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INSTRUCTIONS FOR USE 

1. Description
. INOVOSENSE SMILE Plus is a sterile, non-pyrogenic, 
viscoelastic, colourless, transparent cross-linked 
sodium hyaluronate gel of non-animal origin in 
a physiological phosphate buffer. INOVOSENSE 
SMILE Plus contains 0.3% lidocaine hydrochloride.
2. Presentation
. INOVOSENSE SMILE 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 four sterile 
needles for single use only. The dimensions of 
needles are stated on the external box.
3. Composition
Cross-linked sodium hyaluronate: 20 mg
Lidocaine hydrochloride: 3.0 mg
Phosphate buffer pH 7 q.s.: 1ml
4. Intended use/Indications
4.1 Intended use
. INOVOSENSE SMILE Plus is an injectable 
biodegradable implant intended for filling of deep 
facial wrinkles and folds as well as to restore and 
enhance soft tissue volume.
4.2 Indications
. INOVOSENSE SMILE Plus is indicated for 
injection into the deep dermis for treatment of 
nasolabial folds and marionette lines. 
INOVOSENSE SMILE  Plus is also indicated for 
lip enhancement. 



. 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 SMILE Plus is designed to 
be injected into the deep dermis 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 
complications. 
. Submucosal or subcutaneous injection is 
recommended for lip enhancement.
· Inject INOVOSENSE SMILE 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 different strategies, including 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 SMILE Plus can be used for all 
Fitzpatrick skin types.
· INOVOSENSE SMILE Plus must be injected 
under appropriate aseptic conditions into healthy, 
noninflamed skin. Before injection, thoroughly 
disinfect the area to be treated.
· To ensure optimal use of INOVOSENSE SMILE 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 SMILE Plus is contra-indicated:
   - In case of known hypersensitivity to one of 
the product’s components, especially to sodium 
hyaluronate, BDDE, lidocaine hydrochloride 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 SMILE Plus into 
blood vessels.
· Do not inject INOVOSENSE SMILE 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 SMILE Plus into an 
area previously treated with a permanent dermal 
filler.
· Do not inject INOVOSENSE SMILE Plus in the 
glabellar or nose region.
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 
SMILE Plus in patients presenting a history of 
severe multiple allergies or anaphylactic shock, 
the practitioner must decide whether to inject 
INOVOSENSE SMILE 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 recommended 
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 
SMILE Plus in patients with a history of streptococcal 
diseases and in patients pre-disposed to hypertrophic 
scars or keloids.
· INOVOSENSE SMILE 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 SMILE Plus can be used in 
combination with other INOVOSENSE products 
during the same session but in different facial areas. 
Instructions for use of each product should be 
followed.
· INOVOSENSE SMILE 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 recommendation of 
each product should be followed. No clinical data 
are available on the injection of INOVOSENSE 
SMILE Plus into an area already treated with other 
aesthetic products or procedures.



· INOVOSENSE SMILE 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 SMILE 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) 
corticosteroids 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 SMILE 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 practitioner must decide whether 
to inject INOVOSENSE SMILE 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 



anti-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 administration…), 
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 SMILE 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 SMILE 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 procedure. Patients should receive 



prompt medical attention 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, paraesthesia, 
numbness, hypoesthesia, scabbing, needle mark 
and discomfort or irritation. These injection site 
reactions are generally 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 
reaction: 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, telangiectasia, ecchymosis, edema 
(including lymph edema), headache/cephalgia, 
tumefaction, tension, swelling (including persistent 



swelling), hyper- or hypo-pigmentation, angioedema, 
induration, blister vesicle, papule, lump/bump 
(visible and/or palpable material) or nodule 
(including inflammatory nodules), mass, 
granuloma (including inflammatory signs and 
foreign body reactions), necrosis ischemia, vascular 
occlusion, embolization, infarction, Tyndall effect 
(including 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 impairment, impairment of 
the otorhinolaryngological system (e.g. nasal 
congestion, oropharyngeal pain, dysgeusia, 
rhinorrhea, epistaxis, sinusitis, transient hearing 
loss), mastication pain, parotid gland enlargement, 
muscle twitching, muscle injury, nausea, vomiting, 
circulatory collapse, presyncope, peripheral venous 
disease, hot flush, anxiety caused by trypanophobia, 
patient dissatisfaction and disappointment (due 
to lack of or reduced performance, decreased 
firmness/response, undesirable aesthetic effect), 
injection site discharge, device migration, product 
distribution issue (e.g. product accumulation), 
injection site indentation, superficial vein 
prominence, overcorrection or cranial nerve 
disorder (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 (including 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 hyperpigmentation 
and/or hypertrophic scar/keloid formation 
following injection procedures. Patients with 
specific ethnic characteristics, e.g. Asian 



population, should be informed of a higher risk 
of tissue reactions, e.g. itching, swelling, erythema,  
inflammation. 
10. Assembly of needle to syringe
. For optimal use of INOVOSENSE SMILE 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. Overtightening 
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 liand 
freezing. Avoid mechanical shocks.
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2. قوموا بإمســـاك الغطـــاء الواقي باليـــد الأخرى 
وإزالته.

3. ادفـــع الإبرة فـــي المحقنة حتى تثبت بشـــكل 
جيد وقـــم بتدويرها. لا تضغط أكثر مـــن اللازم. قد 
يؤدي الإفـــراط في ضغط المحقنة فـــي مكانها إلى 

تحريـــك لويرلوك وخروجه مـــن المحقنة.
4. امسك لويرلوك وانزع غطاء الإبرة.

11.طريقة التخزين
. يحفـــظ فـــي درجة حـــرارة مـــن 2 إلـــى 25 درجة 
مئويـــة.  لا تعرضه للضـــوء أو التجمد. يحفظ بعيداً 

القوية. الصدمـــات  عن 



مع الحقن العميق والأحجام الكبيرة.
. تـــم الإبـــلاغ عـــن حـــالات متفرقـــة مـــن ضعف 
البصر أو العمـــى بعد الحقن غيـــر المتعمد داخل 

. يين لشرا ا
. تم الإبـــلاغ عن حالات نخـــر وخـــراج وورم حبيبي 
بعـــد حقن هيالورونـــات الصوديوم في الدراســـات. 
هـــذه مخاطـــر محتملـــة نـــادرة يجـــب مراعاتها 
في أي حـــال. فـــي حالة ظهـــور أي مـــن الأعراض 

أعـــلاه، تكون شـــدتها خفيفـــة عادة. المذكورة 
. قد يحـــدث نزيف طفيـــف أثناء الحقـــن ويتوقف 

مـــن تلقاء نفســـه في نهايـــة الحقن.
. يجـــب توجيـــه المرضى لإبـــلاغ طبيبهـــم عن أي 
آثـــار جانبيـــة تســـتمر لأكثر مـــن أســـبوع بمجرد 
حدوثهـــا، خاصـــةً إذا كانوا يعانون مـــن تغيرات في 
الرؤيـــة أو أعراض الســـكتة الدماغية بمـــا في ذلك 
صعوبة التحدث المفاجئـــة أو التنميل أو الضعف 
في الوجـــه أو الذراعيـــن أو الســـاقين، صعوبة في 
المشـــي، ترهل الوجه، الصداع الشـــديد، دوار، جلد 
شـــاحب، أو ألـــم غير عـــادي يظهر أثنـــاء العلاج أو 
بعده بفتـــرة قصيرة. بعد ذلك يمكـــن للطبيب أن 

يحيـــل المريض للعلاج المناســـب.
. تـــزداد احتماليـــة حدوث آثـــار جانبيـــة ناتجة عن 
الحقـــن في المرضـــى الذيـــن يعانون من بشـــرة 
فاتحـــة. ومع ذلـــك، في المرضـــى الذيـــن لديهم 
بشـــرة ملونة، هنـــاك احتمال أكبر لفـــرط التصبغ 
بعد الالتهاب و / أو تشـــكيل ندبة تضخمية / زوائد 
لحميـــة بعد طـــرق الحقن. يجب إخطـــار المرضى 
بخطر حـــدوث تفاعـــلات الأنســـجة، مثـــل الحكة 

والوذمـــة والحمامـــي والالتهابات. 
10.تثبيت الإبرة على المحقنة

. من أجل الاســـتخدام الأمثل لـ إنوســـنس سمايل 
بلاس ، مـــن المهـــم أن يتم توصيل الإبرة بشـــكل 

صحيـــح بالمحقنة. انظر الأشـــكال 1 و 2 و 3 و 4.
1. أمســـك الجســـم الزجاجـــي للحقنـــة ووصلـــة 

لويرلـــوك بإحـــكام بيـــن إبهامـــك وســـبابتك.



