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FORMA E PRESENTAZIONE

Soluzione trasparente, incolore, sterile, ottenuta per ripartizione
asettica, apirogena, iniettabile e monouso, presentata in confezioni
da 10 flaconcini da 5 ml. Ogni confezione contiene un foglio
illustrativo e 20 etichette di tracciabilita.

COMPOSIZIONE R

VISCODERM® SKINKO: Acido ialuronico* 2 mg + Antiaging
complex** q.b.a5ml

VISCODERM® SKINKO E: Acido ialuronico* 32 mg + Antiaging
complex* g.b.a5ml

*Acido laluronico non reticolato, di origine biotecnologica.
**Antiaging complex (Ambiente di conservazione tamponado)
contenente: Acqua per preparazione iniettabile, Molibdato di
Ammonio, Metavanadato di Ammonio, Cloruro di Calcio, Solfato di Fero,
Cloruro di Potassio, Solfato di Rame, Cloruro di Magnesio, Solfato di
Manganese, Acetato di Sodio, Idrogenocarbonato di Sodio, Cloruro di
Sodio, Idrogenofosfato di Sodio, Metasilicato di Sodio, Selenite di Sodio,
Cloruro di Stagno, Solfato di Zinco, Alanina, Arginina, Asparagina,
Acido Aspartico, Cisteina, Glutamina, Acido Glutammico, Glicina,
Istidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina, Fenilalanina, Prolina,
Serina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina, Adenina, Biotina,
Pantotenato di Calcio, Cloruro di Colina, Acido Folico, Inositolo,
Nicotinamide, Piridossina, Riboflavina, Tiamina, Cianocobalamina,
Deossitimidina, Glucosio, Putrescina, Piruvato di Sodio, Acido Lipoico.
Nessuno dei componenti & di origine animale e/o umana.

USO PREVISTO

Materiale di sostituzione della matrice extracellulare, a base di acido
ialuronico. Si tratta di un impianto riassorbibile destinato ad essere
iniettato, mediante tecniche di microiniezioni, nel derma superficiale
e medio per colmare la perdita di matrice extracellulare e per idratare
la pelle a seguito degli effetti dell’ invecchiamento.

INDICAZIONI . R

| dispositivi VISCODERM® SKINKO e VISCODERM® SKINKO E
sono indicati per il derma superficiale e medio del viso (rughe
periorbitali, periorali, solchi nasogenieni e rughe d'espressione).
| dispositivi VISCODERM® SKINKO e VISCODERM® SKINKO E
sono indicati per ridurre gli effetti dell'invecchiamento dovuti
all'eta, allo stile di vita o al’ambiente. La scala di Glogau &
stata scelta per classificare I'invecchiamento cutaneo: lieve (1),
moderato (Il), avanzato (Ill) e grave (IV).

+ VISCODERM® SKINKO mantiene la qualita della pelle per un breve
periodo (riempimento delle rughe fini, mantenimento dellidratazione
e della luminosita) di tipo | di Glogau.

+ VISCODERM® SKINKO E migliora la qualita della pelle per un
breve periodo (riempimento delle rughe fini e attenuazione di quelle
marcate, ripristino dell'idratazione e della luminosita, mantenimento
della densificazione) di tipo Il e IV di Glogau.
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FORM AND PRESENTATION
Transparent, colourless, sterile solution which is obtained by aseptic
processing, is pyrogen-free, injectable, for single use, presented in
cases containing 10 x 5 ml vials. Each case contains one instructions
for use and 20 traceability labels.

COMPOSITION R

VISCODERM® SKINKO: Hyaluronic acid* 2 mg + Antiaging
complex** q.s.g 5m

VISCODERM® SKINKO E: Hyaluronic acid* 32 mg + Antiaging
complex** g.s.p 5 ml

*Non-cross-linked hyaluronic acid, of biotechnological origin.
**Antiaging complex (buffered preservation media) containing:
Water for injection, Ammonium Molybdate, Ammonium Metavanadate,
Calcium Chloride, Iron Sulfate, Potassium Chloride, Copper Sulfate,
Magnesium Chloride, Manganese Sulfate, Sodium Acetate, Sodium
Hydrogen Carbonate, Sodium Chloride, Sodium Hydrogen Phosphate,
Sodium Metasilicate, Sodium Selenite, Tin Chloride, Zinc Sulfate,
Alanine, Arginine, Asparagine, Aspartic Acid, Cysteine, Glutamine,
Glutamic Acid, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Lysine,
Methionine, Phenylalanine, Proline, Serine, Threonine, Tryptophan,
Tyrosine, Valine, Adenine, Biotin, Calcium Pantothenate, Coline
Chloride, Folic Acid, Inositol, Nicotinamide, Pyridoxine, Riboflavin,
Thiamine, Cyanocobalamin, Deoxythymidine, Glucose, Putrescine,
Sodium Pyruvate, Lipoic Acid.

None of the components are of animal and/or human origin.

INTENDED USE

Extracellular matrix replacement material made of hyaluronic acid. It is
aresorbable implant intended to be injected by micro-injections technics
into the superficial and medium dermis to fill loss of extracellular matrix
and to hydrate the skin due to ageing effects.

INDICATIONS R X

Devices of the VISCODERM® SKINKO and VISCODERM® SKINKO E
are indicated for the superficial and medium dermis of face including
peri-orbital, peribuccal, nasolabial folds and marionette lines.

Devices VISCODERM® SKINKO and VISCODERM® SKINKO E are
indicated to reduce differently ageing effects linked to age, life style,
or environment. The Glogau scale has been selected to classify
the aging skin as mild (1), moderate (1), advance (lIl) and severe

(V). X

+ VISCODERM® SKINKO maintains the skin quality for a short
duration (filling fine lines, maintaining hydration and radiance) of
mild skin type (Glogau I). .

+ VISCODERM® SKINKO E improves skin quality for a short
duration (filling fine lines, attenuating marked wrinkles, restoration
of hydration and radiance, maintaining densification) of advanced
and severe skin type (Glogau Ill and IV).

CONTRAINDICATIONS

Must not be used in:
- patients with known hypersensitivity or allergy to any of the
components.
- patients with a skin disease or alteration of any type whatsoever.
- patients with a history of auto-immune diseases or receiving
immunotherapy.
- pregnant or breastfeeding women.

- people under the age of 18.

CONTROINDICAZIONI

+ Non deve essere utilizzato:
-nei pazienti che presentano un'ipersensibilita o unallergia nota
ad uno dei componenti,
- nei pazienti che presentano una qualsiasi malattia o alterazione
cutanea,
- nei pazienti con malattie autoimmuni pregresse o in corso di
immunoterapia,
- nelle donne incinte o in allattamento,
- nelle persone con meno di 18 anni.

PRECAUZIONI PER L'USO

+ Non iniettare nelle palpebre, nelle glabelle, nelle occhiaie e nelle
labbra.

+ Non iniettare nei tendini, legamenti, ossa, muscoli e vasi sanguigni.
Si avverte che I'anatomia dei vasi sanguigni varia da un paziente
allaltro.

+ Si raccomanda vivamente di ottenere il preventivo consenso
informato del paziente.

+ Applicare esclusivamente su una pelle sana.

+ Non sono disponibili dati clinici in termini di tolleranza per quanto
riguarda I'iniezione di VISCODERM® SKINKO e VISCODERM®
SKINKO E in un'area che & stata trattata con un altro prodotto
(a scopo estetico o non) permanente o non, o con un’altra tecnica
di medicina estetica. Si raccomanda di non iniettare in un sito che
sia gia stato trattato con un impianto a lunga durata o permanente.
+ Non sono disponibili dati clinici in termini di efficacia e di tolleranza
per quanto ri@guarda l'iniezione di VISCODERM® SKINKO e
VISCODERM® SKINKO E nei pazienti che presentano una storia
di precedenti allergie gravi multiple o di shock anafilattico. Il medico
dovra allora decidere sullindicazione caso per caso in funzione della
natura dell'allergia e dovra assicurare una particolare sorveglianza
di questi pazienti a rischio. In particolare, si pu¢ decidere di
proporre un doppio test o un trattamento preventivo adeguato,
prima di qualsiasi iniezione.

+ Non mischiare con altri prodotti.

« | pazienti che presentano patologie streptococciche pregresse
(tipo angine recidivanti, reumatismo articolare acuto) devono essere
oggetto di un doppio test prima di qualsiasi iniezione. In caso di
reumatismo articolare acuto con localizzazione cardiaca, si
raccomanda di non eseguire I'iniezione.

+In caso di disturbi dell'emostasi o di terapia anticoagulante, i rischi di
ematomi sono maggiori.

+ Evitare I'assunzione di anti-infiammatori, di antiaggreganti piastrinici,
di aspirina e di anticoagulanti (farmaci o non) prima delliniezione.

+ Raccomandare al paziente, 48 ore prima dell'iniezione e nelle
due settimane successive, di evitare 'esposizione prolungata al sole,
agli UV, al freddo intenso, come pure la sauna o il bagno turco e di
astenersi da qualsiasi altro trattamento di medicina estetica.

+ Si raccomanda di non applicare alcun prodotto cosmetico e di non
truccarsi nelle 12 ore successive all'iniezione.

INCOMPATIBILITA

Esiste un'incompatibilita nota tra I'Acido laluronico e i sali di Ammonio
quaternario come il Cloruro di Benzalconio. Sara quindi ogponuno non
mettere mai VISCODERM® SKINKO e VISCODERM® SKINKO E
a contatto con tali prodotti, né con materiale medico-chirurgico
trattato con questo tipo di prodotto.

PRECAUTIONS FOR USE

« Do not inject into the eyelids, glabella, eyes circles and lips.

« Do not inject into tendons, ligaments, bones, muscles and blood
vessels. It should be noted that the anatomy of blood vessels varies
from one patient to another.

« Itis strongly recommended that the patient's informed consent
is obtained beforehand.

« Only apply on healthy skin.

+ There is no clinical data available in terms of tolerance of the
VISCODERM® SKINKO or VISCODERM® SKINKO E injection in an
area that has been treated with another product (whether for aesthetic
purposes or not), whether permanent or not permanent, or another
aesthetic medicine technique.

Itis recommended that a site which has already been treated with
a long-term or permanent implant is not injected.

« There is no clinical data available in terms of efficacy and
tolerance of the VISCODERM® SKINKO or VISCODERM® SKINKO E
injections in patients who have a medical history of severe multiple
allergies or anaphylactic shock. Therefore, the doctor must make the
indication decision on a case by case basis according to the nature of the
allergy and must specifically monitor patients who present a risk.
In particular, doctor may decide to offer a double test or adapted
preventative treatment prior to any injection. R

+ Do not mixVISCODERM® SKINKO or VISCODERM® SKINKO E
with other products.

« Patients with a history of streptococcal disease (such as recurrent
angina, acute articular rheumatism) must be the subject of a double
test before any injection.

In the case of acute articular rheumatism with cardiac location, it is
recommended not to inject.

« In the case of haemostatic disorder or anticoagulant treatment,
the risks of haematomas are increased.

+ Avoid anti-inflammatory, platelet aggregation inhibitors, aspirin and
anticoagulants (drugs or none-drugs) in the week before the injection.
« The patient is advised to avoid prolonged exposure to the sun, UV rays,
extreme cold and the use of saunas and Turkish baths. Also to
abstain from any other aesthetic medicine procedure 48 hours before
the injection and in the 2 weeks following it.

« It is recommended not to apply a cosmetic product and make-up
during the 12 hours following the injection.

INCOMPATIBILITIES

There is a known incompatibility between hyaluronic acid and
quaternary Ammonium salts such as Benzalkonium Chloride. Therefore
VISCODERM® SKINKO and VISCODERM® SKINKO E should never
be placed in contact with such products, or with medical and surgical
equipment that has been treated with this type of product.

ADVERSE EVENTS
The doctor must inform the patient that there are potential adverse effects
linked to the injection of this device, which occur immediately or are
delayed.
Adverse events observed with VISCODERM® SKINKO and
VISCODERM® SKINKO E:
- pain and bleeding during the injection,
- tingling, redness, inflammation, erythema and itching after the
injection,
- bruises, oedemas, nodules and swelling at the injection site.

EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente che esistono degli effetti
indesiderati potenziali connessi all'iniezione di questo dispositivo,
che possono verificarsi immediatamente o in un tempo successivo.
Effetti indesiderati osservati con VISCODERM® SKINKO o
VISCODERM® SKINKO E:
- dolore e sanguinamento al momento dell'iniezione;
- formicolio, arrossamenti, infiammazione, eritemi e prurito dopo
l'iniezione;
- ecchimosi, edema, nodulo e gonfiore nel sito d'iniezione.
Infezione dovuta ad una cattiva asepsi.
Scarsa efficacia.
Il paziente deve informare il medico nel piti breve tempo possibile
di qualsiasi altro effetto indesiderato che dovesse persistere per
pit di una settimana. Il medico dovra mettere in atto un trattamento
adeguato.
Qualsiasi altro effettq indesiderato connesso all'iniezione di
VISCODERM® SKINKO o VISCODERM® SKINKO E deve essere
segnalato al distributore e/o al fabbricante.
Tra gli altri effetti indesiderati riportati in letteratura riguardanti gli
acidi ialuronici reticolati o non, & opportuno tener conto dei seguenti
rischi potenziali:
- ematoma di piccola dimensione e reazione allergica;
- perdita di sensibilita temporanea a livello dell'area d'iniezione,
colorazione o decolorazione a livello dell'area d'iniezione, nonché
dei casi di necrosi nella regione glabellare, d'ascesso, di granuloma,
d'ipersensibilita e di papule acneiche.

MODO D’USO R X

+ VISCODERM® SKINKO e VISCODERM® SKINKO E sono
destinati ad essere iniettato da un medico con esperienza
dell'anatomia e della fisiologia del sito da trattare.

« Prima dell'iniezione, il medico deve informare il paziente sulle
indicazioni del dispositivo, delle sue controindicazioni, incompatibilita
ed effetti indesiderati potenziali.

« |l protocollo prevede 3 sessioni d'iniezioni del contenuto di un
flaconcino al massimo ogni 3 settimane, nel derma superficiale o
medio del viso. Per mantenere il risultato, saranno necessarie altre
sedute. Sono raccomandate le tecniche nappage, punto per punto
e retrotracciante.

+ Viscoderm® Skinko e Viscoderm® Skinko E devono essere iniettati
in modo asettico, con materiale sterile € mono-uso non fornito da
il fabbricante.

« Si raccomanda I'uso di un ago 30G per ogni area d'iniezione.

« Prima dell" iniezione, occorre prendere le precauzioni igieniche
e asettiche per la preparazione del prodotto, del sito d'iniezione,
del materiale e del paziente.

« Togliere il tappo di plastica, disinfettare il setto, quindi prelevare
la soluzione attraverso il setto senza toccare la capsula di alluminio.
« E necessario utilizzare un ago diverso per il prelievo e l'iniezione.
« Non iniettare troppo velocemente.

« La quantita da iniettare € in funzione dell'area da trattare.

Non superare la quantita di un flaconcino - ossia 5 ml di soluzione -
per seduta.

AVVERTENZA

* Prima dell'uso:
- verificare la data di scadenza sull'etichetta dei flaconi,
- verificare I'integrita dei flaconi,
- controllare che la soluzione sia trasparente.

« Utilizzare a temperatura ambiente.

« Attenzione: I'esterno dei flaconi non ¢ sterile.

+ Flaconi monouso: non riutilizzare - non risterilizzare.

Infection resulting from incorrect asepsis.
Low efficacy.
The patient must inform the doctor as soon as possible if any other
adverse events persist for longer than one week. The doctor must
remedy it by an appropriate treatment. The distributor and / or
manufacturer must be alerted to any other adverse event related
to the injection of VISCODERM® SKINKO or VISCODERM®
SKINKO E.
Other adverse events observed in the literature concerning
cross-linked hyaluronic acids or not, these potential risks should
be taken into account:
- small haematomas and allergic reaction,
- transient loss of sensitivity in the injected area, colouration or
discolouration in the injected area and cases of necrosis in the
glabellar region, abscess, granuloma, hypersensitivity and acne
papules.

DIRECTIONS FOR USE X

+ VISCODERM® SKINKO and VISCODERM® SKINKO E are intended
to be injected by a doctor with experience in anatomy and physiology
of the site to be treated.

+ Before injection the doctor must inform the patient of the indications
of the device, its contraindications, incompatibilities and potential
adverse events.

+ The protocol is 3 sessions of injections of the contents of one vial
a maximum of every 3 weeks, into the superficial or medium
dermis of face.Touch-up treatments is needed to maintain the
result. Nappage, point by point and retrotracing technique are
recommended. R R

+ VISCODERM® SKINKO and VISCODERM® SKINKO E must be
injected aseptically, with sterile, single use equipment not supplied
by REVITACARE.

+ The use of one 30G needle per injection area is recommended.
+ Every hygiene and asepsis precaution must be taken to prepare
the product, the site, the equipment and the patient before injection.
+ Remove the plastic seal, disinfect the septum, and then sample
the solution through the septum without touching the aluminium
capsule.

+ Different needles must be used for sampling and for the injection.
+ Do not inject too fast.

+ The quantity to be injected depends on the area to be treated.
Do not exceed one vial - i.e.5 ml of solution - per session.

WARNING
+ Before use:

- check the expiry date on the vial labelling.

- check the conformity of the appearance of the solution.

- check that the solution is transparent.
+ Use at room temperature.
« Caution, the outside of the vials is not sterile.
+ Single use vials: do not reuse - do not resterilise.
+ Risks linked to the reuse of the device:

- infection, inflammation, oedema.

- cross-contamination.

- fever
+Risks resulting from incomect asepsis: infection, inflammation and oedema.
+ Unintentional injection of soft tissue fillers into blood vessels in
the face can result in rare, but serious side effects as embolization
which can cause vision impairement, blindness, stroke and damage
and/or skin and underlying facila structures necrosis. This rare cases
of blood vessels embolization are mostly reported in glabella, in and
around the nose, forehead and periorbital region. X
- Once the vial of VISCODERM® SKINKO or VISCODERM® SKINKO E
is open, use it immediately.
+ Discard the vial and the remaining product after use. Refer to the
guidelines in force for their disposal.

« Rischi connessi a un riutilizzo del dispositivo:
- infezione, infiammazione, edema,
- contaminazione crociata,
- febbre.

« Rischi connessi ad una cattiva asepsi: infezione, infiammazione,

edema.

« L'iniezione involontaria di un prodotto di riempimento in un vaso
sanguigno del viso puo causare effetti secondari rari, ma gravi, come
un'embolizzazione,che pud provocare disturbi della vista, cecita, necrosi
della pelle e/o dei tessuti sottocutanei.

Questi rari casi di embolizzazione sono soprattutto riferiti alle iniezioni
della glabella, del naso o della regione perinasale, della fronte e della
regione periorbitale.

« Una volta aperto il flacone di Viscoderm® Skinko o Viscoderm®
Skinko E, utilizzarlo immediatamente.

« Gettare il flacone e il prodotto residuo dopo 'uso. Per assicurare
la loro eliminazione, riferirsi alle direttive in vigore.

RIASSUNTO DELLA VALUTAZIONE CLINICA

Secondo le conclusioni della valutazione clinica, la performance di
Viscoderm® Skinko e Viscoderm® Skinko E & dimostrata per il
riempimento delle rughe fini e marcate, la ridensificazione, la
reidratazione e la luminosita della pelle. Gli effetti indesiderati piu
frequentemente osservati sono arrossamenti, dolori e sanguin-
amento nel sito d'iniezione.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

« Evitare gli urti.

« Conservare nel suo confezionamento secondario originale.

« Conservare tra 2°C e 30°C.

« Non congelare.

«Teme il gelo e il calore.

« Evitare 'esposizione alla luce.

La mancata osservanza delle condizioni di conservazione
compromette la performance del dispositivo.

SUMMARY OF CLINICAL EVALUATION R

According to conclusion of clinical evaluation, VISCODERM® SKINKO
and VISCODERM® SKINKO E performance is demonstrated for filing
wrinkles, redensification, rehydration and skin radiance. Most
frequent adverse events observed are redness, pain and bleeding
on the site of injection.

STORAGE CONDITIONS

+ Avoid knocks.

« Store in its original secondary packaging.

« Store between 2°C and 30°C.

+ Do not freeze.

+ Keep away from frost and heat.

+ Avoid exposure to light.

Not adhering to the storage conditions may alter device performance.

SYMBOLS
Lot Batch code
- Use by
® Do not use if package is damaged
A Attention, see instructions for use
® Do not reuse
& Do not resterilize
Sterile using aseptic processing techniques
zc)}’m Temperature limitation
iy Protect from sunlight

Catalogue reference

k[

Manufacturer
Date of manufacture
C € 0123 Notified body number

&

VISCODERM® SKINKO and VISCODERM® SKINKO E are a
Class Il medical device in accordance with Directive 93/42/EEC
having obtained CE marking in 2010.

SIMBOLI

LoT Codice del lotto

- Da utilizzare entro

® Non utilizzare se la confezione € danneggiata
AN Attenzione: vedere foglio illustrativo

® Non riutilizzare

& Non risterilizzare

[sTeRLE[A] Dispositivo sterile trattato con tecniche asettiche
z CJFM Limite di temperatura

f/ii Conservare al riparo dalla luce del sole.

Referenza del catalogo

[

Fabbricante

S

Data di fabbricazione
( € 0123 N° dell’ organismo notificato
Viscoderm® Skinko o Viscoderm® Skinko E sono dispositivi medici

di classe lll secondo la Direttiva 93/42/CEE che hanno ottenuto la
marcatura CE nel 2010.

REVITACARE
Heliparc - 6 rue Saint Simon - Parc d’Activités du Vert Galant

95310 Saint Ouen 'Auméne - FRANCE
Tél: +33 (0)1 30 37 3145 - E-mail: contact@revitacare.fr

Distributore

IBSA Farmaceutici ltalia sri

Via Martiri di Cefalonia 2 - 26900 Lodi - ITALY
Phone +39.0371.617.1 - fax +39.0371.617.244
www.ibsaderma.com

REVITACARE
Heliparc - 6 rue Saint Simon - Parc d’Activités du Vert Galant

95310 Saint Ouen 'Auméne - FRANCE
Tél: +33 (0)1 30 37 3145 - E-mail: contact@revitacare.fr

Distributor

IBSA Farmaceutici ltalia srl

Via Martiri di Cefalonia 2 - 26900 Lodi - ITALY
Phone +39.0371.617.1 - fax +39.0371.617.244
www.ibsaderma.com
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AUSSEHEN UND FORM

Transparente, farblose, sterile Losung, unter aseptischen
Bedingungen abgefiillt, pyrogenfrei, zur Injektion und fiir den
Einmalgebrauch, erhéltlich in Etui mit 10 Flaschchen mit jeweils 5 ml.
Jedes Etui enthalt eine Gebrauchsanleitung und 20 Riickverfolg-
barkeitsetiketten.

ZUSAMMENSETZUNG

VISCODERM® SKINKO: Hyaluronséure* 2 mg + Antiaging
Complex**gqs5ml

VISCODERM® SKINKO E: Hyaluronséure* 32 mg + Antiaging
Complex* qs 5 ml

*Nicht-retikuldre Hyaluronséure aus biotechnologischer Herstellung.
**Rejuvenating Complex (Gepufferten Konservierungsmedien) mit:
Wasser fiir Injektionszwecke, Ammoniummolybdat, Ammonium-
metavanadat, Kalziumchlorid, Eisensulfat, Kaliumchlorid,
Kupfersulfat, Magnesiumchlorid, Mangansulfat, Natriumacetat,
Natriumhydrogencarbonat, Natriumchlorid, Natriumhydrogenphosphat,
Natriummetasilicat, Natriumselenit, Zinnchlorid, Zinksulfat, Alanin,
Arginin, Asparagin, Asparaginséure, Cystein, Glutamin,Glutaminséure,
Glycin, Histidin, Isoleucin, Leucin, Lysin, Methionin, Phenylalanin,
Prolin, Serin, Threonin, Tryptophan, Tyrosin, Valin, Adenin, Biotin,
Calciumpantothenat, Cholinchlorid, Folséure, Inositol, Nicotinamid,
Pyridoxin, Riboflavin, Thiamin, Cyanocobalamin, Desoxythymidin,
Glucose, Putrescin, Natriumpyruvat, Liponsaure.

