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INSTRUCTIONS FOR USE 

1. Description
. INOVOSENSE SHAPE Plus is a sterile, non-pyrogenic, 
viscoelastic, colourless, transparent cross-linked 
sodium hyaluronate gel of non-animal origin in 
a physiological phosphate buffer. INOVOSENSE 
SHAPE Plus contains 0.3% lidocaine hydrochloride.
2. Presentation
. INOVOSENSE SHAPE Plus is presented in a single 
use pre-filled glass syringe sterilized by moist 
heat. Each box contains one instruction leaflet, 
two syringes, two traceability labels and six 
sterile needles, two micro cannulas for single use 
only. The dimensions of needles and micro cannulas 
are stated on the external box.
3. Composition
Cross-linked sodium hyaluronate: 25 mg
Lidocaine hydrochloride: 3.0 mg
Phosphate buffer pH 7 q.s.: 1ml
4. Intended use/Indications
4.1 Intended use
. INOVOSENSE SHAPE Plus is an injectable 
biodegradable implant intended for restoration 
of facial volume and also correcting signs of facial 
fat loss (lipoatrophy) in patients with HIV.
. INOVOSENSE SHAPE Plus is also intended 
for restoration of facial volume.
4.2 Indications
. INOVOSENSE SHAPE Plus is  indicated 
for the restoration or augmentation of facial 
volume by injection into the deep dermis or 



subcutaneously . 
. The presence of lidocaine aims to reduce 
local pain associated with the injection of 
the gel and to improve patient comfort.
5. Posology and administration method
. INOVOSENSE SHAPE Plus is designed to 
be injected into deep subcutaneous layers 
or above the periosteum by a legally authorized 
practitioner who have the appropriate training, 
experience and who are knowledgeable about 
the anatomy at and around the site of injection 
in order to minimize the risk of potential com-
plications.
.  Inject INOVOSENSE SHAPE Plus slowly and 
not too fast to apply the least amount of 
pressure necessary, according to the appropriate 
injection technique using the provided needles.
. General recommended injection techniques 
are for example: linear or serial threading, 
fanning, cross-hatching or serial puncture. 
The quantity of product to be injected depends 
on the area to be corrected.
. The risk of an intravascular injection 
can be reduced by d i f f e r e n t  s t ra t e g i e s , 
i n c l u d i n g  aspiration prior to injection, 
utilizing lower volumes and serial injections 
in high-risk areas, treating one side at a 
time, pinching/tenting the skin to provide 
more space superficial to the branches of the 
main arteries, and manual occlusion of the 
origin of the supratrochlear vessels with the 



non-dominant finger. Blunt cannulas may 
reduce, but not eliminate the risk.
. INOVOSENSE SHAPE Plus can be used 
for all Fitzpatrick skin types.
. INOVOSENSE SHAPE Plus must be injected 
under appropriate aseptic conditions into 
healthy, non-inflamed skin. Before injection, 
thoroughly disinfect the area to be treated.
. To ensure optimal use of INOVOSENSE  
SHAPE Plus, it is recommended to assemble the 
needle according to the diagrams below. Improper 
assembly may lead to a separation of the 
needle and syringe and/or leakage of the gel at 
the Luer-lock connection during injection.
. If the needle becomes obstructed and the injection 
pressure is too high, stop the injection and 
change the needle.
. The use of the enclosed needle is recommended, 
as a smaller needle diameter would require 
a greater force to inject the implant.
. The quantity of the gel to be injected depends 
on the area to be treated and the correction 
to be achieved. Do not over-correct.
.   Gently massage the treated area after the injection 
to distribute the product uniformly.
6. Contra-indications
.   INOVOSENSE  SHAPE  Plus is contra-indicated:
     - In case of known hypersensitivity to one 
of the product’s components, especially to 
sodium hyaluronate, BDDE, lidocaine hydro-
chloride and amide-type local anesthetics,



     - In pregnant and breast-feeding women,
     - In patients under 18 years old,
     - In patients presenting a general infection,
       - In patients presenting an active auto-immune 
disease.
.  Do not inject INOVOSENSE SHAPE Plus into 
blood vessels.
. Do not inject INOVOSENSE SHAPE Plus into 
skin areas presenting active cutaneous inflammation 
or infection due to e.g. immunological, allergic, 
bacterial, fungal or viral causes.
. Do not inject INOVOSENSE SHAPE Plus into 
an area previously treated with a permanent 
dermal filler.
. Do not inject INOVOSENSE SHAPE Plus 
into correction of superficial wrinkles and 
fine lines (injection of the product into the 
superficial dermis).
7. Precautions for use
. Healthcare practitioners are encouraged to discuss 
all potential risks of soft tissue injection with 
their patients prior to treatment and ensure that 
patients are aware of signs and symptoms of potential 
complications.
. In the absence of available clinical data on tolerance 
of the injection of INOVOSENSE  SHAPE  Plus 
in patients presenting a history of severe multiple 
allergies or anaphylactic shock, the practitioner must 
decide whether to inject INOVOSENSE 
SHAPE  Plus on a case-by-case basis depending 
on the nature of the disease as well as the 



associated treatment as it may worsen the 
existing patient health condition. It is recom-
mended to propose a prior double test to these 
patients and not to inject if the disease is evolving. It 
is also recommended to carefully monitor these 
patients after injection.
. It is recommended not to inject INOVOSENSE 
SHAPE Plus in patients with a history of 
streptococcal diseases and in patients pre-disposed 
to hypertrophic scars or keloids.
. INOVOSENSE SHAPE Plus injected in the 
temples area may be associated with an increased 
risk for intravascular complications and the 
consequences of local vascular occlusion, 
embolization, vision impairment, blindness, 
ischemia, necrosis or infarction.
. INOVOSENSE SHAPE Plus can be used in com-
bination with other INOVOSENSE products during 
the same session but in different facial areas. 
Instructions for use of each product should be 
followed.
. INOVOSENSE SHAPE Plus can be used in 
combination treatments such as with botulinum 
toxin and/or calcium hydroxylapatite (Radiesse®) 
only if injected in different facial areas. Practitioners 
should be experienced and patients appropriately 
selected as benefits but also adverse events can 
be cumulative and causality of adverse events 
could become difficult to determine. Instructions 
for use, depth of injection and appropriate recom-
mendation of each product should be followed. 



. No clinical data are available on the injection 
of INOVOSENSE SHAPE Plus into an area al-
ready treated with other aesthetic products or 
procedures.
. INOVOSENSE SHAPE Plus must not be used 
in association with other aesthetic techniques 
such as peeling, dermabrasion or any type 
of laser treatment before complete healing 
of the last treatment. In any case, even if the 
healing occurs earlier, INOVOSENSE  SHAPE 
Plus must not be used earlier than 2 weeks after 
the last treatment.
. Patients using anti-coagulation, anti-platelet, 
or thrombolytic medications (e.g. warfarin), 
anti-inflammatory drugs (oral/injectable corticos-
teroids or non-steroidal anti-inflammatory 
drugs (NSAIDs; e.g. aspirin, ibuprofen) or other 
substances known to increase coagulation 
time (vitamins or herbal supplements, e.g. 
Vitamin E, garlic, Gingko biloba and St. John’s 
Wort), from 10 days pre- to 3 days post-injection 
may have increased reactions of hematomas, 
nodules or bleeding at the injection site.
. lnjection of INOVOSENSE SHAPE Plus 
into patients with a history of previous herpetic 
eruption may be associated with reactivation of the 
herpes (HHV related diseases, e.g. pityriasis rosea).
. In cases of patients suffering from epilepsy, 
impaired cardiac conditions, severely impaired 
hepatic function or severe renal dysfunction 
or porphyria, the pract i t ioner  must  de-



cide whether to inject INOVOSENSE SHAPE 
Plus on a case-by-case basis depending on 
the nature of the disease as well as the associated 
treatment.
. Practitioners and athletes should consider that 
lidocaine may produce positive results to an-
ti-doping tests.
. It should be noted that the presence of lidocaine 
may cause local redness or hypersensitivity.
. For normal healthy adults it is recommended 
that the maximum total dose of lidocaine HCl 
(without epinephrine) does not exceed 300 mg 
(or 4.5 mg/kg) per session. Overdosage of lidocaine 
HCl usually results in sign of the central 
nervous system or cardiovascular toxicity. 
. When using concurrently (topical administra-
tion…), the total administered dose of lidocaine 
should be considered. 
. Care should be taken for patients with congenital 
methemoglobinemia, with glucose-6-phosphate 
dehydrogenase deficiencies and patients who 
are receiving concomitant treatment with 
methemoglobin- inducing agents.
. Check the integrity of the inner packaging 
and the expiry date for both the syringe 
and the needle prior to use. Do not use these 
products if the expiry date has lapsed or if the 
inner packaging has been opened or damaged.
. Do not transfer INOVOSENSE SHAPE Plus 
into another container and do not add other 
substances to the product.



