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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 24 mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1mL

One syringe contains 1 mL of Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRIPTION

Juvéderm® ULTRA 4 is a sterile pyrogen-free physiological solution
of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The
gel is presented in a graduated, pre-filled, disposable syringe. Each
box contains two 1 mL Juvéderm® ULTRA 4 syringes, 4 single-use
27G1/2" sterile needles to be used only for injecting Juvéderm®
ULTRA 4, an instruction leaflet and a set of labels in order to ensure
traceability.

STERILISATION

The contents of the Juvéderm® ULTRA 4 syringes is sterilised by
moist heat.

The 27G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® ULTRA 4 is an injectable implant used for filling any
deep depressions of the skin via deep dermis injection, as well as for
lip enhancement and cheekbone augmentation.

«The presence of lidocaine is meant to reduce the patient’s pain
during treatment.

CONTRA-INDICATIONS

« Do not inject Juvéderm® ULTRA 4 in the periorbital area (eyelids,
under-eye area, crow’s feet) and glabellar region.

« Do not inject into the blood vessels (intravascular). Intravascular
injection may lead to embolization, occlusion of the vessels,
ischemia or infarction.

« Do not overcorrect.

« Juvéderm® ULTRA 4 must not be used in:

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- 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;

- Patients with known hypersensitivity to lidocaine or to amide-type
local anaesthetics;

- Patients suffering from porphyria;

-Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children.

« Juvéderm® ULTRA 4 must not be used in areas presenting
cutaneous inflammatory and/or infectious processes (acne, herpes,
etc.).

« Juvéderm® ULTRA 4 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® ULTRA 4 is indicated only for intra-dermal injections
and injections in the mucous membrane of the lips.

« Medical practitioners must take into account the fact that this
product contains lidocaine.



«Juvéderm®ULTRA 4is not intended for use in breastaugmentation/
reconstruction.

« 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®
ULTRA 4 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® ULTRA 4 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® ULTRA 4 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.

« There is no data available regarding the safety of injecting greater
amount than 20 mL of ALLERGAN dermal fillers per 60 kg (130 lbs)
body mass per year.

« Due to presence of lidocaine, the combination of Juvéderm®
ULTRA 4 with certain drugs that reduce or inhibit hepatic
metabolism (cimetidine, beta-blockers, etc.) is not recommended.

« Due to presence of lidocaine, Juvéderm® ULTRA 4 should be used
with caution in patients showing symptoms of cardiac conduction
disorders.

« 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® ULTRA 4



should therefore never be placed in contact with these substances
or with medical-surgical instrumentation which has been treated
with this type of substance.

There is no known interaction with other local anaesthetics.

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 HA dermal filler is injected too superficially and/or
in thin skin (Tyndall effect).

« Poor effect or weak filling effect.

« Rare but serious adverse events associated with intravascular
injection of dermal fillers 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 and/or lidocaine 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® ULTRA 4 must be reported to the distributor and/or to
the manufacturer.

METHOD OF USE - POSOLOGY

« This product is designed to be injected into the dermis or the
mucous membrane of the lips 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® ULTRA 4 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 undesirable effects/risks associated
with dermal fillers injection and ensure that patients are aware of
signs and symptoms of potential complications.

« The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to
the injection.




« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in
fig.1. Then firmly push the needle provided in the box (fig. 2) into
the syringe, screwing it gently clockwise. Twist once more until it
is fully locked and has the needle cap in the position shown in fig.
3. If the needle cap is positioned as shown in fig. 4, it is incorrectly
attached. Next, remove the protective cap by holding the body of
the syringe in one hand, the protective cap in the other, as shown in
fig. 5, and pulling the two hands in opposite directions.

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.

« After needle insertion and before injection, it is recommended to
withdraw slightly the plunger to aspirate and verify the needle is
not intravascular.

«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 degree and duration of the correction depend on the character
of the defect treated, the tissue stress at the implant site, the depth
of the implant in the tissue and the injection technique. The amount
injected will depend on the areas which are to be corrected based
on the experience of the medical practitioner.

« Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at
the origin of some side effects such as tissue necrosis and oedema.

« A touch up (for achieving optimal correction) and/or a repeat (for
maintaining optimal correction) treatment with Juvéderm® ULTRA 4
might be required.

« It is recommended to wait until side effects are resolved (with a
minimal interval of 2 weeks) between two injections.

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

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€0123 TSK Laboratory, Japan):

EC- Representative :

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- 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.
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COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 24 mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 g.s.p. 1TmL

Une seringue contient 1 mL de Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRIPTION

Juvéderm® ULTRA 4 est un gel stérile, apyrogéne et physiologique
d‘acide hyaluronique réticulé dorigine non animale. Ce gel se
présente en seringue graduée, pré-remplie, a usage unique. Chaque
boite contient 2 seringues de 1 mL de Juvéderm® ULTRA 4, 4 aiguilles
stériles de 27G1/2", a usage unique et réservées a linjection de
Juvéderm® ULTRA 4, une notice et un jeu d'étiquettes afin d’assurer
la tragabilité.

STERILISATION

Le contenu des seringues de Juvéderm® ULTRA 4 est stérilisé a la
chaleur humide.

Les aiguilles 27G1/2" sont stérilisées par irradiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® ULTRA 4 est un implant injectable indiqué pour le
comblement des dépressions cutanées profondes par injection dans
le derme profond et pour 'augmentation du volume des lévres et des
pommettes.

« La présence de lidocaine vise a réduire la sensation douloureuse du
patient lors du traitement.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas injecter Juvéderm® ULTRA 4 dans la région péri-orbitaire
(paupiére, cerne, pattes d'oie) et glabellaire.

« Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les
injections intravasculaires peuvent entrainer des embolismes,
occlusions vasculaires, ischémies ou infarctus.

« Ne pas sur-corriger.

« Juvéderm® ULTRA 4 ne doit pas étre utilisé chez:

- des patients souffrant d'épilepsie non contrdlée par un traitement;

- des patients ayant tendance a développer des cicatrices
hypertrophiques;

- des patients présentant une hypersensibilité connue a l'acide
hyaluronique et/ou aux protéines des bactéries gram positif, I'acide
hyaluronique étant obtenu a partir de bactéries type Streptococcus ;
- des patients présentant une hypersensibilité connue a la lidocaine
ou aux anesthésiques locaux de type amide ;

- des patients atteints de porphyrie;

- la femme enceinte ou allaitant;

- les enfants.

« Juvéderm® ULTRA 4 ne doit pas étre utilisé sur des zones présentant
des problemes cutanés de type inflammatoire et/ou infectieux (acné,
herpés...).

«Juvéderm®ULTRA 4 ne doit pas étre utilisé en association immédiate
avec un traitement au laser, un peeling chimique profond ou une
dermabrasion. En cas de peeling superficiel, il est recommandé de ne
pas injecter si la réaction inflammatoire provoquée est importante.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Juvéderm® ULTRA 4 n'est pas indiqué pour des injections autres
qu'intra-dermiques et dans la muqueuse des lévres.

« L'attention du praticien est attirée sur le fait que ce produit contient
de la lidocaine et qu'il doit en tenir compte.



« Juvéderm® ULTRA 4 n'est pas destiné a |'augmentation/
reconstruction mammaire.

« D'une fagon générale, l'injection de dispositifs médicaux comporte
un risque d'infection. Les précautions d'usage pour un produit
injectable doivent étre respectées.

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles quant a l'injection de
Juvéderm® ULTRA 4 dans une zone ayant déja été traitée avec un
produit de comblement non fabriqué par ALLERGAN.

« Il est recommandé de ne pas injecter dans un site traité avec un
implant permanent.

«lIn'y apas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de
tolérance quant a l'injection de Juvéderm® ULTRA 4 chez des patients
présentant des antécédents ou une maladie auto-immune déclarée
ou une déficience du systéme immunitaire ou étant sous traitement
immunosuppresseur. Le praticien devra donc décider de l'indication
au cas par cas, en fonction de la nature de la maladie ainsi que du
traitement associé et il devra assurer une surveillance particuliére de
ces patients. Notamment, il est recommandé d'effectuer au préalable
un test cutané d’hypersensibilité a ces patients et de ne pas les
injecter si la maladie est évolutive.

« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme de tolérance
quantal'injection de Juvéderm®ULTRA 4 chez des patients présentant
des antécédents d'allergies séveres et/ou multiples. Le praticien devra
donc décider de I'indication au cas par cas, en fonction de la nature de
I'allergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients
a risque. Notamment, il peut étre décidé d'effectuer un test cutané
d’hypersensibilité ou un traitement préventif adapté préalablement
a toute injection. En cas d'antécédent de choc anaphylactique, il est
recommandé de ne pas injecter le produit.

