
INSTRUCTIONS FOR USE FOR BELOTERO® LIPS SHAPE 

MERZ AESTHETICS 

1. Description

Belotero® Lips Shape is a sterile, non-pyrogenic, viscoelastic, colourless, transparent cross-linked 

sodium hyaluronate gel of non-animal origin in a physiological phosphate buffer. Belotero® Lips 

Shape contains 0.3% of lidocaine hydrochloride. 

2. Presentation

Belotero® Lips Shape is presented in a single use pre-filled glass syringe sterilized by moist heat. 

Each box contains one instruction leaflet, one syringe, two traceability labels and two sterile needles 

for single use only. The dimensions of needles are stated on the external box. 

3. Composition

Cross-linked sodium hyaluronate: 25.5 mg/ml 

Lidocaine hydrochloride: 3 mg/ml 

Phosphate buffer pH 7 q.s.:  0.6 ml 

4. Intended use/Indications

4.1 Intended use 

Belotero® Lips Shape is an injectable biodegradable implant intended for lip enhancement.  

The presence of lidocaine aims to reduce local pain associated with the injection of the gel and to 

improve patient comfort. 

4.2 Indications 

Belotero® Lips Shape is indicated for submucosal or subcutaneous injection into the lips. 

Belotero® Lips Shape is indicated for injection into the deep dermis for treatment of perioral lines 

and severe oral commissures. 



5. Posology and administration method

• Belotero® Lips Shape is designed to be injected into the deep dermis by authorized practitioners

who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy

(explicitly about the distribution pattern of labial arteries) 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 Belotero® Lips Shape 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.

• Belotero® Lips Shape can be used for all Fitzpatrick skin types.

• Belotero® Lips Shape 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 Belotero® Lips Shape, 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 27G ½” 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.

• The graduations on the syringe label are only intended for orientation for the user.

• Gently massage the treated area after the injection to distribute the product uniformly.

• Before treatment, the patient’s suitability for the treatment and the patient’s need for pain relief

(topical anesthetics, ice packs, distraction techniques, local anesthetic injections, or nerve blocks

depending on the injection site and size of needle used), should be assessed.



6. Contra-indications

Belotero® Lips Shape is contra-indicated: 

- In case of known hypersensitivity to one of the product’s components, especially to sodium

hyaluronate, lidocaine hydrochloride, BDDE or to other 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 Belotero® Lips Shape into blood vessels.

• Do not inject Belotero® Lips Shape into skin areas presenting active cutaneous inflammation or

infection due to e.g. immunological, allergic, bacterial, fungal or viral causes.

• Do not inject Belotero® Lips Shape into an area previously treated with a permanent dermal

filler.

• Do not inject Belotero® Lips Shape in the glabellar or nose region.

7. Precautions for use

• Health care 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 Belotero® Lips Shape in

patients presenting a history of severe multiple allergies or anaphylactic shock, the practitioner

must decide whether to inject Belotero® Lips Shape 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 Belotero® Lips Shape in patients with a history of streptococcal

diseases and in patients pre-disposed to hypertrophic scars or keloids.

• Belotero® Lips Shape 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.

• Belotero® Lips Shape can be used in combination with other Belotero® products during the

same session but in different facial areas. Instructions for use of each product should be

followed.

• No clinical data is available on the injection of Belotero® Lips Shape into patient with a Fitzpatrick

skin type V/VI.



• Belotero® Lips Shape 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 Belotero® Lips Shape into an area

already treated with other aesthetic products or procedures.

• Belotero® Lips Shape 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, Belotero® Lips Shape must not be

used earlier than 2 weeks after the last treatment. No clinical data is available on the combined

use of Belotero® Lips Shape with the above-mentioned treatments.

• 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, Ginkgo 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 Belotero® Lips Shape 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 Belotero® Lips Shape on a case-by-case basis depending of 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, hypersensitivity or

transient loco-regional numbness.

• 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 signs of the central nervous system or cardiovascular toxicity.

• When using concurrently (topical administration…), the total administered dose of lidocaine

should be considered. The concomitant use of other local anesthetic agents or agents structurally

related to amide-type local anesthetics should also be considered since the systemic toxic effects

may be additive.



• 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 Belotero® Lips Shape 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 Belotero® Lips Shape 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 health care

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 and 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, lidocaine hydrochloride, BDDE), oral and 

dental disorders, nervous system impairment, impairment of the otorhinolaryngological system (e.g. 

nasal congestion, oropharyngeal pain, dysguesia, 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), 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, subarachnoidal 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. 

Isolated cases of visual impairment or blindness following unintentional intra-arterial injection have 

been reported in literature. 

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. 

There is no known interaction with other local or loco-regional anesthetics. 



10. Assembly of needle to syringe

For optimal use of Belotero® Lips Shape, 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 unscrew it.

3) Push & Twist the needle on the syringe until a resistance is felt. Do not over-tight. Over-

tightening 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. 

12. References

Updated documentation may be available from ANTEIS S.A., Switzerland. 

Backstop in the right position during 
injection 



Caution 

Consult instructions for use. 

Do not use if package is damaged. 

Single use product. Do not re-use. 

Open the blister by pulling the blister lid following the arrow. 

Sterile. Sterilized by moist heat. Only the gel is sterile, but not the outside of the 
syringe. 

Sterile. Sterilized by irradiation. Only the needle itself is sterile, but not the outside 
of the needle packaging. 

Temperature limit of storage: 2 °C – 25 °C. 

Date of manufacture 

Use-by date 

Batch code 

CE mark in accordance with Directive 93/42/EEC relating to medical devices. This 
mark is followed by the notified body number. 

Manufacturer 



13. Manufacturer and Importer

Manufactured by: 

Anteis SA, 

Chemin d'Etraz 2, 1027 Lonay, Switzerland 

Legal address: 

ANTEIS SA 

Chemin des Aulx 18, 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland 

Marketing Authorization Holder in Thailand and Importer: 

Merz Healthcare (Thailand) Co., Ltd. 

