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Do not use if package is 
damaged

CE-marked according to MDD 93/42/EEC; CE-marked according to MDD 93/42/EEC; 

packed needle(s).

Mitte kasutada, kui pakend 
on kahjustatud.

CE-märgis MDD 93/42/EMÜ järgi;

asutuse number.

CE-märgis MDD 93/42/EMÜ järgi;
0197 on kaasapakitud nõela (nõelte) teavitatud 
asutuse number.

jos pakkaus on 
vahingoittunut.

Direktiivin MDD 93/42/ETY mukainen 
CE-merkintä; 0344 on ilmoitetun laitoksen 

Lidocaine osalta.

Direktiivin MDD 93/42/ETY mukainen CE-
merkintä; 0197 on ilmoitetun laitoksen numero 
pakkauksessa olevien neulojen osalta.

Nelietot, ja iepakojums ir 

emballasjen er skadet.
CE-merket i samsvar/overensstemmelse med 
direktiv MDD 93/42/EØF.

Lidocaine.

CE-merket i samsvar/overensstemmelse med 
direktiv MDD 93/42/EØF.
0197 er nummer på meldt organ for nål(er) 
som følger med.

 

Lidocaine.

 

Använd inte produkten om 
förpackningen är skadad.

CE-märkt enligt MDD 93/42/EEG.  
0344 är numret på anmält organ för 

Lidocaine.

CE-märkt enligt MDD 93/42/EEG.
0197 är numret på anmält organ för den/de 
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Symbols on packaging

Composition

Description

Intended use
This product is intended to be used for facial tissue 
augmentation. It is recommended to be used for the 

tissue support and soft tissue cover, e.g. the periorbital region, 

administration are recommended. The addition of lidocaine 
provides a pain relieving effect during treatment.

local legislation.

Mode of action

to the desired level of correction. The volume and the lifting 

Contraindications
• 

amounts of such material.
• 

multiple severe allergies.
• 

Warnings
• 

or hives), infection or tumours, in or near the intended 

process has been controlled.
• 

nose and glabellar area. It is thought to result from the 

caution should be taken if the patient has undergone a prior 
surgical procedure in the planned treatment area. Areas 

ischemia. Aspiration prior to injection is recommended.
• Unintentional introduction of soft tissue fillers into 

occlusion of the vessels, ischemia, necrosis or infarction 

vessels affected. Rare but serious adverse events include 

cerebral ischemia or cerebral haemorrhage leading 

in vision, signs of a stroke, blanching of the skin, or 
 

 

specialist should an intravascular injection occur.
• 

increased bruising or bleeding at injection site.
• 

prior to injection.

Precautions
• Health care practitioners are encouraged to discuss all 

• 

of injection in order to minimize the risks of potential 
complications (perforation or compression of vessels, 
nerves and other vulnerable structures).

• 

• 
implants, as this could aggravate latent adverse events or 

• 
soft tissue support or soft tissue cover, or thin skin, such 

and palpable lumps and/or bluish discolouration.
• 

• 

• Injection procedures can lead to reactivation of latent or 
subclinical herpes viral infections.

• 

• 
candidates for treatment.

• This product is packaged for single use. Do not resterilize.
• Do not use the product if package is opened or damaged, 

• 

and redness has resolved.
• 

based on active dermal response is performed after 

also applies if the product is administered before the skin 

• 

• 
bio-degradation of this product, in rare cases product 

effect has returned to baseline.
• Considerations should be given to the total dose 

of lidocaine administered if dental block or topical 

• 

• 

• 

Adverse events
Anticipated injection-related reactions

Post marketing adverse event reporting

1/1 000 – 1/10 000 

induration.
1/10 000 – 1/100 000 

pustule, cellulitis and purulent discharge, Discolouration/

reticularis, pallor and vascular occlusion, Other injection 
site reactions and skin reactions including burning sensation, 

<1/100 000 
reaction, Reactivation of herpes infection, Rash, Blisters/

nausea.

intravascular injection or as a result of vascular compression 

other organs due to embolisation. Rare but serious cases 

vision impairment, blindness, cerebral ischemia or stroke 

concurrent antibiotic treatment is not recommended.

reactions, a decision for retreatment should take into 

representative or distributor for this product.

Performance

for the correction of nasolabial folds, 74% of subjects 

6 months after treatment.

of one nasolabial fold at 4.5 months and the contralateral fold 
at 9 months. Results demonstrated initial improvement to be 
consistent up to 18 months. At 18 months, 97% of subjects 

Results demonstrated continued improvement up to  

improvement 18 months after the initial treatment. The 
treatment regimen included a retreatment at 9 months.

Needle

range of 29-30G should be used.

increased risk for leakage or separation of the cannula and 

Assembly of needle to syringe (see pictures)

the cap disconnects and can be pulled off (tamper proof 

5. Open the needle and grasp the needle shield.

adapter (C).

the needle shield touches the luer lock adapter (C).

and pull straight out. Do not rotate.

during injection.

Treatment procedure
• The patient shall be informed about the indications, 

The patient’s need for additional pain relief should be 
assessed. For lip augmentation, anaesthesia through a nerve 
block can be used.

• 
antiseptic solution.

• To avoid breakage of the needle or cannula, do not attempt 
to bend it before or during treatment. If the needle 

replacement needle.
• 

until a small droplet is visible at the tip of the needle.
• When using a needle, aspiration prior to injection is 

• Injection should stop just before the needle is pulled out 
from the skin to prevent material from leaking out from 
the injection site.

• As an alternative to the needle, a blunt cannula can be 

maintained at the correct tissue depth.
• 

cannula/needle. If resistance is encountered the cannula/

• It is recommended to change needle/cannula for each 

• 
treatment site is recommended.

• 
at each treatment session.

• The correction site should be massaged to conform to the 
contour of the surrounding tissues.

• 
ice pack can be applied on the site for a short period. Ice 

• 

• 

desired degree of correction.

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 

or institutional guidelines.
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Koostis
Hüaluroonhape, stabiliseeritud 20 mg/ml
Lidokaiinhüdrokloriid 3 mg/ml

Kirjeldus

mitteloomset päritolu stabiliseeritud hüaluroonhappe geel 
koos 0,3% lidokaiinhüdrokloriidiga. Toode tarnitakse klaas-

-
de on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Kaasas 
on ühekordselt kasutatavad õhukeseseinalised 29G nõelad, 
mis on steriliseeritud etüleenoksiidiga. Toote jälgitavuse ta-
gamiseks tuleb patsiendietikett (osa süstla etiketist) kleepida 
patsiendikaarti.

Ettenähtud kasutus
Toode on ette nähtud näokudede täidluse parandamiseks. 

-
naha keskossa või huule limaskestaalusesse kihti. Vähese 
pehmekoe toe ja -kattega näopiirkondade (nt periorbi-
taalne piirkond) korrigeerimiseks on soovitatav süstida 
subkutaansesse rasvkoesse või manustada toodet supra-
periostaalselt. Koostises olev lidokaiin annab raviprotse-
duuri ajal valuvaigistava toime.
Et saada rohkem teavet süstetehnikate ja koolitusvõima-
luste kohta, on soovitatav enne esimest raviseanssi võtta 

isikud kohalike seaduste järgi.

Toimemehhanism

nahakontuurid või parandades huulte täidlust soovitud kor-
rektsiooniastmeni. Mahtu suurendav ja pinguldav toime tu-
leneb stabiliseeritud hüaluroonhappe vee sidumise võimest.

Vastunäidustused
• Mitte kasutada patsientidel, kellel on esinenud ülitund-

likkust streptokokiliste valkude suhtes, sest toode võib 
neid mikrokoguses sisaldada.

