MERZ AESTHETICS®
BEL TE RO VOLUME LIDOCAINE

SKAL BARE ADMINISTRERES AV HELSEPERSONELL MED EGNET OPPLARING OG SOM ER
KVALIFISERT ELLER ANERKJENT | HENHOLD TIL NASJONAL LOV.

1 Generell informasjon

1.1 Produktbeskrivelse

BELOTERO Volume Lidocaine er en steril, ikke-pyrogen, viskoelastisk, fargelgs, transparent tverrbundet natriumhyaluronatgel
av ikke-animalsk opprinnelse, i en fysiologisk fosfatbufferopplesning.
BELOTERO Volume Lidocaine inneholder 0,3 % lidokainhydroklorid.

1.2 Liste over innholdsstoffer

BELOTERO Volume Lidocaine bestar av natriumhyaluronat med hay molekylvekt (3 - 3,3 m*/kg)", tverrbundet ved hjelp av
1,4-butanediol-diglycidyleter (BDDE)® i en fysiologisk fosfatbuffer® med en konsentrasjon pa 26 mg/ml® i det ferdige
produktet.

' Fastslatt med kapillarviskosimeter

@ Modifiseringsgrad <10%, fastslatt med NMR-spektroskopi (kjernemagnetisk resonans)

® Inneholder natriumklorid (8 mg/ml), natriumdihydrogenfosfatdihydrat (0,5 mg/ml) og dinatriumfosfatdodekahydrat
(2,4 mg/ml) opplgst i vann for injeksjoner

“ Fastslatt med spektrofotometrl

1.3 Sammensetning
Natriumhyaluronat: 26 mg/ml
Lidokainhydroklorid: 3 mg/ml
Fosfatbuffer pH7 q.s.: 1 ml
Rest-BDDE: < 10 ppm

2 Tiltenkt bruk og ytelse

2.1 Tiltenkt formal

BELOTERO Volume Lidocaine er et injiserbart, biologisk nedbrytbart produkt som skal brukes til & gjenopprette fylde og volum
i ansiktet.

BELOTERO Volume Lidocaine er utstyr uten et tiltenkt medisinsk formal.

2.2 Indikasjoner
BELOTERO Volume Lidocaine er tiltenkt for forbedringen av kinn, tinninger eller hake, eller for behandling av alvorlige tilfeller
av naso-labiale rynker (NFL — naso-labial folds).

2.3 Ytelsesegenskaper

BELOTERO-serien med hudfillere, produsert med patentert CPM-teknologi, fungerer ved at de gir et mekanisk laft og en
stottende struktur til tilstatende blgtvev. Den variable tverrbundede natriumhyaluronatgelen de inneholder, skal sikre elastisitet
og statte for strukturell integritet. Gel-komponentene har hayere tetthet og fyller og utvider vevet, mens komponentene med
lavere tetthet fordeles i de sma rommene rundt vevscellene.

Lidokainet har som formal & redusere lokal smerte forbundet med injisering av gelen og ske komforten.

Ingen kliniske nyttevirkninger kan forventes etter injeksjon med BELOTERO Volume Lidocaine. Produktets formal er rent
estetisk.

BELOTERO Volume Lidocaine er pavist a vare i opptil 18 méneder basert pa kliniske data.

2.4 Lenke til ssmmendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Det tilhgrende sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) er
tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), der det er koblet til UDI-DI-koden som er oppgitt i
merkingen. EUDAMED er tilgjengelig pa felgende URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Frem til EUDAMED er fullt funksjonell, kan du be om SSCP via Ax-Safety@merz.de.

3 Malgruppe
BELOTERO Volume Lidocaine er indisert for voksne personer uansett kjgnn som har indikasjoner for behandling med det
aktuelle produktet, og som ikke har kontraindikasjoner.
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4 Tiltenkt bruker / bruksmilje

BELOTERO Volume Lidocaine skal kun injiseres av opplaert helsepersonell som er kvalifisert eller godkjent i samsvar med
nasjonal lov.

