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2 Pacjenci

W ZBLIZENIU

Z BLISKA

| W SPERSONALIZOWANY
SPOSOB

Warto spojrzec na pacjentow z bliska, sprawic, zeby poczuli sie lepiej w swojej
skorze. Naturalne rezultaty 1 wywazone piekno — z bliska I w spersonalizowany
sposob.

Dla eksperta w dziedzinie medycyny estetycznej piekno to sedno prowadzonej
dziatalnosci. Spotyka wielu roéznych ludzi, z réznymi celami, pragnieniami
iwyobrazeniamiideatu. Wszyscy chca, byich droga ku pieknu byta spersonalizowana
i by zapewniata naturalne rezultaty, ktdre mowia same za siebie. Nie zawsze chodzi
o dazenie do perfekcji. Ma to by¢ indywidualna droga estetyczna, ktéra poprawi
unikalne piekno i zacheci do tego, by przyjrze¢ mu sie blizej.



4 Pacjenci

OBAWY PACJENTOW

Naturalne rezultaty poprosze!

Wedtug badania 43% pacjentéw boi sie, ze ich twarz bedzie
wygladata jak maska, a 41% obawia sie, ze efekt nie bedzie
naturalny!

Mozliwie jak najdelikatniej! o
47% pacjentow martwi mozliwosc¢ uszkodzenia nerwu,
a 33% boi sie, ze zabieg bedzie bolesny! o

Czas do podjecia decyzji
Od pierwszych rozwazan pacjenta do samego zabiegu mija

od siedmiu do osmiu miesiecy! 7_ 8 m i es i e Cy

Wzrost zainteresowania zabiegami z uzyciem wypetniaczy

/]

Na wiekszosci rynkéw europejskich najpopularniejszymi zabiegami estetycznymi
sq iniekcje przy uzyciu wypetniaczy.?

=

Po podjeciu decyzji o poddaniu sie zabiegowi wiekszosc¢ pacjentdw ma juz
wybrang procedure. Wysoko w rankingu plasuje sie powiekszanie ust.?

o

Pacjenci sg coraz mtodsi. Rosnie szczegdlnie liczba 0sob ponizej 30 roku zycia,
ktére pojawiaja sie w gabinetach z prosba o zabieg wstrzykniecia preparatu.”

)

W sieci ro$nie zainteresowanie nieinwazyjnymi zabiegami, a Internet to miejsce,
w ktdrym wiele osob poszukuje informacji.®

BELOTERO” 5

NATURALNE REZULTATY

Przed

hier i

Po

Pacjentce wstrzyknieto 3 mI BELOTERO® Balance z lidokaina
(dolina tez: 0,2 ml na kazda strone; linie marionetki i czerwien
wargowa: 1,3 ml na kazda strone), 7 ml BELOTERO® Volume
7 lidokaina (policzki: 1,5 ml na kazda strone, podbrodek: 3 ml,
skronie: 1 ml na kazda strone).

Kolejny etap nalezy do lekarza, ktéry ma podzieli¢ sie swoja
wiedza, wesprzec pacjentéw w zblizeniu sie do witasnych
celow estetycznych oraz zabrac ich w indywidualng podréz
zabiegowa, w ktorej pojawia sie wypetniacze z kwasem
hialuronowym z linii BELOTERO®.

*Zdjecia pokazujgce rezultaty wykonano 14 dni po zabiegu. Fotografie nie
byty retuszowane. Wyniki jednostkowe moga sie roznic.

W ZBLIZENIU




6 Gama preparatéw BELOTERO®

ODKRYJ GAME

PREPARATOW BELOTERO®

Indywidualna Sciezka zabiegowa

Kolekcja BELOTERO® to wypetniacze z kwasem hialuronowym dostosowane do
potrzeb pacjentow. Gama obejmuje produkty do korygowania nieréwnosci twarzy
i utraty objetosci, konturowania, liftingu, wolumetrii, wypetniania linii i zmarszczek
oraz poprawy jakosci skory.®

Zaprojektowane w okreslonym celu

Kazdy produkt w linii zostat zaprojektowany w okreslonym celu tak, by jego
wtasciwosci fizyczne byty dostosowane do konkretnego wskazania i docelowe]
tkanki.

Indywidualne podejscie

Kolekcja BELOTERO®, w tym rowniez wprowadzony ostatnio produkt do
rewitalizacji skory, obejmuje szeroki zakres wskazan, dzieki czemu zabiegi mozna
dopasowac do indywidualnych potrzeb.

Potwierdzony profil bezpieczenstwa

Wszystkie preparaty w kolekcji posiadajg historycznie ugruntowany profil
bezpieczenstwa, potwierdzony w krétko- i dtugoterminowych badaniach
klinicznych. Produkty mozna ze sobg taczyc, aby stworzyc plan zabiegdw cechujacy
sie wysoka kompatybilnoscia.®’ Specjalna, unikalna reologia poszczegdlnych
produktéw BELOTERO® zapewnia tatwa integracje z tkanka®® i sprawia, ze nie
wywotujg one zadnych lub prawie zadnych reakcji tkankowych.® W przypadku
produktéw BELOTERO® efekt Tyndalla pojawia sie niezwykle rzadko.?

Potwierdzenie w praktyce klinicznej

Gama BELOTERO® jest wykorzystywana w gabinetach od 2006 r. Od tego czasu
na catym swiecie sprzedano ponad dziesie¢ milionéw strzykawek."

BELOTERO®

Korzysci dla lekarza

Preparaty BELOTERO® zapewniaja naturalne rezultaty i oferuja szereg mozliwosci
zabiegowych odpowiadajacych indywidualnym potrzebom pacjentéw. Badania
potwierdzajg, ze te zindywidualizowane rozwigzania sg bezpieczne, daja
przewidywalne rezultaty?' i sg wysoko oceniane przez pacjentéw.?®

Stosowanie preparatow z linii BELOTERO® jest poparte szeregiem badan
zawartych w opublikowanym konsensusie.®
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DOPASOWANE DO
POTRZEB PACJENTOW

jenci roznia sie zarowno

Kazdy pacjent jest inny. Pac

ich

mysla o

z

Preparaty BELOTERO® opracowano

budowa anatomiczna jak i stopniem akceptacji zabiegow
estetycznych. Poniewaz gama BELOTERO® obejmuje petne

spektrum wskazan do zabiegoéw estetycznych na twarzy, do
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kazdego pacjenta mozna podejsc indywidualnie, proponujac

mu spersonalizowane rozwigzania zabiegowe.

lub

Mozna je stosowacC samodzielnie

wolumetryczne ®

w potaczeniu, dostosowujgc rozwigzania estetyczne do

Z mysla o wiekszym komforcie pacjenta preparaty z gamy

BELOTERO® sg dostepne z lidokaina.®

i funkcjonalnych

skory i zapewniajac przy tym przewidywalne i harmonijne

indywidualnych potrzeb strukturalnych
rezultaty.

»

Badania kliniczne potwierdzajg skutecznosc i tolerancje w zap eze




10 Technologia

ZABIEGI ESTETYCZNE
STWORZONE DZIEKI
TECHNOLOGII

Technologia Dynamicznego Sieciowania
i Wielokrotnie Zageszczana Matryca Spoista

Wypetniacze BELOTERO®sgprodukowaneprzyzastosowaniu W  efekcie wytwarzania produktéw o réznym  stopniu
zaawansowanej Technologii Dynamicznego Sieciowania  sieciowania HA stworzono game o spoistosci niezbednej do
(DCLT). W ten sposob powstaje zindywidualizowana  jednolite], naturalnej integracji z tkanka w harmonii z mimikg
Wielokrotnie Zageszczana Matryca Spoista (CPM®), na ktérg  twarzy.5"#

sktada sie jednofazowy zel ze zréznicowana gestosciag

sieciowanego HA®

Sieciowanie standardowe

Faza 1 Faza 2 Faza 3

Pierwszy proces sieciowania kwasu
hialuronowego z zastosowaniem
BDDE: powstaje komdrkowy zel

jednofazowy

Kwas hialuronowy w pierwotnej
postaci (pojedyncze tancuchy, losowa
struktura helikalna)

Linearyzacja poszczegolnych
taricuchoéw kwasu hialuronowego:
rozplatanie losowej struktury helikalnej

Opatentowana Technologia Sieciowania Dynamicznego (DCLT)™

m—

BELOTERO® 1

ZNAKOMITA

INTEGRACJA Z TKANKA

Z myslag o harmonijnych rezultatach

Dzieki optymalnemu wywazeniu wtasciwosci reologicznych,
wypetniacze z gamy BELOTERO® ptynnie wtapiaja sie
w skoére, znakomicie integruja sie z tkanka i dajg naturalne
oraz harmonijne rezultaty.”

Spoistosc
Optymalna integracja z tkanka

Elastycznosc¢

|dealne podparcie tkanek

Lepkosc

REVIVE ®0000

Spoistosc, elastycznosc i plastycznosc kazdego produktu
zostaty idealnie wywazone. Dzieki temu wpasowuje sie
on w potrzeby danej warstwy skory: powierzchownej,
podskdrnej, gtebokie] warstwy skory wtasciwej czy warstwy
nadokostnowej.®

Lepkosc

Stabilnos¢ w miejscu implantacji

W ZBLIZENIU

Plastycznosc¢

Spoistosc

Podatnosc na ksztattowanie wedtug potrzeb

Elastycznosc

@O000O0

Plastycznosc

00000

Faza 4

Rozszerzanie zelu powstatego
w procesie sieciowania

Faza b

Drugi proces sieciowania, uzupetniony
dodaniem nieusieciowanego kwasu

hialuronowego

Obszary o réznorodnej gestosci —
utrzymanie produktu w skérze po wstrzyknieciu®™

'

—> juugg_‘.

BALANCE 00000 00000 00000 00000
INTENSE 00000 00000 00000 00000
VOLUME 00000 00000 00000 00000
LIPS SHAPE 00000 00000 00000 00000
LIPS CONTOUR 00000 00000 00000 00000




12 Dowody naukowe

JEDNOLITA INTEGRACJA
Z TKANKA

Unikalna technologia CPM™*?

GRUPA KONTROLNA Wypetniacz CPM® Wypetniacz HYLACROSS® Wypetniacz NASHA®
roztwér soli jednofazowy, wielokrotnie  jednofazowy, jednokrotnie dwufazowy
fizjologicznej zageszczany zageszczany Restylane®

Juvéderm® Ultra

BELOTERO® Balance

8 dni po implantacji

114 dni po implantacji

Wypetniacze CPM® umozliwiaja integracje in vivo
z naturalng tkanka. Rozktad odpowiada zachowaniu
endogennego HA.

Pola niebieskie odpowiadajg HA.
Dzieki unikalnej, wielokrotnie zageszczanej strukturze, preparaty BELOTERO® moga

optymalnie adaptowac sie do struktur docelowych™ i zapewniaja jednorodne, naturalne
rezultaty zabiegowe.

Idealna spoistos¢ z myslg o zindywidualizowanych zabiegach

Preparaty z gamy BELOTERO® charakteryzuje unikalna spoistos¢ zapewniajaca optymalna

integracje z tkanka, gtadkosc i niskie ryzyko przemieszczania sie zelu.
A B D

Stopien spoistosci (GS) réznych wypetniaczy z HA wedtug pieciopunktowe] Skali Spoistosci
Gavarda Sundarama (GS)"°, gdzie GS 1=w petnirozproszony do GS 5 =w petni spoisty. Zdjecia
powyzej przedstawiaja: (A) NASHA®: GS 1, (B) VYCROSS®: GS 2, (C) CPM®: GS 3 (BELOTERO®
Volume), (D) CPM®: GS 4 (BELOTERQO® Intense), (E) CPM®: GS 5 (BELOTERO® Balance).

BELOTERO®

SOLIDNE DANE NAUKOWE

Obszerne dowody kliniczne

Dzieki prowadzonym nieprzerwanie badaniom klinicznym i naukowym gama BELOTERO®
stale sie powieksza i dywersyfikuje. Za produktami stojg dowody naukowe, ktére ostatnio
podsumowano w opublikowanym konsensusie.® Zawarto w nim rekomendacje dotyczace
doboru preparatow BELOTERO®, technik i gtebokosci iniekcji przy zabiegach w goérnej,
sSrodkowej i dolnej czesci twarzy. Celem opracowania jest wsparcie lekarzy w uzyskiwaniu
jednorodnych i naturalnych rezultatow zabiegowych, zwiekszenie poziomu bezpieczeristwa
oraz zadowolenia pacjentow.

Baza dowodow przemawiajacych za preparatami BELOTERO® zwiekszyta sie o trzy badania
opublikowane w 2021 .

Prospektywne badanie proby otwartej, po wprowadzeniu do
obrotu BELOTERO® Volume potwierdzito bezpieczerstwo

i skutecznosc produktu stosowanego w srodkowej czesci
twarzy: poprawa objetosci w obszarze skroniowym i obszarze
policzkéw byta widoczna do 48 tygodni po zabiegu.?®

Badanie ultrasonografem wysokiej rozdzielczosci wykazato,
ze wstrzykniete powierzchownie BELOTORO® Lips Shape

i Lips Contour w sposob jednorodny integruja sie z tkanka
oraz zapewniaja poprawe struktury i objetosci ust przez
okres do szesciu miesiecy.”!

Jedno z randomizowanych badari potwierdzito bezpieczeristwo
i skutecznosc zabiegdw rewitalizacji skory twarzy, zaréwno przy
podaniu pojedynczej dawki, jak i wielu dawek BELOTERO®
Revive, przez okres do dziewieciu miesiecy.?