• Mitte kasutada patsientidel, kellel on anamneesis anafülak-
siana avaldunud raskeid allergiaid või anamneesis/praegu 
mitu rasket allergiat.

• Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ülitundlikkus 
lidokaiini või muude amiidi tüüpi lokaalanesteetikumide 
suhtes.

Hoiatused
• Kasutamist aktiivse haigusprotsessiga kohtades (nt põ-

letik (naha terviklikkuse katkemine nt tsüstide, vistrike, 
löövete või kupladena), infektsioon või kasvajad), mis 
jäävad planeeritud raviala sisse või lähedusse, tuleb vältida 
kuni haigusprotsessi kontrolli alla saamiseni.

• 

lähedusse (nt nina ja kulmudevaheline piirkond) süstimist 
võib tekkida lokaliseerunud pindmine nekroos ja armis-

obstruktsiooni või komprimeerimist. Erilist ettevaatust 
nõuavad patsiendid, kellel on planeeritud raviala eelnevalt 
kirurgiliselt ravitud. Vähese kollateraalse verevooluga 
piirkondades on suurem isheemia tekkimise oht. Enne 
süstimist on soovitatav aspireerida.

• 
tekkida embolisatsioon, veresoone oklusioon, isheemia, 
nekroos või infarkt implantatsioonikohas või haaratud 
veresoonte varustusalas. Harvad, kuid rasked kõrvaltoi-
med on ajutine või püsiv nägemishäire, pimesus, insulti 
põhjustav ajuisheemia või ajuhemorraagia, nahanekroos 

kohe, kui tekivad mis tahes järgmistest sümptomitest, sh 
muutused nägemises, insulditunnused, naha valgenemine 

või ebatavaline valu protseduuri ajal või lühikese aja jooksul 
pärast seda. Kui toodet süstitakse juhuslikult veresoonde, 
siis peavad patsiendid saama kiiresti meditsiinilist abi ja sobiv 
tervishoiuspetsialist peab nad läbi vaatama.

• -
botsüütide funktsiooni mõjutavaid ravimeid, trombolüüti-
kume või antikoagulante, on süstejärgselt (nagu kõikide 
süstete korral) suurem risk süstepiirkonna hematoomide 
või veritsuse tekkeks.

• 

Ettevaatusabinõud
• Enne ravi tuleb tervishoiutöötajatel patsientidega arutada 

kõiki pehmekoe süstetega kaasnevaid võimalikke riske ja 
veenduda, et patsiendid on teadlikud võimalike komplikat-
sioonide tunnustest ja sümptomitest.

• 
on läbinud sobiva koolituse võimalike komplikatsioonide 
(veresoonte, närvide ja muude haavatavate struktuuride 
perforatsioon või kompressioon) riski vähendamiseks ning 
omavad kogemusi ja teadmisi süstekoha ja selle ümbruse 
anatoomia kohta.

• -
nide ülekandumise ennetamiseks tuleb järgida aseptilist 
tehnikat ja standardpraktikat.

• Vältida süstimist piirkondadesse, mis on püsiimplantaatide 
läheduses, sest see võib ägestada latentseid kõrvaltoimeid 
või häirida ravi esteetilist tulemust. Andmed teiste, mitte 
hüaluroonhappest koosnevate mittepüsivate implantaatide 
lähedusse süstimise kohta on piiratud.

• Liiga pindmiselt süstimine või süstimine näopiirkondadesse, 
kus pehmekoe tugi või katvus on vähene, või õhukesse 
nahka (nt periorbitaalne piirkond) süstimine võib muuta 
kontuuri ebakorrapäraseks ja tekitada palpeeritavaid sõlmi 
ja/või nahavärvuse sinakaks muutumist.

• Varem pigmenteerunud tumedate silmaalustega ja tur-
sete tekkimise kalduvusega patsientidel võib alumisse 
periorbitaalsesse piirkonda süstimine olla seotud rohkem 
väljendunud värvimuutuse ja liigse tursega vedeliku 
kogunemise tõttu.

• Tumeda nahaga inimestel (Fitzpatricku IV–VI tüüp) võivad 
pärast nahatäitesüste tekkida põletikujärgsed pigmentat-
sioonimuutused.

• 
subkliinilised herpesviiruse infektsioonid.

• 
võtavad immunosupressante.

• Ebarealistlike ootustega patsiendid ei ole raviks sobivad.
• 

Mitte resteriliseerida.
• Toodet mitte kasutada, kui pakend on avatud või kahjusta-

tud või kui aegumiskuupäev või partiinumber on loetamatu.
• 

UV-lambi valgusega ja äärmuslikke temperatuure vähemalt 
kuni esialgse turse ja punetuse möödumiseni.

• Kui pärast ravi selle tootega teostatakse laserravi, keemiline 
koorimine või mis tahes muu aktiivse nahareaktsiooniga 
protseduur, siis võib implantaadi piirkonnas teoreetiliselt 

toodet manustatakse enne naha täielikku tervenemist 
sellisest protseduurist.

• Ohutust raseduse või rinnaga toitmise ajal või alla 18-aas-
tastel ei ole kindlaks tehtud.

• Toote biolagunemist võivad mõjutada individuaalne va-
rieeruvus ja ravitav piirkond. Harvadel juhtudel on toote 
jääke leitud koest siis, kui kliiniline toime on juba taastunud 
ravieelseks.

• Manustatud lidokaiini koguannust tuleb arvestada, kui 
lidokaiini kasutatakse samaaegselt dentaalseks blokaadiks 

põhjustada ägedaid toksilisi reaktsioone, mis avalduvad 
kesknärvisüsteemiga ja südame erutusjuhte häiretega 
seotud sümptomitena.

• Lidokaiini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kes 

kasutavad muid lokaalanesteetikume või aineid, mis sarna-
nevad struktuurselt amiidi tüüpi lokaalanesteetikumidega 
(nt teatud antiarütmikumid), sest võib tekkida aditiivne 
süsteemne toksiline toime.

• Lidokaiini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel 
on epilepsia, südame erutusjuhte häired, raske maksafunkt-
siooni häire või raske neerufunktsiooni häire.

• Lokaalanesteetikumide peribulbaarse süstimisega kaasneb 
väike risk silmalihase püsiva düsfunktsiooni tekkeks.

Kõrvaltoimed
Oodatavad süstega seotud reaktsioonid

hematoomid, erüteem, sügelus, turse, valu või valulikkus 
implanteerimispiirkonnas). Tavaliselt mööduvad need ise-
eneslikult paari päeva jooksul pärast nahasüstet ja ühe nädala 
jooksul pärast huulesüstet.

Turustamisjärgne kõrvaltoimetest teavitamine

kasutamist teatatud järgmistest turustamisjärgsetest kõrval-
toimetest (loetelu ei ole täielik). Teadete sagedus põhineb 
toodetega teostatud raviprotseduuride hinnangulisel arvul.

