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DE  GEBRAUCHSANWEISUNG FUR BELOTERO® SOFT LIDOCAINE
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Darf nur von entsprechend ausgebildeten Angehdrigen der Gesundheitsberufe verabreicht werden, die nach nationa-
lem Recht qualifiziert oder zugelassen sind.

1 Aligemeine Informationen

Produktbeschreibung

BELOTERO Soft Lidocaine ist ein steriles, pyrogenfreies, viskoelastisches, farbloses, durchsichtiges Gel aus quervernetztem Na-
triumhyaluronat nicht-tierischen Ursprungs in einem physiologischen Phosphatpuffer.

BELOTERO Soft Lidocaine enthélt 0,3% Lidocainhydrochlorid.

Liste der Bestandteile
BELOTERO Soft Lidocaine besteht aus hochmolekularem Natriumhyaluronat (2,7-3,3 m*/kg)"”, unter Verwendung von 1,4-Bu-

tandiol-Diglycidyl-Ether (BDDE)?, in einem physiologischen Phosphatpuffer?, in einer Konzentration von 20 mg/ml® im End-
produkt.
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' Mittels Kapillarviskositatsmethode bestimmt

" Modifikationsgrad <5%, mittels Kernspinresonanzspektroskopie bestimmt

& Enthélt Natriumchlorid (8 mg/ml), Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (0,5 mg/ml) und Dinatriumphosphat (2,4 mg/ml),
geldst in Wasser fir Injektionszwecke

“ Mittels Spektrophotometrie bestimmt

Zusammensetzung
Natriumhyaluronat: 20 mg/ml
Lidocainhydrochlorid: 3 mg/ml
Phosphatpuffer pH7 g.s.: 1 ml
Rest-BDDE: < 2 ppm

2 BestimmungsgemaBe Verwendung und Leistung

BestimmungsgemaBer Zweck

BELOTERO Soft Lidocaine ist ein injizierbares, biologisch abbaubares Implantat zur Glattung von feinen perioralen Falten.
BELOTERO Soft Lidocaine ist ein Produkt ohne medizinische Zweckbestimmung.

Indikationen
BELOTERO Soft Lidocaine ist flr die Injektion in die obere bis mittlere Dermis zur Behandlung feiner perioraler Falten indiziert.



Leistungscharakteristik

Die Belotero-Palette von Hautflillern wird mittels patentierter CPM-Technologie hergestellt und wirkt durch mechanisches An-
heben und strukturelle Stiitzung des umgebenden Weichgewebes. Das enthaltene variable, quervernetzte Natriumhyaluronat-
Gel soll Elastizitat verleihen und dabei die strukturelle Integritat erhalten. Die Gelanteile mit héherer Dichte fillen und erwei-
tern das Gewebe, wéhrend die Anteile mit geringerer Dichte in die feinen perizelluldren Gewebezwischenrdume diffundieren.
Lidocain dient dazu, die bei der Injektion des Gels auftretenden lokalen Schmerzen zu reduzieren und das Wohlbefinden zu
verbessern.

Es ist kein klinischer Nutzen durch die Injektion mit BELOTERO Soft Lidocaine zu erwarten. Das Produkt dient rein dsthetischen
Zwecken.

Basierend auf klinischen Daten wurde fir BELOTERO Soft Lidocaine eine Wirkdauer von mindestens 6 Monaten nachgewiesen.
Verweis zum Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Der entsprechende Kurzbericht lber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist unter der auf dem Etikett angegebenen UDI-
DI in der europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) abrufbar. Die Eudamed ist unter der folgenden URL erreich-

bar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Bis zur vollstandigen Funktionsfahigkeit von Eudamed kann der SSCP unter Ax-Safety@merz.de angefordert werden.

3 Zielgruppe
BELOTERO Soft Lidocaine ist indiziert fir erwachsene Personen, ungeachtet des Geschlechts, die Indikationen fir eine Be-
handlung mit dem betreffenden Produkt haben und nicht kontraindiziert sind.

4 BestimmungsgemaBe Anwender / Anwendungsumgebung

BELOTERO Soft Lidocaine darf nur von entsprechend ausgebildetem medizinischem Fachpersonal verabreicht werden, wel-
ches gemal nationalem Recht qualifiziert oder akkreditiert ist.

BELOTERO Soft Lidocaine ist zur Injektion durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Fachpersonal bestimmt, die tber eine
entsprechende Ausbildung und Erfahrung verfligen und die Anatomie im Bereich der Injektionsstelle kennen. Dies ist wichtig,
um das Risiko moglicher Komplikationen zu minimieren.