)علـــى  والأنـــف  والحنجـــرة  الأذن  واضطرابـــات 
الحلـــق  وآلام  الأنـــف(  احتقـــان  المثـــال  ســـبيل 
والفـــم واضطـــراب التذوق، ســـيلان الأنـــف، نزيف 
الأنـــف، التهـــاب الجيـــوب الأنفية، فقدان الســـمع 
المؤقت، آلام أثناء المضغ، تضخـــم الغدة النكفية، 
تشـــنجات عضليـــة، تلف عضلـــي، غثيـــان، قيء، 
هبـــوط حـــاد في الـــدورة الدمويـــة، إغمـــاء، مرض 
الوريـــد المحيطي، الهبات الســـاخنة، القلق الناجم 
عـــن رهـــاب الإبرة، عـــدم الرضـــا ويـــأس المريض 
)بســـبب نقص أو انخفـــاض فـــي الأداء، وانخفاض 
الاستقرار / الاســـتجابة، والنتائج السلبية( وإفرازات 
في موقع الحقن، وإزاحة الهلام، ومشـــكلة انتشـــار 
الهـــلام )علـــى ســـبيل المثـــال، تجمع الجـــل، أو 
تجوف موقع الحقـــن، أو بروز الوريد الســـطحي، أو 
التصحيح المفـــرط أو اضطـــراب العصب القحفي 
)على ســـبيل المثـــال، شـــلل العصـــب القحفي، 

العصبي(. العصـــب  الوجه،  شـــلل 
. توجـــد تقارير عن حـــالات نادرة من الآثـــار الجانبية 
التاليـــة مـــع هـــلام حمـــض الهيالورونيـــك، مثل 
العدوى )على ســـبيل المثـــال الحمـــرة(، والتهاب 
الأنســـجة تحت الجلد، والتهاب النســـيج الخلوي، 
بمـــا في ذلـــك الجـــروح المفتوحة أو الجـــروح في 
موقـــع التصريـــف، والخـــراج )الأســـنان(، والقوباء، 
والبثـــور، والعـــدوى المزمنة ) بما فـــي ذلك تكوين 
الأغشـــية الحيوية(، ووجود ندبـــات، وتغير دائم في 
لـــون الجلـــد، واختـــلال وظيفي حســـي، وانصمام 
رئـــوي غير تخثري، بالإضافة إلـــى تكوين ورم حبيبي 
ســـاركويدي فـــي الأشـــخاص الذيـــن يعانـــون من 
التهاب الكبـــد الوبائي C ومعالجتهم بلاســـتعمال 
الدمـــاغ )مثل نفـــوذ داخل  إينروفـــرون، وإصابات 
الجمجمة، نزيـــف تحت العنكبوتية(، شـــلل العين 
الســـرابي، التصـــاق قزحيـــة العين، إعتام عدســـة 
العين، نزيـــف الملتحمة، ترهل الجفـــون والدموع.

يكـــون خطـــر الإصابـــة بالـــورم الحبيبـــي ونقص 
الترويـــة والنخر وانســـداد الأوعيـــة الدموية أعلى



الآثار الجانبية
. قـــد تحـــدث ردود فعـــل فـــي موقـــع الحقن في 
الجلـــد بعد الحقن، لكنها تختفي من تلقاء نفســـها 
في غضون أيـــام قليلة. تشـــمل هـــذه التفاعلات 
التـــورم، عقـــدة أو كتلة / نتوء، كدمـــات، ورم دموي، 
رضـــوض، تصلـــب، احمرار، حساســـية، ألـــم، تغير 
لـــون، حكة، وخز، تنميل )شـــلل(، خـــدر، خدر جزئي، 
تقشـــر، علامة الإبرة وعدم الراحـــة أو الحرقة. تكون 
ردود فعل موقـــع الحقن هذه خفيفـــة أو معتدلة 
بشـــكل عـــام. قـــد يحـــدث نزيـــف عابر أيضـــاً في 
موقع الحقن، وعـــادة ما يتوقف تلقائيـــاً في نهاية 

. لحقن ا
الآثار الجانبية غير المرغوب فيها

. في بعض الحـــالات، قد يحدث واحـــد أو أكثر الآثار 
الجانبيـــة التالية بســـرعة أو كرد فعـــل متأخر: حب 
الشـــباب الكيســـي، الدخينات، الجلد الجـــاف )جلد 
الوجـــه الخشـــن، التقشـــر(، آفة في موقـــع الحقن، 
الجهاز  التعب، اضطـــراب  القشـــعريرة،  الالتهـــاب، 
اللمفاوي، الطفح الجلدي، الإحســـاس بالحرقة، ألم 
/ حـــرارة / حمـــى في موقـــع الحقن، الحكة، شـــرى، 
الورم الدموي، توســـع الشـــعيرات، كدمـــات، وذمات 
)بما فـــي ذلك الوذمـــة اللمفيـــة(، صـــداع / صداع 
العنقودی، تضخـــم، توتر، تورم )بما فـــي ذلك التورم 
المقـــاوم(، فـــرط أو نقـــص التصبغ، وذمـــة وعائية، 
تصلـــب، ثآليل، حطاطـــة، كتلة / نتوء )محسوســـة 
أو مرئيـــة( أو عقيـــدات )بمـــا فـــي ذلـــك العقيدات 
الالتهابيـــة(، كتلـــة، الـــورم الحبيبي )بمـــا في ذلك 
الأعـــراض الالتهابية وتفاعـــلات الأجســـام الغريبة(، 
النخر، نقـــص الترويـــة، انســـداد الأوعيـــة الدموية، 
الانصمام، الاحتشـــاء، تأثيـــر تيندال )بمـــا في ذلك 
الأوتار الشـــفافة(، فرط الحساســـية، الحساســـية 
بما فـــي ذلك نوبة الربـــو، الوذمـــة الوعائية، صدمة 
الحساســـية أو تضيق الحلق )لأحد مكونات المنتج 
)مثل حمض الهيالورونيـــك و BDDE( واضطرابات 
الفـــم والأســـنان واضطرابـــات الجهـــاز العصبي 



مســـتحضرات التجميـــل )بما في ذلـــك منتجات 
العنايـــة بالبشـــرة( لمدة لا تقل عن 12 ســـاعة بعد 
العلاج، وكذلـــك الامتناع عن اســـتخدام الســـاونا، 
وتقشـــير البشـــرة، والحمـــام التركـــي، والتعرض 
لأشـــعة الشـــمس أو الأشـــعة فوق البنفســـجية 
لفتـــرة طويلة، والبـــرد والحـــرارة الشـــديدة لمدة 
تصـــل إلـــى أســـبوعين بعد العـــلاج. أيضـــاً، يجب 
تجنب الضغـــط أو التلاعب بالمنطقـــة المعالجة 

وممارســـة النشـــاط البدنـــي القوي بعـــد العلاج.
. يجب علـــى المريض الامتناع عن شـــرب الكحول 
قبـــل 24 ســـاعة من العـــلاج وبعده. قد يتســـبب 
الكحـــول في تمـــدد الأوعيـــة الدموية ويـــؤدي إلى 

الكدمات. مـــن  المزيد 
8. تحذيرات

. تترســـب مـــادة هيالورونـــات الصوديـــوم بوجود 
كلوريـــد  )مثـــل  الرباعيـــة  الأمونيـــوم  أمـــلاح 
بعدم ملامســـة  يوصـــى  لذلـــك،  البنزالكونيـــوم(. 
إنوســـنس ســـمايل بـــلاس  لمثـــل هـــذه المواد.

