REVANESSE?®
CONTOUR™XL

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Mode d’Emploi
Istruzioni per I’'Uso
Instrucciones de Uso
Instrugoes de Uso
Oényiec xpnong
WHcTpyKLmm 3ayrioTpeba
Instructiuni de Utilizare
Instrukcje Stosowania
Navod k Pouziti
Bruksanvisning
Instruksjoner for Bruk
Brugervejledning

Instructies voor het Gebruik
Haszndlati Gtmutaté
Kasutusjuhend
Kayttoohjeet
LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Istruzzjonijiet Ghall-Uzu
Navod na Pouzitie
Navodila za Uporabo
fERRAEE
WHcTpyKuma no
NPpUMEHEHUI0
Kullanma Kilavuzu

ez Olecdas



Table of Contents:

English (en).

Francais (fr)
Eu & Other Countries...........ccoeeeeeeeieeeeiciirnneennnns 16
English (en)

Francais (fr)
Deutsch (de)

RAANO (it).veveeeeeeeeeee e

Espafiol (es)
Portugués (pt)
EN\nvikd (el)
6bnrapcku (bg)

Romana (ro)
Polski (po)
COBNNG (C5)ervererreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s s eeeeeeeeeee

Svenska (sv)

NOFSK (NO) ..o
DaANSsk (da) ..o
Nederlands (Al)........ooovoroeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 44
Magyar (MU 46
Eesti Keel (€)oo 48
Suomalainen (fi)......coovoveeveoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 50

Latviski (Iv)
Lietuvis (If).
MG (M) e
SIOVensky (k). veuveureeeriereeie e

Slovenscina (sl)
FREIA (zh)
PYCCKMIA (FU).ierirriicii e

Turkce (tr).

= lar).
CONTACT ettt

2



SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA EYMBOAO SIMBOL SYMBOOL
SZIMBOLUM SYMBOLI SIMBOLS SIMBOLIS SIMBOLU %:fz{ CIMBOJ1 SEMBOL ey

®

SYRINGE

Do not reuse. Nu reutilizafi. Nelietot atkartoti.

Ne pas réutiliser. Nie uzywac ponownie. Nenaudoti pakartotinai.
Das Produkt darf nicht Nepouzivejte znovu. Tuzax mill-gdid.
wiederverwendet werden. Aieranvand inte. Nepuuzwafie opakovane.
Evitare il riutilizzo. kke gﬁenhruk Ne uporah ajte nonovno
No reutilizar. Ma ikke genbruges. $§

Produto de uso tinico- proibido
reprocessar- nao reutilizar.
Mnv f

Niet hergebruiken.
Ne hasznalja djra.

He VI(I'IO"hKW!TG I'\OBTOPHO.
Tekrar kullanmayin.

n
He u3non3gaiite noBTopHo.

Do not use if the Packa e has been damaged.
Ne pas utiliser si Iemba?lage aété endommagé.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn “die
Verpackung beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
ylg usar siel paquete se encuentra daﬁad o.

Arge
Al kaytd uudelleen.

plasaas Y

Ma ikke bruges, hvis pakken er blevet beskadiget.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Ne hasznélja, ha a csomagolas serillt.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Mnv 1o xpnoomoleite €dv 1 ouokevaoia éxel
KATa0TPaQEi.

He u3non3gaiite, ako onakoBkara e nogpeseHa.
Nu utilizati daca ambalajul a fost deteriorat.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Anvand inte om Yorpa(kmm]]en har skadats.

Ikke bruk hvis pakken har blitt skadet.

¢ z dala od $wiatfa

Jei pakuote pazeista.

Tuzax jekk il-| pakkett ikun gie bil-hsara.

Nepouzwa te, ak je obal poskodeny.

Ne u orabi;?) e (ge _emg;\aza oskodovana.
il

He m(nonbsywe eum ynaxoska noBpeXieHa.

Paket hasar gormiisse kullanmayin.

Sl 3 Al 5 wntins ¥

argat I

Keep away from sunlight.
Tenlr alécartdelalumitre du soleil.

Saugotl nuo saules spinduliy.

;lonean
doneanega

Non esporre alla luce solare.
Mantener protegido delaluz solar.
Nao expora luz solar.

ﬂ‘ﬂlﬂi 0 MﬂKpl(] ané 1o

Hall borta frén soII jus.
Hold deg unna sollys.

Holdes veek fra sollys.
B\uf uit de buurt van zonlicht.

Senim.
(hvante pred slnecnym Ziarenim.
Hranitiloceno od soncne svetlobe.
BRI

it
He nonyckaiite nonapaxua

NAaKo Qug. Napfénytdl tavol tartando. CONHEYHOrO CBeTa.
ﬂazevee‘rc Hoida eemal pé Giines 5ig tutunu;
Asepa il i PSS PRI
Expiration date. (pok Ha rofiHoCT. Uiterste Data ta 'skadenza.
Date dexpiration. Data expirarii houdbaarheidsdatum.  Datum spotreby.
Ablaufdatum. Termin waznos Lejérati datum. Datum veljavnosti.
Data di scadenza. Datum spotieby. Aegumiskuupaev. #HiEH
Fecha de caducidad. ~ Utgdngsdatum. Viimeinen kéyttopaivd. ~Cpok roaocTi.
Data de validade. Utlopsdato. Deriguma termins. Son kullanma tarihi.
Huepopnvia M. Udlobsdato. Galiojimo laikas. e Meall sl )
Store between 2 and 25 °C. P od Laikyti 2-25°C
Conserver entre 2 et 25 °C. 2do?2 Anzen bejn 2u 25 °C.

Bei Temperaturen zwischen 2
°Cund 25 °C lagern .

Skladwte pfi teploté 2 a7 25 °C.
Forvaras mellan 2 och 25 °C.

Uchovavajte pri teplote 2az 25 °C.
Shranjujle pri temperaturi od 2

Conservare ad una temperatura Opgbevaves mellom20g25°C.  do

compresa tra2°Ce 25°C. Opbevares mellem 20 25°C. &R 2 I 25 °C 2R,
Almacenar entre 2y 25°C. Bewaren tussen 2 en 25 °C. XL)anme npw Temnepatype ot
Armazenar entre 2 e 25 °C. 2és 25 °Ckozott tarolandd. 2°C

Quhdooerar petady 2 kat 25 °C.

Hulda(empemmun\ 2-25°C.

2ila ZS °( amslnda saklayln

[lace coxpariasa mexay 2125 °C. - Sailyta 2 - 25 °C. S IS
Ase pastraintre 251 25 °C. Uzg(ahattempevatulamlfdz%“(_ 25575 s

Keep dry. Ma3m cyxo. Tartsd szérazon. Hraniti na suhem.
Garder au sec. Pastreaza uscat. Hoidke kuivana. FgzRe

Trocken lagern. Utrzymuj suchosc. Pida kuivana. XpaHuTe B CyXom MecTe.
Conservareinluogosecco.  Udrzujte v suchu. Turiet sausu. Kuru tut.

Mantener seco. Hall torr. Laikyti sausa. Sl e Bl
Mantenha seco. Hold tor. Zomm niexef.

Miatnp6 oTeyo. Blijf droog. Udrzujte suché.

Syringe fluid path sterilized using moist heat.
Trajectoire du fluide dans la seringue stérilisée a
la chaleur humide.

Sterilisation des Spritzenfliissigkeitspfades mittels
feuchter Hitze.

Percorso del fluido nella siringa sterilizzato a
calore umido.

Canal del fluido de la jeringa esterilizado al vapor.
Esterilizado por vapor.

H Siadpopy uypol obpiyyac amootelpiBinke pie
vypr} BeppotnTa.

MTbTAT Ha TeWHoCTTa Ha CMPUHLOBKATa €
CTEpUN3NDAH C BaXHA TOMINHA.

Traseul fluidului seringii sterilizat cu caldurd umeda.

ciezka plynowa strzykawki sterylizowana za
pomocg wilgotnego ciepfa.

Sprojtevaskebane steriliseret ved hjalp af
fugtig varme.
Spuitvloeistofpad gestenhseerd met vochtige hitte.
Afecskendd folya eku?a nedves hvel sterilizdlva.
Siistla vedeliku tee steriliseeritud niiske kuumusega.
Rulsknn nestereitti steriloitu kostealla limmolla.
Slirces Skidruma cel§ sterilizéts, izmantojot mitru
siltumu.
Svirksto skyscio kelias sterilizuotas drégna siluma.
Moqﬁdua tal-fluwidu tas-siringa sterilizzata bl-
uzu ta 'shana niedja.
Dra’ha tekutiny zo striekacky sterilizovana vihkym
eplom.
Po( (eko(meza bnz e steriliziranaz vlazqo toplofo.
FHRAA 2EMASIRISE T,

ﬂyrb npoTexammem 0 WApHLy KNAKOCTH

Draha pro tekutinu stfikacky a pomoci
vlhkého tepla.
Sprutans vatskebana steriliserad med fuktig vérme.

ved bruk av fuktig varme.

np BNAXHOTO

Nemli 1st kullanilarak sterilize edilmis sinnga stvi yolu.

15 1) iy Baodl Bl s o o
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verwenden.

Lea

Read the Instructions before using the product.
Lire les instructions avant d'utiliser le produit.
Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie das Produkt

Leg?ere le istruzioni prima di utilizzare il prodotto.
[as instrucciones antes de usar el producto.

Leia as instrugdes de uso antes de usar o produto.

AiaBdore Tig! éénvlz( TIPV XPr\OIIOMONOETE TO TIPOiOV.

MpoyeTere UHCTpyKuMUTE Npeay Ja u3non3gare

Cititi instrﬁ;;iuni\eipainte de a utiliza produsul.

Przeczytaj mmukl?e przec
Pred pouzitim produktu si
Lés instruktionerna innan

d uzyciem produktu.
giefté(e pokyny.

u anvander produkten.

Les instruksjonene for du bruker produktet.

Laes vejledningen, for du bvu%ev produktet.

Lees de instructies voordat u

et product gebruikt.

Atermék haszndlata eldtt olvassa el az Utmutatt.
Enne toote kasutamist lugege i\;hlxgiq.

Lue ohjeet ennen tuotteen

adyttoa.

Pirms produkta lietosanas izlasiet instrukdijas.

Prie$ naudodami gaminj
Aqra l-Istruzzjonijiet qal

erskaitykite instrukcijas.
el tuza |-prodott.

Pred pouzitim produktu si precitajte pokyny.

Pred uporabo izdelka preberite navodila.

10 A R B B A

lepest Cnofb30BaHMeEM U3nenUA NpouTUTe Bce

MHCTDYKUMM.

Uriint kullanmadan énce Talimatlan okuyun.
el plasand |5 Sleladl 131

Date of Manufacture.  [lata Hanpou3oactBo.  Fabricagedatum. Datum vyroby.
M Date de fabrication. Data fabricatiei. Gyartas datuma. Datum izdelave.
Herstellungsdatum. ~ Data produkgji. Tootmiskuupdev. EEAH,
Data di produzione. Datum vjroby. istuspaivamad 1 CTBa,
Fecha de fabricacion.  Tillverkningsdatum. Razo3anas datums. Uretim tarihi
Data de Fabricacao. Produksjonsdato. Pagaminimo data. ezl 5,15
i fic.  Fremstill Data tal-Manifatt = =
Manufacturer Producitor Gyarto. Proizvajalec.
u Fabricant Producent. Tootja. W3S

Hersteller Vyrobce. Valmistaja. [poussoauTens
Produttore Fabricante ~ Tillverkare. Razotajs. Uretici firma.
Fabricante Produsent. (Gamintojas. aslall
Kataokevaotiic. Producent. Manifattur. ~
npou3BoauTen. Fabrikant. Vyrobca.
Lot number. MapTuaeH Homep. Lotnummer. Cislo parcely.
Numéro de lot. Numérul lotului. Tételszdm. Lot Stevilka.
Chargennummer. Numer partii. Partii number. 5K
Numero di lotto. Cislo 3arze. Erén numero. Homep naptun.
Nimero de LOTE. Partinummer. Partijas numurs. Parti numarasl.
Nimero do lote. Lottnummer. Partijos numeris. S e
ApiBdg napridag. Partinummer. Numru tal-lott.
Importer Importeur SYRINGE SPROJTE
Importeur Importér SERINGUE SpuIT
Importateur Maaletooja 0653 SPRITZE FECSKENDO
Importatore Maahantuoja SIRINGA SUSTAL
Importador Importétajs JERINGA RUISKU
Importador Importuotojas ;E(EIP’!EAA EUFRE;( s
Boopurénc Impartatu CIPUHUOBKA  SIRINGA
Importator Uvoznik z%SIZw?()}\WK A SL?%E'XA(KA
Importer &n STRIKACKA 8IS
Dovozce Vmnoprep SPRUTA wnpw
Importér Ithalatgr SPROYTE SIRINGA
Importor 3 grenad) i

Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

‘Ewemcocurore 0827 AT Arnhem
The Netherlands



ASSEMBLY OF NEEDLE TO SYRINGE:

. Open bag and verify the kit contents (110 mL syringe, 1plunger rod, 1 finger grip, 1xinstructions for use).

. Select an appropriate cannula for the injection of dermal filler (sold separately).

. Hold the 10 mL syringe around the barrel and with the other hand, snap the finger grip into place with its
logo facing up.

. Continue to hold syringe and align the plunger rod with the screw facing down.

. Place the screw with gentle pressure on to the rubber stopper and affix it with a clockwise motion (stop when

you feel resistance).

Unscrew the tip cap of the syringe and affix the cannula by holding the syringe luer-lock and affix it in a

clockwise motion.

W o=

(RIS

o

ASSEMBLAGE D’UNE AIGUILLE ET D'UNE SERINGUE:
. Ouvrir le sac et vérifier le contenu du kit (seringue 1< 10 mL, 1 tige de piston, 1< poignée, 1 x mode d'emploi).

~ o=

. Sélectionnez une canule appropriée pour l'injection de produit de comblement cutané (vendue séparément).

. Tenez la seringue de 10 ml autour du cylindre et, de 'autre main, enclenchez la prise pour doigts avec le logo
orienté vers le haut.

w

Ee

Continuez a tenir la seringue et alignez la tige du piston avec la vis tournée vers le bas.

. Placez la vis avec une Iégere pression sur le bouchon en caoutchouc et fixez-la dans le sens des aiguilles d'une
montre (arrétez-vous lorsque vous sentez une résistance).

Dévissez le capuchon de la seringue et fixez la canule en maintenant le luer-lock de la seringue et fixez-la dans
le sens des aiguilles d'une montre.

©

o

AUFSATZ DER NADEL AUF SPRITZE:

. Offnen Sie den Beutel und iiberpriifen Sie den Inhalt des Kits (1 x 10-ml-Spritze, 1 X Kolbenstange, 1 x
Fingergriff, 1 Gebrauchsanweisung).

2. Wahlen Sie eine geeignete Kanile fiir die Injektion des Hautfiillers (separat erhaltlich).

3. Halten Sie die 10-ml-Spritze um den Zylinder und lassen Sie mit der anderen Hand den Fingergriff einrasten
mit dem Logo nach oben.

4. Halten Sie die Spritze weiterhin fest und richten Sie die Kolbenstange so aus, dass die Schraube nach unten zeigt.

5. Setzen Sie die Schraube mit leichtem Druck auf den Gummistopfen und fixieren Sie sie mit einer Bewegung im
Uhrzeigersinn (Horen Sie auf, wenn Sie einen Widerstand spiiren).

6. Schrauben Sie die Spitzenkappe der Spritze ab und befestigen Sie die Kanille, indem Sie den Luer-Lock der

Spritze halten und befestigen es im Uhrzeigersinn.




MONTAGGIO DELL'AGO SULLA SIRINGA:
. Aprirelabusta e verificareil contenuto del kit (1 siringa da 10 mL, 1 stantuffo, 1 presa perle dita, 1 istruzioni per I'uso).

[,

. Selezionare una cannula appropriata per I'iniezione di filler dermico (venduto separatamente).

. Tenere la siringa da 10 ml intorno al cilindro e con I'altra mano far scattare in posizione I'impugnatura con il
logo rivolto verso I'alto.

. Continuare a tenere la siringa e allineare lo stantuffo con la vite rivolta verso il basso.

. Posizionare la vite esercitando una leggera pressione sul tappo di gomma e fissarla con un movimento in senso
orari (fermati quando senti resistenza).

. Svitare il cappuccio della punta della siringa e fissare la cannula tenendo il luer-lock della siringa e fissure farlo
con un movimento in senso orario.

[RAFS

o

MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

. Abra la bolsa y verifique el contenido del kit (1 jeringa de 10 ml, 1 varilla de émbolo, 1 agarre para los dedos,
1 instrucciones de uso).

2. Seleccione una canula adecuada para la inyeccin de relleno dérmico (se vende por separado).

3. Sostenga la jeringa de 10 ml alrededor del cilindro y, con la otra mano, coloque el agarre para los dedos en su
lugar con su logo hacia arriba.

4. Continde sujetando a jeringa y alinee el émbolo con el tornillo hacia abajo.

5. Coloque el tornillo con una suave presion sobre el tapdn de goma y fijelo con un movimiento en el sentido de
las agujas del reloj. (deténgase cuando sienta resistencia).

6. Desenrosque la tapa de la punta de la jeringa y fije la canula sujetando la jeringa luer-lock y fije en el sentido

de las agujas del reloj.

MONTAGEM DE AGULHA DA SERINGA:

. Abra a bolsa e verifique o contetido do kit (1 x seringa de 10 mL, 1 x haste do émbolo, 1 x alca de dedo,
1xinstrugdes de uso).

~

. Selecione uma canula apropriada para a injecao de preenchimento dérmico (vendido separadamente).

. Segure a seringa de 10 mL ao redor do cilindro e, com a outra méo, encaixe a alga no lugar com o logotipo
voltado para cima.

. Continue a sequrar a seringa e alinhe a haste do émbolo com o parafuso voltado para baixo.

[CRFS

. Cologue o parafuso com uma leve pressao no batente de borracha e fixe-o com um movimento no sentido
hordrio (pare quando sentir resisténcia).

. Desparafuse a tampa da ponta da seringa e fixe a canula sequrando o luer-lock da seringa e fixe isso em um
movimento no sentido hordrio.

o

XYNAPMOAOIHZIH THZ BEAONAZ XTH ZYPIITA:

. Avoi€te To oakouhdki kai emaknBevote To meplexopevo Tou Kt (abpiyya 1x10 ml, 1xépodo, TxhaBr
Saktohwy, Txodnyies xpronc).

Emé€re Ty kataMnAn kdvouha yia Ty éveon tou uhikod mrjpwong Tou Séppatog (Mwheitat ywpiotd).

Kparrjote T o0ptyya twv 10 ml and Tov kiAvdpo Kat, jie To Ao xépt, koupmaate ) Aapi Saktuhwv oty Béon
TG, HE T0 AoyGTUTIO OTPAH{IEVO TTPOG T TAVW.

Bl

-~

EakohouBavrag va kpatdte ™ olpiyya, evBuypajipiote To éuPoo e To oMEipwHa OTPAR{IEVO TPOC Ta KATW.

TomoBetrote To omeipwpia ndvw oto AaoTiyévio aton mé{oviag Ehapd Kat mpooappooTe To e de€ioaTpogn
kivnon (otapatijote pokic aoBavBeite avtiotaon).

o

. ZePIOWOTE TO Kamdki TG pUTNG TG obpIyyag Kat mpoaappéoTe Ty kdvoula e Se€100Tpogn Kivion, kpatavtag
Tov oUveapio Luer Lock T¢ abpiyyac.

CrNOBABAHE HA UMATA KbM CMPUHLIOBKATA:

. OTBopete Top6u4KaTa U NpoBEpETe ChIbPKaHIeTo Ha KomnekTa (1 6p. cipukiioska ot 10 ml, 16p. Gyrano,
16p. AbpKau, 1 6p. MHCTPyKLMM 3a ynoTpeba).

2. U36epete KaHiona 3a Ha ubp (Mpoaasa ce oTaeNHo).

3. CenHata pbka XBaHeTe Tpbbata Ha CNpUHLOBKaTa 0T 10 ml, a ¢ fipyraTa nocTaBeTe Ha MACTO Abpxaua ¢
7I010TO Harope.

4. JloKaTo IbpiKHTe CIPUHLIOBKATA, HamecTeTe ByTanoTo Taka, e BUHTHT A € Haony.

5. Cnlek HaTUCK MOCTaBETe BUHT B FyMeHUA CTonep it ro GMKCUpaiiTe CC 3aBbPTaHe N0 YaCOBHUKOBATa CTPesKa
(cnpete, KoraTo yceTuTe CbIpOTUBIeHIe).

6. Pa3Buiite kanaukara Ha i Ha [ KaHIonara, karo luer-lock

KOMMOHEHTa Ha CIPUHL0BKaTa 1 3aBbPTUTE KaHionaTa No YacoBHUKOBTa CTPeNIka.



MONTAREA ACULUI LA SERINGA:
1. Deschideti punga si verificati continutul trusei (1x seringa de 10 ml, 1 x tija a pistonului, 1 x sistem de prindere
pentru deget, 1 xinstructiuni de utilizare).

. Selectati canula adecvata pentru injectarea materialului de umplere dermica (se vinde separat).

w o~

. Tineti seringa de 10 ml de corpul acesteia si, cu cealalta mana, fixati sistemul de prindere pentru deget in
pozitie, cu sigla indreptata in sus.

. Tineti in continuare seringa si aliniati tija pistonului cu surubul indreptat in jos.

[CRFS

. Puneti surubul aplicand o presiune usoara pe opritorul de cauciuc si atasati-| cu o miscare in sens orar (opriti-vé
cand simiiti rezistenta).

o

Desurubati capacul varfului seringii si prindeti canula tinand adaptorul Luer Lock al seringii si prindeti-I cu
0 miscare in sens orar.

MONTAZ IGLY NA STRZYKAWCE:

. Otworzy¢ woreczek i sprawdzic zawartos¢ zestawu (1 x strzykawka 10 ml, 1 x thoczysko, 1 x uchwyt dla palca,
1 % instrukgje stosowania).

~

. Wybrac kaniule odpowiednia do wstrzykiwania wypetniacza skornego (sprzedawang oddzielnie).

. Trzymajac strzykawke 10 ml woket cylindra, druga reka zatrzasnac uchwyt dla palca tak, aby znajdujace sie na
nim logo byto skierowane do gary.

. Nadal trzymajac strzykawke, ustawic thoczysko tak, aby Sruba byta skierowana w dét.

. Umiescic $rube, delikatnie naciskajac gumowy ogranicznik i zamocowac ja, obracajac zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazowek zegara (do momentu wyczucia oporu).

Odkreci¢ zatyczke koricéwki strzykawki i zamocowac kaniule, trzymajac adapter luer-lock strzykawki i mocujac
przez obrét zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara.

w

~

“©

o

NASAZENi JEHLY DO STRIKACKY:
. Oteviete sacek a ovéfte obsah soupravy (1x 10ml stiikacka, 1 pist stfikacky, 1x rukojet pro uchopeni prsty,
1x ndvod k poufiti).

. Vyberte vhodnou kanylu pro injekci dermélni vypIné (prodavé se samostatné).

. Drzte 10ml injekéni stiikacku kolem valce a druhou rukou zacvaknéte rukojet pro uchopent prsty na misto tak,
aby logo sméfovalo nahoru.

. Stale drzte stiikacku a vyrovnejte pist se Sroubem otocenym smérem dolii.

[

[CRFS

. Nasadte Sroub jemnym tlakem na pryZovou zétku a pfipevnéte jej pohybem ve sméru hodinovych rucicek
(zastavte, kdyz ucitite odpor).

Odsroubujte krytku hrotu stiikacky a pripevnéte kanylu tak, Ze pridrzite Luer-lock stiikacky a upevnite ji
pohybem ve sméru hodinovych rucicek.

o




MONTERING AV NAL PA SPRUTA:

. Oppnapésen och verifierakitetsinnehdll (110 ml spruta, 1kolvstang, 1x fingergrepp, 1xbruksanvisning).
. Vdlj en lamplig kanyl for injektion av hudfylimedel (sdljs separat).

. Hall 10 ml sprutan runt cylindern och knapp fingergreppet pé plats med den andra handen med logotypen uppat.
. Fortsatt att halla sprutan och rikta in kolvstingen med skruven nedat.

. Placera skruven med ett létt tryck pa gummiproppen och fést den medurs (stoppa nér du kénner motsténd).

o A W oo

. Skruva av spetslocket pa sprutan och fast kanylen genom att halla i sprutans luerlock och fést det medurs.

MONTERING AV NALEN PA SPROYTEN:
1. Apne posen og kontrollerinnholdetisettet (1x10mL sproyte, 1 1xfingergrep, 1
. Velg en passende kanyle for injeksjon av dermal filler (selges separat).

. Hold 10 mL sprayten rundt hylsen, og med den andre handen klikker du fingergrepet p plass med logoen
vendt oppover.

4. Fortsett & holde sproyten og juster stempelstangen med skruen vendt nedover.
5. Plasserskruen med etletttrykk pa i g skru den fast med urvi (stopp nér du kjenner motstand).
6. Skru av spisshetten pa sprayten og fest kanylen ved & holde i spraytens luer-lock og fest den med en bevegelse

med klokken.

MONTERING AF NALEN PA SPRGJTEN

. Abn posen, og kontrollér szttets indhold (110 ml sprajte, 1 1x fingergreb, 1

. Vaelg en passende kanyle til injektion af dermal filler (slges separat).

. Hold 10 ml sprajten rundt om cylinderen, og klik fingergrebet pa plads med den anden hénd med logoet opad.
. Fortseet med at holde sprajten, og justér stempelstangen med skruen nedad.

. Placér skruen med et let tryk pd gummiproppen, og fastger den med uret (stop, nr du maerker modstand).
. Skru spidshztten af sprojten af, og fastger kanylen ved at holde sprojtens luer-lock og fastgor den med uret.

o v s W

MONTAGE VAN NAALD OP INJECTIESPUIT:

. Open het zakje en controleer de inhoud van de set (110 ml injectiespuit, 1x zuiger, 1 vingergreep,
1% gebruiksaanwijzing).

. Selecteer een geschikte canule voor het injecteren van de huidvuller (afzonderlijk verkrijgbaar).

. Houd de injectiespuit van 10 ml rond het cilindervormig buisje en klik met de andere hand de vingergreep op
zijn plaats met het logo naar boven gericht.

. Blijf de injectiespuit vasthouden en lijn de zuiger it met de schroefdraad naar beneden gericht.

. Plaats de schroefdraad met lichte druk op de rubberen stop en bevestig deze met een beweging met de klok
mee (stop wanneer u weerstand voelt).

Draai het afsluitdopje van de injectiespuit los en bevestig de canule door de luer-lock van de injectiespuit vast
te houden en met de klok mee te bevestigen.

[
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ATU ES A FECSKENDO OSSZESZERELESE:

1. Nyissa ki a tasakot, és ellendrizze a készlet tartalmt (1x10 ml fecskendd, 1xdugattyirid, 1xujjmarkolat,
Txhasznalati utasités).

. Valassza ki a megfelel kaniilt a bérfeltdltd anyag befecskendezéséhez (kiiln vésarolhaté meg).

. Tartsa a 10 ml-es fecskenddt kozel a fecskendd hengeréhez, és a mésik kezével pattintsa be az ujjmarkolatot a
helyére tigy, hogy a logd felfelé nézzen.

. Tartsa tovabbra is a fecskenddt, és igazitsa el a csavaros dugattyirudat lefelé.

[PAS

. A csavart enyhe nyomassal helyezze a qumiiitkozdre, és rogzitse az dra jéraséval megegyezd irdnyban (alljon
meg, ha ellendllast érez).

. Csavarja le a fecskendd hegyes kupakjat, és rogzitse a kaniilt a fecskendd Luer-zérjét fogva, majd az ora
jarasaval egyezd iranyban elforditva ragzitse.

o

NOELA JA SUSTLA KOKKUPANEK:

1. Avage kott ja kontrollige komplekti sisu (iiks 10 ml siistal, iiks kolvivars, iiks sormepide, iiks kasutusjuhend).

2. Valige diteaine siistimiseks sobiv kaniiiil (miitiak Idi).

3. Hoidke 10 mlsiistalt silindri iimber ja teise kdega kinnitage sormepide nii, et selle logo oleks iilespoole suunatud.
4. Jitkake siistla hmdmm;amondage kolvwars al\apnole suunatud kruviga.
5.

6.

kruvi kergelt: aripdeva liikumisega (peatage, kui tunnete vastupanu).
. Keerake siistla otsakork lahti ja kinnitage kaniiil, hoides siistla Luer-lukust, ning kinnitage see paripéevalikumisega.




NEULAN KIINNITTAMINEN RUISKUUN:

. Avaa pussi ja tarkista pakkauksen siséltd (1 10 ml:n ruisku, T X ruiskun mannnvarsi, 1 sormikahva, 1
x kdyttdohjeet).

. Valitse ihon téyteaineen injektioon sopiva kanyyli (myydaén erikseen).

w o~

. Pida kiinni 10 ml:n ruiskun séiliostd ja napsauta toisella kadell sormikahva paikalleen siten, etta sen logo
osoittaa ylaspain.

. Pida ruisku yhé paikallaan ja kohdista ruiskun ménnanvarsi samansuuntaiseksi alaspain osoittavan ruuvin kanssa.

. Aseta ruuvi kevyesti ja kiinnité se kiertamalld sitd myota péivaan (lopeta, kun

tunnet vastusta).

Kierrd ruiskun karkikorkki irti ja kiinnitd kanyyli pitimalld kiinni ruiskun Luer-lukosta ja kiinnitéd se

mydtapaivadn kiertamall.

[CRFS
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ADATAS PIEVIENOSANA SLIRCEI:

1. Atveriet maisinu un parbaudiet komplekta saturu (1 x 10 ml 3lirce, 1 virzula stienis, 1 x pirksta balsts, 1
x lietosanas instrukcija).

. Izvélieties atbilstosu kanulu adas pildvielas injekcijai (jaiegadajas atseviski).

2
3. Satveriet 10 ml 3lirci ap cilindru un ar otru roku nofikséjiet pirksta balstu vieta ar logotipu augsup.
4. Turpiniet turét Slirci un novietojiet virzula stieni ar skrivi lejup.

5.

. Novietojiet skrivi ar vieglu spiedienu uz gumijas aizbazna un piestipriniet to ar kustibu pulkstenraditaja
virziena (apturiet, kad jutat pretestibu).

6. Atskrivejiet Slirces uzg:

to ar kustibu pulkstenr

acinu un piestipriniet kanulu, turot $lirces Luer-lock stipringjumu, un piestipriniet
ja virziena.

ADATOS JSTATYMAS | SVIRKSTA:

1. Atidarykite maisel ir patikrinkite rinkinio turinj (1 x 10 ml 3virkstas, 1 x stimoklio lazdelé, 1 x rankena pirstui,
1 x naudojimo instrukcija).

2. Pasirinkite tinkama kaniule dermos uzpildui Svirksti (parduodama atskirai).

3. Laikykite 10 ml SvirkSta uz cilindro, o kita ranka uzfiksuokite rankena pirstui taip, kad jos logotipas bity
nukreiptas j virsy.

4. Toliau laikykite Svirksta ir sulygiuokite stamoklio lazdele varztu Zemyn.

5. Svelniai prispauskite varzta prie guminio kamsio i pritvirtinkite jj judédami pagal laikrodzio rodykle (sustokite,
kai pajusite pasipriesinima).

6. Atsukite SvirkSto antgalio dangtelj ir pritvirtinkite kaniule, laikydami Svirksto Luerio jungties adapterj, ir
pritvirtinkite ja judédami pagal laikrodZio rodykle.




ASSEMBLAGG TAL-LABRA MAS-SIRINGA:
. Iftah il-borza u vverifika |-kontenut tal-kit (siringa 1x10 mL, lasta tal-planger X 1, qabda tas-swaba' x
1, struzzjonijiet ghall-uzu x 1).

2. Aghzel kannula xierqa ghall-injezzjoni tal-mili tal-gilda (mibjugha separatament).

3. Zomm it-tubu tas-siringa ta' 10 mL u bl-id |-ohra, dafihal il-qabda tas-swaba' f'postha bil-logo jhares 'l fug.

4. Kompli zomm is-siringa u allinja |-lasta tal-planger bil-kamin ihares 'l isfel.

5. Poggi I-kamin bi pressjoni gentili fug it-tapp tal-gomma u wahhalha b'moviment lejn il-lemin (waqqaf
meta thoss rezistenza).

6. Holl I-ghatu tat-tarf tas-siringa u wafial il-kannula billi zzomm is-siringa luer-lock u twafihalha

f'moviment lejn il-lemin.

NASADENIE IHLY NA STRIEKACKU:
. Otvorte vrecko a skontrolujte obsah stipravy (1 x 10 ml striekacka, 1 X piestovd tycka, 1 x prstova tchytka, 1
X ndvod na pouitie).

. Vlyberte vhodnu kanylu na injekénd aplikaciu dermalnej vyplne (predava sa osobitne).
. Podrite 10 ml striekacku za telo a druhou rukou priklopte prstovi ichytku na miesto s logom smerujicim nahor.
. Drite striekacku a zarovnajte piestovti tycku so skrutkou smerujiicou nadol.

v oW

. Jemnym tlakom nasadte skrutku do gumovej zarazky a upevnite ju otocenim v smere pohybu hodinovych ruciciek
(ked'pocitite odpor, prestaiite tlacit).

. Odskrutkujte uzaver Spicky striekacky a upevnite kanylu — uchopte adaptér striekacky typu Luer-lock a
pohybom v smere hodinovych ruciciek ho upevnite.

o

NAMESTITEV IGLE NA BRIZGO:
. Odprite embalaZo in preverite vsebino kompleta (1 x 10-mililitrska brizga, 1 x potisni bat, 1 x drzalo za prste, 1
xnavodila za uporabo).

2. Izberite ustrezno kanilo za injiciranje dermalnega polnila (se prodaja loceno).

3. 10-mililitrsko brizgo primite okoli telesa in z drugo roko premaknite drZalo za prste na svoje mesto, tako da je
njen logotip obrnjen navzgor.

4. Se naprej drzite brizgo in poravnajte potisni bat brizge tako, da je vijak obrjen navzdol.

5. Vijak nezno pritisnite na gumijasti zamasek in ga namestitev z vrtenjem v smeri urnega kazalca
(prenehajte, ko zacutite upor).

6. Odvijte pokrovcek konice injekcijske brizge in pritrdite kanilo tako, da uporabite Luer-lock ter jo namestite
zvrtenjem v smeri urnega kazalca.
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CXEMA YCTAHOBKMW UMbl B LUMNPULL:
. OTKpoiiTe nakeT 1 npoBepbTe coepXitmoe Habopa (1 wputy 10 MA, T WITOK NOPLKA, 1 PYKOATKA ANA NanbLia,
TXUHCTPYKLWA M0 NPUMEHEHNIO).

. BbifepyTe MOAX0ASLLYH0 KaHIOM0 NS MHbEKWWY iepManbHoro dunnepa (NPOAAETCA 0TAENbHO).

. YnepuBat wnpuL Ha 10 MA BOKPYT WWANKAPA, APYTOii PyKOW 3aLLeKHUTe PyKOATKY 1A NabLa Tak, YTo6bi
OrOTAN GbiA HANPaBAEH BBEPX.

. Mpopomkas yaepxkBaTb WNPHL, COBMECTUTE LUTOK NMOPLUHA € BUHTOM BHM3,

. (nerka HaaBuB Ha Pe3uHOBYI0 NPOGKY, NOMeCTUTE BUHT I 3aKpenyTe ero IBIKEHIEM N0 4aCcoBoii CTpenke
(ocTaHoBHUTECb, KOTAa MOYYBCTBYETE CONPOTUBAEHUE).
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[RAFS

o

. OTBMHTUTE KOANAYOK HAKOHEUHVIK WNPULLA 1 3aKPENUTE KaHIOMIo, yAiepWBas LWNPHL 3a Nlo3POBCKNIT 3aMOK,
W 3aKpenyITe ero ero N0 4acoBoii CTpenke.



iGNENIN ENJEKTORE TAKILMASI:

. Poseti agin ve kitin icerigini dogrulayin (1x10 mL enjektor, 1xpiston cubugu, 1xenjektdr tutacagi,
Txkullanma talimati).

~

. Dermal dolgunun enjekte edilmesi iin uygun olan bir kaniil (ayn satilir) secin.

.10 mLlik enjektorii haznenin etrafindan tutun ve diger elinizle, enjektor tutacagini logosu yukari bakacak
sekilde yerine oturtun.

. Enjektorii tutmaya devam edin ve piston cubugunu, vida asagi bakacak sekilde hizalayin.
. Viday: hafifce bastirarak kauguk tipaya yerlestirin ve saat yoniinde hareket ettirerek sabitleyin (direng
hissettiginizde durun).

. Enjektoriin ucundaki baghd cevirerek cikarin ve enjektoriin luer kilidini tutarak kaniilii takin ve saat yoniinde
hareket ettirerek sabitleyin.

[CRFS
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Canada

COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid
In phosphate buffered saline
[Cross linked with Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Contour™ XL is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored in
a pre-filled disposable syringe. Each box contains one 10ml syringe of Revanesse® Contour™ XL

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Contour™ XL s a cross linked hyaluronic acid gel that is indicated for the treatment of medium to deep
facial rhytides and lipoatrophy by injection into the middle part of the dermis layer. Implantation life is dependent
on depth and location of injection, and averages 6-12 months.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Contour™ XL there are potential adverse
reactions that may be delayed or occur immediately after the injection. These include but are not limited to:

« Injection-related reactions might occur, such as transient erythema, swelling, pain, itching, discoloration or
tenderness at the injection site. These reactions may last for one week.

« Nodules or induration are also possible at the injection site.

« Poor product performance due to improper injection technique.

« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections of
hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case by case basis.
Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500 treatments.
These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

These reactions have started either shortly after injection or after a delay of 2 — 4 weeks and have been described
as mild or moderate, with an average duration of 2 weeks. Typically, this reaction is self-limiting and resolves

spontaneous\y wwth time. However, it is imperative that patlents with hypersensmwty type reactions contact their
forassessment. Patients itipl reactions sh d from the treatment.

CONTRAINDICATIONS
« Do not inject Revanesse® Contour™ XL into eye contours (into the eye circle or eyelids).
« Pregnant women o lactating women should not be treated with Revanesse® Contour™ XL .

« Revanesse® Contour™ XL is only intended for intradermal use and must not be injected into blood vessels. This
may occlude and could cause an embolism.

« Patients who develop hypertrophic scarring should not be treated with Revanesse® Contour™ XL
« Patients that have a known history of streptococcal disease.

« Never use Revanesse® Contour™ XL in conjunction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Contour™ XL .

- Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Contour™ XL.

- Patients with unattainable expectations.

« Patients with multiple severe allergies.

« Patients with acute or chronic skin disease in or near the injection sites.

« Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.

« Patients with sensitivity to hyaluronic acid.

It is imperative that patients with adverse inflammatory reactions that perslsl for more than one week report this
iately to their physician. The ditions should be treated a: fie: ids or antibiotics}.

All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized dlsmbutor of the Revanesse®
family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE
« Revanesse® Contour™ XL should only be injected by or under the direct supervision of qualified physicians who
have been trained on the proper injection technique for filling facial wrinkles.

« Before patients are treated they should be informed of the indications of the device as well as its contraindications
and potential undesirable side effects.

« The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Contour™ XL and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. If re-used, there isa
risk of infection or transmission of blood born diseases.

« Keep the product at room temperature for 30 minutes prior to injection.

« If the skin turns a white color (blanching), the injection should be stopped immediately and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.

« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.
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PRECAUTIONS

« Revanesse® Contour™ XL should not be injected into an area that already contains another filler product as there
is no available clinical data on possible reactions.

« Revanesse® Contour™ XL should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known incompatibility with quaternary ammonium salts such as benzalkonium
chloride. Please ensure that Revanesse® Contour™ XL never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Contour™ XL should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

« Until the initial swelling and redness have resolved, do not expose the treated area to intense heat (e.g. solarium
and sunbathing) or extreme cold.

« If you have previously suffered from facial cold sores, there is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.

