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€9 /CROSS

REVOLAX"™

FINE z lidokaing

KOMPOZYCJA

Chlorowodorek lidokainy 3mg/mL
Usieciowany kwas 24mg/mL
Cross-linker = BDDE (reszta BDDE: mniej niz 2 ppm)

Sdl fizjologiczna buforowana fosforanem, pH7 q.s.

Jedna strzykawka zawiera 1.1mL of REVOLAX™ FINE z lidokaing

OPIS

REVOLAX™ FINE z lidokaing jest sterylnym, fizjologicznym, pozbawionym pirogendéw zelem usieciowanego kwasu hialuronowego
pochodzenia niezwierzecego z dodatkiem 0,3% chlorowodorku lidokainy. Jest bezbarwnym, bezwonnym i bardzo lepkim wodnym Zelem.
REVOLAX™ FINE z lidokaing ma postac jatowej objetosci 1,1 ml w szklanej strzykawce jednorazowego uzytku wraz zdwoma wysteryl-
izowanymi igtami.

WSKAZANIA

REVOLAX™ FINE z lidokaing jest wskazany do srodskdrnej implantacji w celu utraty objetosci, a takze przy asymetrii morfologiczne;j
twarzy. Dodatek lidokainy zapewnia efekt usmierzajacy bol podczas leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Nie wstrzykiwa¢ REVOLAX™ FINE z lidokaina w okolice oczu (okrag oka lub powieki).

+ Nie wstrzykiwa¢ REVOLAX™ FINE z lidokaina do naczyn krwiono$nych (donaczyniowo).

- REVOLAX™ FINE z lidokaing nie moze by¢ stosowany u:

- kobiet w ciazy lub karmigcych piersia.

- 0s6b ponizej 18. roku zycia.

- pacjentéw, u ktorych stwierdzono nadwrazliwosé na kwas hialuronowy.
- u pacjentdw, u ktorych rozwijaja sie przerostowe bliznowacenia.

- REVOLAX™ FINE z lidokaing nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z terapia laserem, peelingiem chemicznym lub abrazjg skory.

- REVOLAX™ FINE z lidokaing nie moze by¢ stosowany na obszarach zawierajacych procesy zapalne i zakazne skory.

- Nalezy oceni¢ mozliwos$¢ stosowania catkowitej dawki lidokainy podawanej w przypadku réwnoczesnego stosowania bloku w
stomatologii lub miejscowego podawania lidokainy. Wysokie dawki lidokainy (ponad 400 mg) moga powodowac ostre reakcje
toksyczne przejawiajace sie jako objawy wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy i przewodzenie serca.

- Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw otrzymujacych inne znieczulenia miejscowe lub $rodki strukturalnie, np. pewne
leki przeciwarytmiczne, poniewaz uktadowe dziatania toksyczne moga by¢ addytywne.

- Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z padaczka, uposledzonym przewodnictwem serca, ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

+ Wstrzykniecia miejscowych anestetykéw do okolicy oka niosg za soba niewielkie ryzyko trwatej dysfunkcji miesni oka.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Przed zabiegiem nalezy ocenic¢ stosownos¢ pacjenta do zabiegu i jego wywiad. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o wskazani-
ach do stosowania REVOLAX™ FINE z lidokaing jak rowniez o jego przeciwwskazaniach i potencjalnych dziataniach niepozadanych
przed zabiegiem. Obszar poddawany zabiegowi musi zosta¢ doktadnie zdezynfekowany, a produkt powinien zosta¢ wstrzykniety w
sterylnych warunkach. Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut przed wstrzyknieciem. Przed
wstrzyknieciem nalezy wcisng¢ tlok strzykawki, az do chwili gdy na koncu igly pojawi sie mata kropla. Wstrzykna¢ powoli do skory
wiasciwej, stosujac odpowiednig technike, wstrzykiwania liniowego lub serie punktowych wstrzyknie¢ z uzyciem dostarczonej igty.
llos¢ REVOLAX™ FINE z lidokaing do wstrzykniecia na zmarszczke zalezy od jej nasilenia. W przypadku zaobserwowania zbledniecia,
tj. gdy skdra zmieni kolor na biaty, wstrzykniecie nalezy natychmiast przerwac, a obszar wymasowac, az powrdci do prawidtowego
koloru. Po wstrzyknieciu nalezy delikatnie masowac¢ miejsce korekgji, aby dopasowac je do ksztattu otaczajacych tkanek. Retusz
korekty wykonanej za pomocg REVOLAX™ FINE z lidokaina powinien nastapi¢ natychmiast lub kilka tygodni po pierwszym wstrzyk-
nieciu.

