Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

ONAL(SA:

vaine ( English )

Device Generic Name  Sterile Absorbable Injectable Dermal Fillers

Description

MONALISA Lidocaine is a sterile, transparent gel of stabilized hyaluronic acid of non-animal origin with 0.3% lidocaine. MONALISA Lidocaine is supplied in a glass syringe with

a Luer-lock fitting. The contents of the syringe have been sterilized using moist heat and pressure. The product is for single use only. Disposable sterile needles are provided with syringe.

Information about size of the needle is printed on its packaging.

Intended Use

MONALISA Lidocaine is intended to be used for soft
tissue augmentation and restoration of facial lipoatrophy
and contain the local anesthetic lidocaine for a more
comfortable injection in patients over the age 21.

Indication For Use

1. Precaution before Use

« Use the product after examining the packaging
for damage or contamination of the product and
checking the expiration date. Do not use expired,
damaged or contaminated products.

« The patient must be informed of the purpose,
expected results, precautions and possible
adverse events before treatment.

Precautions During Use
1. Contraindication
« The product is to be used only for intradermal

injections.

« This product is not to be injected into blood

vessels. Unintended introduction into blood

vessels could cause occlusion, ischemia, tissue

necrosis, etc.

« When injected into a blood vessel, this may
result in serious side effects such as blindness,
it is suggested not to use this filler around the
middle of forehead having a thin skin and a high
probability of being injected into blood vessels.

So pay special attention when operating.

- Stop injection if the injection site becomes pale,

« These include:
Unintended injection into blood vessels could
cause blindness, occlusion, ischemia, tissue
necrosis, stroke, etc.
Frequency of 1/10,000~20,000. Edema, bruising,
erythema, light pain, tenderness
Frequency of 1/50,000: Infection, inflammation,
blanching, papules, nodules
Low Frequency of the following: itching, hypersensitivity,
reactivation of latent for subclinical herpes infection,
acne, granuloma, blistering, clotting, facial edema, rash,
dermatitis, scarring, skin atrophy, reduction of duration
time, ischemia, tissue damage, and augmentation of the
capillary.
Cases of visual impairment from unintended
injections into facial veins have been reported.

6. Absorbable information

+ MONALISA Lidocaine filler is
bio-absorbable which means that they
will gradually be absorbed into the
body. As the gel breaks down, water
takes its place, and when totally
absorbed, the MONALISA Lidocaine
gel disappears unnoticed from the
body.

- How long a MONALISA Lidocaine
treatment holds its effect is very
individual, but will typically last six to
twelve months. This depends on
many factors, such as your age, skin
type, lifestyle, and muscle activity, as

- Proper injection technique is essential to obtain
favorable results. Injection technique of the

manufacturer prior to initial injection is

important for a more successful injection.
« Only qualified medical professionals must

administer the treatment.

2. Treatment Procedures

« The use of sterile needles and cannula matching
the Luer-lock specifications of the syringe is

essential for safe handling.

- The needle must be correctly attached to the

to a normal color.
- The product is not to be used on patients wit

bleeding disorders or those taking thrombolytic

agent or anticoagulants.

- This product is not to be resterilized.

- This product is not to be mixed with other
products before injection.

« This product contains lidocaine and should not

be used for patients with lidocaine allergy.
- This product is not intended to be used in

patients with known hypersensitivity to

lidocaine or anesthetic of the amide type.

syringe for safe handling. Incorrect attachment

can result in the detachment of the syringe and
the needle. Hold the junction of the syringe and
the Luer-lock with one hand and the sterile
needle shield with the other. Rotate the needle

to securely fix it to the syringe.

- The treatment area is to be disinfected with

aseptic solution.

- Do not bend the needle to prevent breakage.
- The product should be injected into the dermis

or the lower part of the dermis.

- To remove air from the interior of the syringe,
press the rod slowly until there is a small drop at

the tip of the needle.

pulling the needle backwards.

« Stop injection before fully pulling out the needle.
« Use a new needle and cannula for each injection
site. Massage the injection site following

injection to facilitate conformation to
surrounding tissue.

preference of the patient.

3. Storage Following Use

« Dispose of used and left over products including

needles and cannulas after procedure.
- Due to possible risks of contamination,

Aspiration before use is recommended when
using a needle. Inject content while slowly

Periodic additional treatment helps to achieve
desired results. The treatment can be adjusted
depending on the user's discretion and the

2. Precautions Regarding Age, Sex, and
Physical Conditions

- Do not inject the product into an area where
another manufacturer's product is present.

- Do not inject the product into areas where non

injectable implants are already present.

- There is a risk of inflammation of the injection
treatment, chemical peeling, or any other

treatment site is fully healed. The use of this
product on an area treated with the previous
procedures before full healing of the site can
cause inflammation.

- An excessive or too shallow injection can resu
the temporary formation of a lump.

- Safety & Effectiveness for Lip Augmentation are

not established.

women or children.

3. Precautions for Undesirable Effects
« The medical practitioners must inform the

or may be delayed.

distortion, and infection, left over products are

not to be reused.

« The reuse of this product, a single use medical

device, is prohibited.

and massage the treatment site until it returns

« Following injection, the patient should minimize
exposure to excessive sunlight or cold until the
initial edema and erythema become less severe.
site should the injection area be subject to laser

procedure based on dermal response before the

- Do not use this product on pregnant or breastfeedi

patients that potential side effects associated
with use of this product can occur immediately

h have been reported.

Cases of inflammation accompanying red spots,
edema, tenderness, clotting, and other symptoms

Cases of pigmentation after inflammation due to
melanin accumulation have been reported.
- Safety for a patient being sensitive to keloid

well as on the injection technique.
« There could be some delayed side
effects for absorbable of injectable
dermal fillers such as inflammation,
erythema or edema.

pathogenesis, hyperpigmentation and hypertrophic

scar is not established.

- The infection site should be treated with adequate

Mass / Packing Unit
Refer to bottom of the package

treatment or with the removal of the implant. If the

symptom is severe, corticosteroid treatment could

be effective.

« The decision for the retreatment of patients who
experienced any clinically significant reactions

Storage

1. Store at room temperature (2 ~ 25C).
2. Protect from sunlight.

3. Do not freeze the product.

should be made after considering the cause of and

seriousness of the reaction.

- Safety & Effectiveness for long-time using are not
established except a period verified through a

clinical test.

or the manufacturer.

COVID-19 vaccination.

Expiration Date
Refer to bottom of the package

« Any side effects should be notified to the surgeon

« Inflammatory or hypersensitivity reactions may
occur at the filler injection site following
If these reactions occur,

appropriate medical evaluation and treatment

IN

. Other precautions
« Any injections include the risk of infection.

should be provided by a healthcare professional.

Keeping an aseptic environment and standard

procedures help prevent cross-infection,
- Procedure on a patient with unattainable
expectation is not suitable.

Itin - Do not use it if the product is expired or if the
package is opened or damaged. It is recommended

that the amount of product used in each operation

site per procedure to be less than or equal to 2mL.

"9 5. Biological Interactions

« Extreme precaution is needed when operating near
weak tissues such as nerves and veins, or any

permanent implants.
- Do not use the product when there is any

inflammation, infection, tumor or any other active
form of diseases near the intended injection site.

« Injection procedure could cause or lead to any

latent or subclinical herpes virus infection.

- Patients who are using substances that affect
platelet function, such as aspirin and nonsteroidal
anti-inflammatory drugs may, as with any injection,
experience increased bruising or bleeding at the

injection site.

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

1.Vatliéu sinh hoc lam ddy mé Mé ta
san pham:

S&n pham nay la mot thiét bi y té vo tring
hai budc co chua hyaluronic axit va
lidocaine. S&n phdm dugc déng géi trong
6ng tiém thuy tinh khoa luer-lock dé c6 thé
cdy vao da. N6 6 thé 1dp ddy cdc mo clia
khu vuc cdy ghép va cai thién nép nhan
ngay tir dau. Axit hyaluronic 6n dinh déan
mét di trong co thé theo thdi gian va duy tri
céc mé trong giai doan nay. Thiét bi dugc
khif trung béng nhiét dm

2. Muc dich st dung Cai thién tam
thai nép nhan trén khuén mét ngudi
trudng thanh

2.1 Luuy truéc khi st dung

« Kiém tra tién st bénh cta bénh nhan
trudc khi st dung.

«Truc khi lam thd thudt nay, bac si can giai
thich ddy da vé céc chi dinh, chdng chi
dinh va cac tac dung phu c6 thé xay ra do
o dia khi st dung sén phém

« Kiém tra dong goi xem c6 hu héng khéng
va tuyét déi khong st dung néu phat hién
ddu hiéu bat thuong.

- San phdm nay la thiét bi y té va nén dugc
thuc hién bai bac si co ky ndng va chuyén
mon.

2.2 Cach thic thuc hién

« Lam sach khu vyc tién hanh tha thuat
béng dung dich khtr tring

- Két néi ding kim véi 6ng tiém duoc dong
goi trong s&n phdm nay. Néu két néi khong
chinh xdc kim c6 thé bi téch va truon ra
trong qud trinh tiém.

« Gilr khéa Luer va st dung tay kia dé can
than théo ndp theo hudng nguac lai va néi
kim chinh,

« Ap dung mét luc vao pit tong ctia 6ng
tiém cho dén khi chét Iong truyén dén cudi
kim trudc khi tiém san pham nay.

« Ty thudc vao vi tri, nguoi tap tiém tir tir
dung dich vao vliing thuc hién tha thuat
béng cac ky thuat tiém truyén thich hop

- Liéu lugng tiém tly thudc vao do sau cla
vitri thuc hién va mic do diéu chinh mong
mudn.

« Néu da tai vi trf tiém c6 mau trdng, hay
duing lai va massage cho dén khi trélai mau
da ban dau.

« Massage khu vuc thuc hién thu thuat sau
tiém dé chat lam déy dugdc phan b6 déu.
Néu vi tri tiém bi sung sau tiém, hay truom
lanh

3. Bao quan va luu trir sau khi sir
dung

« Chi'strdung mét lan, khong sir dung lai
«Khéng lam &m néng

- Day la thiét bi y té st dung mot 1dn, tuyét
d6i khong st dung lai

3.Than trong khi strdung 1.

Cénh bao

- San phdm nay chi duoc str dung dé tiém
truyén

«Khéng tiém san pham nay vao mach mau.
Chat lam day di vao mach mau co thé gay
tdc nghén mach, thiéu méu cuc bo va hoai
tirmo.

« Chat lam day khi di vao mach méu c6 thé
gay ra tdc dung phu nghiém trong nhu m
[0a. Tuyét d6i cha y khi tiém vao vung da
quanh mét hay ving da modng, c6 kha
nang cao tiém vao mach mau.

- Néu da chuyén mau tréng khi tiém, hay
ngiing tiém ngay lap tic va massage cho
dén khi mau da tré lai binh thuong.

« Khong str dung véi nhitng bénh nhan bi
16i loan chdy mau, c6 van dé vé tan huyét
khéi hodc dong méu.

- San pham nén dugc st dung bai cc bac
si da duoc dao tao.

« Trudc khi thuc hién tha thuét, bac si can
gidi thich cho bénh nhan vé cac chi dinh,
chéng chi dinh va téc dung phu cla san
pham.

