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COMPOSITION

Hyaluronic acid 13.5mg
Mannitol 9mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1mL

One syringe contains 1 mL of Juvéderm® HYDRATE.

DESCRIPTION

Juvéderm® HYDRATE is a sterile pyrogen-free physiological
solution of hyaluronic acid which is not of animal origin
containing 0.9% mannitol. The gel is presented in a graduated,
pre-filled, disposable syringe. Each box contains one TmL
Juvéderm® HYDRATE syringe, 2 sterile 30G1/6” needles to be
used only for injecting Juvéderm® HYDRATE, an instruction
leaflet and a set of labels in order to ensure traceability.

STERILISATION

The contents of the Juvéderm® HYDRATE syringes is sterilised
by moist heat.

The 30G1/6" needles are sterilised by ethylene oxide.

INDICATIONS

Juvéderm®HYDRATE is a solution indicated for use in improving
skin hydration and elasticity by multi-injection into the dermal
epidermal junction and into the superficial dermis.

CONTRA-INDICATIONS

« Do not inject Juvéderm® HYDRATE into the eyelids. The
application of Juvéderm® HYDRATE in the bags under the eyes is
reserved to specialists specifically trained in this technique and
having a sound knowledge of the physiology for this particular
area.

« Do notinject into the blood vessels (intravascular). Intravascular
injection may lead to embolization, occlusion of the vessels,
ischemia or infarction.

« Juvéderm® HYDRATE must not be used in:

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

- Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid and/or
to gram positive bacterial proteins as hyaluronic acid is produced
by Streptococcus type bacteria or mannitol;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children.

« Juvéderm® HYDRATE must not be used in areas presenting
cutaneous inflammatory and/or infectious processes (acne,
herpes, etc.).

« Juvéderm® HYDRATE should not be used simultaneously
with laser treatment, deep chemical peels or dermabrasion. For
surface peels, it is recommended not to inject the product if the
inflammatory reaction generated is significant.

PRECAUTIONS FOR USE

« Juvéderm® HYDRATE is indicated only for intradermal
injections.

« As a matter of general principle, injection of a medical device
is associated with a risk of infection. Standard precautions
associated with injectable materials shall be followed.



«There is no available clinical data about injection of Juvéderm®
HYDRATE into an area which has already been treated with a
non-ALLERGAN dermal filler.

« It is recommended not to inject into a site which has been
treated with a permanent implant.

« No clinical data is available regarding the efficiency and
tolerance of Juvéderm® HYDRATE injections in patients having
a history of, or currently suffering from, autoimmune disease
or autoimmune deficiency or being under immunosuppressive
therapy. The medical practitioner shall therefore decide on the
indication on a case-by-case basis, according to the nature of
the disease and its corresponding treatment, and shall also
ensure the specific monitoring of these patients. In particular,
it is recommended that these patients undergo a preliminary
skin testing for hypersensitivity, and to refrain from injecting the
product if the disease is active.

« There is no available clinical data concerning the tolerance
of  Juvéderm® HYDRATE injection in patients presenting
a history of severe and/or multiple allergies. The medical
practitioner shall therefore decide on the indication on a case-
by-case basis, according to the nature of the allergy, and shall
also ensure the specific monitoring of these at-risk patients. In
particular, the decision may be taken to propose a skin testing
for hypersensitivity or suitable preventive treatment prior
to any injection. In case of history of anaphylactic shock, it is
recommended not to inject the product.

« Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent
sore throats, acute rheumatic fever) shall be subjected to a skin
testing for hypersensitivity before any injection is administered.
In the event of acute rheumatic fever with heart complications, it
is recommended not to inject the product.

- Patients on anti-coagulation medication or using substances
that can prolong bleeding (warfarin, acetylsalicylic acid,
nonsteroidal anti-inflammatory drugs, or other substances
known to increase coagulation time such as herbal supplements
with garlic or ginkgo biloba, etc.) must be warned of the potential
increased risks of bleeding and haematomas during injection.

« Please recommend that the patient not use any makeup during
the 12 hours following the injection treatment and that any
extended exposure to the sun, UV rays and temperatures below
0°C be avoided, as well as any sauna or hammam sessions during
the two weeks following the injection treatment.

« The composition of this product is compatible with fields used
for magnetic resonance imaging.

INCOMPATIBILITIES

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary
ammonium salts such as benzalkonium chloride. Juvéderm®
HYDRATE should therefore never be placed in contact with these
substances or with medical-surgical instrumentation which has
been treated with this type of substance.

UNDESIRABLE EFFECTS

The patients must be informed that there are potential side
effects associated with implantation of this product, which may
occur immediately or may be delayed. These include, but are not
limited to:

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.)
which may be associated with itching and/or pain on pressure



and/or paresthesia, occurring after the injection. These reactions
may last for a week.

- Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

« Staining or discolouration of the injection site might be
observed, especially when hyaluronic acid based gel is injected
too superficially and/or in thin skin (Tyndall effect).

« Poor effect or weak treatment effect.

- Rare but serious adverse events associated with intravascular
injection of hyaluronic acid in the face and tissue compression
have been reported and include temporary or permanent
vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis and damage to
underlying structures. Immediately stop the injection if a patient
exhibits any of the following symptoms, including changes
in the vision, signs of 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 medical practitioner specialist should
an intravascular injection occur. Abscesses, granuloma and
immediate or delayed hypersensitivity after hyaluronic acid
injections have also been reported. It is therefore advisable to
take these potential risks into account.

- Patients must report inflammatory reactions which persist for
more than one week, or any other side effect which develops,
to their medical practitioner as soon as possible. The medical
practitioner should use an appropriate treatment.

« Any other undesirable side effects associated with injection of
Juvéderm® HYDRATE must be reported to the distributor and/or
to the manufacturer.

METHOD OF USE - POSOLOGY

«This product s designed to be injected by an authorized medical
practitioner in accordance with local applicable regulation.
In order to minimize the risks of potential complications and
as precision is essential to a successful treatment, the product
should be only used by medical practitioners who have
appropriate training, experience and who are knowledgeable
about the anatomy at and around the site of injection.

- Juvéderm® HYDRATE is to be used as supplied. Modification or
use of the product outside the Directions for Use may adversely
impact the sterility, homogeneity and performance of the
product and it can therefore no longer be assured.

« Prior to treatment, medical practitioners shall inform their
patients about the product’s indications, contra-indications,
incompatibilities and potential associated undesirable effects/
risks and ensure that patients are aware of signs and symptoms
of potential complications.

« If storage in a refrigerator (see storage conditions) leave the
product to come to room temperature before performing the
injection.

«The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to
the injection. In particular, for large surface treatment, the whole
area shall be considered (e.g. full face).

- Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown
in fig. 1. Hold the syringe body, firmly insert the needle provided
in the package (fig. 2). Firmly attach the needle turning it gently
clockwise as shown fig. 2 until you get it well engaged into the
syringe Luer Lock system. Check the needle visually according to




figs. 3 and 4. Holding the syringe body in one hand and needle
cap in the other, pull the two hands in opposite direction to
remove it, as shown in fig. 5.

Prior to injecting, depress the plunger rod until the product flows
out of the needle.

Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.
If the needle is blocked, do not increase the pressure on the
plunger rod. Instead, stop the injection and replace the needle.
Failure to comply with these precautions could cause a
disengagement of the needle and/or product leakage at luer-
lock level and/or increase the risk of vascular compromise.

- Ifimmediate blanching occurs at any time during the injection,
the injection should be stopped and appropriate action taken
such as massaging the area until its return to a normal color.

« The amount injected will depend on the areas to be treated
based on the experience and the injection technique of the
medical practitioner. Injection of an excessive volume can be
at the origin of some side effects such as tissue necrosis and
oedema.

« It is important to massage the area treated after the injection
in order to ensure that the substance has been uniformly
distributed.

« It is recommended not to repeat treatments more frequently
than every 15 days.

WARNINGS

« Check the expiry date on the product label.

« In the event that the content of a syringe shows signs of
separation and/or appears cloudy, do not use the syringe.

- Do not re-use. Sterility of this device cannot be guaranteed if
the device is re-used.

« Do not re-sterilise.

« For the needles (C€0476 GALLINI Italy):

- Used needles must be thrown away in the appropriate
containers. Do the same for the syringes. Please consult the
current applicable directives to ensure their correct elimination.
- Never try to straighten a bent needle, throw it away and replace
it.

STORAGE CONDITIONS
« Store between 2°C and 25°C.
« Fragile.



SAMMENSATNING

Hyaluronsyregel 13,5mg
Mannitol 9mg
Phosphatbuffer pH 7,2 g.s. TmL

En sprgjte indeholder 1mL Juvéderm® HYDRATE.

BESKRIVELSE

Juvéderm® HYDRATE er en steril pyrogenfri fysiologisk
oplgsning af hyaluronsyre, som ikke er af animalsk oprindelse,
indeholdende 0,9% mannitol. Gelen befinder sig i en gradueret
forfyldt engangssprajte. Hver aeske indeholder 1 sprojte med
1mL Juvéderm® HYDRATE, 2 sterile kanyler 30G1/6", beregnet
kun til injektion af Juvéderm® HYDRATE, en brugsanvisning og
et saet etiketter for at sikre sporbarheden.

STERILISERING

Indholdet af Juvéderm® HYDRATE sprgjter er steriliseret ved
hjeelp af dampsterilisation.

30G1/6"kanyler er steriliseret med ethylenoxid.

INDIKATIONER

Juvéderm® HYDRATE er en oplgsning anvist til forbedring af
hydrering af huden og dens elasticitet via gentagne injektioner i
laget mellem dermis og epidermis og overhuden.

KONTRAINDIKATIONER

«Juvéderm®HYDRATE ma ikke injiceres i gjenlagene. Injektion af
Juvéderm® HYDRATE i poserne under gjnene ber kun udferes af
specialister uddannet i denne teknik, med en grundig viden om
dette saerlige omrades fysiologi.

« Undga at injicere i blodkarrene (intravaskuleer). Intravaskulaer
injektion kan fore til embolisering, okklusion af blodkarrene,
iskaemi eller infarkt.

- Juvéderm® HYDRATE ma ikke bruges hos:

- Patienter med tilbgjelighed til at udvikle hypertrofisk
ardannelse;

- Patienter med kendt overfglsomhed over for hyaluronsyre og/
eller gram-positive bakterielle proteiner, da hyaluronsyre dannes
af bakterier af Streptococcus-typen eller mannitol;

- Gravide eller ammende kvinder;

-Born.

« Juvéderm® HYDRATE ma ikke bruges i omrader med kutane
inflammatoriske og/eller infektigse processer (akne, herpes,
mm.).

« Juvéderm® HYDRATE ber ikke bruges samtidigt med
laserbehandling, dyb kemisk peeling, eller dermabrasio. Det
anbefales ikke at injicere produktet til overflade peeling, hvis de
inflammatoriske reaktioner er signifikante.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

« Juvéderm® HYDRATE anvises kun til intradermale injektioner.

- Som et generelt princip er injektion ved hjaelp af medicinsk
udstyr forbundet med en risiko for infektion. Standard
forholdsregler forbundet med injicerbare materialer skal falges.
« Der foreligger ingen kliniske data om injektion af Juvéderm®



HYDRATE i et omrade, der allerede er blevet behandlet med en
anden non-ALLERGAN dermal filler.

« Det anbefales ikke at injicere stoffet i et sted, der er blevet
behandlet med et permanent implantat.

« Der foreligger ingen kliniske data om effektivitet og tolerabilitet
af Juvéderm® HYDRATE injektioner hos patienter, der tidligere
eller aktuelt lider af en autoimmun sygdom, autoimmunmangel
eller hvis de far immunundertrykkende medicin. Laegen/
sygeplejersken skal derfor traeffe beslutning i hvert enkelt
tilfeelde, alt efter sygdommens art og dens behandling, og
skal ogsa serge for seerlig overvagning af disse patienter. |
seerdeleshed anbefales det, at disse patienter gennemgar
en indledende hudtest for overfglsomhed, og at lsegen/
sygeplejersken afholder sig fra at injicere produktet, hvis
sygdommen er aktiv.

« Der foreligger ingen kliniske data om tolerabilitet af injektioner
af Juvéderm® HYDRATE hos patienter med tidligere svaere og/
eller flere allergier. Laegen/sygeplejersken skal derfor treeffe
beslutning om indikationen i hvert enkelt tilfeelde, alt efter
allergiens art, og skal ogsa serge for seerlig overvagning af disse
risikopatienter. Isaer kan det besluttes at foresla en hudtest for
overfglsomhed eller forebyggende tilpasset behandling forud
for en injektion. Injektion anbefales ikke til patienter, der har
oplevet anafylaktisk shock.

- Patienter, der har haft en streptokok-sygdom (tilbagevendende
ondt i halsen, akut gigtfeber), skal underlaegges en hudtest for
overfglsomhed forud for en injektion. | tilfeelde af akut gigtfeber
med hjertekomplikationer, anbefales det ikke at injicere
produktet.

« Patienter behandlet med blodfortyndende medicin eller
der bruger stoffer, som kan forleenge bladning (warfarin,
acetylsalicylsyre, nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler,
eller andre stoffer, der vides at @ge koagulationstiden, sasom
naturleegemidler med hvidlag eller ginkgo biloba osv.) skal
advares om potentielt gget risiko for bledning og haematomer
under injektionen.

- Patienten skal frarades brug af makeup i op til 12 timer efter
injektionen, og at undga langvarig udszettelse for sol, UV-straler,
og temperaturer under 0°C, samt sauna og tyrkisk bad i lebet af
to uger efter injektionsbehandlingen.

« Sammensaetningen af dette produkt er kompatibelt med felter,
der anvendes til MR-scanning.

UFORLIGELIGHED

Hyaluronsyre vides at veere uforenelig med kvarternzere
ammoniumsalte, sasom benzalkoniumchlorid.  Juvéderm®
HYDRATE ber derfor aldrig blive anbragt i kontakt med disse
stoffer eller med medicinsk-kirurgiske instrumenter, som er
blevet behandlet med denne stoftype.

BIVIRKNINGER

Patienterne skal informeres om, at der er potentielle bivirkninger
forbundet med implantation af produktet, som kan forekomme
umiddelbart efter eller pa et senere tidspunkt. Disse inkluderer
men er ikke begreenset til:

« Inflammatoriske reaktioner (redme, gdem, erytem, mm.), som
kan vaere forbundet med klge og/eller smerte efter tryk og/eller
paraestesi, der opstar efter injektionen. Disse reaktioner kan vare
en uge.



« Heematom.

« Induration eller knuder pa injektionsstedet.

« Pletdannelse eller misfarvning af injektionsstedet kan
observeres, iseer hvis hyaluronsyre dermale fillers indsprajtes for
overfladisk og/eller i tynd hud (Tyndall-effekten).

- Ringe effekt eller svag behandlingseffekt.
«Sjeeldnemenalvorlige bivirkningerforbundet med intravaskulaer
injektion af hyaluronsyre i ansigtet og vaevskompression er
blevet rapporteret, og omfatter forbigaende eller permanente
synsnedsaettelser, blindhed, cerebral iskaemi eller cerebral
blgdning, der forer til slagtilfeelde, hudnekrose og beskadigelse
af de underliggende strukturer. Stop gjeblikkeligt injektionen,
hvis en patient viser nogle af de falgende symptomer, herunder
synsaendringer, tegn pa slagtilfeelde, hvidfarvning af huden
eller useedvanlige smerter under og kort efter indgrebet.
Patienterne skal straks have lzegehjaelp og evt. evalueres af en
passende speciallaege, hvis der opstar en intravaskulaer injektion.
Tilfeelde af bylder, granuloma og gjeblikkelig eller forsinket
hypersensitivitet efter hyaluronsyreinjektioner er ogsa blevet
rapporteret. Det er derfor tilrddeligt at tage disse potentielle
risici i betragtning.

« Patienter skal indberette inflammatoriske reaktioner, som
vedvarer i mere end en uge, eller enhver anden bivirkning, som
udvikler sig, til laegen/sygeplejersken sa hurtigt som muligt.
Laegen/sygeplejersken ber igangsaette en passende behandling.
« Alle andre bivirkninger som folge af injektion af Juvéderm®
HYDRATE skal indrettes til distributeren og/eller producenten.

ANVENDELSESMETODE OG DOSERING

« Dette produkt er designet til at blive injiceret af en autoriseret
laege/sygeplejerske i overensstemmelse med de geeldende
lokale regulativer. For at minimere risikoen for mulige
komplikationer, og da praecision er afgerende for en vellykket
behandling ma produktet kun anvendes af leeger/sygeplejersker,
der har gennemfert en seerlig uddannelse og med passende
erfaring i injektionsteknik til fyldning af hudfordybelser og
gendannelse af volumen.

« Juvéderm® HYDRATE skal anvendes som leveret. Andring
eller brug af produktet ud over de i brugsanvisning anferte
anbefalinger kan have en negativ indflydelse pa sterilitet,
ensartethed og ydeevne af produktet,

og kan derfor ikke lzengere forsikres.

« For behandlingen pabegyndes skal laegen/sygeplejersken
informere patienterne om indikationer for produktet, dets
kontraindikationer, uforligelighed og potentielle bivirkninger/
risici og sikre, at patienterne kender til tegn og symptomer pa
mulige komplikationer.

« Hvis opbevaring i et kaleskab (se betingelser for konservering),
lad produktet varme langsomt op til stuetemperatur, inden
injektionen foretages.

« Det omrade, der skal behandles, skal desinficeres grundigt for
injektionen. Isar for behandling af store overflader, skal hele
omradet tages i betragtning (f.eks. hele ansigtet).

« Fjern haetten af ved at traekke den lige ud af sprajten som vist
i fig. 1. Mens der holdes fast i sprgjtens underdel, seettes den
medfglgende kanyle fast pa sprojten (fig. 2). Kanylen saettes godt
fast ved at dreje den forsigtigt med uret som vist fig. 2, indtil den
sidder godt i sprgjtens Luer-Lock system. Kanylen kontrolleres
visuelt i henhold til fig. 3 og 4. Dernaest fiernes kanylehzetten



ved at holde fast i sprgjtens underdel med den ene hand,
og kanylehaetten i den anden, og ved at traekke haenderne i
modsatte retninger, som vist i fig. 5.

For injektion trykkes stempelstangen ned, indtil produktet flyder
ud af kanylen.

Injicer langsomt og tryk sa let som muligt.

Hvis kanylen er tilstoppet ma presset pa stempelstangen ikke
oges. | stedet bor injektionen stoppes og kanylen udskiftes.
Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan forarsage
en frigorelse af kanyle og/eller produktleekage ved luer-lock-
niveauet, og/eller gge risikoen for karokklusion.

« Hvis der opstar gjeblikkelig hvidfarvning p& noget tidspunkt
under injektionen, skal injektionen stoppes og der skal tages
passende forholdsregler, sasom massage af omradet indtil den
normale farve vender tilbage.

« Den injicerede mengde afhaenger af omradet, der skal
korrigeres, baseret pa legens/sygeplejerskens erfaring og
injektionsteknik. Injektion af en uforholdsmaessig stor maengde
kan vaere arsag til nogle bivirkninger, sasom vaevsnekrose og
odem.

« Det er vigtigt at massere det behandlede omrade efter
injektionen for at sikre, at stoffet er blevet fordelt jeevnt.

« Det anbefales ikke at gentage behandlingerne oftere end hver
15. dag.

ADVARSLER

« Kontroller udlgbsdatoen pa produktetiketten.

« Hvis sprejtens indhold viser tegn pa separation og/eller ser
uklart ud, ma sprgjten ikke anvendes.

- Ma ikke genbruges. Steriliteten af enheden kan ikke garanteres,
hvis enheden genbruges.

- Ma ikke gensteriliseres.

« For kanyler (C€0476 GALLINI Italien):

- Brugte kanyler skal smides vaek i de dertil indrettede beholdere.
Den samme fremgangsmade gaelder sprojter.

Se venligst de nuvzerende gaeldende direktiver for at sikre deres
korrekte bortskaffelse.

- Forseg aldrig at rette en bgjet kanyle, men smid den vaek og
erstat med en ny.

OPBEVARING
- Opbevares mellem 2°C og 25°C.
« Skrabelig.



SASTAV

Hijaluronska kiselina 13,5mg
Manitol 9mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. TmL

Jedna Strcaljka sadrzi 1mL Juvéderm® HYDRATE.

OPIS

Juvéderm® HYDRATE je sterilna, apirogena fizioloska otopina
hijaluronske kiseline, koja nije Zzivotinjskog porijekla i koja
sadrzi 0,9% manitola. Gel se nalazi u graduiranoj, prethodno
napunjenoj Strcaljki za jednokratnu upotrebu. Svako pakiranje
sadrzi jednu strcaljku s TmL otopine Juvéderm® HYDRATE, 2
sterilne igle 30G1/6" namijenjene iskljucivo za ubrizgavanje
otopine Juvéderm® HYDRATE, informativni letak i naljepnice za
osiguranje sljedivosti.

STERILIZACUUA

Sadrzaj strcaljki Juvéderm® HYDRATE steriliziran je vlaznom
toplinom.

Igle 30G1/6" sterilizirane su etilen-oksidom.

INDIKACLIE

Juvéderm® HYDRATE je otopina namijenjena za primjenu u
svrhu poboljsanja hidratacije i elasti¢nosti koze visestrukim
ubrizgavanjem u dermo-epidermni spoj te u povrsinski dermis.

KONTRAINDIKACUJE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® HYDRATE u o¢ne kapke. Primjenu
proizvoda Juvéderm® HYDRATE na podrucju vrecica ispod ociju
moraju vrsiti specijalisti posebno kvalificirani za izvodenje te
tehnike, koji su dobro upoznati s fiziologijom tog podrucja.

« Ne ubrizgavajte u krvne Zile (intravaskularno). Intravaskularno
ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije, zacepljenja krvnih
Zila, ishemije ili infarkta.

« Juvéderm® HYDRATE ne smije se primijeniti:

- U pacijenata koji su skloni hipertrofi¢nim oZiljcima;

- U pacijenata kod kojih je zabiljezena preosjetljivost na
hijaluronsku kiselinu i/ili na gram-pozitivne bakterijske proteine
jer se hijaluronska kiselina dobiva iz bakterija tipa streptokok ili
na manitol;

- U trudnica ili dojilja;

- U djece.

« Juvéderm® HYDRATE se ne smije primjenjivati na podrucjima
koze zahvacenima upalnim i/ili zaraznim procesima (akne,
herpes itd.).

« Juvéderm® HYDRATE se ne smije primjenjivati u isto vrijeme
kad i laserski tretman, dubinski kemijski piling ili dermoabrazija.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slucaju znacajne
upalne reakcije nakon povrsinskog pilinga.

MJERE OPREZA

« Juvéderm® HYDRATE je namijenjen iskljucivo za intradermalno
ubrizgavanje.

« U nacelu je ubrizgavanje medicinskog proizvoda povezano s
rizikom od infekcije. Potrebno je pridrzavati se uobicajenih mjera



opreza koje se odnose na injektabilne materijale.

«Ne postoje klinicki podaci o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
HYDRATE u podru¢je koje je prethodno tretirano dermalnim
filerom koji nije proizvelo drustvo ALLERGAN.

« Ne preporucuje se ubrizgavanje u podru¢je na kojem se nalazi
trajni implantat.