1875 One Bangkok Tower 3, 29th Floor, 

Rama 4 Road,  

Lumpini, Pathumwan,  

Bangkok 10330 Thailand 

Tel. 0 2229 9696 

Date of the instructions for use: 09-2024 

Thai Medical Device Registration 
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ค ำแนะน ำส ำหรบักำรใชง้ำน BELOTERO® LIPS SHAPE 

MERZ AESTHETICS 

1. ค ำอธบิำย

BELOTERO Lips Shape เป็นเจลของโมเลกลุของโซเดยีมไฮยาลโูรเนตทีไ่มไ่ดม้าจากสตัวช์นดิสานตัวกัน

แน่น ทีป่ราศจากเชือ้ ปราศจากสารไพโรเจน มคีวามยดืหยุน่ ปราศจากส ีใส ในสารละลายชนดิฟอสเฟต

บัฟเฟอร ์BELOTERO Lips Shape มลีโิดเคน ไฮโดรคลอไรด ์ความเขม้ขน้ 0.3 % 

2. รปูแบบ

BELOTERO Lips Shape บรรจุในหลอดยาฉดีพรอ้มใชท้ าจากแกว้ ชนดิใชค้รัง้เดยีว ผา่นการท าใหป้ราศจาก

เชือ้โดยการใชค้วามรอ้นชืน้ ในหนึง่กลอ่งประกอบดว้ยเอกสารก ากับเครือ่งมอืแพทย ์หลอดยาฉดีหนึง่หลอด 

ฉลากตดิตามการใชง้านสองชิน้ และเข็มฉีดยาปราศจากเชือ้ ส าหรับการใชค้รัง้เดยีวจ านวนสองชิน้ ขนาดของ

เข็มฉีดยาระบบุนกลอ่งบรรจุผลติภัณฑ ์ 

3. สว่นประกอบ

โซเดยีมโซเดยีมไฮยาลโูรเนตชนดิสานตัวกันแน่น 25.5  มลิลกิรัม/มลิลลิติร 

ลโิดเคน  ไฮโดรคลอไรด ์   3.0  มลิลกิรัม/มลิลลิติร 

สารละลายฟอสเฟตบัฟเฟอร ์pH 7  เพือ่ปรับปรมิาตรเจลใหเ้ป็น: 0.6 มลิลลิติร 

4. กำรใชง้ำนตำมวตัถปุระสงค ์/ ขอ้บง่ใช้

 4.1. วตัถปุระสงค ์

BELOTERO Lips Shape เป็นสารฉีดเตมิชนดิเสือ่มสลายได ้มขีอ้บง่ใชเ้พือ่เตมิเตม็รมิฝีปาก 

ลโิดเคนมวีัตถปุระสงคเ์พือ่ชว่ยลดอาการเจ็บปวดเฉพาะทีใ่นบรเิวณทีไ่ดรั้บการฉีดเจลเพือ่เพิม่ความรูส้กึสบาย

ของผูท้ีจ่ะรับการฉดี 

 4.2. ขอ้บง่ใช ้

BELOTERO Lips Shape มขีอ้บง่ใชส้ าหรับการฉีดชัน้ใตเ้ยือ่เมอืกหรอืใตผ้วิหนังไปยังรมิฝีปาก  

BELOTERO Lips Shape มขีอ้บง่ใชส้ าหรับฉีดเขา้ไปในบรเิวณผวิหนังแทช้ัน้ลกึ ส าหรับการรักษารอยรอบ

ปาก และร่องสว่นขอบปากในระดับรุนแรง 
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5. ค ำแนะน ำกำรใช้

• BELOTERO Lips Shape มขีอ้บง่ใชส้ าหรับฉีดเขา้ไปในบรเิวณผวิหนังแทช้ัน้ลกึ โดยผลติภัณฑค์วร

ใชโ้ดยแพทยผ์ูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม หรอืผูป้ระกอบวชิาชพีทันตกรรมเทา่นัน้ ซึง่แพทยผ์ูท้ า

หัตถการควรเป็นผูท้ีไ่ดรั้บการฝึกอบรม มปีระสบการณ์ทีเ่หมาะสม และเป็นผูท้ีม่คีวามรูเ้กีย่วกับกาย

วภิาคศาสตร ์บรเิวณใบหนา้ โดยเฉพาะรอบบรเิวณทีจ่ะท าหตัถการการฉีดเพือ่ลดความเสีย่งของการ

อาจเกดิภาวะแทรกซอ้นขึน้ได ้และควรฉดีฉดีทีช่ัน้ใตเ้ยือ่บหุรอืใตผ้วิหนังส าหรับการเตมิเต็มรมิฝีปาก

• ควรฉดี BELOTERO Lips Shape อยา่งชา้ ๆ และไมเ่ร็วเกนิไป เพือ่ใหม้แีรงกดในปรมิาณนอ้ยทีส่ดุที่

จ าเป็น ตามเทคนคิการฉีดทีเ่หมาะสมโดยใชเ้ข็มฉดียาทีม่าพรอ้มในบรรจุภัณฑ์

• เทคนคิการฉีดโดยทัว่ไปทีแ่นะน าคอื: การฉดีโดยท าเกลยีวแบบเสน้ตรงหรอืตอ่กัน การกระตุน้ การ

ไขว ้หรอืการเจาะตอ่กัน ปรมิาณของผลติภัณฑท์ีจ่ะฉีดนัน้ขึน้อยูก่ับบรเิวณทีจ่ะแพทยผ์ูท้ าหัตถการ

พจิารณาในการแกไ้ขความบกพร่องบนผวิหนังนัน้

• แพทยผ์ูท้ าหัตถการสามารถลดความเสีย่งของการฉีดเขา้เสน้เลอืดไดด้ว้ยกลยทุธท์ีแ่ตกตา่งกัน ซึง่

รวมถงึการใหผู้ท้ีรั่บการฉีดหายใจเขา้กอ่นการฉีด การใชป้รมิาณทีน่อ้ยลงและการฉีดเป็นชว่งๆ ใน

บรเิวณความเสีย่งสงู ฉีดในหนึง่ดา้นตอ่ครัง้ การบบี/ หรอืยกผวิหนังเพือ่ใหม้พีืน้ทีร่ะหวา่งบรเิวณ

ผวิหนังกบัเสน้เลอืดแดงมากขึน้ และการบบีสว่นตน้ทางของเสน้เลอืด supratrochlear ดว้ยนิว้ขา้งที่