. Only the gel is sterile, but not the outside of 
the syringe.
. Discard the syringe, the remaining product 
and the needles in the appropriate container 
after use.
. Do not re-sterilize and do not reuse due to 
the associated risks including infection.
. The patient must avoid applying makeup 
(including skin care products) for at 
least 12 hours after treatment as well as 
avoid saunas, peeling, Turkish baths and 
prolonged exposure to the sun, UV rays, 
extreme heat and cold for 2 weeks after 
the treatment. Patients should also avoid 
putting pressure on and/or handling the 
treated area and should avoid strenuous 
physical activity following treatment.
. The patient must avoid drinking alcohol for 
24 hours before and after treatment. Alcohol may 
cause the blood vessels to dilate and cause 
more bruising.
8. Warnings
. Sodium hyaluronate precipitates in the presence 
of quaternary ammonium salts (such as benzalkonium 
chloride). It is therefore recommended 
that INOVOSENSE SHAPE Plus does not 
come into contact with such substances.
. Rare but serious adverse events associated 
with the intravascular injection of soft tissue 
fillers in the face have been reported and include 
temporary or permanent vascular complication, 



vision impairment, blindness, cerebral ischemia 
or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin 
necrosis, and damage to underlying facial 
structures. Practitioners should immediately 
stop the injection if a patient exhibits any of 
the following symptoms, including changes in 
vision, signs of a stroke, blanching of the skin 
or unusual pain during or shortly after the pro-
cedure. 
. Patients should receive prompt medical atten-
tion and possibly evaluation by an appropriate 
healthcare practitioner specialist should an 
intravascular injection occur.
9. Side effects and adverse events
. Patients must be informed by the practitioner about 
possible side effects and adverse events before 
treatment.
. Side effects
. Injection site reactions may occur following 
injection into the skin but disappear spontaneously 
within a few days. This includes swelling, nodule or 
lump/bump, bruising, hematoma, ecchymosis, 
induration, erythema/redness, tenderness, pain, 
discoloration, pruritus/itching, tingling, paraes-
thesia, numbness, hypoesthesia, scabbing, needle 
mark and discomfort or irritation.
. These injection site reactions are general-
ly of mild or moderate intensity. A transient 
bleeding may also occur at the injection site 
and usually stops   spontaneously as soon as the 
injection is finished.



. Adverse events

. In occasional cases, one or more of the following 
may occur either immediately or as a delayed reac-
tion: acne cystic, milia, skin dryness (rough facial skin, 
exfoliation), injection site erosion,  inflammation, 
shivering, fatigue, lymphatic system disorder, rash, 
burning sensation, injection site sore/warmth/fever, 
pruritus/itching, urticaria, hematoma, telangiecta-
sia, ecchymosis, edema (including lymph edema), 
headache/cephalgia, tumefaction, tension, swelling 
(including persistent swelling), hyper- or hypo-pig-
mentation, angioedema, induration, blister vesicle, 
papule, lump/bump (visible and/or palpable ma-
terial) or nodule (including inflammatory nodules), 
mass, granuloma (including inflammatory signs and 
foreign body reactions ), necrosis, ischemia, vascular 
occlusion, embolization, infarction, Tyndall effect (in-
cluding translucent chords), hypersensitivity, allergic 
reactions (including asthma attack, Quincke’s edema, 
anaphylactic shock or throat tightening) to one of the 
product’s components (e.g. hyaluronic acid, BDDE), 
oral and dental disorders, nervous system impair-
ment, impairment of the otorhinolaryngological 
system (e.g. nasal congestion, oropharyngeal pain, 
dysgeusia, rhinorrhea, epistaxis, sinusitis, transient 
hearing loss), mastication pain, parotid gland en-
largement, muscle twitching, muscle injury, nausea, 
vomiting, circulatory collapse, presyncope, peripheral 
venous disease, hot flush, anxiety caused by trypan-
ophobia, patient dissatisfaction and disappointment 
(due to lack of or reduced  performance, decreased 



firmness/response, undesirable aesthetic effect), 
injection site discharge, device migration, prod-
uct distribution issue (e.g. product accumulation, 
injection site indentation, superficial vein 
prominence, overcorrection or cranial nerve dis-
order (e.g. cranial nerve paralysis, facial paralysis, 
trigeminal neuralgia).
.  Literature reported rare cases of the following 
adverse events with hyaluronic acid products 
such as infection (e.g. erysipelas, phlegmon, cellulitis, 
including open or draining wounds and (dental) 
abscess, impetigo, pustules), chronic infection 
(including biofilm formation), scarring, 
persistent skin discoloration, sensory dysfunction, 
non-thrombotic lung embolism as well as sarcoid 
granuloma formation in subjects with hepatitis 
C and interferon treatment, cerebral injuries 
(e.g. intracranial penetration, subarachnoid 
hemorrhage), strabismus, ophthalmoplegia, iris 
adhesions, cataract, conjunctival hemorrhage, 
eyelid ptosis and lacrimation.
. The risk of granuloma, ischemia, necrosis 
and vascular occlusion is higher with deep injections 
and high volumes.
. Patients should be instructed to report any side 
effects which last for more than one week 
and any adverse event as soon as it occurs to 
his/her practitioner, especially if patient has 
changes in his/her vision, signs of a stroke (in-
cluding sudden difficulty speaking, numbness or 
weakness in his/her face, arms, or legs, difficulty 



walking, face drooping, severe headache, dizziness, 
or confusion), white appearance of the skin, or 
unusual pain during or shortly after treatment. 
. The practitioner may then refer the patient to 
the appropriate treatment.
. Patients with lighter skin types are more likely 
to develop injection-related adverse events. 
However, patients with skin of color are more 
likely to develop post-inflammatory hyper-
pigmentation and/or hypertrophic scar/keloid 
formation following injection procedures. Patients 
with specific ethnic characteristics, e.g. Asian popula-
tion, should be informed of a higher risk of tissue 
reactions, e.g. itching, swelling, erythema, in-
flammation. 
10. Assembly of needle to syringe
. For optimal use of INOVOSENSE   SHAPE  Plus, 
it is important that the needle is properly connected 
to the syringe. See diagrams 1, 2, 3 and 4.
1. Firmly hold the glass cylinder of the syringe 
and the Luer-lock adaptor between the 
thumb and the index fingers.
2. Grasp the protective cap with the other 
hand and break the seal.
3. Push & Twist the needle on the syringe until 
a resistance is felt. Do not over-tight. Overtight-
ening of the needle may lead to the Luer-lock 
moving and dislodging from the syringe.
4. Keep holding the Luer-lock and remove the 
sheath from the needle.



11. Storage
Store between 2°C and 25°C. Protect from 
light and freezing. Avoid mechanical shocks.



Marketing Authorization Holder:
MEDISA ARA GOSTAR IRANIAN 
Number 21, Jooybar Alley Shad St, 
Molla Sadra St, Tehran, Iran
Manufacturer:
ARYA TAJHIZ IBN SINA
Number 21, 20 St, Kaveh Industrial City, Saveh, Iran



الشركة المرخص لها
شركة مدیسا آرا جستر إیرانیانة

طهران، شارع ملاصدرا، شارع شاد،
زقاق جویبار، رقم 21

من إنتاج مصنع
آریا تجهیز ابن سینا،

ساوه، مدينة کاوه الصناعية، شارع 20، رقم 21.



يؤدي الإفراط فـــي ضغط المحقنة فـــي مكانها إلى 
تحريك لويرلوك وخروجـــه من المحقنة.

4. امسك لويرلوك وانزع غطاء الإبرة.
11.طريقة التخزين

. يحفظ في درجـــة حرارة من 2 إلـــى 25 درجة مئوية.  
لا تعرضـــه للضـــوء أو التجمـــد. يحفظ بعيـــداً عن 

الصدمـــات القوية.



تـــم الإبلاغ عن حـــالات نخر وخـــراج وورم حبيبي بعد 
حقـــن هيالورونات الصوديـــوم في الدراســـات. هذه 
مخاطر محتملـــة نادرة يجب مراعاتهـــا في أي حال. 
في حالة ظهـــور أي من الأعـــراض المذكـــورة أعلاه، 

تكون شـــدتها خفيفة عادة.
. قد يحـــدث نزيف طفيف أثنـــاء الحقن ويتوقف من 

تلقاء نفســـه في نهاية الحقن.
يجب توجيـــه المرضى لإبـــلاغ طبيبهم عـــن أي آثار 
جانبية تســـتمر لأكثر من أســـبوع بمجـــرد حدوثها، 
خاصـــةً إذا كانوا يعانـــون من تغيرات فـــي الرؤية أو 
أعراض الســـكتة الدماغيـــة )بما في ذلـــك صعوبة 
التحدث المفاجئة أو التنميـــل أو الضعف في الوجه 
أو الذراعين أو الســـاقين، صعوبة في المشـــي، ترهل 
الوجه، الصداع الشـــديد، دوار، جلد شاحب، أو ألم غير 
عادي يظهـــر أثناء العـــلاج أو بعده بفتـــرة قصيرة. 
بعد ذلك يمكن للطبيب أن يحيـــل المريض للعلاج 

المناسب.
. تـــزداد احتماليـــة حـــدوث آثـــار جانبيـــة ناتجة عن 
الحقـــن فـــي المرضـــى الذيـــن يعانون من بشـــرة 
فاتحة. ومـــع ذلك، في المرضى الذين لديهم بشـــرة 
ملونـــة، هناك احتمـــال أكبـــر لفـــرط التصبغ بعد 
الالتهاب و / أو تشكيل ندبة تضخمية / زوائد لحمية 
بعـــد طـــرق الحقن. يجـــب إخطـــار المرضى بخطر 
حـــدوث تفاعلات الأنســـجة، مثـــل الحكـــة والوذمة 

والالتهابات.  والحمامـــي 
10.تثبيت الإبرة على المحقنة

. مـــن أجل الاســـتخدام الأمثل لـ إنوســـنس شـــيب 
بـــاس، من المهـــم أن يتـــم توصيل الإبرة بشـــكل 
صحيـــح بالمحقنة. انظـــر الأشـــكال 1 و 2 و 3 و 4.