« Ne postoje klinicki podaci o djelotvornosti i podnosljivosti
injekcija proizvoda Juvéderm® HYDRATE u pacijenata koji su
bolovaliili trenuta¢no boluju od autoimune bolesti ili autoimune
deficijencije ili koji primaju imunosupresivnu terapiju. Lijecnik
stoga mora odluciti o indikacijama posebno za svaki pojedinacni
slucaj, u skladu s prirodom bolesti i odgovarajucim lijecenjem,
te mora osigurati posebno pracenje tih pacijenata. Posebno se
preporucuje da ti pacijenti budu podvrgnuti preliminarnom
testiranju koZe na preosjetljivost te da se proizvod ne ubrizgava
ako je bolest aktivna.

« Ne postoje klinicki podaci o podnosljivosti ubrizgavanja
proizvoda Juvéderm® HYDRATE u pacijenata s povijescu
bolesti koja ukljucuje teske i/ili visestruke alergije. Lije¢nik stoga
mora odluciti o indikacijama posebno za svaki pojedinacni
slucaj, u skladu s tipom alergije, te mora osigurati posebno
pracenje tih pacijenata izlozenih riziku. Moze se donijeti i
odluka da se prije ubrizgavanja proizvoda provede testiranje
koze na preosjetljivost ili odgovarajuce preventivno lijecenje.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slu¢aju da povijest
bolesti ukljucuje anafilakticki Sok.

- Pacijenti ¢ija povijest bolesti uklju¢uje streptokokne bolesti
(rekurentne upale grla, akutna reumatska groznica) podvrgavaju
se testiranju koze na preosjetljivost prije davanja injekcije.
Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u slucaju akutne
reumatske groznice i sr¢anih komplikacija.

« Pacijente koji primaju lijekove protiv zgrusavanja krvi ili unose
supstance koje mogu produljiti krvarenje (varfarin, acetilsalicilna
kiselina, nesteroidni protuupalni lijekovi, ili druge supstance
koje produljuju vrijeme koagulacije kao 3$to su biljni dodaci
s c¢esnjakom ili ginkgo biloba itd.) moraju biti upozoreni na
potencijalni povecani rizik od krvarenja ili hematoma za vrijeme
ubrizgavanja.

« Preporucite pacijentima da 12 sati nakon tretmana ubrizgavanja
proizvoda ne nanose Sminku i da izbjegavaju dulje izlaganje
suncu, UV zrakama i temperaturama ispod 0°C, kao i odlazak
u saunu ili hamam dva tjedna nakon tretmana ubrizgavanja
proizvoda.

« Sastav ovog proizvoda kompatibilan je s poljima koja se koriste
za magnetsku rezonanciju.

NEKOMPATIBILNOSTI

Hijaluronska kiselina nije kompatibilna s kvarternim amonijevim
solima kao 5to je benzalkonij klorid. Juvéderm® HYDRATE stoga
nikad ne smije biti u dodiru s tim supstancama ili s medicinskim
i kirurskim instrumentima koji su bili u dodiru s tom vrstom
supstance.

NEZELJENI UCINCI

Pacijenti moraju biti obavijesteni o moguéim nuspojavama
povezanim s implantacijom ovog proizvoda do kojih bi moglo
dodi odmah ili nakon odredenog vremena. Moguce nuspojave
ukljucuiju, ali nisu ogranicene na:

« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem itd.) koje mogu biti



popracene svrbezom i/ili boli na dodir i/ili parestezijom, a do
kojih dolazi nakon ubrizgavanja. Te reakcije mogu potrajati
tjedan dana.

- Hematome.

« Stvrdnjavanje ili kvrzice na mjestu ubrizgavanja.

« Mrlje ili diskoloracija na mjestu ubrizgavanja mogu se pojaviti
posebno ako se hijaluronska kiselina u obliku gela ubrizgava
preblizu povrsine i/ili u tanku kozu (Tyndallov ucinak).

« Lo3 ucinak ili lo$ ucinak tretmana.

- Zabiljezeni su rijetki, ali ozbiljno Stetni dogadaji povezani s
intravaskularnim ubrizgavanjem hijaluronske kiseline u lice i
kompresijom tkiva koji ukljucuju privremeno ili trajno ostecenje
vida, sljepocu, cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje,
dovodec¢i do mozdanog udara, nekroze koze i oStecenja
potkoznih struktura. Ubrizgavanje se mora odmah zaustaviti
ako pacijent pokazuje bilo koji od sljedecih simptoma: promjene
povezane s vidom, znakove mozdanog udara, bijeljenje koze
ili neuobicajene bolove za vrijeme ili ubrzo nakon postupka.
Dode li do intravaskularnog ubrizgavanja, pacijentima se
mora pruziti hitna lijecnicka pomoc i pregled odgovarajuceg
lije¢nika specijalista. Nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline
takoder su zabiljezeni apscesi, granulomi i trenutna ili odgodena
preosjetljivost. Stoga valja uzeti u obzir navedene potencijalne
rizike.

« Pacijenti svojem lije¢niku moraju odmah prijaviti upalne
reakcije koje potraju vise od tjedan danaiili bilo koju novonastalu
nuspojavu. Lije¢nik bi trebao propisati odgovarajuce lijecenje.

« O svim ostalim nezeljenim nuspojavama povezanim s
ubrizgavanjem proizvoda Juvéderm® HYDRATE potrebno je
obavijestiti distributera i/ili proizvodaca.

DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE

« Ovaj proizvod obvezno primjenjuje, odnosno ubrizgava
ovlasteni lijecnik u skladu s primjenjivim lokalnim zakonima.
Kako bi se smanijili rizici od potencijalnih komplikacija i s
obzirom na to da je preciznost od presudne vaznosti za uspjesan
tretman, proizvod smiju koristiti samo lije¢nici s odgovaraju¢im
kvalifikacijama i iskustvom, koji su upoznati s anatomijom mjesta
ubrizgavanja i okolnog podrugja.

« Juvéderm® HYDRATE se mora primjenjivati kako je isporucen.
Izmjena ili upotreba proizvoda koje nisu obuhvacene Uputama
za upotrebu mogu Stetno utjecati na sterilnost, homogenost i
ucinkovitost proizvoda koje time vise ne bi bile zajamcene.

« Lijecnici prije tretmana moraju obavijestiti svoje pacijente
o indikacijama, kontraindikacijama, nekompatibilnostima i
mogucim povezanim nezeljenim ucincima i rizicima proizvoda
te se moraju pobrinuti da su pacijenti upoznati sa znakovima i
simptomima potencijalnih komplikacija.

« Ako proizvod ¢uvate u hladnjaku (procitajte odjeljak ,Uvjeti
cuvanja”), ostavite ga da dosegne sobnu temperaturu prije nego
$to zapocnete s ubrizgavanjem.

« Prije ubrizgavanja potrebno je temeljito dezinficirati mjesto
ubrizgavanja. U slu¢aju da tretman obuhvaca veliku povriinu
potrebno je uzeti u obzir cijelo podrucje (npr. cijelo lice).

« Skinite poklopac povla¢enjem sa Strcaljke kako je prikazano
na slici 1. Drzite Strcaljku i ¢vrsto umetnite iglu isporucenu u
pakiranju (slika 2.). Dobro pricvrstite iglu polako je okre¢uéi u
smjeru kazaljke na satu kako je prikazano na slici 2. dok ne sjedne
na svoje mjesto na Luer-Lock nastavku strcaljke. Provjerite izgled



igle u skladu sa slikama 3. i 4. Drzite Strcaljku u jednoj ruci, a
poklopac igle u drugoj, kako je prikazano na slici 5., i pomicite
ruke u suprotnim smjerovima.

Prije ubrizgavanja pritisnite potisnik dok proizvod ne pocne tedi
izigle.

Polako ubrizgavajte otopinu i primijenite $to manje pritiska.

Ako je igla zacepljena, ne povecavajte pritisak na potisnik.
Umjesto toga zaustavite postupak ubrizgavanja i zamijenite iglu.
Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze dovesti do odvajanje
igle i/ili curenja proizvoda na mjestu Luer-Lock nastavka i/ili
povecanja rizika od vaskularnih ostecenja.

« Ako u bilo kojem trenutku za vrijeme ubrizgavanja koza po¢ne
blijedjeti, ubrizgavanje odmah mora biti prekinuto i moraju se
poduzeti odgovaraju¢e mjere poput masiranja podrucja do
povratka uobicajene boje.

- Ubrizgana koli¢ina ovisit ¢e o podrucjima korekcije, u skladu s
iskustvom lije¢nika i njegovoj tehnici ubrizgavanja. Ubrizgavanje
prekomjernih koli¢cina moze dovesti do odredenih nuspojava
kao sto su nekroza tkiva i edem.

«Vazno je masirati tretirano podrucje nakon ubrizgavanja kako bi
se supstanca jednoliko rasporedila.

«Ne preporucuje se ponavljati tretmane ¢esce od svakih 15 dana.

UPOZORENJA

« Provjerite datum isteka valjanosti na naljepnici proizvoda.

« U slucaju da sadrzaj Strcaljke pokazuje znakove razdvajanja i/ili
zamucenost, ne koristite trcaljku.

« Nije za visestruku upotrebu. Sterilnost ovog proizvoda ne moze
se jamditi u slucaju visestruke upotrebe.

- Nemojte ponovno sterilizirati.

« Zaigle ( C€ 0476 GALLINI Italija):

- Upotrijebljene igle moraju se odloziti u odgovarajuce
spremnike. Isto vrijedi i za $trcaljke.

Provjerite trenutacno vazece direktive za pravilan nacin
odlaganja.

- Ne pokusavajte ispraviti savinutu iglu; bacite je i zamijenite.

UVJETI CUVANJA
« Proizvod je potrebno ¢uvati na temperaturi izmedu 2°Ci 25°C.
- Lomljivo.
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SUDETIS

Hialurono ragstis 13,5mg
Manitolis 9mg
Fosfatinis buferis pH 7,2 q.s. ml

Viename 3virkste yra 1 ml Juvéderm® HYDRATE.

APRASYMAS

Juvéderm® HYDRATE yra sterilus pirogeny neturintis hialurono
ragsties negyvulinés kilmés fiziologinis tirpalas, kurio sudétyje
yra 0,9% manitolio. Gelis yra graduotame, i$ anksto uzpildytame
vienkartiniame 3virkste. Kiekvienoje dézutéje yra vienas 1ml
Juvéderm® HYDRATE 3virkstas, 2 sterilios 30G1/6" colio adatos,
skirtos jsvirksti tik Juvéderm® HYDRATE, instrukcijy lapelis ir
etiketés, skirtos uztikrinti atsekamuma.

STERILIZAVIMAS

Juvéderm® HYDRATE 3virksty turinys buvo sterilizuotas drégnu
karsciu.

30G 1/6" colio adatos sterilizuotos etileno oksidu.

INDIKACLJOS

Juvéderm® HYDRATE yra tirpalas, skirtas odos hidracijai ir
elastiskumui pagerinti daugkartinémis injekcijomis j dermos ir
epidermio jungtj ir j virSutinj dermos sluoksnj.

KONTRAINDIKACIJOS

« Nesvirkskite Juvéderm® HYDRATE | akies voka. Juvéderm®
HYDRATE injekcija | maiselius po akimis gali bati atliekama
tik specialiai $io metodo apmokyty ir turin¢iy geras sios srities
fiziologijos Zinias specialisty.

« Nesvirkskite | kraujagysles (intravaskuliné injekcija).
Intravaskuliné injekcija gali sukelti embolizacija, kraujagysliy
okliuzija, iSemija ar infarkta.

« Juvéderm® HYDRATE negalima naudoti:

- pacientams, kuriems yra linke susidaryti hipertrofiniai randai;

- pacientams su padidéjusiu jautrumu hialurono ragsciai ir
(ar) gramteigiamiems bakteriniams baltymams, nes hialurono
rligstis yra gaminama streptokoky tipo bakterijy, ar matinoliui;

- nésciosioms ir zZindanc¢ioms moterims;

- vaikams.

« Juvéderm® HYDRATE negalima naudoti srityse, kuriose
pasireiské odos uzdegiminiai ir (ar) infekciniai procesai (spuogai,
pasleliné ir pan.).

« Juvéderm® HYDRATE neturéty buti naudojamas kartu su
gydymu lazeriu, giliu cheminiu odos 3veitimu ar dermabrazija.
Pavirsiniam Sveitimui: rekomenduojama nesvirksti preparato, jei
3veitimo sukelta uzdegiminé reakcija yra Zymi.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Juvéderm® HYDRATE indikuojamas tik intraderminéms
injekcijoms.

- Kaip jprasta medicinos praktikoje, medicininio instrumento
injekcija yra susijusi su infekcijos rizika. Turi bati laikomasi
standartiniy  su  jSvirkS¢iamomis medziagomis  susijusiy
atsargumo priemoniy.



« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® HYDRATE injekcija j
sritj, kuri jau buvo gydama ne ALLERGAN odos uzpildu.

« Rekomenduojama nesvirksti j sritj, kurioje jdétas nuolatinis
implantas.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® HYDRATE injekcijy
efektyvuma ir toleravima, jei pacientas sirgo ar Siuo metu serga
autoimunine liga ar autoimuniniu deficitu ar pacientui 3iuo
metu taikomas imunosupresinis gydymas. Todél praktikuojantis
gydytojas kiekvienu atskiru atveju jvertina indikacija pagal
ligos pobudij ir atitinkama gydyma ir uztikrina reikiamga tokiy
pacienty stebéjima. Konkrediau rekomenduojama, kad tokiems
pacientams buty atliktas isankstinis padidéjusio odos jautrumo
tyrimas, o jei liga aktyvi — nesvirksti preparato.

- Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® HYDRATE injekcijy
toleravima, jei pacientai sirgo sunkia alergijos forma ir (ar)
keliomis alergijomis. Todél praktikuojantis gydytojas kiekvienu
atskiru atveju jvertina indikacija pagal alergija ir uztikrina
reikiama tokiy pacienty stebéjima. Konkreciau gali bati priimtas
sprendimas pasialyti prie$ injekcija istirti odg dél padidéjusio
jautrumo ar pasitlytas tinkamas prevencinis gydymas. Jei
pacientui buvo pasireiskes anafilaksinis $okas, rekomenduojama
nesvirksti preparato.

«  Pacientams,  sirgusiems  streptokokinémis  ligomis
(pasikartojantys persalimai, Gminis reumatas), pries injekcijos
susvirkstimg  atliekamas  padidéjusio odos  jautrumo
tyrimas. Uminio reumato su Sirdies komplikacijomis atveju
rekomenduojama nesvirksti preparato.

- Pacientai, vartojantys antikoaguliantus ar preparatus, kurie gali
pailginti kraujavima (varfarina, acetilsalicilo rigstj, nesteroidinius
prieSuzdegiminius vaistus ar kitus preparatus, kurie pailgina
kreséjimo trukme, pvz., augalinés kilmés papildus su ¢esnaku,
ginkmedziu ir pan.), turi bati jspéti apie padidéjusig potencialig
kraujavimo ir hematomy rizika atliekant injekcija.

« Rekomenduokite pacientui 12 valandy po gydymo injekcija
nenaudoti makiazo ir vengti ilgesnio kontakto su saulés
spinduliais, ultravioletiniais spinduliais, Zemesnés nei 0°C
temperatiros, taip pat dvi savaites po gydymo injekcija
nesilankyti saunoje ar turkiskoje pirtyje.

. Sio preparato sudétis suderinta su magnetiniam rezonansui
naudojamais magnetiniais laukais.

NESUDERINAMUMAS

Yra zinoma, kad hialurono ragstis nesuderinama su ketvirtinémis
amonio druskomis, pvz., benzalkonio chloridu. Todél Juvéderm®
HYDRATE niekada neturéty baty laikomas taip, kad galéty turéti
salytj su Siomis medziagomis ar medicininiais ar chirurginiais
instrumentais, kurie buvo apdoroti $iomis medziagomis.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Pacientai turi bati informuoti apie potencialy su Sio preparato
implantacija susijusj 3alutinj poveikj, kuris gali pasireiksti
nedelsiant arba véliau. | Salutinj poveikj jeina, bet tuo
neapsiribojama:

« uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, eritema ir pan.),
kurios gali bati susijusios su niezuliu ir (ar) skausmu paspaudus
ir (ar) parestezija, atsirandan¢iais po injekcijos. Sios reakcijos gali
testis iki savaités;

« hematomos;

« sukietéjimai ar gumbai injekcijos vietoje;



- gali atsirasti démiy ar spalvos pakitimy injekcijos srityje, ypac
jei hialurono ragsties pagrindo gelis susvirks¢iamas pernelyg
negiliai ir (ar) esant plonai odai (Tindalio reiskinys);

« prastas poveikis ar silpnas gydymo poveikis;

- yra Zinomi reti, bet rimti nepageidaujami reiskiniai, susije su
intravaskulinémis odos uzpildy injekcijomis j veida ir audiniy
suspaudimu: laikinas ar negrjztamas regos sutrikimas, aklumas,
cerebriné iSemija, cerebrinis kraujavimas, sukeliantis insulta,
odos nekrozé ir poodiniy struktary pazeidimai. Nedelsdami
nutraukite injekcija, jei pacientui pasireiskia bet kurie is Siy
simptomu: regos pakitimai, insulto pozymiai, odos pabalimas ar
nejprastas skausmas atliekant procedurg arba netrukus po jos.
Intravaskulinés injekcijos atveju pacientas turéty gauti skubig
medicining pagalbg, esant reikalui jj turéty apziaréti atitinkamas
praktikuojantis gydytojas. Taip pat yra Zinoma, kad po hialurono
rugsties injekcijy atsirado abscesai, granulomos ir iskart po
injekcijos ar po kurio laiko pasireiské padidéjes jautrumas. Todél
rekomenduojama atsizvelgti j Sias potencialias rizikas.

« Pacientai turi kaip galima grei¢iau pranesti savo
praktikuojanciam gydytojui apie ilgiau nei vieng savaite
isliekancias uzdegimines reakcijas ar bet kokj kita 3alutinj
poveikj. Praktikuojantis gydytojas turi paskirti reikiama gydyma.
« Apie bet kokj kita su Juvéderm® HYDRATE injekcija susijusj
nepageidaujama poveikj batina pranesti platintojui ir (ar)
gamintojui.

NAUDOJIMO BUDAS. DOZAVIMAS

- Sio preparato injekcijas atlieka jgaliotas praktikuojantis
gydytojas pagal galiojancius vietos reglamentus. Potencialiy
komplikacijy rizikai sumazinti ir dél sékmingam gydymui
reikalingo tikslumo produkta turi naudoti tik tinkamai apmokyti,
reikiama patirt] ir injekcijos vietos ir srities aplink ja anatomija
iSmanantys praktikuojantys gydytojai.

« Juvéderm® HYDRATE turi buti naudojamas toks, koks yra
tiekiamas. Produkto modifikavimas ar naudojimas ne pagal
naudojimo instrukcijas gali neigiamai paveikti produkto
steriluma, homogeniskuma ir veikima, todél tokiu atveju
negalima uztikrinti produkto tinkamumo naudojimui.

« Pries atlikdami gydyma praktikuojantys gydytojai turiinformuoti
savo pacientus apie produkto indikacijas, kontraindikacijas,
nesuderinamuma ir su jais susijusj potencialy nepageidaujama
poveikj ar rizika ir uztikrinti, kad pacientai Zino apie potencialiy
komplikacijy zenklus ir simptomus.

- Jei produktas laikomas Saldytuve (zr. laikymo salygas), pries
atlikdami injekcija palaikykite produkta kambario temperatroje.
- Gydytina vieta pries$ injekcija turi bati kruopsciai dezinfekuota.
Jei bus gydomas didelis pavirsiaus plotas, reikia dezinfekuoti visg
sritj (pvz., visg veida).

« Pasalinkite galiuko dangtelj istraukdami jj tiesiai i$ $virksto, kaip
parodyta 1 pav. Laikydami 3virksta tvirtai jstatykite pakuotéje
esancig adatg (2 pav.) Tvirtai jstatykite adatg Svelniai sukdami
ja pagal laikrodzio rodykle, kaip parodyta 2 pav., kol adata gerai
susijungs su $virksto Luerio jungtimi. Vizualiai apzidrékite adatg
pagal 3 ir 4 pav. Pasalinkite apsauginj gaubtelj viena ranka
laikydami 3virksta, kita ranka — apsauginj gaubtel;j ir traukdami
rankas priesingomis kryptimis, kaip parodyta 5 pav.

Prie$ jvirksdami spauskite stamoklj, kol preparatas pradés tekéti
i$ adatos.

Svirkskite létai, naudodami maziausia reikiama spaudima.




Jei adata uzsikim3o, nespauskite stamoklio stipriau. Vietoje to
nutraukite injekcija ir pakeiskite adata.

Dél 3iy atsargos priemoniy nesilaikymo adata gali atsiskirti nuo
svirksto ir (ar) preparatas gali pratekéti Luerio jungties vietoje ir
(ar) padidinti kraujagysliy veiklos sutrikdymo rizika.

- Jei bet kurioje injekcijos fazéje oda staigiai pabala, injekcijg
reikia nutraukti ir imtis reikiamy veiksmy (pvz., srities masazo),
kol oda atgaus normalia spalva.

« Injekcijos kiekis priklauso nuo koreguotiny sri¢iy remiantis
praktikuojanc¢io  gydytojo patirtimi. Per didelio kiekio
susvirkstimas gali sukelti tam tikrg $alutinj poveikj, pvz., audiniy
nekroze ar edema.

« Po injekcijos svarbu masazuoti gydyta vieta, kad baty uztikrinta,
jog preparatas pasiskirsté tolygiai.

- Rekomenduojama nekartoti gydymo dazniau kaip kas 15 dieny.

ISPEJIMAI

« Patikrinkite galiojimo datg ant produkto etiketés.

- Jei 3virksto turinyje yra atsiskyrimo pozymiy ir (ar) turinys
atrodo drumstas, nenaudokite Svirksto.

« Nenaudokite pakartotinai. Jei instrumentas panaudojamas
pakartotinai, negalima uztikrinti jo sterilumo.

« Nesterilizuokite panaudoto $virksto.

« Adatoms (C€0476 GALLINI Italy (Italija):

- Panaudotas adatas reikia iSmesti j tam skirtus konteinerius. Taip
pat reikia elgtis ir su $virkstais.

Kad uztikrintuméte tinkama pasalinima, vadovaukités siuo metu
galiojanciomis direktyvomis.

- Niekada nebandykite istiesinti sulinkusios adatos; iSmeskite
adatg ir pakeiskite ja kita.

LAIKYMO SALYGOS
« Laikykite 2-25°C temperaturoje.
- Trapu.



SASTAV

Hijaluronska kiselina 13,5mg
Manitol 9mg
Fosfatni pufer pH 7,2, pribl. TmL

Jedan $pric sadrzi 1mL proizvoda Juvéderm® HYDRATE.

OPIS

Juvéderm® HYDRATE je sterilni apirogeni fizioloski rastvor
hijaluronske kiseline koji nije Zivotinjskog porekla i sadrzi 0,9%
manitola. Gel se nalazi u fabri¢ki napunjenom gradiranom $pricu
za jednokratnu upotrebu. U svakoj kutiji nalazi se jedan Spric
Juvéderm® HYDRATE od TmlL, 2 sterilne igle veli¢ine 30G1/6"
koje se koriste iskljuivo za ubrizgavanje proizvoda Juvéderm®
HYDRATE, brosura sa uputstvima i komplet nalepnica radi
osiguranja sledljivosti.