5 Kontraindikationen

BELOTERO Soft Lidocaine ist kontraindiziert:

* Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile des Produkts, insbesondere gegen Natriumhyaluronat, BD-
DE, Lidocainhydrochlorid oder andere Lokalanasthetika vom Amidtyp,

* Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit,

® Bei Personen unter 18 Jahren,

® Bei Personen mit einer allgemeinen Infektion,

* Bei Personen mit einer aktiven Autoimmunerkrankung.

BELOTERO Soft Lidocaine darf nicht injiziert werden:

e in Blutgeféalle

® in Hautbereiche mit aktiver Hautentziindung oder -infektion aufgrund z. B. immunologischer, allergischer, bakterieller, myko-
tischer oder viraler Ursachen,

¢ in Bereiche, die zuvor mit einem dauerhaften Hautfiller behandelt wurden.

e in die Glabella- oder Nasenregion

6 Warnhinweise

e Natriumhyaluronat fallt in Gegenwart quartdrer Ammoniumsalze (wie z. B. Benzalkoniumchlorid) aus. Daher wird empfohlen,
BELOTERO Soft Lidocaine nicht mit derartigen Substanzen in Kontakt zu bringen.

e Es wurde Uber seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der intravaskularen Injektion
von Weichgewebefiillern im Gesicht berichtet, darunter voriibergehende oder dauerhafte GefaBBkomplikationen, Sehstérun-
gen, Blindheit, zerebrale Ischdmie oder zerebrale Blutungen, die zu Schlaganfall, Hautnekrose sowie Schadigungen der dar-
unterliegenden Gesichtsstrukturen fiihrten. Das medizinische Fachpersonal ist angehalten, die Injektion sofort abzubrechen,
wenn eine Person eines der folgenden Symptome zeigt: Sehstérungen, Anzeichen eines Schlaganfalls, Erbleichen der Haut
oder ungewdhnliche Schmerzen wéhrend oder kurz nach der Behandlung. Solche Personen missen nach einer intravaskula-
ren Injektion unverziiglich medizinisch betreut und eventuell von geeignetem medizinischen Fachpersonal untersucht wer-
den.

7 VorsichtsmaBnahmen

* Das Medizinische Fachpersonal ist aufgefordert, vor der Behandlung mit ihren Patienten alle potenziellen Risiken einer Injekti-
on in Weichgewebe zu besprechen und zu gewahrleisten, dass sie sich der Anzeichen und Symptome méglicher Komplikatio-
nen bewusst sind.

* Das Medizinische Fachpersonal muss die behandelten Personen anweisen, ihren Implantationsausweis beim Radiologen vor-
zuzeigen, bevor sie sich einer MRT-Untersuchung unterziehen.

* Da keine klinischen Daten zur Vertraglichkeit der Injektion von BELOTERO Soft Lidocaine bei Personen mit schweren multi-
plen Allergien oder anaphylaktischem Schock in der Vorgeschichte vorliegen, muss das medizinische Fachpersonal je nach
Art der Erkrankung und der damit verbundenen Behandlung von Fall zu Fall entscheiden, ob BELOTERO Soft Lidocaine inji-
ziert werden kann. Eine Behandlung kann den bestehenden Gesundheitszustand der Person verschlechtern. Bei dieser Perso-
nengruppe wird empfohlen, einen vorherigen Doppeltest vorzuschlagen und keine Injektionen vorzunehmen, falls sich die
Krankheit entwickelt. Im Falle einer allergischen Reaktion muss die Injektion abgebrochen werden. Ferner wird empfohlen,
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diese Personen nach einer Injektion sorgféltig zu iberwachen, wobei aktuelle medizinische Standards (in Bezug auf vorhande-

ne Ausriistung und Medikamente) einzuhalten sind, um in Notféllen wie schweren allergischen oder anaphylaktischen Reak-

tionen entsprechend reagieren zu kénnen.

Im Falle einer schweren allergischen oder anaphylaktischen Reaktion muss unverziglich &rztliche Notfallhilfe in Anspruch ge-

nommen werden.

Es wird empfohlen, BELOTERO Soft Lidocaine weder bei Personen mit einer durch Streptokokken ausgelésten Vorerkran-

kung, noch bei Personen die mit hypertrophen Narben oder Keloiden préadisponiert sind, zu injizieren.

BELOTERO Soft Lidocaine kann in Verbindung mit anderen BELOTERO-Produkten wahrend der gleichen Sitzung, jedoch in

verschiedenen Gesichtsbereichen angewendet werden. In diesem Fall ist die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts

zu beachten.

Es liegen keine klinischen Daten uber die Injektion von BELOTERO Soft Lidocaine bei Personen mit einem Fitzpatrick-Hauttyp

V/VI vor.