1/1000 – 1/10 000 Kohe tekkiv ja kuni mitu nädalat pärast 
ravi tekkiv paistetus/turse; mass/induratsioon.
1/10 000 – 1/100 000 Lühike toimekestus; erüteem; valu/
valulikkus; hematoomid/veritsus; deformatsioon/asümmeet-
ria; paapulid/sõlmekesed; infektsioon/abstsess (sh pustul), 
tselluliit ja mädane eritis; värvimuutus/hüperpigmentatsioon; 
isheemia/nekroos (sh livedo reticularis, kahvatus ja vasku-
laarne oklusioon); muud süstepiirkonna reaktsioonid ja na-
hareaktsioonid (sh põletustunne, eksfoliatsioon, ärritus, eba-
mugavustunne, kuivus ja soojustunne); põletik; ülitundlikkus/
angioödeem; silmakahjustused (sh silmakuivus, silmaärritus, 
silmavalu, silmaturse, silmalau ptoos, pisaravoolus, nägemis-
häired, nagu pimesus, nägemise ähmastumine ja vähenenud 
nägemisteravus); neuroloogilised sümptomid (sh näonärvi 
halvatus, hüpesteesia ja paresteesia); kihelus; seadme ekstru-

< 1/100 000 -
kehareaktsioon, herpesinfektsiooni reaktivatsioon; lööve; 
põiendid/vesivillid; kapillaarhäired (sh teleangiektaasia); eritis/
ekstravasatsioon; akne; urtikaaria; dermatiit; lihashäired (sh 
lihastõmblused ja -nõrkus); inkapsulatsioon; dermatofütoos; 
muud dermatoloogilised häired (sh lokaliseerunud alopeet-
sia ja naha kortsumine); mittedermatoloogilised häired (sh 
ärevus, artralgia, asteenia, depressioon, peapööritustunne, 
düsfaagia, düspnoe, väsimus, peavalu, halb enesetunne, pürek-
sia, gripilaadne haigus, unetus, sinusiit ja iiveldus).

Vaskulaarne kahjustus võib tuleneda juhuslikust veresoonde 
süstimisest või mis tahes süstitava toote implanteerimise-

naha valgeks muutumise, värvimuutuse, nekroosi või haa-
vandumisena implantatsioonikohas või haaratud veresoonte 
varustusalas; harvadel juhtudel võib emboolia tõttu tekkida 

-
viprotseduure on teatatud ajutise või püsiva nägemishäirega, 
pimesuse, ajuisheemia või insuldiga seotud harvadest, kuid 
rasketest isheemiajuhtudest.
Teatatud on implantaadipiirkonna põletikusümptomitest, 
mis tekivad kas vahetult pärast süstet või kuni mitu nädalat 

välistada infektsioonid ja vajadusel neid ravida, sest ebaa-
dekvaatne infektsiooniravi võib põhjustada komplikatsioone, 
nt abstsessi teket. Ravi ainult suukaudsete kortikosteroidi-
dega ilma samaaegse antibiootikumravita ei ole soovitatav.
Kõrvaltoimete ravis tuleb pikaaegset ravimite (nt kortikos-
teroidid või antibiootikumid) kasutamist hoolikalt kaaluda, 

korduvate põletikusümptomite korral tuleb kaaluda toote 
eemaldamist aspiratsiooni/dreneerimise, ekstrusiooni või 
ensümaatilise lagundamisega (teaduslikes väljaannetes on 

kirjeldatud hüaluronidaasi kasutamist). Et toode oleks lihtsa-
malt palpeeritav, võib enne toote eemaldamist kasutada tur-

lühikest, vähem kui seitsmepäevast kortikosteroidide kuuri.
-

ne, tuleb kordusravi korral kaaluda eelnevate reaktsioonide 
põhjust ja olulisust.
Kõrvaltoimetest teatamiseks võtke ühendust kohaliku 
Galderma esindajaga või selle toote turustajaga.

Toimivus
Randomiseeritud kontrollitud mitmekeskuselises uuringus, 

püsis 74%-l osalejatest kliiniliselt oluline paranemine kuni 
vähemalt 6 kuud pärast ravi.

-
biaalvoldi korrektsiooniga ning neile määrati randomiseeri-
tult ühe nasolabiaalvoldi kordusravi 4,5 kuud hiljem ja teise 
voldi kordusravi 9. kuul. Tulemused näitasid esialgse parane-
mise püsimist kuni 18 kuud. 18. kuul teatati 97%-l osalejatest 
kliiniliselt olulisest paranemisest. Uuringu pikendusfaasis ra-
viti uuringu alguses, s.t 18 kuud pärast esialgset ravi, osalejate 
mõlemad nasolabiaalvoldid. Tulemused näitasid paranemist, 
mis püsis kuni 36 kuud. 36. kuul teatati 100%-l osalejatest 
kliiniliselt olulisest paranemisest.

uuringu tulemused nasolabiaalvoltide korrektsiooni ravis 
näitasid, et 74%-l osalejatest püsis kliiniliselt oluline parane-
mine 18 kuud pärast esialgset ravi. Raviskeemi kuulus kor-
dusravi 9. kuul.

Nõel
Kaasas on ühekordselt kasutatavad õhukeseseinalised 29G 
nõelad. Asendusnõela vajadusel tuleb kasutada nõela suuru-
ses 29-30G.
Alternatiivselt võib kasutada steriilset nüri kanüüli suuruses 
27-28G. Geeli väljutamiseks vajaminev jõud sõltub kanüüli 
suurusest ja pikkusest. Kui kasutada peenemat kanüüli, siis 
võib süstimisel tekkiv takistus olla liiga suur, mistõttu on suu-

kehtib nõelte kohta.

Nõela süstlale paigaldamine (vt pilte)

2. Hoidke pöidla ja nimetissõrmega kindlalt süstla silindrist ja 
sulgursüsteemi Luer Lock-adapterist (C).
3. Teise käega haarake sulgursüsteemi otsas olevast korgist 
(A) ja painutage (ärge keerake), kuni kork tuleb lahti ja selle 
saab pealt ära tõmmata (võltsimiskindel turvakinnitus puru-
neb).
4. Ärge puudutage süstla otsa (B) – nii tagate selle steriilsuse.
5. Avage nõel ja võtke nõelakattest kinni.
6. Hoidke nii süstla silindrist kui ka Luer Lock-adapterist 
(C) kinni.
7. Korrektseks kokkupanekuks lükake ja keerake nõela kind-
lalt päripäeva.
8. Veenduge, et nõel on lõpuni süstlale keeratud ja nõelakate 
puudutab Luer Lock-adapterit (C).
9. Nõelakatte eemaldamiseks hoidke süstlast ja Luer 
Lock-adapterist, teise käega hoidke nõelakattest ja tõmmake 
see nõela pealt otse ära. Ärge keerake.

Järgida tuleb ranget aseptilist tehnikat. Ebaõige kokkupaneku 
tagajärjel võib nõel süstimise ajal süstlast eralduda.

Raviprotseduur
• -

sest, ettevaatusabinõudest ja võimalikest kõrvaltoimetest. 
Hinnata tuleb patsiendi vajadust valu leevendamise järele. 
Huulte täitmisel võib kasutada juhteanesteesiat.

• 
lahusega.

• Nõela või kanüüli murdumise vältimiseks ärge üritage seda 

enne ravi või selle ajal painutada. Kui nõel paindub kõveraks, 
siis visake see ära ja lõpetage protseduur asendusnõelaga.

• Enne süstimist eemaldage õhk, vajutades kolbi ettevaatlikult, 
kuni nõela otsa ilmub väike tilk.

• Nõela kasutamisel on soovitatav enne süstimist aspireerida. 

• Et vältida materjali lekkimist süstekohast, peaks süstimine 
lõppema vahetult enne nõela nahast väljatõmbamist.

• 
kirjeldatud ettevalmistust torgake nahka sisestuskoht (nt 

ajal on soovitatav hoida kanüüli külgmine ava allapoole, 
nahapinnast eemale suunatult, et tagada geeli vool õigel 
koesügavusel.

• 
kude võib raskendada kanüüli/nõela sisestamist. Kui tekib 
takistus, siis tuleb kanüüli/nõela osaliselt tagasi tõmmata ja 
asendit muuta või täielikult tagasi tõmmata ja kontrollida 
selle toimivust.