« If you are taking aspirin, teroidal anti-i ications, St. John's Wort, High doses of Vitamin E
supplements or any similar medications prior to treatment, be aware that these may increase bruising and bleeding
at the injection site.

« In order to minimize the risks of potential complications, this product should only be used by health care
practitioners who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and
around the site of injection.

« Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients
prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

WARNINGS

Confirm that the seal on the box has not been broken and sterility has not been compromised. Confirm that the
product has not expired. Product is for single use only; do not re-use. If re-used, there is a risk of infection or
transmission of blood born diseases.

« Introduction of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia, or infarction.
« Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue fillers in the face have
been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.

« Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in vision,
signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly after the procedure.

« Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate health care
practitioner specialist should an intravascular injection occur.

Physicians should take extra precautions when treating patients with auto immune disorder, HIV, AIDS or who are
under immuno-therapy as these patients are at higher risk of adverse events.

NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Contour™
XL should only be injected by a practitioner qualified according to local laws and standards.

The graduation on the syringe is not precise and should be used as a guide only. The amount of material to be
injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.

SHELF LIFE & STORAGE
Expiryisindicated on each individual package. Store between 2°-25°C, and protect from direct sun light and freezing.

wl MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4G 4G3, Canada
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COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité]
Dans un tampon ?husphate salin

[Réticulé avec de Iéther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

DESCRIPTION
Revanesse® Contour™ XL est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux dorigine synthétique. Il est conservé
dans une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient une seringue de 10 ml de Revanesse® Contour ™ XL.

APPLICATIONS ET INDICATIONS

Revanesse® Contour™ XL est un gel d'acide hyaluronique réticulé, indiqué dans le traitement des rhytides
faciales moyennes a profondes et de la lipoatrophie par injection dans la partie médiane du derme, La durée
de limplantation dépend de la profondeur et de la localisation de I'injection et est en moyenne de 6 a 12 mois.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Contour™ XL est associé un
risque de réaction indésirable pouvant se manifester immédiatement apres Iinjection ou un peu plus tard. Les
réactions possibles comprennent les suivantes :

- Unérythéme fugace, une enflure, une douleur, une démangeaison, une décoloration ou une sensibilité au site de
l'injection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de l'injection.
« Un résultat décevant lié a une mauvaise technique d'injection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abces, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite
a des injections de produits  base d‘acide hyaluronique. Ces réactions possibles doivent étre prises en compte par
les médecins au cas par cas.

Des réactions dites d'hypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont
traduites par un érytheme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone d'implant.

Ces réactions ont commencé peu aprés lnjection ou aprés un délai de 2 a 4 semaines et ont été décrites comme
faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont généralement automodératrices
et disparaissent avec le temps. Il est cependant im| ératifw e les patients développant des réactions de ty[pe
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas injecter Revanesse® Contour™ XL autour des yeux (cernes ou paupieres).
- Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas recevoir Revanesse® Contour™ XL .

« Revanesse® Contour™ XL est exclusivement destiné a un usage intradermique et ne doit en aucun cas étre injecté
dans un vaisseau sanguin. Toute injection intraveineuse pourrait entrainer une embolie.

« Les patients qui développent des cicatrices hypertrophiques ne doivent pas recevoir Revanesse® Contour™ XL .
- Les pasi(inlts qui ont des antécédents d'infections streptococciques ne doivent pas étre traités avec Revanesse®

Contour’

« Nejamais utiliser Revanesse® Contour™ XL en association avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimique ou des traitements de dermabrasion.

« Ne pas administrer Revanesse® Contour™ XL aux personnes agées de moins de 18 ans.

- Ne pas administrer Revanesse® Contour™ XL aux patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie
inflammatoire de la peau.

« Ne pas administrer aux patients ayant des attentes déraisonnables.
« Ne pas administrer aux patients souffrant d‘allergies multiples et graves.
+ Ne pas administrer aux patients qui présentent une maladie de la peau grave ou chronique au site dinjection

ou dans la région du site d'injection.

« Ne pas administrer aux patients souffrant de troubles de la ion ou recevant une

« Ne pas administrer aux patients qui présentent une sensibilité a I'acide hyaluronique.

Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables Eendan( lus d'une semaine
en fassent part a leur médecin dans les plus brefs délais. Ces affections doivent étre traitées de facon appmrﬂee
(ex. : corticostéroides ou ann‘b_‘mﬂgues). Tout autre type de réaction indésirable doit étre directement signalé au
distributeur autorisé de a famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
« Revanesse® Contour™ XL ne doit étre injecté que par des médecins qualifiés arant requ une formation sur les
techniques d’injection appropriées pour le remplissage des rides faciales, ou sous [a supervision de ces derniers.

« Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que
de ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.

« La zone a traiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans des conditions stériles
uniquement.

« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

« Revanesse® Contour™ XL ainsi que les aiguilles comprises dans [emballage sont destinés a un usage unique.
ye pas {eutlllser. IIexiste un risque dinfection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas
le réutilisation.

« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant I'injection.

« Sila peau devient blanche, I'njection doit étre immédiatement interrompue et la zone de l'njection doit étre
massée jusqu'a ce que la peau retrouve une couleur normale.

« Avant linjection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de laiguille en exercant une légere pression sur la seringue.
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PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Revanesse® Contour™ XL ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
remplissage, car il n'existe toujours aucune donnée clinique sur les réactions possibles.

« Revanesse® Contour™ XL ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un
produit de remplissage définitif.

« Les produits a base d'acide hyaluronique ont une incompatibilité connue avec les sels 'ammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que Revanesse® Contour™ XL n'entre jamais en contact avec ces

substances ou avec un instrument médical ayant été en contact avec celles-ci.
« Revanesse® Contour™ XL ne doit jamais étre utilisé pour une augmentation mammaire ou pour une implantation
dans les os, les tendons, les ligaments ou les muscles.

- Eviter tout contact avec la zone traitée pendant les 12 heures qui suivent 'injection. Eviter toute exposition

prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.

« Lazone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que I'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

« Si vous avez déja souffert r_i’heap‘es labial, sachez qu'il existe un risque que les perforations de I'aiguille
provoquent une nouvelle éruption d'herpes labial.

« Si, avant le traitement, vous avez utilisé de 'aspirine, des anti i 1-stéroid
de !a vitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut
d'hématomes et de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, (efgmdm‘t doit étre utilisé uniquement par des
Frofexsmnnels de la santé ayant une formation appropriée, suffisamment d'expérience et connaissant bien
"anatomie de la zone d'injection.

« Les professionnels de la santé sont invités a discuter de tous les risques potentiels de |'injection des tissus mous
avec leurs patients avant le traitement et s'assurer que les patients sont conscients des signes et symptomes de
complications potentielles.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de I'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un
risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Lintroduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, I'occlusion des vaisseaux,
une ischémie ou un infarctus.

« Des effets indésirables rares mais graves associés a l'injection intravasculaire de produits de comblement des
tissus mous dans le visage ont été rapportés et comprennent une déficience visuelle temroraire ou permanente, la
cécité, l'ischémie cérébrale ou une hemorragie cérébrale, conduisant a un accident vasculaire cérébral, une nécrose
dela peau, et des dommages aux structures faciales sous-jacentes.

« Cesser immédiatement l'injection si un patient présente I'un des symptémes suivants : changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
apres fa procédure.

« Les patients doivent recevoir des soins médicaux rapides et peut-étre I'évaluation par un professionnel de la
santé approprié en cas d'injection intramusculaire.

Les médecins doivent prendre des Fré(autiuns supplémentaires lorsqu’ils traitent des patients atteints d'une
maladie auto-immune comme le SIDA ou qui sont infectés par le VIH et chez les patients qui suivent une
immunothérapie, puisque ceux-ci sont plus susceptibles de subir des effets indésirables que les autres.
REMARQUES : Une technique d'injection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Revanesse® Contour™ XL doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux
lois et aux normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est Fas précise et doit servir de repére uniquement. La quantité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

ens, du millepertus,
accroitre les risques

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

Une date d'expiration est indiquée sur chaque boite individuelle. Conserver entre 2 et 25 °C. Protéger du gel et
des rayons directs du soleil.

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, Canada



EU & Other Countries

COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid (High Viscosity) ....
In phosphate buffered saline

[Cross linked with Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION
Revanesse® Contour™ XL is a colorless, odorless, transparent, and aqueous gel of synthetic origin. The gel s stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains one 10ml syringe of Revanesse® Contour™ XL.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Application: Medium to deep facial rhytides.

Medical Indications: The products are space-occupying tissue reconstructive materials composed of a hyaluronic
acid gel that is indicated for restoration of volume lost from lipoatrophy / lipodystrophy, and /or correction of
contour deficiencies and anatomic deformities of either pathologic origin or after trauma, in soft tissue.

Intended patients are those desiring the correction of contour deficiencies and deformity es in soft tissue, such as
HIV-associated lipoatrophy and lipodystrophy.

Cosmetic Indication: Revanesse® Contour ™ is indicated for the treatment of facial rhytides, volume restoration, lip
augmentation, skin hydration and contouring of depressions by injection into tissue.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Contour™ XL there are potential adverse

reactions that may be delayed or occur immediately after the injection. These include but are not limited to:

« Injection-related reactions might occur, such as transient erythema, swelling, pain, itching, discoloration or

tenderness at the injection site. These reactions may last for one week.

« Nodules or induration are also possible at the injection site.

« Poor product performance due to improper injection technique.

« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections of

hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case-by-case basis.

Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500 treatments.

These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

These reactions have started either shortly after injection or after a delay of 2 — 4 weeks and have been described

as mild or moderate, with an average duration of 2 weeks. Typically, this reaction is self-limiting and resolves

xpontaneous\y with time. However, it is imperative mat pauems with hypersensmwty type reactions contact their
iately for assessment. Patients wi i reactions should b from the treatment.

CONTRAINDICATIONS

« Do not inject Revanesse® Contour™ XL into eye contours (into the eye circle or eyelids).

« Pregnant women, or women during lactation should not be treated with Revanesse® Contour™ XL .

« Revanesse® Contour™ XL is only intended for intradermal use and must not be injected into blood vessels. This
may occlude and could cause an embolism.

« Patients who develop hypertrophic scarring should not be treated with Revanesse® Contour™ XL .

- Contains trace amounts of gram positive bacterial proteins, and is contraindicated for patients with a history of
allergies to such material.

« Never use Revanesse® Contour™ XL in conjuction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Contour™ XL .

« Patients with acne and / or other i y diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Contour™ XL.
« Patients with unattainable expectations.

« Patients with auto-i disorders or under i

« Patients with multiple severe allergies.

« Patients with acute or chronic skin disease in or near the injection sites.

- Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.

- Patients with sensitivity to hyaluronic acid.

Itis imperative that patients with adverse inflammatory reactions that persist for more than one week report this
immediately to their physician. These conditions should be treated as appropriate {ie: corticosteroids or antibiotics}.
All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the Revanesse®
family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE

« Revanesse® Contour™ XL should only be injected by or under the direct supervision of qualified physicians who
have been trained on the proper injection technique for filling facial wrinkles.

- Before patients are treated they should be informed of the indications of the device as well as its contraindications
and potential undesirable side effects.

« The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.

« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Contour™ XL and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. I re-used, there isa
risk of infection or transmission of blood born diseases.

« Keep the product at room temperature for 30 minutes prior to injection.

« The amount of Revanesse® Contour™ XL that is injected will depend on the severity of the depression or the
level of correction desired.

« Ifthe skin turns a white color (blanching), the injection should be stopped immediately and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.

« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.
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PRECAUTIONS

« Revanesse® Contour™ XL should not be injected into an area that already contains another filler product as there
is no available clinical data on possible reactions.

« Revanesse® Contour™ XL should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known incompatibility with quaternary ammonium salts such as benzalkonium
chloride. Please ensure that Revanesse® Contour™ XL never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Contour™ XL should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

« Until the initial swelling and redness have resolved, do not expose the treated area to intense heat (e.g. solarium
and sunbathing) or extreme cold.

« If you have previously suffered from facial cold sores, there is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.

« If you are using aspirin, teroidal anti-i y medications, St. John’s Wort of High doses of Vitamin E
supplements prior to treatment or any similar medications be aware that these may increase bruising and bleeding
at the injection site.

« The safety for use in patients under 18 years or over 65 years has not been established.

« Patients who are visibly ill, with bacterial or viral infections, influenza, or active fever should not be treated until
aresolution of their symptoms.

« In order to minimize the risks of potential complications, this product should only be used by health care
practitioners who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and
around the site of injection.

« Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients
prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

WARNINGS

Confirm that the seal on the box has not been broken and sterility has not been compromised. Confirm that the
product has not expired. Product is for single use only; do not re-use. If re-used, there is a risk of infection or
transmission of blood born diseases.

« Introduction of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia, or infarction.
« Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue fillers in the face have
been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorthage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.

« Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in vision,
signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly after the procedure.

« Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate health care
practitioner specialist should an intravascular injection occur.

The Revanesse® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such
as the glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular
vessel occlusion (i.e.: blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

Expiry is indicated on each individual package. Store between 2°-25° C, and protect from direct sun light and freezing.
NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Contour™
XL should only be injected by a practitioner qualified according to local laws and standards.

The graduation on the syringe is not precise and should be used as a quide only. The amount of material to be
injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.

wl MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, Canada

Report any adverse event to, Tel: (44)02039669787
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COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité;
Dans un tampon phosphate salin

[Réticulé avec de I'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

..25mg/ml

DESCRIPTION
Le Revanesse® Contour™ XL est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux dorigine synthétique. Il est conservé
dans une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient une seringue de 10 ml de Revanesse® Contour ™ XL.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Application: Rides et plis du visage modérés a sévéres.

Indl(ancns medlca\es Les produits sont composés. de matériaux qui reconstruisent les tissus conjonctifs (tissus de
et un gel d'acide é pour retrouver du volume perdu suite a une

lipoatrophie, une lipodystrophie ou une correction d'un défaut ou d'une déformation anatomique (des tissus mous)

dorigine pathologique ou traumatique.

Le produit est destiné aux patients qui désirent une correction des défauts de contours et aux déformations des

tissus mous qui peuvent notamment étre attribuées a la lipoatrophie ou a la lipodystrophie associées au VIH.

Indications cosmétiques : Revanesse® Contour™ XL est recommandé pour traiter les rides faciales, restaurer le

volume perdu, gonfler les lévres, hydrater la peau et reformer les creux par injection dans les tissus.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients qu‘avec chaque injection de Revanesse® Contour™ XL existe une
possibilité de réactions qui peuvent apparaitre soitimmédiatement aprés linjection, soit aprés un certain délai. Les
réactions possibles sont entre autres les suivantes:

« Un érythéme fugace, une enflure, une douleur, une démangeaison, une décoloration ou une sensibilité au site de
I'injection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de linjection.

« Un résultat décevant lié a une mauvaise technique dinjection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abces, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite
a des injections de produits a base d‘acide hyaluronique. Ces réactions possibles doivent étre prises en compte par
les médecins au cas par cas.

Des réactions dites d’hypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont traduites
par un érythéme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone dimplant.

Ces réactions ont commencé peu aprés I'injection ou aprés un délai de 2 & 4 semaines et ont été décrites comme
faibles ou modeérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont généralement automodératrices
et disparaissent avec le temps. Il est cependant impératif que les patients développant des réactions de type
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas injecter le Revanesse® Contour™ XL au niveau du contour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Contour™ XL .

« Le Revanesse® Contour™ XL est exclusivement destiné a un usage intradermique et ne doit en aucun cas étre
injecté dans un valsseau sanguln Tuule injection |mvavelneuse pourrait enlralnev une embolie.
+ Les patients qui nedoivent pasé ités avec Contour™XL.
. Contient des traces de protéines bactériennes 3 Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.
« Ne jamais utiliser le Revanesse® Contour™ XL en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un
gommage chimique ou des traitements de dermabrasion.
« Les personnes agées de moins de 18 ans ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Contour™ XL .
« Les patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Contour™ XL .

- Les patients aux attentes dera\sonnablex ne doivent pas étre tranes avecle Revanexse Contour™XL.

« Les patients atteints de maladies autc ou suivant une i ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Contour™ XL .
« Les patients souffrant d'allergies allergies multiples et sévéres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®
Contour™XL.
« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites dinjection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Contour™ XL .
« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Contour™ XL .
« Les patients allergiques ou sensibles a l'acide hyaluronique ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®
Contour™XL.
« Il estimpératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d’une semaine
enfassent part a leur médecin dans les plus brefs délais. Ces affections doivent étre traitées de facon appropriée (ex.
< corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirable étre directement signalé au distributeur
autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

« Le Revanesse® Contour™ XL ne doit étre injecté que par des, ou sous la supervision de, médecins qualifiés qui ont
été formés aux techniques d'injection appropriées pour le comblement des rides faciales.

« Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que de
ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.

« Lazone a traiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans des conditions stériles uniquement.
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« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

« Le Revanesse® Contour™ XL ainsi que les aiguilles incluses sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Il existe un risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant l'injection.

- La quantité de Revanesse® Contour™ XL injectée dépendra de la profondeur des rides ou du niveau de
correction souhaité.

« Sila peau devient blanche, I'injection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqua ce que la peau retrouve une couleur normale.

« Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de 'aiguille en exercant une légére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Le Revanesse® Contour™ XL ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
comblement étant donné que les interactions et réactions possibles ne sont pas encore connues.

« Le Revanesse® Contour™ XL ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un
produit de comblement définitif.

« Les produits a base d'acide hyaluronique ont une incompatibilité connue avec les sels ammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que le Revanesse® Contour™ XL n'entre jamais en contact avec
cette substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

« Le Revanesse® Contour™ XL ne doit jamais étre utilisé pour une augmentation mammaire ou pour une
implantation dans les os, tendons, ligaments ou muscles.

. g\)/iter tout contact avec la zone traitée pendant les 12 heures qui suivent I'injection. Eviter toute exposition
prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.

« JLazone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou a un froid intense
jusqu‘a ce que I'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

« Sivous avez déja souffert d'herpés labial, sachez qu'il existe un risque que les perforations de I'aiguille provoquent
une nouvelle éruption d'herpés labial.

« Si,avant le traitement, vous avez utilisé de |'aspirine, des anti-inflammatoires non-stéroidiens, du millepertuis, de
lavitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les risques d'hématomes et
de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Linnocuité d'une utilisation avec des patients agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans n'a pas encore été confirmée.
« Les patients visiblement malades, souffrant d'infections bactériennes ou virales, de grippe ou de fortes fievres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit étre utilisé uniquement par des
professionnels de la santé ayant une formation appropriée, suffisamment d'expérience et connaissant bien
I'anatomie de la zone d'injection.

« Les professionnels de la santé sont invités a discuter de tous les risques potentiels de I'injection des tissus mous
avec leurs patients avant le traitement et s'assurer que les patients sont conscients des signes et symptomes de
complications potentielles.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de I'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un
risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Lintroduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, I'occlusion des vaisseaux,
une ischémie ou un infarctus.

« Des effets indésirables rares mais graves associés a l'injection intravasculaire de produits de comblement des
tissus mous dans le visage ont été rapportés et comprennent une déficience visuelle temporaire ou permanente, la
cécité, lischémie cérébrale ou une hémorragie cérébrale, conduisant a un accident vasculaire cérébral, une nécrose
de la peau, et des dommages aux structures faciales sous-jacentes.

« Cesser immédiatement I'injection si un patient présente I'un des symptémes suivants : changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
aprés la procédure.

« Les patients doivent recevoir des soins médicaux rapides et peut-étre I'évaluation par un professionnel de la santé
approprié en cas d'injection intramusculaire.

La gamme de produits Revanesse® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication
dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires
accompagnés de l'occlusion des vaisseaux de ['eeil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
Une date d'expiration est indiquée sur chaque boite individuelle. Conserver entre 2 et 25 °C. Protéger du gel et
des rayons directs du soleil.

REMARQUES : Une technigue d'ijection approprie est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Le Revanesse® Contour™ XL doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément
aux lois et normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quantité a injecter sera
déterminée par |'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, Canada

Signaler tout événement indésirable a, Tél: (44) 02039669787
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ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzt Hyaluronsure (Hohe Viskositat) .
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung
[Vernetzt mit Butanediol-Diglycidylether (BDDE)]

... 25mg/ml

BESCHREIBUNG
Revanesse® Contour™ XL st ein farbloses, gem(hloses, dur(hsldrhges und wassriges Gel synthetischen Ursprungs. Das Gel
wird in einer vorgefiillten Ei It eine 10-ml-Spritze mit Revanesse® Contour™ XL.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Anwendung: MBige bis starke Gesichtsfalten und -falten

Medizinische Indikationen: Bei den Produkten handelt es sich um raumfiillende Materialien zur

Gewebewiederherstellung, bestehend aus einem Hyaluronsaure-Gel fiir den gezielten Wiederaufbau von Volumen,

das aufgrund von Lipoathropie / L\podystmphle geschwunden ist, und / oder fiir die gezielte Korrektur von
und anatomischen des Weichgewebes, sei es pathologischen Ursprungs oder

in Folge eines Unfalls.

Zur Zielgruppe gehdren Patienten, die eine Korrektur von Konturendefiziten sowie Deformierungen des

Weichgewebes wiinschen, wie z. B. HIV-bedingte Lipoathropie und Lipodystrophie.

Kosmetische \nd\kanon Revanesse® (an(uur XL dient der gezielten Behandlung von Falten im Gesicht,

der der Lipp of der Hautfeuchtigkeit sowie der Formung von

Hautvertiefungen durch Injektion in die Haut

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN
Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Contour™ XL méglicherweise
spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten konnen. Diese umfassen inshesondere:

« Injektionsbezogene Reaktionen, wie z. B. fliichtige Erythemen, Schwellungen, Schmerzen, Juckreiz, Verfarbung
oder Empﬁndllchkelt an der Elns(lthstelle Diese Reaktionen kannen bis zu einer Woche anhalten.

an der Einsti sind ebenfalls maglich.

« Schlechte Produkt\els(ung wegen falscher Einspritztechnik.
« Nach Injektionen von Hyaluronséure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszessbildung, Granulome und
Uberempfindlichkeit berichtet worden. s ist wichtig, dass Arzte diese Reaktionen von Fall zu Fall beriicksichtigen.
Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden nach
weniger als einer von 1500 Behandlungen berichtet. Dabei handelte es sich um lang anhaltende Erythemen,
Schwellungen und Verhértungen an der Implantationsstelle.
Diese Reaktionen begannen entweder kurz nach der Injektion oder 2 — 4 Wochen spéter und wurden als mild
oder mittelstark mit einer durchschnittlichen Dauer von 2 Wochen beschrieben. Die Reaktion ist typischerweise
selbstbegrenzend und verschwindet nach einer gewissen Zeit von selbst. Es ist jedoch unabdingbar, dass Patienten
mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion zur Abklarung sofort einen Arzt aufsuchen. Patienten mit allergischen

Mehrfachreaktionen sollten von der Behandl hl werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Revanesse® Contour™ XL darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oder in die Augenlider) gespritzt werden.
« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Contour™ XL behandelt werden.
« Revanesse® Contour™ XL ist nur fiir den intradermalen Gebrauch bestimmt und darf nicht in BlutgefaBe gespritzt
werden. Dies konnte einen Verschluss zur Folge haben und zu einer Embolie fiihren.
« Patienten, bei denen sich hypertrophe Narben bilden, sollten nicht mit Revanesse® Contour™ XL behandelt werden.
« Enthalt Spuren von Gram-positiven bakteriellen Proteinen und ist bei Patienten mit Allergien gegen diesen
Stoff kontraindiziert.
« Revanesse® Contour™ XL niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen
Peeling- oder Dermabrasionshehandlungen verwenden.
« Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Contour™ XL behandelt werden.
« Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Contour™
XL behandelt werden.

- Patienten mit unerrewchbaren Erwartungen

- Patienten mit oder solche, die mit behandelt werden.

« Patienten mit schweren Mehrfachallergien.
« Patienten mit akuten oder chronischen Hauterkrankungen an oder in der Nahe der Einstichstellen.
« Gerinnungsstorungen oder Patienten, die mit Antikoagulationstherapie behandelt werden.
« Patienten mit einer Empfindlichkeit gegen Hyaluronsdure.
Es ist unerlasslich, dass Patienten entziindliche Nebenwirkungen, die langer als eine Woche anhalten, umgehend
ihrem Arzt melden. Diese Beschwerden miissen angemessen behandelt werden {d. h.: mit Kortikosteroiden oder
Antibiotika}. Alle anderen Arten von Nebenwirkungen sollten direkt dem autorisierten Vertreiber der Revanesse®
-Produktfamilie und/oder Prollenium Medical Technologies Inc. Direkt gemeldet werden.

VERABREICHUNG & DOSIERUNG
« Revanesse® Contour™ XL sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgeméBen Injektionstechniken
zum Auffillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

+ Bevor die Patienten behandelt werden, miissen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iber dessen

ionen und iiber mdgliche aufgeklart werden.
« Die zu behandelnde Stele muss sorgfaltig desinfiziert werden. Bitte sicherstellen, dass die Injektion ausschlieBlich
unter sterilen Bedingungen verabreicht wird.
« Injizieren Sie das Produkt langsam und wenden Sie nur soviel Druck wie unbedingt nétig an.

« Revanesse® Contour™ XL und die helgepa(kten Nadeln sind nur fiir den elnmallgen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Im Falle einer Wieder g besteht ein ionsrisiko oder ein Risiko der Ubertragung
von Blutkrankheiten.

« Das Produkt vor der Injektion 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.
- Die eingespritzte Menge Revanesse® Contour™ XL hangt von der Tiefe der Falte bzw. dem gewiinschten
Korrekturgrad ab.
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« Falls die Haut weiB wird (erbleicht), sollte die Injektion sofort abgebrochen und die Stelle so lange massiert
werden, bis die Haut wieder die normale Hautfarbe annimmt.

« Driicken Sie vor der Injektion den Einspritzkolben ein wenig herunter, bis an der Spitze der Nadel ein kleiner
Tropfen sichtbar wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Weil keine klinischen Daten iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf Revanesse® Contour™ XL nicht
in eine Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fiillerprodukt enthalt.

« Revanesse® Contour™ XL nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthlt.

« Hyaluronsdure-Produkte ~ sind  bekanntlich ~unvertrdglich mit quartiren ~ Ammoniumsalzen  wie
Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Contour™ XL niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.

« Revanesse® Contour™ XL niemals fiir BrustvergroBerungen oder zur Implantation in Knochen, Sehnen, Bander
oder Muskeln verwenden.

« Die behandelte Stelle wahrend 12 Stunden nach der Injektion maglichst nicht beriihren und nicht langerer Zeit
Sonnenlicht, UV-Licht oder extremer Kalte und Hitze aussetzen.

+ Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbadeni bzw. extremer Kalte aussetzen,
bis die anfanglichen Schwell und Rétungen

« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, bestehl das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Kalteflecken beitragen konnen.

« Falls Sie vor der Behandlung Aspirin, nicht-steroidale
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusétzen oder &hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten konnen.

« Die Sicherheit fiir die Verwendung bei Patienten unter 18 Jahren oder iiber 65 Jahren wurde noch nicht belegt.

« Patienten, die sichtbar krank sind mit Bakterien- oder Virusinfektionen, Grippe oder aktivem Fieber diirfen nicht
behandelt werden, bis deren Symptome abgeklungen sind.

= Um die Risiken maglicher Komplikationen zu reduzieren, sollte dieses Produkt nur von medizinischen
Fachkrften mit angemessener Ausbildung und Erfahrung, die iiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.

« Medizinische Fachkréfte sind dazu angehalten, alle potentiellen Risiken einer Weichgewebe-Injektion vor
der Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iiber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitt nicht beeintrachtigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass das Produkt nicht abgelaufen ist. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt; nicht wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko
der Ubertragung von Blutkrankheiten.

- Die Einfihrung des Produkts in das GefaBsystem kann zur Embolisierung oder zum Verschluss von GefaRen, zu
Ischamie oder einem Infarkt fiihren.

« Es wurden seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit der intravaskuldren
Injektion von Weichgewebefilllern ins Gesicht berichtet. Diese umfassen eine voriibergehende uder dauerhaﬁe
Sehbehinderung, Erblindung, zerebrale Ischamie, mit daraus Il
Hautnekrose und Zerstorung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

« Beenden Sie die Injektion sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieRlich
Veranderungen des Sehvermdgens, Anzeichen eines Schlaganfalls, blasse Haut oder ungewdhnliche Schmerzen
wahrend oder kurz nach dem Verfahren.

«Im Falle einer mtravasku\aren Injektion miissen Patienten umgehend medizinische Betreuung und

eine durch einen Facharzt erhalten.
Das gesamte Spektrum an Revanesse®-Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine hohe
Vaskularitét aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Fallen von
GefaBembolisationen und zu Symptomen von okularem GefaBverschluss (d.h. Blindheit) gefiihrt.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG

Das Verfallsdatum ist auf jeder einzelnen Packung angegeben. Zwischen 2°bis 25° Caufbewahren und vor direktem
Sonnenlicht und Gefrieren schiitzen.

HINWEIS: Die n(hng'slnteknunstechnlk ist entscheidend fiir den lg & die F

Revanesse® Contour darf nur von qualifizierten Fa(hkraﬂen elngespnm werden dle nach den onllth
geltenden Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.

Die Messskala aufder Spritze ist ungenau und sollte lediglich als Richtwert benutzt werden. Die Menge des
eingespritzten Materials wird am besten anhand der visuellen'und taktilen Beurteilung durch den Benutzer bestimmt.

wl HERSTELLER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14G 4(3, Kanada

Melden Sie unerwiinschte Ereignisse an: Tel.: (44) 02039669787



EU & Other Countries

COMPOSIZIONE
Acido aluronico reticolante (alta viscosita
In tampone fosfato salino
[Agente reticolante: BBDE (Butandiolo—diglicidiletere)]

DESCRIZIONE
Revanesse® Contour™ XL & un gel incolore, inodore trasparente e acquoso, di origine sintetica. Il gel & conservato
in una siringa pre-riempita usa e getta. Ogni confezione contiene una siringa da 10 ml di Revanesse® Contour™ XL.

USI / INDICAZIONI

Applicazione: rughe e pieghe del viso da moderate a gravi.

Indicazioni Mediche: | prodotti sono materiali ricostruttivi di riempimento dei tessuti, composti da un gel di acido
ialuronico che ¢ indicato per il ripristino del volume perso per lipoatrofia/lipodistrofia, e/o I'eliminazione delle
carenze e le deformita anatomiche di contorno, di origine sia patologica o traumatica, nei tessuti molli.

| pazienti destinatari sono quelli che vogliono la correzione delle carenze e le deformita di contorno nei tessuti molli,
come la lipoatrofia e lipodistrofia associata all'HIV.

Indicazioni Cosmetiche: Revanesse® Contour™ XL & indicato per il trattamento delle rughe facciali, ripristino del
volume, aumento delle labbra, l'idratazione della pelle e il contorno delle depressioni per iniezione nel tessuto.

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI

I medici devono informare i pazienti che con ogni iniezione di Revanesse® Contour™ XL esistono reazioni potenziali
aeffetto ritardato o immediato dopo I'iniezione. Queste includono ma non si limitano a:

reazioni collegate alliniezione come: eritema transiente, gonfiore, dolore, prurito, scoloramento o
sensibilita sul sito dell'iniezione. Queste reazioni possono perdurare una settimana.

« Possibili noduli o indurimento sul sito dell'iniezione.

« Prestazioni mediocri del prodotto dovute a una tecnica diiniezione erronea.

« Necrosi glabellare, formazione di ascesso, granulomi e ipersensibilita, riportati a sequito di iniezioni di prodotti a
base di acido ialuronico. E importante che il medico prenda in considerazione queste reazioni caso per caso.
Lereazioni che si pensano essere di natura ipersensibile sono state riportate in meno di un caso su 1500 trattamenti.
Queste consistevano in eritema prolungato, gonfiore e indurimento nel sito dell'iniezione.

Tali reazioni sono apparse in breve tempo dopo I'iniezione o dopo 2-4 settimane e sono state descritte come
lievi 0 moderate, di una durata media di 2 settimane. Si tratta di una tipica reazione autolimitante che si risolve
spontaneamente col passare del tempo. Tuttavia, i pazienti affetti da reazioni di ipersensibilita si devono mettere in
contatto con il proprio medico per una valutazione immediata del caso. | pazienti con reazioni allergiche multiple
dovrebbero essere esclusi dal trattamento.

CONTROINDICAZIONI
« | prodotti sono controindicati nei casi di ipersensibilita a tutti gli anestetici locali di tipo ammidico (non solo alla
Non iniettare Revanesse® Contour™ XL intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).
« Donne gravide o che sono in periodo di allattamento non dovrebbero essere trattate con Revanesse® Contour™ XL .
« Revanesse® Contour™ XL ¢ designato solo per uso intradermico e non deve essere iniettato nei vasi sanguigni. Cio
potrebbe occluderli e causare un'embolia.
« Pazienti che sviluppano cicatrici ipertrofiche non dovrebbero essere trattati con Revanesse® Contour™ XL .
« Contiene tracce di proteine batteriche positive ed & controindicato per pazienti che presentano reazioni allergiche
atale materiale.
« Non usare mai Revanesse® Contour™ XL in abbinamento a trattamento laser, luce pulsante intensa, peeling
chimico o dermoabrasione.
« Non trattare con Revanesse® Contour™ XL i pazienti di eta inferiore a 18 anni.
« Pazienti con acne e/o altre malattie infammatorie della pelle non dovrebbero essere trattati con Revanesse®
Contour™XL.

« Il trattamento & controindicato anche per pazienti con aspettative irrealizzabili.

« Pazienti con malattie autoimmuni o sottoposti a immunoterapia.

- Pazienti affetti da gravi allergie multiple.
« Pazienti affetti da malattie acute o croniche della pelle nel sito d'iniezione o nelle sue vicinanze.
« Pazienti con patologie della coagulazione o sottoposti a terapia anti-coagulazione.
« Pazienti affetti da sensibilita allacido ialuronico.
« | pazienti affetti da reazioni infiammatorie avverse che persistano per piil di una settimana devono contattare
immediatamente il proprio medico. Queste condizioni dovrebbero essere trattate in modo appropriato {per esempio
con corticosteroidi o antibiotici}. Tutti gli altri tipi di reazioni avverse dovrebbero essere riportati direttamente al
distributore autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® e/o direttamente a Prollenium Medical Technologies Inc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI
« Revanesse® Contour™ XL va iniettato esclusivamente da medici qualificati che abbiano ricevuto la formazione
appropriata sulle tecniche di iniezione per il trattamento delle rughe facciali o sotto la loro diretta supervisione.
« Prima che i pazienti siano sottoposti a trattamento, devono essere informati sulle indicazioni del dispositivo, sulle
controindicazioni e sui potenziali effetti indesiderati.
- Larea sottopostaa deve essere disinf molto acc Assicurarsi che l'iniezione avvenga
in ambiente sterile.
« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.
« La confezione di Revanesse® Contour™ XL e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non
riutilizzarli. Se riutilizzati, & il rischio di infezione o di malattie a trasmissione ematica.
Mantenere il prodotto a tempemura ambiente per 30 minuti prima dell‘iniezione.
- Lads Contour™XL i dipende dalla profondita della ruga o dal livello di correzione desiderato.
« Se la pelle assume un colore bianco (scolorimento), lniezione deve essere immediatamente arrestata e |'area
massaggiata ﬁno aquando la peIIe non ritorni al suo colore normale.
« Primadell llasiringafinoaq ppaia una pi

12 qoccia sulla punta dell‘aa
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PRECAUZIONI

« Revanesse® Contour™ XL non dovrebbe essere iniettato in un‘area che gia contiene un altro prodotto filler in
quanto non esistono dati clinici riguardo a possibili reazioni.

« Revanesse® Contour™ XL non dovrebbe essere iniettato in un‘area dove esiste un filler permanente o un impianto.
- | prodotti a base di acido ialuronico presentano una incompatibilita nota con sali di ammonio quaternario come
il cloruro di benzalconio. Assicurarsi che Revanesse® Contour™ XL non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.

« Revanesse® Contour™ XL non dovrebbe mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nell‘osso,
tendine, legamento o muscolo.

« Evitare di toccare 'area trattata per 12 ore dopo 'iniezione ed evitare Iesposizione prolungata alla luce del sole,
raggi UV e al calore o freddo estremi.

« Fino a quando il gonfiore e il rossore iniziali non siano risolti, non esporre I'area trattata a calore intenso (per
esempio solarium o esposizione al sole) o a freddo estremo.

« Se in precedenza si & sofferto di herpes semplice nella zona del viso, esiste il rischio che le iniezioni con I'ago
contribuiscano a un‘altra eruzione di herpes semplice.

« Tenere presente che |'uso di aspirina, medicine anti-infiammatorie non steroidi, estratti di Erba di San Giovanni,
supplementi di vitamina E ad alte dosi, o medicine simili prima del trattamento potrebbe aumentare i lividi e il
sanguinamento nel sito dell’iniezione.

« Lasicurezza per |'uso in pazienti con et inferiore a 18 anni o superiore a 65 non & stata dimostrata.

« | pazienti visibilmente malati, con infezioni batteriche o virali, influenza o febbre attiva non devono essere trattati
fino a quando non scompaiono i loro sintomi.

« Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicazioni, questo prodotto dovrebbe essere utilizzato solo da
personale sanitario, con una specifica formazione e esperienza e conoscenza dell'anatomia relativamente alla sede
dell'iniezione.

« Il personale sanitario & invitato a comunicare ai loro pazienti tutti i rischi potenziali derivante da iniezione
di tessuto molle prima del trattamento ed assicurarsi che i pazienti non presentino segni e sintomi di
potenziali complicazioni.

AVVERTENZE

Assicurarsi che il sigillo sulla confezione non sia stato danneggiato e che la sterilita non sia stata compromessa.

Accertarsi che il prodotto non sia scaduto. Il prodotto & per uso singolo. Se riutilizzati, c& il rischio di infezione o di

malattiea "ﬂSNISSIDHe ematica.
« Li

| boli deivasi ischemi infart
« Reazioni avverse rave ma graw associate alliniezione intravascolare di fille di tessuto molle nel viso sono
riportate e includono disturbi temporanei o permanenti alla vista, cecita, ischemia cerebrale oppure emorragia
cerebrale, scaturendo in ictus, necrosi cutanea e danni alle strutture pidi profonde del viso.
« Interrompere immediatamente I'iniezione se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi, compresi alterazioni
della vista, indizi di ictus, pallore della cute o dolore insolito durante oppure immediatamente dopo la procedura.

« | pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica tempestiva e posswbl\meme una valu(azmne spedialistica da
parte di personale sanitario nel caso in cui sia ffettuare un'iniezione
La famiglia di prodotti Revanesse® non deve essere usata su zone che hanno alta vascolarizzazione. L'uso in queste
zone come la regione glabellare e il naso ha portato a casi di embolizzazione vascolare e sintomi compatibili con
T'occlusione dei vasi oculari (es: la cecita).

DURATA E CONSERVAZIONE

La data di scadenza & indicata su ogni singola confezione. Conservare il prodotto fra i 2° e 25° C e proteggerlo dai
raqgi diretti del sole e dal gelo.

NOTE: La tecnica corretta diiniezi al del dliente. Revanesse®
Contour™ XL va iniettato esclusivamente da un pmfessmmsta qualificato e in conformita alle norme vigenti.

La graduazione sulla siringa non & precisa e dovrebbe essere usata unicamente come guida. La dose di prodotto da
iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell‘utilizzatore.

wl PRODUTTORE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada

Segnalare qualsiasi evento avverso a, Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICION
Acido hialurdnico reticulado (alta viscosidad) ..
En tampon fosfato salino
[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

. 25mg/ml

DESCRIPCION
Revanesse® Contour™ XL es un gel incoloro, inodoro, transparente y acuoso de origen sintético. £l gel viene dentro
de una jeringa desechable precargada. Cada caja contiene una jeringa de 10 ml de Revanesse® Contour™ XL.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Aplicacidn: Arrugas y plieques faciales de moderados a severos.

