN dnpioupyia
amootiuarog. Na mo Papiég mepImTwoelg AopwEewy
oTOUG HaoToUg, 1) adaipeot) TG YEANG HECW TTAPOXETEUCT|G
XpnolpotonenKe mEpav TG Xprong avriPloTikwy. Alappor)
UANikoU oTn Bfom Tou epduTelpartog Kkar Siappor) Tou
odnyei oe culoyn Tou Macrolane oTo onpeio eilcaywyng
£xouv mapatnenBei. MNa va ehayiotomomBei n epdavion
Siapporig, BA. Aiadikacia BepareuTikig aywyng, onpeio 7.

Precauzioni

Considerazioni_di_natura generale relative allimpianto di
dispositivi medici

Limpianto di dispositivi medici risulta associato a rischio
di infezione. Utilizzare una tecnica asettica e rispettare le
procedure standard comunemente adottate per prevenire
il rischio di infezioni peri-operatorie. Dopo ['iniezione, sono
stati osservati alcuni casi di infezione dei tessuti molli.
Prestare massima cautela quando si trattano aree vicine ad
impianti permanenti o a strutture vulnerabili quali nervi, vasi
sanguigni e viscere.

Non utilizzare i gel Macrolane quando, nella zona anatomica
prescelta per il trattamento o in prossimita di essa, sono
presenti patologie che potrebbero aumentare la probabilita
di andare incontro ad eventi avversi quali inflammazioni,
infezioni o tumori.

- | pazienti che fanno uso di sostanze che influenzano la
funzione piastrinica, quali ad esempio I'aspirina o i farmaci
antinfiammatori non steroidei, possono (come con ogni
altra iniezione) far osservare ematomi o sanguinamenti pit
pronunciati nel sito dell'impianto.

| pazienti con aspettative irrealistiche non sono candidati
idonei al trattamento.

Nel sito di iniezione potrebbero comparire cicatrici, in
particolare nel caso di pazienti ad alto rischio, quali quelli
con una storia clinica di formazione di cheloidi o con
fototipo scuro (classi IV-VI di Fitzpatrick ).

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Altre considerazioni relative all'uso di Macrolane

Si consiglia di trattare con estrema cautela le cicatrici con
fibrosi pronunciata causate da traumi o interventi chirurgici,
per non compromettere un eventuale rilascio delle bande
fibrose. Gli inestetismi molto pronunciati possono essere
difficili da correggere.

Non esistono dati clinici sullutilizzo di Macrolane nei
bambini.

Non iniettare pit di 600 ml di gel Macrolane per singola
sessione di trattamento.

Effetti collaterali previsti

Dopo I'utilizzo dei gel Macrolane sono state osservate alcune
reazioni comunemente associate ad una normale iniezione,
quali eritema, gonfiore, sensibilita, dolore, ematomi e prurito
nel punto dell'impianto. In genere, tali reazioni si sono risolte
in modo spontaneo entro |-2 settimane dall'iniezione.
Come parte del normale processo di guarigione, puo essere
osservato incapsulamento dei gel Macrolane, in maniera
similare a quanto succede per gli impianti permanenti.

Eventi avversi

Sono stati osservati mobilita locale del prodotto, spostamento
dell'impianto e grumosita nel punto di impianto. Per ridurre
l'incidenza di tali eventi, sono di importanza fondamentale una
copertura dei tessuti molli e un supporto adeguati, oltre che
una tecnica di iniezione e un posizionamento dell'impianto
adeguati. Se tali eventi avversi risultassero particolarmente
fastidiosi, si puo cercare di aspirare il gel.

Sono stati inoltre osservati sintomi infiammatori quali
un’associazione di dolore, arrossamenti e gonfiori. In tutti i
casi di inflammazione, si consiglia di escludere la possibilita
di infezione. Sono stati altresi registrati casi di infezioni
peri-operatorie. Alcuni di questi casi sono risultati associati
a febbre o a formazione di ascessi localizzati. Nei casi piu
gravi di infezione, oltre agli antibiotici si e fatto ricorso al
drenaggio del gel. Sono state inoltre osservate perdite nel
punto dellimpianto e perdite con conseguente raccolta
di gel Macrolane nel punto di inserzione. Per minimizzare
I'eventualita di tali perdite, fare riferimento al punto 7 della
sezione “Procedura di trattamento”.

Dopo trattamento per 'aumento di volume del seno, sono
state registrate contratture capsulari e grumosita palpabili di gel.
Sono stati inoltre riportati casi isolati di infezione a insorgenza
tardiva dopo trattamento sul dorso delle mani e di infezione
localizzata del sito quando I'impianto € avvenuto attraverso
cicatrici pregresse. Sono stati anche registrati rari casi di
granuloma e iper-pigmentazione presso il sito di iniezione.
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2uomaoelg Tng kapag kat Ynhadnrég paleg yeAng xouv
avadepOei.

‘Exouv emiong avapepBei pepovwpéva  meploTaTiKa
Aoipwing odiung evapEng peta améd Oegpareia oTo oW
UEPOG TWV XEPIWV Kal evrommiopevn Aoipwén otn Béon
£veong émelta amod epdUTEUCT) HECW TTANALOTEPWY OUAWV.
2TTAVIEG TTEPITITWOELG KOKKIWHATOG Kal UTTEPHEAAYXPWONG
ot 6éon éveong exouv avapepBei. ITuTiKEG SuokoMieg
£xouv avapepBei peta amd Oepareia oTo MEOG.

Tuxév avemBipunta cupPavra mpémel va avapépovral
OTOV EUTTOPIKS avTimpoowtro Tng Q-Med 1) oto diavopéa
Tou Macrolane.

AMNnAemdpaoceig

H Oepameutikny aywyn pe mpoidvta YeAng Macrolane
oe ouvduaopd pe ala ¢appaka Kal CUCKEUEG Sev €xel
aflohoynBei oe eAeYXOpEVEG KAIVIKEG HENETEG , EKTOG aTTO
™ xpenon Aidokdivng.

Kavouleg

2uviotarat Ta mpoiovra Macrolane VRF20 kai Macrolane
VRF30 va eveBolv péow pag TudAng kavouhag 16 G 1
$apduTepng. Ze KAVIKEG HENETEG OTTOU XprolpoTTolfnKkay
olptyyeg Twv 20 ml, rpoTiunOnkav apPAeieg kavouleg 12 G.
H kavoula mpéTel va gival amooTEIPWHEVT.

TomoBéTnon TG kavoulag oTh cupryya

Ma v acdakr xprion Twv mpoidvTwy yeAng Macrolane
€ival onpavTiké va tomofetnOel cwoTd 1 Kavouha oTn
ouptyya. Eival onpavTiké va xpnoipotoleital pia kavouha
e opdald o omoiog va TarTialel oto e€apTnua acpaliong
luer woTe va pével odiIKTog 0 opdaldg Tng kavouhag ot
Baon Tou luer-lock Tng clpryyag. ApaipeoTe To KaAuppa
Tou akpou Tng olptyyac. MidoTe Tov ouparo. MieoTe kat
oTpedTe Tov Se&ldoTpoda TAvw OTN oUPLyya HEXPL va
ooiel. Befaiwbeite 6L o oupaldg TG Kkavoulag €xel
odifel 600 To duvaTdv TEPICCOTEPO TTO KATW HEPOG TOU
e&apmparog acdpaliong luer Tng cupryyag. AladopeTikol
opdaloi kavoulag ptmopei va odiyyouv oe SiapopeTika
emimeda.

Mpoypappariopog mwpo Tng Bepanciag

Mpwv ™ Oeparmeutiky aywyr, Tpemer va efeTacTel 1
kataMnAé™Ta TG acBevolg yia T BepateuTikr aywyr Kat
1) avaykn Tou yla KatacToAr Kal avakoUdion amoé Tov Tovo
™g emepPaonc. H acBevrig Ba mpémel va evnpepuveTar yia
Tig evOEIEEIG, TO avapevOUEVO amoTENECNA, TIG TTPOPUAAEELG,
TIG TTPOEISOTIOMOELG Kat TIG TNOavég avemOUNNTEG EVEPYELEG.

Awadikacia OepatreuTikig aywyng
H Ttexvikr) éveong dcov adopa To PBabog Tng éveong
Kal Tn XopnyouUUevn TocotnTa pmopel va moicilet. H

OWOTN TEXVIKN £YXUONG €ival ONUAVTIKY yia To TEAIKO

amoTéleopa TG Oeparreiag. Mpiv amod Ty mpwTn cuvedpia

Bepareiag cuVIOTATAL VA ETIKOIVWVHCETE HE TOV TOTTIKO

avrimpoocwto ™G QMed 1 To diavopéa Tou Macrolane

Yia TEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG [E TEXVIKEG £YXUOTG Kal

eukaipieg exmaideuong. Ta mpoidvra yeAng Macrolane

TpoopifovTal pévo yia xoprynon amod eEouciodoTnpevo

TTPOCWTIKS cUudwva e TV TOTIKY) vopobeaia.

. Fevika, avriBroTikn) mpodpUAadn Ba mpemet va peletTatal
Kkara v Kkpion Tou ylatpol. la evdeifeig mou
amaiteital Oepareia pe peyaliTepoug Gykoug OTTWG o€
Behtiwon othBoug 1) YAouTwy, avTifloTikn Tpodulan
6a mpémer va peletarar mpwv amd T Oepameia
£YXUONG TIpoKelEvou va ghaxloTotoindei o kivduvog
TEPIEYXELPNTIKNG AoipwEnG.

2.Kabapiote Tn 0Oéon Oepameiag pe To katalnho

avTionTTIkG  SidAupa Kal TOTTOBETHOTE XEIPOUPYIKO

006vio pe Tov katahnho TpoTTO.

H Tomkr avaicbnoia pmopei va yivel apxika pe Tnv

£yyuon 1.x.0.5% Midokdivng pe emvedpivn oTIg TEPIOXEG

OTIG OTTolEG TTIPOKELTAL VA YIVEL TOPT KAl OTNV TEPLOXN

oTny otoia TpoKelTal va yivel 1) epduTeuon). Mepartépw

avaioBnoia pmopei va emTeuxBel pe  TEPIOXIKO
amoKAEIOUO VEUPWV 1) YeVIKT avaicOdnoia, avaloya pe

TNV €KTAOT Kai To xapakTrpa g dadikaciag kat Ty

TTPOTIUNGCT) TOU laTpou Kal TG acOevoug.

w

Dopo trattamento del pene sono state segnalate difficolta
erettili.

Si raccomanda di segnalare gli eventi avversi al rappresentante
Q-Med o al distributore Macrolane pit vicini.

Interazioni

Tranne che per la lidocaina, I'interazione dei gel Macrolane
con altri farmaci e dispositivi non & stata oggetto di studi
clinici controllati.

Cannule

Per i gel Macrolane VRF20 e Macrolane VRF30 si consiglia di
usare una cannula a punta smussa (arrotondata) di misura
minima pari a 16 G. In studi clinici che utilizzavano siringhe
da 20 ml, si € preferito ricorrere a cannule a punta smussa da
12 G.La cannula deve essere sterile.

Assemblaggio della cannula sulla siringa

Per un utilizzo sicuro dei gel Macrolane é importante che la
cannula sia correttamente assemblata sulla siringa. Usare una
cannula appropriata, con un cono adatto all’attacco luer-lock,
in modo da poter fissare saldamente il cono della cannula al
fondo dell’attacco luer-lock della siringa. Svitare il cappuccio
dalla punta della siringa. Quindi afferrare il cono della cannula
e montarlo sulla siringa, avvitandolo in senso orario fino a
quando non sia ben saldo. Assicurarsi che il cono sia fissato
quanto pil saldamente possibile al fondo dell’attacco luer-
lock. Coni di cannule diversi possono essere fissati a livelli
diversi.

Pianificazione pre-trattamento

Prima dell'intervento, occorre valutare se la procedura sia o
meno indicata per il paziente e se sia necessario ricorrere
a sedazione e a terapia antalgica. |l paziente deve ricevere
tutte le informazioni del caso su indicazioni, risultati previsti,
precauzioni, avvertenze ed eventuali reazioni avverse.

Procedura di trattamento
La tecnica di iniezione puo variare in relazione alla profondita
di iniezione e alla dose somministrata. L'adozione di una
tecnica di iniezione corretta € essenziale per il risultato
finale del trattamento. Prima della seduta di trattamento
iniziale, si consiglia di contattare il rappresentante Q-Med o
il distributore Macrolane in loco per ulteriori informazioni
sulle tecniche di iniezione e le opportunita formative.
I gel Macrolane possono essere somministrati solo ed
esclusivamente da personale autorizzato, in conformita con le
normative locali in materia.
.In linea di principio, il ricorso alla profilassi antibiotica
deve essere valutato a discrezione del medico. Nel caso
si preveda l'utilizzo di grossi quantitativi di gel, come per
i trattamenti delle natiche, si raccomanda I'adozione di una
profilassi antibiotica pre-trattamento per ridurre al minimo
il rischio di infezione peri-operatoria.
L'area da trattare deve essere detersa con una soluzione
antisettica adeguata e preparata in modo opportuno.
L'anestesia locale puo essere effettuata iniettando, ad
esempio, lidocaina 0,5% con epinefrina nei punti di incisione
prestabiliti e nel sito previsto per l'impianto. E poi possibile
somministrare un’anestesia tronculare o un’anestesia
generale, a seconda del tipo e della portata dell'intervento
e delle preferenze del medico curante e del paziente.
Per la somministrazione del prodotto, occorre praticare
una piccola incisione (I-2 mm) con un ago da iniezione
attraverso la cute o un’incisione a pressione (stab incision)
con un bisturi. Evitare depositi di prodotto entro un raggio
di 2 cm dal sito di inserzione della cannula.
| gel Macrolane dovrebbero essere somministrati con
una cannula, iniettando il prodotto nel tessuto adiposo
sottocutaneo. Per ulteriori informazioni sulle cannule,
consultare la sezione Cannule. Usare una cannula diversa
per ogni sito di iniezione.
6. Prima dell'iniezione, espellere I'aria dalla siringa fino a veder
fuoriuscire una goccia di prodotto dalla punta della cannula.
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VRF20
VRF30

Macroone

4.Ta T Yopnynon Tou TPOIOVTOG TIPETEL va KAVETE A
kpn) Topn (1-2 mm) oTo Séppa pe a PeAdva Eyxuong 1
e éva vuoTepL ATTopuUYETE TV evamdBeot) Tou TpoiovTog
£VTOG 2 cm amd To onpeio el0aywyng TG Kavoulag.