W ZBLIZENIU




14 Przed i po BELOTERO® 15

REZULTATY, KTORE
MOWIA SAME ZA SIEBIE

Przed Po Przed Po

Pacjentce wstrzyknieto 1 ml BELOTERO® Balance z lidokaina Pacjentce wstrzyknieto 0,8 ml BELOTERO® Intense
(zmarszczki wokot ust i gérna warga: T ml), 4 ml BELOTERO® z lidokaing (granica czerwieni wargowej: 0,2 ml na kazda
Volume z lidokaina (policzki: 2 ml na kazda strone), 0,6 ml strone; bruzda nosowo-wargowa: 0,2 ml na kazda strone),
BELOTERO® Lips Shape.* 2 ml BELOTERO® Revive (policzki: 1 ml na kazda strone).”

Pacjentce wstrzyknieto 1 ml BELOTERO® Balance z lidokaing Pacjentce wstrzyknieto 1 ml BELOTERO® Balance z lidokaing
(usta: 1T ml), T ml BELOTERO® Intense z lidokaina (bruzda (dolina tez: 0,5 ml na kazda strone), 1 mI BELOTERO® Intense
nosowo-wargowa: 0,5 ml na kazda strone), 5 ml BELOTERO® z lidokaing (bruzda nosowo-wargowa: 0,2 ml na kazda
Volume z lidokaina (policzki: 2,5 ml na kazda strone).” strone, granica czerwieniwargowej: 0,3 ml), 3 mlI BELOTERO®

Volume z lidokaing (policzki: 1,5 ml na kazda strone), 0,6 ml
BELOTERO® Lips Contour.®

*Zdjecia pokazujace rezultaty wykonano 14 dni po zabiegu. Fotografie nie byty retuszowane. Wyniki jednostkowe moga sie roznic.

W ZBLIZENIU
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" BELGTERD!

BELOTERO® REVIVE

Produkt rewitalizujgcy —
wyglad peten blasku™23

« Unikalne potgczenie HA i glicerolu

- Poprawia jakosc¢, nawilzenie, elastycznosc
i jedrnosc skory

- Wygtadza drobne zmarszczki mimiczne
i zmniejsza zaczerwienienie skory

BELOTERO®

BELOTERO REVIVE

BELOTERO®Revivetostymulator piekna,tgczacy wsobie moc
kwasu hialuronowego (HA) z wtasciwosciami nawilzajacymi
dodanego do sktadu glicerolu. Produkt przeznaczony do
poprawy nawilzenia, blasku, elastycznosci i jedrnosci skory.
Wypetnia drobne i powierzchowne zmarszczki na twarzy,
zapewniajac poprawe tekstury i zdrowy wyglad skory.®??
Dla ogdlnej poprawy jakosci skory.”

Rekomendacje ekspertéw dotyczace rewitalizacji skory®

Wskazanie Rewitalizacja skory

Produkt CPM-HAR

Rozmiar igty lub kaniuli Igta 32G 4 mm Ilub 30G

llosé 0,02-0,05 ml/bolus; | ml/strona (twarz): 0,02 ml na krople
Ptaszczyzna iniekcji Tuz pod warstwa podskorna

Technika Wielokrotne iniekcje w serii 3 zabiegow i kolejna seria 3 zabiegow

podtrzymujaca efekty co 6 miesiecy. Iniekcje w odstepie 1cm
Zabieg w trzech sesjach, w odstepie jednego miesiaca, a nastepnie
w sesjach utrzymujgcych efektu: co 8-12 miesiecy
Unikanie powiktan Przy zastosowaniu techniku blanchingu nalezy unikac duzych boluséw
Uwaga Produkt CPM-HA R jest obecnie dostepny wytacznie w Europie; w zwigzku z tym

lekarze spoza Europy tworzacy konsensus nie mieli doswiadczenia

w stosowaniu tego produktu

BELOTERO® REVIVE




18 BELOTERO® REVIVE

Stymulacja blasku skéry poparta danymi naukowymi

W dwdch badaniach produkt BELOTERO® Revive byt oceniany u pacjentdw z wczesnymi
oznakami starzenia sie skory.*2?W obu z nich wystapita poprawa nawilzenia skory, utrzymujaca
sie do dziewieciu miesiecy po zabiegu, w szczegdlnosci u 0séb ze skdra sucha.*2?

Zaczerwienienie skory zmniejszyto sie w okresie dziewieciu miesiecy, a jej ogolny koloryt i blask
ulegty poprawie.® Zaobserwowano rowniez poprawe elastycznosci i jedrnosci skéry.*22

Bezpieczenstwo BELOTERO® Revive wykazano zardwno w schemacie jedno-, jakiwielodawkowym.??
Przeprowadzone przez Merz Aesthetics® badania BELOVE potwierdzity, ze BELOTERO® Revive

poprawia elastycznosc skory, przy zachowaniu wysokiego profilu bezpieczenstwa i nizszym
poziomie bolu w miejscu iniekgji*2?

Nawilzenie skory Zaczerwienienie skory

3 =

9

8

7

6

5

4

3

2

1

0 50
0 4 89 2 wizyta po tygodniu 24 28 36 0 4 89 2 wizyta po tygodniu 24 28
Ozabieg @ wizyta O zabieg @ wizyta
Nawilzenie skory — zmiana po 3 zabiegach Zaczerwienienie skory — zmiana po 3 zabiegach

Poprawa jakosci skory

Do dziewieciu miesiecy

utrzymujacy sie efekt lepszego nawilzenia skory i jej mniejszego zaczerwienienia®

Ponad 80% 9 miesiecy

badanych byto zadowolonych z zabiegu po uptywie siedmiu miesiecy™

90% O %

polecitoby produkty swoim znajomym®

100%

u wszystkich badanych oséb wystapita poprawa wygladu®™

3%

BELOTERO® 19

Rezultaty, ktére méwig same za siebie

Przed Po

Rewitalizacja skory dzieki wstrzyknieciu 2 ml Belotero® Revive, w trzech sesjach zabiegowych w odstepie czterech tygodni kazda. Wyniki jednostkowe moga sie roznic.

BELOTERO® REVIVE




20 BELOTERO® SOFT

&) - Niska elastycznosc i lepkosc
« Redukuje drobne i gtebsze zmarszczki
w okolicy ust

- 0 =

BELOTERO®

BELOTERO® Soft cechuje sie najnizsza lepkoscig sposrod
wszystkich preparatow w kolekcji. Jest stosowany do
wygtadzania drobnych i powierzchownych zmarszczek, np.
zmarszczek wokdét ust u pacjentdw z cienka, delikatng skéra.®
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BELOTERO

BELGTERO

©

LooCas

BELOTERO® BALANCE

All-Round Refiner' — wygtadzanie gtebokich
zmarszczek

« Wypetnienie linii i zmarszczek na twarzy
o umiarkowanej gtebokosci

« Zabieg na bruzdy nosowo-wargowe, linie
marionetki, drobne zmarszczki wokoét ust oraz
zmarszczki w kacikach ust o umiarkowanej
gtebokosci

- Poprawa wygladu ust

BELOTERO” 23

BELOTERO BALANCE

BELOTERO®Balance to wszechstronny wypetniacz o szerokim — Najlepiej sprawdza sie przy wygtadzaniu i wypetnianiu
zakresie wskazan®, umozliwiajgcy naturalna poprawe wygladu  powierzchownych zmarszczek mimicznych, w tym zmarszczek
twarzy. Jest to rowniez produkt optymalny do wykonczenia — wokot ust, bruzd nosowo-wargowych, linii marionetki
efektow zabiegowych. i umiarkowanie opadnietych kacikow ust.® Jest wstrzykiwany

w warstwe podskdorna u pacjentow z cienka skorg, na przyktad
u 0sOb starszych.

Istotnie wieksze wygtadzenie powierzchni skéry przy

zastosowaniu BELOTERO® Balance?*

-20

40

-60

-80

-100

-120

%

Estetyczny efekt (PRISMOS)*

Zmiana w stosunku do wartosci bazowej wyrazona w pm (im wyzsza
wartos¢ bezwzgledna, tym lepszy rezultat)

*PRIMOS: metoda projekcji prazkow (FPM) stosowana do pomiaru 3D
na powierzchni skéry

Rekomendacje ekspertéw dotyczace zagtebien podoczodotowych®

Wskazanie Zagtebienia podoczodotowe, dolina tez

Produkt CPM-HAB

Rozmiar igty lub kaniuli Kaniula 25G

llos¢ 0,1-0,5 ml/strona; 0,025— 0,05 ml/Sciezka

Ptaszczyzna iniekcji Warstwa okostnowa

Technika Iniekcje wykonywane gteboko, w okostng, miedzy wiezadto podtrzymujace

oczoddt (ORL) a wiezadto podtrzymujace jarzmo. Nalezy pamietac, by pozostawac
ponizej przegrody jarzmowe] i by wstrzykiwac wytacznie niewielkie ilosci produktu

Unikanie powiktan Iniekcje w poduszki tkanki ttuszczowej okotooczodotowej (SOOF) nalezy wykonywac
w warstwe okostnowa, aby uniknac obrzeku jarzmowego. Przy zabiegach na

zagtebienia podoczodotowe rekomenduje sie stosowanie niepetnej korekdji

*Okreslony jako wszechstronny wypetniacz o szerokim zakresie wskazari.®

BELOTERO® BALANCE
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BELOTERO® BALANCE

Potwierdzone bezpieczenstwo i tolerancja

BELOTERO® Balance rozprowadza sie réwnomiernie w skorze i zapewnia optymalnag integracje.”
Obrazy BELOTERO® w badaniu USG pokazujg jednorodny depozyt powstaty po wstrzyknieciu
do powierzchownej warstwy skory wtasciwej, o takiej samej gestosci jak otaczajaca ja tkanka,
Co wskazuje na jej poprawna, rozproszona integracje z tkanka.®

Zel dwufazowy Zel jednofazowy jednokrotnie zageszczany BELOTERO® Balance

Grudki wypetniacza z HA zakreslono na pomarariczowo.

Zel jednofazowy wielokrotnie zageszczany

W przypadku Restylane® i Juvéderm® wystapit wyzszy poziom echa, nieprzejrzystosci, a pod
wstrzyknietym depozytem pojawit sie cienisty stozek. Iniekcja srodskérna BELOTERO® nie
wywotuje zadnych miejscowych reakcji zapalnych.”

Slajdy z obrazem histologicznym 30 dni po iniekcji

Badanie histologiczne® i pordwnanie réznych wypetniaczy na bazie kwasu hialuronowego

30 dni po wstrzyknieciu, wskazujace poziom tolerancji i integracje z tkanka:

Juvéderm® 30HV® Teosyal® Deep Lines® Restylane® Lyft™?®

« Przewlekty stan zapalny, od - Ostry przewlekty stan zapalny - Ostry przewlekty stan zapalny
tagodnego do umiarkowanego - Nieregularne nacieki limfocytow « Gesty naciek z limfocytow,

« Zwiekszona liczba limfocytow, i plazmocytow plazmocytow i granulocytow

plazmocytow i granulocytow
kwasochtonnych

- Nierdwnomierne rozmieszczenie ciat
obcych

BELOTERO® Balance®

- Histomorfologicznie wolny od
reakcji zapalnych

« Rdwnomierne rozmieszczenie ciat
obcych

Barwienie hematoksyling i eozyna, x20

L = limfocyty; P = plazmocyty; EG = granulocyty kwasochtonne

kwasochtonnych

- Nierownomierne rozmieszczenie

ciat obcych

BELOTERO® Balance jest jedynym w tym badaniu
wypetniaczem, ktérego wyniki histomorfologiczne sg wolne
od standow zapalnych a rozktad materiatu jest rownomierny.®

W przypadku wszystkich innych badanych wypetniaczy
wystapity widoczne zmiany chorobowe ze stopniowo
réznicujgcymi sie przewlektymi objawami stanu zapalnego
oraz nieregularnymi, czesciowo guzkowatymi osadami ciat
obcych®

BELOTERO®

Unikalna technika blanchingu

Preparaty BELOTERO® sa unikalne: sg wstrzykiwane technikag blanchingu i wywotuja jedynie
ograniczony efekt Tyndalla. Technika blanchingu umozliwia powierzchowne wstrzykniecie
BELOTERO® Soft lub Balance w skdre wtasciwa oraz uzyskanie naturalnych rezultatow.®

0000000—"

[T e ) ) )

Iniekcja w warstwe powierzchowna skory Efekt blanchingu
wiasciwej, wielokrotne naktucia w odstepie 0,5 cm

Przed wstrzyknieciem Efekt blanchingu

Okoto 7 minut po wstrzyknieciu

25
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" BELGTERO

BELOTERO® INTENSE

Structural Lifter —

lifting i wypetnienie

- Wysoka elastycznosc i lepkosc

- Poprawa objetosc tkanki miekkiej,
konturowanie, lifting zmarszczek gtebokich

- Powiekszanie ust

BELOTERO” 27

BELOTERO INTENSE

BELOTERO® Intense tworzy dwuwymiarowg podpore,
zapewniajaca projekcje niezbedna do wygtadzenia gtebokich
bruzd przy rownoczesnym zachowaniu struktury twarzy.

Wykazano, ze produkt pomaga w wypetnieniu gtebokich
zmarszczek i bruzd oraz w odbudowie i zwiekszaniu objetosci
tkanki miekkiej (np. konturéw twarzy i objetosci ust). Mozna go
rowniez stosowac do konturowania miejsc dynamicznych np.
ust i linii marionetki.