Zur Kombination von BELOTERO-Produkten mit Botulinumtoxin und/oder Calciumhydroxylapatit (d. h. Radiesse) liegen nur

begrenzte klinische Daten vor. Als VorsichtsmafBnahme sollten diese Produkte in verschiedene Bereiche des Gesichts injiziert

werden. Das Medizinische Fachpersonal sollte iber Erfahrung verfligen, und zu behandelnde Personen entsprechend ausge-

wahlt werden, da nicht nur Vorteile, sondern auch unerwiinschte Ereignisse kumulativ sein kénnen und die Ursachen uner-

wiinschter Wirkungen oftmals schwer zu bestimmen sind. Die Gebrauchsanweisung, die Angaben zur Injektionstiefe und die

entsprechenden Empfehlungen fiir jedes Produkt sind zu befolgen.

BELOTERO Soft Lidocaine darf nicht zusammen mit anderen asthetischen Verfahren wie z. B. Peeling, Dermabrasion und je-

der Form der Lasertherapie verwendet werden, solange die letzte Behandlung nicht vollstandig abgeheilt ist. In jedem Fall,

auch wenn die Heilung friiher eintreten sollte, darf BELOTERO Soft Lidocaine frithestens 2 Wochen nach der letzten Behand-

lung angewendet werden. Zur gleichzeitigen Anwendung von BELOTERO Soft Lidocaine und den vorstehend genannten

Therapien liegen keine klinischen Daten vor.

Personen, die Antikoagulantien, Thrombozytenaggregationshemmer oder thrombolytische Medikamente (z. B. Warfarin), ent-

ziindungshemmende Medikamente (orale/injizierbare Kortikosteroide oder nichtsteroidale entzindungshemmende Medika-

mente (NSAIDs, z. B. Aspirin, lbuprofen)) oder andere Substanzen, von denen bekannt ist, dass sie die Gerinnungszeit verlan-

gern (Vitamine oder pflanzliche Zusatze, z. B. Vitamin E, Knoblauch, Ginkgo oder Johanniskraut) einnehmen, kénnen 10 Tage

vor bis 3 Tage nach der Injektion verstarkte Reaktionen von Hamatomen, Knétchen oder Blutungen an der Injektionsstelle

zeigen.

Die Injektion von BELOTERO Soft Lidocaine bei Personen mit einer Vorgeschichte von Herpesausbriichen kann mit einer Re-

aktivierung des Herpes und anderen HHV-verwandten Krankheiten (z. B. Pityriasis rosea) verbunden sein.

Bei Personen mit Epilepsie, Herzerkrankungen, schwerer Leberfunktionsstérung, schwerer Nierenfunktionsstérung oder Por-

phyrie muss das medizinische Fachpersonal je nach Art der Erkrankung und der entsprechenden Behandlung von Fall zu Fall

entscheiden, ob BELOTERO Soft Lidocaine injiziert werden darf.

Medizinisches Fachpersonal und Sportler sollten beachten, dass Lidocain bei einem Dopingtest zu einem positiven Ergebnis

fhren kann.

Es sei darauf hingewiesen, dass Lidocain lokale Rétungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen oder voriibergehende lokale/re-

gionale Taubheit verursachen kann.

Das pro Sitzung maximal empfohlene Fiillervolumen von 3 ml entspricht 9 mg Lidocain. Im Falle einer gleichzeitigen Anwen-

dung von Lidocain oder eines gleichzeitigen Erhalts einer lokalen Betdubung wéhrend der Behandlung mit dem Filler ist zu

beachten, dass bei normalen gesunden Erwachsenen die Empfehlung lautet, die maximale Gesamtdosis Lidocain-HCI (ohne

Epinephrin) von 300 mg (oder 4,5 mg/kg) pro Sitzung nicht zu iiberschreiten. Eine Uberdosierung von Lidocain-HClI fiihrt nor-

malerweise zu Anzeichen von ZNS-Symptomen oder kardiovaskuldrer Toxizitat. Auch sollte bei gleichzeitiger Verwendung

von anderen Lokalanasthetika oder von Substanzen, die mit Lokalan&sthetika vom Amid-Typ strukturell verwandt sind, be-

ricksichtigt werden, dass sich die systemischen toxischen Effekte addieren kénnen.

* Bei Personen mit kongenitaler Methdmoglobindmie, Glucose-6-Phosphatdehydrogenase- Mangel und bei Personen, die als
Begleitmedikation Methdmoglobinbildende Arzneimittel erhalten, ist besondere Vorsicht geboten.

* Wechselwirkungen mit anderen Lokalandsthetika oder Lokal-/Regionalanésthetika sind nicht bekannt.

® Mogliche Anzeichen einer systemischen Toxizitat sind dhnlich geartet wie jene, die nach Verabreichung von Lidocain als ortli-
che Betdubung beobachtet werden. Wenn Anzeichen einer systemischen Toxizitdt im Zusammenhang mit der Verabreichung
von Lidocain auftreten, ist die Verabreichung unverziiglich abzubrechen und arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

8 Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse

Das medizinische Fachpersonal muss die Personen vor Beginn der Behandlung tber mégliche Nebenwirkungen und uner-
wiinschte Ereignisse aufklaren. Als Hilfestellung kann die der Gebrauchsanweisung beigefligte Patienteninformationsbroschiire
verwendet werden.