• Iga uue ravipiirkonna puhul on soovitatav nõela/kanüüli 
vahetada.

• 
ravipiirkonna kohta.

• Defektid tuleb igal raviseansil täielikult korrigeerida, kuid 
neid ei tohi üle korrigeerida.

• Korrigeeritavat piirkonda tuleb masseerida, et selle kontuu-
rid ühtiksid ümbritsevate kudede omadega.

• Kui ravitud ala on kohe pärast süstet turses, siis võib 
lühikeseks ajaks peale asetada jääkoti. Kui piirkond on 
anesteesiast veel tuim, tuleb külmakahjustuse vältimiseks 
kasutada ettevaatlikult jääd.

• Kui nahalõtvus on väga ulatuslik, siis on soovitatav toodet 
süstida kahel või enamal eraldi korral.

• -
-

dilised lisasüsted aitavad soovitud korrektsiooni säilitada.

kasutamata materjal tuleb kohe pärast raviseanssi kõrvalda-
da ja neid ei tohi uuesti kasutada, sest on oht kasutamata ma-
terjali saastumiseks ja infektsioonide tekkeks. Kõrvaldamisel 
tuleb järgida aktsepteeritud meditsiinilist tava ja kehtivaid 
riiklikke, kohalikke või asutusesiseseid nõudeid.

Kõlblikkusaeg ja säilitamine
Aegumiskuupäev on toodud pakendil. Hoida temperatuuril 

Tootja

Koostumus

Kuvaus

-
-

tarra (osa ruiskun etikettiä) on liitettävä potilasasiakirjoihin 

Käyttötarkoitus
Tämä tuote on tarkoitettu kasvojen kudoksen tilavuuden 

-
kerrokseen tai huulen limakalvonalaiskerrokseen. Injisointia 
ihonalaiseen rasvakerrokseen tai luukalvon päälle suositel-

lidokaiini lievittää kipua hoidon aikana.

-
sätietoja injektiotekniikoista ja koulutusmahdollisuuksista. Tätä 
tuotetta saa injisoida vain ammattitaitoinen hoitohenkilöstö, ja 
hoitoja annettaessa on noudatettava paikallisia lakeja.

Vaikutustapa

palauttaa kasvojen muodon tai tekee huulista halutulla tavalla 
-

Vasta-aiheet
• -

reaktioita streptokokkien proteiineille, sillä tuote saattaa 
sisältää niitä häviävän pieniä määriä.

• 
johtaneita allergioita tai joilla on ollut tai on monia vakavia 
allergioita.

• 

Varoitukset
• 

nokkosihottuma), infektio tai kasvaimia, ja sellaisten kohtien 

• 

ja otsakolmion alueelle. Tämän oletetaan johtuvan verisuonten 
vaurioitumisesta, tukkeutumisesta tai vaarantumisesta. Ole 

riski on kohonnut alueilla, joilla rinnakkaisverenkierto on 

• 
verisuoniin saattaa aiheuttaa veritulpan, verisuonitukoksen, 
iskemiaa, kuolion tai infarktin implanttikohdassa tai alueilla, 
joihin vaurioituneet verisuonet johtavat. Harvinaisia, mutta 

heikkeneminen, sokeus, aivoiskemia tai halvaukseen johtava 
aivoverenvuoto, ihon kuolio ja kasvojen ihonalaisten 
rakenteiden vauriot. Lopeta injisointi välittömästi, 

näönmuutokset, merkkejä halvauksesta, ihon vaaleneminen 
tai epätavallinen kipu toimenpiteen aikana tai pian sen 

ja tarvittaessa erikoislääkärin arvioitavaksi, mikäli tuotetta 
injisoidaan verisuoneen.

• 

injektiokohdan mustelmia tai verenvuotoa, kuten muidenkin 

• Tuotetta ei saa sekoittaa muiden tuotteiden kanssa ennen 
injisointia.

Varotoimet
• -

lemaan potilaidensa kanssa kaikista mahdollisista peh-

että potilaat ovat tietoisia mahdollisten komplikaatioiden 
merkeistä ja oireista.

• 
ammattilaiset, joilla on asianmukainen koulutus, kokemus sekä 

jotta voidaan minimoida mahdollisten komplikaatioiden riskit 
(verisuonten, hermojen ja muiden herkästi vaurioituvien 
rakenteiden puhkaiseminen tai puristuksiin saattaminen).

• 

aseptista tekniikkaa.
• 

sillä se saattaa pahentaa piileviä haittavaikutuksia tai haitata 
hoidon esteettistä vaikutusta. Tuotteen injisoinnista alueelle, 

implantti, on olemassa rajallisesti tietoa.
• Tuotteen injisointi liian pintaan tai sellaisille kasvojen alueille, 

• 

turvotusta potilailla, joilla jo ennestään on pigmentoituneet 
tummat silmänaluset ja taipumusta turvotukseen.

• Tummaihoisille ihmisille saattaa ilmaantua tulehduksenjäl-

• Injektio saattaa aktivoida piilevän tai subkliinisen 
herpesviruksen.

• 
immunosupressiivista hoitoa.

• 
hoidon suhteen.

• 
tuotetta uudelleen.

• 

luettavissa.
• 

altistumista UV-lampuille ja äärilämpötiloja ainakin siihen 
asti, kunnes ensiturvotus ja -punoitus ovat kadonneet.

• 
kemiallista kuorintaa tai muuta ihon aktiiviseen 
reagointiin perustuvaa hoitoa, on olemassa teoreettinen 

parantunut mainitun hoidon jälkeen.
• Tuotteen turvallisuutta raskaana oleville tai imettäville 

naisille tai alle 18-vuotiaille ei ole varmistettu.
• Yksilöllinen vaihtelu sekä hoitokohta saattavat vaikuttaa 

tuotteen biohajoavuuteen, ja joissakin harvoissa tapauksissa 
tuotejäämiä on havaittu kudoksissa vielä sen jälkeen, kun 

• Lidokaiinin kokonaisannokseen on kiinnitettävä huomiota, 
jos potilaalle tehdään samanaikaisesti hampaiden hermojen 

• 

paikallispuudutteita muistuttavia lääkkeitä, kuten 

• 

tai munuaisten vajaatoiminta.
• 

toimintahäiriön riski.

Haittavaikutukset
Injektioon liittyvät tavalliset reaktiot

-

ilmaantua hoidon jälkeen. Yleensä oireet häviävät itsestään, 
ihosta muutaman päivän kuluessa ja huulista viikon aikana.

Haittavaikutusten raportointi

-

1/1 000 – 1/10 000 Välittömästi ja useita viikkoja hoidon 
jälkeen ilmaantuva turvotus/ödeema, tuotteen kasautumi-
nen/kovettumat.
1/10 000 – 1/100 000 -
teema, kipu/arkuus, mustelmat/verenvuoto, epämuotoisuus/

-
kärakkulat, selluliitti ja märkäinen vuoto, värinmuutokset/

-
vakkuus ja verisuonitukos, muut injektiokohdan reaktiot ja 

-
-

-

-
nen, arvet/ruvet/ihon ohentuminen.
<1/100 000 -
nereaktio, herpesviruksen aktivoituminen, ihottuma, rakot/
vesirakkulat, hiusverisuonten sairaudet, kuten teleangiektasia, 
vuoto/ekstravasaatio, akne, nokkosihottuma, dermatiitti, li-

-
teen koteloituminen, silsa, muut iho-ongelmat, kuten paikalli-

ongelmat, kuten ahdistuneisuus, nivelkipu, voimattomuus, ma-
sennus, huimaus, nielemisvaikeus, hengenahdistus, uupumus, 

sairaus, unettomuus, sivuontelotulehdus ja pahoinvointi.