+ San phém nay cd chua chat lidocaine,
khong st dung cho bénh nhan ¢ tién st di
ing vdi chat gay té nay.

- Dam bdo diéu kién vo triing trudc khi st
dung.

+San pham co tac dung cai thién nép nhan,
tao khdi trén khudn mdt nguoi trudng
thanh, khong st dung san pham nay ddi
Vi tré vi thanh nién.

eaine Vietnam

4. Luu y vé tudi tac, gidi tinh va tinh
trang stic khoe

« Khong tiém chét lam déy nay vao vi tri da
ting tiém chdt lam ddy cia mot nha san
xudt khac. Khong tiém vao cac khu vuc
khong dugc phép cay ghép.

+ Bénh nhén tranh tiép xdc véi anh ndng
mét troi hodc nhiét do lanh it nhét cho dén
khi trang thai sung dé sau tiém duoc giam
thiéu.

+Diéu trilaser hoac cac tri liéu da khac trudc
khi khu vuc tiém dugc phuc héi hoan toan
c6 thé gay ra viém nhiém. Viém nhiém
cling c6 thé xdy ra khi san phdm nay duoc
tiém vao cac ving da vira méi thuc hién
cac diéu tri trudc do.

« Khéng tiém qua liéu hoac vao 16p da qué
nong vi cé thé gay von cuc.

- Lidocaine c6 thé gay ra cac phan tng qua
man, cic triéu ching trén da nhu ndi mé
day, pht véi ngudi bi di ting.

5. Phong trénh céc phan ing bat
thudéng, tac dung phu, su ¢8 v.v

- Sau khi tiém chét lam déy, cac han tng
phét ban lién quan dén truyén dich noi
chung chdng han nhu ban dd, phu, dau,
ngua, bdm tim c6 thé xdy ra. Nhing phan
Uing nay dan dén bién mat theo thoi gian

« Céc phan (ng bét thuong dugc khdo sét
lien quan dén san pham nay nhu sau: Tan
sudt 1/10,000-20,000: phu, bam tim, ban
d6, t6ng hop, dau, chén ép. Tan sudt
1/50,000: nhiém tring, viém, @i mau da,
ndi san, phét té bao nhd. Tan sudt rét hiém/
chua xac dinh: ngtfa, man cam, tai nhiém
virus herpes tiém tang, mun triing ¢4, u hat,
mun nuéc, dong kinh, néi mé day, viem
mdi, seo, teo da, hoat tl thiéu mau cung
bo, moses, gian mach. Suy gidm thi luc néu
tiém truyén vao tinh mach ngoai y muan.
Viém kem theo céc triéu ching hon hop
nhu ban do, phu, ciing. Chua phat hién
hinh thanh seo 16i (hypertrophic scar), tang
sdc t6 (hyperpigmentation).

« Loai bd chat lam déy & khu vuc bi nhiém
tring hoac lua chon phuong thiic diéu tri
thich hon. Trong trudng hop nghiém trong,
6 thé str dung liéu phép corticosteroid.

- Bénh nhan xudt hién cac phan tng lam
sang bdt thuong nén dugc xdc dinh
nguyén nhan ré rang.

«Chua c6 xac nhan vé hiéu qua khi strdung
lau dai ngoai thoi gian nghién cdu 1am
sang.

« Lién hé ngay vdi bac si hodc nha sén xuét
khi gap phai téc dung phu.

« Cén theo doi khi str dung chat gay té
Lidocaine vi c6 thé gay s6c phan vé. Néu
huyét &p gidm, mat tai nhot, mach bat
thuding hoac suy ho hdp xudt hién, ngung
st dung va nhanh chéng c6 bién phap
thich hop.Khong tiém chét lam day nay vao
vi tri da timg tiém chdt lam ddy cta mot
nha sén xuat khac.

6. Canh bao chung

« M@i trusng vo triing va cac quy trinh tiéu
chudn cén duoc tuan theo dé ngan ngua
nhiém tring chéo.

« Khong thuc hién nhiing ky vong khong
thé dat dugc cla bénh nhéan

« Khéng str dung khi san phdm da hét han
hodc bao bi c6 ddu hiéu bt thuong,
7.Tac dung lién quan

« Cén déc biét can than khi thyc hién cac
quy trinh gan v6i mo cdy vinh vién hodc mo
yéu nhu day thén kinh hodc mach mau.

« Khong str dung khi c6 viém, nhiém triing,
khéi u & viing da du dinh thuc hién tha
thuat hodc khu vyc lan cén.

« Quy trinh tiém truyén c6 thé kich hoat
nhiém siéu vi hermes tiém tang.

- Bénh nhan st dung aspirin va thuéc
chdng viém khong steroid anh huéng dén
chutc nang tiéu cu c6 thé bj bam tim, chay
méu tai chd tiém tuong tu nhu cac mai
tiém khac.

8. Truang hop phu nir ¢6 thai, cho
con b, tré so sinh, tré em va ngudi
gia

«S&n pham nay khong st dung cho ba béu,
phu nit dang cho con bi hodc tré em
9.Thén trong khi st dung

- Khéng tron 1an véi céc san phdm khéc
trugc khi tiém.

«Khéng st dung san phdm nay sau khi khit
triing lai

« Khong tiém qué 2cc tai mot viing trong
cling mot lan tiém

10. Canh bao

«Kiém tra thai han st dung trén nhan san
pham.

«Tranh tiém vao cac vi tri gan mach mau ¢
thé gay dut mach méu (do hoai tir mo)
- Khong strdung cho dén khinhiém tring v
a viém tai khu vuc tiém dugc gidi quyét tri
érdé

- Tiém chét lam ddy cho bénh nhén bi
herpes zoster c6 thé khién herpes zoster ti
phét.

- Céc phan Ung sau day c6 thé xdy ra khi
tiém thudc té Lidocaine. S6c: Hién tugng
s6c phan vé c6 thé xdy ra. Can quan sat
bénh nhan néu gidm huyét ap, mat tai
nhat, suy ho hap, vv thi dimg lai ngay lap
tlic va c6 bién phap thich hop.

Séc: Hién tugng s6c phan vé co thé xdy ra
Can quan sat bénh nhan néu gidm huyét
&p, mat téi nhat, suy ho hap, v.v thi dung lai
ngay lap tuc va ¢ bién phép thich hap.
Tang than nhién: Nhip tim dap nhanh, r6i
loan nhip tim, huyét &p bat thuang, tang
nhiét d6 co thé nhanh, cing co, d6 mau
(do hep van), d6 mé héi tang huyét ap,
nhiém toan mau. Trudng hop nay rat hiém
khi xudt hién. Néu bét ky

triéu chiing anfo néu trén di kém vdi tang
than nhiét, hdy ding lai ngay, sau d6 tiém
tinh mach béng natri dodololene, lam mat
toan than, diéu ti oxy. Bong thai, dua ra
phuong phap diéu tri thich hop nhu st
dung bazo axit.

11. Hé than kinh trung uong

N&u xudt hién bat ky triéu chiing nao sau
day, hay diing lai ngay lap tuc va thuc hién
céc bién phép thich hap, chdng han nhu
diazepam hodc axit barbitic quetiapentan
trong thoi gian s6m nhat. Can trong quan
st cac triéu chuing budn ngd, lo 1dng, kich
thich, chan an, chéng mét vi cé thé kéo
sang triéu ching séc hodc ngd doc. Benh
ngoai da: Cac triéu ching da nhu ndi mé
day, phu, viv ¢6 thé xdy ra. Trong lugng
hodc don vi déng goi Xem trén vé hop
12. Céch béo quén va luu trir
quan & nhiét do phong (2~25°C) 2. Khong
@8 san phdm tiép xdc truc tiép énh néng 3.
Khong lam déng san phdm1. Canh bao
Théi han strdung Xem trén v6 hop Cach két
néi Két néi 6ng tiém va khoa Luer bang
cach mot tay gitr khda, tay kia gitt ndp vo
triing va siét chat.

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

MONAL

Italy

SAz. &=

Nome generico del dispositivo Riempitivi dermici assorbibili iniettabili sterili

Descrizione MONALISA Lidocaina & un gel sterile e trasparente di acido ialuronico stabilizzato di origine non animale con lo 0,3% dilidocaina.
MONALISA Lidocaina & fornito in una siringa di vetro con attacco Luer-lock. Il contenuto della siringa & stato sterilizzato mediante calore umido e pressione.
Il prodotto & destinato a un solo utilizzo. Aghi sterili monouso sono forniti con la siringa. Le informazioni sulla dimensione dell'ago sono stampate

sulla sua confezione.

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

MONAL(SA:

impressas na embalagem.

Portuguese

Nome genérico do dispositivo Preenchedores dérmicos injetdveis absorvivels estéreis

Descrigdo MONALISA Lidocaine é um gel estéril e transparente de écido hialurénico estabilizado de origem néo animal com lidocaina a 0,3%.
MONALISA Lidocaine é fornecido numa serin ga de vidro com encaixe Luer-lock. O contetido da seringa foi esterilizado usando calor humido e pressio.
0 produto é e uso tnico. Agulhas estéreis descartaveis sio fomecidas com a seringa. As informages sobre o tamanho da agulha estio

Destinazione d'uso

Monalisa Lidocaina & destinato ad essere utilizzato per l'aumento
deitessuti molli el ripristino della lipoatrofia

facciale e contiene il anestetico locale lidocaina per un'iniezione
pit confortevole nei pazienti con piti di 21 anni.

Istruzioni per l'uso
1. Precauzioni prima dell'uso

- Utilizzare il prodotto dopo aver esaminato
I'imballaggio per eventuali danni o contaminazioni del
prodotto e verificando la data di scadenza. Non utilizzare
prodotti scaduti, danneggiati o contaminati.

« Il paziente deve essere informato in merito agli
obiettivi, i risultati attesi, precauzioni e possibili eventi
avversi prima del trattamento

- La corretta tecnica di iniezione & essenziale per
ottenere risultati favorevoli. E importante sequire la
tecnica di iniezione del produttore prima dell'iniezione
iniziale per ottenere un'iniezione pit efficace.

« Solo il personale medico specializzato puo effettuare il
trattamento

2. Procedure di trattamento

« L'uso di aghi sterili e cannule che corrispondono alle
specifiche di bloccaggio Luer della siringa & essenziale
per una manipolazione sicura.

« L'ago deve essere correttamente attaccato alla siringa
per una manipolazione sicura. Un attacco scorretto pud
causare il distacco della siringa e del bloccaggio Luer con
una mano e del cappuccio sterile dell'ago con ['altra.
Ruotare l'ago per fissarlo saldamente alla siringa.

- L'area di trattamento deve essere disinfettata con
soluzione antisettica.

« Non piegare |'ago per evitare la rottura.

« Il prodotto deve essere iniettato nel derma o nella
parte inferiore del derma.

« Per rimuovere |'aria dall'interno della siringa, premere
lentamente il pistone fino a quando non compare una
piccola goccia sulla punta dell'ago.

« Si consiglia 'aspirazione prima dell'uso quando si
utilizza un ago. Iniettare il contenuto mentre si tira
lentamente I'ago all'indietro.