. تم الإبـــلاغ عن آثـــار جانبية نـــادرة ولكنها خطيرة 
مرتبطة بحقن حشـــوات الأنســـجة الرخـــوة داخل 
الأوعيـــة الدمويـــة، وتشـــمل مضاعفـــات الأوعية 
والاضطرابـــات  الدائمـــة،  أو  المؤقتـــة  الدمويـــة 
البصريـــة، والعمى، ونقـــص الترويـــة الدماغية أو 
النـــزف الدماغـــي، وتلـــف بنيـــة الجلد، والســـكتة 
الدماغيـــة، والنخـــر، وهـــي كالتالـــي: إذا ظهر على 
المريـــض أي من الأعـــراض، بما في ذلـــك تغيرات 
فـــي الرؤية، أو أعـــراض جلطة، أو ابيضـــاض الجلد، 
أو ألـــم غيـــر عادي أثنـــاء الحقـــن أو بعـــده بفترة 
قصيـــرة، فيجب علـــى الأطباء إيقاف الحقـــن فوراً. 
في حالة الحقـــن داخل الأوعيـــة الدموية، يجب أن 
يتلقـــى المرضى رعايـــة طبية فوريـــة وتقييماً من 

مناســـب. أخصائي  قبل 
9.الآثار الجانبية وغير المطلوبة

. يجـــب إخطار المرضى بالآثـــار الجانبية المحتملة 
العلاج.  الطبيب قبـــل  من قبل 



اعتبارهـــم أن الليدوكائيـــن قـــد يؤدي إلـــى نتائج 
المنشـــطات. لاختبار  إيجابيـــة 

. يمكن أن يســـبب الليدوكائين احمراراً وحساسية 
موضعية.

لليدوكائيـــن  بهـــا  الموصـــى  العامـــة  الجرعـــة   .
هيدروكلوريـــد )بـــدون الإبينفريـــن( عنـــد البالغين 
الذيـــن يعانون مـــن ظروف صحيـــة طبيعية، الحد 
الأقصى هـــو 300 ملغ )أو 4.5 ملغ لـــكل كيلوغرام 

. واحد(
. يـــؤدي تنـــاول جرعـــة زائـــدة مـــن ليدوكائيـــن 
هيدروكلوريـــد إلـــى ظهـــور أعـــراض تســـمم في 
الجهاز العصبي المركزي أو نظـــام القلب والأوعية 

. ية مو لد ا
. فـــي حالـــة الاســـتخدام المتزامـــن مـــع أدويـــة 
يجب  الأخـــرى،  والجلديـــة  الموضعيـــة  التخديـــر 
حســـاب الجرعة الإجمالية لليدوكائين المستخدم. 
. يجـــب اتخـــاذ الاحتياطـــات اللازمة فـــي المرضى 
الخلقي،  الميتهيموغلوبيـــن  يعانـــون مـــن  الذين 
مع نقـــص نازعة هيدروجين الجلوكوز 6 فوســـفات 
والمرضى الذين يعالجـــون بالميتهيموغلوبين في 

الوقت. نفس 
. قبـــل الاســـتخدام، تحقـــق مـــن ســـلامة العبوة 
الداخليـــة وتاريخ انتهاء صلاحيـــة المحقنة والإبرة.
. إذا كان المنتج منتهـــي الصلاحية أو تالفاً أو كانت 

العبوة مفتوحة، فلا تســـتخدمه.
. لا تنقـــل هذا المنتـــج إلى وعاء آخـــر ولا تضف أية 

مكونـــات أخرى إليه.
. الجـــل المســـتخدم معقـــم فقـــط أما الســـطح 

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

والجـــل فـــي وعاء مناســـب وتخلـــص منه.
. تجنـــب إعادة تعقيم المحقنة أو إعادة اســـتخدام 
المنتج بســـبب المخاطر المرتبطة المحتملة بما 

في ذلـــك الالتهابات.
اســـتخدام عن  الامتناع  المريض  علـــى  . يجب 



. يجب مراعاة تعليمات الاســـتخدام وعمق الحقن 
والتوصيات المناســـبة لكل من المنتجات. 

. لا تتوفر معلومات ســـريرية حول حقن إنوســـنس 
ســـمايل بـــلاس  فـــي منطقـــة ســـبق معالجتها 

بمنتجـــات أو طرق تجميـــل أخرى.
. لا ينبغي حقن إنوســـنس ســـمايل بلاس  بالتزامن 
مـــع علاجـــات التجميـــل الأخـــرى مثل التقشـــير 
وســـنفرة الجلـــد أو أي علاج بالليزر وقبل الشـــفاء 
التـــام مـــن العلاج الأخيـــر. على أي حـــال، حتى في 
حالـــة الشـــفاء المبكر، فـــلا ينبغـــي أن يتم حقن 
إنوســـنس ســـمايل بلاس  قبـــل مرور أســـبوعين 

الأخير.  العـــلاج  على 
. فـــي المرضى الذين يخضعـــون للعلاج بمضادات 
التخثر أو مضـــادات الصفيحات أو الأدوية المضادة 
المضـــادة  الأدويـــة  الوارفاريـــن،  مثـــل  للتخثـــر 
للالتهابـــات )الكورتيكوســـتيرويدات عن طريق الفم 
/ الحقـــن، مضـــادات الالتهاب غير الســـتيرويدية( 
أو  الإيبوبروفيـــن(  الأســـبرين،  )مثـــل   NSAIDs
المركبـــات الأخـــرى التي تزيـــد من وقـــت التخثر 
)مثل المكمـــلات النباتيـــة أو الفيتامينات، بما في 
ذلك فيتاميـــن E، والثـــوم، والجنكوبيلوبا، والعرن 
المثقـــوب(، مـــن 10 أيام قبـــل الحقن إلـــى 3 أيام 
بعد الحقـــن، قد تزداد احتمالية حـــدوث ورم دموي 

أو عقيـــدات أو نزيـــف في موقـــع الحقن.
. قـــد يترافق حقن إنوســـنس ســـمايل بـــلاس  في 
المرضـــى الذين لديهـــم تاريخ مـــن الطفح الجلدي 
)الأمـــراض  الهربـــس  تنشـــيط  بإعـــادة  الســـابق 
المثال،  HHV، على ســـبيل  المرتبطـــة بفيـــروس 

الوردية(. النخاليـــة 
. فـــي حالـــة المرضى الذيـــن يعانون مـــن الصرع 
واضطرابـــات القلـــب وخلل شـــديد فـــي وظائف 
الكبـــد أو ضعـــف شـــديد فـــي وظائـــف الكلى أو 
البورفيريـــا، يقـــرر الطبيب الحقن حســـب طبيعة 
المـــرض وأيضاً على أســـاس كل حالـــة على حدة.
. يجب علـــى الأطباء والرياضييـــن أن يضعوا في



الأنســـجة الرخـــوة قبـــل العـــلاج والتأكـــد من أن 
المريض على درايـــة بعلامات وأعراض المشـــاكل 