Keiner der Bestandteile ist tierischer und/oder menschlicher Herkuntt.

VERWENDUNGSZWECK

Dermal Filler auf Hyaluronséurebasis zum Aufbau der extrazellularen
Matrix. Es handelt sich um einen resorbierbaren Fiillstoff, der mit
Mikrokanlen in die obere und mittlere Dermis injiziert wird, wo er
den Verlust der extrazelluldren Matrix ausgleicht und durch
Rehydratisierung der Haut dem Alterungsprozess entgegenwirkt.

INDIKATIONEN R X
VISCODERM® SKINKO und VISCODERM® SKINKO E sind fiir
die obere und mittlere Dermis des Gesichts indiziert (periorbitale
Falten, periorale Falten, Nasolabialfalten und Marionettenfalten).
VISCODERM® SKINKO und VISCODERM® SKINKO E sind zur
Reduktion der Spuren vorzeitiger Hautalterung indiziert, die durch
den Lebensstil oder Umweltfaktoren bedingt sind.

Zur Klassifizierung der Hautalterung wurde die Glogau-Skala
gewahlt: leicht (I&, méRig (I1), fortgeschritten (Ill) und gravierend (IV).
+ VISCODERM" SKINKO erhélt die Qualitét des Hauttyps | der
Glogau-Skala auf kurze Dauer (Unterspritzung von Falten,
Aufrechterhaltung des Feuchtigkeitsniveaus und der jugendlichen
Ausstrahlung). X

+ VISCODERM® SKINKO E verbessert die Qualitit der Hauttypen
IIl'und IV der Glogau-Skala auf kurze Dauer (Unterspritzung von
Faltchen und Minderung ausgepragter Falten, Wiederherstellung des
Feuchtigkeitsniveaus und der jugendlichen Ausstrahlung sowie
Aufrechterhaltung der Dichte).
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KONTRAINDIKATIONEN
+ Dieses Arzneimittel darf in folgenden Fallen nicht angewandt
werden: .
- wenn eine Uberempfindlichkeit oder Allergie in Bezug auf einen
der Bestandteile bekannt ist.
- wenn eine Hautkrankheit oder Beeintrachtigung der Haut
irgendwelcher Art vorliegt.
- wenn in der Vergangenheit eine Autoimmunerkrankung vorlag
oder gegenwartig eine Immuntherapie durchgefiihrt wird.
- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.
- bei Personen unter 18 Jahren.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

+Nicht in die Augenlider, die Glabella, die Augenringe und die Lippen
injizieren.

+ Nicht in Sehnen, Bénder, Knochen, Muskeln und Blutgefale
injizieren. Bitte beachten Sie, dass die Anatomie der BlutgefaRe
bei jedem Patienten anders ist.

+ Es wird dringend empfohlen, die vorherige Einwilligung des
Patienten nach Aufklarung einzuholen.

+ Das Praparat darf ausschlieBlich auf gesunder Haut angewandt
werden.

+ Klinische Daten iiber die Vertraglichkeit einer VISCODERM®
SKINKO und VISCODERM® SKINKO E Injektion in einem
Hautbereich,der mit einem anderen permanenten oder nicht
permanenten Préparat (zur asthetischen Korrektur oder aus anderen
Griinden) oder einer anderen Methode der asthetischen Medizin
behandelt wurde, liegen nicht vor. Es wird empfohlen, das Praparat
nicht in einem Areal zu injizieren, das bereits mit einem Langzeit-
implantat oder mit einem permanenten Implantat behandelt wurde.

+ Es liegen keine klinischen Daten vor beziiglich der Wirksamkeit und
Vertréaglichkeit einer Injektion von VISCODERM® SKINKO und
VISCODERM® SKINKO E bei Patienten, deren Anamnese mehrere
schwere Allergien oder eine anaphylaktische Reaktion aufweist.
Der Arzt muss von Fall zu Fall entscheiden, bei der Indikation die
Natur der Allergie berticksichtigen und Risikopatienten besonders
sorgfaltig tiberwachen.Vor der Injektion kann beispielsweise ein
Doppeltest oder eine geeignete Prophylaxe angeboten werden.

+ Nicht mit anderen Praparaten vermischen.

+ Bei Patienten mit Pathologien, die durch Streptokokken hervor-
gerufen werden (rezidivierende Angina, akuter Gelenkrheumatismus)
muss vor der Injektion ein Doppeltest durchgefiihrt werden.

Bei akutem Gelenkrheumatismus mit Herzklappenschédigung wird
von einer Injektion abgeraten.

+ Bei einer Blutgerinnungsstorung oder einer Therapie mit Gerinnung-
shemmern steigt das Risiko von Blutergissen.

« Vor der Injektion sind Entziindungshemmer, Thrombozyten-
Aggregationshemmer, Aspirin und Gerinnungshemmer (ob
Arzneimittel oder nicht) zu vermeiden.

+ Folgendes sollte dem Patienten empfohlen werden 48 Stunden
vor der Injektion und wahrend der darauf folgenden zwei Wochen
solite der Patient darauf verzichten, sich léngere Zeit in der Sonne
aufzuhalten oder sich UV-Strahlen oder extremer Kalte auszusetzen,
auRerdem sollte er auf Sauna oder Hammam verzichten und jegliche
sonstige Manahme der &sthetischen Medizin unterlassen.

+ Es wird empfohlen, in den 12 Stunden nach der Injektion keine
kosmetischen Produkte aufzutragen und auf Make-up zu verzichten.
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INKOMPATIBILITAT

Es besteht eine bekannte Inkompatibilitat zwischen Hyaluronséure
und quartdren Ammoniumsalzen, wie z. B. Benzalkoniumchlorid.
Deshalb ist es ratsam, VISCODERM® SKINKO und VISCODERM®
SKINKO E nie mit solchen Préaparaten in Beriihrung zu bringen,
und ebenso wenig mit medizinisch-chirurgischen Produkten, die
mit dieser Art Praparat behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN
Der Arzt muss den Patienten informieren, dass es potenzielle
unerwiinschte Nebenwirkungen gibt, die in Verbindung mit der
Injektion dieses Medizinprodukts sofort oder verzdgert auftreten.
Bei der Anwendung von VISCODERM® SKINKO und VISCODERM®
SKINKO E beobachtete unerwiinschte Nebenwirkungen:
- Schmerzempfinden und Blutung bei der Injektion,
- Kribbeln, Entziindungen, Hautrotungen und Juckreiz nach der
Injektion, .
-Ekchymose, Odem, Kndtchen und Schwellung an der
Injektionsstelle.
Infektion bedingt durch mangelnde Keimfreiheit.
Geringe Wirksamkeit.
Uber andere unerwiinschte Nebenwirkungen, die langer als eine
Woche anhalten, muss der Patient den Arzt mdglichst friihzeitig
informieren. Der Arzt muss sie mit einer geeigneten Therapie
behandeln.
Jede andere unerwiinschte Nebenwirkung, die in Verbindung mit
der Injektion von VISCODERM® SKINKO oder VISCODERM®
SKINKO E auftritt, muss dem Hersteller und/oder dem Vertreiber
gemeldet werden.
Unter den sonstigen unerwiinschten Nebenwirkungen von vernetzter
und nicht vernetzter Hyaluronsaure, die in der Literatur erwahnt
wurden, sind folgende potenzielle Risiken zu bericksichtigen:
- kleiner Bluterguss und allergische Reaktion,
- vortibergehende Gefiihllosigkeit an der Injektionsstelle, Ausbleichen
oder Verfarbung des Injektionsbereichs sowie Falle von Nekrosen
im Glabellabereich, Abszessen, Granulomen, Uberempfindlichkeit
und akneartigen Pusteln.

ANWENDUNGSHINWEISE

+ VISCODERM® SKINKO und VISCODERM® SKINKO E sind zur
Injektion durch einen Arzt bestimmt, der die Anatomie und Physiologie
der Behandlungsstelle kennt.

+ Der Arzt muss den Patienten vor der Injektion tiber die Indikationen
des Medizinprodukts, seine Gegenanzeigen und Unvertraglichkeiten
sowie mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen informieren.

« Das Protokoll sieht 3 Injektionsbehandlungen der oberen oder
mittleren Dermis des Gesichts im Abstand von jeweils 3 Wochen vor,
wobei pro Behandlungstermin maximal ein Flaschchen injiziert wird.
Zur Erhaltung des Ergebnisses sind weitere Behandlungstermine
notwendig. Empfohlen werden die Multipunktions-/ Mikropapular-
Technik (Nappage), die Punkttechnik (Depottechnik) und die
Linear- bzw. Tunneltechnik. .

+ VISCODERM® SKINKO und VISCODERM® SKINKO E muss keimirei
mit einem sterilen Gerét, das einmalig verwendet wird, injiziert werden.
Dieses Injektionsgerat wird nicht von Hersteller mit geliefert.

« Pro Injektionszone werden Injektionsnadeln in der KaniilengréRe
30G (0,30 mm AuBendurchmesser) empfohlen.

« Vor der Injektion miissen alle VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf
Hygiene und Keimfreiheit ergriffen werden, um das Préparat, den
Ort, die Gerate und den Patienten entsprechend vorzubereiten.

+ Den Plastikfilm entfernen, das Septum desinfizieren, dann die
Losung durch das Septum aufziehen, ohne dabei die Aluminium-
kapsel zu beriihren.

St 3 painte

VISCODERM® SKINKO ailis 45 s ool o5l cilomile comn
5sLely 238 sls¥ly sclad) 3% s VISCODERM® SKINKO E
Byhdl 3yliailly dggle s ABlKI

oasdl H‘,“:J\_af}}.l\”d;}\.)\,oy\&,a’\cka Je E PRI CN]]

it do gyl
oleall ixs

sl o daimy
gty Ve pTusiadnss ¥ (oo Lo daimy ®

REDOIEN

damYe

(i yall 35l pmlly saemtl] Jaima Y @

cxgiall oyl s

el Bl e (3 agle i auie S5

Bt}
ERTIpN ToT
0B G Jasian g
cladll G Al b ausid Y ®
5 a0l eleddas Hlail olasl A
Wil 245 Y ®
4o a Y &
el iz piles @hes Slex [sTeRLE[A ]
wo
551yl by 330 oA

el g (pe g (IS B L]
IS b e yall 3,01

ERRIET -]

B XS

aall sl
slwiwsa s C€ o123
+3421 oo VISCODERM® SKINKO E , VISCODERM® SKINKO

CE iodle le Jumnidl 93/42/CEE wimsitt Lany Nl asyul oe dole
ke o

REVITACARE
Heliparc - 6 rue Saint Simon - Parc d'Activités du Vert Galant

95310 Saint Ouen 'Aumone - FRANCE
Tél: +33 (0)1 30 37 31 45 - E-mail: contact@revitacare.fr

2ised
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2 - 26900 Lodi - ITALY
Phone +39.0371.617.1 - fax +39.0371.617.244
www.ibsaderma.com

« Es ist erforderlich, fiir die Entnahme und die Injektion jeweils eine
neue Kaniile zu verwenden.

« Nicht zu schnell injizieren.

« Die Injektionsmenge ist vom Behandlungsareal abhéngig. Pro
Behand-lungstermin nicht mehr als ein 5-ml-Flaschchen injizieren.

HINWEISE
« Vor der Anwendung sollten Sie:

- das Verfallsdatum auf dem Etikett des Flaschchens iiberpriifen.

- sich vergewissern, dass die Flaschchen unversehrt sind.