« Les patients présentant des antécédents de maladie streptococcique
(angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire I'objet
d’un test cutané d’hypersensibilité préalablement a toute injection. En
cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque, il est
recommandé de ne pas injecter.

« Les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des
substances qui peuvent prolonger le saignement (warfarine, acide
acétylsalicylique, anti-inflammatoires non stéroidiens, ou d'autres
substances connues pour augmenter le temps de coagulation tels
que les compléments a base de plantes contenant de I'ail ou du
ginkgo biloba, etc.) doivent étre avertis du risque potentiel majoré de
saignements et d’hématomes lors de l'injection.

« Il n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d’un volume
supérieur a 20 mL de produits de comblements ALLERGAN par 60kg
de masse corporelle par an.

« Ce produit contenant de la lidocaine, I'association de Juvéderm®
ULTRA 4 avec certains médicaments diminuant ou inhibant le
métabolisme hépatique (cimétidine, béta-bloquant..) n'est pas
recommandée.

«Ce produit contenant de la lidocaine, Juvéderm® ULTRA 4 doit étre
utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de la
conduction cardiaque.

« Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12
heures qui suivent l'injection et d‘éviter I'exposition prolongée au
soleil, aux UV, aux températures inférieures a 0°C, ainsi que la pratique
du sauna ou hammam pendant les deux semaines qui suivent
l'injection.

« La composition du dispositif rend le produit compatible avec les
champs utilisés pour I'imagerie de résonance magnétique.

INCOMPATIBILITES

Il existe une incompatibilité connue entre I'acide hyaluronique et les
sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium.
Il conviendra donc de ne jamais mettre Juvéderm® ULTRA 4 en
contact avec de tels produits, ni avec du matériel médico-chirurgical



traité avec ce type de produit.
Il n'existe pas d'interaction connue avec d'autres anesthésiques
locaux.

EFFETS INDESIRABLES

Le patient doit &étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels
liés a I'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de
fagon retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

« Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme...) pouvant
étre associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression ou des
picotements peuvent survenir apres l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine.

- Hématomes.

« Induration ou nodules au point d'injection.

« Coloration ou décoloration de la zone d'injection peuvent étre
observées en particulier quand le produit de comblement est injecté
trop superficiellement dans une peau fine (effet Tyndall).

« Faible efficacité ou faible effet de comblement.

- Des événements indésirables rares mais graves associés a l'injection
intravasculaire de produit de comblement dans le visage et a une
compression des tissus ont été reportés. Cela inclue des troubles
temporaires ou permanents de la vision, la cécité, une ischémie ou
hémorragie cérébrale, conduisant a un AVC, une nécrose de la peau et
des dommages aux structures sous-jacentes. Arréter immédiatement
l'injection si un patient présente l'un des symptomes suivants,
modification de la vision, des signes d’AVC, blanchiment de la peau ou
douleur inhabituelle pendant ou peu de temps aprés l'injection. Ces
patients doivent faire I'objet d’une prise en charge médicale rapide
et, si possible, d’'une évaluation par un médecin spécialisé si une
injection intravasculaire se produit. Des cas d‘abces, de granulome
et d’hypersensibilité immédiate ou retardée ont aussi été rapportés
apres injection d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine. Il convient
donc aussi de prendre en compte ces risques potentiels.

« La persistance de réactions inflammatoires au-dela d'une semaine
ou l'apparition de tout autre effet secondaire doit étre signalée par le
patient au praticien dans les meilleurs délais qui devra y remédier par
un traitement approprié.

«Tout autre effet secondaire indésirable lié a l'injection de Juvéderm®
ULTRA 4 doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant.

MODE D’EMPLOI - POSOLOGIE

« Ce dispositif est destiné a étre injecté dans le derme ou dans
la muqueuse des lévres par du personnel médical habilité
conformément a la réglementation locale applicable. La précision de
I'acte étant essentielle a la réussite du traitement et afin de minimiser
les risques potentiels de complications, ce dispositif doit étre utilisé
seulement par des praticiens ayant recu une formation appropriée, de
I'expérience et ayant une bonne connaissance de I'anatomie et de la
physiologie autour du site d'injection.

« Juvéderm® ULTRA 4 doit étre utilisé dans son conditionnement
d'origine tel que fourni. Toute modification ou utilisation de ce produit
en dehors des conditions d'utilisation définies dans cette notice
pouvant nuire a sa stérilité, a son homogénéité et a ses performances,
celles-ci ne pourront alors étre garanties.

« Avant traitement, les praticiens doivent informer leurs patients
des indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses
incompatibilités et de ses effets indésirables/risques potentiels
associés a l'injection d’'un produit de comblement et s'assurer que les
patients sont au courant des signes et symptémes d’une potentielle
complication.

« Avant l'injection, effectuer une désinfection préalable rigoureuse de
la zone a traiter.

«Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1. Puis,
en insérant fermement sur 'embout de la seringue l'aiguille fournie avec



le produit (fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d'une
montre. Faire un tour supplémentaire jusqu’a ce quelle soit verrouillée
et que le capuchon de l'aiguille soit dans la position présentée fig. 3.
Si le capuchon est positionné comme indiqué fig. 4, aiguille n'est pas
correctement attachée.

Ensuite, le corps de la seringue tenu dans une main et le capuchon
dans l'autre (fig. 5), enlever le capuchon en le tirant.

Avant linjection, appuyez sur la tige de piston jusqua ce que le
produit sorte de l'aiguille.

Injecter lentement et appliquer le minimum de pression nécessaire.
Si l'aiguille est obturée, ne pas augmenter la pression sur la tige de
piston, arréter l'injection et remplacer I'aiguille.

Le non-respect de ces précautions peut entrainer un risque de
décrochage d'aiguille et/ou de fuite de produit au niveau du luer lock
et/ou d’augmenter le risque d'accidents vasculaires.

« Apreés insertion de l'aiguille et avant d'injecter, il est recommandé
d'effectuer une légére rétro-aspiration afin de vérifier que l'aiguille ne
se trouve pas dans un vaisseau sanguin.

« Si un blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au
cours de linjection, linjection doit étre arrétée et un traitement
approprié doit étre envisagé comme masser la zone jusqu'a reprise
d’une coloration normale.

« Le degré et la durée de correction dépendent de la nature du défaut
traité, de la contrainte tissulaire au site d'injection, de la profondeur
d'implantation dans le tissu et de la technique d'injection. La quantité
ainjecter est fonction de la zone a corriger et est basée sur I'expérience
du praticien.

« Ne pas sur-corriger car l'injection d’un volume excessif peut étre
a l'origine d'effets indésirables tels qu'une nécrose tissulaire ou un
cedéme.

« Une retouche (pour obtenir une correction optimale) et/ou un
traitement répété (pour maintenir une correction optimale) avec
Juvéderm® ULTRA 4 peut étre requis.

« Il est recommandé d'attendre la résolution des effets secondaires
(avec un intervalle minimal de 2 semaines) entre 2 injections.

« Aprés linjection, il est important de masser la zone traitée afin de
s'assurer que le produit est bien réparti uniformément.

MISE EN GARDE

« Vérifier la date de péremption sur l'étiquetage.

« Dans le cas ou le contenu de la seringue montre des signes de
phasage et/ou semble trouble, ne pas utiliser la seringue.

« Ne pas réutiliser. En cas de réutilisation de ce dispositif, la stérilité du
produit ne peut étre garantie.

« Ne pas restériliser.

« Pour les aiguilles (C€0123 Laboratoire TSK, Japon):

Mandataire européen:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Les aiguilles usagées devront étre mises au rebut dans un collecteur
prévu a cet effet. Procéder de méme pour les seringues. Se référer aux
directives en vigueur pour assurer leur élimination.

- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et
la remplacer.

CONDITIONS DE CONSERVATION
- Conserver entre 2°C et 25°C.
« Fragile.
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ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronsauregel 24mg
Lidocain-Hydrochlorid 3mg
Phosphatpuffer pH 7,2 q.s. Tml

Eine Spritze enthélt 1ml Juvéderm® ULTRA 4.

BESCHREIBUNG

Juvéderm® ULTRA 4 ist ein steriles, pyrogenfreies, physiologisches
Gel aus retikulierter Hyaluronsdaure nicht tierischen Ursprungs.
Dieses Gel wird in einer vorgefiillten Einmalspritze mit Messskala
dargereicht. Jede Schachtel enthdlt 2 Spritzen mit jeweils
Tml Juvéderm® ULTRA 4, 4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln, die
der Injektion von Juvéderm® ULTRA 4 vorbehalten sind, eine
Gebrauchsanleitung sowie Etiketten fur die Riickverfolgung.