® Nebenwirkungen:

Nach der Injektion in die Haut kdnnen an der Injektionsstelle Reaktionen auftreten, die sich jedoch innerhalb weniger Tage
spontan verschwinden. Dazu gehéren Schwellungen, Knétchen oder Geschwiilste/Beulen, Blutergiisse/Purpura, Hamatome,
Ekchymosen, Verhértungen, Erytheme/Rétungen, Empfindlichkeit, Schmerzen, Verfarbungen und Juckreiz/Pruritus, Kribbeln,
Parésthesie, Taubheit, Hypasthesie, Schorfbildung, Nadeleinstichstellen und Unbehagen oder Reizungen. Diese Reaktionen an
der Injektionsstelle sind im Allgemeinen von leichter oder maBiger Intensitat. An der Injektionsstelle kann ebenfalls eine vor-
Ubergehende Blutung auftreten, die in der Regel spontan zum Stillstand kommt, sobald die Injektion beendet ist.

e Unerwiinschte Ereignisse:



Gelegentlich kénnen eines oder mehrere der folgenden Ereignisse in Verbindung mit der Anwendung von Produkten des Be-
lotero-Portfolios entweder sofort oder verzégert auftreten: zystische Akne, Milien, Hauttrockenheit (raue Gesichtshaut, Ab-
schuppung), Erosion der Injektionsstelle, Entziindung, Zittern, Mudigkeit, Lymphsystemstérung, Ausschlag, Brennen, Schmer-
zen/Warmegefiihl/Fieber an der Injektionsstelle, Pruritus/Juckreiz, Urtikaria, Himatom, Teleangiektasie, Ekchymose, Odem
(einschlieBlich Lymphodem), Kopfschmerzen/Kephalgie, Anschwellungen, Spannungsgefiihl, Schwellungen (einschlieBlich an-
haltender Schwellungen), Hyper- oder Hypopigmentierung, Angioddem, Verhartung, Blasenbildung, Blaschenbildung, Papeln,
Geschwulst/Beule (sichtbares und/oder tastbares Material) oder Kndtchen (einschlieBlich entziindlicher Kndtchen), Raumforde-
rung, Granulom (einschlieBlich Entziindungszeichen und Fremdkorperreaktionen), Nekrose, Ischamie, GefaBverschluss, Emboli-
sation, Infarkt, Tyndall-Effekt (einschlieBlich durchscheinender Spuren), Uberempfindlichkeit, allergische Reaktionen (einschliel3-
lich Asthmaanfall, Quincke-Odem, anaphylaktischer Schock oder Engegefiihl im Hals) auf einen der Bestandteile des Produkts
(z. B. Hyaluronsaure, BDDE, Lidocainhydrochlorid), orale und dentale Stérungen, Beeintréchtigung des Nervensystems, Beein-
trachtigung des HNO-Systems (z. B. verstopfte Nase, oropharyngeale Schmerzen, Dysgeusie, Rhinorrhoe, Nasenbluten, Sinusi-
tis, voriibergehender Horverlust), Schmerzen beim Kauen, ParotisvergréfBerung, Muskelzuckungen, Muskelverletzung/Muskel-
stérung, Ubelkeit, Erbrechen, Kreislaufkollaps, Prasynkope, periphere Venenerkrankungen, Hitzewallungen, Angstzustande auf-
grund von Trypanophobie, Unzufriedenheit und Enttduschung der Person (aufgrund mangelnden oder verminderten Ergebnis-
ses, verminderter Festigkeit/Reaktion oder eines unerwlinschten asthetischen Effekts), Ausfluss an der Injektionsstelle, Produkt-
migration, Produktverteilungsproblem (z. B. Produktakkumulation), Einbuchtung an der Injektionsstelle, oberflachliche Venen-
prominenz, Uberkorrektur oder Hirnnervenstérung (z. B. Hirnnervenparalyse, Gesichtsldhmung, Trigeminusneuralgie).
Insgesamt ist es unwahrscheinlich, dass unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der lokalen Verabreichung von Lido-
cain auftreten. Da das Produkt fir die lokale Anwendung und fir die Verabreichung in geringen Konzentrationen/Dosen vorge-
sehen ist, sind systemische Reaktionen im Zusammenhang mit der Verabreichung von Lidocain ebenfalls unwahrscheinlich,
kénnen aber nicht ausgeschlossen werden. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass eine systemische Toxizitat aufgrund einer lo-
kalen Anwendung von Lidocain auftritt, kdnnen friihe Anzeichen einer systemischen Toxizitat unter anderem Schwindelgefihl,
Vertigo, Agitiertheit, Halluzination, Euphorie, Besorgtheit, Gdhnen, Logorrhoe, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Paristhe-
sien der Lippen, Taubheit der Zunge, Tinnitus und Dysarthrie, Beeintrachtigung des Hor- und Sehvermégens und Desorien-
tiertheit sein. Lidocain kann in seltenen Fallen mit Uberempfindlichkeit und allergischen Reaktionen (einschlieBlich Bronchos-
pasmus, Angioddem, anaphylaktischem Schock oder Atembeschwerden) einhergehen. Wenn Anzeichen einer Toxizitat auftre-
ten, ist die Verabreichung unverziiglich abzubrechen und éarztliche Notfallhilfe in Anspruch zu nehmen.

