MERZ AESTHETICS®
BE Ir TE RO BALANCE LIDOCAINE

da  BRUGSANVISNING BELOTERO® BALANCE LIDOCAINE

MA KUN INDGIVES AF BEH@RIGT UDDANNET SUNDHEDSPERSONALE, SOM ER KVALIFICERET
ELLER AKKREDITERET | HENHOLD TIL NATIONAL LOVGIVNING.

1 Generel information

1.1 Beskrivelse

BELOTERO Balance Lidocaine er en steril, ikke-pyrogen, viskoelastisk, farvelgs, transparent gel af krydslinket natriumhyaluronat
af ikke-animalsk oprindelse i en fysiologisk phosphatbuffer.

BELOTERO Balance Lidocaine indeholder 0,3 % lidocainhydrochlorid.

1.2 Indholdsstoffer

BELOTERO Balance Lidocaine bestar af natriumhyaluronat med hgj molekylveegt (2,7-3,3 m*kg)™”, tveerbundet med
1,4-butandioldiglycidylether (BDDE)? i en fysiologisk fosfatbuffer® ved en koncentration af 22,5 mg/ml® i det endelige
produkt.

(1)
(2)

Som bestemt ved kapillarrgrsviskositetsmetoden
Modifikationsgrad <8%, som bestemt ved kernemagnetisk resonansspektroskopi
@ Indeholder natriumchlorid (8 mg/ml), natriumdihydrogenphosphatdihydrat (0,5 mg/ml) og dinatriumphosphatdodecahydrat
(2 4 mg/ml) oplest i vand til injektioner
Y Som bestemt ved spektrofotometri
1.3 Sammenszaetning
Natriumhyaluronat: 22,5 mg/ml
Lidocainhydrochlorid: 3 mg/ml
Fosfatbuffer pH7 q.s.: 1 ml
Resterende BDDE: <2 ppm

2 Tilsigtet brug og ydeevne

2.1 Erkleeret formal

BELOTERO Balance Lidocaine er et injicerbart, biologisk nedbrydeligt implantat beregnet til udfyldning af rynker og folder i
ansigtet samt til volumenforagelse.

BELOTERO Balance Lidocaine er et udstyr uden erklzeret medicinsk formal.

2.2 Indikationer

BELOTERO Balance Lidocaine er indiceret til injektion i den overfladiske til midterste dermis som behandling af nasolabiale
folder, marionetlinjer, periorale linjer, horisontale pandeomradelinjer og mundvige. BELOTERO Balance Lidocaine er indiceret
til submukosal eller subkutan injektion til leebeforstarrelse. BELOTERO Balance Lidocaine er indiceret til injektion i det
supraperiostale plan til forsterrelse af foramen infraorbitale, herunder tarekanaler.

2.3 Ydeevnekarakteristika

BELOTERO-sortimentet af hudfillere fremstillet med patenteret CPM-teknologi virker ved mekanisk laft og strukturel stotte til
de tilstedende bladdele. Deres variable indhold af tveerbundet natriumhyaluronatgel har til formal at tilfgje elasticitet og
bevare den strukturelle integritet. Geldele med hgjere densitet, udfylder veevet og udvider det, mens delene med en lavere
densitet diffunderer ind i de mikroskopiske pericellulzere vaevsrum.

Indholdet af lidokain har til formal at reducere lokale smerter i forbindelse med injektionen af gelen og at ege patientens
velbefindende.

Der kan ikke forventes nogen klinisk fordel ved injektion af BELOTERO Balance Lidocaine. Produktet er kun til sestetiske
formal.

Pa grundlag af kliniske data har BELOTERO Balance Lidocaine vist falgende levetid:
* nasolabiale folder: op til 12 maneder

* marionetlinjer: op til 17 dage "

e periorale linjer: op til 4 maneder **

¢ horisontale pandeomradelinjer: op til 6 maneder

* mundvige: op til 4 maneder *’

¢ |ebeforstarrelse, herunder leebekonturering: op til 6 maneder

o forstarrelse af foramen infraorbitale, herunder tarekanaler: op til 18 maneder

"*Opfelgningsperiode for klinisk undersegelse var 17 dage. *Forventet levetid baseret pa kliniske undersggelser med
BELOTERO Balance Lidocaine. '*, *Yderligere data indsamles lgbende for de respektive indikationer.