BELOTERO Volume Lidocaine skal injiseres av lovlig godkjent helsepersonell som har tilstrekkelig oppleering, erfaring og
kunnskap om anatomien ved og rundt injeksjonsstedet, for & minimere risikoen for potensielle komplikasjoner.

5 Kontraindikasjoner

BELOTERQO Volume Lidocaine er kontraindisert:

* ved kjent overfalsomhet overfor et av produktets innholdsstoffer, spesielt overfor natriumhyaluronat, BDDE,
lidokainhydroklorid eller overfor andre lokalbedevelsesmidler av amid-typen

e for kvinner som er gravide eller ammer

e for personer under 18 ar

* for personer med en generell infeksjon

* for personer med en aktiv autoimmun sykdom

Injiser ikke BELOTERO Volume Lidocaine:
* | blodkar

e i glabella- eller neseomradet

¢ i gyehulene (hulrom under gynene), gyelokkene og kraketeer

* i leppene

* for & korrigere overfladiske rynker og linjer (injeksjon av produktet i overhuden)

* i hudomrader med aktiv hudinflammasjon eller infeksjon, f.eks. avimmunologiske arsaker eller pa grunn av allergi, bakterier,
sopp eller virus

* i et omrade som tidligere har veert behandlet med en permanent hudfiller

6 Advarsel

e Natriumhyaluronat utfelles i naerveer av kvaternsere ammoniumsalter (for eksempel benzalkoniumklorid).
BELOTERO Volume Lidocaine begr derfor ikke komme i kontakt med slike stoffer.

* Det har veert rapportert om sjeldne, men alvorlige ugnskede hendelser forbundet med intravaskulaer injeksjon av
blatvevsfillere i ansikt. Disse omfatter forbigaende eller permanent karkomplikasjon, synsnedsettelse, blindhet, cerebral
iskemi eller hjernebledning, som har fert til hjerneslag, hudnekrose og skade pa underliggende ansiktsstrukturer.
Helsepersonell skal stanse injiseringen umiddelbart hvis en person viser noen av de felgende symptomene, heriblant
synsendringer, tegn pa hjerneslag, avbleking av huden eller uvanlige smerter under eller like etter prosedyren. Personer skal
ha medisinsk hjelp umiddelbart og ma muligens evalueres av relevant helsepersonell ved en eventuell intravaskulaer
injeksjon.

7 Forholdsregler

* Helsepersonell oppfordres til & diskutere alle potensielle risikoer ved blatvevsinjeksjon med personene for behandling, og
pase at de er klar over tegn og symptomer pa potensielle komplikasjoner.

* Helsepersonell skal be personer vise frem produktkortet sitt til radiologen fer de undersgkes med MR.

e | fraveer av tilgjengelige kliniske data om toleranse for injeksjon med BELOTERO Volume Lidocaine hos personer med
tidligere alvorlig multiallergi eller anafylaktisk sjokk, skal helsepersonell i hvert enkelt tilfelle avgjere om
BELOTERO Volume Lidocaine skal injiseres, basert pa sykdommens art og tilherende behandling, siden personens
eksisterende helsetilstand kan forverres. Det anbefales a foresla en forutgdende dobbel test av disse personene og ikke
injisere hvis sykdommen utvikler seg. Hvis det oppstar en allergisk reaksjon, ma injiseringen stanses. Det anbefales ogsa a
overvake disse personene ngye etter injeksjon, og gjeldende medisinske standarder (utstyr og medikamenter) ber vaere pa
plass for & kunne gi respons i en akuttsituasjon, for eksempel alvorlig allergisk eller anafylaktisk reaksjon.

* Skulle det oppsta en alvorlig allergisk eller anafylaktisk reaksjon, ma akutt medisinsk hjelp tilkalles syeblikkelig.

