Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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Hyaluronic Acid Dermal Fille with Lidoc
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Device Generic Name Sterile Absorbable Injectable Dermal Fillers

Description

(English )

MONALISA Lidocaine is a sterile, transparent gel of stabilized hyaluronic acid of non-animal origin with 0.3% lidocaine. MONALISA Lidocaine is supplied in a glass syringe with

a Luer-lock fitting. The contents of the syringe have been sterilized using moist heat and pressure. The product is for single use only. Disposable sterile needles are provided with syringe.

Information about size of the needle is printed on its packaging.

Intended Use

MONALISA Lidocaine is intended to be used for soft
tissue augmentation and restoration of facial lipoatrophy
and contain the local anesthetic lidocaine for a more

comfortable injection in patients over the age 21.

Indication For Use
1. Precaution before Use

« Use the product after examining the packaging
for damage or contamination of the product and
checking the expiration date. Do not use expired,

damaged or contaminated products.

- The patient must be informed of the purpose,

expected results, precautions and possible
adverse events before treatment.

« Proper injection technique is essential to obtain
favorable results. Injection technique of the

manufacturer prior to initial injection is
important for a more successful injection.

« Only qualified medical professionals must
administer the treatment.

2. Treatment Procedures

« The use of sterile needles and cannula matching
the Luer-lock specifications of the syringe is

essential for safe handling.

« The needle must be correctly attached to the
syringe for safe handling. Incorrect attachment
can result in the detachment of the syringe and
the needle. Hold the junction of the syringe and
the Luer-lock with one hand and the sterile
needle shield with the other. Rotate the needle

to securely fix it to the syringe.

- The treatment area is to be disinfected with

aseptic solution.

« Do not bend the needle to prevent breakage.
« The product should be injected into the dermis

or the lower part of the dermis.

« To remove air from the interior of the syringe,
press the rod slowly until there is a small drop at

the tip of the needle.

using a needle. Inject content while slowly
pulling the needle backwards.

« Stop injection before fully pulling out the needle.
« Use a new needle and cannula for each injection

site. Massage the injection site following
injection to facilitate conformation to

Aspiration before use is recommended when

Precautions During Use
1. Contraindication

- The product is to be used only for intradermal
injections.

- This product is not to be injected into blood
vessels. Unintended introduction into blood
vessels could cause occlusion, ischemia, tissue
necrosis, etc.

« When injected into a blood vessel, this may
result in serious side effects such as blindness,
it is suggested not to use this filler around the
middle of forehead having a thin skin and a high
probability of being injected into blood vessels.
So pay special attention when operating.

- Stop injection if the injection site becomes pale,
and massage the treatment site until it returns
to a normal color.

« The product is not to be used on patients with
bleeding disorders or those taking thrombolytic
agent or anticoagulants.

- This product is not to be resterilized.

« This product is not to be mixed with other
products before injection.

- This product contains lidocaine and should not
be used for patients with lidocaine allergy.

« This product is not intended to be used in
patients with known hypersensitivity to
lidocaine or anesthetic of the amide type.

2. Precautions Regarding Age, Sex, and

Physical Conditions

- Do not inject the product into an area where

another manufacturer's product is present.

- Do not inject the product into areas where non

injectable implants are already present.

« Following injection, the patient should minimize

exposure to excessive sunlight or cold until the
initial edema and erythema become less severe.

- There is a risk of inflammation of the injection

site should the injection area be subject to laser
treatment, chemical peeling, or any other
procedure based on dermal response before the
treatment site is fully healed. The use of this
product on an area treated with the previous
procedures before full healing of the site can
cause inflammation.

« An excessive or too shallow injection can result in

the temporary formation of a lump.

- Safety & Effectiveness for Lip Augmentation are

IS

« These include:
Unintended injection into blood vessels cou
cause blindness, occlusion, ischemia, tissue
necrosis, stroke, etc.
Frequency of 1/10,000~20,000. Edema, bruis
erythema, light pain, tenderness

Frequency of 1/50,000: Infection, inflammation,

blanching, papules, nodules

Low Frequency of the following: itching, hypersensitivity,
reactivation of latent for subclinical herpes infection,
acne, granuloma, blistering, clotting, facial edema,
dermatitis, scarring, skin atrophy, reduction of duration
time, ischemia, tissue damage, and augmentation of the

capillary.
Cases of visual impairment from unintended

injections into facial veins have been reported.
Cases of inflammation accompanying red spots,
edema, tenderness, clotting, and other symptoms

have been reported.

Cases of pigmentation after inflammation due to

melanin accumulation have been reported.

- Safety for a patient being sensitive to keloid
pathogenesis, hyperpigmentation and hypertr
scar is not established.

- The infection site should be treated with adequate

treatment or with the removal of the implan
symptom is severe, corticosteroid treatment
be effective.

« The decision for the retreatment of patients who
experienced any clinically significant reactions

should be made after considering the cause
seriousness of the reaction.

6. Absorbable information

Id + MONALISA filler is bio-absorbable
which means that they will gradually
ing be absorbed into the bodly. As the gel

breaks down, water takes its place, and
when totally absorbed, the MONALISA
Lidocaine gel disappears unnoticed
from the bodly.

- How long a MONALISA treatment
rash, holds its effect is very individual, but
will typically last six to twelve months.
This depends on many factors, such as
your age, skin type, lifestyle, and
muscle activity, as well as on the
injection technique.

- There could be some delayed side
effects for absorbable of injectable
dermal fillers such as inflammation,
erythema or edema.

ophic
Mass / Packing Unit

Refer to bottom of the package
t. If the

could
Storage

1. Store at room temperature (2 ~ 25C)
2. Protect from sunlight

of and 3. Do not freeze the product

- Safety & Effectiveness for long-time using are not

established except a period verified through
clinical test.

« Any side effects should be notified to the sur
or the manufacturer.

. Other precautions

« Any injections include the risk of infection.
Keeping an aseptic environment and standa
procedures help prevent cross-infection,

« Procedure on a patient with unattainable
expectation is not suitable.

« Do not use it if the product is expired or if th

a Expiration Date
Refer to bottom of the package

geon

rd

e

package is opened or damaged. It is recommended
that the amount of product used in each operation
site per procedure to be less than or equal to 2mL.

surrounding tissue.

preference of the patient.

3. Storage Following Use

« Dispose of used and left over products including

needles and cannulas after procedure.
« Due to possible risks of contamination,

Periodic additional treatment helps to achieve
desired results. The treatment can be adjusted
depending on the user's discretion and the

not established.

women or children.

3. Precautions for Undesirable Effects
« The medical practitioners must inform the

patients that potential side effects associated
with use of this product can occur immediately

or may be delayed.

distortion, and infection, left over products are

not to be reused.

- The reuse of this product, a single use medical

device, is prohibited.

« Do not use this product on pregnant or breastfeeding

%

. Biological Interactions

« Extreme precaution is needed when operating near

weak tissues such as nerves and veins, or any

permanent implants.

« Do not use the product when there is any
inflammation, infection, tumor or any other active
form of diseases near the intended injection site.

« Injection procedure could cause or lead to any

latent or subclinical herpes virus infection.

- Patients who are using substances that affect
platelet function, such as aspirin and nonsteroidal
anti-inflammatory drugs may, as with any injection,
experience increased bruising or bleeding at the

injection site.

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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1.Véatliéu sinh hoc lam day mé Mé ta
san pham:

San pham nay 1a mot thiét bi y t vo trung
hai budc c6 chua hyaluronic axit va
lidocaine. S&n pham dugc déng géi trong
6ng tiém thay tinh khéa luer-lock @8 ¢6 thé
céy vao da. N6 c6 thé lap day cac mo cla
khu vuc cdy ghép va cai thién nép nhan
ngay tir dau. Axit hyaluronic én dinh dan
mét di trong ca thé theo thai gian va duy tri
cac mo trong giai doan nay. Thiét bi dugc
khit trung béng nhiét dm

2. Muc dich st dung Cai thién tam
thdi nép nhan trén khuén mat ngusi
trudng thanh

1. Luu y trudc khi st dung

« Kiém tra tién st bénh ctia bénh nhan
trudc khi strdung.

«Trugc khi lam tha thudt nay, bac s can gii
thich day du vé cac chi dinh, chéng chi
dinh va cac tac dung phu c6 thé xdy ra do
cd dia khi st dung sén pham.

- Kiém tra dong gdi xem ¢ hu héng khong
va tuyét déi khong str dung néu phét hién
ddu hiéu bt thuong.

«San phdm nay la thiét bi y té va nén duoc
thuc hién bai bac sTco ky néng va chuyén
moén.

2. Cach thuc thuc hién

« Lam sach khu vuc tién hanh tha thuat
bang dung dich khir trung

«Két ndi duing kim véi 6ng tiém duoc déng
g6i trong san pham nay. Néu két néi khong
chinh xdc kim ¢6 thé bj tach va truon ra
trong qua trinh tiém.

« Gilr khéa Luer va st dung tay kia dé cén
théan thédo ndp theo hudng nguoc lai va néi
kim chinh.

- Ap dung mét luc vao pit tong ctia 6ng
tiém cho dén khi chat long truyén dén cudi
kim trudc khi tiém san pham nay.

« Tuy thudc vao vi tri, ngudi tap tiém tir tir
dung dich vao vung thuc hién tha thudt
bang cac ky thuat tiém truyén thich hop

- Liéu lugng tiém tly thudc vao do sdu clia
vi tri thuc hién va mic do diéu chinh mong
mudn.

- Néu da tai vi tri tiém c6 mau trang, hay
dung lai va massage cho dén khi tr& lai mau
da ban déu

« Massage khu vyc thyc hién tha thuat sau
tiém dé chat lam ddy dugc phan bé déu.
Néu vi tri tiém bi sung sau tiém, hay truom
lanh.

3. Bdo quan va luu trit sau khi st
dung

- Chi st dung mot lén, khong st dung lai

- Khong lam &m nong

- Day la thiét bjy t€ st dung mot lan, tuyét
doi khong st dung lai

3.Thén trong khi strdung 1.

Cénh béo

« San phdm nay chi dugc st dung dé tiém
truyén

+Khong tiém sén phdm nay vao mach mau.
Chét lam déy di vao mach méau c6 thé gay
tdc nghén mach, thiéu méu cuc b va hoai
trmo.

- Chét lam déy khi di vao mach médu c6 thé
gay ra tac dung phu nghiém trong nhu mu
[0a. Tuyét ddi chd y khi tiém vao vung da
quanh mat hay vung da méng, c6 kha
nang cao tiém vao mach mau.

- Néu da chuyén mau tréng khi tiém, hay
ngling tiém ngay l&p tlc va massage cho
dén khi mau da trd lai binh thuong.

« Khong st dung véi nhiing bénh nhan bi
16i loan chdy mau, c6 van dé vé tan huyét
khoi hoac dong mau.

+ San pham nén dugc st dung bdi céc bac
si da duoc dao tao.

- Trudc khi thuc hién tha thudt, bac si cdn
gidi thich cho bénh nhan vé cac chi dinh,
chéng chi dinh va téc dung phu cla san
pham.

« San pham nay c6 chua chét lidocaine,
khong st dung cho bénh nhan c6 tién st di
Uing véi chat gy té nay.

«Dam bao diéu kién vo tring trudc khi st
dung.

- San pham c6 téc dung cai thién nép nhan,
tao khéi trén khuén mat ngudi trudng
thanh, khong st dung san phdm nay déi
Vvai tré vi thanh nién

-/7 .
N 2o

2. Luu y vé tudi tc, gidi tinh va tinh
trang stic khée

« Khong tiém chat lam déy nay vao vi tri da
tling tiém chét lam ddy cia mot nha san
xuat khac. Khong tiém vao cac khu vuc
khong dugc phép cdy ghép.

« Bénh nhén trénh tiép xdc véi énh ndng
mat trgi hoac nhiét do lanh it nhat cho dén
khi trang thai sung do sau tiém duoc gidm
thiéu.

+ Diéu tri laser hodc cac triliéu da khac trudc
khi khu vuc tiém dugc phuc héi hoan toan
6 thé gay ra viém nhiém. Viém nhiém
cing ¢6 thé xdy ra khi san pham nay dugc
tiém vao cic ving da vifa mdi thuc hién
cac diéu tri trudc do.

« Khong tiém qua liéu hoac vao 16p da qud
néng vi c6 thé gy vén cuc.

- Lidocaine c6 thé gay ra cdc phan tng qua
man, cac triéu chung trén da nhu ndi mé
day, phti véi ngudi bi di tng.

3. Phong trénh céc phan (ng bat
thudng, tac dung phu, su cd v.v

« Sau khi tiém chdt lam ddy, cac han dng
phét ban lién quan dén truyén dich noi
chung chéng han nhu ban do, phu, dau,
ngda, bdm tim c6 thé xdy ra. Nhiing phan
(ing nay dan dan bién mat theo thoi gian

« Cac phan Ung bat thuong dugc khdo sat
lién quan dén san phdm nay nhu sau: Tan
sudt 1/10,000-20,000: pht, bam tim, ban
d6, tng hop, dau, chén ép. Tan sudt
1/50,000: nhiém trung, viém, déi mau da,
ni sén, phat té bao nhu. Tan sudt rat hiém/
chua xac dinh: ngdfa, man cdm, téi nhiém
virus herpes tiém tang, mun triing ¢4, u hat,
mun nudc, dong kinh, ndi mé day, viém
mi, seo, teo da, hoat tf thiéu mau cung
b6, moses, gian mach. Suy gidm thi luc néu
tiém truyén vao tinh mach ngoai y mudn.
Viem kém theo cdc triéu chung hén hop
nhu ban do, pht, ciing. Chua phat hién
hinh thanh seo 161 (hypertrophic scar), ting
sac t6 (hyperpigmentation).