2.4 Link til sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er tilgaengelig i den europeeiske database for medicinsk udstyr
(Eudamed), hvor det er knyttet til den UDI-DI, som den fremgar af maerkningen. Eudamed kan tilgas pa felgende URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig, kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne rekvireres hos

Ax-Safety@merz.de.

3 Malgruppe
BELOTERO Balance Lidocaine er indiceret til voksne personer uanset ken, som har indikationer for behandling med det
pagaeldende produkt, og hvor ingen kontraindikationer er til stede.

4 Tilsigtet bruger/ brugermiljg, hvori produktet skal anvendes

BELOTERO Balance Lidocaine er kun beregnet til at blive injiceret af sundhedspersonale med passende uddannelse, som er
kvalificeret eller i besiddelse af autorisation i overensstemmelse med national lovgivning.

BELOTERO Balance Lidocaine er designet til at blive injiceret af sundhedspersonale med gyldig autorisation, der har den
nedvendige uddannelse, erfaring og viden om anatomi (specifikt om fordelingen af labiale arterier og den dorsale nasale
arterie (DNA), der kan lgbe inden for det supraperiostale lag neer det mediale infraorbitale omrade) pa og omkring
injektionsstedet med henblik pa minimering af risikoen for potentielle komplikationer.

5 Kontraindikationer

BELOTERO Balance Lidocaine er kontraindiceret:

* Ved kendt overfalsomhed over for en af produktets bestanddele, navnlig over for natriumhyaluronat, BDDE, lidocainhydro-
chlorid og andre lokale bedgvelsesmidler af amidtypen

® hos gravide eller ammende kvinder

® hos personer under 18 ar

* hos personer med en generel infektion

* hos personer med en aktiv autoimmun sygdom.

BELOTERO Balance Lidocaine ma ikke injiceres i:

* blodkar

e hudomrader med aktiv kutan inflammation eller infektion med for eksempel immunologiske, allergiske, bakterielle, mykotiske
eller virale arsager

* et omrade, der tidligere er behandlet med en permanent hudfiller.

e glabella- eller naeseregionen

6 Advarsler

* Natriumhyaluronat udfeeldes ved tilstedeveerelsen af kvarternaere ammoniumsalte (f.eks. benzalkoniumchlorid). Det anbefales
derfor, at BELOTERO Balance Lidocaine ikke kommer i kontakt med sddanne stoffer.

e Sjzldne, men alvorlige, utilsigtede haendelser forbundet med intravaskulezer injektion af bleddelsfillere i ansigtet er blevet
indberettet og omfatter midlertidig eller permanent vaskulaer komplikation, synsforstyrrelse, blindhed, cerebral iskeemi eller
cerebral bledning, der kan fare til et stroke, hudnekrose og skader pa de underliggende ansigtsstrukturer. Behandleren bar
straks afbryde injektionen, hvis en person udviser et eller flere af felgende symptomer, inklusive synsforstyrrelser, tegn pa
stroke, hudblegning eller usaedvanlige smerter under eller kort efter proceduren. | tilfeelde af intravaskuleer injektion, skal per-
sonen straks sege leegehjeelp og eventuelt evalueres af en passende sundhedsfaglig person.

7 Forholdsregler

* Sundhedspersoner opfordres til at drafte alle potentielle risici ved injektion i bleddele med deres patienter forud for behand-
ling og sikre, at patienterne er bekendt med tegn og symptomer pa potentielle komplikationer.

* Sundhedspersoner ber oplyse personerne om at fremvise deres produktkort til radiologen, fer de gennemgar en MR-scan-
ning.

* Da der ikke foreligger kliniske data om tolerance af injektion af BELOTERO Balance Lidocaine hos personer med flere sveere
allergier eller anafylaktisk chok i anamnesen, skal sundhedspersonen i hvert enkelt tilfeelde, athaengigt af sygdommens art og
dens behandling, afgere, om BELOTERO Balance Lidocaine kan injiceres, da det vil kunne forveerre patientens aktuelle hel-
bredstilstand. Det anbefales at tilrade sadanne personer en dobbelttest forud for behandlingen og afsta fra injektionen, hvis
sygdommen er under udvikling. | tilfeelde af en allergisk reaktion, skal injektionen afbrydes. Det anbefales endvidere at over-
vage disse personer ngje efter injektionen og have medicinske foranstaltninger (udstyr og medicin) pa plads til at reagere pa
en ngdsituation som f.eks. en alvorlig allergisk eller anafylaktisk reaktion.