STERILIZACIJA

Sadrzaj Spriceva Juvéderm® HYDRATE sterilise se vrelom
vodenom parom.

Igle veli¢ine 30G1/6" steriliSu se etilen oksidom.

INDIKACLIE

Juvéderm® HYDRATE je rastvor koji se koristi za
poboljsanje hidriranosti i elasti¢cnosti koze ubrizgavanjem u
dermoepidermalni spoj i u povrsinski dermis.

KONTRAINDIKACLJE

« Ne ubrizgavati proizvod Juvéderm® HYDRATE u ocne kapke.
Ubrizgavanje proizvoda Juvéderm® HYDRATE u podocnjake
mogu da vrie iskljucivo specijalisti koji su posebno obuceni za
ovu tehniku i imaju dobro poznavanje fiziologije ovog podrugja.
« Ne ubrizgavajte u krvne sudove (intravaskularno).
Intravaskularno ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije,
zacepljenja krvnih sudova, ishemije i infarkta.

- Juvéderm® HYDRATE ne sme da se koristi kod:

- pacijenata kod kojih lako dolazi do hipertrofije oziljaka;

- pacijenata kod kojih postoji hipersenzitivnost na hijaluronsku
kiselinu i/ili na Gram-pozitivne bakterijske proteine posto se
hijaluronska kiselina proizvodi od bakterija iz grupe streptokoka
ili manitola;

- trudnica ili dojilja;

- dece.

« Juvéderm®HYDRATE ne sme da se koristi na povrsinama gde je
prisutno neko kozno zapaljenje i/ili infekcija (akne, herpes i dr.).
- Juvéderm® HYDRATE ne treba da se koristi istovremeno
sa laserskom terapijom, dubokim hemijskim pilingom ili
dermoabrazijom. U slucaju povrsinskog pilinga ne preporucuje
se ubrizgavanje proizvoda u podrucja na kojima je doslo do
znatne zapaljenske reakcije.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI

« Juvéderm® HYDRATE je indikovan samo za intradermalno
ubrizgavanje.

« U principu, bilo kakvo ubrizgavanje moze da predstavlja rizik od
infekcije. Potrebno je slediti standardne mere predostroznosti u



vezi sa materijalima za ubrizgavanje.

- Nema klinickih podataka o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
HYDRATE u podru¢je vec tretirano nekim drugim dermalnim
filerom.

« Preporucuje se da ga ne ubrizgavate na mesto na koje je vec
ubacen trajni implantat.

- Nema klini¢kih podataka o efikasnosti i toleranciji proizvoda
Juvéderm® HYDRATE kod pacijenata koji su prelezali ili trenutno
imaju neku autoimunu bolest ili autoimunu deficijenciju ili
uzimaju imunosupresivnu terapiju. U zavisnosti od prirode te
bolesti i njenog nacina lecenja lekar treba da za svaki slucaj
ponaosob donese odluku o primeni proizvoda i prac¢enju tih
pacijenata. Narocito se preporucuje da takvi pacijenti obave
preliminarni test hipersenzitivnosti koze i da se proizvod ne
ubrizgava ako je bolest aktivna.

- Nema klinickih podataka o toleranciji proizvoda Juvéderm®
HYDRATE kod pacijenata koji imaju istoriju teskih i/ili visestrukih
alergija. U zavisnosti od prirode te alergije lekar treba da za svaki
sluc¢aj ponaosob donese odluku o primeni proizvoda i pracenju
pacijenata koji su pod tim rizikom. Moze se predloziti testiranje
koze na hipersenzitivnost ili odgovarajuce preventivno le¢enje
pre ubrizgavanja proizvoda. Ne preporucuje se ubrizgavanje
proizvoda u slu¢aju istorije anafilaktickog $oka.

« Pacijenti sa istorijom streptokoknih bolesti (hroni¢ne
upale grla, akutna reumatska groznica) treba da obave
testiranje hipersenzitivnosti koze pre ubrizgavanja proizvoda.
Ubrizgavanje proizvoda se ne preporucuje u slucaju akutne
reumatske groznice sa komplikacijama na srcu.

« Pacijenti koji uzimaju antikoagulantne lekove ili koriste
supstance koje mogu da izazovu produzeno krvarenje (varfarin,
acetilsalicilna kiselina, nesteroidni antiinflamatorni lekovi ili
druge supstance koje povecavaju vreme zgrusavanja kao $to su
biljni dodaci ishrani sa belim lukom ili ginko bilobom itd.) moraju
se upozoriti o potencijalno uvecanim rizicima od krvarenja i
hematoma prilikom ubrizgavanja.

- Preporucite pacijentu da ne koristi nikakvu $minku u periodu
od 12 sati nakon tretmana i da izbegava duze izlaganje suncu, UV
zracima i temperaturama ispod 0°C, kao i da dve nedelje nakon
tretmana ne odlazi u saunu i tursko kupatilo.

« Sastav ovog proizvoda je kompatibilan sa poljima koris¢enim
kod snimanja magnetnom rezonancom.

NEKOMPATIBILNOSTI

Poznata je nekompatibilnost hijaluronske kiseline sa solima
kvaternarnog amonijaka, kao 3to je benzalkonijum-hlorid.
Juvéderm®HYDRATE zato nikad ne treba da dode u dodir sa tim
supstancama niti sa hirurskim instrumentima tretiranim takvim
supstancama.

NEZELJENA DEJSTVA

Pacijenti moraju biti obavesteni da u slucaju ubrizgavanja ovog
proizvoda moze do¢i do sporednih efekata koji se mogu javiti
odmah ili naknadno. U njih spada pre svega sledece:

« Zapaljenske reakcije (crvenilo, oticanje, eritem itd.) koje
se mogu javiti zajedno sa svrabom i/ili bolom na dodir i/ili
parestezijom nakon ubrizgavanja. Ove reakcije mogu potrajati
nedelju dana.

- Hematomi.

- Stvaranje otvrdnuca ili ¢vori¢a na mestu ubrizgavanja.

« Moze se uociti pojava mrlja ili promena boje na mestu



ubrizgavanja, posebno ukoliko se gel na bazi hijaluronske
kiseline ubrizgava previse povrsinski i/ili u slucaju stanjene koze
(Tindalov efekat).

- Nikakav ili slab efekat punjenja.

« Prijavljeni su retki, ali ozbiljni slu¢ajevi nezeljenog dejstva u vezi
sa intravaskularnim ubrizgavanjem hijaluronske kiseline u lice i
kompresijom tkiva koji uklju¢uju privremeno ili trajno ostecenje
vida, slepilo, ishemiju mozga ili cerebralnu hemoragiju i dovode
do mozdanog udara, nekroze koze i oste¢enja njenih osnovnih
struktura. Bez odlaganja prekinite ubrizgavanje ukoliko se
kod pacijenta jave slede¢i simptomi, uklju¢ujué¢i promene u
vidu, znakove mozdanog udara, bledilo koZe ili neuobicajen
bol tokom ili neposredno nakon procedure. Ukoliko dode do
intravaskularnog ubrizgavanja, pacijentu se bez odlaganja mora
ukazati medicinska pomo¢, a moguce i pregled odgovarajuéeg
lekara specijaliste. Takode su prijavljeni apscesi, granulomi i
hipersenzitivnost koja nastupa odmah nakon ubrizgavanja
hijaluronske kiseline ili naknadno. Zato je preporucljivo uzeti u
obzir te potencijalne rizike.

- Pacijenti moraju svom lekaru Sto pre prijaviti zapaljenske
reakcije koje traju duze od nedelju dana, kao i bilo koje druge
eventualne nuspojave. Lekar treba da preduzme odgovarajuce
lecenje.

- Bilo koji drugi nezeljeni efekat povezan sa ubrizgavanjem
proizvoda Juvéderm® HYDRATE mora se prijaviti distributeru i/
ili proizvodacu.

NACIN PRIMENE - DOZIRANJE

« Ovaj proizvod je namenjen ubrizgavanju od strane ovlas¢enog
lekara u skladu sa vazec¢im lokalnim propisima. Kako bi se
smanijili rizici od potencijalnih komplikacija i imajuci u vidu da
je preciznost od klju¢ne vaznosti za uspesan tretman, proizvod
treba da koriste samo lekari koji su prosli adekvatnu obuku
i imaju odgovarajuce iskustvo i znanje o anatomiji mesta
ubrizgavanja i njegove okoline.

« Juvéderm® HYDRATE se mora koristiti u prilozenom obliku.
Modifikacija proizvoda ili njegova upotreba drugacije nego sto je
opisano u ovom uputstvu moze narusiti sterilnost, homogenost
i dejstvo proizvoda i tada se ne moZze garantovati njegov ucinak.
- Lekari pre tretmana moraju obavestiti pacijente o indikacijama
i kontraindikacijama proizvoda, kao i o potencijalnim povezanim
nezeljenim dejstvima/rizicima i moraju osigurati da su pacijenti
upoznati sa znakovima i simptomima potencijalnih komplikacija.
« Ukoliko se proizvod skladisti u frizideru (videti uslove
skladistenja), ostavite ga da se zagreje na sobnoj temperaturi pre
ubrizgavanja.

« Tretirano podru¢je treba temeljno dezinfikovati pre
ubrizgavanja. U slucaju tretiranja velike povrsine, mora se uzeti
u obzir celokupno podrugje (npr. celo lice).

« Skinite kapicu svlacenjem sa vrha Sprica, kao na sl. 1. Drzeci
telo $prica, ¢vrsto ubacite iglu koja je obezbedena u pakovanju
(sl. 2). Dobro pricvrstite iglu okrecudi je lagano u smeru kretanja
kazaljke na satu kao na sl. 2 sve dok je pravilno ne umetnete u
Luer Lock sistem $prica. Vizuelno proverite iglu prema sl. 3 i 4.
Drzeci telo $prica u jednoj ruci, a kapicu igle u drugoj, povucite
ruke u suprotnim smerovima kako biste je skinuli, kao nasl. 5.
Pre ubrizgavanja, pritisnite klip $prica sve dok proizvod ne iste¢e
izigle.




Ubrizgajte polako primenjujuci najmanju potrebnu koli¢inu
pritiska.

Ako je igla zacepljena, ne povecavajte pritisak na klip. Umesto
toga prekinite ubrizgavanje i zamenite iglu.

Nepridrzavanje ovih mera predostroznosti moze izazvati
odvajanje igle i/ili curenje proizvoda iz Sprica i/ili uvecani rizik od
vaskularnog kompromisa.

« Ukoliko u bilo kom trenutku tokom ubrizgavanja nastupi
trenutno bledilo, neophodno je prekinuti ubrizgavanje i
preduzeti odgovaraju¢e mere, kao Sto je masiranje datog
podruéja dok se ne povrati normalna boja.

« Ubrizgana kolic¢ina zavisi od podrucja koja treba da se tretiraju
na osnovu iskustva i tehnike ubrizgavanja lekara. Ubrizgavanje
prekomerne koli¢ine moze biti uzrok nekih nuspojava, poput
nekroze tkiva i edema.

- Vazno je nakon ubrizgavanja masirati tretirano podrucje da bi
se postiglo ravnomerno rasporedivanje supstance.

« Ne preporucuje se ponavljanje tretmana cesce od svakih 15
dana.

UPOZORENJA

- Proveriti rok trajanja otisnut na nalepnici proizvoda.

« Ukoliko sadrzaj $prica pokazuje znakove razlaganja i/ili deluje
zamuceno, ne koristite Spric.

« Ne koristiti ponovo. Sterilnost ovog preparata se ne moze
garantovati u slucaju ponovne upotrebe.

« Ne sterilisati ponovo.

«Zaigle ( C€ 0476 GALLINI Italy):

- Upotrebljene igle se moraju odloZiti u odgovarajuce posude.
Isto vaZi i za $priceve.

Za njihovo pravilno uklanjanje pridrzavajte se vazecih direktiva.
- Ne pokusavajte da ispravite savijenu iglu; bacite je i upotrebite
novu.

NACIN CUVANJA
- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.
« Osetljivo.
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OSSZETETEL

Hialuronsav 13,5mg
Mannitol 9mg
Foszfatpuffer, pH 7,2 q.s. 1ml

Egy fecskendd 1ml Juvéderm® HYDRATE készitményt tartalmaz.

LEIRAS

A Juvéderm® HYDRATE egy steril, pirogénmentes, nem allati
eredetli 0,9% mannitolt tartalmazd, hialuronsav tartalmu
fiziolégias oldat. A gél skélaval ellatott, el6re feltoltott, eldobhatd
fecskendSben kertil forgalomba. Egy doboz egy 1ml-es
Juvéderm® HYDRATE fecskendét , 2, kifejezetten a Juvéderm®
HYDRATE befecskendezésére szolgalé egyszer hasznalatos
30G1/6" steril t(it, egy Uutmutatdt és a nyomon kovethetdséget
szolgélé cimkéket tartalmazza.

STERILIZALAS

A Juvéderm®HYDRATE fecskenddk tartalma nedves hével kerdilt
sterilizalasra.

A 30G1/6"tlk sterilizalasa etilén-oxiddal tortént.

JAVALLATOK

AJuvéderm®HYDRATE abér hidratacidjanak ésrugalmassaganak
javitasara szolgald oldat a dermalis-epidermalis illeszkedésbe és
afeluleti b6rbe torténé tobbszoros befecskendezés céljara.

ELLENJAVALLATOK

- Ne fecskendezze a Juvéderm®HYDRATE oldatot a szemhéjba. A
Juvéderm® HYDRATE szem alatti taskakon torténd alkalmazasa
kizarélag a kifejezetten erre a technikara kiképzett, az adott
terlilet fiziologidjat jol ismeré specialistdk szamara van
fenntartva.

« Ne fecskendezze a véndkba (intravaszkularis alkalmazas).
Az intravaszkularis befecskendezés embolizécidhoz,
érelzarodashoz, isémidhoz vagy infarktushoz vezethet.

A Juvéderm® HYDRATE nem hasznalhato:

- hipertrofids hegesedésre hajlamos pacienseknél;

- Az olyan betegeknél, akik tulérzékenyek a hiarulonsavra és/
vagy a gram pozitiv bakteriélis proteinekre, mivel a hialuronsav
streptococcus tipusu baktériumokbdl készil; vagy a mannitolra
tulérzékenyeknél;

- Terhes vagy szoptaté néknél;

- gyermekeknél.

« A Juvéderm®HYDRATE nem hasznalhaté kutan gyulladasos és/
vagy fert6zott teriileteken (akné, herpesz stb.).

« AJuvéderm®HYDRATE nem hasznalhat6 egyidej(i Iézerkezelés,
mélyhamlasztas vagy dermabrazié mellett. Fellileti hamlasztas
esetén nem javasolt a termék hasznalata, ha jelent6s gyulladas
jelentkezik.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A Juvéderm®  HYDRATE kizarolag intradermalis
befecskendezésre szolgal.

. Altaldnossagban elmondhaté, hogy az orvosi termékek
befecskendezése fertézés kockazatat hordozza magéban.



Kovetni kell a befecskendezheté anyagokra vonatkozd
hagyomanyos évintézkedéseket.

« Nem dllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm®
HYDRATE olyan teriiletre torténé befecskendezésérdl, mely
kordbban mar volt nem Allergan bérfeltoltével kezelve.

«Nem javasolt a terméket olyan terliletre befecskendezni, mely
kordbban mar alland6 implantdtummal volt kezelve.

«Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® HYDRATE
autoimmun-betegségben vagy -hidnyban szenvedtek vagy
szenvednek, illetve immunszupressziv terapia alatt allnak..
Ezért az orvosnak minden esetben kiilon-kulon fel kell mérnie a
javallatokat, a betegség jellegét és annak kezelését szem el6tt
tartva, tovdbba gondoskodnia kell a péciensek allapotanak
nyomon kovetésérdl. Az ilyen pacienseknél mindenképpen
javasolt a tulérzékenységre vonatkozo elézetes borteszt
elvégzése, és amennyiben a betegség aktiv, kerilni kell a termék
hasznalatat.

« Nem dllnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm®
HYDRATE injekciéval szemben tanusitott toleranciardl olyan
pacienseknél, akik sulyos és/vagy tobbszords allergidban
szenvednek. Ezért az orvosnak minden esetben kiilon-kiilon
fel kell mérnie a javallatokat, az allergia jellegét szem elétt
tartva, tovabba gondoskodnia kell a veszélyeztettt paciensek
dllapotanak nyomon kovetésérdl. Az injekcio beadasa el6tt
tulérzékenységre vonatkozd el6ézetes bérteszt elvégzése vagy
megfelel6 megel6z6 kezelés javasolt. Anafilaktikus sokk esetén
a termék befecskendezése nem javasolt.

« A kordbban streptococcusos betegséggel diagnosztizalt
pacienseknél (visszatéré torokgyulladas, akut reumas laz) az
injekcio beadasa eldtt a tulérzékenységre vonatkozé bérteszt
elvégzése javasolt. Nem javasolt a termék befecskendezése, ha
az akut reumas laz szivkomplikacidkkal jar egyutt.

« A véralvadasgatlot, illetve a vérzés idejét meghosszabbito
gyogyszereket (warfarint, acetil-szalicilsavat, nem szteroidos
gyulladascsokkentdt, vagy az alvadasi idét novelé egyéb
termékeket, példaul fokhagymat vagy ginkgo bilobat stb.
tartalmazé novényi étrendkiegészitét) szedd pacienseket
figyelmeztetni kell a vérzés és hematéma befecskendezés soran
tortén6é megnovekedett kockazatara.

« Kérjuk, tajékoztassa a pacienst, hogy az injekcios kezelést
koveté 12 oraban ne hasznédljon sminket, kerlilje a tulzott
napfényt, az UV-sugarakat, a 0°C alatti hémérsékletet, valamint
a kezelést kdveto két hétig ne szaunazzon vagy torokflirdézzon.
« A termék Gsszetétele kompatibilis a magneses képalkotasban
hasznalt mezékkel.

INKOMPATIBILITASOK

A hialuronsav inkompatibilis a kvaterner ammoniumsdkkal,
példaul a benzalkénium-kloriddal. A Juvéderm® HYDRATE ezért
nem érintkezhet ezekkel az anyagokkal, vagy a korabban ilyen
anyagokkal kezelt orvosi-sebészeti eszkbzokkel.

NEM KiVANT HATASOK

A pacienst tajékoztatni kell, hogy a termék befecskendezése
bizonyos mellékhatasokkal jarhat, melyek azonnal vagy késébb
is jelentkezhetnek. llyen mellékhatas lehet tobbek kozt:

« A befecskendezést kovetdé gyulladasos reakciok (pirossag,
6déma, eritéma stb.), melyek viszketéssel és/vagy nyomasra



torténd fajdalommal és/vagy paresztézidval jarhatnak egyiitt.
Ezek a reakciok egy hétig elhtizédhatnak.

- Hematéma.

« A befecskendezés helyének megkeményedése vagy csomodk
kialakulasa.

- Medfigyelheté a befecskendezés helyének elszinezédése,
kulénosen a hialuronsav alapt gél talsagosan feliileti és/vagy
vékony bérbe torténoé befecskendezésekor (Tyndall-hatas)i

- Nem elégséges hatas vagy nem megfeleld feltoltési eredmény.
« A hialuronsav arcba vagy a bér ésszenyomaséval térténé
intravaszkularis befecskendezése sordn néhany ritka de
sulyos mellékhatas is jelentkezett, mint pl. ideiglenes vagy
allandé latasromlas, vaksag, cerebralis isémia vagy cerebralis
vérzés, ami széliitéshez, a bor elhaldsahoz illetve a mogottes
szovetek kdarosodasahoz vezethet. Azonnal hagyja abba a
befecskendezést, ha a paciens az aldbbi tiinetek barmelyikét
tapasztalja (pl. latasromlas, széllités jelei, a bér elhalvanyodasa
vagy szokatlan fajdalom az eljarés soran vagy réviddel utédna). A
paciensnek azonnali orvosi megfigyelésben és lehetdség szerint
megfelel6 orvosi vizsgélatban kell részestilnie az intravaszkularis
befecskendezéskor. A hialuronsav injekcidk utédn télyogokat,
granulémét és azonnali vagy késébb fellépé tulérzékenységi
reakciot is jelentettek. Ezeket a lehetséges kockazatokat minden
esetben figyelembe kell venni.

- A pacienseknek az egy hétnél tovabb fennallé gyulladdsos
reakcidkat, és minden egyéb mellékhatast mihamarabb
jelentenitik  kell  kezel6orvosuknak. A kezel6orvosnak
gondoskodnia kell a megfelel6 kezelésrél.

« Barmely mas, a Juvéderm® HYDRATE injekciéval kapcsolatban
fellépé mellékhatast jelenteni kell a forgalmazonak és/vagy a
gyarténak.

AZ ALKALMAZAS MODJA - ADAGOLAS

- A terméket a vonatkozd helyi elSirdssoknak megfeleléen
szakképzett orvosnak kell beadnia. A lehetséges komplikaciok
kockézatanak minimalizalasa érdekében és mivel a pontossag
rendkiviil fontos a sikeres kezelés érdekében, a terméket csak
olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6 képzettséggel,
tapasztalattal és tdajékozottsaggal rendelkeznek a teltség-
visszaallité befecskendezési technikak terén.

« A Juvéderm® HYDRATE készitményt eredeti formajaban kell
felhaszndlni. A termék a Hasznélati Utmutatdjaban leirtaktol
eltér6 modositasa kedvezétlenul befolyasolhatja annak
sterilitdsat, homogenitasat és teljesitményét,

és ezek a tovabbiakban nem biztosithatdk.

« A kezelés megkezdése elétt az orvosoknak tajékoztatniuk
kell a pécienseket a termékkel kapcsolatos javallatokrdl,
ellenjavallatokrol, inkompatibilitdsokrél és a  bérfeltslté
injekciok lehetséges mellékhatasairdl/kockazatairol és meg kell
gy6z6dnie réla, hogy a paciensek tisztdban vannak a lehetséges
kockazatokra jellemzd jelzésekkel és tiinetekkel.

« Hut6szekrényben torténd tarolas esetén (lasd a tarolasi
feltételeket) befecskendezés el6tt hagyja a terméket
szobahémérsékletre melegedni.

« A befecskendezés el6tt a kezelt teriletet alaposan le kell
fert6tleniteni. Az egész teriiletet figyelembe kell venni,
kulénosen nagy feltiletek (pl. teljes arc) kezelésekor.

« A fecskendérdl egyenesen lehtizva tavolitsa el a fedelet az 1.
abran lathaté mddon. A fecskendét megtartva helyezze fel




szorosan a csomagban lévé tit (2. dbra). Az 6ramutatd jarasnak
irdnydba torténé finom forgatéssal csatlakoztassa szorosan
a tdt a 2. abran lathaté mddon, amig az megfeleléen el nem
helyezkedik a fecskendé Luer-reteszében. Szemrevételezéssel
ellenérizze a tit a 3. és 4. abranak megfeleléen. A fecskendét az
egyik, a ti kupakjat pedig a masik kézben tartva huzza szét a két
kezét a tli eltavolitdsahoz az 5. abran lathaté médon.
Befecskendezés el6tt nyomja lefelé a fecskendé dugattyujat,
amig a termék meg nem jelenik a ti végén.

Lassan végezze el a befecskendezést, kizardlag a sziikséges
nyomast hasznalva.

