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

Form

BELOTERO Balance leveres i fyldt glasinjektionsspraijte til engangsbrug. Sprejten er steriliseret med
fugtig varme. Hver aeske indeholder en brugsanvisning, en sprajte, to sporbarhedsmaerkater og to
sterile, CE-maerkede kanyler til engangsbrug. Kanylernes dimensioner er angivet pa den ydre aeske.

Sammensaetning
Krydslinket natriumhyaluronat: 22,5 mg/ml
Fosfatbuffer pH 7 q.s.: 1 ml

Anvendelse/indikationer

Anvendelse

BELOTERO Balance er et injicerbart, bionedbrydeligt implantat beregnet til fyldning af moderate an-
sigtsrynker og -folder sé vel som leebeforstarrelse.

Indikationer

BELOTERO Balance indikeres til injektion i superficiel- til midterste dermis til behandling af nasolabi-
ale folder, marionettelinjer, periorale linjer og moderat oral commissura. BELOTERO Balance indike-
res til leebeforstarrelse.

Posologi og indgivelsesmetode

BELOTERO Balance er designet til at blive injiceret i superficiel- til mellemste dermis af autoriserede
behandlere, der har relevant uddannelse og erfaring, og som er kyndige i anatomien (iszer omkring
blodkarrenes fordelingsmanster i laeberne) pé og omkring injektionsstedet med henblik pé at mini-
mere risikoen for potentielle komplikationer.

BELOTERO Balance kan injiceres med blanching-teknikken. Submukosal eller subkutan injektion an-
befales til lebeforstarrelse. | omradet under gjet (tear trough) injiceres dybt pa knoglen under
musculus orbicularis oculi.

Injicér BELOTERO Balance langsomt og ikke for hurtigt for at pafere mindst muligt tryk, i henhold til
den relevante injektionsteknik ved brug af de medfelgende kanyler.

Risikoen ved en intravaskuleer injektion kan reduceres ved brug af forskellige strategier, inklusive
aspiration fer injektion, anvendelse af lavere volumener og serielle injektioner i hgjrisiko-omrader, be-
handling af én side ad gangen, mens huden knibes/tamponeres for at skabe mere plads oven over
grenene til hovedarterierne, og manuel okklusion af de supratrochleare karudspring med tommel-
fingeren. Stumpe kanyler kan mindske, men ikke eliminere risikoen.

Generelt anbefalede injektionsteknikker er f.eks.: linezer eller seriel “treedning”, “ventilation”, “skra-
vering” eller seriel (mikro)punktur. Maengden af produkt til injektion afhaenger af omréadet, der skal
korrigeres.

BELOTERO Balance skal injiceres under hensigtsmaessigt aseptiske forhold i sund hud uden betaen-
delse. For injektion desinficeres omréadet, der skal behandles, omhyggeligt.

For at sikre optimal brug af BELOTERO Balance anbefales det at montere kanylen ved at falge dia-
grammerne nedenfor. Forkert samling kan medfere adskillelse af kanyle og sprejte og/eller gel-
leekage ved Luer-lasforbindelsen under injicering.

Hvis kanylen bliver blokeret, og injektionstrykket for hejt, skal man standse injektionen og skifte kany-
le.

Behandleren skal veere opmaerksom p4, at brugen af en 30 G 2"-kanyle kreever starre kraft, nar ge-
len injiceres, end en 27 G ¥2"-kanyle.

Den meengde gel, der skal injiceres, afhaenger af det omrade, som skal behandles. Undgé overkorri-
gering.

Gradueringerne pa sprejtemaerkaten er udelukkende beregnet til orientering af brugeren.

Efter injektionen masseres det behandlede omrade forsigtigt for at opna ensartet fordeling af
produktet.

For behandling ber patientens egnethed for behandlingen og patientens behov for smertelindring
(topisk bedavelse, ispakninger, distraheringsteknikker, lokalbedavende injektioner eller nervebloke-
ringer afhaengig af injektionsstedet og sterrelsen pa den anvendte kanyle) vurderes.

Kontraindikationer

BELOTERO Balance er kontraindikeret:

* ved kendt overfalsomhed over for en af produktets bestanddele, isaer over for natriumhyaluronat,
* hos gravide eller ammende kvinder

* hos unge patienter under 18 ar

 hos patienter, hvor der foreligger en generel infektion

* hos patienter, hvor der foreligger en aktiv autoimmun sygdom.

BELOTERO Balance ma ikke injiceres i blodarer.

BELOTERO Balance ma ikke injiceres i hudomrader med aktiv kutan inflammation eller infektion som
folge af f.eks. immunologiske, allergiske, bakterielle, svampe- eller virusarsager.

BELOTERO Balance ma ikke injiceres i omrader, der tidligere er blevet behandlet med en permanent
hudfiller.

BELOTERO Balance ma ikke injiceres i glabella eller nseseomradet.

Forsigtighedsregler vedrerende brugen

Behandlere opfordres til at drafte alle potentielle risici ved injektion i bladdele med deres patienter
forud for behandling og sikre, at patienterne kender til tegn og symptomer pé potentielle komplika-
tioner.

Huvis der ikke findes kliniske data om tolerance af injektion af BELOTERO Balance hos patienter med
sveere multiple allergier eller anafylaktisk chok i anamnesen, skal behandleren, afhaengig af sygdom-
mens art og den dermed forbundne behandling, i hvert enkelt tilfeelde afgere, om BELOTERO Balan-
ce skal injiceres, da det kan forvaerre patientens eksisterende helbredstilstand. Det anbefales at fore-
sl sédanne patienter en dobbelttest forud for behandlingen samt ikke at foretage injektion, hvis syg-
dommen er under udvikling. Det anbefales ligeledes at overvage disse patienter ngje efter injektion.
Det anbefales ikke at injicere BELOTERO Balance hos patienter med en anamnese med streptokokin-
fektion og patienter praedisponeret for hypertrofiske ar eller arsvulster.

BELOTERO Balance injiceret i pandeomradet (undtaget glabella) kan vaere forbundet med en oget ri-
siko for intravaskulaere komplikationer og konsekvenserne af lokal vaskulaer okklusion, embolisering,
synsforstyrrelse, blindhed, iskeemi, nekrose eller infarkt.

BELOTERO Balance injiceret i det periorbitale omrade kan vaere forbundet med hyppigere og svaere-
re bivirkninger og utilsigtede haendelser.

BELOTERO Balance kan anvendes sammen med andre Belotero® produkter i samme session, men i
forskellige ansigtsomrader. Brugsanvisningen for hvert enkelt produkt skal felges.

Der findes kun fa kliniske data vedrerende injektion af BELOTERO Balance hos patienter med en Fitz-
patrick-hudtype V/VI.