- Priifen, ob die Lésung transparent ist.
« Wenden Sie das Praparat bei Raumtemperatur an.
+ Bitte, beachten Sie, dass die AuBenflachen der Fléschchen nicht
steril sind.
+ Die Flaschchen sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt: Sie
diirfen nicht erneut sterilisiert - kein zweites Mal verwendet werden.
« Risiken in Verbindung mit einer zweiten Verwendung des Flasch-
chens:

- Infektion, Entziindung, Odem,

- Kreuzkontamination,

- Fieber. .
« Risiken durch mangelnde Asepsis: Infektion, Entziindung, Odem.
« Die versehentliche Injektion eines Fillers in ein Blutgefall des
Gesichts kann seltene, aber gravierende Nebenwirkungen haben,
wie einen GefaRverschluss (Embolie), der Sehstorungen, eine
Erblindung, eine Nekrose der Haut und/oder des Unterhautgewebes
zur Folge haben kann. Zu solchen seltenen Embolisier-ungsfallen
kommt es vorwiegend bei Injektionen in die Glabella, in die Nase
oder in den Bereich rund um die Nase, in die Stirn oder rund um
die Augenhdhlen.
« Verwenden Sie den Inhalt des VISCODERM® SKINKO oder
VISCODERM® SKINKO E Flaschchens unverziiglich nach dem
Offnen.
+ Entsorgen Sie das Flaschchen und die Praparatreste nach der
Anwendung. Bei der Beseitigung der Embolisierung sind die
geltenden Vorschriften zu beachten.

ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN BEWERTUNG

Aus der Schlussfolgerung der klinischen Bewertung geht hervo%j
dass die Wirksamkeit von VISCODERM® SKINKO und VISCODERM
SKINKO E fiir das Unterspritzen von Falten und Faltchen, zur
Verdichtung, Rehydratisierung und Erhaltung der jugendlichen
Ausstrahlung der Haut nachgewiesen ist. Die haufigsten unerwiin-
schten Nebenwirkungen sind Rotungen,Schmerzempfinden,
Blutungen an der Injektionsstelle.

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

* StoRe vermeiden

« In der Original-Sekundarverpackung aufbewahren

« Bei einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C lagern.

« Nicht einfrieren.

« Frost und Hitze schaden dem Préparat.

« Lichtgeschiitzt aufbewahren.

Die Nichteinhaltung der Aufbewahrungsbedingungen beeintrachtigt
die Wirksamkeit des Produkts.
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® Nicht wieder verwenden.
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[REF] Katalogreferenz
u Hersteller
Herstellungsdatum
C € 0123 ldentifikationsnummer der benannten Stelle

VISCODERM® SKINKO und VISCODERM® SKINKO E sind nach der
EWG-Richtlinie 93/42 ein Medizinprodukt der Klasse IlI, die 2010
die CE-Kennzeichnung erhalten haben.
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FORME ET PRESENTATION

Solution transparente, incolore, stérile, obtenue par répartition
aseptique, apyrogéne, injectable et a usage unique présentée en
étui de 10 flacons de 5ml. Chaque étui contient une notice
d'instructions et 20 étiquettes de tracabilité.

COMPOSITION

VISCODERM® SKINKO : Acide hyaluronique* 2 mg + Antiaging
complex** q.sp5ml

VISCODERM® SKINKO E : Acide hyaluronique* 32 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml

*Acide hyaluronique non réticulé, d’origine biotechnologique.

** Antiaging complex (Milieu tamponné de conservation) contenant :
Eau PPI, Molybdate d’Ammonium, Métavanadate d’Ammonium,
Chlorure de Calcium, Sulfate de Fer, Chlorure de Potassium,
Sulfate de Cuivre, Chlorure de Magnésium, Sulfate de Manganése,
Acétate de Sodium, Hydrogénocarbonate de Sodium, Chlorure de
Sodium, Hydrogénophosphate de Sodium, Métasilicate de Sodium,
Sélénite de Sodium, Chlorure d’Etain, Sulfate de Zinc, Alanine,
Arginine, Asparagine, Acide Aspartique, Cystéine,Glutamine,
Acide Glutamique, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Lysine,
Méthionine, Phénylalanine, Proline, Sérine, Thréonine, Tryptophane
Tyrosine, Valine, Adénine, Biotine, Pantothénate de Calcium, Chlorure
de Choline, Acide Folique, Inositol, Nicotinamide, Pyridoxine,
Riboflavine, Thiamine, Cyanocobalamine, Déoxythymidine,
Glucose, Putrescine, Pyruvate de Sodium, Acide Lipoique.

Aucun des composants n'est d'origine animale et/ou humaine.

USAGE PREVU

Matériel de remplacement de la matrice extracellulaire, a base d'acide
hyaluronique. Il s'agit d'un implant résorbable destiné a étre injecté
par des techniques de micro-injections dans le derme superficiel et
moyen pour combler la perte de matrice extracellulaire et pour
hydrater la peau en raison des effets du vieillissement.

INDICATIONS X .
Les dispositits VISCODERM® SKINKO et VISCODERM® SKINKO E
sont indiqués pour le derme superficiel et moyen du visage (rides
périorbitales, péribuccales, sillons nasogéniens et plis d’amertume).
Les dispositifs VISCODERM® SKINKO et VISCODERM® SKINKO E
sont indiqués pour réduire les effets du vieillissement liés a I'age,
au style de vie ou a I'environnement.

L'échelle Glogau a été sélectionnée pour classifier le vieillissement
cutané : 1éger “cl' modeéré (1), avancé (Ill) et sévére (IV).

+ VISCODERM™ SKINKO maintient la qualité de la peau sur une
courte durée (comblement des ridules, maintien de I'hydratation
et de l'éclat) de %ype Glogau I.

+ VISCODERM™ SKINKO E améliore la qualité de la peau sur
une courte durée (comblement des ridules et atténuation des rides
marquées, restauration de I'hydratation et de I'éclat, maintien de la
densification) de type Glogau lll et IV.
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FORMA E APRESENTACAO

Solugéo transparente, incolor, estéril, obtida por reparticéo asséptica,
apirogénica, injetavel e descartavel, apresentada em estojos de
10 frascos de 5 ml. Cada estojo contém um folheto de instrugdes
e 20 rétulos de rastreabilidade.

COMPOSICAO i

VISCODERM® SKINKO: Acido hialurénico* 2 mg + Antiaging
complex™ g.s.p. 5 ml i

VISCODERM® SKINKO E: Acido hialurénico* 32 mg + Antiaging
complex** g.s.p. 5ml

*Acido hialurénico néo reticulado e de origem biotecnoldgica.

**Antiaging complex (Meio de preservagao tamponado) contendo:

Agua para preparagdes injetaveis, Molibdato de Aménio,
Metavanadato de Amonio, Cloreto de Calcio, Sulfato de Ferro,
Cloreto de Potassio, Sulfato de Cobre, Cloreto de Magnésio, Sulfato
de Manganésio, Acetato de Sddio, Hidrogenocarbonato de Sodio,
Cloreto de Sédio, Hidrogenofosfato de Sédio, Metasilicato de Sédio,
Selenito de Sadio, Cloreto de Estanho, Sulfato de Zinco, Alanina,
Arginina, Asparagina, Acido Aspartico, Cisteina, Glutamina, Acido
Glutamico, Glicina, Histidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina,
Fenilalanina, Prolina, Serina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina,
Adenina, Biotina, Pantotenato de Calcio, Cloreto de Colina, Acido
Félico, Inositol, Nicotinamida, Piridoxina, Riboflavina, Tiamina,
Cianocobalamina, Deoxitimidina, Glicose, Putrescina, Piruvato
de Sadio, Acido Lipdico.

Nenhum dos componentes é de origem animal e/ou humana.

UTILIZAGAO PREVISTA

Material de substituigdo da matriz extracelular & base de acido
hialurénico. Trata-se de um implante absorvivel destinado a ser
injetado por técnicas de microinjegGes na derme superficial € média
para compensar a perda de matriz extracelular e hidratar a pele
devido aos efeitos do envelhecimento.

INDICAGOES

Os dispositivos VISCODERM® SKINKO e VISCODERM® SKINKO E
estdo indicados para a derme superficial € média do rosto (rugas
periorbitais, peribucais, sulcos nasogenianos e vincos de expressao).
Os dispositivos VISCODERM® SKINKO e VISCODERM® SKINKO E
estdo indicados para reduzir os efeitos do envelhecimento associados
a idade, ao estilo de vida ou ao meio ambiente.

Foi selecionada a escala de Glogau para classificar o envelhecimento
cutéaneo: leve (1), moderado (1l), avangado (ll) e grave (IV).

+ 0 VISCODERM®SKINKO mantém a qualidade da pele num curto
periodo de tempo (preenchimento das linhas, manutengéo da
hidratacéo e da luminosidade) de Glogau grau .

+ 0 VISCODERM® SKINKO E melhora a qualidade da pele num curto
periodo de tempo (preenchimento das linhas e atenuagéo das rugas
marcadas, restauro da hidratag&o e da luminosidade e manutencéo da
densificagéo) de Glogau graus il e IV.

CONTRE-INDICATIONS

+ Ne doit pas étre utilisé chez :
- les patients présentant une hypersensibilité ou une allergie connue
al'un des composants,
- les patients présentant une maladie ou une altération cutanée
quelconque,
- les patients présentant des antécédents de maladies auto-immunes
ou sous immunothérapie,
- les femmes enceintes ou allaitant,
- les personnes de moins de 18 ans.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

+Ne pas injecter dans les paupieres, les glabelles, les cemes et les levres.
+Ne pas injecter dans les tendons, les ligaments, les os, les muscles
et les vaisseaux sanguins. Il est & noter que 'anatomie des vaisseaux
sanguins varie d'un patient a un autre.

+ Il est fortement recommandé d'obtenir au préalable le consentement
éclairé du patient.

* Appliquer uniquement sur une peau saine.

+ lIn'y a pas de données cliniques disponibles en termes de tolérance
quant & linjection de VISCODERM® SKINKO ou VISCODERM®
SKINKO E dans une zone ayant été traitée avec un autre produit
(a visée esthétique ou non) permanent ou non, ou une autre
technique de médecine esthétique. Il est recommandé de ne pas
injecter dans un site ayant déja été traité avec un implant durable &
long terme ou permanent.

+IIn’y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité
et de tolérance quant a linjection de VISCODERM® SKINKO ou
VISCODERM® SKINKO E chez des patients présentant des
antécédents d'allergies sévéres multiples ou de choc anaphylactique.
Le médecin devra donc décider de l'indication au cas par cas en
fonction de la nature de I'allergie et il devra assurer une surveillance
particuliére de ces patients a risque. Notamment, il peut étre décidé
de proposer un double test ou un traitement préventif adapté
préalablement a toute injection. R

* Ne pas mélanger VISCODERM® SKINKO ou VISCODERM®
SKINKO E avec d'autres produits.

+ Les patients présentant des antécédents de maladies streptococciques
(type angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire
I'objet d'un double test préalablement a toute injection.

En cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque,
il est recommandé de ne pas injecter.

+ En cas de trouble de 'hémostase ou de traitement anticoagulant,
les risques d’hématomes sont accrus.

+ Eviter les anti-inflammatoires, les antiagrégants plaquettaires,
I'aspirine et les anticoagulants (médicaments ou non) avant linjection.
+ Il est recommandé au patient d'éviter lexposition prolongée au soleil,
aux UV, a des froids extrémes, ainsi que la pratique du sauna ou du
hammam, et de s'abstenir de tout autre acte de médecine esthétique,
48 heures avant'injection et pendant les deux semaines qui la suivent.
« |l est recommandé de ne pas appliquer de produit cosmétique et
de ne pas se maquiller pendant les 12 heures qui suivent l'injection.

INCOMPATIBILITES

Il existe une incompatibilité connue entre I'acide hyaluronique et les
sels d’Ammonium quaternaire tels que le Chlorure de Benzalkonium.
Il conviendra donc de ne jamais mettre VISCODERM® SKINKO et
VISCODERM® SKINKO E en contact avec de tels produits, ni avec
du matériel médico-chirurgical traité avec ce type de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient qu'il existe des effets indésirables
potentiels liés a l'injection de ce dispositif survenant immédiatement
ou de fagon retardée.