Ha a tli elakad, ne novelje a nyomast a fecskendé dugattyujan.
Ehelyett szakitsa meg a befecskendezést és cserélje ki a t(it.

Az 6vintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a tU levalasdhoz és/
vagy a termék

luer-retesznél torténd szivargasahoz és/vagy az érsérilések
kockazatanak novekedéséhez vezethet.

« Ha a bor a befecskendezés soran barmikor elfehéredik, allitsa
le a befecskendezést és alkalmazzon megfelel6 intézkedéseket,
példaul masszirozza a tertiletet, amig az ismét normal szin(i nem
lesz.

« A befecskendezett mennyiség fligg a korrigalando terilettdl és
az orvos tapasztalata alapjan keriil meghatérozasra. a felesleges
mennyiség befecskendezése mellékhatdsokhoz, példaul a
szovetek elhaldsdhoz és 6démahoz vezethet.

- Az anyag egyenletes eloszlasa érdekében a befecskendezést
kovetden ét kell masszirozni a kezelt teriletet.

« A kezelések ismétlése 15 napnal stirlibben nem javasolt.

FIGYELMEZTETESEK

« Ellenérizze a termékcimkén a lejarati id6t.

« Abban az esetben, ha a fecskendén szeparacio jelei lathatd és/
vagy a fecskendé tartalma fatyolos, ne hasznalja a fecskendét.
«Ne hasznalja fel Gjra a terméket. A termék tjbdli felhasznalasakor
a sterilitds nem garantalhato.

« Ne sterilizalja Ujra.

< A tlkre vonatkozé figyelmeztetések (C€ 0476 GALLINI
Olaszorszag):

- A hasznalt tliket az arra alkalmas tartalyokba kell kidobni.
Ugyanigy jarjon el a fecskenddk esetében is.

A helyes leselejtezéssel kapcsolatban tekintse meg a hatélyos
irdnyelveket.

- A meghajlott tliket soha ne prébalja meg kiegyenesiteni, dobja
ki azokat és hasznaljon uj tdt.

TAROLASI FELTETELEK
«2°C és 25 °C kozott tarolja.
- Torékeny.



CbCTAB

XvnanypoHoBa KncennHa 13,5mg
MaHuTon 9Img
DocdateH bydep pH 7,2q.s. TmL

EpHa cnpuHuoBka cbabpxa 1mL Juvéderm® HYDRATE.

ONUCAHUE

Juvéderm® HYDRATE e cTepuneH anuporeHeH ¢usvonornyeH
pa3TBOP Ha HaNpPeYHO OMpeXeHa XuanypoHoBa KWCenuHa,
KOATO HE € OT XMBOTUHCKM NPON3X0A, CbC CbAbpxKaHue Ha 0,9%
MaHuToN. [enbT ce NpeAnara Kato rpagyvpaxa, NpeasapuTenHo
Hamb/iHEHa CMPUHLOBKA 3a efHOKpaTHa ynotpeba. Bcska
KyTua CbOabpKa efHa CrnpuHUoBka oT 1mL Juvéderm®
HYDRATE, 2 ctepunuu nrnv 30G1/6" 3a eHoKpaTHa ynotpeba,
npeAHa3sHaueHu 3a MHXKeKTupaHe camo Ha Juvéderm® HYDRATE,
JINCTOBKA C MHCTPYKLMM 1 KOMMEKT OT ETUKETM 3a OCUTYpPABaHE
Ha NpoCneANMOCT.

CTEPUNU3ALNA

CbabpKaHMeTo Ha cnpuHuoBkute Juvéderm® HYDRATE e
CTepUNM3MNpaHo C BlaxKHa napa.

Wrnwnte c pasmep 30G1/6" ca cTepunusnpaHm C eTUIEHOB OKCHA,.

NOKA3AHUA

Juvéderm® HYDRATE e pa3tBop, npefHasHayeH 3a
I'IOF|06pﬂBaH€ Ha KOXHaTa Xupgpatauyma W enactuyHocT
MOCPEACTBOM MHOFOKPATHO UHXEKTUpaHe B 30HaTa Ha iepMo-
ennaepmMasniHoOToO CbejHeHME N MOBbPXHOCTHATa Aepma.

NMPOTUBOMOKA3AHMUA:

« [la He ce wuHxekTupa Juvéderm® HYDRATE B knenauwte.
HanacsiHeTo Ha Juvéderm® HYDRATE B 30HaTa nog ouute
TpAGBa Aa CTaBa OT CneumanucTy, obyyeHn Aa U3nonsear Tasu
TEXHMKA, CbC COMMAHM MO3HaHWA 3a GU3MONOrMATa Ha Tasu
YyBCTBUTENHA 30Ha.

« He vHXeKTupanTe B KPbBOHOCHN CbAOBE (MHTPaBacKynapHo).
VHTpaBacKynapHOTO WHXeKTUpaHe MoXe fAa [foBefe Ao
embon3auus, 3anyLuBaHe Ha Cb0Be, NCXEMUA UM UHOAPKT.

« Juvéderm® HYDRATE He Tpa6Ba Aa ce 13non3Bsa npu:

- MNauueHT, KOUTO WMaT CKMIOHHOCT KbM pasBuUTUE Ha
xuneptpoduyHy 6enesu;

- MaumeHT C 3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM X1aslypOHOBa
KUCeNUHa W/WNM KbM Tpam MONOXWTENHW GakTepuanHn
MPOTEVHN KaTO XManypoHOBa KUCENWHa, Mpean3BrKaHa ot
6aKTepum TN Streptococcus Uav MaHUTon;

- KeHu, KoMTo ca 6peMeHHM NN KbPMAT;

- Jeua.

« Juvéderm® HYDRATE He TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba B 30HU C
NPOABY Ha KOXKHN Bb3NANUTENHN W/UNN MHPEKLMO3HM NpoLecn
(aKHe, xepnec, n gp.).

« Juvéderm® HYDRATE He TpsA6Ba pa ce u3non3sa
©AHOBPEMEHHO C flTa3ePHO NeUeHNE, AbNGOK XUMNYECKI MAANHT
wnn pepmabpasvo. B cnyyaum Ha MOBBPXHOCTEH MUAWHE ce
npenopbyBa MPOAYKTHT fla He CE UHXEKTUPA, ako reHepupaHata
Bb3nanuTenHa peakuya e 3HaunTenHa.



NPEANA3HW MEPKW MNPU YNOTPEBA
«Juvéderm®HYDRATE e npefHa3HaueH CaMo 3a UHTPajiepMaH
VHXeKLMN.

- Mo npaBWnO WHXEKTUPaHeTO Ha MeAULVHCKA W3Aenus
e CBbp3aHO C puck oT uHbekuusa. Tpabsa ga ce crassar
CTaHAaPTHWUTE Npe/nasHn Mepkiy 3a paboTa NpU MHXEeKTpaHe
Ha npenapatu.

« HAMa HannuHW KAVHWYHW AaHHU OTHOCHO UHXKEKTUpaHe Ha
Juvéderm® HYDRATE B 30Ha, koATO Beue e 6una TpetupaHa ¢
Apyr NPOAYKT 3a NOMbJIBaHe, KOUTO He e ¢ MapkaTa ALLERGAN.

« He ce npenopbyBa Ala ce UHXEKTMPa Ha MACTO, KOETO e 61no
Beye TPeTUPaHO C NepMaHEeHTEH VIMMNIaHT.

« HAMa KAWHUYHW [aHHU OTHOCHO epeKTMBHOCTTa W
MOHOCMMOCTTa Ha WHxekuuute Juvéderm® HYDRATE npwn
nauyeHT C aHamHe3a 3a MWUHano WM CerawHO aBTOMMYHHO
3abonABaHe, aBTOUMYHeH AebULUUT WAKM  KOWTO Ca Ha
UMyHOCynpecBHa Tepanua. [lopaan ToBa NpaKTUKyBaWMAT
nekap TpAGBa Aa pPeln CbrNacHo MokasaHuATa UHAVNBUAYaNHO
npy BCEKN MaLMEHT Criopef, ecTecTBOTO Ha 6GonecTta un
CbOTBETHOTO 1 NleyeHne, KaTo 3aefHO C ToBa TpA6Ba Aa
ocurypu 1 cneunduyHo HabnoaeHne Ha TakvMBa NauVeHTH.
MpenopbyBa ce Tak1Ba NaLUeHTN Aa NPeMyHaT npe/iBapuUTeneH
TeCT 3a CBPbXUYBCTBUTENIHOCT Ha KoXaTa W [la ce Bb3[bpxaT
OT NHXEKTMPAHETO Ha NPOAYKTa, ako bonecTTa UM e B akTUBEH
cTagun.

« JMncBaT KAMHWYHWM [aHHW OTHOCHO MOHOCMMOCTTa Ha
nHxekuuaTa Juvéderm® HYDRATE npy nauveHTV C aHamHesa
3a TEeXKM WU MHOXecTBeHW aneprun. [lopaau ToBa
NPaKTUKYBaLWUAT lekap TPAGBa Aa peLun CbrMacHo nokasaHuATa
VHAVBUZAYaNHO NPU BCEKW MaLUeHT cropef ecTecTBOTO Ha
anepruATa, KaTo 3aefjHO C TOBa TPAGBA f1a OCUTrypu 1 cneyndnyHo
HabniofleHre Ha Te3n PUCKOBU NaumeHT. Moxe aa ce B3eme
peleHve aa ce MpeioKn TecT 3a CBPbXYyBCTBUTENHOCT Ha
Ko»aTa U NoAXOAALLO NPEeBaHTUBHO JieYeHVe Npeay BCAKAKBN
VHXeKUMU. B cnyyait Ha NpeTbpnaH aHadunakThyeH WoK He ce
npenopbyBa VHXeKTMPaHe Ha NPOoAyKTa.

- MMauveHTM C aHamHe3a 3a CTpenToKoKoBa 6onect
(peunavsupalm Bb3naneHus Ha rbpnoTo,  OCTbp
peBMaT3bM C Tpecka) TpAbsa Aa GbaaTt MoAnoXeHuW Ha TecT
3a CBPbXUYBCTBUTENHOCT Ha KOXaTa, NpeAu Aa ce W3Bbpln
VHXEeKTVpaHeTo. B cnyyait Ha oCcTbp peBMaTU3bm C Tpecka CbC
CbPAEYHU YCNIOXKHEHNA Ce NpenopbyBa NPOAYKTHT Aa He 6bae
VNHXeKTMPaH.

« [lauyueHTy, nNpuemalyy aHTUKOAryNnaHTHW MeAuKaMeHTn
VAN neKapcTBa, KOWTO yAb/XKaBaT BpPeMeTo Ha KbpBeHe
(BapdapuH, aueTUNCanMUMIOBa  KUCENWHA, HeCcTepouaHN
NPOTUBOBbB3NANNTENHN fleKapcTBa WA Apyrn CybcTaHuum,
3a KOUTO € M3BEeCTHO, Ye yBenuyaBaT BPeMeTO 3a CbCUpBaHe,
Hanpumep 61nKoBu J06aBKU C YeCHH UKW MMHKo 6rnoba v ap.),
TpAbBa fa 6bAaT NpeaynpeaeHy 3a NoTeHUMaaHO NoBuLeHUTe
puUcKoBe OT KpbBOTEUEHWE WM XemMaToMu MO Bpeme Ha
VHXeKTVpaHe.

« Mons, npenopbyaiiTe Ha NauMeHTa Aa He U3MoJ3Ba HUKaKbB
rPUM 3a CPOK OT 12 Yaca cniefj MHXEKLMOHHOTO fleyeHue, Kakto
1 Aa n36Arsa BCAKO MPOABIIKUATENHO U3naraHe Ha cibHue, UV
nbun 1 Temnepatypy nog 0°C , a CbLIO U CeaHCn C BCAKaKBU
BUAOBE cayHa Unu Typcka 6aHa (xamam) B NpofgbixKeHVe Ha fiBe
CceAMULN CeJ| UHXEKLIMOHHOTO NleyeHue.



« CbCTaBbT Ha TO3M NPOAyKT e CbBMeCTUM C roneTaTa,
M3Non3BaHN B MarHUTHOPE30HaHCHUTe OGpaSHVI n3cnegsaHuA.

HECHbBMECTUMOCTU

M3BeCTHO e, Ye XManypoHoBaTa KUCeNMHa € HeCbBMeCTMa C
YeTBbPTUYHN aMOHNEBW CONU, KaTo Hampumep 6eH3ankoHneB
xnopug. Juvéderm® HYDRATE He TpsiGBa HUKOra Aa ce nocTassa
B KOHTAKT C I'IO,E[OﬁHVI BelecTsa UM ¢ MegULINHCKU XUPYpPruyHn
VNHCTPYMEHTW, KOUTO ca 61nv 06paboTeHn € TO31 BUJ BELLECTBO.

HEXENAHU IEKAPCTBEHU PEAKLIUA

MaumeHTtnte TpsbBa Aa GbaaT MHGOPMUPAHK, Ye CbLuecTByBaT
MOTEHUMANHY HEXeNaHW NIeKapCTBEHN peakuuu, CBbp3aHu ¢
VIMMAAHTUPAHETO Ha TO3U MPOAYKT, KOUTO MOXe fja Bb3HUKHAT
6bp30 M ga ca ot 3abaseH Twn. Te BK/OYBAT, HO He ce
orpaHuyaBar fo:

« Bb3nanutenHn peakuun (3auepBABaHe, OTOK, epuTema u
T.H.), CBbp3aHMW CbC Cbpbex n/unu 6onka npu HaTUCK, u/
VN napacTesns, KOUTO Ce MOoABABAT Cef MHXeKuuATa. Tesn
peakyum MoXe fja NPOABIKAT 4O CEAMMLIA.

- XemaTomu.

« YNIbTHABaHE MY Bb3€YeTa Ha MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe.

« [UrmeHTMpaHe WM NpomAHa Ha LBETa Ha MACTOTO Ha
VHXXEKTVpaHe MOXe Aa ce Habno[aBa, korato agepmaneH ¢punbp
C XvianypoHOBa KNCeNnHa Ce UHXEeKTPa TBbPAEe NOBbPXHOCTHO
n/vnu B TbHKa Koxa (edekT Ha TuHgan).

« HesagoBonuteneH edekT nnm cnab nonbisawy edpekr.

« HabniopaBar ce pefKu, HO CEPMO3HN HEXENaTenHn peakumu,
CBbBP3aHN C UHTPABACKYIAPHOTO NHXKEKTVPAHE Ha X1aypoHoBa
KICENVHA B NIMLETO M KOMMPECHPAHETO Ha TbKaHTa, KOUTO
BOAAT A0 BPEMEHHO WU TPaWHO YBpeX[aHe Ha 3peHueTo,
ocnensBaHe, LepebpanHa ucxemus nnv LepebpanHa xemoparus,
Npeau3BUKBALLM WHCYNT, HEKpPO3a Ha KoxaTa U yBpexjaHe
Ha GasucHuWTe  CTpyKTypw. Hesab6aBHO npeyctaHoBeTe
VNHXEKTNPAHETO, aKo MaLUMEeHTBLT MpoABABA HAKOW OT Te3n
CUMMTOMY, KAaKTO W MPOMEHW B 3pEHWETO, Mpu3Hauy Ha
VHCYNT, n3bnefHABaHe Ha KoxaTa wnm HeobuuaiiHa Gonka no
BPEMe U1 HEMOCPEeACTBEHO Cref mpouefypata. B cnyyain Ha
VNHTPaBACKyNapHO UHXeKTMpaHe nayueHTute Tpabsa BefHara
Aa 6baaT NocTaBeHn Noj MeANLMHCKO HabIo[eHE 1 OLieHKa OT
npaBocrnocobeH NpakTrKyBaly nekap. Cbobuiasa ce 3a abcuecy,
rPaHysioM 1 CBPBXYYBCTBUTENHOCT OT 6bp3 mnu 3abasBeH
TN CNef VHXeKUMA Ha XmanypoHoBa KucenuHa. Eto 3awo e
npenopbynTesiHO f[a Ce UMaT MpeaBui Te3u MNOoTeHUManHn
puickoBe.

« MaumeHTnTe TpsbBa BB3MOXHO HaM-6bP30 fa yBegomsBaT
TEXHWA NPaKTUKYBaLL fleKap 3a Bb3NajnTENIHN pPeakLuu, KouTo
NPOAb/IKABAT MoBeYe OT eAHa CeAMULA, KakTo M 33 BCUYKM
APYrU HeXenaHy peakuuu, KomTo ce noABaT. MpakTUKyBaWwmuaT
nekap Tps6Ba fja NPUIOXKM NOAXOAALLO NleYeHue.

« Bcnukn Apyrvi HexenaHn nekapcTBEHW peakuwy, CBbp3aHu
C uHXeKTUpaHeTo Ha Juvéderm® HYDRATE TpsbBa fpa ce
CcbobLaBaT Ha AUCTPUGYTOPa U/VNW Ha NPOVU3BOANTENA.

HAYUH HA YNOTPEBA 1 JO3UPOBKA

« To3n nNpoAyKT e npefHa3sHayeH fAa ce WHXeKTMpa oT
npaBocnocoGeH MpPakTUKyBaly fiekap B CbOTBETCTBME C
NpUIoXNMIUTE MeCTHW pasnopeabu. 3a fa ce cBedaT Ao
MUHUMYM PUCKOBETE OT EBEHTYaNiHW YCIOKHEHUA W Tbil KaTo



NpeunsHoOCTTa e BaKHa 3a ycCrnexa Ha JleYeHVeTo, NMPOoAYKTbT
Tpﬂ6Ba Aa ce npunara camo OT NMPaKTUKyBallu nekapu, KOMTo ca
npeMmnHann noaxogAawo 06yH€HVIe, nmat onnT 1 Ca 3ano3HaTtn C
aHaTOMUATa Ha MACTOTO Ha NHXKEKTUPaHe 1 OKOJ10 Hero.

« Juvéderm® HYDRATE Tpsa6Ba fja Cce 1M3Mon3Ba Taka, KakTo ce
AOCTaBA. MonmbmuvlpaHe wnu vsnon3BaHe Ha NpoAaykTa no
HauWH, KOWTO He CbOTBETCTBA Ha YKasaHuATa 3a ynortpe6a,
MOXe [a WMMa HexXxeaHo BnAHWe BbpXy CTepPUIHOCTTa,
XOMOTeHHOCTTa U GYHKUMOHANHUTE XapaKTePUCTVKK, Nopaamn
KOeTO Te BeYe HAMa Aa MoraT [ia ce rapaHTMpart.

« Mpeaw neyeHvie NpakTVKyBaLLyuTe ieKapu TpAdBa Aa yBeLOMAT
nayneHTUTe 3a MNOKa3aHWATa 3a NpuioXeHWe Ha MpoAyKTa,
NPOTNBOMNOKAa3aHMATA, HECbBMECTUMOCTUTE U NOTeHUManHuTe
HeXxXenaHun peaKLl,I/II/I/pVICKOBE N Aa ce yBepAT, Ye nauyueHtute
Ca HaACHO C Npuv3Hauwute N CUMNTOMUTE Ha NOTeHUWanHUTe
YCNOXHEHWA.

« AKO CbxpaHABaTe NMpoAyKTa B XNaAUNHUK (BVXKTe yCnoBuATa
3a CbXpaHeHue), ro ocTaBaTe Ha CTaiiHa TemnepaTypa, npeau ja
N3BbPLUNTE NHXKEKTMPAHETO.

- TpeTupaHaTta 30Ha TpA6Ba Aa 6bAe Ae3vHPeKuMpaHa npean
nocTaBAHe Ha WHXeKuuATa. lMpu TpeTupaHe Ha no-ronam
y4acTbK TpﬂﬁBa Aa ce vma npeaeuj uanata 30Ha (Hanp. uAanoTo
nmiye).

. OTCTpaHeTe KanaykaTta Ha HaKpaI?IHI/IKa, KaTo ro msabpnarte
HanpaBo OT CMPUWHLIOBKATa, KaKTO e MokasaHo Ha ¢ur. 1. Kato
AbpXUTe Kopnyca Ha CNpUHLOBKaTa, NPUTUCHETe 34paBo urnata,
npefocTaBeHa B KytusATa (dur. 2). MocTaBeTe NABLTHO MrNaTa, KaTo
A 3aBbPTUTE BHUMATENTHO MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesika,
KaKTO e NoKasaHo Ha ¢ur. 2, JoKaTo He ce ybefuTe, Ye e 3aKaueHa
Ha HMBO JlyepOB KOHEKTOP. I'IpoaepeTe BKU3yanHoO nrnata, KaTto ce
npugbpKate KbM 1306paxeHusTa Ha Gur. 3 u 4. Kato gbpxurte
Kopnyca Ha CnpuHLOBKaTa B €jHaTa pbKa 1 KarnaykaTta Ha urnata
B AipyraTa, pbrHeTe ABeTe CV PbLie B NPOTUBOMONOXH MOCOKK,
3a fa A OTCTpPaHUTE, KaKTO € NOKa3aHo Ha d)l/lli 5.

Mpean uHXeKTUpaHe HaTMCHeTe ocCTa Ha 6yTanoTto, [OKaTo
NPOAYKTbHT MU3niese npes urnata.

WHxeKTrpaiTe 6aBHO, KaTo 13MoM3BaTe Bb3MOXKHO Hal-ManbK
HaTUCK.

Ako wvrnata 6n0KMpa, He yBenuYaBaiTe HanAraHeTo B OCTa
Ha 6yTa}10TO. Bmecto TOoBa npeycTtaHOBETE VHXEKTUPaHeTo n
CMeHeTe urnata.

HecnaseaHeTo Ha Te3n npeanasHy Mepku mMoxe Aa npuvynHn
OTKauBaHe Ha wurnata W/umm n3TyaHe Ha NPOAYKT Ha HWBO
nyepos (BI/IHTOB) KOHEeKTop n/vnn yBenn4yaBaHe Ha puUcka oT
KOMMPOMETVPaHe Ha KPbBOHOCHNTE CbAOBE.

« AKko ce nosiBu He3abaBHO I/I36J1€F|HﬂBaHE Ha KO»aTa no Bpeme
Ha VHXeKTMpaHeTo, TpAbGBa BedHara fja Ce nNpeycTaHoBW
MaHunynaymAaTa N faa ce npegnpuemar HeOﬁXOFlVIMI/ITe MepKun,
Hanp¥mep MacaXupaHe Ha MACTOTO A0 Bb3BPblUAHE Ha
HOpMaiHuA LBAT.

« KonnuecTBoTO Ha WHXKEKTMPAHOTO BELLECTBO Le 3aBWCW OT
30HUTE, KOUTO TpﬂﬁBa Aa ce TpeTnpart, cnopen onnta N TexHnkKaTa
Ha UHXeKTMPaHe Ha NPaKTUKyBaLma nekap. VIHxXeKTrpaHeTo Ha
W3NNLWHO KOIMYECTBO MOXe Aa NMpeAu3BuKa HAKOW CTPaHU4HN
edeKTI, Hanpymep yBpeKaaHe Ha TbKaHTa v OTOK.

- BaxHo e pa MmacaxupaTe TpeTupaHaTa 30Ha cnep
VNHXEKTNPAHETO, 3a Aa Ce OCUTypy PaBHOMEPHO U €AHaKBO
pasnpefeneHvie Ha BELLECTBOTO.



- [penopbyBa ce TpeTMpaHeTo Aa He ce NpoBex/a No-4ecTo ot
BefHbX Ha 15 aHun.

NPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepeTe cpoka Ha FOAHOCT, OTOeNA3aH BbPXY €TUKEeTa Ha
npopaykTta.

« B ciyvail ye cbAbpKaHMETO Ha CMPUHLIOBKaTa wu3rnexga
npeceyeHo U/Unm MbTHO, He A U3non3BanTe.

« He nsnonsgaiite noBTopHo. CTepuaHOCTTa Ha TOBa U3fene He
MOXe fla ce rapaHT1pa, ako U3JeNneTo ce U3Mnos3Ba NOBTOPHO.

« He ctepunusupaiite noBTopHoO.

«3a urnute (C€ 0476 GALLINI Utanus):

- Vi3nonsBaHnTe urnu TpsAb6Ba Aa Ce M3XBBPAAT B MOAXOAALM
KOHTelHepu. HanpageTe CbLOoTO CbC CNPUHLIOBKUTE.

Mons, KOHCynTUpaiiTe ce ¢ TeKyLyTe NPUIOXKUMI pa3nopendu,
3a fla ce OCUrypw NPaBUIHO U3XBBbPAHE Ha OTNaabLuTe.

- B HMKaKBB Cnyyalt He MpaBeTe ONUTY fja U3MPaBUTE U3KPUBEHa
vrna, TA TpA6Ba fa Ce N3XBbPN U Aa Ce CMEHV C HOBa.

ycnosuA 3A CbXPAHEHUE
« [la ce cbxpaHaBa mexpay 2°C n 25°C.
« Yynnmso.
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SESTAVA

Gel hialuronske kisline 13,5mg
Manitol 9mg
Fosfatni pufer pH 7,2 v zadostni koli¢ini 1ml

Ena brizga vsebuje Tml Juvéderm® HYDRATE.

OPIS

Juvéderm® HYDRATE je sterilna apirogena fizioloska raztopina,
ki ni Zivalskega izvora in vsebuje 0,9% manitola. Gel je ze v
predhodno napolnjeni umerjeni brizgi za enkratno uporabo.
Vsaka Skatla vsebuje eno 1ml-brizgo Juvéderm® HYDRATE, 2
sterilni igli 30G1/6", ki sta namenjeni le za injiciranje Juvéderm®
HYDRATE, letak z navodili za uporabo in serijo oznak, ki
zagotavljajo sledljivost.

STERILIZACLJA

Vsebina brizge Juvéderm® HYDRATE je sterilizirana z vlazno
vrocino.

Igle 30G1/6" so sterilizirane z etilen oksidom.

INDIKACLJE
Juvéderm® HYDRATE je raztopina, ki se uporablja za izboljsanje
vlaznosti in proznosti koze, kar dosezemo z veckratnim

injiciranjem v sticis¢e pokoznice in vrhnjega dela usnjice.

KONTRAINDIKACUE

« Juvéderm® HYDRATE ne injicirajte v veke. Na podrocju
podocnjakov lahko izdelek Juvéderm® HYDRATE uporabljajo
samo zdravniki, ki so dobro seznanjeni s to tehniko in fiziologijo
tega predela.

« Ne injicirajte v krvne zile (intravaskularno). Intravaskularno
injiciranje lahko povzroci embolijo, okulzijo zil, ishemijo ali
infarkt.

« lzdelka Juvéderm® HYDRATE se ne sme uporabiti pri:

- pacientih, ki so nagnjeni k razvoju hipertrofi¢nih brazgotin;

- pacientih, ki imajo znano preobcutljivost za hialuronsko kislino
in/ali grampozitivne bakterijske beljakovine, saj je hialuronska
kislina izdelana s pomocjo streptokoknih bakterij ali manitol;

- nosecih ali dojecih zenskah;

- otrocih.

- Juvéderm® HYDRATE ne uporabljajte na vnetih in/ali okuzenih
obmogjih (akne, herpes ...).

« Juvéderm® HYDRATE ne uporabljajte isto¢asno z laserskimi
posegi, globokim kemi¢nim pilingom ali dermoabrazijo. V
primeru hude vnetne reakcije zaradi povrSinskega pilinga
injiciranje ni priporocljivo.

PREVIDNOST PRI UPORABI

« Juvéderm® HYDRATE je namenjen samo za injiciranje v kozo.

« Kot osnovno nacelo velja, da je vsako injiciranje medicinskega
pripravka povezano s tveganjem infekcije. Upostevati je
potrebno splosne previdnostne ukrepe pri delu z materiali za
injiciranje.

« Klini¢ni podatki o injiciranju raztopine Juvéderm® HYDRATE v
obmogje, ki je bilo ze popravljano z dermatoloskimi izdelki za



zapolnjevanje, ki jih ni izdelal ALLERGAN, niso na razpolago.

« Priporocljivo je, da ne injicirate v mesta, v katera so vstavljeni
trajni implantati.

« Klini¢ni podatki o ucinkovitosti in toleranci injiciranja gela
Juvéderm® HYDRATE pri bolnikih s predhodnimi bolezenskimi
stanji, ugotovljeno avtoimunsko boleznijo ali avtoimunsko
nezadostnostjo in bolniki, ki jemljejo imunosupresivna zdravila,
niso na razpolago. Zdravnik se mora o priporocljivosti tako
od primera do primera odloditi glede na naravo bolezni in
z njo povezanim zdravljenjem. Te bolnike je treba posebej
nadzorovati. Se zlasti je priporo¢ljivo, da opravijo taki pacienti
dvojni test za preobcutljivost in se izogibajo injiciranju izdelka,
e je bolezen akutna.

« Na razpolago ni nobenih klinicnih podatkov o prenasanju
injekcij Juvéderm® HYDRATE pri bolnikih, ki so utrpeli hude in/
ali stevilne alergije. Zdravnik se mora odlociti glede uporabe
pripravka pri vsakem posameznem pacientu in mora pri tem
upostevati vrsto alergije ter zagotoviti opazovanje vsakega
posameznega pacienta, pri katerem obstaja tovrstno tveganje.
V takih primerih je priporocljivo sprejeti odlocitev o izvedbi
dvojnega testa ali preventivnega prilagojenega zdravljenja $e
pred injiciranjem. Pri pacientih, ki so utrpeli anafilakticni ok,
injiciranje izdelka ni priporocljivo.

« Pacienti, ki so preboleli streptokokne bolezni (kroni¢no vnetje
grla, akutna revmati¢na vrocica) morajo opraviti dvojni test za
preobcutljivost Se preden prejmejo injekcijo. V primeru akutne
revmati¢ne vroclice, katere posledica so tezave s srcem, je
priporocljivo, da se izdelek ne injicira.

- Paciente, ki prejemajo zdravila proti strjevanju krvi ali snovi,
ki lahko podaljsajo krvavenje (warfarin, acetilsalicilna kislina,
nesteroidna protivnetna zdravila, ali druge snovi, ki podaljsajo
koagulacijski cas, kot na primer zelis¢ni dodatki s cesnom,
ginkom bilobo itd.) morate opozoriti na mozno poveclanje
tveganja krvavenja in hematomov med injiciranjem.

« Prosimo svetujte pacientom, da se 12 ur po injiciranju ne
licijo, da se izogibajo daljsi izpostavljenosti soncu, UV Zzarkom in
temperaturam pod 0 °C, v naslednjih dveh tednih po injiciranju
pa tudi obiskom v savni ali hammamu.

- Sestava tega izdelka se ne spremeni pri preiskavah z magnetno
resonanco.

NEZDRUZLJIVOST

Poznano je, da hialuronska kislina ni zdruzljiva s kvartarnimi
amionijevimi solmi, kot je na primer benzalkonijev klorid.
Juvéderm® HYDRATE ne sme priti v stik s temi snovmi ali z
medicinsko-kirurskimi instrumenti, ki so bili v stiku s temi
snovmi.

NEZELENI UCINKI

Paciente je potrebno opozoriti na mozne takojsnje ali zapoznele
nezelene ucinke pri uporabi tega izdelka. Lahko se pojavijo (niso
omejeni samo na seznam):

- vnetja (rdecica, edem, eritrem ...) ki jih lahko spremljajo srbecica
in/ali bolecine ob pritisku in/ali parestezija po injiciranju. Te
reakcije lahko trajajo en teden.

« Hematomi.

« Neobcutljivost Zivcev na mestu injiciranja.

- Obarvanje ali razbarvanje obmocdja injiciranja, $e zlasti takrat, ko
se gel na osnovi hialuonske kisline injicira preplitvo in/ali v tenko



kozo (Tyndallov u¢inek).

- Slabo ali nezadostno polnjenje.

« Poznana so porocila o redkih, vendar nevarnih nezelenih
ucinkih, povezanih z intravaskularnim injiciranjem hialuronske
kisline na obrazu in kompresijo tkiva, med katere spada zacasna
ali stalna okvara vida, slepota, cerebralna ishemija ali cerebralni
hematom, ki povzro¢i kap, nekroza koze in poskodovanje
spodnjih struktur. Ce se pri pacientu pojavi katerikoli od zgoraj
navedenih simptomov, med katere spadajo tudi spremembe
vida, znaki kapi, pobleditev koZe ali nenavadna bolecina
med injiciranjem ali kmalu po njem, takoj ustavite postopek.
Pacient mora dobiti takojsnjo zdravnisko pomoc in v primeru
intravaskularnega injiciranja morda tudi pregled pri zdravniku
specialistu ustrezne usmeritve. Obstajajo porocila o pojavu
abscesov, granulomov in takojsnji ali zakasnjeni preobcutljivosti
po injiciranju hialuronske kisline. Zato je potrebno upostevati
vsa morebitna tveganja.

« Pacienti morajo svojega zdravnika ¢im prej obvestiti, e traja
vnetje vec kot en teden ali ¢e se pojavi katerikoli drugi nezeleni
ucinek. Zdravnik mora poskrbeti za ustrezno zdravljenje.

« O vseh drugih nezelenih ucinkih povezanih z injiciranjem
Juvéderm® HYDRATE je potrebno obvestiti proizvajalca in/ali
pooblas¢enega predstavnika.

NACIN UPORABE - ODMERJANJE

«Taizdelek je namenjen za vbrizgavanje, ki ga izvede pooblascen
zdravnik v skladu z lokalnimi predpisi. Zaradi zmanjsanja
tveganja, povezanega z zapleti in ker je natancnost kljucnega
pomena za uspesnost postopka, lahko izdelek uporabljajo le
zdravniki, ki imajo ustrezno izobrazevanje in izkusnje ter poznajo
anatomijo okoli mesta vbrizgavanja.

« Juvéderm® HYDRATE lahko uporabite le v dobavljeni obliki.
Spreminjanje izdelka ali njegova uporaba na nacin, ki ni
predviden v navodilih za uporabo, lahko bistveno vplivata na
sterilnost in homogenost izdelka ter njegove lastnosti, za katere
proizvajalec ne more vec jamciti.

« Pred zacetkom postopka morajo zdravniki posredovati
svojim pacientom informacije o indikacijah, kontraindikacijah,
nezdruzljivosti in morebitnih povezanih nezelenih ucinkih/
tveganjih in zagotoviti, da se pacienti zavedajo znakov in
simptomov pri moznih zapletih.

« Pri shranjevanju v hladilniku (glejte pogoje shranjevanja)
pustite, da se pred zacetkom injiciranja izdelek segreje na
temperaturo prostora.

« Zdravljeno mesto mora biti pred injiciranjem temeljito
razkuzeno. Se zlasti pri terapiji na vegji povrsini, morate
upostevati celotno podrogje (npr. cel obraz).

- Z brizge odstranite zamasek, kakor kaze slika 1. Drzite telo
brizge in &vrsto vstavite prilozeno iglo v embalazi (sl. 2). Dobro
pritrdite iglo tako, da jo nezno obrnete v smeri urinih kazalcev,
kot je prikazano na sl. 2, dokler se dobro ne namesti v pritrdilnem
sistemu Luer Lock. Vizualno preverite iglo, kot je prikazano na
slikah 3 in 4.Z eno roko drzite telo brizge in pokrov igle z drugo
ter povlecite z rokama v nasprotni smeri, da ga odstranite, kot je
prikazano nasl. 5.

Pred injiciranjem pritisnite na bat brizge, da izdelek pritece iz
igle.

Injicirajte pocasi in pritiskajte z najmanjsim potrebnim pritiskom.
Ce se igla zamasi, ne povecajte pritiska na potisni bat. Namesto




tega prekinite injiciranje in zamenjajte iglo.

Ce ne upostevate teh navodil, se lahko igla sname in/ali izdelek
pusca pri zaklepu igle luer-lock in/ali se poveca tveganje
vaskularne poskodbe.

« Ce kadarkoli med injiciranjem koza pobledi, takoj prekinite
injiciranje in poskrbite za ustrezne ukrepe, kot je na primer
masiranje obmogja, dokler slednje ne dobi normalne barve.

« Injicirana koli¢ina je odvisna od podrocja, ki ga zdravite
in temelji na izkusnjah in tehniki vbrizgavanja zdravnika.
Vbrizgavanje prevelike koli¢ine lahko povzroci stranske ucinke,
kot na primer nekrozo tkiva in edem.

« Pomembno je, da po injiciranju masirate zdravljeno mesto in
tako zagotovite enakomerno razporeditev izdelka.

« Priporocljivo je, da terapije ne ponavljate pogosteje, kot na
vsakih 15 dni.

OPOZORILA

« Preverite rok uporabe na nalepki izdelka.

- Ce kaze vsebina brizge znake lo¢evanja in/ali postane motna,
brizge ne uporabljajte.

« Ponovna uporaba ni dovoljena. Pri ponovni uporabi izdelka ni
zagotovljena sterilnost.

« Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

«Zaigle (C€ 0476 TSK GALLINI, Italija):

- Uporabljene igle zavrzite v ustrezne zabojnike. Uporabite isti
postopek tudi z injekcijami.

Prosimo upostevajte veljavne predpise in s tem zagotovite
ustrezno odstranitev.

- Nikoli ne skusajte poravnati zvitih igel, temve¢ jih zavrzite in
zamenjajte.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
« Shranjujte pri temperaturi med 2 °Ciin 25 °C.
- Lomljivo.
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SASTAVS

Hialuronskabes 13,5mg
Mannits 9mg
Fosfatbuferis ar pH 7,2 g.s. ml

Viena $lirce satur Tml Juvéderm® HYDRATE.

APRAKSTS

Juvéderm® HYDRATE ir sterils pirogénus nesatuross
hialuronskabes fiziologiskais $kidums, kas nav dzivnieku
izcelsmes un kas satur 0,9% mannita skidumu. Gels tiek
piedavats jau uzpilditda vienreizéjai lietoSanai paredzéta
graduéta slircé. Katrs iepakojums satur vienu Tml Juvéderm®
HYDRATE 3lirci, 2 sterilas 30G1/6” adatas, kas izmantojamas
tikai Juvéderm® HYDRATE injicésanai, lietosanas instrukciju un
etikeSu komplektu, lai nodrosinatu izsekojamibu.

STERILIZACLJA

Juvéderm® HYDRATE §lir¢u sastavdalas ir sterilizétas ar mitru
karstumu.

30G1/6" adatas ir sterilizétas ar etiléna oksidu.

INDIKACIJAS

Juvéderm® HYDRATE ir skidums, kas paredzéts, lai ar vairakam
injekcijam adas epidermas savienojuma vieta un virséja adas
slani uzlabotu adas hidrataciju un elastibu.

KONTRINDIKACIJAS

- Neievadiet Juvéderm® HYDRATE acu plakstinos. Juvéderm®
HYDRATE preparata ievadisanu maisinos zem acim paredzéts
veikt specialistiem, kas apguvusi Sis injekciju tehnikas iemanas
un kam ir padzilinatas zinasanas par konkrétas zonas fiziologiju.

- Neinjicgjiet asinsvados (intravaskulari). Intravaskulara injekcija
var izraisit embolizaciju, asinsvadu okluziju, i$émiju vai infarktu.

- Juvéderm® HYDRATE nedrikst lietot:

- pacientiem ar hipertrofisku rétu attistibas predispoziciju;

- pacientiem, kuriem ir zindma paaugstindta jutiba uz
hialuronskabi un/vai grampozitiviem baktériju proteiniem, jo
hialuronskabi veido streptokoka tipa baktérijas, vai mannitu;

- gratniecém vai sievietém, kuras baro ar krati;

- bérniem.

« Juvéderm® HYDRATE nedrikst ievadit adas rajonos, kur ir
iekaisums un/vai infekcijas peréklis (akne, herpes u.tml.).

« Juvéderm® HYDRATE nedrikst lietot vienlaikus ar lazerterapiju,
dzilu kimisko pilingu vai dermabraziju. Preparata ievadisana nav
ieteicama péc adas virspuséjas nolobisanas proceddras, ja tiek
noveérots izteikts adas iekaisums.

DROSIBAS PASAKUMI

« Juvéderm® HYDRATE paredzéts tikai zemadas injekcijam.

« Zinams, ka mediciniskas ierices injekcija saistita ar infekcijas
risku. Jaievéro standarta piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar
injicéjamiem materialiem.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® HYDRATE
injekcijam, ievadot to adas rajonos, kuros jau agrak tika ievadits
cita razotaja dermalais filleris.



« Injekciju nav ieteicams veikt pusé, kur ir ievietots pastavigs
implants.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® HYDRATE preparata
efektivitati un panesibu pacientiem ar autoimanu saslimsanu vai
tas esamibu anamnézé vai iminsupresivas terapijas laika. Tadé|
arstam katra konkréta gadijuma ir janovérté preparata indikacija
atkariba no saslimsanas rakstura un tas arstésanas veida, ka ari
janodrosina $adu pacientu ipa$a uzraudziba. Sadiem pacientiem
ir ipasi rekomendéjama adas alergiska prove, ka ari jaatturas no
preparata ievadisanas akutas saslimsanas gadijuma.

« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® HYDRATE injekcijas
panesibu pacientiem ar smagam un/vai atkartotam alergijam
anamnézé. Tadé| arstam katra konkréta gadijuma ir janovérté
indikacija preparata ievadisanai atkariba no alergijas rakstura,
ka ari janodrodina riska grupas pacientu ipasa uzraudziba.
Jo ipasi pirms jebkuras injekcijas var pienemt Iémumu par
adas alergiskas proves veiksanas vai atbilstosas profilaktiskas
arstésanas piedavajumu. So preparatu nav ieteicams injicét
pacientiem ar anafilaktisko Soku anamnézé.

- Pacientiem ar streptokoku infekciju anamnézé (atkartoti
tonsiliti, reimatiskais drudzis akuta faze) adas alergiska prove
ir javeic pirms jebkada veida injekcijas ievadisanas. Preparatu
nav ieteicams injicét, ja ir reimatiskais drudzis akata fazé ar sirds
komplikacijam.

« Pacienti, kuri lieto antikoagulantu terapiju vai vielas, kas var
paildzinat asinosanu (varfarinu, acetilsalicilskabi, nesteroidos
pretiekaisuma medikamentus vai citas vielas, kas palielina
koagulacijas laiku, pieméram, augu valsts uztura bagatinataji,
kas satur kiploku, Ginko biloba u.c.) jabridina par potenciali
paaugstinatu asinosanas un asinsizpladumu rasanas risku, veicot
injekciju.

« 12 stundu laika péc preparata ievadisanas pacientiem nav
ieteicams lietot dekorativo kosmétiku, ka ari divas nedélas péc
preparata ievadisanas jaatturas no ilgstosas atklatu saules staru,
ultravioleto staru ietekmes un temperataras, kas zemaka par 0°C,
ietekmes. Tapat $aja laika nav ieteicams apmeklét saunu un turku
pirti.

- lzstradajuma saturs ir saderigs ar laukiem, ko izmanto
magnétiskas rezonanses attéldiagnostika.

NESADERIBAS

Ir zinams par hialuronskabes un cetraizvietota amonija salu,
pieméram, benzalkonija hlorida, nesaderibu. Tadél nedrikst
pielaut Juvéderm® HYDRATE saskari ar Sim vielam, ka ari ar
kirurgiskiem instrumentiem, kas apstradati ar minétajam vielam.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pacientiem jabat informétiem par iespéjamajam
blakusparadibam saistiba ar i izstradajuma ievadisanu, kas var
paradities nekavéjoties vai vélak. Blakusparadibas ietver, bet
neaprobezojas ar:

« adas iekaisuma reakcijam (apsartumu, pietdkumu, eritému u.c.)
péc preparata ievadisanas, kas var izpausties kopa ar niezi un/
vai sapém uzspiezot, un/vai parestéziju. Sadas reakcijas var ilgt
nedé|u;

- asinsizplddumu rasanos;

« sacietéjumu vai mezglinu rasanos injekciju vieta;

-adas hiperpigmentacija vai hipopigmentacija injekcijas vieta
varétu bat novérojama gadijumos, kad uz hialuronskabes bazéts



gels tiek ievadits parak sekli un/vai plana ada (Tindala efekts);

- nepietiekamu proceduras efektivitati vai slikti izteiktu audu
uzpildisanas/atjaunosanas efektu;

«irzinots parretam, bet nopietnam nevélamam blakusparadibam,
kas saistitas ar hialuronskabes intravaskularu ievadisanu
un audu saspiesanu, tostarp parejosu vai paliekosu redzes
pasliktinasanos, aklumu, smadzenu isémiju vai asinsizplidumu
smadzenés, kas izraisa adas nekrozi un zemadas struktdru
bojajumus. Nekavéjoties partrauciet preparata ievadisanu,
ja procediras laika vai isi péc tas pacientam attistas kads no
sadiem simptomiem, tostarp redzes izmainas, insulta pazimes,
adas nobalésana vai neparastas sapes. Ja injekcija ir veikta
intravaskulari, pacientiem jasanem nekavéjosa mediciniska
palidziba un atbilsto$s medicinas darbinieka izvértéjums.
Tika zinots ari par abscesu, granulomu un talitéjas vai kavétas
hipersensitivitates reakciju gadijumiem péc hialuronskabes
injekcijam. Tadé| sie iesp&jamie riski ir janem veéra.

- Pacientiem péc iespéjas atrak jazino savam arstam par
iekaisuma reakcijam, kas ilgst vairak par vienu nedélu, ka ari par
citam iespéjamajam blakusparadibam. Medicinas darbiniekam
javeic atbilstosa arstésana.

- Par citiem blakusparadibu rasanas gadijumiem saistiba ar
Juvéderm® HYDRATE preparata ievadisanu ir jazino preparata
piegadatajam vai razotajam.

LIETOSANAS VEIDS UN DEVAS

« ST izstradajuma injicé$anu veic sertificéts medicinas darbinieks
saskana ar vietéjiem uz So jomu attiecinamiem noteikumiem.
Veiksmigai arstésanai svariga ir precizitate, tadél, lai samazinatu
iespéjamo sarezgijumu riskus, $o izstradajumu drikst izmantot
medicinas darbinieki, kuri apguvusi atbilstosas iemanas un
parzina injekcijas vietas un tas apkartnes anatomiju.

« Juvéderm® HYDRATE ir lietojams tads, kads tas tiek piegadats.
Ja izstradajums tiek modificéts vai lietots, neievérojot lietosanas
noradijumus, ta sterilitate, viendabigums un iedarbiba var tikt
negativi ietekméta,

un tadé| to garantét vairs nevar.

- Pirms procediras veikSanas medicinas darbiniekam ir
jainformé pacients par preparata indikacijam, kontrindikacijam,
nesaderibam un iesp&jamajam nevélamam blakusparadibam/
riskiem un japarliecinas, ka pacients ir informéts par iespéjamo
komplikaciju simptomiem un pazimém.