BELOTERO Balance kan bruges i kombinationsbehandlinger f.eks. sammen med botulinum toksin
og/eller calciumhydroxyapatit (Radiesse®), men kun hvis det injiceres i forskellige ansigtsomrader.
Behandlere skal vaere erfarne, og patienter hensigtsmaessigt udvalgt, da ikke blot fordelene, men og-
sa utilsigtede haendelser kan veere kumulative og drsagssammenhangen med utilsigtede hzendelser
kan blive vanskelig af bestemme. Brugsanvisningerne samt anvisningerne for injektionsdybde og re-
levante anbefalinger for hvert produkt ber falges. Der findes ingen kliniske data vedrarende injektion
af BELOTERO Balance i et omréade, der allerede er behandlet med andre skenhedsprodukter eller -
procedurer.

BELOTERO Balance ma ikke anvendes sammen med andre skenhedsteknikker som peeling, derma-
brasion eller anden type laserbehandling, for der er opnéet fuld heling efter den foregéende be-
handling. Selv hvis heling finder sted tidligere, m& BELOTERO Balance under ingen omstaendigheder
anvendes mindre end 2 uger efter den foregdende behandling. Der findes ingen kliniske data vedro-
rende den kombinerede anvendelse af BELOTERO Balance med ovennaevnte behandlinger.
Patienter, der tager antikoagulations-, antitrombocyt- eller trombolytisk medicin (f.eks. warfarin), anti-
inflammatoriske laegemidler (orale/injicerbare kortikosteroider eller non-steroide antiinflammatoriske
midler (NSAID'er, f.eks. aspirin, ibuprofen)), eller andre substanser, der vides at ege koagulationsti-
den (vitaminer eller urtemedicin f.eks. E-vitamin, hvidlag, Gingko biloba og perikum), fra 10 dage for
til 3 dage efter injektionen kan have sgede haematomreaktioner, knuder eller bledning pa injektions-
stedet.

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

I tilfeelde med patienter, der lider af epilepsi, nedsat hjertefunktion, svaert nedsat leverfunktion eller
svaer nyredysfunktion eller porfyri, skal behandleren, afhaengig af sygdommens art og den dermed
forbundne behandling, i hvert enkelt tilfzelde afgere, om BELOTERO Balance skal injiceres.
Kontrollér fer brug, at den indvendige emballage er intakt, samt udlebsdatoen pa bade sprejte og
kanyle. Disse produkter ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis den indvendi-
ge emballage er abnet eller beskadiget.

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

Selve gelen er steril, men ikke ydersiden af sprajten.

Kassér sprajten, det resterende produkt og kanylerne i den dertil beregnede beholder efter brug.

Ma ikke re-steriliseres og ma ikke genbruges pa grund af de dermed forbundne risici, herunder infek-
tion.

Patienten skal undga at anvende makeup (inklusive hudplejeprodukter) i mindst 12 timer efter be-
handlingen samt undga sauna, peeling, tyrkisk bad og leengerevarende eksponering for sol, UV-stra-
ler, ekstrem varme og kulde i 2 uger efter behandlingen. Patienter ber ligeledes undgé at legge tryk
pa og/eller berare det behandlede omréde og ber undga anstrengende fysisk aktivitet efter behand-
ling.

Patienten skal undga at drikke alkohol i 24 timer for og efter behandling. Alkohol kan fa blodkarrene
til at udvide sig og forérsage flere bla maerker.

Advarsler
* Natriumhyaluronat udfzeldes ved tilstedevaerelsen af kvarternaere ammoniumsalte (f.eks. benzalkon-
chlorid). Det anbefales derfor, at BELOTERO Balance ikke kommer i kontakt med sadanne stoffer.



o Sjeeldne, men alvorlige, utilsigtede haendelser forbundet med intravaskulaer injektion af bleddels-
fillere i ansigtet er blevet rapporteret og omfatter midlertidig eller permanent vaskuleer komplika-
tion, synsforstyrrelse, blindhed, cerebral iskaemi eller cerebral bladning, der kan fore til et slagtil-
feelde, hudnekrose og beskadigelse af de tilgrundliggende ansigtsstrukturer. Behandlere ber straks
holde op med injektionen, hvis en patient frembyder et eller flere af falgende symptomer, inklusive
andret syn, tegn pa et slagtilfeelde, blegning af huden eller uszedvanlige smerter under eller kort
efter proceduren. Patienter ber fa gjeblikkelig leegebehandling og muligvis evaluering af en rele-
vant specialist inden for sundhedsvaesnet, hvis der opstér en intravaskuleer injektion.

Bivirkninger

Patienterne skal informeres af behandleren om evt. bivirkninger og utilsigtede haendelser for be-
handlingen.

* 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, haematom, ekkymose, in-
duration, erytem/radmen, mhed, smerte, misfarvning og pruritus/klge, prikken, parzestesi, folelses-
lashed, 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 faerdig.

o Utilsigtede haendelser:

I nogle tilfaelde kan en eller flere af falgende opsta i forbindelse med brugen af produkterne fra Belo-
tero-portefaljen enten gjeblikkeligt eller som en forsinket reaktion: cystisk akne, milia, hudterhed (ru
ansigtshud, eksfoliation), erosion pa injektionsstedet, inflammation, skaelven, treethed, sygdom i lym-
fe-karsystemet, udsleet, breendende fornemmelse, emt /varmt/feberagtigt, pruritus/klge, neeldefeber,
heematom, telangiektasi, ekkymose, adem (inklusive lymfeadem), hovedpine/cephalgia, tumefaktion,
tension, haevelse (inklusive vedvarende hzevelse), hyper- eller hypo-pigmentering, angiosdem, indu-
ration, blister, bleerer, papel, knude/ bule (synligt og/eller maerkbart materiale) eller nodul (inklusive
betaendte knuder), masse, granulom (inklusive beteendelsestegn og reaktioner pa fremmedlegemer),
nekrose, iskeemi, vaskuleer okklusion, embolisering, infarkt, Tyndall-effekt (inklusive gennemskinnelige
strenge), overfelsomhed, allergiske reaktioner (inklusive astmaanfald, Quinckes edem, anafylaktisk
chok eller tilsnering af halsen) overfor et af produktets indholdsstoffer (f.eks. hyaluronsyre, BDDE),
orale og dentale lidelser, kkelse af nervesy et, kkelse af det otorhinolaryngologiske sy-
stem (f.eks. naesetilstopning, oropharyngeale smerter, dysguesi, rhinorrhoea, naeseblod, sinusitis, for-
bigaende heretab), tyggesmerter, parotissvulst, muskeltraekninger, muselskade/-lidelse, kvalme,
opkastning, kredslobskollaps, svimmelhedsfornemmelse, perifer venesygdom, hedestigninger, seng-
stelse grundet trypanofobi, patientutilfredshed og -skuffelse (som felge af mangel pa eller reduceret
resultat, nedsat fasthed/respons, ugnsket aestetisk effekt), sekretion pa injektionsstedet, migration af
anordningen, produktfordelingsproblemer (f.eks. produktakkumulering), indbugtning pa injektions-
stedet, fremhvaelvning af overfladisk vene, overkorrigering eller kranienervelidelse (f.eks. lammelse af
kranienerven, ansigtslammelse, trigeminusneuralgi).