Poniewaz BELOTERO® Intense posiada wysoka spoistosc
i lepkosé, do jego odksztatcenia potrzeba wiecej sity niz
w przypadku innych preparatow z tej samej linii. Dlatego tez jest
bardziej wytrzymaty na naprezenia dynamiczne i tym samym
jest idealnym rozwiazaniem do liftingu i konturowania.®

Wysoka elastycznos¢ BELOTERO® Intense w statycznej probie
sciskania sprawia, ze produkt nadaje sie idealnie do wypetniania
gtebszych linii i zmarszczek i ze utrzymuje sie w migjscu iniekcji.?®

i opadajgcych kacikéw ust®

Wskazanie Linie marionetki
Produkt CPM-HA |

Rozmiar igty lub kaniuli

Ptaszczyzna iniekcji

Unikanie powiktan

Rekomendacje ekspertow dotyczgce linii marionetki

Igta 27G lub kaniula 25 badz 22G

llos¢ Do 0,5 ml/strona; 0,01-0,02 mi/kropla 0,5 ml/strona; 0,1 ml/Sciezka
Powierzchowna warstwa skory wtasciwej, warstwa podskorna

Technika Technika blanchingu, wielokrotne naktucia w linie powierzchowne

Punkt wktucia nalezy wykonac w bruzdzie policzkowo-wargowej, a nastepnie
posuwac sie w kierunku kacika ust

Nalezy omijac tetnice twarzowa.

Wskazanie Zapadniete kaciki ust

Produkt CPM-HA

Rozmiar igty lub kaniuli Igta 27G

llos¢ Bolusy 0,1 ml; 0,05—0,2 ml/strona

Ptaszczyzna iniekcji

Technika

Unikanie powiktan

Warstwa podskorna

Uznawane za miejsce trzeciorzedne, wybierane po iniekcjach niwelujacych
wszystkie inne deficyty. Pozostatg ilos¢ produktu nalezy wstrzyknac bocznie
w dolna i gorna granice czerwieni wargowej

Nalezy omijac tetnice twarzowa

BELOTERO® INTENSE
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BELOTERO® Intense daje spdjne rezultaty?*?’

-50%

-40%

-30%

-20%

-10%

[0)
8
a2

0%

Tydzieri 2 Tydzieri 24 Tydzieri 48

Zmiana w stosunku do wartosci bazowej w %

W porownawczym badaniu podwdjnie sSlepej proby typu ,half face” wykazano ze, efekty
BELOTERO® Intense utrzymujg sie do 48 tygodni. Ponadto, zadowolenie pacjentow jest
istotnie wyzsze w przypadku BELOTERO® Intense w pordwnaniu z wypetniaczem NASHA 2¢
Istnieje minimalne ryzyko, ze po zabiegu z uzyciem BELOTERO® Intense wystapi reakcja
immunologiczna.”®

*Istotnie wiecej pacjentow byto zadowolonych z BELOTERO® Intense w porownaniu z wypetniaczem dwufazowym,
zaréwno w tygodniu 24. (p = 0,002), jak i tygodniu 48. (p = 0,005).

Slajdy z obrazem histologicznym 30 dni po iniekcji

Badanie histologiczne?' i poréwnanie réznych wypetniaczy na bazie kwasu hialuronowego
30 dni po wstrzyknieciu, wskazujace poziom tolerancji i integracji z tkanka:

Juvéderm® 30HV® Teosyal® Deep Lines® Restylane® Lyft™?®

« Przewlekty stan zapalny, od - Ostry przewlekty stan zapalny « Ostry przewlekty stan zapalny
tagodnego do umiarkowanego - Nieregularne nacieki limfocytéw « Gesty naciek z limfocytdw,

« Zwiekszona liczba limfocytdw, i plazmocytéw plazmocytdw i granulocytow
plazmocytow i granulocytow kwasochtonnych
kwasochtonnych - Nierownomierne rozmieszczenie

« Nierownomierne rozmieszczenie ciat obcych
ciat obcych

BELOTERO®Intensejestjedynymwtymbadaniuwypetniaczem,
w przypadku ktérego wyniki histomorfologiczne sa wolne od
standw zapalnych a rozktad materiatu jest rownomierny.®

BELOTERO® Intense® W przypadku wszystkich innych badanych wypetniaczy

« Histomorfologicznie wolny od reakcji wystgpity widoczne zmiany chorobowe ze stopniowo
zapalnych réznicujgcymi sie przewlektymi objawami stanu zapalnego oraz

. ngn%mieme rozmieszczenie ciaf nieregularnymi, cze$ciowo guzkowatymi osadami ciat obcych.?
obcyc

Barwienie hematoksyling i eozyna, x20
L = limfocyty; P = plazmocyty; EG = granulocyty kwasochtonne

BELOTERO® 29

Rezultaty, ktére méwig same za siebie

Przed

Po

Zdjecia pokazujgce rezultaty wykonano 14 dni po zabiegu. Fotografie nie byty retuszowane. Wyniki jednostkowe moga sie roznic.

BELOTERO® INTENSE
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Volumizer — nadanie objetosci® BE LOTE RO® VO I_U M E

]

Y]
e
2
5
4
H
0

i G“j‘fﬂ?‘" . Przywraca twarzy jej wczesniejszg objetosé
o Wype+nia Zapadniete pO“CZki BELOTERO® Volume to produkt silnie zwiekszajacy objetosé
i tworzacy unikalny tréjwymiarowy efekt.?® Efektem jest
. Koryg uje oznaki utraty tkanki tquszczowej zwiekszenie objetosci pod kazdym katem oraz naturalne,

zaokraglone i harmonijne ksztatty.

na twarzy

BELOTERO® Volume wykazuje optymalny potencjat
modelowania?®?Y, ktory zapewnia:

Zel, ktory po wstrzyknieciu sam sie ksztattuje i stapia z rysami
i mimikg danego pacjenta?®*°

Ptynne przejscie miedzy obszarem zabiegowym a obszarem
nieobjetym zabiegiem

Wysoka elastycznosc i plastycznosc, dzieki ktorym produkt
idealnie sprawdzi sie przy zwiekszaniu objetosci i projekcji®

Dtugotrwaty efekt zwiekszenia objetosci, ktory moze sie
utrzymywac do 18 miesiecy po wstrzyknieciu.?®

BELOTERO® VOLUME

Rekomendacje ekspertéw dotyczgce powiekszenia podbrdédka®

Wskazanie Projekcja podbrodka

Produkt CPM-HA V

Rozmiar igty lub kaniuli Kaniula 22-25G lub igta 27-30G

lloé¢ 1-2 ml; 0,1-0,2 ml/bolus

Ptaszczyzna iniekgji Nad okostna (kaniula), od warstwy okostnowej ku gorze (igta)
Technika Iniekcja w punkt Pg z zastosowaniem techniki wielopoziomowej

Unikanie powiktan Nalezy zastosowac kaniule z tepym koricem i powoli wstrzykiwac kolejne bolusy
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Skutecznosc¢ i trwatosé

Efekt zwiekszenia objetosci utrzymuje sie nawet do 18 miesiecy. W tym okresie u pacjentow,
ktorym wstrzyknieto BELOTERO® Volume odnotowano wieksza ogdlng poprawe wygladu
w poréwnaniu do pacjentow korzystajacych z zabiegdow Juvéderm® Voluma.®'

45
4
35
E
© 3
2
2
2 25 4
5 N
S 2 4
>
5 s <
g )
N
1
05
0
M3 M12 M18
SCR n=30 n=26 n=26
® BELOTERO" ® JUVEDERM® Prezentacja graficzna w zmianach objetosci anatomicznej, z odchyleniem standardowym; M = miesigc
Volume Voluma
120.000
Elastyczny modut E’
100,000 w poréwnaniu zvzak+ade‘mym
potencjatem zwigkszania
80,000 objetosci dziewieciu
testowanych wypetniaczy z HA
@ 60.000
40.000
20.000
o [
BELOTERO" JUVEDERM® RESTYLANE®
Volume Voluma
VC3 VC3 V1
CPM \ycross NASHA
CPM HA VYCROSS HA NASHA
Catkowicie
Spoisty
5 Spoistosc réznych wypetniaczy
z HA na Skali Spojnosci GS
4 w trzech punktach pomiaru, po
wypchnieciu igty ™
3
2
1
c e - o t=15sek
1 i t=70 sek
0 t=95sek
Catkowicie BELOTERO" JUVEDERM" RESTYLANE®
rozproszony Volume Voluma

Lidocaine

BELOTERO®

Tolerancja

BELOTERO® Volume wykazuje wysoki profil tolerancji i bezpieczeristwa, od chwili wstrzykniecia
do 18 miesiecy po zabiegu.*

Potwierdzone zadowolenie pacjentéw3°32

Badania kliniczne pokazuja, ze 95% pacjentow, ktérym wstrzyknieto BELOTERO® Volume:

Byto zadowolonych z efektow przez 18 miesiecy

Uzyskato bardzo naturalne rezultaty

Powtdrzytoby zabieg lub polecitoby go znajomym

Rezultaty, ktére moéwig same za siebie

/

Przed Po

Zdjecia pokazujgce rezultaty wykonano 14 dni po zabiegu. Fotografie nie byty retuszowane. Wyniki jednostkowe moga sie roznic

33

BELOTERO® VOLUME
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BELOTERO® LIPS

Lip Enhancer i Definer —
harmonijne usta?'33

« Opracowane przy zachowaniu rownowagi
miedzy elastycznoscia i lepkoscia

» Poprawa wygladu ust

« Powiekszenie i odbudowa ust

BELOTERO”

Shape and Contour ‘ | S/
BELOTERO® Lips Shape i Lips Contour to produkty
komplementarne, ktére wistotny sposob poprawiaja objetosc
ust i zmniejszajg wystepujace wokot nich  zmarszczki.
WskaZnik zadowolenia pacjentéw siega 93%, a produkty
BELOTERO® Lips Shape i Lips Contour zwiekszaja objetosc
i przywracaja ksztatt ust, ktére po zabiegu wygladaja
naturalnie i mtodo.?'?3

Rekomendacje ekspertéw dotyczgce harmonijnych ust®

35

Rekomendacje ekspertéw dotyczace
konturowania ust i rynienek podnosowych®

Wskazanie

Produkt

Rozmiar igty lub kaniuli
llos¢

Ptaszczyzna iniekcji

Technika

Unikanie powiktan

Konturowanie ust

CPM-HA LC

Kaniula 25G lub igta 30G*

<0,05 ml na sciezke (igta); 0,1-0,2 ml/strona (kaniula)

Powierzchowna warstwa skory wiasciwej

Iniekcja wzdtuz brzegu czerwieni wargowe;j

Punkt wktucia kaniuli znajduje sie tuz obok kacika ust

Nalezy unikac¢ dolnych i gérnych tetnic wargowych; przy powiekszaniu
objetosci najbezpieczniejsza ptaszczyzna jest warstwa podskorna bocznej

czesci wargi gornej i dolnej

Uwaga tEksperci podzieleni co do tego, czy na gornej granicy czerwieni wargowej
nalezy stosowac kaniule czy tez igte 30G

Wskazanie Rynienki podnosowe

Produkt CPM-HA LS

Rozmiar igty lub kaniuli Igta 30G

llos¢
Ptaszczyzna iniekgji
Technika

Unikanie powiktan

0,05-0,1 ml/strona — linearne sciezki wykonywane technika wsteczng
Warstwa srodskorna
Liniowa technika wsteczna, od postawy rynienki podnosowej do granicy

czerwieni wargowej

Nalezy unikac¢ dolnych i gornych tetnic wargowych; przy zwiekszaniu objetosci

najbezpieczniejsza ptaszczyzna jest warstwa podskdrna bocznej czesci wargi

gornej i dolngj

BELOTERO® LIPS
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Bezproblemowa integracja

BELOTERQO® Lips Contour bezproblemowo integruje sie z tkanka pacjentdw.”'

Badanie ust ultrasonografem o wysokiej rozdzielczosci pokazato, ze po trzech miesigcach
produkt catkowicie zintegrowat sie z otaczajaca go tkanka, co korelowato z istotnie wieksza
catkowitg powierzchniag ust.”!

Obrazy BELOTERO® w badaniach USG pokazujg jednorodny depozyt po wstrzyknieciu do
powierzchownej warstwy skory wtasciwej, o takiej samej gestosci jak otaczajaca ja tkanka, co
wskazuje na jej poprawna, rozproszona integracje z tkanka.?

Zel dwufazowy Zel jednofazowy jednokrotnie zageszczany BELOTEROQ® Lips Contour
Zel jednofazowy wielokrotnie zageszczany
Grudki wypetniacza z HA zakreslono na pomarafnczowo.

Naturalne rezultaty??

Lekarze oceniali naturalnosc i rownomiernosc rezultatu osiagnietego z zastosowaniem produktow (A) CPM-HALTi (B) CPM-HAL?2.

Naturalnosc Réwnomiernosé Naturalnosc Réwnomiernosé
100%
22,7% 26,1% 237% 271% 333% 333%

. 80%
&

e 60%
(0]
o

o 40%

20%

0

2 tygodnie 4 miesigce 2 tygodnie 4 miesigce 2 tygodnie 4 miesiace 2 tygodnie 4 miesigce

. bardzo dobry. dobry . zadowa\ajacy. adekwatny

Naturalnos¢ i réwnomiernosc rezultatu zostaty przez wiekszosc lekarzy ocenione jako dobre lub bardzo dobre.

BELOTERO” 37

Rezultaty utrzymujace sie przez okres do czterech miesiecy33*

Po uptywie czterech miesiecy 70% pacjentow nadal dostrzegato widoczna poprawe w wygladzie ust!”

Objetos¢ ust Zmarszczki wokét oczu

T
— =
@) [¢)
= 4 T 4
3 3
5 * * < <
ko] Q Zmarszczki wokot ust
C wn
©
I =
9] o 9]
= Petnosc gdrnej wargi =
2 S
2 N .
(9} 2 o} 2
k] +
© @
+ =
© e
© 5
kel f) 1
R Petnosc dolnej wargi N
g s t

o Kaciki ust
E 0 T T T T T T T
< &
° BL DO! 2W 4M BL DOI 2W 4M
w

. Petnos¢ gérnej wargi . Petnosc dolnej warg . Kaciki ust . Zmarszczki wokdt ust

BL: wartosc bazowa; DOI: data iniekcji; W: tydzien; M: miesiac; *p < 0,001 w stosunku do wartosci bazowej (BL).