Indicaciones médicas: Los productos son materiales de reconstruccion tisular mediante ocupacién de espacio,
compuestos por un gel de dcido hialuronico, indicado para la restauracidn del volumen perdido por lipoatrofia/
lipodistrofia y/o la correccion de las deficiencias de contorno y deformidades anatémicas en el tejido blando, ya
sean de origen patoldgico o posteriores a un traumatismo.

Disefiado para pacientes que desean corregir de deficiencias de contorno y deformidades en el tejido blando, tales
como la lipoatrofia y la lipodistrofia, asociadas a la infeccion por VIH.

Indicacion cosmética: Revanesse® Conrour™ se indica para el tratamiento de ritidosis facial, restauracion de
volumen, aumento de labios, hidratacion de la piel y moldeado de depresiones, mediante inyecciones en el tejido.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS
Los médicos deben informar a los pacientes que cada inyeccion de Revanesse® Contour™ XL presenta reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mds tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, sin limites, las siguientes:

« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, como eritema pasajero, hinchazon, dolor, picazon,
decoloracién o sensibilidad en la zona de la inyeccion. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

« También son posibles los nddulos o induracién en la zona de la inyeccion.

- Bajo rendimiento del producto debido a una técnica de inyeccion no adecuada.
« Se han registrado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la
aplicacion de productos de &cido hialurdnico. Es importante que los médicos evalten estas reacciones caso por caso.
Las reacciones consideradas de tipo hipersensible se han reportado en menos de un tratamiento por cada 1500. Se
han manifestado como eritema prolongado, hinchazén e induracién en la zona del implante.
Estas reacciones se presentaron poco tiempo después de administrar la inyeccion o con un retraso de 2 a 4 semanas
y se han descrito como leves o moderadas; la duracion en promedio es de 2 semanas. Tipicamente, esta reaccion es
de resolucion rapida y desaparece espontdneamente con el tiempo. Sin embargo, aquellos pacientes que presentan
reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una evaluacion. Los pacientes con
reacciones alérgicas multiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
« Noinyecte Revanesse® Contour™ XL dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los parpados).
- Las mujeres embarazadas o que estan en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Contour™ XL .
« Revanesse® Contour™ XL fue hecho (inicamente para uso intradérmico y no debe inyectarse en los vasos
sanguineos Esto puede causar una oclusion y una embolia.
« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertréficas no deberian utilizar Revanesse® Contour™ XL .
« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y estd contraindicado para pacientes con antecedentes
de alergias a las mismas.
« Nunca use Revanesse® Contour™ XL en combinacion con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabrasion.
+ Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Contour™ XL .
« Los pacientes con acné u otras ias de la piel no deberian utilizar Revanesse® Contour™ XL .
« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.
« Los pacientes con enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia.
« Los pacientes que presentan alergias severas multiples.
« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o crénicas en la zona de la inyeccion o cerca de ella.
« Defectos de coagulacion o necesidad de terapia anticoagulante.
« Los pacientes con sensibilidad al acido hialurénico.
Los pacientes con reacciones inflamatorias adversas que persistan mds de una semana deben consultar a su
médico de inmediato. Estas afecciones deben tratarse de manera apropiada (por ejemplo: con corticosteroides o
antibidticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa debe reportarse directamente al distribuidor autorizado de la
familia de productos Revanesse® o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.

ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Contour™ XL sélo deberia inyectarse bajo la supervision directa de médicos calificados que han
recibido capacitacidn sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.
« Antes de tratar a los pacientes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los potenciales efectos secundarios no deseados.
« Debe desinfectar a fondo el rea que seré tratada. Aseguirese de inyectar sélo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presién minima necesaria.
« Revanesse® Contour™ XL y las agujas que vienen en el paquete solo pueden usarse una vez. No se deben reutilizar.
Si son reutilizadas, hay un riesgo de infeccién o de transmision de enfermedades a través de la sangre.
- Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccion.
« La cantidad de Revanesse® Contour™ XL que se inyecta dependera de la gravedad de la depresion o el nivel de
correccion buscado.

« Sila piel se torna de color blanco (palidecimiento), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el
drea hasta que la piel recupere su coloracién normal.

« Antes de aplicarla inyeccidn, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequefia gota en la punta de la aquja.
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PRECAUCIONES
« Revanesse® Contour™ XL no debe inyectarse en un drea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen
datos clinicos sobre las posibles reacciones.
« Revanesse® Contour™XL no debe inyectarse en un area que tenga un producto de relleno o implante permanente.
« Los productos de cido hialurénico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegiirese de que Revanesse® Contour™ XL nunca entre en contacto con esta
sustancia o con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.
« Revanesse® Contour™ XL no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos,
tendones, ligamentos o msculos.
« No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y evite la exposicion prolongada a la luz
solar, los rayos UV y el frio y calor extremos.
« Hasta que la hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) ni al frio extremo.
« Si ya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcion de
dichos herpes.
- Sitoma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina E o
cualquier medicamento similar antes del tratamiento, tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones
y el sangrado en la zona de la inyeccion.
« Atin no se ha determinado si su uso es seguro en pacientes menores de 18 afios 0 mayores de 65 afios.
« Los pacientes que estén notablemente enfermos, con infecciones bacteriales o virales, gripe o fiebre activa no
deberian tratarse hasta que hayan desaparecido los sintomas.
« Afin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacion y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccion
y las dreas circundantes.

« Se recomienda a los médicos analizar mn sus pa(lemes todos los pOSIh|eS nesgos delasi |nye(c|ones en lE]IdOS blandos
antes del tratamientoy q quelos p: y

ADVERTENCIAS

Confirme que el sello de la caja no esté roto y que la esterilidad no haya sido comprometida. Confirme que el
producto no haya caducado. El producto es para ser utilizado una sola vez; no lo reutilice. Si son reutilizadas, hay un
riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

« Elingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacion, oclusion de los vasos, isquemia o infarto.
« Se han informado eventos adversos poco frecuentes, pero graves, relacionados con la inyeccion intravascular de
rellenos de tejidos blandos en el rostro, estos incluyen defectos temporarios o permanentes en la vista, cequera,
isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que provoca accidente cerebrovascular, necrosis cutanea y dafio en las
estructuras faciales subyacentes.

« Se debe interrumpir la inyeccion de inmediato si un paciente muestra cualquiera de los siguientes sintomas:
cambios en la vista, signos de accidente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el
procedimiento o inmediatamente después.

« Los pacientes deben recibir atencion médica inmediata y, posiblemente, debe evaluarlos un médico especialista
si ocurre una inyeccion intravascular.

La familia de productos Revanesse® no debe ser utilizada en areas de alta vascularizacion. Su uso en estas areas,
como laregion glabelary nasal, ha provocado casos de embolizacion vascular y sintomas concordantes con oclusion
de venas retinianas (es decir, ceguera).

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

La fecha de caducidad figura en cada paquete individual. Almacénelo entre 2°y 25° Cy protéjalo de la luz solar
directa y el congelamiento.

NOTA: Es crucial utilizar la técnica dei |nyecc|on correcta paraqueel yelp é satisfecho.
Solamente un médico calificado segiin las leyes y normas locales deberia |nyectarRevanesse Contour™XL.

La graduacion en la jeringa no es precisa y sélo deberd usarse como guia. La mejor manera de determinar la
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacion visual y téctil por parte del usuario.

wl FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, Canadé

Informe cualquier evento adverso al Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICAO

Acido hialurdnico reticulado (Alta Viscosidade) ...
Em solugdo salina Fosfato tamponada
[Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO
0 Revanesse® Contour™ XL é um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de origem sintética. 0 gel é armazenado
em seringa descartavel pré-envasada. Cada caixa contém uma seringa de 10 ml de Revanesse® Contour™ XL.

ALCANCE DA APLICAGAO /INDICAGOES

Aplicagao: Rugas e dobras faciais moderadas a graves.

Indicagdes Médicas: Os produtos sdo materiais reconstrutores de tecido que preenchem os vincos, compostos de
um cido hialuronico em gel, que é indicado para restauracao de volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia, e /
ou correcdo de deficiéncias de contorno e deformidades anatomicas, quer de origem patoldgica ou apds traumas,
em tecidos moles.

Eindicado para os pacientes que desejam corrigir as deficiéncias e deformidades de contorno em tecidos moles, tais
como lipoatrofia e lipodistrofia associada ao HIV.

Indicagdo Cosmética: O Revanesse® Contour™ XL € indicado para o tratamento de ritides faciais, restauracao de
volume, aumento dos labios, hidratacdo da pele e contorno de depressdes por injegao no tecido

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecdo de Revanesse® Contour™ XL existem reagdes
adversas em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicacdo ou que poderdo ser tardias. Essas
reagdes incluem, mas ndo estao limitadas a:

« Reagdes relacionadas a injecdo podem ocorrer, tais como eritema, inchaco, dor, coceira, descoloracao ou
sensibilidade temporarias no local da injecdo. Estas reacoes podem durar uma semana.

« Nodulos ou endurecimento sdo também possiveis no local da aplicagao.

« Mau desempenho do produto devido a técnica nao apropriada da aplicaao.

Necrose na regido glabelar, formagao de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds
injecoes de produtos com acido hialurdnico. £ importante os médicos levarem estes dados em consideragao,
baseados em cada caso.

As reagdes atribuidas a hipersensibilidade foram relatadas em menos de um em cada 1.500 tratamentos. Estas
consistem de eritema prolongado, inchago e endurecimento no local do implante.

Estas reagdes comegaram logo apds a injecao ou apds um periodo de 2 a 4 semanas e foram descritas como
leves ou moderadas, com uma média de duracao de 2 semanas. Tipicamente, esta reacao € restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reagdes de hipersensibilidade
contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagao. Os pacientes com miiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA-INDICAGOES

« Nao injetar Revanesse® Contour™ XL no contorno dos olhos (no circulo do olho ou palpebras).

« Mulheres grévidas, ou mulheres que estejam aamamentar nao devem ser tratadas com Revanesse® Contour™XL.
« Revanesse® Contour™ XL é destinado apenas para uso intradermal e ndo deve ser injetado nas veias sanguineas.
Isto pode obstruir e causar um embolismo.

« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertréfica ndo devem ser tratados com Revanesse® Contour™ XL .

« Contém tracos de quantidade de proteinas de bactérias gram-positivas e é contraindicado para pacientes com
histérico de alergias dessa substancia

« Nunca use Revanesse® Contour™ XL em conjunto com laser, luz intensa pulsada, peeling quimico ou tratamentos
de dermabrasdo.

« Pessoas menores de 18 anos nao devem ser tratadas com Revanesse® Contour™ XL .

« Pacientes com acne e/ou outras doengas inflamatdrias da pele nao devem ser tratados com Revanesse® Contour™ XL .
- Pacientes com expectativas que nao podem ser cumpridas.

« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.

« Pacientes com miltiplas alergias severas.

« Pacientes com doenca de pele cronica ou aguda no local ou perto do local da injegdo.

« Defeitos de coagulacao ou sob terapia anti-coagulante.

« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialuronico.

« Eimprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatdrias adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem imediatamente ao médico. Estas condigdes devem ser tratadas i (isto é, corti Oif
antibidticos). Todos os outros tipos de reagdes adversas devem ser relatadas diretamente ao distribuidor autorizado
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.

ADMINISTRACAO E DOSAGEM

« Revanesse® Contour™ XL s6 deve ser injetado por, ou com a supervisdo direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicagao para preenchimento de rugas faciais.

« Antes dos pacientes serem tratados, devem ser informados acerca as indicagdes do dispositivo bem como das
contraindicagdes e dos efeitos colaterais indesejaveis em potencial.

« Adreaaser tratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condigdes estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necessaria de pressao.

« Revanesse® Contour™ XL e as agulhas que acompanham sao para uso nico. Nao reutilizar. Se reutilizado, hd um
risco de infecgdo ou de transmissao de doencas através do sangue.

« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeta-lo.

« A quantidade de Revanesse® Contour™ XL a ser aplicada vai depender da severidade da depressao ou do nivel
de correcdo desejado.

« Se a pele ficar branca (branqueamento), a injegao deve ser interrompida imediatamente e a area deve ser
massajada até que a pele retome a sua cor normal.

« Antes de injetar, aperte 0 émbolo da seringa até que uma pequena gota fique visivel na ponta da agulha.
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PRECAUCOES

« Revanesse® Contour™ XL nao deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, ja
que no existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reagdes.

« «Revanesse® Contour™ XL nao deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.
« Produtos com écido hialuronico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de amanio quartenério, tais
como cloreto de benzalcdnio. Certifique-se de que o Revanesse® Contour™ XL nunca entre em contato com esta
substancia ou com instrumentagéo médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Contour™ XL nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tendao,
ligamento ou misculo.

« Evite tocar na rea tratada por 12 horas apds a injecao e evite exposi¢ao prolongada a luz do sol, a raios UV, bem
como ao frio e ao calor extremo.

« Até que o inchago inicial e vermelhidao tenham passado, ndo exponha a drea tratada ao calor intenso (por
olrio e banho de sol) ou frio extremo.

« Se vocé ja teve previamente herpes facial, existe um risco de que a pungdo da agulha possa contribuir para outra
erupgdo de herpes.

« Sevocé estiver tomando aspirina, medi ti-i bri teroides, St John's Wort ou altas doses
de suplementos de vitamina E antes do tratamento ou qualquer outro medicamento similar, saiba que eles podem
aumentar o hematoma e sangramento no local da injecao.

« Aseguranca para uso em pacientes com menos de 18 anos ou acima de 65 nao foi estabelecida.

« Pacientes que estéo visivelmente enfermos, com infegdes bacterianas ou virais, gripe ou febre ativa ndo devem ser
tratados até o desaparecimento dos sintomas.

« Para reduzir os riscos de possiveis complicacdes, este produto deve ser usado somente por profissionais de satide
que tenham experiéncia e treinamento adequados, além de conhecimento da anatomia do local da injecao e da
regido ao redor.

« E recomendavel que os profissionais de satide discutam todos os possiveis riscos de uma injecdo nos tecidos
moles com seus pacientes antes do tratamento e certifiquem-se de que os pacientes tém conhecimento dos sinais
e sintomas das possiveis complicagdes.

AVISOS
Confirme que o selo na caixa nao foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
nao perdeu a validade. O produto é para uso nico, nao reutilizar. Se reutilizado, ha um risco de infeccao ou de
transmissdo de doengas através do sangue.
« Se injetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obxtru;én das veias, isquemia ou infarto.
« «Ha relatos de reacdes adversas graves, embora raras, asscuadas a injedo intravascular de substancias de
preenchimento dos tecidos moles do rosto, temporério ou da visao, Cegueira
e isquemia ou hemorragia cerebral que podem causar acidente vascular cerebral, necrose cutanea e danos as
estruturas subjacentes da face.
« nterrompa a injeao imediatamente se o paciente apresentar um dos seguintes sintomas: alteragdes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante ou logo apdso pro(edlmento
« (aso ocorra injegao intravascular, o paciente deve receber i médico i e
ser avaliado por um especialista.
Afamilia de produtos Revanesse® nao deve ser utilizada em dreas de muita vascularidade. 0 uso em areas como a
glabela e a regido do nariz pode resultar em casos de embolizagdo vascular e sintomas consistentes com obstrugao
do vaso ocular (cegueira).

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO

A validade estd indicada em cada pacote individual. Armazene entre 2% 25° C, e proteja-o de luz solar
direta e congelamento.

NOTAS: A técnica correta de injeao € crucial para o sucesso do tratamento e satisfagdo do paciente. Revanesse®
Contour™ XL s deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

A graduacao na seringa nao é precisa e deve ser usada como um guia apenas. A quantidade de material a ser
injetado é melhor determinada através da avaliagao visual e da utilizaao do tato por parte do usuario.

wl FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada
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ZYNOEXIH

Aiaotavpwyiévo vahoupoviko o€l

Ze guotohoyikd 0pd £v0 e 9OQop

! pwpévo pe Siyhukiduhaibépa p 6hng (BDDE)].

To Revanesse® Contour™ XL €ival éypwpn, doopn, Slavyric kat udatikr yéAn ouvBetikiic nﬁaﬂznanc. gékq (QuAdooeTal
0€ TpOYEpIopéveC aUpIyYeC piiag xpnong. Kabe kouti mepiéyet pia ovpiyya Twv 10 ml e Revanesse® Contour™ XL.

EQAPMOTH / ENAEIZEIZ

Epappoyn: Métpieg éwg Babiéc putideq mpoowmou.

latpikéc evbeiceic: Tampoiovra eivat ukikd avadopnaong 10Tav péow katdAngng kevol xwpou, Ta onoia aotehodvrat
ano yéhn vahoupovikol 0€€wc, To ormoio evdeikvuTal yia TV amokatdotaon anwhelag oykov Adyw Mmoatpopiag
/ Nmoduotpogiag kai/fj T 016pBwon aTEAEIDY Tov i Kat ) 0 gite
TaBoNoyIKAG PUONG €T 1ETA A6 TPAVHATIONO, OTOV PAAAKO 10TO.

Adbeveic atouc omoiouq anevBivovtat eivar dgor emBupody T SidpBwon ateletdv. Tou nsplvpduw’nc Kat
Kal (0 peTov HIV.

TIAPAHOPPWTEWY TOU PaAaKoD 10T, Omu¢ Adyw
EvSeiceic aioBnuikiic xpriong: To Revanesse® Contour™ XL evSeikvutal yia Bepaneia Twv putiSwy Tov mpoawnou,
amoKatdoTaon Tou 0ykov, aUENTIKI XEINKY, evUdATWON oV SépHATOg Kat anoKATA0Taon TEPIYPAUHATOC EOOYGY,
éow Eveong oTov 10T0.

0 l“Té’,“i TIPEMEL va Evnpep@VoLy Toug aoBeveic 6T pe Kade évean Revanesse® Contour™ XL umdpyouy mbavég
avemBopTEC aVTIBPAUELC, 01 OTOiEC Popowy va qutpuv&chuv KaBUOTEPN{IEVQ 1) QéO HETA TV éVEON. Z¢ QUTéC
oLegic:

€VOEIKTIKA, AMNG O
« Evbéyetat va epgaviotolyv avtibpdoeic ot omoieq oxetiovrar e T éveon, omwe mapodikd epibnpa, oidnua,
dhyog, kvnopdg, anoxpwpatiopds i evatobnoia oto onpieio g éveong. Ot akohovBe avidpacelg evbeetat va
Slapkéaouy piia eBdopiada.
« 10 Onpleio T éveong eivat emiong mBavo va epgaviotodv oidia i akArjpuvon.
« Kaki} anddoon tou mpoidvtog Aoyw akataNAnAng Tevikig éveon.
+ Katd g evéoeic 0 0w é

Kat

Youv avapepBei VEkpwon HE0QPUOU, GXNHATIONAC amoaTjatog,
ia. Eiva onpavTikd ot 1atpoi va Gvouv UMY QUTEC TIC AVTIOPAOEIC KATA MEpiMTwo.

Avnégdoac T MOTEETal 0Tt €Youv yapakTiipa umepevaionaiac éyouy avagepBei o Niydtepec ano pia otic
1 paneiec. AUTEC oV [ évo £pUBNpa, 0idNpa kat okApUVON 0TO GNEiD TG ENPUTEVONG.

O1 avridpdoeiq autéc Eekivnoav eite apéowe petd Ty éveon eite petd and kaBuotépnon 2-4 g?éoudéu)v Kal
TEPYPAQOVTAL WG ATLEC  PETPLEC, | Héan didpkela 2 sgéupuﬁw. TuvnBug, N avtidpaon autr meptopicetat ano povn
TG Ka eGaAEiETal auToyevaG e Tov Kaipd. (oToco, emBaletar ot aoBeveic pe avridpdoeic Tomou unepevaiabnoiac
Va EMIKOVWVOUY QRO HE ToV 1aTpo Toug yia aglohdynan. AoBeveic e moMamhéc akhepyikéc avridpdaeic Ba mpémet
va eapouvtat g Bepanciag.

ANTENAEIZEIZ

« Mnv eviete To Revanesse® Contour™ XL oo mepiypajipa Twv paticov (otoug kikhoug kdtw and ta pdtia ) ota Phépapa).
« Eykveg 1y Onhalovaeg dev mpénet va umoBdMovtat o Bepancia e Revanesse® Contour™ XL.

« To Revanesse® Contour™ XL mpoopiCetat povo yia evdodeppiikri xprion kat dev mpémel va evietal ota aipopopa
ayyeia. Kdt tétoto propei va mpokahéoet mvéq;pazq Kaiva ognvr']na o€ £lIBoM.

« AoBeveic 0 £ 0UNéq Bev Ba mpérer Bd
- NMepiéyet ixvn mpwteivay BeTkwv Katd Gram Baktnpiwv Kat avievdeikvutal o€ aoBevei e 10Topikd aMepyiag
070 £V AOyw UAIKO.

« Mnv ypnatpomoteite moté To Revanesse® Contour™ XL e ouvduacpo pe Bepaneieg pe Mélep, éviovo maAko gw,
XNHIkAC amoAémong A deppoandgeonc.

« Avopia kdtw Twv 18 16 dev Ba mpémet va unoBdMovrar o€ Bepantia e Revanesse® Contour™ XL.

- Aabevelc e aky kau'q pheypovideic aoBéveteg tov Séppatog ev 6a mpémet va uroBdMovar oe Bepanceia pe
Revanesse® Contour™ XL.

« AoBeveic jie avégikte mpoodokiec.

« AoBeveic jie autoavooe Statapayéc fj umo avoooBepantia.

« AoBeveic jie moMamhéc ooBapéc aNhepyieg.

« AoBeveic pe oeia 1 xpovia deppatondBeta ota onpieia TG éveon i Kovid o€ autd.

« Me diatapayéc migng A um avtimkTiki Bepaneia.

« AoBeveic jie evaoBnoia oto uahoupoviko 080.

EmBaNetar ot aoBeveic pe avemBountes pheypovidelc avribpdaeic ot omoieg ejiévouy yia MepioodTepo and ia
€Bdopdda va avagépouy ayéow To yeyovdg aTov 1atpo Touc. fa Tic maBRoeIq autéc Ba mpémel va )\uugavsml n
KatdAnAn aywyn ﬁrg\,vkopnkuo‘rzpoa 1 1 avtiplotika). Ohot ot dAhol Tomol avxmeuurkmv uvnégdvswy o ngéua
va avagépovtal anevbeia otov dlavojiéa TG 0IKoyévelag MPoidvTwy Revanesse® kai/f areu
o Prollenium Medical Technologies Inc.

e Revanesse® Contour™XL.

£iag

XOPHIHZH KAI AOZOANOTIA
« To Revanesse® Contour™ XL Ba mpénet va evietat povov amd eidikevjiévoug 1atpoug fj umd Ty dpeon emiphegr
T0UG, 01 ooiot €YoV ekmaidevTei oty 0pbr| TEVIKT éveang yia TV MAPwON PUTIGWY Tou TPOCHTOU.

« Npw and t Bepancia, ot aoBeveic Oa mpémet va pw Yia Tic evdeicel T a KaBwe Katylatig
avtevdeigel kat Tig mBavég avemUpnTeC mapevépyeleg.
« Hmpoc Bepaneia fimpé b 6. OpovriCete n éveon va yivetat povo uno oteipeq ouvBrKec.
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« Evéote 1o mpoi6v apyd kat aokijote T Ayotepn Suvath anapaitnt mieon.

« To Revanesse® Contour™ XL kat ot BeNdveg mou epihapBdvovta oTn ouokeuaoia Tou elvat uiq% Xpfionc. Mnv ta
snuvuxp%quanclsl{s. e mepimTwon enavaypotonoinong, undpyet Kivuvog pohuvang i petadoone aoBeveioy
TI0U ETa0idovTal 1£0w ToU aijiatog.

- Quhdooee To poidv e Bepyiokpaia Swpatiou yia 30 Aemtd mpwv amé Ty éveon).

« Av 10 8¢ppa amoktrioe! Aeuko xpwia (AeUkavn), Ba mpémel va oTapaTioETe ApéOwG TNV EVeon Kal va Kavete
aoa ot meptoy}, WooTou ENavehBel To G€pjia OTO KAVOVIKO TOU WA,

« Mpw and Ty éveon, méote 1o £uBolo TG obPIyyag PéxpL va ivar opati ita pkprj Tayova oto dkpo e PeAdvag.

MPOOYAAZEIX

« ToRevanesse® Contour™ XL v 8a mpémet va evietat o€ meploxr n omoia mepiéyet 1160 dho uhikd mhijpwong, kabiag
Sev umapyouv dlaBéotpa khwika ototygia yla mBavé avtidpaoelc.

« To Revanesse® Contour™ XL 8ev Ba mpénet va evietal o€ meployry oty omoia undpyel povipo uNiké mjpwong 1
EJUTEVHa.

- Ta mipoidvia vahoupovikod oiéog £youv yvwotr aoupBatétnta pe dAata TETaptotayols appwyio, dnwg To
Y\wptotyo Bevahkovio. Opovriete woTe o Revanesse® Contour™ XL va pnv épBet moté o emagr} pe ™y ovoia

QuTn 1} € 1aTpika epyaheia mov £xouv £pBet O Magi e TV ousia auTh.

« To Revanesse® Contour™ XL ev mpémel moté va Ypnatpionolgirat yia augniki o18oug A yia ejpitevon o€ ootd,

TEVOVTEC, 0UVBEOHOUC I} HUEC.
« Amogelyete va ayyilete Ty nzplug(l’] Bepanciac yia 12 e LETd TV EVEDN KAl AMOPEVYETE TNY MapaTeTapevn
£kBeon 010 NNIaKo Pw, TNV unepIwdN ia, kaBwe ka0 0 KpYo Kal TV f Céom.

« Méypt va umoywpijoouy To apxIko oidnpia kai n epuBpotnTa, pnv ekBétete Ty meptoyr} mou éer umoBhnBei e
Bepaneia oe éviovn ?éum (m.x. ooAdptoupt kat nhoBepancia) 1j umepBoAkd kpuo.

- Av é{i‘[i unogépet gto mapehBév and épma ato mpdowno, undpyet kivbuvog Ta Tpumuata pe T Pehdva va
oupBaMovy oV ek véou avalwnipwon Tov epmnTa.

« Av mpw an6 ) Bepaneia Aapdvete aompiv, pn oTepoeIdl) avtipheypovdn gdppaka, vynhéc dwoelg
oUPMANPWHATLY r[glmmvn( E St. John's Wort 1) onfotadrmote mapopota pdpHaka, MPEMEL va ywpilete 0Tt autd
mopei Va auéRoouy TV EKXOPWON KaL TV atpoppayia oTo onpeio g éveonc.

« H aogdheta yia yprion oe aoBeveic kato Twv 18 €10V A Gvw Tw 65 €TV Sev éxel TekpnplwdeL.

. Auesvsic\nou €lval Euoav; appwotol, je BakTNPLaKEC f Loyeveis NoWEELG, ypimn 1 evepyd mupeté Sev Bampénel
va umopah o€ Bepanceia pexpt my TWV CUPMTWHATWY TOUG.

« Mpoketévou va ehayiotomomnBoiv ol kivouvol mBavv emmoK@Y, To TPoidv MPEMEL va XpnOIHOTOIETal jovo
ano enayyeNarieG uyeiag mov €4ouv KatdAn ekmaideuon Kat epmelpia Kat yvwpi(ouv TV avatopia yopuw and
T0 ONpi0 TN Eveonc.

- O emayyehyatieg vyeiac evBapplvovral va ou{nTouy pe Toug aoBeveic Toug dhoug Toug mBavou KdGVoug Trg
£veonC 0Touq pahakoug 10Toug TipIv and Tn) Bepareia kat va povtiCouy va evnpepvouy Toug aoBeveic yia Ti
EV&&EIC K01 T GUTTOATA TV TBAvEY EMMAOKGY.

MPOEIAOMOIHZEIZ

BeawBeite 6ui n Tawia aopaleiag Tou koutioy dev eivar mapaiaoyiévn kai 6Tt ev éyer TeBei oe Kivduvo n
aTelpoTTa. Enl[}s’bmmm 61170 mpoidv dev éxel Aéet. To mpoidv ewvar piag xpr‘wné. Mny 10 enavaypnotonoleite.
L& MepimTwon enavaypnaiponioinanc, umdpyel kivouvog poNuvang i petddoon aof

TV QIpaTog.

« H eloaywyn Tou mpoidvtog oty ayyeiwon evoéxetat va odnyfoel oe eppok, andppadn Twv ayyeiwy, woyaipia
N Elppaypa.

« Inaviec aNhd ooBapéc avemBupnTeC evépyelec mou oxetiCoval pe Ty evdoayyelakr éveon VMK@Y TApwang
HAAGK@V 10T@V 0T0 IPOOWN0 EXOUV avagepBei kat mepiapBavouy mpoowpwvi} 1 poviyy Slatapayi e opaong,
)] i i ia, 01 0Toi 00Ny0UY € EyKEQAAKO EMEIGOBIO, VEKPWOT TOU

EVELQV TV peTadidovtal iéow

oMo, toyaiia 0
SépyatoC kat BAaBN oTIC UOKEIfIEVEC Soji£C Tou TPOOwNOV.
. Amkmkrs apéowe TY_éveon av évag unezvr'k ejgavioel omolodAmote and Ta akolovba ovumTGpaTA,
oupmepthapBavopéviay aaywy ot opaon, €VOEiEEIC eykepahikoy emeigodiou, Aelkavon Tou déppatog 1
aoLviBiaTo movo Katd T dldpketa i Aiyo petd T Sladikacia.

« Ot agBeveic mpénet va hapPavouv dueon 1atpiky ppovtida kai mbavag aglohéynon and katdMnho €616
emayyeharia vyeiag, o€ mepImTwon Mo yivel évean) evboayyetakd.

Ototkoyévela poidvTwy Revanesse® §ev Ba mpémet va xpnalylomoleital o€ meployég pe éviovn ayyeiwan. H xprion oe
QUTEC TIC TEPIOXEC, OTIWC 1} HEGOQPUOG KA 1) MEPIOKT] TN PUTNG, EXEL oén\‘\nczg OE MEPIMTWOEIC AYYEIKT zp&o}\n( Kat
OUUMTWHATA TOU 0UVAdOUV e amdppagn Twv o@BahiKev ayyeiwv (Snhadn: TopAwon).

3 ia2-25 *Ckatva

H nvia Ménc avay 0 kA6 U t
TIPOoTATEDETAl A0 TNV djieon nAakr umvoﬁu)\m Kat Tov TayeTo.
IHMEIQZH: H aqu‘][ TERVIKR évch elvat lxmnkr‘]( anyaciac yia v emyia me Bepaneia kai my
tkavorioinar) tov aoBevoic. To Revanesse® Contour™ XL 6a mpértet va evi€tat jovo ano e1dIkevji£vo 1aTps, 0gwva
HE TV TOmIKi} voyoBeoia Kat mpotuma.

H diaBdBpion Te abpiyyac dev eivar axpiPric kat Ba mpénet va xp ulxgﬂmziml 16vo wg 0dnyéc. H moaomra vhikod
Tiou vietat poadlopiCeTat KaNUTEP PEOW OMTIKAC KAl AMTIKAC aglo \Gynong amo Tov yprioT.
wl MAPAZKEYALTHZ

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4G3, Kavaddg

Avagépere Tyov avemBopnta ovpBdvra oto A.: (44)02039669787
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CbCTAB

OmpexeHa X1anypoHoBa KicenuHa
BB docatHo-byhepupan Gusnonorude pasreop.
[KpbCTocano cBbp3aHa ¢ byranauon-aurnuywann etep (BDDE)].

25mg/ml

Revanesse® Contour™ XL e Ge3uieTen, 6e3 MUpUC, NPo3payeH U BOAGH TeN 0T CUHTETUYeH NPOM3XOA. [embT ce
CbXpaHABa B npensaamenuo HanbfHeHa CNPUHL0BKA 33 eHOKPATHa ynoTpeda. Bcaka kyTuA Chbpka eaHa
cnpikioBKa ot 10 ml Revanesse® Contour™ XL™.

OBXBAT HA MPUTOXKEHUE/MOKA3AHUA
Mpunoxerne: CpeaHu A0 ILAGOKY PUTAIM Ha MLiETO.

Mepuuunckn nokasakus: TpoayKTuTe Ca 3aemalyu MPOCTPAHCTBO TbKAHHN PEKOHCTPYKTUBHI Mamgwanu,
CbCTaBEHM OT reNl 0T XUAYPOHOBA KHCeNUHa, KOVITO € M0Ka3aH 33 Bb3CTaHOBABAHE Ha obeMa, 3arybe or
ﬂMnﬂanvJWﬂ/nMﬂDﬂM(TpogMﬂ, W/ 3 KOPEKLWA Ha KOHTYPHI HEAOCTaTbLIW 1 aHaTOMMuHM Aedopmauyn ot
NIAToN0rMYeH NPOU3XO WM CNIeA TPABMa B MEKMTe ThKaHH.

TlpezBiAieHUTe NaLMEHTH Ca Te3W, KOUTO JKeNaaT KOPEKLIA Ha KOHTYPHI HeAOCTaT bt M AeGOPMALIIM Ha MeKiTe
ThKaHH, KaTo Mnoatpodua  aunoancTpodua, cebp3anm ¢ HIV.

Koametuynn nokasawua: Revanesse® Contour™ XL e nokasaw 3a TpeTupaHe Ha pUTMAW Ha nuueTo,
C Ha yCTHH, Ha KoXata U KOHTYpUpaHe Ha BANbOHATHHN

Ha obema,
4pe3 UHKEKTUPaHe B TbKaHTa.

Nexapure Tpabea pa Ye npu BCAKO Ha Revanesse® Contour™ XL
WMa TIOTEHLMANHW HEXeNlaHu PeakLu, KOWTo Morat fa GbjaT 3abaBeHut UM Aa ce NOABAT BeAHara cnef
MHXeKTVaHeTo. Te BKIOYBAT, HO He Ce 0rpaHyyasar Ao:

« Morar /12 Bb3HUKHT peakiii, (BbP3aHM C MHXEKTUDAHeTo, KaTo MPexofHa epuTema, nopyBaxe, 6oska,
Cbpbex, 00e3UBETABAHE WK YyBCTBUTEHOCT Ha MACTOTO Ha UHXKeKTUPaHe. Te3 peaKuiu MoraT a npoabxaT
eaHa ceamuLa.

« Ha MACTOTO Ha UHXeKTUDaHe CbLLj0 Ca Bb3MOXHI Bb3N WM BTBbDAABAHE.

« Henobpo aeiicTBue Ha NPOAyKTa NOPaj HeNPaBIHa TeXHIKA Ha MHXKeKTUDaHe.

- InaGenapHa Hekpo3a, 06pasyBaHe Ha abcijec, TPaHYNOMM 1 CBPBXUYBCTBUTENHOCT Ca AOKAafBaHM Mpu

MHXEKTUpaHe Ha NPOAYKTH C XManypoHoBa KucenuHa. BaxHo e nekapuTe Aa B3eMar Npesuzl Tes peakuym 3a
BCEKI OTAleNeH Clyyal.

Peakiyym, 32 KOUTO Ce CMATa, Ye NPe/CTABNABAT (BPLXUYBCTBUTENHOCT, €@ A0KNA/iBAHH NPH NMO-MNIKO OT eANH
Ha Bcekn 1500 cnyyan Ha TpeTUpaHe. Te ce CbCTOAT OT NPOAB/KUTENHA epUTema, NojlyBaHe U BTBbPAABAHE Ha
MACTOTO Ha MMMNAKTHPaHETO.

Te3u peakuum ca 3anouHanit WA Mnko Criefl UHXEKTUPAHETO, UM (el 3aKbCHeHNe oT 2-4 ceamuui 1 ca
ONUCAHY KaTO NeKM WA yMepeHH, CbC CpeHa T 01 2 cepmuuu. O Ta3n peakuyua e
CaMoOrpaHyaBalla ce 1 0T3By4aBa CMIOHTAHHO C BpeMeTo. Bbnpeki ToBa € HaNoXVTeNHO NaLMeHTTe C peakuui
OT TUN (BPBXYYBCTBUTENHOCT Jla (e (BbPXKAT He3abaBHO C Nekaps CU 3a OLeHKa. llauenTHTe ¢ MHOXeCTBO
anepruvdHyt peakyuu TpAGBa Aa Ob/AT U3KNIoUeH OT TpeTHpaHeTo.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« He urxekTupaiite Revanesse® Contour™ XL B KOHTYp (B Kpbr i

« bpemeHHuTe WK KbpMelLyt XeHi He TpAGBa Aa ce Tpetupar ¢ Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL e np cal 11 He TpAGBa Aa ce MHXeKTUpa

MO 33
B KPbBOHOCHU CboBe. ToBa MOXKe fja A0Be/le 10 3anyLUBaHe U A2 NpUYiHit embonuA.
« auyveTw, KouTo pa3suBat xuneptpoduunm enesu, He TpAGBa Aa ce Tpetupar ¢ Revanesse® Contour™ XL.

« Combpa cneay oT rpam p npoTeMHi M e 32 NAUVMEHTH C aHaMHe3a
33 anepriM KbM TakbB Marepifa.
« Hukora He u3non3gaiite Revanesse® Contour™ XL 3aegHo ¢ ¢ nasep,

CBETAUH, XUMUYECKH MAMHT WK iepMabpasuo.
« Jluya noa 18 roauHu He TpAGBa Aa ce TpeTupar ¢ Revanesse® Contour™ XL.

« TauyveHTh C akHe W/unm Apyru Bb3NanUTenHM 3a60nABaHIA Ha KoXaTa He TpAGBa Aa ce TpeTupar ¢ Revanesse®
Contour™XL.

. I'Iaumeum CHEeNnoCTUXMMIN 04aKBaHuA.

« Maupenn ¢ Win Ha

« [MaumeHT C MHOXeCTBO TeXKY anepruu.

« TlauyeHTI C 0CTPO WM XPOHMUHO KOXKHO 3a60nAIBaHe Ha 1AM 61430 10 MeCTaTa Ha WHKeKTUpaHe.
« KoarynaumoHHut fiedekTi Uni NOANIOXEHI Ha aHTUKOAryNaLiiioHHa Tepanii.

« TIaueHTI C 4yBCTBUTEIHOCT KbM XHaNlypOHOBA KICENUHa.

e C HexenaHu peaKuui, Kouto nogeye 0T efHa
Ce[jMIL13, 3 AOKNAZBAT TOBA He3a0aBHO Ha CBOA Nekap. Te3it CbCToAHMA TPAOBA 4 Ce fieKyBaT N0 NOAXOAALL
HauWH {T.e. C KOPTUKOCTePOMAN WU aHTUMOTUUM). BCHYKM ApyrU BUA0BE HeXenaHw peakuwu TpAGBa Aa ce
[I0KNa|BaT AUPEKTHO Ha 0TOPU3MpaHWA AUCTPUOYTOP Ha CeMeHCTBOTO NPOAYKTY Revanesse® i/ IMpeKTHO Ha
Prollenium Medical Technologies Inc.

NPUNOXEHUE U AO3UPOBKA
« Revanesse® Contour™ XL Tpa6Ba aa ce €aMo OT WK NOZ NPAKOTO
neKaph, KouTo ca 06yueni 3a TeXHWKa Ha 3a

« Npean TpAGBa Aa ObaaT UHG 3 Ha W3[1eNNeTo, KaKTo 1 3a
HroBiTe NPOTVBONOKA3aHWA M NOTEHLMANHI HeXeNaHy CTPaHNYHN edeKTH.

Ha
Ha MUMUYECKM OPBUKH.
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+ 30Hara, KOATO Lije Ce TpeTitpa, TpA6Ba fa GbAe HambAHO YBepere ce, ye @amo
TIpY CTEUTH YCTOBUA.

. jiTe npopykTa 6aBHo 1 jiTe Bb3MOXHO Hait HaTUCK.

« Revanesse® Contour™ XL v urnuTe, onakoBaHi ¢ Hero, ca Camo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. He usnon3gaiire
110BTOPHO. AKO Ce 131107138a NOBTOPHO, CbLECTBYBA PHCK OT MHEKLA WK NPEHACAHe Ha GonecTi, npeaaBai
110 KPbBEH BT,

« Tpeu UHXKeKTUpaHe 0CTaBeTe MPOAYKTA Ha CTaiia TemnepaTypa 3a 30 MUKy TH.

