VIVIVACY

P A R I S

Notatka bezpieczenstwa
Numer ref. FSN 21.001

Brak jezyka polskiego

Data: 01/07/2021

Do wiadomosci: LABORATOIRES VIVACY POLSKA
ul. Krupnicza 16
31-123 KRAKOW
POLSKA

Firma Vivacy pragnie poinformowac¢ swoich klientéw o potencjalnym problemie zwigzanym
z trescig ulotki, ktéry moze wystgpi¢ w przypadku produktéw dystrybuowanych w Polsce.

Produkt, ktérego dotyczy problem:

Linia Stylage Linia Stylage Lidocaine
Stylage S Bisoft Stylage S lido Bisoft
Stylage M Bisoft Stylage M lido Bisoft
Stylage L Bisoft Stylage L lido Bisoft
Stylage XL  Bisoft Stylage XL lido Bisoft
Stylage XXL Bisoft Stylage Lips lido Bisoft
Stylage Lips Bisoft
Stylage Hydro Bisoft
Stylage Hydromax Bisoft

Opis problemu:

Odkrylismy, ze w niektérych ulotkach brakuje informacji w jezyku polskim. Ewentualne wady
stwierdzone dzisiaj dotyczg 0,04% produktow.
Tres¢ dostepna jest z reguty w jezyku angielskim.

W zwigzku z tym istnieje potencjalne ryzyko (0,04%), ze uzytkownik moze nie posiadac
informacji dotyczacych stosowania produktu we wtasciwym jezyku.

Problem ten wykryto w trakcie kontroli procesu produkcyjnego i stanowi on niedopatrzenie ze
strony naszego dostawcy ulotek. Problem ten ma charakter losowy i mogt wystgpi¢ miedzy
kwietniem 2020 r. a czerwcem 2021 r.

Podejmujemy dobrowolne dziatanie, ktére ma na celu poinformowanie o nim uzytkownikéw.
Do tej pory nie otrzymano zadnych informacji zwrotnych od klientéw ani nie zgtoszono zadnego
przypadku braku informaciji w jezyku polskim.
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Notatka bezpieczenstwa
Numer ref. FSN 21.001

Brak jezyka polskiego

Wyroby, ktérych dotyczy problem:

Patrz lista partii, ktérych dotyczy problem, w Zatgczniku 1.

Dziatania, jakie powinien podja¢ dystrybutor:

Nr

Dziatanie

Niezwlocznie sprawdzi¢ stan zapasow i poddac kwarantannie wszystkie wyroby,
ktérych dotyczy problem opisany w tej Notatce bezpieczenstwa, zgodnie z listg partii
podang w Zalgczniku 1.

Przekaza¢ niniejszg Notatke bezpieczenstwa wszystkim odpowiednim osobom
w Panstwa organizaciji.

Potwierdzi¢ odbidor Notatki bezpieczenstwa, wypetniajgc i odsytajgc Zatacznik 2 na
adres e-mail vigilance@vivacy.fr

Przekaza¢ firmie Vivacy szczegétowe informacje dotyczgce produktéw poddanych
kwarantannie (numer partii — ilos¢ — nazwa produktu), a dokument opatrzy¢ datg
i podpisem (Zalgcznik 3).

Sprawdzi¢, czy instrukcja uzycia w kazdym opakowaniu zawiera informacje we
wiasciwym jezyku, odnotowac te kontrole w Zataczniku 5 i odesta¢ wypetniony
formularz do firmy Vivacy

lub

zwroci¢ zapasy do firmy Vivacy w celu przeprowadzenia tam kontroli; w takim
przypadku nalezy skontaktowa¢ sie z kierownikiem ds. tancucha dostaw w firmie
Vivacy (commandes-export@vivacy.fr), aby przygotowac zwrot.

Ustali¢ tozsamos¢ uzytkownikéw, ktorzy otrzymali produkty, ktorych dotyczy problem,
w celu poinformowania ich o tresci Notatki bezpieczenstwa i przekazania im
informacji we wtasciwym jezyku (Zatgcznik 4).

Otrzymajg Panstwo ttumaczenie tej Notatki bezpieczenstwa w jezyku
miejscowym, co umozliwi komunikacje z klientami.

Prosimy pamietac o tej Notatce bezpieczenstwa i wynikajgcych z niej zalecen,
ktore nalezy wykonywac przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczne
dziatania naprawcze.

Bedziemy niezmiernie zobowigzani, gdyby odpowiedzieli Panstwo na niniejszg
Notatke bezpieczenstwa do 9 lipca 2021 r., poprzez poinformowanie nas
o produktach znajdujgcych sie w Panstwa zapasach.
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Notatka bezpieczenstwa
Numer ref. FSN 21.001

Brak jezyka polskiego

Kontakt:

W razie checi uzyskania dodatkowych informac;ji lub pytan prosimy o kontakt:

Imie i nazwisko Numer telefonu Adres e-mail
Sonia Bey +334 50317184 vigilance@vivacy.fr
Bertil Méchaussie +334 50 31 71 81 vigilance@vivacy.fr

Laboratoires Vivacy

252 rue Douglas Engelbart
Archamps Technopdle
74160 ARCHAMPS — Francja
Tel.: +334 50 31 71 81
Faks: +334 50 31 71 91

Firma Vivacy informuje, ze niniejsza Notatka bezpieczenstwa zostata przekazana
odpowiednim instytucjom nadzorujgcym ochrone zdrowia.

Jakos¢ jest priorytetem firmy Vivacy. Pragniemy zapewnié, ze podjeto wszystkie odpowiednie
dziatania naprawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Przepraszamy za niedogodnosci i zgéry dziekujemy za pomoc wjak najszybszym
i najskuteczniejszym rozwigzaniu tego niedopatrzenia.

Z powazaniem

Sonia Bey
Dyrektor ds. Jakosci i Rejestracji Produktow
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VIVIVACY

P A R I S

Notatka bezpieczenstwa
Numer ref. FSN 21.001

ZALACZNIK 1 — Partie, ktérych dotyczy problem — POLSKA

Partie produktéw gotowych, ktére otrzymali Panstwo od nas i ktérych moze dotyczy¢ problem,
sg nastepujace:

Nazwa produktu Partia
Stylage Hydro Bisoft EHE20073J/E1
EBE19190J/E1
EBE20014F/E1
Stylage Hydromax Bisoft EBE20343J/E1
EBE20346J/E1
EBE20351J/E1
ELH20059J/E1
Stylage L Bisoft ELH20108J/E1
ELH20195J/E1
LLE20083J/E1
LLE20105J/E1
LLE20133J/E1
LLE20190J/E1
LLE20273J/E1
LLE20331J/E1
LLE20339J/E1
LLE21047J/E1
LIF20048H/E1
LIF20245J/E1
Stylage Lips Lido Bisoft LIF20300J/E1
LIF21021J/E1
LIF21118J/E1
LMF20077J/E1
LMF20101J/E1
LMF20118J/E1
LMF20132J/E1
LMF20147J/E1
LMF20258J/E1
LMF20272J/E1
LMF20325J/E1

Stylage L Lido Bisoft

Stylage M Lido Bisoft
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ZALACZNIK 1 — Partie, ktérych dotyczy problem — POLSKA

Nazwa produktu Partia
LMF20343J/E1
LMF20349J/E1
LMF21013J/E1
LMF21040J/E1
LMF21060J/E1
LMF21091J/E1
EIG20087J/E1
Stylage Lips Bisoft EIG20178J/E1
EIG20349J/E1
EMH20066J/E1
EMH20107J/E1
EMH20111J/E1
EMH20353J/E1
EMH21012K/E1
EMH21068J/E1
ESH20112J/E1
Stylage S Bisoft ESH20233J/E1
ESH21029J/E1
LSE20085J/E1
LSE20182J/E1
LSE20247J/E1
LSE20274J/E1
LSE21028J/E1
LSE21046J/E1
EXI120181J/E1
EXI121042J/E1
LXE20106J/E1
LXE20175J/E1
LXE20191J/E1
LXE20209J/E1
LXE20366J/E1
LXE21039J/E1

Stylage M Bisoft

Stylage S Lido Bisoft

Stylage XL Bisoft

Stylage XL Lido Bisoft
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ZALACZNIK 1 — Partie, ktérych dotyczy problem — POLSKA

Nazwa produktu Partia

LXE21070J/E1
LXE21097J/E1
EDF20084J/E1
EDF20114J/E1
EDF20183J/E1
EDF20205J/E1
EDF20279J/E1
EDF21022J/E1
EDF21043J/E1
EDF21088J/E1

Stylage XXL Bisoft
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VIVIVACY

P A R I S

Notatka bezpieczenstwa

Numer ref. FSN 21.001

ZALACZNIK 2 — Potwierdzenie odbioru — POLSKA

Prosze odesta¢ wypetniony i podpisany dokument pocztg elektroniczng na adres
vigilance@vivacy.fr.

O Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie Notatki bezpieczenstwa.