« Interrompere I'iniezione prima di tirare completamente
fuoril'ago.

« Utilizzare un nuovo ago e una nuova cannula per ogni
sito di iniezione. Massaggiare il sito di iniezione dopo
l'iniezione per agevolare la conformazione al tessuto
circostante.

- Trattamenti periodici aggiuntivi aiutano a ottenere i
risultati desiderati. Il trattamento puo essere regolato a
discrezione dell'utilizzatore e preferenze del paziente.

3. Conservazione dopo l'uso

« Smaltire il prodotto usato e eventuali residui, compresi
aghi e cannule, dopo la procedura.

« A causa dei possibili rischi di contaminazione,
distorsione e infezione, i prodotti rimasti non devono
essere riutilizzati.

« II'riutilizzo di questo prodotto, un dispositivo medico
monouso, & proibito.

Precauzioni durante I'uso
1. Controindicazioni

« Il prodotto deve essere usato solo per iniezioni intraderma

- questo prodotto non si puo iniettare nei vasi sanguigni.

- un utilizzo improprio all'interno dei vasi sanguigni pud
causare occlusione, ischemia, necrosi, etc

+ Quando iniettato all'interno dei vasi sanguigni, pud causare
effetti collaterali come la cecita, suggeriamo di non utilizzare il
filler al centro della fronte quando si ha una pelle sottile e c'&
un ‘alta probabilita di iniettare il prodotto all'interno dei vasi
sanguigni, quindi prestare particolare attenzione quando si
opera.

- Fermare 'iniezione se il sito d'iniezione diventa pallido e
massaggiare il sito di trattamento fino a che questo non
ritorna di un colore normale.

« Il prodotto non pud essere utilizzato su pazienti con disturbi
di coagulazione o coloro che assumono agenti trombolitici o
anticoagulanti

« Questo prodotto non pud essere risterilizzato.

- questo prodotto non pud essere mischiato con altri prodotti
prima dell'iniezione

- questo prodotto contiene lidocaina e non puo essere
utilizzato su pazienti allergici alla lidocaina

« Questo prodotto non puo essere utilizzato su pazienti con
ipersensibilizzazione riconosciuta alla lidocaina o anestetico di
tipo ammide.

2. Precauzioni riguardo anno, sesso e condizioni fisiche

- non iniettare il prodotto in un‘area dove & presente il

prodotto di un‘altra azienda produttrice

- non iniettare il prodotto nelle aree dove sono gia

presenti impianti non iniettabili

- dopo l'iniezione il paziente dovrebbe minimizzare
I'esposizione al sole o al freddo fino a che I'edema iniziale
e/o I'eritema diventa meno severo.

« esiste il rischio di infiammazione del sito di iniezione
dell'area di iniezione soggetta a trattamento laser,
trattamento di piling chimico o altre procedure basate su
risposte epidermiche, prima che il sito di trattamento dia
completamente guarito. L'utilizzo di questo prodotto su
un‘area trattata con le sovramenzionate procedure prima
della guarigione del sito, pud causare infezione

3. Precauzioni dagli effetti indesiderati

- gli operatori sanitari devono informare in pazienti sui
potenziali effetti causati dall'utilizzo di questo prodotto
nellimmediato o anche ritardato.

«i suddetti effetti includono:

- Iniezioni involontarie all'interno dei vasi sanguigni possono
causare cecita occlusione, necrosi tessutale, ischemia, etc.

- con la frequenza di 1/10000-20000 : edema, eritema , lieve
dolore, ematomi, indebolimento.

- Frequenza di 1/50000 : infezione, infiammazione, pallore,
noduli

- Poca frequenza dei seguenti effetti: ipersensibilita, prurito,
riattivazione di infezioni latenti da herpes, acne , granuloma,
formazione di vesciche, coagulazione, edema facciale, eruzione
cutanea dermatite, cicatrizzazione, atrofia cutanea , riduzione
della durata, ischemia, danneggiamento del tessuto, aumento
dei capillari

- Sono stati riportati casi da alterazione visiva, dovute a
iniezioni all'interno delle vene facciali.

- Sono stati riportati casi di infiammazione accompagnati da
macchie rosse ,edema, debolezza, coagulazione e altri sintomi.

- Sono stati riportati casi di pigmentazione dopo
linfiammazione a causa dell'accumulo di melanina

- Non ¢ stata stabilita la sicurezza per pazienti sensibili alla
patogenesi dei cheloidi e all'iperpigmentazione.

- II'sito infetto dovrebbe essere trattato rimuovendo l'impianto
precedente, se il sintomo & severo potrebbe avere effetto un
trattamento con cortecosteroidi.

4. Altre precauzioni

+ Ogni iniezione comporta il rischio di infezione.

+ Mantenere un ambiente asettico e seguire le procedure
standard aiuta a prevenire le infezioni crociate.

« Non utilizzare il prodotto se & scaduto o se l'imballaggio &
aperto o danneggiato. Si consiglia che la quantita del prodotto
utilizzata in ciascun sito operativo per procedura sia inferiore o
ugualea2 ml.

5. Interazioni biologiche

« £ necessaria estrema precauzione quando si opera vicino a
tessuti deboli come nervi e vene, o qualsiasi impianto
permanente.

« Non utilizzare il prodotto in presenza di infiammazione,
infezione, tumore o qualsiasi altra forma attiva di malattie
vicino al sito di iniezione previsto.

- La procedura di iniezione potrebbe causare o portare a
un'infezione da virus dell'herpes latente o subclinica

« | pazienti che utilizzano sostanze che influenzano la funzione
delle piastrine, come aspirina e farmaci antinfiammatori non
steroidei, potrebbero, come con qualsiasi iniezione,
sperimentare un aumento dei lividi o sanguinamento nel sito
di iniezione.

6. Informazione sull'assorbimento
« Il filler MONALISA Lidocaina & bioassorbibile, il che significa che

verra gradualmente assorbito nellorganismo. Man mano che il gel si
decompone, I'acqua ne prende il posto e, una volta completamente

assorbito, il gel di Lidocaina MONALISA scompare senza essere
notato dal corpo.

+ La durata delleffetto del trattamento & molto individuale, ma di
solito dura sei mesi fino a dodici mesi. Questo dipende da molti

fattori, come I'eta, il tipo di pelle, lo stile di vita e 'attivita muscolare,

nonché dalla tecnica diiniezione.
« Potrebbero verificarsi alcuni effetti collaterali ritardati per i filler

dermici assorbibili iniettabili, come infiammazione, eritema o edema.

Confezionamento
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

Conservazione

1. Conservare a temperatura ambiente (2-25 °C).
2. Proteggere dalla luce solare diretta.
3.Non congelare il prodotto.

Data di scadenza
Fare riferimento al fondo del pacchetto.

MONALISA Lidocaine destina-se a ser usado para aumento de
tecidos moles e restauracao de lipoatrofia facial e contém o
anestésico local lidocaina para uma injegao mais confortavel em
pacientes com mais de 21 anos.

Indicagées de Uso
1. Precaugdes de Uso

« Use o produto apos examinar a embalagem quanto a danos
ou contaminagao do produto e verificar o prazo de validade.
Nao use produtos vencidos, danificados ou contaminados.

- O paciente deve ser informado da finalidade, resultados
esperados, precaugoes e possiveis eventos adversos antes do
tratamento.

« A técnica de injecdo adequada é essencial para obter
resultados favoraveis. A técnica de injecao do fabricante
antes da injecdo inicial € importante para uma injegao mais
bem-sucedida.

« Somente profissionais médicos qualificados devem
administrar o tratamento.

2. Procedimentos de tratamento

0 uso de agulhas e canulas estéreis que correspondam as
especificacoes da seringa Luer-lock é essencial para um
manuseamento seguro.

+ Aagulha deve estar corretamente encaixada na seringa para
um manuseamento seguro. A fixacao incorreta pode resultar
no desprendimento da seringa e da agulha. Segure a juncao
da seringa e o Luer-lock com uma méo e a protecdo da
agulha estéril com a outra. Gire a agulha para fixa-la
firmemente a seringa.

« A drea de tratamento deve ser desinfetada com solugdo
asséptica.

+Nao dobre a agulha para evitar quebra.

- O produto deve ser injetado na derme ou na parte inferior da
derme.

« Para retirar o ar do interior da seringa, pressione a haste
\emﬁjmeme até que haja uma pequena gota na ponta da
agulha,

. Ogrecurso a4 aspiragao antes do uso de uma agulha é
recomendado. Injete o contetido enquanto puxa lentamente
aagulha para trés.

- Pare a injecao antes de retirar totalmente a agulha.

«Use uma nova agulha e canula para cada local de injecéo.
Massaje o local da injegao apos a injegao para facilitar a
conformacao do tecido circundante

- Tratamento periédico adicional ajuda a alcancar os resultados
desejados. O tratamento pode ser ajustado dependendo do
critério do usudrio e da preferéncia do paciente.

3. Armazenamento ap6s o Uso
« Descarte os produtos usados e sobras, incluindo agulhas e
canulas apos o procedimento.
+ Devido aos possiveis riscos de contaminacao, distor¢ao e
infecao, os produtos restantes nao devem ser reutilizados.
- A reutilizacao deste produto, um dispositivo médico de uso
Unico, é proibida.

Precaugées durante o uso

1. Contraindicacoes
produto deve ser usado apenas para injegdes intradérmicas.

« Este produto nao deve ser injetado em vasos sanguineos. A
introdugao ndo intencional nos vasos sanguineos pode
causar oclusdo, isquemia, necrose tecidual, etc.

«Quando injetado num vaso sanguineo, podem resultar efeitos
colaterais graves, como cegueira. Sugere-se nao usar este
preenchedor no meio da testa, com pele fina e alta
probabilidade de ser injetado em vasos sanguineos. Portanto,
preste especial atengao ao operar.

«Interrompa a injecao se o local da injegao ficar pélido e
massaje o local do tratamento até que ele volte a cor normal.

- O produto ndo deve ser usado em pacientes com disturbios
hemorrégicos ou em uso de tromboliticos ou
anticoagulantes.

« Este produto nao deve ser reesterilizado.

« Este produto nao deve ser misturado com outros produtos
antes da injegao.

« Este produto contém lidocaina e nao deve ser usado em
pacientes com alergia a lidocaina

« Este produto nao se destina a ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou anestésico do
tipo amida.

2. Precaucdes em relacdo a idade, sexo e condicGes fisicas

«Nao injete o produto numa drea onde o produto de outro
fabncante esteja presente.

+Nao injete o produto em dreas onde jd existam implantes nao
injetaveis.

- Apds a injegao, o paciente deve minimizar a exposicao
excessiva a luz solar ou ao frio até que o edema e o eritema
iniciais se tornem menos graves.

« Existe o risco de inflamacao no local da injecdo caso a area da
injecao seja submetida a tratamento a laser, peeling quimico
ou qualquer outro procedimento baseado na resposta
dérmica antes que o local de tratamento esteja totalmente
curado. O uso deste produto em uma drea tratada com os
procedimentos anteriores antes da cicatrizagao total do local
pode causar inflamagéo.

- Uma injecdo excessiva ou muito superficial pode resultar na
formacéo temporaria de um nodulo.