« Ako KoxaTa ce o6e3upeyt (no6enee), ukxeTipaseTo TpAGBa Aa ce cpe He3abaBHO U 30HaTa la e Macaxiupa,
7I0KATO KOXaTa Bb3BbHE HOPMAHUA Ct LBAT.

« Mpean na HaTvicHeTe ByTanoto Ha PXa Ha WrnaTa e NoABY Manka Kanka.

MPEANA3HU MEPKU

« Revanesse® Contour™ XL He Tpa6Ba Aa ce MHXeKTUpa B 061aCT, KOATO Beye ChAbPXa APYT GUAbP, Thil Kato
HAMA HaNUYHN KNUHWYHI AaHHW 3@ Bb3MOXKHN peakLun.

« Revanesse® Contour™ XL He TpAGBa Aa ce UHKEKTUDa B 30Ha, Kb/IETO UMa NOCTOSHEH QU WK UMINGHT.

« [pogyKTuTe C X/anypoHoBa KWCE/IMHA UMAT W3BECTHA HECLBMECTUMOCT C KBATEPHEPHU aMOHMEBH CONM

Kato Oen3ankonues xnopua. Mons, yBepete ce, ue Revanesse® Contour™ XL Hukora He BAi3a B KOHTAKT ¢ ToBa

BELLIECTBO W MeZNLMHCKY UHCTPYMEHTH, KOUTO Ca GUni B KOHTAKT € TOBA BLLIECTBO.

« Revanesse® Contour™ XL Hykora He TpAGBa Aia ce u3non3sa sa Ha rbpANTe Wik 3a
B KOCT, CYXOXIe, BPb3Ka W MyCKyN.

« W3barsaiite aa AoKoCBaTe TPeTUpaHaTa 30Ha B MPOABKEHNE Ha 12 Yaca Clef) MHKeKTUPaHeTo 1 u3bArBaiiTe
NPOABKTENHO M3NaraHe Ha CTbHYeBA CBETAMKA, UV Tb4i, KaKTO 1 CUNeH CTyA U TONMHA.

« [lokato nbp! noyBaHe 1 )] He MpEeMVHaT, He W3naraiiTe TPeTUpaHata 30Ha Ha
WHTEH3UBHa TONAUHA (HANp. CONApUYM U CBHYEBH 6aHU) WK CUeH CTYA.

« Ao Mpezu CTe CTPaAany oT Xeprec Ha NMLETO, 1IMa PUCK Y0 /JaHeTo C rnaTa A A0BeAie A0 HBa N0ABA Ha Xepnec.

« AKO CTe U3N0N13Ba ACTUPUH, HECTEPOUHM MPOTMBOBBNANUTENHU 1EKADCTBA, XKBAT KAHTAPIOH WM BIICOKM
17031 106aBKY C BUTaMUH E Wt Apyrit MOA0OHY feKapcTBa npeu TPETUHETo, UMaiite NpejIBI, Ye Te MoraT A
3aCAAT NOCUHABAHETO U KbPBEHETO Ha MACTOTO Ha MHXEKTUaHe.

+ Be3onacHocTTa Ha ynotpe6ara npu NaeHTit noA 18 FOAMHI WA Hafl 65 TOAUHI He € yCTaHoBeHa.

« TlauvieHTw, KOUTO ca BUUMO 6OHM, C GaKTEPUanHy W BUPYCH MHQEKLIMM, TPUN WK BUCOKA TeMnepaTypa He
TPpAGBa Jja 6T TPETUPaHK, A0KATO CUMNTOMUTE UM He OT3BYYaT.

+ 32 /12 Ce CBeAaT 0 MUHUMYM PUCKOBETE OT NOTEHUMANHI YCNOXKHEHNA, TO3U NPOAYKT TpAGBa Aa ce u3non3sa
MO OT ME[IMLIMHCKU 1ULA, KOWTO MMAT NOZXOAALLIO 0By|eHite, ONAT 1 Ca 3aM03HaTH C aHaTOMHUATA Ha U OKONO
MACTOTO Ha IHKEKTUPaHe.

« MpenopbyBsa ce MeAVUNHCKUTE ML f1a 0BCLXAAT BAIYKM NOTEHUMANHI PUCKOBE OT UHKEKTUPAHETO B MeKil
TbKaHM € 1 npean W [1a ce yBepAT, ve (a 3an03Hati ¢ NpU3HaLuTe n
CUMMTOMUTE Ha NOTEHLMANHUTE YCNOXKHEHNA.

NPEAYNPEXAEHNA

YBepeTe ce, Ye ONAKOBKATa Ha KyTMATA He e HapylueHa i CTepWIHOCTTa He e KomnpomeTupaka. Yeepere ce,
e MPOAYKTHT He @ C 3TeKbN CPOK Ha roAHOCT. MPO/IYKTDT € camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba; He usnon3saiire
TOBTOPHO. AKO Ce U3N0N13Ba MOBTOPHO, CbLLECTBYBA PHICK OT MHGEKLIA UMW NPeHacAHe Ha GonecTu, npeaBaxi
110 KPbBEH MbT.

- B Ha NPOAyKTa BbB BACKyNaTypata Moxe a fjoBefie 10 emBonu3aLts, okny3uA Ha CbjoBete,
MCXEMUA WM MHPKT.

« [loknagiBaHu Ca efiki, HO CePUO3HU HEXenary CbUTUA, (BbP3aHN C MHTPABACKYNAPHOTO MHKEKTUpaHe Ha
MeKOTbKaHHY GUTHPU B INLIETO, KOUTO BKAKOYBAT BPEMEHHO WNH TPailHO YBPEX/JaHe Ha 3peHueto, cnenota,
uepebpanHa ICXeMUA WM MO3bYeH KpbBOU3NMB, BORELLY /10 MHCYNT, HEKPO3a Ha KOXaTa U YBpex/jaHe Ha
noAneXalluTe CTPYKTYPH Ha MLETO.

« He3a6aBHo npeTe WHXEKTMPAHETO, aKo NAUVEHTHT NPOABU HAKOW OT CIEIHUTE CUMNTOMM, BKNIOYUTENHO
TIPOMeHM B 3peHyeTo, NPU3HALM Ha MHCYNT, NobensBaHe Ha KoxaTa WAk Heobuyaiiia 6onka no Bpeme Ha unu
Manko cnefj npoleayparta.

- NayvenTute TpabBa Aa nonyvar HesabasHa nomowy y oleHka ot
MEULMHCKO NULIE, aKO HACTBINI UHTPABACKYNAPHO MHKEKTUPaHE.

CemeiicTBoTo NpostykT Revanesse® He TpAGBa Jja e M3N0ON3Ba B 30HU C BUCOKA Backénapuo(r. Ynotpe6ara &
TaKyIBa 30HK, KaTo 06/1aCTTa Ha rabenata 1 Hoca, e J0BEXAana /10 Clydall Ha CbioBa eMOONM3aLWs v CUMMTOMH,
CbOTBETCTBALLIA Ha OKITY3UA HA 0YeH Chj (.. Crienora).

CPOKT Ha FOAHOCT € M0COYEH Ha BCAKA OTAeNHA 0NakoBKa. /la ce CbxpakABa npu Temnepatypa Mexay 2° 1 25°C
W/1a Ce Na3¥ OT NPAKa CTbHYEBa CBETANHA U 3aMPb3BaHe.

3ABEJIEMKA: MpaBinHaTa TexHKa Ha UHKEKTVPHe e 0T PeLLABaLLI0 3HaueHWe 3a yCnexa Ha TPETUPaHeTo i
YAOBNETBOPEHOCTTa Ha NatjuenTa. Revanesse® Contour™ XL TpAGBa f1a ce MHXEKTUA CamMo OT NPaKTUKYBall niekap,
KBBI\V\¢ML[M|]3H CbINACHO MECTHUTE 3aKOHW W CTaHAApPTH.

[pagyupaHeTo Ha cnpuHLOBKaTa He e TouHO W TpAGBA Aa ce U3MON3Ba CaMo Kato opueHTUp. Konuuectsoro
MaTepian, KoeTo TpsibBa fla e MHXEKTUDa, e onpefens Haii-noGpe upes BU3yanHa i TakTWIHa OlieHKa oT
notpe6uTens.

wl MPOU3BOAVTEN

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4G 4C3, Karapa

Jloknazigaiite BCAKO Hexenano cbOuTie Ha Ten.: (44)02039669787
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COMPOZITIE

Acid hialuronic reticulat.
Tn solutie salina tamponata cu fosfat.
[Ren(ulat cu butandiol-diglicidileter (BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL este un gel incolor, inodor, transparent si apos de origine sintetica. Gelul se pastreaza
intr-o seringa preumpluta de unica folosinta. Fiecare cutie contine o seringa de 10 ml de Revanesse® Contour™ XL.

DOMENIU DE APLICARE/INDICATII

Aplicare: Riduri radialedefaciale medii pan la adanci.

Indicatii medicale: Produsele sunt materiale de reconstructie tisulara ocupatoare de spatiu, compuse dintr-un gel
de acid hialuronic, care este indicat pentru refacerea volumului pierdut in urma lipoatrofiei/lipodistrofiei si/sau
corectarea deficientelor de contur si a deformérilor anatomice fie de origine patologic, fie dupa traumatisme, in
tesut moale.

Pacientii vizati sunt cei care doresc corectarea deficientelor de contur si a deformarilor in tesuturile moi, cum ar fi
lipoatrofia si lipodistrofia asociate cu HIV.

Indicatii cosmetice: Revanesse® Contour™ XL este indicat pentru tratamentul ridurilor mici radiale faciale, refacerea
volumului, mérirea buzelor, hidratarea pielii i conturarea adanciturilor prin injectare in tesut.

Medicii trebuie s& informeze pacientii ca la fiecare injectare de Revanesse® Contour™ XL exista potentiale reactii
adverse care pot fiintarziate sau pot aparea imediat dupd injectare. Acestea includ, dar nu se limiteaza la:

« Pot aparea reactii legate de injectare, cum ar fi eritem tranzitoriu, umflare, durere, mancarime, decolorare sau
sensibilitate la locul injectarii. Aceste reactii pot dura o saptdmana.

« De asemenea, pot aparea noduli sau induratie la locul injectarii.
« Performanta slaba a produsului din cauza tehnicii de injectare necorespunzatoare.

« S-au raportat necroza glabelard, formarea de abcese, granuloamele si hipersensibilitatea in urma injectiilor cu
produse cu acid hialuronic. Este important ca medicii sa ia in considerare aceste reactii de la caz la caz.

Reactiile considerate a fi de natura asociata hipersensibilitatii au fost raportate in mai putin de unul din 1500 de
tratamente. Acestea au constat in eritem prelungit, umflare si induratie la locul implantarii.

Aceste reactii au inceput fie la scurt timp dupa injectare, fie dupa o intarziere de 2-4 saptamani si au fost descrise
ca fiind usoare sau moderate, cu o durata medie de 2 saptamani. De obicei, aceasta reactie dispare de la sine i se
rezolva spontan in timp. Cu toate acestea, este imperativ ca pacientii cu reactii de hipersensibilitate sa-si contacteze
imediat medicul pentru evaluare. Pacientii cu reactii alergice multiple trebuie exclusi de la tratament.

CONTRAINDICATII
« Nuinjectati Revanesse® Contour™ XL in conturul ochilor (in cercul ochiului sau pleoape).
- Femeile insarcinate sau femeile care alapteaza nu trebuie tratate cu Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL este destinat numai utilizarii intradermice si nu trebuie injectat in vasele de sange. Poate
provoca ocluzii si cauza o embolie.

« Pacientii care dezvolta cicatrici hipertrofice nu trebuie tratati cu Revanesse® Contour™ XL.

- Contine urme de proteine bacteriene gram-pozitive si este indicat pacientilor cu
la un astfel de material.

« Nu utilizati niciodata Revanesse® Contour™ XL impreuna cu tratamente cu laser, lumind intens pulsata, peeling
chimic sau dermoabraziune.

de alergii

« Persoanele sub 18 ani nu trebuie tratate cu Revanesse® Contour™ XL.

« Pacientii cu acnee si/sau alte boli inflamatorii ale pielii nu trebuie tratati cu Revanesse® Contour™ XL.
« Pacienti cu asteptari nerealiste.

« Pacienti cu tulburari autoimune sau tratati cu imunoterapie.

« Pacienti cu alergii severe multiple.

« Pacienti cu boald acuta sau cronica a pielii la locurile de injectare sau in apropierea acestora.

« Pacienti cu defecte de coagulare sau tratati terapie cu anticoagulante.

« Pacienti cu sensibilitate la acid hialuronic.

Este imperativ ca pacientii cu reactii inflamatorii adverse care persista mai mult de o siptaméana sa raporteze
imediat acest lucru medicului lor. Aceste afectiuni ar trebui tratate in mod corespunzator {mai exact: corticosteroizi
sau antibiotice}. Toate celelalte tipuri de reactii adverse trebuie raportate direct catre distribuitorul autorizat al
familiei de produse Revanesse® si/sau direct catre Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRARE S| DOZARE

« Revanesse® Contour™ XL trebuie injectat numai de citre medici calificati sau sub supravegherea directa a
acestora, care au fost instruiti cu privire la tehnica adecvata de injectare pentru umplerea ridurilor faciale.

- Tnainte ca pacientji sa fie tratati, acestia trebuie informati cu privire la indicatiile dispozitivului, precum §i cu
privire la contraindicatiile acestuia si potentialele reactii adverse nedorite.

« Zona de tratat trebuie dezinfectata temeinic. Asigurati-va ca injectati numai in conditii sterile.
« Injectati produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.
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« Revanesse® Contour™ XL si acele ambalate cu acesta sunt de unica folosinta. Nu reutilizati. Daca se reutilizeaza,
exista riscul de infectie sau de transmitere a bolilor transmise prin singe.

« Pastrati produsul la temperatura camerei timp de 30 de minute inainte de i

« Daca pielea devine alba (albire), injectarea trebuie opritd imediat si zona trebuie masata pana cand pielea
revine la culoarea normala.

- Tnainte de injectare, apésati pe pistonul seringii pana cand se vede o picatur mic in vérful acului.

PRECAUTII

« Revanesse® Contour™ XL nu trebuie injectat intr-o zona care contine deja un alt produs de umplere, deoarece nu
exista date clinice disponibile despre posibilele reactii.

« Revanesse® Contour™ XL nu trebuie injectat intr-o zond in care exista un material de umplere permanent sau
unimplant.

« Produsele cu acid hialuronic au o incompatibilitate cunoscuta cu sarurile de amoniu cuaternar precum clorura de
benzalconiu. Va rugam sa va asigurati ca Revanesse® Contour™ XL nu intrd niciodata in contact cu aceasta substanta
sau cu instrumentele medicale care au intrat in contact cu aceasta substanta.

« Revanesse® Contour™ XL nu trebuie utilizat niciodata pentru marirea sanilor sau pentru implantare in os, tendon,
ligament sau muschi.

- Evitati atingerea zonei tratate timp de 12 ore dupd injectare si evitati expunerea prelungita la lumina soarelui, la
razele UV, precum si la frig si caldura extreme.

- Tnainte ca umflarea si rogeata initiald sa dispard, nu expuneti zona tratata la caldurd intensa ( ex. solar si plaja)
sau la frig extrem.

« Daca ati suferit anterior de herpes bucal, exista riscul ca intepéturile cu ac sa contribuie la 0 noua eruptie a
herpesului bucal.

« Daca utilizati aspirind, medi idiene, sunatoare sau doze mari de suplimente de
vitamina E inainte de tratament sau orice alte medicamente similare, trebuie sa stiti ca acestea pot creste vanataile
si sangerarea la locul injectarii.

- Siguranta utilizarii la pacientii cu vérsta sub 18 ani sau peste 65 de ani nu a fost stabilita.

« Pacientii care sunt vizibil bolnavi, cu infectii bacteriene sau virale, gripa sau febr activa nu trebuie tratati pana
la disparitia simptomelor.

« Pentru a minimiza riscurile de complicatii potentiale, acest produs ar trebui sa fie utilizat numai de catre cadrele
medicale care au pregatire adecvata, experienta si care cunosc anatomia de la locul de injectare si din jurul acestuia.

« Cadrele medicale sunt incurajate sa discute cu pacientii lor |na|me de 1ratamem despre toate ns(unle pmennale ale
injectarii tesuturilor moi si sa se asigure ca pacientii sunt constienti S| i complicatii.

AVERTISMENTE

Asigurati-va ca sigiliul de pe cutie nu a fost rupt si sterilitatea nu a fost compromisa. Asigurati-vé ca produsul nu
a expirat. Produsul este de unica folosintd; nu il reutilizati. Daca se reutilizeaza, exista riscul de infectie sau de
transmitere a bolilor transmise prin sange.

« Introducerea produsului in sistemul vascular poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct.

« Au fost raportate evenimente adverse rare dar grave, asociate cu injectarea intravasculara a materialelor de
umplere a tesuturilor moi in fatd, iar acestea includ probleme de vedere temporare sau permanente, orbire,
ischemie cerebrala sau hemoragie cerebrald, care duc la accident vascular cerebral, necroza a pielii si leziuni ale
structurilor faciale subiacente.

« Opriti imediat injectarea daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv modificari ale
vederii, semne de accident vascular cerebral, albirea pielii sau durere neobisnuita in timpul procedurii sau la scurt
timp dupa aceasta.

- Pacientii trebuie s beneficieze de asistenta medicald prompta si, eventual, de evaluare efectuatd de un cadru
medical specializat adecvat in cazul in care are loc o injectie intravasculara.

Familia de produse Revanesse® nu trebuie utilizata in zonele cu vascularizare ridicata. Utilizarea in aceste zone,
cum ar fi glabela si regiunea nasului, a dus la cazuri de embolizare vasculara si simptome compatibile cu ocluzia
vaselor oculare (adica: orbire).

Termenul de va\ab\lltale este indicat pe fiecare pachet. A se depozita intre 2-25 °C si ferit de lumina directa a

Tehnica corectd de injectare este esentiala pentru succesul tratamentului si satisfactia
pacientului. Revanesse® Contour™ XL trebuie injectat numai de un medic calificat in conformitate cu legile si
standardele locale.

Gradatia de pe seringa nu este precisa si trebuie folosita doar ca ghid. Cantitatea de material care trebuie injectata
este cel mai bine determinata prin evaluarea vizuala si tactila de catre utilizator.

wl PRODUCATOR

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4C3, (anada

Raportati orice evenimente adverse la nr. de tel: (44)02039669787
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SKLAD

kwas hialuronowy ................. 25mg/ml
W soli fizjologicznej huforuwane] fosforanat
[Usieciowany eterem diglicydowym butanodiolu (BDDE)].

Preparat Revanesse® Contour™ XL jest bezbarwnym, hezwonnym przezrozystym wodnym zelem pochodzenia
syntetycznego. Zel jest przechowywany w uzytku Kazde lie zawiera jedng
strzykawke o pojemnosci 10 ml z preparatem Revanesse® Contour™ XL.

ZAKRES STOSOWANIA/WSKAZANIA
Tastosowanie: $rednie do glebokich zmarszczki twarzy.
Wskazania medyczne: produkty 53 iajacymi przestrzen iatami do ji tkanek skfadajacymi
sie z zelu z kwasem do przy objetosci utraconej w wyniku lipoatrofii/
lipodystrofii i/lub korekeji ubytkow konturu i znieksztatceri anatomicznych pochodzenia patologicznego lub
pourazowego w tkankach migkkich.
Docelowymi pacjentami s 0soby pragnace skorygowac niedobory konturu i znieksztatcenia tkanek miekkich, takie
1ak Ilpoatroﬁa ilipodystrofia zwiazana z HIV.

preparat Revanesse® Contour™ XL jest do leczenia zmarszczek twarzy, przy
objetosci, powiekszania ust, nawilzania skry i ia zagtebien poprze: iwanie do tkanki.

Lekarze musz poinformowac pacjentéw, ze przy kazdym wstrzyknieciu preparatu Revanesse® Contour™ XL
moga wystapic potencjalne dziafania niepozadane, ktére moga pojawic sie z opdznieniem lub bezposrednio po
wstrzyknieciu. Obejmuja one migdzy innymi:

« Mozliwos¢ wystapienia reakdji zwiazanych z wstrzykmgclem takich jak przejsciowy vumlen obrzek, bl,
swedzenie, odbarwienie lub tkliwos¢ w miejscu ia. Takie reakcje moga Csie przez tydzien.

- W miejscu wstrzykniecia moga wystapic réwniez guzki lub stwardnienie.

« Stabe dziatanie produktu spowodowane niewlasciwg technika wstrzykniecia.

- Igtaszano martwic gtadzizny, ie ropni, 1|am|n|ak| i nadwrazliwos¢ po kni inrh pwduk(éw

zawierajacych kwas hi . Wazne, aby lekar ite reakgje indywi iodlak pryp
Reakje uznawane za nadwrazliwosc zgtaszano w mniej niz jednym przypadku na 1500 zabiegow. Ubejmawaty one
przedtuzajacy sie rumien, obrzek i stwardnienie w miejscu wszczepu.
Te reakcje pojawialy sie wkrdtce po wstrzyknieciu lub po 2-4 tygodniach i byly opisywane jako fagodne lub
umiarkowane, trwajace Srednio 2 tygodnie. Zazwyczaj takie reakcje maja charakter samoograniczajacy i ustepuja
samoistnie z czasem. Konieczne jest jednak, aby pacjenci z reakgjami typu nadwrazliwosci natychmiast skontaktowali
sie z lekarzem w celu dokonania oceny. Z leczenia nalezy wykluczy¢ pacjentow z licznymi reakcjami alergicznymi.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie wstrzykiwac preparatu Revanesse® Contour™ XL w okolice oczu (wokot oczu lub w powieki).

« Preparatu Revanesse® Contour™ XL nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy ani karmigcych piersia.

« Preparat Revanesse® Contour™ XL jest przeznaczony wylacznie do stosowania $rodskornego i nie wolno go
iwac do naczyri krwiono$nych. Moze to spowodowac zamkniecie naczyri krwionosnych i wywotac zator.

« Preparatu Revanesse® Contour™ XL nie nalezy stosowac u pacjentdw, u ktdrych rozwinely sie blizny przerostowe.

- Preparat zawiera $ladowe ilosci biatek bakterii Gram-dodatnich i jest przeciwwskazany u pacjentdw z alergia

na taki materiat w wywiadzie.

« Nie wolno uzywac preparatu Revanesse® Contour™ XL w pofaczeniu z laserem, intensywnym Swiattem

pulsacyjnym, peelingami chemicznymi lub zabiegami dermabrazji.

« Preparatu Revanesse® Contour™ XL nie nalezy slosowac u oxch wwwku ponizej 18 lat.

« Preparatu Revanesse® Contour™ XL i 7 dem i/lub innymi chorobami

« Pacjenci majacy meuﬂqgalne oczekiwania.
« Pacjenciz icznymi lub w trakdie i
« Pacjenci z wieloma cigzkimi alergiami.

« Pacjenci z ostra lub przewlekfa chorobg skdry w miejscach wstrzykniecia lub w ich poblizu.

« Pacjenci z zaburzeniami krzepniecia lub w trakie leczenia przeciwzakrzepowego.

« Pacjenci z nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy.

Konieczne jest, aby pacjenci z niepozadanymi reakcjami zapalnymi utrzymujacymi sie dtuzej niz tydzier

natychmiast zgtaszali to swojemu lekarzowi. Choroby te nalezy odpowiednio Ie(zyc . kurtykox(emldamw lub

antybiotykami}. Wszelkie inne rodzaje dziatari h nalezy zgtaszac b

dystrybutorowi produktow z rodziny Revanesse® i/lub bezposrednio firmie Prollenium MedlnalTe(hnoIogles Inc.

PODAWANIE | DAWKOWANIE
« Preparat Revanesse® Contour™ XL powinien by¢ wsvzyklwany wyiqtznle przez lub pod hezpcsredmm nadzmem
hniki !

wykwalifikowanych lekarzy h w zakresie techniki w celu wyps
zmarszczek na twarzy.

+ Pacjendi powinni zosta¢ przed rozpoczeciem leczenia polnfcrmowanl 0 wskazaniach do stosowania wyrobu,
przed h do jego oraz h skutkach ubocznych.
« Powierzchnia poddawana zabiegowi musi zosta¢ dokfadnie iwanie nalezy wykony

wylacznie w sterylnych warunkach.
« Wstrzykiwac produkt powoli i wywierac jak najmniejszy nacisk.
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« Preparat Revanesse® Contour™ XL i dofaczone do niego igty s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia lub transmisji chordb
przenoszonych przez krew.

« Przed wstrzyknieciem przechowywac produkt w temperaturze pokojowej przez 30 minut.

« W przypadku przybrania przez skre biatego koloru (zbielenie) natychmiast przerwac wstrzykiwanie i masowac
miejsce, az skora odzyska normalna barwe.

« Przed wstrzyknieciem nacisnac ttok strzykawki do chwili, gdy na koricu igty bedzie widoczna mafa kropla.

SRODKI OSTROZNOSCI
« 1 powodu braku dostepnych danych Klinicznych dotyczacych mozliwych reakeji, preparatu Revanesse® Contour™
XL nie nalezy wstrzykiwac w miejsce, w ktorym znajduje sie juz inny produkt wypetniajacy.

« Preparatu Revanesse® Contour™ XL nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsce, w ktérym znajduje sie staty wypetniacz
lubimplant.

« Produkty zawieraj; wykazuja znang isolami
takimi jak (hlorek benzalkonmwy Nalezy dbac, aby preparat Revanesse® (nntnur“‘ ¥ nlgdy nie wchodzitw kuntakt
21q substancja ani instrumentami medycznymi, ktére miaty z nia kontakt.

« Preparatu Revanesse® Contour™ XL nie wolno stosowac do powiekszania piersi ani do implantacji do kosi,
Sciegna, wiezadta lub miesnia.

« Unikac dotykania obszaru poddawanego zabiegowi przez 12 godzin po wstrzyknieciu i diugotrwatego
wystawienia na dziatanie $wiatta stonecznego, promieniowania UV oraz skrajnie niskich i wysokich temperatur.

« Do czasu ustapienia poczatkowego obrzeku i zaczerwienienia nie wystawiac miejsca poddawanego zabiegowi na
dziatanie wysokich temperatur (np. solarium i opalanie) ani skrajnie niskich temperatur.
« W przypadku osob, ktore wezesniej cierpiaty na opryszczke twarzy istnieje ryzyko, ze naklucia igty moga
przyczynic sie do ponownego wystapienia opryszczki.
« Osoby przyjmujace przed zabiegiem aspiryne, niesteroidowe leki przeciwzapalne, dziurawiec zwyczajny lub
suplementy witaminy E w wysokich dawkach lub jakiekolwiek podobne leki powinny pamietac, ze mogq one
intensyfikowac powstawanie siniakow i krwawier w miejscu wstrzykniecia.

- Bezpieczeristwo stosowania u pacjentw w wieku ponizej 18 lat lub powyzej 65 lat nie zostato ustalone.

« Pacjencizwyraznymi objawami choroby, z infekcjami bakteryjnymi lub wirusowymi, grypa lub aktywng goraczka
nie powinni byc leczeni do czasu ustapienia objawow.

« Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnych powikfani, ten produkt powinien by¢ uzywany wylacznie przez
pracownikow stuzby zdrowia majacych odpowiednie przeszkolenie, doswiadczenie i wiedze na temat anatomii w
miejscu wstrzykniecia i wokot niego.

« Pracownikéw stuzby zdrowia zacheca sie do oméwienia z pacjentami przed rozpoczeciem leczenia wszystkich
potengjalnych zagrozen ZW|qzanych z wstrzykme(lem do tkanek mlgkklch oraz upewnienia sie, ze pacjenci s3
Swiadomi objawow hi h h powikfari.

OSTRZEZENIA

Potwierdzic, ze plomba na opakowaniu nie zostafa zerwana, a sterylnos¢ nie zostafa naruszona. Potwierdzic, ze
termin waznosci produktu nie uptynat. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie. W przypadku zyciaistnieje ryzyko zakazenia lub transmisji chorob przezkrew.
« Wprowadzenie produktu do ukfadu naczyniowego moze prowadzic do zatoru, zamkniecia naczyn krwionosnych,
niedokrwienia lub zawatu.

« Igtaszanorzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwiazane z wstrzyknieciem donaczyniowym wypetniaczy
tkanek miekkich w obrebie twarzy, ktdre obejmowaly przejsciowe lub trwate zaburzenia widzenia, $lepote,
niedokrwienie mézgu lub krwotok mozgowy prowadzace do udaru, martwice skéry i uszkodzenia podstawowych
struktur twarzy.

« Wstrzykiwanie nalezy natychmiast przerwac, jesli u pacjenta wystapi ktrykolwiek z nastepujacych objawow
obejmujacych zaburzenia widzenia, objawy udaru, zbielenie skéry lub nietypowy bol w trakeie lub krotko po zabiegu.
= W przypadku wstrzykniecia donaczyniowego pacjenci powinni otrzymac natychmiastowa pomoc lekarska i
ewentualnie zostac poddani ocenie przez odpowiedniego lekarza specjaliste.

Produktéw z rodziny Revanesse® nie nalezy stosowac w miejscach o wysokim unaczynieniu. Stosowanie w tych
obszarach, takich jak gtadzizna czotowa i okolice nosa, powodowato przypadki zatorowosci naczyniowej i objawow
zgodnych zzamknigciem ocznych naczyn krwionosnych (t]. slepoty).

Termin waznosci jest podany na kazdym opakowaniu. Przechowywac w temperaturze od 2° do 25°C, chronic przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i nie dopuszczac do zamarzania.

UWAGA: Prawidtowa technika wstrzykiwania ma kluczowe znaczenie dla powodzenia leczenia i zadowolenia
pacjenta. Preparat Revanesse® Contour™ XL powinien by¢ wstrzykiwany wytacznie przez lekarza posiadajacego
kwalifikacje zgodne z lokalnymi przepisami i normami.

Podziatka na strzykawce nie jest doktadna i nalezy jq traktowac wytacznie jako wskazowke. llos¢ materiatu do
wstrzykniecia najlepiej okreslic na podstawie oceny wzrokowej i dotykowej dokonanej przez uzytkownika.

wl PRODUCENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4G3, Kanada

Wszelkie zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac pod numerem telefonu: (44)02039669787
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SLOZENI

Zesitovand kyselina hyaluronova ................. 25mg/ml
Ve fyziologickém roztoku pufmvanem fosfétem.

[Zesitovéno pomoci butandiol-diglycidyletheru (BDDE)].

Preparat Revanesse® Contour™ XL je hezharvy, pmh\edny vodny gel syntetl(keha plivodu bez zapa(hu Gel je uchovavén v
red né injekéni st . Jedna krabicka ob jednu Contour™XL.

ROZSAH APLIKACE / INDIKACE

Aplikace: Stfedni az hluboké oblicejové vrasky.

Lékafské indikace: Pripravky jsou tkafové rekonstrukéni materidly vypliujici prostor, slozené z gelu kyseliny
hyaluronové, ktery je indikovan pro obnovu objemu ztraceného v disledku lipoatrofie/lipodystrofie anebo korekci
konturovych nedostatki a anatomickych deformaci bud patologického pivodu, nebo po traumatu v mékkeé tkani.
Urcenymi pacienty jsou ti, ktefi si preji korekci konturovych nedostatkd a deformaci v mékkych tkanich, jako je
lipoatrofie a lipodystrofie spojend s HIV.

Kosmetické indikace: Revanesse® Contour™ XL je indikovén k Iéché oblicejovych vrasek, k obnoveni objemu,
2vét3en rtii, hydrataci pokozky a tvarovani prohlubni injekci do tkéné.

Lékafi musi pacienty informovat, Ze s kazdou injekci pfipravku Revanesse® Contour™ XL se mohou objevit
potencidlni nezddouci reakce, které mohou byt opozdéné nebo se mohou objevit bezprostiedné po injekci. Mezi
né zejména patfi:

« Mohou se objevit reakce souvisejici s injekdi, jako je prechodny erytém, otok, bolest, svédéni, zména barvy nebo
citlivost v misté vpichu. Tyto reakce mohou trvat jeden tyden.

« V misté vpichu jsou také mozné uzliky nebo indurace.

« Spatny vykon pfipravku kvili nespravné technice injikovani.

« Pri injekcich pripravk s kyselinou hyaluronovou byly hlaseny glabeldmi nekrdza, tvorba abscest, granulomy a
hypersenzitivita. Je dileZité, aby Iékafi vzali tyto reakce v ivahu pfipad od pfipadu.

Reakee, o kterych se predpokldda, Ze maji povahu precitlivélosti, byly hidseny u méné nez jednoho z kazdych 1500
o3etfen. Ty se skldaly z prodlouzeného erytému, otoku a indurace v misté implantatu.

Tyto reake zacaly bud kratce po injekci, nebo po 24 tydnech a byly popsany jako mirné nebo stiedné zdvainé,
s primémou dobou trvani 2 tydny. Typicky tato reakce sama vymizi a spontanné odezni s casem. Je viak
bezpodminecné nutné, aby pacienti s hypersenzitivnimi reakcemi okamyité kontaktovali svého lékafe za tcelem
posouzeni. Pacienti s mnohocetnymi alergickymi reakcemi by méli byt z Iécby vylouceni.

PRZECIWWSKAZANIA
« Nevstiikujte Revanesse® Contour™ XL do ocnich kontur (do o¢niho kruhu nebo oénich vicek).
« Tehotné zeny nebo Zeny béhem laktace by nemély byt [éceny pripravkem Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL je urcen pouze pro intradermélni pouZiti a nesmi byt aplikovan do krevnich cév. Ta by
se mohla ucpat a zpiisobit embolii.

« Pacienti, u kteryich se objevi hypertrofické jizvy, by neméli byt léceni piipravkem Revanesse® Contour™ XL.

« Obsahuje stopové mnozstvi ich protein a je k indikovan u pacienti s alergii na
takovy materidl v anamnéze.

« Nikdy nepoutivejte piipravek Revanesse® Contour™ XL ve spojeni s laserem, intenzivnim pulznim svétlem,
chemickym peelingem nebo dermabrazi.

« Lidé mladsi 18 let by neméli byt Iéceni piipravkem Revanesse® Contour™ XL.

« Pacientis akné anebo jinymi yi i kilze by neméli byt Iéceni pri Revanesse® Contour™ XL.
« Pacienti s nedosazitelnymi ocekavanimi.

« Pacienti s autoimunitnimi poru(ham\' nebo podstupujl’(l’ imunoterapii.

« Pacienti s akutnim nebo chronickym koznim onemocnénim v misté vpichu nebo v jeho blizkosti.
« Poruchy koagulace nebo pfi antikoagulacni léché.
« Pacientis citlivosti na kyselinu hyaluronovou.

Je bezpodminecné nutné, aby pacienti s nezadoucimi zanétlivymi reakcemi, které pietrvévaji déle nez jeden
tyden, tuto skutecnost okamzité oznamili svému Iékafi. Tyto stavy by mély byt éceny odpovidajicim zpiisobem {tj.:
kortikosteroidy nebo antibiotika}. Vsechny ostatni typy nezddoucich (cinkii je teba hlasit pfimo autorizovanému
distributorovi produkti fady Revanesse® a/nebo pimo spolecnosti Prollenium Medical Technologies Inc.

PODAVANI A DAVKOVANI

« Revanesse® Contour™ XL by mél byt aplikovén pouze kvalifikovanym lékatem nebo pod jeho ptimym dohledem,
ktery byl vyskolen ve sprévné injekéni technice pro vypInéni oblicejovych vrasek.

« Nez jsou pacienti léceni, méli by byt informovani o indikacich prostiedku stejné jako o jeho kontraindikacich a
potencidlnich nezadoucich vedlejsich dcincich.

« Oblast, ktera ma byt oSetfena, musi byt diikladné dezinfikovéna. Ujistéte se, Ze injekci podavate pouze za
sterilnich podminek.
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« Vstfikujte pripravek pomalu a vyvijejte co nejmensi nutny tlak.

« Revanesse® Contour™ XL a jehly s nim pribalené jsou pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte opakované. Pfi
opétovném poutiti existuje riziko infekce nebo prenosu nemoci pienasenych krvi.

« Pred injekci uchovévejte piipravek po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.

« Pokud kiize zbéla (zbledne), injekce by méla byt okamité zastavena a oblast by méla byt masirovéna, dokud se
kiize nevréti ke své normani barvé.

« Pred podanim injekce zatlacte na pist stfikacky, dokud na Spicce jehly neuvidite malou kapku.

OPATRENI
« Revanesse® Contour™ XL by nemél byt aplikovan do oblasti, kterd jiz obsahuje jiny vypliiovy produkt, protoze
nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o moznych reakcich.

« Revanesse® Contour™ XL by nemél byt aplikovan do oblasti, kdeje pennanentm vypln nebo implantat.

« Produkty kyseliny hyal é maji zndmou ymi solemi, jako je
benzalkoniumchlorid. Zajistéte, aby pfipravek Revanesse® Contour™ XL nikdy nepfisel do kontakm s touto latkou
nebo Iékarskymi nastroji, které s touto latkou pfisly do kontaktu.

« Revanesse® Contour™ XL by se nikdy nemél pouzivat ke zvétseni prsou nebo k implantaci do kosti, Slachy, vazu
nebo svalu.

- O3etfované oblasti se po dobu 12 hodin po injekci nedotykejte a vyvarujte se dlouhodobému vystaveni
slunecnimu zafeni, UV zafeni a také extrémnimu chladu nebo horku.

« Dokud nezmizi pocatecni otok a zarudnuti, nevystavujte o3eti oblast intenzivnimu teplu ( napF. solarium
a opalovani) nebo extrémnimu chladu.

« Pokud jste jiz dfive trpéli oparem na obliceji, existuje riziko, Ze vpichy jehlou by mohly prispét k dalsimu
propuknuti opard.
« Pokud pied léchou uzivte aspirin, nesteroidni protizanétlivé léky, trezalku teckovanou ve vysokych davkéch dopliiki
vitaminu E nebo jakékoli podobné Iéky, uvédomte si, ze mohou zvysit tvorbu modiin a krvéceni v misté vpichu.

« Bezpecnost pouziti u pacientl mladSich 18 let nebo starsich 65 let nebyla stanovena.

« Pacienti, ktefi jsou viditelné nemocni, maji bakterialni nebo virové infekce, chfipku nebo aktivni horecku, by
neméli byt léceni, dokud jejich symptomy nevymizi.

« K minimalizaci rizik potencidlnich komplikaci by tento pripravek méli pouzivat pouze zdravotnici, ktefi maji
odpovidajici Skoleni a zkusenosti a maji znalosti o anatomii v misté vpichu a v jeho okoli.

« Zdravotnici by méli pied léchou prodiskutovat viechna potencidlni rizika injekce do mékkych tkani se svymi
pacienty a zajistit, aby si pacienti byli védomi znamek a pfiznakii potencialnich komplikaci.

VAROVANI

Ujistéte se, Ze pecet na krabici nebyla porusena a Ze sterilita nebyla narusena. Potvrdte, Ze platnost produktu
nevypriela. Vijrobek je pouze na jedno poutiti; nepouZivejte jej znovu. Pfi opétovném poutiti existuje riziko infekce
nebo prenosu nemoci prendsenych krvi.

« Zavedeni pripravku do vaskulatury miize vést k embolizaci, okluzi cév, ischemii nebo infarktu.

« Byly hldSeny vzécné, ale zdvazné nezadouci pfihody spojené s intravaskularni injekci vypIni mékkych tkéni do
obliceje a zahruji docasné nebo trvalé poskozeni zraku, slepotu, mozkovou ischemii nebo mozkové krvaceni
vedouci k mrtvici, nekroze kiize a poskozeni zékladnich struktur obliceje.

- Okamfité zastavte injeki, pokud se u pacienta béhem nebo kratce po vykonu objevi néktery z nésledujicich
piiznakd, véetné zmén vidéni, znamek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobvyklé bolesti.

« Pokud dojde k intravaskuldrni injekci, pacientiim by méla byt poskytnuta okamyita |ékafsk péce a pripadné
vysetieni pislusnym zdravotnikem.