* Ved alvorlig allergisk eller anafylaktisk reaktion er det nedvendigt straks at tilkalde leegehjeelp.

* Det frarades at injicere BELOTERO Balance Lidocaine hos personer med en anamnese med streptokokinfektion og personer
preedisponeret for arhypertrofi eller keloiddannelse.

* BELOTERO Balance Lidocaine injiceret i foramen infraorbitale kan vaere forbundet med @get hyppighed, varighed og/eller
sveerhedsgrad af bivirkninger og ugnskede haendelser, herunder haevelse, bla maerker, erytem, knuder, misfarvning, absces
eller klzende udsleet pa injektionsstedet. | foramen infraorbitale, inklusive tarekanalen, injiceres dybt pa knoglen (suprape-
riostalt plan) under musculus orbicularis oculi.
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e BELOTERO Balance Lidocaine kan anvendes sammen med andre BELOTERO produkter i samme session, men i forskellige
ansigtsomrader. Brugsanvisningen for hvert produkt skal falges.

* Den maksimalt anbefalede maengde af filler pr. behandling for hele ansigtet pa 8,0 ml svarer til 24 mg lidocain. Ved samtidig
brug af lidocain eller yderligere lokalbedavende midler under fillerbehandling skal det tages i betragtning, at den samlede
dosis lidokain HCI (uden epinefrin) hos raske voksne ikke ber overstige 300 mg (eller 4,5 mg/kg) pr. behandling. Overdose-
ring af lidocain HCl resulterer som regel i tegn pa toksicitet i centralnervesystemet eller kardiovaskulzer toksicitet. Samtidig
brug af andre lokalbedgvende midler eller midler, der strukturelt er besleegtet med lokalbedevende midler af amid-typen,
ber ogsa tages i betragtning, da den systemiske toksiske effekt kan veere additiv.

* Der foreligger kun begraensede kliniske data vedrerende injektion af BELOTERO Balance Lidocaine hos patienter med Fitz-
patrick-hudtype V/VI.

* Der foreligger begraensede kliniske data om kombinationen af BELOTERO-produkter med botulinumtoksin og/eller calcium-
hydroxylapatit. Som en sikkerhedsforanstaltning skal produkterne injiceres i forskellige ansigtsomrader. Sundhedspersonerne
skal veere erfarne, og skal udveelges korrekt, da ikke kun fordele, men ogsa bivirkninger kan veere kumulative, og det kan vee-
re sveert at fastsla arsagssammenhaengen mellem bivirkningerne. Brugsanvisningerne, injektionsdybden og anbefalingerne for
hvert produkt skal felges.

* Der foreligger kun begreensede kliniske data vedrgrende injektion af BELOTERO Balance Lidocaine hos maend.

* BELOTERO Balance Lidocaine ma ikke anvendes sammen med andre teknikker til skenhedsbehandling som peeling, derma-
brasio eller anden type laserbehandling, for der er opnaet fuld heling efter den foregaende behandling. Selv i tilfeelde af tidli-
gere heling ma BELOTERO Balance Lidocaine aldrig anvendes mindre end 2 uger efter den foregaende behandling. Der fo-
religger ingen kliniske data vedrgrende den kombinerede anvendelse af BELOTERO Balance Lidocaine med de ovennaevnte
behandlinger.

* Personer, der bruger antikoagulations-, antitrombocyt- eller trombolytiske laeegemidler (f.eks. warfarin), antiinflammatoriske
laegemidler (orale/injicerbare kortikosteroider eller non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID’er, f.eks. aspirin, ibupro-
fen)), eller andre stoffer, der vides at @ge koagulationstiden (vitaminer eller urtemedicin, f.eks. E-vitamin, hvidleg, Gingko bi-
loba og perikum), fra 10 dage feor til 3 dage efter injektionen, kan opleve ggede reaktioner i form af heematomer, knuder eller
bladning pa injektionsstedet.

* Injektion af BELOTERO Balance Lidocaine hos personer med en anamnese med tidligere herpesudbrud kan veere forbundet
med genaktivering af herpes (HHV-relaterede sygdomme, f.eks. pityriasis rosea).