- Loai bo chét 1am day & khu vuc bi nhiém
triing hoac lua chon phuong thic diéu tri
thich hon. Trong truging hop nghiém trong,
€6 thé str dung liéu phap corticosteroid.

« Bénh nhan xudt hién cac phan tng 1am
sang bat thuong nén dugc xic dinh
nguyén nhdn ré rang.

« Chua c6 xac nhan vé hiéu qué khi strdung
lau dai ngoai thoi gian nghién ciu lam
sang.

« Lién hé ngay véi bac s hodc nha san xudt
khi gap phai téc dung phu.

« Can theo doi khi st dung chat gay té
Lidocaine vi c6 thé gy séc phan vé. Néu
huyét dp gidm, mdt tai nhot, mach bt
thuoing hodc suy ho hdp xudt hién, ngung
st dung va nhanh chéng c6 bién phap
thich hop.Khong tiém chét lam day nay vao
vi tri da tiing tiém chat lam ddy cta mot
nha san xudt khéc.

4. Canh bao chung

« Moi trudng vo tring va cac quy trinh tiéu
chudn cén dugc tuan theo dé ngan nglia
nhiém triing chéo.

« Khong thuc hién nhimng ky vong khong
thé dat dugc clia bénh nhan

Vietnam

« Khong st dung khi san phdm da hét han
hodc bao bl c6 déu hiéu bat thusng.
5.Tac dung lién quan

« Cén dic biét can than khi thyc hién cac
quy trinh gan v6i mo cdy vinh vién hodc mo
yéu nhu day thén kinh hodc mach mau.
«Khong st dung khi c6 viém, nhiém tring,
khéi u & viung da du dinh thuc hién tha
thuat hodc khu vuc lan can.

« Quy trinh tiém truyén c6 thé kich hoat
nhiém siéu vi hermes tiém tang.

« Bénh nhan st dung aspirin va thudc
chéng viém khong steroid anh huéng dén
chic nang tiéu cau co thé bj bam tim, chay
méu tai chd tiém tuong tu nhu cac mai
tiém khc.

6. Truang hop phu nir ¢é thai, cho
con bu, tré sa sinh, tré em va ngudi

ia
«S&n pham nay khong st dung cho ba bau,
phu nit dang cho con b hodc tré em
7.Thén trong khi sit dung
- Khong tron 1an véi céc san phdm khac
true khi tiém,
«Khong strdung san pham nay sau khi khit
trung lai.
- Khong tiém qua 2cc tai mét ving trong
cuing mot &n tiém
8.Canh bao
« Kiém tra thoi han st dung trén nhan san
phém.
«Trénh tiém vao cac vi tri gan mach mau c6
thé gay dut mach mau (do hoai to mo) «
Khdng st dung cho dén khi nhiém triing va
viém tai khu vyc tiém duoc gidi quyét triét
aé

- Tiém chat lam ddy cho bénh nhéan bi
herpes zoster c6 thé khién herpes zoster téi
phat.
« Cdc phan Ung sau day c6 thé xdy ra khi
tiém thudc té Lidocaine. S6¢: Hién tuong
s6c phan vé c6 thé xdy ra. Cdn quan sat
bénh nhan néu gidam huyét ap, mat tai
nhot, suy hd hdp, v.v thi dimng lai ngay lap
tlic va c6 bién phap thich hop.
Séc: Hién tugng sdc phan vé ¢6 thé xdy ra.
Can quan sat bénh nhan néu gidm huyét
&p, mat tai nhat, suy ho hap, v.v thi ding lai
ngay lap tuc va ¢ bién phdp thich hap.
Tang than nhién: Nhip tim dap nhanh, 16
loan nhip tim, huyét &p bét thudng, ting
nhiét d6 co thé nhanh, cing co, d6 méau
(do hep van), d8 mé hoi ting huyét ap,
nhiém toan mau. Trudng hop nay rat hiém
khi xuat hién. Néu bat ky
triéu ching anfo néu trén di kem vdi tang
thén nhiét, hay ding lai ngay, sau do tiém
tinh mach bang natri dodololene, lam mét
toan than, diéu ti oxy. Dong thoi, dua ra
phuong phép diéu tri thich hop nhu st
dung bazo axit.
4. Hé than kinh trung uong
Néu xudt hién bét ky triéu chiing nao sau
day, hay dung lai ngay lap tuc va thuc hién
céc bién phép thich hop, chdng han nhu
diazepam hodc axit barbitic quetiapentan
trong théi gian sém nhét. Cdn trong quan
sat cac triéu chuing budn nga, lo 1&ng, kich
thich, chén an, chéng mat vi c6 thé kéo
sang triéu ching séc hodc ngd doc. Bénh
ngoai da: C4c triéu ching da nhu néi mé
day, pht, vv ¢6 thé xdy ra. Trong lugng
hodc don vi @éng géi Xem trén vo hop
5. Cach bao quan va luu trir 1.
quan & nhiét d6 phong (2~25*C) 2. Khong
@€ san pham tiép xuc tryc tiép &nh ndng 3
Khong lam déng sin phdm1. Canh béo
Thoi han st dung Xem trén vo hop Céch két
ndi Két ndi 6ng tiém va khoa Luer bang
cach mot tay gitr khoa, tay kia git ndp vo
triing va siét chat

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

MONAL(SA

Algeaine

D

Nome generico del dispositivo Riempitivi dermici assorbibili iniettabil sterili

Descrizione MONALISA Lidocaina & un gel sterile e trasparente di acido ialuronico stabilizzato di origine non animale con o 0,3% di lidocaina
MONALISA Lidocaina & fornito in una siringa di vetro con attacco Luer-lock. Il contenuto della siringa & stato sterilizzato mediante calore umido e pressione.
Il prodotto & destinato a un solo utilizzo. Aghi sterili monouso sono foriti con la siringa. Le informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate

sulla sua confezione.

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

AL(SA-.

Nome genérico do dispositivo Preenchedores dérmicos injetéveis absorviveis estéreis

Descrigdo MONALISA Lidocaine é um gel estéril e transparente de acido hialurénico estabilizado de origem néo animal com lidocaina a 0,3%.
MONALISA Lidocaine é fornecido numa serin ga de vidro com encaixe Luer-lock. O contetido da seringa foi esterilizado usando calor humido e presso.
0 produto & de uso tinico. Agulhas estéreis descartavels sao fornecidas com a seringa. As informacdes sobre o tamanho da agulha estéo

impressas na embalagem.

Portuguese

Destinazione d'uso

Monalisa Lidocaine & destinato ad essere utilizzato per l'aumento
deitessuti molli e il ripristino della lipoatrofia

facciale e contiene il anestetico locale lidocaina per un‘iniezione
piu confortevole nei pazienti con piti di 21 anni.

Istruzioni per I'uso

1. Precauzioni prima dell'uso

- Utilizzare il prodotto dopo aver esaminato
I'imballaggio per eventuali danni o contaminazioni del
prodotto e verificando la data di scadenza. Non utilizzare
prodotti scaduti, danneggiati o contaminati.

« Il paziente deve essere informato in merito agli
obiettivi, i risultati attesi, precauzioni e possibili eventi
avversi prima del trattamento

- La corretta tecnica di iniezione & essenziale per
ottenere risultati favorevoli. E importante sequire la
tecnica di iniezione del produttore prima dell'iniezione
iniziale per ottenere un'iniezione pit efficace.

« Solo il personale medico specializzato puo effettuare il
trattamento
2. Procedure di trattamento

« L'uso di aghi sterili e cannule che corrispondono alle
specifiche di bloccaggio Luer della siringa & essenziale
per una manipolazione sicura.

« L'ago deve essere correttamente attaccato alla siringa
per una manipolazione sicura. Un attacco scorretto pud
causare il distacco della siringa e del bloccaggio Luer con
una mano e del cappuccio sterile dell'ago con l'altra.
Ruotare |'ago per fissarlo saldamente alla siringa

- L'area di trattamento deve essere disinfettata con
soluzione antisettica

« Non piegare |'ago per evitare la rottura.

« Il prodotto deve essere iniettato nel derma o nella
parte inferiore del derma.

« Per rimuovere |'aria dall'interno della siringa, premere
lentamente il pistone fino a quando non compare una
piccola goccia sulla punta dell'ago.

« Si consiglia 'aspirazione prima dell'uso quando si
utilizza un ago. Iniettare il contenuto mentre si tira
lentamente I'ago all'indietro.

« Interrompere |'iniezione prima di tirare completamente
fuoriI'ago.

« Utilizzare un nuovo ago e una nuova cannula per ogni
sito di iniezione. Massaggiare il sito di iniezione dopo
l'iniezione per agevolare la conformazione al tessuto
circostante.

- Trattamenti periodici aggiuntivi aiutano a ottenere i
risultati desiderati. Il trattamento puo essere regolato a
discrezione dell'utilizzatore e preferenze del paziente.

3. Conservazione dopo l'uso

+ Smaltire il prodotto usato e eventuali residui, compresi
aghi e cannule, dopo la procedura.

« A causa dei possibili rischi di contaminazione,
distorsione e infezione, i prodotti rimasti non devono
essere riutilizzati.

« II'riutilizzo di questo prodotto, un dispositivo medico
monouso, & proibito.

Precauzioni durante I'uso
1. Controindicazioni

« Il prodotto deve essere usato solo per iniezioni intraderma

« questo prodotto non si pud iniettare nei vasi sanguigni

- un utilizzo improprio all'interno dei vasi sanguigni pud
causare occlusione, ischemia, necrosi, etc

« Quando iniettato all'interno dei vasi sanguigni, puo causare
effetti collaterali come la cecita, suggeriamo di non utilizzare il
filler al centro della fronte quando si ha una pelle sottile e c'e
un ‘alta probabilita di iniettare il prodotto all'interno dei vasi
sanguigni, quindi prestare particolare attenzione quando si
opera

- Fermare I'iniezione se il sito d'iniezione diventa pallido e
massaggiare il sito di trattamento fino a che questo non
ritorna di un colore normale.

« Il prodotto non puo essere utilizzato su pazienti con disturbi
di coagulazione o coloro che assumono agenti trombolitici o
anticoagulanti.

« Questo prodotto non puo essere risterilizzato,

« questo prodotto non puo essere mischiato con altri prodotti
prima delliniezione

« questo prodotto contiene lidocaina e non puo essere
utilizzato su pazienti allergici alla lidocaina.

- Questo prodotto non pud essere utilizzato su pazienti con
ipersensibilizzazione riconosciuta alla lidocaina o anestetico di
tipo ammide.

2. Precauzioni riguardo anno, sesso e condizioni fisiche
« non iniettare il prodotto in un‘area dove & presente il
prodotto di un‘altra azienda produttrice

«non iniettare il prodotto nelle aree dove sono gia

presenti impianti non iniettabili.

«dopo l'iniezione il paziente dovrebbe minimizzare
I'esposizione al sole o al freddo fino a che 'edema iniziale
e/o l'eritema diventa meno severo.

- esiste il rischio di infiammazione del sito di iniezione
dell'area di iniezione soggetta a trattamento laser,
trattamento di piling chimico o altre procedure basate su
risposte epidermiche, prima che il sito di trattamento dia
completamente guarito. L'utilizzo di questo prodotto su
un‘area trattata con le sovramenzionate procedure prima
della guarigione del sito, puo causare infezione

3. Precauzioni dagli effetti indesiderati

+ gli operatori sanitari devono informare in pazienti sui
potenziali effetti causati dall'utilizzo di questo prodotto
nellimmediato o anche ritardato.

-1 suddetti effetti includono:

- Iniezioni involontarie all'interno dei vasi sanguigni possono
causare cecita occlusione, necrosi tessutale, ischemia, etc.

- con la frequenza di 1/10000-20000 : edema, eritema , lieve
dolore, ematomi, indebolimento.

- Frequenza di 1/50000 : infezione, infiammazione, pallore,
noduli

- Poca frequenza dei seguenti effetti: ipersensibilita, prurito,
riattivazione di infezioni latenti da herpes, acne , granuloma,
formazione di vesciche, coagulazione, edema facciale, eruzione
cutanea dermatite, cicatrizzazione, atrofia cutanea,, riduzione
della durata, ischemia, danneggiamento del tessuto, aumento
dei capillari.

- Sono stati riportati casi da alterazione visiva, dovute a
iniezioni all'interno delle vene facciali

- Sono stati riportati casi di infiammazione accompagnati da
macchie rosse ,edema, debolezza, coagulazione e altri sintomi

- Sono stati riportati casi di pigmentazione dopo
linfiammazione a causa dell'accumulo di melanina

-Non ¢ stata stabilita la sicurezza per pazienti sensibili alla
patogenesi dei cheloidi e alliperpigmentazione.