UWAGA

REVOLAX™ FINE z lidokaing jest przeznaczony wytacznie do stosowania jako implant srédskérny i/lub podskérny. Przed uzyciem
nalezy potwierdzi¢, ze produkt nie przekroczyt daty waznosci i ze jego sterylno$¢ nie zostata naruszona, produkt przeznaczony jest
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wylacznie do jednorazowego uzytku; nie uzywa¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia moze to spowodowac obnizenie
wydajnosci wyrobu i doprowadzi¢ do powaznego zakazenia krzyzowego. Uzywane igly i strzykawki nalezy umiesci¢ w specjalnie do
tego przeznaczonym pojemniku na odpady.

SR

ODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

REVOLAX™ FINE z lidokaing jest pakowany do uzytku u jednego pacjenta. Nie poddawaé ponownej sterylizacji.

Nie uzywac¢ w przypadku otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

REVOLAX™ FINE z lidokaing ie powinien by¢ wstrzykiwany w miejsce, w ktérym znajduje sie implant.

REVOLAX™ FINE z lidokaing nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami przed wszczepieniem wyrobu.

Produkty kwasu higluronowego cechuja sie znana niekompatybilnoscig z czwartorzedowymi solami amoniowymi, takimi jak
chlorek benzalkoniowy.

Nie stosowac u pacjentdw z zaburzeniami krzepniecia krwi lub u pacjentéw, ktérzy zostali poddani leczeniu trombolitycznymi
antykoagulantami lub inhibitorami agregacji ptytek krwi w ciagu poprzednich 2 tygodni. W ten sam sposéb zaleca sie unikanie
przyjmowania aspiryny, niesteroidowego leku przeciwzapalnego lub wysokiej dawki witaminy C na tydzien przed wstrzyknieciem.
Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie stosowali makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu i aby unikali dtugotrwatego narazenia na
Swiatto stoneczne, promieniowanie ultrafioletowe, a takze na ekstremalne zimno i gorgco przez dwa tygodnie po wstrzyknieciu.
Jesli igta jest zablokowana, nie zwiekszac¢ nacisku na ttok, zamiast tego nalezy zatrzymac wstrzykiwanie i wymienic igte.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarze musza poinformowac pacjentéw o mozliwych dziataniach niepozadanych, ktére moga wystapic¢ natychmiast lub by¢ op6zni-
one po wstrzyknieciu. Zdarzenie niepozadane moga obejmowac miedzy innymi:

Reakcje zapalne mogace wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, obrzek i bolesnos¢ palpacyjna. Reakcje te
moga trwac¢ dwa tygodnie.

W miejscu wstrzykniecia mozliwe sa réwniez guzki lub stwardnienia.

Krwiaki.

Zabarwienie lub odbarwianie miejsca wstrzykniecia.

Staby efekt lub staby efekt wypetnienia.

W literaturze opisywano przypadki martwicy gtadzizny, powstawania ropnia, ziarniniaka i natychmiastowej lub opéznionej
nadwrazliwosci po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego. Dlatego wazne jest, aby bra¢ pod uwage takie mozliwe powiktania.