STERILISATION
Der Inhalt der Juvéderm® ULTRA 4 Spritzen ist dampfsterilisiert.
Die 27G1/2" Nadeln wurden per Bestrahlung sterilisiert.

INDIKATIONEN

« Juvéderm® ULTRA 4 ist ein injizierbares Implantat zum Auffiillen
tiefer Hautfalten durch Injektion in die tiefe Lederhaut sowie zum
Auffiillen der Lippen und Wangen.

« Das enthaltene Lidocain soll die Schmerzen des Patienten wahrend
der Behandlung lindern.

KONTRAINDIKATIONEN

« Juvéderm® ULTRA 4 nicht in die periorbitale Region (Augenlider,
Augenschatten, Krahenfue) und den Bereich des Glabellarbogens
injizieren.

« Nicht in die BlutgefdBe injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen
kénnen zu Embolien, GefaBverschlissen, Ischdmien oder zum
Herzinfarkt fiihren.

« Nicht tiberkorrigieren.

« Juvéderm® ULTRA 4 darf nicht angewendet werden:

- bei Patienten mit unbehandelter Epilepsie;

- bei Patienten mit Neigung zu hypertrophischen Narben;

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen
Hyaluronsaure und/oder grampositive bakterielle Proteine besteht,
da Hyaluronsaure mit Bakterien vom Typ Streptokokken hergestellt
wird;

- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Lidocain
oder andere Lokalandsthetika vom Amid-Typ besteht;

- bei Patienten, die unter Porphyrie leiden;

- wahrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit;

- bei Kindern (unter 18 Jahren).

« Juvéderm® ULTRA 4 nicht in entziindliches und/oder infiziertes
Gewebe injizieren (Akne, Herpes usw.).

« Juvéderm® ULTRA 4 darf nicht in Verbindung mit einer
Laserbehandlung, einem intensiven chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion angewandt werden. Im Fall eines oberflachlichen
Peelings wird von der Injektion abgeraten, wenn die durch das Peeling
ausgeloste, entziindliche Reaktion betréchtlich ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

« Juvéderm® ULTRA 4 ist ausschlieBlich fur intrakutane Injektionen
und fiir Injektionen in die Lippenschleimhaut geeignet.

« Der Arzt muss bericksichtigen, dass dieses Produkt Lidocain enthdlt.
« Juvéderm® ULTRA 4 wurde nicht fiir BrustvergroBerungen/-
rekonstruktionen entwickelt.

« Im Allgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein



Infektionsrisiko. Standard-VorsichtsmaBnahmen miissen beim Einsatz
von injizierbaren Produkten befolgt werden.

« Es liegen keine klinischen Daten vor lber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen von Juvéderm® ULTRA 4 in einem
Bereich, der schon einmal mit einem anderen Fillerprodukt als
ALLERGAN behandelt wurde.

« Es wird empfohlen, keine Injektion in einem mit einem permanenten
Implantat behandelten Bereich vorzunehmen.

« Es liegen keine klinischen Daten vor lber die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® ULTRA 4 bei Patienten
mit einer Autoimmunerkrankung (in der Vorgeschichte oder
bestehend), einer Autoimmunstérung oder bei Patienten in einer
immunosuppressiven Therapie. Der Arzt muss daher von Fall zu Fall
und je nach Art der Krankheit und der damit verbundenen Behandlung
{iber die Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung
dieser Patienten sicherstellen. Es wird insbesondere empfohlen,
bei diesen Patienten vorab einen Uberempfindlichkeitstest
durchzufithren und die Injektion bei fortschreitender Erkrankung
nicht durchzufiihren.

« Es liegen keine klinischen Daten vor (ber die Vertraglichkeit von
Injektionen mitJuvéderm®ULTRA 4 bei Patienten mit schweren und/oder
multiplen Allergien in der Vorgeschichte. Der Arzt muss daher von Fall zu
Fall und je nach Art der Allergie tiber die Indikation entscheiden und
eine besondere Uberwachung dieser Risikopatienten sicherstellen. Es
kann zum Beispiel entschieden werden, einen Uberempfindlichkeitstest
oder eine Praventionstherapie vor jeder Injektion vorzuschlagen. Bei
anaphylaktischen Schocks in der Vorgeschichte, wird von der Injektion
des Produktes abgeraten.

« Patienten mit Vorerkrankungen, die durch Streptokokken verursacht
wurden (wiederkehrende Angina, akuter Gelenkrheumatismus)
missen sich vor jeder Injektion einem Uberempfindlichkeitstest
unterziehen. Bei akutem Gelenkrheumatismus mit
Herzkomplikationen wird von der Injektion abgeraten.

« Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten
behandelt werden (Warfarin, Acetylsalicylsdure, nichtsteroidale
Entziindungshemmer oder sonstige Substanzen, die dafiir bekannt
sind, die Blutgerinnung zu beeinflussen, wie pflanzliche Praparate mit
Knoblauch oder Ginko usw.), miissen auf das mégliche erhéhte Risiko
der Hamatombildung und Blutung bei der Injektion hingewiesen
werden.

« Es stehen keine Daten zur Verfligung bezuglich der Sicherheit
einer Injektion von mehr als 20ml ALLERGAN-Fillerprodukt pro Jahr,
bezogen auf ein Kérpergewicht von 60kg.

« Durch das Lidocain, wird die gemeinsame Verwendung von
Juvéderm® ULTRA 4 und einigen anderen Medikamenten, die den
Leberstoffwechsel verlangsamen oder hemmen (Cimetidin, Beta-
Blocker usw.), nicht empfohlen.

« Durch das Lidocain, Juvéderm® ULTRA 4 darf bei Patienten mit
Herzrhythmusstérungen nur mit Vorsicht angewendet werden.

- Dem Patienten sollte empfohlen werden, sich bis zu 12 Stunden
nach der Injektion nicht zu schminken und sich nicht fir langere Zeit
der Sonne, UV-Licht und Temperaturen unter 0°C auszusetzen sowie
in den zwei Wochen nach der Injektion den Gang in die Sauna oder
Hammam zu unterlassen.

« Aufgrund seiner Zusammensetzung ist dieses Medizinprodukt mit
den bei der Kernspintomographie (MRT) verwendeten Magnetfeldern
kompatibel.

INKOMPATIBILITATEN

Es besteht eine bekannte  Unvertraglichkeit — zwischen
Hyaluronsaure und quartaren Ammoniumsalzen, wie zum Beispiel
Benzalkoniumchlorid. Juvéderm® ULTRA 4 darf daher auf keinen
Fall mit derartigen Substanzen oder chirurgischen Geraten, die mit
Substanzen dieser Art behandelt wurden, in Bertihrung kommen.

Es gibt keine bekannten Interaktion mit anderen Lokalanasthetika.



NEBENWIRKUNGEN

Der Patient ist dariber zu informieren, dass potentielle
Nebenwirkungen in Verbindung mit der Implantation dieses
Produktes unmittelbar nach der Behandlung oder nach einem
gewissen Zeitraum auftreten konnen. Zu diesen gehdren
(unvollstandige Aufzahlung):

« Entziindungsreaktionen (Rétungen, Odeme, Erythem usw.), die nach
der Injektion auftreten und mit Juckreiz und/oder Schmerzen und/
oder Parasthesien verbunden sein kénnen. Diese Reaktionen kénnen
eine Woche lang andauern.

- Hamatome.

«Verhdrtung oder Knoten an der Injektionsstelle.

« Hautverfarbung oder Bldsse an der Injektionsstelle, besonders wenn
das HA-Fillerprodukt zu oberflachlich und/oder in die diinne Haut
(Tyndall-Effekt) injiziert wurde.

« Geringe Wirkung oder geringe Auffillwirkung.

« Seltene jedoch schwerwiegende und unerwiinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten
im Gesicht sowie die Gewebekompression sind berichtet worden.
Diese schlieBen folgende Krankheitsbilder mit ein: temporare oder
permanente Seebehinderung, Blindheit, zerebrale Ischimie oder
Hirnblutung, Schlaganfall, Hautnekrose und Beschadigung der
unterliegenden Hautschichten. Die Injektionen sind unverziiglich
zu unterbrechen, falls ein Patient eines der folgenden Symptome
aufweist: Veranderung in der Vision, Anzeichen eines Schlaganfalls,
Erblassen der Haut oder ungewdhnliche Schmerzen wahrend oder
kurz nach dem Eingriff. Die Patienten sollten unverziiglich medizinisch
betreut und durch einen dazu berechtigten Arzt untersucht werden,
falls eine intravasale Injektion vorliegt. Abszesse, Granulome
sowie eine sofortige oder verzégerte Uberempfindlichkeit wurden
nach Injektionen von Hyaluronsdure und/oder Lidocain ebenfalls
beschrieben. Es ist daher ratsam, diese potentiellen Risiken zu
bertcksichtigen.