- Seguranga e Eficdcia para Aumento de Labios ndo estdo
estabelecidos.

«N&o use este produto em mulheres gravidas ou lactantes ou
criangas.

3. Precauces para efeitos indesejaveis

« Os médicos devem informar os pacientes que os potenciais efeitos
colaterais associados ao uso deste produto podem ocorrer
imediatamente ou podem ser retardados.

- Esses incluem
Ainjegdo ndo intencional nos vasos sanguineos pode causar
cegueira, oclusao, isquemia, necrose tecidual, acidente vascular
cerebral, etc.

Frequéncia de 1/10.000~20.000. Edema, hematomas, eritema,
dor leve, sensibilidade

Frequéncia de 1/50.000: Infec¢ao, inflamacao, branqueamento,
papulas, nédulos

Baixa frequéncia dos seguintes: prurido, hipersensibilidade,
reativacdo de infecdo subclinica por herpes latente, acne,
granuloma, bolhas, coagulacao, edema facial, erupcao
cutanea, dermatite, cicatrizes, atrofia da pele, redugao do
tempo de duracdo, isquemia, dano tecidual e aumento do
capilar.

Casos de deficiéncia visual de injegdes ndo intencionais em
veias faciais foram relatados. Casos de inflamagao que
acompanham manchas vermelhas, edema, sensibilidade,
coagulacdo e outros sintomas foram relatados.

Casos de pigmentacao apos inflamacao devido ao acimulo
de melanina foram relatados.

« A seguranca para um paciente sensivel a patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertrofica nao esta estabelecida.

+ O local da infegao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com a remogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A deciséo pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reagdo clinicamente
significativa deve ser tomada apos considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

« A sequranca e a eficicia para uso prolongado ndo sao
estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

+ Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgiao ou
ao fabricante.

« A seguranca para um paciente sensivel a patogénese do queloide,
hiperpigmentacao e cicatriz hipertréfica ndo estd estabelecida.

+ O local da infecao deve ser tratado com tratamento adequado ou
com a remogao do implante. Se o sintoma for grave, o tratamento
com corticosteroides pode ser eficaz. A deciséo pelo retratamento
de pacientes que apresentaram qualquer reao clinicamente
significativa deve ser tomada apos considerar a causa e a
gravidade da reacdo.

« Aseguranga e a eficacia para uso prolongado nao sao
estabelecidas, exceto um periodo verificado por meio de um teste
clinico.

+ Quaisquer efeitos colaterais devem ser notificados ao cirurgiao ou
ao fabricante.

4. Outras precaugbes

+ Quaisquer inje¢oes incluem o risco de infeao. Manter um
ambiente asséptico e procedimentos padrdo ajudam a prevenir
infe¢des cruzadas.

« O procedimento em um paciente com expectativa inatingivel ndo
é adequado.

« Nao use se o produto estiver vencido ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Recomenda-se que a quantidade de
produto utilizada em cada local de operagao por procedimento
seja menor ou igual a 2mL.

5. Interagées Bioldgicas

« Extrema precaucao é necessaria ao operar perto de tecidos fracos,
COMO Nervos e veias, ou quaisquer implantes permanentes.

« Nao use o produto quando houver qualquer inflamagao, infe¢do,
tumor ou qualquer outra forma ativa de doenca perto do local de
injecdo pretendido.

+ O procedimento de injecao pode causar ou levar a qualquer
infecéo latente ou subclinica pelo virus do herpes.

« Pacientes que usam substancias que afetam a fungéo plaquetaria,
como aspirina e anti-inflamatérios ndo esteroides, podem, como
em qualquer injecao, apresentar hematomas ou sangramento
aumentados no local da injecao,

6. Informagdes sobre a absor¢ao

« O preenchedor MONALISA Lidocaine é bio absorvivel, o que
significa que serd gradualmente absorvido pelo corpo. Amedida
que o gel se decompbe, a 4gua toma seu lugar e, quando
totalmente absorvido, o gel MONALISA Lidocaina desaparece do
corpo.

+ O tempo de manutengdo do efeito do tratamento é variavel de
paciente para paciente, mas normalmente dura de seis a doze
meses. Isso depende de muitos fatores, como idade, tipo de pele,
estilo de vida e atividade muscular, bem como da técnica de
injecao.

« Pode haver alguns efeitos colaterais tardios para preenchimentos
dsrm\cos absorviveis ou injetaveis, como inflamacao, eritema ou
edema

Peso / Unidade de Embalamento
Consulte a parte inferior da embalagem

Conservagao ou Armazenamento

1. Conservar/Armazenar em temperatura ambiente (2 ~ 25°C).
2. Proteger da luz solar.

3. Nao congele o produto.

Data de Validade

Consulte a parte inferior da embalagem

Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine
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MpopAendpevn xprion

To MONALISA Lidocaine mpoopiCetat yia xprion yia v adénon twv
HOAGKWY (OTWV Kal TNV anokataotaadn g Amoatpogiag Tou
TIPOGWIOU KAl TIEPIEXEL TO TOMIKG avaioBnTIko NSokaiivn yia pia mo
@vetn éveon oe aoBeveic Gvw Twv 21 ETWV.

‘Evéeién xpriong

1. Mpo@uAGgeIC Tiptv amdé T xprion
« XpNOILOTIOOTE TO TIPOIGV agoU eAEYEETE T oUoKeuaoia yia {npid ry
HOAUVON TOU TIPOIGVTOG Kall EAEYEETE TNV NePOUNVia AENe. Mn
XPNOILOTIOLE(TE AnyéVa, KATEOTPAWUEVA 1) LOAUOEVA TTRGIOVTAL

O oBevriC MPEMEL VA EVNUEPWVETAL YIa TO OKOTIO, TA QVaEVOUEVa
anoteAéopaTa, T TPOPUAGEELS kal TIC mBavég avemBUUNTES evépyeteg
Tiplv and T Bepareia.
« H owotn Texvikry éyxuonc gival amapaitnn yia Ty enfteugn euvoikwv
anoTEAEOATWY. H TEXVIKI £yXUONG TOU KATAOKEUQOTT TPV and Ty
QapIKr| £VEDN €lval CNUAVTIKA YIa HIa IO EMITUXNKEVN EVeon,
« Movo eeibikeupiévol latpoi Tipérel va xopnyouv Tn Bepareia.

2. Aadikaoiec Bepareiag

«H xprjon amooteipwpévwy BEAGVwY Kal KAvOuhag TTou TapIGlowV HE TG
Tmipodiaypagég Luer-lock TG oUptyyag eivat anapaitnTn yia acahr
XEPIOYO.

«H BeAdva mpénel va eval GwoTa POCapOTHEVN TN oUPIYYa Yia
Q0PN XEPIOO. H EGQaNUévn TPOCAPTNON UMOPE! va €XEl WG
QNOTEAEOHA TNV AMOKOMNGN TNG OUPIYYAG Kal TG Behdvac, Kpatriote
T 00vdEan TG oUplyyag kat Tou Luer-lock pie 1o éva xépt kal v
aMooTEPWHEVN Bwpakion e BEAovag pe To GAAo. MepioTpéyTe T
[BeAova yia va Tr) OTEPEWTETE e AOPANEQ OTN OUPIYYAL

«H nepoxn) Bepaneiac mpénet va anohupavBet pe aonmikéd Sidhupa.

« Mnv AuyiCeTe T BEAOVQ Y1 va GMOQUYETE TO ONIACILO.

« To npoi6v Mpénel va evieTal 0To XOPIO F) OTO KATW HEPOG TOU XOPIOU.
«la va a@aip£oETe Tov aépa and To EOWTEPIKS TNG UPIYYA, TIECTE TN
PARSO apyd PEXPI VA UTTAPEEL HICt HIKET] OTaYOVa OTO GKpo TG BeAdvac,
- H avappdenon mpw aré m xprion ouvioTdtal Gtav XonoioToleite
Behova. Evéoete To meplexduevo ev TpaBate apyd T Behdva mpog Ta
Tiow.

« STapaTACTE NV éveon mipv TPARNEETE MY pwg T BeAdva.

« Xpnoipomoriote véa BeAdva kal kavouha yia KaBe onpeio g éveang,
Kavte paodd oto Onpeio TnG Eveonc HETA TV £VEar yia va GIEUKONIVETE
N SlapOPPWON OToV MEPIBANOVTA LOTO.

«H mepiodiki mpdoBetn Bepaneia BonBa oty enfreutn Twv emBupntiv
anoteheopdtwv. H Bepanteia pmopel va mpooappooTel avahoya pe Ty
kpion Tou xprioT kat Ty TIPoTiunaN Tou aoBevolG

3. ArtoBriKeuon pETA armo xprion

« ATToppIYTE Ta XPnoIHOToINPéVa Kall Tal TIpOIOVTA TIOU €XOUV aTOpEivel,
OUUMEPNAUBAVOLEVWY TwV BEAOVWV KOl TwV CWANVIOKWY PETA TN
Siadikaoia.

« AGyw TBaVGV KIVEUVWY HOAUVONC, TIAPAHGPQWONG KAl HOMNVONG, Ta
TIPOIOVTA TTOU €X0UV QTTOLEIVE SEv TIPETEL vVa EMAVOXPNOILOMOIOUVTAL.

« H emavaypnoipomnoinon autou Tou PoiovTog, HIS ITPIKNG CUCKEUNG
Hiag xpriong anayopeleTal

Npogulageic kata m xprion
1. Avtévbeién
- To Mpoidv TPENEL va XPNOIHOTIOIEITAL HOVO yIa eVEOSEPHIKES
EVECEIC.
« AUTO To TIpOidV Sev TpETEL va evieTal Ge alpogopa ayyeia. H
akouola el0aywyr| oTa alpo@dpa ayyeia Ba unopouoe va
TIPOKANETEL AndPEAgN, I0XAILIQ, VEKPWOT 10TOU KATT
- Otav eyyéetal 0 aoPOPO ayyeio, autd pmopei va odnyrioet
O€ COPAPEC TAPEVEPYEIEG OTIWG TUPAWGN, CLVICTATAL VA UV
XPNOIHOTIOIEITE AQUTS TO MANPWTIKG YUPW arnd Tn Héon Tou
HETWMOU pE AenTd
- 6éppa kal peyéhn mBavotnta va eyxuBei ota aipogdpa ayyeia.
Agote homov 181aitepn TPOCOXT KATA T AerToupyia.
« LTaUATAOTE TNV EVEOT £QV TO CNUEIO TNG EVEDN|C YiVEl YAWHO
Kal kAvte pacad oto onpeio g Bepaneiag péxot va enavérel
OE KAVOVIKO XpWHa.
- To mpoidv Sev MPEMeL va XEnGCIHOTOIE(Tal 0t A0BEVE(S He
aioppaylkég Slatapayée ry oe aoBeveic mou hapBavouv
BpOHBOAUTIKS TAPAYOVTA 1 QVTITTNKTIKA.
+ AUTO TO TTPOOV GeV TIPETEL va EMAVATIOOTEIDWVETAL
+ AUTO TO TIPOTdV BeV TIPETEL va avapyVUETaL PE GAAa TTpoTdvTa
TIPIV a6 TNV éVear).
« AuTO To TIpoidv MEpIEXEl MBokaivn Kat Sev mpémel va
Xpnolpomoleftal ot aoBeveis pe alepyia otn MSokaivn
« AuTO TO TIpOidV Gev poopieTal yia xprion oe aoBeveic te
YWwoTH umepevaioBnaia otn Adokaivn fj o avaioBnTiké Tunou
apudiou.
2. I'Ipoq)u)\a{elc GXETIKG He TNV NAikia, To GUAO Kat TI
OWHATIKES KATAOTACEIG