. لمحتملة ا
. في الحـــالات التـــي لا توجد فيها بيانات ســـريرية 
كافية عن مســـتوى تحمل حقن إنوســـنس سمايل 
بلاس لـــدى الأشـــخاص الذيـــن لديهـــم تاريخ من 
أمراض الحساســـية الشـــديدة أو الصدمة التأقية، 
يجب علـــى الطبيب اتخاذ قرار بشـــأن الحقن على 
أســـاس كل حالة على حدة ووفقاً لطبيعة المرض 
والعلاجـــات ذات الصلـــة، لأنه قد يـــؤدي إلى تفاقم 
بإعادة فحص  الحالية للمريض. يوصى  المشـــاكل 
هـــؤلاء المرضى قبـــل الحقن، وإذا تطـــور المرض 
يجب تجنب الحقـــن. يوصى أيضـــاً بمراقبة هؤلاء 

الحقن. بعد  بعنايـــة  المرضى 
. يوصـــى بعدم حقن إنوســـنس ســـمايل بلاس  في 
المرضـــى الذين أصيبوا مســـبقاً بأمراض المكورات 
العقديـــة وفـــي المرضـــى المعرضيـــن لنـــدوب 

التضخم العضلـــي أو الزوائـــد اللحمية.
. قـــد يـــؤدي حقن إنوســـنس ســـمايل بـــلاس  في 
الصدغيـــن إلـــى زيـــادة خطـــر حـــدوث مشـــاكل 
داخـــل الأوعية الدموية وانســـداد الأوعيـــة الدموية 
الموضعـــي، والانصمام، وضعف البصـــر، والعمى، 

ونقـــص الترويـــة، والنخر أو الاحتشـــاء.
. يمكن اســـتخدام إنوســـنس ســـمايل بـــلاس  مع 
منتجـــات إنوســـنس الأخـــرى فـــي جلســـة علاج 
واحـــدة، ولكـــن في مناطـــق مختلفة مـــن الوجه. 

اتبـــاع تعليمـــات اســـتخدام كل منتج.  يجب 
بـــلاس   ســـمايل  إنوســـنس  اســـتخدام  يمكـــن   .
بالتزامـــن مـــع توكســـين البوتولينـــوم أو أباتيت 
هيدروكســـيل الكالســـيوم )®Radiesse( في شكل 
حقـــن فـــي منطقـــة مختلفة. علـــى الرغـــم من 
الخبـــرة الكافيـــة للطبيـــب والاختيار المناســـب 
للمريـــض، إلا أن الآثـــار الجانبيـــة يمكـــن أن تكون 
تراكمية، ويصعب معرفة الســـبب وتحديد ســـبب 

الآثـــار الجانبية فـــي بعـــض الحالات.



أوقف الحقن واستبدل الإبرة أو الكانيولا.
. نظـــراً لأن اســـتخدام إبـــرة بقطر أصغـــر يتطلب 
مزيداً مـــن القوة للحقـــن، يُقترح اســـتخدام الإبرة 

العبوة.  داخـــل  الموجودة 
. كميـــة الجـــل المطلوبـــة للحقـــن تعتمـــد على 
مجـــال العـــلاج والتصحيحـــات اللازمـــة. تجنـــب 

المفرطـــة. التصحيحـــات 
. التصنيـــف الموجـــود علـــى ملصـــق المحقنـــة 

مخصـــص فقـــط لإرشـــاد المســـتخدم.
. بعد الحقـــن، قم بتدليـــك منطقة العـــلاج برفق 

حتى ينتشـــر الجل بشـــكل متجانس.
6. حالات منع الاستعمال

. لا يجب اســـتعمال إنوســـنس ســـمايل بلاس  في 
التالية: الحالات 

  - فـــي حالـــة وجـــود حساســـية لأي مـــن مكونـــات 
المســـتحضر وخاصـــة هيالورونـــات الصوديـــوم، 
BDDE، ليدوكائيـــن هيدروكلوريـــد ومـــواد التخدير 
والمرضعـــات. الحوامـــل  الأميديـــة،  الموضعـــي 

  - الأشخاص الذين تقل أعمارهم عن 18 عاماً،
   - المرضى الذين يعانون من الالتهابات المنتشرة،

  - فـــي المرضى الذين يعانون مـــن أمراض المناعة 
النشطة. الذاتية 

. تجنب حقن إنوســـنس ســـمايل بلاس  في الأوعية 
الدموية. 

. تجنب حقن إنوسنس ســـمايل بلاس  في المناطق 
المصابـــة بالتهـــاب أو عـــدوى من أصـــل مناعي أو 

حساســـية أو بكتيرية أو فطريات أو فيروســـات.
المنتـــج فـــي مناطـــق تمـــت  . لا تحقـــن هـــذا 

دائمـــة. بحشـــوات  مســـبقاً  معالجتهـــا 
. تجنب حقن إنوســـنس ســـتايل بـــلاس  لتصحيح 
التجاعيـــد الســـطحية والخطـــوط الدقيقة )حقن 

المنتـــج في الطبقة الســـطحية مـــن الأدمة(.
7. الاحتياطات

. مـــن المستحســـن أن يقـــوم الطبيـــب بإبـــلاغ 
المريض عن جميع المخاطـــر المحتملة للحقن في



الســـطحية أو العميقة من الجلـــد من قبل طبيب 
متخصـــص أو متـــدرب وذو خبرة كافيـــة. يجب أن 
يكـــون الطبيب المتخصص الذي ســـيقوم بالحقن 
التشـــريحية لمنطقة  بالنواحي  على معرفة كافية 
الحقـــن وما حولها لكي تكـــون المخاطر المحتملة 
أقل مـــا يمكن. يوصى بالحقن تحـــت المخاطية أو 

تحـــت الجلد من أجل تكبير الشـــفتين.
. قـــم بحقـــن إنوســـنس ســـمايل بـــلاس  بالإبرة 
المرفقة بلاســـتخدام التقنية المناســـبة، ببطء، مع 

تطبيـــق الكميـــة المطلوبة مـــن الضغط.
. تقنيات الحقن المقترحة هي الخطية أو التسلسلية، 
فينينغ، كروس هاتشـــينغ أو بانكتشـــر سريال. تعتمد 
كمية الجل المحقونة على المنطقة المراد تصحيحها.
. يمكـــن تقليـــل مخاطـــر الحقـــن داخـــل الأوعية 
من خـــلال اســـتراتيجيات مختلفة، بمـــا في ذلك: 
الشـــفط قبـــل الحقن، المزيـــد من الحقـــن ولكن 
بحجم أقـــل في المناطـــق عالية الخطـــورة، علاج 
كل جانب في نفـــس الوقت، قـــرص الجلد لتوفير 
مســـاحة أكبر لفروع الشـــرايين الرئيســـية وكذلك 
بدايـــة الأوعيـــة الشـــفافة تحـــت الجلـــد، بضغط 
الإصبع غيـــر الغالب. يمكن أن تقلـــل كانيولا بلانت 
)Blunt Cannula( مـــن مخاطـــر الحقـــن ولكنها لا 

المخاطر. علـــى  تقضي 
. يمكن اســـتخدام إنوســـنس ســـمايل بلاس  لجميع 

البشرة. أنواع 
. يجـــب حقـــن إنوســـنس ســـمايل بـــلاس  تحت 
ظـــروف معقمة مناســـبة للبشـــرة الصحية وغير 
الملتهبة. قم بتطهير المنطقة المطلوبة بشـــكل 

الحقن. قبـــل  كامل 
 ـإنوسنس سمايل بلاس  . لضمان الاســـتخدام الأمثل ل
، يوصى بتوصيـــل الإبرة وفقاً للصـــورة الموجودة في 
الدليـــل. قد يـــؤدي الاتصال غير الصحيـــح إلى فصل 
الإبـــرة والمحقنة أو تســـرب الجل عنـــد نقطة اتصال 

لويرلـــوك )LuerLock( أثناء الحقن.
. في حالة انســـداد الإبرة و ارتفاع الضغط أثناء الحقن،



تعليمات استعمال المنتج

      
1 . ملاحظات

. إنوسنس ســـمايل بلاس 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 
ســـمايل بـــلاس على 0.3٪ ليدوكائين هيدروكلوريد.