« Bei ldnger als eine Woche andauernden Entziindungsreaktion oder
dem Auftreten anderer Nebenwirkungen ist der Arzt unverziglich
davon zu unterrichten. Er wird versuchen, durch eine geeignete
Behandlung Abhilfe zu schaffen.

« Jegliche andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang
mit der Injektion von Juvéderm® ULTRA 4 ist dem Vertreiber und/oder
Hersteller anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG

- Dieses Produkt ist bestimmt fur die Injektion in die Dermis oder
die Lippenschleimhaut durch einen dazu berechtigten Arzt in
Ubereinstimmung mit den lokal geltenden Vorschriften. Zur
Minimierung der Risiken von mdglichen Komplikationen und fur
die prazise und erfolgreiche Behandlung, darf das Produkt nur von
Arzten angewandt werden, die eine spezielle Ausbildung fiir die
Injektion sowie gute Kenntnisse der Anatomie und Physiologie des zu
behandelnden Bereiches nachweisen konnen.

« Juvéderm® ULTRA 4 darf nur in der vom Hersteller gelieferten
Original-Verpackung verwendet werden. Jegliche Anderung oder
anderweitige Verwendung dieses Produkts, die von den in der
vorliegenden  Anleitung aufgefiihrten  Anwendungshinweisen
abweicht, kann Sterilitdt, Homogenitdt und Wirkung des Produkts
beeintrdchtigen, so dass diese nicht mehr gewdhrleistet sind.

« Vor der Behandlung mit Fillerprodukten ist der Patient uber
Indikationen, Kontraindikationen, Inkompatibilitaten sowie
potentielle Nebenwirkungen/Risiken des Praparates aufzukldren.
Weiterhin muss der Arzt sicherstellen, dass der Patient (ber die
Anzeichen und Symptome potenzieller Komplikationen informiert
wurde.

« Vor der Injektion ist der zu behandelnde Bereich grundlich zu
desinfizieren.



- Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie auf Abb. 1 gezeigt. Dann
die mit dem Produkt mitgelieferte Nadel fest auf die Spritze setzen
(Abb. 2) und vorsichtig im Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel eine
weitere Umdrehung drehen, bis diese fest sitzt und sich die Kappe
der Nadel in der abgebildeten Position befindet (Abb. 3). Falls sich die
Kappe in der auf Abbildung 4 gezeigten Lage befindet, ist die Nadel
nicht korrekt aufgesetzt worden. AnschlieBend die Spritze in der einen
und die Schutzkappe in der anderen Hand halten (Abb. 5), und die
Hénde entgegengesetzt bewegen.

Vor der Injektion auf den Kolben driicken, bis das Produkt aus der
Nadel flief3t.

Langsam injizieren und so wenig Druck wie mdglich anwenden.

Falls die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolben erhéhen,
sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.

Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zum Ablésen
der Nadel und/oder zum Produktausfluss an der Luer-Lock-Spitze
fiihren und/oder das Risiko der Durchblutungsstorungen erhéhen.

« Nach dem Einstich der Nadel und vor der Injektion, wird empfohlen,
den Kolben etwas aufzuziehen, um sicherzustellen, dass die Nadel
nicht intravasal positioniert wurde.

« Erblasst die Haut wahrend der Injektion, sollte die Injektion
unterbrochen und die nétigen MaBnahmen, wie die Massage der
Injektionsstelle, eingeleitet werden, bis die Haut erneut eine normale
Farbe annimmt.

« Der Grad und die Dauer der Korrektur sind von der Art des zu
behandelnden Hautdefekts, dem Gewebestress der Injektionsstelle,
der Tiefe des Implantats und der Injektionstechnik abhéngig. Die
injizierte Produktmenge hdngt vom zu korrigierenden Bereich ab,
basierend auf der Erfahrung des Arztes.

« Nicht uberkorrigieren, da ein bermdBiges Volumen zu
Nebenwirkungen, wie Gewebenekrosen und Odemen, fiihren kann.

- Die Nachbesserung (fiir die optimale Korrektur) und/oder die
wiederholte Korrektur (fiir den Beibehalt der optimalen Korrektur) mit
Juvéderm® ULTRA 4 kann erforderlich sein.

« Es wird empfohlen, zwischen zwei Injektionen zu warten, bis
eventuell aufgetretene Nebenwirkungen abgeklungen sind (unter
Einhaltung eines Abstands von mindestens 2 Wochen).

« Es ist wichtig, den behandelten Bereich nach der Injektion zu
massieren, um sicherzugehen, dass sich das Produkt gleichmaBig
verteilt.

WARNUNG

« Das Verfallsdatum auf dem Etikett beachten.

« Falls sich der Inhalt einer Spritze absetzt und/oder triib ist, darf die
Spritze nicht verwendet werden.

« Nicht wieder verwenden. Bei Wiederverwendung des Praparates
kann die Sterilitat des Produktes nicht garantiert werden.

« Kein zweites Mal sterilisieren.

« Fur die Nadeln (C€ 0123, TSK Laboratory, Japan):
EU-Bevollmachtigter:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- Gebrauchte Nadeln missen in einem dafiir vorgesehenen
Sammelbehalter entsorgt werden. Auf gleiche Weise mit den Spritzen
umgehen. Wir verweisen auf die geltenden Entsorgungsvorschriften.
- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen,
sondern entsorgen und auswechseln.

AUFBEWAHRUNG
« Bei Temperaturen zwischen 2°C und 25°C lagern.
« Zerbrechlich.



COMPOSICION

Gel de 4cido hialurénico 24mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampon de fosfato pH 7,2 q.s. ml

Jeringuilla con 1,0ml de Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRIPCION

Juvéderm® ULTRA 4 es un gel estéril, apirégeno y fisioldgico de acido
hialurénico reticulado de origen no animal. Este gel se presenta en una
jeringuilla graduada, precargada y de uso unico. Cada caja contiene
dos jeringuillas de Tml de Juvéderm® ULTRA 4, 4 agujas estériles de
27G1/2", desechables y reservadas para la inyeccién de Juvéderm®
ULTRA 4, un folleto de instrucciones y un juego de etiquetas para
garantizar la trazabilidad.

ESTERILIZACION

El contenido de las jeringas de Juvéderm® ULTRA 4 esté esterilizado
con calor himedo.

Las agujas 27G1/2" estan esterilizadas por irradiacion.

INDICACIONES

« Juvéderm® ULTRA 4 es un implante inyectable indicado para
rellenar depresiones cutdneas profundas mediante inyeccién en la
dermis profunda y para el aumento del volumen de los labios y de
los pémulos.

« La presencia de lidocaina tiene por objetivo reducir la sensacion de
dolor del paciente.

CONTRAINDICACIONES

« No inyectar Juvéderm® ULTRA 4 en la region periorbitaria (parpado,
patas de gallo, ojeras) ni glabelar.

« No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular). La inyeccion
intravascular puede producir embolizacion, oclusiéon de los vasos,
isquemia o infarto.

« No aplicar en exceso.

« Juvéderm® ULTRA 4 no debe usarse en los siguientes casos:

- pacientes que sufran epilepsia no tratada;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas;

- pacientes con hipersensibilidad al &cido hialurénico conocida y/o
proteinas bacterianas grampositivas ya que el acido hialurénico lo
producen las bacterias de tipo estreptococo;

- pacientes con hipersensibilidad conocida a la lidocaina o a los
anestésicos locales de tipo amida;

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifos.

« Juvéderm® ULTRA 4 no debe utilizarse en areas que presenten
procesos infecciosos y/o inflamatorios cutaneos (acné, herpes...).

« Juvéderm® ULTRA 4 no debe utilizarse en asociacién inmediata
con un tratamiento con laser, un peeling quimico profundo o una
dermoabrasion. En caso de peeling superficial, se recomienda no
inyectar si la reaccién inflamatoria provocada es importante.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

« Juvéderm® ULTRA 4 no estd indicado para inyecciones que no sean
intradérmicas y en los labios.

« Los profesionales médicos deberan tener en cuenta el hecho de que
este producto contiene lidocaina.

«Juvéderm®ULTRA 4 no ha sido creado para su uso en elaumentoo la
reconstruccion de las mamas.



- Generalmente, la inyeccion de dispositivos médicos conlleva riesgo
de infeccién. Deberan tomarse las precauciones habituales asociadas
a materiales inyectables.

« No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y la tolerancia
de una inyeccion de Juvéderm® ULTRA 4 en una zona que estuvo ya
tratada con otro producto de relleno.

« Se recomienda no inyectar en un sitio tratado con un implante
permanente.