« Ja preparats uzglabats ledusskapi (skatiet uzglabasanas
nosacijumus), pirms injekcijas veiksanas uzsildiet to lidz istabas
temperatarai.

« Pirms injekciju veiksanas ir nepiecie$ams ripigi dezinficét adu
paredzamo injekciju vieta. Ja tiek veikta lielas virsmas apstrade,
janem véra visa apstradajama zona (pieméram, visa seja).
«Iznemiet no §lirces aizbazni, pavelkot to taisna virziena prom no
slirces, ka paradits 1. attéla. Turot slirces korpusu, ievietojiet taja
iepakojuma eso$o adatu (2. attéls). Stingri piestipriniet adatu,
griezot to pulkstena raditaju virziena, ka tas paradits 2. attéla,
lidz ta labi ieklaujas $lirces Luer Lock sistéma. Parbaudiet adatu
vizuali saskana ar 3. un 4. attélu. Turot $lirces korpusu viena roka
un aizsarguzgali - otra, ar velkosu kustibu nonemiet uzgali (5.
attéls).

Pirms preparata ievadisanas nospiediet $lirces virzuli, lidz
preparats sak plast pa adatu.

Veiciet injekciju léenam ar vismazako iespéjamo spiedienu.




Ja adata ir blokéta, nepalieliniet spiedienu uz virzuli. Ta vieta
partrauciet preparata ievadisanu un nomainiet adatu.

So bridindjumu neievéro$ana var izraisit adatas atrausanos un/
vai preparata nopludi adatas savienojuma vieta un/vai palielinat
asinsrites traucéjumu risku.

- Ja preparata ievadisanas laika ada klast bala, injekcija ir
japartrauc un javeic atbilstosi pasakumi, pieméram, apstradatas
zonas masaza, lidz ada atgst normalu krasu.

- Preparata ievadisanas apjoms atkarigs no apstradajamas
zonas un balstits medicinas darbinieka pieredzé un izvélétaja
injicésanas tehnika. Parmériga apjoma injekcijas var izraisit dazas
blakusparadibas, pieméram, audu nekrozi un pietikumu.

« Ir svarigi péc injekcijas pamasét apstradatas vietas, lai
nodrosinatu vielas vienmérigu izplatisanos.

- Nav ieteicams atkartot preparata ievadisanu biezak ka reizi 15
dienas.

BRIDINAJUMI

- Parbaudiet preparata lietosanas terminu, kas noradits uz
etiketes.

- Gadijuma, ja 8lirces satura vérojamas noslanosanas pazimes un/
vai tas izskatas dulkains, nelietojiet 8lirci.

- Nelietojiet atkartoti. Sis ierices sterilitati nav iespéjams garantét,
jaierice tiek lietota atkartoti.

- Nesterilizgjiet atkartoti.

« Adatam (C€ 0476 GALLINI Italija):

- Izlietotas adatas jaizmet tam paredzétajos konteineros. To pasu
dariet ar slircém.

Ladzu, nemiet véra pasreiz piemérotas direktivas, lai nodrosinatu
to pareizu likvidésanu.

- Nekad neméginiet iztaisnot saliektu adatu; izmetiet to un
aizstajiet ar citu.

UZGLABASANA
« Uzglabat temperatara no 2°C lidz 25°C.
«Trausls.
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COMPOZITIE

Acid hialuronic 13,5mg
Manitol 9mg
Tampon fosfat pH 7,2 q.s. ml

O seringa contine 1ml de Juvéderm® HYDRATE.

DESCRIERE

Juvéderm® HYDRATE este o solutie sterild, apirogend si
fiziologica de acid hialuronic de origine nonanimala care contine
0,9% manitol. Acest gel este livrat intr-o seringa preumpluta
gradatd, de unica folosinta. Fiecare cutie contine o seringa de
1ml de Juvéderm® HYDRATE, 2 ace sterile 30G1/6", utilizate doar
pentru injectarea Juvéderm®HYDRATE, o brosura cu instructiuni
si un set de etichete, pentru a asigura trasabilitatea.

STERILIZARE

Continutul seringilor de Juvéderm® HYDRATE este sterilizat prin
caldurd umeda.

Acele 30G1/6" sunt sterilizate cu oxid de etilena.

INDICATII

Juvéderm® HYDRATE este o solutie indicatad pentru utilizarea
pentru ameliorarea hidratarii si elasticitatii cutanate prin injectari
multiple in jonctiunea dermo-epidermicé si in dermul superficial.

CONTRAINDICATII

« Nu injectati Juvéderm® HYDRATE in pleoape. Aplicarea
Juvéderm®HYDRATE in pungile care se formeaza sub ochi poate
fi realizata doar de specialisti instruiti special in aceasta tehnica,
care au cunostinte aprofundate privind fiziologia acestei zone.

« Nu injectati in vasele sanguine (intravascular). Injectarea
intravasculard poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor,
ischemie sau infarct.

« Juvéderm® HYDRATE nu trebuie utilizat in cazul urmatoarelor
persoane:

- pacienti care au tendinta sa dezvolte cicatrici hipertrofice;

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic si/sau
proteine bacteriene gram pozitive, deoarece acidul hialuronic
este produs de bacterii din genul Streptococcus sau manitol;

- femei insarcinate sau care alapteaza;

- copii.

« Juvéderm® HYDRATE nu trebuie utilizat in zonele care prezinta
probleme cutanate de tip inflamator si/sau infectios (acnee,
herpes etc.).

« Juvéderm®HYDRATE nu trebuie utilizat in combinatie imediata
cu un tratament cu laser, un peeling chimic profund sau o
dermabraziune. In cazul unui peeling superficial, se recomanda
sa nu se injecteze produsul daca reactia inflamatorie provocata
este considerabila.

PRECAUTII DE UTILIZARE

« Juvéderm® HYDRATE nu este indicat decat pentru injectii
intradermice.

- In general, injectarea unui dispozitiv medical este asociata
cu un risc de infectie. Trebuie respectate masurile standard de
precautie asociate cu materialele injectabile.




« Nu exista date clinice disponibile privind injectarea Juvéderm®
HYDRATE intr-o zona care a fost deja tratata cu alta substanta de
umplere dermica care nu a fost produsa de ALLERGAN.

« Se recomanda sd nu se injecteze produsul intr-un loc tratat cu
un implant permanent.

« Nu exista date clinice disponibile privind eficacitatea si
toleranta la injectarea de Juvéderm® HYDRATE in cazul
pacientilor care prezinta antecedente sau sufera in prezent
de o boald autoimund sau un deficit autoimun sau se afla sub
terapie imunosupresoare. Prin urmare, medicul trebuie sa
decida asupra recomandarii produsului, de la caz la caz, conform
naturii afectiunii si tratamentului sau asociat, fiind necesara o
monitorizare specialé a acestor pacienti. In plus, in acest caz, se
recomanda o testare cutanatd prealabila a hipersensibilitatii si
neinjectarea produsului daca boala este activa.

« Nu exista date clinice disponibile privind toleranta la injectarea
de Juvéderm® HYDRATE in cazul pacientilor cu antecedente
de alergii severe si/sau multiple. Prin urmare, medicul trebuie
sa decida asupra recomandarii produsului, pentru fiecare caz
in parte, conform naturii alergiei, asigurand acestor pacienti cu
risc o monitorizare individualizata. In mod deosebit, se poate lua
decizia de efectuare a unei testari cutanate a hipersensibilitatii
sau a unui tratament preventiv adecvat anterior oricaror injectari.
Tn cazul unor antecedente de soc anafilactic este recomandat s&
nu se injecteze produsul.

« Pacientii care prezinta antecedente de boala streptococica
(angine recurente, reumatism articular acut) trebuie sa faca
obiectul unei testari cutanate a hipersensibilitatii inaintea
oricarei injectari. In caz de reumatism articular acut cu complicatii
cardiace, este recomandat sa nu se injecteze produsul.

- Pacientii aflati pe medicatie anticoagulanta sau care utilizeaza
substante care pot prelungi sangerarea (warfaring, acid
acetilsalicilic, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau
alte substante despre care se cunoaste ca pot creste timpul de
coagulare precum suplimentele pe baza de plante care contin
usturoi sau ginkgo biloba etc.) trebuie avertizati de riscurile
potential crescute de sangerare si producere de hematoame in
timpul injectarii.

- Va rugam sa recomandati pacientului sa nu se machieze timp
de 12 ore dupd injectare si sd evite expunerea prelungita la soare,
razele UV si temperaturile sub 0°C, precum si sauna sau baia
turceasca in primele doud saptamani dupa injectare.

- Compozitia acestui produs este compatibila cu radiatia utilizata
in imagistica prin rezonanta magnetica.

INCOMPATIBILITATI

Exista o incompatibilitate cunoscuta intre acidul hialuronic si
sarurile cuaternare de amoniu precum clorura de benzalconiu. Se
recomanda, asadar, sa nu puneti niciodata in contact Juvéderm®
HYDRATE cu asemenea substante sau cu echipamente medicale
si chirurgicale tratate cu acest tip de produs.

EFECTE ADVERSE

Pacientii trebuie informati cu privire la potentialele efecte
adverse asociate cu implantarea acestui produs, care pot aparea
imediat sau pot fi intérziate. Printre acestea se numara (lista nu
este exhaustiva):

- Dupa injectare pot aparea reactii inflamatorii (roseata, edeme,
eriteme etc.), care pot fi asociate cu prurit si/sau dureri la apasare



si/sau parestezie. Aceste reactii pot persista o saptamana.

- Hematoame.

« Induratie sau noduli la locul de injectare.

- Poate fi observata colorarea sau decolorarea locului de injectare,
in special atunci cand gelul pe baza de acid hialuronic este
injectat prea superficial si/sau in pielea subtire (efect Tyndall).

« Eficacitate slaba sau eficacitate redusa a tratamentului.

« Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate
cu injectarea intravasculara a acidului hialuronic la nivelul fetei
si compresia tisulard. Acestea includ deteriorarea temporara
sau permanenta a vederii, cecitate, ischemie cerebrala sau
hemoragie cerebrald care duce la accident vascular cerebral,
necroza cutanatd si leziuni ale structurilor subiacente. Opriti
imediat injectarea in cazul in care un pacient prezinta oricare
dintre urmatoarele simptome, inclusiv modificari de vedere,
semne de accident vascular cerebral, decolorarea pielii sau
durere neobisnuitd in timpul procedurii sau la scurt timp
dupa aceasta. In cazul producerii unei injectdri intravasculare,
pacientilor trebuie sa li se acorde ingrijiri medicale de urgenta
si, dacé este posibil, sa se efectueze o evaluare de catre
un medic specialist corespunzditor. Abcese, granuloame si
hipersensibilitate imediata sau intarziata au fost raportate, de
asemenea, dupd injectiile cu acid hialuronic. Este recomandat,
prin urmare, sa tineti cont de aceste riscuri potentiale.

« Pacientii trebuie sa raporteze cat mai repede posibil medicului
reactiile inflamatoare care persista pentru o perioada mai mare
de o saptamana sau orice alt efect secundar aparut. Medicul
trebuie sa utilizeze un tratament adecvat.

« Orice alte efecte secundare nedorite asociate cu injectarea de
Juvéderm® HYDRATE trebuie semnalate distribuitorului si/sau
producatorului.

MOD DE UTILIZARE - POSOLOGIE

« Acest produs este destinat injectarii de catre un medic licentiat,
in conformitate cu reglementarile locale in vigoare. Pentru a
reduce la minimum riscul complicatiilor potentiale si avand in
vedere ca precizia este esentiala pentru succesul tratamentului,
produsul trebuie utilizat exclusiv de cdtre medici care au
instruirea si experienta necesara si care detin cunostinte de
anatomie privind locul de injectare si zona din jurul acestuia.

« Juvéderm® HYDRATE se va utiliza in forma in care a fost
furnizat. Modificarea sau utilizarea produsului fara a respecta
instructiunile de utilizare pot avea consecinte nedorite in ceea ce
priveste sterilitatea, omogenitatea si performantele produsului,
acestea nemaiputand fi garantate.

«Tnainte de tratament, medicii trebuie sa isi informeze pacientii in
ceea ce priveste indicatiile, contraindicatiile, incompatibilitatile
produsului si efectele adverse/riscurile potentiale asociate
si sa se asigure ca pacientii cunosc semnele si simptomele
complicatiilor potentiale.

« In cazul depozitérii la frigider (a se vedea conditiile de
depozitare), lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei
inainte de efectuarea injectarii.

. Tnainte de injectare, efectuati o dezinfectare prealabild
riguroasd a zonei de tratat. In mod deosebit, pentru tratarea
unei suprafete mari, trebuie luatd in considerare intreaga zona
(respectiv fata in intregime).

- Indepértati capacul seringii tragand in modul prezentat in
fig. 1. Tinand corpul seringii intr-o mana, introduceti ferm




acul furnizat impreuna cu produsul (fig. 2). Strangeti bine
acul, rotindu-I cu grija in sensul acelor de ceasornic in modul
prezentat in fig. 2, pana cand acesta este bine fixat la nivelul
sistemului Luer Lock al seringii. Inspectati vizual acul, conform
fig. 3 si 4. Tinand corpul seringii intr-o mana si capacul acului in
cealalta, trageti cu cele doua maini in sensuri opuse pentru a
indeparta capacul, asa cum este indicat in fig. 5.

Tnainte de injectare, apasati tija pistonului pana cand produsul se
exteriorizeaza prin ac.

Injectati lent si aplicati nivelul minim de presiune necesar.

Tn cazul in care acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra tijei
pistonului. In loc de aceasta, opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nerespectarea acestor masuri de precautie poate cauza
desprinderea acului si/sau scurgerea produsului la nivelul acului
luer-lock si/sau cresterea riscului de compromitere a integritatii
vasculare.

« Dacé se produce decolorarea imediata in orice moment in
timpul injectarii, injectarea trebuie oprita si trebuie luate masuri
adecvate precum masarea zonei pana la revenirea acesteia la o
culoare normala.

- Cantitatea de injectat depinde de zonele care trebuie tratate, pe
baza experientei si a tehnicii de injectare a medicului. Injectarea
unui volum prea mare poate reprezenta cauza unora dintre
efectele secundare precum necroza tisulara si edemul.

- Dupd injectare, este important sa masati zona tratatd, pentru a
va asigura ca produsul este repartizat uniform.

- Se recomanda s nu se repete tratamentele cu o frecventa mai
mare decat la intervale de 15 zile.

ATENTIONARI

« A se verifica data expirarii inscrisa pe eticheta.

- In situatia in care continutul unei seringi prezintad semne de
separare si/sau este tulbure, nu utilizati seringa.

« A nu se reutiliza. Sterilitatea acestui dispozitiv nu este garantata
in cazul reutilizarii.

« Anu se resteriliza.

- Pentru ace ( C€0476 GALLINI Italia):

- Acele folosite trebuie eliminate utilizand recipiente adecvate.
Procedati in acelasi fel cu seringile.

Vé rugam sd consultati reglementarile curente aplicabile, pentru
a asigura eliminarea corecta a acestora.

- Nu incercati niciodata sa indreptati un ac stramb, eliminati-I si
folositi un ac nou.

CONDITII DE DEPOZITARE
« A se depozita intre 2°C si 25°C.
« Fragil.
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ZLOZENIE

Kyselina hyalurénova 13,5mg
Manitol 9mg
TImivy fosfatovy roztok s pH 7,2 g.s. Tml

Jedna striekacka obsahuje Tml pripravku Juvéderm® HYDRATE.

POPIS

Juvéderm® HYDRATE je sterilny nepyrogénny fyziologicky
roztok kyseliny hyalurénovej nezivocisneho pévodu obsahujuci
manitol v koncentracii 0,9%. Gél sa dodava vo vopred naplnenej,
jednorazovej injek¢nej striekacke s odmernymi dielikmi. Kazdé
balenie obsahuje jednu injekénu striekacku s objemom 1ml
naplnenu pripravkom Juvéderm® HYDRATE, 2 sterilné injekcné
ihly velkosti 30G1/6" urfené vylu¢ne na aplikaciu pripravku
Juvéderm® HYDRATE, névod na pouzitie a Stitky na zaistenie
sledovatelnosti vyrobku.

STERILIZACIA

Obsah injek¢nych  striekaciek naplnenych  pripravkom
Juvéderm® HYDRATE je sterilizovany vihkym teplom.

Injekcné ihly velkosti 30G1/6” su sterilizované etylénoxidom.

INDIKACIE

Pripravok Juvéderm® HYDRATE je roztok urCeny na zlepsenie
hydratacie a pruznosti koze viacndsobnou injek¢nou aplikaciou
do dermoepidermalneho spojenia a vrchnej vrstvy zamse.

KONTRAINDIKACIE

« Pripravok Juvéderm® HYDRATE neaplikujte do oc¢nych viecok.
Na osetrenie kruhov pod ocami mézu pripravok Juvéderm®
HYDRATE poutzivat iba lekari osobitne vyskoleni v tejto technike,
ktori maju dostatocné znalosti o fyzioldgii tejto oblasti.

« Neaplikujte do krvnych ciev (intravaskuldrne). Intravaskularne
vstreknutie moze viest k embolizacii, okluzii ciev, ischémii alebo
infarktu.

« Pripravok Juvéderm® HYDRATE sa nesmie pouzivat:

- u pacientov s predispoziciou k tvorbe hypertrofickych jaziev,

- u pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu
hyalurénovu a//alebo bielkoviny grampozitivnych baktérii,
kedZe kyselina hyalurénova je produktom streptokokovych
baktérii, alebo manitol,

- u tehotnych alebo dojciacich zien,

- udeti.

« Pripravok Juvéderm® HYDRATE sa nesmie pouzivat

v oblastiach s koznymi problémami zapalového

a/alebo infekéného typu (akné, herpes atd.).

« Pripravok Juvéderm® HYDRATE sa nesmie pouzivat stc¢asne s
laserovym osetrenim, hlbokym chemickym peelingom alebo
dermabraziou. V pripade povrchového peelingu sa odporuca
neaplikovat pripravok, ak sa objavi vdzna zépalova reakcia.

OPATRENIA PRI POUZIVANI

« Pripravok Juvéderm® HYDRATE je urceny len na vnutrokoznu
injek¢nu aplikéciu.

- Vo vieobecnosti plati, ze injek¢nd aplikacia zdravotnickej
pomocky predstavuje riziko infekcie. Preto je nutné dodrziavat




standardné opatrenia tykajtce sa injekénych materidlov.

« K dispozicii nie su ziadne klinické Udaje tykajuce sa injekénej
aplikacie pripravku Juvéderm® HYDRATE do oblasti, ktora uz
bola osetrena pomocou koznej vyplne od iného vyrobcu, ako je
spolo¢nost ALLERGAN.

« Pripravok sa neodportica aplikovat do miesta, ktoré bolo
osetrené trvalym implantatom.

« K dispozicii nie su ziadne klinické udaje tykajuce sa tGcinnosti
a znasanlivosti pripravku Juvéderm® HYDRATE aplikovaného
pacientom, ktori v minulosti trpeli alebo v sucasnosti
trpia  autoimunitnym  ochorenim alebo  autoimunitnou
nedostatocnostou, resp. v sucasnosti podstupuju
imunosupresivnu  lie¢bu. Lekadr sa preto musi rozhodnut
o indikdcii pripad od pripadu, podla povahy ochorenia a
prislusnej liecby, a musi tiez zabezpecit 3pecidlne sledovanie
tychto pacientov. Predovsetkym sa odportca, aby tito pacienti
podstupili predbezné kozné testy na precitlivenost a ak je
ochorenie v aktivnej faze, nemali by si nechat aplikovat tento
pripravok.

« K dispozicii nie st ziadne klinické Gdaje tykajuice sa znasanlivosti
pripravku Juvéderm® HYDRATE aplikovaného pacientom, ktori
v minulosti trpeli zavaznymi a/alebo viacndsobnymi alergiami.
Lekar sa preto musi rozhodnut o indikacii pripad od pripadu,
podla druhu alergie, a musi tieZ zabezpecit $pecidlne sledovanie
tychto rizikovych pacientov. Lekar by pred akoukolvek aplikaciou
pripravku mal predovietkym tymto pacientom navrhnut,
aby podstupili kozné testy na precitlivenost alebo vhodnu
preventivnu liecbu.

V pripade anamnézy anafylaktického Soku sa pripravok
neodportca aplikovat.

« Pacienti, ktori v minulosti trpeli streptokokovymi infekciami
(recidivujuce zapaly hrdla, akitna reumaticka hortcka), musia
pred kazdou aplikdciou pripravku podstupit kozné testy na
precitlivenost.

V pripade akdtnej reumatickej hordcky so srdcovymi
komplikaciami sa pripravok neodportica aplikovat.

- Pacientov uzivajucich antikoagula¢nu lie¢bu alebo latky, ktoré
mozu predlzovat krvécanie (warfarin, kyselina acetylsalicylova,
nesteroidné protizdpalové lieky alebo iné latky, o ktorych je
zname, ze predlzuji dobu krvécania, ako napriklad bylinné
doplnky stravy obsahujtice cesnak alebo ginko dvojlalo¢né a
pod.), je nutné upozornit na potencidlne zvysené riziko krvacania
a tvorby hematémov pocas osetrenia.

« Odporucte pacientom, aby po dobu 12 hodin po zékroku
nepouzivali Ziaden make-up a aby sa pocas dvoch tyzdiov
po zékroku vyhybali akémukolvek dlhsiemu pobytu na sinku,
vystavovaniu UV lu¢om a teplotam nizsim ako 0 °C, ako aj
névstevam sauny a parnych kupelov.

« Zlozenie pripravku je kompatibilné s magnetickym polom
pouzivanym pri snimkovani magnetickou rezonanciou.

INKOMPABILITY

Je zndme, Zze kyselina hyalurénovéd je nekompatibilnd
s kvartérnymi  amoéniovymi solami, ako je napriklad
benzalkéniumchlorid. Pripravok Juvéderm® HYDRATE preto
v Ziadnom pripade nesmie prist do kontaktu s tymito latkami
alebo lekdrskymi a chirurgickymi nastrojmi, ktoré boli osetrené
tymto typom latok.



NEZIADUCE UCINKY

Pacient musi byt informovany o moznych vedlajsich ucinkoch
suvisiacich s pouzitim tohto pripravku, ktoré sa mézu objavit
okamzite alebo neskér po zakroku. Medzi mozné neziaduce
ucinky okrem iného patria:

- Zapalové reakcie (zacervenanie, opuch, erytém atd.), ku ktorym
dochédza v dosledku injekénej aplikacie

a ktoré moézu byt sprevadzané svrbenim a/alebo bolestou pri
stlaceni a/alebo parestéziou. Tieto reakcie mozu pretrvavat
pocas jedného tyzdna.

- Hematomy.

- Stvrdnutie alebo hrcky v mieste vpichu.

« Mdze dojst k zafarbeniu alebo zmene sfarbenia

v mieste vpichu, najma vtedy, ked sa gél na baze kyseliny
hyalurénovej aplikuje prilis blizko povrchu koZze a/alebo do
tenkej koze (tzv. Tyndallov efekt).

« Slabé ucinnost alebo nedostatocny efekt osetrenia.