« Mn eyUETE TO P0GV OE TTEPIOYT] GMOU UTIAPKE TTPOIOV GANOU
KATAOKEUQOTH.
« Mnv evieTe To TPOIGV OE TEPIOXEG GMTOU UMIAPXOUY BN HN EVEOIHA
EUQUTEDATAL
« Meta v évean, o aoBevric 6a mpénet va eAay|oTomolr el TNV ékBeon
0t uMepBoNKO NAIaKS PG 1y KPUO EwG GTOU TO APXIKO OidNLA Kall TO
£pUBNKa yivouv AyoTtepo coBapd.
+ YTIGpye! KIVEUVOS AEYHOVIIG TOU ONUEIOU TNG Eveong Qv N epIoyr
g éveong unoBAnBel oe Beparteia e hilep, xnuiko Eephovdiopia i
oroladrimoTe ahn Siadikacia ou Baciletal otn Sepuarikr anmokpion
Tipw aro Ty A En enoulwon Tou onpeiou Bepaneiag. H xprion
QUTOU TOU TTPOIOVTOG OE LA TIEPIOXT] TTOU BEQAMEVTNKE LE TI
TpoNyoUHEveS SIadIkaoteg MPIv aré TV TN EMoUAwoN Tou
ONUEIOU PITOPEL VO TPOKANETEL QAEYHIOVE
- Mia umepBoNIKr 1 TTONU prxr| £veon Wmopei va o8nyroel otov
TIPOCWPIVO OYNUOTIOHO EVOG OYKOU.
« H aopaheia Kat n) armoTeNeoHaTIKGTNTA Yia Ty aUENGT Twv XEMWOV
Sev €xouv TekUNPIwOEL
« MnV XpnOIHOTOIE(TE QUTO TO TIPOIGV GE €yKUEG 1 Bnhalouceg
YUVaikee A maidid.

3. Mpo@uldEeig yia AvemBounTec Evépyeteg
« Oriarpol mpénel va evnepwvouy Toug aoBeveic 6T mbavég
avemBULINTES TapevEPYELEC TTOU OeTICovTal He TN Xprion autol
TOU TTPOIBVTOG UTMOPE VAl EPAVIOTOUV QHECWC F HMOpE( va
kaBuoteprioouv.
~Auté nepihapBavouy:
H akotola évean oe aipo@dpa ayyeia Ba pmopoUce va MPoKaEoel
TUPAWOT, andepagn, IOXAIKIT, VEKPWOT I0TOU, EYKEQANKO KATT.
Suyvotnta 1/10.000~20.000. Oidnpa, pwhwre, piBnpa, eNappug
névog, euaioBnoia
Suyvotna 1/50.000: Aofpwen, pheypovi, AeOkavon, Bhatide,
olida
Xapnhr cuxvétnta Twv akdhouBwv: kvnopdg, unepevaiodnaia,
€enavevepyoroinon AavBavouoag yia UnokAvIKi Aofuwén and
I, aKpr, KOKKiWHa, poucKaheg, BpopBwan, oidnua mpocwnou,
€£GvBnua, Seppiatitida, ouMEG, atpogia dépATOG, Heiwon xpdvou,
loxauia, BAGBN 10Tl kat aténon Tou TpiKoeIdoUc. Exouv
avagepBel nepITTWOEIC Slatapayric TG 6pacnc and akoUoleg
EVETEIC OTIC PAEBEC TOU TIPOCWTTOU,
Exouv avagepBei nepIMTWOEIC GAEYHOVIG TTOU CUVOSEUOUV
KOKKIVEG KNAIBE, 0N a, euaioBnaia, mEn kat Gha cupmapaTa.
Exouv avagepBei mepIMTAOEIC ENGYXPWONG HETA and Aeypovr
AOYW CUOOWPEUONG HEAVIVIG,
« Aev éxel TekuNplwBe( n aopaela yia évav acBevr mou elvat
€euaioBnToc otny naboyéveon Twv XnAoedwv, aTnv
UNEPHENGYXPWON Kl OTNV UNEPTPOQIKT) OU).
« To onpeio ¢ pohuvong Ba mpénet va avTIHETWTICETal e ENapKr|
Bepareia i pe v agaipeon Tou eputeLpaTog. EGv To cupmuwpa
elval aoPapo, n Bepaneia e kopTikooTepoeldr) Ba pmopouoe va
Elvall AMOTENECHATIKY).
«H andeaon yia v enavainyn g Bepaneiag acBeviv mou
TIAPOUCIACav ONIOIECONTIOTE KAIVIKA ONUAVTIKEG avTISpacels Ba
nipénel va AapBavetal agot AngBei undyn n arria kat n
ooBapdTnTa TG avtidpaonc.
« H aopd)eia kai n anoteheopaTikOTNTa yia Hakpoypovia xprion
Bev €xouv TekunpiwBel ekToc and pia mepiodo mou enainBedetat
Héw KAVIKIC GOKIMIAG,

- Onoteadrinote napevépyetec Ba npérel va yvwotorolodvial otov
XEIPOUPYO 1) OTOV KATAOKEUOOT|
4. ANeC TTPOQUAGEELG
- OroleadrimoTe evéoel mephapBavouy Tov KivBuvo HOAUVONC.
H Satripnon evog aonTTTikol MEPIBAANOVTOC Kal Of TUTTKEG
Siadikaoieq oupBAEMouY oty mEOANPN TG SIacTaUPOUHEVNS
phuvong,
- H Siadikacia og évav aoBevr pe avépiktn mpoodokia Sev eivat
KATAMNAN.
+MnvTo xpno\uonolzhs £G4V TO TIPOIOV éxs\ Meireavn
OUCKEUAO(a Efvail AVOIXTH 1 KATEOTPAMUEVN, ZVVIoTdTal 1y ToodTTa
TOU TIPOIGVTOC TToL XPNGILOTOLEfTal 0 K&Be onueio emépBaong ava
Siadikacia va ivar pikpdtepn i ion e 2 mL.
5. Blohoyikég ANNNAemSpdoelq
« ATarTeiTal Leyahn mpo@UAagn GTav YEIPOUPVYEITE KOVTA O
aBUVapoUg 1oTOUG WG VEUPa Kat GAERES 1 HOVILIA EUQUTEDATA.
« MV XpnOIHOTOLE(TE TO PGV OTaV UTTGPYXEL OMOIASHTIOTE
@AeyHoVr), AOILwWEN, GYKOG 1} OMoIadHTOTE GAAN EVEPYr HOPQr
(aoBevelwv kovtd oTo oneio Tng éveonc.
«H 8iadikaoia éveong unopei va pokahéoel rf va odnyrioel oe
onoladrinote AavBavouaa fj UMOKAIVIKT) LGAUVGN Ao Tov 16 Tou
£pnna.
+ O1acBeveic mou xpnotpomnolobv ouaieg mou nnpedlouy T
Aerroupyia Twv aiponeTahiwy, ONwG n aoTipivn Kat Ta pn oTepoeldr|
QVTIPAEYHOVLIS PAPHAKA, UMOPE, GG He KABE évean, va
EHPQVICOLV QUENHEVOUG HWAWTIES f} Qioppayia oTo onpeio TG
£veong.
6. Absorbable information
« To minpwrikd MONALISA givat Bio-armoppo@rioipio mou onuaivet
61 8a anoppopnBoly otadiakd oTov opyaviopo. KaBwg To ek
Slaomdrat, To vepd maipvel T B£on Tou kat Gtav anopponBel
TP, o ek MONALISA Lidocaine e€agaviletal anapatripnto
Qo T0 OWHAL.
«Toméoo kapd Sianpei 1o anotéleopia g Bepareiog MONALISA
£ival TIONU ATOHIKG, AN TUTTIKG Ba SiapkEcel £€1 wg Swbexa
Urveg. Auto €apTaral amo TOMOUG TIapAyovTeg, OTwe TNV NAKia,
Tov TUTIO Tou GEPUATOC, ToV TPOTIO (WG KAl TN JUikr| 6ag
SpOOTNPIOTNTA, KB KAl amo TNV TEXVIKT TNG EVEDNC,
« Mropei va unéip€ouv KaBUCTEPNPEVEG TIAPEVEPYELEC YIa
QrOPPOPHOILA EVETILIA SEPHATIKA TANPWTIKA OTTLG PAEYHOVE,
epubnua oidnua.

Maa / Zuokevacia

AVaTEEETE OTO KATW PEPOC TNG OUOKELOTIAGg
AnoBrikeuon

1. Anobinketore oe Beppokpacia Swpatiou (2 ~ 25C).

2. TpooTaTEYTE armd TNV NNIAKr akTvoBoA(a.
3. MV KaTayUXETE TO TTPOI6V.

Huepopnvia Anéng
AvaTpEETE OTO KATW HEPOCG TG CUOKEUATIAg
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

AI_ SAggw« (oeutsen )

Generischer Name des Produkts  Sterile resorbierbare injizierbare Hautfdller

Beschreibung  Bei MONALISA Lidocaine handelt es sich um ein steriles, transparentes Gel auf Basis einer stabilisierten Hyaluronsaure
nicht-tierischen Ursprungs mit 0,3% Lidocain. MONALISA Lidocaine wird in einer Glasspritze mit Luer-Lock-Anschluss geliefert. Die Sterilisation des
Spritzeninhalts erfolgte durch Anwendung von feuchter Hitze und Druck. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die sterilen
Einwegnadeln werden mit der Spritze mitgeliefert. Auf der Produktverpackung sind Informationen tber die GréRe der Nadel aufgedruckt.

Verwendungszweck

MONALISA Lidocaine ist fur die Augmentation von
Weichgewebe und die Behandlung von Gesichtslipoatrophie
bestimmt und enthalt das Lokalanasthetikum Lidocain fiir eine
weniger schmerzhafte Injektion bei Patienten tiber 21 Jahren.

Anwendungsgebiete
1. Vorsic

+ Das Produkt ist erst nach Uberpriifung der Verpackung auf
Beschadigung oder Verunreinigung des Produkts und des
Verfallsdatums zu verwenden. Verwenden Sie keine abgelaufenen,
beschadigten oder verunreinigten Produkte.

+ Der Patient sollte vor der Behandlung tiber den Zweck, die
voraussichtlichen Ergebnisse, die VorsichtsmaBBnahmen und
magliche unerwinschte Ereignisse informiert werden.

- Eine ordnungsgemaBe Injektionstechnik ist fr die Erzielung
positiver Ergebnisse unerlasslich. Fir eine erfolgreichere Injektion
ist die vom Hersteller angegebene Injektionstechnik vor der ersten

Injektion sehr wichti
Dle Behandlun: dar‘?ﬂurvon qualifiziertern medizinischem
Fachpersonal durchgefiinrt werden.