« No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y la tolerancia de
una inyeccion de Juvéderm® ULTRA 4 en pacientes con antecedentes
o una enfermedad autoinmune declarada o sometidos a terapia
inmunosupresora. El facultativo deberd por lo tanto decidir la indicacion
caso por caso, en funcion de la naturaleza de la enfermedad asi como
del tratamiento asociado y debera asegurar una vigilancia particular de
estos pacientes. En particular, se recomienda proponer un test previo de
hipersensibilidad a estos pacientes, y no inyectarles si la enfermedad es
evolutiva.

«No hay datos clinicos disponibles sobre la tolerancia de una inyeccion
de Juvéderm® ULTRA 4 en pacientes con antecedentes de alergias
graves y/o multiples. El médico debera por tanto decidir la indicacion
en cada caso, en funcion de la naturaleza de la alergia, y debera
asegurar una vigilancia particular de estos pacientes con riesgo. En
particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad de la piel
o un tratamiento preventivo adaptado antes de cualquier inyeccion.
En el caso de antecedentes de choque anafilactico, se recomienda no
inyectar el producto.

« Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocdcica
(anginas recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto
de un test de hipersensibilidad antes de cualquier inyeccion. En
caso de reumatismo articular agudo con localizacién cardiaca, se
recomienda no inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacion
anticoagulante (warfarina, aspirina o antiinflamatorios no esteroideos
u otras sustancias que se sabe que aumentan el tiempo de coagulaciéon
como los suplementos naturales con ajo o ginkgo biloba, etc.) de un
aumento de los riesgos potenciales de hemorragia y hematomas
durante la inyeccion.

«No existe informacion de seguridad disponible acerca de la inyeccion
de una cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGAN
por 60kg de masa corporal al afo.

- Debido a la presencia de lidocaina, la combinacién de Juvéderm®
ULTRA 4 con ciertos medicamentos que disminuyen o inhiben el
metabolismo hepatico (cimetidina, beta-bloqueadores, etc.) no es
aconsejable.

«Debido a la presencia de lidocaina, Juvéderm® ULTRA 4 debe ser utilizado
con precaucién en pacientes que presentan trastornos de la conduccion
cardiaca.

« Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas
siguientes a la inyeccion y evitar la exposicion prolongada al sol, a
los rayos ultravioleta, a las temperaturas inferiores a 0°C, asi como la
sauna o baio turco durante las dos semanas siguientes a la inyeccion.
« La composicion del dispositivo hace que el producto sea compatible
con los campos utilizados en la imaginologia por resonancia
magnética.

INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conocida entre el 4cido hialurénico y
las sales de amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por
consiguiente, es conveniente no poner nunca Juvéderm® ULTRA 4
en contacto con tales productos, ni con material médico-quirdrgico
tratado con este tipo de sustancias.

No existen interacciones conocidas con otros anestésicos locales.



EFECTOS SECUNDARIOS

El paciente debe estar informado acerca de los posibles efectos
secundarios, inmediatos o tardios, asociados a la implantacion de este
producto. Entre los mismos se encuentran (lista no exhaustiva):

« Después de la inyeccion pueden aparecer reacciones inflamatorias
(enrojecimiento, edema, eritema,...) que pueden ir asociadas a prurito
y/o dolor al ejercer presion y/o parestesia. Estas reacciones pueden
prolongarse durante una semana.

« Hematomas.

«Induracion o nédulos en el punto de inyeccion.

« Coloracion o decoloracién de la zona de inyeccion, especialmente
cuando se inyecta un relleno térmico HA demasiado superficialmente
y/o en piel fina (efecto Tyndall).

« Poca eficacia o pobre efecto de relleno.

« Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados
asociados con la inyeccion intravascular de acido hialurénico en el
rostro y compresion de los tejidos, incluyendo vision defectuosa
temporal o permanente, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia
cerebral, causando un derrame, necrosis cutdnea y dafos en las
estructuras subyacentes. Interrumpa inmediatamente la inyeccion si
un paciente muestra alguno de los sintomas siguientes, incluyendo
cambios de vision, signos de derrame, palidez de la piel o dolor
inusual durante el procedimiento o inmediatamente después. Los
pacientes deberan recibir atencién médica urgente vy, si es posible,
deberd evaluarlos un médico competente en el caso de inyeccion
intravascular. Casos de abscesos, granuloma e hipersensibilidad
inmediata o retardada han sido descritos después de inyecciones de
acidohialurénico. Por lo tanto, es conveniente tener en cuenta estos
riesgos potenciales.

« El paciente debera informar al médico lo antes posible si padece
reacciones inflamatorias durante mas de una semana o si presenta
cualquier otro efecto secundario. EI médico le debera proporcionar un
tratamiento adecuado.

« Cualquier otro efecto secundario indeseable que esté relacionado
con la inyeccion de Juvéderm® ULTRA 4 deberd ser senalado al
distribuidor y/o al fabricante.

MODO DE USO - POSOLOGIA

« Este producto ha sido disefiado para su implantacion en la dermis
o la membrana mucosa de los labios por un médico autorizado de
acuerdo con la normativa local aplicable. Para minimizar los riesgos de
potenciales complicaciones y dado que la precision es esencial para
un tratamiento exitoso, el producto solamente debe ser utilizado por
personal médico, capacitado especialmente en técnicas de inyeccion
que conozcan la anatomia de la zona y su entorno.

« Juvéderm® ULTRA 4 debe utilizarse en su estado original, tal y
como se suministré. Toda modificacion o utilizaciéon de este producto
que no esté contemplada en las condiciones de uso definidas en
estas indicaciones puede tener un efecto adverso en la esterilidad,
la homogeneidad y el rendimiento del producto, por lo que ya no
podran garantizarse.

« Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente
de las indicaciones del mismo, de las contraindicaciones, de las
incompatibilidades, asi como de los posibles efectos no deseados/
riesgos no deseados asociados a la inyeccion de rellenos dérmicos y
se aseguraran de que los pacientes conocen los signos y sintomas de
potenciales complicaciones.

« Antes de la inyeccion, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de
la zona a tratar.

« Retirar el protector de la jeringa tirando como se muestra en la fig.
1. A continuacion, insertar firmemente la aguja suministrada con
el producto (fig. 2) en la boquilla de la jeringa, enroscarla con un
movimiento suave en el sentido de las agujas del reloj. Efectuar un
giro adicional hasta que ésta quede bloqueada y que el tapon de la



aguja se encuentre en la posicion que se ilustra en la fig. 3. Si el tapon
se sitia como indica la fig. 4, la aguja no se ha fijado correctamente.
Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano
y el tapon con la otra como se muestra en la fig. 5, quitar el tapon
protector tirando de él.

Antes de proceder con la inyeccion, pulsar el émbolo hasta que el
producto fluya por la aguja.

Inyectar lentamente y aplicar la menor presion necesaria.

Si la aguja se bloquea, no aumentar la presiéon sobre el émbolo.
Interrumpa la inyeccién y sustituya la aguja.

No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de
desenganche de la aguja y/o de fuga del producto entre el cierre de
rosca (luer lock) y la jeringuilla y/o aumentar el riesgo de compromiso
vascular.

« Tras la insercién de la aguja y antes de la inyeccion, se recomienda
retirar ligeramente el émbolo para aspirar y verificar que la aguja no
es intravascular.

« Si se produce un palidecimiento inmediato en cualquier momento
durante la inyeccién, debera detenerse y llevar a cabo la accion
necesaria, como masajear la zona hasta que recupere un color normal.
« El grado y la duraciéon de la correcciéon dependeran del caracter
del defecto tratado, el estrés tisular en el lugar del implante, la
profundidad del implante en el tejido y la técnica de inyeccion. La
cantidad a inyectar depende de las zonas que se desea corregir
basandose en la experiencia del médico.

« No corregir en exceso ya que la inyeccién de un volumen excesivo
puede ser el origen de algunos efectos secundarios como la necrosis
del tejido y el edema.

« Puede ser necesario un tratamiento de retoque (para lograr una
correccion 6ptima) y/o un tratamiento de repeticion (para mantener
una correccion 6ptima) con Juvéderm® ULTRA 4.

- Se recomienda esperar hasta que se resuelvan los efectos adversos
(con un intervalo minimo de 2 semanas) entre dos inyecciones.

« Es importante masajear la zona tratada tras la inyeccion con el fin de
garantizar que la sustancia se ha distribuido uniformemente.

ADVERTENCIAS

« Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

« Si el contenido de la jeringa muestra signos de separacion y/o parece
turbio, no usar esa jeringa.

« No volver a utilizar. La esterilidad de este producto no podra
garantizarse si se procede a su reutilizacion.

« No volver a esterilizar.

