MERZ AESTHETICS®
BE Ir TE RO BALANCE LIDOCAINE

NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR BELOTERO® BALANCE LIDOCAINE

SKAL EINGONGU GEFID AF HEILBRIGDISSTARFSMONNUM SEM FENGID HAFA VIDEIGANDI
PJALFUN OG ERU HZFIR EDA VIDURKENNDIR [ SAMRAMI VID LANDSLOG.

1 Almennar upplysingar

1.1 Lysing & banadi

BELOTERO Balance Lidocaine er seeft, seigfjadrandi, litlaust, gagnseett, vixltengt hlaup sem ekki er sétthitavaldandi, ar
natriumhyaldrénati sem ekki er ar dyrum, i lifedlisfreedilegum fosfatjafna.

BELOTERO Balance Lidocaine inniheldur 0,3 % af lidokain hydrokléridi.

1.2 Skra yfir efnispaetti
BELOTERO Balance Lidocaine er samsett Ur natriumhyaltrénati med miklum mélpunga (2.7-3.3 m*/kg)"”, sem er vixlbundi®
med 1,4-butandiél diglysidyleter (BDDE)? i lifedlisfreedilegum fosfatjafna® i styrknum 22.5 mg/ml® i lokaafurdinni.

(1)
(2)

Eins og dkvardad er med hareedaseigjuadferd

Breytingarstig <8%, eins og dkvardad er med kjarnsegulémunar litréfsgreiningu

® Inniheldur natriumklérid (8 mg/ml), natriumdihydrégenfosfat dihydrat (0,5 mg/ml) og tvinatriumfosfatdédekahydrat
(2,4 mg/ml) leyst upp i vatni fyrir stungulyf

“ Eins og akvardad er med litréfsmeelingu

1.3 Efnasamsetning
Natriumhyaltrénat: 22.5 mg/ml
Lidokain hydréklérid: 3 mg/ml
Fosfatjafni pH7 q.s.: 1 ml
BDDE-leifar: < 2 ppm

2 Fyrirhugud notkun og virkni

2.1 Atladur tilgangur

BELOTERO Balance Lidocaine er inndzelanleg og nidurbrjétanleg igreedsla sem er aetlud til ao fylla i andlitshrukkur og fellingar
sem og til ad auka rammal.

BELOTERO Balance Lidocaine er bunadur an aetlads leeknisfraedilegs tilgangs.

2.2 Abendingar

BELOTERO Balance Lidocaine er atlad til inndaelingar i yfirbordshid ad midri ledurhd til medferdar 4 fellingar & milli nefs og
munnvika, linur Gt frd munnvikum, linur umhverfis munn, laréttar ennislinur og munnholslinur. BELOTERO Balance Lidocaine er
eetlad til inndeelingar undir slimhid eda undir hid til ad steekka varir. BELOTERO Balance Lidocaine er aetlad til inndeelingar i
himnu sem pekur yfirbord beinsins (e. supraperiostael plane) til ad til ad fylla upp i deeldina undir auganu, par med talid
baugasveedio.

2.3 Eiginleikar

BELOTERO hudfylliefnin, sem framleidd eru med einkaleyfisverndadri CPM taekni, virka med pvi ad lyfta og veita neerliggjandi
mjukvef aflreenan studning. Breytilega vixltengda natriumhyaltrénat hlaupinu er eetlad ad veita fiadurmagn og vidhalda
heilleika. Hlutar hlaupsins med meiri péttleika fylla og steekka vefinn, en peir sem eru med minni péttleika dreifast inn i finu
rymin i kringum vefjafrumumnar.

Liddékainid i lyfinu midar ad pvi ad draga ur stadbundnum sarsauka i tengslum vid inndeelingu hlaupsins og auka peaegindi.
Ekki er haegt ad bdast vid neinum kliniskum avinningi af inndzelingu BELOTERO Balance Lidocaine. Binadurinn er eingdngu
eetladur til fegrunar.

BELOTERO Balance Lidocaine hefur synt eftirfarandi endingartima byggt & kliniskum gégnum:
e Fellingar & milli nefs og munnvika: allt ad 12 manudir

e Linur Gt fra munnvikum: allt ad 17 dagar ™

e Linur umhverfis munn: allt ad 4 manudir

o Laréttar ennislinur : allt ad 6 manudir

® Munnholslinur: allt ad 4 manudir

e Varastaekkun, par med talid varamétun: allt ad 6 manudir #

® Fylling & deeld undir auganu, par med talid & baugasveedum: allt ad 18 manudir

"*Eftirfylgnitimi kliniskrar rannséknar er 17 dagar. 2*Azetladur liftimi byggdur & kliniskum rannséknum med BELOTERO Balance
Lidocaine. ™*, 2*Vidbotargagnasdfnun stendur yfir fyrir vidkomandi abendingar.