Der er rapporteret sjzeldne tilfeelde af folgende utilsigtede haendelser med hyaluronsyreprodukter
som infektion (f.eks. erysipelas, flegmone, cellulitis, inklusive &bne eller dreenende sér og (dental)
absces, impetigo, filipenser), kronisk infektion (inklusive biofilmdannelse), ardannelse, vedvarende
hudmisfarvning, sansefunktionsforstyrrelse, non-trombotisk lungeemboli foruden sarkoid granulom-
dannelse hos forsegsdeltagere med hepatitis C og interferonbehandling, cerebrallaesioner (f.eks. in-
trakranial penetration, subaraknoidal bledning), skelen, oftalmoplegi, iris-adhzesioner, katarakt,
conjunctival bledning, gjenlags-ptose og taresekretion.

Risikoen for granulom, iskeemi, nekrose og vaskulzer okklusion er hgjere ved dybe injektioner og sto-
re maengder.

Isolerede tilfaelde af synsforstyrrelse eller blindhed efter utilsigtet intra-arteriel injektion er blevet rap-
porteret i litteraturen.

Patienter ber instrueres om at rapportere alle bivirkninger, der varer mere end én uge samt alle util-
sigtede haendelser, s& snart de opstar, til deres behandler, iszer hvis patienten oplever synsforandrin-
ger, tegn pa et slagtilfeelde (inklusive pludselige problemer med at tale, felelsesloshed eller svaekkel-
se i ansigt, arme eller ben, vanskeligheder med at ga, haengende ansigt, steerk hovedpine, svimmel-
hed eller forvirring), huden syner hvid eller usaedvanlige smerter under eller kort efter behandling.
Behandleren kan derefter henvise patienten til den relevante behandling.

Patienter med lysere hud har sterre tendens til at udvikle injektionsrelaterede utilsigtede haendelser.
Patienter med farvet hud har imidlertid sterre tendens til at udvikle postinflammatorisk hyperpigmen-
tering og/eller hypertrofisk ar/dannelse af arsvulster efter injektionsprocedurer. Patienter med speci-
fikke etniske karakteristika f.eks. den asiatiske befolkning ber informeres om den hgjere risiko for
vaevsreaktioner, f.eks. kloe, haevelser, erytem, inflammation.

Der er ingen kendt interaktion med lokale eller lokoregionale bedevelsesmidler.

Samling af kanylen pa sprejten
For at opné optimal brug af BELOTERO Balance er det vigtigt, at kanylen saettes korrekt pa sprojten.
Se diagram 1, 2, 3 og 4.

1. Hold glascylinderen til sprajten og Luer-l&sadapteren mellem tommel- og pegefinger.

2. Grib beskyttelseshaetten med den anden hand, og skru den af.

3. Skub og drej kanylen pa sprojten indtil der mzerkes modstand. Pas pa ikke at stramme for
meget. Strammes kanylen for meget, kan det far Luer-lasen til at beveege sig og lasne sig fra
sprejten.

4. Bliv ved med at holde Luer-lasen, og fiern hylstret fra kanylen.

Opbevaring

Opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 30 °C. Beskyttes mod lys og frost. Undga mekaniske
sted.

Referencer
Opdateret dokumentation kan muligvis fas fra ANTEIS S.A., Schweiz.

SV BRUKSANVISNING FOR BELOTERO® BALANCE

Beskrivning
BELOTERO Balance ér en steril, icke-pyrogen, viskoelastisk, farglds, genomskinlig gel av korslankat
natriumhyaluronat av icke-animaliskt ursprung i en fysiologisk fosfatbuffert.

Férpackning

BELOTERO Balance presenteras i en férfylld, angsteriliserad glasspruta fér engéngsbruk. Varje
kartong innehaller en bruksanvisning, en spruta, tva sparbara etiketter och tva sterila CE-markta
injektionsnalar avsedda for engangsbruk. Injektionsnalarnas storlek anges pa nalens ytterférpackning.

Sammansattning
Korslankat natriumhyaluronat: 22,5 mg/ml
Fosfatbuffert pH 7 g.s.: 1 ml

Avsedd anvéndning/indikationer

Avsedd anvindning

BELOTERO Balance &r ett injicerbart resorberbart implantat indicerat fér utfylinad av medelstora
ansiktsrynkor och veck, savél som for kosmetiska atgarder pa lapparna.

Indikationer

BELOTERO Balance ér indicerat for injicering i dverhuden och ner till liderhuden fér behandling av
naso-labiala veck eller marionettlinjer, periorala linjer och medelkraftiga orala tvarforbindelser.
BELOTERO Balance ér indicerat for kosmetiska atgarder pa lappama.

Dosering och administreringssatt

BELOTERO Balance &r avsett att injiceras i dverhuden till den mellanliggande ldderhuden av
auktoriserade utévare med lamplig utbildning, erfarenhet och kunskap om anatomin (specifikt
avseende artarernas fordelningsmonster i lapparna) vid och runt injektionsplatsen for att minimera
risken for potentiella komplikationer.

BELOTERO Balance kan injiceras med anvéandning av blancheringsteknik. Submukés eller subkutan
injicering &r rekommenderat fér kosmetiska atgérder pa lapparna. Injicera djupt pa benet i
genomrivningsomradet nedanfér blinkningsmuskeln.

Injicera BELOTERO Balance langsamt och anvand endast den minsta kraft som krévs i enlighet med
lamplig injektionsteknik och med anvéndning av de medféljande nalarna.

Riskerna i samband med en intravaskular injektion kan minskas pa olika satt, t.ex. genom féregaende
aspirering, anvandning av mindre volymer och serieinjektioner i hégriskomraden, behandling av en
sida i taget, sammankldmning/téltning av huden fér att erhélla mer ytligt utrymme fér
huvudartérernas férgreningar, samt manuell ocklusion av de suprakraniella karlens bas med ett icke-
dominant finger. Trubbiga kanyler kan minska risken men inte eliminera den.

Allmént rekommenderade injektionstekniker &r t.ex. linjar eller seriell tradteknik, utspridning,
solfjader/korsteknik eller seriell mikro punktering. Hur mycket av produkten som ska injiceras beror
pa vilket omrade som ska behandlas.

BELOTERO Balance maste injiceras under ldmpliga aseptiska forhallanden i frisk, icke-inflammerad
hud. Desinficera omradet som ska behandlas noga fére injektion.

Fér att sékerstélla optimal anvéndning av BELOTERO Balance, &r det rekommenderat att montera
nalen enligt diagrammet nedan. Felaktig montering kan resultera i separation av nal och spruta och/
eller lackage av material vid Luerlasanslutningen vid injicering.

Om nalen blir tilltappt och injektionstrycket for hogt ska injektionen avbrytas och nalen bytas ut.
Auktoriserade utdvare bér observera att vid anvéndning av en 30GY2-tumsnal kravs stérre kraft vid
injicering n med en 27GY%2-tumsnal.

Vilken méngd gel som ska injiceras beror pa vilket omrade som ska behandlas och vilken korrektion
som ska géras. Overkorrigera inte.

Graderingen pa sprutans etikett &r endast avsedd som riktlinjer fr anvéndaren.