5. Ta mpoidvta yéAng Macrolane mpétmel va xopnyouvrat pe
£VEOT), HEOW KAVOUAAG, Tou UAIKOU péca oTov uodoplo
Mwdn 1o76. MNa mepiocdTePeg TANpodopieg oXeETIKA
pe kavouheg, avatpéEte oty mapaypado Kavouleg.
Mia EexwploTr) kavouha Ba TPETEL va ¥pnoluoToleiTal
yia kabe B¢on Bepareiag.

6. Mpiv kavete Tnv €veon), Oa Tpemel va adaipebdei o aépag

amd T olpryya péxpt va epdavicTel pia pikpr otayova

OTO AKPO TNG KavouAag.

Mnv epappdoeTe ToTe uTepBolikn Trieon ot cuplyya.

Eav ocuvavmioeTe avrioTaon, amoouUpeTe TNV Kavoula

KaTa HEPIKA XINOOTAKAL €mTavatomofeTioTe TV 1

adaipéote TV kar eAéyETe TN Aertoupyia Tng. Eav

n éveon yivel oe oAU pikpd Pabog, evdéxetar va

TapouciacTolv  dloykwoelg ot Ofon  Beparmeiag.

AdaipéoTte Tuxov Tepicoela UAkoU améd To Kaval

£YXUOTG TIPLV aTTO KAEICINO HECW CUNTTIECT|G HE TO XEPL

1 ékmAuoTg pe puctoloyikd opd. To onpeio eveong Oa

TPETEL va KAEiVeL P KATTolo pappa 1 oTeipa Tawia. Oa

TpEMEL va epappoleTal katmolo emibepa.

8.EvéoTte To mpoidv YEAng Macrolane TpaPwvrag apya
™V Kavoula Tpog Ta miow. H YEAN mpémel va eveBei
O HIKPEG, I0Eg TTOCOTNTEG, SlAcTrapTa oTnV TEPLOXT
Bepareiag kat Ox1 wg oAdkAnpen 8don ot €va onpeio.
Mnv kavere urepdiopbwon. Eav xpelaleral, kavre amald
pacaf on Béon Bepareiag WOTE va TPOCAPHOCTEL OTO
TEPLYPAUIA TWV TTAPAKEIPEVWV LOTWV.

AtmroppiTe TN oUpLyya Kai TUXOV axpnoipoTroinTo

UAIKO apéowg peTa atrd T ouvedpia Beparmeiag kat pnv

™v Eavaxpnotporrom)oete Aoyw Kivduvou poAuvong

TOU axpPHOLHOTIOINTOU UAIKOU KAl TWV OXETICOHEVWV

KivdUvwy petadl Twv omoiwv kat Twv Aopwgewv. H

amoppn Oa Tpémel va mpayparotrolsital oUpdpwva

HE THV QITOSEKTT) LATPIKT) TIPAKTIKT) KAL TIG EpAPUOCTEEG

£0vikég Kal TOTKEG KareuBuvthpleg odnyieg 1 Tig

avrioToixeg odnyieg Tou ekdoToTE 18pUpaTog.

N

ZupBoulég HETA TN BEpaTTEUTIKN aywyn

Na v amoduyrn evdg mOavol KivdUvou TOTIKNG
KIVI|TIKOTNTAG Tou TTpoiovTog, cupBouléyTe Tnv acBevr| va
unv Kaver pacdl om B¢omn Bepameiag oUTe va epappodlet
migon otV Teploxr Yia TouldyioTov 2 efSouadeg pera
™V éveon. ApacTnplOTTEG TTOU UTTOpoUV va oXeTifovral
ue uTTePBOAIKEG KIVI|OEIG TWV HACTWY OTTWG TPEEIO Kat
alpara Ba mpemel va amopelyovral kata T SidpKela auTrg
NG XPOVIKNG TepLddou. H xpnoipotroinor urooTnpIKTIKOU
pouxiopol yia TouhdyioTov 2 eBSopadeg peta ™ Bepareia
£yxuong evdexeTal va eival xprioiun. lla va peiwbei o mbavog
Kkivduvog Aoipwing, n acBevrg Oa mpemel va cupPouleteTa
va dlatnpel To ONUEIO £VECTIG OTEYVO YA HEPIKEG MUEPEG
peta ™ Oepareia. Meta Ty mpw cuvedpia Bepareiag
utropei va XpelacTolv mpooBeTeg eyxUoelg yéAng Macrolane
yia va emreuxbei To emBuunTd emimedo  Sidpbwong.
Ymapyet petaBAntomra peTall TwY aToHwV.

Awapkera Twig TPoidvTog Kat amrobnkeuon

H npepopnvia ME&ng avaypadetar oTn ocuokeuaoia.
duldooetal ot Beppokpacia éwg 25° C.MpooTatédTe To
amo Tov Ao Kal Tov TTayeTo.

Karaokeualerar amé v

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zoundia
TrAépwvo +46(0)18 474 90 00, Pak +46(0) 18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Avadopig

‘Evrumra mou adopolv To mpoidv Siartibevral amd Tov
ToTmKd oag avrimpéowTo TG Q-Med 1} To Siavopéa Tou
Macrolane.

O1 ovopacieg Macrolane kar NASHA eivar epmopika
onpara g Q-Med AB.

* Ta mpoidvra yéAng NASHA™ eivar poidvta Baciopéva
oTnv marevraplopevn texvoloyia g Q-Med NASHA™
yia TV Tapaywyr oTtafepotomuévou  uakoupovikol
o&eog pun Cwikng TpogAeuong.

7.Non applicare mai una pressione eccessiva sulla siringa.
In caso di resistenza, la cannula deve essere parzialmente
estratta e riposizionata, oppure estratta del tutto e
controllata. Un’iniezione troppo superficiale pud provocare
grumosita nell'area trattata. Rimuovere eventuale materiale
in eccesso dal canale di iniezione prima della chiusura,
tramite compressione manuale o lavaggio con soluzione
fisiologica. Il sito di iniezione dovrebbe essere chiuso
con una sutura o un cerotto sterile. Si consiglia inoltre di
applicare un bendaggio.

Iniettare il gel Macrolane retraendo lentamente la cannula.
Il gel deve essere somministrato in piccole quantita,
distribuite nell’area da sottoporre a trattamento, € non
in un singolo bolo. Non iper-correggere. Se necessario,
massaggiare delicatamente il sito oggetto di correzione per
conformarne I'aspetto con quello dei tessuti circostanti.
La siringa e Peventuale materiale inutilizzato devono
essere eliminati subito dopo il trattamento e non
devono essere riutilizzati a causa del rischio di
contaminazione del materiale utilizzato e dei rischi
associati, incluso quello di infezioni. Lo smaltimento
dei materiali deve avvenire in conformita alla prassi
medica accettata e alle linee guida vigenti in materia
a livello nazionale, locale o istituzionale.

©

Raccomandazioni post-trattamento

Per prevenire l'eventuale rischio di mobilita locale del
prodotto, invitare il paziente a non massaggiare il sito trattato
e a non applicare pressione sull'area durante le 2 settimane
successive al trattamento. Durante tale periodo evitare
tutte le attivita che comportano movimenti eccessivi, quali
corsa e salti. Nelle due settimane successive al trattamento
potrebbe inoltre risultare utile 'uso di indumenti di sostegno.
Per ridurre I'eventuale rischio di infezioni, raccomandare
al paziente di mantenere asciutto il sito di iniezione nei
giorni immediatamente successivi al trattamento. Dopo il
primo trattamento, possono rendersi necessarie iniezioni
aggiuntive di gel Macrolane per ottenere e mantenere il livello
di correzione desiderato. In tali casi & presente una certa
variabilita a livello individuale.

Scadenza e conservazione

La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Conservare a
una temperatura massima di 25° C.Tenere al riparo dal freddo
intenso e dalla luce solare.

Produttore

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svezia
Tel.: +46(0) 18 474 90 00, Fax: +46(0) 18 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Riferimenti

La documentazione aggiornata sul prodotto pud essere
richiesta al rappresentante Q-Med o al distributore Macrolane
di zona.

Macrolane e NASHA sono marchi di proprieta di Q-Med AB.
*| prodotti contenenti gel NASHA™ sono realizzati grazie alla
tecnologia brevettata NASHA™ di Q-Med per la produzione
di acido ialuronico stabilizzato di origine non animale.



Instrukcja uzycia Macrolane™ VRF20 i Macrolane™

VRF30

Sktad

| ml preparatu zawiera:

Stabilizowany kwas hialuronowy 20 mg/ml
Sél fizjologiczna buforowana fosforanami qs.

Opis

Preparaty Macrolane Volume Restoration Factor (VRF):
MacrolaneVRF20i MacrolaneVRF30 to sterylne,przezroczyste
zele oparte na stabilizowanym kwasie hialuronowym
pochodzenia niezwierzecego.Wartos¢ pH produktéw wynosi
6,0-7,5. Macrolane VRF20 oraz VRF30 przeznaczone s3 do
glebokich wstrzyknie¢ w tkanki i réznia si¢ pod wzgledem
fizycznej struktury zelu. Zele Macrolane VRF20 i Macrolane
VRF30 dostarczane sa w plastikowych strzykawkach z
koncowka Luer-Lock. Kazda strzykawka zostata ostatecznie
wysterylizowana za pomoca goracej pary w opakowaniu, a
nastgpnie umieszczona w opakowaniu tekturowym. Preparaty
przeznaczone sa do jednorazowego uzytku. Pojemnos¢ kazdej
strzykawki podana jest na opakowaniu zewnetrznym. Czescia
naklejki strzykawki jest nalepka identyfikacyjna pacjenta;
dodatkowe nalepki znajduja si¢ w opakowaniu. Nalepki
powinny zostac zafaczone do dokumentacji pacjentéw w celu
identyfikacji uzytego produktu.

Zamierzone zastosowanie

Preparaty MacrolaneVRF20 i MacrolaneVRF30 sa przeznaczone
do przywracania objgtosci tkankom i modelowania ksztattow
ciata. Produktéw nie nalezy stosowac do wypetniania tkanek
twarzy. Ogolnie zaleca sig gtebokie podawanie podskorne. W
przypadku obu produktéw, by uzyska¢ zadowalajace efekty
zabiegu, istotne jest dostateczne pokrycie i wypetnienie tkanek.
Wybdr miedzy Macrolane VRF20 a Macrolane VRF30 zalezy
od pokrycia tkanki, mierzonego gruboscig fatdu skoérnego.
Zazwyczaj, aby uzyska¢ whasciwe rezultaty, skora (wraz z
tluszczem podskornym) musi by¢ gruba na co najmniej | ecm.
Macrolane VRF30 przeznaczony jest do korekcji miejsc, w
ktorych grubosé fatdu skornego jest wigksza.

Iniekcje powinny by¢ wykonywane przez lekarzy z gruntowna
znajomoscia anatomii okolic poddawanych korekcji oraz
technik wstrzykiwania w takie okolice. Zabiegi moga by¢
wykonywane wytacznie w miejscu, gdzie przestrzegane sa
zasady aseptyki.

Sposoéb dziatania

Zele Macrolane dziataja poprzez zwigkszanie objetosci tkanki,
tym samym korygujac i modelujac ksztalty ciata. Preparaty z
czasem ulegaja degradacji.

Ostrzezenie

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo. Niezamierzone wstrzyknigcie
zelu do naczyn krwionosnych moze prowadzi¢ do zatkania
naczyn, niedokrwienia i martwicy, tak jak w przypadku
stosowania innych preparatow do wstrzykiwania. Aby
ograniczyc takie ryzyko, nalezy uzywac tepych kaniuli.
Preparatow nie nalezy stosowac u pacjentow ze skfonnoscia
do krwawien czy zazywajacych srodki trombolityczne lub
obnizajace krzepliwos¢ krwi.

Zabiegow z uzyciem Macrolane nie nalezy przeprowadza¢
w tkance piersi, poniewaz implanty moga utrudnia¢
interpretacje zdje¢ mammograficznych.

Nie uzywac do zabiegéw na dfoniach lub penisie, poniewaz
nie dokonano, w ewentualnych badaniach klinicznych,
nalezytej oceny bilansu korzysci i ryzyka.

Nie stosowa¢ u pacjentow uprzednio leczonych produktami*
opartymi  na zelu NASHA™, ktorzy doswiadczyli
opoznionych reakgji zapalnych lub powikfan zwiazanych z
implantem, wymagajacych leczenia.

Nie stosowac u kobiet cigzarnych lub w okresie laktacji.
Zeli Macrolane nie nalezy poddawa¢ powtérnej sterylizacji,
gdyz moze to spowodowac uszkodzenie produktu.

- Nie faczy¢ z innymi produktami.