ไมถ่นัด การใชเ้ข็มฉีดยาชนดิทือ่อาจชว่ยลดความเสีย่งได ้แตอ่าจไมก่ าจัดความเสีย่งไดอ้ยา่งสิน้เชงิ

• BELOTERO Lips Shape สามารถใชง้านไดก้ับทกุประเภทผวิตามแบบ Fitzpatrick Scale

(Fitzpatrick scale คอืการแบง่สผีวิออกเป็น 6 ประเภทโดยวดัจากความเขม้ของเม็ดสผีวิเมลานนิ)

• การฉีด BELOTERO Lips Shape ตอ้งปฏบิัตภิายใตส้ภาวะปราศจากเชือ้เทา่นัน้ และฉีดบรเิวณ

ผวิหนังทีม่สีภาพปกตแิละไมม่อีาการอกัเสบ กอ่นการฉดี แพทยค์วรฆา่เชือ้บรเิวณทีจ่ะท าหัตถการ

อยา่งทัว่ถงึ

• เพือ่ใหก้ารใชง้านของ BELOTERO Lips Shape เป็นไปอยา่งเหมาะสม ควรประกอบเข็มฉีดยาตาม

แผนภาพดา้นลา่งทีร่ะบใุนเอกสารก ากบัเครือ่งมอืแพทยน้ี์ การประกอบทีไ่มเ่หมาะสมอาจท าใหเ้ข็ม

และกระบอกฉดียาแยกจากกันและ / หรอืเกดิการร่ัวไหลของเจลทีส่ว่นเชือ่มตอ่ Luer-lock ระหวา่ง

การฉีดได ้

• หากเข็มฉดียาเกดิการตดิขัดและแรงดันในการฉดีสงูเกนิไป ในขณะท าหตัถการ ใหห้ยดุฉีดและ

เปลีย่นเข็มฉีดยา

• แนะน าใหแ้พทยผ์ูท้ าหัตถการใชเ้ข็มฉีดยาขนาด 27G½” ทีใ่หม้าดว้ย เน่ืองจากเสน้ผา่นศนูยก์ลาง

ของเข็มฉีดยาทีเ่ลก็ลงท าใหต้อ้งใชแ้รงในการฉดีเพิม่

• ปรมิาณเจลทีจ่ะฉีดขึน้อยูก่ับบรเิวณทีท่ าหัตถการ และการเตมิเต็มผวิหนังในระดับทีต่อ้งการ ไมค่วร

ฉีดเตมิเต็มผวิหนังมากเกนิไป

• เครือ่งหมายขดีแบง่บนฉลากของกระบอกฉีดยามไีวส้ าหรับการวางแนวระดบัปรมิาณกรดไฮยาลโูรนิ

กชนดิฉีดเพือ่แกไ้ขขอ้บกพร่องของผวิหนังส าหรับแพทยผ์ูท้ าหัตถการเทา่นัน้

• ควรนวดบรเิวณทีฉ่ดีเบา ๆ ภายหลังการฉดีเพือ่ใหเ้กดิกระจายของผลติภัณฑอ์ยา่งสม ่าเสมอ

• กอ่นการท าหตัถการ ควรท าการประเมนิความเหมาะสมของผูท้ีจ่ะรับการฉีดในการเตมิเต็มผวิ รวมถงึ

ความตอ้งการของผูท้ีจ่ะรับการฉีดในการบรรเทาอาการปวด (ยาชาเฉพาะที ่การท าใหช้าดว้ยการแพ็ค

น ้าแข็ง การใชเ้ทคนคิการเบีย่งเบนความสนใจ การฉดียาชาเฉพาะที ่หรอืการบล็อกเสน้ประสาท ซึง่

ขึน้อยูก่ับบรเิวณทีฉ่ดีและขนาดของเข็มฉีดยาทีใ่ช)้
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6. ขอ้หำ้มใช้

BELOTERO Lips Shape มขีอ้หา้มใช:้ 

- ในกรณีทีท่ราบแน่ชดัวา่ผูจ้ะรับการฉีดแพต้อ่สารทีเ่ป็นองคป์ระกอบของผลติภัณฑ ์โดยเฉพาะอยา่งยิง่

ตอ่โซเดยีมไฮยาลโูรเนต ลโิดเคนไฮโดรคลอไรด ์สาร BDDE หรอืยาชาเฉพาะทีก่ลุม่ทีม่โีครงสรา้งเอ

ไมด์

- ในสตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหวา่งใหน้มบตุร

- ในผูท้ีอ่ายตุ า่กวา่ 18 ปี

- ในผูท้ีแ่สดงอาการของการตดิเชือ้โดยทั่วไป

- ในผูท้ีแ่สดงอาการเป็นโรคแพภ้มูติัวเอง

• หา้มฉดี BELOTERO Lips Shape เขา้ไปในเสน้เลอืด

• หา้มฉดี BELOTERO Lips Shape ไปยังบรเิวณผวิหนังทีแ่สดงอาการอักเสบของผวิหนังหรอืการตดิเชือ้

เน่ืองจากสาเหต ุเชน่ สาเหตทุางภมูคิุม้กัน โรคภมูแิพ ้แบคทเีรยี เชือ้รา หรอืไวรัส

• หา้มฉดี BELOTERO Lips Shape เขา้ไปในบรเิวณทีไ่ดรั้บการฉดีดว้ยสารฉีดเตมิเต็มชนดิถาวรอยูแ่ลว้

• หา้มฉดี BELOTERO Lips Shape ไปยังบรเิวณหวา่งคิว้หรอืจมกู

7. ขอ้ควรระวงั

• แพทยผ์ูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม หรอืผูป้ระกอบวชิาชพีทันตกรรม ควรใหค้ าปรกึษากับผูท้ีจ่ะรับการ

ฉีดกอ่นการท าหัตถการทกุครัง้ ถงึความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการฉีดกรดไฮยาลโูรนกิชนดิฉีดเพือ่

แกไ้ขขอ้บกพร่องของผวิหนังบรเิวณเน้ือเยือ่ออ่นกับผูท้ีจ่ะรับการฉีดกอ่นการรักษา และแพทยค์วร

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผูท้ีจ่ะรับการฉดีรับทราบถงึความเสีย่งและอาการของภาวะแทรกซอ้นทีอ่าจ