- Boli hldsené zriedkavé, ale zdvazné neziaduce udalosti suvisiace
s intravaskularnym vstreknutim kyseliny hyalurénovej do oblasti
tvére a s kompresiou tkaniva, ktoré zahfnaju docasné alebo
trvalé poskodenie zraku, slepotu, mozgovu ischémiu alebo
krvacanie do mozgu veduce k mozgovej mitvici, kozni nekrézu
a poskodenie podkoznych Struktur. Okamzite preruste aplikéciu,
ak sa u pacienta zac¢nu prejavovat niektoré z nasledovnych
priznakov, vratane zmien vo videni, priznakov mozgovej mftvice,
blednutia koze alebo neobvyklej bolesti pocas zakroku alebo
kratko po zakroku. Pacient by mal urychlene dostat lekarske
osetrenie a v pripade intravaskuldrneho vstreknutia pripravku
by ho mal vysetrit lekar-Specialista. Taktiez boli hlasené abscesy,
granulémy a bezprostredna alebo oneskorena precitlivenost
v désledku injekénej aplikacie kyseliny hyalurénovej. Preto sa
odportca prihliadat na tieto potencialne rizika.

- Je potrebné, aby pacient svojmu lekarovi ¢o najskér nahlasil
akékolvek neziaduce ucinky alebo zipalové reakcie, ktoré
pretrvéavaju viac ako jeden tyzden. Lekér podla potreby predpise
vhodnt liecbu.

- Vietky neZiaduce vedlajsie ucinky suvisiace s aplikaciou
pripravku Juvéderm® HYDRATE je nutné hlasit distributorovi a/
alebo vyrobcovi.

DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

- Tento pripravok je urceny na injek¢nu aplikaciu, ktord moéze
vykonavat iba lekar opravneny k zakroku v sulade s platnymi
miestnymi predpismi. Aby sa minimalizovalo riziko potenciélnych
komplikécii a vzhladom na to, Ze presnost je délezitym faktorom
ovplyviujicim Uspesnost odetrenia, pripravok by mali pouzivat
iba osobitne vyskoleni a skuseni lekari, ktori maju dobru znalost
anatoémie v mieste vpichu a jeho okoli.

« Pripravok Juvéderm® HYDRATE sa pouziva tak, ako sa dodava.
Upravy alebo pouzitie pripravku nad ramec navodu na pouzitie
mdzu negativne ovplyvnit sterilnost, homogénnost a vlastnosti
pripravku,

ktoré vyrobca v takom pripade neméze garantovat.

« Lekdr je pred osetrenim povinny informovat pacienta o
indikaciach pripravku, kontraindikacidch, nekompatibilitach
a potencidlnych suvisiacich neziaducich ucinkoch/rizikach a
musi pacienta poudit o priznakoch a prejavoch potencidlnych
komplikécii.




« Pri skladovani v chladnicke (pozri podmienky uchovévania)
nechajte pripravok pred aplikaciou ohriat na izbovu teplotu.

« OSsetrovanu oblast je pred aplikdciou nutné doékladne
vydezinfikovat. Pri oSetrovani velkej plochy treba dezinfikovat
celt oblast (napr. celu tvar).

- Odstrénte kryt hrotu injekénej striekacky tak, Ze ho potiahnete
rovno smerom od striekacky tak, ako je zndzornené na obr.
1. Uchopte telo injekcnej strieckacky a pevne nasadte ihlu
obsiahnutt v baleni (obr. 2). Ihla musi byt pevne pripojena
k injekcnej striekacke: opatrne ju priskrutkujte v smere
hodinovych ruciciek tak, ako je znazornené na obr. 2, az sa kym
uplne nezapadne do konektora luer-lock v hrote striekacky.
Injek¢énu ihlu skontrolujte zrakom podla obr. 3 a 4. Potom jednou
rukou uchopte telo injekcnej striekacky, druhou rukou ochranny
kryt ihly a obidve ruky potiahnite opa¢nym smerom tak, ako je
znazornené na obr. 5.

Pred vpichnutim stlacte piest injek¢nej striekacky tak, aby z ihly
zacal vytekat pripravok.

Pripravok vstrekujte pomaly a pouzivajte ¢o najmensi potrebny
tlak.

Ak sa injek¢nd ihla upchd, nezvysujte tlak na piest injekénej
striekacky. Aplikaciu radsej preruste

a vymente injeként ihlu.

Pri nedodrzani tychto opatreni moéze dojst k odpojeniu ihly a/
alebo unikaniu pripravku v mieste konektora luer-lock a/alebo
zvyseniu rizika poskodenia ciev.

« Ak kedykolvek pocas aplikacie déjde k bezprostrednému
blednutiu koze, aplikdciu je nutné prerusit a vykonat vhodné
opatrenie, napriklad masirovat postihnutt oblast dovtedy, kym
opat nenadobudne normalnu farbu.

« Mnozstvo pripravku, ktoré sa ma aplikovat, zavisi od oblasti,
ktord sa ma osetrit, ako aj od skusenosti lekara a pouzitej
techniky vpichovania. Aplikécia prilisného mnozstva pripravku
moze byt pricinou vedlajsich ucinkov, napriklad nekrézy tkaniva
alebo opuchu.

« Po aplikacii je dolezité premasirovat oSetrovanu oblast, aby sa
pripravok rovnomerne rozmiestnil.

- Osetrenie sa neodporuca opakovat castejsie ako kazdych 15
dni.

VAROVANIA

- Skontrolujte datum exspiracie vyznaceny na stitku vyrobku.

«V pripade, Ze sa obsah injekénej striekacky odluéuje

a/alebo je zakaleny, injekénu striekacku nepouzivajte.

- Nepouzivajte opakovane. V pripade opakovaného pouzitia
tejto pomocky nie je mozné zarucit jej sterilitu.

« Nesterilizujte opakovane.

«Injekéné ihly (C€0476, GALLINI, Taliansko):

- Pouzité ihly je nutné vyhodit do zbernej nadoby urcenej
na tento Ucel. Rovnako postupujte aj v pripade injekénych
striekaciek.

Na zaistenie spravnej likvidacie si prestudujte platné smernice.

- Nikdy sa nepokusajte vyrovnat pokrivent ihlu. Poskodent ihlu
zahodte a nahradte ju novou.

UCHOVAVANIE
« Uchovavajte pri teplote v rozmedzi 2 az 25°C.
« Krehké.
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SLOZENI

Gel kyseliny hyaluronové 13,5mg
Mannitol 9mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 g.s. ml

Jedna injekce obsahuje 1ml Juvéderm® HYDRATE.

POPIS

Juvéderm® HYDRATE je sterilni apyrogenni fyziologicky roztok
zasitované kyseliny hyaluronové nezivocisného plivodu
obsahujici 0,9% mannitol. Tento gel je dodavan v jednorazové
injekéni stiikacce opatfené stupnici. Kazdé baleni obsahuje
jednu 1ml injekci roztoku Juvéderm® HYDRATE, 2 sterilni
jehly 30G1/6" na jedno pouziti a ur¢ené k aplikaci implantatu
Juvéderm® HYDRATE, piibalovy letédk a sadu nalepek k zajisténi
dohledatelnosti.

STERILIZACE

Obsah injekci Juvéderm® HYDRATE je sterilizovan vlhkym
teplem.

Jehly 30G1/6"jsou sterilizovany etylénoxidem.

INDIKACE

Juvéderm® HYDRATE je roztok urc¢eny k zlep3eni hydratace a
pruznosti pokozky opakovanymi injekcemi do rozhrani mezi
epidermis a dermis a do povrchové dermis.

KONTRAINDIKACE

- Nevstrikujte Juvéderm® HYDRATE do ocnich vicek. Aplikace
Juvéderm® HYDRATE v misté kruhtl pod o¢ima je mozna pouze
lékafem vyskolenym specialné pro tuto techniku, jez ma rovnéz
dobrou znalost fyziologie této oblasti.

« Nevstfikovat do krevnich cév (intracévni aplikace). Intracévni
aplikace mize zplsobit embolizaci, ucpani cév, ischemii ¢i
infarkt.

« Juvéderm® HYDRATE nesmi byt pouZit u:

- Pacient s nachylnosti k tvorbé hypertrofickych jizev;

- Pacientu se zjisténou precitlivélosti na kyselinu hyalunorovou
a/nebo na grampozitivni bakteridlni proteiny, nebot kyselinu
hyaluronovou tvoii bakterie typu Streptococcus nebo mannitol;
-Téhotnych ¢i kojicich Zen;

- Déti.

« Juvéderm® HYDRATE nesmi byt aplikovan do oblasti, kde je
kuze postizena zénétem a/nebo infekci (akné, opar atd.).

« Juvéderm® HYDRATE nesmi byt pouzit v bezprostfednim
spojeni s osetfenim laserem, chemickym peelingem nebo
po dermoabrazi kiize. Po provedeni povrchového peelingu
je doporu¢eno nevstiikovat pripravek, objevi-li se vaznéjsi
zanétliva reakce na peeling.

OPATRENI PRED POUZITIM

«Juvéderm®HYDRATE je uréen pouze pro intradermalni injekéni
aplikaci.

« Ze vieobecného hlediska je vstfikovani lékaiskych pfipravkd
spojeno s rizikem infekce. Je tfeba dodrzovat standardni pokyny
pro vstiikovani latek.



- K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se ucinnosti a
tolerance injekcnich vpichti Juvéderm® HYDRATE do oblasti jiz
osetfené dermalni vyplni jiné znacky nez ALLERGAN.

« Nedoporucuje se aplikovat pfipravek v misté osetfeném
trvalym implantatem.

« K dispozici nejsou zadné klinické Udaje tykajici se ucinnosti a
tolerance injek¢nich vpichl Juvéderm® HYDRATE u pacientl s
predchozi nebo aktivni autoimunitni nemoci nebo autoimunitni
deficienci ¢i podstupujici imunosupresivni terapii. Osettujici
lékaf musi tedy rozhodnout o indikaci a o pouzitém pfipravku
podle jednotlivych pfipadl a v zavislosti na charakteru nemoci
a také musi zajistit zvlastni sledovani jednotlivych pacient(. U
téchto pacient je doporuéeno vykonat predbézny kozni test na
hypersenzibilitu a v pfipadé vyvoje nemoci produkt nevstiikovat.
« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se tolerance
injek¢nich  vpichl  Juvéderm® HYDRATE u pacientll se
zavaznymi a/nebo cetnymi alergiemi. O3etiujici Iékaf musi tedy
rozhodnout o indikaci podle jednotlivych ptipadl a v zavislosti
na charakteru alergie a také musi zajistit zvlastni sledovani
rizikovych pacientd. Jednd se zejména o navrzeni predbézného
kozniho testu na hypersenzibilitu nebo vhodné preventivni
lécby pred uskutecnénim veskerych injekcnich vpich(. V pfipadé
prodélaného anafylaktického 3oku se doporucuje produkt
nevstrikovat.

- Pacienti, ktefi prodélali nemoci vyvolané streptokoky (opakujici
se anginy, akutni revmaticka horecka), musi byt podrobeni
koznimu testu na hypersenzibilitu pred kazdym vpichem. V
pripadé akutni revmatické horecky s kardialnimi komplikacemi
je doporuceno produkt nevstfikovat.

- Pacienti s antikoagulacni Iécbou nebo uzivajici latky, které
mohou prodlouzit krvaceni (warfarin, kyselina acetylsalicylova,
dobu srazeni, jako jsou bylinné dopliiky s ¢esnekem nebo ginkgo
biloba, atd.), musi byt pouceni o mozném zvyseném riziku
krvaceni a hematom pfi vstiikovani.

- Je tfeba doporucit pacientovi, aby 12 hodin po vstiiknuti
implantatu nepouzival zadny make-up a aby se vyhnul delsimu
pobytu na slunci, paprskiim UV a teplotam pod 0°C, po dobu
dvou tydnu se nedoporucuje pobyt v sauné ¢i pare.

« SlozZeni pfipravku jej ¢ini kompatibilnim s magnetickym polem
uzivanym pfi snimkovani magnetickou rezonanci.

NESLUCITELNOST PRIPRAVKU

Je zndma neslucitelnost kyseliny hyaluronové a ¢pavkovych soli,
jako je napfiklad benzalkoniumchlorid. Juvéderm® HYDRATE
tedy nesmi nikdy pfijit do kontaktu s témito pripravky ani s
chirurgickymi ¢i zdravotnimi prostiedky osetfenymi timto typem
pripravku.

NEZADOUCI UCINKY

Pacient musi byt informovén o existenci pfipadnych okamzitych
¢i pozdéjsich vedlejsich ucinkd spojenych s implantaci tohoto
pfipravku. Jsou to zejména (neuplny seznam):

« Zanétlivé reakce (z¢ervenani, otok, erytém atd.), které mohou
byt po aplikaci doprovézeny svédénim a/nebo bolesti pfi tlaku a/
nebo mravencenim. Tyto reakce mohou pretrvavat tyden.

- Hematomy.

- zatvrdnuti nebo vyskyt hrbolk( v misté vpichu.

« Zabarveni nebo zbéleni oblasti vpichu zejména tehdy, pokud



je pripravek kyseliny hyaluronové vstiiknut pfili§ povrchové a/
nebo v pripadé slabé kize (Tyndall(iv efekt).

«Slaba ucinnost nebo slaby efekt o3etieni.

« Byly hlaseny vzacné, ale vézné nezadouci udélosti souvisejici
s intravaskuldrnim vstfikem kyseliny hyaluronové na obliceji
a stlacenim tkané, jako docasné nebo trvalé poskozeni zraku,
oslepnuti, mozkova ischemie nebo krvaceni do mozku s
néasledkem mozkové mrtvice, odumfeni k(ize a poskozeni
spodnich struktur. Vstfikovani okamzité ukoncete, pokud se
u pacienta objevi nékteré z nasledujicich priznakd vcetné
zménéného vidéni, znamek mrtvice, zblednuti kiZe nebo
neobvyklé bolesti béhem nebo kratce po zakroku. Pacienti
by méli ziskat urychlenou lékaiskou péci a pfipadné vysetieni
u vhodného odborného lékafe v pripadé, ze dojde k
intravaskuldrnimu vstiiknuti. Byly hlaseny také pfipady abscesu,
granulomu a okamzité nebo opozdéné hypersenzibility po
vpichu kyseliny hyaluronové. Je proto nutné poditat s témito
potencidlnimi riziky.

-V piipadé pietrvavani zanétlivych reakci déle nez tyden nebo
vyskytu jinych vedlejsich acinkd je nutno neprodlené oznamit
tento stav osetfujicimu Iékafi. Lékai musi zahajit vhodné lé¢eni
téchto pfiznakd.

-Jakykoli jiny nezadouci vedlejsi tcinek souvisejici s aplikaci
Juvéderm® HYDRATE musi byt oznamen distributorovi a/nebo
vyrobci.

NAVOD K POUZITI - DAVKOVANI

« Tento pripravek je urcen ke vstfikovani lékafskym persondlem
zplsobilym k provadéni zakroku v souladu s platnymi predpisy
zemé. V zdjmu minimalizace rizik moznych komplikaci, a jelikoz
je pro uspésnost zakroku zasadni pfesnost, musi byt tento
ptipravek pouzivan lékafi specidlné vyskolenymi k technice
injek¢nich aplikaci, se zkusenostmi a s dobrou znalosti anatomie
afyziologie osetfované zony.

« Juvéderm® HYDRATE musi byt pouzit v plvodnim baleni.
Jakékoliv jind manipulace, kterd neni uvedena v pokynech k
poutziti piipravku tohoto navodu, mize poskodit jeho sterilitu,
homogenitu a Gcinnost,

které v takovém piipadé nemohou byt zaruéeny.

- Pfed ogletfenim je tieba informovat pacienta o indikaci
pfipravku, kontra-indikacich, o neslu¢itelnosti pfipravku s jinymi
latkami a o jeho pfipadnych nezadoucich Ucincich/rizicich a
zajistit, Ze pacienti znaji znamky a ptiznaky moznych komplikaci.
-V piipadé skladovéni v chladni¢ce (viz podminky skladovani)
nechte pfipravek pfed vpichem ohat na pokojovou teplotu.

- Pfed injekci je tfeba lécenou oblast dikladné vydezinfikovat.
Zejména v pfipadé osetieni vétsi plochy je tfeba osetfit celou
oblast (napf. cely oblicej).

- Odstrarite ochranné pouzdro injekéni stiikacky podle nakresu ¢.
1. Uchopte injekéni stiikacku, prilozenou jehlu pevné nasadte na
konec injekéni stiikacky (nakres ¢. 2). Zasroubujte jehlu ve sméru
hodinovych rucicek jako na nakresu ¢. 2, dokud neni dobfe
upevnéna v systému Luer Lock. Vizualné zkontrolujte jehlu
podle nakrest ¢. 3 a 4. Uchopte injekéni stiikacku do jedné ruky
adruhou rukou, viz ndkres ¢. 5, stéhnéte ochranné pouzdro jehly.
Pred vstiiknutim tisknéte pist, dokud pfipravek nevytéka z jehly.
Vstfikujte pomalu s uzitim co nejmensiho tlaku.

Je-li jehla ucpand, nezvysujte tlak na pist. Zastavte vstrikovani a
vyménte jehlu.




Nedodrzeni téchto opatieni mlize pfivodit riziko vypadnuti jehly
a/nebo uniku pipravku v misté nastavce luer lock a/nebo zvysit
riziko vaskularni poruchy.

« Vyskytne-li se kdykoli béhem vstfikovéni zblednuti kize, je
nutno vstfikovani prerusit a zahdjit pfislusna opatieni, jako
maséz oblasti, dokud znovu nedostane normélni barvu.

« Mnozstvi vstiiknutého implantatu zavisi na rozsahu oblasti
ur¢ené k osetieni na zakladé zkusenosti a technice vstfikovani
|ékaiského persondlu. Vstiiknuti pfilisného mnozstvi maze mit
za nasledek nékteré vedlejsi Ucinky, jako je nekrdza tkani nebo
otok.

- Po vstiiknuti je dllezité masirovat osetfenou oblast, aby bylo
zajisténo rovnomérné rozprostieni piipravku.

« Nedoporucuje se opakovat osetreni ¢astéji nez kazdych 15 dni.

UPOZORNENI

- Ovéite datum pouzitelnosti na nélepce.

-V pfipadé, Ze obsah stiikacky vykazuje znamky oddéleni nebo
kalu, stiikacku nepouzivejte.

- Nepouzivejte jiz pouzity implantat. V pfipadé opétovného
pouziti tohoto piipravku nelze zarucit jeho sterilitu.

« Znovu nesterilizovat.

« Pro jehly (C€ 0476, Laboratof GALINI Itélie):

- Pouzité jehly musi byt vyhazovany do odpadu prostrednictvim
kontejneru uréeného k témto ucelim. Stejnym zplsobem
postupujte se stiikackami.

Odstranéni musi byt zajisténo podle platnych nafizeni.

- Ohnutou jehlu se nikdy nepokousejte narovnat, ale odstrarte
a vyménte za jinou.

PODMINKY SKLADOVANI
« Uchovavat pii teploté od 2°C do 25°C.
« Kiehké.
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IYNGEZH

Yaloupovikd o€ 13,5mg
Mavvitodn 9mg
PuBpioTiké SidAupa ewogopikwv pH 7,2 g.s. TmL

Mia oVptyya mepiéxel TmL Juvéderm® HYDRATE.

NEPITPA®H

To Juvéderm® HYDRATE eival €va QmoOCTEIPWHEVO N
TIUPETOYOVO  (PUGIONOYIKO StdAupa uaNOUPOVIKOU 0&E0G N
{wikng mpoéhevong mou TeptExel 0,9% HavvitoAn. H yéhn
Slatibetar oe Babuovopnuévn TPOYEUIOPEVN OUPLyya WIAG
xpriong. Kabe ouokevacia mepiéxel pia ovplyya Juvéderm®
HYDRATE 1mL, 2 amnooteipwpéveg Peldvec 30G1/6” mou
mpoopilovTal povo yia tnv éyxuon tou Juvéderm® HYDRATE,
£va UANGSI0 O8NYIWVY KAl £Va OET ETIKETWV yia va Stacgahiletat
n ixvnAaopétnta.

ANOZTEIPOIH

To mepiexopevo twv oupiyywv Juvéderm® HYDRATE éxel
anootelpwOei e vypn BeppodTnTa.

Ot Beloveg 30G1/6" éxouv amootelpwbdei pe o&eidlo Tou
atBuleviou.

ENAEIZEIZ

To Juvéderm® HYDRATE sivai éva SidAupa mou evSeikvutat yia
n BeAtiwon ™ evudatwong Kal ENACTIKOTNTAG TOU S€PUATOg
He TONANNEG eyXUOEIG 0T XOPIOEMOEPUIKY évwon Kal To
EMPAVEIAKO XOPLO.

ANTENAEIZEIZ

« Na pnv eyxvetatl 1o Juvéderm® HYDRATE ota BAégapa. H
xprion tou Juvéderm® HYDRATE otnv meploxrj KATw amoé Tta
HATIa TTPETEL VA YIVETAL ATTOKAEICTIKA amd €18IKOUG TIOU €X0UV
AaBel e€e1SIKEVPEVN KATAPTION OTNV TEXVIKN AUTH Kal yvwpiouv
o€ 3aB0G TN PUCIONOYIT TNG CUYKEKPILEVNG TIEPIOXNG.

« Na pnv eyxvetar ota aipopdpa ayyeia (evéoayyelakd). H
evboayyelakn €yxuon pmopei va  TPOKAAECEL  pBONOPO,
andepadn Twv ayyeiwv, loxatpia n éuepaypa.

«To Juvéderm® HYDRATE Sev mpémel va XpnoIHOTOLE(Tal amd:

- A0BEVEIG PE TAON EPPAVIONG UTTEPTPOPIKWY OUAWY,

- 00Bevei¢ pe yvwoTn umepeualobNnoia 0TO UAAOUPOVIKO
o080 kary ot PBaktnplakés mMpwteiveq OeTIKEG Katd Tkpay,
kaBW¢ To UaAOUPOVIKO 0&U Tapdyetal amd Pakthpla TUTOU
OTPEMTOKOKKOU, I} OTN HAVVITOAN,

- yuvaikeg eykUoug ) Onhalouoeg,

- maudid.

+To Juvéderm®HYDRATE &ev mipémel va XpnOIUOTIOLE(TAL OE
TEPLOKEG e SepPaTIKG TpoBAruaTa dMwg PAyHovr i/Kat
LOAOVOELG (aKpr, £€PTING K.ATL).

« To Juvéderm® HYDRATE &gv Tpémel va XpnOIMOTIOLE(TAl OF
Gueoo ouvduacpd pe Bepareia Aéilep, Babeia xnuIkr amoAémon
(deep chemical peeling) i eppamodéeon (dermabrasion). Ztnv
TIEPIMTTWON TNG EMOEPUIKNG ATTONETIONG, TIPETIEL VA AMOYEVYETAL
n éyxuon gav éxel mpokAnBei coPapr @Aeypovwdng avtidpaon.



MPOO®YAAZEIL KATA TH XPHEH

« To Juvéderm® HYDRATE ev evdeikvutal yla GANeG eyxUOEIG
EKTOC a6 eVOOSEPUIKEG.