Massera forsiktigt det behandlade omradet efter injektionen for att férdela produkten jamnt.

Innan behandling ska patientens lamplighet for aktuell behandling utvéarderas, tillsammans med
patientens behov av smirtlindring (lokalbedévning, ispasar, distraktionstekniker, eller nervblockad
beroende pa injektionsplats och nélstorlek).

Kontraindikationer

BELOTERO Balance ér kontraindicerat:

e vid fall av kénd 6verkanslighet mot ndgon av produktens innehallsamnen, sarskilt
natriumhyaluronat,

o fér gravida eller ammande kvinnor

 hos patienter under 18 ar

* hos patienter som uppvisar en allmén infektion

 For patienter med en aktiv autoimmun sjukdom.

Injicera inte BELOTERO Balance i blodkarlen.

Injicera inte BELOTERO Balance i hud dér det férekommer aktiv kutan inflammation eller infektion

som t.ex. har en immunologisk, allergisk, bakteriell, svamprelaterad eller viral orsak.

Injicera inte BELOTERO Balance i ett omrade som tidigare behandlats med en permanent filler.

Injicera inte BELOTERO Balance i glabella eller nésregionen.

Forsiktighetsanvisningar

Auktoriserade utévare uppmanas diskutera alla potentiella risker som &r férknippade med injektion i
mjukvévnad med deras patienter innan behandlingen och att sékerstélla att patienterna &r medvetna
om tecken och symptom pa potentiella komplikationer.

Vid avsaknad av tillgéngliga kliniska data avseende tolerans fér injektion med BELOTERO Balance
hos patienter med flera olika allergier eller patienter som tidigare upplevt allergisk chock, maste
auktoriserade utbvare avgéra om det &r lampligt att injicera BELOTERO Balance fran fall till fall,
beroende pa patientens sjukdomsbild. Auktoriserade utévare maste dven avgéra vilken behandling
som kan utféras, eftersom denna kan férvarra patientens hélsotillstand. Det rekommenderas att ett
dubbeltest forst utférs pa dessa patienter och att ingen injektion gérs om symptom visas. Dessa
patienter bér dven dvervakas noga efter injektionen.

Injektion av BELOTERO Balance i patienter med streptokocksjukdomar i anamnesen eller patienter
som &r benagna att utveckla hypertrofi ska arr eller keloider rekommenderas inte.

BELOTERO Balance som injiceras i pannan (undantaget omréadet runt glabella) kan medféra en ékad
risk for intravaskuldra komplikationer och lokal vaskular ocklusion, embolisering, synbortfall, blindhet,
ischemi, nekros och infarkt.

Injektion av BELOTERO Balance i det periorbitala omradet kan vara kopplad till fler och svérare
biverkningar och negativa handelser.

BELOTERO Balance kan anvandas tillsammans med andra Belotero®-produkter vid samma
behandlingstillfalle men i olika delar av ansiktet. Produkternas bruksanvisningar maste féljas.
Begrénsad klinisk data finns tillganglig avseende injektion av BELOTERO Balance hos patienter med
en Fitzpatrick hudtyp V/VI.

BELOTERO Balance kan endast anvandas vid kombinationsbehandlingar, som med botulinumtoxiner
och/eller kalciumhydroxylapatit (Radiesse®) om det injiceras pa olika platser i ansiktet. Utévare ska
vara erfaren och patienterna ska valjas ut pa lampligt sétt, eftersom bade férdelar och negativa
héndelser kan vara kumulativa och kausaliteten avseende negativa handelser kan bli svér att
faststalla. Bruksanvisningar, injektionsdjup och rekommendationer fér varje produkt ska féljas. Ingen
klinisk data finns tillgénglig avseende injektion av BELOTERO Balance i omraden som redan
behandlats med andra estetiska produkter eller -ingrepp.

BELOTERO Balance far inte anvandas tillsammans med andra estetiska tekniker, som peeling och
hudavskrapning eller med nagon typ av laserbehandling innan fullstandig lakning efter den senaste
behandlingen. Aven om ingreppsomradet liker snabbt far BELOTERO Balance inte anvéindas
tidigare an 2 veckor efter den senaste behandlingen. Ingen klinisk data finns tillgénglig avseende
samtidig anvandning av BELOTERO Balance och ovannamnda behandlingar.

Patienter som anvander koaguleringshdmmande medel, trombocytaggregationshammare eller
trombolyslékemedel (t.ex. warfarin), antiinflammatoriska medel (oral/injicerbara kortikosteroider eller
icke-steroidala antiinflammatoriska medel (NSAID:er, t.ex. aspirin, ibuprofen), eller andra substanser
som ar kdnda for att dka koaguleringstiden (vitaminer eller rtbaserade kosttillskott som vitamin E,
vitlok, Ginko biloba och St. John's 6rt), fran 10 dagar innan till 3 dagar efter injektion, kan uppleva
kraftigare hematom, knutor eller blédningar vid injektionsplatsen.

Injektion av BELOTERO Balance i patienter som tidigare haft herpesutbrott kan resultera i
ateraktivering av herpesviruset (t.ex. i form av HHV-relaterade sjukdomar som pityriasis rosea).

For patienter som lider av epilepsi, nedsatt hjartfunktion, allvarligt nedsatt leverfunktion eller
allvarligt funktionsfel pa njurarna eller porfyri maste praktikerna avgéra om BELOTERO Balance ska
injiceras fran fall till fall, beroende pé sjukdomens art samt tillhérande behandling.

Kontrollera innerférpackningens integritet fére anvéndning samt utgangsdatum fér bade sprutan och
nalen fore anvéndning. Anvand inte dessa produkter om utgangsdatum har passerats eller om
forpackningen &r éppnad eller skadad.

Flytta inte 6ver BELOTERO Balance till en annan behéllare och tillsatt inga andra substanser till
produkten.

Endast gelen &r steril, inte sprutans utsida.

Kassera sprutan, aterstdende produkt samt nalarna i darfor avsett behéllare efter anvéndning.
Produkten far inte omsteriliseras och ateranvéndas pa grund av de risker som ar férknippade med
detta, inklusive infektion.

Patienten méste undvika att anvanda smink (inklusive hudvardsprodukter) under minst 12 timmar
efter behandlingen och undvika bastubad, peeling, turkiska bad och langvarig exponering fér solljus
och annan UV-stralning, samt fér hég respektive lag temperatur i 2 veckor efter behandlingen.
Patienten ska &ven undvika att trycka och/eller kénna péa det behandlade omradet och undvika all
anstrangande fysisk aktivitet efter behandlingen.

Patienten far inte inta alkohol under 24 timmar fore respektive efter behandlingen. Alkohol kan
medféra att blodkarlen utvidgas vilket kan resultera i fler/kraftigare kontusioner.

Varningar

* Natriumhyaluronat bildar utfallningar i nérvaro av kvarterndra ammoniumsalter (t.ex.
benzalkoniumklorid). Darfér ar det rekommenderat att BELOTERO Balance inte kommer i kontakt
med sadana substanser.