* Ved personer, der lider af epilepsi, nedsat hjertefunktion, sveaert nedsat leverfunktion eller svaer nyredysfunktion eller porfyri,
skal sundhedspersonen, athaengigt af sygdommens art og den dermed forbundne behandling, i hvert enkelt tilfeelde afgere,
om BELOTERO Balance Lidocaine kan injiceres.

* Sundhedspersoner og sportsfolk ber tage hgjde for, at lidokain kan give positive resultater i en dopingtest.

* Det bar bemeerkes, at tilstedevaerelsen af lidokain kan forarsage lokal radme, overfglsomhed eller forbigaende lokoregional
folelseslashed.

* Der bgr udvises forsigtighed ved personer med kongenit methaemoglobinaemi, med glucose-6-phosphat dehydrogenase-
mangel og personer, der modtager samtidig behandling med metheemoglobin inducerende midler.

* Der er ingen kendt interaktion med andre lokale eller lokoregionale bedavelsesmidler.

* Mulige tegn pa systemisk toksicitet vil veere de samme som dem, der observeres efter indgivelse af lidocain som lokalbedg-
vende middel. Ved tegn pa systemisk toksicitet i forbindelse med administration af lidokain skal administrationen straks afbry-
des og leegehjzelp tilkaldes.

8 Bivirkninger og ugnskede handelser

For behandlingen skal sundhedspersonen oplyse personen om mulige bivirkninger og ugnskede haendelser. Indleegssedlen,
der er vedlagt som bilag til dette dokument, kan bruges som hjeelp.

* Bivirkninger:

Reaktioner pa injektionsstedet kan opsta efter injektion i huden, men forsvinde spontant i lebet af et par dage. Dette omfatter
haevelser, knuder eller buler, bla maerker/purpura, heematom, ekkymose, induration, erytem/redmen, emhed, smerte,
misfarvning og pruritus/klge, prikken, parzestesi, felelseslashed, hypoaestesi, skorpedannelse, kanylemaerke og ubehag eller
irritation. Disse reaktioner pa injektionsstedet er generelt milde til moderate i intensitet. En forbigdende bladning kan ogsa
opsta pa injektionsstedet og som regel stoppe spontant, sa snart injektionen er feerdig.

® Bivirkninger:

| visse tilfeelde kan en eller flere af felgende bivirkninger forekomme i forbindelse med brug af produkter fra BELOTERO-
portefglien, enten gjeblikkeligt eller som en forsinket reaktion: cystisk akne, milia, ter hud (ru ansigtshud, eksfoliering), erosion
pa injektionsstedet, inflammation, skaelven, treethed, forstyrrelser i lymfesystemet, udsleet, breendende fornemmelse, emhed/
varme/feber pa injektionsstedet, klge/pruritus, urticaria, heematom, telangiektasi, ekkymose, edem (herunder lymfegdem),
hovedpine/cefalgi, tumefaktion, spaending, haevelse (herunder vedvarende haevelse), hyper- eller hypopigmentering,
angiogdem, induration, blister, vesikel, papel, knude (synligt og/eller palpabelt materiale) eller knude (herunder
inflammatoriske knuder), masse, granulom (herunder inflammatoriske tegn og fremmedlegemereaktioner), nekrose, iskaemi,
vaskuleer okklusion, embolisering, infarkt, Tyndall-effekt (herunder gennemskinnelige strenge), overfalsomhed, allergiske
reaktioner (herunder astmaanfald, Quinckes edem, anafylaktisk chok eller halsforsnaevring) over for et af produktets
indholdsstoffer (f.eks. hyaluronsyre, BDDE), mund- og tandlidelser, svaekkelse af nervesystemet, svaekkelse af det
otorhinolaryngologiske system (f.eks. tilstoppet naese, oropharyngeal smerte, dysgeusi, rhinoré, epistaxis, sinusitis,
forbigaende hgretab), tyggesmerter, forstarret parotis, muskeltreekninger, muskelskade/-forstyrrelse, kvalme, opkastning,
kredslgbskollaps, presynkope, perifer vengs sygdom, hedeture, angst forarsaget af trypanofobi, utilfredshed og skuffelse hos
personen (pa grund af manglende eller reduceret ydeevne, nedsat fasthed/respons, uensket aestetisk effekt), udflad fra



injektionsstedet, migrering af produktet, problemer med produktdistribution (f.eks. produktophobning), problemer med
produktophobning pa injektionsstedet, fordybning pa injektionsstedet, overfladisk venefremspring, overkorrektion eller
kranienerveforstyrrelse (f.eks. kranienerveparalyse, ansigtslammelse, trigeminusneuralgi).