*Wstrzyknigto nastepujgce produkty: BELOTERO® Balance z lidokaing i BELOTERO® Intense z lidokaing, kazdy w strzykawce 1 ml. BELOTERO® Balance
7 lidokaina posiada te sama formulacje co BELOTERO® Lips Contour. BELOTERO® Intense z lidokaing posiada te sama formulacje co BELOTERO® Lips Shape.

Rezultaty, ktére méwig same za siebie

Przed Po

Zdjecia pokazujgce rezultaty wykonano 14 dni po zabiegu. Fotografie nie byty retuszowane. Wyniki jednostkowe moga sie roznic.

BELOTERO® LIPS
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Aurelie, rzeczywista pacjentka stosujgca BELOTERO®
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BELOTERO®
DLA MEZCZYZN

Spojrzenie na wtasne odbicie w lustrze z pewnoscia siebie i satysfakcja jest rownie
wazne dla kobiet, jak i dla mezczyzn. Mimo to, kobiety nadal stanowia bardzo
wysoki odsetek wszystkich pacjentéw, u ktorych wykonuje sie zabiegi medycyny
estetycznej

Coraz wiecej mezczyzn czuje sie jednak na tyle pewnie, by rozwazyc¢ minimalnie
inwazyjne zabiegi. WyraZnie preferujg korekty czota i bruzd nosowo-wargowych
oraz konturowanie rysow twarzy, ktére nieco sie rozmyty.

Preparaty BELOTERO® mogg byc stosowane zaréwno u kobiet, jak i u mezczyzn,
poniewaz kwas hialuronowy jest istotnym sktadnikiem macierzy
zewnatrzkomdrkowej tkanki tgcznej osoby dorostej.??

Przed Po

Zabieg z wykorzystaniem
BELOTERO®  Volume  na
podbrédek i dolna czesc
twarzy. Zdjecia pokazujace
rezultaty wykonano 14 dni
po zabiegu. Fotografie nie
byty retuszowane. Wyniki
jednostkowe moga sie roznic.

Andreg:s, rzeczywisty pacjent stosujacy BELOTERO®

DLA MEZCZYZN
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Fakty

NASZE FORMY
WSPARCIA

1

Szkolenie
i edukacja

2

Dtugofalowe
partnerstwo

Szkolenia i edukacja to klucz to zaufania
i zadowolenia pacjentow. Doktadamy
staran, aby zapewnic¢ szkolenia dosto-
sowane do potrzeb lekarzy, w tym m.in.
praktyczne kursy szkoleniowe, semina-
ria internetowe i materiaty wideo oraz
wizyty naszych przedstawicieli handlo-
wych.

Merz Aesthetics® to godny zaufania,
globalny partner w medycynie este-
tycznej dzieki produktom o naukowo
potwierdzonym dziataniu, w tym prepa-
ratom BELOTERO®. Cenimy sobie dtu-
gofalowe relacje z naszymi partnerami
w tym obszarze z catego Swiata. Dzieki
nim wspolnie wzmacniamy zaufanie pa-
cjentow i tworzymy nowa definicje es-
tetyki,
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Sprawdzone
produkty

W licznych badaniach dowiedziono
skutecznosci produktéw z linii BE-
LOTERO®, a roznorakie badania an-
kietowe wskazujg na wysoki poziom
zadowolenia pacjentéw oraz potwier-
dzaja, ze efekty zabiegow sa naturalne
i harmonijne. Komplementarnosc linii
produktéw Merz Aesthetics® zapew-
nia zindywidualizowane rozwigzania
zabiegowe, dostosowane do potrzeb
pacjentow o tak zréznicowanym obec-
nie profilu demograficznym.

Aby dowiedziec sie wiecej 0 naszej ofer-
cie, skontaktuj sie z przedstawicielem
Merz Aesthetics®.

BELOTERO® 43

MERZ AESTHETICS®
PARTNER GODNY ZAUFANIA

Dla Merz Aesthetics® piekno i estetyka to znacznie wiecej niz sama poprawa
wygladu. To lepsze samopoczucie ilepsze zycie, dzieki wiekszej pewnosci siebie
i pozytywnemu nastawieniu.

Uwazamy, 7ze kazdy pacjent jest piekny w niepowtarzalny sposdb, ma swoje
wyobrazenia ideatu i wtasne oczekiwania, i wtasnie w tak indywidualny sposob
nalezy do niego podchodzi¢ przy wykonywaniu zabiegow. Dzieki ponad
stuletniemu doswiadczeniu gteboko wierzymy w innowacyjnosc i w relacje oparte
na zaufaniu, dzieki ktérym proponujemy naszym pacjentom optymalne dla nich
zabiegi. Nasza linia produktéw obejmuje preparaty do wstrzykiwania, wyroby
iprodukty do pielegnacjiskory o potwierdzonymklinicznie dziataniu, opracowanych
7z mysla o zapewnieniu niezawodnych efektow zabiegowych, przy zachowaniu
wysokich standardow bezpieczeristwa i skutecznosci.

© ® .
BELOTERO'  BOCOUTURE  RADIESSE /% Ultherapy
Wiecej informacji mozna uzyskac, kontaktujgc sie z Merz Aesthetics® lub
odwiedzajac strone merzaesthetics.com.
MERZ AESTHETICS®
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Nazwa: Belotero Balance Lidocaine
Kategoria produktu: wyréb medyczny
Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Balance Lidocaine jest biodegradowalnym wypetnia-
czem do wstrzykiwania przeznaczonym do wypetnienia umiarkowanych zmarszczek i bruzd twarzy, jak
réwniez powigkszenia ust. Obecnosc lidokainy ma na celu zmniejszenie miejscowego bolu zwigzanego ze
wstrzykiwaniem zelu oraz zwigkszenie komfortu pacjenta.
Wskazania: BELOTERO Balance Lidocaine jest przeznaczony do wstrzykiwania w powierzchniowa i rod-
kowag warstwe skdry wtasciwej w celu wypetniania bruzd nosowo-wargowych, linii marionetki, linii wokdét
ust oraz w umiarkowanym stopniu spoidta ust. BELOTERO Balance Lidocaine jest przeznaczony do powiek-
szania ust.
Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Balance Lidocaine jest przeciwwskazane:
«w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlnie hialuronian sodu, chlorowo-
dorek lidokainy, BDDE lub srodki znieczulajgce miejscowo typu amidowego;
« ukobiet w cigzy i karmigcych piersig;
« U pacjentéw ponizej 18 roku zycia;
« U pacjentdw z zakazeniem ogdéinoustrojowym;
« U pacjentéw z aktywna chorobg autoimmunologiczna.
Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Balance Lidocaine do naczyn krwionosnych. Nie wstrzykiwac pro-
duktu BELOTERO Balance Lidocaine w miejsca wystepowania na skdérze aktywnych standw zapalnych lub
infekcji np. z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie
wstrzykiwac¢ produktu BELOTERO Balance Lidocaine w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastoso-
waniem trwatych implantéw. BELOTERO Balance Lidocaine nie nalezy wstrzykiwac w okolice gtadzizny
czota aninosa
Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytrgcanie sie hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sie, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Balan-
ce Lidocaine z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane
z wewnatrznaczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek migkkich twarzy i obejmujg one: tymcza-
sowe lub trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok
mdzgowy, prowadzgce do udaru mdézgu, martwicy skory i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien
natychmiast przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystgpig ktdrekolwiek z ponizszych objawdw,
w tym zmiany widzenia, oznaki udaru, bledniecie skéry lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po
jego zakoriczeniu. W przypadku wystgpienia wstrzykniecia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien
otrzymac natychmiastowg pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza
specjaliste.
Informacje dla uzy ika lub ji opr ryzyku z uzywaniem wyrobu
zgodnie z jego pr iany Przed zabiegiem lekarz powinien oméwic z pacjentem
mozliwos¢ wystgpienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozadanych
Dziatania niepozadane: Po wstrzyknigeciu do skory moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kidre
jednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwos¢, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, Slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapi¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystapic jedna lub wigcej z ponizszych reakcji: tradzik torbielowaty, prosaki, suchosc skory (szorstka skora
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/gorgczka w miejscu wstrzykniecia, Swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bél gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamkniecie naczyn, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwraz-
liwos¢, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzags anafilaktyczny lub zacisniete gar-
dto) na jeden ze sktadnikdw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE, chlorowodorek lidokainy), zaburzenia
jamy ustnej i zebow, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np.
przekrwienie nosa, béle w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie
zatok, przejsciowa utrata stuchu), béle podczas zucia, powiekszenie slinianek przyusznych, drganie miesni,
urazy/ zaburzenia mig$niowe, nudnosci, wymioty, zapasc krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt ob-
wodowych, wypieki, niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i roz-
czarowanie pacjenta (z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcii,
niepozgdanego efektu estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzyknigcia, migracja urzgdzenia, problem
z rozmieszczeniem produktu (np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocz-
nos¢ zyt powierzchownych, nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu
czaszkowego, paraliz twarzy, nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujg-
cych dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy:
zakazenie (np. réza, ropowica, zapalenie tkanki tacznej, w tym otwarte lub sgczace rany i ropien (okotoze-
bowy), liszajec, krosty), przewlekte zakazenie (w tym tworzenie si¢ btony biologicznej), blizny, trwate prze-
barwienia skdry, zaburzenia czucia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie sie ziarniniaka
sarkoidalnego u 0sdb leczonych na wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. pe-
netracja wewnagtrzczaszkowa, krwotok podpajeczyndwkowy), zez, porazenie miesni oka, zrosty teczowki,
zacma, krwotok spojowkowy, zwiotczenie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy
i zamkniecia naczyn jest wieksze w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objetosci wstrzykiwanego
produktu. W literaturze opisano odosobnione przypadki zaburzen widzenia lub Slepoty po niezamierzonym
wstrzyknigciu wewnatrztetniczym. Pacjentéw nalezy poinstruowad, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszel-
kie dziatania niepozgdane trwajace dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozgdane natych-
miast po ich wystapieniu, zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepujg zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte
trudnosci w mowieniu, dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rgk lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opada-
nie twarzy, silny bél gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skdry lub nietypowy bl podczas
zabiegu lub krétko po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie lecze-
nie. U pacjentéw z jasniejszymi fototypami skory istnieje wieksze prawdopodobieristwo wystapienia zda-
rzeri niepozadanych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skéry
istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia przebarwieri pozapalnych i/lub tworzenia sig przero-
stych blizn/ bliznowcdw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnosé
azjatycka, nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku,
rumienia, stanu zapalnego. Nie s znane interakcje z innymi miejscowymi srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Balance

Kategoria produktu: wyrob medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Balance jest biodegradowalnym wypetniaczem do

wstrzykiwania przeznaczonym do wypetnienia umiarkowanych zmarszczek i bruzd twarzy, jak réwniez po-

wiekszenia ust

Wskazania: BELOTERO Balance jest przeznaczony do wstrzykiwania w powierzchniowa i srodkowg war-

stwe skdry wrasciwej w celu wypetniania bruzd nosowo-wargowych, linii marionetki, linii wokdét ust oraz

w umiarkowanym stopniu spoidta ust. BELOTERO Balance jest przeznaczony do powigkszania ust

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO® Balance jest przeciwwskazane:

- w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlnie hialuronian sodu, lub BDDE;

« u kobiet w cigzy i karmigcych piersig;

« U pacjentéw ponizej 18 roku zycia;

« U pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym

- U pacjentéw wykazujacych objawy aktywnej choroby autoimmunologicznej

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Balance do naczyri krwionosnych

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Balance w migjsca wystepowania na skérze aktywnych standw zapal-

nych lub infekcji np. z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych

Nie wstrzykiwac¢ produktu BELOTERO Balance w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem

trwatych implantéw. BELOTERO Balance nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice gtadzizny czota ani nosa

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-

puje wytrgcanie sie hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Balan-

ce z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z wewnatrzna-

czyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek migkkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe lub

trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, $lepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy,

prowadzace do udaru mézgu, widzenia, oznaki udaru, blednigcie skdry lub nietypowy bdl w trakcie zabiegu

lub krétko po jego zakoriczeniu. W przypadku wystgpienia wstrzyknigcia wewnatrznaczyniowego pacjent

powinien otrzymac natychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego

lekarza specjaliste.

Informacje dla uzy lub opr P ryzyku z uzywaniem wyrobu
ie z jego pr idziany Przed zabiegiem lekarz powinien oméwic z pacjentem

mozliwos¢ wystapienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozgdanych.