* Det frarddes a injisere BELOTERO Volume Lidocaine i personer som har hatt streptokokksykdom eller som er predisponert
for hypertrofiske arr eller keloider.

® BELOTERO Volume Lidocaine som injiseres i naso-labiale rynker eller i tinningene, kan fare til lokal vaskuleer okklusjon,
embolisering, svekket syn, blindhet, iskemi, nekrose eller infarkt.

* BELOTERO Volume Lidocaine kan brukes i kombinasjon med andre BELOTERO-produkter i samme gkt, men i ulike
ansiktsomrader. Falg bruksanvisningen for det enkelte produkt.

e Kun begrensede kliniske data er tilgjengelige for injeksjon av BELOTERO Volume Lidocaine i personer med Fitzpatrick-
hudtype V/VI.

* Begrensede kliniske data er tilgjengelige for BELOTERO-produkter i kombinasjon med botulinumtoksin og/eller
kalsiumhydroksylapatitt. Som en forholdsregel skal produktene bare injiseres i ulike ansiktsomrader. Helsepersonell skal veere
erfaren, og det ma velges egnede personert, siden bade nyttevirkninger og ugnskede hendelser kan vaere kumulative, og det

kan bli vanskelig & fastsla arsakssammenheng ved ugnskede hendelser. Fglg bruksanvisningen, angitt injiseringsdybde og
relevante anbefalinger for hvert enkelt produkt.



* BELOTERO Volume Lidocaine skal ikke brukes i forbindelse med andre estetiske teknikker, for eksempel peeling,
dermabrasjon eller noen form for laserbehandling, fer huden er fullstendig tilhelt etter siste behandling.
BELOTERO Volume Lidocaine skal uansett ikke brukes tidligere enn 2 uker etter siste behandling, selv om huden skulle veere
tilhelt pa et tidligere tidspunkt. Det foreligger ingen kliniske data for bruk av BELOTERO Volume Lidocaine i kombinasjon
med behandlingene som er nevnt ovenfor.

* Personer som bruker antikoagulanter, platehemmere eller trombolytiske medikamenter (f.eks. warfarin), antiiflammatoriske
legemidler (kortikosteroider som tas oralt / injiseres eller ikke-steroide antiiflammatoriske legemidler (NSAID, f.eks. aspirin,
ibuprofen)) eller andre stoffer som er kjent for & ske koaguleringstiden (vitaminer eller urtetilskudd, f.eks. E-vitaminer, hvitlgk,
ginkgo biloba eller johannesurt), fra 10 dager fer til 3 dager etter injeksjon, kan oppleve forsterket reaksjon med hematomer,
noduler eller bledning pa injeksjonsstedet.

* Injisering av BELOTERO Volume Lidocaine i personer som tidligere har hatt herpesutbrudd, kan veere forbundet med
reaktivering av herpes og HHV-relaterte sykdommer (f.eks. pityriasis rosea).

* Hos personer med epilepsi, svekket hjertefunksjon, alvorlig svekket leverfunksjon eller alvorlig svekket nyrefunksjon eller
porfyri, skal helsepersonellet i hvert tilfelle avgjere om BELOTERO Volume Lidocaine skal injiseres, avhengig av sykdommens
type og den relaterte behandlingen.

* Helsepersonell og idrettsutevere ma ta i betraktning at lidokain kan gi positive utslag pa dopingtester.
* Veer oppmerksom pa at lidokain kan gi lokal redhet, overfelsomhetsreaksjoner eller forbigaende lokal/regional nummenhet.