Generelt er det usandsynligt, at der indtreeffer ugnskede heendelser ved lokal administration af lidokain. Systemiske reaktioner i
forbindelse med administration af lidokain er ogsa usandsynlige, men kan ikke udelukkes, da det er beregnet til lokal
anvendelse og kun i sma koncentrationer/doser. Hvis den ringe sandsynlighed for at systemisk toksicitet indtreeffer som falge
af administration af lidokain, kan tidlige tegn pa systemisk toksicitet omfatte svimmelhed, uro, hallucinationer, eufori,
angstelse, gaben, logorrhea, hovedpine, kvalme, opkastning, labial paraestesi, felelseslgshed i tungen, tinnitus og dysartri,
nedsat hagrelse og syn, desorientering. Lidokain kan i sjeeldne tilfelde veere forbundet med overfglsomhed og allergiske
reaktioner (herunder bronkospasme, Quinckes @dem, anafylaktisk chok eller andedreetsbesvaer). Ved tegn pa forgiftning, skal
administrationen straks afbrydes og akut leegehjeelp tilkaldes.

Sjeeldne tilfelde af falgende bivirkninger er blevet indberettet med hyaluronsyreprodukter, sasom infektion (f.eks. erysipelas,
flegmone, cellulitis, herunder abne eller veeskende sar og (dental) absces, impetigo, pustler), kronisk infektion (herunder
biofilmdannelse), ardannelse, vedvarende misfarvning af huden, sensorisk dysfunktion, ikke-trombotisk lungeemboli samt
dannelse af sarkoid granulom hos personer med hepatitis C og interferonbehandling, cerebrale skader (f.eks. intrakraniel
penetration, subarnoidal bladning), strabismus, oftalmoplegi, irisadhaesioner, katarakt, konjunktival bledning, gjenlagsptose og
tareflod.

Risikoen for granulom, iskeemi, nekrose og vaskulzer okklusion er hgjere ved dybe injektioner, store volumener eller pa ikke-
godkendte anatomiske placeringer.

Isolerede tilfeelde af synsforstyrrelse eller blindhed efter utilsigtet intra-arteriel injektion er blevet rapporteret i litteraturen.
Personer med lysere hudtyper har sterre tendens til at udvikle injektionsrelaterede bivirkninger. Personer med merkere
hudtyper har starre tendens til udvikling af postinflammatorisk hyperpigmentering og/eller hypertrofisk ar/dannelse af
arsvulster efter injektionsprocedurer. Personer med specifikke etniske karakteristika f.eks. den asiatiske befolkning ber
informeres om den hgjere risiko for veevsreaktioner som for eksempel klge, haevelser, erytem, inflammation.

9 Behandling af almindelige bivirkninger

De mest almindelige bivirkninger ved BELOTERO-produkter, herunder eksempler pa behandlinger, er anfert nedenfor:

* Smerter pa injektionsstedet kan behandles med f.eks. paracetamol

* Erytem/radme pa injektionsstedet kan behandles med K-vitamincreme. Hvis problemet fortseetter, kan isotretinoin eller ste-
roider anvendes

* Heematom pa injektionsstedet kan behandles med manuel kompression eller kolde kompresser og en kompressionsforbin-
ding. Som supplement kan arnica-creme eller -gel og topisk K-vitamincreme anvendes

* Heevelse/edem pa injektionsstedet kan behandles med manuel kompression eller kolde kompresser, orale antihistaminer el-
ler orale kortikosteroider

Langvarig brug af medicin, f.eks. kortikosteroider eller antibiotika til behandling af bivirkninger, skal vurderes ngje, da det kan
indebaere en risiko for personen.

Disse oplysninger er ikke beregnet som medicinsk radgivning og ma ikke lzeses som sadan.

Kontakt en lzege, hvis nedvendigt. Behandlingen af bivirkninger skal altid ske pa sundhedspersonens sken. Felg altid
gaeldende lokale standardprocedurer for medicinsk radgivning om behandling af bivirkninger.