« Fabricante de las agujas (C€0123 Laboratorio TSK, Japén):
Mandatario europeo:

Emergo Europa

Molenstraat 15

2513 BH He Cague (NL)

- Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a
ese propdsito. Proceda del mismo modo con las jeringuillas. Consultar
la normativa vigente para asegurar su eliminacion.

- No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario,
deséchela y reemplécela por una nueva.

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar entre 2°Cy 25°C..
« Fragil.



COMPOSICAO

Gel de 4cido hialurénico 24mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Tampéo de fosfato pH 7.2 g.s. ml

Uma seringa contém 1mL de Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRICAO

O Juvéderm® ULTRA 4 é uma solucao fisiologica estéril apirogénea
de acido hialurénico reticulado que ndo é de origem animal. O gel é
apresentado numa seringa descartavel, graduada, previamente cheia.
Cada caixa contém duas seringas de TmL Juvéderm®ULTRA 4,4 agulhas
esterilizadas de utilizacdo Unica 27G1/2" para serem usadas apenas
para a injecao de Juvéderm® ULTRA 4, um folheto com instrugdes e um
conjunto de etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

O contetdo das seringas de Juvéderm® ULTRA 4 é esterilizado com
calor himido.

As agulhas 27G1/2" s&o esterilizadas por radiagao.

INDICAGOES

« O Juvéderm® ULTRA 4 é um implante injetdvel usado para
enchimento de depressdes profundas da pele através de injecdo na
derme profunda e para aumento dos ldbios e magas do rosto.

« A presenca de lidocaina destina-se a reduzir a dor do paciente
durante o tratamento.

CONTRA-INDICACOES

« Nao injetar Juvéderm® ULTRA 4 na area periorbital (palpebra, area
sob os olhos, pés de galinha) e na regido glabelar.

« Nao injetar nos vasos sanguineos (intravascular). A injecdo
intravascular pode resultar em embolizagdo, oclusao dos vasos,
isquemia ou enfarto.

« Nao sobre corrigir.

« Juvéderm® ULTRA 4 néo deve ser usado em:

- Pacientes que sofrem de epilepsia sem tratamento;

- Pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizacdo hipertrofica;
- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico
e/ou a proteinas bacterianas gram-positivas dado que o &cido
hialurénico é produzido por bactérias tipo Estreptococos;

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a
anestésicos locais tipo amida;

- Pacientes que sofrem de porfiria;

- Mulheres gravidas ou a amamentar;

- Criangas.

« O Juvéderm® ULTRA 4 ndo deve ser usado em dreas que apresentem
inflamagodes cutdneas e/ou processo infeciosos (acne, herpes, etc.).

« O Juvéderm® ULTRA 4 nao deve ser usado em simultaneo com
tratamentos laser, peelings quimicos profundos ou dermabrasdo.
Para peelings superficiais, ndo é recomendado injetar o produto se a
reacao inflamatéria gerada for significativa.

PRECAUCOES PARA UTILIZACAO

«OJuvéderm®ULTRA 4 é indicado apenas para inje¢des intradérmicas
e injecdes na membrana mucosa dos labios.

«Os médicos devem considerar o facto deste produto conter lidocaina.
« O Juvéderm® ULTRA 4 ndo se destina ao uso no aumento/
reconstrugao da mama.

« Por uma questao de principio geral, a injecdo de um dispositivo
médico estd associada a um risco de infecao. As precaucdes standard



associadas com materiais injetaveis devem ser seguidas.

« Nao existem dados clinicos disponiveis sobre injecao de Juvéderm®
ULTRA 4 numa area que ja tenha sido tratada com um preenchimento
cutdneo nao ALLERGAN.

«Recomenda-se nao injetar numa area que tenha sido tratada com um
implante permanente.

« Né@o estao disponiveis dados clinicos relativamente a eficiéncia e
tolerancia das injecoes Juvéderm® ULTRA 4 em pacientes com um
historico de, ou atualmente a sofrer de, doenca ou deficiéncia autoimune
ou sob o efeito de terapéutica imunossupressora. O médico deve por
isso decidir na indicagao numa base caso-a-caso, de acordo com a
natureza da doencga e do tratamento correspondente, devendo ainda
assegurar a monitorizacao especifica destes pacientes. E particularmente
recomendado, que estes pacientes sejam submetidos a um teste
preliminar de hipersensibilidade cutanea, e que evitem a injecao do
produto se a doenga estiver ativa.

« Ndo estao disponiveis dados clinicos relativamente a tolerancia
da injecao de Juvéderm® ULTRA 4 em pacientes que apresentem
um histérico de alergias graves e/ou muiltiplas. O médico deve, por
isso, decidir na indicagdo numa base caso-a-caso, de acordo com a
natureza da alergia, devendo também assegurar a monitorizagao
especifica destes pacientes de risco. Em particular, a decisao pode ser
tomada no sentido de propor um teste de hipersensibilidade cutanea
ou do tratamento preventivo adequado antes de qualquer inje¢ao. No
caso de historico de choque anafilatico, ndo é recomendado injetar
o produto.

« Os pacientes que apresentem historico de doencga estreptocdcica
(dor de garganta recorrente, febre reumatica aguda) devem ser
submetidos a um teste de hipersensibilidade cutdnea antes da
injecdo ser administrada. No caso de febre reumdtica aguda com
complicagdes cardiacas, recomenda-se nao injetar o produto.

« Os pacientes que tomam medicamentos anticoagulantes ou que
usam substancias que podem prolongar o sangramento (varfarina,
acido acetilsalicilico, anti-inflamatérios nao-esteroides,ou outras
substancias conhecidas por aumentarem o tempo de coagulagao, tais
como suplementos de plantas com alho e ginkgo biloba, etc.) devem
ser alertados para o aumento potencial dos riscos de sangramento e
hematomas durante a injegao.

« Nédo estao disponiveis dados clinicos relativamente a seguranca da
injecao de quantidades superiores a 20mL de preenchimento cutaneo
ALLERGAN por 60kg (130Ibs) de massa corporal por ano.

« Devido a presenca de lidocaina, ndo é recomendada a combinagao
de Juvéderm® ULTRA 4 com alguns medicamentos que reduzem ou
inibem o metabolismo hepatico (cimetidina, betabloqueadores, etc.).
Devido a presenca de lidocaina, o Juvéderm® ULTRA 4 deve ser usado
com precaucao em doentes que apresentem sintomas de disturbios
de condugao cardiaca.

- Recomende, por favor, ao paciente que nao use qualquer tipo de
maquilhagem nas 12 horas seguintes ao tratamento por injegdo e
que qualquer exposicao prolongada ao sol, raios UV e temperaturas
abaixo de 0°C ser evitadas, assim como quaisquer sessdes de sauna ou
banho turco nas duas semanas seguintes ao tratamento por injegao.

« A composigao deste produto é compativel com campos usados para
imagiologia por ressonancia magnética.

INCOMPATIBILIDADES

O acido hialurénico é conhecido por ser incompativel com sais de
amaénio quaterndrio tais como cloreto de benzalcénio. O Juvéderm®
ULTRA 4 nao deve, portanto, ser colocado em contacto com estas
substancias ou com instrumentacao médico-cirirgica que tenha sido
tratada com este tipo de substancia.

Néo é conhecida qualquer interacao com outros anestésicos locais.



EFEITOS INDESEJAVEIS

Os pacientes devem ser informados de que existem potenciais efeitos
colaterais associados com a implantagdo deste produto, que podem
ocorrer de imediato ou apés algum tempo. Estes incluem, mas ndo
estao limitados a:

ReagOes inflamatdrias (vermelhiddo, edema, eritema, etc) que
podem estar associados com comichao e/ou dor sobre pressao e/ou
parestesia, que ocorre apds a injegdo. Estas reagcdes podem durar uma
semana.

« Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injegdo.

« Pode ser observada, coloragdo ou descoloracao no local da
injecaoespecialmente quando o preenchimento cutaneo HA é
injetado superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

« Efeito deficiente ou fraco preenchimento/restauragéo.

« Efeitos adversos raros, mas graves associados a injecao intravascular
de preenchimento cutdneo na compressao do rosto e tecidos tém
sido relatados e incluem lesdes temporarias ou permanentes da visao,
cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, que resultam em
acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos nas estruturas
subjacentes. Deve parar imediatamente a injecao se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alteragdes na
visdo, sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele
ou dor incomum durante ou imediatamente ap6s o procedimento.
Os pacientes devem ser consultados por um médico imediatamente
e devem ser avaliados por um especialista se ocorrer uma injegao
intravascular. Também foram relatados abcessos, granuloma e
hipersensibilidade imediata ou retardada apos as injegdes de acido
hialurénico e/ou lidocaina. E, por isso, aconselhavel considerar estes
riscos potenciais.