2. الشكل الدوائي
. يتوفـــر إنوســـنس ســـمايل بـــلاس علـــى شـــكل 
محقنـــة زجاجيـــة مملـــوءة مســـبقاً ومخصصة 
للاســـتخدام مـــرة واحدة يتـــم تعقيمهـــا بالحرارة 
الرطبة. تحتـــوي كل علبة على محقنتين ونشـــرة 
طبيـــة، ولكل حقنـــة ملصق يمكن تتبعـــه وإبرتان 
مخصصتـــان للاســـتعمال مرة واحـــدة. إن قياس 

الإبرتيـــن مدون علـــى العلبة.
3. المكونات

هيالورونات الصوديوم ذو الروابط المتقاطعة: 20ميلي جرام 
ملغ ليدوكائيـــن هيدروكلوريـــد: 3 ميلي جرام

محلول فوسفات )pH7(: حتى 1 میلي لتر 
4 . التطبيقات والاستعمالات

1-4 التطبيقات 
. إنوســـنس سمايل بلاس هي حشـــوة حيوية قابلة 
للتحلل يتـــم حقنها في الجلد تســـتخدم في ملء 
الوجـــه وأيضاً  العميقة فـــي  الحفـــر والتجاعيـــد 

الرخوة. اســـتعادة وتكبير حجم الأنســـجة 
2-4 الاستعمالات

. إنوســـنس ســـمايل بـــلاس يتم وصفهـــا من أجل 
 Derm حقنها في المناطق العميقة مـــن أدمة الجلد
 Nasolabial )لعلاج تجاعيد خطوط الضحك )نازولابیال

lines والتجاعيد حـــول الفم )خطوط ماريونيت(.
. إنوســـنس ســـمايل بلاس يتم وصفهـــا أيضاً من 

الشـــفتين.  تكبير  أجل 
يهدف الليدوكائيـــن الموجود في هـــذا المنتج إلى 
تقليل الألـــم أثناء الحقن وتوفيـــر الراحة للمريض.

5 . الجرعة وطريقة الاستعمال
. إنوسنس سمايل بلاس  مصممة لحقنها في المناطق
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شرکت مدیسا آرا گستر ایرانیان
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کوچه جویبار، پلاک 21

تولید شده در 
کارخانه آریا تجهیز ابن سینا

ساوه، شهر صنعتی کاوه، خیابان 20، پلاک 21



اســـت. بیماران بایـــد از خطر واکنش هـــای بافتی مطلع 
شـــوند، به عنوان مثال خـــارش، ورم، اریتـــم و التهاب. 

10. نصب سوزن به سرنگ 
. بـــرای اســـتفاده بهینه از اینووســـنس اســـمایل پلاس، 
مهم اســـت که ســـوزن بـــه درســـتی به ســـرنگ وصل 

شـــده باشـــد. شـــکل 1، 2، 3 و 4 را ببینید.
1. بدنـــه شیشـــه ای ســـرنگ و اتصـــال لوئـــرلاک را بین 
انگشـــت شســـت و انگشـــت اشـــاره محکم نگـــه دارید.

2. بـــا دســـت دیگر کلاهـــک محافظ را بگیریـــد و درب را 
جـــدا کنید.

3. ســـوزن را در ســـرنگ تا جایی که ســـفت شـــود فشار 
دهیـــد و بچرخانیـــد. بیش از حد فشـــار نیاورید. ســـفت 
شـــدن بیش از حـــد ســـرنگ در جای خود ممکن اســـت 
منجر به حرکت قفل لوئر و بیرون آمدن از ســـرنگ شـــود.

4. لوئرلاک را نگه دارید و درپوش سوزن را جدا کنید.
11. نحوه نگهداری 

. در دمـــای 2 تا 25 درجه ســـانتیگراد نگهداری شـــود.  در 
معـــرض نـــور و انجماد قـــرار داده نشـــود. از ضربه های 

شـــدید محافظت شود.



حســـی، آمبولـــی ریـــه غیـــر ترومبوتیـــک و همچنیـــن 
تشـــکیل ضایعه پوســـتی گرانولوم ســـارکوئید در افراد 
مبتـــلا به هپاتیـــت C و درمان با اینترفرون، آســـیب های 
مغـــزی )ماننـــد نفوذ داخـــل جمجمـــه، خونریـــزی زیر 
عنکبوتیه(، استرابیســـم، افتالموپلژی، چسبندگی عنبیه، 
آب مرواریـــد، خونریـــزی ملتحمه، افتادگی پلک و اشـــک 

ریزش گزارش شـــده اســـت.
. خطـــر گرانولوما، ایســـکمی، نکروز و انســـداد عروق با 

تزریـــق عمقـــی و حجم های بالا بیشـــتر می باشـــد.
. مـــوارد مجـــزا از اختـــلال بینایی یـــا نابینایی بـــه دنبال 
تزریـــق غیر عمدی داخل شـــریانی گزارش شـــده اســـت.
. مـــوارد نکـــروز، آبســـه و گرانولوم پس از تزریق ســـدیم 
هیالورونـــات در مطالعات گزارش شـــده اســـت. این ها 
خطـــرات بالقوه نادری هســـتند کـــه در هر حـــال باید در 
نظـــر گرفته شـــود. در صـــورت بـــروز هر یـــک از علایم 

فـــوق، شـــدت آن معمولا خفیف اســـت.
. یـــک خونریـــزی جزئـــی ممکن اســـت در طـــول تزریق 
اتفـــاق بیفتـــد و بـــا پایـــان تزریق بـــه طـــور خود به خود 

شـــود. قطع 
. باید به بیماران آموزش داده شـــود کـــه هر گونه عارضه 
ناخواســـته که بیش از یـــک هفته طول می کشـــد و هر 
گونـــه عارضه جانبـــی را به محـــض رخ دادن به پزشـــک 
خود گـــزارش دهنـــد، به خصـــوص در صورت احســـاس 
تغییراتـــی در بینایـــی، یـــا بـــروز علائم ســـکته )از جمله 
مشـــکل ناگهانـــی در صحبت کردن، بی حســـی یا ضعف 
در صورت، بازوها یـــا پاها، مشـــکل در راه رفتن، افتادگی 
صورت، ســـردرد شدید، ســـرگیجه یا گیجی(، ظاهر سفید 
پوســـت، یا درد غیرعادی در طول درمـــان یا مدت کوتاهی 
پـــس از درمان مشـــاهده کند. ســـپس پزشـــک ممکن 

اســـت بیمار را بـــرای درمان مناســـب ارجاع دهد.
. احتمـــال بـــروز عـــوارض جانبـــی ناشـــی از تزریـــق در 
بیمارانـــی با پوســـت روشـــن تر بیشـــتر اســـت. بـــا این 
حـــال، در بیمارانی که پوســـت رنگی دارنـــد، احتمال ایجاد 
هیپرپیگمانتاســـیون پس از التهاب و/یا تشکیل اسکار/
کلوئیـــد هیپرتروفیک به دنبال روش های تزریق بیشـــتر 



محـــل تزریـــق، التهاب، لرز، خســـتگی، اختلال سیســـتم 
لنفاوی، بثورات پوســـتی، احساس ســـوزش، درد/گرما/