O Potwierdzam, Ze partie produktow, ktérych dotyczy ta Notatka bezpieczehstwa
poddatam(-em) kwarantannie.
Wypetnitam(-em) Zatgcznik 3 zawierajgcy szczegdétowe informacje na temat
produktéw poddanych kwarantannie.

O Potwierdzam, ze
O przeprowadze kontrole w celu sprawdzenia, czy w zapasie produktéw, ktory
posiadam w magazynie, znajdujg sie ulotki z informacjami we wtasciwym
jezyku.
Formularz w Zatgczniku 5 zostanie wypetniony i wystany do firmy Vivacy.
lub
O odesle do firmy Vivacy wszystkie partie, ktérych dotyczy problem, w celu

przeprowadzenia tam kontroli.

O Potwierdzam, ze przekaze uzytkownikom produktéw, ktorych dotyczy problem, te
Notatke bezpieczenstwa, wtym ulotke we wiasciwym jezyku. Poinformuje firme
VIVACY o statusie komunikacji z klientami.

Imig i nazwisko

Stanowisko

Data

Podpis
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Notatka bezpieczenstwa

Numer ref. FSN 21.001

ZALACZNIK 3 — Stan zapas6éw poddanych kwarantannie — POLSKA

llos¢ w magazynie
Produkt Partia poddana
kwarantannie
Data: Imie i nazwisko: Stanowisko: Podpis:
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ZALACZNIK 4 — Ulotki — POLSKA
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STYLAGE® S 0,4 ml, STYLAGE® S, STYLAGE® M,

STYLAGE® LSTYLAGE® S Lidocaine, STYLAGE® M
Lidocaine, STYLAGE® L Lidocaine

SKtAD
Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 16 mg
®
Stylage® 5 0,4 mi Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Amputkostrzykawka o pojemnosci 0,4 ml
Stylage® s Usieciowany kwas l.naluror-wwy (BDDE) 16 mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Amputkostrzykawka o pojemnosci 0,8 ml
. . Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 16 mg
®
Stylage® S Lidocaine Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Amputkostrzykawka o pojemnosci 0,8 ml
Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 20 mg
®
Stylage® M Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml
. .. Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 20 mg
tyl ®ML
Stylage idocaine Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml
Stylage® L Usieciowany kwas l'naluror'wwy (BDDE) 24 mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml
. . Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 24 mg
®
Stylage® L Lidocaine Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

OPIS

Produkty to zel z usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego, zawierajgcy mannitol o dziataniu
przeciwutleniajgcym. Preparat jest jatowy i niepirogenny i charakteryzuje sie fizjologicznym odczynem pH i osmolarnoscia.
Zel pakowany jest do amutkostrzykawki i sterylizowany w autoklawie. Produkty te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Kazde pudetko zawiera jedng ulotke informacyjng i etykiety z numerem partii, z ktérych jedng nalezy da¢ pacjentowi, a drugg
przyklei¢ do dokumentacji medycznej pacjenta. Kazde opakowanie zawiera:

. Stylage® S 0,4 ml: 1 x amputko-strzykawke o poj. 0,4 ml, 2 x sterylne igly jednorazowego uzytku.

. Stylage® S: 2 x amputko-strzykawki o poj. 0,8 ml, 4 x sterylne igly jednorazowego uzytku.

. Stylage® S Lidocaine: 2 x amputko-strzykawki o poj. 0,8 ml, 4 x sterylne igly jednorazowego uzytku.

. Stylage® M: 2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku.

. Stylage® M Lidocaine: 2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku.

. Stylage® L: 2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku.

. Stylage® L Lidocaine: 2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA

Stylage® S 0,4 ml Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do wypetnienia wgtebien
Stylage® S skory na twarzy przez wstrzykniecie do skdry wtasciwej. Stylage® S jest réwniez

wskazany do korekcji konturu warg, poprzez wstrzykniecie w btone $luzowg warg.

Stylage® S Lidocaine Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do wypetnienia wgtebien
skory na twarzy przez wstrzykniecie do skory wtasciwe;j. Stylage® S Lidocaine jest rowniez
wskazany do korekcji konturu warg, poprzez wstrzykniecie w btone sluzowa warg.

Chlorowodorek lidokainy ma na celu zmniejszenie bélu zwigzanego z wykonaniem iniekcji.
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STYLAGE® S 0,4 ml, STYLAGE® S, STYLAGE® M,

STYLAGE® LSTYLAGE® S Lidocaine, STYLAGE® M
Lidocaine, STYLAGE® L Lidocaine

Stylage® M Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do wypetnienia wgtebien
skéry na twarzy przez wstrzykniecie do skéry wiasciwej. Stylage® M jest rowniez
wskazany do korekcji konturu ust oraz/lub powiekszania warg poprzez wstrzykniecie

w btone $luzowa warg, a takze do przywracania objetosci zewnetrznej powierzchni dtoni
poprzez iniekcje podskdrna.

Stylage® M Lidocaine Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do wypetnienia wgtebien
skory na twarzy przez wstrzykniecie do skory wtasciwej. Stylage® M Lidocaine jest réwniez
wskazany do korekcji konturu warg oraz/lub powiekszania warg, poprzez wstrzykniecie w
btone sluzowg warg.

Chlorowodorek lidokainy ma na celu zmniejszenie bélu zwigzanego z wykonaniem iniekcji.

Stylage® L Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do wypetnienia wgtebien
skory na twarzy przez wstrzykniecie do skory wtasciwej. Stylage® L jest réwniez wskazany
do przywracania objetosci zewnetrznej powierzchni dtoni poprzez iniekcje podskérna.

Stylage® L Lidocaine Kwasu hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do wypetnienia wgtebien
skory na twarzy przez wstrzykniecie do skory wtasciwe;.

Chlorowodorek lidokainy ma na celu zmniejszenie bélu zwigzanego z wykonaniem iniekcji.

MECHANIZM DZIAtANIA

p
u
u

p

rodukt nalezy wstrzykna¢ w obrebie leczonego obszaru, w ktérym wytworzy on wypetnienie miejsca iniekcji. Produkty nastepnie
legng stopniowemu wchtonieciu. Diugotrwatos¢ efektu zalezy od rodzaju skory i gtebokosci iniekcji. W zwigzku z tym, dla
zyskania optymalnej korekcji defektu estetycznego nalezy wykonac jeden lub dwa zabiegi, w zaleznosci od miejsca korekgcji,
acjenta oraz gtebokosci podania preparatu. Regularne zabiegi uzupetniajace pozwolg utrwali¢ pozadany efekt korekcji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno uzywaé produktu:

w potgczeniu z peelingami, laseroterapia lub dermabrazjg; lekarz okresli niezbedny odstep czasowy miedzy zabiegami przed
podaniem iniekc;ji;

u pacjentéow ze sktonnoscig do powstawania blizn przerostowych;

u pacjentdéw ze znang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik produktu;

u kobiet w cigzy, karmigcych oraz u dzieci;

w miejscach lub okolicach miejsc, w ktdorych wystepujg stany zapalne lub infekcje skdry (tradzik, opryszczka itp.).

Ponadto produkty Stylage® L i Stylage® L Lidocaine nie mogg by¢ stosowane:

do iniekcji w celu korekcji ptytkich zmarszczek;
w obszarach, gdzie skdra jest cienka (np. na czole i w okolicach oczodotu, w tym réwniez na powiekach, pod oczami i do
korekcji tzw. kurzych tapek), w obszarach z wyeksponowanymi naczyniami (np. gtadzizna) i w ustach.

Produkty zawierajace lidokaine (Stylage® S Lidocaine, Stylage® M Lidocaine i Stylage® L Lidocaine) nie mogg by¢ uzywane:

u pacjentéw z nadwrazliwoscig na amidowe preparaty do znieczulen miejscowych;
u pacjentéw z porfiria.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Zdecydowanie zaleca sie wczesniejsze uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na wykonanie zabiegu.

Jedli w wywiadzie u pacjenta stwierdzono opryszczke, istnieje ryzyko, ze naktucie igtg moze wyzwoli¢ nowy
epizod opryszczki.

W przypadku pacjentéw z toczacg sie chorobg autoimmunologiczng lub z wywiadem w tym kierunku, lekarz musi podjgé
decyzje o wskazaniu do leczenia indywidualnie, w zaleznosci od charakteru choroby i zwigzanej z nig terapii. Lekarz musi
takze zapewni¢ specjalny nadzor nad takimi pacjentami, w ramach ktdrego nalezy przeprowadzi¢ dwukrotny test przed
iniekcjg lub odstgpi¢ od podania preparatu, jesli choroba postepuje.