- Il sito infetto dovrebbe essere trattato rimuovendo Iimpianto
precedente, se il sintomo & severo potrebbe avere effetto un
trattamento con cortecosteroidi.

4. Altre precauzioni

+ Ogni iniezione comporta il rischio di infezione.

+ Mantenere un ambiente asettico e seguire le procedure
standard aiuta a prevenire le infezioni crociate.

« Non utilizzare il prodotto se € scaduto o se l'imballaggio &
aperto o danneggiato. Si consiglia che la quantita del prodotto
utilizzata in ciascun sito operativo per procedura sia inferiore o
ugualea2ml

5. Interazioni biologiche

« E necessaria estrema precauzione quando si opera vicino a
tessuti deboli come nervi e vene, o qualsiasi impianto
permanente.

« Non utilizzare il prodotto in presenza di infiammazione,
infezione, tumore o qualsiasi altra forma attiva di malattie
vicino al sito di iniezione previsto.

« La procedura di iniezione potrebbe causare o portare a
un'infezione da virus dell'herpes latente o subclinica.

« | pazienti che utilizzano sostanze che influenzano la funzione
delle piastrine, come aspirina e farmaci antinfiammatori non
steroidei, potrebbero, come con qualsiasi iniezione,
sperimentare un aumento dei lividi o sanguinamento nel sito
di iniezione.

6. Informazione sull'assorbimento

« IIfiller MONALISA € bioassorbibile, il che significa che verra
gradualmente assorbito nell'organismo. Man mano che il gel si
decompone, 'acqua ne prende il posto e, una volta completamente
assorbito, il gel di Lidocaina MONALISA scompare senza essere
notato dal corpo.

« La durata delleffetto del trattamento & molto individuale, ma di
solito dura sei mesi fino a dodici mesi. Questo dipende da molti
fattori, come l'eta, il tipo di pelle, lo stile di vita e 'attivita muscolare,
nonché dalla tecnica di iniezione.

« Potrebbero verificarsi alcuni effetti collaterali ritardati per i filler
dermici assorbibili iniettabili, come infiammazione, eritema o edema

Confezionamento
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

Conservazione

1. Conservare a temperatura ambiente (2-25 °C)
2. Proteggere dalla luce solare diretta.
3.Non congelare il prodotto,

Data di scadenza
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

MONALISA Lidocaine destina-se a ser usado para aumento de
tecidos moles e restauracdo de lipoatrofia facial e contém o
anestésico local lidocaina para uma injegao mais confortavel em
pacientes com mais de 21 anos.

Indicagdes de Uso
1. Precaugées de Uso

« Use o produto apds examinar a embalagem quanto a danos
ou contaminagao do produto e verificar o prazo de validade.
Nao use produtos vencidos, danificados ou contaminados.

- O paciente deve ser informado da finalidade, resultados
esperados, precaugdes e possiveis eventos adversos antes do
tratamento.

« A técnica de injecao adequada é essencial para obter
resultados favoraveis. A técnica de injecao do fabricante
antes da injecao inicial é importante para uma injecao mais
bem-sucedida

- Somente profissionais médicos qualificados devem
administrar o tratamento.

2. Procedimentos de tratamento

+ 0 uso de agulhas e canulas estéreis que correspondam as
especificacoes da seringa Luer-lock € essencial para um
manuseamento seguro.

« A agulha deve estar corretamente encaixada na seringa para
um manuseamento seguro. A fixacao incorreta pode resultar
no desprendimento da seringa e da agulha. Segure a juncao
da seringa e o Luer-lock com uma mao e a protecdo da
agulha estéril com a outra. Gire a agulha para fixa-la
firmemente a seringa.

« A drea de tratamento deve ser desinfetada com solugdo
asséptica.

+Nao dobre a agulha para evitar quebra.

- O produto deve ser injetado na derme ou na parte inferior da
derme.

« Para retirar o ar do interior da seringa, pressione a haste
\emlahmeme até que haja uma pequena gota na ponta da
agulha.

. Ogre(urso 4 aspiracao antes do uso de uma agulha é
recomendado. Injete o contetido enquanto puxa lentamente
aagulha para trs.

- Pare a injecdo antes de retirar totalmente a agulha.

«Use uma nova agulha e canula para cada local de injecdo.
Massaje o local da injecao apos a injecdo para facilitar a
conformagao do tecido circundante.

«Tratamento periddico adicional ajuda a alcangar os resultados
desejados. O tratamento pode ser ajustado dependendo do
critério do usudrio e da preferéncia do paciente.

3. Armazenamento ap6s o Uso

+ Descarte os produtos usados e sobras, incluindo agulhas e
canulas apds o procedimento.

« Devido aos possiveis riscos de contaminagao, distorgéo e
infegdo, os produtos restantes ndo devem ser reutilizados.

- A reutilizagao deste produto, um dispositivo médico de uso
unico, é proibida

Precaugdes durante o uso

1. Contraindicacoes

+ O produto deve ser usado apenas para injegdes intradérmicas.

« Este produto nao deve ser injetado em vasos sanguineos. A
introdugao ndo intencional nos vasos sanguineos pode
causar oclusdo, isquemia, necrose tecidual, etc.

+Quando injetado num vaso sanguineo, podem resultar efeitos
colaterais graves, como cegueira. Sugere-se nao usar este
preenchedor no meio da testa, com pele fina e alta
probabilidade de ser injetado em vasos sanguineos. Portanto,
preste especial atengdo ao operar,

« Interrompa a injecdo se o local da injegao ficar pélido e
massaje o local do tratamento até que ele volte & cor normal

+ O produto ndo deve ser usado em pacientes com distdrbios
hemorragicos ou em uso de tromboliticos ou
anticoagulantes.

« Este produto nao deve ser reesterilizado.

« Este produto nao deve ser misturado com outros produtos
antes da injegdo.

« Este produto contém lidocaina e nao deve ser usado em
pacientes com alergia a lidocaina.

+ Este produto ndo se destina a ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou anestésico do
tipo amida,

2. Precaugdes em relagdo a idade, sexo e condicdes fisicas
+Nao injete o produto numa érea onde o produto de outro
fabricante esteja presente.

+Néo injete o produto em dreas onde ja existam implantes nao
injetaveis,

« Apds a injegdo, o paciente deve minimizar a exposicao
excessiva a luz solar ou ao frio até que o edema e o eritema
iniciais se tornem menos graves.

« Existe o risco de inflamacao no local da injecdo caso a drea da
injecdo seja submetida a tratamento a laser, peeling quimico
ou qualquer outro procedimento baseado na resposta
dérmica antes que o local de tratamento esteja totalmente
curado. O uso deste produto em uma drea tratada com os
procedimentos anteriores antes da cicatrizagdo total do local
pode causar inflamacéo

«Uma injegao excessiva ou muito superficial pode resultar na
formacao temporaria de um nédulo.

« Seguranga e Eficicia para Aumento de Labios ndo estdo
estabelecidos.

« Néo use este produto em mulheres gravidas ou lactantes ou
criangas.

3. Precaucdes para efeitos indesejaveis

- Os medicos devem informar os pacientes que os potenciais efeitos
colaterais associados ao uso deste produto podem ocorrer
imediatamente ou podem ser retardados.

« Esses incluem
A'injecdo nao intencional nos vasos sanguineos pode causar
cegueira, ocluso, isquemia, necrose tecidual, acidente vascular
cerebral, etc.

Frequéncia de 1/10.000~20.000. Edema, hematomas, eritema,
dor leve, sensibilidade

Frequéncia de 1/50.000: Infecgao, inflamagao, branqueamento,
papulas, nédulos

Baixa frequéncia dos sequintes: prurido, hipersensibilidade,
reativacdo de infegao subclinica por herpes latente, acne,
granuloma, bolhas, coagulagdo, edema facial, erupgao
cuténea, dermatite, cicatrizes, atrofia da pele, reducdo do
(emﬁno de duragdo, isquemia, dano tecidual e aumento do
capilar.

Casos de deficiéncia visual de inje¢des nao intencionais em
veias faciais foram relatados. Casos de inflamagao que
acompanham manchas vermelhas, edema, sensibilidade,
coagulaco e outros sintomas foram relatados.

Casos de pigmentagao apos inflamagao devido ao acimulo
de melanina foram relatados.

- A seguranca para um paciente sensivel & patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.

« O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com a remogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reacio clinicamente
significativa deve ser tomada apos considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

- A'seguranca e a eficicia para uso prolongado nao sdo
e‘s;abe\ecwdas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

- Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou
ao fabricante.

- A seguranca para um paciente sensivel & patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.

« O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com a remogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A decisao pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reagao clinicamente
significativa deve ser tomada apos considerar a causa e a
gravidade da reagéo.

- Aseguranca e a eficicia para uso prolongado nao sdo
e‘s;abe\ecwdas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

- Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgido ou
ao fabricante.

4. Outras precaugdes

- Quaisquer injecoes incluem o risco de infe¢do. Manter um
ambiente asséptico e procedimentos padrao ajudam a prevenir
infecoes cruzadas,

- O procedimento em um paciente com expectativa inatingivel ndo
é adequado.

«Nao use se 0 produto estiver vencido ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Recomenda-se que a quantidade de
produto utilizada em cada local de operagao por procedimento
seja menor ou igual a 2mL.

5. Interagoes Biologicas

« Extrema precaugao é necessaria ao operar perto de tecidos fracos,
COMO Nervos e veias, ou quaisquer implantes permanentes.

«+Nao use o produto quando houver qualquer inflamagao, infecao,
tumor ou qualquer outra forma ativa de doenga perto do local de
injecao pretendido.

- O procedimento de injecdo pode causar ou levar a qualquer
infecdo latente ou subclinica pelo virus do herpes.

« Pacientes que usam substancias que afetam a fungdo plaquetéria,
como aspirina e anti-inflamatorios nao esteroides, podem, como
em qualquer injecao, apresentar hematomas ou sangramento
aumentados no local da injecdo.

6. Informagdes sobre a absorcao

« O preenchedor MONALISA € bio absorvivel, o que significa que
serd gradualmente absorvido pelo corpo. A medida que o gel se
decompde, a dgua toma seu lugar e, quando totalmente
absorvido, o gel MONALISA Lidocaina desaparece do corpo.

- O tempo de manutencao do efeito do tratamento é variavel de
paciente para paciente, mas normalmente dura de seis a doze
meses. Isso depende de muitos fatores, como idade, tipo de pele,
estilo de vida e atividade muscular, bem como da técnica de
injecao.

« Pode haver alguns efeitos colaterais tardios para preenchimentos
dsvm\cos absorviveis ou injetaveis, como inflamagdo, eritema ou
edema

Peso / Unidade de Embalamento
Consulte a parte inferior da embalagem

Conservagao ou Armazenamento

1. Conservar/Armazenar em temperatura ambiente (2 ~ 25°C)
2. Proteger da luz solar
3.Nao congele o produto

Data de Validade
Consulte a parte inferior da embalagem

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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Greek

ATIOOTEIPWHEVA ANIOPPOPROIHA EVEDILA SEPUATIKA TANPWTIKA

Meptypagr To MONALISA Lidocaine eival éva anooTelpwiévo, SIagavéc gel aTaBepomoinuévou UahOUPOVIKOU 060G U LwIKNG MPOEAEUTNGHE

0,3% MSokaiivn, To MONALISA Lidocaine SlatiBetal og yudhivn oUpiyya pe eEdptnua Luer-lock. To TEpIEXOMEVD The GUpPIYac éxel anooTelpwbel pe ypr
BeppoTTa Kal migan. To Mpoidy mpoopileTal yia pia H6vo ypron. Ot aTOCTEIPWHEVES BEAOVEC Uag

XProng napéxovTal pe ouptyyec. Mnpogopiec yia To péyebog Tng BEAGVAC avaypagovTal oTr GUOKELATIa TG,

MpopAenduevn xprion

To MONALISA Lidocaine mpoopiletat yia xorion yia Ty avénon twv
HOAGKV I0TQV KOl TNV GMOKATACTACH TG ATTOATPOIag Tou
TIDOCWITIOU KAl TIEPIEXEL TO TOMIKS avaioBnTikd NSoKaivn yia pia Mo
QVETN £vEOT O Q0BEVEC Avw Twv 21 ETQV.

‘Evbeién xpriong

1. NMpo@uAa&ei¢ Tptv amé ) xprion

- XpNnoIHOTIOIOTE TO TIPOidV 0ol EAEYEETE T cuoKeuaia yia (nuia 1y
HOALVOT TOU TTPOIOVTOG Kat ENEYEETE TNV NpEPORnVia MEnG. Mn
XPNOILOTIOIE(TE AyHEVQ, KATECTPOHUEVA 1 HOAUOLEVA TTPOIOVTaL.

O aoBevIG MTPEMEL VO EVNLEPWVETAL YIQ TO OKOTO, TA QVAHEVOHEVA
QMOTEAECHATA, TIG TTPOYUAGEELS Katl TIG TTIBAVEG QuemBUINTEC EVEPYEIE
ipw and T Bepareia.