2.Behandlungsverfahren

« Eine sichere Behandlung setzt voraus, dass sterile Nadeln und
Kaniilen verwendet werden, die den Luer-Lock-Spezifikationen der
Spritze entsprechen.

« Um eine sichere Behandlung zu gewahrleisten, muss die Nadel
korrekt auf der Spritze angebracht sein. Eine unsachgemafe
Befestigung kann dazu fiihren, dass sich die Spritze und die Nadel
ablosen. Halten Sie die Verbindung zwischen der Spritze und dem
Luer-Lock mit einer Hand und den sterilen Nadelschutz mit der
anderen Hand. Durch Drehen der Nadel lsst sich diese sicher an
der Spritze befestigen.

« Der Behandlungsbereich ist mit einer aseptischen Losung zu
desinfizieren.

- Vermeiden Sie es, die Nadel zu verbiegen, damit sie nicht bricht.

« Die Injektion des Produkts sollte in die Dermis oder den unteren
Teil der Dermis erfolgen.

« Durch langsames Driicken des Stabes bis zum Austritt eines
kleinen Tropfens an der Nadelspitze lasst sich die Luft aus dem
Inneren der Spritze entfernen.

« Bei Verwendung einer Nadel wird eine Aspiration vor der
Anwendung empfohlen. Injizieren Sie den Inhalt, indem Sie die 4
Nadel langsam nach hinten ziehen.

- Diie Nadelist erst nach Beendigung der Injektion vollstandig
herauszuziehen.

« Fir jede Injektionsstelle mssen eine neue Nadel und Kantile
verwendet werden. Nach der Injektion ist die Injektionsstelle
sorgfaltig zu massieren, um die Anpassung an das umliegende
Gewebe zu erleichtern

« Durch regelméBige zusatzliche Behandlungen kénnen die
gewtinschten Ergebnisse erzielt werden. Die Behandiung kann je
nach Ermessen des Anwenders und der Vorliebe des Patienten
angepasst werden.

«

3.Lagerung nach der Anwendung

+ Nach dem Eingriff sind gebrauchte und tibrig gebliebene
Produkte, einschlieBlich Nadeln und Kantilen, ordnungsgemat zu
entsorgen.

- Angesichts moglicher Kontaminations-, Verformungs- und
Infektionstisiken diirfen brig gebliebene Produkte nicht
wiederverwendet werden.

« Dieses Produkt, ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch,
darf nicht wiederverwendet werden.

bei der
- Kontraindikation 6.

« Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die intradermale Injektion
bestimmt.

- Die Injektion dieses Produkts in Blutgefae ist verboten. Eine
unbeabsichtigte Einfiihrung in BlutgefaRe konnte zu Verschlissen,
Ischamie, Gewebenekrose usw. fihren.

- Bei einer Injektion in ein Blutgefal kann es zu schweren
Nebenwirkungen wie Erblindung kommen. Es wird daher
empfohlen, diesen Fiiller nicht in die Mitte der Stir zu injizieren, da
die Haut dort sehr diinn ist und es besteht ein hohes Risiko der
Injektion in BlutgefaBe. Daher ist bei der Behandlung besondere
Vorsicht geboten.

- Die Injekfion ist bei Blasswerden der Injektionsstelle sofort
abzubrechen, und die Behandlungsstelle ist so lange gut zu
massieren, bis sie wieder eine normale Farbe annimmt

« Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Blutungsstorungen oder bei
Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien einnehmen,
angewendet werden,

- Dieses Produkt darf nicht resterilisiert werden.

«Vor der Injektion darf dieses Produkt nicht mit anderen Produkten
gemischt werden.

- Dieses Produkt enthilt Lidocain und sollte nicht bei Patienten mit
einer Allergie gegen Lidocain angewendet werden.

« Dieses Produkt ist nicht fiir die Anwendung bei Patienten mit einer
bekannten Uberempfindlichkeit gegen Lidocain oder Anésthetika
des Amidtyps bestimmt.

- <

Ablaufdatum
Siehe Unterseite der Verpackung

2.VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Alter, Geschlecht und
korperliche Verfassung

+ Das Produkt nicht in einen Bereich injizieren, in dem ein Produkt
eines anderen Herstellers bereits vorhanden ist.

« Das Produkt nicht in Bereiche injizieren, in denen bereits nicht
injizierbare Implantate vorhanden sind.

. Nach der Injektion sollte der Patient sich nicht ubevmaﬂé}
Sonnenhcht oder Kilte aussetzen, bis das anfangliche Odem und
Erythem abklingt

+Wird die Injektionsstelle einer Laserbehandlung, einem chemischen
Peeling oder einem anderen Verfahren mit einer Hautreaktion
unterzogen, ohne dass die Behandlungsstelle volistandig abgeheilt
ist, so besteht das Risiko einer Entziindung an der Injektionsstelle.
Die Anwendung dieses Produkts an einer Stelle, die mit den
vorhergehenden Verfahren behandelt wurde, ohne dass die Stelle
vollstandig abgeheilt ist, kann zu Entziindungen fishren.

+ Durch eine zu tiefe oder zu oberflachliche Injektion kann es zu einer
vortibergehenden Klumpenbildung kommen

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
LippenvergroBerung vor.

« Dieses Produkt darf nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen
oder Kindern angewendet werden

. Vorsic bei tinschten

- Die Patienten miissen von den Arzten dartiber informiert werden,
dass die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Produkts sofort oder verzogert auftreten konnen.

« Dazu gehoren:

Durch unbeabsichtigte Injektion in Blutgefie kann es zu
Erblindung, Verschliissen, Ischamie, Gewebsnekrose, Schlaganfall
usw. kommen,

Haufigkeit von 1/10.000~20.000. Odeme, Blutergiisse, Erytheme,
leichte Schmerzen, Sensitivitat

Haufigkeit von 1/50.000: Infektion, Entziindung, Bleichung, Papeln,
Knotchen

Geringe Haufigkeit: Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Reaktivierung
einer latenten oder subklinischen Herpesinfektion, Akne, Granulom,
Blasenbildung, Gerinnung, Gesichtsédem, Hautausschlag,
Dermatitis, Narbenbildund, Hautatrophie, Verkiirzung der
Verw‘/‘e\\dauer, Ischamie, Gewebeschadigung und VergroBerung der
Kapillare.

Es wurde (iber Falle von Sehstérungen infolge unbeabsichtigter
Injektionen in die Gesichtsvenen berichtet. Es wurde tiber Falle von
Entziindungen berichtet, und zwar in Verbindung mit roten
Flecken, Odemen, Druckempfindlichkeit, Blutgerinnung und
anderen Symptomen.

Es wurde Uber Félle von Pigmentierung nach einer Entziindung
wegen Melaninanreicherung berichtet

« Es liegen keine Daten tber die Sicherheit bei Patienten vor, die fur
die Entwicklung von Keloiden, Hyperpigmentierungen und
hypertrophen Narben anfalig sind

- Die Infekiionsstelle sollte mit einer angemessenen
Behandlungsmethode oder mit der Entfernung des Implantats
behandelt werden. Bei schweren Symptomen kénnte eine
Kortikosteroidbehandlung wirksam sein.

- Die Entscheidung Uber eine emeute Behandlung von Patienten, bei
denen Klinisch signifikante Reaktionen nachgewiesen wurden, sollte
unter Berticksichtigung der Ursache und des Schweregrads der
Reaktion getroffen werden.

« Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei einer
Langzeitanwendung mit Ausnahme eines durch klinische Tests
nachgewiesenen Zeitraums vor.

- Etwaige Nebenwirkungen sollten dem Chirurgen oder dem
Hersteller gemeldet werden.

. Andere VorsichtsmaBnahmen

 Jede Injektion birgt das Risiko einer Infektion. Durch eine aseptische
Umgebung und Standardverfahren lassen sich Kreuzinfektionen
vermeiden.

- Die Behandlung ist bei einem Patienten mit unerfullbaren
Erwartungen nicht ratsam.

«Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist oder
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Es wird
empfohlen, dass die an jeder Eingiffsstelle angewendete
Produktmenge pro Behandlung weniger als oder gleich 2 mL
betragt.

. Biologische Wechselwirkunge

« Bei Eingriffen in der Nahe von schwachen Geweben wie Nerven
nd Venen oder bei dauerhaften Implantaten ist auBerste Vorsicht

geboten,
- Die Anwendung des Produkts ist bei Entziindungen, Infektionen,
Tumoren oder anderen aktiven Formen von Krankheiten in der
Nahe der vorgesehenen Injektionsstelle zu unterlassen,

« Durch die Injektion kénnten latente oder subklinische
Herpesvirusinfektionen ausgelost oder verschlimmert werden

- Wie bei jeder Injektion kann es bei Patienten, die Substanzen
einnehmen, welche die Thrombozytenfunktion beeinflussen, wie z.
B. Aspirin und nichtsteroidale entziindungshemmende
Medikamente, zu vermehrten Blutergissen oder Blutungen an der
Injektionsstelle kommen.

. Informationen zur Absorption

« MONALISA Fillstoff st biologisch resorbierbar, wodurch er
allméhlich vom Korper absorbiert wird. Beim Abbau des Gels tritt
Wasser an seine Stelle, und wenn es vollstandig absorbiert ist,
verlasst das MONALISA Lidocaine-Gel den Korper unbemerkt.

« Die Wirkungsdauer der Behandlung ist sehr unterschiedlich, betragt
aber in der Regel sechs bis zwolf Monate. Dies hangt von vielen
Faktoren ab, wie z. B. von Ihrem Alter, Ihrem Hauttyp, Ihrem
Lebensstil und Ihrer Muskelaktivitdt sowie von der Injektionstechnik.

- Bei resorbierbaren oder injizierbaren Hautfiillern kann es zu
verzogerten Nebenwirkungen wie Entziindungen, Erythemen oder
Odemen kommen

Gewicht / Packungseinheit
Siehe Unterseite der Verpackung

Lagerung
1. Bei Raumtemperatur lagern (2-25°C).

Nombre del producto  Relleno dérmico inyectable
Descripcion

(" spanish }

MONALISA con Lidocaina es un dispositivo médico en forma de gel estéril y transparente de &cido hialuronico estabilizado

de origen no animal con lidocaina. Este producto se suministra en una jeringa de vidrio con un Luer-lock, la cual sirve para llenar el sitio de
inyeccion mejorando temporalmente las arrugas. El &cido hialurdnico estabilizado se descompone lentamente, manteniendo ampliado el tejido.

El contenido de la jeringa se ha esterilizado mediante el calor himedo.

Uso previsto
Este producto estd destinado para la mejora
temporal de las arrugas faciales

Indicacién de uso
1. Precauciones antes del uso

+ Antes de aplicar el producto, verifique si el uso del producto es
apropiado para el paciente tornando en cuenta su historia médica.
El paciente debe ser informado del propésito, resultados
esperados, precauciones y posibles efectos adversos antes del
tratamiento.
Utilice el producto después de examinar el envase para ver si
tienen danos o contaminacion. No utilice productos dafiados o
contaminados.
Solo los profesionales médicos calificados deben aplicar el
producto.