10 Indberetningskrav

Enhver haendelse, som direkte eller indirekte ferte, kunne have fort eller kunne fere til et af: en patients, brugers eller anden
persons dedsfald, midlertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand eller
en alvorlig trussel mod folkesundheden, der er indtruffet i forbindelse med produktet, ber indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse bedes du kontakte os direkte pa: Ax-Safety@Merz.de

11 Brugsanvisning

11.1 Pakning

BELOTERO Balance Lidocaine leveres i en fyldt plastsprgjte til engangsbrug, der er steriliseret med fugtig varme. Kun gelen er
steril, ikke sprgjten udvendigt.

Hver aeske indeholder en sprgjte med 1 ml gel og to sterile CE-maerkede kanyler til engangsbrug (1x 27G%2" , 1x 30G"2").

Af hensyn til optimal brug af BELOTERO Balance Lidocaine anbefales det at montere kanylen som vist i illustrationerne
nedenfor. Forkert samling kan fa kanyle og sprgjte til at ga las, og/eller gel kan treenge ud ved Luer-lock-forbindelsen under
injicering og forarsage skade pa personen og/eller sundhedspersonen. Hvis kanylen gar lgs under injektion, eller gel treenger
ud, skal kanylen kasseres, og proceduren startes forfra med et nyt produkt.

De medfalgende nale er anbefalet til administration.

Sundhedspersonen skal veere opmaerksom pa, at brugen af en 30 G'2"-kanyle kraever sterre kraft, nar gelen injiceres, end en
27 GY%2"-kanyle.

Alternativt kan der anvendes en 27G steril stump kanyle afhaengigt af anatomiske forhold og sundhedspersonalets preeferencer
og ekspertise.

BELOTERO Balance Lidocaine ma ikke fyldes over i en anden beholder, og produktet ma ikke tilseettes andre stoffer.

Forsgg aldrig at rette en bgjet kanyle ud. Den skal kasseres og udskiftes med en ny.

Gradueringerne pa sprejtemaerkaten er udelukkende beregnet til orientering af brugeren.
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Inden behandlingen med udstyrer skal sundhedspersonalet aflevere indlazegssedlen til den behandlede person. Denne

indleegsseddel er vedlagt som bilag til den geeldende brugsanvisning.

11.2 Forberedelse af produktet

Af hensyn til optimal brug af BELOTERO Balance Lidocaine er det vigtigt, at kanylen er korrekt samlet med sprgjten. Se

diagrammerme 1, 2, 3 og 4.

1. Hold godt fast om sprgjtens distale ende med integreret luer-lock-konneketor med tommel- og pegefinger. Tag fat i be-
skyttelsesheetten med den anden hand, og skru den af.

2. Skub og drej kanylen pa sprgjten, indtil der maerkes modstand.

3. Der vil fortsat veere et lille synligt mellemrum mellem sprgjtens luer-lock-konnektor og kanylen. Skru ikke kanylen for hardt
fast. Hvis kanylen strammes for hardt, kan den knzekke og/eller ga lgs fra sprgjten. Forkert samling kan medfere adskillelse
af kanyle og sprgjte og/eller gel-leekage ved luer-lock-forbindelsen under injicering.

4. Hold fortsat fast i den distale ende af sprgjten med luer-lock-konnektoren, og fjern beskyttelseshaetten fra kanylen.
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11.3 Dosering og administration

* For behandling skal personens egnethed til behandlingen og behov for smertelindring (topisk bedevelse, ispakninger, distra-
heringsteknikker, lokalbedavende injektioner eller nerveblokeringer, athaengigt af injektionsstedet og sterrelsen af den
anvendte kanyle) vurderes.

* BELOTERO Balance Lidocaine skal injiceres under passende aseptiske forhold i sund hud uden inflammation. Fer injektion
skal omradet, der skal behandles, desinficeres omhyggeligt.

e BELOTERO Balance Lidocaine kan injiceres i den overfladiske til midterste dermis som behandling af nasolabiale folder, ma-
rionetlinjer, periorale linjer, horisontale pandeomradelinjer og mundvige.

e BELOTERO Balance Lidocaine kan injiceres med blancing-teknikken. Submukosal eller subkutan injektion anbefales til leebe-
forstarrelse.

e BELOTERO Balance Lidocaine injiceres til forstarrelse af foramen infraorbitale, herunder tarekanalerne dybt pa knoglen, i det
supraperiostale plan.

e Injicer BELOTERO Balance Lidocaine langsomt for at anvende det mindst mulige tryk, der er n@dvendigt atheengigt af en
passende injektionsteknik ved brug af de medfelgende kanyler.