« H owoTr TexVIKr| £yxuong evat anapaftnTn yia Ty enfteuén uvoikiv
anmoTeAeapATwv. H TEXVIKT £yXUONG TOU KATAOKEUAOTH TpIv Mo T
apy(Kr £VEOT €lval GNHAVTIKT YIa LI TTIO ENMTUXNHEVT EVEDT).

- Mdvo egeiSikeupévol laTpol mpémel va xopnyouv T Bepareia.

2. Aladikaoieg Bepaneiag
- H prion amooteipwpévwy BEAGVWY Kal KAVOUNAG TTou TapIG{owV HE TG
Tmpodiaypogeg Luer-lock Tng auplyyag eivat anapaftnTn yia 0opoir
YEPIOHO.
- H Behova mpénel va Eval GwoTa POCaPHOCHEVN 0T GUPYYa Y
AOPaN XEIPIOO. H E0QaNEVN TTPOCAPTNON UMOPE] VAl EXEL WG
QMOTENEGA TNV MOKGANGN TNG SUPLyyag kal TG Behdvac. Kpatrote
™ o0v8EaN TG aUPtyyag Kai Tou Luer-lock pe To éva yépt kat v
anooTelpwpEvn Bwpakion e BeNdvag He To ahho. MepioTpéYte
BEAGVa Y10 Va TN OTEPEWOETE e OOPANELT OTN GUPIYYCL
- H mepioxn Bepareiag mpénel va anohupiavBet pe aonmiikéd Sidhupa.
- Mnyv AuyiCete T Behdva yia va amo@UYETE TO OACIHO.
- To Tipoidv Mpénel va evieTal oTo XOpIo 1} OTO KATW HEPOG TOU XOPIOU.
« [0 va aQaIPECETE TOV AéPa Ao TO ECWTEPIKS TNG CUPIYYO, TIECTE Tr
PARGO apyd XL VAL UMTAPEEL Al KO OTayOva OTO GKPO NG BEAOVAC,
« H avappdenon mpiv andé m xpr|on cuvioTatal OTav XpnolHOTOIETE
Berdva. Evéoete To meplexdpevo evw TpaBdte apyd T Behova mpog Ta
Tiow.
« STapaTOTE T éveon mpv TpaPrgeTe Mrjpwg T BeAova.
- Xpnolpomolrote véa BeAdva Kal KAvouha yia KGBe onpeio Tng éveang.
KavTe pooa( oTo OnuEio TG EVEoNG HETA TNV £VEOT Yia va SIEUKONOVETE
™ SIAUGPPWON TTOV TEPIRENNOVTA IOTO.
- H mepiodiki mpdaBetn Bepaneia Bonba otnv enfreu€n Twv emBupnTiv
anoteheopdtwy. H Bepaneia pmopei va mpocapHOCTE! avihoya e TV
Kpior TOU XProTN Kal Ty MPOTiunon Tou aoBevous.
3. AToBrKeuon HETA amo xprion
« AIOPPIYTE Ta XPNOILOTIOINUEVA KAl TA TTPOIOVTA TTOU £X0UV OTMOEIVE],
GUUMEPINOMBAVOEVIIY TWV BEAOVIOV KAl TWV OWANVIOKWY HETA TN
Siadikaoia.
« Noyw TBaviv KIvEUVWY HONVONG, TIAPAPOPGWONG KAl LOAUVONG, Ta
TIPOIOVTA TIOU £X0UV ATOLEIVEL BEV TIPETTEN VAt EMAVaYPNCIOTIOIOUVTAL.
« H enavaypnoiomnoinon autou Tou PoIVTOg, MIAG ITPIKMAG CUOKEUNG
Hiag XPriong, anayopevETal
Npoguhageic katd T xprion
1. Avtévdeién
« To poidV MPEMEL vat XPnOIHOMOIETal HOVO Yia EVEOSEPHIKEG
EVECELC.
« Autd To mpoidy Sev mpénel va evietal oe aipo@dpa ayyeia. H
akolola el0aywyr| oTa alpo@dpa ayyeia Ba unopovoe va
TIPOKAAEDEL AaMOQPAt, IOXAIHIA, VEKPWOT) IGTOU KATT.
- Otav eyyéetal o€ aIoOPO ayyeio, autéd pnopei va odnyrioet
OE 0ORAPEC TTAPEVEPYEIEC OTIWG TUPAWOT), CUVICTATAI VA PNV
XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO TMANPWTIKG YUPW arod Tn Héon Tou
HETWMOU pe Nentd
- &éppa kal peydhn mBavotnTa va eyxubei oTa alpo@dpa ayyeia.
Awote homdv 1S1aitepn mMPOCOXT KATA TN Aertoupyia.
« ZTAUOTAOTE TNV EVEDT) £QV TO ONUEID TNG EVEDNC YVEL YAWHO
Kal Kavte pacal oto onpeio g Bepaneiag péxpl va enavéABel
OE KAVOVIKO XpWHa.
« To npoidv ev mpénel va xpnaipomoleital oe aoBeveic pe
aipoppayikéc Siatapayéc i o aoBeveic mou AapBavouy

DOUBONUTIKO TAPAYOVTQ 1 QVTIMNKTIK.
« AUTO TO TIPOiGV Sev TTPETTEL va EMaVANOOTEIPWVETAL,
« AUTO T TIPOiGY Gev TTPEMEl va avapiyvUETal pe GAAa TpoiovTa
TIpW ano v évean,
« AUTO To TIpoidy MepiExel NSokaivn kat Sev PEmel va
Xpnotuoroleital o aoBeveic pe alhepyia otn Miokaivn,
+ AUTO To TIPOiGY Sev PoOPICETal Yia Xprion O aoBeveic e
Yvwotr unepevaioBnoia otn Aiokaivn 1 oe avaioBnTikd Tonou
audiou.
2.Mpoulatelg uxsm«a HE TNV NAikia, To GUAO Kal TIC
OWHATIKEG KATAOTACEIG

« Mnv eyxUETE TO TTPOIGV OE TTEPIOYT) GOV UMIAPXEL TTPOIOV GANOU
KATAOKEUQOTT.
« Mnv evieTe To POIOV € TEPIOXES STTOU UMAPXOUV RSN KN evéatua
EUQUTELHATAL
« Metd mv éveon, o acBevric Ba mpermel va ehayioTorolrioel Ty ékBeon
o€ uePBONKO NMAKS PG 1y KPUO EwG GTOU TO APXIKG OIBNKA Kal TO
£pUBNua yivouv Ayotepo coBapd.
« YTIGpxeL KiVELVOG GAEYLIOVIC TOU ONEiou TNG EVEONG EGV 1 TTEPIOXT
NG éveong urnoPAnBei oe Bepareia e Milep, XHKO Eephovdiopan
oroladrmote GhAn Sladikacia mou Baciletar otn Sepuatikr anokpion
Tipw a6 Ty T EN EMouAwon Tou anpeiou Bepameiac. H xprion
QUTOU TOU TTPOIOVTOG OE LI TTEPIOXT] TTOU BEPQMEVTNKE LE TIC
TipoNyoUeve SladIkaoieq v and TNy TN EMoUAWoN Tou
ONHEIOU PITOPEL va TTPOKANETEL PAEYHOVN
« Mia umepBoNikr 1 TONU priyr éveon pmopei va odnyrice otov
TIPOCWPIVO OXNUOTIOHO EVOG OYKOU.
« H aopaheia Kat n) amoTeAecHaTIKGTNTA Yia Ty QUENGT) Twv XMWV
Sev €xouv TekUNPIwOEL
+ Mnv XPnCILOTIOIE(TE QUTO TO TIPOIGV OE EYKUEG fi BnAalouceg
yuvaikeg Ay maibi.

3. Mpo@uAdgelg yia AvemBuunTeg Evépyeieq
- OLOTPO! TIPEMTEL VO EVNLEPUVOUV TOUG 0oBeVE(G T TBavES
QVETTIBUNTEG TIAPEVEPYELEG TTOU OXETICOVTaL pE TN XProN QuTol
TOU TIPOIGVTOG MITOPE( VO EHPAVIOTONV AUEOWG A UMOpEf va
KaBuoteprioouV.
-AuTa mepapBavou:
H akoUola évean o aogdpa ayyeia a LTopoUsE va TpoKaMEGE!
TUPMNWON, ANOPPAEN, I0XAIIT, VEKDWOT I0TOU, EYKEQANKO KT
Tuyvotnta 1/10.000~20.000. Oidnpa, MwAwre, epuBnua, E\appug
VoG, evaiodnoia
Xg)évo’mra 1/50.000: Aoiuwén, pheypovi, Aedkavon, Bharibec,
oGidia
Xapnhi) ouxvoTnTa Twv akdouBwv: Kvnopdg, umepeuaiobnaia,
€Enmavevepyoroinon AavBavouoag yia UnokAWIKH Aofuwén and
£QTTN, KU, KOKKIWWA, GOUoKAAeC, BpouBwon, oidnua mpootimou,
£€avBna, Sepparitida, UM, atpogia SEPHATOG, peiwon xpdvou,
1oxatpia, BAGRN 10To kat avgnon Tou TPIXOEISoUG. Exouy
avagepBel MEPITTHOEIC SIaTapayi TNG 6PA0NG and aKoUoIEG
EVEOEIC OTIC PAEBEC TOU TIPOOWTIOU.
Exouv ava@epBe MEPUTTWOEIS GAEYHOVIG TTOU CUVOSEUOULV
KOKKIVEG KNAIBEG, 0ibnua, euaiobnoia, Tén kat GAa oumpaTa.
‘Exouv avaq)zpea TIETTWIOEIG MENAYXPWONG LETA OO QAEYHOVE
NOYW CUOOWPEUONG UEAVIVIC,
- ev éxel TekpNPIwBEL N aopaheia yia évav acBevr) Tou eivat
euaioBnTog otny maboyéveon Twv XnAoEISwY, otV
UTEPUENAYYPWON KAl OTNY UMERTROPIKT OUN
«To oneio Tng péhuvong Ba mpénel va avipeTwni(eTal e enapk
Bepareia r| pe TV a@aipeon Tou EPQUTEVHOTOS, EQv TO CUPMTWHA
eivat ooPapd, n Bepareia pe KopTIKOOTEPOEIST Ba PmopoUcE va
£ival MOTENETHATIKN.
«H andpaon yia my emavainyn e Beparteiag aoBeviv oy
Tiapouciacav oToIETSATIOTE KAWIKG OnpOVTIKEG avTiSpacel; Ba
Tipénelva AapBAaveTat apou Angdei unoyn n artia katn
ooBapdtnTa Tg avtiépaonc,
« H ao@aheia Kat 1) armoTENEOHOTIKGTNTA Yiat JaKpoypovia xprion
Sev €xouv TekUNPIWBE EKTOC and pia mepiodo mou enanBevetat
HEOW KAVIKFC SOKILMAG.

- OmoieadrTioTe napevepyetec Ba mpénel va yvwoTorolodvTal otov
XEIPOUPYO 1) OTOV KATAOKEUAOTr
4. ANEeC TPOQUAGEEIG
« Onoleadrinote evéoeig nephapBavouy Tov kivuvo HeAuvong,
H Siatrjpnon evég aonmikol mepIBANAOVTOC Kat Ol TUTTIKEG
Sladikaoiec cUPBANOLY oTNY TPGANYN TNG SIAOTAUPOUHEVNG
Hohuvang,
«H diadikacia oe évav aoBevn e avéiktn mpoadokia Sev eival
KaTGMnAN,
«Mnv 10 XpnolHoMOEiTe €4V TO P0GV Exel el 1y edv
OUOKEUQOIa Elval QVOIXT F KATEOTPAHEVN. ZUVIOTATA N TooOTNTA
TOU MPOIGVTOG Tou Ypnaipomoleftal oe kaBe onuieio enépBaong avé
Sladikaola va eivat pikpdtepn r fon e 2 mL.
5. Blohoyikég ANNAemSpacelq
« ATaieital peyahn mpopUAGEN GTav XEIPOUPYEITE KOVTA O
aBUVapIOUG 10TOUG BTG VEUPa Kal GAERES f LOVILG EMQUTELHATA.
« MnV XPnOIHOTOIE(TE TO TTPOIOV GTav UTTAPXEL OTTOIOSITTOTE
@AeypovVr), AOILWEN, GYKOK 1} OMOIASHTIOTE GAAN EVEPYI HOPPr|
QOBEVEIDV KOVTA OTO ONUEIO TN EVEDNG,
«H Siadikacia éveong umopel va pokahéoe! f va odnynoet oe
onoiadrnote AavBavouoa fi UTOKAIVIKT LOAUVON Qo TOV 160 TOU
éprna.
- O1aoBeveic mou xpnotuoroiouv ouoieg mou emnpealowy T
\ermoupyia Twv UoETaNWY, OTiwg N GoTMEivN KAl Tot N OTEPOEISH
QVTIPAEYHOVIIST PAPHAKA, WMOPE, GG He KaBE éveon, va
EUPAVIOUV QUENUEVOUC LWMWTTES ) CIOPPQYIa OTO ONEio TG
EVeonc
6. Absorbable information
«To minpwtikd MONALISA gival Bio-aroppogrioiio ou onuaivet
61 Ba anoppognBouv otadiaka otov opyaviopod. Kabuwe to ek
Slaoraral, 10 vepd maipvel T B€on Tou kai Gtav anopponBel
TIAPWG, T0 (el MONALISA Lidocaine e€agaviletar anapatripnto
Qro 10 oWHa.
«To mi6ao kaipd dlatnpei to anotéheopia g Bepareiac MONALISA
€lval TIONU aTopIKG, MG TurTika Ba Slapkéoet €61 éwg Swdeka
urivec. Auto e6aptdtal and TOANOUG TapAyoVTES, OTiwG TV NAKia,
TOV TUTO TOU BEPPATOC, TOV TPOTIO (WG KAl TN Uik 0ag
SpactnPIOTNTa, KABWE Kal ard TNy TEXVIKT TNG EVEDNC.