Vyrobky fady Revanesse® by se nemély pouZivat v oblastech s vysokou vaskularitou. Pouiti v téchto oblastech,
jako je glabela a oblast nosu, mélo za nasledek pipady vaskularni embolizace a symptomy odpovidajici okluzi
ocnich cév (tj. slepota).

Doba pouzitelnosti je uvedena na kazdém jednotlivém baleni. Uchovavejte pfi teploté 2— 25 °C, chraiite pied
primym slunecnim zéfenim a mrazem.

POZNAMKA: Pro tspéch léchy a spokojenost pacienta je zasadni sprévna injekéni technika. Revanesse®
Contour™ XL by mél aplikovat pouze odbornik kvalifikovany podle mistnich zakoni a norem.

Stupnice na injekéni stiikacce neni presna a méla by slouZit pouze jako voditko. Mnozstvi materidlu, které mé byt
vstfikovéno, se nejlépe urci vizuélnim a hmatovym posouzenim uzivatelem.

wl VYROBCE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4G3, Kanada

Jakoukoliv nezédouci prihodu hlaste na tel.: (+44) 02039669787



EU & Other Countries

SAMMANSATTNING
Tvérbunden hyaluronsyra
| fosfatbuffrad saltlosning.

[Tvarbunden med Butandiol-diglycidyleter (BDDE)].

....25mg/ml

Revanesse® Contour™ XL &r en farglds, luktfri, transparent och vattenhaltig gel av syntetiskt ursprung. Gelen
farvarasi en forfylld engangsspruta. Varje forpackning innehéller en 10 ml spruta med Revanesse®Contour™ XL.

ANVANDNINGSOMRADE/INDIKATIONER
Applicering: Méttliga till djupa uttrycksrynkor.

Medicinska indikationer: Produkterna ar utfyllande vévnadsrek kti al av en

hyaluronsyragel som dr | indikerad for att atemal\a vo\ym som forlorats genom hpoatmﬁ/hpcdystmﬁ och/eller
av och av antingen ursprung eller efter trauma,

imjukvavnad.

Avsedda patienter & de som Gnskar korrigering av ister och i i d sasom HIV-

associerad lipoatrofi och lipodystrofi.

Kosmetisk indikation: Revanesse® Contour™ XL &r indicerat for ing av uttrycksrynkor,

lappforstoring, aterfuktning av huden och konturering av fordjupningar genom injektion i vévnad.

Lakare maste informera patienterna om att det med varje injektion av Revanesse® Contour™ XL finns potentiella

biverkningar som kan forsenas eller uppsta omedelbart efter injektionen. Dessa inkluderar men &r inte begransade till:

. Injeknomrelaterade reaktioner kan forekomma, sdsom overgaende erytem, svullnad, smarta, klada,
ing eller mhet pd injektionsstallet. Dessa reaktioner kan vara i en vecka.

« Knolar eller forha kan ocksa ol painj

« Daligt produktresultat pa grund av felaktig injektionsteknik.

« Glabelldr nekros, abscesshildning, granulom och overkénslighet har rapporterats vid injektioner av

hyaluronsyraprodukter. Det & viktigt att Iakare tar hansyn till dessa reaktioner frén fall till fall.

Reaktioner som anses vara av medfodd overkénslighet har rapporterats vid mindre &n en av 1500 behandlingar.

Dessa har bestétt av langvarigt erytem, svullnad och forhdrdnad pa injektionsstallet.

Dessa reaktioner har borjat antingen kort efter injektionen eller efter en fordrgjning pa 2—4 veckor och har

beskrivits som milda eller méttliga, med en genomsnittlig varaktighet pa 2 veckor. Vanligtvis & denna reaktion

sjalvbegransande och forsvinner spontant med tiden. Det & dock absolut nddvandigt att patienter med

overkanslighetsreaktioner omedelbart kontaktar sin lakare for bedomning. Patienter med flera allergiska

reaktioner bor ej ges behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER
« Injicera inte Revanesse® Contour™ XL i gonkonturerna (i ringar under gonen eller i 6gonlocken).
« Gravida eller ammande kvinnor ska inte behandlas med Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL ar endast avsett for intradermal anvéndning och far inte injiceras i blodkarl. Detta kan
tappa till och kan orsaka emboli.

« Patienter som utvecklar hypertrofiska arrbildningar ska inte behandlas med Revanesse® Contour™ XL.

« Innehdller sparmangder av grampositiva bakteriella proteiner och ar kontraindicerat for patienter med en historia
av allergier mot sddant material.

« Anvind aldrig Revanesse® Contour™ XL i kombination med laser, intensivt pulserande ljus, kemisk peeling
eller dermabrasion.

« Personer under 18 r ska inte behandlas med Revanesse® Contour™ XL.

« Patienter med akne och/eller andra inflammatoriska sjukdomar i huden ska inte behandlas med Revanesse®
Contour™XL.

« Patienter med orealistiska forvéntningar.
« Patienter med autoimmuna sjukdomar eller som genomgar immunterapi.
« Patienter med flera svara allergier.

« Patienter med akut eller kronisk hudsjukdom pa ellerndra |n|ekt|onsstallet
. i eller under
« Patienter med kanslighet for hyaluronsyra.

Det ér absolut nddvandigt att patienter med negativa inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer &n en vecka
rapporterar detta till sin likare omedelbart. Dessa tillstand ska behandlas pa lampligt sétt {dvs: komknstemlder
eller antibiotika}. Alla andra typer av bij ska direkt till den i av
produktfamiljen Revanesse® och/eller direkt till Prolenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRERING OCH DOSERING
« Revanesse® Contour™ XL ska endast injiceras av eller under direkt Gvervakning av kvalificerade lakare som har
utbildats i ratt injektionsteknik for att fylla ansiktsrynkor.

« Innan patienter behandlas bdr de informeras om
potentiella odnskade biverkningar.

samt dess indikationer och
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« Omradet som ska behandlas méste desinficeras noggrant. Se till att injicera endast under sterila forhallanden.
« Injicera produkten langsamt och applicera minsta majliga tryck.

« Revanesse® Contour™ XL och medfdljande nalar &r endast avsedda for engangsbruk.. Far inte dteranvéndas. Om
de ateranvénds finns det en risk for infektion eller Gverforing av blodburna sjukdomar.

« Forvara produkten i rumstemperatur i 30 minuter fore injektion.

« Om huden féren vit farg (blanchering) ska injektionen avbrytas omedelbart och omradet ska masseras tills huden
aterfar sin normala farg.

« Innan du injicerar, tryck pa kolven pa sprutan tills en liten droppe syns vid nalens spets.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Revanesse® Contour™ XL ska inte injiceras i ett omrde som redan innehdller en annan fyllmedelsprodukt
eftersom det inte finns nagra tillgangliga kliniska data om méjliga reaktioner.

« Revanesse® Contour™ XL ska inte injiceras i ett omrade dar det finns ett permanent fyllmedel ellerlmplanm

. har en kénd i ibilitet med kvartara I sasom

Se till att Revanesse® Contour™ XL aldrig kommer i kontakt med detta amne eller medicinska instrument som har
kommit i kontakt med detta amne.

« Revanesse® Contour™ XL ska aldrig anvandas for brostforstoring eller for implantation i ben, senor, ligament
eller muskler.
« Undvik att vidrdra det behandlade omradet under 12 timmar efter injektionen och undvik langvarig exponering
for solljus, UV, samt extrem kyla och varme.
« Vanta tills den initiala svullnaden och rodnaden har lst sig, innan du utsatter det behandlade omradet for
intensiv vérme (t.ex. solarium och solbad) eller extrem kyla.
« Om du tidigare har drabbats av munsér i ansiktet finns det risk att ndlsticken kan bidra till ytterligare ett
utbrott av munsar.
= Om du anvander acetylsalicylsyra, icke-steroida antii iska lakemedel, j ort med hdga doser
av vitamin E-tillskott eller liknande lakemedel fore behandling ska du vara medveten om att dessa kan forvérma
bldmarken och bladningar pa injektionsstallet.
« Sakerheten for anvéndning hos patienter under 18 & eller dver 65 ar har inte faststallts.
« Patienter som ar synbart sjuka och har bakteriella infektioner eller virusinfektioner, influensa eller feber ska inte
behandlas forran symtomen ar over.
« For att minimera riskerna for potentiella komplikationer bor denna produkt endast anvindas av lakare som har
Iamplig utbildning, erfarenhet och som ar kunniga om anatomin pa och runt injektionsstallet.

« Vardpersonal uppmuntras att diskutera alla potentiella risker med m}ukde\sln]eknon med sina patienter fore
behandling och se till att patienterna & medvetna om tecken och symtom pa potentiella komplikationer.

VARNINGAR
Kontrollera att forseglingen pé forpackningen inte har hrums och anstenhteten inte har aventyrats. Kontrollera att
produkten inte har gatt ut. Produkten &r endast for dteranvand inte. Om de & finns det en

risk for infektion eller dverforing av blodburna sjukdomar.
« Inforande av produkt i kérlsystemet kan leda till embolisering, ocklusion av kérlen, ischemi eller infarkt.

« Séllsynta men allvarliga biverkningar i samband med i ér injektion av
ansiktet har rapporterats och inkluderar tillfallig eller permanent synnedsattmng, blindhet, cerebral ischemi eller
hjambladning, vilket leder till stroke, hudnekros och skador pa underliggande ansiktsstrukturer.
« Avbryt omedelbart injektionen om en patient uppvisar nagot av foljande symtom, inklusive synforandringar,
tecken pa stroke, blanchering av huden eller ovanlig smérta under eller kort efter proceduren.
« Patienter bor fa omedelbar lakarvard och eventuellt utvérdering av en lamplig lakare om en intravaskular
injektion skulle intraffa.
Pmduktfamlljen Revanesse® bor inte anvandas i omraden som har hog vaskularitet. Anvandnmg idessa umraden
sasom glabella- och ndsregionen har resulterat i fall av vaskuldr isering och symtom som o
med dgonkarlsocklusion (d.v.s. blindhet).

Utgéngsdatum anges pa varje enskild forpackning. Forvara vid 2-25 °C och skydda mot direkt solljus och frysning.
OBS: Ritt injektionsteknik @ avggrande for lyckad behandling och patientngjdhet. Revanesse® Contour™ XL ska
endast injiceras av en lakare som ar kvalificerad enligt lokala lagar och standarder.

Graderingen pa sprutan ar inte exakt och bor endast anvandas som vagledning. Mangden material som ska injiceras
bestams bést genom visuell och taktil beddmning av anvandaren.

wl TILLVERKARE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, Kanada

Rapportera eventuella ogynnsamma handelser pa tel: (44)02039669787
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SAMMENSETNING
Tverrbundet hyaluronsyre
Ifosfatbufret saltvann.

[Tverrbundet med butandiol-diglycidylete (BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL er en fargelos, luktfri, gjennomsiktig og akvatisk gel av syntetisk opphav. Gelen
oppbevares i en ferdigfylt engangssproyte. Hver boks inneholder en 10 ml sproyte med Revanesse® Contour™ XL.

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER
Bruksomrade: Middels il dype rynker i ansiktet.
Medisinske indikasjoner: Produktene er som bestér av en
hyaluronsyregele som er indisert for gjenoppretting av volumtap som falge av lipoatrofi/lipodystrofi og/eller
korreksjon av konturdefekter og anatomiske deformiteter i blatvev, som enten har patologisk opprinnelse eller
er oppstétt etter traumer.
Mélgruppen er pasienter som onsker & korrigere konturdefekter og deformiteter i blatvev, for eksempel HIV-
assosiert lipoatrofi og lipodystrofi.
Kosmetisk indikasjon: Revanesse® Contour™ XL er indisert for ing av ansiktsrytmer,

ing og ing av joner ved injeksjon i vev.

Legen mé informere pasienten om at det ved hver injeksjon av Revanesse® Contour™ XL kan oppsta bivirkninger
som kan vaere forsinkede eller oppsta umiddelbart etter injeksjonen. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til:

te reaksjoner kan slik som forbiga erytem, hevelse, smerte, kge, missfarging
el\ev omhet p injeksjonsstedet. Disse reaksjonene kan vare i en uke.
« Knuter eller indurasjon er ogsa mulig pé injeksjonsstedet.
« Darlig p pa grunn av feil inj
« Glabellar nekrose, abscessdannelse, granulomer og overfolsomhet er alle rapportert ved injeksjoner av
hyaluronsyreprodukter. Det er viktig at legene tar hensyn til disse reaksjonene i hvert enkelt tilfelle.
Reaksjoner som antas & vaere overfolsomhetsreaksjoner har blitt rapportert i mindre enn én av 1500 behandlinger.
Disse har bestatt av langvarig erytem, hevelse og indurasjon pa implantatstedet.
Disse reaksjonene har startet enten kort tid etter injeksjonen eller med 24 ukers forsinkelse og har blitt
beskrevet som milde eller moderate og med en gjennomsnittlig varighet pa 2 uker. Vanligvis er denne
reaksjonen selvbegrensende og gar over av seq selv etter en stund. Det er imidlertid viktig at pasienter med
overfalsomhetsreaksjoner tar kontakt med lege umiddelbart for & fa en vurdering. Pasienter med flere allergiske
reaksjoner bor ikke behandles.

KONTRAINDIKASJONER
« Ikke injiser Revanesse® Contour™ XL i ayekonturene (i oyesirkelen eller oyelokkene).
« Gravide eller ammende skal ikke behandles med Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL er kun beregnet for intradermal bruk og ma ikke injiseres i blodarene. Dette kan
okkludere og forarsake emboli.

« Pasienter som utvikler hypertrofisk arrdannelse bar ikke behandles med Revanesse® Contour™ XL.

« Inneholder spor av iti i iner og er k indisert for pasienter som tidligere har vaert
allergiske mot slikt materiale.

« Bruk aldri Revanesse® Contour™ XL sammen med laser, intenst pulserende lys, kjemisk peeling eller
dermabrasjonsbehandlinger.

« Personer under 18 ar bor ikke behandles med Revanesse® Contour™ XL.

« Pasienter med akne og/eller andre inflammatoriske sykdommer i huden bor ikke behandles med Revanesse®
Contour™ XL

« Pasienter med uoppnaelige forventninger.
« Pasienter med autoimmune lidelser eller under immunterapi.
« Pasienter med flere alvorlige allergier.
« Pasienter med akutt eller kronisk hudsykdom pa eller i naerheten av injeksjonsstedet.
. jonsfeil eller under
« Pasienter med overfalsomhet for hyaluronsyre.

Det er viktig at pasienter som opplever betennelsesreaksjoner som vedvarer i mer enn én uke, umiddelbart
rapporterer dette til legen sin. Disse tilstandene bor behandles etter behov {dvs. med kortikosteroider eller
antibiotika}. Alle andre typer bivirkninger skal rapporteres direkte til den autoriserte distributoren av Revanesse®
produktfamilien og/eller til Prolenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRASJON & DOSERING

« Revanesse® Contour™ XL skal kun injiseres av eller under direkte tilsyn av kvalifiserte leger som har fatt opplering
i riktig injeksjonsteknikk for & fylle ansiktsrynker.

« For pasienter behandles, bor de informeres om indikasjonene til enheten, samt dens kontraindikasjoner og
potensielle ugnskede bivirkninger.
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- Omradet som skal behandles ma desinfiseres grundig. Pass pé & injiser kun under sterile forhold.
« Injiser produktet sakte og bruk minst mulig trykk.

« Revanesse® Contour™ XL og nélene som folger med er kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen. Ved
gjenbruk er det risiko for infeksjon eller overfaring av blodbarne sykdommer.

« Oppbevar produktet i romtemperatur i 30 minutter for injeksjon.

« Huis huden fér en hvit farge (bleking), skal injeksjonen avbrytes umiddelbart, og omradet skal masseres til huden
fartilbake sin normale farge.

« For duinjiserer, trykk pa stempelet pa sprayten til en liten drdpe er synlig pa spissen av kanylen.

FORHOLDSREGLER

« Revanesse® Contour™ XL bor ikke injiseres i et omréde som allerede inneholder et annet fyllstoffprodukt, da det
ikke finnes tilgjengelige kliniske data om mulige reaksjoner.

« Revanesse® Contour™ XL bor ikke injiseres i et omrade hvor det er permanentfy\lstoffellenmplanta(

harenkjentil ilitet med k 501

m
Smg for at Revanesse® Contour™ XL aldri kommer i kontakt med dette stoffet eller medisinske instrumenter som
har vaert i kontakt med dette stoffet.

« Revanesse® Contour™ XL skal aldri brukes til brystforstarrelse eller til implantasjon i ben, sener, leddband eller
muskler.
« Unnga 4 bergre det behandlede omradet i 12 timer etter injeksjonen, og unngé langvarig eksponering for sollys,
UV-stréler, ekstrem kulde og varme.
« Ikke utsett det behandlede omradet for sterk varme (f.eks. solarium og soling) eller ekstrem kulde for den forste
hevelsen og radheten har gatt tilbake.
« Huis du tidligere har hatt forkjolelsessér i ansiktet, er det en risiko for at nalestikkene kan bidra til et nytt utbrudd
av forkjolelsessar.
« Hvis du bruker i ikke-steroide antii iske legemidler, St. John's Wort med hoye doser
vitamin E-tilskudd for behandlingen eller lignende legemidler, ma du vaere oppmerksom pa at disse kan fore til
bldmerker og bladninger pa injeksjonsstedet.
« Sikkerheten ved bruk hos pasienter under 18 ar eller over 65 ar er ikke fastslatt.
« Pasienter som er dpenbart syke, har bakterie- eller virusinfeksjoner, influensa eller aktiv feber, skal ikke behandles
for symptomene er borte.
« For & minimere risikoen for potensielle ikasjoner skal dette produktet kun brukes av som har
tilstrekkelig opplaering og erfaring, og som har kunnskap om anatomien pa og rundt injeksjonsstedet.

« Helsepersonell oppfordres til & diskutere alle potensielle risikoer ved blo(vevsmjeksjun med pasientene sine for
behandlingen og sarge for at pasientene er klar over tegn og symptomer pé potensielle komplikasjoner.

ADVARSLER

Kontroller at forseglingen pa esken ikke er brutt og at steriliteten ikke er kompromittert. Kontroller at produktet
ikke har gatt ut pa dato. Produktet er kun til engangsbruk, ikke til gjenbruk. Ved gjenbruk er det risiko for infeksjon
eller overforing av blodbarne sykdommer.

« Innforing av produktet i vaskulaturen kan fare til embolisering, okklusjon av karene, iskemi eller infarkt.

« Sjeldne, men alvorlige bivirkninger i forbindelse med intravaskuler injeksjon av blotvevsfiller i ansiktet er
rapportert og omfatter midlertidig ellerpermanem synsforstyrrelse, bhndhet cerebral iskemi eller hjerneblodning
som kan fore til hjemeslag, og skade pa i
« Avbryt injeksjonen umiddelbart hvis pasienten viser noen av folgende symptomer, inkludert synsforandringer,
tegn pa hjerneslag, bleking av huden eller uvanlig smerte under eller kort tid etter inngrepet.

- Pasientene mé folges opp og eventuelt evalueres av helsepersonell dersom det oppstér en intravaskulzer
injeksjon.

Revanesse®-produktene bor ikke brukes i omrader med hoy vaskularitet. Bruk i disse omrédene, f.eks. glabella og
neseregionen, har resultert i tilfeller av vaskulaer embolisering og symptomer som samsvarer med okklusjon av
okulare kar (dvs. blindhet).

Utlgpsdato er angitt pa hver enkelt pakke. Oppbevares mellom 2°~25° C, og beskyttes mot direkte sollys og frost.
MERK: Riktig injeksjonsteknikk er avgjorende for vellykket behandling og fornoyde pasienter. Revanesse®
Contour™ XL skal kun injiseres av en fagperson som er kvalifisert i henhold til lokale lover og standarder.
Graderingen pa sprayten er ikke nayaktig og skal kun brukes som en veiledning. Mengden materiale som skal
injiseres, bestemmes best ved at brukeren gjor en visuell og taktil vurdering.

wl PRODUSENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, Canada

Rapporter eventuelle ugnskede hendelser til tif.: (44)02039669787
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SAMMENSATNING
Tveerbundet hyaluronsyre
| phosphatbufret saltvand.

[Tvaerbundet med Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

.25 mg/ml

Revanesse® Contour™ XL er en farvelgs, lugtfri, gennemsigtig og vandig gel af syntetisk oprindelse. Gelen
opbevares i en forfyldt engangssprojte. Hver aske indeholder en 10 ml sprojte med Revanesse® Contour™ XL.

BRUGSOMRADE/INDIKATIONER

Anvendelse: Mellemstore til dybe folder.

Medicinske indikationer: Produkterne er af en
|, der er indiceret til af tabt volumen fra lipoatrofi/lipodystrofi og/eller korrektion af

konturmangler og anatomiske deformiteter af enten patologisk oprindelse eller efter traumer i bladt vaev.

Tiltzenkte patienter er dem, der gnsker korrektion af konturmangler og deformiteter i blodt vaev, sisom HIV-

associeret lipoatrofi og lipodystrofi.

Kosmetisk indikation: Revanesse® Contour™ XL er indiceret tll behandhng af ansigtsrynker og -folder,

og p ved injektion i vaev.

Lager skal informere patienter om, at der med hver injektion af Revanesse® Contour™ XL er potentielle
bivirkninger, der kan komme med forsinkelse eller opsta umiddelbart efter injektionen. Disse omfatter, men er
ikke begraenset til:

« Der kan forekomme injektionsrelaterede reaktioner sasom forbigdende erytem, havelse, smerte, kige,
misfarvning eller gmhed pa injektionsstedet. Disse reaktioner kan vare en uge.

« Knuder eller induration er ogsé mulige pa injektionsstedet.

« Dérlig produktydelse pa grund af forkert injektionsteknik.

« Tilfeelde af glabellar nekrose, abscesdannelse, granuloma og overfolsomhed er blevet rapporteret efter injektion
af produkter med hyaluronsyre. Det er vigtigt for laeger at tage disse reaktioner i betragtning fra sag til sag.
Reaktioner, der menes at vaere af karakter som overfolsomhed, er blevet rapporteret i mindre end én ud af hver
1500 i Disse har bestaet af erytem, haevelse og induration pa implantationsstedet.
Disse reaktioner er startet enten kort efter injektionen eller med en forsinkelse pa 2-4 uger og er blevet beskrevet
som milde eller moderate med en gennemsnitli varighed pa 2 uger. Typisk er disse reaktioner selvbegraensende
og forsvinder spontant med tiden. Det er dog bydende nadvendigt, at patienter med overfalsomhedsreaktioner
straks kontakter deres laege for vurdering. Patienter med flere allergiske reaktioner bor udelukkes fra behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER
« Revanesse® Contour™ XL ma ikke injiceres i gjenkonturer (ind i gjencirklen eller gjenlagene).
« Gravide eller ammende kvinder bor ikke behandles med Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL er kun beregnet til intradermal brug og md ikke injiceres i blodkar. Dette kan okkludere
og kan forarsage en emboli.

« Patienter, der udvikler hypertrofisk ardannelse, bor ikke behandles med Revanesse® Contour™ XL.

« Indeholder spormangder af gram-positive bakterielle proteiner og er kontraindiceret til patienter med en
anamnese med allergi over for sadant materiale.

« Revanesse® Contour™ XL ma aldrig bruges med laser, intenst pulserende lys, kemisk peeling eller dermabrasion.
« Personer under 18 ar bor ikke behandles med Revanesse® Contour™ XL.

« Patienter med akne og/eller andre inflammatoriske sygdomme i huden bor ikke behandles med Revanesse®
Contour™XL.

« Patienter med uopnéelige forventninger.

« Patienter med autoimmune lidelser eller under immunterapi.

« Patienter med flere svere allergier.

« Patienter med akut eller kronisk pa eller i nzerheden af inj
ellerunder i i

« Patienter med overfalsomhed over for hyaluronsyre.

Det er bydende nadvendigt, at patienter med usnskede inflammatoriske reaktioner, der varer ved i mere end en
uge, straks rapporterer dette til deres laege. Disse tilstande skal behandles efter behov {dvs.: kortikosteroider eller
antibiotika}. Alle andre typer bivirkninger skal rapporteres direkte til den autoriserede distributor af Revanesse®-
familien af produkter og/eller til Prolenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION OG DOSERING

« Revanesse® Contour™ XL ber kun injiceres af eller under direkte opsyn af kvalificerede leger, der er blevet
uddannet i den korrekte injektionsteknik il udfyldning af ansigtsrynker.

« Inden patienter behandles, bor de informeres om indikationerne for enheden samt dens kontraindikationer og
potentielle uanskede bivirkninger.

« Omradet, der skal behandles, skal desinficeres grundigt. Serg for kun at injicere under sterile forhold.
« Injicér produktet langsomt, og pafor det mindst nodvendige tryk.
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« Revanesse® Contour™ XL og kanyler pakket med den er kun til engangsbrug. Mé ikke genbruges. Hvis det
genbruges, er der risiko for infektion eller overfarsel af blodbarne sygdomme.

« Opbevar produktet ved stuetemperatur i 30 minutter for injektion.

« Huis huden far en hvid farve (blanchering), skal injektionen stoppes ojeblikkeligt, og omradet skal masseres,
indtil huden vender tilbage til sin normale farve.

« Inden injektion skal du trykke pa stemplet pé sprajten, indtil en lille drabe er synlig ved spidsen af kanylen.

FORHOLDSREGLER
« Revanesse® Contour™ XL bor ikke injiceres i et omrade, der allerede indeholder et andet fyldstofprodukt, da der
ikke foreligger tilgaengelige kliniske data om mulige reaktioner.
« Revanesse® Contour™ XL bor ikke injiceres i et omrade, hvor der er permanent fyldstof eller implantat.
« Hyaluronsyreprodukter har en kendt lighed k iumsalf

benzalkoniumchlorid. Serg for, at Revanesse® Contour™ XL aldrig kommer i kontakt med dette stof eller medl(lnske
instrumenter, der er kommet i kontakt med dette stof.

« Revanesse® Contour™ XL bor aldrig bruges til brystforstorrelse eller til implantation i knogler, sener, ledband
eller muskler.

« Undga at rore det behandlede omrade i 12 timer efter injektion og undgé langvarig udsattelse for sollys, UV
samt ekstrem kulde og varme.

« Indtil den forste havelse og radme er forsvundet, mé det behandlede omrade ikke udszttes for intens varme
(f.eks. solarium og solbadning) eller ekstrem kulde.

« Hvis du tidligere har lidt af forkelelsessér i ansigtet, er der risiko for, at nalestik kan bidrage til endnu et udbrud
af forkolelsessar.

« Hvis du for behandling har anvendt aspirin, ikke-steroid idler, prikbladet perikon
med hoje doser af E-vitamintilskud eller lignende medicin, skal du vaere opma&vkxom pé, at disse kan oge dannelse
af bld merker og blodninger pé injektionsstedet.

« Sikkerheden til brug hos patienter under 18 ar eller over 65 ar er ikke fastlagt.

- Patienter, der er synligt syge, med bakterielle eller virale infektioner, influenza eller aktiv feber, bar ikke
behandles, for deres symptomer er forsvundet.

« For at minimere risikoen for potentielle komplikationer ber dette produkt kun bruges af sundhedspersonale, der
har passende uddannelse, erfaring og som har kendskab til anatomien pa og omkring injektionsstedet.

Sundhedspersonale opfordres til at diskutere alle po‘entlel\e risici ved injektion i bladt vaev med deres patienter
for behandlingen og sikre, at pati r pé tegn og pé potentielle

ADVARSLER

Bekraeft, at forseglingen pa asken ikke er blevet brudt, og at steriliteten ikke er blevet kompromitteret. Bekreeft,

at mindsteholdbarhedsdatoen pa produktet ikke er udlobet. Produktet er kun til engangsbrug; m ikke genbruges.

Hvis det genbruges, er der risiko for infektion eller overforsel af blodbare sygdomme.

« Indforing af produkt i vaskulaturen kan fore til embolisering, okklusion af karrene, iskaemi eller infarkt.

« Sjeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskulzer injektion af fyldstoffer til bladt vaev i ansigtet

er blevet rappaneret og omfmer midlertidig eller permanent synsnedsaene\se blmdhed cerebral iskaemi eller
der forer til og of

« Stop gjeblikkeligt injektionen, hvis en patient udviser et eller flere af folgende symptomer, herunder zndringer i

synet, tegn pé et slagtilfeelde, blegning af huden eller usaedvanlig smerte under eller kort efter proceduren.

- Patienter bor modtage gjeblikkelig legehjalp og eventuelt evaluering af passende sundhedspersonale i tilfaelde

af en intravaskulzr injektion.

Revanesse®-produktfamilien bor ikke anvendes i umradermed hm vaskularitet. Brug i disse omrader som glabella-

og naseregionen har resulteret i tilfaelde af vaskuleer 0g symptomer i med okulaer

karokklusion (dvs. blindhed).

Holdbarhedsdatoen er angivet pa hver enkelt pakke. Opbevares mellem 2° og 25 °C og beskyttes mod direkte
sollys og frost.

BEMARK: Den korrekte injekti ik er afgorende for 1 og d. Revanesse®
Contour™ XL ber kun injiceres af en laege, der er kvalificeret i henhold til lokale love og standarder.

Inddelingen pa sprajten er ikke praecis og bor kun bruges som vejledende. Mangden af materiale, der skal injiceres,
bestemmes bedst ved visuel og taktil vurdering af brugeren.

wl PRODUCENT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4G 4G3, Canada

Rapportér enhver bivirkning til, tif.: (4402039669787

43



EU & Other Countries

SAMENSTELLING
Crosslinked hyaluronzuur
In fosfaatgebufferde zoutoplossing.

[Crosslinked met butandiol diglycidyl ether (BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL is een kleurloze, geurloze, transparante en waterige gel van synthetische oorsprong. De
gel wordt bewaard in een voorgevulde wegwerpspuit. Elke doos bevat één injectiespuit van 10 ml Revanesse ®
Contour™XL.

TOEPASSINGSGEBIED / INDICATIES

Toepassing: Gemiddelde tot diepe rimpels in het gen(ht

Medische indicaties: De producten zijn ruimte-i { { alen die zijn

uit een hyaluronzuurgel dat is geindiceerd voor het herstel van volume dat verloren is gegaan door lipoatrofie/
lipodystrofie en/of correctie van onvolkomenheden in contouren en anatomische afwijkingen van pathologische
oorsprong of na trauma, in zacht weefsel.

Bestemd voor p: die d tie wensen van I i inzacht weefsel,
z0als HI\I—geaxso(ieerde lipoatrofie en lipodystrofie.

Cosmetische indicatie: Revanesse® Contour™ XL is geindiceerd voor de behandeling van rimpels in het gezicht, herstel
van volume, lipvergroting, hydratatie van de huid en onvolkomenheden in contouren door injectie in weefsel.

Artsen moeten patiénten informeren dat er bij elke injectie met Revanesse® Contour™ XL mogelijke bijwerkingen
zijn die vertraagd kunnen optreden of onmiddellijk na de injectie kunnen optreden. Deze omvatten, maar zijn
niet beperkt tot:

« Er kunnen met injectie i optreden, zoals i roodhuid, zwelling, pijn, jeuk,
verkleuring of gevoeligheid op de injectieplaats. Deze bijwerkingen kunnen een week lang aanhouden.

« Knobbeltjes of verharding zijn ook mogelijk op de injectieplaats.
« Slechte prestaties van het product door onjuiste injectietechniek.

« Afsterving in de oogkas, i en ligheid zijn allemaal bij injecties
met hyaluronzuur producten. Het is belangrijk dat artsen van geval tot geval met deze bijwerkingen rekening houden.
Bij minder dan één op de 1500 i ‘waarvan wordt dat

ze overgevoelig zijn. Deze bestonden unlangdunge roodhuid, zwelling en verharding op de plaats van implantatie.

Deze bijwerkingen begonnen ofwel kort na de injectie of na een vertraging van 2 — 4 weken en zijn beschreven
als mild of matig, met een gemiddelde duur van 2 weken Meestal is deze huwerkmg zelfheme\lend en verdwum
spontaan na verloop van tijd. Het is echter dat patiénten met tie:

contact opnemen met hun arts ter beoordeling. Patiénten met meerdere allergische reacties dienen te worden
uitgesloten van de behandeling.

CONTRA-INDICATIES
« Injecteer Revanesse® niet Contour™ XL in de oogcontouren (in de oogrand of oogleden).
« Zwangere vrouwen of viouwen die borstvoeding geven mogen niet worden behandeld met Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL is alleen bedoeld voor intradermaal gebruik en mag niet in bloedvaten worden
geinjecteerd. Dit kan leiden tot afsluiting en een embolie.

« Patiénten die hypertrofische littekenvorming ontwikkelen, mogen niet met Revanesse® worden behandeld.
Contour™ XL.

« Bevat sporen van grampositieve bacteriéle eiwitten en is gecontra-indiceerd voor patiénten met een
voorgeschiedenis van allergieén voor dergelijke stoffen.

« Gebruik Revanesse® Contour™ XL nooit in combinatie met een laser, intens gepulseerd licht, chemische peeling
of dermabrasiebehandelingen.

« Mensen jonger dan 18 jaar mogen niet met Revanesse® Contour™ XL worden behandeld.

« Patiénten met acne en/of andere ontstekingsziekten van de huid mogen niet worden behandeld met Revanesse
Contour™XL.

- Patiénten met onrealistische verwachtingen.

« Patiénten met auto-i i of onderi

« Patiénten met meerdere ernstige allergieén.

- Patiénten met een acute of chronische huldaandoemng op of nabij de plaatsen van de injectie.
ten of onder

« Patiénten met gevoeligheid voor hyaluronzuur.

Het is noodzakelijk dat patiénten met ongewenste ontstekingsreacties die langer dan een week aanhouden,
dit onmiddellijk melden aan hun arts. Deze aandoeningen moeten waar nodig worden behandeld {d.w.z.
corticosteroiden of antibiotica}. Alle andere soorten bijwerkingen dienen rechtstreeks te worden gemeld aan de
erkende distributeur van de Revanesse® productlijn en/of rechtstreeks aan Prollenium Medical Technologies Inc.

TOEDIENING EN DOSERING
« Revanesse® Contour™ XL mag alleen worden geinjecteerd door of onder direct toezicht van bevoegde artsen die
zijn opgeleid in de juiste injectietechniek voor het opvullen van rimpels in het gezicht.
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« Voordat patiénten worden behandeld, dienen ze te worden geinformeerd over de indicaties van het hulpmiddel,
de contra-indicaties en mogelijke ongewenste bijwerkingen.

« Het te behandelen gebied moet grondig worden ontsmet. Zorg ervoor dat u alleen onder steriele
omstandigheden injecteert.

« Injecteer het product langzaam en oefen zo min mogelijk druk uit.

« Revanesse® Contour™ XL en de bijgeleverde naalden zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.
Bij hergebruik bestaat er een risico op infectie of overdracht via bloed overdraagbare ziekten.

« Bewaar het product vodr injectie 30 minuten op kamertemperatuur.

« Als de huid een witte kleur krijgt (bleken), moet de injectie onmiddellijk worden gestopt en moet het gebied
worden gemasseerd totdat de huid zijn normale kleur terugkrijgt.

« Druk vadr het injecteren op de zuiger van de injectiespuit totdat er een kleine druppel zichtbaar is aan de punt
van de naald.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Revanesse® Contour™ XL mag niet worden geinjecteerd in een gebied dat al een andere vuller bevat, aangezien
er geen Klinische gegevens beschikbaar zijn over mogelijke bijwerkingen.

« Revanesse® Contour™ XL mag niet worden geinjecteerd in een gebied waar zich een permanente vuller of
implantaat bevindt.

= Van hyaluronzuurproducten is bekend dat ze i zijn met 20als
benzalkoniumchloride. Zorg ervoor dat Revanesse® Contour™ XL nooit in contact komt met deze substantie of met
medische instrumenten die in contact zijn geweest met deze substantie.

« Revanesse® Contour™ XL mag nooit worden gebruikt voor borstvergroting of voor implantatie in botten, pezen,
ligamenten of spieren.

« Vermijd aanraking van het behandelde gebied gedurende 12 uur na de injectie en vermijd langdurige
blootstelling aan zonlicht, UV-straling en extreme koude en hitte.

- Totdat de eerste zwelling en roodheid zijn verdwenen, mag het
intense hitte (bijv. zonnebank en zonnebaden) of extreme kou.

« Als u eerder last heeft gehad van koortsblaasjes in het gezicht, bestaat het risico dat de naaldprikken kunnen
bijdragen aan een nieuwe uitbarsting van koortsblaasjes.

< Alsu aan de ing aspirine, niet-steroid sint-
janskruid of hoge doses vitamine E- of soortgelijke i gebruikt, dient u er rekening
mee te houden dat deze kunnen leiden tot meer blauwe plekken en bloedingen op de injectieplaats.

de gebied niet worden aan

WAARSCHUWINGEN

Bevestig dat de verzegeling van de doos niet is verbroken en dat de steriliteit niet in gevaar is gebracht. Controleer
of de houdbaarheidsdatum van het product niet is verstreken. Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik;
niet hergebruiken. Bij hergebruik bestaat er een risico op infectie of overdracht via bloed overdraagbare ziekten.

« Inbrengen van het product in het vaatstelsel kan leiden tot embolisatie, occlusie van de vaten, tekort aan
bloedtoevoer of hartinfarct.

« Zeldzame maar ernstige bijwerkingen die verband houden met de intravasculaire injectie van vullers van zacht
weefsel in het gezicht zijn waargenomen en omvatten tijdelijke of blijvende gezichtsvermindering, blindheid, door
bloedingsstoornis of hersenbloeding, leidend tot beroerte, afsterven van huidweefsel en schade aan onderliggende
gezichtsstructuren.

« Stop onmiddellijk met de injectie als een patiént één van de volgende symptomen vertoont, waaronder
veranderingen in het gezichtsvermogen, tekenen van een beroerte, bleek worden van de huid of ongebruikelijke
pijn tijdens of kort na de procedure.

« Als zich een intravasculaire injectie voordoet, dienen patiénten onmiddellijk medische zorg te krijgen en mogelijk
beoordeeld te worden door een gespecialiseerde zorgverlener.

De Revanesse® productlijn mag niet gebruikt worden op gebieden met een hoge vasculariteit. Gebruik op deze
gebieden, zoals de glabella en het neusgebied, heeft geleid tot gevallen van vasculaire embolisatie en symptomen
die overeenkomen met vaatocclusie (d.w.z. blindheid).

De houdbaarheidsdatum staat vermeld op elke individuele verpakking. Bewaren tussen 2 °C-25 °C en beschermen
tegen direct zonlicht en bevriezing.

OPMERKING: De juiste injectietechniek is van cruciaal belang voor het succes van de behandeling en
de tevredenheid van de patiént. Revanesse® Contour™ XL mag alleen worden geinjecteerd door een arts die
gekwalificeerd is volgens de plaatselijke wetgeving en normen.

De schaalverdeling op de injectiespuit is niet nauwkeurig en dient alleen als richtlijn te worden gebruikt. De hoeveelheid
teinjecteren materiaal kan het beste worden bepaald door visuele en tastbare beoordeling door de gebruiker.

wl FABRIKANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada

Meld eventuele bijwerkingen aan, Tel: (44)02039669787
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OSSZETETEL
érhaldsi i 25 mg/ml

Foszféttal pufferelt sdoldatban.
[Butandiol-diglicidil-éterrel (BDDE) térhaldsitva].

ARevanesse® Contour™ XL szintetikus eredetd szintelen, szagtalan, atlatsz6, vizes gél. A gél eldre toltott, eldobhatd
fecskenddben van. Mindegyik doboz egy 10 ml-es Revanesse® Contour™ XL.

ALKALMAZASI TARTOMANY / JAVALLATOK
Alkalmazas: Kozepes és mély arc barézdakra.
Orvosi javallatok: A készitmények hialuronsav gélbdl allo, térfoglalé szovetrekonstrukcios anyagok, amelyek
a lipoatrdfia / lipodisztrofia miatt elveszitett térfogat helyreallitasara és/vagy a lagyrészek konturhianyainak és
anatomiai deformitasainak korrekcidjara javallottak, akar kéros eredetuek akartraumat kovetoen
Atermékkel megcélzott személyek azok a paciensek azok, akik a
kcnekclojava vagynak mint példul a HIleat‘I k|a|akulu ||puatmﬁa (zsirelhalds) és hpadlsmoﬁa esetében.