Weiterhin wurden seltene Félle der folgenden unerwiinschten Ereignisse mit Hyaluronsaureprodukten berichtet wie Infektionen
(z.B. Erysipel, Phlegmon, Cellulitis, einschlieB3lich offener oder nassender Wunden und (Zahn-) Abszesse, Impetigo, Pusteln),
chronische Infektionen (einschlieBlich Biofilmbildung), Narbenbildung, anhaltende Hautverfarbungen, sensorische Dysfunktion,
nicht thrombotische Lungenembolie sowie Sarkoid-Granulom-Bildung bei Patienten mit Hepatitis C- und Interferon-Behandlun-
gen, Himnverletzungen (z. B. intrakranielle Penetration, subarachnoidale Blutung), Strabismus, Ophthalmoplegie, Irisadhésio-
nen, Katarakt, Augenlidptose und Tranensekretion.

Das Risiko fur Granulome, Ischédmie, Nekrose und GefaBverschluss ist bei tiefen Injektionen, hohen Volumina oder an nicht zu-
gelassenen anatomischen Stellen héher.

In der Literatur wurden Einzelfalle von Sehstérungen oder Blindheit nach versehentlicher intraarterieller Injektion berichtet.

Bei Personen mit helleren Hauttypen entwickeln sich mit groBerer Wahrscheinlichkeit injektionsbedingte unerwiinschte Ereig-
nisse. Dagegen ist es bei Personen mit dunkleren Hauttypen wahrscheinlicher, dass sich nach Injektionsbehandlungen eine
postinflammatorische Hyperpigmentierung und/oder eine hypertrophe Narben-/Keloidbildung entwickelt. Personen mit spezi-
fischen ethnischen Merkmalen, wie beispielsweise Asiaten, missen lber ein hoheres Risiko flir Gewebereaktionen wie z. B.
Juckreiz, Schwellungen, Erytheme oder Entziindungen aufgeklart werden.

9 Behandlung haufig auftretender Nebenwirkungen

Die haufigsten Nebenwirkungen von BELOTERO-Produkten, einschlieBlich méglicher Behandlungsbeispiele, sind nachstehend

aufgefihrt:

e Schmerzen an der Injektionsstelle kénnen z. B. mit Paracetamol behandelt werden

* Erythem/R6tung an der Injektionsstelle kann mit Vitamin-K-Creme behandelt werden und wenn diese Nebenwirkung anhalt,
kénnen Isotretinoin oder Steroide angewendet werden

* Hamatom an der Injektionsstelle kann durch Anlegen einer manuellen oder kalten Kompresse und durch Anlegen eines
Druckverbandes behandelt werden. Als unterstltzende Therapie kann Arnika-Creme und topische Vitamin-K-Creme ange-
wendet werden

* Schwellung/Odem an der Injektionsstelle kann durch Anlegen einer manuellen oder kalten Kompresse, orale Antihistaminika
oder orale Kortikosteroide behandelt werden

Die langere Einnahme von Medikamenten wie z. B. Kortikosteroiden oder Antibiotika zur Behandlung von Nebenwirkungen ist

sorgfaltig fir die Person abzuwégen, da dies ein Risiko fiir die Person bergen kann.

Diese Information ist keine medizinische Beratung und darf nicht als medizinische Beratung verstanden werden.

Wenden Sie sich bei Bedarf an das medizinische Fachpersonal. In jedem Fall liegt die Behandlung von Nebenwirkungen im Er-

messen des medizinischen Fachpersonals. Flir medizinische Empfehlungen zur Behandlung von Nebenwirkungen sind immer

die regionsspezifischen medizinischen Standardverfahren heranzuziehen.

10 Meldepflicht

Jedes Vorkommnis, das direkt oder indirekt zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, zu einer voriber-
gehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person oder zu einer schwerwiegenden Gefahr fir die &ffentliche Gesundheit gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte



oder fiihren kénnte und das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustéandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Wenden Sie sich

bei schwerwiegenden Vorkommnissen bitte direkt an: Ax-Safety@Merz.de

11 Gebrauchsanweisung (GA)

Produktverpackung

BELOTERO Soft Lidocaine wird als mit feuchter Hitze sterilisierte Kunststoff-Fertigspritze zum Einmalgebrauch angeboten. Nur

das Gel ist steril, nicht jedoch die AuBenseite der Spritze.