تب محل تزریـــق، خارش ، کهیـــر، هماتـــوم، تلانژکتازی، 
اکیمـــوز، ادم )شـــامل ادم لنفـــاوی(، سردرد/ســـفالژی، 
آمـــاس، تنـــش، تورم )شـــامل تـــورم مقـــاوم(، هایپر یا 
هیپـــو پیگمانتاســـیون، آنژیوادم، ســـفتی، تـــاول، پاپول، 
توده/برآمدگـــی )قابـــل لمـــس یا مشـــاهده( یـــا ندول 
)شـــامل ندول هـــای التهابی(، تـــوده، گرانولوما )شـــامل 
علائـــم التهابی و واکنش های اجســـام خارجـــی(، نکروز، 
ایســـکمی، انســـداد عروق، آمبولیزاســـیون، انفارکتوس، 
اثر تیندال )شـــامل آکوردهای نیمه شـــفاف(، حساسیت 
مفـــرط، واکنش هـــای آلرژیک )از جمله حمله آســـم، ادم 
کوئینکـــه، شـــوک آنافیلاکتیک یـــا تنگ شـــدن راه گلو( 
بـــه یکی از اجـــزای محصـــول )مانند هیالورونیک اســـید 
و BDDE(، اختـــلالات دهـــان و دندان، اختلال سیســـتم 
عصبی، اختـــلال در سیســـتم گوش و حلـــق و بینی )به 
عنـــوان مثال احتقـــان بینـــی، درد ناحیه حلـــق و دهان، 
اختلال حس چشـــایی، آبریـــزش بینی، خونریـــزی بینی، 
سینوزیت، کاهش شـــنوایی موقتی(، درد هنگام جویدن، 
بـــزرگ شـــدن غـــده پاروتیـــد، پـــرش عضلانی، آســـیب 
عضلانـــی، تهوع، اســـتفراغ، افت شـــدید گـــردش خون، 
پری ســـنکوپ، بیمـــاری وریدهای محیطـــی، گرگرفتگی، 
اضطراب ناشـــی از سوزن هراســـی، نارضایتی و ناامیدی 
بیمـــار )بـــه دلیل کمبـــود یا کاهـــش عملکـــرد، کاهش 
ثبات/پاســـخ، نتیجه نامطلوب(، ترشـــح در محل تزریق، 
جابجایی ژل، مشـــکل پخش ژل )به عنـــوان مثال تجمع 
ژل(، فرورفتگـــی محل تزریق، برجســـتگی ورید ســـطحی، 
اصـــلاح بیـــش از حد یـــا اختـــلال عصب مغـــزی )مانند 

فلج عصب مغزی، فلــــج صـــورت، عصب نورالــــژی(.
. مـــوارد نـــادری از عـــوارض جانبـــی زیـــر بـــا ژل اســـید 
هیالورونیـــک مانند عفونت )به عنوان مثـــال اریزیپلاس، 
التهـــاب بافت زیرپوســـتی، ســـلولیت، از جمله زخم های 
باز یا زخـــم محل درناژ و آبســـه دنـــدان(، زرد زخم، کورک، 
عفونـــت مزمـــن )از جملـــه تشـــکیل بیوفیلـــم(، ایجاد 
اســـکار، تغییـــر رنـــگ دائمی پوســـت، اختـــلال عملکرد 



بنابرایـــن توصیـــه می شـــود که اینووســـنس اســـمایل 
پلاس بـــا چنین مـــوادی تماس نداشـــته باشـــد.

. عـــوارض جانبـــی نادر اما جـــدی مرتبط بـــا تزریق داخل 
عروقی پرکننده هـــای بافت نرم در صورت گزارش شـــده 
اســـت و شـــامل عارضه عروقی موقت یا دائمی، اختلال 
بینایـــی، کـــوری، ایســـکمی مغزی یـــا خونریـــزی مغزی 
اســـت که منجر بـــه ســـکته مغـــزی، نکروز پوســـت و 
آســـیب به ســـاختار زیرین صورت می شـــود. اگـــر بیمار 
هر یک از علائـــم از جمله تغییر در بینایی، علائم ســـکته 
مغزی، ســـفید شـــدن پوســـت یا درد غیرعادی را در طول 
یا مـــدت کوتاهی پس از تزریق نشـــان داد، پزشـــکان باید 
بلافاصلـــه تزریق را متوقف کنند. در صـــورت انجام تزریق 
داخل عروقـــی، بیماران باید مراقبت های پزشـــکی فوری 

و ارزیابی توســـط متخصص مناســـب را دریافت کنند.
9. عوارض جانبی و ناخواسته

. بیمـــاران بایـــد قبل از درمـــان، در مورد عـــوارض جانبی 
احتمالی توســـط پزشـــک مطلع شوند. 

عوارض جانبی
. واکنش هـــای محـــل تزریـــق ممکـــن اســـت پـــس از 
تزریـــق در پوســـت رخ دهـــد، امـــا در عـــرض چنـــد روز 
خود به خـــود ناپدیـــد می شـــوند. این واکنش ها شـــامل 
تـــورم، نـــدول یـــا توده/برآمدگـــی، کبـــودی، هماتـــوم، 
خون مردگـــی، ســـفتی، اریتم/قرمزی، حساســـیت، درد، 
تغییـــر رنگ، خارش، ســـوزن ســـوزن شـــدن، پارســـتزی 
پوســـته  پوســـته  )فلـــج(، بی حســـی، نیمه بی حســـی، 
شـــدن، علامت ســـوزن و ناراحتی یا ســـوزش است. این 
واکنش هـــای محـــل تزریق عمومـــاً با شـــدت خفیف یا 
متوســـط هســـتند. خونریزی گذرا نیز ممکن اســـت در 
محل تزریق رخ دهـــد و معمولاً به محـــض پایان تزریق 

بـــه طـــور خود به خـــود متوقف می شـــود. 
عوارض ناخواسته

. در مـــواردی خـــاص، یـــک یـــا چند مـــورد از مـــوارد زیر 
ممکن اســـت به ســـرعت یا به صورت واکنـــش تاخیری 
رخ دهـــد: آکنـــه کیســـتیک، میلیـــا، خشـــکی پوســـت 
)پوســـت خشـــن صـــورت، لایه لایـــه شـــدن(، ضایعه در 



منجر بـــه ایجـــاد علائـــم ســـمیت در سیســـتم اعصاب 
مرکـــزی یـــا قلبـــی عروقی می گـــردد.

. در صـــورت اســـتفاده همزمـــان بـــا ســـایر بی حـــس 
کننده هـــای موضعی و جلدی بایـــد دوز نهایی لیدوکائین 

مصرفـــی محاســـبه گردد. 
. در بیمـــاران مبتـــلا به مـــت هموگلوبینمی مـــادرزادی، 
بـــا کمبـــود گلوکز-6-فســـفات دهیدروژنـــاز و بیمارانی 
کـــه همزمـــان تحت درمـــان با مـــت هموگلوبیـــن قرار 

می گیرنـــد، بایـــد مراقبت هـــای لازم انجام شـــود.
. قبل از اســـتفاده ســـالم بـــودن بســـته بندی داخلی و 

تاریـــخ انقضای ســـرنگ و ســـوزن را بررســـی کنید.
.در صورت انقضای محصول، آســـیب دیدگـــی و یا باز بودن 

بسته بندی از آن اســـتفاده نکنید.
. این محصـــول را به ظـــرف دیگر انتقال ندهیـــد و مواد 

اضافه نکنید. آن  بـــه  دیگری 
. تنها ژل مورد اســـتفاده اســـتریل می باشـــد و ســـطح 