® Contour™XLazarc térfogat-helyredllitaséra, ita:
abdr hidrataldsara és a mélyedések konttirozasara javallott a szovetekbe torténd befecskendezéssel.

Az orvosoknak téjékoztatniuk kell a betegeket, hogy a Revanesse® Contour™ XL minden egyes beinjektalasa esetén
lehetségesek olyan mellékhatasok, amelyek késleltetve vagy kozvetleniil az injekcid beaddsa utan jelentkezhetnek.
Ezek kozé tartoznak tbbek kbzott a kovetkezok:
« Eléfordulhatnak az injekcid beadasa miatti reakciok, mint példaul dtmeneti bérpir, duzzanat, fajdalom, viszketés,
elszinezddés vagy érzékenység a beadds helyén. Ezek a reakciok egy hétig is eltarthatnak.

« Abeadas helyén csomd vagy keményedés is eldfordulhat.

Rossz termekteljesnmeny anem megfeleld befe(skendezesl techmka m\an

é beaddsa soran

é m\evzekenysegml szamoltak be. Fontos, hogy az orvosok ezeket a reakcidkat eseti alapon vegyék figyelembe.
Talérzékenységi jellegiinek vélt reakciokat 1500 kezeléshdl kevesebb mint egy esetben jelentettek. Ezek elhizodd
bdrpirt, duzzanatot és megkeményedést jelentettek a beiiltetés helyén.
Ezek a reakcidk vagy roviddel az injekci6 beadasa utan, vagy 2-4 hét késéssel kezdddtek, és enyhének vagy kozepesnek
és atlagosan 2 hétig tartonak jellemezték Gket. Jellemzden ez a reakcio Gnmagat korlatozo és iddvel spontan
megsziinik. A tiilérzékenyséqi tipusti reakciokat mutaté betegeknek azonban azonnal és feltétleniil fel kell venniiik a
kapcsolatot az orvosukkal értékelés céljabol. A tobbszords allergids reakcidt mutato betegeket ki kell zdmi a kezeléshl.

ELLENJAVALLATOK

« Ne adja be a Revanesse® Contour™ XL készitményt a szemkornyékbe (a szem koré vagy a szemhéjba).

« Terhes ndk vagy szoptaté nok nem kezelhetdk Revanesse® Contour™ XLkészitménnyel.

« A Revanesse® Contour™ XL kizarolag bérben valo hasznélatra szolgal, és nem szabad a vérerekbe beadni.
Elzérodast és emboliét okozhat.

« Azokat a betegeket, akiknél hipertrofids hegesedés alakul ki, nem szabad Revanesse® Contour™ XL
készitménnyel kezelni.

tartalmaz, és ellenjavallt olyan betegek szamara, akik
korabban allerg|asak vuhak azilyen anyagokra.

« Soha ne hasznélja a Revanesse® Contour™ XL-t lézerrel, intenziv impulzusfénnyel, kémiai hamlasztéssal vagy
dermabrazids kezeléssel egyiitt.

- 18 év alatti személyek nem kezelhetdk Revanesse® Contour™ XL készitménnyel.

« Pattanasos és/vagy egyéb gyulladasos borbetegségben szenvedd betegek nem kezelhetdk Revanesse®
Contour™ XL készitménnyel.

. E\erhetetlen elvarasokkal rendelkezo betegek

. szenvedd vagy i apiaban részesiild betegek.

« Tobbszordsen siilyos allergids betegek.

- Azinjekcid beadasanak helyén vagy annak kizelében akut vagy krénikus bérbetegségben szenvedd betegek.
« Véralvadasi zavarokkal rendelkezd vagy véralvadasgétl6 kezelés alatt allg személyek.

- Hialuronsavra érzékeny betegek.

Egy hétnél hosszabb ideig fenndllo esetén a b ezt azonnal jelenteniiik
kell ‘az orvosuknak. Ezeket az allapotokat megfeleloen kezelni kel {pl.: kortikoszteroidokkal vagy
antibiotikumokkal}. Minden mas tipust mellékhatast kozvetleniil a Revanesse® termékcsalad meghatalmazott
forgalmazdjanak és/vagy kazvetleniil a Prollenium Medical Technologies Inc.-nek kell jelenteni.

ALKALMAZAS ES ADAGOLAS

« A Revanesse® Contour™ XL készitményt csak olyan szakképzett orvosok adhatjék be, vagy csak olyan orvosok
kazvetlen feliigyelete alatt, akiket kiképeztek az arc rancainak feltdltésére szolgalo megfeleld injekcidzési technikéra.

« A kezelést megeldzden a betegeket tajékoztatni kell az eszkoz javallatairdl, valamint az ellenjavallatokrol és a
lehetséges nemkivanatos mellékhatasokrol.

« A kezelends teriiletet alaposan fertétleniteni kell. Ugyelni kell arra, hogy csak steril koriilmények kozott adjk be
azinjekdidt.

« Lassan fecskendezze be a készitményt, és a lehetd legkisebb nyomast alkalmazza.
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« ARevanesse® Contour™ XL és a hozz4 csomagolt ik csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne hasznalja fel tjra. Ujbéli
felhasznlds esetén fennall a fertdzés vagy a vérrel terjedd betegségek atvitelének veszélye.

« Azinjekcio beaddsa eldtt a terméket 30 percig tartsa szobahdmérsékleten.

« Ha a bér fehérre szinezédik (kifehéredik), az injekcié beaddsét azonnal abba kell hagyni, és a teriiletet addig kell
masszitozni, amig a b szine visszatér a normal szinére.

« Azinjekcid beaddsa eldtt nyomja meg a fecskendd dugattydjat, amig egy kis csepp léthaté lesz a tii hegyén.

OVINTEZKEDESEK

« A Revanesse® Contour™ XL nem adhato be olyan teriiletre, amely mér tartalmaz mas toltdanyagot, mivel nem
dlinak rendelkezésre Klinikai adatok a lehetséges reakciokrol.

« ARevanesse® Contour™ XL nem adhatd be olyan teriiletre, ahol tartds toltdanyag vagy implantatum talalhato.

« A hi készitményeknek ismert dsszeférh ége van a kvaterner oniumso példaul a
0 kloriddal. Kérjiik, gondoskodjon arrdl, hogy a Revanesse® Contour™ XL soha ne érintkezzen ezzel az
anyagqal vagy olyan orvosi miiszerekkel, amelyek mar érintkeztek ezzel az anyaggal.

« A Revanesse® Contour™ XL soha nem hasznalhato mellnagyobbitasra, vagy csontba, inba, inszalagba vagy
izomba torténd beadasra.

« Az injekcio beaddsa utan 12 dran keresztiil keriilje a kezelt terilet érintését, és keriilje a napfénynek, UV
sugarzasnak, valamint az extrém hidegnek és melegnek vald hosszabb ideig tarto kitettséget.

« A kezdeti duzzanat és bérpir megsziinéséig ne tegye ki a kezelt teriiletet erds hohatasnak (pl. szoldrium és
napozés) vagy extrém hidegnek.

« Hadn korabban mar szenvedett az arcan ajakh ben, fennall a kockézata, hogy a tiiszirasok hozzajarulhatnak
tjabb ajakherpesz kialakulaséhoz.
« Ha a kezelés eldtt aszpirint, zteroid gyull orbancfiivet, nagy dozisi

E-vitamin-} klegesznoket vagy hasonld gyugyszereket hasznélt, vegye ﬁgye\embe, hogy ezek fokozhatjik a
véralafutast és a vérzést a beadas helyén.
- A 18 év alatti vagy 65 év feletti betegeknél torténd alkalmazas biztonsagossagat nem allapitottak meg.

« A lathatdan beteg, bakterialis vagy virusfertdzéshen, influenzaban vagy aktiv lazban szenvedd betegeket nem
szabad kezelni, amig a tiineteik nem sziinnek meg

« Alehetséges kockdzatanak érdekében ezt a készitményt csak olyan
szakemberek hasznalhatjak akik megfelel képzéssel és tapasztalattal rendelkeznek, és aklk |smenk a |nJekc|o
beaddsi helyenek és kornyékének analomwat

- Az kembereket arra Osztondzziik, hogy a kezelés eldtt beszéljék meg a lagyrész-injekcio
minden \ehetxeges kockazatat a pacienseikkel, és biztositsak, hogy a betegek tisztiban legyenek a lehetséges
szovédmények jeleivel és tiineteivel.

FIGYELMEZTETESEK

szavamssaga nem jart-e le. A termék csak egyszeri hasznalatra vald; ne haszndlja fel g ujra Ujb0|l felhasznalas esetén
fenndll a fertdzés vagy a vérrel terjedd betegségek atvitelének veszélye.

« A készitménynek az érrendszerbe valo bejutasa embolizaciohoz, erek elzérdddsahoz, iszkémidhoz vagy
infarktushoz vezethet.

- +Az archa adott lagyszoveti toltGanyagok intravaszkuldris injekcidjéval kapcsolatban olyan ritka, de stlyos
nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be, mint példdul az tmeneti vagy tartds latéskarosodds, vaksdg, agyi
iszkémia vagy agyvérzés, ami stroke-hoz, bérelhaldshoz és az arc alatti struktirak kdrosodasahoz vezethet.

« Azonnal dllitsa le az injektaldst, ha a betegnél az eljérds alatt vagy roviddel az eljards utan ezen tiinetek barmelyike
jelentkezik, beleértve a latas megvaltozasat, a stroke jeleit, a bor elfehéredését vagy szokatlan fajdalmat.

« Intravaszkuldris injekcid beaddsa esetén a betegeknek azonnali orvosi elldtasban kell részesiilniiik, és adott esetben
megfeleld egészségiigyi szakembernek ki kell értékelnie Gket.

ARevanesse® termékcsaladot nem szabad olyan teriileteken hasznalni, amelyeken nagy az érrendszeri atjarhatdsag.
Az ilyen teriileteken, példaul a szemoldokkoz és az orr teriletén torténd alkalmazés érembolizéciohoz és a szem
érelzarodasanak megfeleld tinetekhez (pl.: vaksag) vezetd eseteket idézett eld.

A lejarati id6 minden egyes csomagoldson fel van tiintetve. Tarolja 2-25°C kazdtt, és védje a kozvetlen napfénytdl és

afagyastol.
MEGJEGYZES: A helyes injekciozasi technika dont6 fomossagu a kezelés Slkerehez & a paqem
elégedettségéhez. A Revanesse® Contour™ XL injekci6t csak a helyi torvényeknek és

képzett szakember adhatja be.
Afecskenddn tallhaté beosztés nem pontos, és csak tajékoztatd jelleg. A befecskendezendd anyag mennyiségét
afelhasznald legjobban vizulis és tapintdsos értékeléssel tudja meghatérozni.

wl GYARTO

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

Barmilyen nemkivénatos eseményt ezen a telefonszamon jelentsen be: (44)02039669787
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KOOSTIS

Ristseostega hiialuroonhape
Fosfaadis puhverdatud fiisioloogiline lahus.

BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL on varvitu, lohnatu, labipaistev ja siinteetilise paritoluga veepohine geel. Geeli hoitakse
eeltdidetud iihekordses siistlas. Igas karbis on iiks 10 ml siistal Revanesse® Contour™ XL.

KASUTUSALA/NAIDUSTUSED

Kasutamine: keskmised kuni siigavad kibrad ndol.

Meditsiinilised néidustused: tooted on ruumi héivavad, kudesid taastavad, hiialuroonhappe geelist koosnevad
materjalid, mis on néidustatud lipoatroofia/lipodiistroofia tottu kaotatud mahu taastamiseks ja/voi kontuuri
puuduste ning kas patoloogilist paritolu voi parast traumat tekkinud anatoomiliste moonutuste parandamiseks
pehmes koes.

Sihtpatsiendid on need, kes soovivad parandada kontuuri puudusi ning pehmete kudede moonutusi, nagu HIV-ga
seotud lipoatroofia ja lipodiistroofia.

Kosmeetiline naidustus: Revanesse® Contour™ XL on nii néo kiprade tootlemiseks, mahu

huulte naha nii iseks ja siivendite imiseks koesse siistimise teel.

Arstid peavad patsiente teavitama, et iga Revanesse® Contour™ XL siistiga kaasnevad voimalikud kdrvaltoimed, mis
voivad ilmneda hiljem voi vahetult parast siistimist. Nende hulka kuuluvad, kuid mitte ainult:
« tekkida voivad siistekohaga seotud reaktsioonid, nagu mdgduv eriiteem, turse, valu, siigelus, varvimuutus voi
hellus siistekohal. Need reaktsioonid voivad kesta iihe nadala;
« siistekohal vivad tekkida ka solmed voi kdvastumine;
« ebakorrektsest siistimistehnikast tingitud toote halb toimimine;

« hilaluroonhappe preparaatide siistimisel on teatatud abstsessi
granuloomidest ja iilitundlikkusest. On oluline, et arstid arvestaksid nende veaktsloumdega |ga| iiksikjuhul eraldi.
Reaktsioonidest, mida oma olemuselt arvatakse olevat iilitundlikkuse, on teatatud vahem kui iihel korral iga 1500
protseduuri kohta. Nendeks on olnud pikaajaline eriiteem, turse ja kovastumine implantatsioonikohas.
Need reaktsioonid on tekkinud kas vahetult parast siistimist voi 2—4-ndala pérast ning neid on kirjeldatud kui
kergeid voi moodukaid, mille keskmme kestus on 2 nada\at Tavallselt on see reaktsioon isetaanduv ja laheneb
iseeneslikult aja jooksul. Siiski on il jalik votta hinnangu saamiseks
kohe iihendust oma arstiga. Mitme allergilise reaktsiooniga patsiendid tuleb tootlemata jatta.

VASTUNAIDUSTUSED
« Arge siistige toodet Revanesse® Contour™ XL silmail ilmard Voi sil
- Rasedaid voi imetavaid naisi ei tohi tootega Revanesse® Contour™ XL tadelda.

« Revanesse® Contour™ XL on ette nahtud ainult nahasiseseks kasutamiseks ja seda ei tohi siistida veresoontesse.
See voib veresoone sulgeda ja pohjustada embooliat.

« Patsiente, kellel tekib hupemocﬁhne armmumlne, ei tohi tootega Revanesse® Contour™ XL toodelda.

« Sisaldab mikrok i | iaalseid valke ja on ienti kellel on
anamneesis allergia sellise materjali suhtes.

« Arge kunagi kasutage toodet Revanesse® Contour™ XL koos laseriga, tugeva impulssvalguse, keemilise koorimise
voi dermabrasiooniga.

« Alla 18-aastaseid inimesi ei tohi tootega Revanesse® Contour™ XL toddelda.
« Patsiente, kellel on akne ja/vi muud poletikulised nahahaigused, ei tohi tootega Revanesse® Contour™ XL todelda.
« Patsiendid, kellel on saavutamatud ootused.
i VOi i iat saavad patsiendid.
« Mitme raske allergiaga patsiendid.
« Patsiendid, kellel on siistekohas vdi selle laheduses age vdi krooniline nahahaigus.
« Koagulatsioonihéired vai hiiiibimisvastane ravi.

« Hiialuroonhappe suhtes tundlikud patsiendid.

On hadavajalik, et patsiendid, kellel esinevad poletikulised reaktsioonid, mis kestavad kauem kui iiks nadal,
teataksid sellest kohe oma arstile. Neid seisundeid tuleb ravida vastavalt vajadusele {st: kortikosteroidid voi
antibiootikumid}. Koikidest muudest korvaltoimetest tuleb teatada otse Revanesse® tootepere volitatud
edasimiijale ja/vi ettevottele Prollenium Medical Technologies Inc.

MANUSTAMINE JA ANNUSTAMINE

« Toodet Revanesse® Contour™ XL tohivad siistida iiksnes valjaoppinud arstid, kes on saanud néokortsude
taitmiseks kohase siistimistehnika valjadppe, voi nende jarelevalve all.

- Enne tgotlemise alustamist tuleb patsiente teavitada seadme néidustustest, vastunaidustustest ja vaimalikest
soovimatutest kdrvaltoimetest.

- Toodeldav piirkond tuleb pahjalikult desinfitseerida. Siistige kindlasti ainult steriilsetes tingimustes.
- Siistige ravimit aeglaselt ja rakendage vaimalikult vahe survet.
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« Revanesse® Contour™ XL ja sellega pakendatud ndelad on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage
korduvalt. Korduvkasutamisel on oht nakatuda verega edasikantavatesse haigustesse voi neid edasi kanda.

« Hoidke ravimit enne siistimist 30 minutit toatemperatuuril.
« Kui nahk muutub valgeks, tuleb siistimine koheselt Ipetada ja piirkonda masseerida, kuni naha tavavarvus taastub.
« Enne siistimist vajutage siistla kolvile, kuni ndela otsas on naha véikest tilka.

ETTEVAATUSABINOUD

- Toodet Revanesse® Contour™ XL ei tohi siistida piirkonda, mis juba sisaldab teist téiteainet, sest puuduvad
Kliinilised andmed vimalike reaktsioonide kohta.

« Toodet Revanesse® Contour™ XL ei tohi siistida pmkonda kus on piisiv téiteaine voi |mp|antaat
on teadaolev nagu

hensalkoonlumklomd Palun veenduge, et Revanesse® Contour™ XL ei puutuks kunagi kokku selle aine voi
meditsiiniseadmega, mis on selle ainega kokku puutunud.
- Toodet Revanesse® Contour™ XL ei tohi kunagi kasutada rindade suurendamiseks ega implanteerimiseks
luudesse, kdolustesse, sidemetesse voi lihastesse.
- Vltige toodeldud piirkonna puudutamist 12 tunni jooksul parast siistimist ja valtige pikaajalist kokkupuudet
péikesevalguse, UV-kiirguse ning armusliku kiilma ja kuumaga.
« Kuni esialgne turse ja punetus pole maodunud, drge jtke toGdeldud ala tugeva kuumuse (nt solaariumis ja
péevitades) ega aarmusliku kiilma katte.
« Kuiteie néol on varem esinenud kiilmaville, on oht, et ndelatorked voivad pohjustada veel iihe kiilmavillide [be.

« Kui kasutate enne tootlemist aspiriini, mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid, naistepuna, E-vitamiini
sisaldavate toidulisandite suuri annuseid voi sarnaseid ravimeid, pidage meeles, et need véivad suurendada
siistekohal verevalumite teket ja verejooksu.
« Ohutus kasutamisel alla 18-aastastel vdi iile 65-aastastel patsientidel ei ole tdestatud.
« Patsiente, kes on nahtavalt haiged, kellel on bakteriaalsed voi viiruslikud infektsioonid, gripp vi aktiivne palavik,
ei tohi enne siimptomite taandumist togdelda.

« Voimalike tiisistuste riski minimeerimiseks tohivad seda ravimit kasutada ainult vastava véljadppe ja
kogemusega tervishoiutdgtajad, kes tunnevad siistekoha ja selle imbruse anatoomiat.
« Tervishoiutootajail soovitatakse enne tootlemist arutada patsientidega pehmete kudede siistimise koiki
voimalikke riske ja veenduda, et patsiendid on teadlikud voimalike tiisistuste nahtudest ja tunnustest.

HOIATUSED

Veenduge, et karbil olev tihend ei ole katki ja steriilsus ei ole ohus. Veenduge, et toode ei ole aegunud. Toode
on moeldud ainult i mitte on oht nakatuda verega
edasikantavatesse haigustesse voi neid edasi kanda.

« Ravimi si i voib péhjustada isatsiooni, veresoonte oklusiooni, isheemia voi infarkti.

« Teatatud onh h

t, kuid tosistest ko mis on seotud téiteainete
nékku siistimisega ning mille hulka kuuluvad ajutine voi piisiv nagemiskahjustus, pimedaks ja@mine, aju isheemia
voi ajuverejooks, mis pohjustab insulti, naha nekroosi ja ndo struktuuri kahjustusi.

Lopeiage kohe susnmme, kuw patsiendil tekib protseduuri ajal voi vahetult parast protseduuri moni jargmistest
insuldi néhud, naha Vi valu.
« Veresoonesisese siistimise korral peavad patsiendid saama kohest arstiabi ja vdimaluse korral asjakohase
tervishoiutdotaja poolt hinnatud.
Revanesse® tooteperet ei tohi kasutada korge Kasutamine nendes
nagu kulmude vaheline ala ja nina piirkond, on puhjustanud vaskulaarse embolisatsiooni juhtumeid ja
siimptomeid, mis on kooskdlas okulaarse veresoone oklusiooniga (st pimedaks jaamine).

Kolblikkusaeg on mérgitud igale iiksikule pakendile. Hoida temperatuuril 2-25 °C ja kaitsta otsese paikesevalguse
ja kiilmumise eest.

MARKUS: 0ige siistimistehnika on iilioluline togtlemise edukuse ja patsiendi rahulolu seisukohast. Toodet
Revanesse® Contour™ XL tohib siistida ainult véljadppinud arst vastavalt kohalikele seadustele ja standarditele.
Siistlal olev skaalajaotus ei ole tapne ja seda tuleks kasutada ainult juhisena. Siistitava materjali kogus maaratakse
kaige paremini kasutaja nahtava ja kombatava hinnangu alusel.

wl TOOTJA

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4@3, Kanada

Teatage koigist korvalnahtudest jargmisel telefonil: (44) 020 3966 9787
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KOOSTUMUS

istisilloitettu hyaluronihappo ................. 25mg/ml
Fosfaattipuskuroidussa suolaliuoksessa.

istis idioli-diglysidyyli kanssa (BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL on variton, hajuton, lapinakyva ja vesipohjainen, synteettisté alkuperéé oleva geeli. Geeli
séilytetddn esitdytetyssa kertakdyttoruiskussa. Jokainen laatikko sisaltéd yhden 10 mln ruiskun Revanesse®-
valmistetta Contour™ XL.

KAYTTOALUE / KAYTTOAIHEET
Kayttd: Keskisyvat tai syvéit kasvojen rypyt.
Laaketieteelliset kayttoaiheet: Tuotteet ovat i listé koostuvia tilaa vievia kudos rekonstruktio
materlaaleja jotka on koitettu i / lipod, i dviol iseen ja/
jen puutteiden ja i ] i jaami jotka ovat joko
pa(ulogma alkuperdd tai trauman jalkeen.

Kayttokohteena ovat potilaat, jotka haluavat korjata pehmytkudoksen pinnan muotojen puutteita ja
epamuodostumia, kuten HIV:hen liittyvad lipoatrofiaa ja lipodystrofiaa.

Kosmeettiset kéyttoaiheet: Revanesse® Contour™ XL on tarkoitettu kasvojen ryppyjen hoitoon, volyymin
palauttamiseen, huulten téyttoon, ihon kosteuttamiseen ja muotoiluun kudokseen pistettavia injektioina.

Laakareiden on kerrottava potilaille, etté jokaisen Revanesse®-valmisteen injektion yhteydessa Contour™ XL on olemassa

mahdollisia haittavaikutuksia, jotka voivat viivastya tai ilmeta valittomasti injektion jalkeen. Néité ovat muun muassa:

« Injektioon liittyvat reaktiot, kuten ohimenevé eryteema, turvotus, kipu, kutina, vérimuutokset tai arkuus

injektiokohdassa. Nama reaktiot voivat kesta viikon ajan.

« Injektiokohdassa voi esiintya myds kyhmyja tai kovettumia.

« Virheellisestd injektiotekniikasta johtuva tuotteen huono suorituskyky.

. Hyalmonlhappotunttelden |nJek1|o|den yhteyde d on raportoitu esiintyvan glabellaarista nekroosia, paiseiden
jayl y id tarkedd ottaa nama reaktiot huomioon tapauskohtaisesti.

Yliherkkyydesté aiheutuvia reaktioita on raportoitu esiintyvén alle yhdessé joka 1500 hoidosta. Naihin on kuulunut

implantointikohdassa esiintyva pitkittynyt eryteema, turvotus ja kovettuma.

Nam reaktiot ovat alkaneet joko pian injektion jalkeen tai 2—4 viikon viiveells, ja on kuvattu lieviksi tai

keskivaikeiksi, ja ne ovat kestaneet keskimadrin 2 viikkoa. Tallaiset reaktiot ovat yleensd itsestdan rajoittuvia ja

havidvat itsestaan ajan myota. On kuitenkin ehdottoman tarkeda, ett potilaat, joilla ilmenee yliherkkyysreaktioita,

ottavat valittomasti yhteyttd laakariin oireiden arviointia varten. Potilaat, joilla on ilmennyt useita allergisia

reaktioita, on jétettava hoidon ulkopuolelle.

VASTA-AIHEET

« Al injektoi Revanesse® Contour™ XL -valmistetta silmanymparysihoon (silman ymparille tai silmaluomiin).
« Raskaana olevia tai imettavia naisia i saa hoitaa Revanesse®-valmisteella. Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL on tarkoitettu vain ihonalaiseen kayt eika sité saa injektoida verisuoniin. Tasta
voi aiheutua suonen tukkeutuminen ja embolia. Potilaita, joilla esiintyy arven liiallista kasvua, ei tule hoitaa
Revanesse® Contour™ XL -valmisteella.

« Sisaltad pienia méaarid grampositiivisia bakteeriproteiineja ja on vasta-aiheinen potilaille, joilla on aiemmin ollut
allergioita tallaiselle materiaalille.

« Ald koskaan kaytd Revanesse® Contour™ XL -valmistetta yhdessd laserin, intensiivipulssivalon, kemiallisen
kuorinnan tai ihon hionnan kanssa.

« Alle 18-vuotiaita henkilditd ei tule hoitaa Revanesse® Contour™ XL -valmisteella.

« Potilaita, joilla on akne ja/tai muita tulehduksellisia ihosairauksia, ei tule hoitaa Revanesse® Contour™ XL-valmisteella.
« Potilaat, joilla on kohtuuttomia odotuksia.

- Potilaat, joilla on autoi isairauksia tai jotka saavat i

- Potilaat, joilla on useita vakavia allergioita.

« Potilaat, joilla on akuutti tai krooninen ihosairaus pistoskohdissa tai niiden laheisyydessa.

« Hyytymishdiriot tai antikoagulaatiohoito.

« Potilaat, jotka ovat herkkia hyaluronihapolle.

Potilaiden, Jol\la onyli vukon kestavid tulehdusreaknmta Iulee |Imcmaa asiasta valmumasn \aakanl\een Nama
tulee hoitaa i {esim. kor tai Kaikista

on ilmoitettava suoraan Revanesse® -tuotteiden valtuutetulle jakelijalle ja/tai suoraan Prollenium Medical
Technologies Inc. -yritykselle.

ANTOTAPA JA ANNOSTUS
+ Revanesse” Contour™ XL -valistetta tulee injektoida vain sellaisten ptevien lédkareiden toimesta tai heidzn valittoméssa
valvonnassaan, jotka on koulutettu kayttamaa iikkaa kasvojen ryppyjen tayttamiseksi.

« Ennen potilaiden hoitamista, heille on kerrottava tuotteen kdyttdaiheista sekd sen kyton vasta-aiheista ja
e H

« Kasiteltava alue on desinfioitava perusteellisesti. Varmista, etté injektio annetaan steriileissa olosuhteissa.

50



Fl

« Injektoi valmiste hitaasti ja paina mahdollisimman véhan.

« Revanesse® Contour™ XL -valmiste ja tulevat neulat ovat dyttoisia. Ald kdyt niité uudelleen.
Uudelleenkayttoon liittyy veriteitse tarttuvien tautien tarttumisen tai levidmisen riski.

« Anna tuotteen olla huoneenlammdssa 30 minuuttia ennen injektiota.

« Jos iho muuttuu valkoiseksi (kalpenee) injektointi tulee lopettaa vélittomasti ja aluetta on hierottava, kunnes
ihon véri palautuu normaaliksi.

« Paina ruiskun méntaa ennen pistamistd, kunnes neulan kérjessa nakyy pieni pisara.

VAROTOIMENPITEET

« Revanesse® Contour™ XL -valmistetta ei saa ruiskuttaa alueelle, joka jo sisaltaa toista tayteainevalmistetta, koska
mahdollisista reaktioista ei ole saatavilla Kliinisté tietoa.

« Revanesse® Contour™ XL -valmistetta ei saa ruiskuttaa alueelle, |0IIa on pysyvi tay(ealne tai implantti.

« Hyaluronihappotuotteiden tiedetdan olevan i kuten
bentsalkoniumkloridin, kanssa. Varmista, etta Revanesse® Contour™ XL -valmiste e| koskaan joudu kcsketnksun
taman aineen kanssa tai taman aineen kanssa iden laak kanssa.

« Revanesse® Contour™ XL -tuotetta ei saa koskaan kayttaa rintojen suurentamiseen eikd sit saa implantoida
luuhun, janteeseen, nivelsiteeseen tai lihakseen.
- Valtd hoidetun alueen koskettamista 12 tunnin ajan injektion jalkeen ja valté pitkdaikaista altistumista
lolle, UV-siteilyll yimyydelle ja

- Ala altista hoidettua aluetta voimakkaalle kuumuudelle (esim. solarium ja auringonotto) tai darimmaiselle
kylmyydelle, kunnes alkuturvotus ja punoitus ovat havinneet.
= Jos olet aiemmin sairastanut huuliherpeksen kasvojen alueella, on olemassa riski, etta neulan pistot voivat
aiheuttaa huuliherpeksen puhkeamisen.

- Jos ki ennen hoitoa aspiriinia, - ei-steroidisi suuriaannoksia
E-vitamiinilis3 tai muita vastaavia laakkeita, muista, etta ne voivat lisaté mustelmia ja verenvuotoa injetiokohdassa.
« Kayttoturvallisuutta alle 18-vuotiaiden tai yli 65-vuotiaiden potilaiden kohdalla ei ole varmistettu.

- Potilaita, jotka ovat silminnahden sairaita, joilla on bakteeri- tai virusinfektio, influenssa tai aktiivinen kuume, ei
saa hoitaa ennen kuin heidn oireensa ovat havinneet.

riskien minimoimiseksi tatd tuotetta saavat kayttdd vain terveydenhuollon

ammamlalset |0|IIa on asianmukainen koulutus ja kokemus, ja jotka tuntevat injektiokohdan ja sita ympérdivien
alueiden anatomian.

« Ter kehotetaan kaikista { liittyvista
mahdollisista riskeista potilaidensa kanssa ennen hoitoa ja varmistamaan, etta ponlaat ovat tietoisia mahdollisiin
komplikaatioihin liittyvistd merkeist ja oireista.

VAROITUKSET
Varmista, ettd pakkauksen sinetti ei ole rikkoutunut eika tu
ole vanhentunut. Tuote on tarkoitettu vain kertakaytti
veriteitse tarttuvien tautien tarttumisen tai leviamisen riski.
« Tuotteen j i { voi johtaa veri verisuonten iseen, iskemiaan tai infarktiin.
- Harvinaisia mutta vakavia haittavaikutuksia, jotka liittyvéit kasvojen pehmytkudostayteaineiden suonensisaiseen
|n|ekt|oun on raportoity, ja niihin lukeutuvat tilapdinen tai pysyvé naon heikkeneminen, sokeutuminen,
O tai joka johtaa ai ihon nekroosi ja alla olevien kasvojen
rakenteiden vaunoimminen

. Keskeyla injektio valittmésti, jos potilaalla ilmenee jokin seuraavista oireista, kuten muutoksia nakokyvyssa, merkkeja

en steriiliys ole vaarantunut. Varmista, ett tuote ei
i saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkéyttoon liittyy

ihon ista tai jos potilas kok atavallista kipua toi iteen aikana tai pian sen jalkeen.
« Jos tapahtuu vensuonem\samen |njeknu putllaan on saatava nopeasti ladkérinhoitoa ja timdn tila tulee
isesti arvioida asi: toimesta.

Revanesse® -tuoteperheen tuotteita ei tule kéytta alueilla, joilla on runsaasti verisuonia. Kaytto néillé alueilla,
kuten glabellan ja nendn alueella, on johtanut vensuomen tukkeutumiseen ja oireisiin, jotka ovat yhdenmukaisia
silman veri: isen kanssa (ts.

Viimeinen kayttopdiva on merkitty kuhunkin yksittaiseen pakkaukseen. Sailytetaan 2°~25° C:ssa ja suojattuna
suoralta aurlngcnvalcltajaJaatymlselta

HUOM: Oikea i on ratkai tarkea hoidon onnistumisen ja potilastyytyvéisyyden kannalta.
Revanesse® Contour™ XL saa pistaa vain paikallisten lakien ja ien mukaisesti patevdi laakari.
Ruiskussa oleva asteikko ei ole tarkka, ja sitd on kéytettéva vain ohjeena. Ruiskutettavan materiaalin méaara
madritetadn parhaiten kdyttajan silmamadraisesti ja tuntoaistin avulla.

wl VALMISTAJA

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4G3, Kanada

lImoita haittavaikutuksista, puh: (44)02039669787
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SASTAVS

Skerssaistita hialuronskabe
Fosfata buferskiduma.
[Skersssaistits ar butandiola diglicidiléteri (8DDE)].

Revanesse® Conto
uzglabats vienreize

™ XLir bezkrasains, caurspidigs sintetiskas izcelsmes gels bez smarzas uz idens bazes. Gels tiek
s lietoanas pilnslirce. Katra kastité ir viena irce 10 ml Revanesse® Contour™ XL.

LIETOJUMU DIAPAZONS/INDIKACIJAS

Lietojums: Videjam lidz dzilam sejas grumbam.

Mediciniskas indikacijas: Produkti ir tilpumu aiznemosi audu rekonstrukcijas materiali, kas sastav no hialuronskabes
gela, kurs ir indicets lipoatrofijas/lipodistrofijas rezultata zaudeta apjoma atjaunosanai un/vai patologiskas
izcelsmes vai péctraumas kontiru defektu un anatomisku deformaciju korekcijai mikstajos audos.
Paredzétie pacienti ir personas, kas vélas korigét miksto audu konturu nepilnibas un deformacijas, pieméram, ar
HIV saistitu I|puatruﬁju un lipodistrofiju.

ikacija: Revanesse® Contour™ XL ir indicéts sejas grumbu arstesanai, apjoma atjaunoanai, lipu
3anai, adas mitrinasanai un ieplaku kontiiru veidosanai, ievadot produktu audos.

Arstiem jainformé pacienti, ka katrai Revanesse® Contour™ XL injekijai ir iespéjamas nevelamas reakcijas, kas var
rasties novéloti vai talit péc injekcijas. Tas ietver citu starpa Sadas reakdijas:

« Var rasties ar injekciju saistitas reakcijas, pieméram, islaiciga eritéma, pietikums, sapes, nieze, krasas maina vai
jutigums injekcijas vieta. Sis reakcijas var ilgt vienu nedélu.

« Injekcijas vieta ir iespéjami ari mezglveida izaugumi vai sabiezéjums.

« Produkta slikta veiktspéja nepareizas injekcijas tehnikas dé].

« Ir zinots par virsdegunes nekrozi, abscesu veidosanos, granulomam un paaugstintu jutibu, kas saistita ar
hialuronskabes produktu injekcijam. Arstiem ir svarigi novértét is reakcijas katra atseviska gadijuma.

Par reakcijam, kas tiek uzskatitas par paaugstinatas jutibas reakcijam, zinots mazak neka viena no 1500 procediiru
veiksanas reizém. Tas izpaudas ka ilgstosa eritéma, pietilkums un sacietéSana implanta vieta.

Sis reakcijas ir sakusas vai nu neilgi péc injekcijas, vai ari péc 2-4 nedélam, un tas ir aprakstitas ka vieglas vai
vidgji smagas ar vidgjo ilgumu 2 nedélas. Parasti 3i reakcija i pasierobezojosa un ar laiku izzid spontani. Tomer
pacientiem ar paaugstinatas jutibas tipa reakcijam noteikti nekavéjoties jasazinas ar savu arstu, lai veiktu
novértéjumu. Pacientiem ar vairakam aleriskam reakcijam nedrikst veikt procediras.

KONTRINDIKACIJAS
« Neinjicéjiet Revanesse® Contour™ XL acu kontras (acu loka vai plakstinos).
« Gratnieces vai sievietes zidisanas laika nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XLir paredzéts tikai intradermalai lietosanai, un to nedrikst i
okluzijas un izraisit emboliju.

« Pacientus, kuriem attistas hipertrofiskas rétas, nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™ XL.

« Satur nelielu daudzumu grampozitivu bakteriju proteinu un ir kontrindicéts pacientiem ar alergiju pret $adu
materialu anamnéze.

icét asinsvados. Tas var radit

« Nekad nelietojiet Revanesse® Contour™ XL kopa ar lazeru, v Kimisko pilingt

« Personas, kas jaunakas par 18 gadiem, nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™ XL.

« Pacientus ar pinném un/vai citam adas iekaisuma slimibam nedrikst arstét ar Revanesse® Contour™ XL.
« Pacienti ar nerealistiskam prasibam.

« Pacienti ar autoimaniem traucéjumiem vai pacienti, kam tiek veikta imanterapija.

« Pacienti ar vairakam smagam alergijam.

« Pacienti ar aktu vai hronisku adas slimibu injekcijas vieta vai tas tuvuma.

« Koagulacijas defekti; pacienti, kam tiek veikta antikoagulacijas terapija.

« Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret hialuronskabi.

Pacientiem ar nevélamam iekaisuma blakusparadibam, kas turpinas ilgak par vienu nedélu, obligati par to
nekavejoties jazino savam arstam. Sis slimibas jaarste atbilstosi {tas ir: kortikosteroidi vai antibiotikas}. Par visiem
citiem nevelamo reakciju veidiem jazino tiesi Revanesse® produktu grupas pilnvarotajam izplatitajam un/vai tiesi
Prollenium Medical Technologies Inc.

IEVADISANA UN DEVAS

« Revanesse® Contour™ XLdrikst injicét tikai kvalificéti arsti vai personas tiesa vinu uzraudziba, kas ir apmaciti par
pareizu injekcijas tehniku, lai aizpilditu sejas grumbinas.

« Pirms arstésanas uzsakSanas pacienti jainformé par ierices indikacijam, ka ari par kontrindikacijam un
iespgjamam nevélamam blakusparadibam.

. adajamai vietai jabit ripigi dezinficétai. Noteikti veiciet injekciju tikai sterilos apstaklos.
« Lénam injicéjiet produktu un pielietojiet vismazako nepieciesamo spiedienu.
« Revanesse® Contour™ XLun tam pievienotas adatas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti.
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Atkartoti lietojot, pastav infekcijas vai ar asinim parnésajamu slimibu risks.
« Pirms injekcijas 30 miniites uzglabajiet produktu istabas temperatira.

« Ja ada iegist balu nokrasu (balé), injekcija nekavéjoties japartrauc un vieta ir jamase, lidz adai atgriezas
normala krasa.

« Pirms injekcijas nospiediet Slirces virzuli, lidz adatas gala ir redzams neliels piliens.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Revanesse® Contour™ XL nedrikst injicét zona, kas jau satur citu pildvielu, jo nav pieejami kliniskie dati par
iespgjamam reakcijam.
« Revanesse® Contour™ XLnedrikst injicét vieta, kur atrodas pastaviga pildviela vai implants.
« Ir zinams, ka hialuronskabes produkti nav saderigi ar Cetraizvietota amonija saliem, pieméram, benzalkonija
hloridu. Lidzu, nodrosiniet, ka Revanesse® Contour™ XL nekad nenonak saskaré ar 3o vielu vai mediciniskajiem
instrumentiem, kas ir bijusi saskaré ar 3o vielu.
« Revanesse® Contour™ XL nekad nedrikst izmantot kraSu palielinasanai vai implantacijai kaulos, cipslas, saités
vai muskulos.
« lzvairieties pieskarties apstradatajai zonai 12 stundas pécinjekcijas un izvairieties no ilgstosas saules gaismas, UV
starojuma, ka ari liela aukstuma un karstuma iedarbibas.
« Lidz sakotnéjais pietkums un apsartums nav izzudis, nepaklaujiet apstradato zonu intensivam karstumam
(piemeram, solarijam un saulei) vai lielam aukstumam.
« Ja iepriek§ esat cietis no aukstumpumpam uz sejas, pastav risks, ka adatas darieni var veicinat jaunu
aukstumpumpu veidosanos.
- Ja pirms arstésanas lietojat aspirinu, nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, asinszali, lielas devas E vitamina vai
citas tamlidzigas zales, nemiet vera, ka tie var palielinat zilumu veidosanos un asinosanu injekcijas vieta.
« Lietosanas drosiba pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem vai vecaki par 65 gadiem, nav noteikta.
« Pacientus, kuri ir acimredzami slimi ar bakterialam vai virusu infekcijam, gripu vai aktivu drudzi, nedrikst arstet ar
30 produktu, kamér simptomi nav izzudusi.