Macrolane™ VRF20 u Macrolane™ VRF30
UHCTpYyKLMA NO NPUMEHEHMUIO

Cocras

KaXXAbIt MUAAMAUTP COAEPIXKUT:

KucaoTbl rarypoHoBoit crabuansmposarHoi 20 Mr/ma
®DocdaTHoro bydepHoro pacTeopa AOCT. KOA-BO

Onucanue

l'ean Macrolane VRF20 1 Macrolane VRF30 cepun Macrolane
AAS BOCCTaHOBAeHMs obbema (Volume Restoration Factor,
VRF) sIBASIOTCS CTEPUABHBIMM MPO3PaYHBIMU TEASIMM CTabK-
AM3UPOBAHHOM TMAaAYPOHOBOW KMUCAOTbI HEXMBOTHOTO Mpo-
ncxoxkaenus. Mpenapatsl umetotr pH 6,0 - 7,5. Mpenapats!
Macrolane VRF20 1 VRF30 paspa6oTaHbl AASl MMMAQHTALMK B
rAy6OKMe CAOM TKaHe U OTAMHAIOTCS MO PUIUHECKOM CTPYK-
Type reas. [penapatsbl Macrolane VRF20 u Macrolane VRF30
MOCTABASIIOTCA B MAACTMKOBbIX LUMPULIAX C HAKOHEYHUKOM
Luer-lock. Kax<abiit WINpuLL NOABEPraloT 3aKAIOUMTEABHOMY
ABTOKAABMPOBAHMIO B YMaKOBKE M MOMELLAIOT B KapTOHHYIO
KOpOoBoUKy. DTH Npenapatbl MPeAHasHaueHbl TOABKO AASl OA-
HOKpaTHOro npumeHeHus. O6bem, COAEPXALLMIACA B KAXKAOM
LIMPHULLE, YKA3aH Ha BHELUHEN yMaKoBKe. APAbIK AASi MPUKpe-
MAEHUS K MEAMLIMHCKOM KapTe MalMeHTa BASIETCA YacTbio
STUKETKM LIMNPULA, U B YMAKOBKY BAOMEHbI AOTIOAHUTEAbHbIE
SAPABIKU. DTU APAbIKM CACAYET HAKAEUTb Ha MEAMLIMHCKYIO
KapTy MaumMeHTa AAs obecrnedeHns BO3MOXKHOCTU OTCAEXKM-
BaHWs npernapara.

HasHnauenue
Mpenapatbl Macrolane VRF20 1 Macrolane VRF30 npeaHa-
3HaYEHbI AASl BOCCTAHOBAEHWs OGbEMA M KOPPEKLIMM KOHTY-

Srodki ostroznosci

Ogolne zalecenia przy implantacji produktéw medycznych

- Implantacja produktu medycznego niesie ze soba ryzyko
infekcji. Nalezy przestrzegac zasad aseptyki oraz stosowac
standardowe $rodki ostroznosci, aby unikna¢ zakazen
okotooperacyjnych. Odnotowano przypadki zakazenia
tkanek migkkich po zabiegu wstrzyknigcia zelu.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy modyfikacji
miejsc sasiadujacych ze statym implantem lub wrazliwymi
strukturami, takimi jak nerwy, naczynia czy narzady
wewnetrzne.

Nie stosowa¢ w obrebie lub w poblizu obszaréw ciata,
w ktérych wystepuje stan chorobowy (np. stan zapalny,
infekcja lub guzy), ktory moglby zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia po zabiegu dziatan niepozadanych.

Pacjenci zazywajacy srodki wptywajace na krzepliwos¢ krwi,
takie jak aspiryna lub niesterydowe leki przeciwzapalne,
moga doznawa¢ dolegliwosci typowych dla kazdego
rodzaju iniekgji, takich jak nasilone sinienie lub krwawienie
w miejscach wkiucia.

Zabiegi nie s wskazane u pacjentow majacych nierealistyczne
oczekiwania.

W  okolicy wstrzyknigcia implantu moze  wystapi¢
bliznowacenie. U niektorych pacjentow istnieje podwyzszone
ryzyko tworzenia sig blizn — dotyczy to np. oséb, u ktorych
stwierdzono przypadki powstawania keloidéw lub oséb o
ciemniejszej skorze (fototypy IV-VI wg skali Fitzpatricka).
Nie uzywac produktu w razie uszkodzenia opakowania.

Pozostate zalecenia dotyczace stosowania Macrolane

Blizny pooperacyjne i pourazowe, ktérym towarzysza znaczne
zwioknienia, nalezy traktowa¢ z ostroznoscia, poniewaz
blizny moga wymaga¢ uwolnienia pasm widknistych. Defekty
stwardniate w znacznym stopniu moga by¢ trudne do
skorygowania.

Brak danych klinicznych o stosowaniu preparatéw Macrolane
u dzieci.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ zelu Macrolane o objgtosci
przekraczajacej 600 ml podczas jednego zabiegu.

Mozliwe skutki uboczne

Po wstrzyknigciu zelu Macrolane moga nastapi¢ niektore
reakcje zwykle zwiazane z iniekcja: rumien, obrzek, tkliwos¢, bol,
zasinienia czy tez swedzenie w miejscu iniekgji. Zwykle objawy
te ustepuja samorzutnie w ciagu jednego do dwoch tygodni.
Otorbienie implantu zelowego Macrolane stanowi czgsc
procesu gojenia, podobnie jak w przypadku implantow statych.

Dziatania niepozadane

Odnotowano przypadki miejscowego przemieszczania sig
implantu oraz powstawania guzkéw w miejscu wstrzyknigcia
preparatu. Odpowiednie pokrycie i wypetienie tkanek migkkich,
jak réwniez wiasciwe umiejscowienie implantu i technika iniekgji,
maja znaczacy wplyw na zminimalizowanie ryzyka wystapienia
tych objawoéw. Opisanym dziataniom niepozadanym mozna
sprobowac zaradzi¢ poprzez aspiracjg zelu.

Zaobserwowano reakcje zapalne, z objawami takimi jak
bol, zaczerwienienie i obrzek. We wszystkich przypadkach
standéw zapalnych nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ zakazenia.
Odnotowano  przypadki  zakazenia okotooperacyjnego;
kilku z nim towarzyszyla goraczka lub wytworzenie
miejscowego ropnia. W powazniejszych przypadkach infekgji,
poza zaaplikowaniem kuracji antybiotykowej, dokonano
usunigcia zelu poprzez drenaz. Zaobserwowano wycieki z
miejsca wstrzyknigcia preparatu oraz wycieki powodujace
gromadzenie si¢ zelu Macrolane w okolicy umieszczenia
implantu. Aby zminimalizowac ryzyko wyciekéw, patrz sekcja
Procedura zabiegowa, punkt 7.

Zgtaszano przypadki wystapienia przykurczy torebkowych
oraz wyczuwalnych grudek zelu po zabiegach iniekcji
preparatu w tkanke piersi.

Odnotowano réwniez odosobnione przypadki infekeji o
poznym poczatku po zabiegach na grzbiecie dtoni oraz infekcje
okolicy zabiegu o ograniczonym zasiggu po wprowadzeniu
implantu przez wczesniej istniejaca blizne. Zaobserwowano
rzadkie przypadki wystapienia ziarniniaka i hiperpigmentacji
w miejscu wstrzyknigcia implantu. Po zabiegach na penisie
odnotowano przypadki zaburzen erekgji.

- He noasepraitte reau Macrolane nosTopHoit cTepuansaLimm,
TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTM K UX MOBPENKACHMIO.
- He cmelumBaite ¢ Apyrumu npenapatamu.

MepbI npeAOCTOpPOXKHOCTH

O6uire NoAoKeHUs, KacaloWmecs UMNAAHTALUN USACAUIA
MEANLIUHCKOro HadHavyeHus

- MIMNAaHTaLms 3A€AMI MEAULIMHCKOTO HasHaueHMs CBs3aHa
c puckoM nHPekLmn. CaeayeT coBAIOAATb MPaBMAA ACEMTUKM
W BbINOAHATE CTaHAAPTHbIE MPOLLEAYPbI MPEAYNPEeXAEHUA
repuonepaLuoHHoi nHdekLmm. Nocae MHbEKLIMIA B MsrKue
TKaHM 3aperucTPUPOBaHBI CAyHa MHOEKLIMM.

CheayeT cobAoAaTb 0COBYIO OCTOPOXKHOCTb Mpy ob6paboTke
TKaHeH, HEMOCPEACTBEHHO MPUAEralolnX K MOCTOAHHbIM
MMMAQHTaTaM MAM PaHUMbIM CTPYKTYpaM, Harpumep, Hepsam,
KPOBEHOCHbIM COCYyAaM U BHYTPEHHUM OpraHam.

OTU npenapatbl He CAGAYET MPUMEHSTh, ECAU B 30HE, MOA-
Aexalleit 06paboTKe, MAU OKOAO Hee CyLLLeCTBYIOT yCAOBMS,
cnocobHble NOoBbICUTH PUCK HEXKeAaTeAbHbIX ABAEHUI MOCAE
06paGOTKM, HaMPUMEp, BOCMAAEHNS, UHGEKLIMM MAM OMyXOAM.
Kak 1 npu ApyrMx MHbeKLMsIX, OAHOBPEMEHHOE Mpume-
HeHWe NpernapaToB, BAUSIOWMX Ha $YHKLIMKM TpoMbouu-
TOB (HarpuMep, acrupuHa MAU HECTEPOMAHBIX MPOTMBO-
BOCMAAUTEABHbIX CPeACTE), MOXEeT COMpoBOXAATbCA
NOBbILWEHHbIM PUCKOM OGPaSOBaHMR KPOBOMOATEKOB UAU
KPOBOTEUEHMS M3 MECT MHBLEKLIWHA.

MaumneHTbl ¢ HecObITOUHBIMU HAAEXKAAMU HE ABAAIOTCA
MOAXOASLUMMU KAHAUAATAMM AASl TAKUX MPOLLEAYP.

B MecTe BBepeHMs mpemapaTta MOXeT pasBUTbCs pybeLl.
HekoTopble naumneHTbl (Harmpumep, y KOTOpbIX paHee
Pa3BMBaAUCb KEAOUAHbIE 06Pa3OBaHMﬂ WUAU nmeouwme
TeMHbIM TMN Koxu - IV-VI no ®uunaTpuky) umeioT

POB TKaHeM TyAOBMLLA. DTW Mpenapatbl He MpeAHasHa

AAl yBEAMHEHMS] OBbeMa MOAOYHOM >KEeAe3bl MAM TKaHel
Anua. OBbIMHO peKOMEHAYETCS FAYBGOKOE MOAKOXHOE BBe-
AeHue. AAsi AOCTUXKEHUSI XOPOLLIEro 3CTETUYECKOro addekTa
oba npenaparta cAeAyeT BBOAMTb B MECTa, UMEIOLLME AOCTa-
TOYHO TKaHU AASl MOKPOBA U MOAAEPXKMU. AASi AOCTUKEHUS
XOPOLLUMX PE3yAbTATOB OBbIYHO TpebyeTcs, UTO6bl TOALLMHA
KOXM C MOAKOXHOM XXMPOBOM KAETHYaTKOM GblAa He MeHee
| cm. Boibop mexay Macrolane VRF20 1 Macrolane VRF30
OCHOBaH Ha OLIEHKE KOXXHOTO MOKPOBA MyTEM OMpeAEAEHMs
TOALLLMHBI KOXXHOM CKAaAKM. Macrolane VRF30 npeaHasHavueH
AASl 30H, FA€ TOALLIMHA KOXHOW CKAAAKM BoAbLUe.

MHBEKLMM AOAXKEH BBIMOAHATb Bpay, XOPOLIO 3HAIOLLMIM
aHaTOMMUYeCKMe OCOBEHHOCTM MecTa BBEAEHUs MpenapaTta
M MMEIOLLMIM OMbIT AHAAOTUYHBIX MPOLIEAYP, Hampumep,
TPaHCMAGHTALMK KMPOBOW TKaHW. BeeaeHue npenapatos
CAGAYET BbINOAHSTb B MOMELLEHUSX, MPUrOAHBIX AAS
acenTUHECKMUX NPoLLeAYp.

MexaHusm aencTeus

Aeiictaue reaeit Macrolane ocHoBaHo Ha yBeAnyeHUM obbema
TKaHW, YeM AOCTUraeTcs BOCCTaHOBA€HME U KOppeKuusa
KOHTYpOB TeAa. [penapart co BpeMeHeM NMOABEPraeTcs pacnaay.

Ocobble ykazaHus

- He BBOAMTE B KpOBEHOCHBIE COCyAbl. HenpeaHamepeHHoe
BHYTPMCOCYAMCTOE BBEAEGHWE 3TUX MPernaparos, Kak
M APYTMX WHBELMPYEMbIX MPEnapaToB MEAMLIMHCKOro
Ha3HaYeHMs, MOXKET MPUBECTU K MEPEKPbITUIO COCYAOB,
nieMUM 1 Hekposy. Puck aToro apdekta MOXKHO CHU3UTL
MPUMEHEHUEM TYMOKOHEUHBIX KaHIOAb.

He cAeAyeT BBOAMTH 3TOT npenapaT MauMeHTaM C
MOBbILIEHHOM KPOBOTOUYMBOCTBIO, a TaK¥Ke MPUHMMAIOLLUM
TPOMBOAUTUYECKME MPEnapaThl UAU AHTUKOAryASIHTbI.

He BBOAMTE Macrolane B MOAOUHBIE JKeAE3bI, TOCKOABKY
3TOT Mpenapat MOXeT NoMeLIaTh OLEeHKe MaMMOrpaMMbl.
3TU npenapaTtbl He CAGAYeT BBOAMTb B KUCTU PyK M
MOAOBOI YAEH, TaK KaK OTCYTCTBYIOT AOCTATOUHbIE OLLEHKM
COOTHOLLEHUS MOAb3bl U PUCKA TaKMUX BMELLATEALCTB B
MPOCMEKTUBHBIX KAUHUYECKUX UCCAEAOBAHMUSIX.