Verisuonet voivat vaurioitua tahattoman suonensisäisen inji-
soinnin tai verisuonen puristuksiin joutumisen vuoksi, kuten 

-
vauriot voivat ilmetä ihon vaalenemisena, värinmuutoksina, 
kuoliona tai haavaumina implanttikohdassa tai alueella, jonka 
verenkiertoon vaurioituneet verisuonet vaikuttavat. Joissain 
harvinaisissa tapauksissa veritulppa on johtanut muiden elin-

tapauksia, joissa kasvojen esteettisen hoidon aiheuttama 
-

miseen, sokeuteen, aivojen iskemiaan tai halvaukseen.
Implanttikohdan tulehdusoireita ilmaantuu joko pian injek-

-

mahdollisuus on otettava huomioon ja havaittu infektio on 

oraalista kortikosteroidihoitoa ilman samanaikaista antibi-
oottihoitoa ei suositella.

-
bioottihoitoja haittavaikutusten hoitokeinona on harkittava 

-
toisten tai uusivien tulehdusoireiden kohdalla on harkittava 
tuotteen poistamista aspiroimalla/valuttamalla, ulos purista-

-
töä on kuvattu tieteellisissä julkaisuissa). Turvotusta voidaan 

-
-

tikosteroidikuurilla, jolloin jäljellä olevan tuotteen palpointi 
onnistuu helpommin.

-

harkittaessa.
Ota tämän tuotteen haittavaikutusten raportoimiseksi 

-

Vaikuttavuus
-

ten juonteiden tasoittamiseksi tutkittiin satunnaistetussa 
kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa, jonka mukaan 

-
henkilöistä vielä vähintään 6 kuukauden kuluttua hoidosta.

monikeskustutkimuksessa, jossa koehenkilöillä hoidettiin ensin 
kumpaakin nenän ja suupielen välistä pitkittäistä juonnetta ja 
sen jälkeen 4,5 kuukauden kuluttua hoidettiin jompaakumpaa 
juonnetta satunnaistetusti ja 9 kuluttua alkuperäisestä hoidosta 
hoidettiin vastakkaista juonnetta. Tulokset osoittavat, että alku-
peräinen hoitotulos oli tasalaatuinen jopa 18 kuukauden ajan. 
Kun alkuperäisestä hoidosta oli kulunut 18 kuukautta, kliinises-

Tutkimuksen jatkovaiheen alussa eli 18 kuukauden kuluttua 
ensimmäisestä hoitokerrasta hoidettiin koehenkilöiden mo-
lempia nenän ja suupielen välisiä pitkittäisiä juonteita. Tulokset 

-
räisestä hoidosta oli kulunut 36 kuukautta, kliinisesti merkittä-

-
ten juonteiden tasoittamiseksi tutkittiin satunnaistetussa 
kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa, jonka mukaan 

-
henkilöistä 18 kuukauden kuluttua ensimmäisestä hoidosta. 

Neula

TW (ohutseinäisiä) neuloja. Mikäli joudut vaihtamaan neulan, 

-
-
-

-

Neulan liittäminen ruiskuun (katso kuvat)

2. Tartu peukalolla ja etusormella tukevasti ruiskun holkkiin 
ja sulkujärjestelmän luer-liitännän sovitekappaleeseen (C).
3. Ota toisella kädellä kiinni sulkujärjestelmän kärjen suoja-
korkista (A) ja taita (älä kierrä) sitä, kunnes korkki irtoaa ja 
voit vetää sen pois (sinetti murtuu).

5. Avaa neula ja tartu neulansuojukseen.
-

nän sovitekappaleesta (C).

-
kettaa luer-liitännän sovitekappaletta (C).
9. Kun irrotat neulansuojuksen, pidä kiinni ruiskusta ja luer-
liitännän sovitekappaleesta. Ota toisella kädellä kiinni neulan-
suojuksesta ja vedä se suoraan irti. Älä kierrä.

Muista noudattaa aseptista tekniikkaa. Jos neulaa ei ole liitet-

Hoitotoimenpide
• -

vissa olevista tuloksista, varotoimista sekä mahdollisista 

• 
liuoksella.

• 
ennen insijointia tai sen aikana, koska se voi katketa. Jos 
neula taipuu, hävitä se ja suorita toimenpide loppuun 
uudella neulalla.

• Ennen kuin pistät neulan ihoon, poista ilma ruiskusta 
painamalla mäntää varovasti, kunnes pisara ainetta tulee 

• 
injektiota. Injisoi hitaasti ja vedä neulaa samalla taaksepäin.

• Lopeta injisointi vähän ennen kuin vedät neulan ulos ihosta, 
ettei ainetta pääse valumaan ulos injektiokohdasta.

• 

esim. sopivan kokoisella terävällä neulalla. Injisoi hitaasti. 

alaspäin, poispäin ihon pinnasta, varmistaaksesi, että tuote 

• Älä kohdista ruiskuun suurta painetta missään vaiheessa. 

vähän takaisin ja suuntaa se uudelleen tai vedä se kokonaan 
ulos ja tarkista sen toiminta.

• 
hoitamaan uutta kohtaa.

• Kuhunkin hoitokohtaan suositellaan ruiskutettavaksi enin-

• Korjaa kullakin hoitokerralla hoidettava kohde kokonaisuu-

• 
kudosten muotoon.

• 

jäätä varoen, jos alue on edelleen tunnoton puudutuksen 

• 
useampaa erillistä hoitokertaa.

• Ensimmäisen hoitokerran jälkeen voi olla tarpeen suorittaa 

-

-
-
-

taisten suositusten mukaisesti.

Säilytys ja kelpoisuusaika
-
-

gonvalolta.

Valmistaja

Lidokaino hidrochloridas 3 mg/ml

Aprašymas

-

-

Numatytoji paskirtis

-

daugiau informacijos apie injekcijos atlikimo metodus ir 

-
-

Kontraindikacijos
• 

• 

• 

anestetikams.

• 

• 

• 

laikinas arba nuolatinis regos sutrikimas; apakimas; galvos 

• 

arba antikoaguliantus vartojantiems pacientams injekcijos 

• 
preparatais.

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
sterilizuoti pakartotinai.

• 

numerio.
• 

nepraeis pradinis patinimas ir paraudimas.
• 

• 

• 
preparato biologiniam skaidumui; retais atvejais preparato 

• 

laidumui simptomais.
• 

sisteminis toksinis poveikis gali sumuotis.
• 

• 

Nepageidaujami reiškiniai
Prognozuojamos su injekcija susijusios reakcijos

-

Pranešimai apie nepageidaujamus reiškinius pore-
gistraciniu laikotarpiu

-

-

Nuo 1/1 000 iki 1/10 000 -

Nuo 1/10 000 iki 1/100 000
eritema; skausmas / jautrumas; kraujosruvos / kraujavimas; 

-

-

-
-

-

< 1/100 000 Implanto pasislinkimas; granulioma / reakcija 

-

-

-

-
-

-
-

insultu.

-

-
-

-

-
-

-

-

-
-

Gydymo rezultatai

-
-

-

-

-

Adata
-

-

-
-

-

-

-
ties adapterio (C).

-

-

• 
rezultatus, atsargumo priemones ir galimus nepageidaujamus 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

palaikomosios injekcijos.

-

-

-

Gamintojas

Apraksts

-

-

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 
citiem produktiem.