CONTRA-INDICAGOES

+ Néo deve ser utilizado em:
- pacientes que apresentem uma hipersensibilidade ou alergia
conhecida a um dos componentes;
- pacientes que apresentem uma doenga ou alteragéo cutanea
de qualquer tipo;

- pacientes que apresentem antecedentes de doengas autoimunes

ou estejam sob imunoterapia;
- mulheres gravidas ou a amamentar;
- pessoas com idade inferior a 18 anos.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

+ Nao injetar nas palpebras, glabelas, olheiras e labios.

+ Nao injetar nos tenddes, ligamentos, ossos, musculos e vasos
sanguineos. De notar que a anatomia dos vasos sanguineos varia
consoante o paciente.

« E fortemente recomendado obter previamente o consentimento
informado do paciente.

+ Aplicar apenas sobre uma pele saudavel.

+ Néo existem dados clinicos disponiveis em termos de tolerancia
quanto a injegéo de VISCODERM® SKINKO e VISCODERM®
SKINKO E numa zona que tenha sido tratada com outro produto,
(para fins estéticos, ou ndo) permanente ou néo, ou outra técnica de
medicina estética. E recomendavel ndo injetar numa zona que ja
tenha sido tratada com um implante duradouro, a longo prazo ou
permanente.

+ Néo existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e
de tolerancia & injegéo de VISCODERM® SKINKO e VISCODERM®
SKINKO E em pacientes com antecedentes de alergias graves
multiplas ou de choque anafilatico. O médico deve pois decidir sobre
a indicagéo caso a caso e em fungdo da natureza da alergia e
deve garantir uma vigildncia especial a esses pacientes de risco.
Designadamente, pode optar-se por propor um duplo teste ou um
tratamento de prevengdo adaptado antes de qualquer injegdo.

+ Nao misturar com outros produtos.

+ Os pacientes com antecedentes de doengas estreptocécicas
(tipo anginas recidivantes, reumatismo articular agudo) devem ser
objeto de um duplo teste antes de qualquer injecdo. Em caso de
reumatismo articular agudo com localizagdo cardiaca, & recomendavel
néo injetar.

+ Em caso de perturbagdes da hemostase ou de tratamento anti-
coagulante, existem riscos acrescidos de hematomas.

« Evitar os anti-inflamatoérios, os antiagregantes plaquetarios,
a aspirina e os anticoagulantes (medicamentes ou n&o) antes da
injecéo.

+ Recomendar ao paciente que 48 horas antes da injegéo e durante
as duas semanas apos a mesma, evite a exposicdo prolongada ao
sol, aos raios UV, ao frio extremo, bem como a pratica de sauna
ou banho turco e se abstenha de qualquer outro procedimento de
medicina estética.

« E recomendavel ndo aplicar produto cosmético nem maquilhagem
num periodo de 12 horas apos a injecéo.

INCOMPATIBILIDADES

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o Acido Hialurénico
€ 0s sais de Amdnio quaternario, tais como o Cloreto de Benzalconio.
Por conseguinte, & conveniente que VISCODERM® SKINKO e
VISCODERM® SKINKO E nunca esteja em contacto com tais
produtos, nem com material médico-cirurgico tratado com os
mesmos.

EFEITOS INDESEJAVEIS

O médico deve informar o paciente de que existem potenciais efeitos
indesejaveis associados a injegdo deste dispositivo, imediatos ou
retardados.

Effets indésirables observés avec VISCODERM® SKINKO ou
VISCODERM® SKINKO E :
- douleur et saignement lors de l'injection,
- picotements, rougeurs, inflammations, érythémes et démangeaisons
aprés l'injection,
- ecchymose, cedéme, nodule et gonflement sur le site d'injection.
Infection liée a une mauvaise asepsie.
Faible efficacité.
Le patient doit informer le médecin dés que possible de la persistance
au-dela d'une semaine de tout autre effet indésirable. Le médecin
devra les traiter par un traitement approprié. R
Tout autre effet indésirable lié & lnjection de VISCODERM® SKINKO
ou VISCODERM® SKINKO E doit étre signalé au distributeur et/ou
fabricant.
Autres effets indésirables observés dans la littérature des acides
hyaluroniques réticulés ou non, il convient de prendre en compte
ces risques potentiels :
- hématome de petite taille et réaction allergique,
- perte de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée,
de coloration ou décoloration au niveau de la zone injectée ainsi
que des cas de nécrose dans la région glabellaire, d'abces, de
granulome, d’hypersensibilité et de papules acnéiques.

MODE D’EMPLOI X

+ VISCODERM® SKINKO et VISCODERM® SKINKO E sont destinés
a étre injectés par un médecin ayant une expérience de I'anatomie
et de la physiologie du site a traiter.

+ Avant injection, le médecin doit informer le patient des indications
du dispositif, de ses contre-indications, incompatibilités et effets
indésirables potentiels.

« Le protocole est de 3 sessions d'injections du contenu d'un flacon
au maximum toutes les 3 semaines, dans le derme superficiel ou
moyen du visage. D'autres séances sont nécessaires pour maintenir
le résultat. Les techniques nappage, point par point et rétro-tragante,
sont recommandées. X

+ VISCODERM® SKINKO et VISCODERM® SKINKO E doivent
étre injecté de fagon aseptique, avec du matériel stérile et & usage
unique non fourni par le fabricant.

+ Lutilisation d'une aiguille 30G par zone d'injection est recommandée.
« Toutes les précautions d’hygiéne et d'asepsie doivent étre prises
pour préparer le produit, le site, le matériel et le patient, avant injection.
« Retirer l'opercule en plastique, désinfecter le septum, puis prélever
la solution a travers le septum sans toucher la capsule en aluminium.
« Il est nécessaire d'utiliser une aiguille différente pour le prélévement
et linjection.

+ Ne pas injecter trop vite.

« La quantité a injecter est fonction de la zone & traiter. Ne pas dépasser
un flacon - soit 5 ml de solution - par séance.

MISE EN GARDE
+ Avant emploi :
- vérifier la date de péremption sur 'étiquetage des flacons.
- vérifier 'intégrité des flacons.
- vérifier que la solution est transparente.
« Utiliser a température ambiante.
« Attention, I'extérieur des flacons n'est pas stérile.
« Flacons & usage unique : ne pas réutiliser — ne pas restériliser.
« Risques liés a une réutilisation du dispositif :
- infection, inflammation, cedéme,
- contamination croisée,
- fievre.
+ Risques liés a une mauvaise asepsie : infection, inflammation et
cedeme.

Efeitos indesejaveis observados com o VISCODERM® SKINKO e
VISCODERM® SKINKO E :
- dor e hemorragia no momento da injegéo,
- picadas, vermelhidéo, inflamagdes, eritemas e prurido apés a
injecdo,
- equimose, edema, nédulo e inchago no local da injegao.
Infegéo associada a uma assepsia deficiente.
Fraca eficacia.
O paciente deve informar o médico o mais rapidamente possivel
caso os efeitos indesejaveis persistam mais de uma semana.
0O médico deve trata-los com um tratamento apropriado.
Todos os efeitos indesejaveis associados & injegao de VISCODERM®
SKINKO ou VISCODERM® SKINKO E devem ser comunicados ao
distribuidor e/ou fabricante.
Para além dos efeitos indesejaveis indicados na literatura do acido
hialurénico reticulado ou n&o, é conveniente ter em consideragéo
estes potenciais riscos:
- hematoma pequeno e reagdo alérgica,
- perda de sensibilidade temporaria na zona injetada e perda de
coloragdo ou descoloragéo da zona injetada, bem como casos de
necrose na regido glabelar, abcesso, granuloma, hipersensibilidade
e papulas acneicas.

MODO DE UTILIZAGAO A

+ O VISCODERM® SKINKO e o VISCODERM® SKINKO E
destinam-se a ser injetado por um médico com experiéncia em
anatomia e fisiologia do local a tratar.

+ Antes da injecdo, 0 médico deve informar o paciente sobre as
indicagdes do dispositivo, as contraindicagdes, as incompatibilidades
e 0s potenciais efeitos indesejaveis.

+ O protocolo ¢ de 3 sessdes de injegdes do contetido de um frasco,
no maximo todas as 3 semanas, na derme superficial ou média do
rosto. S&o necessarias outras sessdes para manter o resultado.
Séo recomendadas as técnicas de aplicagéo superficial em rajadas
(nappage), ponto a ponto e retrograda. R

+ VISCODERM® SKINKO e o VISCODERM® SKINKO E deve
ser injetado de forma assética, com material

estéril e de utilizagéo Unica, ndo fornecido pela o fabricante.

« E recomendavel a utilizagdo de uma agulha de 30G por zona de
injegéo.

+ Devem ser tomadas todas as precaugdes de higiene e assepsia
para preparar o produto, o local, 0 material e o paciente antes da
injecéo.

* Retirar o opérculo de plastico, desinfetar o septo e extrair a solugdo
através do septo sem tocar na capsula de aluminio.

« E necessario utilizar uma agulha diferente para a recolha do produto
e ainjegdo.

+ N&o injetar com demasiada rapidez.

+Aquantidade a injetar depende da zona a tratar. N&o exceder um
frasco por sessdo, ou seja, 5 ml de solugéo.

ADVERTENCIA
« Antes da utilizagao:
- verificar o prazo de validade no rétulo dos frascos;
- verificar a integridade dos frascos;
- Certificar-se de que a solugéo é transparente.
« Utilizar a temperatura ambiente.
+ Atengéo, a parte externa dos frascos néo ¢ estéril.
« Frascos de utilizagdo Unica: ndo reutilizar - ndo reesterilizar.
« Riscos associados a reutilizagéo do dispositivo:
- infecgéo, inflamagao, edema;
- contaminag&o cruzada;
- febre.
« Riscos associados a mas condigdes de assepsia: infecgao,
inflamagao, edema.

« L'injection involontaire d'un produit de comblement dans un
vaisseau sanguin du visage peut étre la cause de rares mais sérieux
effets secondaires tels qu'une embolisation, pouvant entrainer des
troubles de la vision, une cécité, une nécrose de la peau et/ou des
tissus sous-jacents.

Ces rares cas d'embolisation sont surtout rapportés lors d’injection
de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale, le front et la
région péri-orbitaire. R

+ Une fois un flacon de VISCODERM® SKINKO ou VISCODERM®
SKINKO E ouvert, I'utiliser immédiatement.

« Jeter le flacon et le produit restant aprés emploi. Se référer aux
directives en vigueur pour assurer leur élimination.

RESUME DE L’'EVALUATION CLINIQUE

Selon les conclusions de I'évaluation clinique, la performance de
VISCODERM® SKINKO et VISCODERM® SKINKO E est démontrée
pour le comblement des ridules et rides, la redensification, la
réhydratation et I'éclat de la peau. Les effets indésirables les plus
fréquents observés sont des rougeurs, douleurs et saignement au
point d'injection.

CONDITIONS DE CONSERVATION

« Eviter les chocs.

« Conserver dans son conditionnement secondaire d'origine.

+ Conserver entre 2°C et 30°C.

« Ne pas congeler.

+ Craint le gel et la chaleur.

« Eviter I'exposition & la lumiére.

Le non-respect des conditions de conservation remet en cause la
performance du dispositif.

+Alinjecdo involuntaria de um produto de preenchimento num vaso
sanguineo do rosto pode causar efeitos secundarios raros, mas
graves, como uma embolizagao, podendo provocar problemas de
visdo, cegueira, necrose da pele e/ou dos tecidos subjacentes.
Estes casos raros de embolizag&o foram essencialmente reportados
aquando da injecéo na glabela, nariz ou regido perinasal, testa e
regido periorbital. .

« Depois de aberto, o frasco de VISCODERM® SKINKO ou
VISCODERM® SKINKO E deve ser utilizado de imediato.

+ Apos a utilizagdo, descartar o frasco e o produto remanescente.
Consultar as diretivas em vigor para garantir a eliminagéo.