« Os pacientes devem informar imediatamente o médico de quaisquer
reagoes inflamatérias que persistam mais de uma semana, ou sobre
qualquer outro efeito secundério que se desenvolva. O médico deve
usar um tratamento adequado.

- Quaisquer outros efeitos secundarios indesejaveis associados com
a injecao de Juvéderm® ULTRA 4 devem ser relatados ao distribuidor
e/ou ao fabricante.

METODO DE UTILIZACAO - POSOLOGIA

« Este produto foi concebido para ser injetado na derme ou na
membrana mucosa dos labios por um médico autorizado de
acordo com a regulamentacao local aplicavel. Para minimizar os
riscos de potenciais complicagbes e como a precisao é essencial
para um tratamento bem sucedido, o produto deve ser usado
apenas por médicos com a formagdo apropriada, experiéncia e com
conhecimentos de anatomia no e em volta do local da injegao.

« Juvéderm® ULTRA 4 deve ser usado como fornecido. A modificagdo
ou o uso do produto para fins diferentes dos indicados nas
Instrucoes de Utilizagao pode afetar negativamente a estabilidade,
homogeneidade e desempenho do produto que podem, por isso,
deixar de ser asseguradas.

« Antes do tratamento, os médicos devem informar os seus pacientes
sobre indicagbes, contraindicagbes, incompatibilidades e dos
efeitos/riscos indesejaveis potenciais associados com produtos de
preenchimento cutaneo e certificar-se de que os pacientes conhecem
os sinais e sintomas das potenciais complicagoes

« A area a ser tratada deve ser cuidadosamente desinfetada antes da
injecao.

« Retire a tampa da ponta puxando-a para fora da seringa, como
apresentado na fig.1. De seguida, pressione firmemente a agulha
disponivel na embalagem (fig. 2) contra a seringa, enroscando-o
suavemente para a direita. Rode mais uma vez até estar
completamente bloqueada com a tampa da agulha na posicao
apresentada na fig. 3. Se a tampa da agulha estiver posicionada como




apresentado na fig. 4, estd incorretamente fixada. De seguida, remova
a tampa de protegao segurando o corpo da seringa numa mao e a
tampa de prote¢do na outra, como apresentado na fig. 5, e puxe com
as duas maos em sentidos opostos.

Antes da injegao, pressione o émbolo até o produto fluir para fora da
agulha.

Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressao necessaria.

Se a agulha estiver bloqueada, ndo aumente a pressao sobre o
émbolo. Em vez disso, deve parar a injegdo e substituir a agulha.

O ndo cumprimento destas precaugbes poderd provocar uma
desconexdo da agulha e/ou o derrame do produto ao nivel do luer-
lock e/ou aumentar o risco de comprometimento vascular.

« Ap6s a insercao da agulha e, antes da injecao, recomenda-se retirar
ligeiramente o émbolo para aspirar e verificar que agulha nao é
intravascular.

« Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecdo, esta deve
ser interrompida e devem ser adoptadas a¢oes adequadas, tais como
massajar a area que regresse a sua cor normal.

« O grau e duragao da correcao dependem do caracter do defeito
tratado, da tensdo do tecido no local do implante, da profundidade
do implante no tecido e da técnica de injegdo. A quantidade injetada
dependera das zonas que estdo a ser corrigidas com base na
experiéncia do médico.

« Nao sobre corrigir ja que a injecao de um volume excessivo pode
estar na origem de alguns efeitos, tais como necrose e edema.

« Pode ser necessario um retoque do tratamento (para alcancar a
corregao ideal) e/ou uma repeticdo (para manter a corregao ideal) o
tratamento com Juvéderm® ULTRA 4.

« Recomenda-se esperar até que os efeitos secundarios estejam
resolvidos (com um intervalo minimo de 2 semanas) entre duas
injeces.

- E importante massajar a area tratada apds a injecdo, para garantir
que a substancia é distribuida uniformemente.

AVISOS

« Verifique a data de validade na etiqueta do produto.

« Na eventualidade do contetido de uma seringa apresentar sinais de
separagao e/ou parecer turvo, hdo use a seringa.

« Nédo reutilizar. A esterilizacdo deste dispositivo ndo pode ser
garantida se o dispositivo for reutilizado.

« Nao voltar a esterilizar.

- Para as agulhas (C€ 0123 Laboratério TSK, Japo):

Representante CE:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

- As agulhas usadas devem ser eliminadas em contentores
apropriados. Proceder da mesma forma com as seringas. Consulte
as diretivas atuais aplicaveis para assegurar a sua eliminagao correta.
- Nunca tente endireitar uma agulha dobrada; Elimine e substitua
sempre.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

- Armazenar entre 2°Ce 25°C.
« Fragil.



COMPOSIZIONE

Gel a base di acido ialuronico 24mg
Lidocaina cloridrato 3mg
Tampone fosfato pH 7.2 g.s. TmL

Una siringa contiene TmL di Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRIZIONE

Juvéderm® ULTRA 4 é una soluzione fisiologica sterile apirogena
di acido ialuronico reticolato di origine non animale. Il gel viene
presentato in una siringa graduata, pre-riempita e monouso. Ogni
scatola contiene due siringhe di Juvéderm® ULTRA 4 da 1mL, 4 aghi
sterili monouso 27G1/2" riservati esclusivamente alliniezione di
Juvéderm® ULTRA 4, le istruzioni per I'uso e una serie di etichette per
garantire la rintracciabilita.

STERILIZZAZIONE

Il contenuto delle siringhe di Juvéderm® ULTRA 4 & sterilizzato
mediante calore umido.

Gli aghi 27G1/2" sono sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

« Juvéderm® ULTRA 4 & un impianto iniettabile indicato per il
riempimento delle depressioni cutanee profonde tramite iniezione
nel derma profondo e per I'aumento del volume delle labbra e degli
zigomi.

« La presenza di lidocaina ha lo scopo di ridurre la sensazione di dolore
del paziente durante il trattamento.

CONTROINDICAZIONI

« Non iniettare Juvéderm® ULTRA 4 nella regione peri-orbitale
(palpebre, regione sotto-oculare, zampe di gallina) e glabellare.

« Non iniettare nei vasi sanguigni (intravascolare). Liniezione
intravascolare potrebbe causare embolizzazione, occlusione dei vasi
sanguigni, ischemia o infarto.

« Non eccedere nell'azione correttiva.

« Juvéderm® ULTRA 4 non deve essere utilizzato in:

- Pazienti affetti da epilessia non trattata;

- Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

- Pazienti che presentano una ipersensibilita nota all’acido ialuronico
e/o alle proteine batteriche gram-positive, essendo I'acido ialuronico
di origine batterica Streptococcus;

- Pazienti che presentano un‘ipersensibilita nota alla lidocaina o agli
anestetici locali di tipo amidico;

- Pazienti affetti da porfiria;

- Durante la gravidanza o I'allattamento;

- Bambini.

« Juvéderm® ULTRA 4 non deve essere utilizzato su zone che
presentano processi cutanei inflammatori e/o infettivi (acne, herpes,
ecc).

« Juvéderm® ULTRA 4 non deve essere utilizzato in associazione
immediata con un trattamento al laser, un peeling chimico profondo
o una dermoabrasione. In caso di peeling superficiale, si raccomanda
di non iniettare se la reazione infiammatoria generata & importante.

PRECAUZIONI PER L'USO

« Juvéderm® ULTRA 4 ¢ indicato esclusivamente per iniezioni
intradermiche e nella membrana mucosa delle labbra.

« 1 medici devono tenere conto del fatto che questo prodotto contiene
lidocaina.

« Juvéderm® ULTRA 4 non ¢ indicato per interventi di aumento/
ricostruzione del seno.



« In generale, l'iniezione di dispositivi medici comporta un rischio di
infezione. Devono essere osservate le precauzioni standard associate
ai materiali iniettabili.

« Non esistono dati clinici disponibili sull'iniezione di Juvéderm®
ULTRA 4 in una zona che sia gia stata trattata con un prodotto di
riempimento non ALLERGAN.

« Si raccomanda di non iniettare in una zona che sia stata trattata con
un impianto permanente.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di
tollerabilita per quanto riguarda l'iniezione di Juvéderm® ULTRA 4
in pazienti che presentano una storia di, o che soffrono attualmente
di malattie o carenze autoimmuni o che sono sotto terapia
immunosoppressiva. || medico dovra pertanto decidere l'indicazione
caso per caso, in funzione del tipo di malattia e della cura associata,
e dovra inoltre garantire il monitoraggio specifico di questi pazienti.
In particolare, si raccomanda di sottoporre questi pazienti a un test
cutaneo preliminare per l'ipersensibilita e di non iniettare il prodotto
se la malattia & in fase attiva.