Jede Packung enthélt eine Gebrauchsinformation, eine Packungsbeilage, eine Implantatkarte, eine mit 1 ml Gel gefiillte Sprit-

ze, zwei Rickverfolgbarkeitsetiketten und zwei sterile Einwegnadeln mit CE-Kennzeichnung (2x 30G%2" ).

Fur eine optimale Anwendung von BELOTERO Soft Lidocaine sollte die Nadel wie nachstehend dargestellt aufgesetzt werden.

UnsachgemaBes Aufsetzen kann dazu fiihren, dass sich die Nadel von der Spritze |6st und / oder wahrend der Injektion Gel am

Luer-Ansatz austritt, und dass die Person und/oder das medizinische Fachpersonal verletzt wird. Wenn sich wahrend der Injek-

tion die Nadel |6st oder Gel austritt, entsorgen Sie die Spritze und die Nadel und wiederholen Sie die Prozedur mit einem neu-

en Produkt.

Verwenden Sie die mitgelieferten Nadeln.

BELOTERO Soft Lidocaine darf nicht in ein anderes Behaltnis umgefillt werden, und dem Produkt diirfen keine anderen Sub-

stanzen hinzugeflgt werden.

Versuchen Sie niemals, eine verbogene Nadel gerade zu biegen; werfen Sie sie stattdessen weg und ersetzen Sie sie.

Die Einteilungsmarkierungen auf dem Etikett der Spritze dienen nur zur Orientierung fiir den Benutzer.

Das medizinische Fachpersonal muss dem Patienten die Patienteninformationsbroschiire aushéndigen, bevor der Patient mit

dem Produkt behandelt wird. Dieses Dokument ist der vorliegenden Gebrauchsanweisung beigefigt.

Produktvorbereitung

Fur eine optimale Anwendung von BELOTERO Soft Lidocaine ist es wichtig, dass die Nadel korrekt auf die Spritze aufgesetzt

wird. Siehe Abbildungen 1, 2, 3 und 4.

1. Halten Sie das distale Ende der Spritze mit dem integrierten Luer-Lock-Ansatz fest zwischen Daumen und Zeigefinger.
Greifen Sie mit der anderen Hand die Schutzkappe und schrauben Sie sie ab.

2. Drehen Sie die Nadel auf die Spritze, bis Sie einen Widerstand spliren.

3. Zwischen dem Luer-Lock-Ansatz der Spritze und der Nadel verbleibt ein kleiner, sichtbarer Spalt. Uberdrehen Sie die Ver-
bindung nicht. Ein Uberdrehen kann zum Bruch der Nadel und/oder dazu fihren, dass sie sich von der Spritze |6st. Unsach-
gemaBes Aufsetzen kann dazu fiihren, dass sich die Nadel von der Spritze 16st und/oder wahrend der Injektion Gel am Lu-
er-Lock-Ansatz austritt.

4. Halten Sie die Spritze weiterhin am distalen Ende mit dem Luer-Lock-Ansatz fest und ziehen Sie die Schutzkappe der Nadel
ab.

Dosierung und Art der Verabreichung

Vor der Behandlung sollten die Eignung der Person fiir die Behandlung und der Bedarf der Person an Schmerzlinderung (topi-

sche Anasthetika, Kihlakkus, Ablenkungstechniken, Lokalanasthesieinjektionen oder Nervenblockaden, abhangig von der In-

jektionsstelle und der GréB3e der verwendeten Nadel) bewertet werden.

* BELOTERO Soft Lidocaine ist unter geeigneten aseptischen Bedingungen in gesunde, nicht entziindete Haut zu injizieren.
Vor der Injektion muss der zu behandelnde Bereich griindlich desinfiziert werden.

BELOTERO Soft Lidocaine kann in die obere bis mittlere Dermis zur Behandlung feiner perioraler Falten injiziert werden.

® BELOTERO Soft Lidocaine kann mit der Blanching-Technik injiziert werden.

* Injizieren Sie BELOTERO Soft Lidocaine langsam und nicht zu schnell entsprechend der geeigneten Injektionstechnik und un-
ter Verwendung der mitgelieferten Nadeln, um den geringstméglichen Druck auszuiben.

* Das Risiko einer intravaskuldren Injektion kann durch verschiedene Techniken verringert werden, z. B. durch Aspiration vor
der Injektion, mehrere Injektionen geringerer Volumina in Risikobereichen, Behandlung jeder Seite einzeln, Kneifen/Falten
der Haut, um oberflachlich mehr Platz fiir die Aste der Hauptarterien zu schaffen, oder manuelles VerschlieBen des Ursprungs
der SupratrochleargeféBe mit dem nicht dominanten Finger. Stumpfe Nadeln kénnen das Risiko verringern, aber nicht elimi-
nieren.