RESUMO DA AVALIAGAO CLINICA

Consoante as conclusoes da avaliagao clinica, foi comprovado o
desempenho do VISCODERM® SKINKO ou VISCODERM®
SKINKO E no preenchimento de linha e rugas, redensificagéo,
reidratagdo e luminosidade da pele. Os efeitos indesejaveis mais
frequentes observados sao vermelhidéo, dores e hemorragia no local
de injecao.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO

« Evitar qualquer impacto.

« Conservar no seu acondicionamento secundario original.

« Conservar entre 2°C e 30°C.

« N&o congelar.

+ Manter afastado do gelo e do calor.

« Evitar a exposicéo a luz

Ando observancia das condigdes de conservagdo compromete o
desempenho do dispositivo.

SYMBOLES
LoT Code du lot

Utiliser jusquau
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Attention, voir notice d'instructions

Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

E@@%@m

A Dispositif stérile traité par des techniques aseptiques
Limite de température

‘Sf
H

WL 3

’&\ Conserver a I'abri de la lumiéere du soleil
Référence catalogue

™| Fabricant

o] Date de fabrication

C € o123 N° dorganisme notifié

VISCODERM® SKINKO et VISCODERM® SKINKO E sont des
dispositifs médicaux de classe IIl selon la Directive 93/42/CEE
ayant obtenu le marquage CE en 2010.

REVITACARE
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IBSA Farmaceutici ltalia sri
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SiMBOLOS

Lot Codigo do lote
& Utiizar até

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
A Atencéo, ver folheto de instrugdes

® Nao reutilizar

& Néo resterilizar

[srenLela]  Dispositivo estéril tratado através de técnicas
asséticas

Limite de temperatura
Conservar ao abrigo da luz do sol

Referéncia do catalogo
Fabricante

Data de fabrico
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VISCODERM V]SCQDERM
skinko  skinkd e
FORMA Y PRESENTACION
Solucion transparente, incolora, estéril, obtenida por distribucion
aséptica, apirégena, inyectable y de no reutilizable, presentada en
estuches de 10 frascos de 5 ml. Cada estuche contiene
instrucciones de uso y 20 etiquetas de trazabilidad.

COMPOSICION .

VISCODERM® SKINKO: Acido hialuronico* 2 mg + Antiaging
complex** gspb5ml

VISCODERM® SKINKO E: Acido hialurénico* 32 mg + Antiaging
complex™ q.s.p 5 ml

*Acido hialurénico no reticulado, de origen biotecnolégico.
**Antiaging complex (Medio tamponado de preservacion) a base
de: Agua para preparacion inyectable, Molibdato de Amonio,
Metavanadato de Amonio, Cloruro de Calcio, Sulfato de Hierro,
Cloruro de Potasio, Sulfato de Cobre, Cloruro de Magnesio, Sulfato
de Manganeso, Acetato de Sodio, Hidrogenocarbonato de Sodio,
Cloruro de Sodio, Hidrogenofosfato de Sodio, Metasilicato de Sodio,
Selenito de Sodio, Cloruro de Estafio, Sulfato de Cinc, Alanina,
Arginina, Asparagina, Acido Aspartico, Cisteina, Glutamina, Acido
Glutamico, Glicina, Histidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina,
Fenilalanina, Prolina, Serina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina,
Adenina, Biotina, Pantotenato de Calcio, Cloruro de Colina, Acido
Folico, Inositol, Nicotinamida, Piridoxina, Riboflavina, Tiamina,
Cianocobalamina, Deoxitimidina, Glucosa, Putrescina, Piruvato de
Sodio, Acido Lipoico.

Ninguno de los componentes es de origen animal y/o humano.

USO PREVISTO

Material de sustitucién de la matriz extracelular, a base de acido
hialurénico. Se trata de un implante reabsorbible disefiado para
inyectarse mediante técnicas de microinyecciones en la dermis
superficial e intermedia para compensar la pérdida de matriz
extracelular e hidratar la piel como consecuencia del envejecimiento.

INDICACIONES R

Los dispositivos VISCODERM® SKINKO y VISCODERM®
SKINKO E estan indicados para la dermis superficial e
intermedia del rostro (arrugas periorbitales, peribucales,
surcos nasogenianos y pliegues alrededor de la boca).

Los dispositivos VISCODERM® SKINKO y VISCODERM®
SKINKO E estan indicados para reducir los efectos del
envejecimiento como consecuencia de la edad, el estilo de
vida o el medio ambiente. La escala Glogau se ha seleccionado
para clasificar el envejecimiento cutaneo: ligero (1), moderado
(1), avanzado (lll) y profundo (IV).

+ VISCODERM® SKINKO mantiene la calidad de la piel en un
corto periodo de tiempo (relleno de las arrugas finas, manteni-
miento de la hidratacion y el brillo) de tipo Glogau I.

+ VISCODERM® SKINKO E mejora la calidad de la piel en un
corto periodo de tiempo (relleno de las arrugas finas y atenuacion
de las arrugas marcadas, recuperacion de la hidratacion y el
brillo, mantenimiento de la densificacion) de tipo Glogau Iy IV.

RU

VISCODERM' VISCODERM
skinko  skinko e

®OPMA v BHELLHWIA BAJ

[Mpo3payHbiit, ecLBETHbII, CTEPUNbHBI PACTBOP, NOMYYEHHbINA
TOCPEZCTBOM aCEMTUYECKOrO PO3NBA, aMMPOreHHbIA, MHBEKLIMOHHIi
¥ NpeaHa3Ha4eHHbIi Ans pasoBoro NPUMEHEHMS.

Mpeacrasnex B ynakoeke u3 10 pnakoHoB obbemom 5 mn.
Kaxpas ynakoBka COAEPXMUT MHCTPYKLMIO MO NPUMEHeHHIo v 20
9TUKETOK /INSt OTCMEXMBAHNS NPOUCXOKAEHNUS.

COCTAB

VISCODERM® SKINKO: 2 mr rvanypoHoBo# kvcnoTsl* + Antiaging
complex™ B Konu4ecTee, AOCTATOYHOM AN NONYYEHNst pacTBopa
obbemom 5 mn.

VISCODERM® SKINKO E: 32 Mr ranypoHoBoii kucrioTui* + Antiaging
complex** B KOMM4YECTBE, JOCTATOYHOM 71t MOMy4€eHNs! pacTBopa
obbemom 5 mn.

*HepEeTUKYNIMPOBAHHas! VanypoHOBAs KICoTa GHOTEXHONOTMECKoro
NPOUCXOKEHNS;

**Antiaging complex (KocepaupytoLuuit 6ycepHblit pacteop) :
Bopa st MHbeKumit, MonmbaaT aMMOHIS, MeTaBaHazjaT aMMOHMS,
XIOPWA KarbLysi, CyNbehaT enesa, XNOpUA Kamusi, Cynbgar Meau,
XIIOpUA MarHis, cynbhaT MapraHLia, aLeTar HaTpusi, rapokapGoHaT
HaTpUs, XNopuUA HaTpus, rapodochat HaTpus, MeTacunukar
HaTPUS, CENEHNT HaTPVsl, XNOPWA 0N10Ba, Cynb(aT LMHKA, anaHuH,
arpuHIH, acriaparvk, acnapariHoBas KUCIOTa, LICTEVH, FyTaMuH,
[MyTaMUHOBAs KUCOTA, FIMLMH, TUCTUZMH, U30NEMLVH, NEALIH,
METUOHWH, (PeHInanaHyH, MPONAH, CEPUH, TPEOHUH, TPUNTOMDaH,
TUPO3WH, BanuH, afieHIH, GUOTUH, NaHTOTEHAT KarbLs, XIOpUA
XOMHa, (hONMEBas KUCTIOTa, MHO3WT, HUKOTUHAMWA, MMPUAOKCHH,
prBochnaBytH, TMaMIH, LiMaHoKoBanamyH, Ae30KCHTVMUIVH, ITIK0K03a,
NYTPECLIH, MPYBAT HATPUs, NMOEBas KMCnoTa.

TpoayKT He COTEPKUT KOMTIOHEHTOB KVIBOTHOTO 1 (k) YErioBEYECKOro
TPOUCXOKAEHNS.

HA3HAYEHUE

[Mpenapat Ha 0CHOBE r1anypoHOBOW KUCNOThI, NPEAHA3HAYEHHbI
LS 3aMeLLEHVS BHEKIMETOYHOrO MaTpukca. 3To paccacklBatoLLuiics
umnnaHTaT ang BBeAeHUA B BerHMI;I n cpe,quZ Clion aepmbl
MeToaoMm MMKpOMH'beKLlVIl?I C LUenbt BOCNOMHEHMA noTepb
BHEKNEeTO4YHOro MaTpukca U yBnaxHeHUsa Koxu ang 60pb6b| Cc
npU3HaKamy ee CTapeHns.

CONTRAINDICACIONES
+ No debe utilizarse en:
- pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida a alguno de
sus componentes,
- pacientes con alguna enfermedad o alteracion cuténea,
- pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunes o
bajo inmunoterapia
- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
- menores de 18 afios.

PRECAUCIONES DE USO

+ No inyectar en los parpados, el entrecejo, las ojeras y los labios.
+ No inyectar en los tendones, en los ligamentos, en los huesos, en
los musculos ni en los vasos sanguineos. Conviene recordar que la
anatomia de los vasos sanguineos varia entre un paciente y otro.
+ Es sumamente recomendable obtener el consentimiento
informado previo del paciente.

« Aplicar Unicamente en piel sana.

+ No se dispone de datos clinicos sobre la tolerancia respecto a la
inyeccion de VISCODERM® SKINKO y VISCODERM® SKINKO E
en una zona tratada con otro producto (estético o no) permanente
0o, u ofra técnica de medicina estética.

Se recomienda no inyectar en una zona que ya haya sido tratada
con un implante de larga duracion o permanente.

* No hay datos clinicos disponibles en cuanto a la eficacia y tolerancia
de la inyeccion de VISCODERM® SKINKO y VISCODERM®
SKINKO E en pacientes que presentan antecedentes de alergias
graves multiples o de choque anafiléctico.

El médico tendra que decidir la indicacion caso por caso, dependiendo
de la naturaleza de la alergia y debera asegurar un seguimiento
especial de los pacientes en situacion de riesgo.

Sobre todo, podra decidir si proponer una prueba doble o un
tratamiento preventivo adaptado previo a cualquier inyeccion.

+ No mezclar con otros productos.

« Los pacientes con antecedentes de enfermedades estreptocécicas
(tipo anginas recidivantes, fiebre reumatica aguda) deben someterse
a una prueba doble previa a cualquier inyeccion.

En caso de fiebre reumatica aguda con localizacién cardiaca, se
recomienda no inyectar.

+ En caso de trastorno hemostatico o tratamiento anticoagulante,
el riesgo de hematoma aumenta.

« Evitar los antinflamatorios, los antiagregantes plaquetarios, la
aspirina y los anticoagulantes (medicamentos o no) antes de la
inyeccion.

+ Recomendar al paciente 48 horas antes de la inyeccion y durante
las dos semanas siguientes, evitar la exposicion prolongada al sol,
los rayos UV, el frio extremo, asi como utilizar la sauna o el bafio turco,
y abstenerse de realizar cualquier otro acto de medicina estética.
+ Se recomienda no aplicar ningiin producto cosmético y no
maquillarse durante las 12 horas posteriores a la inyeccion.

INCOMPATIBILIDADES i

Existe una incompatibilidad conocida entre el Acido Hialurénico y
las sales de Amonio cuaternario, como el Cloruro de Benzalconio.
De modo que VVISCODERM® SKINKO y VISCODERM® SKINKO E
nunca debe entrar en contacto con tales productos, ni con material
médico quirdrgico tratado con este tipo de producto.