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknigciu do skory moga wystgpic reakcje w miejscu wstrzykniecia, ktére
jednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwosc, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystgpi¢ przej$ciowe krwawienie zwykle ustepujgce samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknig-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystagpic jedna lub wigcej z ponizszych reakcji: tragdzik torbielowaty, prosaki, suchosc skdry (szorstka skdra
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzyknigcia, stan zapalny, dreszcze, zmgczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/goraczka w miejscu wstrzyknigcia, swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bol gtowy,
obrzmienie, napigcie, obrzek (w tym utrzymujacy sig obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamknigcie naczyri, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwraz-
liwos¢, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny lub zacisnigte gar-
dto) na jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE), zaburzenia jamy ustnej i zgbdw,
zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. przekrwienie nosa, bdle
w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok, przejsciowa utrata
stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie slinianek przyusznych, drganie migsni, urazy/ zaburzenia mie-
$niowe, nudnosci, wymioty, zapas¢ krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt obwodowych, wypieki,
niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczarowanie pacjenta
(z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepozgdanego efektu
estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzykniecia, migracja urzgdzenia, problem z rozmieszczeniem produktu
(np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocznosc zyt powierzchownych,
nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu czaszkowego, paraliz twarzy,
nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujacych dziatari niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajacych kwas hialuronowy: zakazenie (np. réza, ropowica,
zapalenie tkankitgcznej, w tym otwarte lub sgczace rany i ropien (okotozebowy), liszajec, krosty), przewle-
kte zakazenie (wtym tworzenie sie btony biologicznej), blizny, trwate przebarwienia skéry, zaburzenia czu-
cia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie sig ziarniniaka sarkoidalnego u 0oséb leczonych na
wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. penetracja wewnatrzczaszkowa, krwotok
podpajeczyndwkowy), zez, porazenie migsni oka, zrosty teczéwki, zacma, krwotok spojéwkowy, zwiotcze-
nie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy i zamknigcia naczyr jest wigksze
w przypadku gtebokich wstrzykiwan i duzych objetosci wstrzykiwanego produktu. W literaturze opisano
odosobnione przypadki zaburzeri widzenia lub $lepoty po niezamierzonym wstrzyknieciu wewnatrztetni-
czym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane
trwajgce dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozgdane natychmiast po ich wystapieniu,
zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu,
dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rgk lub nég, trudnosci w chodzeniu, opadanie twarzy, silny bél
gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skéry lub nietypowy bdl podczas zabiegu lub krétko
po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie leczenie. U pacjentéw
z jasniejszymi fototypami skdry istnieje wigksze prawdopodobierstwo wystgpienia zdarzen niepozgda-
nych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skdry istnieje wigksze
prawdopodobieristwo wystapienia przebarwien pozapalnych i/lub tworzenia sig przerostych blizn/ bli-
znowcow po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnos¢ azjatycka,
nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku, rumienia,
stanu zapalnego. Brak znanych interakcji z miejscowymi srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Intense Lidocaine

Kategoria produktu: wyréb medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Intense Lidocaine jest biodegradowalnym wypetnia-

czem do wstrzykiwania przeznaczonym do wypetnienia gtebokich zmarszczek i bruzd twarzy, jak réwniez

uzupetniania lub powiekszania objetosci tkanki migkkiej. Obecnos¢ lidokainy ma na celu zmniejszenie

miejscowego bdlu zwigzanego ze wstrzykiwaniem zelu oraz zwigkszenie komfortu pacjenta

Wskazania: BELOTERO Intense Lidocaine jest przeznaczony do wstrzykiwania w gtebokie warstwy skory

wiasciwej w celu wypetniania bruzd nosowo-wargowych i linii marionetki. BELOTERO Intense Lidocaine

Jjesttakze przeznaczony do powiekszania ust.

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Intense Lidocaine jest przeciwwskazane:

«w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlinie hialuronian sodu, chlorowo-
dorek lidokainy, BDDE lub srodki znieczulajace miejscowo typu amidowego;

« u kobiet w cigzy i karmigcych piersia;

« u pacjentéw ponizej 18 roku zycia;

« u pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym;

« u pacjentéw z aktywng chorobg autoimmunologiczng

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Intense Lidocaine do naczyn krwionosnych. Nie wstrzykiwac pro-

duktu BELOTERO Intense Lidocaine w miejsca wystepowania na skdrze aktywnych stanéw zapalnych lub

infekcji np. z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie

wstrzykiwac produktu BELOTERO Intense Lidocaine w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowa-

niem trwatych implantéw. BELOTERO Intense Lidocaine nie nalezy wstrzykiwac w okolice gtadzizny czota

aninosa.

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-

puje wytrgcanie sie hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sie, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Inten-

se Lidocaine z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane z

wewnatrznaczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek migkkich twarzy i obejmujg one: tymczaso-

we lub trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok

mdzgowy, prowadzgce do udaru mdzgu, martwicy skory i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien

natychmiast przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktérekolwiek z ponizszych objawdw,

w tym zmiany widzenia, oznaki udaru, blednigcie skéry lub nietypowy bol w trakcie zabiegu lub krétko po

jego zakoriczeniu. W przypadku wystapienia wstrzykniecia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien

otrzymac natychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza

specjaliste.
Informacje dla uzy ika lub i opr wym ryzyku zwi ym z uzy i wyrobu
dnie z jego pr idzi. i Przed zabiegiem lekarz powinien oméwic z pacjentem

mozliwosc wystapienia skutkéw ubocznych i dziatar niepozadanych

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknieciu do skory moga wystgpic reakcje w miejscu wstrzykniecia, kidre
jednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwosc, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, $lad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapi¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujgce samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknig-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktow Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystapic jedna lub wiecej z ponizszych reakcji: tradzik torbielowaty, prosaki, suchosc skory (szorstka skdra
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzyknigcia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnoscé/ciepto/gorgczka w miejscu wstrzykniecia, Swiad/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bél gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek (w
tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, niedokrwie-
nie, zamknigcie naczyri, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwrazliwosc,
reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzags anafilaktyczny lub zacisnigte gardto) na
jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE, chlorowodorek lidokainy), zaburzenia jamy
ustnej i zebdw, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. prze-
krwienie nosa, béle w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok,
przejéciowa utrata stuchu), béle podczas zucia, powiekszenie Slinianek przyusznych, drganie miesni, urazy/
zaburzenia mig$niowe, nudnosci, wymioty, zapas¢ krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt obwodo-
wych, wypieki, niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczaro-
wanie pacjenta (z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepoza-
danego efektu estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzyknigcia, migracja urzadzenia, problem
z rozmieszczeniem produktu (np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzykniecia, widocz-
nos¢ zyt powierzchownych, nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu
czaszkowego, paraliz twarzy, nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujg-
cych dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy:
zakazenie (np. réza, ropowica, zapalenie tkanki tgcznej, w tym otwarte lub sgczgce rany i ropieri (okotoze-
bowy), liszajec, krosty), przewlekte zakazenie (w tym tworzenie sig btony biologicznej), blizny, trwate prze-
barwienia skdry, zaburzenia czucia, niezakrzepowa zatorowos¢ ptuc, a takze tworzenie sig ziarniniaka
sarkoidalnego u 0séb leczonych na wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. pe-

BELOTERO” 45

netracja wewnagtrzczaszkowa, krwotok podpajeczyndwkowy), zez, porazenie miesni oka, zrosty teczéwki,
zacma, krwotok spojowkowy, zwiotczenie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy
i zamknigcia naczyr jest wieksze w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objgtosci wstrzykiwanego
produktu. W literaturze opisano odosobnione przypadki zaburzen widzenia lub Slepoty po niezamierzonym
wstrzyknigciu wewnagtrztetniczym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszel-
kie dziatania niepozadane trwajace dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozadane natych-
miast po ich wystapieniu, zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte
trudnos$ci w méwieniu, dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rak lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opada-
nie twarzy, silny bél gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skéry lub nietypowy bél podczas
zabiegu lub krétko po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie lecze-
nie. U pacjentéw z jasniejszymi fototypami skory istnieje wieksze prawdopodobieristwo wystapienia zda-
rzer niepozgdanych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skory
istnieje wieksze prawdopodobieristwo wystagpienia przebarwieri pozapalnych i/lub tworzenia sie przero-
stych blizn/bliznowcéw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnos¢
azjatycka, nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystapienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku,
rumienia, stanu zapalnego. Nie sg znane interakcje z innymi miejscowymi Srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Intense

Kategoria produktu: wyrob medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Intense jest biodegradowalnym wypetniaczem do
wstrzykiwania przeznaczonym do wypetnienia gtebokich zmarszczek i bruzd twarzy, jak réwniez uzupet-
niania lub powiekszania objetosci tkanki migkkiej

Wskazania: BELOTERO Intense jest przeznaczony do wstrzykiwania w gtebokie warstwy skory wtasciwe]
w celuwypetniania bruzd nosowo-wargowych i linii marionetki. BELOTERO Intense jest takze przeznaczony
do powiekszania ust.

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Intense jest przeciwwskazane;

« w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlnie hialuronian sodu, lub BDDE;
« ukobiet w cigzy i karmigcych piersig;

« U pacjentdéw ponizej 18 roku zycia;

« U pacjentdw z zakazeniem ogdlnoustrojowym

- U pacjentdw wykazujgcych objawy aktywnej choroby autoimmunologicznej

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Intense do naczyn krwionosnych. Nie wstrzykiwac produktu BELO-
TERO Intense w miejsca wystepowania na skérze aktywnych standw zapalnych lub infekcji np. z przyczyn
immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwac produktu
BELOTERO Intense w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwatych implantéw.
BELOTERO Intense nie nalezy wstrzykiwac w okolice gtadzizny czota ani nosa

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytracanie sig hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Inten-
se z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z wewnatrzna-
czyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek migkkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe lub
trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy,
prowadzgce do udaru mézgu, martwicy skory i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natychmiast
przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktdérekolwiek z ponizszych objawdw, w tym zmia-
ny widzenia, oznaki udaru, blednigcie skéry lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po jego zakori-
czeniu. W przypadku wystgpienia wstrzyknigcia wewngtrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac na-
tychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste.
Informacje dla uzy ika lub ji opr ryzyku zwi; z uzy iem wyrobu
zgodnie z jego pr idzi: Przed zabiegiem lekarz powinien omoéwic z pacjentem
mozliwosc wystapienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozadanych

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknieciu do skory moga wystapic reakcje w miejscu wstrzykniecia, kiore
jednak znikaja samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwosc, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzyknigcia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapic¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystapic jedna lub wiecej z ponizszych reakcji: trgdzik torbielowaty, prosaki, suchos¢ skoéry (szorstka skéra
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/gorgczka w miejscu wstrzyknigcia, Swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bdl gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamknigcie naczyr, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwraz-
liwos¢, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny lub zacisniete gar-
dto) na jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE), zaburzenia jamy ustnej i zebdw,
zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. przekrwienie nosa, béle
w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok, przejsciowa utrata
stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie Slinianek przyusznych, drganie migsni, urazy/ zaburzenia mie-
Sniowe, nudnosci, wymioty, zapas¢ krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt obwodowych, wypieki,
niepokdj spowodowany chorobliwym lgekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczarowanie pacjenta
(z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepozgdanego efektu
estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzykniecia, migracja urzadzenia, problem z rozmieszczeniem produktu
(np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocznos¢ zyt powierzchownych,
nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu czaszkowego, paraliz twarzy,
nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujacych dziatari niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produkiéw zawierajgcych kwas hialuronowy: zakazenie (np. réza, ropowica,
zapalenie tkanki tgcznej, w tym otwarte lub sgczace rany i ropieri (okotozgbowy), liszajec, krosty), przewle-
kte zakazenie (w tym tworzenie sig¢ btony biologicznej), blizny, trwate przebarwienia skdry, zaburzenia czu-
cia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie sig ziarniniaka sarkoidalnego u 0séb leczonych na
wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. penetracja wewnatrzczaszkowa, krwotok
podpajeczynéwkowy), zez, porazenie migsni oka, zrosty teczéwki, zacma, krwotok spojowkowy, zwiotcze-
nie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy i zamknigecia naczyri jest wigksze
w przypadku gtebokich wstrzykiwar i duzych objgtosci wstrzykiwanego produktu. W literaturze opisano
odosobnione przypadki zaburzen widzenia lub slepoty po niezamierzonym wstrzyknieciu wewnatrztetni-
czym. Pacjentow nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane
trwajgce dtuzej niz jeden tydzier oraz wszelkie zdarzenia niepozgdane natychmiast po ich wystgpieniu,
zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu,
dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rak lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opadanie twarzy, silny bol
gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skdry lub nietypowy bél podczas zabiegu lub krétko
po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie leczenie. U pacjentow
z jasniejszymi fototypami skéry istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia zdarzeri niepozada-
nych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skory istnieje wigksze
prawdopodobieristwo wystapienia przebarwier pozapalnych i/lub tworzenia sie przerostych blizn/bliznow-
coéw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnos¢ azjatycka, nalezy
informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku, rumienia, stanu
zapalnego. Brak znanych interakcji z miejscowymi srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Lips Contour

Kategoria produktu: wyrob medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Lips Contour jest biodegradowalnym wypetniaczem do
wstrzykiwania przeznaczonym do powigkszania ust.Obecnosc lidokainy ma na celu zmniejszenie miejsco-
wego bdlu zwigzanego ze wstrzykiwaniem zelu oraz zwiekszenie komfortu pacjenta.

Wskazania: BELOTERO Lips Contour jest przeznaczony do wstrzykiwania w powierzchowng i srodkowa
warstwe skory wtasciwej w celu wypetniania konturu ust, linii wokdt ust oraz w umiarkowanym stopniu
spoidta ust. BELOTERO Lips Contour jest przeznaczony do powigkszania ust.

Przeciwwskazania: Stosowanie produkiu BELOTERO Lips Contour jest przeciwwskazane:

- w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlinie hialuronian sodu, chlorowo-
dorek lidokainy, BDDE lub $rodki znieczulajgce miejscowo typu amidowego;

« ukobiet w cigzy i karmigcych piersig;

« U pacjentdw ponizej 18 roku zycia;

« U pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym;

« U pacjentdw z aktywna chorobg autoimmunologiczng.