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

-

1/1 000 – 1/10 000

1/10 000 – 1/100 000

-

-

-

<1/100 000

-

-

-
-

-

-

-

-

-

-

-

-

-
-

-

-

Adata

-

1. Uzvilkt sterilus cimdus.
-

adapteris (C).

pieskaras Luer-lock adapterim (C).

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
adatu/kanulu.

• 

• 

• 

• 

• 

• 

-

-

Innhold

Beskrivelse

-

-
-

engangsnåle følger med. Etiketten med pasientinformasjon 

at/så produktet kan spores.

Bruksområde/Anvendelsesområde
Dette produktet brukes/bruges for å øke/øge vevsvolumet/

læber. Det skal injiseres i det midtre laget av dermis eller 
submukøst i leppen/læben. For ansiktsområder med be-

blødvævsdækning, f.eks. det periorbitale området, anbefales 
injisering i subkutant fettvev/fedtvæv eller supraperiostal 
administrasjon. Tilsetning av lidokain gir en smertestillende 
effekt under behandling.
Før første behandlingsøkt/behandlingsperiode anbefales 
det at du kontakter din lokale Galderma-representant eller 

-
nikker og opplæringsmuligheter. Dette produktet skal kun/
må kun injiseres av autoriserte personer i samsvar/overens-
stemmelse med lokal lovgivning.

Virkemåte

vævet. Dermed kan man gjenopprette hudens konturer eller 

evne til å binde vann/vand.

Kontraindikasjoner
• 

produktet kan inneholde spor av slikt/sådant materiale.
• 

• 

Advarsler
• 

eller neslefeber/nældefeber eller elveblest/nældefeber), 
infeksjon eller svulster, på eller nær behandlingsområdet, 

• 

ar ved injisering i og nær kar, for eksempel i nese-/næse- og 

tilstoppes eller svekkes. Det skal tas særlige forholdsregler 

planlagte behandlingsstedet. Det er økt/øget risiko for iskemi 
på områder med begrenset kollateral sirkulasjon. Aspirasjon 
anbefales i forkant av/inden injeksjon.

• -
tets vaskulatur kan føre til embolisering, okklusjon av kar, 
iskemi, nekrose eller infarkt på implantasjonsstedet eller i om-

alvorlige bivirkninger omfatter forbigående eller permanent 

hjerneblødning som fører til slag/slagtilfælde, hudnekrose og 
skade på underliggende ansiktsstrukturer. Injeksjonen skal av-

blegning av huden eller uvanlig/usædvanlig smerte under 

-
tuelt også undersøkes av en kompetent medisinsk spesialist.

• 
bruker/bruger legemidler/lægemidler som påvirker 

få kraftigere blåmerker eller blødning på injeksjonsstedet.
• Dette produktet skal ikke/må ikke blandes med andre 

produkter før injisering.

Forholdsregler
• 

med pasienten om alle potensielle risikoer forbundet med 

• For å minimere risikoen for potensielle komplikasjoner 
(perforering eller kompresjon av kar, nerver eller andre 
sårbare strukturer) skal/må dette produktet kun brukes/
bruges av helsepersonell/sundhedspersonale med adekvat 
opplæring, erfaring og kjennskap til anatomien på og rundt/
omkring injeksjonsstedet.

• 

• Unngå injisering nær permanente implantater da dette kan 
forverre latente bivirkninger eller påvirke det estetiske 
resultatet av behandlingen. Det foreligger begrensede 
data om injisering på steder hvor det allerede er et ikke-

• 

for eksempel i det periorbitale området, kan det føre til 
uregelmessig kontur og følbare klumper og/eller blåaktig 
misfarging/misfarvning.

• Injeksjon i det nedre periorbitale området på pasienter 

og en tendens til ødemdannelse kan være forbundet med 

hævelse på grunn av væskeansamling.
• 

• 
subkliniske herpesvirusinfeksjoner.

• Dette produktet skal brukes/bruges med forsiktighet hos 
pasienter som får immunsuppressiv behandling.

• 
som har uoppnåelige forventninger.

• Dette produktet er kun til engangsbruk/engangsbrug. Må 

• 
er åpnet eller skadet, eller hvis utløpsdato eller partinum-
mer er uleselig.

• 
brug av UV-lampe og ekstreme temperaturer i hvert fall 
inntil eventuell hevelse/hævelse og rødhet/rødme har gitt 
seg/fortaget sig.

• 
basert på aktiv dermal respons utføres etter behandling med 
dette produktet, er det en teoretisk risiko for at dette kan 
utløse en betennelsesreaksjon/betændelsesreaktion på im-
plantatstedet. Dette gjelder også hvis produktet injiseres før 

• 
ammende eller pasienter under 18 år.

• Individuelle variasjoner og aktuelt behandlingsområde kan 

tilfeller har man funnet produktrester i vevet/vævet etter 
at den kliniske effekten har returnert til baseline.

• 
som administreres ved samtidig bruk/brug av dental blokade 

lidokain (over 400 mg) kan gi akutte toksiske reaksjoner 

• Lidokain skal brukes/bruges med aktsomhet/forsigtighed 
hos pasienter som får andre lokalanestetika eller stoffer 
som er strukturelt beslektet med lokalanestetika av amid-

toksisiteten kan være additiv.
• Lidokain skal brukes/bruges med forsiktighet hos pasienter 

• 

Bivirkninger
Forventede injeksjonsrelaterte reaksjoner
Det kan oppstå injeksjonsrelaterte reaksjoner (inkludert/

eller ømhet på implantasjonsstedet) etter behandling. 
Normalt vil disse reaksjonene gå over av seg selv i løpet av 
få dager etter injeksjon i huden og innen én uke/uge etter 
injeksjon i leppene/læberne.

Rapporterte bivirkninger etter markedsføring
Følgende bivirkninger er rapportert etter markedsføring 

Rapporteringsfrekvensen er basert på antallet estimerte 
behandlinger med produktene.

1/1000–1/10 000 Hevelse/Hævelse/ødem som oppstår 

uker/uger etter behandling. Masse/forherdning.
1/10 000–1/100 000

herunder livedo reticularis, blekhet/bleghed og vaskulær ok-
klusjon. Andre reaksjoner på injeksjonsstedet inkluderer svie, 
avskalling, irritasjon, ubehag, tørrhet og varme. Betennelse/Be-

-

-

<1/100 000
Granulom/reaksjon på fremmedlegeme. Reaktivering av her-
pesinfeksjon. Utslett/Udslæt, blemmer/vabler/blærer. Kapillæ-

av blod eller væske. Akne. Urtikaria. Dermatitt. Muskellidelser 

-

Ikke-dermatologiske hendelser inkluderer engstelse, artral-

søvnløshet, bihulebetennelse/bihulebetændelse og kvalme.

Kompromittering av kar kan oppstå som følge av utilsiktet 
intravaskulær injeksjon eller som en følge av vaskulær kom-
presjon forbundet med implantering av et injiserbart produkt. 
Dette kan vises som bleking/blegning, misfarging/misfarvning, 
nekrose eller sårdannelse på implantasjonsstedet eller i områ-

tilfeller, som iskemiske hendelser i andre organer som følge av 
-
-
-

fælde har blitt rapportert etter estetiske ansiktsbehandlinger.
-

se på implantasjonsstedet, som har oppstått enten kort tid 

uger. Hvis det oppstår uforklarlige betennelsesreaksjoner/

betændelsesreaktioner, skal infeksjon ekskluderes og be-
handles ved behov, da utilstrekkelig behandling av infeksjoner 
kan føre til komplikasjoner som abscessdannelse. Behandling 
kun med orale kortikosteroider uten samtidig antibiotikabe-
handling anbefales ikke.
Langvarig bruk/brug av legemidler/lægemidler, for eksempel 
kortikosteroider eller antibiotika i behandling av bivirkninger, 

forskningspublikasjoner). Før fjerning/fjernelse av implantatet 

2–7 dager eller med en kortvarig kur med kortikosteroider i 
færre enn/end 7 dager. Det gjør det lettere å palpere eventuelt 
gjenværende/resterende produkt.

skal årsaken til og omfanget av disse reaksjonene være en 

Eventuelle bivirkninger av dette produktet skal rapporteres 
til din lokale Galderma-representant eller -forhandler.