NOKA3AHUA

CpenicTea cepv VISCODERM® SKINKO v VISCODERM® SKINKO E
npeaHasHayeHbl Arist KOV LA, a UIMEHHO Arist BEPXHEO 1 CPEaHero
CII0eB [1EPMbl (C LIEMbH0 KOPPEKLMA NepropBUTanbHbIX 11 NeprbyKanbHbIX
MOPLLVH, @ TakKe HOCOryBHbIX 1 ry6onoaABGOPOA0UHbIX CKMaaok).
Cpencrsa cepvn VISCODERM® SKINKO 1 VISCODERM® SKINKO E
npe/Ha3HaqeHb! Ans KOPPEKLAN MPU3HAKOB CTAPEHNS, CBI3aHHBIX
HEmMoCPEZACTBEHHO C BO3PACTHBIMM M3MEHEHVsMY, 06Pa3oM X3HH Un
BO3EICTBIEM OKpYXKaloLwelt cpedpl. [ins knaccudukaLum creneHeit
cTapeHus 6bina BbibpaHa Wwkana noray: nerkas crenexb (1),
ymepeHHasi (I1), BbipaxenHast (IIl) v cunbHo BbipaxerHas (V).

+ VISCODERM® SKINKO nopepxvsaeT coCTOSH1e KOXM B
TeYeHNe KOpoTKOro nepnozaa (3anonHseT Meskine MOpLLMHLI,
MOAEPKMBAET YPOBEHb YBNAXHEHNS ¥ KpacuBblii LBET nuLia),
npeaHasHayeH ans tuna | no Mnoray.

+ VISCODERM® SKINKO E ynyuLuaeT cocTosHue Koxv Ha KopoTkvid
nepuop (3anosHSIET Menkve MOpLLVHbI 1 COKpaLL@eT BbIpaXeHHbIe,
BOCCTaHaBNMBAET YPOBEHb YBNAXHEHWS 11 KpacuBbI LIBET NuLa,
noAzepKuBas NIOTHOCTb KOXM), NpeAHasHadeH ans tvna Il v IV no
[noray.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+3anpelaeTcs NPUMEHATD:
- NaLyIeHTaM, y KOTOpbIX eCTb U3BECTHAS MUMEpYyBCTBUTENBHOCTL
WY anneprist K OAHOI M3 COCTaBMSIOLLNX;
- NaleHTam, y KoTopbIX ecTb kakoe-nnbo 3abonesakue unu
NOBPEX/EHNE KOXKHOTO MOKPOBa;
- nayueHTam, y KoTopblX €CTb B aHaMHe3e ayTOMMMYyHHble
3aboneBarns U NPOXOAALLAM UMMYHOTEpAMNNIO;
- BepeMeHHbIM UK KOPMSILLVM FPYZBHO XKEHLLHAM;
- nvuam monoxe 18 ner.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

* He npepHasHayeH fnst BBEEHHS B KOXY BEPXHUX 1 HUKHUX BEK,
a TakxKe B 30Hy MeX6POBbSI U ryBbl.

* He BBOANTb B CYXOXUMNS, CBS3KN, KOCTHYIO TKaHb, MbILLL|bI 1
KpoBEHOCHbIE cocyzbl. MmeliTe B BUAY, 4TO aHaTOMUYeckoe
pacronoxeHue KPOBEHOCHbIX COCY/0B MHANBIAYaTbHO Y KaXaoro
navveHTa.

* HactosiTenbHo pekomeHayeTcs npeaBapuTenbHO NonyyYuTh
MH(HOPMUPOBAHHOE COrmacie NaLueHTa.

+ [pUMEHSTL TOMbKO Ha 3710POBON KOXe.

* HeT OCTYMHbIX KIMHUHECKIX [AaHHbIX O EPEHOCMOCTI KacaTernsHO

uHBeKLMM npenapara VISCODERM® SKINKO u VISCODERM®
SKINKO E B 30Hy, KOTOpY}0 MOCTOSHHO 1t PA30BO NEYNM C MOMOLLbHO
[ipyroro npenapara (B KOCMETONOMHECKVIX TV MHbIX LEMISIX) WiV K KOTOpO#
npvMeHsnace apyras npoueaypa MeauuUnHCKoin KocMeTonoruu
PekomeHpyeTcs He BBOAUTD Ha y4acTke, KOTOPbIiA yxe neynnu ¢
MOMOLL|bIO UMMNaHTaTa AMNTENBHOTO UM NOCTOSHHOTO AEACTBHS.

EFECTOS ADVERSOS
El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos
adversos como consecuencia de la inyeccion de este dispositivo
que se manifiestan inmediatamente o mas tarde. .
Los efectos adversos observados con VISCODERM® SKINKO
o VISCODERM® SKINKO E son los siguientes:
- dolor y sangrado durante la inyeccion,
- picor, enrojecimiento, inflamacion, eritema y prurito tras la inyeccion,
- hematoma, edema, nédulos e hinchazén en el sitio de la inyeccion.
Infeccion por asepsia deficiente.
Eficacia insuficiente.
El paciente debe informar al médico lo antes posible de cualquier
otro efecto adverso que persista mas de una semana. El médico
debera tratarlos con un tratamiento apropiado.
Cualquier otro efecto adverso como consecuencia de la inyeccion
de VISCODERM® SKINKO o VISCODERM® SKINKO E debe
sefalarse al distribuidor y/o fabricante.
Otros efectos adversos observados en las publicaciones de los
4cidos hilaurénicos reticulados o no, conviene tener en cuenta los
siguientes posibles riesgos:
- hematoma pequefio y reaccion alérgica,
- pérdida de sensibilidad transitoria en la zona inyectada, de
coloracion o descoloracion de la zona inyectada, asi como casos
de necrosis en la zona del entrecejo, abscesos, granulomas,
hipersensibilidad y papulas con acne.

INSTRUCCIONES DE USO R

+ VISCODERM® SKINKO y VISCODERM® SKINKO E se han
disefiado para inyectarse por un médico con experiencia en
anatomia y la fisiologia de la zona a tratar.

+ Antes de la inyeccion, el médico debe informar al paciente de las
indicaciones del dispositivo, las contraindicaciones, las incompa-
tibilidades y los posibles efectos adversos.

« El protocolo consiste en 3 sesiones de inyecciones del contenido
de un frasco como méaximo cada 3 semanas, en la dermis superficial
o intermedia del rostro. Para mantener el resultado se necesitan
mas sesiones. Se recomiendan las técnicas de nappage, puntual
y retrotrazado. . K

+ VISCODERM® SKINKO o VISCODERM® SKINKO E deben
inyectarse de manera aséptica, con material estéril y de un
Unico uso, no suministrado por el fabricante.

+ Se recomienda la utilizacion de una aguja de 30G por zona de
inyeccion.

+ Para preparar el producto, la zona, el material y al paciente deben
tomarse todas las precauciones de higiene y asepsia antes de la
inyeccion.

+ Retirar el sello de plastico, desinfectar el tabique, a continuacion,
retirar la solucion a través del tabique sin tocar la capsula de aluminio.
+ Es necesario utilizar una aguja diferente para la extraccion y la
inyeccion.

+ No inyectar demasiado rapido.

+ La cantidad a inyectar depende de la zona a tratar. No debe sobre
pasarse un frasco, es decir 5 ml de solucion, por sesion.

ADVERTENCIAS
+ Previas al uso:
- verificar la fecha de caducidad en el etiquetado de los frascos.
- verificar la integridad de los frascos.
- Verificar que la solucion sea transparente.
« Utilizar a temperatura ambiente.
+ Atencion, el exterior de los frascos no es estéril.
+ Frascos de un nico uso: no reutilizar ni reesterilizar.
+ Riesgos vinculados a la reutilizacion del dispositivo:
- infeccion, inflamacién, edema,
- contaminacion cruzada,
- fiebre.

* HeT JOCTYNHbIX KNMHUYECKUX AaHHbIX 06 3dheKTUBHOCTY 1

NepeHOCHMOCTM MHbeKLMM npenapatos VISCODERM® SKINKO 1
VISCODERM® SKINKO E naLeHTamu, MMeioLLMi B aHaMHe3e
TsKenble (hOpMbl MONMANTEPrK UM aHAUNAKTUYECKH LLIOK.

MoaTomy Bpay 06si3aH NPUHUMATL MHAVBUAYaNbHOE PeLLeHHe O

Ha3HaueH1 penaparta B KaXzoM OTAENLHOM Clyuae, PyKOBOACTBYSACH
CBE/IeHNAMM O XapakTepe annepruu, a Taike obecneuvatb ocoboe
HabniofieHne naLyeHTam, HaxoasLMMCS B rpynne pucka.

B 4acTHOCTH, OH MOXeT Ha3HaYnTb NaLUEHTY ABOINHOM
npefBapyTENbHbII aHAM3 v COOTBETCTBYIOLLYE MpochnaKTUieckiie
npoLeAypbl Nepes Kaxaoit MHbEKMEN.

* He npumeHsTL BMeCTe G AipyriMy npenaparamit.

+ MauyerTbl, MMeloLLMe B aHaMHe3e 3a6oneBaHus, BbiabiBaeMble
CTPEMNTOKOKKaMM (HanpiMep, PELMAVBIPYIOLLVE aHTMHbI MM OCTPbIiA
CyCTaBHOM peBMaTU3M), AOMKHbI CAABATb ABOIHON MPeaBapUTEmbHbI
aHanu3 nepes Kaxnoi MHbeKLuen.

B cnyyae 0cTporo cyctasHoro peematiama ¢ nokanusaumei B
ceppLe pekoMeHayeTCs 0TKa3aThCst OT UHBEKLMIA.

+ [py HapyLUEHMM reMocTasa N NIe4EHNN aHTUKOArYNAHTHBIMM
npenapaTamy MoBbILLAETCS PUCK BOSHUKHOBEHIS reMaToM.

* sBeraiie ynoTpebneHus nepes MHbeKUYEN NPOTUBOBOCTIANUTENbHBIX
npenapaTos, TPOMBOLMTapHbIX aHTUArperaHToB, acnupuHa 1
aHTUKOArynsiHTOB (MeANKaMEHTO3HbIX UK HET).

+ PexomeraaLmm nayeHTy B TeyeHme 48 4aco nepep MHbeKLmei i
[IBYX CrieayioLLyX N0CTIe Hee Hepienb 1aberaTb ATUTENHOO NpebbisaHis
Ha COMHLig, BO3AeNcTBIA YP-nyyeit, pedenbHO XOMoaHsIX TeMnepaTyp,
a TakKe He XoaWTb B CayHY W TypeLikyto GaHIo 1 BO3TepXvBaTLCS OT
TioGbIX APYTVX MPOLIEAYP MeAULIMHCKOM KOCMETONOTN.

* He pexoMeHpyeTcst HaHOCHTb KOCMETUYECKIE CPEACTBa 1 MaKVSK B
TeyeHue 12 4acos Nocne MHbEKLMN.

HECOBMECTUMOCTb

113BECTHO O CyLLECTBYHOLLIEN HECOBMECTUMOCTI MEXY TVanypoOHOBOI
KACTIOTOM U 4eTbIPEXKOMMOHEHTHbIMU COMNAMW aMMOHUA, @ UMEHHO
XNI0pYOM BeH3anKoHus. MoaToMy 3anpellaeTcs coueTarb npenapar
VISCODERM® SKINKO 1 VISCODERM® SKINKO E ¢ Takumn
npenaparamu 1 ¢ MeauKo-X1pyprudeckum o6opyaoBaHuem,
06paboTaHHbIM NpenapaTamy Takoro Tuna.

MOBOYHbIE ABJEHUSA
Bpay 06si3aH COOBLLMTL MALMEHTY O CyLLECTBOBAHUM yKa3aHHbIX
Aanee noTeHLManbHbIX NOGOYHbIX ABNEHUH (KOTOpbIE MOTYT
HaCTyNTb MTHOBEHHO WM BMOCNEACTBIM), CBSI3AHHBIX C MHBbEKLei
37010 Npenaparta.
Mo6oyHble fBNeHNs, HabnioaaBLNeCs NpU NPUMEHEHNM
VISCODERM® SKINKO unm VISCODERM® SKINKO E:
- 6onb 1 KPOBOTEYEHNE BO BPEMS MHBLEKLWK;
- NloKanblBaHye, NokpacHeHwe, BocnaneHwe, aputema v 3ya nocrne
MHBEKLM;
- KPOBOMOATEKM, OTEKM, NOAKOKHbIE Y3ENKN M NPUNYXNOCTU B
MecTax MHbEKLIA.
WHbekumun, passuBatLiMecs B pesynbTate HecobnioaeHus
acenTuYecknx mep.
Cnabas ahhekTUBHOCTb.