DT npenapatbl HE CAEAYET BBOAUTL GOABHBIM, Y KOTOPbIX
paHee BO3HMKAAM 3aMEAAEHHbIE BOCMAAMTEAbHbIE PEaKLIM
Ha uHbekumio reaeit  NASHA™ A ocAoxHeHMs
MMMAQHTALLMKM TaKMX NPenapaTos, TpeByloLme AeHeHMs.
OTU npenapatbl He CAGAYeT MPUMEHSTb BO BPEMS
6epeMeHHOCTM MAU KOPMAEHMS FPYAbIO.

Macrolane™ VRF20 ve Macrolane™ VRF30
Kullanim Talimatnamesi

cerik @
Her ml:

Stabilize hyaliironik asit 20 mg/ml

Fosfat destekli steril tuzlu soliisyon qs.

icerir.

Tanimlama

Macrolane Hacim Restorasyon Faktorii (VRF) jelleri

Macrolane VRF20 ve Macrolane VRF30, hayvansal olmayan
stabilize hyallironik asit iceren steril ve seffaf jellerdir.
Uriinler 6.0 - 7.5 pH igeriklidir. Macrolane VRF20 ve VRF30
derin doku implantasyonu igin tasarlanmis olup, jelin fiziksel
yapisi agisindan farklidir. Macrolane VRF20 ve VRF30 luer-
lock donanimli plastik siringalar iginde satilir. Her siringa
ambalajinda nemli isiyla nihai olarak sterilize edildikten
sonra karton kutuya yerlestirilir. Uriinler tek kullanimliktir.
Her siringanin igerdigi iriin hacmi dis ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Hasta kayit etiketi siringa etiketinin iizerinde
olup, yedek etiketler ambalajin icinde yer almaktadir. Bu
etiketler Uriiniin izlenebilirligini saglamak amaciyla hasta
kayitlarina ilistirilmelidir.

Kullanim alanlari

Macrolane VRF20 ve Macrolane VRF30, hacim restorasyonu
ve viicut konturlarini sekillendirmek igin kullanilir. Uriin yiiz
dokusunu  dolgunlagtirma igin kullanilmaz. Genellikle derin
cilt altt uygulama onerilir. Yeterli doku kapsami ve destegi,
her iki Uriinde estetik sonuglari olumlu etkileyen oSnemli
parametrelerdir. Genellikle, iyi sonuglara ulagabilmek igin, cilt
alti yag tabakasi dahil olmak lizere asgari | cm.lik cilt kivrim
kalinligi gereklidir. Macrolane VRF20 ve Macrolane VRF30
arasinda yapilacak segim, cilt kivrim Slgiimleriyle saptanan doku
kapsaminin degerlendirilmesine baglidir. Macrolane VRF30 cilt
kivrim kalinhiginin daha fazla oldugu bolgelerde kullanilir.
Enjeksiyonlar, tedavi bolgesinin anatomisi hakkinda kapsamli
bilgi sahibi olan ve bu bolgeye ozel enjeksiyon teknikleri
konusunda tecriibeli doktorlar tarafindan yapilmalidir. Gogiis
dolgunlagtirma tedavisi estetik cerrah veya gogisle ilgili
cerrahi uygulamalar konusunda deneyimli bir cerrah tarafindan
yapiimalidir. Tedavi mekani aseptik prosediirlere uygun olmalidir.

Etki mekanizmasi

Macrolane jelleri dokulara hacim katarak viicut konturlarini
restore eder ve arzu edilen goriiniime kavusturur. Uriin
zamanla degradasyona ugrar.

Uyan

- Damar igine enjekte edilmemelidir. Kan damarlarina
yanhslikla enjekte edildiginde, diger tibbi enjeksiyonlarda
oldugu gibi, damar tikanmasi, iskemi ve nekroz olusabilir.
Riski azaltmak icin kiit uglu kaniiller kullanilabilir.

Kanama sorunlari olan ve trombolitik veya antikoagiilan
ilaglar kullanan hastalarda uygulanmamalidir.

Uriin mamografilerin okunmasini engelleyebileceginden,
Macrolane gogislerde kullaniimamalidir.

lleriye doniik Klinik incelemelerde yeterli yarar risk
degerlendirmesi yapilmadigindan Macrolane el ve penis
tizerinde kullaniimamalidir.

Daha 6nce NASHA™ jel iirtinleriyle* tedavi edildikten sonra
tbbi miidahale gerektiren gecikmeli enflamasyon tepkileri
veya implant komplikasyonu yasamis hastalarda kullanmayiniz.
Gebelik veya emzirme doneminde kullanmayiniz.
Macrolane jel hasar gérmemesi igin tekrar sterilize
edilmemelidir.

Baska iriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

Onlemler

Tibbi aygit implantasyonlariyla ilgili genel bilgiler

Tibbi aygit implantasyonlari enfeksiyon riski tasir.
Perioperatif enfeksiyonlari 6nlemek icin aseptik teknikler
ve standart 6nlemler uygulanmalidir. Enjeksiyon tedavisinin
ardindan yumusak doku enfeksiyonlari gozlemlenmistir.
Kalicr implantlara veya sinirler, damarlar ve i¢ organlar gibi
hassas noktalara yakin alanlara miidahale edildiginde, ozel
dikkat gosterilmesi gereklidir.

no M pUcK pybLieBaHus.
He npumeHsiiTe nsaeAre c NOBPEXAEHHOI yNaKOBKOM.

Apyrve $aKTOpbl, KOTOpble CAGAYET YYWTbIBaTb MpU
MCNoAb30BaHUM NpenapaToB Macrolane

PekoMeHAyeTCs  OCTOpOXHOCTb  npu  obpaboTke
py6UoB C BblpaXXeHHbIM $UOPO3OM, OCTABLLMXCS MOCAE
XUPYPrUYecKMX OMepauuil M TpaBM, TaK Kak MOXeT
BO3HUKHYTb HEOGXOAMMOCTb yCTpaHeHUsi ¢PUOPO3HBIX
Taxeli. MoryT BO3HMKHYTb TPYAHOCTU npu obpaboTke
YHaCTKOB C BbIPAXKEHHbBIM YMAOTHEHWUEM TKaHM.
OTCyTCTBYIOT KAMHWMYECKME AQHHbIE O MpUMEHeHUM
npenapatos Macrolane y aeteit.

He BBoaMTe Goaee 600 MA reas Macrolane B oaHOM
npoueaype.

MpeABUAMMDIE peaKLmK, CBA3aHHbIE C NPOLLEAYPOH
MocAe uHbeKuMM reas Macrolane MOryT BOSHWKHYTb peakumu,
XapaKTepHble AA MeCT MHbeKUMVI.TaKMMM PEeaKUMAMU ABASIOTCA
MOKpacHeHM e, OTEYHOCTb, BOAE3HEHHOCTb, GOAb, OGpasoBaHme
KPOBOMOATEKA UAU 3YA B MeCTe UMMAAHTaLMK. O6bluHO 3TH
SIBAGHUSI MPOXOAST 6€3 AOTIOAHUTEABHOTO ACHEHMS HEPES OAHY-
ABe Heaean. B xoae 3axuBaeHus npenapatbl Macrolane, kak n
APYrue NocToAHHbIE UMMAAHTATbI, MOABEPraloTCA MHKANCyAALUN.

HerkeAaTeAbHble aBA€HMA

HabAopaAnch MecTHas NOABMMKHOCTb, CMELLLEHUE UMMAaHTaTa
M GyrpuctocTb B MeCTe WMMAaHTaumu. AoctatouHoe
KOAUYECTBO MOKPOBHbIX U MOAAEPXKMBAOLUX MAFKUX TKaHel:i,
a TaKXXe TeXHUKA BBEAEHUA UMMAQHTATA U UHBEKLUU, ABAAIOTCA
BaXKHbIMW $aKTOPaMU, MUHUMU3UPYIOLLMMM 3TU siBAeHMs. EcAn
KaKoe-AUGO M3 OMUCAHHBIX SBAGHWIA BECMOKOMT MaLMeHTa,
MOXXHO MOMbITaTbCA YAAAUTb HaCTb reAn acnmpau.meﬁ.
3aperucTpupoBaHbl CMMMTOMbI BOCMAA€HWS, B TOM UYMCAe
co4yeTaHue 60/\14, MOKpPacHeHUa U oTeKa. Bo Bcex CAy4qaax
PasBUTMS BOCMAAEHUS CAGAYET WCKAIOUUTb BO3MOXKHOCTb
MHGEKLMN. 3aperncTpUpoBaHbl CAy4au AOKaAbHOM nepuore-
PALMOHHOMN MHPEKLIMM. B HECKOABKMX CAyHasx 3To comnpoBo-
SKAAAUCb AMXOPAAKOI MAM obpasoBaHMeM abcliecca B MecTe
MUMMNAQHTaULUN. B 6oAee TaxeAbIx CAy4aax MH¢€KHMM B AO-
MOAHEHUE K aHTUBUMOTUKAM BbINMOAHAAOCH YAAAeHUe reAs ny-
TeM ApeHaxKa. 3aperncTpUpoBaHbl CAyHaM yTEUKM MMMAAHTaTa
W3 MeCTa BBEAGHWS U YTEUKM, MPUBOASLLEN K HAKOMAEHUIO
npenapata Macrolane y mMecta BeeaeHus. Cnoco6 MUHMMM3a-
LW BEPOATHOCTH yTeUKM yKasaH B . 7 pasaeAa "lMpoueaypa
BBEAeHMA".

Tedavi bolgesinde veya yakininda enflamasyon, enfeksiyon
veya tiimor gibi risk arttirici faktorlerin  bulundugu
durumlarda uygulanmamalidir.

Aspirin ve nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar gibi trom-
bosit islevlerini etkileyen ilaglar kullanan hastalarda, enjek-
siyon bolgesinde, herhangi bir enjeksiyon uygulamasinda
olusabilecek ek morarma veya kanamalar gériilebilir.
Gergekgi olmayan beklentilere sahip hastalar tedaviye
uygun degildir.

Tedavi bolgesinde yara izi olusabilir. Keloid formasyonu gibi
sorunlari olan veya koyu tenli bazi hastalarda bu risk orani
daha yiiksektir — Fitzpatrick IV-VI.

Hasarli ambalajli driinleri kullanmayiniz.

Macrolane kullanimiyla ilgili diger bilgiler

Yogun fibroz olusumu igeren cerrahi ve travma izleri,
fibréz bantlarin gevsetilmesi ihtiyaci géz oniinde tutularak
dikkatle tedavi edilmelidir. Uzun siireden beri mevcut olan
kusurlarin tedavisi zor olabilir.

Macrolane’in gocuklarda kullanimiyla ilgili klinik veriler
mevcut degildir.

Bir seansta 600 ml.den fazla Macrolane jel enjekte etmeyiniz.

Tedaviyle ilgili beklenen yan etkiler

Macrolane jel enjeksiyonunun ardindan implant bolgesinde
enjeksiyonla baglantili olarak kizariklik, sisme, hassasiyet,
agri, morarma veya kasinti gibi bazi olagan tepkiler olusabilir.
Bu belirtiler; genellikle, bir ila iki hafta iginde kendiliginden
kaybolur. lyilesme siirecinde, kalici implantlarda da goriildiigii
gibi, kapsiillenme olusur.

Advers olaylar

Lokal mobilite, iiriiniin yer degistirmesi ve implant bolgesinde
yumru olusumu gibi belirtiler gozlemlenmistir. Yeterli yumusak
doku kapsami ve destegi ile implant yerlestirme ve enjeksiyon
teknikleri,bu olgularin azalmasini saglayan Gnemli parametrelerdir.
Rahatsiz edici durumlarda, jel aspire edilebilir.

Agri, kizariklik ve sisme gibi enflamasyon semptomlar
gorilmiistir. Tim enflamasyon durumlarinda, enfeksiyon
olgulari devre disi birakilmalidir. Perioperatif enfeksiyonlar
gozlemlenmistir. Bu olgularin bazilarinda ates veya lokalize abse
olusumu da goriilmistiir. Daha agir enfeksiyonlarda antibiyotik
tedavisinin yani sira jel de drenaj yontemiyle cikarilmistir.
implant blgesinde sizma ve enjeksiyon bolgesinde Macrolane
birikmesine yol acan sizma olgulari gézlemlenmistir. Sizma
olasiligini asgariye indirmek igin Tedavi Prosediirii boliimiiniin
7. maddesine bakiniz.

Gogiiste kullamim sonrasinda kapsiiler sertlik ele gelen jel
yumrulari rapor edilmistir.

Ellerin Gstinde yapilan tedavilerden sonra tek tiik geg
baslayan enfeksiyonlar ve eski yara izlerinin oldugu bolgelere
yapilan implantlari takiben enjeksiyon noktalarinda ender
olarak lokalize enfeksiyon gozlemlenmistir. Enjeksiyon
bolgesinde ender olarak graniilom ve hiperpigmentasyon
olgulari gorilmiistiir. Peniste yapilan tedavinin ardindan
ereksiyon sorunlari rapor edilmistir.

Advers olaylar yerel Q-Med temsilcisine bildirilmelidir.

Etkilesimler
Macrolane jellerinin, lidokain haricinde, baska ilag ve aygitlarla
birlikte kullanimi kontrollii arastirmalarda degerlendirilmemistir.

Kaniiller

MacrolaneVRF20 ve Macrolane VRF30, | 6 G'lik veya daha genis,
kiit uglu kandillerle enjekte edilmelidir. 20 mllik siringalarin
kullanildigr klinik galismalarda 12 G'lik kiit uglu kandiller tercih
edilmistir. Kandil steril olmalidir.