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Lips Contour do naczyri krwionosnych. Nie wstrzykiwac¢ produktu
BELOTERO Lips Contour w miejsca wystepowania na skdrze aktywnych stanéw zapalnych lub infekcji np.
z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwac
produktu BELOTERO Lips Contour w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwatych
implantéw. BELOTERO Lips Contour nie nalezy wstrzykiwac w okolice gtadzizny czota ani nosa

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytrgcanie si¢ hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Lips
Contour z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane z we-
wnatrznaczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek migkkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe
lub trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgo-
wy, prowadzace do udaru mézgu, martwicy skdry i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natych-
miast przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktérekolwiek z ponizszych objawdw, w tym
zmiany widzenia, oznaki udaru, blednigcie skdry lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po jego
zakoriczeniu. W przypadku wystgpienia wstrzykniecia wewngtrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac
natychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste.
Informacje dla uzy ika lub ji opr ym ryzyku zwi; z uzy i wyrobu
zgodnie z jego pr i Przed zabiegiem lekarz powinien omowic z pacjentem
mozliwosc wystapienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozadanych

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknieciu do skory moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kicre
jednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwos¢, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, Slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzyknigcia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapi¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknig-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéznieniem moze
wystapic jedna lub wigcej z ponizszych reakcji: trgdzik torbielowaty, prosaki, suchos¢ skory (szorstka skora
twarzy,ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzyknigcia, stan zapalny, dreszcze, zmgczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/gorgczka w miejscu wstrzyknigcia, Swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bdl gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek (w
tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, niedokrwie-
nie, zamkniecie naczyr, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwrazliwosc,
reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzas anafilaktyczny lub zacisniete gardto) na
jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE, chlorowodorek lidokainy), zaburzenia jamy
ustnej i zebdw, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. prze-
krwienie nosa, béle w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok,
przejsciowa utrata stuchu), béle podczas zucia, powiekszenie $linianek przyusznych, drganie miesni, urazy/
zaburzenia migsniowe, nudnosci, wymioty, zapasc krgzenia, stan przedomdleniowy, choroby Zyt obwodo-
wych, wypieki, niepokdj spowodowany chorobliwym lgkiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczaro-
wanie pacjenta (z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepoza-
danego efektu estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzyknigcia, migracja urzadzenia, problem
z rozmieszczeniem produktu (np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocz-
nosc¢ zyt powierzchownych, nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu
czaszkowego, paraliz twarzy, nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujg-
cych dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy:
zakazenie (np. réza, ropowica, zapalenie tkanki tgcznej, w tym otwarte lub sgczgce rany i ropieri (okotoze-
bowy), liszajec, krosty), przewlekte zakazenie (w tym tworzenie si¢ btony biologicznej), blizny, trwate prze-
barwienia skdry, zaburzenia czucia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie sie ziarniniaka
sarkoidalnego u 0s6b leczonych na wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mdzgu (np. pe-
netracja wewnatrzczaszkowa, krwotok podpajeczyndwkowy), zez, porazenie miesni oka, zrosty teczéwki,
zacma, krwotok spojowkowy, zwiotczenie powiek i fzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy
i zamknigcia naczyr jest wieksze w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objetosci wstrzykiwanego
produktu. W literaturze opisano odosobnione przypadki zaburzen widzenia lub Slepoty po niezamierzonym
wstrzyknigciu wewnatrztetniczym. Pacjentéw nalezy poinstruowad, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszel-
kie dziatania niepozadane trwajgce dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozadane natych-
miast po ich wystapieniu, zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte
trudnosci w méwieniu, dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rgk lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opada-
nie twarzy, silny bél gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skdry lub nietypowy bol podczas
zabiegu lub krétko po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie lecze-
nie. U pacjentéw z jasniejszymi fototypami skory istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia zda-
rzer niepozadanych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skéry
istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia przebarwieri pozapalnych i/lub tworzenia sig przero-
stych blizn/bliznowcdw po wykonaniu zabiegu. Pacjentdw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnosé
azjatycka, nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku,
rumienia, stanu zapalnego. Nie sg znane interakcje z innymi miejscowymi srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Lips Shape
Kategoria produktu: wyrob medyczny
Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Lips Shape jest biodegradowalnym wypetniaczem do
wstrzykiwania przeznaczonym do powiekszania ust. Obecnosc lidokainy ma na celu zmniejszenie miejsco-
wego bdlu zwigzanego ze wstrzykiwaniem zelu oraz zwigkszenie komfortu pacjenta
Wskazania: BELOTERO Lips Shape jest przeznaczony do wstrzyknie¢ podsluzéwkowych lub podskérnych
do ust. BELOTERO Lips Shape jest przeznaczony do wstrzykiwania w gtebokg warstwe skdry wiasciwe]
w celu wypetniania linii wokdt ust oraz w istotnym stopniu spoidta ust.
Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Lips Shape jest przeciwwskazane:
« w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlinie hialuronian sodu, chlorowo-
dorek lidokainy, BDDE lub $rodki znieczulajgce miejscowo typu amidowego;
« ukobiet w cigzy i karmigcych piersig;
« U pacjentéw ponizej 18 roku zycia;
- u pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym;
- u pacjentéw z aktywng chorobg autoimmunologiczna.
Nie wstrzykiwac¢ produktu BELOTERO Lips Shape do naczyri krwionosnych. Nie wstrzykiwac produktu
BELOTERO Lips Shape w miejsca wystgpowania na skdrze aktywnych stanéw zapalnych lub infekcji np.
z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwac
produktu BELOTERO Lips Shape w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwatych im-
plantéw. BELOTERO Lips Shape nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice gtadzizny czota ani nosa
Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytrgcanie sie hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Lips
Shape z takimi substancjami. Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z we-
wnatrznaczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek miekkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe
lub trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgo-
wy, prowadzace do udaru mézgu, martwicy skdry i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natych-
miast przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktérekolwiek z ponizszych objawdw, w tym
zmiany widzenia, oznaki udaru, blednigcie skdry lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po jego
zakoriczeniu. W przypadku wystgpienia wstrzykniecia wewngtrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac
natychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste.
Informacje dla uzy ika lub ji opr ym ryzyku zwi z uzy i wyrobu
zgodnie z jego pr i Przed zabiegiem lekarz powinien omoéwic z pacjentem
mozliwosc wystgpienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozgdanych.
Dziatania niepozadane: Po wstrzyknieciu do skory moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kicre
jednak znikajg samoistnie w ciagu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwos¢, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, $lad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapi¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystapic jedna lub wigcej z ponizszych reakcji: tradzik torbielowaty, prosaki, suchos¢ skory (szorstka skora
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/goraczka w miejscu wstrzykniecia, Swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bdl gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamknigcie naczyn, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwraz-
liwos¢, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzags anafilaktyczny lub zacisniete gar-
dto) na jeden ze sktadnikdw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE, chlorowodorek lidokainy), zaburzenia
jamy ustnej i zebow, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np.
przekrwienie nosa, bdle w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie
zatok, przej$ciowa utrata stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie slinianek przyusznych, drganie miesni,
urazy/ zaburzenia migsniowe, nudnosci, wymioty, zapasc krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt
obwodowych, wypieki, niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie
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irozczarowanie pacjenta (z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcii,
niepozadanego efektu estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzyknigcia, migracja urzadzenia, problem
z rozmieszczeniem produkiu (np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzykniecia, widocz-
nos¢ zyt powierzchownych, nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu
czaszkowego, paraliz twarzy, nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujg-
cych dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy:
zakazenie (np. réza, ropowica, zapalenie tkanki tgcznej, w tym otwarte lub saczace rany i ropieri (okotoze-
bowy), liszajec, krosty), przewlekte zakazenie (w tym tworzenie sie btony biologicznej), blizny, trwate prze-
barwienia skdry, zaburzenia czucia, niezakrzepowa zatorowos¢ ptuc, a takze tworzenie sie ziarniniaka
sarkoidalnego u 0s6b leczonych na wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. pe-
netracja wewnatrzczaszkowa, krwotok podpajeczynéwkowy), zez, porazenie miesni oka, zrosty teczowki,
zacma, krwotok spojéwkowy, zwiotczenie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy
i zamknigcia naczyr jest wigksze w przypadku gtebokich wstrzykiwar i duzych objetosci wstrzykiwanego
produktu. W literaturze opisano odosobnione przypadki zaburzer widzenia lub Slepoty po niezamierzonym
wstrzyknieciu wewnatrztetniczym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszel-
kie dziatania niepozgdane trwajgce dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozadane natych-
miast po ich wystgpieniu, zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte
trudnosci w méwieniu, dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rgk lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opada-
nie twarzy, silny bél gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skdry lub nietypowy bol podczas
zabiegu lub krétko po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie lecze-
nie. U pacjentéw z jasniejszymi fototypami skory istnieje wieksze prawdopodobieristwo wystgpienia zda-
rzeri niepozgdanych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skory
istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia przebarwieri pozapalnych i/lub tworzenia sig przero-
stych blizn/bliznowcdw po wykonaniu zabiegu. Pacjentdw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnosé
azjatycka, nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystapienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzgku,
rumienia, stanu zapalnego. Nie sg znane interakcje z innymi miejscowymi Srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Soft Lidocaine
Kategoria produktu: wyréb medyczny
Pr idzi: i yrobu: BELOTERO Soft Lidocaine jest biodegradowalnym wypetniaczem
do wstrzykiwania przeznaczonym do wypetnienia drobnych linii wokaét ust. Obecnosc lidokainy ma na celu
zmniejszenie miejscowego bolu zwigzanego ze wstrzykiwaniem zelu oraz zwigkszenie komfortu pacjenta
Wskazania: BELOTERO Soft Lidocaine jest przeznaczony do wstrzykiwania w powierzchniowa i srodkowa
warstwe skdry wiasciwej w celu wypetniania drobnych linii wokdt ust,
Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Soft Lidocaine jest przeciwwskazane:
« w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlinie hialuronian sodu, chlorowo-
dorek lidokainy, BDDE lub $rodki znieczulajgce miejscowo typu amidowego;
« ukobiet w cigzy i karmigcych piersig;
« U pacjentéw ponizej 18 roku zycia;
- U pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym;
- U pacjentéw z aktywng chorobg autoimmunologiczna.
Nie wstrzykiwac¢ produktu BELOTERO Soft Lidocaine do naczyri krwionosnych. Nie wstrzykiwac produk-
tu BELOTERO Soft Lidocaine w miejsca wystepowania na skérze aktywnych stanéw zapalnych lub infekcji
np. z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzyki-
wac produktu BELOTERO Soft Lidocaine w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwa-
tych implantéw.
Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytrgcanie sie hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Soft
Lidocaine z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane z we-
wnatrznaczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy tkanek miekkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe lub
trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy,
prowadzace do udaru mézgu, martwicy skory i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natychmiast
przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktdrekolwiek z ponizszych objawdw, w tym zmia-
ny widzenia, oznaki udaru, blednigcie skéry lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po jego zakori-
czeniu. W przypadku wystapienia wstrzyknigcia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac na-
tychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste.
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw z uzyciem wypetniaczy skdry, produktu BELOTERO Soft
Lidocaine nie nalezy stosowac w obszarach, na ktérych znajduje sie wiele naczyri. Stosowanie w miejscach,
takich jak gtadzizna czota, nos, skronie i okolice oczodotu, doprowadzito do zatoréw naczyniowych i obja-
wow swiadczgcych o zamknigciu naczyn gatki ocznej
Informacje dla uzy rika lub ji opr P ryzyku zwi: ym z uzy iem wyrobu
z jego pr idzi. i Przed zabiegiem lekarz powinien omoéwic z pacjentem
mozliwos¢ wystgpienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozadanych.
Dziatania niepozadane: Po wstrzyknigciu do skory mogg wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kiore
Jjednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwos¢, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzyknigcia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapic¢ przejSciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia; Zdarzenia niepozadane: W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast
lub z opéZnieniem moze wystgpic jedna lub wiecej z ponizszych reakcji: tradzik torbielowaty, prosaki, su-
chos¢ skory (szorstka skéra twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze,
zmeczenie, zaburzenia uktadu limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosé/ciepto/gorgczka
w miejscu wstrzyknigcia, swigd/swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzgk (w tym
obrzek limfatyczny), bol gtowy, obrzmienie, napigcie, obrzek (w tym utrzymujacy sie obrzek), hiper- lub hi-
popigmentacja, obrzek naczynioruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub
wyczuwalny materiat) lub guzek (w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na
ciato obce), martwica, niedokrwienie, zamknigcie naczyri, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym prze-
Switujgce pasma), nadwrazliwosc, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzas anafi-
laktyczny lub zacisniete gardto) na jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE, chlorowo-
dorek lidokainy), zaburzenia jamy ustnej i zebdw, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu
otorynolaryngologicznego (np. przekrwienie nosa, béle w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa,
krwawienie z nosa, zapalenie zatok, przej$ciowa utrata stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie slinianek
przyusznych, drganie miesni, urazy/ zaburzenia mig$niowe, nudnosci, wymioty, zapas¢ krazenia, stan
przedomdleniowy, choroby zyt obwodowych, wypieki, niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed
zastrzykami, niezadowolenie i rozczarowanie pacjenta (z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania,
zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepozadanego efektu estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzykniecia, mi-
gracja urzadzenia, problem z rozmieszczeniem produktu (np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miej-
scu wstrzyknigcia, widocznosc zyt powierzchownych, nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszko-
wego (np. paraliz nerwu czaszkowego, paraliz twarzy, nerwobdl nerwu tréjdzielnego); Odnotowano rzadkie
przypadki nastepujgcych dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych
kwas hialuronowy: zakazenie (np. réza, ropowica, zapalenie tkankitgcznej, w tym otwarte lub sgczgce rany
i ropieri (okotozebowy), liszajec, krosty), przewlekte zakazenie (w tym tworzenie sie btony biologicznej),
blizny, trwate przebarwienia skdry, zaburzenia czucia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie
sie ziarniniaka sarkoidalnego u 0séb leczonych na wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy
mdzgu (np. penetracja wewnatrzczaszkowa, krwotok podpajeczyndwkowy), zez, porazenie migsni oka,
zrosty tgczéwki, zacma, krwotok spojowkowy, zwiotczenie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, nie-
dokrwienia, martwicy i zamknigcia naczyri jest wigksze w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych obje-
tosci wstrzykiwanego produktu. W literaturze opisano odosobnione przypadki zaburzeri widzenia lub Sle-
poty po niezamierzonym wstrzyknigciu wewnatrztetniczym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali
swojemu lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane trwajace dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarze-
nia niepozgdane natychmiast po ich wystapieniu, zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia,
objawy udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu, dretwienie lub ostabienie miesni twarzy, rak lub ndg,
trudnosci w chodzeniu, opadanie twarzy, silny bdl gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad
skdry lub nietypowy bél podczas zabiegu lub krétko po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skiero-
wac pacjenta na odpowiednie leczenie; U pacjentéw z jasniejszymi fototypami skory istnieje wieksze praw-
dopodobieristwo wystapienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjen-
téw o ciemniejszym kolorze skdry istnieje wigksze prawdopodobierstwo wystapienia przebarwien
pozapalnych i/lub tworzenia sie przerostych blizn/bliznowcéw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szcze-
gdlnych cechach etnicznych, np. ludnosc azjatycka, nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia re-
akcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku, rumienia, stanu zapalnego; Nie sg znane interakcje z innymi
miejscowymi srodkami znieczulajgcymi.