1. أمسك الجســـم الزجاجي للحقنة ووصلة لويرلوك 
وسبابتك. إبهامك  بين  بإحكام 

2. قومـــوا بإمســـاك الغطـــاء الواقي باليـــد الأخرى 
وإزالته.

3. ادفـــع الإبرة في المحقنة حتى تثبت بشـــكل جيد 
وقم بتدويرهـــا. لا تضغط أكثر من الـــلازم. قد يؤدي



قيء، هبـــوط حاد فـــي الـــدورة الدمويـــة، إغماء، 
مـــرض الوريـــد المحيطـــي، الهبـــات الســـاخنة، 
القلـــق الناجـــم عن رهـــاب الإبـــرة، عـــدم الرضا 
ويـــأس المريض )بســـبب نقـــص أو انخفاض في 
الأداء، وانخفاض الاســـتقرار / الاستجابة، والنتائج 
الســـلبية( وإفـــرازات فـــي موقع الحقـــن، وإزاحة 
الهـــلام، ومشـــكلة انتشـــار الهلام )على ســـبيل 
المثال، تجمـــع الجل، أو تجوف موقـــع الحقن، أو 
بـــروز الوريد الســـطحي، أو التصحيـــح المفرط أو 
اضطراب العصـــب القحفي )على ســـبيل المثال، 
شـــلل العصب القحفي، شـــلل الوجـــه، العصب 

. ) لعصبي ا
توجد تقارير عـــن حالات نادرة من الآثـــار الجانبية 
التاليـــة مع هـــلام حمـــض الهيالورونيـــك، مثل 
العـــدوى )على ســـبيل المثال الحمـــرة، والتهاب 
الأنســـجة تحت الجلد، والتهاب النســـيج الخلوي، 
بما فـــي ذلك الجـــروح المفتوحـــة أو الجروح في 
موقـــع التصريف، والخـــراج )الأســـنان(، والقوباء، 
والبثـــور، والعـــدوى المزمنـــة ) بمـــا فـــي ذلـــك 
تكويـــن الأغشـــية الحيوية، ووجود ندبـــات، وتغير 
دائـــم في لـــون الجلـــد، واختلال وظيفي حســـي، 
وانصمـــام رئـــوي غيـــر تخثـــري، بالإضافـــة إلى 
تكويـــن ورم حبيبـــي ســـاركويدي في الأشـــخاص 
 C الذيـــن يعانـــون مـــن التهـــاب الكبـــد الوبائي 
وإصابات  إينروفـــرون،  بلاســـتعمال  ومعالجتهم 
الدماغ )مثـــل نفوذ داخل الجمجمـــة، نزيف تحت 
التصاق  الســـرابي،  العيـــن  العنكبوتيـــة(، شـــلل 
قزحيـــة العيـــن، إعتـــام عدســـة العيـــن، نزيـــف 

الملتحمـــة، ترهـــل الجفـــون والدموع.
بالـــورم الحبيبـــي ونقص  يكون خطـــر الإصابـــة 
الترويـــة والنخر وانســـداد الأوعيـــة الدموية أعلى 

مـــع الحقن العميـــق والأحجـــام الكبيرة.
تـــم الإبـــلاغ عـــن حـــالات متفرقـــة مـــن ضعف 
البصـــر أو العمـــى بعـــد الحقـــن غيـــر المتعمد 

الشـــرايين. داخل 



وخـــز، تنميـــل )شـــلل(، خدر، خـــدر جزئي، تقشـــر، 
علامـــة الإبرة وعـــدم الراحة أو الحرقـــة. تكون ردود 
فعـــل موقـــع الحقـــن هـــذه خفيفـــة أو معتدلة 
بشـــكل عـــام. قـــد يحـــدث نزيـــف عابر أيضـــاً في 
موقع الحقن، وعـــادة ما يتوقف تلقائيـــاً في نهاية 

. لحقن ا
الآثار الجانبيـــة غير المرغوب فيها

. في بعـــض الحالات، قد يحدث واحـــد أو أكثر الآثار 
الجانبية التالية بســـرعة أو كرد فعـــل متأخر: حب 
الشـــباب الكيســـي، الدخينات، الجلـــد الجاف )جلد 
الوجه الخشـــن، التقشـــر(، آفة في موقـــع الحقن، 
الالتهـــاب، القشـــعريرة، التعب، اضطـــراب الجهاز 
اللمفـــاوي، الطفـــح الجلدي، الإحســـاس بالحرقة، 
ألـــم / حـــرارة / حمى في موقـــع الحقـــن، الحكة، 
شـــرى، الورم الدموي، توســـع الشـــعيرات، كدمات، 
وذمـــات )بما فـــي ذلك الوذمـــة اللمفيـــة(، صداع 
/ صـــداع العنقودی، تضخـــم، توتر، تـــورم )بما في 
ذلك التـــورم المقـــاوم(، فـــرط أو نقـــص التصبغ، 
وذمـــة وعائية، تصلب، ثآليـــل، حطاطة، كتلة / نتوء 
)محسوســـة أو مرئيـــة( أو عقيدات )بمـــا في ذلك 
العقيـــدات الالتهابيـــة(، كتلة، الـــورم الحبيبي )بما 
في ذلـــك الأعـــراض الالتهابية وتفاعلات الأجســـام 
الغريبـــة(، النخر، نقـــص التروية، انســـداد الأوعية 
الدمويـــة، الانصمام، الاحتشـــاء، تأثير تينـــدال )بما 
فـــي ذلـــك الأوتـــار الشـــفافة(، فرط الحساســـية، 
الحساســـية بمـــا في ذلـــك نوبـــة الربـــو، الوذمة 
الوعائيـــة، صدمـــة الحساســـية أو تضيـــق الحلق 
)لأحـــد مكونات المنتج )مثل حمـــض الهيالورونيك 
و BDDE( واضطرابات الفم والأســـنان واضطرابات 
والحنجرة  الأذن  واضطرابـــات  العصبـــي  الجهـــاز 
والأنـــف )على ســـبيل المثال( احتقـــان الأنف وآلام 
الحلـــق والفم واضطـــراب التذوق، ســـيلان الأنف، 
نزيـــف الأنـــف، التهـــاب الجيـــوب الأنفيـــة، فقدان 
الســـمع المؤقت، آلام أثناء المضـــغ، تضخم الغدة 
النكفية، تشـــنجات عضلية، تلـــف عضلي، غثيان، 



والبرد والحرارة الشـــديدة لمدة تصل إلى أســـبوعين 
بعد العـــلاج. أيضاً، يجب تجنب الضغـــط أو التلاعب 
بالمنطقـــة المعالجة وممارســـة النشـــاط البدني 

القوي بعـــد العلاج.
. يجـــب على المريـــض الامتناع عن شـــرب الكحول 
قبل 24 ســـاعة مـــن العـــلاج وبعده. قد يتســـبب 
الكحـــول فـــي تمـــدد الأوعيـــة الدموية ويـــؤدي إلى 

الكدمات. مـــن  المزيد 
8. تحذيرات

. تترســـب مادة هيالورونات الصوديـــوم بوجود أملاح 
البنزالكونيوم(.  الرباعية )مثـــل كلوريـــد  الأمونيـــوم 
لذلك، يوصى بعدم ملامســـة إنوســـنس شيب باس 

لمثل هـــذه المواد.
. تـــم الإبلاغ عـــن آثار جانبيـــة نادرة ولكنهـــا خطيرة 
مرتبطة بحقن حشـــوات الأنســـجة الرخـــوة داخل 
الأوعيـــة الدمويـــة، وتشـــمل مضاعفـــات الأوعيـــة 
الدموية المؤقتة أو الدائمـــة، والاضطرابات البصرية، 
والعمى، ونقص الترويـــة الدماغية أو النزف الدماغي، 
وتلف بنية الجلد، والســـكتة الدماغية، والنخر، وهي 
كالتالـــي: إذا ظهر علـــى المريض أي مـــن الأعراض، 
بمـــا في ذلك تغيـــرات في الرؤيـــة، أو أعراض جلطة، 
أو ابيضـــاض الجلد، أو ألـــم غير عادي أثنـــاء الحقن 
أو بعده بفتـــرة قصيرة، فيجب علـــى الأطباء إيقاف 
الحقـــن فـــوراً. فـــي حالـــة الحقـــن داخـــل الأوعية 
الدمويـــة، يجـــب أن يتلقـــى المرضى رعايـــة طبية 

فوريـــة وتقييماً مـــن قبل أخصائي مناســـب.
9.الآثار الجانبية وغير المطلوبة

يجب إخطـــار المرضـــى بالآثار الجانبيـــة المحتملة 
من قبـــل الطبيب قبـــل العلاج. 

الآثار الجانبية
قـــد تحدث ردود فعـــل في موقع الحقـــن في الجلد 
بعد الحقـــن، لكنها تختفـــي من تلقاء نفســـها في 
غضون أيام قليلة. تشـــمل هذه التفاعـــلات التورم، 
عقدة أو كتلة / نتـــوء، كدمات، ورم دمـــوي، رضوض، 
تصلب، احمرار، حساســـية، ألـــم، تغير لـــون، حكة، 



لليدوكائيـــن  بهـــا  الموصـــى  العامـــة  الجرعـــة   .
هيدروكلوريـــد. 