* Det maksimale anbefalte fillervolumet per gkt pa 8 ml svarer til 24 mg lidokain. Ved samtidig bruk av lidokain eller hvis
personen far ytterligere lokalbedavende midler under fillerbehandling, ma det tas i betraktning at det for normalt friske
voksne ikke anbefales at maksimumsdosen av lidokainhydroklorid (uten adrenalin) overstiger 300 mg (eller 4,5 mg/kg) per
behandlingsekt. Overdosering av lidokainhydroklorid kommer normalt til uttrykk som tegn pa toksisitet i
sentralnervesystemet eller kardiovaskuleer toksisitet. Samtidig bruk av andre lokalbedavende midler eller midler som er
strukturelt relatert til lokalbedevende midler med amider, skal ogsa tas i betraktning, siden de systemiske toksiske
virkningene kan veere additive.

e Utvis forsiktighet hos personer med medfadt methemoglobinemi, med glukose-6-fosfat-dehydrogenasemangel eller hos
personer som mottar samtidig behandling med methemoglobinstimulerende stoffer.

e Det er ingen kjent interaksjon med andre lokale eller lokoregionale bedgvelsesmidler.

* Mulige tegn pa systemtoksisitet vil ligne pa de man kan observere etter administrasjon av lidokain som et lokalbedgvende
middel. Skulle det oppsta tegn pa systemtoksisitet i forbindelse med administrasjonen av lidokain, skal administrasjonen
avbrytes gyeblikkelig og det skal ringes etter medisinsk assistanse.

8 Bivirkninger og ugnskede hendelser

Helsepersonell skal informere personer om potensielle bivirkninger og ugnskede hendelser for behandlingen. Heftet med
pasientinformasjon som er vedlagt dette dokumentet, kan brukes som stotte.

e Bivirkninger:

Reaksjoner rundt injeksjonsomradet kan oppsta etter en injeksjon, men vil forsvinne spontant etter noen fa dager. Dette
inkluderer hevelser, noduler eller sma kuler, blamerke, hematom, sprengte blodkar, indurasjon, red hud, overfalsomhet,
smerte, misfarge og klge, «naler» i huden, parestesi, nummenhet, hypoestesi, sarskorpe, nalmerke og en ukomfortabel falelse
eller irritert hud. Disse reaksjonene rundt injeksjonsomradet er generelt milde og kortvarige. En kortvarig blgdning kan ogsa
oppsta ved injeksjonsomradet, og stopper vanligvis spontant sa snart injeksjonen er ferdig.

¢ Ugnskede hendelser:

| enkelte tilfeller kan en eller flere av falgende tilstander oppsta umiddelbart eller som en forsinket reaksjon pa bruk av
produkter i BELOTERO-portefaljen: cystisk akne, milier, terr hud (ru ansiktshud, eksfoliasjon), erosjon pa injeksjonsstedet,
inflammasjon, skjelving, utmattelse, lidelse i lymfesystemet, utslett, brennende felelse, emhet/varme pa injeksjonsstedet /
feber, pruritus/klee, urtikaria, hematom, telangiektasi, ekkymose, edem (inkludert lymfadem), hodepine/cefalalgi,
svulstdannelse, spenning, hevelse (inkludert vedvarende hevelse), hyper- eller hypopigmentering, angiogdem, indurasjon,
blemme, vesikkel, papule, klump/kul (synlig og/eller palperbar) eller nodul (inkludert inflammatoriske noduler), masse,
granulom (inkludert tegn pa inflammasjon og reaksjoner pa fremmedlegeme), nekrose, iskemi, karokklusjon, embolisering,
infarkt, tyndalleffekt (inkludert gjennomskinnelige trader), overfalsomhet, allergiske reaksjoner (inkludert astmaanfall, Quinckes
@dem, anafylaktisk sjokk eller tilsngring i halsen) pa en av produktkomponentene (f.eks. hyaluronsyre, BDDE), munn- og
tannlidelser, svekkelse av nervesystemet, svekkelse av gre-nese-hals-systemet (f.eks. tett nese, orofaryngeal smerte, dysgeusi,
rhinoré, nesebladning, bihulebetennelse, forbigaende harselstap), smerter ved tygging, forsterret parotiskjertel,
muskelkramper, muskelskade/-sykdom, kvalme, oppkast, sirkulasjonssvikt, presynkope, perifer vengs insuffiens, hetetokter,
angst forarsaket av trypanofobi, misneye og skuffelse fra personen (pa grunn av manglende eller redusert ytelse, nedsatt
fasthet/respons, ugnsket estetisk effekt), veeskeutsondring fra injeksjonsstedet, migrering av produkt, problem med
produktfordeling (f.eks. produktakkumulasjon), sekk pa injeksjonsstedet, synlig overfladisk blodare, overkorreksjon eller kranial
nervelidelse (f.eks. kranial nervelammelse, ansiktslammelse, trigeminusnevralgi).