اســـتریل نیست. خارجی ســـرنگ 
. ســـرنگ و ژل باقی مانده و ســـوزن را پس از استفاده در 

محفظه ای مناسب گذاشـــته و دور بریزید.
. به علت خطـــرات احتمالـــی مرتبط از جملـــه عفونت، 
از اســـتریل کـــردن دوباره ســـرنگ و اســـتفاده مجدد از 

محصول خـــودداری کنید.
. بیمـــار باید از مصرف لوازم آرایشـــی )شـــامل محصولات 
مراقبت از پوســـت( برای حداقل 12 ســـاعت پـــس از درمان 
و همچنین اســـتفاده از ســـونا، لایه برداری، حمـــام ترکی و 
قـــرار گرفتن طولانـــی مدت در معـــرض آفتاب یا اشـــعه 
ماوراء بنفش، ســـرما و گرمای زیاد تـــا 2 هفته بعد از درمان 
خودداری کند. همچنین باید از فشـــار دادن و یا دســـتکاری 
ناحیـــه تحـــت درمـــان و فعالیت بدنـــی شـــدید پس از 

شـــود. اجتناب  درمان 
. بیمار باید 24 ســـاعت قبل و بعد از درمان از نوشـــیدن 
الکل خـــودداری کنـــد. الکل ممکن اســـت باعث گشـــاد 

شـــدن عروق خونی و کبودی بیشـــتر شود.
8. هشدارها

. هیالورونـــات ســـدیم در حضـــور نمک هـــای آمونیـــوم 
چهارتایـــی )مانند بنزالکونیـــوم کلراید( رســـوب می کند. 



. اینووســـنس اســـمایل پلاس نباید همزمـــان با دیگر 
درمان هـــای زیبایـــی از جملـــه پیلینگ و درم ابریشـــن یا 
هرگونـــه درمان با لیـــزر و قبل از بهبـــودی کامل از آخرین 
درمـــان تزریق شـــود. در هر شـــرایطی، حتـــی در صورت 
بهبودی زود هنگام، تزریق اینووســـنس اسمایل پلاس 
نبایـــد قبل از 2 هفته بعـــد از آخرین درمان انجام شـــود .
. در بیمـــاران تحـــت درمان با داروهای ضـــد انعقاد خون، 
ضد  پلاکت یـــا آنتی ترومبوتیک مثـــل وارفارین، داروهای 
ضد  التهـــاب )کورتیکواســـتروئیدهای خوراکی/تزریقی یا 
داروهای ضدالتهـــاب غیر اســـتروئیدی )NSAIDs(  مانند 
آســـپرین، ایبوپروفن( یا ســـایر ترکیباتی که زمان انعقاد 
خـــون را افزایش می دهنـــد، مانند مکمل هـــای گیاهی یا 
ویتامین هـــا از جملـــه ویتامین E، ســـیر، جینکوبایلوبا و 
گل راعـــی، از 10 روز قبـــل تـــا 3 روز بعـــد از تزریق ممکن 
اســـت احتمـــال ایجـــاد هماتوم، نـــدول یـــا خونریزی در 

یابد. افزایش  تزریـــق  محل 
. ممکن اســـت تزریق اینووســـنس اســـمایل پلاس به 
بیماران با ســـابقه بثـــورات قبلی، با فعال شـــدن مجدد 
تبخـــال بیماری هـــای مرتبط بـــا HHV، به عنـــوان مثال 

باشـــد. روزآ همراه  پیتریازیس 
. در مـــورد بیمـــاران مبتـــلا به صـــرع، اختـــلالات قلبی، 
اختلال شـــدید عملکرد کبـــدی یا اختلال عملکرد شـــدید 
کلیـــه یا پورفیریا، پزشـــک بســـته بـــه ماهیـــت بیماری 
و همچنیـــن بـــه صـــورت مـــوردی تصمیـــم بـــه تزریق 

می گیـــرد.
. پزشـــکان و ورزشـــکاران باید در نظر داشـــته باشند که 
لیدوکائیـــن ممکن اســـت موجب مثبت شـــدن تســـت 

دوپینـــگ گردد.
. لیدوکائیـــن می توانـــد موجـــب قرمزی و حساســـیت 

گردد. موضعـــی 
. دوز کلی توصیه شـــده بـــرای لیدوکائیـــن هیدروکلراید 
)بـــدون اپی نفرین( در بزرگســـالان با شـــرایط ســـلامتی 
نرمـــال، ماکزیمـــم 300 میلی گـــرم )یـــا  4/5 میلی گرم 

بـــرای هر یـــک کیلو( می باشـــد.
. مصـــرف بیـــش از انـــدازه لیدوکائیـــن هیدروکلرایـــد 



تحمل تزریق اینووســـنس اســـمایل پلاس در افراد با 
ســـابقه بیماری آلرژی شدید یا شـــوک آنافیلاکسی وجود 
ندارد، پزشـــک بایـــد مورد به مورد و بســـته بـــه ماهیت 
بیمـــاری و درمان هـــای مرتبط با آن نســـبت بـــه تزریق 
تصمیـــم گیـــری کند، چـــرا که ممکن اســـت مشـــکلات 
کنونی بیمـــار را تشـــدید نماید. توصیه می شـــود در این 
بیماران قبـــل از تزریق آزمایش مجدد پیشـــنهاد شـــود 
و در صـــورت پیشـــرفت بیماری از تزریق خودداری شـــود. 
همچنین توصیه می شـــود این بیماران بعـــد از تزریق با 

دقت مانیتور شـــوند.
. توصیـــه می شـــود اینووســـنس اســـمایل پلاس در 
بیمـــاران با ســـابقه ی بیماری هـــای اســـترپتوکوکی و در 
بیمـــاران مســـتعد اســـکار هیپرتروفیـــک یـــا کلوئیدی، 

نشـــود. تزریق 
ناحیـــه  در  پـــلاس  اســـمایل  اینووســـنس  تزریـــق   .
شـــقیقه ها ممکـــن اســـت منجر بـــه افزایش ریســـک 
مشـــکلات داخـــل عروقی و انســـداد عروقـــی موضعی، 
آمبولیزاســـیون، اختلال بینایی، نابینایی، ایسکمی، نکروز 

یـــا انفارکتوس شـــود.
. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس را می توان بـــه همراه 
ســـایر محصولات اینووسنس در یک جلســـه درمانی اما 
در نواحی متفاوت صورت اســـتفاده کرد. دســـتورالعمل 

اســـتفاده از هر محصول باید رعایت شـــود. 
. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس را می تـــوان همزمان 
با ســـم بوتولینـــوم و یا کلســـیم هیدروکســـیل آپاتیت 
متفـــاوت  ناحیـــه  در  تزریـــق  صـــورت  در   )Radiesse®(
اســـتفاده کرد. با وجـــود تجربه کافی پزشـــک و انتخاب 
مناســـب بیمـــار عـــوارض جانبـــی می تواننـــد تجمعی 
باشـــند و یافتن علـــت آن و تعیین علت عـــوارض جانبی 
در برخی موارد دشـــوار اســـت. دســـتورالعمل استفاده، 
عمـــق تزریـــق و توصیه هـــای مناســـب برای هـــر یک از 
محصـــولات باید رعایت شـــود. اطلاعات بالینـــی در مورد 
تزریق اینووســـنس اســـمایل پـــلاس در ناحیـــه ای که 
قبـــلاً با ســـایر محصولات یـــا روش های زیبایـــی درمان 

شده اســـت، در دســـترس نیست.