* Risikoen ved intravaskulaer injektion kan reduceres ved brug af forskellige strategier, ogsa aspiration fer injektion, anvendelse
af mindre volumener og serielle injektioner i hgjrisiko-omrader, behandling af én side ad gangen, mens huden knibes/foldes
for at skabe mere plads oven over grenene til hovedarterierne, og manuel okklusion af de supratrochleare karudspring med
tommelfingeren. Stumpe kanyler kan mindske, men ikke fjerne risikoen.

e Generelt anbefalede injektionsteknikker er f.eks.: linezer eller seriel “treedning”, "ventilation”, “skravering” eller seriel (mi-
kro)punktur.

* Hvis kanylen blokeres, og indsprgjtningstrykket er for hgijt, skal injektionen afbrydes, og kanylen skal udskiftes.

¢ Den gelvolumen, der skal injiceres, athaenger af starrelsen af det omrade, der skal behandles, og den korrektion, som anskes
opnaet. Undga overkorrektion.

* Hvis ngdvendigt, masseres det behandlede omrade forsigtigt efter injektionen for at opna ensartet fordeling af produktet.

* BELOTERO Balance Lidocaine er beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges pa grund af risikoen for in-
fektion.

® Den maksimale anvendelsesvolumen for BELOTERO Balance Lidocaine ma ikke overstige 8,0 ml pr. behandling for hele an-
sigtet. Afhaengigt af individuelle behov kan behandlingen fornyes inden for et ar. Dog ma den arlige dosis ikke overskride
16,0 ml.

¢ Injektionsbehandlinger af samme anatomiske sted skal foregd med mindst 2 ugers mellemrum.



Baseret pa kliniske data er den maksimale anbefalede maengde BELOTERO Balance Lidocaine pr. behandling (inklusive touch-
up) for hver indikation som falger:

* nasolabiale folder (bilateralt): op til 4,8 mI"

e marionetlinjer (bilateralt): op til 3,0 ml"

e mundvige (bilateralt): op til 3,0 mI"

* periorale linjer: op til 1,0 mI"”

e leber: op til 1,5 ml"”

e horisontale pandeomradelinjer: op til 5,5 ml*

e foramen infraorbitale, herunder térekanaler (bilateralt): op til 3,0 ml***

"Injektionsbehandlinger (indledende behandling og touch-up) skal foregd med mindst 2 ugers mellemrum.

“Injektionsbehandlinger (farste behandling og touch-up) skal foregéd med mindst 4 ugers mellemrum. *Den maksimale

maengde pr. injektionsbehandling ma ikke overskride 1 ml pr. side eller i alt 2 ml bilateralt.

11.4 Overvagning efter administration

* Med henblik pa at diagnosticere eventuelle ugnskede bivirkninger anbefales det at holde personen under direkte observa-
tion i sundhedspersonens lokale i op til 30 minutter efter injektionen.

e Personen skal undlade at indtage alkohol i 24 timer far og efter behandlingen. Alkohol kan fa blodkarrene til at udvide sig og
forarsage flere bla maerker.

* Personen ber undlade at anvende makeup (inklusive hudplejeprodukter) i mindst 12 timer efter behandlingen samt undga
sauna, peeling, tyrkisk bad og leengerevarende eksponering for sol, UV-straler, ekstrem varme og kulde i 2 uger efter be-
handlingen.

* Endvidere bgr personen undga at leegge tryk pa og/eller manipulere det behandlede omrade. Anstrengende fysisk aktivitet
efter behandlingen ber undgas.

* Personen skal oplyses om at indberette alle bivirkninger til den sundhedsperson, der administrerede behandlingen. Personen
skal straks kontakte sundhedspersonen i tilfeelde af synsforstyrrelser, tegn pa stroke (herunder pludselige talevanskeligheder,
felelseslashed eller svaghed i ansigt, arme eller ben, gangbesveer, haengende ansigt, sveer hovedpine, svimmelhed eller for-
virring), bleg hud eller usaedvanlige smerter under eller kort tid efter behandlingen. Sundhedspersonen kan derefter henvise
personen til passende behandling.