Nazwa: Belotero Soft

Kategoria produktu: wyréb medyczny

Pr idzi ie wy : BELOTERO Soft jest biodegradowalnym wypetniaczem do wstrzyki-
wania przeznaczonym do wypetnienia drobnych linii wokdt ust.

Wskazania: BELOTERO Soft jest przeznaczony do wstrzykiwania w powierzchniowa i srodkowg warstwe
skory wiasciwej w celu wypetniania drobnych linii wokdt ust.

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Soft jest przeciwwskazane:

- w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlnie hialuronian sodu, lub BDDE;
« u kobiet w cigzy i karmigcych piersig;

« U pacjentéw ponizej 18 roku zycia;

« U pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym

- U pacjentéw wykazujgcych objawy aktywnej choroby autoimmunologicznej

Nie wstrzykiwad produktu BELOTERO Soft do naczyn krwionosnych. Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO
Soft w miejsca wystepowania na skérze aktywnych stanéw zapalnych lub infekcji np. z przyczyn immunolo-
gicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO
Soft w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwatych implantéw.

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytrgcanie sie hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Soft
z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane z wewnatrznaczy-
niowym wstrzykiwaniem wypetniaczy tkanek miekkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe lub trwate po-
wiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, $lepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy, prowa-
dzgce do udaru mdézgu, martwicy skéry i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natychmiast
przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktdrekolwiek z ponizszych objawow, w tym zmia-
ny widzenia, oznaki udaru, blednigcie skory lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po jego zakori-
czeniu. W przypadku wystapienia wstrzykniecia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac na-
tychmiastowg pomoc lekarska i ewentualnie zosta¢ zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste;
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw z uzyciem wypetniaczy skdry, produktu BELOTERO Soft
nie nalezy stosowac w obszarach, na ktérych znajduje sie wiele naczyri. Stosowanie w miejscach, takich jak
gtadzizna czota, nos, skronie i okolice oczodotu, doprowadzito do zatoréw naczyniowych i objawdw swiad-
czgcych o zamknigciu naczyn gatki ocznej

Informacje dla uzy lika lub j opr ym ryzyku ym z uzy iem wyrobu
zgodnie z jego pr idzi Przed zabiegiem lekarz powinien omoéwi¢ z pacjentem
mozliwos¢ wystapienia skutkéw ubocznych i dziatari niepozadanyc.

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknieciu do skdry moga wystapic reakcje w miejscu wstrzykniecia, ktére
Jjednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwos¢, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, Slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystgpic przejsciowe krwawienie zwykle ustgpujgce samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknig-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystapic jedna lub wiecej z ponizszych reakcji: trgdzik torbielowaty, prosaki, suchos¢ skéry (szorstka skéra
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/gorgczka w miejscu wstrzykniecia, Swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bdl gtowy,
obrzmienie, napigcie, obrzek (w tym utrzymujacy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamkniecie naczyri, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym prze$witujgce pasma), nadwraz-
liwos¢, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzags anafilaktyczny lub zacisniete gar-
dto) na jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE), zaburzenia jamy ustnej i zebdw,
zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. przekrwienie nosa, béle
w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok, przejsciowa utrata
stuchu), béle podczas zucia, powiekszenie slinianek przyusznych, drganie miesni, urazy/ zaburzenia mig-
sniowe, nudnosci, wymioty, zapasc krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt obwodowych, wypieki,
niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczarowanie pacjenta
(z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepozgdanego efektu
estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzykniecia, migracja urzgdzenia, problem z rozmieszczeniem produktu
(np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocznos$¢ zyt powierzchownych,
nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu czaszkowego, paraliz twarzy,
nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujacych dziatar niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy: zakazenie (np. réza, ropowica,
zapalenie tkankitgcznej, w tym otwarte lub sgczace rany i ropien (okotozgbowy), liszajec, krosty), przewle-
kte zakazenie (w tym tworzenie sie btony biologicznej), blizny, trwate przebarwienia skdry, zaburzenia czu-
cia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie sig ziarniniaka sarkoidalnego u 0séb leczonych na
wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy moézgu (np. penetracja wewnatrzczaszkowa, krwotok
podpajeczynéwkowy), zez, porazenie migs$ni oka, zrosty teczéwki, zacma, krwotok spojowkowy, zwiotcze-
nie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy i zamkniecia naczyri jest wigksze
w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objetosci wstrzykiwanego produktu. W literaturze opisano
odosobnione przypadki zaburzeri widzenia lub Slepoty po niezamierzonym wstrzyknieciu wewnatrztetni-
czym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane
trwajgce dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozgdane natychmiast po ich wystgpieniu,
zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu,
dretwienie lub ostabienie migesni twarzy, rak lub nég, trudnosci w chodzeniu, opadanie twarzy, silny bél
gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skéry lub nietypowy bdl podczas zabiegu lub krétko
po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie leczenie. U pacjentéw
z jasniejszymi fototypami skory istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzen niepozgda-
nych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skéry istnieje wigksze
prawdopodobieristwo wystapienia przebarwien pozapalnych i/lub tworzenia sig przerostych blizn/bliznow-
coéw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlinych cechach etnicznych, np. ludnosc azjatycka, nalezy
informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku, rumienia, stanu
zapalnego. Brak znanych interakcji z miejscowymi srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Volume Lidocaine

Kategoria produktu: wyréb medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Volume Lidocaine jest biodegradowalnym wypetnia-

czem do wstrzykiwania przeznaczonym do korygowania oznak utraty tkanki ttuszczowej twarzy (lipoatrofia)

u 0s6b zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci. BELOTERO Volume Lidocaine stuzy takze do

przywracania objetosci twarzy. Obecnosc lidokainy ma na celu zmniejszenie miejscowego bdlu zwigzane-

go ze wstrzykiwaniem zelu oraz zwigkszenie komfortu pacjenta

Wskazania: BELOTERO Volume Lidocaine jest przeznaczony do poprawy ksztattu policzkow, skroni, brod-

ki, a takze leczenia gtebokich bruzd nosowo-wargowych

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Volume Lidocaine jest przeciwwskazane!

« w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlnie hialuronian sodu, chlorowo-
dorek lidokainy, BDDE lub $rodki znieczulajgce miejscowo typu amidowego;

« u kobiet w cigzy i karmigcych piersig;

- U pacjentéw ponizej 18 roku zycia;

« U pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Volume Lidocaine do naczyri krwionosnych. BELOTERO Volume Li-

docaine nie nalezy wstrzykiwac w okolice gtadzizny czota ani nosa. BELOTERO Volume Lidocaine nie

wolno wstrzykiwac¢ w przestrzenie podoczodotowe, powieki i kurze tapki. Nie wstrzykiwa¢ BELOTERO

Volume Lidocaine w usta. Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Volume Lidocaine w miejsca wystepowa-

nia na skdrze aktywnych stanéw zapalnych lub infekcji np. z przyczyn immunologicznych, alergicznych,

bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwa¢ BELOTERO Volume Lidocaine w celu korekcji

powierzchniowych ani drobnych zmarszczek (wstrzyknigcie produktu w powierzchniowa warstwe skory

wiasciwej). Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Volume Lidocaine w obszary poddane wczesniej zabie-

gom z zastosowaniem trwatych implantéw,

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-

puje wytracanie sig hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Volu-

me Lidocaine z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane

z wewnatrznaczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek miekkich twarzy i obejmujg one: tymcza-

sowe lub trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, Slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok

mozgowy, prowadzace do udaru mézgu, martwicy skdry i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien

natychmiast przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktdrekolwiek z ponizszych objawdw,

w tym zmiany widzenia, oznaki udaru, blednigcie skory lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po

jego zakoriczeniu. W przypadku wystapienia wstrzykniecia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien

otrzymac natychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zosta¢ zbadany przez odpowiedniego lekarza

specjaliste.
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Informacje dla uzy ika lub ji opr P ym ryzyku zwi z uzywaniem wyrobu
zgodnie z jego pr idzi. i Przed zabiegiem lekarz powinien oméwic z pacjentem
mozliwosc wystapienia skutkdw ubocznych i dziatari niepozadanych

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknieciu do skory moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kidre
jednak znikaja samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzegk, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwosc, bdl, przebarwienia i $wigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, $lad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapi¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystgpic jedna lub wigcej z ponizszych reakcji: tradzik torbielowaty, prosaki, suchosc skory (szorstka skéra
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzyknigcia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/goraczka w miejscu wstrzyknigcia, swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bél gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamknigcie naczyri, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwraz-
liwosc, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny lub zacisnigte gar-
dto) na jeden ze sktadnikdw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE, chlorowodorek lidokainy), zaburzenia
jamy ustnej i zebdw, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np.
przekrwienie nosa, bdle w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie
zatok, przej$ciowa utrata stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie slinianek przyusznych, drganie migsni,
urazy/ zaburzenia miesniowe, nudnosci, wymioty, zapasc krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt
obwodowych, wypieki, niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i
rozczarowanie pacjenta (z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji,
niepozadanego efektu estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzyknigecia, migracja urzadzenia, problem
z rozmieszczeniem produktu (np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocz-
nosc¢ zyt powierzchownych, nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu
czaszkowego, paraliz twarzy, nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepuja-
cych dziatai niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy:
zakazenie (np. réza, ropowica, zapalenie tkanki tacznej, w tym otwarte lub sgczgce rany i ropieri (okotoze-
bowy), liszajec, krosty), przewlekte zakazenie (w tym tworzenie sie btony biologicznej), blizny, trwate prze-
barwienia skdry, zaburzenia czucia, niezakrzepowa zatorowos¢ ptuc, a takze tworzenie sie ziarniniaka
sarkoidalnego u 0s6b leczonych na wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. pe-
netracja wewnatrzczaszkowa, krwotok podpajeczyndwkowy), zez, porazenie migsni oka, zrosty teczowki,
zacma, krwotok spojowkowy, zwiotczenie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy
i zamknigcia naczyri jest wieksze w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objgtosci wstrzykiwanego
produktu. W literaturze opisano odosobnione przypadki zaburzen widzenia lub Slepoty po niezamierzonym
wstrzyknigciu wewnatrztetniczym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszel-
kie dziatania niepozadane trwajgce dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozadane natych-
miast po ich wystapieniu, zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte
trudnosci w méwieniu, dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rgk lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opada-
nie twarzy, silny bol gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skdry lub nietypowy bdl podczas
zabiegu lub krétko po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie lecze-
nie. U pacjentéw z jasniejszymi fototypami skory istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia zda-
rzer niepozgdanych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skory
istnieje wieksze prawdopodobieristwo wystagpienia przebarwieri pozapalnych i/lub tworzenia sig przero-
stych blizn/bliznowcdw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnosé
azjatycka, nalezy informowac o wyzszym ryzyku wystapienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku,
rumienia, stanu zapalnego. Nie sg znane interakcje z innymi miejscowymi srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Volume

Kategoria produktu: wyrob medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Volume jest biodegradowalnym wypetniaczem do
wstrzykiwania przeznaczonym do korygowania oznak utraty tkanki ttuszczowej twarzy (lipoatrofia) u 0s6b
z ludzkim wirusem niedoboru odpornosci. BELOTERO Volume stuzy takze do przywracania objetosci twarzy.
Wskazania: BELOTERO Volume jest przeznaczony do poprawy ksztattu policzkow, skroni, brodki, a takze
leczenia gtebokich bruzd nosowo-wargowych

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu BELOTERO Volume jest przeciwwskazane!

« w przypadku nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw produktu, szczegdlnie hialuronian sodu, lub BDDE;
- ukobiet w cigzy i karmigcych piersig;

- U pacjentéw ponizej 18. roku zycia;

« U pacjentéw z zakazeniem ogdlnoustrojowym

Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Volume do naczyr krwionosnych. BELOTERO Volume nie nalezy
wstrzykiwac w okolice gtadzizny czota ani nosa. BELOTERO Volume nie wolno wstrzykiwac w przestrzenie
podoczodotowe, powieki i kurze tapki. Nie wstrzykiwac¢ BELOTERO Volume w usta. Nie wstrzykiwac pro-
duktu BELOTERO Volume w miejsca wystepowania na skdrze aktywnych stanéw zapalnych lub infekcji np.
z przyczyn immunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwac
BELOTERO Volume w celu korekcji powierzchniowych ani drobnych zmarszczek (wstrzyknigcie produktu
w powierzchniowg warstwe skory wiasciwej). Nie wstrzykiwac produktu BELOTERO Volume w obszary
poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwatych implantdw.