Generelt sett er det usannsynlig at det oppstar bivirkninger ved lokal administrasjon av lidokain. Det er ogsa usannsynlig at det
oppstar systemiske reaksjoner i forbindelse med lidokainadministrasjon, selv om slike ikke kan utelukkes, da de er tiltenkt lokal
bruk og kun ved liten konsentrasjon / sma doser. Hvis systemtoksisitet likevel skulle oppsta grunnet lokal bruk av lidokain, kan



tidlige tegn pa systemtoksisitet omfatte svimmelhet, vertigo, opphisselse, hallusinasjoner, eufori, frykt, gjesping, snakksalighet,
hodepine, kvalme, oppkast, labial parestesi, nummen tunge, eresus og dysartri, svekket harsel og syn, forvirring. Lidokain kan i
sjeldne tilfeller veere forbundet med hypersensitivitet og allergiske reaksjoner (inkludert bronkospasme, Quinckes adem,
anafylaktisk sjokk eller pustebesveer). Skulle det oppsta tegn pa toksisitet, skal administrasjonen avbrytes gyeblikkelig og det
skal ringes etter akutt medisinsk hjelp.

Det har i sjeldne tilfeller veert rapportert om falgende ugnskede hendelser med hyaluronsyreprodukter, som infeksjon (f.eks.
rosen, flegmone, cellulitt, inkludert apne eller veeskende sar og (tann)byll, impetigo, pustuler), kronisk infeksjon (inkludert
biofilmdannelse), arrdannelse, vedvarende misfarging av hud, sensorisk dysfunksjon, ikke-trombotisk lungeembolisme, samt
dannelse av sarkoid granulom hos personer med hepatitt C og interferonbehandling, hjerneskader (f.eks. intrakraniell
penetrasjon, subaraknoidalbladning), strabisme, oftalmoplegi, synekier, katarakt, konjunktival bledning, hengende gyelokk og
lakrimasjon.

Risikoen for granulom, iskemi, nekrose og karokklusjon sker ved dypere injeksjoner, sterre volum eller pa anatomiske steder
som ikke er godkjent.

| litteraturen er det rapportert om isolerte tilfeller av synshemmelser eller blindhet som falge av utilsiktet intraartiell injeksjon.
Personer med lysere hudtyper har hayere risiko for a utvikle injeksjonsrelaterte ugnskede hendelser. Personer med mer
pigment i huden har imidlertid hayere risiko for & utvikle postinflammatorisk hyperpigmentering og/eller hypertropiske arr /
keloider etter en injeksjonsprosedyre. Personer med spesifikke egenskaper basert pa etnisitet, f.eks. personer av asiatisk
opprinnelse, skal informeres om at de har forhgyet risiko for vevsreaksjoner, f.eks. klge, hevelse, erytem og inflammasjon.

9 Behandling av vanlige bivirkninger
De vanligste bivirkningene av BELOTERO-produktene, heriblant eksempler pa mulig behandling, er oppfert nedenfor:
* Smerter pa injeksjonsstedet kan behandles med f.eks. paracetamol

* Erytem/radhet pa injeksjonsstedet kan behandles med K-vitaminkrem, og eventuelt isotretinoin eller steroider hvis tilstanden
vedvarer

* Hematom pa injeksjonsstedet kan behandles ved a legge pa en kald kompress eller ispose og deretter legge pa en
stottebandasje. Samtidig behandling kan vaere arnikakrem eller -gel og topisk K-vitaminkrem

* @dem/hevelse pa injeksjonsstedet kan behandles med en kald kompress eller ispose, orale antihistaminer eller orale
kortikosteroider

Langvarig bruk av medikamenter, f.eks. kortikosteroider eller antibiotika for behandling av bivirkninger, ma vurderes naye da
dette kan innebeere risiko for personen.