« Mriopei va unapEouv KaBuoTepNPEVES TaPEVEPYELES yia
QNOPPOPHOIA EVEDILIA GEPUATIKA TIANPWTIKA OTIWG QAEYHOVI,
epuBnua ry oidnpa.

Mada / Zuokevacia
AVaTpEETE OTO KATW HEPOG TNG CUCKEUAGIag

AmnoBrkevon
1. AnoBnkeUare oe Beppokpacia Swpatiou (2 ~ 25C)

2.lMpoctatéte andé Ty NAakr| aktivoBohia
3. MV KaTayuxeTe To mPoidy

Hpepopnvia Mjéng
AVaTPEETE OTO KATW HEPOG TNG CUCKEUAGIOg
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

MONAL{SA-.

Generischer Name des Produkts ~ Sterile resorbierbare injizierbare Hautfuller

Beschreibung  Bei MONALISA Lidocaine handelt es sich um ein steriles, transparentes Gel auf Basis einer stabilisierten Hyaluronsaure
nicht-tierischen Ursprungs mit 0,3% Lidocain. MONALISA Lidocaine wird in einer Glasspritze mit Luer-Lock-Anschluss geliefert. ie Sterilsation des
Spritzeninhalts erfolgte durch Anwendung von feuchter Hitze und Druck. Das Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sterilen
Einwegnadeln werden mit der Spritze mitgeliefert. Auf der Produktverpackung sind Informationen tber cie Grofe der Nadel aufgedruckt

Verwendungszweck

MONALISA Lidocaine ist fir die Augmentation von
Weichgewebe und die Behandlung von Gesichtslipoatrophie
bestimmt und enthalt das Lokalanasthetikum Lidocain fir eine
weniger schmerzhafte Injektion bei Patienten tber 21 Jahren.

Anwendungsgebiete
1.Vorsic

+ Das Produkt ist erst nach Uberpriifung der Verpackung auf
Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts und des
Verfallsdatums zu verwenden. Verwenden Sie keine abgelaufenen,
besché&digten oder verunreinigten Produkte.

« Der Patient sollte vor der Behandlung tber den Zweck, die
voraussichtlichen Ergebnisse, die VorsichtsmaBnahmen und
magliche unerwiinschte Ereignisse informiert werden,

« Eine ordnungsgemate Injektionstechnik ist fur die Erzielung
positiver Ergebnisse unerlasslich. Fiir eine erfolgreichere Injektion
ist die vom Hersteller angegebene Injektionstechnik vor der ersten
Injektion sehr wichti

« Die Behandlung dar?nuv von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

2.Behandlungsverfahren

« Eine sichere Behandlung setzt voraus, dass sterile Nadeln und
Kanulen verwendet werden, die den Luer-Lock-Spezifikationen der
Spritze entsprechen.

«Um eine sichere Behandlung zu gewdhrleisten, muss die Nadel
korrekt auf der Spritze angebracht sein. Eine unsachgemale
Befestigung kann dazu fiihren, dass sich die Spritze und die Nadel
ablosen. Halten Sie die Verbindung zwischen der Spritze und dem
Luer-Lock mit einer Hand und den sterilen Nadelschutz mit der
anderen Hand. Durch Drehen der Nadel lésst sich diese sicher an
der Spritze befestigen

- Der Behandlungsbereich ist mit einer aseptischen Losung zu
desinfizieren

«Vermeiden Sie es, die Nadel zu verbiegen, damit sie nicht bricht.

- Die Injektion des Produkts sollte in die Dermis oder den unteren
Teil der Dermis erfolgen

« Durch langsames Driicken des Stabes bis zum Austritt eines
kleinen Tropfens an der Nadelspitze &sst sich die Luft aus dem
Inneren der Spritze entfernen.

- Bei Verwendung einer Nadel wird eine Aspiration vor der
Anwendung empfohlen. Injizieren Sie den Inhalt, indem Sie die
Nadel langsam nach hinten ziehen.

- Die Nadelist erst nach Beendigung der Injektion vollstandig
herauszuziehen,

+ Fur jede Injektionsstelle missen eine neue Nadel und Kanle
verwendet werden. Nach der Injektion ist die Injektionsstelle
sorgfaltig zu massieren, um die Anpassung an das umliegende
Gewebe zu erleichtern,

« Durch regelmaBige zusatzliche Behandlungen konnen die
gewinschten Ergebnisse erzielt werden. Die Behandlung kann je
nach Ermessen des Anwenders und der Vorliebe des Patienten
angepasst werden

3.Lagerung nach der Anwendung

+Nach dem Eingriff sind gebrauchte und tibrig gebliebene
Produkte, einschlieBlich Nadeln und Kaniilen, ordnungsgemat zu
entsorgen.

« Angesichts maglicher Kontaminations-, Verformungs- und
Infektionsrisiken dirfen tibrig gebliebene Produkte nicht
wiederverwendet werden.

« Dieses Produkt, ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch,
darf nicht wiederverwendet werden.

Vorsi bei der
- Kontraindikation

« Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die intradermale Injektion
bestimmt.

- Die Injektion dieses Produkts in BlutgefaBe ist verboten. Eine
unbeabsichtigte Einfihrung in BlutgefaBe konnte zu Verschlissen,
Ischamie, Gewebenekrose usw. fiihren.

« Bei einer Injektion in ein Blutgefal kann es zu schweren
Nebenwirkungen wie Erblindung kommen. Es wird daher
empfohlen, diesen Fiiller nicht in die Mitte der Stirn zu injizieren, da
die Haut dort sehr dnn ist und es besteht ein hohes Risiko der
Injektion in BlutgefaRe. Daher ist bei der Behandlung besondere
Vorsicht geboten.

« Die Injektion ist bei Blasswerden der Injektionsstelle sofort
abzubrechen, und die Behandlungsstelle ist 5o lange gut zu
massieren, bis sie wieder eine normale Farbe annimm,

- Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Blutungsstorungen oder bei
Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien einnehmen,
angewendet werden.

« Dieses Produkt darf nicht resterilisiert werden

«Vor der Injektion darf dieses Produkt nicht mit anderen Produkten
gemischt werden.

« Dieses Produkt enthdlt Lidocain und sollte nicht bei Patienten mit
einer Allergie gegen Lidocain angewendet werden

« Dieses Produkt ist nicht fir die Anwendung bei Patienten mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder Anésthetika
des Amidtyps bestimmt.

2. VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Alter, Geschlecht und
korperliche Verfassun

« Das Produkt nicht in einen Bereich injizieren, in dem ein Produkt
eines anderen Herstellers bereits vorhanden ist.

«Das Produkt nicht in Bereiche injizieren, in denen bereits nicht
injizierbae Implantate vorhanden sin

«Nach der Injektion sollte der Patient sich nicht tiberméRig
Sonnenlicht oder Kalte aussetzen, bis das anfangliche Odem und
Erythem abkiingt.

- Wird die Injektionsstelle einer Laserbehandlung, einem chemischen
Peeling oder einem anderen Verfahren mit einer Hautreaktion
unterzogen, ohne dass die Behandlungsstelle vollstandig abgeheilt
ist, so besteht das Risiko einer Entzindung an der Injektionsstelle.
Die Anwendung dieses Produkts an einer Stelle, die mit den
vorhergehenden Verfahren behandelt wurde, ohne dass die Stelle
vollstandig abgeheilt ist, kann zu Entzindungen fhren.

«Durch eine zu tiefe oder zu oberfléchliche Injektion kann es zu einer
vortibergehenden Klumpenbildung kommen

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
LippenvergréBerung vor.

- Dieses Produkt darf nicht bei schwangeren oder stilenden Fraven
oder Kindern angewendet werden.

3. Vorsic bei

« Die Patienten mussen von den Arzten darubev informiert werden,
dass die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Produkts sofort oder verzogert auftreten konnen.

- Dazu gehéren:

Durch unbeabsichtigte Injektion in BlutgefaBe kann es zu
Erblindung, Verschliissen, Ischamie, Gewebsnekrose, Schlaganfall
usw. kommen.

Haufigkeit von 1/10.000~20.000. Odeme, Blutergisse, Erytheme,
leichte Schmerzen, Sensitivitat

Haufigkeit von 1/50.000: Infektion, Entziindung, Bleichung, Papeln,
Knétchen ;

Geringe Haufigkeit: Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Reaktivierun
einer latenten oder subklinischen Herpesinfektion, Akne, Granulom,
Blasenbildung, Gerinnung, Gesichtsodem, Hautausschlag,
Dermatitis, Narbenbildung, Hautatrophie, Verkiirzung der
\/EVV\‘I‘E\\dauEV Ischémie, Gewebeschadigung und VergréBerung der
Kapillare.

Eowurde dber Fale von Sehstarungen infolge unbeabsichtigter
Injektionen in die Gesichtsvenen berichtet. Es wurde tiber Falle von
Emzundungen berichtet, und zwar in Verbindung mit roten
Flecken, Odemen, Druckempfindlichkeit, Blutgerinnung und
anderen Symptomen!

Es wurde Uber Falle von Pigmentierung nach einer Entziindung
wegen Melaninanreicherung berichtet.

« Es liegen keine Daten tber die Sicherheit bei Patienten vor, die fiir
die Entwicklung von Keloiden, Hyperpigmentierungen und
hypertrophen Narben anfallig sind.

- Die Infektionsstelle sollte mit einer angem:

Behandlungsmethode oder mit der Entfernung des Implantats
behandelt werden. Bei schweren Symptomen kénnte eine
Kortikosteroidbehandlung wirksam sein.

- Die Entscheidung tiber eine emeute Behandlung von Patienten, bei
denen Klinisch signifikante Reaktionen nachgewiesen wurden, sollte
unter Beriicksichtigung der Ursache und des Schweregrads der
Reaktion getroffen werden.

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
Langzeitanwendung mit Ausnahme eines durch Klinische Tests
nachgewiesenen Zeitraums vor.

« Etwaige Nebenwirkungen sollten dem Chirurgen oder dem
Hersteller gemeldet werden.

4. Andere Vorsichtsmafinahmen

- Jede Injektion birgt das Risiko einer Infektion. Durch eine aseptische
Umgebung und Standardverfahren lassen sich Kreuzinfektionen
vermeiden.

- Die Behandlung ist bei einem Patienten mit unerfiillbaren
Erwartungen nicht ratsam

«Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist oder
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Es wird
empfohlen, dass die an jeder Eingriffsstelle angewendete
Produktmenge pro Behandlung weniger als oder gleich 2 mL
betrégt.

5. Biologische Wechselwirkunge

« Bei Eingriffen in der Nahe von schwachen Geweben wie Nerven
und Venen oder bei dauerhaften Implantaten ist auBerste Vorsicht
geboten.

- Die Anwendung des Produkts ist bei Entziindungen, Infektionen,
Tumoren oder anderen aktiven Formen von Krankheiten in der
Nahe der vorgesehenen Injektionsstelle zu unterlassen

« Durch die Injektion konnten latente oder subklinische
Herpesvirusinfektionen ausgelost oder verschlimmert werden.

- Wie bei jeder Injektion kann es bei Patienten, die Substanzen
einnehmen, welche die Thrombozytenfunktion beeinflussen, wie z.
B. Aspirin und nichtsteroidale entziindungshemmende
Medikamente, zu vermehrten Blutergiissen oder Blutungen an der
Injektionsstelle kommen.

6. Informationen zur Absorption

~ MONALISA Filllstoff ist biologisch resorbierbar, wodurch er
allmahlich vom Korper absorbiert wird. Beim Abbau des Gels tritt
Wasser an seine Stelle, und wenn es vollstandig absorbiert ist,
verldsst das MONALISA Lidocaine-Gel den Korper unbemerkt.

- Die Wirkungsdauer der Behandlung ist sehr unterschiedlich, betragt
aber in der Regel sechs bis zwolf Monate. Dies hangt von v\e\en
Faktoren ab, wie z. B.von Ihrem Alter, Ihrem Hauttyp,

Lebensstil und Ihrer Muskelaktivitat sowie von der Inj ekt\onstechmk

« Bei resorbierbaren oder injizierbaren Hautfiillern kann s 71
verzogerten Neber\wukungsn wie Entziindungen, Erythemsn oder

demen kommen

Gewicht / Packungseinheit
Siehe Unterseite der Verpackung

Lagerung

1. Bei Raumtemperatur lagern (2-25°C)
2.Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
3. Das Produkt nicht tiefgekahlt lagern

Ablaufdatum
Siehe Unterseite der Verpackung

Deutsch

Nombre del producto  Relleno dérmico inyectable

Descripcion MONALISA con Lidocaina es un dispositivo médico en forma de gel estérily transparente de &cido hialuronico estabilizado
de origen no animal con lidocaina. Este producto se suministra en una jeringa de vidrio con un Luer-lock, la cual sirve para llenar el sitio de
inyeccién mejorando temporalmente las arrugas. El cido hialurénico estabilizado se descompone lentamente, manteniendo ampliado el tejido.
El contenido de la jeringa se ha esterilizado mediante el calor htimedo.