เกดิขึน้ไดจ้ากการท าหตัถการ

• เน่ืองจากไมม่ขีอ้มลูการศกึษาทางคลนิกิเกีย่วกบัสภาวะความทนตอ่การฉีด BELOTERO Lips Shape

ในผูท้ีม่ปีระวตักิารแพอ้ยา่งรุนแรงแบบหลากหลาย (Severe multiple allergies) หรอือาการช็อกจาก

การแพอ้ยา่งรุนแรง (Anaphylactic shock) แพทยผ์ูท้ าหัตถการควรพจิารณาถงึความเหมาะสมในการ

ฉีด BELOTERO Lips Shape เป็นกรณี ๆ ไป โดยขึน้อยูก่ับลกัษณะของโรคและการรักษาทีเ่กีย่วขอ้ง

เน่ืองจากอาจท าใหอ้าการของผูท้ีจ่ะรับการฉีดแยล่ง ควรมกีารทดสอบการแพซ้ ้าสองในผูท้ีจ่ะรับการ

ฉีดเหลา่นัน้กอ่นฉีด ไมค่วรฉีดหากโรคหรอือาการนัน้ก าลังลกุลาม แพทยค์วรตดิตามเฝ้าระวังผูท้ี่

ไดรั้บการฉีดอยา่งใกลช้ดิภายหลังการฉีด

• ไมแ่นะน าใหฉ้ดี BELOTERO Lips Shape ในผูท้ีม่ปีระวตัขิองโรคสเตรปโตคอคคัส และในผูท้ีผ่วิหนัง

มโีอกาสเกดิแผลเป็นนูนหรอืคลีอยดส์งู

• การฉีด BELOTERO Lips Shape ในบรเิวณขมับ อาจเพิม่ความเสีย่งในการเกดิภาวะแทรกซอ้นใน

หลอดเลอืดได ้อาจเกดิการอดุกัน้ของหลอดเลอืดเฉพาะที ่การอดุตัน ความบกพร่องทางการมองเห็น

ตาบอด อาการขาดเลอืด เน้ือรา้ย หรอืกลา้มเน้ือขาดเลอืด

• สามารถใช ้BELOTERO Lips Shape ร่วมกบัผลติภัณฑก์รดไฮยาลโูรนกิชนดิฉดีเพือ่แกไ้ข

ขอ้บกพร่อง Belotero® อืน่ ๆ ระหวา่งการท าหตัถการเดยีวกันได ้แตใ่นบรเิวณทีแ่ตกตา่งกันบน

ใบหนา้ โดยแพทยผ์ูใ้ชค้วรปฏบิัตติามค าแนะน าบนเอกสารก ากับเครือ่งมอืแพทยข์องแตล่ะผลติภัณฑ์

• ยังไมม่ขีอ้มลูการศกึษาทางคลนิกิเกีย่วกบัการฉีด BELOTERO Lips Shape ใหก้บัผูท้ีม่ผีวิหนังตาม

Fitzpatrick scale ประเภท V/VI (ผวิทีม่เีฉดสนี ้าตาลถงึสนี ้าตาลเขม้มาก)
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• BELOTERO Lips Shape สามารถใชใ้นการท าหัตถการแบบผสมผสานได ้เชน่ อาจท าหัตถการพรอ้ม

กับการใชโ้บทลูน่ัิมท็อกซนิ และ/หรอืแคลเซยีมไฮดรอกซลิอะพาไทต ์เฉพาะในกรณีทีฉ่ีดในบรเิวณ

ใบหนา้ทีแ่ตกตา่งกัน แพทยผ์ูท้ าหัตถการควรมปีระสบการณ์ และควรท าการพจิารณาสภาพผวิของผู ้

ทีจ่ะรับการฉดีอยา่งเหมาะสม เน่ืองจากอาจมขีอ้ดแีละอาจเพิม่ความเสีย่งในการเกดิเหตกุารณ์ไมพ่งึ

ประสงคไ์ด ้และอาจเป็นเรือ่งยากทีจ่ะระบสุาเหตหุากเกดิเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค ์แพทยผ์ูใ้ชค้วร

ปฏบิัตติามค าแนะน าบนเอกสารก ากับเครือ่งมอืแพทย ์รวมถงึความลกึในการฉีด และค าแนะน าที่

เหมาะสมส าหรับแตล่ะผลติภัณฑ ์ยังไมม่ขีอ้มลูการศกึษาทางคลนิกิเกีย่วกบัการฉดี BELOTERO Lips

Shape ไปยังบรเิวณทีไ่ดรั้บการท าหตัถการดว้ยผลติภัณฑห์รอืขัน้ตอนเพือ่ความงามอืน่ ๆ อยูก่อ่น

แลว้

• หา้มใช ้BELOTERO Lips Shape ร่วมกับผลติภัณฑห์รอืการท าหตัถการทางอืน่ๆ เชน่ การลอกผวิ

การขัดผวิ หรอืการรักษาดว้ยเลเซอรป์ระเภทใด ๆ ก็ตาม จนกวา่ผวิหนังจะมกีารสมานอยา่งสมบรูณ์

หลังจากการท าหตัถการดังกลา่วสิน้สดุลง แมใ้นกรณีทีบ่คุคลนัน้มกีารสมานตัวของผวิหนังทีร่วดเร็ว ก็

ไมค่วรใช ้BELOTERO Lips Shape เป็นชว่งเวลาอยา่งนอ้ย 2 สปัดาหห์ลังจากการท าหัตถการดว้ยวธิี

อืน่ๆ ยังไมม่กีารศกึษาทางคลนิกิในการใช ้BELOTERO Lips Shape ร่วมกับผลติภัณฑห์รอืการท า

หัตถการอืน่ๆ ทีท่ีก่ลา่วถงึขา้งตน้

• ในผูท้ีใ่ชย้าตา้นการแข็งตวัของเลอืด ยาตา้นเกล็ดเลอืด และยาละลายลิม่เลอืด (เชน่ warfarin) ยา

ตา้นการอกัเสบ (คอรต์โิคสเตยีรอยดช์นดิรับประทาน / หรอืฉีด หรอืยาตา้นการอักเสบทีไ่มใ่ชส่

เตยีรอยด ์(NSAIDs; เชน่ แอสไพรนิ ไอบโูพรเฟน)) หรอืสารอืน่ ๆ ทีท่ ายับยัง้การการแข็งตัวของ