Denne informasjonen er ikke medisinske anbefalinger og skal ikke tolkes som medisinske anbefalinger.

Radfer deg med helsepersonell ved behov. Det er uansett helsepersonellet som bestemmer hvordan bivirkninger skal
behandles. Se alltid regionsspesifikke standardprosedyrer for medisinsk behandling nar det gjelder anbefalt behandling av
bivirkninger.

10 Meldeplikt

Alle hendelser som direkte eller indirekte har medfert, kunne ha medfert eller kan medfere noe av felgende: Dadsfall for
pasient, bruker eller andre, forbigdende eller permanent Ivorlig svekkelse av en pasients, brukers eller andres helsetilstand,
eller alvorlig almenn helsefare, og som har oppstatt i forbindelse med produktet, skal meldes til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Ved en alvorlig hendelse skal du ta direkte kontakt med: Ax-Safety@Merz.de

11 Bruksanvisning

11.1 Produktleveranse

BELOTERO Volume Lidocaine leveres i en ferdigfylt engangsspreyte av glass, som er sterilisert med fuktig varme. Bare gelen
er steril, ikke utsiden av sprayten.

Hver eske inneholder to sprayter fylt med 1 ml gel. Hver sprayte forsynes med to sterile CE-merkede naler til engangsbruk
(27GY2" og 30GY2").

For optimal bruk av BELOTERO Volume Lidocaine ber nalen monteres i samsvar med diagrammene nedenfor. Feilmontering
kan medfere at nalen lgsner fra sproyten og/eller at gelen lekker ved luerldskoblingen under injisering, som kan fere til skade
pa personen og/eller helsepersonellet. Hvis nalen lasner eller gel lekker under injisering, skal du kaste spreyten og nalen og
starte prosedyren pa nytt med en ny spreyte og nal.

Bruk de medfglgende nalene.

Helsepersonellet ma vaere oppmerksom pa at bruk av en 30G"2"-nal krever starre kraft for & injisere gelen enn bruk av en
27GY2"-nal.

BELOTERO Volume Lidocaine skal ikke overferes til en annen beholder, og produktet skal ikke tilsettes andre innholdsstoffer.
Prov aldri a rette ut en bgyd nal - kast den og bruk en ny.

Graderingene pa sproyteetiketten er kun tiltenkt som en veiledning for brukeren.

For behandling, skal helsepersonellet gi heftet med pasientinformasjon til pasienten som behandles. Dette heftet finnes som
vedlegg til den gjeldende bruksanvisningen.

11.2 Klargjere utstyret
For optimal bruk av BELOTERO Volume Lidocaine er det viktig at nalen er godt festet til spreyten. Se diagram 1, 2, 3 og 4.
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1. Hold glassylinderen pa spreyten og luerlaskoblingen godt fast mellom tommelen og pekefingeren.
2. Grip beskyttelseshetten med den andre handen, og skru den av.

3. Trykk pa og vri nalen pa sproyten til du kjenner motstand. Unnga & overstramme. Hvis nalen overstrammes, kan luerlasen
forskyves og lgsne fra sproyten.

4. Fortsett a holde i luerlasen, og fiern hylsen fra nalen.

Riktig posisjon av fingrene under injeksjon

11.3 Dosering og administreringsmetode
* For behandlingen starter, skal du vurdere personens egnethet for behandling og behov for smertestillende (topisk anestesi,
isposer, avledningsteknikker, lokalbedgvelse eller nerveblokade, avhengig av injeksjonssted og nalsterrelse).