(spanish )

Uso previsto
Este producto esta destinado para la mejora
temporal de las arrugas faciales.

formacién de ampollas, coagulacion, edema facial, erupcion
cutanea, dermatitis, cicatrizacion, atrofia de la piel, reduccion
del gernpo de duracion, isquemia, dafio tisular'y aumento de
icacio caplares

Indicacién de uso % han reporado s de mpecimentosvisaes causados
1. Precauciones antes del uso porlainyeccion no deseada en venas faciales.

« Antes de aplicar el producto, verifique si el uso del producto es 5) Casos de inflamacion acompanada de manchas rojas, edema,

apropiado para el paciente tomando en cuenta su historia médica. sensibilidad, coagulacion, etc.

- El paciente debe ser informado del propésito, resultados 6) Se han reportado casos de pigmentacion después de
esperados, precauciones y posibles efectos adversos antes del inflamaciones debidas a a acumulacion de melanina.
tratamiento. + No se ha establecido la sequridad para pacientes sensibles
Utilice el producto después de examinar el envase para ver si a la patogénesis queloide, Ia hiperpigmentacion y la cicatriz

tienen danos o contaminacién. No utilice productos danados o hipertrofica. X
contaminados, El it de Infeccion requiere la eliminacién de implante o debe ser

S6lo los profesionales médicos calificados deben aplicar el ratado con un tratamiento adecUado. i el sintoma es severo, el
producto, tratamiento con corticosteroides podia ser eficaz
En caso del retratamiento de pacientes que experimentaron
2.Proceso de tratamiento reacciones clinicamente significativas, se deberd tomar una
+ El 4rea de tratamiento debe ser desinfectada con solucién aséptica decision adecuada tomando en cuenta la causa y la gravedad de
La aguja debe estar correctamente conectada a la jeringa para una la reaccion.

manipulacion segura. Una fijacion incorrecta puede provocar el No se ha establecido la seguridad y la eficacia para el uso
desprendimiento de la eringa y la aguia prolongado excepto un periodo verificado a través de las pruebas

+ Sostengala conexion de la jeringa y el Luer-lock con una manoy el dlinicas. ) )
protector estéril e la aguja con la otra. Gire la aguja para filarla con + Cualquier efecto secundario debe notificarse al cirujano o al
seguridad a la jeringa. fabricante.

Alinyectar la lidocaina, el paciente puede sufrir un shock, y por eso
se requiere una observacion minuciosa durante el tratamiento.
Para quitar el aire del mterior de la jeringa, presione la varilla Si se presenta la reduccion de la presion arteral, a palidez facia,
lentamente hasta que haya una pequena gota en la punta de la pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la inyeccion
aguja deinmediatoy aplique un tratamiento adecuado.

Inyecte el contenido lentamente en el sitio de inyeccién aplicando
la técnica de inyeccion apropiada seguin el sitio de tratamiento.

La cantidad inyectada varia dependiendo del estado del sitio de
tratamientoy el drea sujeta a la correccion

« Siel color de la piel se convierte en blanco, detenga la inyecciéon prevenirla infeccion cruzada.

y masajee el sitio correspondiente hasta que el color de a piel + El procedimiento en un paciente con una expectativa inalcanzable no
recupere su tono original. esadecuado,

Masajee el sitio de tratamiento después de la inyeccion para + No utilizar si el producto ha caducado o si el envase esté abierto o
facilitar la conformacion del tejido circundante. En caso del dariado.

hinchazon del sitio de inyeccion, coloque una bolsa de hielo.

Mantenga el cuerpo de la jeringa con una mano y retire el tapon
de la aguja usando la otra mano.

4. Otras precauciones
+ Cualquier inyeccién conlleva el riesgo de infeccin. Mantenga un
entormo aséptico y cumpla con el procedimiento estandar para

5. Interacciones Biologicas
+ Se requiere la precaucién extrema al inyectar el producto cerca
de tejidos débiles como nervios y venas, o cualquier implante
permaner\te
No use el producto cuando existe inflamacion, infeccidn, tumor o
cualquier otra enfermedad activa cerca del stio de inyeccién previsto.
El procedimiento de m?/ewon podria causar o conducir a cualquier
infeccién latente o subclinica del virus del hery
« Los pacientes que usan sustancias que afectan la funcion plaquetaria,
como la aspirina y los antiinflamatorios no esteroideos, pueden
experimentar, como con cualquier inyeccion, un aumento de hemat
omas o sangrado en el itio de inyeccion.

3. Almacenamiento después del uso
+ Es un dispositivo médico de un solo uso asf que se prohibe la
reutilizacion.
« Este producto no debe volver a esterilizarse.

4. Es un dispositivo médico de un solo uso.
“Se prohibe la reutilizacion”.

Precauciones durante el uso
1. Advertencia

« El producto debe utilizarse Gnicamente para inyecciones

intradérmicas. .
6.U:

- Este producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La -
introduccién no intencionada en los vasos sanguineos podria ¥ personas de edad avanzada
causar oclusion, isquemia, necross tisular, etc. + No use este producto en mujeres embarazadas o en lactancia ni en
Cuando se inyecta en los vasos sanguineos, esto puede provocar ninos.
efectos secundarios graves como la cequera, asi que se sugiere
no utilizar este relleno alrededor de la mitad de la frente con una 7. Precauciones para la aplicacion
piel delgada y una alta probabilidad de que se inyecta en los vasos + Este producto no debe mezclarse con otros productos antes de la
sanguineos. Por lo tanto, preste especial atencion al aplicar. inyeccion.
Deje de inyectar si el sitio de inyeccion se pone pélido, y masajee el - Este producto no debe ser re-esterilzado,
o detatamiento st e e wievas ncoornoml " Se recomiends oue  cantcad de produco ulzaca n cacasifo

P p rocedimi nor I

hemorragicos o pacientes que toman tromboliticos o de tratamiento por procedimiento sea menor o guala 2 m
anticoagulantes. 8. Informacién sobre la seguridad
Sélo los médicos debidamente calificados para este producto N Compruebe la fecha dge caducidad indicada en la etiqueta del
pueden proceder con el tratamiento. o Pl at
Antes del tratamiento el médico debe explicar suficientemente D o oroducto en s vasos sanauineos, considerando b
al paciente sobre las indicaciones, contraindicaciones y efectos posilidad dgprovo(ar\a ok b necgvoswsnsh\ar fese
secundarios potenciales del pi " A ) .
Este producto contiene lidocaina y por o tanto no debe usarse en No tuﬂ“lcs el producto hasta que la infeccién o la inflamacion sea
pacientes alérgicos a a lidocaina controlada. X
Antesde a%hcare\ producto, verifique si el producto esta dafiado o EZ ﬁ;%ﬁft g;ﬂzgﬁ;@g ,‘T;?:;Ef‘ééﬁ;;"i{ﬁ";?;;ﬁ;?,ZZ“””
contaminado.
Este producto sirve para mejorar temporalmente las arrugas Las siguientes reacciones adversas se han reportado en la
faéwz\es en adultos, asi que se prohibe el uso para los menores de ‘”YECC)‘OSF"ng‘dsC;';‘;( o adocain, el paciente puede suff un
edad.
shock Si se presenta la reduccion de la presion arterial, la palidez
facial, pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la
inyeccion de inmediato y aplique un tratamiento adecuado.
2) Hipertermia maligha: rara vez puede ocurrir la severa
hipertermia maligna acompariada de taquicardia, arftrias,
cambios en la presion arterial, aumento de la temperatura répida,
rigidez muscular, cianosis, hiperventiacion, sudoracion, acidosis,
hiperpotasemia y mioglobinuria. Si se presentan estos sintomas
durante la inyeccién del producto, detenga inmediatamente
la inyeccion y aplique tratamientos apropiados tales como la
inyeccion ntravenosa de dantroleno scdico, el enfriamiento
sistémico, la inspiracion de oxigeno puro, el tratamiento de
alteraciones del equilibrio cido-base, etc. El médico debe
prestar especial atencion a estos sintomas puesto que pueden
desencadenar la insuficiencia renal
3) Sistema nervioso central
- Es posible que se presenten sintomas de intoxicacion tales
como convulsiones, tremor, etc. asi que el médico debe
prestar especial atencion. Al presentar estos sintomas, detenga

lactz dad fértil, bebés, nifios

2. Precauciones relacionadas con la edad, el sexo y las
condiciones fisicas
«+ No inyecte el producto en un area donde esté presente el
producto de otro fabricante. No inyecte el producto en areas
donde ya estén presentes implantes no inyectables.
Después de la inyeccion, el paciente debe minimizar la exposicién
a la luz solar o al frio excesivo hasta que el edema y el eritema
iniciales se vuelvan menos graves.
xiste riesgo de inflamacion del sitio de inyeccion en caso de que el
area de inyeccion esté sometida a tratamiento con laser, exfoliacion
quimica o cualquier otro procedimiento basado en la respuesta
dérmica antes de que el sitio de tratamiento esté completamente
curado. El uso de este producto en un drea tratada con los
procedimientos anteriores antes de la curacion completa del sitio
puede causar inflamacion.
Una inyeccion excesiva o demasiado superficial puede dar lugar a

la aglomeracion temporal. ! ! g n
« No se ha establecido la seguridad y la efectividad para el aumento |rvme‘ iatarnente la “” dony aplique tratam\e‘mos apropiados
de labios. con el diazepam o el acido barbitrico (tiopental sodico), etc.

- El uso del producto puede causar somnolencia, ansiedad,
agitacion, ignorancia, mareos, vomitos, néuseas, etc, y por eso
el médico debe prestar especial atencion para prevenir shock o
intoxicacion. Si es necesario, aplique tratamientos adecuados.

4) Hipersensibilidad: se puede presentar sintomas de la piel como
urticaria, hinchazon, etc.

La lidocaina puede provocar convulsiones topicas, initabilidad,
sintomas de la piel tales como urticaria, hinchazon, etc.

3. Precauciones relacionadas con efectos adversos, efectos
secundarios, respuestas inesperadas, etc.

« Puede producirse inicialmente eritema, edema, dolor leve, picazon,
moretones, sensibilidad u otras respuestas generalmente asociadas
con inyecciones. Estas respuestas gradualmente se resuelven con
eltiempo.

« Los efectos adversos investigados como parte de la gestion de
resgos delos productos afines son como sigue

1) Frecuencia de 1/10,000 ~ 20,000: Edema moretones,
eritemna, dolor ligero, sensibilidad muscula

2) Frecuendia de 1/50000: Infeccion, \nﬂamamon blanqueo,
péapulas, nddulos

3) Frecuencia baja: prurito, hipersensibilidad, reactivacion de

infeccion de herpes latente o subclinica, acné, granuloma,

Pesoy unidad de envasado
Consulte la parte nferior del envase.

Conservacion o almacenamiento

1. Conservar a temperatura ambiente (2 ~ 25 °C).
2. Proteger de la luz solar.

3. No congelar el producto.

Fecha de caducidad

Consulte la parte inferior del envase

Koisie (IUTIRPb ¢ ATy POHOROTT KICTOTO

ALI{SA .

Russian

H: s KOKH JIMIA H Tena.
Onuncanne [aHHBIi Iperapar )Goi it i i IpOTyKT
i i icom crionep comsmm, Tak e B
T e BB e IR ¢ PN T Iy 0, TG o I act
i nyrem i 710 TeX I10p, T0KA HACTHIIb! CTAOISHpORAHHO
i Kic0TH : P TeHCHTeM BpeNie, 1 pampyior . Tpeniapar mpomién
Crepiibiyto Tepuooopa

sk npuvenenns

Mopuun,
BOCCTAHOB/ICHHE YTPAUEHHBIX O0BEMOB.

Cnocod npuvenenns
1. Brmvane!

« Tlepes HAYaIIOM NPOLIEYPBI BPay I0JDKEH cOOpATh aHaMHeE3
nauenTa

* Bpau j1omken cooGumTh naimenTy o aeficTsin npenapara,
peabuwmTatm
TH0CIIC MPOLIEIIYPbI, BO3MOUKHbIX 0G0MHEIX SpheKTax, a Taicke -
 TpoTHBOTIOKasaIAX

pay 0/BKEH TIPOBEPHTD YIAKOBKY 1, €CIIH €CTh OBPE/KICHHS,

HE HCIIO/IL30BATH TIPEapar.

+ Manwiii Tpenapar ATACTCA METMIIHCKAN, it npoue;xypa cero

JOITKHA

‘OBAHHBIM BPAuOM.

2. Cniocod npuvenennst

« OBpador: ii yacTok pacr

+ BCTaBuTh MOy B WPHIL nyase Dy HeSORORLED
HITTY MOJKET COPBATH B XO/IE TPOLIC;

 Jlepra J1yep-JioK B O/IHOIT 1 OTCOHHITS, HACAIKY
~KOJITT4OK OT LHJIHHAPA W IPHKPETIHTH HITY.
Jlepyia LNTPHLL B OTHOM PYKE, CHATh ¢ HITb1 3ALIHTHbI] KOITHOK.