Effekt

for korrigering av nasolabiale furer opplevde 74 % av del-

etter behandling.

nasolabiale furer. Deltakere ble deretter tilfeldig utvalgt til 

den kontralaterale furen etter 9 måneder. Resultatene viste 
at opprinnelig effekt var konsistent i opptil 18 måneder. 

forbedring for 97 % av deltakerne. I en forlengelse av den 

nasolabiale furer ved studiens oppstart, det vil si 18 måneder 
etter første behandling. Resultatene viste vedvarende effekt 
i opptil 36 måneder. Etter 36 måneder ble det rapportert en 

Resultatene fra en randomisert, kontrollert multisenterstu-

at 74 % av deltakerne fremdeles/stadig hadde en klinisk sig-
-

måneder.

Nål

følger med. Ved behov for erstatningsnål skal en 29–30G-nål 
anvendes.

 

for stor, noe som gir økt/øget risiko for lekkasje/lækage 

for nåler/nåle.

Montering av nål på sprøyte (se illustrasjoner)
1. Bruk/Brug sterile hansker.

-

drej ikke) til hetten løsner og kan trekkes av (forseglingen 

bevare steriliteten.
5. Åpne/Åbn pakningen med nålen, og grip/tag fat om 
nålehetten.

skubbe og vri/dreje nålen i klokkeretningen/med uret.

kommer i kontakt med luer-lock-fatningen (C).

tas av. Grip/Tag fat om nålehetten med den andre/anden 
hånden, og trekk den rett/lige av. Ikke vri/Drej ikke.

Behandlingsprosedyre
• 

• Rengjør behandlingsstedet grundig med en egnet 
antiseptisk løsning/opløsning.

• 
under behandling. Det kan føre til at den brekker/brækker. 

• -
tempelet presses inn til det kommer en dråpe ut øverst 
på nålen.

• Aspirasjon anbefales forut for injeksjonen ved bruk/brug av 
nål. Injiser sakte/langsomt mens nålen trekkes ut.

• Injiseringen skal avsluttes like før nålen trekkes ut av 
huden, slik at/så produktet ikke lekker ut/lækker ved 
injeksjonsstedet.

• 
spiss brukes/bruges. Etter klargjøring som beskrevet over/
ovenfor lages det/lægges et snitt i huden, for eksempel med 
en skarp nål i egnet størrelse. Injiser sakte/langsomt. Under 

• 

• 
behandlingsområde.

• I hver behandlingsøkt/behandlingsperiode er maksimal 
anbefalt dose/dosis 2 ml per behandlingssted.

• Defekter skal korrigeres fullstendig i hver behandlingsøkt/
behandlingsperiode, men ikke overkorrigeres.

• Korrigeringsstedet skal masseres slik at/så det følger 
konturene til det omkringliggende vevet/væv.

• Oppstår det hevelse/hævelse i behandlingsområdet rett/lige 
etter injisering, kan dette lindres ved å legge på en ispakke 
en liten/lille stund. Vær forsiktig med bruk/brug av is hvis 
området fremdeles/stadig er numment/følelsesløst etter 
bedøvelsen, ellers kan det oppstå termisk skade.

• Ved uttalt slapp hud anbefales det å injisere produktet i to 

• Etter første behandlingsøkt/behandlingsperiode kan det bli 

bidrar til å opprettholde ønsket korrigeringsnivå.

eventuelt ubrukt/ubrugt produkt skal kasseres straks etter 

igen på grunn av risiko for kontaminering av det ubrukte/
ubrugte produktet med de risikoer det medfører, inkludert/
herunder risiko for infeksjon. Avhending/Bortskaffelse 

gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle retningslinjer.

Holdbarhet og oppbevaring
Utløpsdato står på pakningen. Oppbevares ved temperaturer 

Produsent

Opis

-

-

-

Przewidziane zastosowanie

-

-

-

-
-

-

Przeciwwskazania
• 

• 

reakcje alergiczne).
• 

• 

• 

• 

• 

• 
produktami.

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

-

produktu do obrotu
-
-

-

1/1 000 – 1/10 000
-

1/10 000 – 1/100 000

-

-
-
-

<1/100 000
-
-
-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-
przednich reakcji.

-

produktu.

Efekty
-
-
-

od zabiegu.
-
-

-

-

-

-

-
-

-

luer-lock (C).

obracania.

-

Procedura zabiegu
• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
miejsca zabiegu.

• 

• 

• 

• 

• 

• 

-

-

Producent

-

Sammansättning

Beskrivning

-

engångsbruk. Engångsnålar 29G TW (tunnväggiga), sterilise-
-

het ska etiketten med patientuppgifter (del av sprutetiket-
ten) fästas på patientens journal.

Avsedd användning
-

av dermislagret eller i det submukosala lagret i läppen. För 
-

den subkutana fettvävnaden eller supraperiostal injektion. 
Tillägget av lidokain ger en smärtlindrande effekt under 
behandling.
Före den första behandlingen bör du kontakta din lokala 

för att få mer information om injektionstekniker och utbild-
-

toriserad personal i enlighet med lokal lagstiftning.

Verkningsmekanism
-

-

förmåga att binda vatten.

Kontraindikationer
• Använd inte till patienter med anamnes på överkänslighet 

mot streptokockproteiner eftersom produkten kan 
innehålla spårmängder av sådant material.

• Använd inte till patienter med svåra allergier som 

• Använd inte till patienter med känd överkänslighet mot 

Varningar
• 

urtikaria), infektion eller tumörer, i eller nära det avsedda 
behandlingsområdet ska undvikas tills den underliggande 
processen har kontrollerats.

• 

kan uppkomma efter injektion i eller nära kärl, såsom 
näs- och glabellaområdet. Det tros vara en följd av skadan, 

ska iakttas om patienten har genomgått ett tidigare 
kirurgiskt ingrepp i det planerade behandlingsområdet. I 

risk för ischemi. Aspiration rekommenderas före injektion.
• Oavsiktlig administrering av mjukdelsfillers i kärlen i 

ansiktet kan leda till embolisering, kärlocklusion, ischemi, 
nekros eller infarkt vid implantationsstället eller i det 

allvarliga biverkningar inkluderar tillfällig eller bestående 

som leder till stroke, hudnekros och skada på underliggande 

stroke, blekning av huden eller ovanlig smärta under eller 

vård och eventuellt bedömning av lämplig specialist om 
en intravaskulär injektion sker.

• 

injektioner, drabbas av ökat antal blåmärken eller blödning 
vid injektionsstället.

• Denna produkt ska inte blandas med andra produkter 
före injektion.

Försiktighet
• Vårdpersonal uppmuntras att diskutera alla eventuella 

risker för mjukdelsinjektion med patienterna före 
behandling och säkerställa att patienterna är medvetna om 

• Denna produkt ska bara användas av vårdpersonal som har 
lämplig utbildning, erfarenhet och kunskap om anatomin 
vid och runt injektionsstället för att minimera riskerna för 
eventuella komplikationer (perforation eller kompression 
av kärl, nerver och andra känsliga strukturer).