OPDC340 v5 (09.2019) PL



STYLAGE® S 0,4 ml, STYLAGE® S, STYLAGE® M,

STYLAGE® LSTYLAGE® S Lidocaine, STYLAGE® M
Lidocaine, STYLAGE® L Lidocaine

e Pacjenciz zakazeniem paciorkowcem w wywiadzie np. nawracajgcymi bolami gardta lub ostrg gorgczka reumatyczng musza
podda¢ sie podwdjnym testom przed iniekcjg. Iniekcja nie jest zalecana w przypadkach ostrej goragczki reumatycznej z
lokalizacjg w okolicach serca.

e Kojarzenie Stylage® S Lidocaine, Stylage® M Lidocaine lub Stylage® L Lidocaine z niektorymi lekami, ktdre zmniejszajg lub
hamujg metabolizm watroby nie jest zalecane.

e W przypadku zaburze hemostazy lub leczenia przeciwkrzepliwego wzrasta ryzyko krwiaka.

e Nalezy unika¢ przyjmowania aspiryny, NLPZ, inhibitorow agregacji ptytek krwi, lekéw przeciwkrzepliwych lub witaminy Cw
ciggu tygodnia poprzedzajacego iniekcje.

e Nie wolno wstrzykiwaé produktéw do naczyn krwionosnych. Kazda przypadkowa iniekcja donaczyniowa moze wywotaé
zamkniecie naczynia. Moze to doprowadzi¢ do rzadkich, ale powaznych powiktan, takich jak zaburzenia widzenia, $lepota,
martwica skéry i/lub tkanek podstawnych, w zaleznosci od miejsca iniekcji.

e Nie wolno wstrzykiwac¢ produktu do nerwdéw. Przypadkowe uszkodzenie nerwu moze powodowac przemijajgcy paraliz.

e Nie zaleca sie wstrzykiwania implantéw z linii produktow Stylage® do obszaréw poddanym wczesniejszej korekcji
implantami z innej linii produktow niz Stylage®, z powodu braku danych klinicznych na temat takiej terapii.

o Nie zaleca sie mieszania preparatu z innym produktem.

e Do wstrzykiwan nalezy uzywac wytgcznie igiet dostarczonych wraz z produktem, poniewaz potgczenie tych dwdch urzadzen
zostato zweryfikowane.

e Mozliwe jest zastosowanie kaniuli z koncodwkami piankowymi (sterylne, oznakowane CE, ze stozkowym portem

przytgczeniowym). W takim przypadku lekarz musi:
wybra¢ odpowiedni rozmiar kaniuli (Srednica i dtugos¢) do wykonania korekty;

Scisle przestrzegac zasad aseptycznych (w szczegdlnosci przed wykonaniem naktucia).

Powoli wstrzykiwa¢, aby unikng¢ nadkorekcji.

W przypadku nasilonego bdlu podczas wstrzykiwania, nalezy przerwac zabieg i wycofaé igte lub kaniule.

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone (strzykawka, opakowanie blistrowe, wieczko).

Wstrzykna¢ natychmiast po otwarciu.

Po zakonczeniu iniekcji nalezy wyrzuci¢ strzykawke i pozostaty produkt oraz zutylizowa¢ igte/kaniule w odpowiednim

pojemniku, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

e Implanty Stylage® przeznaczone s3 do jednokrotnego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Implant nalezy stosowac wytacznie u jednej pacjentki, aby unikngé ryzyka zakazenia krzyzowego.

e Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowaé, nawet jesli implant nie zostat wstrzykniety.

e Produkty Stylage® S Lidocaina, Stylage® M Lidocaine i Stylage® L Lidocaine zawierajg aktywny skfadnik, chlorowodorek
lidokainy, ktéry moze dawac dodatni wynik kontroli antydopingowych.

DAWKOWANIE - SPOSOB PODAWANIA
e Leczenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowanego lekarza, z dobrg znajomoscig anatomii twarzy i dtoni oraz
ptaszczyzn iniekcyjnych. Lekarz musi wzig¢ pod uwage obecnos$¢ chlorowodorku lidokainy w produktach Stylage® S
Lidocaine, Stylage® M Lidocaine i Stylage® L Lidocaine. Lekarz wybiera produkt do iniekcji na podstawie anatomii leczonego
obszaru i pozgdanego efektu.
o W przypadku iniekcji w celu wypetniania zagtebien skory twarzy:
Produkty Stylage® S i Stylage® S Lidocaine zalecane sg w iniekcjach do powierzchniowej i Srodkowej warstwy skory
wtasciwej twarzy.
Stylage® M i Stylage® M Lidocaine zalecane sg w iniekcjach do sSrodkowej i gtebokiej warstwy skory wtasciwej twarzy.
Stylage® L i Stylage® L Lidocaine zalecane sg w iniekcjach do gtebokiej warstwy skory wtasciwej twarzy.
e Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:
doktadnie przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku przebytych chordb;

objasnienie wskazan oraz oczekiwanych wynikéw zastosowania produktu u pacjenta;
wyttumaczy¢ pacjentowi przeciwwskazania, srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem oraz ryzyko wystgpienia
mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem, jak rowniez przekazac zalecenia.
e Przed iniekcjg nalezy:
zdezynfekowac obszar, ktory ma zosta¢ odkazony odpowiednim srodkiem antyseptycznym;
sprawdzic integralnosc igiet;
sprawdzic, czy zel jest przejrzysty.
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STYLAGE® S 0,4 ml, STYLAGE® S, STYLAGE® M,

STYLAGE® LSTYLAGE® S Lidocaine, STYLAGE® M
Lidocaine, STYLAGE® L Lidocaine

W przypadku przechowywania produktu w lodéwce, przed wstrzyknieciem nalezy go doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.
Zastrzyki wykonywane sa z uzyciem kaniuli/igty zgodnie z praktyka lekarza.
Igte/kaniule nalezy mocno dokreci¢ do portu typu Luer Lock strzykawki.
Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki i manipulacji zwigzanych z tego typu zabiegiem.
Metody iniekcji:
Powoli wstrzykiwaé produkt w zalecane miejsce, uzywajgc w tym celu jatowej igty/kaniuli dostarczonej z produktem.
Zaleca sie stosowanie techniki wstrzykiwania liniowego, wielopunktowego lub skojarzenia obu tych technik. Jesli
wstrzykniecie zostanie podane zbyt gteboko, skutecznos¢ korekcji bedzie ograniczona. Jesli wstrzykniecie jest zbyt
ptytkie, moze dojs¢ do odbarwienia skory, pojawienia sie lekkich stwardnien lub korekcja moze by¢ nieprawidtowa.
llo$¢ produktu, ktdrg nalezy podac w iniekcji zalezy od defektu skodry, ktory ma zosta¢ skorygowany. Tylko lekarz moze
decydowac jaka dawke produktu nalezy podac w celu uzyskania najlepszego efektu korekgji.
Nie nalezy doprowadza¢ do nadkorekty. W przypadku nadkorekcji mogg pojawi¢ sie drobne stwardnienia lub korekcja
moze wygladac nieprawidtowo.
Nie zaleca sie podawania wiecej niz 20 ml usieciowanego kwasu hialuronowego jednemu pacjentowi rocznie. Nie
zweryfikowano bezpieczenstwa wstrzykiwania wiekszych ilosci preparatu.
Jesli igta/kaniula jest niedrozna, nie wolno zwiekszaé cisnienia wymaganego do wstrzykniecia. Nalezy wymienic igte/kaniule.
Po wstrzyknieciu, nie przyktada¢ zimnych kompreséw oraz doktadnie wymasowac leczony obszar w celu uzyskania
optymalnie jednorodnej korekty.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

Nalezy zaleci¢ stosowanie kremdw ochronnych przed promieniowaniem stonecznym o wysokim czynniku ochrony przez
pierwsze dwa tygodnie po zabiegu.

Nalezy zaleci¢ pacjentom nienaktadanie makijazu przez pierwsze 12 godzin po iniekcji oraz unikanie ekspozycji leczonego
miejsca na wysokg temperature (promieniowanie UV, sauna, taznia parowa) lub bardzo niskie temperatury, co najmniej az
do ustgpienia mozliwego obrzeku i zaczerwienienia wywotanego iniekcja.

Lekarz powinien poinformowad pacjenta o koniecznosci informowania lekarza o wszelkich ,nietypowych” zmianach
w obrebie leczonego obszaru (zob. zdarzenia niepozadane).

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych bezposrednich lub opdznionych zdarzeniach niepozgdanych, ktére mogg
wystgpic¢ po wstrzyknieciu produktéw, a w szczegdlnosci o (lista ta nie jest wyczerpujaca):

reakcje zapalne, takie jak zaczerwienienie, obrzek lub wysypka, ktérym moze towarzyszy¢ swiad i (lub) bol w miejscu
podania, ktdry zazwyczaj ustepuje w ciggu paru dni;

krwiakach;

stwardnieniach lub guzkach, przebarwieniach lub odbarwieniach w leczonym obszarze;

niskiej skutecznosci lub stabym efekcie wypetnienia;

lokalnym przemieszczaniu sie implantu.

W literaturze zostaty opisane rzadkie przypadki martwicy, ropni, ziarniniakdw i nadwrazliwos¢ po wstrzyknieciu kwasu
hialuronowego. Pacjentéw nalezy o tym poinformowac.