Kaniiliin siringaya yerlestirilmesi

Macrolane jelin emniyetli kullanimi igin kaniiliin siringaya
dogru sekilde yerlestirilmesi gereklidir. Kaniiliin gébeginin
siringanin luer-lock bolimiine tam oturabilmesi igin, uygun
kaniiliin segilmesi gerekir. $iringanin ucundaki kapagi gikarin.
Kaniiliin gobegini tutun ve iizerine bastirarak yerine oturana
kadar saat yoniinde cevirin. Gobek luer-lock bolimiiniin
dibine sikica oturmalidir. Gébeklerin yerine oturdugu nokta,
kaniilden kaniile farklilik gésterebilir.

O dziataniach niepozadanych nalezy informowac miejscowego
przedstawiciela firmy Q-Med lub dystrybutora preparatow
Macrolane.

Interakcje

Nie przebadano w badaniach kontrolowanych skutkow
stosowania zeli Macrolane w potaczeniu z innymi lekami czy
produktami, z wyjatkiem lidokainy.

Kaniule

Do wstrzykiwania zeli Macrolane VRF20 i Macrolane VRF30
zaleca sig uzycie tgpo zakonczonej kaniuli o rozmiarze 16 G
lub grubszej.W badaniach klinicznych z uzyciem strzykawek o
pojemnosci 20 ml preferowane byly tepo zakonczone kaniule
o rozmiarze |12 G. Kaniula musi by¢ sterylna.

Zaktadanie kaniuli na strzykawke

Aby bezpiecznie aplikowac zele Macrolane, nalezy wiasciwie
zamontowac¢ kaniulg na strzykawce. Nasadka kaniuli powinna
pasowac¢ do koncowki Luer-Lock na strzykawce, aby uktad
byt szczelny. Zdja¢ kapturek koncowki strzykawki. Chwyci¢
nasadke kaniuli. Nacisna¢ i przekreci¢ do oporu nasadke na
strzykawce, zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara. Rozne
rodzaje nasadek moga dopasowywac sie na réznej gtebokosci,
dlatego nalezy upewnic sig, ze nasadka zostata maksymalnie
docisnieta do koncowki Luer-Lock.

Przygotowanie do zabiegu

Przed operacja nalezy oceni¢ gotowos¢ pacjenta na zabieg
oraz potrzebe zastosowania s$rodka uspokajajacego i
znieczulajacego. Pacjenta powinno sie¢ poinformowa¢ o
wskazaniach, oczekiwanym skutku, zagrozeniach, ostrzezeniach
i ewentualnych dziataniach niepozadanych.

Procedura zabiegowa

Technika iniekgji zalezy od gtebokosci wiiucia i podawanej

dawki. Odpowiednia technika iniekcji ma decydujace znaczenie

dla wyniku zabiegu. Przed pierwszym zabiegiem zalecane
jest skontaktowanie sig z miejscowym przedstawicielem

firmy Q-Med lub dystrybutorem preparatow Macrolane w

celu uzyskania blizszych informacji na temat technik iniekji

oraz mozliwosci szkolen. Zele Macrolane powinny by¢

podawane wyfacznie przez autoryzowany personel zgodnie z

miejscowymi przepisami.

I.O zasadnosci profilaktycznego podania antybiotykow
generalnie decyduje lekarz. W przypadku zabiegow
wymagajacych uzycia wigkszych ilosci preparatu, takich jak
powigkszanie posladkow, zaleca sig zastosowanie przed
zabiegiem profilaktyki antybiotykowej, aby zminimalizowac
ryzyko zakazenia okotooperacyjnego.

2.Cze$¢ ciata poddawana zabiegowi powinna zostac
zdezynfekowana wiasciwym srodkiem antyseptycznym i
obtozona jatowym materiatem.

3. Znieczulenie miejscowe mozna wykona¢, podajac np.
0,5% lidokaine z epinefryna w planowane miejsca nacigcia
i implantacji. Nastgpnie mozna wykonac¢ regionalng
blokade nerwow lub znieczulenie ogolne, w zaleznosci
od rozlegtosci i rodzaju zabiegu oraz preferencji lekarza i
pacjenta.

4.W celu podania preparatu nalezy wykona¢ w skorze
niewielkie (I1-2 mm) naktucie za pomocg igly do iniekcji lub
nacigcie za pomocg skalpela. Unika¢ nanoszenia produktu w
obregbie 2 cm wokét miejsca wprowadzenia kaniuli.

5.Zele Macrolane nalezy podawa¢ za pomoca kaniuli,
wstrzykujac preparat w podskérng tkanke tuszczowa.
Wiecej informacji o kaniulach zamieszczono w  sekgji
Kaniule. Do kazdego miejsca zabiegu nalezy uzywac
oddzielnej kaniuli.

6. Przed rozpoczeciem iniekcji nalezy ze strzykawki usunac
powietrze, do momentu gdy na szczycie kaniuli pojawi sig
kropelka.

7.W zadnym momencie nie nalezy zbytnio naciskac
strzykawki. W razie napotkania oporu nalezy kaniule
czesciowo wycofa¢ i przemiesci¢ lub wyjac catkowicie
i sprawdzi¢ jej droznos¢. Iniekcja zbyt plytka moze
spowodowac pojawienie si¢ guzkow w miejscu zabiegu.
Przed zamknigciem usuna¢ wszelki zbedny materiat z
kanatu iniekcyjnego przez ucisk reczny lub przeptukanie

OnucaHbl CAyHau pasBUTUS KariCyAsIpHOM KOHTPaKTypbl M
NaAbMUPYEMbIX KOMMAKTHbIX O6'beMOB reAs NOCAe BBEAEHUA
npenapaToB B 06AACTb MOAOYHOM XKEAe3bl.

BbiAn Takxke COO6LI.leHMR 06 OTAEAbHbBIX CAy4anax NMO3AHEro
Ha4aAa MHd)eKUMM nocAe BBEAEHUA npenapaTta B ThiA
KMUCTU 1 AOKaAbHOM MHGEKLIMM MOCAE MMMAAHTALMN Yepe3
cywiecTBylolmit  pybel. Habaiopaance peakue cAydae
06pasoBaHMs rpaHyAeMbl M TMNEpPNMIMEHTauuU B MecTe
UHbEKLUN. Mocae BBEAEHMSA 3TUX npenapaTosB B MOAOBOM
UAeH HaBAIOAAAUCH CAy4au 3aTPYAHEHHOM SPeKLMM.

O HeXeAaTeAbHbIX SABAEHUAX cAepyeT COOGLIJ.aTb MECTHbIM
npeacTaBuTeAsM Komnanun Q-Med man ancTpubbioTopam
npenapatos Macrolane.

B3aumoaencTeue

BeeaeHue reaeit Macrolane B coueTaHuM C  ApyrMMM
AeKapCTBeHHbIMM BELLECTBAMM, 32 MICKAKOHEHUEM AUAOKAUHA, U
U3AEAUAMU B KOHTPOAMP)’eMbIX UCMbITaHUAX HE UCCACAOBAHO.

KaHioau

Mpenapatbl Macrolane VRF20 1 Macrolane VRF30 pekomeH-
AYETCSl BBOAMTb YEPE3 TYMOKOHEUHYIO KaHIOAIO pasMepoM
16 G 1AM Goabluero pasmepa. B KAMHMYeCKMX MccAeAOBaHM-
SIX C MPUMEHEHWEM LUMPULLOB BMECTUMOCTbIO 20 MA npeA-
noyTeHne GbIAO OTAAHO TYMOKOHEUHbIM KaHIOASIM KaAMGpa
12 G. KaHloAst AOAXH2 BbITb CTEPUABHOIA.

cOeAMHeHMe KaHIOAM CO Wnpuuom

A 6esonacHoro BBeaeHusa reaeit Macrolane BakHO
NpaBUAbHO COBpPaTh WMPULL C KaHIoAeH. BaxkHO McnoAb3oBaTh
COOTBETCTBYIOLLLYIO KaHIOAIO C pasbeMoM, B KOTOprl‘a MAOTHO
BXOAMT HakoHeuHuK Luer-lock winpuua. CHumMmMTe KoAna4ok ¢
HaKOHeYHMKa wnpuua. 3axsaTuTe Pa3beM KaHIOAU. Haxmure
1 MOBEPHMTE ee MO YaCOBOWN CTPEAKE AO MAOTHOM pUKcaLmMm
Ha wnpuue. BaernMTe Pa3beM KaHIOAU KaK MOXXHO MAOTHee
Ha HaKOHeYHuKe /\|O3Pa. Pazbembl Pa3HbIX KaHIOAb MOryT
MAOTHO YCTaHaBAMBATbCA HA Pa3HbIX YPOBHAX.

MAaHupoBaHue npeAcTosALLel NPoLEeAYpPbI

Ao BBEAEHMs Mpenapata CAGAYeT OMPEAEAUTb MPUrOA-
HOCTb MaLMEeHTa K AQHHOM MPOLLEAYpe, a Take Heobxo-
AMMOCTb MPUMEHEHUS| CEAATUBHBIX M 06E36OAMBAIOLLMX
cpeacTs. [MauneHTa cAeAyeT MHPOPMMPOBaATL O MOKa3aHMUX,
OXMAAEMbIX Pe3yAbTaTax, Mepax MpeAOCTOPOXKHOCTH, OCO-
6bIX YKa3aHUAX M BO3MOXHbIX HEXEAATEAbHbIX SBACHMUSX.

Mpoueaypa BBeAeHua npenapaTta

TexHWKa MHBEKLIMM MOXKET BbiTb PasAUHHOM B 3aBUCUMOCTU

oT rAy6l4HbI UHBEKLUN U KOAUYECTBA BBOAMMOIrO BELLECTBA.

KoHeuHbIi pesyAbTaT NMpoLeAypbl B 3HAUUTEALHOM CTeneHu

OMPEeAEASIETCSl  MPaBUABHOM TEXHMKOM MHbeKumn. [lepea

BbIMOAHEHUEM ﬂepEOﬁ NpoLLeAypbl pPEKOMEHAYETCA CBA3aTbCA

c MecTHbIM npeacTaBuTeaeM Q-Med mAn ancTpubbioTopom

npenapatoB Macrolane AAs MoayueHus WHdopmauum o

MEeTOAAX WMHBbEKLIMM M BOMOMHOCTU obyueHus. BeeaeHue

reaert Macrolane MOTYT BbIMOAHATL TOABKO CMEeLMAAUCTDI,

UMeloLLIMe Ha 3TO paspelleHne B COOTBETCTBUU C MECTHbIM

3aKOHOAATEALCTBOM.

. Kak npaBuao pelueHne 06 npopuaaKTMHECKOM BBEAEHUM
AHTMBMOTUKOB NpUHUMaET Bpay. [py HaAMYMUK NoKasaHWI
K BBEAEHUIO GoAee 3HaUYUTEAbHbIX OGbLEMOB, HarmpuMep,
AAS yBEAUUEHUS OBbEMa ArOAWLL, PEKOMeHAYeTCs npodu-
AAKTUYECKOE BBEAEHWE aHTUBMOTUKOB NepeA UHbeKLMeN
AASl MUHMMMW3aLMM PUCKA NEPUONEPALIMOHHON MHPEKLUM.

. MecTo MHbEKUMM cAepyeT 06paboTaTh COOTBETCTBYIOLLMM

AHTMCENTMYECKMM PACTBOPOM M OBAOXKMUTL CTEPUABHBIMU

caapeTKamm.

AASi MECTHO aHECTE3UM MOXKHO BBECTU aHECTETHK, Harpy-

Mep, 0,5 %-Hblit pacTBOp AMAOKaMHA C AAPEHAAMHOM, B MECTa

MPEAMOAaraeMbIX paspesoB M MMmMAaHTaumu. [ocae sToro

MOXXHO BbINMOAHUTb AOMOAHUTEAbHYIO aHeCTe3Uo 6AOK3.AOI‘:1

HEPBHBIX MPOBOAHMKOB MAM OBLLYIO aHECTE3NIO B 3aBUCK-

MOCTH OT obbeMa U XapaKTepa MpOLLEAYpbI, @ TaKXKe MpeA-

MOYTEHUI BBINOAHSIOLLLETO MPOLIEAYPY Bpada M MaupeHTa.

. AAs BBepeHMsi mpenaparta cAeAyeT CAeAaTb HEGOAbLLOM
(1-2 MM) paspes KOXM MWHBEKLMOHHOM MrAOM UAM
MPOKOA CKaAbreAeM. M3beraitTe BBeAeHMs npenapaTa Ha
PacCTOAHWUM MeHee 2 CM OT MECTa BBEAEHUS KaHIOAM.
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Tedavi 6ncesi planlama

Tedaviden once hastanin tedaviye uygunluguyla anestezi ve agri
kesiciye olan ihtiyaci degerlendirilmelidir. Hasta, endikasyonlar,
beklenen sonug, dnlemler, uyarilar ve potansiyel advers olaylar
konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedavi prosediirii
Enjeksiyon teknigi, enjeksiyonun derinligine ve enjekte edilen

miktara gore degisebilir. Dogru enjeksiyon teknigi tedavinin

nihai sonucunu etkiler. ilk tedavi seansindan dnce yerel Q-Med
temsilcisinden veya Macrolane distribiitoriinden enjeksiyon
teknikleri ve egitim olanaklari hakkinda bilgi alinmasi nerilir.

Macrolane jelleri yerel mevzuata uygun sekilde sadece yetkili

kisiler tarafindan uygulanmalidir.

|. Profilaktik  antibiyotik tedavisi genellikle ~doktorun
takdirine baglidir. Perioperatif enfeksiyon riskini asgariye
diisiirmek amaciyla, gluteal bolgenin dolgunlastiriimas
gibi daha biiylik miktarlarda iriin enjeksiyonu gerektiren
durumlarda, profilaktik antibiyotik tedavisi onerilir.

. Tedavi bolgesi uygun bir antiseptik sollisyonla temizlenmeli

ve gerektigi gibi ortiilmelidir.