2. Proceso de tratamiento
- Eldrea de tratamiento debe ser desinfectada con solucién aséptica.
« Laaguja debe estar correctamente conectada a la jeringa para una
manipulacién segura. Una fijacién incorrecta puede provocar el
desprendimiento de la jeringa y la aguja.

+ Sostenga la conexion dela jeringa y el Luer-lock con unamanoyy el
protector estéril dela aguja con la otra. Gire la aguja para fijarla con
seguridad ala jeringa
Mantenga el cuerpo de la jeringa con una mano y retire el tapén
de laaguja usando la otra mano.

Para quitar el aire del interior de la jeringa, presione la varilla

lentamente hasta que haya una pequena gota en la punta de la

aguja

Inyecte el contenido lentamente en el sitio de inyeccion aplicando

la técnica de inyeccion apropiada segun el sitio de tratamiento.

La cantidad inyectada varia dependiendo del estado del sitio de

tratamiento y el drea sujeta a la correccion.

Si el color de la piel se convierte en blanco, detenga la inyeccion

y masajee el sitio correspondiente hasta que el color de la piel

fecupere su tono original,

« Masajee el sitio de tratamiento después de la inyeccion para
facilitar la conformacion del tejido circundante. En caso del
hinchazén del sitio de inyeccidn, coloque una bolsa de hielo.

3. Almacenamiento después del uso
« Es un dispositivo médico de un solo uso asi que se prohibe la
reutilizacion.
- Este producto no debe volver a esterilizarse.

4. Es un dispositivo médico de un solo uso.
“Se prohibe la reutilizacién”.

Precauciones durante el uso

1. Advertencia
- El producto debe utilizarse Unicamente para inyecciones

intradérmicas.

+ Este producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La
introduccion no intencionada en los vasos sanguineos podria
causar oclusion, isquemia, necrosis tisular, etc.

+ Cuando se inyecta en los vasos sanguineos, esto puede provocar
efectos secundarios graves como la ceguera, asf que se sugiere
no utilizar este relleno alrededor de la mitad de la frente con una
piel delgada y una alta probabilidad de que se inyecta en los vasos
sanguineos. Por o tanto, preste especial atencion al aplicar.

Deje de inyectarsi el sitio de inyeccion se pone palido, y masajee el

sitio de tratamiento hasta que la piel vuelva a un color normal

- El producto no debe utilizarse en pacientes con trastornos

hemorrégicos o pacientes que toman tromboliticos o

anticoagulantes.

Sélo los médicos debidamente calificados para este producto

pueden proceder con el tratamiento.

+ Antes del tratamiento el médico debe explicar suficientemente
al paciente sobre las indicaciones, contraindicaciones y efectos
secundarios potenciales del pr 3

« Este producto contiene lidocaina y por lo tanto no debe usarse en

pacientes alérgicos a la lidocaina.

Antes de aplicar el producto, verifique si el producto esté danado o

contaminado.

« Este producto sirve para mejorar temporalmente las arrugas
faciales en adultos, asi que se prohibe el uso para los menores de
edad.

2. Precauciones relacionadas con la edad, el sexo y las
condiciones fisicas
+ No inyecte el producto en un drea donde esté presente el
producto de otro fabricante. No inyecte el producto en areas
donde ya estén presentes implantes no inyectables.
« Después de la inyeccion, el paciente debe minimizar la exposicion
2 la luz solar o al frio excesivo hasta que el edema y el eritea
iniciales se vuelvan menos graves.
xiste riesgo de inflamacion del sitio de inyeccion en caso de que el
érea de inyeccion esté sometida a tratamiento con laser, exfoliacion
quimica o cualquier otro procedimiento basado en la respuesta

2.Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
3. Das Produkt nicht tiefgekihlt lagern.

dérmica antes de que el sitio de tratamiento esté completamente
curado. El uso de este producto en un drea tratada con los
procedimientos anteriores antes de la curacion completa del sitio
puede causar inflamacion.
Una inyeccion excesiva o demasiado superficial puede dar lugar a
la aglomeracion temporal.

+ No'se ha establecido la seguridad y la efectividad para el aumento

de labios.

- La lidocaina puede provocar convulsiones tépicas, initabilidad,

sintomnas de la piel tales como urticaria, hinchazon, etc.

3. Precauciones relacionadas con efectos adversos, efectos
secundarios, respuestas inesperadas, etc.

Puede producirse inicialmente eritema, edema, dolor leve, picazon,
moretones, sensibilidad u otras respuestas generalmente asociadas
con inyecciones. Estas respuestas gradualmente se resuelven con
eltiempo.
Los efectos adversos investigados como parte de la gestion de
riesqos de los productos afines son como sique
1) Frecuencia de 110,000 ~ 20,000: Edema, moretones,
eritema, dolor ligero, sensibilidad muscular
2) Frecuendia de 1¢50,000: Infeccion, inflamacion, blanqueo,
pépulas, nodulos
3) Frecuencia baja: prurito, hipersensibilidad, reactivacion de
infeccion de herpes latente o subclinica, acné, granuloma,

formacién de ampollas, coagulacion, edema facial, erupcion
cutanea, dermatitis, Cicatrizacion, atrofia de la piel, reduccion
del [‘\empo de duracién, isquemia, dafio tisular y aumento de
i
4) ge han reportado casos de impedimentos visuales causados
por la inyeccion no deseada en venas faciales.
5) Casos de inflamacion acompariada de manchas rojas, edema,
sensibilidad, coagulacion, etc.
6) Se han reportado casos de pigmentacion después de
inflamaciones debidas a la acumulacion de melanina.
« No se ha establecido la seguridad para pacientes sensibles
a la patogénesis queloide, la hiperpigmentacion y la cicatriz
hipertrofica,
El sitio de infeccion requiere la eliminacion de implante o debe ser
tratado con un tratamiento adecuado. Si el sintoma es severo, el
tratamiento con corticosteroides podria ser eficaz.
En caso del retratamiento de pacientes que experimentaron
reacciones clinicamente significativas, se debera tomar una
decision adecuada tornando en cuenta la causa y la gravedad de
la reaccion.
No se ha establecido la seguridad y la eficacia para el uso
prolongado excepto un periodo verificado a través de las pruebas
clinicas.
Cualquier efecto secundario debe notificarse al cirujano o al
fabricante.
Alinyectar la lidocaina, el paciente puede suffir un shock, y por eso
se requiere una observacion minuciosa durante el tratamiento.
Si'se presenta la reduccin de la presion arterial, la palidez facial,
pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la inyeccion
de inmediato y aplique un tratamiento adectiado.

4. Otras precauciones

Cualquier inyeccién conlleva el riesgo de infeccién. Mantenga un
entorno aséptico y cumpla con el procedimiento estandar para
prevenir la infeccion cruzada.

El procedimiento en un paciente con una expectativa inalcanzable no
es adecuado.

No utilizar si el producto ha caducado o si el envase esté abierto o
dafiado.

«

. Interacciones Biologicas

Se requiere la precaucion extrema al inyectar el producto cerca

de tejidos débiles como nervios y venas, o cualquier implante

permanente.

No use el producto cuando existe inflamacion, infeccion, tumor o

cualquier otra enfermedad activa cerca del siio de inyeccion previsto.
El procedimiento de mf/emon podria causar o conducir a cualquier

infeccién latente o subclinica delvirus del herpes

Los pacientes que usan sustancias que afectan la funcion plaguetaria,

como la aspirina y los antiinflamatorios no esteroideos, pueden

experimentar, como con cualquier inyeccion, un aumento de hemat

omas o sangrado en el sitio de inyeccion

6.U j lacts dad fértil,bebés, nifio:
y personas de edad avanzada
« No use este producto en mujeres embarazadas o en lactancia ni en
nifos.

7.Precauciones para la aplicacion
« Este producto no debe mezclarse con otros productos antes de la
inyeccion.
- Este producto no debe ser re-esterilizado.
- Serecomienda que la cantidad del producto utilizada en cada sitio
de tratamiento por procedimiento sea menor o igual a 2 m.

8. Informacion sobre la seguridad

Compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del
producto.

Evite usar el producto en los vasos sanguineos, considerando la
posibilidad de provocar la oclusion, la necrosis tisular, etc.

No utilice el producto hasta que la infeccién o la inflamacion sea
controlada.

En caso de pacientes con la dermatitis herpetiforme, la inyeccion
del producto puede causar la reaparicion de esta enfermedad.

Las siguientes reacciones adversas se han reportado en la
inyeccion de lidocaina:

1) Shock: Al inyectar la lidocaina, el paciente puede sufrir un
shock.Si se presenta la reduccion de la presion arterial, la palidez
facial, pulsos anormales o la depresion respiratoria, detenga la
inyeccion de inmediato y aplique un tratamiento adecuado.

2) Hipertermia maligna: rara vez puede ocurrir la severa
hipertermia maligna acompanada de taquicardia, arritmias,
cambios en la presion arterial, aumento de la temperatura répida,
rigidez muscular, cianosis, hiperventilacion, sudoracion, acidosis,
hiperpotasemia y m\og\ob\nuna Si se presentan estos sintomas.
durante la inyeccion del producto, detenga inmediatamente
la inyeccién y aplique tratamientos apropiados tales como la
inyeccin intravenosa de dantroleno sédico, el enfriamiento
sistémico, la inspiracion de oxigeno puro, el tratamiento de
alteraciones del equilibrio ac\dqo base, etc. £l médico debe
prestar especial atencion a estos sintomas puesto que pueden
desencadenar la insuficiencia renal,

3)Sisterna nervioso central

- Es posible que se presenten sintomas de intoxicacion tales
como convulsiones, tremor, etc. asi que el médico debe
prestar especial atencion. Al presentar estos sintomas, detenga
inmediatamente la inyeccion y aplique tratamientos apropiados
con el diazepam o el acido barbittirico (tiopental sodico), etc.

- El uso del producto puede causar somnolencia, ansiedad,
agitacion, ignorandia, mareos, vOmitos, nauseas, etc, y por eso
el médico debe prestar especial atencion para prevenir shock o
intoxicacion. Si es necesario, aplique tratamientos adecuados.

4) Hipersensibilidad: se puede presentar sintomas de la piel como
urticaria, hinchazén, etc.

Pesoy unidad de envasado
Consulte la parte inferior del envase.

Conservacién o almacenamiento

1. Conservar a temperatura ambiente (2 ~ 25 °C).
2. Proteger de la luz solar.

3.No congelar el producto.