« Lai samazinatu iesp&jamo komplikaciju risku, o produktu drikst lietot tikai tadi veselibas aprapes specialisti, kam
i atbilstosa apmaciba, pieredze un kuri parzina cilvéka anatomiju injekcijas vieta un ap to.
« Veselibas apriipes specialisti tiek mudinati pirms arstésanas ar saviem pacientiem parrunat visus iesp&jamos miksto
audu injekcijas riskus un nodrosinat, ka pacienti ir informeéti par iespéjamo komplikaciju pazimém un simptomiem.

BRIDINAJUMI

Parliecinieties, ka kastes zimogs nav bojats un sterilitate nav apdraudéta. Parliecinieties, ka produktam nav beidzies
deriquma termins. Produkts paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai; nelietot atkartoti. Atkartoti lietojot, pastav
infekcijas vai ar asinim pamésajamu slimibu risks.

« Produkta ievadisana asinsvados var izraisit embolizaciju, asinsvadu aizsprostojumu, iSémiju vai infarktu.

« Irzinots par retiem, bet nopietniem nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar miksto audu pildvielu intravaskularu
injicéSanu seja, un tas ietver islaicigus vai pastavigus redzes traucgjumus, aklumu, smadzenu iSémiju vai smadzenu
asinosanu, izraisot insultu, adas nekrozi un sejas pamatstruktaru bojajumus.

« Nekavéjoties partrauciet injicéSanu, ja pacientam procediras laika vai neilgi péc tas paradas kads no Siem
simptomiem, tostarp redzes izmainas, insulta pazimes, adas balésana vai neparastas sapes.

« Intravaskularas injicésanas gadijuma pacientiem nekavéjoties jasanem mediciniska palidziba un, iespéjams,
atbilsto3a veselibas apriipes specialista parbaude.

Revanesse® produktu saimes produktus nedrikst lietot vietas, kur ir augsts vaskularitates limenis. Lietosana Sajas
vietas, pieméram, virsdegunes un deguna rajond, ir izraisijusi asinsvadu embolizacijas gadijumus un simptomus,
kas atbilst acu asinsvadu okluzijai (t. i., aklumam).

Deriguma termin ir noradits uz katra iepakojuma. Uzglabat 2°~25 °C temperatiira un sargat no tieiem saules
stariem un sasal3anas.

PIEZIME: Pareiza 5anas tehnika ir loti svariga sekmigai arstésanai un pacienta apmierinatibai. Revanesse®™
Contour™ XL drikst injicét tikai praktizgjoss arsts, kurs ir kvalificéts saskana ar vietgjiem likumiem un standartiem.
ledalfjums uz Slirces nav precizs, un tas jaizmanto tikai ka orientéjosais raditajs. Injicéjama materiala daudzumu
vislabak var noteikt péc lietotaja vizuala un taustes novértéjuma.

wl RAZOTAJS

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4Q3, Kanada

Zinojiet par jebkuru nevélamu notikumu pa talr.: (44)02039669787
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SUDETIS

Kryzminés jungties hialurono rugstis.
Fosfatiniame buferiniame fiziologiniame tirpale.

[KryZmine jungtimi susieta su butandiolio diglicidilo eteriu (BDDE)].

....25mg/ml

Revanesse® Contour™ XL tai bespalvis, bekvapis, skaidrus, vandeninis sintetinés kilmés gelis. Gelis laikomas i3
anksto uzpildytame vienkartiniame Svirkste. Kiekvienoje dézutéje yra vienas 10 ml talpos Svirkstas su Revanesse®
Contour™XL.

TAIKYMO SRITIS / INDIKACIJOS
Naudojimas: vidutinés ir gilios veido raukslés.
Medicininés indikacijos: produktai — tai uzpildancios audiniy rekonstrukcinés medziagos, sudarytos i hialurono
rigsties gello, sklnc del hpoatwmos ir (arba) lipodistrofijos prarastam tariui atkurti ir (arba) minkstujy audiniy
kontiro kilmés arba po traumo: inéms deformacijoms koreguoti.
Tiksliniai pacientai yra tie, kurie pageidauja koreguoti minkstujy audiniy kontiro trikumus ir deformacijas,
pavyzdzlul su v susl]uslq lipoatrofijq ir lipodistrofija.

i : Revanesse® Contour™
didinti, odai drékinti ir jdubimams kontdiruoti 3

skirtas veido rauksléms gydyti, apimdiai atkurti, lipoms
ciant j audinius.

Medikai privalo informuoti pacientus, kad su kiekviena Revanesse® Contour™ XL injekcija galimos nepageidaujamos
reakcijos, kurios gali pasireiksti véliau arba is karto po injekcijos. Tai, be kita ko, gali biti:

« su injekdija susijusiy reakcijy, pavyzdZiui, trumpalaikés eritemos, patinimo, skausmo, niezulio, spalvos
pasikeitimo ar jautrumo injekcijos vietoje, pasireiskimas. Sios reakcijos gali trukti vieng savaite;

« injekcijos vietoje taip pat gali atsirasti mazgeliy ar patinimy;

« prastas produkto veikimas dél netinkamos jSvirkstimo technikos;

« 3virksciant hialurono ragsties produktus buvo pastebéta zandikaulio nekrozé, abscesy susidarymas, granuliomair
padidéjes jautrumas. Medikai privalo atsizvelgti j Sias reakcijas kiekvienu atveju individualiai.

Reakijos, kurios, kaip manoma, gali biti dél padidéjusio jautrumo, pasireiské maZiau nei vieno i$ 1500 gydymo
atvejy. Tai buvo ilgalaiké eritema, patinimas ir induracija implanto vietoje.

Sios reakeijos prasidéjo netrukus po injekcijos arba pragjus 2-4 savaitéms ir buvo apibidinamos kaip lengvos
arba vidutinio sunkumo, vidutiniskai trunkancios 2 savaites. Paprastai Si reakcija savaime praeina ir laikui
bégant isnyksta. Taciau pacientai, kuriems pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijos, turi nedelsdami kreiptis
i gydytoja, kad 3is jvertinty jy bkle. Pacientams, kuriems pasireiské daugybinés alerginés reakcijos, neturéty
bati taikomas Sis gydymas.

KONTRAINDIKACIJOS
« Nesvirkskite Revanesse® Contour™ XL j akiy kontiirus (j akiy ratila arba vokus).
« Néscios ar zindancios moterys neturéty naudoti Revanesse® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL skirtas naudoti tik po oda ir jo negalima Svirksti j kraujagysles. Jos gali uzsikimsti ir
sukelti embolija.

« Pacientai, kuriems atsiranda hipertrofiniai randai, neturéty naudoti Revanesse® Contour™ XL.

« Sudétyje yra gramteigiamy bakterijy baltymy pédsaky, todél nepatariama naudoti pacientams, kurie yra
alergiski tokioms medziagoms.

« Niekada nenaudokite Revanesse® Contour™ XL naudoti kartu su lazeriu, intensyvia pulsine $viesa, cheminio
Sveitimo ar dermabrazijos procedaromis.

« Jaunesni nei 18 mety asmenys neturéty naudoti Revanesse® Contour™ XL.

« Pacientams, turintiems akne ir (arba) sergantiems kitomis uzdegiminémis odos ligomis, negalima naudoti
Revanesse® Contour™ XL.

« Pacientams, kuriy lukesciai yra nejgyvendinami.

« Pacientams, turintiems autoimuniniy sutrikimy arba kuriems taikoma imunoterapija.

« Pacientams, turintiems kelias sunkias alergijas.

« Pacientams, sergantiems amine ar létine odos liga injekcijos vietose arba 3alia jy.

« Pacientams, turintiems kreséjimo defekty arba kuriems taikomas antikoaguliacinis gydymas.
« Pacientams, kurie yra jautriis hialurono riig3ciai.

Pacientai, kuriems nepageidaujamos uzdegiminés reakcuos tesiasi |Ig|au nei savaite, pnvaln nedelsdaml apie tai
pranesti gydytojui. Sios baklés turi biiti gydomos i {t. y. kor arba Apie visas
kitas nepageidaujamas reakcijas reikia pranesti tiesiogiai jgaliotam Revanesse® produkty grupés platintojui ir
(arba) tiesiogiai Prollenium Medical Technologies Inc. jmonei.

VARTOJIMAS IR DOZAVIMAS

« Revanesse® Contour™ XL turéty Svirksti tik kvalifikuoti medikai, apmokyti tinkamos veido rauksliy uzpildymo
technikos, arba tik jiems tiesiogiai priziarint.

« Pries pradedant gydyti pacientus, juos reikia informuoti apie prietaiso indikacijas, kontraindikacijas ir galima
nepageidaujama 3alutinj poveikj.
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+ Gydoma sritis turi biti kruopstiai dezinfekuojama. Svirkti tik steriliomis salygomis.
« Produkta virkkite létai, kuo Svelniau spausdami.

« Revanesse® Contour™ XL ir su juo supakuotos adatos skirtos tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti
pakartotinai. Naudojant pakartotinai, kyla infekcijos arba krauju plintanciy ligy perdavimo pavojus.

« Prie3 injekija 30 minuciy palaikykite produkta kambario temperatiroje.

« Jei oda pabala (tampa bly3ki), injekcijq reikia nedelsiant nutraukti ir ta sritj masazuoti, kol oda vél taps
normalios spalvos.

« Pries Svirksdami, stumkite Svirkto stamoklj, kol ant adatos galiuko pasirodys nedidelis laselis.

ATSARGUMO PRIEMONES

duomeny apie ga\imas reakujas
« Revanesse® Contour™ XL negalima 3virksti j sritj, kurioje yra nuolatinio uzpildo arba implantas.

« Yra zinoma, kad hialurono rigsties produktai nesuderinami su ketvirtinémis amonio druskomis, pavyzdziui,
benzalkonio chloridu. Revanesse® Contour™ XL negali turéti salycio su Sia medziaga arba medicininiais prietaisais,
turéjusiais salytj su Sia medziaga.

« Revanesse® Contour™ XL negali buti naudojamas kratims didinti arba implantavimui j kaulus, sausgysles, raiscius
ar raumenis.

« 12 valandy po injekcijos nelieskite gydomos srities ir venkite ilgalaikio saulés spinduliy, ultravioletiniy spinduliy,
taip pat didelio 3alcio ir karscio poveikio.

« Nelaikykite gydomos sities dideliame karstyje (pvz., soliariume, deginantis) ar Saltyje, kol neisnyks pirminis
patinimas ir paraudimas.

« Jei anksciau sirgote veido pisleline, yra rizika, kad adatos diriai gali paskatinti dar viena puslelinés protrikj.

« Jei pries gydyma vartojate aspiring, nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, jonazole, dideles vitamino E papildy
dozes ar panagius vaistus, atminkite, kad jie gali padidinti mélyniy atsiradima ir kraujavima injekcijos vietoje.

« Saugumas naudojant jaunesniems nei 18 mety arba vyresniems nei 65 mety pacientams nenustatytas.

- Pacientai, akivaizdZiai sergantys inémis ar virusinémis infekcijomis, gripu ar aktyviai karciuojantys,
neturéty biti gydomi, kol neisnyks simptomai.

« Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizika, $j vaista turi naudoti tik atitinkama issilavinima ir patirtj turintys
sveikatos prieZiiiros specialistai, iSmanantys anatomij injekcijos vietoje ir aplink ja.

« Sveikatos priezidros specialistai pries gydyma su pacientais raginami aptarti visa galima minkstiesiems audiniams
keliamg injekijy rizika ir pasirapinti, kad pacientai Zinoty galimy komplikacijy pozymius ir simptomus.

ISPEJIMAS

Patikrinkite, ar dézutés plomba nepazeista ir produktas yra sterilus. Patikrinkite, ar ibai dukto gali
laikas. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui; pakartotinai nenaudoti. Naudojant pakartonnal kyla
infekcijos arba krauju plintanciy ligy perdavimo pavojus.

« Produktas, patekes j kraujagysle, gali sukelti embolizacija, kraujagysliy uzsikimsimg, iemija arba infarkta.

« Pranesta apie retus, bet sunkius nepageidaujamus reiskinius, susijusius su minkStyjy audiniy uzpildy
intravaskuline injekcija j veida, jskaitant laikinus ar nuolatinius regéjimo sutrikimus, akluma, smegeny iSemijq ar
kraujavimg j smegenis, sukeliant] insulta, odos nekroze ir pagrindiniy veido struktiry pazeidimus.

« Nedelsiant nutraukite injekcija, jei procediiros metu arba netrukus po jos pacientui pasireiskia bet kuris iS toliau
iSvardyty simptomuy, jskaitant regéjimo pokycius, insulto pozymius, odos blyskuma ar nejprasta skausma.

« Atlikus intravaskuline injekcija, pacientams turi bati suteikta skubi medicininé pagalba ir, galbit, atliktas
atitinkamo sveikatos prieZiros specialisto jvertinimas.

Revanesse® grupés produkty negalima naudoti tose srityse, kuriose yra daug kraujagysliy. Naudojant Siose srityse,
pavyzdziui, glabelés ir nosies srityje, pasitaiké kraujagysliy embolizacijos atvejy ir simptomy, atitinkanciy akiy
kraujagysliy okliuzij (t.y. aklumas).

Galiojimo laikas nurodytas ant kiekvienos pakuotés atskirai. Laikyti 2-25 °C temperatiroje, saugoti nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ir uzsalimo.

PASTABA: Kad gydymas baty sekmingas ir pacientas buty patenkintas, labai svarbu naudoti teisingg injekcijy
technika. Revanesse® Contour™ XL gali Svirksti tik medikas, turintis atitinkama kvalifikacij pagal vietos jstatymus
ir standartus. Ant Svirkto esanti gradacija néra tiksli ir turéty bti naudojama tik orientacijai. [Svirki¢iamos
medziagos kiekj geriausia nustatyti vizualiai ir lytéjimo budu.

wl GAMINTOJAS

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146G 4G3, Kanada

Apie bet kokj nepageidaujama reiskinj prasome pranesti tel. (44)02039669787
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KOMPOZIZZJONI

Rabta inkrocjata mal-acidu hijaluroniku
F'salina newtralizzat bil-fosfat.

[Rabta inkrocjata ma' Butandiol-diglycidylether (BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL huwa gel bla kulur, bla rifia, trasparenti u milwiem ta’ origini sintetika. ll-gel jinhazen f'siringa
mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza. Kull kaxxa fiha siringa wafida ta' 10 ml ta' Revanesse ® Contour™ XL.

MEDDA / INDIKAZZJONUJIET TAL-APPLIKAZZJONI

Applikazzjoni: Rhytides tal-wic¢ medji sa fondi.

Indikazzjonijiet Medici: l-prodotti huma materjali rikostruttivi tat-tessut i Jokkupaw I-ispazju maghmula minn gel tal-
acidu hij iku li huwa indikat ghar-restawr tal-volum mitluf mil-lip j distrofija, u /jew korrezzjoni ta"
nuggasijiet fil-kontorn u defcnnnajlet anatomici ta' origini palo\cglka jew wara trawma, f'tessut artab.

Pazjenti mahsuba huma dawk li jixtiequ I-korrezzjoni ta' defi¢jenzi fil-kontorn u deformazzjoni fit-tessut artab, bhal
lipoatrofija assocjata mal-HIV u lipodistrofija.

Indikazzjoni Kozmetika: Revanesse® Contour™ XL huwa indikat ghat-trattament tar-ritidi tal-wicc, ir-restawr tal-
volum, iz-zieda fix-xoffa, I-idratazzjoni tal-gilda u I-kontor ta' depressjonijiet permezz ta injezzjoni fit-tessut.

It-tobba ghandhom jinfurmaw lill-pazjenti li ma" kull injezzjoni ta' Revanesse ® Contour™ XL hemm reazzjonijiet
avversi potenzjali l jistghu jkunu tardivi jew isefifiu immedjatament wara l-injezzjoni. Dawn jinkludu, imma m'humiex
limitati ghal:

« Jistghu jsehfiu jonijiet relatati mal-injezzjoni, bhal eritema ja, nefha, ugigh, hakk, tibdil fil-
kulur jew sensittivita fis-sit tal-injezzjoni. Dawn i jonijiet jistghu jdumu gimgha.

« Noduli jew ebusija huma possibbli wkoll fis-sit tal-injezzjoni.

« Prestazzjoni hazina tal-prodott minhabba teknika ta' injezzjoni mhux xierqa.

Nekron g\ahe\lan formazzjoni 1a axxess, granulomi u sensittivita eccessiva kollha gew irrappurtati
ta' prodotti ta' acidu hi Huwa importanti li t-tobba jikkunsidraw dawn ir-reazzjonijiet
fuq bazi ta' kaz b kaz.

Reazzjonijiet mahsuba li huma ta' sensittivita eccessiva fin-natura gew irrappurtati ' ingas minn wiehed minn
kull 1500 trattament. Dawn kienu jikkonsistu minn eritema fit-tul, nefha u ebusija fis-sit tal-impjant.

Dawn ir-reazzjonijiet bdew ftit wara I-injezzjoni jew wara dewmien ta' 2 — 4 gimghat u gew deskritti bhala
ffief jew moderati, b'tul medju ta' gimaghtejn. Tipikament, din ir-reazzjoni hija awtolimitanti u tghaddi
spontanjament maz-zmien. Madankollu, huwa imperattiv li pazjenti b'reazzjonijiet tat-tip ta' sensittivita
eccessiva jikkuntattjaw lit-tabib taghhom il j ghal joni. Pazjenti b' jonijiet allergici
multipli ghandhom jigu eskluzi mit-trattament.

KONTRAINDIKAZZJONUIET
« Tinjettax Revanesse ® Contour™ XL fil-kontorni tal-ghajnejn (fic-cirku tal-ghajnejn jew fil-kpiepel tal-ghajnejn).
« Nisa tqal, jew nisa waqt it-treddigh m'ghandhomx jigu kkurati b'Revanesse ® Contour™ XL.

« Revanesse® Contour™ XL huwa intenzjonat biss ghal uzu minn gol-gilda u m'ghandux jigi injettat gol-vini.
Dan jista' jostakola u jista' jikkawza embolizmu.

« Pazjenti li jizviluppaw cikatrici ipertrofici m'ghandhomx jigu kkurati b'Revanesse® Contour™ XL.

- Fih tracci ta' proteini batterici gram-pozittivi u huwa kontraindikat ghal pazjenti bi storja ta" allergiji ghal
materjal bhal dan.

- Qatt m'ghandek tuza Revanesse “Contour™ XL flimkien ma' trattament bil-lejzer, b'dawl pulsanti qawwi,
tqaxxir kimiku jew dermabrasjoni.

« Nies taht it-18-il sena m'ghandhomx jigu kkurati b'Revanesse® Contour™ XL.

« Pazjenti b'akne u / jew mard infiammatorju iehor tal-gilda m'ghandhomx jigu kkurati b'Revanesse® Contour™ XL.
« Pazjenti b'aspettattivi mhux milfiuga.

« Pazjenti b'disturbi awtoimmuni jew taht immunoterapija.

« Pazjenti b'allergiji severi multipli.

« Pazjenti b'mard akut jew kroniku tal-gilda fi jew grib is-siti tal-injezzjoni.

« Difetti tal-koagulazzjoni jew tahit terapija kontra I-koagulazzjoni.

« Pazjenti b'sensittivita ghall-acidu hijaluroniku.

Huwa imperattiv li pazjenti b'reazzjonijiet inflammatorji avversi li jippersistu ghal aktar minn gimgha
jirrappurtaw dan immedjatament lit-tabib taghhom. Dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jiu kkurati kif jixraq
{ie: kortikosterojdi jew antibijotici}. It-tipi I-ofira kollha ta' reazzjonijiet avversi ghandhom jigu rrappurtati
direttament lid-distributur awtorizzat tal-familja ta' prodotti Revanesse® u / jew il Prollenium Medical
Technologies Inc. direttament.

AMMINISTRAZZJONI U DOZAGG
« Revanesse® Contour™ XL ghandu jigi injettat biss minn jew tahit is-supervizjoni diretta ta' tobba kwalifikati li
Gew imharrga fuq it-teknika xierga tal- injezzjoni ghall-mili ta' tikmix fil-wicc.

« Qabel ma I-pazjenti jigu kkurati, ghandhom jigu infurmati bl-indikazzjonijiet tal-apparat kif ukoll bil-
kontraindikazzjonijiet tieghu u bl-effetti sekondarji potenzjali mhux mixtiega.
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« Iz-zona li trid tigi kkurata ghandha tigi ddizinfettata sewwa. Kun zgur li tinjetta biss taft kundizzjonijiet sterili.
« Injetta |-prodott bil-mod u applika l-ingas ammont ta’ pressjoni mehtiega.

« Revanesse® Contour™ XL u |-labar ippakkjati mieghu ghandhom jintuzaw darba biss. Tuzax mill-gdid. Jekk
jergghu jintuzaw, ikun hemm riskju ta' infezzjoni jew trazmissjoni ta' mard jittiehied mid-demm.

« Zomm il-prodott fit-temperatura tal-kamra ghal 30 minuta qabel I-injezzjoni.

« Jekk il-gilda tinbidel f'kulur abjad (ibbjankar), l-injezzjoni ghandha titwaqgaf immedjatament, u z-zona
ghandha tigi mmassaggjata sakemm il-gilda terga' lura ghall-kulur normali taghha.

« Qabel tinjetta, aghfas fuq il-planger tas-siringa sakemm tidher gatra zghira fit-tarf tal-labra.

PREKAWZJONUJIET

« Revanesse® Contour™ XL m'ghandux jii injettat 'zona li diga fiha prodott tal-mili iehor peress li m*hemmx data
Klinika disponibbli dwar reazzjonijiet possibbli.

« Revanesse® Contour™ XL m'ghandux jigi injettat f'zona fejn hemm mili jew impjant permanenti.

« II-prodotti tal-acidu hijaluroniku ghandhom inkompatibilita maghrufa ma' melf tal-ammonju kwaternarju
bhal klorur tal-benzalkonium. Jekk joghgbok zqura |i Revanesse © Contour™ XL qatt ma jigi f'kuntatt ma' din
is-sustanza jew strumentazzjoni medika li giet f'kuntatt ma' din is-sustanza.

« Revanesse® Contour™ XL qatt m'ghandu jintuza ghat-tkabbir tas-sider, jew ghall-impjantazzjoni fl-ghadam,
fit-tendini, fil-ligament jew fil-muskoli.

« Evita li tmiss iz-zona ttrattata ghal 12-il siegha wara l-injezzjoni u evita espozizzjoni fit-tul ghad-dawl tax-xemx,
UV, kif ukoll kesha u shana estremi.

« Sakemm in-nefha u I-hmura inizjali jkunu fiequ, tesponix iz-zona ttrattata ghal shana intensa (ez. solarju u
tixmix) jew kesha estrema.

« Jekk fil-passat kont tbati minn infafet tal-kesha fil-wic¢, hemm ir-riskju li t-togob tal-labra jitghu
jikkontribwixxi ghal eruzzjoni ofra ta' infafet tal-kesha.

« Jekk qged tuza aspirina, medicini antiinflammatorji mhux sterojdi, St. John's Wort ta' dozi gholjin ta
supplimenti ta' Vitamina E qabel il-kura jew kwalunkwe medicina simili, kun konxju li dawn jistghu jzidu
t-tbengil u |-fsada fis-sit tal-injezzjoni.

« Is-siqurta ghall-uzu f'pazjenti taht it-18-il sena jew aktar minn 65 sena ma gietx stabbilita.

« Pazjenti |i huma morda b'mod vizibbli, b'infezzjonijiet batterici jew virali, influwenza, jew deni attiv
m'ghandhom jigu kkurati qabel ma jghaddulhom is-sintomi.

Sab|ex eraqqsur nskj\ta kumpllkazzwnulet putenZJall,dan il produﬂ gﬁandu]ln(uza biss minn professjonisti tal-kura
I-anatomija fis-sit tal-injezzjoni u tal-madwar.
. II—pramkann tal-kura tas-safiha huma mhegga jiddiskutu r-riskji potenzjali kollha ta" injezzjoni tat-tessut
artab mal-pazjenti taghhom qabel il-kura u jizguraw Ii I-pazjenti jkunu konxji mis-sinjali u s-sintomi ta'
kumplikazzjonijiet potenzjali.

TWISSUIET

Ikkonferma li s-sigill fuq il-kaxxa ma jkunx miksur u li I-isterilita ma gietx kompromessa. lkkonferma li I-prodott

ma skadiex. Il-prodott ghandu jintuza darba biss; tergax tuzah. Jekk jergghu jintuzaw, ikun hemm riskju ta*

infezzjoni jew trazmissjoni ta' mard jittiehied mid-demm.

« L joni tal-prodott fil-vaz tista" ghal lizzazzjoni, okkluzjoni tal-vini, iskemija, jew infart.
- Gewi irrappurtati avvenimenti avversi rari izda serji assocjati mal-injezzjoni intravaskulari ta' mili tat-tessut artab

fil-wic¢ u jinkludu indeboliment temporanju jew permanenti tal-vista, nuggas ta' dawl, iskemija cerebrali jew

emorragija cerebral, li jwasslu ghal puplesija, nekrozi tal-gilda, u fisara lill-istrutturi tal-wic¢ sottostanti.

« Waqgaf I-injezzjoni immedjatament jekk pazjent juri xi wiehed mis-sintomi i gejjin, inkluz tibdil fil-vista, sinjali

ta' puplesija, ibbjankar tal-gilda, jew ugigh mhux tas-soltu matul jew ftit wara |-procedura.

« Il-pazjenti ghandhom jircievu attenzjoni medika fil-pront u possibbilment evalwazzjoni minn specjalista

xieraq tal-kura tas-safifia jekk issefif injezzjoni intravaskulari.

Il-familja ta' prodotti ta' Revanesse ® m'ghandhiex tintuza f'zoni li ghandhom vaskularita gholja. L-uzu

f'dawn iz-zoni bhar-regjun tal-glabella u l-imnieher irrizulta f'kazijiet ta' embolizzazzjoni vaskulari u sintomi

konsistenti ma' okkluzjoni tal-vini okulari (i.e.: nuqqas ta' dawl).

L-iskadenza hija indikata fuq kull pakkett individwali. Ahzen bejn 2°-25° C, u pprotegi mid-dawl tax-xemx
dirett u l-iffrizar.

NOTA: It-teknika ta' injezzjoni korretta hija kru¢jali ghas-success tal-kura u ghas-sodisfazzjon tal-pazjent.
Revanesse® Contour™ XL ghandu jigi injettat biss minn prattikant ikkwalifikat skont il-ligijiet u I-istandards lokali.
II-gradwazzjoni fuq is-siringa mhijiex preciza u ghandha tintuza biss bhala gwida. L-ammont ta' materjal li ghandu
jigi injettat jigi ddeterminat -ahjar permezz ta' valutazzjoni vizwali u tattili mill-utent.

wl MANIFATTUR

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4G3, il-Kanada

Irrapporta kwalunkwe avveniment avvers lil, Tel: (44)02039669787
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ZLOZENIE

 kyselina ONOVA v 25 mg/ml
Vo fyzwloglckum roztoku pufmvanom fosfatom.
[Zosietovanie s butandiol-diglycidyléterom (BDDE)].

Revanesse® (onmur XLje bezfarebny, transparentny a vodnaty ge\ syntentkeho povodu bez zdpachu. Gél je uchovavany vo
ke. Kazdé tje jednu 10 ml striekacku s gélom Revanesse® Contour™ XL.

ROZSAH APLIKACIE/INDIKACIE

Aplikdcia: Stredné az hiboké tvdrové rytidy.

Zdravotnicke indikdcie: Tieto produkty sii materialy na priestorovi rekonstrukciu tkaniv. Skladaju sa z gélovej kyseliny
hyaluronovej, ktoré je indikované na obnovenie straty objemu v dosledku lipoatrofie/lipodystrofie a/alebo korekcie
deficitu kontdr a anatomickych deformit patologického alebo traumatologického pavodu v makkych tkanivach.
Ciefovou skupinou pacientov st pacienti, ktori vyzaduji korekcie deficitu kontur a deformity méakkého tkaniva,
napriklad v dosledku lipoatrofie a lipodystrofie stivisiacej s ochorenim HIV.

Kozmetické indikacie: Gél Revanesse® Contour™ XL je indikovany na o3etrenie tvarovych rytid, obnovu objemu,
vyplnenie pier, zaistenie hydratacie pokozky a vypInenie priehlbin formou injekcnej aplikécie do tkaniva.

Lekdri musia informovat pacientov o tom, Ze s kazdou injekciou gélu Revanesse® Contour™ XL sa spajaji
potencidlne neziaduce reakcie, ktoré sa mozu vyskytniit ihned po injekcnej aplikdcii, alebo az po uplynuti urcitého
casu. Ide (nielen) o nasledujtice neziaduce reakcie:

« Mézu sa vyskytniit reakcie siivisiace s injekciou, ako napriklad prechodny erytém, opuchnutie, bolest, svrbenie,
strata/zmena zafarbenia alebo citlivost na mieste injeknej aplikacie. Tieto reakcie mozu trvat jeden tyzdeni.

« Na mieste injekénej aplikacie sa mozu vytvorit aj hrcky alebo stvrdnuté miesta.

« Nedostatocnd ticinnost produktu v désledku nevhodnej techniky injekénej aplikécie.

« V siivislosti s injekcnymi aplikéciami produktov s obsahom kyseliny hyalurénovej sa taktiez uvédza vyskyt
glabelarnej nekrozy, vytvorenie abscesu, granulomy a precitlivenost. Lekari by mali takéto reakcie zohladiiovat na
zéklade individudIneho pristupu.

Reakcie, ktoryich charakter bol hodnoteny ako precitlivenost, boli vykazované v menej nez jednom z kazdjich 1500
o3etreni. Zahfiiali dlhodoby erytém, opuchnutie a stvrdnutie miesta implantacie.

Tieto reakcie sa vyskytli bud'kratko po injekénej apl\ka(u alebo v obdobi po uplynuti 2 — 4 tyzdiiov, boli vykazované
ako mierne alebo stredne zdvazné a ich priemerné trvanie bolo 2 tyzdne. Tato reakcia sa spravidla casom sama
strati. Je v3ak dolezité, aby sa pacienti s reakciami precitlivenosti bezodkladne obratili na svojho lekdra a poziadali o
hodnotenie. Pacienti s viacerymi alergickymi reakciami by mali byt z o3etrenia vyradeni.

KONTRAINDIKACIE
« Neaplikujte gél Revanesse® Contour™ XL do ocnych kontiir (ocné kruhy ani viecka).
« Tehotné ani dojciace Zeny by nemali byt o3etrované gélom Revanesse® Contour™ XL.

« Gél Revanesse® Contour™ XL je ureny iba na intradermalne poutZitie a nesmie sa injekéne aplikovat do krvnych
ciev. V opacnom pripade hrozi riziko okltzie a nasledného embolizmu.

- Pacienti s hypertrofickym zjazvenim by nemali byt o3etrovani gélom Revanesse® Contour™ XL.

« Obsahuje stopové prvky i id bielkovin a je k indik j pre pacientov s
anamnézou alergif na takyto material.

« Nikdy nepouzivajte gél Revanesse® Contour™ XL spolu s laserom, intenzivnym pulznym svetlom, chemickym
pilingom ani o3etreniami, pocas ktorych dochédza k abrazi pokozky.

« Osoby mladsie ako 18 rokov by nemali byt o3etrované gélom Revanesse® Contour™ XL.

- Pacienti s akné ani inymi zapalovymi ochoreniami pokozky by nemali byt o3etrovani gélom Revanesse® Contour™ XL.
« Pacienti s nedosiahnutelnymi ocakdvaniami.

« Pacienti s autoimunitnymi iami alebo

« Pacienti s viacerymi typmi zavaznych alergi.

« Pacienti s akiitnym alebo chronickym ochorenim pokozky na miestach injekénej aplikacie alebo v ich blizkosti.

« Poruchy koagulacie alebo podstupujiici antikoagulacni liecbu.

« Pacienti citlivi na kyselinu hyalurénovi.

Je dolezité, aby pacienti s neziaducimi zapalovymi reakciami, ktoré pretrvavaji dihsie nez jeden tyzden,
bezodkladne ozndmili tito skutocnost lekdrovi. Tieto stavy by mali byt liecené vhodnymi sposobmi (napriklad
kortikosteroidmi alebo antibiotikami). Vsetky ostatné typy neZiaducich reakcii je potrebné priamo nahlasit
autorizovanému distribtitorovi radu produktov Revanesse® alebo spolocnosti Prollenium Medical Technologies Inc.

PODAVANIE A DAVKA

« Gél Revanesse® Contour™ XL by mali injekéne aplikovat vylucne kvalifikovani lekari vyskoleni v oblasti spravnej
injekénej aplikacie na vypliianie tvarovyich vrasok, alebo by aplikacia gélu mala prebiehat pod ich dohladom.

- Pred oSetrenim pacientov je potrebné informovat pacientov o indikaciach pomacky, ako aj o kontraindikaciach a
moznych neziaducich vedfajsich dcinkoch.

« Oblast o3etrenia musi byt dokladn i a. Injeként dvajte vylucne vsterilnych
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« Produkt injekéne aplikujte pomaly a pouZite najnizi potrebny aplikacny tlak.

« Produkt Revanesse® Contour™ XL a pribalené ihly sii urcené iba na jedno pouZitie. Nepouzivajte opakovane. V
pripade opakovaného poufitia hrozi riziko infekcie alebo prenosu krvou prenasanych ochoreni.

« Pred injekénou aplikiciou ponechajte produkt 30 mindt v prostredni s izbovou teplotou.

« Ak pokozka zbledne (zosinavie), injekénd aplikacia by sa mala okamZite zastavit a danii oblast je potrebné
masirovat dovtedy, kym sa neobnovi normélna farba pokozky.

« Predinjekénou aplikdciou zatlacte na piest striekacky dovtedy, kym na hrote ihly nebude viditelnd mala kvapocka.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Gél Revanesse® Contour™ XL by sa nemal injekéne aplikovat do miest obsahujticich iny vypliiovy produkt, kedze
nie sii k dispozicii Ziadne klinické ddaje o moznych reakciach.

« Gél Revanesse® Contour™ XL by sa nemal injekcne aplikovat do miest s trvalou vyplﬁou a\eha implantétom.

« Produkty s obsahom kyseliny 6novej vykazujl znamu i solami ého pavku,
napriklad benzalkonium chlorid. Dbajte na to, aby sa gél Revanesse® Contour™ XL nlkdy nedostal do kuniaklu s
touto létkou ani zdravotnickym vybavenim, ktoré sa dostalo do kontaktu s touto ldtkou.

« Gél Revanesse® Contour™ XL by sa nikdy nemal pouZivat na zvacSovanie prsnikov ani na implantdciu do kosti,
Sliach, vaziv ani svalstva.

« 12 hodin po injekénej aplikcii sa nedotykajte osetrenej oblasti a vyhnite sa dlhodobej expozicii sinecnému
Ziareniu, UV Ziareniu, ako aj extrémnemu chladu a teplu.

« Osetreni oblast az do vymiznutia opuchov a scervenania nevystavujte extrémnemu teplu (napriklad solarium
alebo opalovanie) ani extrémnemu chladu.

« Ak ste v minulosti trpeli tvarovymi oparmi, hrozi riziko dalSich erupcii oparov spasobenych ihlovymi punkciami.

« Ak pred osetrenim uZijete asplnn, nesteroidné pronzapaluve lieky, doplnky zna(ky St. John's Wort s vysokymi
davkami vitaminu E alebo podobné lieky, upozoriiujeme, Ze tieto produkty mozu zvySovat intenzitu podliatin a
krvécania na mieste injekénej aplikdcie.

« Bezpetnost pouzitia u pacientov mladsich ako 18 rokov alebo starsich ako 65 rokov nebola stanovend.

« Pacienti, ktori st viditelne chori, napr. trpia bakterilnymi alebo virusovymi infekciami, chripkou alebo maji
horicku, by nemali byt o3etreni az do vymiznutia symptémov.

«S ciefom minimalizovat riziki moznych komplikdcif by tento produkt mal pouzivat vyluéne odborny
zdravotnicky persondl s vhodnym Skolenim a skisenostami, ktory ma pozadujiice znalosti anatémie a okolia
miesta injekcnej aplikécie.

« 0dborny zdravotnicky personal by mal s pacientmi prediskutovat vietky potencidlne rizikd injekénej
aplikicie do makkych tkaniv este pred samotnym oSetrenim a mal by zaistit, aby poznali priznaky a
symptomy moznych komplikécii.

VAROVANIA
Skontrolujte, & pecat na baleni nie je poskodend a ¢i nedoslo k narusenlu stenlny Overte, i cw neup\ynul da(um
exspiracie produktu. Produkt je urceny iba na jedno poutitie — k V pripade op.

pouzitia hrozi riziko infekcie alebo prenosu krvou prenasanych ochoreni.

« Aplikacia produktu do cievneho systému moze viest k embolizacii, okl(zii ciev, ischémii alebo infarktu.

« V siivislosti s intravaskularnou injekénou aplikéciou vyplni makkych tkaniv tvare sa uvadzaj zriedkavé, ale
zdvazné neziaduce udalosti, medzi ktoré patria docasné alebo trvalé zhorsenie zraku, slepota, mozgova ischémia
alebo krvécanie, ktoré vedie k porazke, nekrdza pokozky a poskodenie zkladnych tvarovych Struktir.

« Okamfite zastavte injekénd aplikdciu, ak pacient vykazuje niektory z nasledujdcich symptomov: zmeny videnia,
priznaky mitvice, zblednutie pokozky alebo neobvykla bolest pocas procediiry i krétko po jej ukoncen.

« Ak dojde k intravaskularnej injekénej aplikécii, pacienta by mal bezodkladne prehliadnut prislusny odborny
zdravotnicky persondl — Specialista.

Rad produktov Revanesse® by sa nemal pouzivat na miestach s intenzivnou vaskularitou. Pouzitie v takychto
oblastiach (napriklad priecelie alebo oblast nosa) viedlo k pripadom cievnej embolizécie a symptémom
konzistentnym s okldziou oénych ciev (t. . slepota).

Datum exsp je uvedeny na kazdom jednotlivom baleni. Uchovavajte pri teplote 2° — 25 °Ca chrérite pred
priamym slnecnym svetlom a mrazom.

POZNAMKA: Na dosiahnutie tspesného oetrenia a spokojnosti pacienta je nevyhnutné pouit spravnu
techniku injekcnej aplikacie. Gél Revanesse® Contour™ XL by mal injekéne aplikovat iba lekdr kvalifikovany podla
miestnych zakonov a Standardov.

Odstupriovanie na striekacke nie je presné a sliizi iba ako pomacka. Mnozstvo materidlu na injekénd aplikdciu sa
najvhodnejie urcuje pomocou vizudlneho a hmatového hodnotenia pouZivatela.

ul VYROBCA

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4(3, Kanada

Telefénne cislo na oznamovanie vetkych neziaducich udalosti: (44)02039669787

59



EU & Other Countries

SESTAVA

Premrezena hialuronska kislina
Vfizioloski raztopini s fosfatnim pufrom.
[Premrezeno z butandiol-diglicidil etrom (BDDE)].

Revanesse® Contour™ XL je brezbarven, prozoren, vodni gel sinteticnega izvora brez vonja. Gel je shranjen v
predhodno napolnjeni injekcijski brizgi za enkratno uporabo. Vsaka Skatlica vsebuje eno 10 ml brizgo polnila na
osnovni hialuronske kisline Revanesse® Contour™ XL.