เลอืด (วติามนิหรอือาหารเสรมิสมนุไพร เชน่ วติามนิอ ีกระเทยีม แปะกว๊ย และเซนตจ์อหน์เวริต์)

ในชว่ง 10 วันกอ่นการท าหตัถการ และรวมไปถงึ 3 วันหลังจากการฉีด อาจเพิม่ปฏกิริยิาของภาวะ

เลอืดออกงา่ย เกดิเป็นกอ้นหรอืเลอืดออกในบรเิวณฉีดไดง้่าย

• การฉีด BELOTERO Lips Shape ในผูท้ีม่ปีระวตัขิองการปะทขุองเรมิมากอ่น อาจมคีวามเชือ่มโยงกบั

การเกดิเรมิขึน้ซ ้าได ้(โรคทีเ่กีย่วขอ้งกับ HHV เชน่ โรคขยุดอกกหุลาบ)

• ในกรณีของผูท้ีเ่ป็นโรคลมบา้หม ูภาวะหวัใจพกิาร การท างานของตับบกพร่องอยา่งรุนแรงหรอืมคีวาม

ผดิปกตขิองไตอยา่งรุนแรงหรอืโรคโพรพเีรยี แพทยผ์ูท้ าหตัถการควรพจิารณาถงึความเหมาะสมใน

การฉีด BELOTERO Lips Shape เป็นกรณี ๆ ไป โดยขึน้อยูก่ับลกัษณะของโรคและการรักษาที่

เกีย่วขอ้ง

• แพทยผ์ูท้ าหัตถการและนักกฬีาควรพจิารณาในการท าหัตถการ เน่ืองจากลโิดเคนอาจใหผ้ลลัพธเ์ป็น

บวก ในการตรวจสารตอ้งหา้มส าหรับนักกฬีา

• สว่นประกอบลโิดเคนอาจท าใหเ้กดิรอยแดงเฉพาะที ่อาการแพง่้าย หรอืมอีาการชาเฉพาะทีช่ัว่คราว

ได ้

• ในผูใ้หญท่ีส่ขุภาพแข็งแรง ขนาดยารวมสงูสดุของลโิดเคน ไฮโดรคลอไรด์

(โดยปราศจากอพิเินฟรนิ) ทีแ่นะน าคอื ไมเ่กนิ 300 มก. (หรอื 4.5 มก./กก.) ตอ่การท าหตัถการ การ

ไดรั้บลโิดเคน ไฮโดรคลอไรดม์ากเกนิขนาด อาจสง่ผลใหเ้กดิสภาวะผดิปกตขิองระบบประสาท

สว่นกลางหรอืความเป็นพษิตอ่ระบบหัวใจและหลอดเลอืดได ้
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• หากมกีารใชย้าอืน่ร่วมดว้ย (เชน่ การใชย้าทาเฉพาะที)่ ควรมกีารประเมนิถงึขนาดของลโิดเคน ทีผู่จ้ะ

รับการฉีดไดรั้บทัง้หมด  รวมไปถงึกรณีการใหย้าอืน่ร่วมดว้ย เชน่ การใหร่้วมกับยาชากลุม่ใชเ้ฉพาะที ่

หรอืยากลุม่ใชเ้ฉพาะทีท่ีม่โีครงสรา้งชนดิเอไมด ์ควรมกีารประเมนิการใชย้าอยา่งเหมาะสมเน่ืองจาก

อาจเกดิพษิตอ่ระบบร่างกายอาจสงูขึน้ได ้

• ควรใหค้วามระมัดระวังส าหรับผูท้ีม่ภีาวะความผดิปกตขิองเซลลเ์มด็เลอืดแดงแตก่ าเนดิ (congenital 

methemoglobinemia) ร่วมกับความบกพร่องของเอนไซม ์glucose-6-phosphate dehydrogenase 

รวมถงึผูท้ีไ่ดรั้บสารกระตุน้เมทฮโีมโกลบนิ (methemoglobin-inducing ) ร่วมอยูด่ว้ย 

• ควรตรวจสอบความสมบรูณ์ของบรรจุภัณฑด์า้นใน และวันหมดอายขุองทัง้กระบอกฉีดยาและเข็มฉดี

ยากอ่นใชง้าน หา้มใชผ้ลติภัณฑเ์หลา่น้ี หากพน้ก าหนดวันหมดอายไุปแลว้หรอืหากบรรจุภัณฑด์า้น

ในถกูเปิดหรอืเสยีหาย 

• หา้มเปลีย่นถา่ยผลติภัณฑ ์BELOTERO Lips Shape ไปยังบรรจุภัณฑอ์ืน่ ๆ และหา้มเตมิสารใด ๆ 

ผสมลงไปในผลติภัณฑ ์

• เจลเป็นเจลปราศจากเชือ้ แตไ่มร่วมถงึสว่นอืน่ๆทีอ่ยูน่อกบลสิเตอรบ์รรจุหลอดพรอ้มใชส้ าหรับฉีดและ

เข็มฉีด 

• ควรทิง้กระบอกฉีดยา ผลติภัณฑส์ว่นทีเ่หลอื และเข็มฉีดยาในบรรจุภัณฑท์ีเ่หมาะสมภายหลังการใช ้

งาน 

• หา้มท าการฆา่เชือ้ซ า้ และหา้มใชง้านซ ้า เน่ืองจากเพิม่ความเสีย่งตอ่การตดิเชือ้ 

• ผูท้ีจ่ะรับการฉีดควรหลกีเลีย่งการแตง่หนา้ (ซึง่รวมถงึผลติภัณฑบ์ ารุงผวิ) อยา่งนอ้ยเป็นเวลา 12 

ชัว่โมงภายหลังจากการท าหัตถการ และหลกีเลีย่งการซาวน่า การลอกผวิ การอาบน ้าแบบตรุก ีและ

การโดนแดด รังส ีUV ความรอ้นและความเย็นสงูอยา่งตอ่เน่ือง เป็นเวลา 2 สปัดาหภ์ายหลังจากการ

ท าหัตถการ และควรหลกีเลีย่งการกดทับและ/หรอืการสมัผัสบรเิวณฉีด และควรหลกีเลีย่งกจิกรรมที่