)بـــدون الإبينفرين( عند البالغيـــن الذين يعانون من 
ظـــروف صحية طبيعية، الحد الأقصـــى هو 300 ملغ 

)أو 4.5 ملغ لـــكل كيلوغرام واحد(.
ليدوكائيـــن  مـــن  زائـــدة  جرعـــة  تنـــاول  يـــؤدي   .
هيدروكلوريـــد إلى ظهور أعراض تســـمم في الجهاز 
العصبي المركزي أو نظام القلـــب والأوعية الدموية.
. في حالة الاســـتخدام المتزامن مـــع أدوية التخدير 
الموضعية والجلدية الأخرى، يجب حســـاب الجرعة 

المستخدم.  لليدوكائين  الإجمالية 
. يجـــب اتخـــاذ الاحتياطـــات اللازمة فـــي المرضى 
الذيـــن يعانـــون مـــن الميتهيموغلوبيـــن الخلقي، 
مع نقص نازعـــة هيدروجين الجلوكوز 6 فوســـفات 
والمرضـــى الذين يعالجـــون بالميتهيموغلوبين في 

نفـــس الوقت.
. قبـــل الاســـتخدام، تحقـــق مـــن ســـلامة العبوة 
الداخليـــة وتاريخ انتهـــاء صلاحية المحقنـــة والإبرة.
. إذا كان المنتـــج منتهي الصلاحيـــة أو تالفاً أو كانت 

العبوة مفتوحة، فلا تســـتخدمه.
. لا تنقـــل هـــذا المنتج إلـــى وعاء آخـــر ولا تضف أية 

إليه. مكونات أخـــرى 
. الجـــل المســـتخدم معقـــم فقـــط أما الســـطح 

الخارجـــي للمحقنـــة فهـــو غيـــر معقم.
. بعـــد الاســـتخدام، ضـــع مـــا تبقى مـــن المحقنة 

والجـــل في وعـــاء مناســـب وتخلـــص منه.
. تجنب إعادة تعقيـــم المحقنة أو إعادة اســـتخدام 
المنتج بســـبب المخاطر المرتبطـــة المحتملة بما 

في ذلـــك الالتهابات.
يجـــب علـــى المريـــض الامتنـــاع عـــن اســـتخدام 
مســـتحضرات التجميل )بمـــا في ذلـــك منتجات 
العناية بالبشـــرة( لمـــدة لا تقل عن 12 ســـاعة بعد 
العـــلاج، وكذلـــك الامتناع عن اســـتخدام الســـاونا، 
وتقشير البشـــرة، والحمام التركي، والتعرض لأشعة 
الشمس أو الأشـــعة فوق البنفسجية لفترة طويلة،



لا تتوفـــر معلومات ســـريرية حول حقن إنوســـنس 
شيب باس في منطقة ســـبق معالجتها بمنتجات 

أو طـــرق تجميل أخرى.
. لا ينبغي حقن إنوســـنس شـــيب باس بالتزامن مع 
علاجات التجميل الأخرى مثل التقشـــير وســـنفرة 
الجلـــد أو أي علاج بالليـــزر وقبل الشـــفاء التام من 
العلاج الأخير. علـــى أي حال، حتى في حالة الشـــفاء 
المبكر، فـــلا ينبغي أن يتم حقن إنوســـنس شـــيب 

بـــاس قبل مرور أســـبوعين على العـــلاج الأخير. 
. في المرضـــى الذين يخضعون للعـــلاج بمضادات 
التخثـــر أو مضادات الصفيحـــات أو الأدويـــة المضادة 
للتخثر مثل الوارفاريـــن، الأدوية المضـــادة للالتهابات 
)الكورتيكوستيرويدات عن طريق الفم / الحقن، مضادات 
الالتهاب غير الســـتيرويدية( NSAIDs )مثل الأســـبرين، 
الإيبوبروفيـــن( أو المركبات الأخرى التـــي تزيد من وقت 
التخثر )مثل المكمـــلات النباتيـــة أو الفيتامينات، بما 
فـــي ذلك فيتاميـــن E، والثوم، والجنكوبيلوبـــا، والعرن 
المثقـــوب(، مـــن 10 أيام قبل الحقـــن إلـــى 3 أيام بعد 
الحقن، قد تزداد احتمالية حـــدوث ورم دموي أو عقيدات 

أو نزيف فـــي موقع الحقن.
. قـــد يترافـــق حقن إنوســـنس شـــيب بـــاس في 
المرضـــى الذين لديهـــم تاريخ من الطفـــح الجلدي 
)الأمـــراض  الهربـــس  تنشـــيط  بإعـــادة  الســـابق 
المرتبطـــة بفيـــروس HHV، علـــى ســـبيل المثال، 

الوردية(. النخاليـــة 
. فـــي حالـــة المرضـــى الذيـــن يعانون مـــن الصرع 
واضطرابات القلب وخلل شـــديد فـــي وظائف الكبد 
أو ضعف شـــديد في وظائـــف الكلـــى أو البورفيريا، 
يقرر الطبيب الحقن حســـب طبيعة المرض وأيضاً 

على أســـاس كل حالة علـــى حدة.
. يجـــب علـــى الأطبـــاء والرياضييـــن أن يضعوا في 
اعتبارهـــم أن الليدوكائيـــن قـــد يـــؤدي إلـــى نتائج 

المنشـــطات. لاختبار  إيجابيـــة 
. يمكـــن أن يســـبب الليدوكائين احمراراً وحساســـية 

. ضعية مو



دراية بعلامات وأعراض المشاكل المحتملة.
. فـــي الحـــالات التي لا توجـــد فيها بيانات ســـريرية 
كافية عن مســـتوى تحمل حقن إنوســـنس شـــيب 
بـــاس لـــدى الأشـــخاص الذيـــن لديهـــم تاريخ من 
أمراض الحساســـية الشـــديدة أو الصدمـــة التأقية، 
يجـــب على الطبيـــب اتخاذ قرار بشـــأن الحقن على 
أســـاس كل حالة على حدة ووفقـــاً لطبيعة المرض 
والعلاجـــات ذات الصلة، لأنـــه قد يـــؤدي إلى تفاقم 
المشـــاكل الحالية للمريض. يوصـــى بإعادة فحص 
هـــؤلاء المرضـــى قبل الحقـــن، وإذا تطـــور المرض 
يجب تجنـــب الحقن. يوصـــى أيضـــاً بمراقبة هؤلاء 

المرضـــى بعناية بعـــد الحقن.
. يوصـــى بعدم حقن إنوســـنس شـــيب بـــاس في 
المرضى الذين أصيبوا مســـبقاً بأمـــراض المكورات 
العقدية وفي المرضـــى المعرضين لندوب التضخم 

العضلـــي أو الزوائد اللحمية.
. قـــد يـــؤدي حقـــن إنوســـنس شـــيب بـــاس في 
الصدغيـــن إلـــى زيـــادة خطـــر حـــدوث مشـــاكل 
داخل الأوعيـــة الدموية وانســـداد الأوعيـــة الدموية 
البصـــر، والعمى،  الموضعي، والانصمـــام، وضعف 

ونقـــص الترويـــة، والنخر أو الاحتشـــاء.
. يمكـــن اســـتخدام إنوســـنس شـــيب بـــاس مع 
منتجات إنوســـنس الأخرى في جلســـة علاج واحدة، 
ولكن في مناطـــق مختلفة من الوجـــه. يجب اتباع 

اســـتخدام كل منتج.  تعليمات 
. يمكن اســـتخدام إنوســـنس شـــيب باس بالتزامن 
مع توكســـين البوتولينوم )البوتوكـــوس( أو أباتيت 
هيدروكســـيل الكالســـيوم )®Radiesse( في شـــكل 
حقن في منطقـــة مختلفة. على الرغـــم من الخبرة 
الكافية للطبيـــب والاختيار المناســـب للمريض، إلا 
أن الآثار الجانبية يمكن أن تكـــون تراكمية، ويصعب 
معرفة الســـبب وتحديد ســـبب الآثـــار الجانبية في 
بعض الحـــالات. يجب مراعاة تعليمات الاســـتخدام 
وعمـــق الحقـــن والتوصيـــات المناســـبة لكل من 

المنتجات.
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. نظراً لأن اســـتخدام إبرة بقطر أصغر يتطلب مزيداً 
من القوة للحقن، يُقترح اســـتخدام الإبرة الموجودة 

العبوة.  داخل 
. كميـــة الجل المطلوبة للحقـــن تعتمد على مجال 
التصحيحات  اللازمـــة. تجنب  والتصحيحات  العلاج 

المفرطة.
. التصنيف الموجود على ملصق المحقنة مخصص 

المستخدم. لإرشاد  فقط 
. بعـــد الحقـــن، قم بتدليـــك منطقة العـــلاج برفق 

حتـــى ينتشـــر الجل بشـــكل متجانس.
6. حالات منع الاستعمال

. لا يجب استعمال إنوسنس شـــيب باس في الحالات 
التالية:

     - فـــي حالـــة وجود حساســـية لأي مـــن مكونات 
 ،BDDE ،المســـتحضر وخاصة هيالورونات الصوديوم
ليدوكائيـــن هيدروكلوريد ومـــواد التخدير الموضعي 