U pacjentéw z ciezka skazg alergiczng, chorobg dermatologiczng, zaburzeniami hemostazy lub chorobg zapalng, a takze
w przypadku nieprzestrzegania sSrodkow ostroznosci, czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych moze by¢ wieksza.
Kazde zdarzenie niepozgdane wymienione powyzej, ktore trwa dtuzej niz jeden tydzien lub pojawienie sie jakiegokolwiek
innego zdarzenia niepozadanego nalezy zgtaszac lekarzowi. Lekarz musi zgtosi¢ takie zdarzenie do dystrybutora lub
producenta, tak szybko jak to mozliwe oraz rozpoczg¢ odpowiednie leczenie.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

Produkty nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu i strzykawce.

Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2°C do 25°C [36°F i 77°F] - chroni¢ przed
temperaturami ujemnymi i ekspozycjg na swiatto.

Nieprzestrzeganie warunkow przechowywania moze negatywnie wptynac¢ na dziatanie produktu.
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STYLAGE® S 0,4 ml, STYLAGE® S, STYLAGE® M,

STYLAGE® LSTYLAGE® S Lidocaine, STYLAGE® M
Lidocaine, STYLAGE® L Lidocaine

TEEEETT -

PL | 1. Ostroznie zdejmij zaslepke ze
strzykawki.

2. Nalezy przytrzymac pierscien na koncu
strzykawki i mocno zatozy¢ nasade igty na
zfacze Luer-lock strzykawki dokrecajgc, az
do wyczucia silnego oporu.

3. Zdjac ostonke igty.
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SKtAD

Stylage® Hydro Wzmocniony kwas hialuronowy 14 mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

Stylage® HydroMax Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 12,5 mg
Bufor fosforanowy i sorbitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

OPIS

Stylage® Hydro to niepirogenny, jatowy, zel ze wzmocnionego kwasu hialuronowego pochodzenia
niezwierzecego, zawierajgcy mannitol o dziataniu przeciwutleniajgcym, o fizjologicznym odczynie pH
i osmolarnosci.

Stylage® HydroMax to niepirogenny, jatowy, zel ze wzmocnionego usieciowanego kwasu hialuronowego
pochodzenia niezwierzecego, zawierajgcy sorbitol o dziataniu nawilzajgcym, o fizjologicznym odczynie pH
i osmolarnosci.

Zel pakowany jest do amutkostrzykawki o poj. 1 ml i sterylizowany w autoklawie. Produkty te sg przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Kazde pudetko zawiera 1 amputkostrzykawke z 1 ml produktu, dwie sterylne igty
do jednorazowego uzytku, jedng ulotke i etykiety z numerem partii, z ktérych jedna nalezy da¢ pacjentowi,
a drugg przyklei¢ do dokumentacji medycznej pacjenta.

WSKAZANIA

Stylage® Hydro Kwas hialuronowy do iniekcji w zelu wskazany jest do poprawy nawilzenia
i elastycznos¢ skory poprzez wstrzykniecie do warstwy miedzy skdra wtasciwg a
naskorkiem oraz zewnetrznej warstwy skory wtasciwej twarzy, szyi, dekoltu
i wierzchu dfoni.

Stylage® HydroMax Kwas hialuronowy do iniekcji w zelu wskazany jest do poprawy nawilzenia
i elastycznos¢ skéry poprzez wstrzykniecie miedzy warstwe srodkowa a gteboka
skory wiasciwej twarzy, szyi, dekoltu oraz wierzchu dfoni.

MECHANIZM DZIAtANIA

Produkty nalezy poda¢ w obrebie leczonego obszaru, w ktérym spowodujg one ponowne nawilzenie oraz
zwiekszenie elastycznosci skory. Produkty nastepnie ulegng stopniowemu wchionieciu. W celu uzyskania
najlepszego efektu terapeutycznego wymagane jest wykonanie od jednego do trzech podan, w zaleznosci od
rodzaju skéry oraz gtebokosci iniekcji. Regularne zabiegi uzupetniajace pozwolg utrwali¢ pozgdany efekt korekcji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno uzywac produktu:

e w potgczeniu z peelingami, laseroterapia lub dermabrazjg; lekarz okresli niezbedny odstep czasowy miedzy
zabiegami przed podaniem iniekcji;

e U pacjentdw ze sktonnoscig do powstawania blizn przerostowych;

e U pacjentédw ze znang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik produktu;

e u kobiet w cigzy, karmigcych oraz u dzieci;

e w miejscach lub okolicach miejsc, w ktérych wystepujg stany zapalne lub infekcje skéry (tradzik,
opryszczka itp.).

Ponadto produktu Stylage® HydroMax nie wolno stosowac:
e U pacjentéw z nietolerancjg fruktozy.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

e Zdecydowanie zaleca sie wczesniejsze uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na wykonanie zabiegu.

e Jedli w wywiadzie u pacjenta stwierdzono opryszczke, istnieje ryzyko, ze naktucie igta moze wyzwoli¢ nowy
epizod opryszczki.
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W przypadku pacjentdéw z toczaca sie chorobg autoimmunologiczng lub z wywiadem w tym kierunku, lekarz
musi podja¢ decyzje o wskazaniu do leczenia indywidualnie, w zaleznosci od charakteru choroby i zwigzanej
z nig terapii. Lekarz musi takze zapewnic¢ specjalny nadzér nad takimi pacjentami, w ramach ktérego nalezy
przeprowadzi¢ dwukrotny test przed iniekcjg lub odstgpi¢ od podania preparatu, jesli choroba postepuje.
Pacjenci z zakazeniem paciorkowcem w wywiadzie np. nawracajgcymi bdlami gardfa lub ostrg gorgczka
reumatyczng muszg poddac sie podwdéjnym testom przed iniekcja. Iniekcja nie jest zalecana w przypadkach
ostrej gorgczki reumatycznej z lokalizacjg w okolicach serca.

W przypadku zaburzen hemostazy lub leczenia przeciwkrzepliwego wzrasta ryzyko krwiaka.

Nalezy unikaé przyjmowania aspiryny, NLPZ, inhibitoréw agregacji ptytek krwi, lekow przeciwkrzepliwych lub
witaminy C w ciggu tygodnia poprzedzajgcego iniekcje.

Nie wolno wstrzykiwaé produktéw do naczyn krwionosnych. Kazda przypadkowa iniekcja donaczyniowa
moze wywota¢ zamkniecie naczynia. Moze to doprowadzi¢ do rzadkich, ale powaznych powiktan, takich jak
zaburzenia widzenia, $lepota, martwica skéry i/lub tkanek podstawnych, w zaleznosci od miejsca iniekcji.

Nie wolno wstrzykiwa¢ produktu do nerwdw. Przypadkowe uszkodzenie nerwu moze powodowad
przemijajacy paraliz.

Nie zaleca sie wstrzykiwania implantéw z linii produktow Stylage® do obszaréw poddanym wczesniejszej
korekcji implantami z innej linii produktow niz Stylage®, z powodu braku danych klinicznych na temat
takiej terapii.

Nie zaleca sie mieszania preparatu z innym produktem.

Do wstrzykiwan nalezy uzywaé wytacznie igiet dostarczonych wraz z produktem, poniewaz potfaczenie tych
dwach urzgdzen zostato zweryfikowane.

Do podania produktu Stylage® HydroMax lekarz wybierze igte o odpowiedniej dtugosci, w zaleznosci od
leczonego obszaru, rodzaju korekcji oraz wybranej techniki iniekcji.

Powoli wstrzykiwac, aby unikng¢ nadkorekg;ji.

W przypadku nasilonego bélu podczas wstrzykiwania, nalezy przerwac zabieg i wycofac igte.

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone (strzykawka, opakowanie blistrowe, wieczko).
Wstrzyknac¢ natychmiast po otwarciu.

Po zakonczeniu iniekcji nalezy wyrzucic strzykawke i pozostaty produkt oraz zutylizowac igty w odpowiednim
pojemniku, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Implanty Stylage® przeznaczone sg do jednokrotnego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

Implant nalezy stosowac wytacznie u jednej pacjentki, aby unikngc ryzyka zakazenia krzyzowego.

Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowac, nawet jesli implant nie zostat wstrzykniety.