Pacjenci muszg zgtaszac lekarzowi reakcje zapalne, ktére utrzymuja sie przez ponad tydzien lub jakikolwiek inny rozwijajacy sie efekt
wtérny, tak szybko, jak to mozliwe. Lekarz powinien je odpowiednio leczy¢.
Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwigzane z wstrzykiwaniem REVOLAX™ FINE z lidokaing nalezy zgtasza¢ dystrybutoro-

Wi

/lub producentowi.

MONTAZ IGLtY DO STRZYKAWKI

Aby bezpiecznie uzywa¢ REVOLAX™ FINE z lidokaing, wazne jest, aby igta byta prawidtowo potaczona ze strzykawka. Nieprawidtowy
montaz moze spowodowac oddzielenie igly i strzykawki podczas wstrzykiwania.

1. Zdejmij zatyczke strzykawki

P T: @
0= 8y o ®

o e (o

% Nie obracac zatyczki

@ Trzymaj strzykawke pionowo obok czesci (C) zatyczki OVS.

(@ Druga reka chwy¢ cze$c (A) zatyczki i ostroznie przechyl ja do tytu i do przodu, az zatyczka roztaczy sie i bedzie mozna jg wyciggnad.
Nie obracac zatyczki.

(B Zdejmij zatyczke prosto do gory. Nie dotykaj koricéwki strzykawki (B), aby zapewnic jej sterylnosé.

2. Zamontuj igte na strzykawce

ol
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@ Pewnie wepchnij igte dostarczong w pudetku.
@ Wkrec ja delikatnie do strzykawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i zdejmij zatyczke zabezpieczajaca, przytrzy-
mujac korpus strzykawki w jednej rece, zatyczke zabezpieczajaca w drugiej i pociggajac obie rece w przeciwnych kierunkach.

Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze spowodowac odtaczenie igty i/lub wyciek produktu na poziomie ztacza.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Data waznosci jest wskazana na kazdym opakowaniu. Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 25°C i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i zamarzaniem.
Okres przydatnosci do spozycia: 24 miesigce

REVOLAX™ FINE z lidokaing nie jest implantem stalym. REVOLAX™ FINE z lidokaing jest biodegradowalny i powoli wchtaniany z
uptywem czasu. Zgodnie z danymi z badan klinicznych REVOLAX™ FINE z lidokaing, potwierdzono bezpieczenstwo i skuteczno$¢

jedynie w okresie 48 tygodni.

Koricowe informacje o produkcie Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

P kt j zytki
rodukt jednorazowego uzytku Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE

Uzy¢ przed .
Nalezy zapoznac sie z Instrukcja Uzytkownika

Sterylizowane za pomoca pary lub

suchego ogrzewania

(REVOLAX™ FINE z lidokaina)

s 1)

® 8§ ®

Nie poddawac ponownej sterylizacji

a
S

Numer partii Nie wystawiac na dziatanie promieni stonecznych

Y
2

Uwaga, nalezy zapoznac sie z
instrukcja obstugi

3

Ograniczenie temperatury

Oznaczenie CE i numer identyfikacyjny
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TEL: +82-33-263-0963 FAX: +82-33-263-0964

Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE
AeMi World ek.

Adresse: Bugenhagenstr.8

10551 Berlin, Allemagne
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€9 ACROSS

REVOLAX"™

DEEP z lidokaing

KOMPOZYCJA

Chlorowodorek lidokainy 3mg/mL
Usieciowany kwas 24mg/mL
Cross-linker = BDDE (reszta BDDE: mniej niz 2 ppm)

Sol fizjologiczna buforowana fosforanem, pH7 qg.s.