ใชก้ าลังมากเกนิไปภายหลังจากการท าหตัถการ 

• ผูท้ีจ่ะรับการฉดีควรหลกีเลีย่งการดืม่เครือ่งดืม่แอลกอฮอลเ์ป็นระยะเวลา 24 ชัว่โมงกอ่นและหลังการ

ท าหัตถการ เน่ืองจากเครือ่งดืม่แอลกอฮอลอ์าจท าใหห้ลอดเลอืดขยายตวัและท าใหเ้กดิการช า้มาก

ขึน้ 

 

8. ค ำเตอืน 

• โซเดยีมไฮยาลโูรเนตจะตกตะกอน เมือ่มเีกลอืแอมโมเนียมควอเทอรน์าร ี(เชน่ เบนซาโคเนียม 

คลอไรด)์ ดังนัน้ ไมค่วรใช ้BELOTERO Lips Shape สมัผัสหรอืผสมกับสารดังกลา่ว 

• มกีารรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงทีเ่กดิขึน้ไดย้ากทีม่คีวามเชือ่มโยงกับการฉีดกรดไฮ

ยาลโูรนกิชนดิฉดีเพือ่แกไ้ขขอ้บกพร่องของผวิหนังโดยฉีดเขา้เสน้เลอืดในบรเิวณใบหนา้ และรวมถงึ

ภาวะแทรกซอ้นของหลอดเลอืด ความบกพร่องทางการมองเห็น ตาบอด สมองขาดเลอืด หรอื

เลอืดออกในสมอง ซึง่น าไปสูโ่รคหลอดเลอืดสมอง เน้ือรา้ยทีผ่วิหนัง และความเสยีหายตอ่โครงสรา้ง

สว่นลา่งใบหนา้ทัง้ชัว่คราวหรอืถาวร แพทยผ์ูท้ าหตัถการควรหยดุการฉีดในทันท ีหากผูท้ีจ่ะรับการฉีด

แสดงอาการใด ๆ ตอ่ไปน้ี ซึง่รวมถงึ การเปลีย่นแปลงในการมองเห็น สญัญาณของโรคหลอดเลอืด

สมอง ผวิหนังซดี หรอืความเจ็บปวดทีผ่ดิปกตริะหวา่งการท าหตัถการ หรอืหลังจากการท าหัตถการ

ในทันท ีหากเกดิการฉีดเขา้เสน้เลอืด แพทยค์วรรักษาอยา่งทันท ีและผูไ้ดรั้บการฉดีควรไดรั้บการ

ประเมนิโดยแพทยเ์ฉพาะทางผูเ้ชีย่วชาญอยา่งเหมาะสม 
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9. ผลขำ้งเคยีงและเหตกุำรณ์ไมพ่งึประสงค ์

แพทยผ์ูท้ าหัตถการควรใหข้อ้มลูของอาการไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้แกผู่ท้ีจ่ะรับการฉีดกอ่นการท าหัตถการ 

• ผลขา้งเคยีง: 

อาจเกดิปฏกิริยิาในบรเิวณทีฉี่ด หลังจากฉีดเขา้ผวิหนัง แตอ่าการเหลา่น้ีจะหายไปเองในระยะเวลาอันสัน้ ซึง่

รวมถงึอาการบวม กอ้นหรอืตุม่/รอย ช ้า/จ ้า หอ้ จ ้าเลอืด ผวิตงึ ผืน่แดง/ผวิแดง ผวินุ่ม อาการเจ็บปวด ผวิหนัง

เปลีย่นสชีัว่คราว และอาการคัน/จักจี ้เสยีวแปลบ ขาดความรูส้กึ ชา ผวิหนังบรเิวณทีฉี่ดไมรู่ส้กึ การตกสะเก็ด 

รอย เข็มฉีดยา และความรูส้กึไมส่บายตวัหรอืระคายเคอืง ปฏกิริยิาทีเ่กดิขึน้ในบรเิวณทีฉี่ดยาเหลา่น้ีโดยทัว่ไป

มคีวามรุนแรงเล็กนอ้ยหรอืปานกลาง อาจมเีลอืดออกชัว่คราวทีบ่รเิวณฉีดยาและมักจะหยดุไดเ้องทันททีีฉี่ด

เสร็จ  

 

• เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค:์ 

ในบางกรณีเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคอ์ยา่งนอ้ยหนึง่ปฏกิริยิาตอ่ไปนี้อาจเกดิขึน้ไดท้ัง้แบบฉับพลันหรอืการเกดิ

แบบลา่ชา้: สวิเปาะ ผดชนดิมเิลยี ความแหง้กรา้นของผวิ (ผวิหนา้หยาบกรา้น การขัดผวิ) การกัดเซาะบรเิวณ

ทีฉี่ด การอักเสบ อาการสัน่ เหน่ือยลา้ ความผดิปกตขิองระบบน ้าเหลอืง ผืน่ รูส้กึแสบรอ้น เจ็บปวด/ตวัรอ้น/มี

ไขใ้นบรเิวณทีฉี่ด อาการคัน/จักจี ้ลมพษิ หอ้ เสน้เลอืดฝอยขยายตวั รอยฟกช า้ อาการบวมน ้า (ซึง่รวมถงึ

อาการบวมน ้าเหลอืง) ปวดศรีษะ กอ้นแข็ง ความตงึ อาการบวม (ซึง่รวมถงึอาการบวมอยา่งตอ่เน่ือง) ความ

ผดิปกตขิองสผีวิเขม้หรอืจางเกนิไป ลมพษิ ผวิหนังเปลีย่นสบีรเิวณทีฉี่ด พุพอง ตุม่ ผด ตุม่/รอย (ทีม่องเห็น

ไดแ้ละ/หรอืเห็นชดัเจน) หรอืกอ้น (ซึง่รวมถงึกอ้นอักเสบ) กอ้น แกรนูโลมา (ซึง่รวมถงึสภาวะการอักเสบและ

ปฏกิริยิากบัสิง่แปลกปลอม) เน้ือรา้ย ผวิหนังขาดเลอืด การอดุตันของหลอดเลอืด หลอดเลอืดอดุตัน 

กลา้มเน้ือขาดเลอืด ปรากฏการณ์กระเจงิแสงของกรดไฮยาลโูรนกิชนดิผา่นชัน้ผวิ Tyndall (ซึง่รวมถงึ คอรด์