DAWKOWANIE - SPOSOB PODAWANIA

Leczenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowanego lekarza, przeszkolonego w zakresie iniekgji
implantéw oraz z dobrg znajomoscig anatomii oraz ptaszczyzn iniekcyjnych. Lekarz wybiera produkt do
iniekcji na podstawie anatomii leczonego obszaru i pozgdanego efektu.
Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:
doktadnie przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku przebytych chordb;
objasnienie wskazan oraz oczekiwanych wynikéw zastosowania produktu u pacjenta;
wyttumaczy¢ pacjentowi przeciwwskazania, $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem oraz ryzyko
wystgpienia mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem, jak réwniez przekazaé zalecenia.
Przed iniekcjg nalezy:
zdezynfekowac obszar, ktéry ma zosta¢ odkazony odpowiednim srodkiem antyseptycznym,;
sprawdzi¢ integralnos¢ igiet;
sprawdzi¢, czy zel jest przejrzysty.
W przypadku przechowywania produktu w loddwce, przed wstrzyknieciem nalezy go doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.
Igte nalezy solidnie dokreci¢ do ztgcza typu Luer Lock amputkostrzykawki.
Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki i manipulacji zwigzanych z tego typu zabiegiem.
Metody iniekcji:
Stylage® Hydro: Powoli wstrzykiwaé produkt w zalecane miejsce, uzywajagc w tym celu jatowej igty
dostarczonej z produktem. Mozna stosowac technike nappage, punktowa lub wielopunktowa oraz
skojarzenie tych technik.
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Stylage® HydroMax: Powoli wstrzykiwac produkt w zalecane miejsce, uzywajac w tym celu jatowej igty
dostarczonej z produktem. Mozna stosowacé technike nappage i punktowa lub skojarzenie tych technik.
Nie nalezy podawac preparatu zbyt gteboko, gdyz moze to ograniczy¢ efekt rewitalizacyjny. Jedli
wstrzykniecie jest zbyt ptytkie, moze dojs¢ do odbarwienia skéry, pojawienia sie lekkich stwardnien lub

korekcja moze by¢ nieprawidtowa.

llo$¢ podanego preparatu zalezy od leczonego obszaru oraz od poziomu odwodnienia skéry. Tylko lekarz
moze decydowac jakg dawke produktu nalezy poda¢ w celu uzyskania najlepszego efektu korekgji.

Nie nalezy doprowadzi¢ do nadkorekcji. W przypadku nadkorekcji mogg pojawic sie drobne stwardnienia lub
korekcja moze wygladaé nieprawidtowo.

Nie zaleca sie podawania wiecej niz 20 ml usieciowanego kwasu hialuronowego jednemu pacjentowi rocznie.
Nie zweryfikowano bezpieczeristwa wstrzykiwania wiekszych ilosci preparatu.

Jedli igha jest niedrozna, nie zwiekszac cisnienia wymaganego do wstrzykniecia. Nalezy wymieni¢ igte.

Po wstrzyknieciu, nie przyktadaé¢ zimnych kompreséw oraz doktadnie wymasowa¢é leczony obszar w celu
uzyskania optymalnie jednorodnej korekty.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

Nalezy zaleci¢ pacjentom doktadny masaz w dniach po iniekcji, zwtaszcza w przypadku zastosowania techniki
drobnopunktowe;.

Nalezy zaleci¢ stosowanie kreméw ochronnych przed promieniowaniem stonecznym o wysokim czynniku
ochrony przez pierwsze dwa tygodnie po zabiegu.

Nalezy zaleci¢ pacjentom nienaktadanie makijazu przez pierwsze 12 godzin po iniekcji oraz unikanie
ekspozycji leczonego miejsca na wysokg temperature (promieniowanie UV, sauna, taznia parowa) lub bardzo
niskie temperatury, co najmniej az do ustgpienia mozliwego obrzeku i zaczerwienienia wywotanego iniekcja.
Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci informowania lekarza o wszelkich ,nietypowych”
zmianach w obrebie leczonego obszaru (zob. zdarzenia niepozgdane).

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac¢ pacjenta o potencjalnych bezposrednich lub opdznionych zdarzeniach
niepozadanych, ktére mogg wystgpi¢ po wstrzyknieciu produktéw, a w szczegdlnosci o (lista ta nie jest
wyczerpujgca):

reakcjach zapalnych, takich jak zaczerwienienie, obrzek lub wysypka, ktérym moze towarzyszy¢ swiad i (lub)
bdl w miejscu podania, ktéry zazwyczaj ustepuje w ciggu paru dni;

krwiakach;

stwardnieniach lub guzkach, przebarwieniach lub odbarwieniach w leczonym obszarze;

niskiej skutecznosci lub stabym efekcie wypetnienia;

lokalnym przemieszczaniu sie implantu.

W literaturze zostaly opisane rzadkie przypadki martwicy, ropni, ziarniniakéw i nadwrazliwos¢ po
wstrzyknieciu kwasu hialuronowego. Pacjentéw nalezy o tym poinformowac.

U pacjentéw z ciezkyg skaza alergiczng, chorobg dermatologiczng, zaburzeniami hemostazy lub chorobg
zapalng, a takie w przypadku nieprzestrzegania srodkéw ostroznosci, czestosé¢ wystepowania dziatan
niepozadanych moze by¢ wieksza.

Kazde zdarzenie niepozgdane wymienione powyzej, ktére trwa dtuzej niz jeden tydzien lub pojawienie sie
jakiegokolwiek innego zdarzenia niepozadanego nalezy zgtasza¢ lekarzowi. Lekarz musi zgtosi¢ takie
zdarzenie do dystrybutora lub producenta, tak szybko jak to mozliwe oraz rozpoczg¢ odpowiednie leczenie.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

Produkty nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu i strzykawce.

Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 °C do 25 °C [36 °F i 77 °F] -
chroni¢ przed temperaturami ujemnymi i ekspozycjg na swiatto.

Nieprzestrzeganie warunkow przechowywania moze negatywnie wptynac na dziatanie produktu.

OPDC342 v5 (09.2019) PL-v1
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1. Ostroznie zdejmij zaslepke ze 2. Nalezy przytrzymac pierscien na koncu | 3. Zdjac¢ ostonke igty.
strzykawki. strzykawki i mocno zatozy¢ nasade igty na
ztacze Luer-lock strzykawki dokrecajac, az
do wyczucia silnego oporu.
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STYLAGE® Special Lips

STYLAGE® Special Lips Lidocaine

SKtAD
s Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 18,5 mg
Stylage® S IL
yiage™ speclal Lips Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml
Stylage® Special Lips Usieciowany kwa_s hial_uronowy (BDDE) 18,5 mg
Lidocaine Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml
OPIS

Produkty to zel z usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego, zawierajgcy mannitol o dziataniu
przeciwutleniajgcym. Preparat jest jatowy i niepirogenny i charakteryzuje sie fizjologicznym odczynem pH i osmolarnoscia.
Zel pakowany jest do amutkostrzykawki o poj. 1 ml i sterylizowany w autoklawie. Produkty te sa przeznaczone do
jednorazowego uzytku.

Kazde pudetko zawiera 1 amputkostrzykawke o pojemnosci 1 ml, dwie sterylne igly do jednorazowego uzytku, jedng
instrukcje oraz etykiety z numerem partii — jedng z etykiete nalezy da¢ pacjentowi, a drugg przyklei¢ do dokumentacji
medycznej pacjenta.

WSKAZANIA

To zel z kwasu hialuronowego do iniekcji przeznaczony do korekty konturu ust i/lub

® s
Stylage® Special Lips zwiekszania objetosci ust.

To zel z kwasu hialuronowego do iniekcji przeznaczony do korekty konturu ust i/lub
zwiekszania objetosci ust.
Chlorowodorek lidokainy ma na celu zmniejszenie bélu zwigzanego z wykonaniem iniekcji.

Stylage® Special Lips
Lidocaine

MECHANIZM DZIAtANIA

Produkty nalezy podawac do lub wokét sluzéwki ust, gdzie stworzg one wypetnienie korygujace kontur i/lub wypetniajgce
miejsce wstrzykniecia. Produkty nastepnie ulegng stopniowemu wchtonieciu. Dtugotrwatos¢ efektu zalezy od rodzaju skory
i gtebokosci iniekcji. W zwigzku z tym, dla uzyskania optymalnej korekcji defektu estetycznego nalezy wykonac jeden lub dwa
zabiegi, w zaleznosci od miejsca korekcji, pacjenta oraz gtebokosci podania preparatu. Regularne zabiegi uzupetniajgce
pozwolg utrwalié¢ pozadany efekt korekgji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno uzywa¢é produktu:

e do iniekcji innych niz $rodskérne/podskdrne lub iniekcje w btone $luzows ust;

e w potaczeniu z peelingami, laseroterapig lub dermabrazjg; lekarz okresli niezbedny odstep czasowy miedzy zabiegami
przed podaniem iniekcji;

e U pacjentéw ze sktonnoscig do powstawania blizn przerostowych;

e U pacjentek ze znang nadwrazliwoscig na ktorykolwiek sktadnik produktu;

e U kobiet w cigzy, karmigcych oraz u dzieci;

e w miejscach lub okolicach miejsc, w ktdrych wystepuja stany zapalne lub infekcje skdry (tradzik, opryszczka itp.).

Ponadto Stylage® Special Lips Lidocaine nie moze by¢ stosowany:
e U pacjentéw z nadwrazliwoscig na amidowe preparaty do znieczulen miejscowych;
e U pacjentéw z porfiria.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

e Zdecydowanie zaleca sie wczesniejsze uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na wykonanie zabiegu.

o Jedli w wywiadzie u pacjenta stwierdzono opryszczke, istnieje ryzyko, ze naktucie igtag moze wyzwoli¢ nowy epizod opryszczki.

e W przypadku pacjentéw z toczgca sie chorobg autoimmunologiczng lub z wywiadem w tym kierunku, lekarz musi podjg¢
decyzje o wskazaniu do leczenia indywidualnie, w zaleznosci od charakteru choroby i zwigzanej z nig terapii. Lekarz musi
takze zapewnic¢ specjalny nadzér nad takimi pacjentami, w ramach ktérego nalezy przeprowadzi¢ dwukrotny test przed
iniekcja lub odstgpi¢ od podania preparatu, jesli choroba postepuje.