12 Opbevaring

Opbevares mellem 2 - 25 °C. Beskyttes mod lys. Undga mekaniske sted. Ma ikke nedfryses. Opbevares tort.

Kontrollér fer brug, at emballagen er ubeskadiget. Kontrollér navnlig sprgjtens og kanylermnes udlebsdato, og undersgg for
tydelige brud pa det sterile barrieresystem. Brug ikke produkterne, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis der konstateres
brud pa det sterile barrieresystem eller andre emballagekomponenter.

13 Bortskaffelse

Folg nationale, lokale eller institutionelle retningslinjer for brug og bortskaffelse af spidse instrumenter og sprgjter.

Seg omgaende leegehjeelp, hvis du kommer til skade med kanylen eller sprgjten. Det er farligt at saette haetten tilbage pa
kanylen med handen. Det bar derfor undgas. Kassér ubeskyttede kanyler i godkendte opsamlingsbeholdere til spidse og
skarpe genstande.

14 Oplysninger pa produktkortet
Et produktkort falger med BELOTERO Balance Lidocaine. Produktkortet skal udfyldes af sundhedspersonen ved at felge
instruktionerne nedenfor i tabel 2: Udfyldning af produktkort, som gives til personen efter injektionen.

15 Elektronisk brugsanvisning (elFU)
Den seneste version af brugsanvisningen pa dit sprog findes altid pa hjemmesiden: www.ifu.merzaesthetics.com.
Brugsanvisningen kan vaere blevet opdateret af sikkerhedsmaessige arsager.

16 Anvendte harmoniserede standarder og fzelles specifikationer

Alle anvendte harmoniserede standarder og feelles specifikationer er anfert i sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP). SSCP'en er tilgeengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den UDI-DI,
som fremgar af maerkningen. Eudamed kan tilgas pa felgende URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig, kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne rekvireres hos
Ax-Safety@merz.de.

Brugsanvisningen er udarbejdet i overensstemmelse med kravene i:
e Forordning (EU) 2017/745

e Kommissionens gennemfgarelsesforordning (EU) 2022/2346

* |SO 20417

* |SO 15223-1

Opdateret dokumentation kan fas pa anmodning hos ANTEIS SA, Schweiz.


http://www.ifu.merzaesthetics.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de

Tabel 1: Yderligere udstyrsspecifikke oplysninger
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Fabrikant

Importer

Fremstillingsdato.

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadi-
get

Beskyt mod sollys

Ma ikke genanvendes. Ma ikke genbruges

Forsigtig.

Steril. Steriliseret med bestraling

Enkelt sterilt barrieresystem

Websted med yderligere oplysninger

Oplysninger om injektionskanyler

REF
REF:

UDI

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske
Union

Indeholder et medicinsk praeparat: lidocain-
hydrochlorid

Katalognummer

Unik enhedsidentifikator

M3 ikke resteriliseres

Temperaturgraense for opbevaring

Opbevares tert

Se brugsanvisningen (elektronisk brugsan-
visning)

Steril. Steriliseret med damp eller ter varme

(*) CE-meerke i overensstemmelse med for-
ordning (EU) 2017/745. Dette meerke efter-
felges af nummeret pa det bemyndigede or-
gan.

Enkelt sterilt barrieresystem med beskytten-
de udvendig emballage

Oplysninger om fyldt sprejte



Tabel 2: Oplysninger pa produktkortet

Antal Symboler Oplysninger
o
1 w (? Angiv navn pa behandlet person
2 l Angiv dato for injektion
o+
3-4 m Angiv sundhedspersonens navn og adresse
5 UL « Angiv antallet af injektioner
6 i Angiv den samlede injicerede volumen
7 ) Angiv injektionssted(er)
8 Anbring en af produktets sporbarhedsetiketter her, og gem
den anden til din egen journal.

Fabrikant og autoriseret repraesentant
Fabrikant

Anteis SA

Chemin des Aulx 18

1228 Plan-les-Ouates

Schweiz

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt am Main

Tyskland

BELOTERO Balance Lidocaine er CE-maerket C € 03

Kanyleproducenter:
TSK Laboratory, Japan,
1510-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP, Haag

Nederlandene

Kanylerne er CE-maerkede C E 03

Udstedelsesdato
23.02.2026
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