Jedna strzykawka zawiera 1.1mL of REVOLAX™ DEEP z lidokaing

OPIS

REVOLAX™ DEEP z lidokaina jest sterylnym, fizjologicznym, pozbawionym pirogenéw zelem usieciowanego kwasu hialuronowego
pochodzenia niezwierzecego z dodatkiem 0,3% chlorowodorku lidokainy. Jest bezbarwnym, bezwonnym i bardzo lepkim wodnym Zelem.
REVOLAX™ DEEP z lidokaing ma posta¢ jatowej objetosci 1,1 ml w szklanej strzykawce jednorazowego uzytku wraz z dwoma
wysterylizowanymi igtami.

WSKAZANIA

REVOLAX™ DEEP z lidokaing jest wskazany do srodskérnej implantacji w celu utraty objetosci, a takze przy asymetrii morfologiczne;j
twarzy. Dodatek lidokainy zapewnia efekt usmierzajacy bol podczas leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Nie wstrzykiwa¢ REVOLAX™ DEEP z lidokaing w okolice oczu (okrag oka lub powieki).

+ Nie wstrzykiwa¢ REVOLAX™ DEEP z lidokaing do naczyn krwionosnych (donaczyniowo).

- REVOLAX™ DEEP z lidokaing nie moze by¢ stosowany u:

- kobiet w ciazy lub karmigcych piersia.

- 0s6b ponizej 18. roku zycia.

- pacjentéw, u ktorych stwierdzono nadwrazliwosé na kwas hialuronowy.
- u pacjentdw, u ktérych rozwijaja sie przerostowe bliznowacenia.

- REVOLAX™ DEEP z lidokaing nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z terapia laserem, peelingiem chemicznym lub abrazja skory.

- REVOLAX™ DEEP z lidokaing nie moze by¢ stosowany na obszarach zawierajacych procesy zapalne i zakazne skory.

+ Nalezy oceni¢ mozliwos$¢ stosowania catkowitej dawki lidokainy podawanej w przypadku réwnoczesnego stosowania bloku w
stomatologii lub miejscowego podawania lidokainy. Wysokie dawki lidokainy (ponad 400 mg) moga powodowac ostre reakcje
toksyczne przejawiajace sie jako objawy wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy i przewodzenie serca.

- Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw otrzymujacych inne znieczulenia miejscowe lub $rodki strukturalnie, np. pewne
leki przeciwarytmiczne, poniewaz uktadowe dziatania toksyczne moga by¢ addytywne.

- Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z padaczka, uposledzonym przewodnictwem serca, ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

+ Wstrzykniecia miejscowych anestetykéw do okolicy oka niosg za soba niewielkie ryzyko trwatej dysfunkcji miesni oka.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Przed zabiegiem nalezy ocenic¢ stosownos¢ pacjenta do zabiegu i jego wywiad. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o wskazani-
ach do stosowania REVOLAX™ DEEP z lidokaing jak réwniez o jego przeciwwskazaniach i potencjalnych dziataniach niepozadanych
przed zabiegiem. Obszar poddawany zabiegowi musi zosta¢ doktadnie zdezynfekowany, a produkt powinien zosta¢ wstrzykniety w
sterylnych warunkach. Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut przed wstrzyknieciem. Przed
wstrzyknieciem nalezy wcisng¢ tlok strzykawki, az do chwili gdy na koncu igty pojawi sie mata kropla. Wstrzykna¢ powoli do skory
wiasciwej, stosujac odpowiednig technike, wstrzykiwania liniowego lub serie punktowych wstrzyknie¢ z uzyciem dostarczonej igty.
llos¢ REVOLAX™ DEEP z lidokaing do wstrzykniecia na zmarszczke zalezy od jej nasilenia. W przypadku zaobserwowania zbledniecia,
tj. gdy skdra zmieni kolor na biaty, wstrzykniecie nalezy natychmiast przerwac, a obszar wymasowac, az powrdci do prawidtowego
koloru. Po wstrzyknieciu nalezy delikatnie masowac¢ miejsce korekcji, aby dopasowac je do ksztattu otaczajacych tkanek. Retusz
korekty wykonanej za pomoca REVOLAX™ DEEP z lidokaing powinien nastgpi¢ natychmiast lub kilka tygodni po pierwszym wstrzyk-
nieciu.