Lokal anestezi igin, 6nce planlanan kesi noktalarina ve implant

bolgesine %0.5 lidokain ve epinefrin enjekte edilebili. Daha

kapsamli bir anestezi igin, uygulamanin boyutlari, ozellikleri
ve doktor ile hastanin tercihleri dogrultusunda, bolgesel
sinirlerin bloke edilmesi veya genel anestezi uygulanabilir.

. Uriiniin uygulanmasi igin deriye enjeksiyon ignesi veya
nesterle (1-2 mm.lik) ufak bir kesi yapilmasi gereklidir. Jelin,
kaniiliin giris noktasina 2 cm.den daha yakin bir alanda
birikmesinden kaginmak gerekir.

.Macrolane jelleri cilt altndaki yag dokusuna bir kaniille
enjekte edilir. Kaniillerle ilgili daha ayrintili bilgi icin
Kaniiller boliimiine bakiniz. Her tedavi noktasi igin ayri
bir kandil kullaniimahdir.

. Enjeksiyona baslamadan once siringanin igindeki hava
kaniiliin ucunda bir damla jel goriinene kadar bosaltiimalidir.
Siringaya agiri basing uygulanmamalidir. Kaniil bir direngle
karsilastiginda kismen geri gekilerek tekrar yerlestirilmeli
veya tamamen ¢ikartilarak kontrol edilmelidir. Fazla ylizeysel
bir enjeksiyon tedavi bolgesinde yumrularin olusmasina sebep
olabilir. Miidahaleye son vermeden 6nce mantiiel kompresyon
veya steril tuzlu soliisyonla enjeksiyon kanalindaki jel
fazlahigini temizlemek gerekir. Enjeksiyon noktasi dikisle veya
steril bantla kapatiimali ve sargilanmalidir.
. Macrolane kaniil yavasca disa dogru cekilerek enjekte
edilmelidir. Uriin, dolgunlastirilacak alana kiigiik miktarlarda
dagitiimali ve tek bir seferde enjekte edilmemelidir. Asiri
diizeltme yapilmamalidir. Gerektiginde enjeksiyon bolgesine
hafif bir masaj uygulayarak etraftaki dokularla uyum
saglanabilir.
Kullanilmamis  malzemenin kontaminasyonu ve
bunun yol acabilecegi enfeksiyon gibi risklerden
dolayi, siringalarin ve kullanilmamis malzemenin
tedavinin ardindan tekrar kullanilmamasi ve hemen
imha edilmesi gerekli imha islemi onayh tibbi
uygulamalara ve ilgili ulusal, yerel veya kurumsal
kurallara uygun sekilde yapiimahdir.
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Tedavi sonrasi 6neriler

Hasta, Uriiniin yer degistirmesini onlemek amaciyla,
enjeksiyonu izleyen en az 2 hafta boyunca, tedavi alanina
masaj uygulamaktan veya baski yapmaktan kaginmasi gerektigi
konusunda uyarilmalidir.

Hasta bu donemde kosma ve ziplama gibi gogiislere asiri
baski yapacak hareketlerden kaginmalidir. Enjeksiyon tedavisini
izleyen en az 2 hafta boyunca, gogiislere destek veren giysilerin
kullanimi yararli olabilir. Hasta, enfeksiyon riskini azaltmak
amaciyla, tedaviyi izleyen birkag giin boyunca enjeksiyon
bélgesini kuru tutmasi konusunda uyariimalidir. ilk tedavinin
ardindan, arzu edilen diizeltme seviyesine ulasabilmek ve
estetik sonuglart koruyabilmek amaciyla, ek Macrolane
jel enjeksiyonlari gerekli olabilir. Sonuglar bireylere gére
degisebilir.

Raf 6mrii ve saklama
Son kullanim tarihi ambalajda belirtilmistir. 25° C’nin altinda
muhafaza ediniz. Donmaktan ve giines 1sigindan koruyunuz.

sola fizjologiczna. Miejsce iniekcji nalezy zamkna¢ poprzez
zafozenie szwu lub przylepienie sterylnego paska (stripu).
Nalezy zastosowac opatrunek.
8.Zel Macrolane nalezy wstrzykiwaé powoli wycofujac
kaniule. Preparatu nie nalezy aplikowa¢ w jednej catej dawce,
ale wstrzykiwa¢ go w matych porcjach, rozprowadzajac je
w miejscu zabiegu. Nie dokonywa¢ nadmiernej korekji.
W razie potrzeby miejsce poddawane zabiegowi nalezy
delikatnie rozmasowa¢ w celu wyréwnania ksztattu w
stosunku do tkanek sasiadujacych.
Strzykawke oraz resztki preparatu niezuzyte
podczas zabiegu nalezy usunaé¢ natychmiast po
jego zakonczeniu. Nie wolno ich uzywa¢ ponownie
ze wzgledu na ryzyko skazenia niewykorzystanego
preparatu oraz inne zwiazane z tym zagrozenia,w tym
wystapienie infekcji. Usuwanie powinno odbywac sie
zgodnie z przyjeta praktyka medyczna i stosownymi
zaleceniami krajowymi, lokalnymi lub zalktadowymi.

Zalecenia pozabiegowe

Aby unikna¢ ewentualnego ryzyka miejscowego przemieszczania
sie implantu, nalezy zaleci¢ pacjentce wstrzymanie si¢ od
masowania miejsca iniekcji czy stosowania nacisku w tej okolicy
przez co najmniej 2 tygodnie po zabiegu.WV tym okresie nalezy
tez unika¢ wysitku fizycznego powodujacego nadmierne ruchy
(bieganie, skakanie itp.). Moze przydac sig¢ réwniez stosowanie
odziezy podtrzymujacej przez co najmniej 2 tygodnie po
zabiegu.Aby zmniejszy¢ ewentualne ryzyko wystapienia infekgji,
pacjentce nalezy zaleci¢ utrzymywanie miejsca iniekcji w stanie
suchym przez kilka dni po zabiegu. Po pierwszym zabiegu moze
zaistnie¢ potrzeba dodatkowych wstrzyknie¢ zelu Macrolane
w celu osiagnigcia i utrzymania pozadanego stopnia korekgji.
Wskazania moga sie rézni¢ w poszczegdlnych przypadkach.

Okres przydatnosci do uzycia i sposoéb przechowywania
Zgodnie z zaleceniami na opakowaniu. Przechowywa¢ w
temperaturze do 25° C.Chroni¢ przed zamarzaniem i $wiatlem
stonecznym.

Producent

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Szwecja
Telefon +46(0) 18 474 90 00, Faks +46(0) 18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Informacje dodatkowe

Dokumentacja produktu jest dostgpna u miejscowego
przedstawiciela firmy Q-Med lub dystrybutora produktow
Macrolane.

Macrolane i NASHA s3 znakami handlowymi nalezacymi do
firmy Q-Med AB.

* Preparaty zelowe NASHA™ to produkty wytwarzane
przy uzyciu opatentowanej przez firme Q-Med technologii
NASHA™, stosowanej do produkgiji stabilizowanego kwasu
hialuronowego pochodzenia niezwierzgcego.

5. Fean Macrolane caepyeT BBOAUTD Yepes KaHIOAIO B MOAKOX-

HY!O XXMPOBYIO TKaHb. AOMOAHUTEAbHAA MHPOPMALWS O KaHIo-

ASIX copepUTCS B pasaene "KaHIoAn''. AAs MHbEKLIMK B KaxK-

Abll:i HOBbIN YHaCTOK CAEAYET UCMOAb30BaTb HOBYHO KaHIOAIO.

Mepea MHbeKLMENH CACAYET YAAAUTb BO3AYX M3 LIMPULA

OCTOPOXHBIM HaXKaTMEM Ha MOplUeHb A0 06pasoBaHus

HEBOABLLIOM KaMAM Ha KOHLLE KaHIOAW.

HwuKorAa He NpUKAAAbIBalTE K LUMPULLY USAMLLHETO YCUAMS.

EcAu oliylaeTcs conpoTUBAEHME, KAHIOAID CAGAYET CAErKa

BbITAHYTb U NMPpUAATH e/l HOBOE MOAOXKEHUE UAWU U3BAEYD

MOAHOCTbIO AASl MPOBEPKU. CA1LWKOM noBepxHOCTHOe

BBEAGHME MOXET MpUBECTU K obpasoBaHMio Gyropkos

B MeCTe MHbEKUMU. I'IepeA 3aKpbITUEM WUHBEKLIMOHHOro

KaHaAa YAAAUTE M3 HEro BCE M3AWLLKM MATEPUaAd Py4HOM

KOMMpeccueit AU MPOMbIBKOM $pUMOAOTMHECKMM PacTBO-

poM. MecTo MHbEKLIMM CAEAYET 3aKpbITb LUBOM WAW CTe-

PUAbHOM MoAocKoi. CACAYeT HAAOKMTL MOBSI3KY.

8. Bsoante rean Macrolane npu MeaAeHHOM BbITAMMBaHWM
KaHioAn. [eAb CA€AYEeT BBOAUTb MAA€HbKUMM MOpLUUAMKU MO
BCelt 30He, 06beM KOTOPOI CAEAYET YBEAUUUTD, HO HUKOTAA
He CAeAyeT BBOAMTb BCIO MOpLMIO cpasy. He BbinoaHsiitTe
MBAULLIHIOKD KoppeKLyto. IMpu HEOBXOAUMOCTM CACAYET Bbl-
MOAHUTb OCTOPOXHbII MaccaXk MecTa KOPPEKLIMM AASA yCTa-
HOBAEHMSA €70 COOTBETCTBUA KOHTYPY OKPY>KalOLLMX TKaHe.

LLnpuu, 1 Bce HEMCNOAb30OBaHHbIE MaTEPHAAbI CACAY-

€T HEMEAAEHHO MNMOoCAe NpoueAypbl YAAAUTb B OTXOADI

U He UCMOAb30BaTb MOBTOPHO B CBA3M C PUCKOM 3a-

rpA3HEHUA HEMCNOAb30BaHHOIo MaTepuaAa U CBA3aH-

HbIX C TUM PUCKOB, B TOM YMCAe MHPEKLMU. Y AareHue

B OTXOADbI CA€AYET BbINMOAHATb B COOTBETCTBUM C yCTa~

HOBAEHHbIMM MPaBUAAMM MEAULIUHCKOW MPaKTUKMU M

NMPpUMEHUMbIMHU HAUUOHAAbHbIMU, MECTHBIMU UAU BHY-

TPEHHMMMU NPaBUAAMM MEAULIUHCKOTO YUPEXKAEHUA.
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PekomeHAaaumnm nocae npoueAypbl

Bo u3bexaHme BO3MOXKHOM AOKAAbHOM MOABMXKHOCTM Mpe-
napaTa MauMeHT He AOAXEH MacCUpOBaTb MECTO MHbEKLIMM
VAU TNPUKAIABIBATb AABAEHME K 3TOM 30He B TeuyeHWe He
MeHee 2 HeAEAb MOCAe MHbeKUMM. Ha npoTsikeHun storo
NepuoAa CAeAyeT PeKOMEHAOBaTb BO3AEPXKMBATbCS OT aK-
TUBHOCTM, CBA3AHHOM CO 3HAYMTEABHBIMU ABUMKEHUSMM, Ha-
npuMep, oT 6era MAM MpLIXKOB. B TeueHne 2 HepeAb Mocae
MHBLEKLIMOHHOM MPOLLEAYPbI MOXET GbiTb LLeA€COO6pasHbIM
HOLLIEHWE TMOAAEPXMBAIOLLEN OAEXKABL AAS CHUXEHUS pu-
CKa MHPEKLMM MALMEHTY CAEAYeT PEKOMEHAOBATb AEPXKaTb
MEeCTO MHBEKLMM CyXMM B MEPBbI AEHb MOCAE MPOLIEAYPbI.
MocAe nepeoit NpoLieAypbl MOTyT NOTPe6GOBaTHCA AOTOAHM-
TeAbHble MMMAaHTaLUMK Teaeit Macrolane aas AocTukeHus
M MOAAEPXAHUA KEAAEMOrO 3CTETMYECKOTO pesyAbTaTa.
CylecTByeT MHAMBMAYaAbHASH BapUaBEABHOCTb PE3YALTATOB.

CPDK U YCAOBUA XpaHEeHUA
AaTa OKOH4YaHMA CpOKa FOAHOCTM YyKa3aHa Ha yrakoBKe.
Xpanute npu Temnepatype Ao 25 °C. He 3amopax1eat.
Bepewb OT COAHEYHOro cBeTa.

Uzrotoeuteab

Q-Med AB, CemuHapuerataH 21, SE-752 28 Ynincaaa, LLseuus
Tea. +46(0) 18 474 90 00, Dakc +46(0) 18 474 90 01
Www.q-med.com, 3AeKTpoHHas nouTa:info.q-med@galderma.com

AutepaTypa

AOKyMeHTaLMIO nperapaTta MOXHO MOAY4MTb Y MECTHOro
npeAcTaBuTeAs KoMmnanum Q-Med wman AmcTpuBbiOTOpa
npenapatos Macrolane.

Macrolane 1 NASHA — ToBapHble 3Haku komnanuu Q-Med AB.
*Tpenapatel reaeit NASHA™ upsroTaBamBatoTcs Ha ocHose
raTeHTOBaHHOM TexHoAoruu komnanuu Q-Med (NASHA™),
NPUMEHSEMOM  AASl MPOM3BOACTBA  CTAaGMAM3UPOBAHHOM
TMaAYPOHOBOM KUCAOTbI HEXXUBOTHOTO MPOUCXOXKAEHMS.

Uretici firma

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, isveg
Tel: +46(0) 18 474 90 00, Faks: + 46(0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-posta: info.g-med@galderma.com

Referanslar
Uriin hakkinda bilgiler yerel Q-Med temsilcisinden veya
Macrolane distribiitoriinden alinabilir.