2.4 Tengill &4 samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni

Samsvarandi samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni (SSCP) er ad finna i evrépska gagnabankanum um leekningataeki (Eudamed),
bar sem hin er tengd vid UDI-DI eins og fram kemur & merkingunni. Haegt er ad néalgast Eudamed med pvi ad nota eftirfarandi
vefsl6d: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Haegt er ad dska eftir SSCP par til Eudamed er ad fullu kominn i gagnid & Ax-Safety@merz.de.

3 Markhépur
BELOTERO Balance Lidocaine er etlad fullordnum einstaklingum 6had kyni, sem hafa dbendingar fyrir medferd med
vidkomandi bdnadi og engar frabendingar.

4 Fyrirhugadur notandi/notkunarumhverfi

BELOTERO Balance Lidocaine er eingdngu atlad til inndaelingar sem framkvaemd er af pjalfudum heilbrigdisstarfsménnum
sem eru vidurkenndir eda hafa fullgildingu i samreemi vid gildandi 16g.

BELOTERO Balance Lidocaine er hannad til ad vera gefid inn af Idglega vidurkenndum heilbrigdisstarfsménnum sem hafa
videigandi pjalfun, reynslu og pekkja vel til liffeerafreedinnar (sérstaklega dreifingarmynstur slagaeda kringum varir og dorsal-
nefslagaedar (DNA) sem geta legid innan himnunnar sem pekur yfirbord beinsins (e. supraperiostael plane) naleegt midlaegu
svaedi undir auganu) & og i kringum stungustad til ad lagmarka haettu & hugsanlegum fylgikvillum.

5 Frabendingar

BELOTERO Balance Lidocaine mé ekki nota:

e Ef vitad er um ofnaemi fyrir einu af innihaldsefnum lyfsins, sérstaklega fyrir natriumhyaltirénati, BDDE, liddkain hydrékléridi
eda 60rum staddeyfilyfjum af amidgerd

® Hja pbungudum konum og konum med barn & brjosti

* Hja einstaklingum yngri en 18 ara

e Hja einstaklingum med altaekasykingu

* Hja einstaklingum med virkan sjalfsofnaemissjikdém

Ekki ma sprauta BELOTERO Balance Lidocaine:

o [ xdar

e [ hidsvaedi med virkri bolgu eda sykingu, t.d. af voldum énaemis, ofnaemis, bakteria, sveppa eda veira,
* [ svaedi sem 4dur hefur verid medhdndlad med varanlegu hudfylliefni.

e [ ennisleiti eda nefsveedi

6 Vidvaranir

e Natriumhyaldronat fellur Ut i navist fjérgildra amméniumsalta (& bord vid bensalkénklérid). bvi er meelt med pvi ad
BELOTERO Balance Lidocaine komist ekki i snertingu vid slik efni.

e Tilkynnt hefur verid um mjég sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir i tengslum vid inndzelingu fylliefna i mjikvef i andliti sem
hafa i for med sér skammvinnan eda varanlegan fylgikvilla i &2dum, sjonskerdingu, blindu, bl6dpurrd eda bleedingu i heila sem
leidir til heilablédfalls, huddreps og skemmda & undirliggjandi andlitsbyggingu. Heilbrigdisstarfsmenn skulu stédva
inndeelinguna tafarlaust ef einstaklingur hefur einhver af eftirfarandi einkennum, p.m.t breytingar & sjén, merki um
heilablédfall, aukinn félva i hid eda dvenjulega verki medan & adgerd stendur eda stuttu eftir hana. Einstaklingar skulu fa
tafarlausa leeknishjalp og jafnvel mat videigandi heilbrigdisstarfsmanns  tilvikinu ef um er ad reeda inndeelingu i ad.

7 Varadarréadstafanir

* Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad reeda alla hugsanlega dheettu af inndeelingu i mjikvef vid sjiklinga fyrir medferd til ad
tryggja ad peir geri sér grein fyrir einkennum hugsanlegra fylgikvilla.

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu rddleggja einstaklingum ad syna geislafreedingnum igreedslukortid 4dur en peir fara i
segulémun.

e Ef engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um pol fyrir inndeelingu med BELOTERO Balance Lidocaine hja einstaklingum med
sdgu um alvarlegt fjdlofneemi eda bradaofneemislost, parf heilbrigdisstarfsmadurinn ad taka dkvérdun um inndaelingu
BELOTERO Balance Lidocaine i hveriju tilviki fyrir sig, allt eftir edli sjukdémsins og tilheyrandi medferd, par sem hdn getur
ordid til pess ad nuverandi heilsufarsastand einstaklingsins versni. Maelt med pvi ad bjéda pessum einstaklingum ad taka
tvofalt prof fyrir inndaelingu og heetta vid hana ef sjukdémurinn fer versnandi. Ef ofneemisvidbrégd koma fram parf ad haetta
vid inndeelinguna. Einnig er maelt med pvi ad hafa naid eftirlit med pessum einstaklingum eftir inndeelingu og hafa stadladan
leekningabuinad (teeki og lyf) vid héndina til ad bregdast vid neydartilfellum eins og alvarlegum ofnaemis- eda
bréadaofnaemisvidbrogdum.

e Komi fram alvarleg ofnaemis- eda bradaofnaemisvidbrogo skal tafarlaust hringja i neydaradstod.

e Ekki er rédlegt ad gefa einstaklingum inndzelingu med BELOTERO Balance Lidocaine ef peir eru med ségu um
streptokokkasjukdéma eda hafa adur fengid ofvaxtarér eda orbrigsl.