« Tevikd, n €UPUTEUON  1ATPOTEXVONOYIKWY  TIPOIOVTWV
ouoyetifetal pe Kivduvo péluvong. Mpémel va AapPavovtat ot
TIPOTUTIEG TTPOPUAAEELG TTOU CUVEEOVTAL HE TA EVEDIHA TTPOTOVTAL.
« Agv undpyouv SlaBéoipa KAVIKA SeSopéva OXETIKA UE TNV
éyxuon tou Juvéderm® HYDRATE oe meploxr) mou éxel nén
QVTILETWTTIOOE] BepammeuTikd e SEPUATIKO EVEDIHO TIOL Sev gival
ALLERGAN.

« YuvioTdtal va pnv Yivetal €yxuon o€ TiEPLOXH TTOU ExEl
QVTIHETWTTIOOE] BpameUTIKA PE HOVIHO EPPUTEVHA.

« Agv undpyouv SlaBéoipa KAVIKA SeSopéva OXETIKA UE TNV
ATMOTEAECHATIKOTNTA KAl TNV avoxrj 600V agopd Tnv €yxuon
Juvéderm® HYDRATE ot aoBeveiq pE L1OTOPIKO QUTOAVOONG
VOOOU 1} ME auTodvoon vooo ot e&€NIEn 1 pE autodvoon
avendpkela 1 aoBevei¢ mou AapBAvouv avoooKATAOTOATIKY
aywyn. O 1atpog Ba mpémel cuvenwg va amo@aacifel doov agopd
TG eVOEIEEIC KATA TIEPITTTWON, AVOAOYWG TNG YUONG TNG VOOOU Kalt
NG avTioTolxng BEPATMEVTIKAG AVTIHETWITIONG TNG, Kat Ba mpEmel
emiong va Stao@alilet Tnv 181K mapakoAouBnon Twv acbevwv
autwv. Mo OUYKEKPIUEVA, OLVIOTATAL va TPAYMOTOTOIETal
TPOKATAPKTIKY  Seppatikly Sokipacia ya  umepevaiobnaia
0TOUG 00BEVEIG AUTOUG Kal VA PNV TIPAYHATOTTOLETAL £YXUCT TOU
TIPOIOVTOG av N VOoOG gival evepyn.

« Aev umtapyouv StaBéatpa kAvika SeSopéva OXETIKA PIE TNV AvVOxT
boov agopd v éyxuon Juvéderm® HYDRATE oe acBeveig mou
Tapouctalouv 10TOPIKG coRAPWY Kal/ry TOAATAWY GANEPYIWV.
O atpdg Ba mpénel ouvenwg va amo@acilel 6oov apopd TG
ev8eifelg Kata mepimTwon, avaldywe Tng euong ¢ alhepyiag,
kat Ba mpémel emiong va Stac@ahilel Tnv e18ikn mapakohovBnon
Twv acBeviv autwv mou Statpéxouv kivéuvo. Mo CuyKeKpPIUEVa,
evdéxetal va An@Bei amdeaon va mpotabei Sepuatikr Sokipacia
yla umrepevaiobnaia i KATAAANAN TPOPUAAKTIKH aywyr TPV Ao
omoladNOTE £yXUON. Y€ TIEPITTTWON LOTOPIKOU AVAQPUAAKTIKOU
OOK, CUVIOTATAL VA PNV EYXUETAL TO TTPOTOV.

« O1 a0BeVEiG pe TPONYOUHEVO IOTOPIKO VOOOU OTPEMTOKOKKOU
(umotpomadovoa kuvdyxn, oeia pevpatoedn apbpitida)
TIPETEL VAL

uroBdAovtal og SeppaTtikn dokipaacia yia umepeuatcOnoia mpv
amnd kaBe €yxuon. H éyxuon Sev cuvioTdtal oTnV TEPIMTWON NG
oéeiag pevpatoeidoug apBpitidag mou evrtomiletal oTnV MEPIOXN
™G Kapdiag.

« Ot aocBeveic mou AapPdavouv avumnkTikg aywyi A
XPnolgomololv  ousieg TOU MMOPOUV va TAPATEIVOUV TNV
aigoppayia (Bapapiv, akeTUNOGANIKUAMKG 0&U, Un oTePOEISH
avTipheypovdn @dappaka, 1 GAEG OUGIEG TTOU Eival YVWOTEG
yla TV av€non tou Xpovou ENG ailaTtog OMwE CUMMANPWHATA
PUTIKAG TTPoéNeUoNG Le okOpdo 1| ginkgo biloba k.Am.) mpémet va
mpogldomololvTal yla Toug SuvnTikoug auénuévoug Kivduvoug
alpoppayiag Kat alpatwpdtwy Katd tn Sidpkeia tng £yxuong.

« JuviotdTal oTov acBevr| va punv popd UEK-Am yia 12 WPeg pHeTd
and TV €yxuon Kal va amo@eUyel TNV TAPATETAPEVN ékBeon
oTov o, TNV uneptwdn (UV) aktivoBolia, Beppokpaocieg katw
Twv 0°C, KaBWG Kal TN Xxprion odouvag 1 aTHOAOUTPWY (XapAp)
yta dvo efdopadec.

« H obvBeon tou mpoidvtog To kabiotd cupPatd pe ta media mou
XPNOIMOTIOIOUVTAL VIO TNV ATTEIKOVION HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU.




AZYMBATOTHTEZ

Yndpyxel yvwoth acupBatotnta petafl Tou UANOUPOVIKOU
vatpiou Kal Twv aAdTwv TETAPTOTAYoUS appwviou Omwg sivat
T0 Bev{alkwvio xAwplovxo. Ma 1o Adyo autd ocuviotdtal va
unv épxetal moté oe emagn 1o Juvéderm® HYDRATE pe autd ta
TIPOIOVTA 1} HE LATPIKO-XEIPOUPYIKO UAIKO TO OTToio €XEl UTTOOTEL
ene€epyacia pe autd Tov TUTO TIPOIOVTOC.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Ot aoBeveic mpémel va yvwpifouv OTL umdpxouv mMOAVEC
mapevépyeleg OXETI{OPEVEG ME TNV EUPUTELON TOU TIPOIOVTOG,
TTOU EVOEXETAL VA EUPAVIOTOUV AMECA i} va  KABUOTEPHCOUV.
Autég mepihapavouy, al\d Sev meplopilovtal oe:

« OAeypovidelg avtidpdoelg (kokkivika, oidnpa, epUBnua K.Am.)
ToU Umopei va oxeTiovtal Pe Kvnopo (@ayoupa) Karny movo
KaTA TNV TMiEon Kav/n mapaioBeaia, Pmopei va ueaviotolv HETA
v éyxuon. Ot avtidpdoelg autég evdéxetal va SlapkECouV yla
Hia eBSopada.

« Aljpatwpara.

« ZkAfjpuvon 1 olidla oto onpeio €yxuong.

« Evdéxetal va mapatnpnBei xpwpatiopdg 1 amoXpwHATIOHOG
Tou onpeiou éyxuong , e8ikoTEpa Otav n yéAn pe Baon to
UAAOUPOVIKO OV €yxVETAl UTIEPPBOAIKA EMPAVEIAKA Kal/fy O
Aemt6 &épua (patvopevo Tyndall).

« Kakr) amoteAeopaTikoTnTa 1) avemapKng Bepareia.

«'Exouv avagepBei omdvia aAd coPapd avemBuunta cupavta
mou ouvdéovtal Pe TNV evOOAYYEIOKA £yXUOn UANOUPOVIKOU
0€o¢ OTO TPOOWTO KAl OUMUTEON TwV I0TWY, Ta ormoid
mephapBavouv mApoSIKA 1 HOVIUN QVETAPKELD TNG OpAong,
TUPAWON, EYKEPAAIKN IOXaIMia 1) EYKEPANIKN) alpoppayia, Tou
odnyolv oe eyKEQPANKO €melood10, VEKPWON Tou SEPUATOC
Kal BAABN Twv UToKEipEVWY SOUWY. XTAPATACTE Apéowg TNV
£yxuon av o acBevrg emdei§el omOIOSATIOTE AMMO TA MAPAKATW
oupmTwHaTa, Ta omoia mepAapBavouv alayég Tng opaong,
onuadia eyke@alikou emeicodiou, xhopdda tou Séppatog 1
aouviBloTo TOVO KaTd TN SIAPKEIA 1) AUECWE PETA amd Tn
Sadikaoia. Ot acBeveic Ba mpémel va AdBouv apéowg 1aTpIKn
ppovTida Kal, av umdpxel SuvatoTNTA, EKTIUNON amd KATAAANAO
alikd  1aTPO,  €POCOV  TIPAYUATOTIOLEITAL  EVEOAYYELAKT
éyxuon. ATooTApaTa, KOKKiwpa kat dpeon fj kaBuotepnuévn
unepeuaLoONCia HETA amd eyXUOELG UAOAOUPOVIKOU 0&E0C £XOUV
emiong avagepBei. NMa 1o Adyo auto cuviotatal va AapBdavovtat
umoyn ot mbavoi autoi kivouvol.

« Ot acBeveic mpémel va avagépouv 1o ouvtopdtepo Suvato
OTOV 1aTPd TOUG TIG PAEYUOVWSELS avTISPATELG TTou SlapKoUv
TEPIOOOTEPO a6 pia  gBdopada 1 omoadnmote  AAANn
avemBuuntn evépyela mapouctaotel. O 1atpdg Ba mpémel va
S100@QaNICEL TNV AVTIMETWTION TOUG HE KaTAAANAN Bgpaneia.

- O Odavopéag n/kat o Kataokevaotng Ba mpémel va
EVNHEPWVOVTAL OXETIKA HE Omola GAAn avemBuuntn evépyela
oxetiCetat pe tnv éyxuon tou Juvéderm® HYDRATE.

MEO©OAOZ XPHXHX-AOXOAOrlIA

« To mpoidv autod mpoopiletal yia éyxuon amod eEouctodotnuévo
1ATPIKO TIPOOWTTIKG, CUHPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG.
Mpokelévou va ehayiotonmoinBovv ot Kivduvol SuvnTiKwv
EMMAOKWVY  Kal KaBw¢ n  akpifea gival  amo@actoTikng
onpaciag yla pa emruxnuévn Beparneia, To mpoiov Ba mpémel
va xpnotgoroleital pévo amod 1atpols mou Stabétouv eldikn



KOTAPTION, EUTEIPIA KAl YVWON TNG avatopiag Tng MePLOXAG
£yxuong Kal Tng TEPIOXNG YUPW ATt QUTHV.

« To Juvéderm® HYDRATE mpémnel va xpnoldomoleital omwg
mapéxetal. Omoladnmote Tpomomoinon 1 xpnon autol Tou
TPOIOVTOG, N omoia 8ev CUUHOPPWVETAL TIPOG TIG 0S8nyieg
XPNOEWG TOU TIEPIEXOVTAL OTO TAPOV QUANASIO, pmopel va
£MNPEAcEl SUCUEVWE TNV AIMOCTEIPWON, TNV OUOYEVELD KAl TNV
anddoon Tou mPOoIoVTOC,

ol omoieg Sev Ba givat MAéov eyyunpéveg.

« Mpwv amd tn Bepameia, ol 1OTPOI MPEMEL VA EVNHEPWVOULV
TouG 00Beveig TOUG OXETIKA pe TiG evdeifelg, Tig avtevdeielg,
TIC aoUMBATOTNTEG Kal TIG SUVNTIKEG OUVAPEIC AVEMOUHNTEG
evépyelec/Kivduvoug kat va PePfaiwvovtal Ot ot acBeveig
yvwpifouv Ta onpdadia Kat Ta CUPTITWHATA TwV SUVNTIKWV
EMIMAOKWV.

« Av @UAdooETE TO TIPOIOV oTo Yuyeio (BA. cuvbrkeg PUAAENC)
a@oTE To IPOIOV va €pBel oe Beppokpacia Swpatiov TPV TV
TIPAyHATOTIONON TNG £yXUONG.

« Mpwv amd v €yxuon, amoAupAveTe Tnv mepPLoXr Sle€odIka.
EidikoTepQ, Yo Bepaneieq peydAng emedvelag, Ba mpémel va
amoAupavOei oAokANpEN N TePLoXN (11.X. OAOKANPO TO TIPOOWTTO).
« AQaIPECTE TO AKPO TOU TTWHATOG TPARWVTAG oTnV €uBeia TG
ouplyyag, Omwe @aivetal otnv eK. 1. Kpatriote 1o owpa g
oUplyyag Kai el0dyete otaBepd Tn Behdva mou mephapBdvetat
OTO KIT (€IK. 2). Zuvdéote oTaBepd Tn Behdva OTPEPOVTAg TN
anmald otnv katevBuvon Twv SEIKTWV €VOG poloyloy, Omwe
Seiyvel N €Ik. 2, €wg dtou el0ayBei KaAd oto cvotnua Luer Lock
NG ouptyyag. To o@ifipo TG BeAdvag pmopei va eeyxOei omTikd
oUHPWVA PE TIG €IK. 3 Kat 4. Kpatwvtag To owpa Tng ouplyyag
070 éva XEP!L Kal To KAAUpHa TG BeAdvag oTo Mo, Tpafnéte o
avTiBeTeC KATEUBUVOELC VIO Va Ta XWPIOETE, OTIWG SEiXVEL N EIK. 5.
Mpwv amé v éyxuon, méote To €UPONO €wg OTOU TO TIPOIOV
apxioet va péet é§w amd tn Behova.

Mpaypatomoiote TNV €yxuon apyd Kal QappooTte 600 TO
Suvatov Aiydtepn migon.

Av n Belova gival UITAOKAPIOHEVN, UNV QUEAVETE TNV TT{EON OTO
£upolo. AVT' auToU, OTAPATHOTE TNV €yXUON KAt QVTIKATAOTHOTE
n Behova.

H pn tipnon autwv twv pétpwv mpo@UAa&ng umopei va
mpokaléoel Kivduvo amoouvdeong g Berdvag kany Stappon
TOU TIPOIOVTOG

oto eninedo Tou luer-lock kafp va avéioel tov kivduvo
ayyelakng BAaBNG.

« Av mpaypatomoindei apeco xAOpIaopa omoladnoTE OTIYHN
Katd Tn Sidpkela G éyxuong, TPETEL VO OTAUATIOETE TNV
£yXuon Kal va TIPayHaTOTIOOETE TV KATAANAN EVEPYELD, OTIWG
UANagN TG TEPLOXNG, LEXPL VA EMAVENDEL TO GUGIONOYIKO XPWHA.
« H moootnta mou eyxvetal eaptdtal amod Tig mpog Bepameia
TIEPLOXEG ME BAON TNV eumelpia Kal TNV TEXVIKN €yxuong Tou
1atpoU. H éyxuon unepBONIKNAG TOOGTNTAG PITOPEL VA TIPOKANEDEL
OPIOUEVEG TIAPEVEPYELEG, OTIWG VEKPWON TWV IOTWV Kat oidnua.

« Metd tnVv €yxuon, gival onpavtikoé va HaAdooETal N TTEPIOXN
umo Bepareia yia va BeBatwveoTe 6TL N ouaia givat opoldpopPa
KATAVEUNUEVN.

« Juviotdrat va pnv emavahapBdavovtal ot Bepareieg mo ouxva
ano kaBe 15 nuépe.



MPOEIAOMOIHZEIX

« ENéy&te TV nuepopnvia AENG OTIC ETIKETEG.

« Y& MEPIMTWON TTOU TO TIEPIEXOUEVO HIOG OUPLYYag Tapouatdadel
onpadia dlaxwplopou kan givat Oapmo, pnv XPnoIUOTIOLETE TN
ouplyya.

. Na pnv  €mavaxpnolpomolEiTal.  Xe  TePImTWon
EMaVaYPNOIKOTTOINoNG TOU TAPOVTOG POIOVTOC, N ATTOCTEIPWON
TOU TTPOIOVTOG Sev eival yyunuévn.

« Na pnv emavanooTelpwveTal.

« MNa i BeNoveg ( C€0476 GALLINI Itahia):

- O1 xpnotpomoinuéveg BeNOVEG TIPETIEL VA QITOPPITTTOVTAL OF
£181K6 yia o okomd autd mepiékTn. Kavte To iS1o yia Tic oUptyyec.
JupPouleuBeite TG loXVOUOEG 08Nyieg yla va eao@alioeTe v
opOn amoppyn.

- Mnv emyelpeite mOTE va emava@épeTe pia BeAova mou Exel
oTtpaBwoel. MeTA&Te TNV Katl AVTIKATACTAOTE TNV.

ZYNOHKEZ OYAASHZ
« QuAate petadu 2°C kat 25°C.
« EbBpavoTo.



Do not contain elastomer-rubber latex

Indeholder ikke elastomer-gummilatex

Ne sadrzi elastomer - gumeni lateks

Nelaikykite elastomerinéje gumoje, latekse

Ne sadrzi elastomer - gumeni lateks

Nem tartalmaz elasztomer-gumibol késziilt latexet
He cbabpka enactomep-narekc

Ne vsebuje lateksa iz elastomerne gume

Nesatur elastoméru gumijas lateksu

Nu contine latex din cauciuc elastomeric
Neobsahuje elastomér - latex z prirodného kaucuku
Neobsahuje elastomer-rubber latex

Agv mepIEXEl NATEE ENAOTOPEPOUG-KAOUTOOUK

Do not re-use

Mé ikke genbruges

Nije za visestruku upotrebu
Nenaudokite pakartotinai

Ne koristiti ponovo

Ne hasznélja fel Gjra a terméket
He nsnonsgaiite nosTopHO
Ponovna uporaba ni dovoljena.
Nelietojiet atkartoti

Anu se reutiliza

Nepouzivajte opakovane
Nepouzivejte jiz pouzity implantat
Na pnv emavaypnoipomnolsitat

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Ne primjenjujte ako je paket ostecen

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

Ne hasznalja, ha a csomag sériilt

[la He ce n3non3Ba, ako OnakoBKaTa e NoBpesieHa
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nepouzivejte, je-li poskozen obal

Na pnv xpnotgorolgitat epocov n cuckevacia givat pBappévn

Attention; see instructions for use

OBS; se brugsanvisningen

Vazna napomena; procitajte upute za upotrebu
Démesio; Zr. naudojimo instrukcijas

Paznja; pogledajte uputstva za upotrebu
Figyelem; lasd a hasznélati utasitast
BHUMaHWe; BUXKTe yKa3aHWATa 3a ynoTpe6a
Pozor! Glejte navodila za uporabo
Uzmanibu; skatiet lietosanas instrukciju
Atentie; consultati instructiunile de utilizare
Pozor, pre¢itajte si ndvod na pouzitie

Pozor, viz navod k pouziti

Mpoooxn, SlaBaoTe TI¢ 08nyieg xpriong
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« Batch code
Batchkode
Oznaka serije
Partijos kodas
Serijski kod

- Tételkod

« MapTtnaeH Homep
« Stevilka serije

« Partijas kods

« Codul lotului
Cislo sarze

Kéd sarze
Kwd1ikog maptidag

- Temperature limit

« Temperaturgraense

- Temperaturno ogranicenje

« Temperataros limitas

« Ograni¢enje temperature

+ Hémérséklethatarok

« OrpaHuyeHme Ha Temneparypara
« Yynnneo, aa ce 60pasu BHUMATENHO
- Temperatura shranjevanja

« Temperataras ierobezojumi

« Limita de temperatura

« Teplotné obmedzenia

« Teplotni limit

« ‘Oplo Beppokpaoiag

« Fragile, handle with care

« Skrebelig, forsigtig

« Lomljivo, postupati pazljivo

« Trapu, elkités atsargiai

Osetljivo, pazljivo rukovati

« Torékeny, vatosan kezelje

« Yynnnso, fa ce 6opasy BHUMaTENHO
« Lomljivo, ravnajte previdno

« Trausls, rikojieties uzmanigi

« Fragil, manevrati cu grija

« Krehké, manipulujte opatrne

« Kiehké, manipulujte opatrné

« EUBPaUOTO, XEIPIOTEITE TO TIPOOEKTIKA

« Use-by date

Anvendes for dato
Upotrijebiti do datuma
Panaudokite iki datos

Rok upotrebe

Felhasznalas ddtuma

« [la ce n3non3sa npeau aata
Uporabno do datuma
Izlietodanas termins

Data expirarii

Détum pouzitelnosti

« Doporucené datum spotieby
+ XPNOILOTIOINOTE PEXPL NUEPOUNVia



[STERILE[E]

Needle
Kanyle
- lgla
Adata
- lgla

- TG

« Wrna
- lIgla
Adata
- Ac
Injek¢nd ihla
Jehla
Behéva

« Manufacturer
« Producent

« Proizvodac

« Gamintojas

« Proizvodac

- Gyartd

« Mpowussoguten
« Proizvajalec

- lzgatavotajs

« Producator

« Vyrobca

« Vyrobce

« Kataokevaotrg

« Sterilized using steam or dry heat

« Steriliseret med damp eller tor varme

« Sterilizirano parom ili suhom toplinom

« Sterilizuota naudojant garus ar sausg karstj

« Sterilisano parom ili suvom toplotom

« GGz vagy széraz hé hasznalataval sterilizalva

« CTepunnsnpaHu C napa unm cyxa ToninHa

« Sterilizirano s paro ali suho vrocino

« Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai mitru karstumu
« Sterilizat prin aburi sau caldurd uscata

« Sterilizované parou alebo suchym teplom

« Sterilizovano parou nebo suchym teplem

« ATIOOTEIPWHEVO, ATTOCTEIPWON HE XPrion aTHoU 1} Beppol
agpa

« Sterilized using ethylene oxide

« Steriliseret med ethylenoxid

« Sterilizirano etilen-oksidom

« Sterilizuota etileno oksidu

« Sterilisanoetilen oksidom

« Etilén-oxiddal sterilizalva

« CTepunusnpaHi C eTUNEHOB OKCUE
- Sterilizirano z etilen oksidom

« Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
- Sterilizat cu oxid de etilena

« Sterilizované etylénoxidom

« Sterilizovéno etylénoxidem

+ ATIOOTEIPWHEVO, AMOOTEIPWON HE XPrioN 0&e1diou
Tou alBuleviou



« Keep away from sunlight

Holdes vaek fra sollys

Drzite podalje od sunceve svjetlosti

« Saugoti nuo saulés spinduliy

Drzati dalje od sunceve svetlosti
Napfénytél tavol tartandd

« [la ce nasu OT C/TbHYEBa CBET/MHA

« Shranjujte zas¢iteno pred sonéno svetlobo
« Sargat no saules gaismas

« A se feri de lumina soarelui

Uschovajte mimo dosahu sine¢ného svetla
Udrzujte mimo dosah slune¢nich paprsk
MpooTateoTe To amd TIg NAIAKEG aKTIVES

K

Catalogue number
Katalognummer
Katalo3ki broj
Katalogo numeris
- Katalo3ki broj
Katalogusszam
KatanoxeH Homep
Kataloska 3tevilka
Kataloga numurs
« Numér de catalog
Katalogoveé ¢islo
Katalogové ¢islo
Ap1BPAG katahdyou

Syringe
Sprojte
Strcaljka
Svirkstas
+ Spric

« Fecskendé

« NHxekuyna

- Brizga
Slirce
Seringa
Injekéna striekacka
Stiikacka
Z0ptyya

« Date of manufacture
Produktionsdato

« Datum proizvodnje
Pagaminimo data

« Datum proizvodnje
Gyartas datuma

[laTa Ha NPo13BOACTBO
« Datum proizvodnje
|zgatavo3anas datums
Data fabricatiei

Détum vyroby

Datum vyroby
Hpepopnvia kataokeung

K