Macrolane ve NASHA Q-Med AB sirketinin tescilli markalaridir.
*NASHA™ jel triinleri Q-Med'in stabilize hayvansal olmayan
hyaliironik asit Gretimi igin gelistirdigi patentli NASHA™
teknolojisi temel alinarak tretilmistir.

Instrucdes de Utilizacdo do Macrolane™ VRF20

e Macrolane™ VRF30

Composicido

Cada ml contém:

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg/ml
Solugdo salina com tampao fosfato q.s.

Descricdo

Os géis Macrolane Volume Restoration Factor (VRF),Macrolane
VRF20 e Macrolane VRF30 sdo géis transparentes esterilizados
de acido hialurénico estabilizado de origem ndo animal. Os
produtos possuem um pH de 6,0 a 7,5. O Macrolane VRF20
e o VRF30 destinam-se a implantagao profunda nos tecidos e
divergem ao nivel da estrutura fisica do gel. O Macrolane VRF20
e 0 VRF30 sdo fornecidos em seringas plasticas com luer-lock.
As seringas foram finalmente esterilizadas com calor himido,
colocadas nos respectivos invélucros e embaladas numa caixa
de cartdo. Os produtos destinam-se a uma unica utilizagao.
O volume contido em cada seringa cumpre as indicagdes da
embalagem exterior.A etiqueta de registo de paciente faz parte
da etiqueta da seringa, sendo fornecidas etiquetas adicionais na
embalagem. Estas etiquetas deverdo ser anexadas aos registos
clinicos da paciente, de modo a assegurar a rastreabilidade do
produto.

Utilizacdo prevista

O Macrolane VRF20 e o Macrolane VRF30 destinam-se a ser
utilizados para restauro do volume e contorno das superficies
corporais. Os produtos niao se destinam ao aumento
do tecido facial. Normalmente, recomenda-se aplicagio
subcutinea profunda. Para ambos os produtos, a cobertura
e suporte de tecido suficiente sio pardmetros importantes
para a obtencdo de um excelente resultado no tratamento
estético. Normalmente, é necessaria uma espessura minima
de pele de | cm, incluindo gordura subcutinea, para se
obterem bons resultados.A escolha entre o Macrolane VRF20
e o Macrolane VRF30 baseia-se numa avaliagdo da cobertura
de tecido conforme determinada por medigdes de pregas de
pele. O Macrolane VRF30 destina-se a dreas onde a espessura
das pregas de pele ¢ superior.

A injeccio devera ser administrada por médicos com
conhecimentos aprofundados da anatomia do local do
tratamento e com experiéncia em técnicas de injecgdo na area
relevante. As instalagdes onde serd realizado o tratamento
devem ser adequadas para a realizagio de procedimentos
assépticos.

Mecanismo de acgdo

Os géis Macrolane actuam através da adi¢do de volume ao
tecido, restaurando e melhorando, deste modo, os contornos
do corpo. O produto ira degradar-se com o tempo.

Aviso

Nao injecte intravascularmente. Tal como para outros
dispositivos médicos injectaveis, a injecgdo inadvertida em
vasos sanguineos podera resultar em oclusdo vascular,
isquemia e necrose. Este risco pode ser minimizado através da
utilizagdo de canulas rombas.

Nio utilize em pacientes com perturbagdes hemorragicas
ou que estejam a ser submetidas a tratamento com
tromboliticos ou anticoagulantes.

O Macrolane nao deve ser utilizado na mama, uma vez que
o produto pode interferir na leitura dos mamogramas.
Nao utilize nas maos e no pénis porque o beneficio/risco
ndo foi adequadamente investigado em estudos clinicos
prospectivos.

Nao utiize em pacientes anteriormente tratadas com
produtos de gel* NASHA™ e que tenham manifestado
reacgdes inflamatérias retardadas ou complicagdes associadas
ao implante que tenham exigido tratamento médico.

Nao utilize durante a gravidez ou amamentagao.

Nio reesterilize os géis Macrolane uma vez que podera
danificar o produto.

Nao misture com outros produtos.

Macrolane™ VRF20 y Macrolane™ VRF30

- Instrucciones de uso

Composicion

Contiene, por ml:

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/ml
Solucién salina tamponada con fosfato qs.

Descripcion

Los geles Macrolane Volume Restoration Factor (VRF)
Macrolane VRF20 y Macrolane VRF30 son geles transparentes
y estériles de acido hialurénico estabilizado no procedente
de animales. Los productos tienen un pH comprendido entre
6,0 y 7,5. Macrolane VRF20 y Macrolane VRF30 se han
concebido para ser implantados en planos profundos de
los tejidos y difieren entre si en la estructura fisica del gel.
Macrolane VRF20 y Macrolane VRF30 se presentan en jeringas
de plastico con adaptador tipo luer-lock. Cada jeringa se
somete a esterilizacion terminal con calor himedo en su
envase y se introduce en una caja de carton. Son productos
para un solo uso. El volumen contenido en cada jeringa es el
que figura en el embalaje exterior. El etiquetado de la jeringa
incluye una etiqueta para la historia clinica del paciente, y
en el envase se adjuntan etiquetas suplementarias. Estas
etiquetas deben unirse a las historias clinicas para garantizar
la trazabilidad del producto.

Indicaciones

Los geles Macrolane VRF20 y Macrolane VRF30 estan
indicados para el restablecimiento de volumen y el modelado
de superficies corporales. No estan indicados para el relleno
de tejidos faciales. La recomendacion general es administrarlos
a nivel subcutineo profundo. Con ambos productos, para que
el resultado estético del tratamiento sea bueno es importante
disponer de suficiente tejido de cobertura y de apoyo.
Habitualmente se necesita al menos | cm de espesor de piel,
incluida la grasa subcutanea, para lograr buenos resultados.
La eleccion entre Macrolane VRF20 y Macrolane VRF30 se
basa en la evaluacion de la cobertura tisular, determinada por
medicion del pliegue cutaneo. Macrolane VRF30 esta indicado
en las zonas en las que el pliegue cutineo es mas grueso.

Las inyecciones deben realizarlas médicos que conozcan
bien la anatomia de la zona que se desea tratar y estén
familiarizados con las técnicas de inyeccion en dicha zona.
Es indispensable que el tratamiento se lleve a cabo en
instalaciones adecuadas para intervenciones asépticas.

Mecanismo de accién

Los geles Macrolane acttan afiadiendo volumen a los tejidos,
y restableciendo y realzando asi el contorno corporal. Con
el tiempo, el producto es degradado.

Advertencias

No inyecte el producto intravascularmente. Como ocurre
con otros productos sanitarios inyectables, la inyeccion
accidental en un vaso sanguineo podria causar oclusion
vascular, isquemia y necrosis. Este riesgo puede reducirse
al minimo utilizando canulas romas.

No lo utilice en pacientes con trastornos de la coagulacion
o que estén tomando tromboliticos o anticoagulantes.
Macrolane no debe utilizarse en la mama porque el
producto puede interferir con la interpretacion de las
mamografias.

No lo inyecte en las manos ni en el pene, ya que no se
ha investigado suficientemente la relacion beneficio-riesgo
en ensayos clinicos prospectivos.

No lo utilice en pacientes que hayan sido tratados
anteriormente con productos de gel NASHA™* y que, en
relacion con ello, hayan presentado reacciones inflamatorias
retardadas o complicaciones del implante que precisaran
tratamiento médico.

No lo utilice en mujeres embarazadas o que estén
amamantando.

No reesterilice el gel Macrolane, ya que el producto
podria dafarse.

No lo mezcle con otros productos.

Precaucdes

Consideragbes gerais relevantes para a implantagio de
dispositivos médicos

- A implantagio de dispositivos médicos esta associada a risco
de infecgiio. E necessirio seguir uma técnica asséptica e
praticas padronizadas para prevenir infecgdes perioperatorias.
Verificaram-se infecgdes no tecido mole apds tratamento
injectavel.

Devera ser dada especial atengio a areas de tratamento
proximas de implantes permanentes ou estruturas
vulneraveis como, por exemplo, nervos, vasos e visceras.
Nio utilize quando ha uma condigdo, no local de
tratamento ou préximo, que possa aumentar o risco de
desenvolvimento de efeitos adversos apds o tratamento
como, por exemplo, inflamagao, infecgao ou tumores.

As pacientes que utilizem substincias que afectem as
fungdes plaquetdrias, tais como aspirinas e fairmacos anti-
inflamatorios nao esterdides poderao,a semelhanga do que
acontece com qualquer injecgdo, apresentar um aumento
das equimoses ou hemorragia no local da injecgao.

As pacientes com expectativas irreais ndo sdo candidatas
adequadas ao tratamento.

Podera ocorrer formagio de cicatrizes no local de inser¢io.
Algumas pacientes representam um maior risco de formagao
de cicatriz como, por exemplo, pacientes com historial
conhecido de formagio de queldides ou tipo de pele mais
escura — Fitzpatrick IV aVI.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

Outras consideracées relevantes para a utilizacgdo do
Macrolane

As cicatrizes cirlrgicas e traumaticas envolvendo fibroses
mais acentuadas deverdo ser tratadas com cuidado dado
que as cicatrizes podem exigir a libertagio de bandas
fibrosas. Os defeitos marcadamente indurados poderao ser
dificeis de tratar.

Nio existem dados clinicos sobre a utilizagdo do Macrolane
em criangas.

Nao injecte mais do que 600 ml de gel Macrolane num
tratamento.

Reaccdes previsiveis associadas ao tratamento

Ap6s a injecgao do gel Macrolane, poderdo ocorrer algumas
reacgdes comuns associadas a injecgao. Estas incluem eritema,
inchago, sensibilidade, dor, equimose ou prurido no local
do implante. Normalmente, estes sintomas desaparecem
espontaneamente uma a duas semanas depois.A encapsulagao
de Macrolane ocorre, tal como acontece em implantes
permanentes, como parte do processo de recuperagio.

Efeitos adversos

Tem sido observada mobilidade local, deslocagdo do implante
e papos no local do implante. A cobertura e suporte de
tecido mole adequados, bem como a colocagao do implante
e técnica de injecgdo constituem parametros importantes
para minimizar a ocorréncia destes efeitos. Caso algum dos
efeitos descritos se manifeste incobmodo, podera ser feita uma
tentativa de aspiracdo do gel.

Foram relatados sintomas de inflamagdo, incluindo uma
combinagdo de dor, vermelhidao e inchago. A possibilidade
de infecgdo deve ser excluida em todos os casos de
inflamagdo. Tém sido relatadas infecgSes peri-operatorias.
Alguns destes casos foram associados a febre ou formagao
de abcesso localizado. Para casos mais graves de infecgdes,
foi utilizada remogao do gel por drenagem para além de
antibioticos. Verificou-se a ocorréncia de fuga no local de
implante ou fuga que conduz a acumulagio de Macrolane
no local de insergdo. Para minimizar a ocorréncia de fugas,
consulte o procedimento de tratamento no ponto 7.

Foram relatadas contracturas capsulares e inchagos palpaveis
de gel ap6s tratamento da mama.

Foram também referidos casos isolados de inicio tardio
de infeccao apds o tratamento, na parte de tras das maos, e
infeccdo localizada no local da injeccdo apds a implantagdo
através de cicatrizes anteriores. Foram também relatados casos
raros de granuloma e hiperpigmentagdo no local da injecgio.
Foram referidas dificuldades erécteis apés o tratamento no
pénis.

Precauciones

Consideraciones generales relativas a la_implantacion de
productos sanitarios

La implantacién de productos sanitarios se asocia a riesgo
de infeccion. Es indispensable utilizar una técnica aséptica
y seguir el procedimiento de referencia para prevenir las
infecciones perioperatorias. Se han observado infecciones
de los tejidos blandos después de tratamientos inyectados.
Se debe ser especialmente prudente al tratar zonas
muy préximas a implantes permanentes o a estructuras
vulnerables como nervios, vasos u 6rganos.

No utilice el producto si en la zona que desea tratar o
cerca de ella existe algin problema que podria aumentar
el riesgo de reacciones adversas después del tratamiento
(p- €j., una inflamacion, una infeccion o un tumor).

En los pacientes que estén recibiendo sustancias que
afectan a la funcion plaquetaria, como acido acetilsalicilico
(aspirina) o antiinflamatorios no esteroideos, es posible
que, al igual que ocurre con cualquier inyeccion, haya mas
hematomas o sangrado en los lugares en los que se ha
inyectado el producto.

Los pacientes con expectativas inalcanzables no son
candidatos adecuados para someterse a este tratamiento.
Pueden aparecer cicatrices en el sitio de insercion. Se
sabe que en algunos pacientes el riesgo de que aparezcan
es mayor: por ejemplo, cuando tienen antecedentes de
formacion de queloides o un tipo de piel mas oscuro
(tipos IV aVI de Fitzpatrick).

No debe utilizarse el producto si el envase esta dafiado.

Otras consideraciones relativas al uso de Macrolane

Las cicatrices de origen quirlrgico o traumatico que
presenten una fibrosis mas pronunciada deben tratarse
con precaucion, pues puede que haya que desbridar las
bandas fibrosas. Los defectos muy indurados pueden ser
dificiles de tratar.

No hay datos clinicos sobre el uso de Macrolane en nifos.
No inyecte mas de 600 ml de gel Macrolane en un solo
tratamiento.

Reacciones previstas relacionadas con el tratamiento
Tras inyectar el gel Macrolane podrian producirse algunas
reacciones que se asocian con mucha frecuencia a las
inyecciones. Consisten en eritema, hinchazén, dolor
espontaneo o al tacto, hematoma o picor en la zona de
implantacion. Suelen desaparecer espontaneamente entre
una y dos semanas después. Al igual que ocurre con los
implantes permanentes, se produce la encapsulacion de
Macrolane como parte del proceso de cicatrizacion interna.