โปร่งแสง) ความรูส้กึไวเกนิไป อาการแพ ้(ซึง่รวมถงึโรคหอบหดื อาการบวมน ้าจากหลอดเลอืดทีร่ั่วชนดิ 

Quincke การชอ็กจากภาวะภมูแิพ ้หรอืล าคอเกดิการบบีตัว) ตอ่สว่นประกอบเหลา่น้ี (เชน่ กรดไฮยาลโูรนกิ 

BDDE ลโิดเคนไฮโดรคลอไรด)์ ความผดิปกตขิองชอ่งปากและฟัน การถดถอยของระบบประสาท การถดถอย

ของระบบโสตศอนาสกิ (เชน่ คัดจมกู ปวดชอ่งปาก รสชาตผิดิปกต ิน ้ามกูไหล เลอืดก าเดา ไซนัส การ

สญูเสยีการไดย้นิชัว่คราว) อาการปวดเมือ่ย การขยายตวัของตอ่มห ูกลา้มเน้ือกระตกุ การบาดเจ็บ/ความ

ผดิปกตขิองกลา้มเน้ือ คลืน่ไส ้อาเจยีน ระบบไหลเวยีนโลหติหยดุท างาน โรควบู โรคหลอดเลอืดด าสว่น

ปลาย อาการรอ้นวบูวาบ ความวติกกังวลทีเ่กดิจากอาการกลัวเข็ม ความไมพ่งึพอใจในผลลพัธท์ีไ่ดภ้ายหลัง

การฉีด (เน่ืองจากการขาดหรอืดอ้ยประสทิธภิาพ ความแน่น/การตอบสนองลดลง ผลกระทบดา้นความงามที่

ไมพ่งึปรารถนา) เลอืดไหลในบรเิวณทีฉ่ดี สารเตมิเต็มมกีารเคลือ่นยา้ย ปัญหาการกระจายตัวของผลติภัณฑ ์

(เชน่ การสะสมของผลติภัณฑ)์ รอยแหวง่ในบรเิวณทีฉี่ด หลอดเลอืดด าเดน่ชดับนผวิหนัง การฉีดมากเกนิไป 

หรอืความผดิปกตขิองเสน้ประสาทสมอง (เชน่ อมัพาตของเสน้ประสาทสมอง อัมพาตใบหนา้ โรคปวด

เสน้ประสาทใบหนา้) 

 

มรีายงานเหตกุารณ์เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคช์นดิทีเ่กดิขึน้ไดย้ากทีเ่กีย่วขอ้งกับการใชผ้ลติภัณฑก์รดไฮยาลโูร

นกิชนดิฉีดเพือ่แกไ้ขขอ้บกพร่องของผวิหนัง เชน่ การตดิเชือ้ (เชน่ ไฟลามทุง่ เสมหะ เน้ือเยือ่อกัเสบ รวมทัง้

บาดแผลเปิดหรอืมกีารไหลออกของสาร และฝี (ในชอ่งปาก) พุพอง ตุม่หนอง) การตดิแบบเชือ้เรือ้รัง (รวมถงึ

การสรา้งเยือ่หุม้ชนดิชวีภาพรอบบาดแผล) แผลเป็น สผีวิเปลีย่นแปลงอยา่งตอ่เน่ือง  
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พบความผดิปกตทิางประสาทสมัผัส พบเสน้เลอืดอดุตันในปอดชนดิทีไ่มใ่ชล่ิม่เลอืดอดุตัน และเกดิการสรา้ง

ซารค์อยดแ์กรนูโลมาในผูท้ีเ่ป็นตับอกัเสบชนดิซ ีหรอืผูท้ีไ่ดรั้บยากลุม่อนิเตอรเ์ฟียรอน เกดิการบาดเจ็บที่

สมอง (เชน่ การเจาะในกะโหลกศรีษะ เลอืดออกใตเ้ยือ่หุม้สมองชัน้กลาง) ตาเหล ่กลา้มเน้ือตาอัมพาต มา่น

ตายดึตดิกัน ตอ้กระจก การตกเลอืดในเยือ่บชุอ่งทอ้ง หนังตาตก และน ้าตาไหลมากผดิปกต ิความเสีย่งตอ่

เน้ือเยือ่เกดิเป็นกอ้นแกรนูโลมา ผวิหนังขาดเลอืด เน้ือรา้ย และหลอดเลอืดอดุตันจะสงูขึน้เมือ่ฉดีลกึและ

ปรมิาณมากเกนิไป มรีายงานการพบความบกพร่องทางสายตาหรอืตาบอดระหวา่งการวจิัยทีเ่กดิจากการฉีดยา

ภายในหลอดเลอืดโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ ดังนัน้ จงึควรแนะน าผูท้ีจ่ะรับการฉดีใหร้ายงานถงึอาการขา้งเคยีงใด ๆ ที่

เป็นระยะเวลานานกวา่หนึง่สปัดาหแ์ละเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคอ์ืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง ทันททีีเ่กดิขึน้ตอ่แพทยผ์ูท้ า

หัตถการ โดยเฉพาะอยา่งยิง่หากผูท้ีจ่ะรับการฉีดมอีาการเปลีย่นแปลงในการมองเหน็ หรอืพบสญัญาณของ

โรคหลอดเลอืดสมอง (รวมถงึ อาการพูดล าบากชนดิเฉยีบพลัน อาการชาหรอืออ่นแรงบนใบหนา้ อาการเดนิ

ล าบาก แขน ขาไมม่แีรง ใบหนา้หอ้ย ปวดหวัอยา่งรุนแรง เวยีนหัว หรอืมนึงง) พบผวิหนังสซีดี หรอือาการ

ปวดมากผดิปกตทิัง้ระหวา่งการท าหตัถการหรอืทันทีท่ีก่ารท าหัตถการเสร็จสิน้ แพทยผ์ูท้ าหัตถการควรสง่ตอ่

ผูท้ีรั่บการฉดีไปท าการรักษาทีเ่หมาะสม หากเกดิเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีรุ่นแรง 

 

พบวา่ ในผูท้ีม่ผีวิสอีอ่นมแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคม์ากกวา่จากการฉีด รวมถงึ ผูท้ีม่ผีวิสทีีม่ี