• Injektionsprocedurer förknippas med en infektionsrisk. 

vårdrelaterade infektioner ska beaktas.
• Undvik injektion i områden nära permanenta implantat 

eftersom detta kan förvärra latenta biverkningar eller 

• 

såsom periorbitalområdet, kan leda till ojämna konturer 
eller palperbara knölar och/eller blåaktig missfärgning.

• Injektion i det nedre periorbitalområdet hos patienter 

vara associerade med uttalad missfärgning och omfattande 
svullnad på grund av vätskeansamling.

• 

• Injektioner kan leda till reaktivering av latenta eller 
subkliniska herpesvirusinfektioner.

• 
som står på immunsuppressiv behandling.

• 
att behandla.

• 

• Använd inte produkten om förpackningen är öppnad eller 
skadad eller om utgångsdatum eller lotnummer är oläsliga.

• 

eventuell initial svullnad har försvunnit.
• Om laserbehandling, kemisk peeling eller annan behandling 

som är baserat på aktivt dermalt svar utförs efter 

gäller också om produkten administreras innan huden har 
läkt helt efter en sådan behandling.

• 
kvinnor eller hos patienter under 18 år har inte fastställts.

• Individuella variationer och behandlingsområde kan 

vävnad när den kliniska effekten har återgått till baslinjen.
• Beakta den totala administrerade dosen av lidokain 

om dentalblockad eller lokal administrering av lidokain 
sker samtidigt. Höga lidokaindoser (över 400 mg) kan 

• Lidokain ska användas med försiktighet till patienter som 
får annan lokalbedövning eller medel som är strukturellt 

kan vara additiva.
• Lidokain ska användas med försiktighet till patienter med 

epilepsi, nedsatt kardiell retledningsfunktion, gravt nedsatt 
leverfunktion eller gravt nedsatt njurfunktion.

• 
risk för bestående nedsättning av ögonmuskelns funktion.

Biverkningar
Förväntade injektionsrelaterade reaktioner

-
tem, klåda, svullnad, smärta eller ömhet vid implantations-
stället) kan uppkomma efter behandling. Dessa försvinner 
vanligtvis spontant inom några dagar efter injektion i huden 
och inom en vecka efter injektion i läpparna.

Biverkningar efter godkännande för försäljning
Följande biverkningar har rapporterats efter godkännande 
för försäljning från källor i hela världen efter behandling med 

Frekvensen av biverkningar är baserad på antalet uppskatta-
de behandlingar utförda med produkterna.

1/1 000 – 1/10 000 -

1/10 000 – 1/100 000 -

infektion/abscess inklusive pustel, cellulit och varig utsöndring, 
-

vedo reticularis, blekhet och kärlocklusion, andra reaktioner 
-

överkänslighet/angioödem, ögonbesvär inklusive torra ögon, 
ögonirritation, ögonsmärta, ögonsvullnad, hängande ögonlock, 

<1/100 000 Implantatdislokation, granulom/reaktion på 
främmande kropp, reaktivering av herpesinfektion, utslag, 
blåsor/vesiklar, kapillärsjukdomar såsom telangiektasi, ut-

-

-
-

Bristande kärlförsörjning kan uppstå vid en oavsiktlig injek-
tion i kärlen eller till följd av kärlkompression i samband med 
implantation av en injicerbar produkt. Det kan visa sig som 
blekning, missfärgning, nekros eller sårbildning vid implan-
tationsstället eller i områden som försörjs av de drabbade 

-
liga fall av ischemiska händelser som associeras med tillfällig 

stroke har rapporterats efter estetiska ansiktsbehandlingar.

ska infektioner uteslutas och vid behov behandlas eftersom 
infektioner som inte har behandlats på rätt sätt kan leda 
till komplikationer som abscessbildning. Behandling med 
orala kortikosteroider utan samtidig antibiotikabehandling 
rekommenderas inte.

antibiotika vid behandling av biverkningar, måste utvärderas 
noga eftersom detta kan innebära en risk för patienten. Vid 

överväg att ta bort produkten genom aspiration/dränering, 

-
aluronidas har beskrivits i vetenskapliga publikationer). Innan 
produkten tas bort kan svullnaden minskas genom behand-

2–7 dagar eller kortikosteroider i mindre än 7 dagar för att 
göra det lättare att palpera eventuell kvarstående produkt.

-

tidigare biverkningar innan man beslutar om återbehandling.
Kontakta din lokala representant för Galderma eller återför-
säljare för produkten för rapportering av biverkningar.

Prestanda
I en randomiserad, kontrollerad multicenterstudie med 

6 månader efter behandling.

behandlades personerna initialt för korrigering av båda na-
solabiala vecken och randomiserades för återbehandling av 
ett nasolabialt veck vid 4,5 månader och det kontralaterala 
vecket vid 9 månader. Resultaten visade att initial förbättring 
var oföränderlig upp till 18 månader. Vid 18 månader rappor-

av båda nasolabiala vecken vid studiestart, dvs. 18 månader 
efter initial behandling. Resultaten visade fortsatt förbättring 
upp till 36 månader. Vid 36 månader rapporterade 100 % av 

Resultat från en randomiserad, kontrollerad multicenterstudie 

förbättring 18 månader efter den initiala behandlingen. 
Behandlingsregimen inkluderade återbehandling vid 9 månader.

Nål

behövs en reservnål bör en nål i intervallet 29–30G användas.

motståndet under injektionen bli alltför högt och leda till en 
-

Montering av nålen på sprutan (se bilder)

-

3. Ta med den andra handen tag i spetsens lock (A) i änden 

4. Vidrör inte sprutspetsen (B) för att hålla den steril.

-
er-lock-adaptern (C).

-
derlätta korrekt montering.

vidrör luer-lock-adaptern (C).
-

andra handen. Vrid inte.

leda till att nålen lossnar från sprutan under injektion.

Behandlingsförfarande
• 

resultat, försiktighetsåtgärder och eventuella biverkningar. 

• Rengör behandlingsstället noga med en lämplig antiseptisk 
lösning.

• 

nålen böjs, kassera den och sltför behandlingen med en 
ersättningsnål.

• Ta bort luft ur sprutan före injektionen genom att 

vid nålspetsen.
• Aspiration före injektionen rekommenderas vid användning 

av en nål. Injicera långsamt, samtidigt som du drar tillbaka 
nålen.

• 
att förhindra att material läcker ut från injektionsstället.

• 
nålen. Efter förberedelse enligt beskrivningen ovan görs 

• 

omplaceras eller helt dras tillbaka och kontrolleras med 
avseende på funktion.

• 
• 

dos på 2 ml per behandlingsställe.
• Defekter ska korrigeras helt, inte överkorrigeras, vid varje 

behandlingstillfälle.
• Massera behandlingsstället så att det anpassas till den 

omgivande vävnadens kontur.
• Om behandlingsstället svullnar upp direkt efter injektionen 

period. Det bör användas med försiktighet om området 
fortfarande är domnat av bedövningen för att förhindra 
termisk skada.

• Om huden är utpräglat slapp bör produkten injiceras vid 

• Efter den första behandlingen kan det bli nödvändigt 

för att uppnå önskad korrigeringsnivå. Regelbundna 
uppföljande injektioner kan hjälpa till att bibehålla önskad 
korrigeringsnivå.

oanvänt material måste kasseras omedelbart efter behand-
lingen och får inte återanvändas på grund av risken för kon-
tamination av oanvänt material och åtföljande risker, inklusi-

riktlinjer

Hållbarhet och förvaring
Utgångsdatum anges på förpackningen. Förvaras vid högst 

Tillverkare