® BELOTERO Balance Lidocaine inndzling i svaedid undir auga getur tengst aukinni tidni, varanleika og/eda alvarleika
aukaverkana og éaeskilegra atvika, par & medal bolga & stungustad, marblettir, rodi, hndtar, litabreyting, graftarkyli eda
klddautbrot. [ deeld undir auga, par & medal & baugasveedi, skal sprauta djupt nidur ad beini (e. supraperiostael plane) undir
orbicularis oculi-védvann.

e BELOTERO Balance Lidocaine ma nota samhlida 6drum BELOTERO vorum i sdmu medferdarlotu, en & dnnur andlitssveedi.
Fylgja skal notkunarleidbeiningum fyrir hverja voru.

® Hamarks radlagdur skammtur af fylliefni fyrir hverja medferd er 8.0 ml fyrir allt andlitid sem samsvarar 24 mg af Lidocaine. Ef
Lidocaine er notad samhlida eda til vidbotar vid staddeyfilyf & medan & fylliefnamedferd stendur, skal hafa i huga ad fyrir
heilbrigda fullordna er radlagt ad heildarskammtur Lidocaine-HCI (&n epinefrins) fari ekki yfir 300 mg (eda 4,5 mg/kg) i hverri
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medferd. Ofskdmmtun af Lidocaine-HCI veldur yfirleitt einkennum um eiturverkun & midtaugakerfi eda hjarta- og sedakerfi.
Einnig skal ihuga samhlida notkun annarra staddeyfilyfja eda efna sem eru uppbyggingarlega skyld staddeyfilyfjum af
amidgerd, par sem alteek eiturdhrif geta verid samlaga.
Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um inndeelingu BELOTERO Balance Lidocaine hja einstaklingum med Fitzpatrick
hudgerd V/VI.
Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um samsetningu BELOTERO vara med bétulineitri og/eda
kalsiumhydroxylapatiti. Til 6ryggis skal sprauta vérunum i mismunandi andlitssveedi. Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad hafa
reynslu og velja parf einstaklinga & videigandi hatt, vegna pess ad auk &vinnings geta aukaverkanir safnast upp og erfitt geeti
verid ad akvarda orsok aukaverkana. Fylgja skal notkunarleidbeiningum, radleggingum um dypt inndzelingar og videigandi
radleggingum fyrir hverja voru.
Takmarkadar kliniskar upplysingar eru tilteekar um inndzelingu 4 BELOTERO Balance Lidocaine hja korlum.
BELOTERO Balance Lidocaine méa ekki nota i tengslum vid adrar fegrunaradgerdir eins og hidslipun eda hvers kyns
leysiadgerdir fyrr en hidin hefur jafnad sig ad fullu eftir sidustu medferd. Jafnvel pott hadin jafni sig fljdtt ma ekki nota
BELOTERO Balance Lidocaine fyrr en 2 vikum eftir sidustu medferd. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um samsetta
notkun BELOTERO Balance Lidocaine med ofangreindum medferdum.
Einstaklingar sem nota blédpynningarlyf, blooflogueydandi lyf eda segaleysandi lyf (t.d. warfarin), bélgueydandi lyf (barkstera
til inntéku/inndaelingar eda bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID; t.d. aspirin, ibupréfen)) eda 6nnur efni sem vitad er ad lengja
storknunartima (vitamin eda feedubdtarefni Ur jurtum, t.d. E-vitamin, hvitlauk, ginkgo biloba og jéhannesarjurt), fra 10 dégum
fyrir inndeelingu allt ad 3 dégum eftir inndaelingu, geta fengid aukin vidbrégd med margul, hnidum eda blaedingu &
stungustad.
Inndeeling BELOTERO Balance Lidocaine hja einstaklingum med ségu um ablastursitpot getur tengst endurvirkjun ablasturs
og sjukddéma sem tengjast HHV (t.d. bleikjuhreisturs).
® begar um er ad reeda einstaklinga sem pjast af flogaveiki, skerdandi hjartasjikdémum, alvarlega skertri lifrarstarfsemi eda
alvarlegri starfstruflun f nyrum eda porfyriu, verdur heilbrigdisstarfsmadur ad dkveda hvort sprauta eigi
BELOTERO Balance Lidocaine i hveriju tilviki fyrir sig, allt eftir edli sjukdémsins sem og tilheyrandi medferd.
* Heilbrigdisstarfsmenn og ipréttamenn zettu ad thuga ad lidokain geeti gefid jakvaedar nidurstédur vid lyfjaprof.
® bad skal tekid fram ad tilvist liddkains getur valdio stadbundnum roda, ofneemi eda timabundnum stadbundnum dofa.
* Geeta skal varidar hja einstaklingum med medfeeddan methemdglébindreyra, med glikdsa-6-fosfat dehydrégenasaskort og
einstaklingum sem eru & samhlida medferd med methemodglébindrvandi lyfjum.
e Engin milliverkun er pekkt vid dnnur staddeyfilyf.
* Hugsanleg merki um alteekar eiturverkanir eru svipud peim sem koma fram eftir gjof liddkains sem staddeyfilyfs. Ef merki um
alteekar eiturverkanir eru tengdar gjof lidokains skal heetta gjof tafarlaust og kalla eftir laeknisadstod.