« Tlepen BBe/ICHHEM HHBEKIIHH HATABATH HA TIOPIIEH LITPHIIA JIO
TEX T10p, TIOKA Ha KOHIIC HIJIbI HE TOABHTCS KaIlis [

* MEJVIeHHO BBECTH HEOOXOHMOE KOMTHHECTBO HATOHHTENS B
HHBEIHPYEMYIO 00/IACT.

* KomtecTBo BBOMMOIO NPEMNapara 3aBHCHT OT COCTOAHNS KOKH
TIALHEHTA, & TaK e KETaHHs! TALISHTA [0y HTH ONPEAC/IEHHbI
pesyILTar.

* Mnumpoantie yuenarn 'rpe6y|0r BBIBCICHIS q;mmepa Hnpose
croua o
BHBIM OyeT
* Pettieriie 0 OBTOPHOM NPOBEIEHHH TPOLIEAYPbI TTALHEHTAM, Y
KOTODBIX BOSHHICTH CCPhE3HBIC LUICPTHHCCKHC PEAKIIHH, JIOKHO
IPHHUMATECS C YUETOM BBIACHEHHS IDHUHH X BOSHUKHOBEHIL.

HILICPA B TIAHAX,
HE YCTaHORICHA.

TI0GO4HEIX HpipexTon
JCHAITICMY BTy HUTH (pV-TSrOTORYTEO,
« ITpy BBeJleHNH TIPENapaTa ¢ JIWIOKAHHOM CYLLECTBYET OMACHOCTH
1L10Ka, B CBT3M Tpebyerci
OKAZAHHC HCOTIOKHOH MCTHIHCKO}E TIOMOLITH, B CTydae CHIDRCHHA
KPOBSIHOIO JIAR/ICHHS!, QUISTHOCTH JIHLIQA, YUALICHHS ITITHCA, 3ATPY/IHE
i

n

4. Bunmanne

* Tlpottetypa HILEKLIHH CONPSUKEHA C PHCKOM HHAHLHPOBAHIIS 1 a
X MPCIGTBpOLLCHIA TR CHTYALL M JOTAGHA MPOROIITLCA
opu.

+ Heenenyer ey,
OO NG

CPOKA TOIHOCTH HIIH
nospe)mel—mx ynamsm

5. Baaumozeiicraue
+ Crieyer nposiBISsTS 0COGYI0 OCTOPOAKHOCTD B CITyHa BBEICHHS
NeMapaTa B GIIE0CTIH OT YCTAHORTGHHEIX HMILIAHTOE, o pBiLX
 BOOKDH, COCYI0R H APYTTX HYBCTBHTEIISHHX TRaHL

! Tlpm nobe:tenim KoAH B MecTe mrwumu HeMeLIEeHHo

(€YDY H OCYIIECTBHTD H TOMOILIL NIALIHG
(ocie BBC/ICHHA Ipenapara, ;um PABHOMEPHOTO pacpezeriits
crieyer ii
otact. JUis cristTiis orexon eSOl

3. XpaneHue i 0BpaticHe N0CIe HCHOL30BAMISK
« Tlocle NpHMEHEHHS OBTOPHOE HCTIOB30BAHHE TpeliapaTa
3anpetero. OH NOISKHT yTIIH3ALHH.
+ TIOBTOPHOIi CTEpHIM3ALLIM He MOBEpraT,

Bazkio Bo BpeMsi HCIO/Ib30BAHMS
1. Tpeaynpesnentie

« Jlarmwiii rpotykr K0 s
* HenpasiibHoe BBe/IeHHe Npenapara 1 nonajiaiie B COCy[l MoeT

THBSCTH K BOSHHKHOBEHHIO AHITIOCTEHO3a, HIICMHH, HEKDO3a

TKaHeit WP,
* T

B 10 rioTepei 3peHi i
JIPYTHX Cepe3HbIX B CBIT3H C OTHM HE
PKOMHIIYETCA HCTIOJ30BAHHE JIAHHOIO POKTA HA TOHKHX Y4acT
KaX KO/KH H B MECTax ¢ pucmM TIOPaKeHHS KPOBEHOCHBIX COCYIIOB,

oI

B HACTHOCTH, HA 'BOKDYT [1a3. I

. i ot eIy ORI, OBy CCTOpOAIOCT,

[pu noGerterHH KoykH B MecTe HHBEKIIHH HeMEIVIEHHO NPEKPaTHTD.
UCTYPY H OKA3ATH HEOTIOKHYIO TIOMOLL.

« He nerio/ii3oBaTs Aauiblii IOAYKT B IIEPHOL MEHCTpyaLMi Y
TIAIMEHTA, & TAKGKE B CITydae MPHeMa TPOMOQITHTHHUECKHX CPei
AHTHKOAryJIAHTOB,

« TIpoueaypa ¢ HCNONL30BAHHEM JIAHHOTO NPENapaTa A0MKH

OCYIIECTRIIATLCSA TONBKO KBATHOHIMPOBAHHBIM BPAuOM.
+ TTAUNCHT JOIKH ObIT> OCBEOMIICH BPAtOM O Ha3HAUCHIH

1 BOSHHKHOBCHI TIOBONHEIX X(exTor
< Oy F PRI AR, S TCey IO S STy
ll'_llpHMem TaLMeHTam ¢ a:mepmsu
lepet HCIIOBI0BAIHeM TPeOYETes! YORIITECs, He HapYILIeHa it
crepiiocT,
« Jlasbiii npoyKT o kMBI
NopiT

JHIAM He JIOCTHTTIINM COBEPHICHHOIICTHS 3NPEICHO.

2, Bakno: BOIPACT, O 1 COCTORNIE 310POBK NAINIENTA

+ B cysae it B 0GpaGaTbIBaeNOlf OBTACTH (DIULIEPOR ApyTOrD
ecrenyer. Jlorero
coseTan d Aot mn P
i BT i oGacT! nperiapatos,
e CORULIX T POsORyi0 icIony.
+ Toene UCITyph! MaImCHT
HI0ST TS MDAMBIX COTHESARDX TYHEH ¥ HYSMIX TEMTICDATYD Ha
I_FDT)DKEHHM PeabHIHTAIMORHOTO NEpHOMIa.
+ Tlposezetine Xinvirseckoro muTHHIa, TAPHLIX 1 APYTIHX TpOLLEIYP,
KOKH, TI0CTE
'BBEIeHII JAHHOTO MIPENIApaTa, A TAKGKe MHBEKLIA JAHHOTO NIPOTYKTA

noce
OHHb TEPHO SAIPELI.
+ BO3MOKHO BEMEHHOR TIOARTICHIIE KOMOHKOR, B CBSTH C HM He CTRTyeT
HPE3MEPHOE KOTHHECTBO HATIOHHTEI H OCYLLI
KO OBCIXIOCTIC M

o yoraroRra,
+ JIIOKAIH MOAET BBIBIBATS UUIEPrHeCKie peakiun. Moer rostait
TCs KAIHBHHLLA , BBICIIAHIA Ha KOoke.

3. BaikHo 1pH BOSHUKHOBEHMI ATHINAHOI PeAKINIH,
10604HOT0 1eHiCTBHS, NPOMCILECTBHS W IIP.

* Tocrie BBE/ICHS JAHHOIO NPOIYKTa MOJKET namamw :aomemd, 1ema,
3YIL, TCMATOMbI H APYTHX pea

JU1% IAHHBIX poLietyp. [lepeuncrieHrbie cuvnmmx €O BpeMeHeM
TIOCTETICHHO TPOXOIAT.

* Pesyilirar neci1e/10BaHHs NPOLYKLIMI JAHHOF IHHUH Ha Ipe/veT
PHCKa AIUICPIHHCCKHX PeaKLf:
1) Yacrora ok 0,0001-0.00005: iea, revaroma, dpHTeNa, YIUIOTHeftie,

50/": GOUIe3HEHHOCTD

) s Qutpuos nIm,

Iyt
Oexa fe——
COKPAUIICHHE HAXOVKICHHS B TKAHSIX NPCIIAPTA, MLLICMH, HEKDO3 TKAHEI,
Y KAMUBAOE.

ULLICPR 8 THLCBLIC COCYID 10 HCOCTOPOKIIOCTI,

it noARTCHIA

OPHTEMO, JIEMOIi, GO0, YILIOTHEHHSH it .
6) VEBBecTiiL CTyvar TOARICHYiA IHTNCHTALUH B MCCTaX BOGIICHIT,

BHBIHHLI MOBITOMHEIM CHHTEI0M METAHIH.

‘BOCTIATIeHHe, TIOGeIIeHTH:

PeLB.

3peHIS TPH TIONATAHIH

. Ha IIaLMEHTaX, K

HECKITX PYUIOB, HE YCTAHOBICHA

oﬁnmmmmm,uﬂn])emmonyxmm YT BB,
* TIpoLe/1ypa HHbeKLIH MOJKET

MHO SI3EMbI TIPH G HATHEHH B JATCHTHOH (Crisuticii) dopve.
« V nauerron,

i s

GIK Y BBCCHIH DY HITLCKLU] BOSMOKHO BOSHHIHORCHIC
YaCTBIX [eMATOM H KPOBOTEUEHHI.

6. M Ha "

Bo3pacra,
JICTHIX FPYIHOTO W PAHHEI0 BO3PACTA, H MOKHIBIX JHOTHX

« Jlambiii npoIyKT H 1 Ha eTax
P pac

T KOPMAIITX

7. PexoMenjauni K npuMeHentio
+ Tlepe BBECHIEM He CMCILIHBAT ¢ I MpoyKTAMH,
« He no:BepraTh NOBTOpHOM CTEpHIHSAIL.

+ PeKomerTyeMoe KOHUECTBO (PHIIIepa 3a OHOM BKOJI He JIOJDKEH
TIpeBBIIAT 2 M.

8. Tpapita GesonacwocTi
+ Mpoecpims YKAsaHHb cpok TOIHOCTH NIPOIYKTA.
CTKaX ¢ BOSHIKHOB
e OKUITORHM GOCYIOR (CEAHHOTD ¢ HeflHekpos Tkasiei).

. He HCTIOIB30BATH n'pu HA/IHH HH(EKLIIT I BOCTIUICHHL
i ekt

MW o, Pty

+ MasecTHb! c.1e,wloluue ‘BHIbI A/IEPTHYCCKHX PEAKLIMIT HA BBE/ICHHE

TITOD ¢ TORTON.
k. Cymiecrsyer b

HUECKOIO LLIOK, B ot & ot poOyErES AN HEOTIKROR
MHIIHCKOI TONOILI, B CyaC IyTCHI KPOBSHOTO JaRTCHIS,
QUIJHOCTH JIHIIA, YHALICHHS! TTy/TbCa, 3ATPY/HEHHS /5IXAHHS W
'BOSHHKHOBCHMA

Apyrix e
BHHC 1 TIDHHST], HCOGXOTIMBIC MCPbI.

proniery
gy Mo
it L1
i HeMeT
Nep.
31 aop

OF M JIDYTHX CHMITIOMOB HHTOKCHKAIIHH, B CBT3H C YeM TpebyeTes TR b
HOC HAOTIQUICHIC.

HeMEVIeH,

HOIDEKDATHTS

BV,
5 chwmmmmm

KORHBIX TIPOARTICHY, YIEMBIHT. 1L

Bec i CONRPKIMOE YIIAKOBKIE
Bec 1 COTEpRIIMOE YIRS Ha yTarOBKe

Crocod xpanermis

1 Ypamms oo emeparype 2-25°C)
I, B TCMHOM MeCTe

ERUS A,

Cpox xpaneints
Cpok xpaiciiu yiasai 1a yraoke
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

AL(SA-.

IMnnaHTaT Ana m'akux TkaHnH MONALISA Lidocaine Filler

Cknapg

rianypoHOBa KCNOTa 24 Mr/mn, niaokaiHy rigpoxnopua 3
MF/MA, XNOpYA HaTpitlo 9 mr/mn, gurigpodocdar kaniio 0,03
Mr/Mn , aurippar rigpodocdaty auHaTpiio 0,14 mr/mn, Boda

IMONALISA Lidocaine Filler crepunsHuii, npo3opuit
B'A3KOENACTUYHNI renb, WO MICTUTL 24 Mr/MA rianypoHaTy
HaTpilo. [fanypoHat HaTpilo (HaTpiesa Cinb rianypoHOBOT
KUCNOTY) BIAHOCTBCA A1 FPYNK Ayse HebaraTbox PeUoBIH,
AKI IAEHTUYHI B YCiX UBWX OpraHi3miB. Lie npupoaruit
nonicaxapua, AKWUA NPUCYTHIiA y BCiX TKaHWHaX OpraHismy,
AKMI M€ OCOBNMBO BICOKI KOHLIEHTPALLiTy CUHOBIanbHIl
piAHI Ta y WKipi. IMnnaHTaT 36epiracTbca y 3anpasneHomy
O[IHOPA30BOMY LUNPUL 3i 3MIHHOIO rONKOI0. 3acit
NPU13HAYEHNI NIULLE ANA OHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHA.