* BELOTERO Volume Lidocaine skal injiseres under adekvate aseptiske forhold i frisk hud som er fri for inflammasjon. Desinfiser
omradet som skal behandles grundig fer injisering.

* BELOTERO Volume Lidocaine kan injiseres dypt i de subkutane lagene eller over periosteum.

® Injiser BELOTERO Volume Lidocaine langsomt og ikke for raskt for & kunne bruke minst mulig trykk, i samsvar med riktig
injeksjonsteknikk og ved bruk av de medfelgende nalene.

* Risikoen for intravaskuleer injeksjon kan reduseres ved hjelp av ulike strategier, heriblant & aspirere fer injisering, bruke mindre
volum og serieinjeksjoner i hayrisikoomrader, behandle én side om gangen, klype/lafte huden for & gi mer plass til
hovedarterienes sidegrener og okkludere de supratrokleaere karenes utspring manuelt med den ikke-dominante fingeren.
Butte kanyler kan redusere risikoen, men ikke eliminere den.

* Generelt anbefalte injeksjonsteknikker er for eksempel: linezer eller serie-gjenging, vifteteknikk, pa kryss og tvers, eller & fare
nalen inn gjennom flere mikrodpninger.

* Hvis nalen blokkeres og injeksjonstrykket blir for hgyt, skal du stanse injiseringen og skifte nal.

* Mengden gel som skal injiseres, avhenger av omradet som skal behandles og korreksjonen som skal oppnas. Unnga
overkorreksjon.

* Masser om ngdvendig det behandlede omradet forsiktig etter injeksjon for a fordele produktet jevnt.

® BELOTERO Volume Lidocaine er engangsutstyr. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes fordi det medfgrer risiko, heriblant
infeksjon.



* Maksimalt bruksvolum for BELOTERO Volume Lidocaine ma ikke overskride 8 ml per gkt. Anbefalt maksimal mengde av
BELOTERO Volume Lidocaine som kan injiseres per indikasjon, er 8 ml i kinnene, 6 ml i tinningene, 4 ml i de nasolabiale
foldene og 5 ml i haken.

* Avhengig av individuelle behov kan behandlingen fornyes innen et ar, uten & overskride en arlig dose pa 16 ml.

* Injeksjonsbehandlinger pd samme anatomiske sted ma finne sted med minst 2 ukers mellomrom.

11.4 Overvaking etter administrering

* Personen ber observeres i helsepersonellets lokaler i opptil 30 minutter umiddelbart etter injeksjonen for & oppdage
potensielle ugnskede bivirkninger.

* Personen skal unnga a drikke alkohol i 24 timer for og etter behandlingen. Alkohol kan fere til at blodarene utvider seg og
forarsaker flere/kraftigere blamerker.

* Personen skal unnga a bruke sminke (inkludert hudpleieprodukter) i minst 12 timer etter behandlingen og unnga badstue,
peeling, dampbad og langvarig eksponering for sol, UV-straler, ekstrem varme og ekstrem kulde i 2 uker etter behandlingen.

* Personer skal ogsa unnga a legge press pa og/eller ta pa det behandlede omradet, og skal unnga hard fysisk aktivitet etter
behandlingen.

* Personer skal bes melde fra om alle bivirkninger til helsepersonellet som administrerte behandlingen. Personen skal ta
kontakt med helsepersonellet umiddelbart ved synsendringer, tegn pa hjerneslag (inkludert plutselige talevansker,
nummenhet eller svakhet i ansikt, armer eller ben, problemer med a ga, ansiktslammelse, alvorlig hodepine, svimmelhet eller
forvirring), hvitt utseende pa huden eller uvanlige smerter under eller like etter behandling. Helsepersonellet kan da henvise
personen til riktig behandling.

12 Oppbevaring

Oppbevares ved 2 - 25 °C. Beskyttes mot lys. Unngad mekaniske stat. Skal ikke fryses. Oppbevares tort.