8 Aukaverkanir og meintilvik

Heilbrigdisstarfsmadurinn skal upplysa einstaklinginn um hugsanlegar aukaverkanir og meintilvik fyrir medferd. Nota ma
fylgisedilinn sem fylgir pessu skjali til studnings.

e Aukaverkanir:

Viobrogd & stungustad geta komid fram eftir inndzelingu i hid en hverfa af sjélfu sér innan nokkurra daga. bau geta m.a. verid
proti, hnidar eda prymlar/hnutar, mar/purpuri, margll, flekkbleeding, herslismyndun, rodapot/rodi, eymsli, verkur, aflitun og
kl&di, stingir, naladofi, dofi, snertiskynsminnkun, hrddurmyndun, nélarfar og épaegindi eda erting. Pessi vidbrégd & stungustad
eru yfirleitt vaeg eda midlungsmikil. Skammvinn blaeding getur einnig komid fram & stungustadnum sem stédvast venjulega af
sjalfu sér um leid og inndaelingunni er lokio.

® Meintilvik:

[ einstokum tilvikum getur eitt eda fleira af eftirtdldu komid fram i tengslum vi® notkun varanna Gr BELOTERO-linunni, annad
hvort strax eda sem sidbuin vidbrégd: blédrudrtur, mjdlkurbdlur, purrkur i hid (grof andlitshio, hadflognun), fleidur a
stungustad, bdlga, skjalfti, preyta, réskun i sogaedakerfi, tbrot, svidi, eymsli & stungustad/hiti/sétthiti, kladi, ofsakladi, margull,
haraedavikkun, flekkbleedingar, bjugur (p.m.t. vessabjigur), héfudverkur, titnun, spenna, proti (p.m.t. vidvarandi proti), of- eda
vanlitun, ofsabjlgur, herslismyndun, blédrur, blédrungar, nabbar, hndtar/prymlar (synilegir og/eda preifanlegir) eda hnidar
(b.m.t. bélguhnudar), pykkildi, ofholdgunarhnidar (b.m.t. bélgumerki og vidbrogd vid adskotahlutum), drep, blédpurrd,
adastiflur, blédrek, fleygdrep, Tyndall-ahrif (b.m.t. hélfgegnseeir strengir), ofneemi, ofnaemisvidbrégd (p.m.t. astmakast,
Quincke-bjugur, bradaofnaemislost eda prengsli i halsi) vid einhverju af innihaldsefnum vérunnar (t.d. hyaltronsyru, BDDE,
lidékain hydrokléridi), raskanir i munni og tdnnum, skerding i taugakerfi, skerding i halsi, nefi og eyrum (b.m.t. nefstifla, verkur i
nefkoki, bragdskynstruflun, nefrennsli, blédnasir, skitabdlga, skammvinnt heyrartap), verkur vid tyggingu, steekkun
vangakirtils, vodvakippir, vodvadverkar/-raskanir, 6gledi, uppkast, lost, yfirlidstilfinning, Utblasedasjukdomur, hitakdf, kvidi
vegna sprautufeelni, anaegja og vonbrigdi einstaklings (vegna drangurs sem er litill eda enginn, minnkads péttleika/svorunar,
baeskilegra Utlitséhrifa), Utferd & stungustad, tilfeersla & bdnadi, vandamal med Gtbreidslu vérunnar, (t.d. uppséfnun vérunnar),
deeld & tkomustad, dberandi yfirbordszaedar, ofleidrétting eda réskun i heilataugum (t.d. heilataugalémun, andlitslémun,
vangahvot).