Fecha de caducidad

Consulte la parte inferior del envase
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Bec i conepriannioe

T0GOHOTO 1eHiCTBHS, TPOHCIIECTBHS H /1]

+ Tlocsie BBE/IEHIS AHHOTO IOTYKTA MOAKET TIOABHTCS SHTEMA, 1eMa,
GorteBble OLLLYIIEHI, 3Y71, TEMATOMBbI H IPYTHX XapaKTepHBIX
U151 JQHHBIX TIpOLICYD. [ IepesiCICHHLIC CHMITTOMEI CO BpeNCHeM

Croco xpanerst

TIOCTENCHHO 3 He savor
* Pesynsrar HCCTETOBaHI TIPOIYKLIHH JAHHOI THHHH Ha PeIMeT P
PHCKA AIUICPIHHCCKHX PEaKLIHii: ¢
POK Xpanenust
1) Yacrora 0,0001-0,00005: fATOMa, DPHTEMA, YIVIOTHEHHE,
S e 0 L EATIOE, TS, YOIt O —
) U ) : BOCTI/ICHHE, TTO0R/ICHHE,
N OBpmORAIHC (MOPOR 1 Ay
P IpanyIéMa, Ty3bIDhIOB, i
Orera R, JICPMATHT, HIPAMOB,

CORPALLICHHE HAXOAICHYIA B TKAHSX TDETIapTa, HLICMI, HOKDO3 TKalicl,

et
Hh [icc

TIpH TOTAAHHH

HIUIEPa B

JIHLIEBBIE COCYTbI T

0CTH.
5) Mspectiet ey omnerin socTaeh CONPOBOKIACMBIX
HTEMOI, YIEMOI, Gonw, YIUIOTHEHHSMH H JIDYTHMH CHMITTOMAMH.
;Ymemm

B MECTAX BOCIIATICHI,

BBIBAHHBIX mbnmm-,m CHHTE30M uammm

THTCPUTMERTALYD, SC3FUKAOBEARIO ROTONTF: A rAepTpob
UECKIX PYOLIOB, HE YCTAHOR/ICHA.

Bec H CONCPAINOE YIGIRUIbI 1 YIIAKOBKS

1. Xpastirs, npi kovaTHoii Tevmepatype (2- 25 C).
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Hyaluronic Acid Dermal Filler with Lidocaine

French

Nom générique de l'appareil Remplisseurs cutanés injectables résorbables stériles

La description

MONALISA Lidocaine est un gel stérile et transparent d'acide hyaluronique stabilisé d'origine non animale

avec 0.3% delidocaine. MONALISA Lidocaine est fourni dans une seringue enverre avec un raccord Luer-lock. Le contenu de la seringue aété
stérilisé par chaleur humide et pression. Le produit est ausage unique. Les aiguilles stériles jetables sont fournies avec une seringue.
Des informations sur la taille de I'aiguille sont imprimées sur son emballage.

Utilisation prevue

MONALISA Lidocaine est destiné a étre utilisé pour l'augmentation
des tissus mous et la restauration de la lipoatrophie faciale et
contient de la lidocaine anesthésique locale pour une injection
plus confortable chez les patients de plus de 21ans.

Indication d'utilisation

1. Précaution avant utilization

« Utilisez le produit aprés avoir examiné I'emballage pour détecter
tout dommage ou contamination du produit et avoir vérifié la
date de péremption. Ne pas utiliser de produits périmés,
endommagés ou contaminés.

- Le patient doit étre informé de I'objectif, des résultats attendus,
des précautions et des événements indésirables possibles avant
le traitement.

« Une technique d'injection appropriée est essentielle pour
obtenir des résultats favorables. La technique d'injection du
fabricant avant I'injection initiale est importante pour une
injection plus réussie.

- Des professionnels de la santé qualifiés doivent administrer

le traitement.

2. Procédures de traitement

« Lutilisation d'aiguilles et de canules stériles correspondant aux
spécifications Luer-lock de la seringue est essentielle pour une
manipulation sdre.

« L'aiguille doit étre correctement fixée a la seringue pourune
manipulation stre. Une fixation incorrecte peut entrainer le
détachement de la seringue et de l'aiguille. Tenir la jonction de la
seringue et du Luer-lock d'une main et le protége-aiguille stérile
de l'autre. Tournez I'aiguille pour la fixer solidement & la seringue
- La zone de traitement doit étre désinfectée avec une

solution aseptique.

« Ne pliez pas l'aiguille pour éviter la casse.

- Le produit doit étre injecté dans le derme ou la partie inférieure
du derme.

« Pour éliminer 'air de l'intérieur de la seringue, appuyez
lentement sur la tige jusqu'a ce qu'il y ait une petite goutte au
bout de l'aiguille.

- L'aspiration avant utilisation est recommandée lors de
I'utilisation d'une aiguille. Injectez le contenu tout en tirant
lentement l'aiguille vers |'arriére.

« Arrétez l'injection avant de retirer complétement |'aiguille.

« Utilisez une nouvelle aiguille et une nouvelle canule pour
chaque site d'injection.

+ Masser le site d'injection aprés I'injection pour faciliter la
conformation aux tissus environnants.

« Un traitement supplémentaire périodique aide a obtenir les
résultats souhaités. Le traitement peut étre ajusté en fonction de
la discrétion de I'utilisateur et de la préférence du patient.

3. Stockage aprés utilisation

- Eliminez les produits usagé s et restants, y compris les aiguilles
et les canules, apres la procédure.
« En raison des risques possibles de contamination, de
déformation et d'infection, les produits restants ne doivent pas
étre réutilisés.
« La réutilisation de ce produit, dispositif médical a usage unique,
estinterdite,

Précautions d'utilisation

1. Contre-indications
« Le produit doit étre utilisé uniquement pour les injections
intradermiques.
« Ce produit ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins.
Une introduction involontaire dans les vaisseaux sanguins peut
provoquer une occlusion, une ischémie, une nécrose des tissus, etc.
« Lorsqu'il est injecté dans un vaisseau sanguin, cela peut
entrainer des effets secondaires graves tels que la cécité, il est
suggéré de ne pas utiliser ce produit de remplissage au milieu du
front ayant une peau fine et une forte probabilité d'étre injecté
dans les vaisseaux sanguins. Portez donc une attention
particuliére lors de I'utilisation.
« Arrétez l'injection si le site d'injection devient pale et massez le
site de traitement jusqu'a ce qu'il revienne a une couleur normale.
« Le produit ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant
des troubles de la coagulation ou prenant des thrombolytiques
ou des anticoagulants.
« Ce produit ne doit pas étre restérilisé.
« Ce produit ne doit pas étre mélangé avec d'autres produits
avant l'injection.

« Ce produit contient de la lidocaine et ne doit pas étre utilisé
chez les patients allergiques a la lidocaine.

- Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé chez les patients
présentant une hypersensibilité connue a la lidocaine ou
esthétique de type amide.

2. Précautions concernant |'age, le sexe et les conditions
physiques

« Ne pas injecter le produit dans une zone ou se trouve le produit
d'un autre fabricant. Ne pas injecter le produit dans des zones ou
des implants non injectables sont déja présents.
« Aprés l'injection, le patient doit minimiser I'exposition au soleil
ou au froid excessif jusqu'a ce que I'cedéme et I'érythéme initiaux
deviennent moins séveres.
« Il existe un risque d'inflammation du site d'injection si la zone
d'injection est soumise a un traitement au laser, a un peeling
chimique ou a toute autre procédure basée sur une réponse
cutanée avant que le site de traitement ne soit complétement

guéri. Lutilisation de ce produit sur une zone traitée avec les
procédures précédentes avant la guérison compléte du site peut
provoquer une inflammation

- Une injection excessive ou trop peu profonde peut entrainer la
formation temporaire d'une bosse

« La sécurité et 'efficacité de I'augmentation des lévres ne sont
pas établies.

« Ne pas utiliser ce produit sur les femmes enceintes ou
allaitantes ou les enfants.

3. Précautions contre les effets indésirables

- Les médecins doivent informer les patients que les effets
secondaires potentiels associés a |'utilisation de ce produit
peuvent survenir immédiatement ou peuvent étre retardés.

« Ceux-ciinclus:

Une injection involontaire dans les vaisseaux sanguins peut
provoquer la cécité, une occlusion, une ischémie, une nécrose
des tissus, un accident vasculaire cérébral, etc. Fréquence de 1/10
000 ~ 20 000 : cedéme, ecchymose, érytheme, douleur légeére,
sensibilité. Fréquence de 1/50 000 : Infection, inflammation,
blanchissement, papules, nodules Fréquence faible des éléments
suivants : démangeaisons, hypersensibilité, réactivation de la
latente pour infection herpétique subclinique, acné, granulome,
cloques, coagulation, cedéme facial, éruption cutanée, dermatite,
cicatrisation, atrophie cutanée, réduction de la durée, ischémie,
lésions tissulaires et augmentation du capillaire. Des cas de
déficience visuelle dus a des injections involontaires dans les
veines faciales ont été rapportés. Des cas d'inflammation
accompagnant des taches rouges, un cedéme, une sensibilité,
une coagulation et d'autres symptémes ont été signalés. Des cas
de pigmentation aprés des inflammations dues a une
accumulation de mélanine ont été rapportés.

« La sécurité pour le patient étant sensible a la pathogenése
chéloide, la cicatrice hypertrophique n'est pas établie.

- Le site d'infection doit étre traité avec un traitement adéquat ou
avec le retrait de l'implant. Si le symptome est séveére, une
corticothérapie peut étre efficace

- La décision de retraiter les patients qui ont présenté des
réactions cliniquement significatives doit étre prise aprés avoir
examiné la cause et la gravité de la réaction.

« La sécurité et I'efficacité pour une utilisation a long terme ne
sont pas établies, sauf une période vérifiée par un test clinique.

- Tout effet secondaire doit étre signalé au chirurgien ou au
fabricant

4. Autres précautions
«Toute injection comporte un risque d'infection. Garder un
environnement aseptique et des procédures standard aident a
prévenir les infections croisées.
- La procédure sur un patient dont les attentes sont inaccessibles
ne convient pas.

« Ne pas utiliser si le produit est périmé ou si I'emballage est
ouvert ou endommagé.

« Il est recommandé que la quantité de produit utilisée dans chaque
site d'opération par procédure soit inférieure ou égale a 2 ml.

5. Interactions biologiques

« Une extréme précaution est nécessaire lors de I'opération a
proximité de tissus faibles tels que les nerfs et les veines, ou de
tout implant permanent.

« N'utilisez pas le produit en cas d'inflammation, d'infection, de
tumeur ou de toute autre forme active de maladie & proximité du
site d'injection prévu

- La procédure d'injection peut provoquer ou conduire a une
infection par le virus de I'herpés latente ou subclinique.

« Les patients qui utilisent des substances affectant la fonction
plaquettaire, telles que l'aspirine et les anti-inflammatoires non
stéroidiens, peuvent, comme pour toute injection, présenter une
augmentation des ecchymoses ou des saignements au site
d'injection

6. Informations résorbables

- MONALISA Lidocaine est bio-absorbable, ce qui signifie qu'ilsseront
progressivement absorbés par le corps. Au fur et a mesureque le
gel se décompose, I'eau prend sa place, et lorsqu'il est totalement
absorbé, le gel disparait inapercu ducorps.

« La durée pendant laquelle le traitement retient son effet est tres
individuelle, mais durera généralement de 6 a 12 mois. Cela
dépend de nombreux facteurs, tels que votre &ge, votre type de
peau, votre mode de vie, votre activité musculaire abdominale,
ainsi que la technique d'injection

-1l pourrait y avoir des effets secondaires retardés pour les
produits de comblement injectables résorbables tels que
l'inflammation, I'érythéme ou I'cedéme.

Masse / Unité d'emballage
Se référer au bas de 'emballage

Stockage

1. Conserver a température ambiante (2~25C)
2. Protéger du soleil.

3. Ne pas congeler le produit.

Date d'expiration
Se référer au bas de I'emballage
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