UWAGA

REVOLAX™ DEEP z lidokaina jest przeznaczony wytacznie do stosowania jako implant $rédskérny i/lub podskérny. Przed uzyciem
nalezy potwierdzi¢, ze produkt nie przekroczyt daty waznosci i ze jego sterylno$¢ nie zostata naruszona, produkt przeznaczony jest
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wylgcznie do jednorazowego uzytku; nie uzywa¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia moze to spowodowac obnizenie
wydajnosci wyrobu i doprowadzi¢ do powaznego zakazenia krzyzowego. Uzywane igly i strzykawki nalezy umiesci¢ w specjalnie do
tego przeznaczonym pojemniku na odpady.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

« REVOLAX™ DEEP z lidokaing jest pakowany do uzytku u jednego pacjenta. Nie poddawac ponownej sterylizacji.

+ Nie uzywac w przypadku otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

- REVOLAX™ DEEP z lidokaing ie powinien by¢ wstrzykiwany w miejsce, w ktérym znajduje sie implant.

- REVOLAX™ DEEP z lidokaing nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami przed wszczepieniem wyrobu.

+ Produkty kwasu hialuronowego cechuja sie znang niekompatybilnoscia z czwartorzedowymi solami amoniowymi, takimi jak
chlorek benzalkoniowy.

+ Nie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi lub u pacjentéw, ktérzy zostali poddani leczeniu trombolitycznymi
antykoagulantami lub inhibitorami agregacji ptytek krwi w ciagu poprzednich 2 tygodni. W ten sam sposéb zaleca sie unikanie
przyjmowania aspiryny, niesteroidowego leku przeciwzapalnego lub wysokiej dawki witaminy C na tydzien przed wstrzyknieciem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie stosowali makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu i aby unikali dtugotrwatego narazenia na
Swiatto stoneczne, promieniowanie ultrafioletowe, a takze na ekstremalne zimno i gorgco przez dwa tygodnie po wstrzyknieciu.

- Jesliigta jest zablokowana, nie zwieksza¢ nacisku na ttok, zamiast tego nalezy zatrzymac wstrzykiwanie i wymienic igte.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarze musza poinformowac pacjentéw o mozliwych dziataniach niepozadanych, ktére moga wystapic¢ natychmiast lub by¢ op6zni-
one po wstrzyknieciu. Zdarzenie niepozadane moga obejmowac miedzy innymi:
- Reakcje zapalne mogace wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, obrzek i bolesno$¢ palpacyjna. Reakcje te
moga trwac¢ dwa tygodnie.
+ W miejscu wstrzykniecia mozliwe sg réwniez guzki lub stwardnienia.
+ Krwiaki.
- Zabarwienie lub odbarwianie miejsca wstrzykniecia.
- Staby efekt lub staby efekt wypetnienia.
- W literaturze opisywano przypadki martwicy gtadzizny, powstawania ropnia, ziarniniaka i natychmiastowej lub op6znionej
nadwrazliwosci po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego. Dlatego wazne jest, aby bra¢ pod uwage takie mozliwe powiktania.

Pacjenci muszg zgtaszac lekarzowi reakcje zapalne, ktére utrzymuja sie przez ponad tydzien lub jakikolwiek inny rozwijajacy sie efekt
wtérny, tak szybko, jak to mozliwe. Lekarz powinien je odpowiednio leczy¢.

Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwigzane z wstrzykiwaniem REVOLAX™ DEEP z lidokaing nalezy zgtasza¢ dystrybu-
torowi i/lub producentowi.

MONTAZ IGtY DO STRZYKAWKI
Aby bezpiecznie uzywa¢ REVOLAX™ DEEP z lidokaing, wazne jest, aby igta byta prawidtowo potaczona ze strzykawka. Nieprawidtowy

montaz moze spowodowac oddzielenie igly i strzykawki podczas wstrzykiwania.