แนวโนม้ทีจ่ะเกดิรอยด าหลังการอกัเสบ และ/หรอืการสรา้งแผลเป็น/ หรอืผวิหนังมแีนวโนม้เกดิคลีอยด ์

ภายหลังการท าหัตถการ โดยเฉพาะ ในผูท้ีม่ลีักษณะเฉพาะทางชาตพิันธุ ์เชน่ ประชากรชาวเอเชยี ควรได ้

รับทราบวา่มคีวามเสีย่งสงูทีจ่ะเกดิเหตกุารณืไมพ่งึประสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งกับปฏกิริยิาของเน้ือเยือ่ เชน่ อาการคัน 

บวมแดง อักเสบ 

 

ยังไมม่กีารศกึษาปฏกิริยิาระหวา่งยากบัยาชาอืน่ ๆ ทีใ่ชอ้ยูใ่นแตล่ะทอ้งถิน่ 

 

 

10. กำรประกอบเข็มฉดียำกบักระบอกฉดียำ 

ส าหรับการใชง้านอยา่งเหมาะสมของ BELOTERO Lips Shape ใหป้ระกอบเข็มฉดียากับกระบอกฉีดยาควร

เป็นอยา่งถกูตอ้ง ตามล าดบัแผนภาพทีแ่สดง 1, 2, 3 และ 4 และตามขอ้แนะน าดังตอ่ไปน้ี 

1) การจับกระบอกของหลอดฉดียาควรจับในลักษณะทีม่ั่นคง และจับบรเิวณปลายปรับ Luer-lock 

ดว้ยนิว้โป้งและนิว้ชี ้

2) จับสว่นปลายทีเ่ป็นฝาหุม้ดว้ยมอือกีขา้งและหมนุออก 

3) ดนัและหมนุเข็มฉดียาไปบนกระบอกฉดียา จนกระท ัง่รูส้กึถงึแรงตำ้น หา้มหมนุแน่นจนเกนิไป 

การหมนุเข็มฉีดยาแน่นเกนิไปอาจท าให ้Luer-lock ขยับและเลือ่นหลดุออกมาจากหลอดฉีดยา 

4) จับสว่น Luer-lock ไวแ้ละดงึปลอกหุม้เข็มฉีดยาออก 

 

11. กำรเก็บรกัษำ 

เก็บทีอ่ณุหภมูริะหวา่ง 2- 25 องศาเซลเซยีส เก็บใหพ้น้แสง หา้มแชแ่ข็ง หลกีเลีย่งการกระทบกระเทอืน

ผลติภัณฑ ์

อายผุลติภัณฑ:์  24 เดอืนนับแตว่ันผลติ 
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12. เอกสำรอำ้งองิ 

สามารถรับเอกสารทีเ่ป็นปัจจุบันไดจ้าก ANTEIS S.A. สวติเซอรแ์ลนด ์

 

  

  

  

เพือ่ป้องกันการยอ้นไหลกลบัในต าแหน่งทีถ่กูตอ้งระหวา่งการฉดี 

 

หลกีเลีย่งแสงแดด 

เป็นอุปกรณ์ทีแ่ตกหกังำ่ย โปรดระวงั 

กำรใชก้รดไฮยำลูโรนกิชนดิฉดีเพือ่แกไ้ขอ้บกพรอ่งของผวิหนงั ใหใ้ชโ้ดยผูป้ระกอบวชิำชพีเวชกรรม   

หรอืผูป้ระกอบวชิำชพีทนัตกรรมเทำ่น ัน้ 

 

 

 

ค าเตอืนและขอ้ควรระวัง 

 

ศกึษาค าแนะน าส าหรับการใชง้าน 

 

หา้มใชห้ากบรรจุภัณฑม์คีวามเสยีหาย 
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ผลติภัณฑส์ าหรับใชค้รัง้เดยีว หา้มใชซ้ า้ 

 

เปิดซองบลสิเตอรโ์ดยการดงึบรเิวณแผน่ปิดบลสิเตอรต์ามลกูศร 

 

ปราศจากเชือ้ ท าใหป้ราศจากเชือ้โดยการใชค้วามรอ้นชืน้ เฉพาะเจลเทา่นัน้ทีป่ราศจากเชือ้ 
แตไ่มใ่ชด่า้นนอกของกระบอกฉีดยา 

 

ปราศจากเชือ้ ท าใหป้ราศจากเชือ้โดยการใชรั้งส ีเฉพาะเข็มฉีดยาเทา่นัน้ทีป่ราศจากเชือ้ 
แตไ่มใ่ชด่า้นนอกของบรรจุภัณฑเ์ข็มฉีดยา 

 

ขดีจ ากดัอณุหภมูสิ าหรับการจัดเก็บ: 2 °C – 25 °C 

 

วันทีผ่ลติ 

 

ใชก้อ่นวันที ่

 

รุ่นการผลติ 

 

เครือ่งหมาย CE ตามค าสัง่ชีแ้นะ 93/42/EEC ซึง่เกีย่วขอ้งกับอปุกรณ์ทางการแพทย ์
เครือ่งหมายน้ีตามดว้ยหมายเลขของหน่วยงานทีไ่ดรั้บแจง้ 

 

 
ผูผ้ลติ 

 

13. ผูผ้ลติผลติภณัฑ ์  BELOTERO Lips shape  

ผลติโดย: 

Anteis SA, 

Chemin d’Etraz 2, 1027 Lonay ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

 

ทีอ่ยูต่ำมกฎหมำย 

ANTEIS S.A. 

Chemin des Aulx 18, 1228 Plan-les-Ouates, ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์
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ผูน้ ำเขำ้ 

บรษิทั เมริซ์ เฮลธแ์คร ์(ประเทศไทย) จ ำกดั

1875 อาคาร วัน แบงค็อก ทาวเวอร ์3 ชัน้ที ่29 

ถนนพระราม 4 แขวงลมุพนีิ เขตปทมุวัน 

กรุงเทพฯ 10330 ประเทศไทย 

โทร 0 2229 9696 

วนัทีม่กีำรแกไ้ขปรบัปรงุเอกสำร: 09-2024 

ใบอนุญำตเครือ่งมอืแพทย ์