OBSEG APLICIRANJA/INDIKACUJE

Apliciranje: Srednje do globoke gube na obrazu.

Medicinske indikacije: lzdelki so tkivno rekonstruktivni materiali, ki zapolnijo prostor, seslav\Jenl iz gela hialuronske

klsllne, kije |nd|(|ran 7 ubncvo volumna, js zaradi i fij in/ali korekcijo konturnih
iin deformacij bodisi Skega izvora ali kot posledice poskodbe mehkega tkiva.

Predvideni bolniki so tisti, ki Zelijo opraviti korekcijo konturnih pomanjkljivosti in deformacije mehkih tkiv, kot sta z

virusom HIV povezana lipoatrofija in lipodistrofija.

Kozmeticne indikacije: Revanesse® Contour™ XL je indiciran za korekcijo gub na obrazu, obnovo volumna,

povecanje ustnic, hidratacijo koze in oblikovanje nenapete koZe z injiciranjem v tkivo.

Idravniki morajo bolnike obvestiti, da se lahko z vsako injekcijo polnila Revanesse® Contour™ XL pojavijo mozni
nezeleni ucinki, ki so lahko zapozneli ali se pojavijo takoj po injiciranju. Ti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:

« reakcije, povezane z anjem, kot so prehodna rdecina, oteklina, bolecina, srbenje, sprememba barve koze ali
obcutljivost na mestu injiciranja. Te reakcije lahko trajajo en teden.

« Na mestu injiciranja se lahko pojavijo tudi vozlicki ali zatrdlina.
« Slabo delovanje izdelka zaradi nepravilne tehnike injiciranja.

« Pri injiciranju zdravil s hialuronsko kislino so porocali o nekrozi gub Cela, nastajanju abscesov, granulomih in
preobcutljivosti. Pomembno je, da zdravniki te reakcije od primera do primera upostevajo.

0 reakcijah, ki se ticejo preobcutljivosti so porocali pri manj kot enem od 1500 posegov. Ti ucinki so obsegali
podaljsan eritem, oteklino in zatrdlino na mestu vsaditve.

Te reakdije so se pojavile bodisi kmalu po injiciranju ali po dveh do Stirih tednih in so bile opisane kot blage ali
zmerne, povprecno so trajale dva tedna. Reakcija obicajno izgine sama od sebe in s¢: tano izzveni. Vendar
pa je nujno, da se bolniki, ki na poseg reagirajo preobcutljivo, jejo s svojim i ki bo
opravil pregled. Posega ne opravljajte pri bolnikih z vec alergijskimi reakcijami.

KONTRAINDIKACLE
« Polnila Revanesse®Contour™ XLne injicirajte v ocesne konture (v ocesni krog ali veke).
« Polnila Revanesse® Contour™ XL ne smete injicirati nosecnicam ali dojecim zenskam.

« Polnilo Revanesse® Contour™ XL je namenjeno samo za intradermalno uporabo in se ga ne sme injicirati v krvne
ile. Te se lahko zamasijo, kar lahko povzroci embolijo.

« Polnila Revanesse® Contour™ XLne smete injicirati bolnikom, ki razvijejo hipertroficne brazgotine.

« Vsebuje sledove ih ih beljakovin in je pri bolnikih z anamnezo alergij na
taksne snovi.

« Polnila Revanesse® Contour™ XL nikoli ne uporabljajte v povezavi z laserjem, intenzivno pulzno svetlobo,
kemicnim pilingom ali dermoabrazijskim postopkom.

« Polnila Revanesse® Contour™ XL ne smete injicirati osebam mlajsim od 18 let.

« Prav tako polnila Revanesse® Contour™ XL ne smete injicirati bolnikom z aknami in/ali drugimi vnetnimi
boleznimi koze.

« Bolniki z nerealnimi pricakovanji.

« Bolniki z avtoimunskimi boleznimi ali bolniki, ki se zdravijo zimunoterapijo.

« Bolniki z ve¢ hudimi alergijami.

« Bolniki z akutno ali kronicno boleznijo koze na mestih injiciranja ali v njihovi blizini.
« Bolniki z motnjami koagulacije ali na antikoagulacijski terapiji.

« Bolniki, obcutljivi za hialuronsko kislino.

Nujno je, da bolniki z nezelenimi vnetnimi reakcijami, ki trajajo dlje kot en teden, o tem nemudoma obvestijo
svojega zdravnika. Ta stanja je treba ustrezno zdraviti [t] H lelIkOSlEIDIdI ali antibiotiki}. 0 vseh drugih vrstah
nezelenih ucinkov je treba porocati za polnila Revanesse® in/ali podjetju
Prollenium Medical Technologies Inc.

UPORABA IN ODMERJANJE
« Polnilo Revanesse® Contour™ XL sme injicirati le dravnik ali jak pod im nadzorom
usposobljenih zdravnikov, ki so bili usposobljeni za pravilno tehniko injiciranja polnila v namene zapolnitve
obraznih qub.

« Pred posegom je treba bolnike poduciti o indikacijah pripomotka, kontraindikacijah in morebitnih nezelenih ucinkih.
« Predel, na katerem bo izveden poseq je treba temeljito razkuZiti. Zagotovite injiciranje v sterilnih pogojih.
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« Zdravilo injicirajte pocasi in uporabite najmanjso mozno kolicino pritiska.

« Polnilo Revanesse® Contour™ XL in igle, pakirane z njim, so namenjene enkratni uporabi. Ni namenjeno ponovni
uporabi. V primeru ponovne uporabe obstaja tveganje za okuzbo ali prenos bolezni, ki se prenasajo s krvjo.

« Pred injiciranjem polnilo 30 minut hranite na sobni temperaturi.

« Ce koza postane bele barve (prebledi), je treba injiciranje nemudoma prekini
ne postane normalne barve.

« Pred injiciranjem pritiskajte na bat brizge, dokler se na konici igle ne pojavi drobna kapljica.

in predel pa masirati, dokler koza

VARNOSTNI UKREPI

« Polnila Revanesse® Contour™ XL se ne sme injicirati na obmocje, ki Ze vsebuje drugo polnilo, ker ne razpolagamo
znobenimi Klinicnimi podatki o moznih reakcijah.

« Polnila Revanesse® Contour™ XL se ne sme injicirati na obmodje, kjer je Ze prisotno trajno polnilo ali vsadek.

« Zaizdelke s hialuronsko kislino je znano, da so ljivi s kvarternimi ijevimi solmi, kot je

Klorid. Zagotovite, da polnilo Revanesse® Contour™ XL nikoli ne bo prislo v stik s to snovjo ali medicinskim
pripomockom, ki je bil v stik s to snovjo.

« Polnila Revanesse® Contour™ XL nikoli ne uporabljajte za namene povecanja prsi ali vsaditve v kost, tetivo,
ligament ali miico.

« po injiciranju se 12 ur izogibajte dotikanju obmodja posega in dolgotrajni izpostavljenosti soncni svetlobi, UV-
Zarkom ter ekstremnemu mrazu in vrocini.

« Vse dokler zacetna oteklina in rdecica ne izgineta, obmocja posega ne izpostavljajte intenzivni vrocini (npr. solarij
in soncenje) ali hudemu mrazu.

« (e ste ze kdaj imeli herpes na obrazu, ubstaja Iveganje, dabodo vbodi z iglo povzrocili Se en izbruh herpesa.

« (e ste pred posegom zauzili aspirin, zdravila, Sentjanzevko ali visoke odmerke dodatkov
vitamina E ali podobna zdravila, se morate zavedati, da lahko slednja povecajo moznost pojava modric in krvavitev
na mestu injiciranja.

« Varnost uporabe pri bolnikih, mlajsih od 18 ali starejsih od 65 let, ni bila ugotovljena.

« Poseg se ne sme izvajati na bolnikih, ki so vidno bolni, imajo bakterijske ali virusne okuzbe, gripo ali aktivno
povisano telesno temperaturo, vse dokler ti simptomi ne izzvenijo.

« Da bi zmanjsali tveganje za morebitne zaplete, smejo to zdravilo uporabljati samo zdravstveni delavdi, ki so
ustrezno usposobljeni, imajo izkusnje in poznajo anatomijo na mestu injiciranja in okoli njega.

« Zdravstvene delavce se spodbuja, da se pred zdravljenjem s svojimi bolniki pogovorijo o vseh moznih tveganjih
injiciranja v mehka tkiva, in da zagotovijo seznanjenost bolnikov z znaki in simptomi morebitnih zapletov.

OPOZORILA

Potrdite, da pecat na Skatlici ni poskodovan in da sterilnost ni proizvoda ni bila ogrozena. Prepricajte se, da izdelku
ni potekel rok uporabe. Polnilo je namenjeno enkratni uporabi; ni namenjeno ponovni uporabi. V primeru ponovne
uporabe obstaja tveganje za okuzbo ali prenos bolezni, ki se prenasajo s krvjo.

« Vnos preparata v Zilo lahko povzroi embolizacijo, zaporo Zil, ishemijo ali infarkt.

« Porocani so bili redkih, vendar resni neZeleni ucinki, povezani z intravaskularnim injiciranjem polnil za mehka
tkiva v obraz, ki vkljucujejo prehodno ali trajno poslabsanje vida, slepoto, cerebralno ishemijo ali cerebralno
krvavitev, ki povzrodi mozgansko kap, nekrozo koze in poskodbe obraznih struktur pod njo.

« Nemudoma prenehajte z injiciranje, ¢e se pri bolniku med postcpkom ali kmalu po njem pojavi kateri od
naslednjih si vkljucno s i vida, znaki ke kapi, bledenjem koze ali nenavadno
bolecino.

« V primeru intravaskularnega injiciranja, morajo bolniki nemudoma prejeti pomot zdravstvenega delavca in po
moZnosti oceno ustreznega zdravnika specialista.

« lzdelkov linije Revanesse® ne uporabljajte na obmocjih z razvejanim Zilnim sistemom. Uporaba na obmogjih, kot
sta glabela in predel nosu, je povzrocila primere vaskularne embolizacije in simptome, ki se ujemajo z okluzijo
ocesnih il (t]. slepoto).

Rok uporabnosti je naveden na vsakem posameznem pakiranju. Shranjujte pri temperaturi od 2 °C do 25 °Cin
zaiiteno pred neposrednim vplivom soncne svetlobe in zmrzovanjem.

OPOMBA: Pravilna tehnika injiciranja je kljucnega pomena za uspeh posega in zadovoljstva bolnikov. Polnilo
Revanesse® Contour™ XL sme injicirati samo strokovni sodelavec, ki je usposobljen v skladu z lokalnimi zakoni in
standardi. Oznacha na injekcijski brizgi ni natanna in jo je treba uporabiti le kot vodilo. Kolicino materiala, ki ga je
treba injicirati, je najbolje doloiti z vizualno in tipno oceno uporabnika.

wl PROIZVAJALEC

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

Kaksen koli nezazelen dogodek sporocite na, tel.: (44)02039669787
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COCTAB

P r
B docdatHom bydepHom pacTsope
[MepeKpecTHo (BA3aHa C NOMOLLbI0 AUFANLMAWAOBOTO 3pupa ByTanauona (BDDE)].

OMUCAHUE

Revanesse® Contour™ XL 570 npo3pauHblii renib Ha BOAHOI 0CHOBe, 6€3 LiBETa 1 3anaxa, CUHTETHYECKOro
TIPONCKOXACHNA. [eNlb HAXOAUTCA B 3aNONHEHHOM 0[HOPa30BOM LLNpHLie. Kax/as Kopobka CoAepuT OauH
wnpu Revanesse® Contour™ XL.

OBJIACTb NPUMEHEHWA / NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Mpumenenvte: Cpeaue u rrHSUngpurmuhlnwua.

ucnota (i 25mr/mn

leAuLyHCKvie MoKa3aHuA: [lanHbiit npenapat npescTaganet coboit Matepuan AnA 0GbemHol pexouﬁpgkumu
TKaHeu, (OKT[)%I.LlMM W3 rens Ha 0CHoBe Kkucnotel. Ero ﬂ!m BOCC obbema
MATKUX TKaHel npu b TpOGUM U/unut KOHTYpa n KuX

e opMaLIuit MHOTO NPOUCKOXKACHN, HaNPUMED, M0CNE TPABMbI.

TpUMEHSTCA Y NALMEHTOB C LeAblo KOPPEKLUY ECTECTBEHHOTO KOHTYPa U 1eGOPMALMY MATKVIX TKaHedl,
BOSHUKIOLLYX NPU Pa3BiTIM BUY-accoLnmpoBaHKoit nUM0aTpoGUM U AMMOANCTPOGMH.

KocmeTnyeckue nokasams: Revanesse® Contour™ XL npumenseTca & Buaie MHbeKLVI A1 KOPPEKLMM NNLieBbIX
MOPLLYH, BOCC 18 00bema, Y6, KOXKM I MpH KOHTYPHOIA KOpPeKLM
AeNPEccuit MATKUX TKaHel.

BO3MO?KHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Jlevawuii Bpay 06A3aH Co06LUTL NaLMeERTY 0 TOM, 4To Npu Mlo6oit uHbekuun Revanesse® Contour™ XL
CYLIeCTBYET PUCK Pa3BUTUA HEONAroNpATHbIX NOCTEACTBITL, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCA Yepes HekoTopoe
BPEMA WK (Pazy NIoCe BBE/ieA Npenapata. ITi NOCNeCTBIA BKIOHAIT B eBfl, B YacTHOCTH:

. nO(TMH‘bEKHV\OHHb\e PeaKunu, Takue Kak npexoaAlLan sputema, oTek, 607“7, 3yA, 6"eﬂHD(Tb WK NOBbILWEHHaA
YyBCTBUTENbHOCTb B MECTe MHbeKLuM. Takue peaKwyui MOTyT NPOAOIKATbCA B TeueHMe Hepenm.

+ Y3€/IKit WM YNAOTHEHNA, KOTOPbIE Takake MOryT 06Pa30BbIBATHCA B 0BMACTH UHbEKLMI.
« Hukylo 3¢ ¢eKTUBHOCT Npenapara U3-3a HenpaBIIbHO/i TEXHIKM €ro BBEfieHIA.

+ Hekpos 8 nabenniapHoii 30He, GopmitpoBaHie abicyecca, pasiTiie rpaHynem U TunepYyBCTBUTENbHOCTD
6bin OMVICaHbl NPY NPOBE/EHIUM MHEKLMTA NIPOIYKTOB ManypoHOBOI KMCTOTb. HeoGXomuMo UMeTb B BUAY
BO3MOXKHOCTb Pa3BTIAA 3TUX PeaKLiuii B KaX/10M KOHKDETHOM Cydae.

PEaKI.lVIﬂ, 0NNCaHHAA KaK UCTUHHAA rNepUyBCTBUTENbHOCTD, 6bina BbIABNEHA B MeHee Yem OAIHOM C/1y4ae Ha
1500 npoueayp neyeHws. OHa Bbipaxanach B NOKPACHEH MM, OTeKe 1 YMIOTHeHUH MecTa BBeIeHs npenapara,
KOTOpble COXPAHANMCH J0AITOE BPEMS.

3TH peaKuwu NPOABNANKCH BCKOpe NOCNe UHDBEKWWN AN Yepes 2-4 Hefienk M ONUCHIBANUCh KaK cnabble

0 CpefHeil Thio 2 Hepien. 06bI4HO 3TV PeaKLiyu He TpebyloT 10NONHNUTENbHOrO
KOHTPONA M NPOXOAAT CAMOCTOATENbHO Yepe3 HeKoTopoe Bpems. Tem He MeHee, nauenTam C peakiyveii no Tuny
TUNepyyBCTBUTENLHOCTI HEOOXOAUMO 06A3aTeNbHO UﬁgaTMTbCﬂ K Bpauy /AnA OLieHKi cocToaHNA. Maumentam ¢
MHOXECTBEHHbIMY annepruyeckymi peakuiAMM NofoOHoe NleyeHite NPOBOANTH 3anpelLaeTca.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
«Revanesse® Contour™ XL Henb3A BBOAUTb B 061aCTb BOKPYT IN1a3 (HENocpeACTBEHHO BOKPYT [Ma3a K B BeKo).

«Revanesse® Contour™ XL Henb3A NPUMEHATb NPU GePeMeHHOCTH 1 NaKTaLMi.
«Revanesse® Contour™ XL TONbKO AnA Wl Ero Henb3a
BBOJWTb B KPOBEHOCHbIE COCYAbL. ITO MOXKET NPUBECTH K 3aKYNIOPKe COCY/1a U BbI3BATb 3MOONMI0.

-(ﬂauwemﬂn 0 CKIOHHOCTBIO K 06Pa30BaHMio TNepTPOGUeckitX PyGLOB He CTOUT ucronlb30BaTh Revanesse®
ontour™ XL .

«Revanesse® Contour™ XL Henb3a ¢ i uHO ii B aHamHe3e.
«Huoraa He ucnonb3yiite Revanesse® Contour™ XL 8 coueTaHM € 1a3epHbIM IeYeHNeM, UHTeHCIBHbIM
MMYNBCHBIM U3y 2 NWAMHIOM WM

«Jluuam Monoxe 18 net He cTouT npumensaT Revanesse® Contour™ XL .

« MaljueHTam ¢ C akHe /Wi Apyrimu Boi KOXKit He CTouT

Revanesse® Contour™ XL .

. CHepoc NeveHns.

« MaliMeHTaM C MHOMKeCTBEHHbIMM ANNEPrUYeckUMH PeaKLnAMI.

«[lauyenTam c OCTPbIMY UM XPOHUUECKUMM 3a607eBaHIAMM KOXH B NpeAronaraemoi 06nacTi BBeaeHUA
nipenapara un 0KoAo Hee.

. 4 « I KpOBM WA LIUX AHTUrOar Tepanio.

« MalyueHTam C NOBbILLIHHOW YYBCTBUTENIHOCTbIO K FaNyPOHOBO KHCTOTe.

B cnyuae, enu NOCTUHBEKLMOHHAA BOCTANUTENIbHAA PaKLInA COXPAHAETCA onee Hefenu, NALMEHT AOMKEH
06s3aTeslbHO 06PaTUTLCA K CBOEMY levaliieMy Bpauy ANA MOMYYeHIA COOTBETCTBYIOLLETO NeYeHys (Hanpumep,
KOPTVKOCTEDOWAIHbIX NIDENaparos i HTU6OTHKOB). 060 BCex Apyrii HeONaronpUATHbIX PeaKLMAX HyKHO
006U1aTb 0QULMANLHOMY NpesicTaBuTeNto NpoaykTos Revanesse™ i/unu B komnanuio Prollenium Medical
Technologies Inc.

Crnocob BBEAEHUA N NO3UPOBKA
« Revanesse® Contour™ XL moryT ucno TONbKO Bpayu, nony COOTBETCTBYHLLYIO
NMLIEBLIX MOPLWH, WNiA APYTie CeUManuCThi o X

" obyuenne

HenocpeaCTBeHHbIM H&GHK)IJEHMEM.

« Tlepep) BBe/ieHHeM npenapara nauuenty 006uTS 0 KHa
aTaKxe o " N060uHbIX IpheKTax.

+ 06nacTb BBe/IeHA Npenapara J0MKHa biTb TuiaTenbHO NPoAe3uHUUUpoBaka. YoenuTecs B ToM, 4To
npoLe/lypa NPOBOAMTCA B CTEPUTbHbIX YCIOBUAX.

« MeanenHo BBoAwTe Npenapar, Npunaras MUHIManbHoe Heo6XoAuMoe AaBneHme.

+ Revanesse® Contour™ XL u noc CHUM UrAbI Npe ana 114
He ucnonb3yiite ux nosTopHo. Mpw n [ll¢ CylLIeCTBYeT puck UHOEKLMM
W1 pacnpoCTPaHeHNA 3a00N1eBaHuU, NepefaloLLXCa Yepes KpoBb.

« Tpenapat 40/KeH Hax0RUTHCA NPt KOMHATHOM TemnepaType B TeueHue 30 MItHYT niepef] UHbeKLMelt.
« Tny6Ha UHBEKLNM ONPEAENAETCA BPAYOM, BLINONHAIOLLMM NPOLIEAYPY, U 3aBUCHT O BbIPAXEHHOCTH

[LaHHoro
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« Ecm Koxa npuoBpeTaet Genbiii LBeT (6n1eHeeT), MHbeKiA A0MKHa GbiTb HeMe/neHHo npekpatiena. Koxy 8
oonactu VMHBEKLIUM HYXKHO MACCUPOBATb /10 BO3BPALLIEHIA € eCTECTBEHHOMO UBeTa.

« Mepen MHbEKIMeIt HYXHO HaZlaBUTb Ha NOPLLEHD LWNPULA 210 NOABNEHNA MaNeHbKOii Kanai Ha KOHUE Wb,

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
« Revanesse® Contour™ XL Henb3s BBOAUTS B 06nacTh, Cofiepxaluiylo Apyroi Guanep, Tak Kak B HacToALLiee
BPEMA HET KNMHUYECKIX JaHHbIX 0 BO3MOXHBIX B TaKOM Cfly4ae peakuiX.

« Revanesse® Contour™ XL Henb3A BBOAWTH B 06M1aCTb, cofiepxalilylo NepMaHeHTHbI Guanep Uk UMINaHTar.
« TIpow3BoHbIE FUanypOHOBO/i KICTIOTbI, KaK U3BECTHO, HECOBMECTUMbI C YETBEDTHYHDIMI AMMOHIEBbIMII
CONAMM, TaKIMM KaK Xmopugl 6er3ankorus. Yoenutec, uto Revanesse® Contour™ XL He KOHTaKTUpyeT ¢ 3Tam

BRULIECTBOM W KaKIM-TT100 UHCTDYMEHTOM, BCTYNaBLLIM C HIM B KOHTAKT.

« Revanesse® Contour™ XL Henb3A McNonb30BaTb ANA yBenYeHUA MOMOYHbIX eNes, a Takie BBOAWTb B KOCTH,
CYXOXKUANA, CBAZKM U MbILULIbI.

« K obnactu nHvekumm He CTOMT HpMKa(aTb(ﬂ B TeyeHue 12 yacoB nocne BBe/ieHNA npenapata, Takxke ceyet

u6eperarb ee ot cBea, W3MYHEHNS, CTULIKOM
HU3KUX W BBICOKMX TEMHEpaTyp
« Toka He npoiipyT jiTe 06nacTb BBE/iCHUA Npenapata

ﬂEM(TBMIO 0YeHb Bb\(DKOVI (HBHDV\MEP, B (OﬂﬂPVIVI nnpu “pMHﬂTMM (CONHEYHbIX BaHH) WNV 0YeHb HU3KOi
Temneparypbl.

« Ecm paHblue y Bac Ha nutLie NOABAATIMCH reprieTHyeckie BbiCbINaHMA, CyLIECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHIA
NIOBTOPHBIX BbICbINaKHIA B MECTe yKOI0B UM,

« [lpriem acnupuHa, HecTepPOUAHBIX NPOTUBOBOCTIANKTENbHBIX NPenapaTos, BUTaMuHa E St. John's Wort wamn
LIpYTUX CXOXKMX nepef MOXET yBEIMYMTD PUCK PA3BUTHA FEMATOMbI Wkt
KPOBOTEUEHUA B MeCTE MHBEKIIUH.

« [INA MUHVIMU3ALIMK PUCKOB BO3MOXHIX OCOKHEHHIA [JaHHbIii NpenapaT 0/eH UCnonb30BaTbCA TONbKO
MeAMUMHCKUMY CeUManyicTamy, KoTopble IMeloT COOTBRTCTBYIoLLYI0 NOATOTOBKY 1 ONbIT, a Takxe 06naaaloT
3HAHVAMM B 0ONIACTH aHATOMUM Y4aCTKa BOKPYT MeCTa MHbeKLMW.

« MeauuvHcKuM cneuvanuctam A 06cyAuTb C BCe PUICKY MHbeKUMI

B MATKVE TKaHW 40 Hauana fleveHns, a Takie PasbACHNTb NALeHTaM MPU3HAKW M CUMNTOMbI BOSMOXHBIX
OCNOXKHEHMIA.

NPEOOCTEPEXKEHUE

Y6enuTech B ToM, 4T0 repMETUYHOCTb YNaKOBKM He Gbiia HapyLLeHa i CTePUNIbHOCTb NpenapaTa CoXpaHeHa.
[poBepbTe CPOK FOAHOCTH Npenapara fnepea UCnonb3oBaiem. laHHbIi NOAYKT NpeaHasHayeH ToNbko Ana
O/IHOKPATHOr0 MCNONIb30BaHNSA; HE UCNOMb3yiiTe ero ncBTogNo P NOBTOPHOM UCMOb30BaHNH CYLLieCTBYET
DUCK BOSHHKHOBEHMA UHQEKLMMA I PACTPOCTPAHEHN 3300MEBaHHH, MEPEAIOLLIMXCA Yepe3 KDOBb.

. Bql)senew\e npenapata B COCYAUCTYI0 CUCTEMY MOXKET PUBECTH K IMO0UH, 3aKynopKe COCY/0B, MLLEMIH Wi
WHApKTY.

« Bbini 3aperucTpUpoBaKbl pefikite, HO cepbesHble N0BOUHbIE ABNEHNS, CBA3aHHbIE C MoNajaHilem
HanoNHUTENei MATKVIX TKaHeii B COCY/bl NP NPOBE/ICHIM MHBEKLIMM, B X YMCTE: BDEMEHHOE Wil NOCTOAHHOe
YXYALLIEHWE 3DeHiIA, CTEN0Ta, ULEMMA FO/IOBHOTO MO3ra Wt KDOBOU3MAAHUE B MO3T, NPUBOAALLME K HHCYIbTY,
HeKpo3y Kot n nospe)«ﬂeumm OCHOBHOTO CTPOGHHA TWLIA.

« Ecnny nauventa ii-nnbo u3 cnegyrowmx 3peHua, NpU3HaKi
WHCYNbTa, NOBAEAHEHNE KoK wm Heo6bluHan 601 Bo BpeMs WM BCKope nocne npoLieaypbl — cieyer
HeMe/INeHHO NPEKPaTUTb MHBEKLMIO.

« Tpw nonapaKiu npenapara BHYTPb COCY/Aa NaLEHTbI AOMKHbI NONYYHTH OMEPATUBHYIO MELLMHCKYI0
TIOMOLLb M P BO3MOXHOCTY X JONKEH 0CMOTPETb COOTBETCTBYIOWIMiA MeAMUMHCKYIA Ceumanicr.

[pu neyeHM NaLMeHToB ¢ ay BIY, CIAA unu

aefyer cobniofath 0(06y|o 0CTOPOXHOCTb, TaK Kak B 370/ rpynne NoBbILIEH PUCK passwma HexenaTenbHbIX

ABNEHNIL.
MPUMEYAHME: N TeXHUKa MHBEKLNN yCnex neyerus 1 crenenb

TU NaLjueHTa ero Revanesse® Contour™ XL MoxeT 1cnonb3oBarbea
TO/IbKO BPauOM, MEIOLLIMM NIPaBO OCYLLIECTBNATL NeeOHYI0 1EATeIbHOCTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
33KOHOAATENbCTBOM.

[panyupoBKa WNPULia He ABNAETCA a6CONIOTHO TOUHOI U MOXET 6biTb 1ICNONb30BaHa TONbKO B KayecTse
opuenTipa. 06bem HeobXxomMMOro ANA MHbEKLMM Npenapata AOMKeH 6biTb ONpefeneH BU3yabHO U TAKTUALHO
CneunanicTom, KoTopblii NPOBOAVT NPoLieaypy.

CPOK roAHOCTW N YCJIOBUA XPAHEHUA
CpOK rOAHOCTI yKa3aH Ha Kax /it MHANBNAYaNbHOi ynakoBKe. XpaHWTb NPy Temnepatype 2°-25° C, 3beratb
N10NaAaHA NPAMBIX CONHEUHbIX NY4elt Ut 3AMOPAXNBAHUA.

wl NMPON3BOAUTENb
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 433, Kanapa

Coobuuaitte 0 MioBbIx HexenaTenbHbIx ABREHUAX o Ten.: (44)02039669787
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BILESIMI

Capraz bagh hyaliironik asit
Fosfat tamponlu serum fizyolojik icerisinde.
[Biitandiol diglisidil eter (BDDE) ile capraz bag].

. 25mg/ml

ACIKLAMA
Revanesse® Contour™ XL sentetik kdkenli, renksiz, kokusuz, seffaf ve sulu bir jeldir. Jel, kullanima hazir dolu tek
kullanimlik bir enjektor icerisinde saklanir. Her kutu bir adet 10ml Revanesse® Contour™ XL enjektorii icerir.

UYGULAMA KAPSAMI / ENDIKASYONLAR

Uygulama: Ortaila derin yiiz kingikliklari.

Tibbi Endikasyonlar: Uriinler, yumusak dokuda lipoatrofi /I\padmmﬁ nedeniyle kaybed\len hacmln geri kazanllmasw
ve/veya patolojik kokenli veya travma sonrasi kontur ve anatomik i igin
endike olan bir hyaliironik asit jelinden olusan, bosluk doldurucu ve dokuyu yeniden yapilandina materyallerdir.
Hedeflenen hastalar, HIV ile iliskili lipoatrofi ve lipodistrofi gibi yumusak dokudaki deformitelerin ve kontur
eksikliklerinin diizeltilmesini arzu eden hastalardir.

Kozmetik Endikasyon: Revanesse® Contour™ XL dokuya yapilan enjeksiyon yoluyla yiizdeki kIlI§Ik|Ik|aHH 1edaws|
hacmin geri dudaklann cildin neminin

sekillendirilmesinde endikedir.

BEKLENEN YAN ETKILER
Hekimler hastalari, her Revanesse® Contour™ XL enjeksiyonu yapildiginda, gecikmis olarak veya enjeksiyondan
hemen sonra olasi advers reaksiyonlann ortaya gkabilecegi konusunda bilgilendirmelidir. Bu reaksiyonlar,
asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirl degildir:
« Enjeksiyon bolgesinde gecici eritem, sislik, agn, kasinti, renk degisiklii veya hassasiyet gibi enjeksiyonla ilgili
reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar bir hafta siirebilir.
- Enjeksiyon bélgesinde nodiil veya sertlik olusmasi da miimkiindir.
« Uygun olmayan enjeksiyon teknigi nedeniyle iiriin performansinin kdtii olmasi.

Hyaluronlk asit driinlerinin en]ekswyon\an ile glabellar nekroz, apse olusumu, graniilomlar ve asin duyarliik

Hekimlerin bu vaka bazinda gz dniinde bulundurmalari Gnem tagir.

Her 1500 tedavide bir, asin duyarlilik mahiyetinde oldugu diisiiniilen reaksiyonlar bildirilmistir. Bunlar, implant
bolgesinde uzun siireli eritem, sislik ve sertlikten olusmaktadir.
Bu reaksiyonlar, enjeksiyondan kisa bir siire sonra veya 2 - 4 haftalik bir gecikmeden sonra baslamis ve ortalama
2 hafta siiren hafif veya orta siddette olarak Soz konusu genellikle kendi
kendini sinirlayici olup zamanla kendiliginden diizelir. Bununla birlikte, asin duyarlilik tipi reaksiyonlan olan
hastalanin degerlendirme icin derhal hekimleriyle iletisime gegmeleri gerekir. Birden fazla alerjik reaksiyonu olan
hastalar tedaviye dahil edilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Revanesse® Contour™ XL iiriiniinii goziin konturlarina (g6z halkalarina veya goz kapaklarina) enjekte etmeyin.

« Hamile veya emziren kadinlara Revanesse® Contour™ XL uygulanmamalidir.

« Revanesse® Contour™ XL yalnizca intradermal kullanim iin uygun olup kan damarlarina enjekte edilmemelidir.
Aksi halde tikanma olusturarak emboliye neden olabilir.

« Hipertrofik skar gelisen hastalara Revanesse® Contour™ XL uygulanmamalidir.
- Eser miktarda gram pozitif bakteri proteini igerir ve bu tiir maddelere alerji dykilsii olan hastalarda kontrendikedir.

« Revanesse® Contour™ XL iriiniinii hichir zaman lazer, yogun atimli isik, kimyasal peeling veya dermabrazyon
uygulamalanyla birlikte kullanmaym.

- 18 yasin altindaki kisilere Revanesse® Contour™ XL uygulanmamalidir.

« Aknesi ve / veya diger inflamatuar deri hastaliklari olan hastalara Revanesse® Contour™ XLuygulanmamalidir.
« Ulasilamayacak beklentileri olan hastalar.

« Otoimmiin bozukluklari olan veya immiinoterapi almakta olan hastalar.

« Birden fazla siddetli alerjisi olan hastalar.

« Enjeksiyon bolgelerinde veya bu bélgelerin yakininda akut veya kronik deri hastaligi olan hastalar.

« Pihtilasma kusurlari olan veya pihti dnleyici tedavi almakta olan hastalar.

« Hiyaliironik aside duyarlihgr olan hastalar.

Bir haftadan uzun siireyle devam eden advers inflamatuar reaksiyonlan o\an hastalarin bunu hekimlerine derhal

i igerekir. Bu uygun sekilde {orn. kortil ikler ile} tedavi edilmelidir.
Diger tiim advers reaksiyon tiirleri, dogrudan Revanesse® iiriin ailesinin yetkll\ distribiitoriine ve / veya dogrudan
Prollenium Medical Technologies Inc. sirketine bildirilmelidir.

UYGULAMA VE DOZ

« Revanesse® Contour™ XL yalnizca yiizdeki kingikliklan doldurmaya yonelik uygun enjeksiyon teknidi konusunda
egitim almis kalifiye hekimler tarafindan veya onlarin dogrudan gozetimi altinda enjekte edilmelidir.

« Hastalar, kendilerine uygulama once cihazin endil ile i ve olasi
istenmeyen yan etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

« Uygulama yapilacak olan alan iyice dezenfekte edilmelidir. Enjeksiyonu yalnizca steril kosullar altinda
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yaptiginizdan emin olun.

« Uriinii yavasca enjekte edin ve gereken en diisiik basinci uygulayin.

« Revanesse® Contour™ XL ve ambalajinin iginde bulunan igneler yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

Yeniden kullanilirsa enfeksiyon veya kan yoluyla bulasan hastalik bulagma riski vardir.

« Uriinii enjekte etmeden 6nce 30 dakika oda sicakiiginda bekletin.

« Deri beyaz bir renk alirsa (beyazlama) enjeksiyon derhal durdurulmali ve deri normal rengine dénene kadar

blgeye masaj yapiimalidir.

« Enjekte etmeden once, ignenin ucunda kiiciik bir damla belirene enjektdriin pistonuna kadar bastinn.

ONLEMLER

+ Revanesse® Contour™ XL halihazirda baska bir dolgu iriini igeren bir bolgeye enjekte edilmemelidir, ginki olast
iliskin Klinik veri

« Revanesse® Contour™ XL kalici dolgu veya implant bulunan bir bélgeye enjekte edilmemelidir.

« Hyaliironik asit driinleri, benzalkonyum Kloriir gibi kuaterner amonyum tuzlari ile bilinen bir uyumsuzluga
sahiptir. Revanesse® Contour™ XL iiriiniiniin bu maddeyle veya bu maddeyle temas etmis tibbi cihazlarla highir
zaman temas etmemesini saglayin.

« Revanesse® Contour™ XL higbir zaman g
uygulamast yapmak iin kullanilmamalidir.
« Enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca uygulama yapilan bolgeye dokunmaktan kaginin ve giines isigina, UV
1sinlarina ve ayrica asin soguk ve sicaga uzun siire maruz kalmasini nleyin.

« 1Ik basta olugan sislik ve kizarklik gegene kadar uygulama yapilan bdlgeyi yogun isiya (6rn. solaryum ve
giineslenme) veya asin soguga maruz birakmayin.

« Daha dnce yiiziiniizde uguk sorunu yasadiysaniz igne deliklerinin yeniden ucuk ¢kmasina katkida bulunma riski
vardur.

« Tedaviden dnce aspirin, nonsteroid antiinflamatuar laclar, yiiksek dozda sari kantaron veya E Vitamini takviyeleri
veya benzeri ilaglar kullaniyorsaniz bunlann enjeksiyon bolgesinde morarma ve kanamay: artirabilecegini goz
oniinde bulundurun.

« 18 yas alti veya 65 yas iistii hastalarda kullaniminin giivenlilii kanitianmamistir.

« Goriiniir sekilde hasta olan, bakteriyel veya viral enfeksiyonlan olan, gribi veya aktif atesi olan hastalara
semptomlar diizelene kadar uygulama yapiimamalidir.

« Olasi komplikasyon risklerini en aza indirmek amacyla, bu iiriin yalnizca uygun egitime, deneyime sahip ve
enjeksiyon bolgesi ve cevresindeki anatomi hakkinda bilgi sahibi olan saglik uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

« Uygulayia saglik uzmanlannin, tedaviden once yumusak doku enjeksiyonunun tiim olasi risklerini hastalariyla
konugmalari ve hastalarin olasi komplikasyonlarin belirti ve semptomlari hakkinda bilgi sahibi olmalarini
saglamalari onerilir.

eri bilyiitmek veya kemik, tendon, bag veya kas icine implant

UYARILAR

Kutunun iizerindeki miihriin yirtimadigini ve sterilitenin bozulmadigini dogrulayin. Uriiniin son kullanma tarihinin
gegmedigini dogrulayin. Uriin tek kullanimiiktir; yeniden kullanmaym. Yeniden kullanilirsa enfeksiyon veya kan
yoluyla bulasan hastalik bulasma riski vardir.

« Uriiniin damarlarin igine zerk edilmesi emboliye, damarlanin tikanmasina, iskemiye veya enfarktiise yol agabilir.

« Yiizde yumusak doku dolgu maddelerinin intravaskiiler enjeksiyonu ile iliskili nadir fakat ciddi yan etkiler
bildirilmis olup bunlar, gecici veya kalia gorme bozuklugu, korliik, inmeye yol acan serebral iskemi veya beyin
kanamas1, deri nekrozu ve altindaki yiiz yapilarinda hasari icerir.

« Hastada islem sirasinda veya islemden kisa bir siire sonra gormede degisiklik, inme belirtileri, ciltte beyazlasma
veya olagandisi agn dahil olmak iizere asagidaki semptomlardan herhangi biri garilliirse enjeksiyonu derhal
durdurun.

« Intravaskiler enjeksiyon meydana gelmesi durumunda hastalar, derhal tibbi yardim almali ve bir uygulayic
saglik uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Revanesse® iiriin ailesi, damarlanmanin fazla oldugu alanlarda kullaniimamalidir. Glabella ve burun bdlgesi gibi bu
alanlarda kullanim, vaskiiler emboli vakalarina ve okiiler damar tikaniklig ile uyumlu semptomlara (6rn. korliik)
neden olmustur.

RAF OMRU VE SAKLAMA i
Her ambalajin iizerinde son kullanma tarihi belirtilir. Urii
koruyun ve dondurmayn.

NOT: Dogru enjeksiyon teknidi, tedavinin basarisi ve hasta memnuniyeti agisindan biiyiik Gnem tasir. Revanesse®
Contour™ XL yalnizca yerel yasalara ve standartlara gore yetkilendirilmis bir saglik uzmani tarafindan enjekte
edilmelidir. Enjektor iizerindeki derecelendirme kesin degildir ve yalnizca kilavuz olarak kullanimalidir. Enjekte
edilecek madde miktari en iyi olarak, kullanicinin gdrsel ve dokunsal degerlendirmesiyle belirlenir.

2°-25°C arasinda saklayin; dogrudan giines isigindan

wl URETICI

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, Kanada

Her tiir advers olay bildirimi iin telefon numarast: (44)02039669787
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Emergo Europe B.V. MedEnvoy Global B.V.
Westervoortsedijk 60 @ Prinses Margrietplantsoen

emercoeurope 6827 AT Amhem 33-Suite 123
The Netherlands 2595 AM The Hague
The Netherlands
PROLLENIUM
MEDICAL TECHNOLOGIES INC

T: 1.866.353.3015 | F: 1.866.876.6716
T: 905.508.1469 (local) | F: 905.508.6716 (local)
E: info@prollenium.com | www.prollenium.com
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