را متوقف کنید و ســـوزن یـــا کانـــولا را تعویض کنید.
. از آنجایـــی کـــه اســـتفاده از ســـوزن با قطـــر کوچک تر 
نیازمنـــد نیروی بیشـــتری برای تزریق اســـت، پیشـــنهاد 
می شـــود تا از  سر سوزن داخل بســـته بندی استفاده شود. 
. مقـــدار ژل مـــورد نیـــاز برای تزریق وابســـته بـــه ناحیه 
درمـــان و اصلاحات مـــورد نیاز اســـت. از اصلاحات بیش 

اجتناب کنید. انـــدازه  از 
جهـــت  صرفـــا  ســـرنگ  برچســـب  روی  درجه بنـــدی    .

راهنمایـــی کاربـــر در نظـــر گرفتـــه شـــده اســـت.
. پس از تزریـــق، ناحیه درمان را به آرامی ماســـاژ دهید تا 

ژل به  صورت یکنواخت پخش شـــود.
6. موارد منع مصرف

. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس در مـــوارد زیـــر نباید 
استفاده شـــود:

    -در صورت حساســـیت به هر یک از ترکیبات محصول، 
لیدوکائیـــن   ،BDDE هیالورونـــات،  ســـدیم  بخصـــوص 
هیدروکلرایـــد و بی حـــس کننده های موضعـــی آمیدی،

    -خانم های باردار و شیرده،
    -افراد زیر 18 سال،

    -بیمارانی با عفونت منتشر،
    -در بیمارانی که بیماری خود ایمنی فعال دارند.

. از تزریـــق  اینووســـنس اســـمایل پـــلاس در رگ های 
کنید.  اجتنـــاب  خونی 

. از ترزیق اینووســـنس اســـمایل پلاس در نواحی دارای 
التهـــاب یا عفونت با منشـــاء ایمونولوژیک، حساســـیت، 

باکتری، قـــارچ یا ویروس خـــودداری نمایید.
. ایـــن محصـــول را در ناحیه هایـــی که قبلاً بـــا فیلرهای 

دائمـــی درمان شـــده اند تزریـــق نکنید.
. این محصول را در ناحیه گلابلا و بینی تزریق نکنید.

7. موارد احتیاط
. توصیه می شـــود که پزشـــک قبل از درمـــان، بیمار را از 
کلیـــه خطرات بالقـــوه تزریق در بافت نـــرم مطلع نماید 
و اطمینـــان یابد کـــه بیمار نســـبت به نشـــانه و علائم 

آگاه است. مشـــکلات احتمالی 
. در مـــواردی که داده هـــای بالینی کافی در مـــورد میزان 



5. دوز و روش مصرف
. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس بـــرای تزریـــق در نواحی 
ســـطحی تا عمیق درم توســـط پزشـــک دارای تخصص 
و تجربـــه کافـــی و آمـــوزش دیده طراحی شـــده اســـت. 
پزشـــک دارای تخصص باید بـــا آناتومی ناحیـــه تزریق و 
اطـــراف آن آشـــنا بـــوده تا ریســـک مشـــکلات بالقوه به 
حداقـــل رســـد. تزریق زیـــر مخاطی یـــا زیر جلـــدی برای 

می شـــود. توصیه  لـــب  حجم 
. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس را با ســـوزن ارائه شـــده 
بر اســـاس تکنیـــک مناســـب به آرامـــی تزریـــق کنید، به 

نحـــوی کـــه کمترین فشـــار لازم اعمـــال گردد.
تکنیک های  پیشـــنهادی بـــرای تزریق خطی یا ســـریالی، 
فنینگ، کـــراس هچینگ یا پانکچر ســـریالی می باشـــند. 
مقـــدار ژلی که تزریق می شـــود بـــه ناحیه مـــورد اصلاح 

بستگی دارد.
. خطر تزریـــق داخل عروقی را می توان با اســـتراتژی های 
مختلـــف کاهـــش داد، از جملـــه: آسپیراســـیون قبـــل 
از تزریـــق، تزریق هـــای بیشـــتر ولـــی با حجـــم کمتر در 
مناطـــق پرخطـــر، درمـــان هـــر ســـمت در یـــک زمان، 
نیشـــگون گرفتن پوســـت بـــرای ایجاد فضای بیشـــتر 
برای انشـــعابات شـــریان های  اصلی و همچنین بستن  
ابتـــدای عـــروق ســـوپراتروکلئار با فشـــار انگشـــت غیر 
غالـــب. کانولا های بلانـــت می توانند میـــزان خطر تزریق 

را کاهـــش دهنـــد اما خطـــر را رفـــع نمی کنند.
. اینووســـنس اســـمایل پلاس بـــرای انـــواع فیتزپاتریک 

پوســـت می تواند مـــورد اســـتفاده قـــرار گیرد.
. اینووســـنس اســـمایل پلاس باید تحت شـــرایط آســـپتیک 
مناســـب به پوست ســـالم و بدون التهاب تزریق شود. قبل از 

تزریق ناحیه مـــورد نظر را کامـــلا ضدعفونی کنید.
. برای اطمینان از اســـتفاده بهینه اینووسنس اسمایل پلاس 
توصیه می شـــود که ســـوزن مطابق تصویر راهنما متصل 
گـــردد. اتصـــال نامناســـب ممکن اســـت منجر بـــه جدا 
شـــدن ســـوزن و ســـرنگ و یا نشـــت ژل در محل اتصال 

لوئـــرلاک در حین تزریق شـــود.
. درصورت انســـداد سوزن و فشـــار زیاد حین تزریق، تزریق 



دستورالعمل استفاده از محصول      

1. توضیحات
. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس ژل ســـدیم هیالورونات 
با منشـــأ غیـــر حیوانـــی و بـــا اتصـــالات متقاطـــع در 
بافـــر فســـفات فیزیولوژیک اســـت کـــه اســـتریل، غیر 
تـــب زا،  ویسکوالاســـتیک، بی رنگ و شـــفاف می باشـــد. 
اینووســـنس اســـمایل پلاس حاوی 0.3 درصد لیدوکائین 

هیدروکلرایـــد می باشـــد.
2. نحوه عرضه

. اینووسنس اســـمایل پلاس به صورت سرنگ شیشه ای 
از پیـــش پر شـــده یکبار مصـــرف عرضه می شـــود که با 
حرارت مرطوب اســـتریل شـــده اســـت. هر جعبه حاوی 
دو ســـرنگ و یک بروشـــور بـــوده و برای هر ســـرنگ یک 
عدد برچســـب قابـــل ردیابـــی و دو عـــدد ســـوزن یکبار 
مصـــرف موجـــود می باشـــد. اندازه ســـوزن ها بـــر روی 

شده اســـت.  درج  جعبه 
3. ترکیبات

ســـدیم هیالورونات بـــا اتصالات متقاطـــع: 20 میلی گرم 
لیدوکائین هیدروکلرایـــد: 3 میلی گرم
بافر فسفات )pH7(: تا میزان 1 میلی لیتر 

4. کاربرد و موارد مصرف
1-4 کاربرد

. اینووســـنس اسمایل پلاس یک ایمپلنت زیست تخریب پذیر 
تزریقـــی اســـت که بـــرای پر کـــردن چیـــن و چروک های 
عمیق صـــورت و همچنین بازگردانـــدن و افزایش حجم 

بافت نـــرم کاربرد دارد.
2-4 موارد مصرف

. اینووســـنس اســـمایل پـــلاس بـــرای تزریـــق در نواحی 
عمیق درم به منظـــور درمان چیـــن و چروک های ناحیه 

نازولابیـــال و خطـــوط ماریونت تجویز می شـــود. 
. اینووســـنس اســـمایل پلاس همچنین بـــرای افزایش 

حجـــم لب نیـــز تجویز می شـــود.
. هـــدف از وجود لیدوکائین در ایـــن محصول کاهش درد 

حیـــن تزریق و راحتی بیمار می باشـــد.
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