Inspiser emballasjens integritet visuelt for bruk. Sjekk spesielt holdbarhetsdatoen for sprayten og nalene, og se etter brudd pa
den sterile innpakningen. Bruk ikke disse produktene hvis holdbarhetsdatoen har passert eller ved brudd pa den sterile
innpakningen eller andre emballasjekomponenter.

13 Avfallshandtering

Folg nasjonale, lokale eller institusjonens retningslinjer for bruk og kasting av medisinske naler og sproyter.
Skaff medisinsk hjelp umiddelbart hvis det oppstar personskade med nalen eller sprayten. Sett ikke hetten pa brukte naler
igjen. Det er farlig a sette hetter pa igjen for hand, derfor skal det unngas. Kast ubeskyttede naler i godkjente kanylebgtter.

14 Informasjon om produktkort

Et produktkort falger med BELOTERO Volume Lidocaine. Produktkortet skal fylles ut av helsepersonellet i samsvar med
anvisningene nedenfor i tabell 2: Informasjon om produktkort, og gis til personen etter injeksjonen.

15 Informasjon om elektronisk bruksanvisning (elFU)

Sjekk alltid felgende nettsted for & finne den mest oppdaterte versjonen av bruksanvisningen: www.ifu.merzaesthetics.com.
Bruksanvisningen kan veere oppdatert av sikkerhetsgrunner.

16 Anvendte harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner

Alle harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner er angitt i ssammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP). SSCP er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), der
det er koblet til UDI-DI-koden som er oppgitt i merkingen. EUDAMED er tilgjengelig pa felgende URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Frem til EUDAMED er fullt funksjonell, kan du be om SSCP via Ax-Safety@merz.de.

Bruksanvisningen er utarbeidet i samsvar med kravene i:
* Forordning (EU) 2017/745

e Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU) 2022/2346
* [SO 20417
* |SO 15223-1

Oppdatert dokumentasjon kan veere tilgjengelig fra ANTEIS SA i Sveits.


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

Tabell 1: Ytterligere utstyrsspesifikk tilleggsinformasjon
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Tilvirker

Importgr

Produksjonsdato.

Partikode

Holdbarhetsdato

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Beskyttes mot sollys

Til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes

Vis forsiktighet.

Sterilt. Sterilisert med stréling

Enkelt sterilt barrieresystem

Nettsted for mer informasjon

Informasjon om kanyler

Autorisert representant i EU

REF

REF:

UDI

Inneholder et medisinsk stoff:
Lidokainhydroklorid

Katalognummer

Unik enhetsidentifikator

Ma ikke resteriliseres

Temperaturgrense ved oppbevaring

Oppbevares tort

Se bruksanvisningen (den elektroniske
bruksanvisningen)

Sterilt. Sterilisert med damp eller terr varme

(*) CE-merket i samsvar med forordning (EU)
2017/745. Dette merket er etterfulgt av
nummeret for det meldte organet.

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje utenpa

Informasjon om fylt sproyte



Tabell 2: Informasjon om implantatkort

Nummer  |Symboler Naermere informasjon

b
1 W (? Angi navnet pa personen som behandles

2 l Angi datoen for injeksjonen

o+

3-4 m Angi helsepersonellets navn og adresse

ﬁ

5 T Angi antall injeksjoner

6 ‘ Angi totalt injisert volum

7 W/ Angi injeksjonsstedet/-ene

8 Fest et av sporbarhetsmerkene for produktet her — det andre

kan du legge i arkivet.

Produsent og autorisert representant
Produsent

Anteis SA

Chemin des Aulx 18

1228 Plan-les-Ouates

Sveits

Autorisert representant i EU
Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

BELOTERO Volume Lidocaine er CE-merket

Produsent av nalene
TSK Laboratory, Japan,
1510-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Autorisert representant i EU

Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague
The Netherlands

Nalene er CE-merket C E S

C € 0123
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Noscomed Medical Supply A/S
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