والمرضعات. الحوامـــل  الأميدية، 
      - الأشخاص الذين تقل أعمارهم عن 18 عاماً،

      - المرضى الذين يعانون من الالتهابات المنتشرة،
      - فـــي المرضى الذين يعانـــون من أمراض المناعة 

النشطة. الذاتية 
. تجنب حقن إنوســـنس شـــيب باس فـــي الأوعية 

الدموية. 
. تجنب حقن إنوســـنس شـــيب باس في المناطق 
المصابـــة بالتهـــاب أو عـــدوى من أصـــل مناعي أو 

حساســـية أو بكتيرية أو فطريات أو فيروســـات.
. لا تحقـــن هذا المنتج في مناطـــق تمت معالجتها 

دائمة. بحشوات  مسبقاً 
. تجنـــب حقن إنوســـنس شـــيب بـــاس لتصحيح 
الدقيقـــة )حقن  الســـطحية والخطوط  التجاعيـــد 

المنتـــج فـــي الطبقة الســـطحية مـــن الأدمة(.
7. الاحتياطات

. من المستحســـن أن يقوم الطبيـــب بإبلاغ المريض 
عن جميع المخاطر المحتملة للحقن في الأنســـجة 
الرخـــوة قبل العـــلاج والتأكد مـــن أن المريض على



5 . الجرعة وطريقة الاستعمال
. تـــم تصميم إنوســـنس شـــيب بـــاس للحقن في 
مناطق عميقة أسفل الســـمحاق أو فوقه بواسطة 
طبيـــب يتمتـــع بخبرة وتدريـــب كافييـــن. يجب أن 
يكـــون الطبيب المؤهل على دراية بتشـــريح منطقة 
الحقـــن ومحيطهـــا لتقليـــل مخاطر المشـــاكل 

. لمحتملة ا
. قم بحقن إنوســـنس شـــيب باس بالإبرة المرفقة 
بلاســـتخدام التقنية المناســـبة، ببـــطء، مع تطبيق 

الضغط. المطلوبـــة من  الكمية 
أو  الخطيـــة  هـــي  المقترحـــة  الحقـــن  تقنيـــات 
التسلســـلية، فينينغ، كروس هاتشـــينغ أو بانكتشر 
ســـريال. تعتمـــد كميـــة الجـــل المحقونـــة علـــى 

المنطقـــة المـــراد تصحيحهـــا.
. يمكـــن تقليل مخاطـــر الحقن داخـــل الأوعية من 
خلال اســـتراتيجيات مختلفة، بما في ذلك: الشـــفط 
قبـــل الحقن، المزيـــد من الحقن ولكـــن بحجم أقل 
فـــي المناطق عاليـــة الخطورة، عـــلاج كل جانب في 
نفس الوقـــت، قرص الجلـــد لتوفير مســـاحة أكبر 
لفروع الشـــرايين الرئيســـية وكذلك بدايـــة الأوعية 
الشـــفافة تحت الجلد، بضغط الإصبـــع غير الغالب. 
يمكـــن أن تقلل كانيولا بلانـــت )Blunt Cannula( من 

مخاطر الحقـــن ولكنها لا تقضي علـــى المخاطر.
. يمكن اســـتخدام إنوســـنس شـــيب باس لجميع 

أنواع البشـــرة.
. يجـــب حقن إنوســـنس شـــيب باس تحـــت ظروف 
معقمة مناسبة للبشـــرة الصحية وغير الملتهبة. قم 
بتطهير المنطقة المطلوبة بشكل كامل قبل الحقن.
. لضمان الاســـتخدام الأمثل لـ إنوسنس شيب باس، 
يوصـــى بتوصيل الإبرة وفقاً للصـــورة الموجودة في 
الدليل. قد يـــؤدي الاتصال غيـــر الصحيح إلى فصل 
الإبرة والمحقنة أو تســـرب الجل عنـــد نقطة اتصال 

لويرلـــوك )LuerLock( أثناء الحقن.
. فـــي حالـــة انســـداد الإبـــرة وارتفاع الضغـــط أثناء 
الحقـــن، أوقف الحقن واســـتبدل الإبـــرة أو الكانيولا.



تعليمات استعمال المنتج

1 . ماحظات
. إنوســـنس شـــيب باس عبارة عن جل هيالورونات 
الصوديـــوم مـــن منشـــأ غيـــر حيوانـــي، يحتوي 
الفوســـفات  على روابـــط متقاطعة، فـــي محلول 
الفســـيولوجي، وهو معقم، غير مســـبب للحمى، 
لزج مـــرن، عديم اللـــون ونقي. يحتوي إنوســـنس 
شـــيب باس على 0.3٪ ليدوكائيـــن هيدروكلوريد.

2. الشكل الدوائي
. يتوفر إنوســـنس شـــيب باس على شكل محقنة 
زجاجية مملوءة مســـبقاً ومخصصة للاســـتخدام 
مـــرة واحدة يتم تعقيمهـــا بالحـــرارة الرطبة. تحتوي 
كل علبة على محقنتين ونشـــرة طبيـــة، ولكل حقنة 
ملصق يمكن تتبعه، ســـتة إبر و إثنتان ميكرو كانيولا 
مخصصتان للاســـتعمال مرة واحدة. تم إدراج قياس 

كل من الإبر والميكرو كانيـــولا على العلبة.
3. المكونات

هيالورونات الصوديوم ذو الروابط المتقاطعة: 25 ميلي 
جرام ملـــغ ليدوكائين هيدروكلوريـــد: 3 ميلي جرام 

محلول فوســـفات )pH7(: حتـــى 1 میلي لتر 
4 . التطبيقات والاستعمالات

1-4 التطبيقات 
. إنوســـنس شـــيب بـــاس عبـــارة عـــن تعويضات 
)زرعـــات( قابلـــة للتحلـــل الحيوي تســـتعمل عن 
طريق الحقن وتسُـــتخدم لاســـتعادة حجم الوجه 
وأيضـــاً لتصحيـــح علامات فقـــدان الدهـــون في 
الوجـــه )ضمـــور الدهون( لـــدى مرضـــى فيروس 

.HIV نقـــص المناعة البشـــرية
2-4 الاستعمالات

. إنوســـنس شـــيب باس يتم اســـتخدامه في ملء 
وزيـــادة حجم الوجه من خلال حقنـــه في عمق أدمة 

الجلد ويســـتخدم على شـــكل حقن تحت الجلد.
يهدف الليدوكائيـــن الموجود في هـــذا المنتج إلى 
تقليل الألـــم أثناء الحقن وتوفيـــر الراحة للمريض.

n.khosravi
Sticky Note
هر مورد در یک خط باشد



شرکت دارنده پروانه
شرکت مدیسا آرا گستر ایرانیان

تهران، خیابان ملاصدرا، خیابان شاد،
کوچه جویبار، پلاک 21

تولید شده در 
کارخانه آریا تجهیز ابن سینا

ساوه، شهر صنعتی کاوه، خیابان 20، پلاک 21



10.نصب سوزن به سرنگ
بــرای اســتفاده بهینــه از اینووســنس شــیپ پاس،   .
مهــم اســت کــه ســوزن بــه درســتی بــه ســرنگ 

ــد. ــکل 1، 2، 3 و 4 را ببینی ــد. ش ــده باش ــل ش وص
ــن  ــرلاک را بی ــال لوئ ــرنگ و اتص ــه ای س ــه شیش 1.بدن
انگشــت شســت و انگشــت اشــاره محکــم نگــه داریــد.
2.بــا دســت دیگــر کلاهــک محافــظ را بگیریــد و درب 

را جــدا کنیــد.
ــود  ــفت ش ــه س ــی ک ــا جای ــرنگ ت ــوزن را در س 3.س
حــد فشــار  از  بیــش  بچرخانیــد.  و  فشــار دهیــد 
نیاوریــد. ســفت شــدن بیــش از حــد ســرنگ در جــای 
خــود ممکــن اســت منجــر بــه حرکــت قفــل لوئــر و 

ــود. ــرنگ ش ــدن از س ــرون آم بی
4.لوئرلاک را نگه دارید و درپوش سوزن را جدا کنید.

11.نحوه نگهداری
تــا 25 درجــه ســانتیگراد نگهــداری  در دمــای 2   .
ــور و انجمــاد قــرار داده نشــود.  شــود. در معــرض ن

از ضربه هــای شــدید محافظــت شــود.