* Ovanliga men allvarliga negativa handelser kopplade till intravaskulér injektion av material for
mjukvavnadsutfyllning i ansiktet har rapporterats och inkluderar tillféllig eller permanent vaskular
komplikation, cerebral ischemi eller blédning som resulterar i stroke, hudnekros och skada pa
underliggande ansiktsstrukturer. Auktoriserade utévare ska avbryta injektionen direkt om en patient
uppvisar nagot av féljande symptom, inklusive synférandringar, tecken pa stroke, blek hy eller
ovanlig smarta under eller direkt efter behandlingen. Patienten ska fa vard direkt och eventuellt
utvarderas av lakare i handelse av en intravaskular injektion.

Biverkningar

Auktoriserade utvare maste informera patienten om eventuella biverkningar fére behandlingen.
 Biverkningar:

Reaktioner pa injektionsplatsen kan férekomma men forsvinner av sig sjélva inom nagra dagar.
Potentiella reaktioner inkluderar svullnad, knutor eller knélar/bulor, blamarken/blodsutgjutningar,
hematom, ekkymos, induration, hudrodnad, 6mhet, smérta, missfargning och klada, stickningar,
parestesi, domningar, hypestesi, skorpbildning, nalmérken och obehag eller irritation. Dessa
reaktioner pa injektionsplatsen &r i allménhet inte allvarliga. En 6vergaende blédning kan dven
férekomma pa injektionsplatsen, vilken férsvinner spontant efter injektionen.

* Negativa handelser:

I séllsynta fall kan nagot av féljande férekomma i forbindelse med brug af produkter fra Belotero
portefaljen, endera direkt eller som en férdréjd reaktion: akne, milier, torr hud (narig ansiktshud,
exfoliering), erosion, inflammation, frossa, utmattning, sjukdomstillstand relaterade till lymfsystemet,
utslag, sveda, injektionsomradet émt/varmt, feberkansla, hematom, telangiektasi, ekkymos, édem
(inklusive lymfédem), huvudvark, spanningar, svullnad (inklusive ihallande svullnad), hyper- eller
hypopigmentering, angio6dem, induration, uppkomst av blasor, vesiklar, paplar, knélar/kulor (synligt
material och/eller material som kanns under huden) eller knutor (inklusive inflammerade knutor),
massa, granulom (inklusive tecken pa inflammation och reaktioner pa frimmande material), nekros,
ischemi, vaskuldr ocklusion, embolisering, infarkt, Tyndall-effekt (inklusive genomskinliga strangar),
Sverkanslighet, allergiska reaktioner (inklusive astma, Quinckes 6dem, anafylaktisk chock eller
luftrérsfértrangning) pa nagon av produktens bestandsdelar (t.ex. hyaluronsyra, BDDE,
lidokainhydroklorid), orala och dentala problem, neurologiska manifestationer, éron-nésa-
halssjukdomar (t.ex. nastdppa, smarta i orofarynx-omradet, smakrubbningar, rinorre, nasblod,
bihaleinflammation, évergaende dévhet), smérta vid tuggning, forstorad éronspottkértel,
muskelspasmer, muskelskada/sjukdom, illamaende, krékning, chock, svimning, perifer venos
sjukdom, vallningar, sprutfobi, missndje och besvikelse (p.g.a. upplevd minskad fasthet/respons,
odnskat estetiskt resultat), vétskande pa injektionsplatsen, forflyttning av enhet, problem med
fordelning av produkten (t.ex. produktansamling), inbuktning pa injektionsplatsen, framhavning av
ytlig ven/vener, éverkorrigering eller kraniumrelaterade neurologiska problem (t.ex. paralysering av
kraniumnerv, ansiktsparalysering, trigeminusneuralgi).



Det &r fa rapporterade negativa handelser med hyaluronsyraprodukter, som infektion (t.ex. rosfeber,
cellulit, inklusive 6ppna eller vatskande sar och (dental) varbildning, svinkoppor, varbélder), kronisk
infektion (inklusive biofilmformation), arrbildning, ihallande hudpigmentférandring, sensorisk
dysfunktion, icke-trombotisk lungembolism, saval som sarkoid granulomformering hos patienter med
hepatit C och interferonbehandling, cerebral skada (t.ex. intrakraniell penetrering,
subaraknoidalblédning), skelning, dgonfdrlamning, irisvidhaftningar, gré starr, bindhinneblédning,
nedsankt 6gonlock och tarande 6gon.

Risken fér granulom, ischemi, nekros och vaskular ocklusion 6kar vid djupa injektioner och stérre
volymer.

Enstaka fall av synnedsattning eller blindhet efter oavsiktlig intraarteriell injektion har rapporterats i
litteraturen.

Patienterna ska instrueras att rapportera alla eventuella biverkningar som varar langre dn en vecka,
samt eventuella negativa handelser direkt till hens auktoriserade utévare, speciellt om patienten
upplever synférandringar, uppvisar tecken pa stroke (inklusive plétsliga talsvarigheter, domningar
eller svaghet i ansikte, armar eller ben, svarigheter att ga, slapphet i del av ansiktet, svar huvudvirk,
yrsel eller férvirring), blek hy, eller ovanlig smérta under eller kort efter behandlingen. Auktoriserade
utdvare kan da ordinera en lamplig behandling for patienten.

Patienter med ljusare hy erfar oftare injektionsrelaterade negativa handelser. Patienter med mérk hy
utvecklar dock oftare postinflammatorisk hyperpigmentering och/eller hypertrofisk keloid-/
arrbildning efter behandling med injektion. Patienter med specifika etniska karaktarsdrag, t.ex.
asiater, ska informeras om en f6rhéjd risk fér véavnadsreaktioner, t.ex. klada, svullnad, hudrodnad,
inflammation.

Det finns ingen kénd interaktion med andra bedévningsmedel fér lokalbeddvning eller lokal-regional
bedévning.

Montering av nalen pa sprutan

Fér optimal anvandning av BELOTERO Balance &r det viktigt att nalen &r ordentligt ansluten till

sprutan. Se diagram 1, 2, 3 och 4.

1. Hall ett stadigt tag om sprutans glascylinder och Luerlock-adaptern mellan tummen och
pekfingret.

2. Ta tag i skyddslocket med den andra handen och skruva loss det.

3. Tryck och vrid nélen pa sprutan tills ett motstand kénns. Dra inte &t fr hart. Om nalen dras &t
férhart kan Luerlock-kopplingen réra sig och rubbas fran sprutan.

4. Fortsatt halla i Luerlock-kopplingen och ta bort nalskyddet fran nalen.

Forvaring

Férvaras mellan 2 °C och 30 °C. Skyddas mot ljus och frysning. Undvik mekaniska stotar.

Referenser
Updaterad dokumentation kan finnas tillganglig fran ANTEIS SA, Schweiz.

NO BRUKSANVISNING FOR BELOTERO® BALANCE

Beskrivelse
BELOTERO Balance er en steril ikke-pyrogen, viskoelastisk, fargelgs, transparent tverrbundet
natriumhyaluronat gel av ikke-animalsk opprinnelse, i en fysiologisk fosfatbufferopplasning.