Almennt eru aukaverkanir sem tengjast stadbundinni gjof liddkains Sliklegar. Einnig er dliklegt ad alteek vidbrogd tengd gjof
lidékains eigi sér stad en ekki er haegt ad Gtiloka pau, par sem pad er stlad til stadbundinnar notkunar og adeins i litlum styrk/
skommtum. Ef litlar likur eru & alteekum eiturverkunum vegna stadbundinnar notkunar lidokains, geta fyrstu merki um alteekar
eiturverkanir verid sundl, svimi, aesingur, ofskynjanir, vellidan, kvidakennd, geispi, méleedi, héfudverkur, 6gledi, uppkést,
naladofi i vérum, dofi i tungu, eyrnasud og pvoglumeaelgi, skert heyrn og sjén, misattun. Liddkain getur i mjog sjaldgaefum
tilfellum tengst ofneemi og ofneemisvidbrégdum (par med talid berkjukrampa, Quinckes-bjug, bradaofnaemislosti eda
déndunarerfidleikum). Ef einkenni eitrunar koma fram skal haetta gjof tafarlaust og leita neydaradstodar.



Tilkynnt hefur verid um sjaldgeef tilvik eftirfarandi meintilvika i tengslum vid vorur sem innihalda hyaltirénsyru svo sem sykingu
(t.d. heimakoma, bélgumein, hidbedsbdlga, b.m.t. opin eda vessandi sar og (tann-)kyli, hrddurgeit, graftarbdlur), langvinn
syking (p.m.t. myndun &rverufilmu), drmyndun, vidvarandi aflitun hidar, skynjunartruflanir, lungnablédrek an segamyndunar
sem og myndun holdlikra bélguhntda hja einstaklingum med lifrarbélgu C sem eru & medferd med interferdni, heilaskadi (t.d.
gegnferd i héfudkupu, innanskimsbleeding), skjalgur, augnvédvaldmun, samgréningar i lithimnu, drer, bleeding i taru, lokbra og
taramyndun.

Heettan & holdlikum bdlguhnidum, blédpurrd, drepi og aedastiflu er aukin ef sprautad er djupt, ef magnid er mikid eda
sprautad er & ésampykktum liffeerafraedilegum stédum.

[ heimildum hefur verid greint fra einstékum tilvikum sjénskerdingar eda blindu eftir ad sprautad var i slageed fyrir slysni.
Einstaklingar med ljésa hudgerd eru liklegri til ad fa meintilvik sem tengjast inndaelingunni. Hins vegar eru einstaklingar med
litada hud liklegri til ad fa oflitun i hud og/eda ofholdgun i 6ri/6rbrigsli i kjdlfar bolgu eftir inndeelingaradgerdir. Upplysa skal
einstaklinga med sérstok pjdédernisleg einkenni, t.d. asiska einstaklinga, um aukna heettu & vidbrogdum i vef, t.d. kldda, prota,
rodapoti eda bdlgu.

9 Medferd algengra aukaverkana

Algengustu aukaverkunum af BELOTERO vérum, auk deema um mégulega medhondlun, er lyst hér ad nedan:

* Verk & stungustad ma medhondla t.d. med parasetamdli

® Rodapot/roda & stungustad ma medhoéndla med K-vitaminkremi og ef &standid er vidvarandi ma nota isétretindin eda stera

* Margul & stungustad ma medhéndla med kdldum bokstrum og prystingsumbuidum. Auk pess ma bera krem eda hlaup sem
inniheldur gullblém (amica) og krem med K-vitamini & sveedio

* Bolgu/bjug & stungustad ma medhoéndla med kdldum bdkstrum og inntdku andhistamina eda barkstera

Meta parf vandlega langvarandi notkun hverskonar lyfja, t.d. barkstera eda syklalyfja, vid medhondlun aukaverkana, par sem
slikt getur haft dhaettu i f6r med sér fyrir einstaklinginn.

Pessar upplysingar eru ekki leeknisfraedilegar radleggingar og & ekki ad lesa sem slikar.

Hafid samband vid laekni ef porf krefur. [ 8llum tilfellum skal medferd vid aukaverkunum vera samkvaemt &kvordun
heilbrigdisstarfsmanna. Hafid alltaf til hlidsjonar adferdir vid stadlada leeknispjénustu & vidkomandi stad hvad vardar
leeknisfreedilegar radleggingar og medferd vid aukaverkunum.

10 Tilkynningarskylda

Tilkynna skal um sérhvert atvik sem beint eda dbeint leiddi til, geeti hafa leitt til eda geeti leitt til einhvers af eftirfarandi: dauda
sjuklings, notanda eda annars einstaklings, skammvinnrar eda varanlegrar alvarlegrar versnunar 4 heilsufari sjuklings, notanda

eda annars einstaklings, eda alvarlegrar lydheilsuégnar og sem hefur att sér stad i tengslum vid bdnadinn, til framleidanda og
|6gbeers yfirvalds i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjiklingurinn er busettur.