. خطــر گرانولومــا، ایســکمی، نکــروز و انســداد عــروق 
بــا تزریــق عمقــی و حجــم هــای بــالا بیشــتر می باشــد.
یــا نابینایــی بــه  مــوارد مجــزا از اختــلال بینایــی 
دنبــال تزریــق غیر عمــدی داخــل شــریانی گــزارش 

شــده اســت.
مــوارد نکــروز، آبســه و گرانولــوم پــس از تزریــق   .
ســدیم هیالورونــات در مطالعــات گــزارش شــده 
ــه  ــتند ک ــادری هس ــوه ن ــرات بالق ــا خط ــت. اینه اس
در هــر حــال بایــد در نظــر گرفتــه شــود. در صــورت 
ــولا  ــدت آن معم ــوق، ش ــم ف ــک از علای ــر ی ــروز ه ب

ــت. ــف اس خفی
اســت در طــول  جزئــی ممکــن  خونریــزی  یــک   .
تزریــق اتفــاق بیفتــد و بــا پایــان تزریــق بــه طــور 

خود به خــود قطــع شــود.
بایــد بــه بیمــاران آمــوزش داده شــود کــه هــر   .
ــه  ــک هفت ــش از ی ــه بی ــته ک ــه ناخواس ــه عارض گون
ــه  ــی را ب ــه جانب ــه عارض ــر گون ــد و ه ــول می کش ط
ــد،  ــزارش دهن ــود گ ــک خ ــه پزش ــض رخ دادن ب مح
در  تغییراتــی  احســاس  صــورت  در  به خصــوص 
ــکل  ــه مش ــکته )از جمل ــم س ــروز علائ ــا ب ــی، ی بینای
ناگهانــی در صحبــت کــردن، بی حســی یــا ضعــف 
ــن،  ــکل در راه رفت ــا، مش ــا پاه ــا ی ــورت، بازوه در ص
یــا  ســرگیجه  شــدید،  ســردرد  صــورت،  افتادگــی 
گیجــی(، ظاهــر ســفید پوســت، یــا درد غیرعــادی 
ــان  ــس از درم ــی پ ــدت کوتاه ــا م ــان ی ــول درم در ط
مشــاهده کنــد. ســپس پزشــک ممکــن اســت بیمــار 

را بــرای درمــان مناســب ارجــاع دهــد.
احتمــال بــروز عــوارض جانبــی ناشــی از تزریــق   .
در بیمارانــی بــا پوســت روشــن تر بیشــتر اســت. 
ــد،  ــا ایــن حــال، در بیمارانــی کــه پوســت رنگــی دارن ب
احتمــال ایجــاد هیپرپیگمانتاســیون پــس از التهــاب 
بــه  هیپرتروفیــک  اســکار/کلوئید  تشــکیل  و/یــا 
دنبــال روش هــای تزریــق بیشــتر اســت. بیمــاران 
ــد از خطــر واکنــش هــای بافتــی مطلــع شــوند،  بای

ــاب.  ــم و الته ــارش، ورم، اریت ــال خ ــوان مث ــه عن ب



ــگ  ــا تن ــک ی ــوک آنافیلاکتی ــه، ش ــم، ادم کوئینک آس
محصــول  اجــزای  از  یکــی  بــه  گلــو(  راه  شــدن 
اختــلالات   ،)BDDE و  اســید  هیالورونیــک  )ماننــد 
ــدان، اختــلال سیســتم عصبــی، اختــلال  دهــان و دن
در سیســتم گــوش و حلــق و بینــی )بــه عنــوان 
مثــال احتقــان بینــی، درد ناحیــه حلــق و دهــان، 
ــزی  ــی، خونری ــزش بین ــایی، آبری ــس چش ــلال ح اخت
بینــی، ســینوزیت، کاهــش شــنوایی موقتــی(، درد 
ــرش  ــد، پ ــده پاروتی ــدن غ ــزرگ ش ــدن، ب ــگام جوی هن
ــت  ــتفراغ، اف ــوع، اس ــی، ته ــیب عضلان ــی، آس عضلان
بیمــاری  ســنکوپ،  پــری  خــون،  گــردش  شــدید 
ــی  ــراب ناش ــی، اضط ــی، گرگرفتگ ــای محیط وریده
از ســوزن هراســی، نارضایتــی و ناامیــدی بیمــار )بــه 
ــا کاهــش عملکــرد، کاهــش ثبــات/ دلیــل کمبــود ی
پاســخ، نتیجــه نامطلــوب(، ترشــح در محــل تزریــق، 
جابجایــی ژل، مشــکل پخــش ژل )بــه عنــوان مثــال 
تجمــع ژل، فرورفتگــی محــل تزریــق، برجســتگی 
وریــد ســطحی، اصــلاح بیــش از حــد یــا اختــلال 
ــج  ــزی، فل ــب مغ ــج عص ــد فل ــزی )مانن ــب مغ عص

صــورت، عصــب نورالــژی(.
ــید  ــا ژل اس ــر ب ــی زی ــوارض جانب ــادری از ع ــوارد ن . م
مثــال  عنــوان  )بــه  عفونــت  ماننــد  هیالورونیــک 
اریزیپــلاس ، التهــاب بافــت زیرپوســتی، ســلولیت، از 
ــاژ و آبســه  ــا زخــم محــل درن ــاز ی جملــه زخم هــای ب
)دنــدان(، زرد زخــم، کــورک، عفونــت مزمــن )از جملــه 
رنــگ  تغییــر  اســکار،  ایجــاد  بیوفیلــم(،  تشــکیل 
ــی  ــی، آمبول ــرد حس ــلال عملک ــت، اخت ــی پوس دائم
ریــه غیــر ترومبوتیــک و همچنیــن تشــکیل ضایعــه 
پوســتی گرانولــوم ســارکوئید در افــراد مبتــلا بــه 
آســیب های  اینترفــرون،  بــا  و درمــان   C هپاتیــت 
مغــزی )ماننــد نفــوذ داخــل جمجمــه، خونریــزی زیــر 
عنکبوتیــه(، استرابیســم، افتالموپلــژی، چســبندگی 
ــی  ــه، افتادگ ــزی ملتحم ــد، خونری ــه، آب مرواری عنبی

ــت. ــده اس ــزارش ش ــزش گ ــک ری ــک و اش پل
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عوارض جانبی
. واکنش هــای محــل تزریــق ممکــن اســت پــس از 
تزریــق در پوســت رخ دهــد، امــا در عــرض چنــد روز 
واکنش هــا  ایــن  می شــوند.  ناپدیــد  خود به خــود 
ــودی،  ــی، کب ــا توده/برآمدگ ــدول ی ــورم، ن ــامل ت ش
هماتــوم، خــون مردگــی، ســفتی، اریتم/قرمــزی، 
ســوزن  خــارش،  رنــگ،  تغییــر  درد،  حساســیت، 
ــه  ــی، نیم ــج(، بی حس ــتزی )فل ــدن، پارس ــوزن ش س
ــوزن  ــت س ــدن، علام ــته ش ــته پوس ــی، پوس بی حس
و ناراحتــی یــا ســوزش اســت. ایــن واکنش هــای محــل 
یــا متوســط  بــا شــدت خفیــف  تزریــق عمومــاً 
هســتند. خونریــزی گــذرا نیــز ممکــن اســت در 
محــل تزریــق رخ دهــد و معمــولاً بــه محــض پایــان 
تزریــق بــه طــور خود به خــود متوقــف می شــود.

عوارض ناخواسته
. در مــواردی خــاص، یــک یــا چنــد مــورد از مــوارد زیــر 
ــش  ــورت واکن ــه ص ــا ب ــرعت ی ــه س ــت ب ــن اس ممک
ــکی  ــا، خش ــتیک، میلی ــه کیس ــد: آکن ــری رخ ده تاخی
ــه شــدن(،  ــه لای پوســت )پوســت خشــن صــورت، لای
ضایعــه در محــل تزریــق، التهــاب، لــرز، خســتگی، 
پوســتی،  بثــورات   ، ی و لنفــا سیســتم  اختــلال 
احســاس ســوزش، درد/گرما/تــب محــل تزریــق، 
خــارش، کهیــر، هماتــوم، تلانژکتــازی، اکیمــوز، ادم 
آمــاس،  سردرد/ســفالژی،  لنفــاوی(،  ادم  )شــامل 
یــا  تــورم مقــاوم(، هایپــر  )شــامل  تــورم  تنــش، 
تــاول،  ســفتی،  آنژیــوادم،  پیگمانتاســیون،  هیپــو 
ــا مشــاهده(  پاپــول، توده/برآمدگــی )قابــل لمــس ی
تــوده،  التهابــی(،  یــا نــدول )شــامل نــدول هــای 
گرانولومــا )شــامل علائــم التهابــی و واکنش هــای 
انســداد  ایســکمی،  نکــروز،  خارجــی(،  اجســام 
عــروق، آمبولیزاســیون، انفارکتــوس، اثــر تینــدال 
حساســیت  شــفاف(،  نیمــه  آکوردهــای  )شــامل 
مفــرط، واکنــش هــای آلرژیــک )از جملــه حملــه 



بیمــار بایــد از مصــرف لــوازم آرایشــی )شــامل   .
ــل 12  ــرای حداق ــت( ب ــت از پوس ــولات مراقب محص
ســاعت پــس از درمــان و همچنیــن اســتفاده از 
ســونا، لایــه بــرداری، حمــام ترکــی و قــرار گرفتــن 
طولانــی مــدت در معــرض آفتــاب یــا اشــعه مــاوراء 
ــد از  ــه بع ــا 2 هفت ــاد ت ــای زی ــرما و گرم ــش، س بنف
درمــان خــودداری کنــد. همچنیــن بایــد از فشــار 
دادن و یــا دســتکاری ناحیــه تحــت درمــان و فعالیــت 

ــود. ــاب ش ــان اجتن ــس از درم ــدید پ ــی ش بدن
ــان از  ــد از درم ــل و بع ــاعت قب ــد 24 س ــار بای بیم  .
نوشــیدن الــکل خــودداری کنــد. الــکل ممکن اســت باعث 

گشــاد شــدن عــروق خونــی و کبــودی بیشــتر شــود.
8.هشدارها

نمک هــای  حضــور  در  ســدیم  هیالورونــات   .
آمونیــوم چهارتایــی )ماننــد بنزالکونیــوم کلرایــد( 
رســوب می کنــد. بنابرایــن توصیــه می شــود کــه 
اینووســنس شــیپ پــاس بــا چنیــن مــوادی تمــاس 