Reacciones adversas

Se han observado casos de movilidad local, desplazamiento
del implante y abultamientos en el sitio de implantacion.
La existencia de un soporte y una cobertura de tejidos
blandos suficiente, la colocacion del implante y la técnica
de inyeccion son importantes para reducir en lo posible
estos problemas. Si alguna de las reacciones descritas resulta
molesta, puede intentarse la aspiracion del gel.

Se han notificado sintomas de inflamacion que comprenden
una combinacién de dolor, eritema e hinchazén. En todos los
casos de inflamacion debe descartarse la posibilidad de una
infeccion. Se han notificado infecciones perioperatorias. Un
pequefio nimero de ellas cursaron con fiebre o formacion
de abscesos localizados. En casos de infeccion mas graves,
ademas de administrar antibioticos, se extrajo el gel por
drenaje. Se han observado casos de fugas en el sitio del
implante y de fugas que han dado lugar a una acumulacion
de Macrolane en el sitio de insercion. Para reducir al minimo
la posibilidad de esta complicacion, véase el punto 7 del
apartado Posologia y administracion.

Se han descrito retracciones capsulares y nodulos palpables
de gel después de tratamientos mamarios.

Se han notificado casos aislados de infeccion de aparicion
tardia después de tratar el dorso de las manos y de infeccion
localizada en el lugar de inyeccion tras la implantacion a
través de una cicatriz existente. Se han descrito casos raros
de aparicion de granulomas y de hiperpigmentacion en el
lugar de la inyeccion. Asimismo, se han notificado problemas
de ereccion después de tratamientos en el pene.

Os efeitos adversos deverdo ser comunicados ao
representante local da Q-Med ou distribuidor de Macrolane.

Interaccdes

O tratamento com os géis Macrolane em conjunto com
farmacos e outros dispositivos ndo foi avaliado através de
estudos controlados, para além da utilizagao de lidocaina.

Canulas

Recomenda-se que o Macrolane VRF20 e o Macrolane VRF30
sejam injectados através de uma cénula romba de 16 G ou
maior. Em estudos clinicos em que foram utilizadas seringas
de 20 ml, foram preferidas canulas rombas de 12 G.A cénula
devera estar esterilizada.

Montagem da cinula na seringa

Para uma utilizagdo segura dos géis Macrolane, é importante
que a cinula seja devidamente montada na seringa. E essencial
utilizar-se uma canula adequada com um cubo que encaixe
no luer-lock, de modo a fixar o cubo da cinula a parte
inferior do luer-lock da seringa. Retire a tampa da ponta da
seringa. Segure no cubo. Prima e rode o cubo no sentido dos
ponteiros do relodgio na seringa até apertar. Certifique-se de
que o cubo esta firmemente fixo a parte inferior do luer-lock.
Diferentes cubos poderao exigir niveis de aperto diferentes.

Planeamento pré-tratamento

Antes de iniciar o tratamento, devera ser avaliada a
adequabilidade da paciente para o mesmo e a necessidade
de sedacio e alivio da dor. A paciente devera ser informada
acerca das indicagdes, resultado esperado, precaugdes, avisos
e possiveis efeitos adversos.

Procedimento de tratamento

A técnica de injecco relativamente a profundidade da mesma
e a quantidade administrada poderd variar. E importante
uma técnica de injecgdo correcta para o resultado final
do tratamento. Antes da primeira sessdo de tratamento, é
recomendavel contactar o seu representante local da Q-Med
ou distribuidor de Macrolane para obter mais informagGes
acerca de técnicas de injeccao e oportunidades de formacao.
Os géis Macrolane s6 deverio ser administrados por pessoal
autorizado em conformidade com a legislagdo local.

.Em geral, o médico deverd, a seu critério, considerar
uma profilaxia antibidtica. Para indicagdes que requerem
tratamento com volumes maiores, tais como melhoria
do aspecto das nadegas, recomenda-se um tratamento
profilatico com antibioticos antes do tratamento injectavel,
de modo a minimizar o risco de infecgao peri-operatoria.

. O local do tratamento devera ser limpo com uma solugio
anti-séptica adequada e devidamente coberto com um
lengol.

A anestesia local devera realizar-se injectando, por exemplo,
lidocaina a 0,5% com epinefrina nos locais de incisdao
planeados e no local planeado para o implante. Podera ser
aplicada uma anestesia adicional através do bloqueio dos
nervos regionais ou uma anestesia geral, dependendo da
dimensdo e natureza do procedimento, assim como da
preferéncia do médico que ird realizar o tratamento e da
paciente.

Para a administragdo do produto, devera ser feita uma
pequena incisao (I a 2 mm) com uma agulha de injecgdo
através da pele ou uma incisdao perfurante com um bisturi.
Evite a deposicdo do produto a 2 cm do local de insergao
da cinula.

. Os géis Macrolane deverdo ser administrados com uma
canula, injectando o material no tecido gordo subcutineo.
Para obter mais informagdes sobre canulas, consulte a
seccdo Canulas. Devera ser utilizada uma canula separada
para cada local de tratamento.

. Antes de proceder a injecgdo, o ar deve ser removido da
seringa até ao ponto em que € visivel uma goticula na ponta
da cinula.

Nunca aplique pressio excessiva na seringa. Se sentir
resisténcia, a canula deverd ser parcialmente retirada e
reposicionada ou completamente retirada e a respectiva

funcionalidade verificada. Uma injeccio demasiado
superficial podera originar papos no local de tratamento.
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Las reacciones adversas deben notificarse al representante
local de Q-Med o al distribuidor de Macrolane.

Interacciones

No se ha estudiado en ensayos controlados el tratamiento
con geles Macrolane en combinacién con farmacos y otros
productos, excepto con lidocaina.

Canulas

Se recomienda inyectar Macrolane VRF20 y Macrolane VRF30
mediante una canula roma de 16 G o mas gruesa. En ensayos
clinicos en los que se emplearon jeringas de 20 ml se prefirio
utilizar canulas romas de 12 G.La canula debe estar estéril.

Montaje de la canula en la jeringa

Para un uso seguro de los geles Macrolane es importante
que la canula esté correctamente montada en la jeringa.
También es importante utilizar una cidnula adecuada con
un cono que encaje en el adaptador luer-lock, para poder
apretar a fondo el cono de la canula en dicho adaptador.
Retire el capuchon de la jeringa. Sujete el cono. Presionelo
y girelo en el sentido de las agujas del reloj sobre la jeringa
hasta que quede apretado. Asegurese de que el cono
quede encajado lo mas firmemente posible en la base del
adaptador luer-lock. No todos los conos quedan encajados
al mismo nivel.

Medidas previas al tratamiento

Antes del tratamiento hay que determinar si es adecuado
para el paciente y si este necesitara sedacion o anestesia. Se
debe informar al paciente de las indicaciones, el resultado
previsto, las precauciones, las advertencias y las posibles
reacciones adversas.

Posologia y administracion

La técnica puede variar segun la profundidad de la inyeccion
y la cantidad de gel administrada. El resultado final del
tratamiento depende en gran medida de que se emplee una
técnica de inyeccion correcta. Le recomendamos que antes
de la primera sesion de tratamiento se ponga en contacto
con su representante local de Q-Med o su distribuidor
de Macrolane para solicitarle més informacién sobre las
técnicas de inyeccion y las posibilidades de formacion. Los
geles Macrolane solo deben ser administrados por personal
autorizado por la legislacion vigente.

I.En general, la prescripcion de profilaxis antibiotica debe
dejarse a discrecion del médico. En las indicaciones en
las que el tratamiento exija inyectar mayores volimenes,
como en el aumento de gliteos, se recomienda
administrar antibiéticos antes de la inyeccién para reducir
al minimo el riesgo de infeccion perioperatoria.

La zona que se desea tratar debe limpiarse con una solucion
antiséptica adecuada y rodearse convenientemente con
campos quirurgicos.

La anestesia local puede realizarse inyectando, por
ejemplo, lidocaina al 0,5% con epinefrina en las zonas de
incision previstas y en el lugar en el que se desea implantar
el producto. Seglin la amplitud y el tipo de procedimiento,
asi como las preferencias del médico y el paciente, se
puede obtener una anestesia mds profunda mediante
bloqueos nerviosos regionales o anestesia general.

4. Para administrar el producto es preciso abrir una pequefa
incision cutanea (1-2 mm) con una aguja de inyeccion o
realizar una incision punzante con un bisturi. No deposite
producto a menos de 2 cm del punto de introduccion de
la cénula.

Los geles Macrolane deben administrarse con una canula,
inyectando el material en el tejido graso subcutineo
(hipodermis). Para mas informacion sobre las canulas,
véase el apartado Canulas. Debe utilizarse una canula
distinta para cada sitio de tratamiento.

Antes de inyectar el producto debe eliminarse el aire que
contiene la jeringa hasta que aflore una gotita por la punta
de la canula.

No aplique en ningin momento mucha presién sobre
la jeringa. Si encuentra resistencia al inyectar, retire
parcialmente la canula y cambiela de posicion, o extraigala
del todo y compruebe que funciona. Una inyeccion
demasiado superficial puede originar abultamientos en
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Retire o excesso de material do canal de injec¢do antes
de fechar por compressao manual ou irrigar com solugio
salina. O local de injecgdo deve ser fechado com um ponto
ou fita esterilizada. Podera ser aplicado um penso.

8. Injecte o gel Macrolane a0 mesmo tempo que puxa
lentamente a canula para tras. O gel devera ser injectado
em pequenas quantidades, em vérios pontos da area a
aumentar e nio injectado numa sé porgao. Ndo exceda
esse limite. Caso seja necessario, o local da correcgio
devera ser levemente massajado para que assuma o
contorno dos tecidos circundantes.

A seringa e qualquer outro material ndo utilizado

deverdo ser descartados imediatamente apés a

sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados

devido ao risco de contamina¢do do material nio

utilizado e riscos associados, incluindo infec¢do. A

eliminacdo deve ser feita de acordo com praticas

médicas aceites e orientacdes nacionais, locais ou
institucionais relevantes.

Conselhos pés-tratamento

Para evitar o possivel risco de mobilidade local do produto,
a paciente devera ser aconselhada a evitar massajar o local
do tratamento ou a aplicar pressao nessa area durante, pelo
menos, 2 semanas apos a injecgao.As actividades que possam
estar associadas a movimentos excessivos, tais como correr
e saltar, deverdo também ser evitadas durante este periodo
de tempo.A utilizagao de vestuario de suporte durante, pelo
menos, 2 semanas apos o tratamento injectavel podera ser
util. Para reduzir o possivel risco de infecgdo, a paciente
deve ser aconselhada a manter o local da injeccdo seco
durante alguns dias apds o tratamento. Apds o primeiro
tratamento, poderao ser necessarias injecgoes adicionais de
gel Macrolane para se obter e manter o resultado estético
pretendido. Existe variabilidade individual.

Prazo de validade e armazenamento

O prazo de validade ¢ indicado na embalagem. Armazene
a temperaturas de até 25 °C. Proteja contra congelagio e
da luz solar.

Fabricado por

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Bibliografia
A documentagio do produto esta disponivel no seu
representante local da Q-Med ou distribuidor de Macrolane.

Macrolane e NASHA sio marcas comerciais da Q-Med AB.
* Os produtos em gel NASHA™ baseiam-se na tecnologia
patenteada da Q-Med, NASHA™, para a producao de acido
hialurénico estabilizado de origem nao animal.

la zona tratada. Antes de cerrar, comprima manualmente
el conducto de inyeccion o irriguelo con solucion salina
para extraer cualquier resto de producto. La incision para
la inyeccion debe cerrarse con un punto de sutura o un
aposito adhesivo estéril. Debe aplicarse un vendaje.

8. Inyecte el gel Macrolane mientras va retirando lentamente
la canula hacia fuera. El gel debe inyectarse en pequefias
porciones iguales, dispersas por la zona cuyo volumen se
desea aumentar, no en una sola porcion. No corrija en
exceso. En caso necesario, se debe aplicar un masaje suave
sobre la zona tratada para adaptarla al contorno de los
tejidos circundantes.

La jeringa y todo el material que no se haya utilizado

deben desecharse inmediatamente después de la

sesion de tratamiento y no deben reutilizarse, ya que
el material no usado puede haberse contaminado

y ello entrafia riesgos, como infecciones. En su

eliminacion deben respetarse las practicas médicas

aceptadas y las normas nacionales, locales o

institucionales.

Precauciones después del tratamiento

Para evitar el riesgo de que el producto se movilice
localmente, se indicara al paciente que no masajee la zona
tratada ni aplique presion sobre ella hasta que hayan pasado
al menos 2 semanas desde la inyeccion. En el caso de
implantes mamarios, durante este periodo también deben
evitarse las actividades que causen un excesivo movimiento,
como correr o saltar. Puede resultar util que después del
tratamiento el paciente lleve durante al menos 2 semanas
unas prendas que ofrezcan sujecion. Para reducir el riesgo
de infeccion, se debe recomendar al paciente que después
del tratamiento mantenga el sitio de inyeccion seco durante
unos dias. Después del primer tratamiento puede que
hagan falta mas inyecciones de gel Macrolane para lograr
y mantener el resultado estético deseado. Se observa
variabilidad individual.

Periodo de validez y conservacion

La fecha de caducidad esta indicada en el embalaje del
producto. Conservar a una temperatura que no supere los
25 °C. Proteger el producto de la congelacién y la luz solar.
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Referencias
Puede solicitar informacion sobre el producto a su
representante local de Q-Med o al distribuidor de Macrolane.

Macrolane y NASHA son marcas comerciales de Q-Med AB.
* Los productos de gel NASHA™ son productos basados
en la tecnologia NASHA™, patentada por Q-Med para la
produccion de 4cido hialurénico estabilizado no procedente
de animales.
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