OPDC345 v5 (09.2019) PL-v1



STYLAGE® Special Lips

STYLAGE® Special Lips Lidocaine

e Pacjenci z zakazeniem paciorkowcem w wywiadzie np. nawracajacymi bolami gardfa lub ostrg gorgczka reumatyczng
muszg poddac sie podwdjnym testom przed iniekcjg. Iniekcja nie jest zalecana w przypadkach ostrej gorgczki
reumatycznej z lokalizacjg w okolicach serca.

e Kojarzenie Stylage® Special Lips Lidocaine z niektorymi lekami ograniczajacymi lub blokujgcymi metabolizm watrobowy
jest niezalecane.

o W przypadku zaburzen hemostazy lub leczenia przeciwkrzepliwego wzrasta ryzyko krwiaka.

e Nalezy unika¢ przyjmowania aspiryny, NLPZ, inhibitorow agregacji ptytek krwi, lekéw przeciwkrzepliwych lub witaminy C
w ciggu tygodnia poprzedzajgcego iniekcje.

e Nie wolno wstrzykiwa¢ produktow do naczyn krwionosnych. Kazda przypadkowa iniekcja donaczyniowa moze wywotac
zamkniecie naczynia. Moze to doprowadzi¢ do rzadkich, ale powaznych powiktan, takich jak zaburzenia widzenia, Slepota,
martwica skéry i/lub tkanek podstawnych, w zaleznosci od miejsca iniekcji.

e Nie wolno wstrzykiwaé produktu do nerwdw. Przypadkowe uszkodzenie nerwu moze powodowaé przemijajacy paraliz.

e Nie zaleca sie wstrzykiwania implantow z linii produktéw Stylage® do obszaréw poddanym wczesniejszej korekc;ji
implantami z innej linii produktéw niz Stylage®, z powodu braku danych klinicznych na temat takiej terapii.

e Nie zaleca sie mieszania preparatu z innym produktem.

e Do wstrzykiwan nalezy uzywac wyfacznie igiet dostarczonych wraz z produktem, poniewaz potgczenie tych dwdch
urzadzen zostato zweryfikowane.

e Mozliwe jest zastosowanie kaniuli z korncowkami piankowymi (sterylne, oznakowane CE, ze stozkowym portem
przytgczeniowym). W takim przypadku lekarz musi:

wybra¢ odpowiedni rozmiar kaniuli (Srednica i dtugos$¢) do wykonania korekty;
Scisle przestrzegad zasad aseptycznych (w szczegdlnosci przed wykonaniem naktucia).

e Powoli wstrzykiwaé, aby unikng¢ nadkorekcji.

e W przypadku nasilonego bélu podczas wstrzykiwania, nalezy przerwad zabieg i wycofac igte lub kaniule.

e Nie uzywacd produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone (strzykawka, opakowanie blistrowe, wieczko).

e Wstrzykngé natychmiast po otwarciu.

e Po zakonczeniu iniekcji nalezy wyrzuci¢ strzykawke i pozostaty produkt oraz zutylizowac igte/kaniule w odpowiednim
pojemniku, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

e Implanty Stylage® przeznaczone sa do jednokrotnego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

Implant nalezy stosowac¢ wytacznie u jednej pacjentki, aby unikngé ryzyka zakazenia krzyzowego.

e Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowac, nawet jesli implant nie zostat wstrzykniety.

e Produkt Stylage® Special Lips Lidocaine zawiera substancje czynna, chlorowodorek lidokainy, ktéry moze dawac¢ dodatni
wynik badan antydopingowych.

DAWKOWANIE - SPOSOB PODAWANIA
e Leczenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowanego lekarza, przeszkolonego w zakresie iniekcji implantéw oraz
z dobrg znajomoscig anatomii ust oraz ptaszczyzn iniekcyjnych. Lekarz musi wzigé pod uwage obecnos$é chlorowodorku
lidokainy w Stylage® Special Lips Lidocaine.
e Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:
doktadnie przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku przebytych chordb;
objasnienie wskazan oraz oczekiwanych wynikéw zastosowania produktu u pacjenta;
wyttumaczy¢ pacjentowi przeciwwskazania, srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem oraz ryzyko wystgpienia
mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem, jak rowniez przekazac zalecenia.
e Przed iniekcjg nalezy:
zdezynfekowac obszar, ktory ma zosta¢ odkazony odpowiednim srodkiem antyseptycznym;
sprawdzi¢ integralnos¢ igiet;

sprawdzic¢, czy zel jest przejrzysty.

e W przypadku przechowywania produktu w lodéwce, przed wstrzyknieciem nalezy go doprowadzi¢ do temperatury

pokojowej.

e Igte/kaniule nalezy mocno dokreci¢ do portu typu Luer Lock strzykawki.

e Nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki i manipulacji zwigzanych z tego typu zabiegiem.

e Metody iniekcji:
Powoli wstrzykiwaé produkt w sluzowke ust wykorzystujgc w tym celu jatowa igte/kaniule dostarczong z produktem.
Zaleca sie stosowanie techniki wstrzykiwania liniowego, wielopunktowego lub skojarzenia obu tych technik. Jesli
wstrzykniecie zostanie podane zbyt gteboko, skutecznos¢ korekcji bedzie ograniczona. Jesli wstrzykniecie jest zbyt
ptytkie, moze dojs¢ do odbarwienia skory, pojawienia sie lekkich stwardnien lub korekcja moze by¢ nieprawidtowa.
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o llos¢ produktu, ktorg nalezy podaé w iniekcji zalezy od defektu skory, ktéry ma zosta¢ skorygowany. Tylko lekarz moze
decydowac jaka dawke produktu nalezy podac w celu uzyskania najlepszego efektu korekgji.

e Nie nalezy doprowadza¢ do nadkorekty. W przypadku nadkorekcji mogg pojawic sie drobne stwardnienia lub korekcja
moze wygladac nieprawidtowo.

e Nie zaleca sie podawania wiecej niz 20 ml usieciowanego kwasu hialuronowego jednemu pacjentowi rocznie. Nie
zweryfikowano bezpieczenstwa wstrzykiwania wiekszych ilosci preparatu.

e Jedli igta/kaniula jest niedrozna, nie wolno zwieksza¢ cisnienia wymaganego do wstrzykniecia. Nalezy wymienic
igte/kaniule.

e Po wstrzyknieciu, nie przyktada¢ zimnych kompreséw oraz doktadnie wymasowaé leczony obszar w celu uzyskania
optymalnie jednorodnej korekty.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

e Nalezy zaleci¢ stosowanie kremdw ochronnych przed promieniowaniem stonecznym o wysokim czynniku ochrony przez
pierwsze dwa tygodnie po zabiegu.

e Nalezy zaleci¢ pacjentom nienaktadanie makijazu przez pierwsze 12 godzin po iniekcji oraz unikanie ekspozycji leczonego
miejsca na wysokg temperature (promieniowanie UV, sauna, taznia parowa) lub bardzo niskie temperatury, co najmniej
az do ustgpienia mozliwego obrzeku i zaczerwienienia wywotanego iniekcja.

e Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o koniecznosci informowania lekarza o wszelkich ,nietypowych” zmianach
w obrebie leczonego obszaru (zob. zdarzenia niepozadane).

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowaé pacjenta o potencjalnych bezposrednich lub opéznionych zdarzeniach niepozadanych, ktére

mogg wystgpi¢ po wstrzyknieciu produktéw, a w szczegdlnosci o (lista ta nie jest wyczerpujgca):

e reakcje zapalne, takie jak zaczerwienienie, obrzek lub wysypka, ktdrym moze towarzyszy¢ swigd i (lub) bdél w miejscu
podania, ktéry zazwyczaj ustepuje w ciggu paru dni;

e krwiakach;

e stwardnieniach lub guzkach, przebarwieniach lub odbarwieniach w leczonym obszarze;

e niskiej skutecznosci lub stabym efekcie wypetnienia;

e |okalnym przemieszczaniu sie implantu.

e Po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego zostaty opisane w literaturze rzadkie przypadki martwicy, ropni, ziarniniakow
i nadwrazliwos¢. Pacjentow nalezy o tym poinformowad.

e U pacjentéw z ciezka skazg alergiczng, chorobg dermatologiczng, zaburzeniami hemostazy lub chorobg zapalng, a takze
w przypadku nieprzestrzegania Srodkow ostroznosci, czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych moze by¢ wieksza.

e Kazde zdarzenie niepozgdane wymienione powyzej, ktére trwa dtuzej niz jeden tydzien lub pojawienie sie jakiegokolwiek
innego zdarzenia niepozadanego nalezy zgtaszaC lekarzowi. Lekarz musi zgtosi¢ takie zdarzenie do dystrybutora lub
producenta, tak szybko jak to mozliwe oraz rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

e Produkty nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu i strzykawce.

e Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2°C do 25°C [36°F i 77°F] - chroni¢ przed
temperaturami ujemnymi i ekspozycjg na Swiatto.

o Nieprzestrzeganie warunkow przechowywania moze negatywnie wptynac¢ na dziatanie produktu.