1. Zdejmij zatyczke strzykawki

P T: ®
0= 8y o ®
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% Nie obracac zatyczki

@ Trzymaj strzykawke pionowo obok czesci (C) zatyczki OVS.

(@ Druga reka chwy¢ cze$c (A) zatyczki i ostroznie przechyl ja do tytu i do przodu, az zatyczka roztaczy sie i bedzie mozna jg wyciagnad.
Nie obracac zatyczki.

(B Zdejmij zatyczke prosto do gory. Nie dotykaj koricowki strzykawki (B), aby zapewni¢ jej sterylnosé.

2. Zamontuj igte na strzykawce

ol
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@ Pewnie wepchnij igte dostarczong w pudetku.
@ Wkrec ja delikatnie do strzykawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i zdejmij zatyczke zabezpieczajaca, przytrzy-
mujac korpus strzykawki w jednej rece, zatyczke zabezpieczajaca w drugiej i pociggajac obie rece w przeciwnych kierunkach.

Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze spowodowac odtaczenie igty i/lub wyciek produktu na poziomie ztacza.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Data waznosci jest wskazana na kazdym opakowaniu. Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 25°C i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i zamarzaniem.
Okres przydatnosci do spozycia: 24 miesigce

REVOLAX™ DEEP z lidokaing nie jest implantem statym. REVOLAX™ DEEP z lidokaing jest biodegradowalny i powoli wchfaniany z
uptywem czasu. Zgodnie z danymi z badan klinicznych REVOLAX™ DEEP z lidokaing, potwierdzono bezpieczenstwo i skutecznos¢
jedynie w okresie 48 tygodni.

Koricowe informacje o produkcie Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

P kt j zytki
rodukt jednorazowego uzytku Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE
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€9 /CROSS

REVOLAX"™

SUB_Q z lidokaing

KOMPOZYCJA

Chlorowodorek lidokainy 3mg/mL
Usieciowany kwas 24mg/mL
Cross-linker = BDDE (reszta BDDE: mniej niz 2 ppm)

Sél fizjologiczna buforowana fosforanem, pH7 qg.s.

Jedna strzykawka zawiera 1.1mL of REVOLAX™ SUB_Q z lidokaina

OPIS

REVOLAX™ SUB_Q z lidokaina jest sterylnym, fizjologicznym, pozbawionym pirogendéw zelem usieciowanego kwasu hialuronowego
pochodzenia niezwierzecego z dodatkiem 0,3% chlorowodorku lidokainy. Jest bezbarwnym, bezwonnym i bardzo lepkim wodnym Zelem.
REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing ma postac jalowej objetosci 1,1 ml w szklanej strzykawce jednorazowego uzytku wraz z dwoma
wysterylizowanymi igtami.

WSKAZANIA

REVOLAX™ SUB_Q z lidokaina jest wskazany do srodskdrnejimplantacji w celu utraty objetosci, a takze przy asymetrii morfologiczne;j
twarzy. Dodatek lidokainy zapewnia efekt usmierzajacy bol podczas leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

- Nie wstrzykiwa¢ REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing w okolice oczu (okrag oka lub powieki).

+ Nie wstrzykiwa¢ REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing do naczyn krwionos$nych (donaczyniowo).

- REVOLAX™ SUB_Q z lidokaina nie moze by¢ stosowany u:

- kobiet w ciazy lub karmigcych piersia.

- 0s6b ponizej 18. roku zycia.

- pacjentéw, u ktorych stwierdzono nadwrazliwosé na kwas hialuronowy.
- u pacjentdw, u ktorych rozwijaja sie przerostowe bliznowacenia.

- REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z terapig laserem, peelingiem chemicznym lub abrazjg skéry.

- REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing nie moze by¢ stosowany na obszarach zawierajacych procesy zapalne i zakazne skory.

+ Nalezy oceni¢ mozliwo$¢ stosowania catkowitej dawki lidokainy podawanej w przypadku réwnoczesnego stosowania bloku w
stomatologii lub miejscowego podawania lidokainy. Wysokie dawki lidokainy (ponad 400 mg) moga powodowac ostre reakcje
toksyczne przejawiajace sie jako objawy wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy i przewodzenie serca.

- Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw otrzymujacych inne znieczulenia miejscowe lub $rodki strukturalnie, np. pewne
leki przeciwarytmiczne, poniewaz uktadowe dziatania toksyczne moga by¢ addytywne.

- Lidokaine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z padaczka, uposledzonym przewodnictwem serca, ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

+ Wstrzykniecia miejscowych anestetykow do okolicy oka niosg za soba niewielkie ryzyko trwatej dysfunkcji miesni oka.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Przed zabiegiem nalezy ocenic¢ stosownos¢ pacjenta do zabiegu i jego wywiad. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o wskazani-
ach do stosowania REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing jak rowniez o jego przeciwwskazaniach i potencjalnych dziataniach niepozadanych
przed zabiegiem. Obszar poddawany zabiegowi musi zosta¢ doktadnie zdezynfekowany, a produkt powinien zosta¢ wstrzykniety w
sterylnych warunkach. Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut przed wstrzyknieciem. Przed
wstrzyknieciem nalezy wcisngc¢ ttok strzykawki, az do chwili gdy na koncu igly pojawi sie mata kropla. Wstrzykna¢ powoli do skory
wiasciwej, stosujac odpowiednig technike, wstrzykiwania liniowego lub serie punktowych wstrzyknie¢ z uzyciem dostarczonej igty.
llos¢ REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing do wstrzykniecia na zmarszczke zalezy od jej nasilenia. W przypadku zaobserwowania zblednie-
cia, tj. gdy skéra zmieni kolor na biaty, wstrzykniecie nalezy natychmiast przerwac, a obszar wymasowac, az powréci do prawidtowego
koloru. Po wstrzyknieciu nalezy delikatnie masowac¢ miejsce korekcji, aby dopasowac je do ksztattu otaczajacych tkanek. Retusz
korekty wykonanej za pomoca REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing powinien nastapi¢ natychmiast lub kilka tygodni po pierwszym
wstrzyknieciu.

UWAGA

REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing jest przeznaczony wytacznie do stosowania jako implant $rédskérny i/lub podskérny. Przed uzyciem
nalezy potwierdzi¢, ze produkt nie przekroczyt daty waznosci i ze jego sterylno$¢ nie zostata naruszona, produkt przeznaczony jest
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wyfacznie do jednorazowego uzytku; nie uzywa¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia moze to spowodowac obnizenie
wydajnosci wyrobu i doprowadzi¢ do powaznego zakazenia krzyzowego. Uzywane igly i strzykawki nalezy umiesci¢ w specjalnie do
tego przeznaczonym pojemniku na odpady.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU

- REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing jest pakowany do uzytku u jednego pacjenta. Nie poddawac¢ ponowne;j sterylizacji.

+ Nie uzywac w przypadku otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

- REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing ie powinien by¢ wstrzykiwany w miejsce, w ktérym znajduje sie implant.

- REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami przed wszczepieniem wyrobu.

« Produkty kwasu hialuronowego cechuja sie znang niekompatybilnoscia z czwartorzedowymi solami amoniowymi, takimi jak
chlorek benzalkoniowy.