Leveringsform

BELOTERO Balance leveres i en ferdigfylt glassprayte til engangsbruk, sterilisert med fuktig varme.
Hver eske inneholder et instruksjonshefte, en sprayte, to sporbarhets etiketter og to sterile CE-
merkede naler for engangsbruk. Dimensjonene pé naler er angitt pa den eksterne boksen.
Sammensetning

Tverrbundet natriumhyaluronat: 22,5 mg/ml

Fosfatbufferopplasning pH 7 g.s: 1 ml

Tiltenkt bruk/indikasjoner

Tiltenkt bruk

BELOTERO Balance er et injiserbar, biologisk nedbrytbar implantat tiltenkt for utfylling av rynker og
linjer i ansiktet, samt utfylling av lepper.

Indikasjoner

BELOTERO Balance er indikert for injisering i overhuden til lzerhuden for behandling av nasolabiale
folder, krakefotter, periorale linjer og moderate smilerynker. BELOTERO Balance er tiltenkt for
utfylling av leppene.

Dosering og administrasjonsmate

BELOTERO Balance er utformet for injeksjon i overhuden til leerhuden av en autorisert lege som har
tilstrekkelig oppleering, erfaring og kunnskap om anatomien (spesielt om distribusjonsmensteret til
labialvener) ved og rundt omradet som injiseres, for & minimere risikoen for potensielle
komplikasjoner.

BELOTERO Balance kan bli injisert ved hjelp av blancheringsmetoden. Submukosal eller subkutan
injeksjon anbefales ved utfylling av lepper. | dpningsomradet, injisert dypt pa beinet som sitter under
orbidularis oculi-muskelen.

Injiser BELOTERO Balance sakte og ikke for raskt, slik at du legger sa lite trykk pa som mulig, i
henhold til egnet injeksjonsteknikk for nalene du bruker.

Risiko for intravaskulaer injeksjon kan reduseres ved hjelp av ulike strategier, inkludert aspirasjon for
injeksjon, som drar nytte av lavere volumer og flere injiseringer etter hverandre pa omrader knyttet til
hayere risiko, slik at man behandler én side om gangen, og klyper lett i huden for & gi mer plass til
blodérene fra pulsaren, og manuell okklusjon av opphavet til supratrochlear-arene, med en ikke-
dominerende finger. Butte naler kan redusere risiko, men ikke eliminere den.

Generelt anbefalte injeksjonsteknikker er for eksempel: linezer eller serie-gjenging, vifteteknikk, pa
kryss og tvers, eller & fere nalen inn gjennom flere mikroapninger. Kvantiteten pa produktet som skal
injiseres, er avhengig av omradet som skal behandles.

BELOTERO Balance ma injiseres under egnede aseptisk tilstander, og kun pa frisk, ikke-betent hud.
Desinfiser omradet som skal injisertes grundig fer behandling.

For & sikre optimal bruk av BELOTERO Balance anbefales det & montere nélen i henhold til figurene
nedenfor. Feil montering kan fare til at nalen lasner fra sprayten og/eller lekkasje av gelen ved Luer-
lock-koblingen under injisering.

Hvis nalen blokkeres og injeksjonstrykket blir for heyt, stoppes injeksjonen, og nalen skal skiftes ut.
Helsemedarbeider mé vaere oppmerksom pa at bruk av en 30 G 2"-nal krever starre kraft for &
injisere gelen enn bruk av en 27 G %."-nal.

Mengden gel som skal injiseres, avhenger av omradet som skal behandles. Unngé over-injisering.
Graderingene pa sprayteetiketten er kun tiltenkt som en veiledning for brukeren.

Etter injisering masseres det behandlede omradet varsomt for & fordele produktet jevnt utover.

For behandlingen tar sted, mé pasientens egnethet og behov for smertestillende vurderes (lokale
bedavelsesmidler, ispakninger, distraksjonteknikker, lokal anestesi, eller nerveblokkerende midler,
avhengig av injeksjonsomrade og nélens storrelse).

Kontraindikasjoner

BELOTERO Balance er kontraindisert:

 Vedkjentoverfalsomhetoverforetavproduktets innholdsstoffer,spesieltoverfornatriumhyaluronat,

* hos gravide og ammendekvinner

 hos unge pasienter under 18ar

* hos pasienter som har en generell infeksjon

* hos pasienter som har en aktiv autoimmun sykdom.

BELOTERO Balance skal ikke injiseres i blodarer/blodkar.

BELOTERO Balance skal ikke injiseres i hudomrader som viser tegn pa aktiv kutan betennelse p.g.a.
ting som immunologisk, allergisk, bakteriell, sopprelatert eller virale arsaker.

BELOTERO Balance skal ikke injiseres i et omrade som tidligere ble behandlet med et permanent
dermalt fyllstoff.

BELOTERO Balance skal ikke injiseres i nese eller glabella-omradet.

Forholdsregler ved bruk

Helsemedarbeidere oppfordres til a diskutere alle potensielle risikoer ved injisering av mykt vev med
pasienten for behandling, og passe pa at pasienten er bevisst pa tegn og symptomer pa potensielle
komplikasjoner.

Siden det ikke finnes tilgjengelige kliniske data om toleranser for injeksjon med BELOTERO Balance
hos pasienter som har en sykehistorie med flere alvorlige allergier eller anafylaktisk sjokk, skal legen/
sykepleien i hvert tilfelle avgjore om BELOTERO Balance skal injiseres, pa bakgrunn av sykdommens
type og den relaterte behandlingen, siden det kan forverre pasientens eksisterende helsetilstand.
Det anbefales a foresla forutgaende dobbel testing av disse pasientene og ikke injisere hvis
sykdommen utvikler seg. Det er anbefales ogsa a overvake disse pasientene noye etter injisering.
Det er ikke anbefalt & injisere BELOTERO Balance hos pasienter som tidligere har hatt
streptokokksykdommer, eller hos pasienter som er predisponert for hypertrofiske arr eller keloider.
BELOTERO Balance kan injiseres i pannen (med unntak av glabella), men kan vaere assosiert med en
okt risiko for intravaskuleere komplikasjoner og konsekvensene av lokal vaskuleer okklusjon,
embolisering, synshemming, iskemisk blindhet, nekrose eller infarkt.

BELOTERO Balance injisert i den periobitale regionen kan vaere assosiert med okt hyppighet og
alvorlighetsgrad av bivirkninger og negative reaksjoner.

BELOTERO Balance kan brukes i kombinasjon med andre Belotero®-produkter under samme okt,
men i forskjellige ansiktsomréader. Bruksanvisningen for hvert av produktene ma falges.

Det foreligger fa resultater av kliniske forsek pa injisering av BELOTERO Balance i en pasient med
Fitzpatrick-hudtype V/VI.