نداشــته باشــد.
عــوارض جانبــی نــادر امــا جــدی مرتبــط بــا تزریــق   .
ــرم در صــورت  داخــل عروقــی پرکننده هــای بافــت ن
عارضــه عروقــی  و شــامل  اســت  گــزارش شــده 
موقــت یــا دائمــی، اختــلال بینایــی، کــوری، ایســکمی 
ــه  ــر ب ــه منج ــت ک ــزی اس ــزی مغ ــا خونری ــزی ی مغ
ســکته مغــزی، نکــروز پوســت و آســیب بــه ســاختار 
زیریــن صــورت می شــود. اگــر بیمــار هــر یــک از 
علائــم از جملــه تغییــر در بینایــی، علائــم ســکته 
مغــزی، ســفید شــدن پوســت یــا درد غیرعــادی را در 
ــق نشــان داد،  ــا مــدت کوتاهــی پــس از تزری طــول ی
ــد.  ــف کنن ــق را متوق ــه تزری ــد بلافاصل ــکان بای پزش
ــاران  ــی، بیم ــل عروق ــق داخ ــام تزری ــورت انج در ص
بایــد مراقبت هــای پزشــکی فــوری و ارزیابــی توســط 

ــد. ــت کنن ــب را دریاف ــص مناس متخص
9.عوارض جانبی و ناخواسته

. بیمــاران بایــد قبــل از درمــان، در مــورد عــوارض 
جانبــی احتمالــی توســط پزشــک مطلــع شــوند. 



عملکــرد شــدید کلیــه یــا پورفیریــا، پزشــک بســته بــه 
ــوردی  ــورت م ــه ص ــن ب ــاری و همچنی ــت بیم ماهی

تصمیــم بــه تزریــق می گیــرد.
پزشــکان و ورزشــکاران بایــد در نظــر داشــته باشــند   .
کــه لیدوکائیــن ممکــن اســت موجــب مثبــت شــدن 

تســت دوپینــگ گــردد.
لیدوکائیــن می توانــد موجــب قرمــزی و حساســیت   .

موضعــی گــردد.
لیدوکائیــن  بــرای  شــده  توصیــه  کلــی  دوز   .
ــا  ــد )بــدون اپــی نفریــن( در بزرگســالان ب هیدروکلرای
شــرایط ســلامتی نرمــال، ماکزیمــم 300 میلــی گــرم 
)یــا 4/5 میلــی گــرم بــرای هــر یــک کیلــو( می باشــد.
ــد  ــدازه لیدوکائیــن هیدروکلرای مصــرف بیــش از ان  .
سیســتم  در  ســمیت  علائــم  ایجــاد  بــه  منجــر 

اعصــاب مرکــزی یــا قلبــی عروقــی می گــردد.
ــس  ــایر بی ح ــا س ــان ب ــتفاده همزم ــورت اس در ص  .
کننده هــای موضعــی و جلــدی بایــد دوز لیدوکائیــن 

مصرفــی کلــی محاســبه گــردد. 
هموگلوبینمــی  مــت  بــه  مبتــلا  بیمــاران  در   .
مــادرزادی، بــا کمبــود گلوکز-6-فســفات دهیدروژنــاز 
و بیمارانــی که همزمان تحــت درمان با مت هموگلوبین 
قــرار می گیرنــد، بایــد مراقبت هــای لازم انجــام شــود.
. قبــل از اســتفاده ســالم بــودن بســته بنــدی داخلی 

و تاریــخ انقضــای ســرنگ و ســوزن را بررســی کنیــد.
در صــورت انقضــای محصــول، آســیب دیدگــی و یــا   .

بــاز بــودن بســته بنــدی از آن اســتفاده نکنیــد.
ایــن محصــول را بــه ظــرف دیگــر انتقــال ندهیــد و   .

مــواد دیگــری بــه آن اضافــه نکنیــد.
تنهــا ژل مــورد اســتفاده اســتریل مــی باشــد و   .

ســطح خارجــی ســرنگ اســتریل نیســت.
. ســرنگ و ژل باقــی مانــده و ســوزن را پــس از اســتفاده 

در محفظــه ای مناســب گذاشــته و دور بریزیــد.
بــه علــت خطــرات احتمالــی مرتبــط از جملــه   .
و  ســرنگ  دوبــاره  کــردن  اســتریل  از  عفونــت، 
کنیــد. خــودداری  محصــول  از  مجــدد  اســتفاده 



متفــاوت اســتفاده کــرد. بــا وجــود تجربــه کافــی 
ــی  ــوارض جانب ــار ع ــب بیم ــاب مناس ــک و انتخ پزش
می تواننــد تجمعــی باشــند و تعییــن علــت عــوارض 
جانبــی در برخــی مــوارد دشــوار اســت. دســتورالعمل 
اســتفاده، عمــق تزریــق و توصیه هــای مناســب بــرای 
هــر یــک از محصــولات بایــد رعایــت شــود. اطلاعــات 
ــاس  ــیپ پ ــنس ش ــق اینووس ــورد تزری ــی در م بالین
بــا ســایر محصــولات یــا  در ناحیــه ای کــه قبــلاً 
روش هــای زیبایــی درمــان شــده اســت، در دســترس 

ــت. نیس
بــا  همزمــان  نبایــد  پــاس  شــیپ  اینووســنس   .
و  پیلینــگ  جملــه  از  زیبایــی  درمان هــای  دیگــر 
ــل از  ــزر و قب ــا لی ــان ب ــه درم ــا هرگون ــن ی درم ابریش
ــود. در  ــق ش ــان تزری ــن درم ــل از آخری ــودی کام بهب
هــر شــرایطی، حتــی در صــورت بهبــودی زود هنــگام، 
تزریــق اینووســنس شــیپ پــاس نبایــد قبــل از 2 

ــود.  ــام ش ــان انج ــن درم ــد از آخری ــه بع هفت
ضــد  داروهــای  بــا  درمــان  تحــت  بیمــاران  در   .
انعقــاد خــون، ضــد پلاکــت یــا آنتــی ترومبوتیــک 
ب  لتهــا ا ضــد  ی  هــا رو ا د  ، ریــن رفا ا و مثــل 
)کورتیکواســتروئیدهای خوراکی/تزریقــی یــا داروهــای 
ماننــد   )NSAIDs( اســتروئیدی  غیــر  ضدالتهــاب 
کــه  ترکیباتــی  ســایر  یــا  ایبوپروفــن(  آســپرین، 
ــد  ــد، مانن ــش می دهن ــون را افزای ــاد خ ــان انعق زم
یــا ویتامین هــا از جملــه  )مکمــل هــای گیاهــی 
E، ســیر، جینکوبایلوبــا و گل راعــی(، از  ویتامیــن 
ــا 3 روز بعــد از تزریــق ممکــن اســت  10 روز قبــل ت
احتمــال ایجــاد هماتــوم، نــدول یــا خونریــزی در 

محــل تزریــق افزایــش یابــد.
ممکــن اســت تزریــق اینووســنس شــیپ پــاس بــه   .
بیمــاران بــا ســابقه بثــورات قبلــی، بــا فعــال شــدن 
ــه  ــا HHV، ب مجــدد تبخــال )بیمــاری هــای مرتبــط ب

عنــوان مثــال پیتریازیــس روزآ( همــراه باشــد.
اختــلالات  بــه صــرع،  بیمــاران مبتــلا  در مــورد   .
ــلال  ــا اخت ــدی ی ــرد کب ــدید عملک ــلال ش ــی، اخت قلب



محصــول بــه لایــه ســطحی درم( خــودداری کنیــد.
7.موارد احتیاط

از درمــان،  پزشــک قبــل  توصیــه می شــود کــه   .
ــت  ــق در باف ــوه تزری ــرات بالق ــه خط ــار را از کلی بیم
نــرم مطلــع نمایــد و اطمینــان یابــد کــه بیمار نســبت 
ــت. ــی آگاه اس ــکلات احتمال ــم مش ــانه و علائ ــه نش ب

ــورد  ــی در م ــی کاف ــای بالین ــه داده ه ــواردی ک . در م
میــزان تحمــل تزریــق اینووســنس شــیپ پــاس  در 
ــوک  ــا ش ــدید ی ــرژی ش ــاری آل ــابقه بیم ــا س ــراد ب اف
ــه  ــورد ب ــد م ــک بای ــدارد،  پزش ــود ن ــی وج آنافیلاکس
ــای  ــاری و درمان   ه ــت بیم ــه ماهی ــته ب ــورد و بس م
مرتبــط بــا آن نســبت بــه تزریــق تصمیــم گیــری 
کنــد، چــرا کــه ممکــن اســت مشــکلات کنونــی بیمــار 
را تشــدید نمایــد. توصیــه می شــود در ایــن بیمــاران 
قبــل از تزریــق آزمایــش مجــدد پیشــنهاد شــود و در 
صــورت پیشــرفت بیمــاری از تزریــق خــودداری شــود. 
ــد از  ــاران بع ــن بیم ــود ای ــه می ش ــن توصی همچنی

ــا دقــت مانیتــور شــوند. تزریــق ب
اینووســنس شــیپ پــاس در  . توصیــه می شــود 
بیمــاران بــا ســابقه بیماری هــای اســترپتوکوکی و در 
بیمــاران مســتعد اســکار هیپرتروفیــک یــا کلوئیــدی، 