+ Nie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi lub u pacjentéw, ktérzy zostali poddani leczeniu trombolitycznymi
antykoagulantami lub inhibitorami agregacji ptytek krwi w ciagu poprzednich 2 tygodni. W ten sam sposéb zaleca sie unikanie
przyjmowania aspiryny, niesteroidowego leku przeciwzapalnego lub wysokiej dawki witaminy C na tydzien przed wstrzyknieciem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie stosowali makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu i aby unikali dtugotrwatego narazenia na
Swiatto stoneczne, promieniowanie ultrafioletowe, a takze na ekstremalne zimno i gorgco przez dwa tygodnie po wstrzyknieciu.

- Jesliigta jest zablokowana, nie zwieksza¢ nacisku na ttok, zamiast tego nalezy zatrzymac wstrzykiwanie i wymienic igte.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarze musza poinformowac pacjentéw o mozliwych dziataniach niepozadanych, ktére moga wystapic¢ natychmiast lub by¢ op6zni-
one po wstrzyknieciu. Zdarzenie niepozadane moga obejmowac miedzy innymi:
- Reakcje zapalne mogace wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, obrzek i bolesno$¢ palpacyjna. Reakcje te
moga trwac¢ dwa tygodnie.
+ W miejscu wstrzykniecia mozliwe sg réwniez guzki lub stwardnienia.
« Krwiaki.
- Zabarwienie lub odbarwianie miejsca wstrzykniecia.
- Staby efekt lub staby efekt wypetnienia.
- W literaturze opisywano przypadki martwicy gtadzizny, powstawania ropnia, ziarniniaka i natychmiastowej lub op6znionej
nadwrazliwosci po wstrzyknieciu kwasu hialuronowego. Dlatego wazne jest, aby bra¢ pod uwage takie mozliwe powiktania.

Pacjenci muszg zgtaszac lekarzowi reakcje zapalne, ktére utrzymuja sie przez ponad tydzien lub jakikolwiek inny rozwijajacy sie efekt
wtérny, tak szybko, jak to mozliwe. Lekarz powinien je odpowiednio leczy¢.

Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwigzane z wstrzykiwaniem REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing nalezy zgtaszac¢ dystrybu-
torowi i/lub producentowi.

MONTAZ IGLY DO STRZYKAWKI
Aby bezpiecznie uzywa¢ REVOLAX™ SUB_Q z lidokaina, wazne jest, aby igta byta prawidtowo potaczona ze strzykawka. Niepraw-

idtowy montaz moze spowodowac oddzielenie igty i strzykawki podczas wstrzykiwania.

1. Zdejmij zatyczke strzykawki

P T: @
0= 8y o ®

o e (o

% Nie obracac zatyczki

@ Trzymaj strzykawke pionowo obok czesci (C) zatyczki OVS.

(@ Druga reka chwyc cze$c (A) zatyczki i ostroznie przechyl ja do tytu i do przodu, az zatyczka roztaczy sie i bedzie mozna jg wyciggnad.
Nie obracac zatyczki.

(B Zdejmij zatyczke prosto do gory. Nie dotykaj koricowki strzykawki (B), aby zapewnic jej sterylnosé.

2. Zamontuj igte na strzykawce

ol
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@ Pewnie wepchnij igte dostarczong w pudetku.
@ Wkrec jg delikatnie do strzykawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i zdejmij zatyczke zabezpieczajaca, przytrzy-
mujac korpus strzykawki w jednej rece, zatyczke zabezpieczajaca w drugiej i pociggajac obie rece w przeciwnych kierunkach.

Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze spowodowac odtaczenie igty i/lub wyciek produktu na poziomie ztacza.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Data waznosci jest wskazana na kazdym opakowaniu. Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 25°C i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i zamarzaniem.
Okres przydatnosci do spozycia: 24 miesigce

REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing nie jest implantem statym. REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing jest biodegradowalny i powoli wchtaniany
z uptywem czasu. Zgodnie z danymi z badan klinicznych REVOLAX™ SUB_Q z lidokaing, potwierdzono bezpieczenstwo i skutecznos¢
jedynie w okresie 48 tygodni.

Koricowe informacje o produkcie Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
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