BELOTERO Balance kan kun brukes i kombinasjonsbehandlinger som med botulismetoksin og/eller
kalsiumhydroksylapatitt (Radiesse®) hvis det blir injisert i forskjellige ansiktsomrader. Helsepersonell
skal vaere erfarne og pasienter skal velges etter tilstrekkelig gjennomgang av egnethet, siden ikke
bare virkninger, men ogsé bivirkninger kan vaere kumulative og arsaken til bivirkninger kan bli
vanskelig & fastsla. Bruksanvisning, injiseringsdybde og relevante anbefalinger for hvert enkelt
produkt, ma felges. Det foreligger ingen resultater av kliniske forsek pa injisering av BELOTERO
Balance i et omrade som allerede er behandlet med andre estetiske produkter eller prosedyrer.
BELOTERO Balance skal ikke brukes i kombinasjon med andre estetiske teknikker som for eksempel
peeling, dermabrasjon eller noen former for laserbehandling, og injisering skal forst foretas etter
fullstendig heling etter den siste behandlingen. | alle tilfeller, ogsa hvis helingen skjer raskere, skal
BELOTERO Balance ikke brukes tidligere enn to uker etter den siste behandlingen. Det foreligger
ingen resultater av kliniske forsok pa kombinert bruk av BELOTERO Balance med de ovennevnte
behandlingene.

Pasienter som bruker legemidler som er antikoagulerende, blodplate-hindrende, trombolytiske (som

f.eks. warfarin), eller antiflammatoriske (kortikosteroider som tas oralt eller ved injeksjon, eller ikke-

steroidale antiflammatoriske legemidler) (NSAID-er, som aspirin, ibuprofen osv.)), eller andre
legemidler som er kjent for & oke koaguleringstiden (vitaminer eller urtemedisiner, som E-vitaminer,
hvitlek, Ginko biloba eller johannesurt), fra 10 dager for til tre dager etter injeksjon, kan ha okt
reaksjon pa hematom, noduler eller bledninger rundt injeksjonsomradet.

Injisering av BELOTERO Balance i pasienter med en historie med tidligere herpesutbrudd kan veere

assosiert med reaktivering av herpes og HPV-relaterte sykdommer (f.eks. Pityriasis rosea).

Hos pasienter med epilepsi, svekket hjertefunksjon, alvorlig svekket leverfunksjon eller alvorlig

svekket nyrefunksjon eller porfyri skal legen/sykepleien i hvert tilfelle avgjere om BELOTERO Balance

skal injiseres, pa bakgrunn av sykdommens type og den relaterte behandlingen.

Kontroller at den indre emballasjen er ubrutt, og sjekk utlepsdatoen for bade sprayten og nalen for

bruk. Bruk ikke disse produktene hvis utlapsdatoen er passert, eller hvis den innerste emballasjen er

brutt eller skadet.

BELOTERO Balance skal ikke overferes til en annen beholder, og produktet skal ikke tilsettes andre

innholdsstoffer.

Det er kun gelen som er steril, ikke utsiden av sprayten.

Avhend sprayten, the gjenvaerende produktet og spreytenalene i en egnet beholder etter bruk.

Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes pa grunn av tilknyttede risikoer, blant annet for infeksjoner.

Pasienten ma ikke bruke sminke (inkludert alle hudprodukter) de farste 12 timene etter behandling

og ellers unnga badstue, peeling, dampbad og lengre tids eksponering for sol- eller UV-straler,

ekstrem varme eller ekstrem kulde i to uker etter behandlingen. Pasienter ma ogsé unnga a legge
press pa og/eller ta pa det behandlede omradet, og ber unnga hard fysisk aktivitet rett etter
behandlingen.

Pasienten ma unnga & drikke alkohol i 24 timer for og etter behandlingen. Alkohol kan fere til at

blodarene utvider seg, som kan fere til storre blaflekker.

Advarsel

* Natriumhyaluronat felles ut ved samtidig forekomst av kvaterne ammoniumsalter (for eksempel
benzalkoniumklorid). Det anbefales derfor at BELOTERO Balance ikke kommer i kontakt med slike
stoffer.

* Sjeldne, men alvorlige bivirkninger assosiert med intravaskulaer injeksjon av blatvevsfyllstoffer i
ansiktet har blitt rapportert, og inkluderer midlertidig eller permanent vaskulaer komplikasjon,
nedsatt syn, blindhet, cerebral iskemi eller hjernebladning, noe som farer til hjerneslag,
hudnekrose og skade péa underliggende ansiktsstrukturer. Helsemedarbeidere ber gyeblikkelig
stoppe injeksjonen hvis en pasient viser noen av de folgende symptomene, inkludert
synsendringer, tegn pa et slag, blanchering i huden eller uvanlige smerter under eller kort tid etter
inngrepet. Pasienter ber fa ayeblikkelig legehjelp og muligens evaluering av en egnet spesialist i
dersom en intravaskulaer injeksjon skulle skje.

Bivirkninger

Pasienten skal informeres av legen/sykepleieren om mulige bivirkninger for behandling.

* 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, rad hud, overfalsomhet, smerte, misfarge og klae, «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 bledning kan ogsa
oppsta ved injeksjonsomradet, og stopper vanligvis spontant sé snart injeksjonen er ferdig.

* Negative reaksjoner:

I noen tilfeller kan ett eller flere av felgende forekomme enten umiddelbart, eller som en forsinket

reaksjon i forbindelse med bruk av produkter fra Belotero-portefaljen: kvisecyste, milia, terr hud (grov

ansiktshud, hudflak), erosjon pa injeksjonsstedet, betennelse, skjelving, utmattelse, lidelser i

lymfesystemet, utslett, brennende folelse, verking i kroppen/varme/feber, klge/irritasjoner, elveblest,

hematom, areknuter, sprengte blodkar, sdem (inkludert lymfadem), hodepine/vaskuleere
hodesmerter, svulstdannelser, spenning, hevelser (inkludert vedvarende hevelser), hyper- eller hypo-
pigmentering, angiogdem, indurasjon, blemmer, vesikkel, papule, klump/kul (synlig og/eller fysisk
merkbart) eller nodul (inkludert inflammatoriske knuter), masse, granulom (inkludert inflammatoriske
tegn og fremmedlegemereaksjoner), nekrose, iskemi, vaskulzer okklusjon, embolisering, infarkt,

Tyndalleffekt (inkludert gjennomskinnelige trader), overfolsomhet, allergiske reaksjoner (inkludert

astmaanfall, Quinkes edem, anafylaktisk sjokk eller stramming i halsen) il et av produktenes

komponenter (f.eks hyaluronsyre, eller BDDE), munn- og tannlidelser, svekkelse av nervesystemet,
svekkelse av det otorhinolaryngologiske systemet (f.eks. tett nese, orofaryngeal smerte, dysguesia,
rhinore, epistaksis, bihulebetennelse, eller forbigaende harselstap), smerter ved tygging, hovne
parotiskjertler, muskelskade/sykdom, kvalme, oppkast, sirkulasjonskollaps, besvimelse, perifer venas
insuffiens, hetetokter, angst forarsaket av trypanofobi, misneye og skuffelse fra pasienten (pa grunn
av manglende eller redusert ytelse, nedsatt fasthet/respons, usnsket estetisk effekt), vaeskeutslipp fra
injeksjonsstedet, migrering av enheter, produktfordelingsproblemer (f.eks. produktakkumulering), arr
rundt injeksjonsstedet, overfladisk blodare, overkorreksjon eller kranial nervelidelse (for eksempel
kranial nervelammelse, ansiktslammelse, trigeminusnevralgi).