* Allgemein empfohlene Injektionstechniken sind zum Beispiel lineare oder serielle Technik, Fachertechnik, Criss-Cross oder
Mikroinjektionstechnik.

* Wenn die Nadel verstopft ist und fiir die Injektion ein zu hoher Druck erforderlich ist, beenden Sie die Injektion und wechseln
Sie die Nadel.

® Die Menge des zu injizierenden Gels ist vom Behandlungsbereich und dem gewiinschten Ergebnis abhangig. Vermeiden Sie
Uberkorrekturen.

* Massieren Sie den behandelten Bereich nach der Injektion leicht, um das Produkt gleichméaBig zu verteilen.

BELOTERO Soft Lidocaine ist ein Einwegprodukt. Aufgrund der damit verbundenen Risiken, wie Infektionen, darf es weder er-

neut sterilisiert noch wiederverwendet werden.

BELOTERO Soft Lidocaine kann in die perioralen Falten mit einem maximalen Volumen von 3 mL pro Behandlung oder bis zu

4 ml verteilt auf zwei Injektionssitzungen im Abstand von mindestens 2 bis 4 Wochen injiziert werden. Je nach individuellem

Bedarf kann die Behandlung der perorialen Falten mit Belotero Soft Lidocaine nach 6 Monaten ermeuert werden, was einer ma-

ximalen Jahresdosis von 8 ml entspricht.

Uberwachung nach der Verabreichung
* Um potenzielle unerwiinschte Nebenwirkungen zu identifizieren, wird empfohlen, die behandelte Person direkt nach der In-
jektion bis zu 30 Minuten lang in der Praxis des medizinischen Fachpersonals zu beobachten.


mailto:Ax-Safety@merz.de

e 24 Stunden vor und nach der Behandlung ist auf das Trinken von Alkohol zu verzichten. Alkohol kann die BlutgefafBe weiten
und die Bildung von Blutergiissen férdern.

* Nach der Behandlung muss fiir mindestens 12 Stunden auf das Auftragen von Make-up (einschlieBlich Hauptpflegeproduk-
ten) verzichtet werden. Ebenso sind fiir mindestens 2 Wochen nach der Behandlung der Besuch von Sauna und Dampfbad
sowie Peelings oder ein langeres Verweilen unter Sonnenlicht oder UV-Strahlung sowie extreme Warme- und Kalteeinwirkun-
gen zu vermeiden.

¢ Ebenfalls sollte vermieden werden, den behandelten Bereich zu betasten und/oder Druck darauf auszutiben. Nach der Be-
handlung sollten keine anstrengenden korperlichen Aktivitaten durchgefiihrt werden.

* Die behandelten Personen sollten angewiesen werden, alle Nebenwirkungen dem medizinischen Fachpersonal, die die Be-
handlung ausgeflhrt hat, zu melden. Die behandelte Person sollte sich sofort mit dem medizinischen Fachpersonal in Verbin-
dung setzen, wenn sie wahrend oder kurz nach der Behandlung Sehstérungen, Anzeichen eines Schlaganfalls (wie plotzliche
Schwierigkeiten beim Sprechen, Taubheitsgefiihl oder Schwéche in Gesicht, Armen oder Beinen, Schwierigkeiten beim Ge-
hen, Herabhangen des Gesichts, starke Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl oder Verwirrtheit), weiBes Aussehen der Haut oder
ungewohnliche Schmerzen bemerkt. Das medizinische Fachpersonal kann die betreffende Person dann zu einer geeigneten
Behandlung Gberweisen.

12 Aufbewahrung

Zwischen 2°C - 25 °C aufbewahren. Vor Licht schiitzen. Mechanische Erschiitterungen vermeiden. Nicht einfrieren. Trocken auf-
bewahren.

Fihren Sie vor der Verwendung eine Sichtprifung auf Beschadigungen der Verpackung durch. Priifen Sie insbesondere das
Verfallsdatum der Spritze und der Nadeln sowie die Unversehrtheit der Integritat des Sterilbarrieresystems. Verwenden Sie die-
se Produkte nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist oder eine Beeintrachtigung des Sterilbarrieresystems oder anderer
Verpackungsbestandteile festgestellt wurden.

13 Entsorgung

Befolgen Sie bei der Verwendung und Entsorgung von scharfen Medizinprodukten und Spritzen die nationalen, lokalen und in-
stitutionellen Richtlinien.

Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn bei Verwendung der Nadel oder der Spritze eine Verletzung entsteht. Setzen Sie
bei gebrauchten Nadeln nicht die Schutzkappe wieder auf. Das Wiederaufsetzen der Schutzkappe von Hand birgt Gefahren
und ist zu vermeiden. Entsorgen Sie die Nadeln ohne Schutzkappe in zugelassenen Sammelbehaltern fiir spitze und scharfe
Gegensténde.

14 Informationen zum Implantationsausweis

Mit BELOTERO Soft Lidocaine wird ein Implantationsausweis ausgeliefert. Der Implantationsausweis muss von dem medizini-
schen Fachpersonal gemaB den nachstehenden Anweisungen in Tabelle 2: Informationen zum Implantationsausweis ausgefiillt
und der behandelten Person nach der Injektion ausgehandigt werden.

15 Elektronische Gebrauchsanweisung (Elektronische GA)

Eine PDF-Version der Gebrauchsanweisung (GA) in lhrer Landessprache zum Ausdrucken finden Sie auf der folgenden Websi-
te: www.ifu.merzaesthetics.com. Beachten Sie diese Website stets fur die neueste Version der GA! Aus Sicherheitsgriinden
kann es zu einer Aktualisierung der GA gekommen sein.

16 Verwendete harmonisierte Normen und gemeinsame Spezifikationen

Alle angewendeten harmonisierten Standards und gemeinsamen Spezifikationen sind im Kurzbericht tiber Sicherheit und klini-
sche Leistung (SSCP) aufgefiihrt. Dieser ist unter der auf dem Etikett angegebenen UDI-DI in der europaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) abrufbar. Die Eudamed ist unter der folgenden URL erreichbar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bis zur vollstdndigen Funktionsfahigkeit von Eudamed kann der SSCP unter Ax-Safety@merz.de angefordert werden.

Die Gebrauchsanweisung wurde gemaB den Anforderungen der folgenden Rechtsvorschriften und Normen erstellt:

e Verordnung (EU) 2017/745

e Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/2346 der Kommission

* |SO 20417

* |SO 15223-1

17 Verweise
Aktualisierte Unterlagen sind bei ANTEIS SA, Schweiz, erhéltlich.
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E Bevollmachtigter in der Europaischen Ge-

meinschaft

Importeur in die Européische Gemeinschaft En.thalt ene mgdmmsche Substanz: Lido-
cainhydrochlorid

REF

Herstellungsdatum Katalognummer

REF:

Hersteller

Chargennummer M D Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennzeichnung Verfallsdatum

EXP:

Nicht verwenden, wenn die Verpackung be-

Nicht resterilisieren .
schadigt ist

< @

/,
\\

L BEOEDP %

Lagertemperaturbereich Vor Sonnenlicht schiitzen

Zur einmaligen Verwendung. Nicht wieder-

Trocken aufbewahren
verwenden

Gebrauchsanweisung beachten (elektroni-

sche GA) Vorsicht

Steril. Sterilisiert mit Dampf oder trockener

Hitze Steril. Sterilisiert mit Bestrahlung

(*) CE-Kennzeichen geméal Verordnung (EU)
2017/745 uber Medizinprodukte. Auf dieses
Kennzeichen folgt die Nummer der benann-
ten Stelle.

Einzel-Sterilbarriere-System

Einzel-Sterilbarriere-System mit duBBerer

Website fur weitere Informationen
Schutzverpackung

Informationen zur Fertigspritze Informationen zur Nadel



Tabelle 2: Informationen zum Implantationsausweis

Num-|Symbole |Details
mer

1 w? Bitte tragen Sie den Namen der Person ein

2 ‘@ Bitte tragen Sie das Datum der Implantation ein

Bitte tragen Sie Namen und Anschrift des medizi-
- 0
3-4 M nischen Fachpersonals ein

5 "/ | Bittetragen Sie die Anzahl der Injektionen ein

‘ = = . Bitte tragen Sie das insgesamt injizierte Volumen

: 0 ein
7 (S Bitte tragen Sie die Injektionsstelle(n) ein
Bitte kleben Sie hier eines der Produkt-Riickver-
8 folgbarkeitsetiketten auf, das zweite kénnen Sie

fir lhre Unterlagen aufbewahren.

Hersteller und Bevollmé&chtigter
Hersteller

Anteis SA

Chemin des Aulx 18

1228 Plan-les-Ouates

Schweiz

Bevollmachtigter in der Européaischen Gemeinschaft
Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt am Main
Deutschland

BELOTERO Soft Lidocaine tragt das CE-Kennzeichen

Hersteller der Nadeln:

TSK Laboratory, Japan,

1510-1, Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 Japan

EU Bevollméchtigter:

Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP, Den Haag
Niederlande

c € 0123

Die Nadeln sind mit folgendem CE-Kennzeichen versehen

20 Ausgabedatum
10.03.2025

Revisionsnummer
2.0

c E 0123
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