Ef um alvarlegt atvik er ad reeda skal hafa samband beint vid: Ax-Safety@Merz.de

11 Notkunarleidbeiningar

11.1 Afhending bianadar

BELOTERO Balance Lidocaine kemur i einnota &fylltri sprautu r plasti sem seefd er med heitraka. Adeins hlaupid er szeft en
ekki sprautan utanverd.

Hver askja inniheldur eina sprautu fyllta med 1 ml af hlaupi og tveer seefdar CE-merktar einnota nélar (1x 27G%2" , 1x 30G%2").
Til ad tryggja rétta notkun BELOTERO Balance Lidocaine er maelt med pvi ad setja nélina saman samkvaemt
skyringarmyndunum hér ad nedan. Réng samsetning getur valdid pvi ad nélin og sprautan losni og/eda hlaupid leki vid Luer-
lock tengi® medan & inndaelingu stendur og getur valdid einstaklingnum eda heilbrigdisstarfsmanninum skada. Ef nélin losnar
eda hlaupid lekur it medan a inndzelingu stendur, skal farga sprautunni og nalinni og hefja ferlid ad nyju med nyrri sprautu.
Meelt er med medfylgjandi nalum til lyfjagjafar.

Heilbrigdisstarfsmadur eetti ad hafa i huga ad pad parf meiri kraft til ad sprauta hlaupinu ef notud er 30G%2" nal heldur en
27GY%2" nal.

Einnig er haegt ad nota daudhreinsada, sljdéa 27G holnal, allt eftir lifferafreedilegum forsendum, dskum og sérfreedipekkingu
heilbrigdisstarfsmanns.

Ekki ma feera BELOTERO Balance Lidocaine yfir i annad ilat og ekki skal baeta 68rum efnum vid véruna.

Aldrei reyna ad rétta bogna nal. Fargid henni og notid nyja nal.

Kvardinn & sprautunni er adeins aetladur notandanum til gléggvunar.

Adur en medferd med taekinu hefst skal heilbrigdisstarfsmadur athenda vidkomandi sjuklingi fylgisedilinn. pessi fylgisedill er
vidauki vid gildandi notkunarleidbeiningar.

11.2 Undirbaningur banadar

Mikilveegt er ad nalin sé vel tengd vid sprautuna til ad sem bestur drangur naist med BELOTERO Balance Lidocaine. Sja

skyringarmyndir 1, 2, 3 og 4.

1. Haldio fJaerenda sprautunnar med innbyggda Luer-lock tenginu pétt & milli pumalfingurs og visifingra. Gripid um
hlitdarlokid med hinni héndinni og skrdfio pad af.

2. Snuid nélinni & sprautunni par til pid finnid fyrir métstédu.

3. Litid, synilegt bil verdur eftir & milli Luer-lock-tengis sprautunnar og nalarinnar. Herdid ekki um of. Ef nélin er hert of mikid
getur pad brotid nalina og/eda leitt til pess ad hun losni fra sprautunni. RGng samsetning getur valdid pvi ad nalin losni fra
sprautunni og/eda hlaupid leki it um Luer-lock tengid medan & inndzelingu stendur.

4. Haldid afram ad halda i fjeerhluta sprautunnar med Luer-lock tenginu og fjarlaegid sliorid af nalinni.
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11.3 Adferd vid skdmmtun og lyfjagjof

* Adur en medferdin er hafin skal meta hvort adferdin henti einstaklingnum og hvort hann parfnist verkjastillingar
(yfirbordsdeyfingu, klakapakka, truflunaradferdir, staddeyfingarsprautur eda leidsludeyfingu, allt eftir stungustad og steerd
nalar).

* BELOTERO Balance Lidocaine 4 ad sprauta i heilbrigda og bélgulausa hid ad vidhafdri videigandi smitgat. Fyrir inndaelingu
skal sétthreinsa svaedid sem eetlunin er ad medhéndla vandlega.

* BELOTERO Balance Lidocaine ma sprauta i yfirbordshtio- ad ledurhd til ad medhondla fellingar & milli nefs og munnvika,
linur Gt frd munnvikum, linur umhverfis munn, laréttar ennislinur og munnholslinur.

* BELOTERO Balance Lidocaine er haegt ad sprauta med félvateekni (blanching). Maelt er med inndaelingu undir slimhid eda
undir had til ad steekka varir.

e Til ad fylla i deeldina undir auganu, par med talid & baugasvaedi skal sprauta BELOTERO Balance Lidocaine djipt ad beininu, i
himnu sem pekur yfirbord beinsins (e. supraperiostael plane).

* BELOTERO Balance Lidocaine 4 ad sprauta haegt og ekki of hratt til ad minnsta naudsynlega prystingi verdi beitt i samraemi
vid videigandi inndeaelingartaekni, med notkun & medfylgjandi nalum.