تزریــق نشــود.
ناحیــه  در  پــاس  شــیپ  اینووســنس  تزریــق   .
افزایــش  بــه  منجــر  اســت  ممکــن  شــقیقه ها 
ریســک مشــکلات داخــل عروقــی و  انســداد عروقــی 
موضعــی، آمبولیزاســیون، اختــلال بینایــی، نابینایی، 

ایســکمی، نکــروز یــا انفارکتــوس شــود.
ــراه  ــه هم ــوان ب ــاس را می ت ــیپ پ ــنس ش . اینووس
جلســه  یــک  در  اینووســنس  محصــولات  ســایر 
ــتفاده  ــورت اس ــاوت ص ــی متف ــا در نواح ــی ام درمان
کــرد. دســتورالعمل اســتفاده از هــر محصــول بایــد 

ــود.  ــت ش رعای
. اینووســنس شــیپ پــاس  را مــی تــوان همزمــان 
بــا ســم بوتولینــوم و یــا کلســیم هیدروکســیل 
آپاتیــت )®Radiesse( در صــورت تزریــق در ناحیــه 



ــود. ــق ش ــن تزری حی
زیــاد حیــن  انســداد ســوزن و فشــار  . درصــورت 
ــولا  ــا کان ــد و ســوزن ی ــق را متوقــف کنی ــق، تزری تزری

را تعویــض کنیــد.
قطــر  بــا  ســوزن  از  اســتفاده  کــه  آنجایــی  از   .
کوچک تــر نیازمنــد نیــروی بیشــتری بــرای تزریــق 
ــل  ــوزن داخ ــا از سر س ــود ت ــنهاد می ش ــت، پیش اس

بســته بنــدی اســتفاده شــود. 
. مقــدار ژل مــورد نیــاز بــرای تزریــق وابســته بــه 
ناحیــه درمــان و اصلاحــات مــورد نیــاز اســت. از 

انــدازه اجتنــاب کنیــد. از  اصلاحــات بیــش 
. درجه بنــدی  روی برچســب ســرنگ صرفــا جهــت 

ــت. ــده اس ــه ش ــر گرفت ــر در نظ ــی کارب راهنمای
ــه آرامــی ماســاژ  . پــس از تزریــق، ناحیــه درمــان را ب

ــود. ــش ش ــت پخ ــورت یکنواخ ــا ژل به ص ــد ت دهی
6.موارد منع مصرف

. اینووســنس شــیپ پــاس در مــوارد زیــر نبایــد 
شــود: اســتفاده 

- در صــورت حساســیت بــه هــر یــک از ترکیبــات 
 ،BDDE ،ــات ــدیم هیالورون ــوص س ــول، بخص محص
لیدوکائیــن هیدروکلرایــد و بــی حــس کننده هــای 

ــدی، ــی آمی موضع
- خانم های باردار و شیرده،

- افراد زیر 18 سال،
- بیمارانی با عفونت منتشر،

- در بیمارانی که بیماری خود ایمنی فعال دارند.
. از تزریــق اینووســنس شــیپ پــاس در رگ هــای 

خونــی اجتنــاب کنیــد. 
ــی دارای  ــق اینووســنس شــیپ پــاس در نواح . از ترزی
التهــاب یا عفونت با منشــاء ایمونولوژیک، حساســیت، 

باکتــری، قــارچ یــا ویــروس خــودداری نمایید.
. ایــن محصــول را در ناحیــه هایــی کــه قبــلاً بــا 
ــد. ــق نکنی ــد تزری ــده ان ــان ش ــی درم ــای دائم فیلره

ــلاح  ــرای اص ــاس ب ــیپ پ ــنس ش ــق اینووس . از تزری
چیــن و چــروک هــای ســطحی و خطــوط ریــز )تزریــق 



5. دوز و روش مصرف
. اینووســنس شــیپ پــاس بــرای تزریــق در نواحــی 
ــک دارای  ــط پزش ــتوم توس ــالای پریوس ــا ب ــق ی عمی
تخصــص و تجربــه کافــی و آمــوزش دیــده طراحــی 
بــا  بایــد  تخصــص  دارای  پزشــک  اســت.  شــده 
ــا  ــوده ت ــق و اطــراف آن آشــنا ب ــه تزری آناتومــی ناحی

ــد. ــل رس ــه حداق ــوه ب ــکلات بالق ــک مش ریس
. اینووســنس شــیپ پــاس را بــا ســوزن ارائــه شــده 
بــر اســاس تکنیــک مناســب بــه آرامــی تزریــق کنیــد، 
بــه نحــوی کــه کمتریــن فشــار لازم اعمــال گــردد.
. تکنیــک هــای  پیشــنهادی بــرای تزریــق، خطــی 
ــر  ــا پانکچ ــگ ی ــراس هچین ــگ، ک ــریالی، فنین ــا س ی
ســریالی می باشــند. مقــدار ژلــی کــه تزریــق می شــود 

ــتگی دارد. ــلاح بس ــورد اص ــه م ــه ناحی ب
بــا  تــوان  مــی  را  عروقــی  داخــل  تزریــق  خطــر   .
از جملــه:  اســتراتژی هــای مختلــف کاهــش داد، 
ــتر  ــای بیش ــق ه ــق، تزری ــل از تزری ــیون قب آسپیراس
ولــی بــا حجــم کمتــر در مناطــق پرخطــر، درمــان هر 
ســمت در یــک زمــان، نیشــگون گرفتــن پوســت بــرای 
ایجاد فضای بیشــتر برای انشــعابات شــریان های  اصلی 
ــوپراتروکلئار  ــروق س ــدای ع ــتن ابت ــن بس و همچنی
ــت  ــای بلان ــب. کانولاه ــر غال ــت غی ــار انگش ــا فش ب
می تواننــد میــزان خطــر تزریــق را کاهش دهنــد امــا 

خطــر را رفــع نمی کننــد.
. اینووســنس شــیپ پــاس بــرای انــواع فیتزپاتریــک 

پوســت می توانــد مــورد اســتفاده قــرار گیــرد.
تحــت شــرایط  بایــد  پــاس  اینووســنس شــیپ   .
بــدون  و  ســالم  پوســت  بــه  مناســب  آســپتیک 
ــورد  ــه م ــق ناحی ــل از تزری ــود. قب ــق ش ــاب تزری الته

نظــر را کامــلا ضدعفونــی کنیــد.
. بــرای اطمینــان از اســتفاده بهینــه اینووســنس 
شــیپ پــاس توصیــه مــی شــود کــه ســوزن مطابــق 
ــب  ــال نامناس ــردد. اتص ــل گ ــا متص ــر راهنم تصوی
و  جــدا شــدن ســوزن  بــه  اســت منجــر  ممکــن 
ســرنگ و یــا نشــت ژل در محــل اتصــال لوئــرلاک در 



دستورالعمل استفاده از محصول      

  1.توضیحات
. اینووســنس شــیپ پــاس ژل ســدیم هیالورونــات 
در  متقاطــع  اتصــالات  بــا  و  حیوانــی  غیــر  منشــأ  بــا 
بافــر فســفات فیزیولوژیــک اســت کــه اســتریل، غیــر 
می باشــد.  شــفاف  و  بی رنــگ  ویسکوالاســتیک،  تــب زا،  
اینووســنس اســمایل پــلاس حــاوی 0.3 درصــد لیدوکائین 

می باشــد. هیدروکلرایــد 
2. نحوه عرضه

بــه صــورت ســرنگ  پــاس  اینووســنس شــیپ   .
شیشــه ای از پیــش پــر شــده یکبــار مصــرف عرضــه 
ــده  ــتریل ش ــوب اس ــرارت مرط ــا ح ــه ب ــود ک ــی ش م
اســت. هــر جعبــه حــاوی دو ســرنگ و یــک بروشــور 
بــوده و بــرای هــر ســرنگ یــک عــدد برچســب قابــل
ردیابــی ، شــش عــدد ســوزن و دو عــدد میکروکانــولا 
یکبــار مصــرف موجــود مــی باشــد. انــدازه ســوزن هــا 
و میکــرو کانــولا هــا بــر روی جعبــه درج شــده اســت. 

3. ترکیبــات
ســدیم هیالورونــات با اتصــالات متقاطــع: 25 میلی گرم 

لیدوکائیــن هیدروکلرایــد: 3 میلــی گــرم
بافر فسفات )pH7(: تا میزان 1 میلی لیتر 

4. کاربرد و موارد مصرف
4-1 کاربرد

ــت  ــت زیس ــک ایمپلن ــاس ی ــیپ پ ــنس ش . اینووس
ــدن  ــرای بازگردان ــه ب ــت ک ــی اس ــر تزریق ــب پذی تخری
حجــم صــورت و همچنیــن بــرای اصــلاح نشــانه های 
کاهــش چربــی صــورت )لیپوآتروفــی( در بیمــاران 

ــرد دارد. ــه HIV کارب ــلا ب مبت
4-2 موارد مصرف

و  کــردن  پــر  بــرای  پــاس  شــیپ  اینووســنس   .
افزایــش حجــم صــورت به وســیله تزریــق به عمــق درم 
ــود. ــتفاده می ش ــدی اس ــورت زیرجل ــه ص ــت و ب پوس

محصــول  ایــن  در  لیدوکائیــن  وجــود  از  هــدف 
کاهــش درد حیــن تزریــق و راحتــی بیمــار می باشــد.
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