MokasaHHA [0 3acTOCyBaHHA

IMNNAHTAHT NPU3HaYEHMIA 1A KOHTYPHOT NNACTKM 0BMUYA
Ta iH'EKLIN y cepeaHi Ta rnBOKi Wwapw aepmicy ana
TUMYACOBOI KOPEKLl FMBOKYIX 3MOPLLOK, CKNaAoK Ta
KOHTYPY 06AN4YA.

MexaHizm ai
IMONALISA Lidocaine Filler BeoasTb & iepmanbHuii wap y
Micue WKIPHOT CKNaakm, Aka noTpebye KopekLil.
MONALISA Lidocaine Filler 6ioposknanaemuii, 3 yacom
MOBINLHO BCMOKTYETLCA.

MpoTtunokasaxHa

3aci6 He NPN3HAYAETLCA B TaKMX BUNAAKaX:

1. TauieHTam, AKi Manu BUNaaKkK aHadiNakTMUYHOrO WOKY abo
3 BUpaxeHnumun aﬂepFiHHV\MM CYMNTOMaMK.

2. BaritH1M abo rogyiouvm >iHKam.

3.Y 30HN, /i€ 3aCTOCOBYIOTLCA iHIWI NpenapaTy.

4. NauieHTam, Aki BiAYyBaloTh ab0 3a3HaBaNy rinepuyTINBICTL
710 ranypoHOBOI KMCNOTH.

5. MaujenTam, AKi BiAUyBaloTb abo 3a3HaBanu rinepyyTMBICTb
110 MicLeBol aHecTesii amifoBOro T1ny, HanNpuKnag, Ao
NifoKaiHy.

6. MauieHTam, Aki BiadyBaioTb a60 3a3HaBany rinepuyTIvBICTL
710 CUPOBMHHOTO MaTepiany HanosHIoBaYa.

7. MaLieHTam 3 NOPYyLIEHHAM 3rOPTaHHA KPOB |
ayTOIMyHHVIMM 3aXBOPIOBAHHAMM.

8. [lns KopekLii fiyxe APibHNX 3MOPWOK

9.Y No€HaHHi 3 NiNHIOM a60 NasepHUM NiKyBaHHAM.

10. NawjieHTam 3 WKIpHUMW XBOPODHaMU | 3ananeHHAM B

06nacTi 30HM BNVBY.

11. He BBOAWTY B KPOBOHOCHY CyZHY, 3aCTOCOBYBaTM 3aCi6 3

06ePEXHICTIO.

3ano6ixHi 3axoan

Cnif AOTPVMYBATUCA CTaHAGPTHYX 3aMOGIKHIX 3aXOpiB,
MOB'A3aHMX 3 MIAWKIPHIM BBeAeHHAM. AK | By/ib-AKa NogibHa
npouegypa, imnnaxtauisa MONALISA Lidocaine Filler
noB'A3aHa 3 pu3nkom iHpekuii. MONALISA Lidocaine Filler e
BBOAWTLCA B 800 6inA aHaTOMIUHIIX 30H, fle CocTepiraeTbea
aKTUBHE WKIPHE 3aXBOPIOBAHHA, 3ananeHHA abo Nos'A3aHi 3
HUMW CTaHW. AKLLO NaLiEHT NPWAMaE acnipuH abo
HecTepoifHi NpoTy3ananbHi npenapaty (HMN3M), BBegeHHA
3aco6y MOXe NiABALLNTY MMOBIPHICTb YTBOPEHHA CUHLYiB ab0
KPOBOTeYi y MICL{i BBEACHHA | MOBMHHO BBOAUTLCA O6EPEXHO
ana 3anobiraHHA faHoi cuTyaui. He soanTbca
iHTpasackynapHo. MONALISA Lidocaine Filler He TecTysasca
Ha BariTHUX iHKax i Ha gitax. 3aci6 MONALISA Lidocaine
Filler cnig nepesiputit nepen 3actocyBaHHAM i
3a60POHAETLCA 10 BUKOPUCTAHHA NPU BUABNEHHI OyAb-AKIX
BiAX1neHb. [Py NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI 3acoby
MONALISA Lidocaine Filler, Moxe BIHUKHYTU PU3MK
pO38UTKY iHGEKLIT, Tak AK NOPYLLYETHCA yMOBa CTepunizaLlii

YBara

1. Onepyioum Xipyprii NOBUHHI MaTu AOCTATHI 3HAHHA
aHaTOMii, 30H XipypriYHOrO BTPYYaHHA.

2. Onepyioun xipypru 30608'A3aHi 3aBX/1 BXWNBaTY 3aXO4iB
10 HEAONYLIEHHIO 3a6PYAHEHHA ONePaLiifHIX i
YCTaTKyBaHH#, BUKOPUCTOBYBAHOrO Mifl 4ac MpoLEeypH.

3. Onepytoun xipyprit 30608'A3aHi JOTPVMYBATUCA 3arafbHUX
3an06iKHIIX 3aX0AIB Y NIAWKIPHWX 30HAX Ta Y BEPXHIi
OKICTI.

4. Onepyioun Xipypru He nosuHHI BsoanT 3aci6 MONALISA
Lidocaine Filler y 30Hu 3 NOCTIHUMY iMMNAHTaTaMM.

5. Onepyloun xipyprv 30608'A3aHi NePeBIPATY CTEPUNBHICTL
3acoby MONALISA Lidocaine Filler 1o srkopucTaHHs.

6. Onepyioun Xipypru 30608'A3aHi NepesipATY TepMiH
MPWAATHOCTI Ha ETUKETL 3acoby.

7. 3anvwkn npenapaty MONALISA Lidocaine Filler
3a60POHAETLCA BIUKOPVCTOBYBAT MOBTOPHO | NOBUHHO
6ByTv yTINI308aHO.

8. AKLLO YnakoBKa rofku NOWKOAXeHa, 3a00POHAETHCA
B1KOPUCTOBYBATY TOIKY, BUKOPWCTaHI iH'€KLLIMHI ronKiA
MOBVHHI ByTV yTUNI30BaHI.

9. 3abopoHaeTbcs BBoanTH 3acio MONALISA Lidocaine Filler
nawieHTam, AKi OUiKyIOTb N0BaUNTY BiNbLUNt €DEKT, Hix
TOW, WO BKa3aHWit.

10. NavjieHTam 3360POHAETLCA KOPUCTYBATUCA KOCMETUKOIO
npoTarom 12 rofvH nicna iH'ekuil. 30Ha BBeEHHA
3acoby NiANArae 3axncTy Big COHAYHNX NPOMeEHB, YO, Aii
BMCOKVIX | HM3bKMX TemnepaTyp, (Hanpuknag y cayHi),
NPOTATOM 2 TXHIB NICNA IH €KL

11. NMpw BUHVKHEHHI BONHO MiA Yac BBEAEHHA Npenapaty
MONALISA Lidocaine Filler, iH'exuito cnin HeraitHo
NPUNAHATL. AKLLO BiNlb BIUHNKAE NICNA BBEACHHA
npenaparty, HeObX|AHO NPOKOHCY/LTYBATUCA 3 daxiBLiEeM
3a UMM CUMNTOMaMK.

12. Onepytoum Xipyprit NPOBOAATb iKyBaHHA TiNbKK NicnA
03HAMOMANEHHSA 3 IHCTPYKLIEIO MO 3aCTOCYBaHHIO.

(Utan)

rinepyyTIMBOCTI NICNA BBEAEHHA

AKIWO CHMNTOMM 3aNaneHHA He MPOXOAATb MPOTATOM
TYKHS, 360 BIHNKaE Byab-Ake iHlWe Hebaxake ABuuLe,
HeraiiHO 38ePHITbCA 0 CeLlianicTa.

HecymicHicte

Tak Ak r\'anypoHoBa KMCNOTa Moxe ocigatn
4eTBepTUHHUMW aMOHIEBUMIK ZVE/ZlHaHHﬂMM |
XNOPrekCnanHOM, BUCTYNaloYMmn 8 AKOCTI
cneuianbHUX XIMIYHKUX cTepwnBaTop\B, il HeMOXHa
36&piram nopAA 3 TaKUMK mateplanamu 1a He
BMKOPWCTOBYBATW 3 HEIO OGﬂaﬂHaHHﬂ, AKE KOHTAKTYE
3 TaKUMKM MaTepianammn.

Mo6iuHi epextn
[o4EPBOHIHHSA, NPUNYXNICTb, 6ONIOUICTD, Girb,
CUHeLlb, CBEPOIX Ta iHLLIi CUMMTOMM MOXYTb
CnocTepiraTucA B onepaLinHii 30Hi, AKi 3a3suyai
NPOXOAATL Yepes OfH abo f48a TUXHI. Y Lnx
BMNaKax, eHEKTIBHUM MOXE BUABUTACA
NPU3HaUEHHA KOPTUKOCTEPOiaiB. MaLjieHTam, y AKX
3'ABANUCA Taki CUMMTOMY, HE MOXHa NOBTOPHO
npw3Hauatn MONALISA Lidocaine Filler a6o
6ynAb-AKUI iHWKUIA NoAiGHMA Npenapat. Onepyiouni
Xipypr NOBUHEH NPOIHGOPMYBATI NALIEHTIB, LIO
HACTYMHi CUMMTOMM BYHWKaKOTb BiApa3y * abo Yepe3
[eAKNIA Yac MicNA BBEAEHHS i, O BOHW NMOBUHHI
MOBIAOMMTY NPO TaKi CUMITOMY TOPTOBMM areHTam.
- lMicna BBeieHHA, CYMNTOMM 3ananeHHs (B1coka
TemnepaTypa, OUePBOHIHHSA, IPUMYXTIICTb, i T4) 3
paHoto abo 6onem MoXyTb He NPOXOANTU
NPOTATOM TWKHA.
- ByAbTe obepexHi y 38'A3Ky 3 MOXIMBICTIO
po3BKTKY abcuecy abo

Metop 3acTocyBaHHA

Mpenapat MONALISA Lidocaine Filler BBoanTs Tinbkut
niKap 3 NikyBanbHOT Cnpasy a6o MeAVYHMI
cnieyianict (MoxyTb By T BIAMIHHOCTI 3aNeXHO Bia
3aKoHOaBCT8a). [epes] BBefeHHAM npenapaTy
MONALISA Lidocaine Filler nikap noBuHeH ouiHUTA
bi3nuHM CTaH nauieHTa. 3abopoHAETLCA
BUKOPWCTOBYBaTV Npenapar, AKILO bicTepHa
YNaKoBKa WMpWya BiKpuTa abo nowkoaxeHa. He
3miwyiite MONALISA Lidocaine Filler 3 iHwimm
iH'ekuinH1M1 npenapatamu. MONALISA Lidocaine
Filler BBOAATH CYBOPO AOTPUMYIOUNC 30HN ACEMTYKM
3HIMITb KOBNAYOK HAKOHEUHWKY WINPULA | HafiHbTe
ronky 3 GnicTepa Ha wnpuLl. Mpu HeobXiaHOCTI
MOXHa BIKOPVICTOBYBATM BIAMOBIAHY CTEPUIbHY
ronky. PekomeHaosaHWi po3mip ronku - 21G-30G.
Mepep iH'eKLi€l0 30Ha BBEAEHHA NpenapaTy
MONALISA Lidocaine Filler npoTpaeThca TamnoHom
3MOUEHUM Y CUPTI ab0 8 HLWOMY BIANOBIAHOMY
aHTVCENTUYHOMY PO34MHI. BBoaWTe NoBiNbHO, 06cAr
TH'EKUIT 3anexnTb Bif rnbrHN 3Mopuku. Mpy
HEOOXIAHOCTI, OMACaxyiiTe 30Hy BBEAEHH
npenapary MONALISA Lidocaine Filler. ina
36epeseHHA KOPPEKLIOHHHOTO CTaHy, MOXYTb
3HaAOOUTUCA AOAATKOBI NEPIOANYHI iH'eKLT
npenaparty, flikap NOBUHEH NPO Lie NOBIAOMUTA
naujeqTa.

Micna npoLeaypu WNPKL, roAKa Ta HEBUKOPUCTaHMI
maTepian nignArae ytunizauii.

Cnoci6 noctaBkn

MONALISA Lidocaine Filler nocTasnaetsca s
NNACTUKOBIX aBO CKAAHMX NPULAX-PYYKaX,
ynaKkoBaHux B 6icTep. 3MICT WNpKLa CTePUNbHWRA |
He MICTUTb @HAOTOKCUH. 36epiratyi npu Temnepatypi
8i + 2 ° C go + 25 ° C. He 3amopoxysatu.

Ymosu: He AonyckaTyi nonaaaHHA NPAMUX COHAYHIX
MpOMeHis.

Tepmin 36epiraHua
TepmiH 36epiraHHA BKa3aHWI Ha yNakoBL.
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Catalogue number Batch code
Do not re-use Date of manufacture
Caution Use-by date
Fragile, handle with care Manufacturer

Do not use if package is damaged

Do not resterilize Unique device identifier
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Sl i Consult
7_-1? Keep away from sunlight instructions for use

Medical device

Authorized representative

[steriLE] || Sterilized using steam heat

= Single sterile barrier
F }  system with protective
""" packing outside

Contains a medicinal substance
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