® Draga ma Ur heettu & inndeelingu i 228 med mismunandi adferdum, m.a. med uppsogi fyrir inndzelingu, ad nota minna magn
og radinndaelingar a dhaettusveedum, medhdndla adra hlidina i einu, klipa i hddina til ad auka yfirbordsrymi fyrir greinar
adalslageedanna og prysta & upptok ofantrissuslageedar med fingrinum sem er ekki rikjandi. Sljéar holnalar geta dregid ar
aheettunni en ekki Utilokad hana.

e Almenn inndaelingarteekni sem maelt er med er til deemis: linuleg eda radbundin praeding (threading), bleeveengssprautun,
(fanning), krossskygging (cross-hatching) eda rad(ér) stunga.

e Ef ndlin stiflast og prystingurinn i sprautunni verdur of mikill, skal stddva inndaelinguna og skipta um nal.

® Magn hlaupsins sem notad er i hverja inndeelingu fer eftir medferdarsveedinu og eeskilegri lagfeeringu. Varist ad lagfeera of
mikid.

o Ef porf krefur, skal nudda varlega medhdndlada sveedid eftir inndaelinguna til ad dreifa vérunni jafnt.

¢ BELOTERO Balance Lidocaine er einnota bunadur. Ekki ma endurszefa eda endurnyta hann vegna tilheyrandi dhaettu, p.m.t.
sykingarheettu.

e Hamarks skammtur af BELOTERO Balance Lidocaine mé ekki fara yfir 8.0 ml & hverja med&ferd fyrir allt andlitid. Samkveemt
einstaklingsbundnum pérfum ma endurmnyja medferd innan ars, sem gerir hdmarks skammt & ari 16.0 ml.

® A3 minnsta kosti 2 vikur purfa ad lida & milli inndzelinga & sama lifferafreedilega stad.

Samkveemt kliniskum gégnum er radlagur hamarks skammtur af BELOTERO Balance Lidocaine & hverja medferd (par med talin

vidbotarmedferd) eftirfarandi:

e Fellingar & milli nefs og munnvika (tvihlida): allt ad 4,8 ml1*

e Linur Ut frd munnvikum (tvihlida): allt ad 3,0 ml1*

e Munnholslinur (tvihlida): allt ad 3,0 ml1*

e | inur umhverfis munn: allt ad 1,0 ml1*

e Varir: alltad 1,5 ml1*

e | 4réttar ennislinur: allt ad 5,5 ml2*

e Deeld undir auga, par med talid baugasveedi (tvihlida): allt ad 3,0 mI**

"Inndeaelingarmedferdir (upphafsmedferd og vidbotarmedferd) verda ad vera med ad minnsta kosti 2 vikna millibili.
“Inndeelingarmedferdir (upphafsmedferd og vidbdtarmedferd) verda ad vera med ad minnsta kosti 4 vikna millibili.
¥Hamarksfylling inndeelingarmedferdar ma ekki fara yfir 1 ml & hverri hlid, eda samtals 2 ml badum megin.



11.4 Eftirfylgni eftir gjof

® Radlagt er ad hafa eftirlit med einstaklingnum i allt ad 30 minUtur eftir inndaelingu & stofu heilbrigdisstarfsmannsins til ad haegt
sé ad bera kennsl| & hugsanlegar aukaverkanir.

e Einstaklingar skulu fordast neyslu afengis i 24 klukkustundir fyrir og eftir medferd. Afengi getur valdi®d aedavikkun og aukid
marbletti.

e Einstaklingar skulu fordast ad nota farda (p.m.t. hGadvorur) i a.m.k. 12 klukkustundir eftir medferd , dsamt gufub&dum,
hadslipun (peeling), tyrkneskum bédum og langvarandi Utsetningu fyrir sél, dtfjdlublaum geislum, miklum hita og kulda i 2
vikur eftir medferdina.

e Einstaklingar skulu einnig ad fordast ad prysta & og/eda medhdndla medferdarsveedid og skulu fordast mikla likamlega
areynslu eftir meoferdina.

e Einstaklingar skulu fa fyrirmaeli um ad tilkynna allar aukaverkanir til heilbrigdisstarfsmannsins sem framkveemdi medferdina.
Einstaklingar purfa tafarlaust ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef vart verdur vid breytingar a sjon, merki um
heilablédfall (p.m.t. skyndilega talérdugleika, dofa eda mattleysi i andliti, handleggjum eda fétleggjum, erfidleika vid gang,
maéttleysi i andliti, verulegan héfudverk, sundl eda ringlun), félva i hiid eda dvenjulega verki medan & medferd stendur eda
fljotlega eftir ad henni lykur. Heilbrigdisstarfsmadurinn getur sidan visad einstaklingnum & videigandi medferd.

12 Geymsla

Geymid vid 2 - 25 °C. Verjid gegn ljosi. Fordist hnjask. M& ekki frjésa. Haldiod purru.