OPDC345 v5 (09.2019) PL-v1



STYLAGE® Special Lips
STYLAGE® Special Lips Lidocaine

.f% :[; “T"f;( ‘n'u m.ha‘

L

PL

1. Ostroznie zdejmij zaslepke ze
strzykawki.

2. Nalezy przytrzymac pierscien na koncu
strzykawki i mocno zatozy¢ nasade igty na
ztacze Luer-lock strzykawki dokrecajac, az
do wyczucia silnego oporu.

3. Zdja¢ ostonke igty.
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STYLAGE® XL, STYLAGE® XXL

STYLAGE® XL Lidocaine

SKtAD
Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 26 mg
®

Stylage® XL Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg

Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml
. . Usieciowany kwas hialuronowy (BDDE) 26 mg
Stylage® XL Lid
viage idocaine Chlorowodorek lidokainy 3mg

Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

Stylage® XXL Usieciowany kwas r.naluror_mwy (BDDE) 21 mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg

(2x1 ml) . . -
Napetniona amputkostrzykawka o pojemnosci 1 ml

Stylage® XXL Usieciowany kwas i'naluror'wwy (BDDE) 21 mg

(1x2,2 ml) Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1lg

! Amputkostrzykawka o pojemnosci 2,2 ml
OPIS

Produkty to zel z usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego, zawierajgcy mannitol o dziataniu
przeciwutleniajgcym. Preparat jest jatowy i niepirogenny i charakteryzuje sie fizjologicznym odczynem pH i osmolarnoscia.

Zel pakowany jest do amutkostrzykawki i sterylizowany w autoklawie. Produkty te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Kazde pudetko zawiera jedng ulotke i etykiety z numerem partii, z ktorych jedng nalezy daé pacjentowi, a drugg przyklei¢ do
dokumentacji medycznej pacjenta. Kazde opakowanie zawiera:

Stylage® XL 2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku

Stylage® XL Lidocaine 2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 4 x sterylne igty jednorazowego uzytku

2 x amputko-strzykawki o poj. 1 ml, 3 x sterylne igly jednorazowego uzytku, 1 x sterylna kaniula
jednorazowego uzytku

Stylage® XXL lub 1 x amputko-strzykawka o poj. 2,2 ml, 3 x sterylne igty jednorazowego uzytku, 1 x sterylna
kaniula jednorazowego uzytku
WSKAZANIA
Stylage® XL Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji wskazany jest do odbudowy lub zwiekszania
Stylage® XXL objetosci skory twarzy poprzez iniekcje do gtebokiej warstwy skéry wiasciwej lub podskérnie.
Stylage® XL Lidocaine Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji wskazany jest do odbudowy lub zwiekszania

objetosci skory twarzy poprzez iniekcje do gtebokiej warstwy skéry wiasciwej lub podskérnie.
Chlorowodorek lidokainy ma na celu zmniejszenie bélu zwigzanego z wykonaniem iniekgji.

MECHANIZM DZIAtANIA

Produkt nalezy wstrzykngé w obrebie leczonego obszaru, w ktérym wytworzy on wypetnienie. Produkty nastepnie ulegng
stopniowemu wchtonieciu. Dtugotrwatosc efektu zalezy od rodzaju skory i gtebokosci iniekcji. W zwigzku z tym, dla uzyskania
optymalnej korekcji defektu estetycznego nalezy wykonac jeden lub dwa zabiegi, w zaleznosci od miejsca korekcji, pacjenta
oraz gtebokosci podania preparatu. Regularne zabiegi uzupetniajace pozwolg utrwali¢ pozadany efekt korekgiji.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno uzywaé produktu:

e w potaczeniu z peelingami, laseroterapig lub dermabrazjg; lekarz okresli niezbedny odstep czasowy miedzy zabiegami przed
podaniem iniekc;ji;

e w obszarach, gdzie skora jest cienka (np. na czole i w okolicach oczodotu, w tym réwniez na powiekach, pod oczami i do
korekcji tzw. kurzych tapek), w obszarach z wyeksponowanymi naczyniami (np. gtadzizna) i w ustach;

e U pacjentéw ze sktonnoscig do powstawania blizn przerostowych;

e U pacjentek ze znang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik produktu;

e u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig lub u dzieci;

e w miejscach lub okolicach miejsc, w ktdrych wystepuja stany zapalne lub infekcje skdry (tradzik, opryszczka itp.).

OPDC341 v5 (09.2019) PL-v1



STYLAGE® XL, STYLAGE® XXL

STYLAGE® XL Lidocaine

Ponadto produktu Stylage® XL Lidocaine nie wolno stosowac:

u pacjentéw z nadwrazliwoscig na amidowe preparaty do znieczulen miejscowych;
u pacjentéw z porfiria.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Zdecydowanie zaleca sie wczesniejsze uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na wykonanie zabiegu.
Jedli w wywiadzie u pacjenta stwierdzono opryszczke, istnieje ryzyko, ze naktucie igla moze wyzwoli¢ nowy epizod
opryszczki.
W przypadku pacjentéw z toczacg sie chorobg autoimmunologiczng lub z wywiadem w tym kierunku, lekarz musi podjgé
decyzje o wskazaniu do leczenia indywidualnie, w zaleznosci od charakteru choroby i zwigzanej z nig terapii. Lekarz musi
takze zapewni¢ specjalny nadzor nad takimi pacjentami, w ramach ktdrego nalezy przeprowadzi¢ dwukrotny test przed
iniekcjg lub odstgpi¢ od podania preparatu, jesli choroba postepuje.
Pacjenci z zakazeniem paciorkowcem w wywiadzie np. nawracajacymi bélami gardta lub ostrg gorgczka reumatyczng musza
podda¢ sie podwdjnym testom przed iniekcjg. Iniekcja nie jest zalecana w przypadkach ostrej goraczki reumatycznej z
lokalizacjg w okolicach serca.
Nie zaleca sie kojarzenia produktu Stylage® XL Lidocaine z niektérymi lekami, ktére zmniejszajg lub hamujg metabolizm
watrobowy.
W przypadku zaburzen hemostazy lub leczenia przeciwkrzepliwego wzrasta ryzyko krwiaka.
Nalezy unikaé przyjmowania aspiryny, NLPZ, inhibitoréw agregac;ji ptytek krwi, lekow przeciwkrzepliwych lub witaminy Cw
ciggu tygodnia poprzedzajgcego iniekcje.
Nie wolno wstrzykiwac produktéw do naczyn krwionosnych i domiesniowo. Kazda przypadkowa iniekcja donaczyniowa
moze wywota¢ zamkniecie naczynia. Moze to doprowadzi¢ do rzadkich, ale powaznych powiktan, takich jak zaburzenia
widzenia, $lepota, martwica skory i/lub tkanek podstawnych, w zaleznosci od miejsca iniekgji.
Nie wolno wstrzykiwaé produktu do nerwéw. Przypadkowe uszkodzenie nerwu moze powodowaé przemijajacy paraliz.
Nie zaleca sie wstrzykiwania implantéw z linii produktéw Stylage® do obszaréw poddanym wczesniejszej korekc;ji
implantami z innej linii produktéw niz Stylage®, z powodu braku danych klinicznych na temat takiej terapii.
Nie zaleca sie mieszania preparatu z innym produktem.
Do wstrzykiwan nalezy uzywac wytgcznie igiet/kaniuli dostarczonych wraz z produktem, poniewaz potgczenie tych dwdch
urzadzen zostato zweryfikowane.
Do podania produktéw Stylage® XL i Stylage® XL Lidocaine lekarz wybierze igte o odpowiedniej dtugosci, w zaleznosci od
leczonego obszaru, rodzaju korekcji oraz wybranej techniki iniekcji.
Mozliwe jest zastosowanie kaniuli z koncodwkami piankowymi (sterylne, oznakowane CE, ze stozkowym portem
przytgczeniowym). W takim przypadku lekarz musi:

wybraé odpowiedni rozmiar kaniuli (Srednica i dtugos$¢) do wykonania korekty;

Scisle przestrzegac zasad aseptycznych (w szczegdlnosci przed wykonaniem naktucia).
Powoli wstrzykiwa¢, aby unikng¢ nadkorekgji.
W przypadku nasilonego bdlu podczas wstrzykiwania, nalezy przerwac zabieg i wycofaé igte lub kaniule.
Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone (strzykawka, opakowanie blistrowe, wieczko).
Wstrzykng¢ natychmiast po otwarciu.
Po zakonczeniu iniekcji nalezy wyrzuci¢ strzykawke i pozostaty produkt oraz zutylizowa¢ igte/kaniule w odpowiednim
pojemniku, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
Implanty Stylage® przeznaczone sg do jednokrotnego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Implant nalezy stosowac¢ wytacznie u jednej pacjentki, aby unikngé ryzyka zakazenia krzyzowego.

Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowac, nawet jesli implant nie zostat wstrzykniety.

Produkt Stylage® XL Lidocaine zawiera substancje czynng chlorowodorek lidokainy, ktéry moze dawac¢ dodatni wynik
badan antydopingowych.

DAWKOWANIE - SPOSOB PODAWANIA

Leczenie powinno by¢ prowadzone przez wykwalifikowanego lekarza, przeszkolonego w zakresie iniekcji implantdw oraz z
dobrg znajomoscig anatomii twarzy oraz ptaszczyzn iniekcyjnych. Lekarz musi wzig¢ pod uwage obecnos¢ chlorowodorku
lidokainy w Stylage® XL Lidocaine. Lekarz wybiera produkt do iniekcji na podstawie anatomii leczonego obszaru i
pozadanego efektu.
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STYLAGE® XL, STYLAGE® XXL

STYLAGE® XL Lidocaine

Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:
doktadnie przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku przebytych chordb;
objasnienie wskazan oraz oczekiwanych wynikéw zastosowania produktu u pacjenta;
wyttumaczy¢ pacjentowi przeciwwskazania, srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem oraz ryzyko wystgpienia
mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem, jak rowniez przekazac zalecenia.
Przed iniekcjg nalezy:
zdezynfekowac obszar, ktory ma zosta¢ odkazony odpowiednim srodkiem antyseptycznym;
sprawdzic integralnosc igiet;
sprawdzic, czy zel jest przejrzysty.
W przypadku przechowywania produktu w lodéwce, przed wstrzyknieciem nalezy go doprowadzi¢ do temperatury
pokojowe;j.
Iniekcje z Stylage® XXL wykonywane sg z uzyciem kaniuli/igty zgodnie z praktyka lekarza.
Igte/kaniule nalezy mocno dokreci¢ do portu typu Luer Lock strzykawki.
Nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki i manipulacji zwigzanych z tego typu zabiegiem.
Metody iniekcji:
Powoli wstrzykiwaé¢ produkt we wskazane miejsce, uzywajac w tym celu wybranej jatowej igty/kaniuli dostarczonej
z produktem. Zaleca sie stosowanie techniki wstrzykiwania liniowego, wielopunktowego lub skojarzenia obu
tych technik. Jesli wstrzykniecie zostanie podane zbyt gteboko, skutecznos¢ korekcji bedzie ograniczona. Jesli
wstrzykniecie jest zbyt ptytkie, moze dojs¢ do odbarwienia skéry, pojawienia sie lekkich stwardnien lub korekcja moze
by¢ nieprawidtowa.
llos¢ produktu, ktdrg nalezy podaé w iniekcji zalezy od defektu skoéry, ktéry ma zostaé skorygowany. Tylko lekarz moze
decydowad jakg dawke produktu nalezy podaé w celu uzyskania najlepszego efektu korekgiji.
Nie nalezy doprowadza¢ do nadkorekty. W przypadku nadkorekcji mogg pojawic sie drobne stwardnienia lub korekcja
moze wygladaé nieprawidtowo.
Nie zaleca sie podawania wiecej niz 2,0 ml produktu w leczonym obszarze, podczas jednej sesji oraz podawania wiecej niz
20 ml usieciowanego kwasu hialuronowego na osobe rocznie. Nie zweryfikowano bezpieczenistwa wstrzykiwania wiekszych
ilosci preparatu.
Jedli igta/kaniula jest niedrozna, nie wolno zwiekszaé¢ cisnienia wymaganego do wstrzykniecia. Nalezy wymienic
igte/kaniule.
Po wstrzyknieciu, nie przyktada¢ zimnych kompreséw oraz doktadnie wymasowac leczony obszar w celu uzyskania
optymalnie jednorodnej korekty.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

Nalezy zaleci¢ stosowanie kremdw ochronnych przed promieniowaniem stonecznym o wysokim czynniku ochrony przez
pierwsze dwa tygodnie po zabiegu.

Nalezy zaleci¢ pacjentom nienaktadanie makijazu przez pierwsze 12 godzin po iniekcji oraz unikanie ekspozycji leczonego
miejsca na wysokg temperature (promieniowanie UV, sauna, taznia parowa) lub bardzo niskie temperatury, co najmniej az
do ustgpienia mozliwego obrzeku i zaczerwienienia wywotanego iniekcja.

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci informowania lekarza o wszelkich ,nietypowych” zmianach
w obrebie leczonego obszaru (zob. zdarzenia niepozadane).

Pacjent powinien unika¢ ucisku lub masazu miejsca iniekcji przez pierwsze 3 dni po zabiegu.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby unikat sauny, tazni parowych oraz intensywnej aktywnosci sportowej w pierwszym tygodniu
po zabiegu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych bezposrednich lub opdznionych zdarzeniach niepozgdanych, ktére mogg
wystgpic¢ po wstrzyknieciu produktéw, a w szczegdlnosci o (lista ta nie jest wyczerpujaca):

reakcje zapalne, takie jak zaczerwienienie, obrzek lub wysypka, ktérym moze towarzyszy¢ swiad i (lub) bol w miejscu
podania, ktdry zazwyczaj ustepuje w ciggu paru dni;

krwiakach;

stwardnieniach lub guzkach, przebarwieniach lub odbarwieniach w leczonym obszarze;

niskiej skutecznosci lub stabym efekcie wypetnienia;

lokalnym przemieszczaniu sie implantu.
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STYLAGE® XL, STYLAGE® XXL

STYLAGE® XL Lidocaine

e Po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego zostaty opisane w literaturze rzadkie przypadki martwicy, ropni, ziarniniakdw
i nadwrazliwos¢. Pacjentdéw nalezy o tym poinformowac.

e U pacjentéw z ciezkg skazg alergiczng, chorobg dermatologiczng, zaburzeniami hemostazy lub chorobg zapalng, a takze
w przypadku nieprzestrzegania srodkdw ostroznosci, czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych moze by¢ wieksza.

e Kazde zdarzenie niepozgdane wymienione powyzej, ktére trwa dtuzej niz jeden tydzien lub pojawienie sie jakiegokolwiek
innego zdarzenia niepozadanego nalezy zgtaszaé lekarzowi. Lekarz musi zgtosi¢ takie zdarzenie do dystrybutora lub
producenta, tak szybko jak to mozliwe oraz rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

e Produkty nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu i strzykawce.

e Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 °C do 25 °C [36 °F i 77 °F] - chronic przed
temperaturami ujemnymi i ekspozycjg na swiatto.

o Nieprzestrzeganie warunkdéw przechowywania moze negatywnie wptynac¢ na dziatanie produktu.
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STYLAGE® XL, STYLAGE® XXL

STYLAGE® XL Lidocaine
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PL 1. Ostroznie zdejmij zaslepke ze
strzykawki.

2. Nalezy przytrzymac pierscien na koncu
strzykawki i mocno zatozy¢ nasade igty na
zfacze Luer-lock strzykawki dokrecajgc, az
do wyczucia silnego oporu.

3. Zdjg¢ ostonke igty.
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VIVIVACY

P A R I S

Notatka bezpieczenstwa

Numer ref. FSN 21.001

ZALACZNIK 5 — Kontrola produktéw poddanych kwarantannie — POLSKA

Sposob przeprowadzenia kontroli:

Przygotowac stanowisko kontroli. Upewnic sie, ze nie znajdujg sie na nim zadne przedmioty.
Kontrole zaczg¢ od jednej partii.

Sprawdzac jedno pudetko na raz.

Otworzy¢ pudetko, wyja¢ ulotke z opakowania isprawdzi¢, czy zawiera informacje
W miejscowym jezyku.

Ulotke wiozy¢ do z powrotem pudetka.

Umiesci¢ sprawdzone pudetko w odpowiednim miejscu, tj. w ,Strefie zgodnosci” lub ,Strefie
niezgodnosci”.

W przypadku kazdej partii policzy¢ ,Produkty skontrolowane”, ,Produkty zaakceptowane”
i ,Produkty odrzucone”, a nastepnie uzupetni¢ ponizszg tabele.

Przeprowadzi¢ tzw. procedure oczyszczenia linii: na stanowisku kontroli nie moga
znajdowac sie zadne przedmioty.

Przygotowac kolejng partie i powtdrzy¢ czynnosci zgodnie z powyzszym opisem.

Odesta¢ do firmy Vivacy wszystkie ,Produkty odrzucone”.

,Produkty zaakceptowane” mozna wyda¢ do dystrybucji.

. llos¢ llos¢ llos¢
Produkt Partia
skontrolowana | zaakceptowana odrzucona

Imie i nazwisko

Stanowisko

Data

Podpis

171

Adres: 252 rue Douglas Engelbart — Archamps Technopoéle — 74160 ARCHAMPS — Francja
Tel.: +334 50 31 71 81 — Faks: +334 50 31 71 91 — Adres e-mail: vigilance@vivacy.fr
SAS AU CAPITAL DE 1 744 200 € — RCS PARIS 498 485 275 — TVA FR 47498485275 — SIRET 498 485 275 00057 — CODE APE 2120Z