Det har blitt rapportert om sjeldne tilfeller av falgende bivirkninger med hyaluronsyreprodukter, som

infeksjon (f.eks. erysipelas, flegmone, cellulitis, inkludert dpne eller drenerende sér og tannbyll,

impetigo og pustuler), kronisk infeksjon (inkludert biofilmdannelse), arrdannelse, vedvarende
misfarging i huden, sensorisk dysfunksjon, ikke-trombotisk lungeemboli samt dannelse av sarkoid
granulom hos personer med hepatitt C og interferonbehandling, hjerneskader (f.eks. intrakraniell
penetrasjon, eller subarachnoidal bladning), skjeling, oftalmoplegi, betennelse i regnbuehinnen,
katarakt, konjunktival bledning, hengende ayelokk og lakrimasjon.

Risikoen for granulom, iskemi, nekrose og vaskulzer okklusjon er hayere ved dypere injeksjoner og

sterre volumer.

Enkelttilfeller av synshemmelser eller blindhet som felge av utilsiktet injeksjon i arterien, har blitt

rapportert i litteraturen.

Pasienter ber instrueres i a rapportere bivirkninger som varer i mer enn én uke til sin lege, samt andre

potensielle negative reaksjoner, sa snart disse oppstar. Dette gjelder spesielt hvis pasienten merker

endringer i synet, tegn til et slag (inkludert plutselig vanskeligheter med & snakke, nummenhet eller

svakheter i ansiktet, armer, eller bein, vanskeligheter med & ga, slappe eller hengende muskler i

ansiktet, alvorlig hodepine, svimmelhet, eller forvirrelse), hvite flekker pa huden, eller uvanlig smerte

under, eller rett etter behandlingen. Helsemedarbeideren kan da referere pasienten til riktig
behandling.

Pasienter med lysere hudtyper har starre sjanse for a uvikle injeksjonsrelaterte negative reaksjoner.

Pasienter med mer pigment i huden har imidlertid storre sjanse for & utvikle post-betent

hyperpigmentering og/eller hypertropiske arr / danning av keloid, etter en injeksjonsprosedyre.

Pasienter med enkelte etniske egenskaper, som personer med asiatiske gener, ber informeres om at

de har sterre sjanse for a fa reaksjoner i vev, slik som klae, hevelser, redhet og betennelse.

Det er ingen kjent interaksjon med lokale eller lokoregionale bedavelsesmidler.

Montere nalen pa sprayten

For & sikre optimal bruk av BELOTERO Balance er det viktig at nélen er godt festet til sproyten. Se

figurene 1, 2, 3 0og 4.

1. Holdt godt fast i sproytens glassylinder og luer-lock-tilslutningsstykket med tommelen og pekefi
ngeren.

2.Ta tak i beskyttelseshetten med den andre handen, og skru den av.

3.Trykk og vri ndlen pa sprayten til du feler motstand. Unnga & stramme for mye. Overstramming av
nalen kan fare til bevegelse i luer-lock-en og forskyvning i forhold til sprayten.

4.Hold fortsatt i luer-lock-en, og fjern beskyttelsen fra nalen.

Oppbevaring

Oppbevar ved temperatur mellom 2 °C og 30 °C. Beskytt mot lys og frost. Unngé mekaniske stot.

Referanser
Oppdatert dokumentasjon kan mottas fra ANTEIS SA, Sveits.

Forsigitg.
Forsiktighet.
Vis forsiktighet.



Se brugsvejledningen fer brug.
Las bruksanvisningen.
Se bruksanvisningen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Produkt til engangsbrug. M ikke genbruges.
® Engéngsprodukt. Far ej ateranvéndas.

Produkt for engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.

ébn blisterpakken ved at traekke blisterlaget af, i pilens retning.
Oppna blistret genom att dra av locket i pilens riktning.
Apne blisterpakningen ved & trekke Tyvek-klaffen i pilens retning.

Steril. Steriliseret med fugtig varme. Selve gelen er steril, men ikke ydersiden
af sprajten.

Steril. Steriliserad med &nga. Endast gelen &r steril, inte sprutans utsida.
Steril. Sterilisert med fuktig varme. Det er kun gelen som er steril, ikke utsiden
av sproyten.

Steril. Steriliseret med bestraling. Selve kanylen er steril, men ikke ydersiden af

kanylepakken.

Steril. Steriliserad med stralning. Endast sjélva injektionsnalen &r steril, inte nal-
E férpackningens utsida.

Steril. Sterilisert ved bestraling. Det er kun selve nalen som er steril, ikke utsi-

den av nélens embeallasje.

o=

/ﬂ/}ﬂ C
2°C

Opbevaringstemperatur: 2 °C - 30 °C
Férvaringstemperatur: 2 °C - 30 °C
Oppbevaringstemperatur: 2 °C - 30 °C

Fremstillingsdato.
Tillverkningsdatum.
Produksjonsdato.

Udlgbsdato.
Sista férbrukningsdag.
Utlgpsdato.

Lot-nr.
Batchnummer.

L o T Lotnr.

CE-maerke i overensstemmelse med direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
Denne maerkning folges af nummeret pa det bemyndigede organ.

CE-mirkt i enlighet med direktivet 93/42/EEC fér medicinteknisk utrustning.
Detta mérke féljs av numret pa anmalt organ.

CE-merket i samsvar med direktiv 93/42/EEC om medisinsk utstyr. Dette mer-
ket ledsages av utstyrets serienummer.

Fremstillet af.
Tillverkare.
Produsent.

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union
Auktoriserad Representant inom Europeiska Unionen
Autorisert EU-representant

Kanyleproducenter: / Injektionsnalarnas tillverkare / Produsent av nalene

TSK Laboratory, Japan,
2-1-5 Hirayanagi-cho, Tochigi-Shi,
Tochigi-Ken, 328-0012 Japan;

European Community Representative: / Representant inom Europeiska unionen: / EU-repraesentant:
Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague

The Netherlands

Kanylerne er CE-maerkede

Injektionsnalara ar CE-markta 0123
Nalene er CE-merket

Producent af BELOTERO Balance / Tillverkare av BELOTERO Balance / Produsent
av BELOTERO Balance

ANTEIS SA

18 Chemin des Aulx
CH-1228 Plan-les-Ouates
Geneva, Switzerland

European Community Representative: / Representant inom Europeiska unionen: / EU-repraesentant:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100

D-60318 Frankfurt, Germany

BELOTERO Balance er CE-maerket

BELOTERO Balance &r CE-markt c € 0123
BELOTERO Balance er CE-merket

Distribueret af: / Distribueras av: / Distribuert av:
Noscomed Medical Supply A/S

Svanemellevej 11

2100 Kebenhavn

Denmark

Brugsanvisningens dato / Bruksanvisningens datum: / Dato for bruksanvisningen:
25.11.2020
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