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytracanie sig hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Volu-
me z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z wewnatrz-
naczyniowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek miekkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe lub
trwate powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, Slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy,
prowadzgce do udaru mézgu, martwicy skory i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natychmiast
przerwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktdérekolwiek z ponizszych objawdw, w tym zmia-
ny widzenia, oznaki udaru, blednigcie skéry lub nietypowy bél w trakcie zabiegu lub krétko po jego zakori-
czeniu. W przypadku wystapienia wstrzyknigcia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac na-
tychmiastowa pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste.
Informacje dla uzy ika lub ji o pr: podob ryzyku zwi; z uzywaniem wyrobu
zgodnie z jego pr Przed zabiegiem lekarz powinien oméwic z pacjentem
mozliwo$c wystgpienia skutkéw ubocznych i dziatari niepozadanych

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknigciu do skory moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kidre
jednak znikajg samoistnie w ciggu kilku dni. Nalezg do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwosc, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapic przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia. W sporadycznych przypadkach po podaniu produktéw Belotero natychmiast lub z opéZnieniem moze
wystapic jedna lub wiecej z ponizszych reakcji: tradzik torbielowaty, prosaki, suchos¢ skoéry (szorstka skéra
twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburzenia uktadu
limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/goragczka w miejscu wstrzyknigcia, Swigd/
swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bol gtowy,
obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujacy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek naczynio-
ruchowy, stwardnienie, pgcherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub guzek
(w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica, nie-
dokrwienie, zamknigcie naczyn, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nadwraz-
liwos¢, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzgs anafilaktyczny lub zacisniete gar-
dto) na jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE), zaburzenia jamy ustnej i zebdw,
zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. przekrwienie nosa, béle
w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok, przejsciowa utrata
stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie slinianek przyusznych, drganie migsni, urazy/ zaburzenia mie-
Sniowe, nudnosci, wymioty, zapas¢ krgzenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt obwodowych, wypieki,
niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczarowanie pacjenta
(z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepozgdanego efektu
estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzykniecia, migracja urzgdzenia, problem z rozmieszczeniem produktu
(np. nagromadzenie produktu), wgtebienie w miejscu wstrzyknigcia, widocznos¢ zyt powierzchownych,
nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu czaszkowego, paraliz twarzy,
nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujacych dziatai niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktéw zawierajgcych kwas hialuronowy: zakazenie (np. réza, ropowica,
zapalenie tkanki tgcznejw tym otwarte lub saczace rany i ropier (okotozebowy), liszajec, krosty), przewle-
kte zakazenie (w tym tworzenie sie btony biologicznej), blizny, trwate przebarwienia skéry, zaburzenia czu-
cia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie sie ziarniniaka sarkoidalnego u oséb leczonych na
wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. penetracja wewnatrzczaszkowa, krwotok

podpajeczyndwkowy), zez, porazenie migs$ni oka, zrosty teczéweki, zacma, krwotok spojéwkowy, zwiotcze-
nie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy i zamknigcia naczyr jest wigksze
w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objgtosci wstrzykiwanego produktu. W literaturze opisano
odosobnione przypadki zaburzeri widzenia lub $lepoty po niezamierzonym wstrzyknigciu wewnagtrztetni-
czym. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane
trwajgce dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozadane natychmiast po ich wystgpieniu,
zwiaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu,
dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rak lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opadanie twarzy, silny bdl
gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skéry lub nietypowy bél podczas zabiegu lub krétko
po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowad pacjenta na odpowiednie leczenie. U pacjentéw
z jasniejszymi fototypami skory istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia zdarzeri niepozada-
nych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skory istnieje wigksze
prawdopodobieristwo wystapienia przebarwien pozapalnych i/lub tworzenia sie przerostych blizn/bliznow-
coéw po wykonaniu zabiegu. Pacjentéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnosc azjatycka, nalezy
informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku, rumienia, stanu
zapalnego. Brak znanych interakcji z miejscowymi Srodkami znieczulajgcymi

Nazwa: Belotero Revive

Kategoria produktu: wyrob medyczny

Przewidziane zastosowanie wyrobu: BELOTERO Revive to preparat przeznaczony do wstrzykiwan, wchta-
nialny wskazany do rewitalizacji skdry twarzy poprzez jej nawodnienie, poprawe elastycznosci i jedrnosci
oraz wygtadzenie powierzchownych zmarszczek dzieki zmniejszeniu szorstkosci skory.

Wskazania: BELOTERO Revive jest wskazany do rewitalizacji skéry twarzy, na ktérej widoczne sg wczesne
oznaki uszkodzeri spowodowanych promieniami UV, co objawia sie odwodnieniem, utratg elastycznosci

i jedrnosci oraz obecnosciag drobnych zmarszczek powierzchownych.

Przeciwwskazania: Przeciwwskazania do stosowania BELOTERO Revive:

«w przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikdw produktu, w szczegdlnosci hialuronian
sodu, glicerol lub BDDE;

« ukobiet w cigzy lub karmigcych piersig;

- u pacjentéw, ktdrzy nie ukoriczyli 18. roku zycia;

« U pacjentdw wykazujacych objawy ogdlnego zakazenia;

« U pacjentéw wykazujgcych objawy aktywnej choroby autoimmunologicznej

Nie wstrzykiwa¢ produktu BELOTERO Revive do naczyri krwionosnych. Nie wstrzykiwac produktu
BELOTERO Revive w miejsca wystepowania na skorze aktywnych standw zapalnych lub infekcji np. z przy-
czynimmunologicznych, alergicznych, bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych. Nie wstrzykiwac produk-
tu BELOTERO Revive w obszary poddane wczesniej zabiegom z zastosowaniem trwatych implantéw.
BELOTERO Revive nie nalezy wstrzykiwac w okolice gtadzizny czota ani nosa

Ostrzezenia: W obecnosci czwartorzedowych soli amonowych (takich jak chlorek benzalkoniowy) naste-
puje wytrgcanie si¢ hialuronianu sodu. Dlatego zaleca sig, aby unikac kontaktu produktu BELOTERO Revive
z takimi substancjami; Zgtoszono rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z wewnatrznaczy-
niowym wstrzykiwaniem wypetniaczy do tkanek migkkich twarzy i obejmujg one: tymczasowe lub trwate
powiktania naczyniowe, zaburzenia widzenia, slepote, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgowy, prowa-
dzace do udaru moézgu, martwicy skéry i uszkodzenia struktur twarzy. Lekarz powinien natychmiast prze-
rwac wykonywanie iniekcji, jesli u pacjenta wystapig ktérekolwiek z ponizszych objawdw, w tym zmiany
widzenia, oznaki udaru, blednigcie skdry lub nietypowy bdl w trakcie zabiegu lub krétko po jego zakoricze-
niu. W przypadku wystapienia wstrzyknigcia wewnatrznaczyniowego pacjent powinien otrzymac natych-
miastowg pomoc lekarska i ewentualnie zostac zbadany przez odpowiedniego lekarza specjaliste
Informacje dla uzy ika lub ji opr ym ryzyku zwi; zuzy i wyrobu
zgodnie z jego pr Przed zabiegiem lekarz powinien oméwic z pacjentem
mozliwosc wystgpienia skutkéw ubocznych i dziatari niepozadanych

Dziatania niepozadane: Po wstrzyknigciu do skéry moga wystapic reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kidre
jednak znikaja samoistnie w ciggu kilku dni. Naleza do nich obrzek, guzek lub grudka/guz, zasinienie/plami-
ca, krwiak, siniak, stwardnienie, rumieri/zaczerwienienie, tkliwos¢, bdl, przebarwienia i Swigd/swedzenie,
mrowienie, parastezja, dretwienie, niedoczulica, strupki, slad po igle oraz przykre doznania somatyczne lub
podraznienie. Te reakcje w miejscu wstrzykniecia sg zwykle tagodne lub umiarkowane. Podczas wstrzyki-
wania moze wystapic¢ przejsciowe krwawienie zwykle ustepujace samoistnie po zakoriczeniu wstrzyknie-
cia; Dziatania niepozadane: W sporadycznych przypadkach podczas stosowania produktéw BELOTERO
natychmiast lub z opdZnieniem moze wystgpic reakcja: tradzik torbielowaty, prosaki, sucho$¢ skoéry (szorst-
ka skdra twarzy, ztuszczanie), erozja w miejscu wstrzykniecia, stan zapalny, dreszcze, zmeczenie, zaburze-
nia uktadu limfatycznego, wysypka, uczucie pieczenia, bolesnosc/ciepto/goraczka w miejscu wstrzyknig-
cia, Swigd/swedzenie, pokrzywka, krwiak, teleangiektazja, siniak, obrzek (w tym obrzek limfatyczny), bél
gtowy, obrzmienie, napiecie, obrzek (w tym utrzymujgcy sie obrzek), hiper- lub hipopigmentacja, obrzek
naczynioruchowy, stwardnienie, pecherz, pecherzyk, grudka, guz (widoczny i/lub wyczuwalny materiat) lub
guzek (w tym guzki zapalne), naciek, ziarniniak (w tym objawy zapalne i reakcje na ciato obce), martwica,
niedokrwienie, zamkniecie naczyn, embolizacja, zawat, efekt Tyndalla (w tym przeswitujgce pasma), nad-
wrazliwoscé, reakcje alergiczne (w tym atak astmy, obrzek Quinckego, wstrzas anafilaktyczny lub zacisnigte
gardto) na jeden ze sktadnikéw produktu (np. kwas hialuronowy, BDDE), zaburzenia jamy ustnej i zebdw,
zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu otorynolaryngologicznego (np. przekrwienie nosa, béle
w ustach i gardle, zaburzenia smaku, niezyt nosa, krwawienie z nosa, zapalenie zatok, przejsciowa utrata
stuchu), béle podczas zucia, powigkszenie slinianek przyusznych, drganie migsni, urazy/ zaburzenia mie-
Sniowe, nudnosci, wymioty, zapas¢ krazenia, stan przedomdleniowy, choroby zyt obwodowych, wypieki,
niepokdj spowodowany chorobliwym lekiem przed zastrzykami, niezadowolenie i rozczarowanie pacjenta
(z powodu braku lub mniejszych efektéw dziatania, zmniejszonej jedrnosci/reakcji, niepozgdanego efektu
estetycznego), wyptyw z miejsca wstrzykniecia, migracja urzgdzenia, problem z rozmieszczeniem produktu
(np. nagromadzenie produktu), wgtgbienie w miejscu wstrzyknigcia, widocznos¢ zyt powierzchownych,
nadmierna korekta lub zaburzenia nerwu czaszkowego (np. paraliz nerwu czaszkowego, paraliz twarzy,
nerwobdl nerwu tréjdzielnego). Odnotowano rzadkie przypadki nastepujgcych dziatari niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produkiéw zawierajgcych kwas hialuronowy: zakazenie (np. réza, ropowica,
zapalenie tkanki tgcznej, w tym otwarte lub saczace rany i ropieri (okotozebowy), liszajec, krosty), przewle-
kte zakazenie (w tym tworzenie sig btony biologicznej), blizny, trwate przebarwienia skdry, zaburzenia czu-
cia, niezakrzepowa zatorowosc ptuc, a takze tworzenie si¢ ziarniniaka sarkoidalnego u 0séb leczonych na
wirusa zapalenia watroby typu C i interferonem, urazy mézgu (np. penetracja wewnatrzczaszkowa, krwotok
podpajeczyndwkowy), zez, porazenie migs$ni oka, zrosty teczéweki, zacma, krwotok spojéwkowy, zwiotcze-
nie powiek i tzawienie. Ryzyko ziarniniaka, niedokrwienia, martwicy i zamknigcia naczyri jest wigksze
w przypadku gtebokich wstrzykiwari i duzych objgtosci wstrzykiwanego produktu. W literaturze opisano
odosobnione przypadki zaburzeri widzenia lub Slepoty po niezamierzonym wstrzyknigciu wewnatrztetni-
czym. Pacjentéw nalezy poinstruowad, aby zgtaszali swojemu lekarzowi wszelkie dziatania niepozadane
trwajace dtuzej niz jeden tydzieri oraz wszelkie zdarzenia niepozgdane natychmiast po ich wystgpieniu,
zwtaszcza, jesli u pacjenta wystepuja zmiany widzenia, objawy udaru (w tym nagte trudnosci w méwieniu,
dretwienie lub ostabienie migsni twarzy, rak lub ndg, trudnosci w chodzeniu, opadanie twarzy, silny bdl
gtowy, zawroty gtowy lub dezorientacja), biaty wyglad skéry lub nietypowy bol podczas zabiegu lub krétko
po jego zakoriczeniu. Lekarz moze wéwczas skierowac pacjenta na odpowiednie leczenie. U pacjentow
z jasniejszymi fototypami skdry istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia zdarzeri niepozada-
nych zwigzanych z wstrzykiwaniem. Jednakze u pacjentéw o ciemniejszym kolorze skory istnieje wigksze
prawdopodobieristwo wystapienia przebarwier pozapalnych i/lub tworzenia sie przerostych blizn/bliznow-
céw po wykonaniu zabiegu. Pacjentdéw o szczegdlnych cechach etnicznych, np. ludnosc azjatycka, nalezy
informowac o wyzszym ryzyku wystgpienia reakcji tkankowych, np. swedzenia, obrzeku, rumienia, stanu
zapalnego. Brak znanych interakcji z miejscowymi srodkami znieczulajgcymi
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