« Riesgos relacionados con una mala asepsia: infeccion, inflamacion,
edema.

« La inyeccion involuntaria de un producto de relleno en un vaso
sanguineo del rostro puede conllevar efectos adversos raros, pero
graves, como la embolizacién con posibles consecuencias de
problemas de vision, ceguera, necrosis de la piel y/o los tejidos
subyacentes. Estos casos raros de embolizacion se notifican
basicamente durante la inyeccién en el entrecejo, la nariz o
la zona perinasal, la frente y la zona periorbital.

« Tras abrir el frasco de VISCODERM® SKINKO o VISCODERM®
SKINKO E, utilicelo inmediatamente.

« Tire el frasco y el resto del producto después de su uso. Consultar
las directivas vigentes para garantizar la eliminacion.

RESUMEN DE LA EVALUACION CLINICA

Segn las conclusiones de la evaluacion clinica, se ha demostrado
el resultado de VISCODERM® SKINKO y VISCODERM®
SKINKO E para rellenar las arrugas finas y las profundas, la
redensificacion, la rehidratacion y el brillo de la piel. Los efectos
adversos observados con mas frecuencia son enrojecimiento,
dolor y sangrado en la zona de la inyeccion.

CONDICIONES DE CONSERVACION

« Evitar los choques.

« Conservar en su acondicionamiento secundario de origen.

« Conservar entre 2 °C y 30 °C.

« No congelar.

« Sensible al hielo y al calor.

« Evitar la exposicion a la luz.

El incumplimiento de las condiciones de conservacion no garantiza
el resultado del dispositivo.

Ecnu kakoe-nn6o apyroe nobouHoe sBnerne anutes bonee Hepenu,
nauMeHTy cneayeT B kpaTyaiilline Cpoku coobLmuTb 06 3TOM
cBOEMy Bpauy. Bpay npu aTom 06s13aH HasHauWTL COOTBETCTBYHLLEE
neveHue.
060 Bcex Apyrix NOBOYHbIX ABNEHNSX, CBA3AHHBIX C MHbEKLME
VISCODERM® SKINKO nan VISCODERM® SKINKO E,
cnepyet coobwWuTb AUCTPUBLIOTOPY 1 (MNK) U3rOTOBUTENH.
[lanee nepeyncrieHbl yromMsHyTbIE B CriELManbHOI NuTepaType
[AipyTve MoBoYHbIE SBMIEHNS, CBSI3aHHbIE C MPUMEHEHIEM
PETUKYNIMPOBAHHOI WM HEPETUKYTMPOBAHHOM MMaTyPOHOBOI KUCTIOTI.
Cnepye 06s3aTenbHO NPUHUMATB BO BHUMAHVE COOTBETCTBYHOLIE
MOTEHLVanbHble PUCK:

- BO3HUKHOBEHME reMaToM HeGOMbLLIOro pasmepa i annepruieckvx

peakuuit;

- BPEMeHHasi NOTeps YyBCTBUTENbHOCTY B 30HE UHBEKLM,

NUTMEHTALVsS UNK AENUTMEHTALMS KOXV B 30HE MHBEKLUH, 8

Takke Cryyau Hekposa TkaHei B MexBpoBHoi 30He, abeLiecesl,

rpaHynémbl, rUnep4yBCTBUTENHOCTb M NanynesHoe akHe.

WHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHWIO

+ Mpenaparbl VISCODERM® SKINKO v VISCODERM® SKINKO E
npeaHaaHaqeHbl Ans MHBLEKLI, BbINONHSTL KOTOPbIE AOMKEH Bpay,
o6najatoLLyit A0CTATOHbIM YPOBHEM 3HaHMV OTHOCATENLHO aHaTOMUM
1 hU3NONOrM y4acTka, Ha KOTOPOM NPOBOAUTCS NpoLieaypa.

+ Mepen HbeKwVell Bpay AOMKeH COOBLLVTL MALMEHTY O NOKa3aHMsX

11 MIPOTUBOMOKA3aHMSIX NPenaparta, a TakKe O ero HECOBMECTMOCTH
11 TIOTEHLMAnNbHbIX MOBOYHBIX SBMIEHNSX.

+ Mpouiesypa BKMo4aeT B cebst TpU CeaHca MHBLEKLA COAEPXUMOro
(hnakoHa B KOXy NuLia (B BEPXHUI 1 CPEHHIA CTION AEPMbI).

Make asl YacToTa npe npoLieyp — pas B TpK Heflerm.
[lns nopaepxaHs peaynbTara TpeGyoTCs JOMONHUTENbHbIE CEaHChI.
PexoMeHayeMble TeXHVKV BBEAEHUS: HaMMaXx, TeXHUKa OTAEMbHbIX
BKOMOB 1 PETPOrpaaHo-NuHeiHash TexHuKa.

+ Mpenapat VISCODERM® SKINKO 1 VISCODERM® SKINKO E
CriealyeT BBOAWTb B aCENTUHECKMX YCTOBYSX C OMOLLbIO CTEPUNLHOMO
060pyz0BaHs Pa3oBOro MPUMEHEHNS, HE NOCTABNAEMOrO KoMMaHueit
Virorosirerns

+ Pexomenrpyetcs npumeHerne oaHoit urmbl 30G Ha 30HY MHbEKLM.

+ CrieqyeT MpyHMMATb Mepbl NPEZI0CTOPOXHOCTI KACATENBHO MMMeHb!
11 acenTUKW MPU MOATOTOBKE K MHBEKLMM NpenapaTa, y4acTka,
obopynoBaHNs 1 NaLmeHTa.

+ CHUMMTE NNacTUKoBYH 0BOMONKY, NPOAE3MHAMLMPYiATE MeMBPaHy,
3aTem npokonute MemGpaHy 1 HabepuTe pacTBop, He kacasch
amnoM1HIEBOTO YKyNOPOYHOTO Komnauka.

+ CrienyeT 1CoNb30BaTb PasHble UMbl Anst 3a60pa v Ars MHbEKLN.
+ He BBOAWTE Npenapart CINLLKOM BbICTpO.

+ HeoBxoaumoe KonuyecTBo npenapata Anst UHbEKLM 3aBUCHT
OT 30HbI NPUMeHeHus. He cneayeT ucnonb3osaTh Gonee ojHoro
cnakoHa - unn 5 Mn pacTBopa- 3a ceaHc.

NPEAYNPEXOEHWUE

+[lepes NpUMeHeHneM crieayeT:
- IPOBEPUTL CPOK FOAHOCTN Ha STUKETKE (PriakoHOB;
- NPOBEPUTH LIEMOCTHOCTb (hriakoHa;
- y6eauTech B TOM, YTO pacTBOP NPO3payHbIil.

SiMBOLOS

Lot Codigo del lote

Utilizar hasta el

No utilizar si el envase esta dafiado
Atencion, véase las instrucciones de uso
No reutilizar

No reesterilizar

[a]  Dispositivo estéri tratado mediante técnicas

E@@%@m

asépticas
e v Limite de temperatura
E/& Conservar protegido de la luz del sol

Referencia del catélogo

Fabricante

LR

Fecha de fabricacion
C € 0123  N° de organismo notificado
VISCODERM® SKINKO y VISCODERM® SKINKO E son dispositivos

médicos de clase Il segun la Directiva 93/42/CEE que ha conseguido
el marcado CE en 2010.
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* Mcnonb3oBaTb Npy KOMHATHOW TeMnepaType.
* BHumaHnme! BHelwHAs 4acTb (hnakoHOB He CTepurbHa.
+ ®rakoHbl Pa3oBOro NMPUMEHEHNS: HEe UCMONb30BaTh
MOBTOPHO - He CTEPUNM30BaTh MOBTOPHO.
* Pucku, cBsi3aHHble C MOBTOPHbIM MPUMEHEHNEM U3AENHS:
- MHdeKLysl, BOCNaneHue, oTek;
- NepekpecTHoe 3apaxeHue;
- nuxopagka.
* PUCKY, CBSI3aHHbIE C NIIOXOW acencuelt: MHekLWs,, BocnarneHue
11 OTEKM.
« CnyvaitHoe nonagaHue npenapaTa ANs 3anofHeHUs B
KPOBEHOCHBIII COCY/, Ha NNLIE MOXET MPUBECTY K BOSHMKHOBEHMIO
PenKnx, Ho cepbesHblX No6oYHbIX 3chdhekToB, Hanpumep,
K 3MBonM3aLuK, koTopasi MOXET NOBMEYb 38 COBOI HapyLLEHNS
3pEHMS], CTIENOTY, HEKPO3 KOXHOTO MOKPOBa U (1rik) NOANExXaLLX
TkaHei. Mopo6Hble peakme cryyvan ambonuaaLm Habnioaanmcs,
B YaCTHOCTY, MPU UHBLEKLMSX B 30HY MEXGPOBbS, HOC, 1106,
a TaKKe B NepuHasanbHylo 1 nepuopbutanbHylo obnacts.
« MpumensTs hnakoH ¢ npenapatom VISCODERM® SKINKO 1
VISCODERM® SKINKO E cpasy nocrie BCkpbITAS ynakoBky.
« lNocnie npyMeHeHMst BLIGPOCUTL (hakoH 1 OCTaTky Mpenapara.
Cm. fielicTByIOLLME AVPEKTUBLI 15 0becneyeHns Haanexallei
yTUnu3aLmm.

KPATKOE W3NOXEHME PE3YNIbTATOB KITMHUYECKON
OLEHKU

BbIBOZbI, CiENaHHbIE Ha OCHOBAHIM PE3yIbTAaTOB KIMHUYECKOM
oLjeHKm: feiicTame npenapatos VISCODERM® SKINKO n
VISCODERM® SKINKO E nposiensieTcs! B 3anofHeHmn Memkix
1 rnyBOKVX MOPLLH, BOCCTaHOBIEHU MITOTHOCTY KOXW, €€
YBRAXHEHUM 1 ynyudlueHnn LigeTa nuua. Haubonee Yacto
Habniofaemble NO60UHbIE SBMEHISt — 3TO NOKPACHEHMS,

60111 1 KPOBOTEUEHIS B MECTE MHBEKLIWIN.

YCNoBUS XPAHEHUA

* V3beratb ynapos.

* XpaHuTb B OPUrHaNbLHO BTOPUYHO YNakoBke.

* XpaHuTb npyu Temnepartype ot 2 °C go 30 °C.

* He 3amopaxvBath.

* M3beraTb BO3AENCTBUS MOPO3a W Kapbl.

* /13BeraTb BO3AE/CTBNSA COMHEYHOTO CBETA.
HecobniogeHne ycnosuit xpaHeHNst MOXET HEraTUBHO
cka3aTbCs Ha 9pPEeKTUBHOCTM Npenapara.

3HAKKU

Kop cepun

Wcnonb3oeath Ao

He “Cnonb3oBath, €CNY yNakoBKa noBpexaeHa
BHumaHue! CM. MHCTpyKLUO

He ncnonb3osats MOBTOPHO

He CTepunn3oeaTtb NOBTOPHO

®
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®
)
YCTpoiCTBO CTEpUNbHOE, 0bpabaTsiBaeTca
pofictec crepunesge, obp

acenTuyecknmm cro

wc
oA OrpaHuyeHve TemnepaTypl

He ponyckaTb nonaganus CONHEYHbIX Nyyei.
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C € 0123 Ne HoTMMLMPOBaHHOM OpraHM3aLK Ans Npenapata

VISCODERM® SKINKO u VISCODERM® SKINKO E - 370
MeauLMHCKNA npoaykT knacca I upektusa 93/42 / EEC,
nonyuveLas mapkuposeky CE B 2010 rogy.
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