Skodid hvort umbudirnar hafa verid rofnar fyrir notkun. Athugid sérstaklega fyrningardagsetningu sprautunnar og nélanna og
hvort seefandi tadlmakerfid hefur verid rofid. Ekki ma nota vorurnar ef fyrningardagsetningin er lidin eda szefandi talmakerfid
hefur verid rofid.

13 Forgun

Fara skal eftir leidbeiningum sem gildi i hverju landi, stad eda stofnun um notkun og férgun & oddhvdssum ahéldum og
sprautum.

Leitid tafarlaust leeknishjélpar ef meidsli verda vegna nélarinnar eda sprautunnar. Ekki skal setja lokid aftur & notadar nélar.
Haetta er félgin i pvi ad setja lokid aftur & med héondunum og pad ber ad fordast. Farga skal dvordum nalum i par til gerd ilat
fyrir oddhvassa hluti.

14 Upplysingar um igraedslukort
igreediskort fylgir BELOTERO Balance Lidocaine. Heilbrig8isstarfsmadur skal fylla igraedslukorti® Gt samkvaemt leidbeiningunum
i t6flu 2 hér ad nedan: Upplysingar um igreedslukort, og afhenda einstaklingnum kortid eftir inndzelinguna.

15 Upplysingar um rafreenar notkunarleidbeiningar (elFU)
Fyrir nyjustu Gtgafu af leidbeiningum & pinu médurmali, vinsamlegast skodid skaltu alltaf vefsiduna:

www.ifu.merzaesthetics.com. Uppfeersla & notkunarleidbeiningunum getur hafa farid fram af 6ryggisastaedum.

16 Samhaefdir stadlar og sameiginlegar forskriftir sem notadar eru

Alla samhzefdir stadla og sameiginlegar forskriftir sem notadar eru ma finna i samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni (SSCP). SSCP
er faanlegt i evrépska gagnagrunninum um leekningateeki (Eudamed), par sem hin er tengd UDI-DI eins og fram kemur &
merkingunni Haegt er ad nalgast Eudamed med pvi ad nota eftirfarandi vefsldd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Haegt er ad dska eftir SSCP par til Eudamed er ad fullu kominn i gagnid & Ax-Safety@merz.de.

Notkunarleidbeiningarnar voru Gtbdnar i samreemi vid krofurnar i:

® Reglugerd (ESB) 2017/745

e Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2022/2346
* |SO 20417

* |SO 15223-1

Uppfaerd skjol geetu verid faanleg hja ANTEIS SA, Sviss.


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

Tafla 1: Sérteekar vidbétarupplysingar um binadinn
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VEOEIP®

Framleidandi

Innflytjandi

Framleidsludagsetning

Lotukddi

Sidasti notkunardagur

M3a ekki nota ef umbUdir eru skemmdar

Haldid fjarri sélarljési

Einnota. Mé& ekki endurnyta

Varud

Daudhreinsun. Seeft Seeft med geislun

Einfalt ssefandi tdlmakerfi

Vefsida fyrir frekari upplysingar

Upplysingar um sprautunalar

REF
REF:

UDI

Vidurkenndur fulltrii i Evrépusambandinu

Inniheldur lyf: Lidékain hydréklorid

Vorulistandmer

Einkveemt audkenni tekis

M3 ekki endursaefa

Hitamork geymslu

Haldio purru

Skodid notkunarleidbeiningar (rafreenar
notkunarleidbeiningar)

Dauodhreinsun. Seeft Seeft med gufu eda
burrhitun

(*) CE-merking samkveemt reglugerd (ESB)
2017/745. A eftir pessari merkingu kemur
numer tilkynnts adila.

Einfalt ssefandi tdlmakerfi med
hlifdarumbddum ad utanverdu

Upplysingar um afylltar sprautur



Tafla 2: Upplysingar & igraedslukorti

Ndmer Takn Upplysingar
o
1 w (? Sladu inn nafn pess sem medhondladur er
2 l Sladu inn dagsetningu inndaelingar
o+
3-4 m Sladu inn nafn og heimilisfang heilbrigdisstarfsmanns
5 UL « Sladu inn fjolda inndaelinga
6 ‘ Sladu inn heildarmagn inndzlinga
7 =) Sladu inn stungustad (i)
8 Limdu hér annan af rekjanleikamidum vérunnar. Hinum ma
halda eftir til eigin nota.

Framleidandi og vidurkenndur fulltrdi
Framleidandi

Anteis SA

Chemin des Aulx 18

1228 Plan-les-Ouates

Sviss

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépusambandinu
Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt am Main

pyskaland

BELOTERO Balance Lidocaine er CE-merkt C € 03

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

Vidurkenndur fulltrii i Evrépusambandinu
Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP i Haag
Holland

Nalarnar eru CE-merktar C E 0123

Utgafudagur
23.02.2026
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