« Non esistono dati clinici disponibili in termini di tollerabilita
sulliniezione di Juvéderm® ULTRA 4 in pazienti con una storia
di allergie gravi e/o multiple. Il medico dovra pertanto decidere
l'indicazione caso per caso, in funzione del tipo di allergia, e dovra
inoltre garantire il monitoraggio specifico di questi pazienti a rischio.
In particolare, si potrebbe decidere di proporre un test cutaneo per
l'ipersensibilita o un trattamento preventivo idoneo prima di ogni
iniezione. In caso di casi pregressi di shock anafilattico, si raccomanda
di non iniettare il prodotto.

« | pazienti che presentano dei precedenti di malattia streptococcica
(mal di gola ricorrenti, febbre reumatica acuta) devono essere
sottoposti a un test cutaneo per lipersensibilita prima di
somministrare qualsiasi iniezione. In caso di febbre reumatica acuta
con complicazioni cardiache, si raccomanda di non iniettare il
prodotto.

« | pazienti sottoposti a trattamento anti-coagulante o che utilizzano
sostanze che possono prolungare il sanguinamento (warfarin,
acido acetilsalicilico, farmaci anti-infiammatori non steroidei, o
altre sostanze note per aumentare il tempo di coagulazione come
integratori a base di erbe con aglio o ginkgo biloba, ecc.) devono
essere avvisati del maggiore rischio potenziale di sanguinamento e di
ematomi durante l'iniezione.

« Non esistono dati disponibili relativi alla sicurezza di iniezione di un
volume superiore a 20mL di prodotti di riempimento ALLERGAN per
60kg di massa corporea all'anno.

« A causa della presenza di lidocaina, 'associazione di Juvéderm®
ULTRA 4 con alcuni medicinali che riducono o inibiscono il
metabolismo epatico (cimetidina, betabloccanti, ecc.) & sconsigliata.

« A causa della presenza di lidocaina, Juvéderm® ULTRA 4 deve essere
utilizzato con cautela in pazienti che mostrano sintomi di disturbi della
conduzione cardiaca.

« Si prega di raccomandare al paziente di non truccarsi nelle 12 ore
che seguono l'iniezione e di evitare l'esposizione prolungata al sole, ai
raggi UV, a temperature inferiori a 0°C, e anche la pratica della sauna o
dell’lhammam durante le due settimane che seguono l'iniezione.

« La composizione di questo prodotto & compatibile con i campi usati
per l'esecuzione di esami di risonanza magnetica.

INCOMPATIBILITA

Esiste un'incompatibilita nota tra I'acido ialuronico e i sali di ammonio
quaternario come il cloruro di benzalconio. Pertanto, Juvéderm®
ULTRA 4 non deve mai essere messo a contatto con tali sostanze e
con materiale medico-chirurgico che sia stato trattato con questo tipo
di sostanze.

Non sono note interazioni con altri anestetici locali.



EFFETTI INDESIDERATI

| pazienti devono essere informati dell'esistenza di potenziali effetti
indesiderati legati allimpianto di questo prodotto che possono
comparire immediatamente o dopo un certo periodo di tempo. Tra
questi, vengono segnalati (lista non esaustiva):

« Reazioni inflammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc.) che
possono essere associate a prurito e/o dolore alla pressione e/o
parestesia, che possono sopraggiungere dopo liniezione. Queste
reazioni possono persistere per una settimana.

« Ematomi.

« Indurimento o noduli nel punto di iniezione.

« Una colorazione o decolorazione della zona iniettata potrebbero
essere osservate, soprattutto quando il prodotto di riempimento a
base di acido ialuronico viene iniettato troppo in superficie e/o nella
pelle sottile (effetto Tyndall).

« Scarsa efficacia o ridotto effetto di riempimento della zona trattata.

- Sono stati segnalati degli eventi rari ma gravi associati all'iniezione
intravascolare di prodotti di riempimento nel viso e una compressione
dei tessuti, tra cui problemi della vista temporanei o permanenti,
cecita, ischemia cerebrale o emorragia cerebrale, che possono
causare ictus, necrosi della pelle e danni alle strutture sottostanti.
Interrompere immediatamente l'iniezione se un paziente mostra
uno qualsiasi dei seguenti sintomi, inclusi cambiamenti nella vista,
segni di ictus, impallidimento della cute o dolore inusuale durante
o subito dopo la procedura. | pazienti devono ricevere attenzione
medica immediata e possibilmente una valutazione da parte di un
medico specialista idoneo qualora dovesse verificarsi un'iniezione
intravascolare. Sono stati riferiti anche casi di ascessi, granulomi e
ipersensibilita immediata o ritardata in seguito a iniezioni di acido
ialuronico e/o di lidocaina. E quindi necessario tenere conto di tali
rischi potenziali.

« |l persistere di reazioni inflammatorie oltre la settimana o la comparsa
di altri effetti indesiderati dovranno essere prontamente segnalati dal
paziente al proprio medico, il quale dovra provvedere a mettere in
atto un trattamento idoneo.

« Qualsiasi altro effetto indesiderato associato alliniezione di
Juvéderm® ULTRA 4 deve essere segnalato al distributore e/o al
fabbricante.

MODALITA D’USO - POSOLOGIA

« Questo prodotto & destinato ad essere iniettato nel derma o nella
membrana mucosa delle labbra da un medico abilitato secondo
la normativa locale applicabile. Al fine di ridurre al minimo i rischi
di potenziali complicazioni ed essendo la precisione essenziale ai
fini della riuscita del trattamento, il prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione
specifica, che siano esperti e in possesso di una buona conoscenza
dell’anatomia circostante al punto di iniezione.

« Juvéderm® ULTRA 4 deve essere utilizzato cosi come fornito.
Ogni modifica o utilizzo del prodotto diversi da quelli riportati
nelle Indicazioni d'uso possono nuocere alla sua sterilita, alla sua
omogeneita e alle sue prestazioni, che non potranno pertanto pit
essere garantite.

« Prima del trattamento, il medico deve informare i suoi pazienti
in relazione alle indicazioni, controindicazioni, incompatibilita e
potenziali effetti/rischi indesiderati del prodotto associati all'iniezione
di prodotti di riempimento e assicurarsi che i pazienti siano al corrente
dei segni e dei sintomi delle potenziali complicazioni.

« Prima dell'iniezione, effettuare una disinfezione preliminare rigorosa
della zona da trattare.

« Rimuovere il cappuccio tirandolo dalla siringa come mostrato nella
fig. 1. Poi, inserendo fermamente I'ago fornito insieme al prodotto
sull'estremita della siringa (fig. 2), avvitare delicatamente ruotando
in senso orario. Fare un giro supplementare fino a bloccarlo e ruotare



finché il cappuccio dell’ago si trova nella posizione presentata nella
fig. 3. Se il cappuccio & posizionato come indicato nella fig. 4, 'ago non
& inserito correttamente. Tenendo il corpo della siringa in una mano e
il cappuccio nell‘altra tirare nelle direzioni opposte per separarli, come
mostrato nella fig. 5.

Prima di iniettare, premere il pistone fino a quando il prodotto
fuoriesce dall'ago.

Iniettare lentamente e applicare la quantita di pressione minima
necessaria.

Se l'ago & bloccato, non aumentare la pressione sul pistone.
Interrompere invece l'iniezione e sostituire I'ago.

1l mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare un rischio
di distacco dell’ago e/o di perdita di prodotto al livello del Luer Lock
e/o aumentare il rischio di compromissione vascolare.

« Dopo l'inserimento dell’ago e prima dell'iniezione, si raccomanda di
tirare leggermente indietro il pistone per aspirare e verificare che I'ago
non sia intravascolare.

« Se si verifica un impallidimento immediato in qualsiasi momento
durante l'iniezione, liniezione deve essere interrotta e occorre
intraprendere un‘azione idonea, come quella di massaggiare la zona
fino a quando non ritorna a un colore normale.

« Il grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del
difetto trattato, dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla
profondita dellimpianto nel tessuto e dalla tecnica di iniezione. La
quantita iniettata dipendera dalle zone che devono essere corrette in
base all'esperienza del medico.

« Non eccedere nell'azione correttiva, perché l'iniezione di un volume
eccessivo pud essere all'origine di alcuni effetti collaterali come
necrosi e edema dei tessuti.

« Potrebbero essere necessari un trattamento di ritocco (per ottenere
una correzione ottimale) e/o una ripetizione del trattamento (per
mantenere una correzione ottimale) con Juvéderm® ULTRA 4.

« Si raccomanda di attendere fino a quando gli effetti collaterali sono
stati risolti (con un intervallo minimo di 2 settimane) tra due iniezioni.
- E importante massaggiare la zona trattata dopo l'iniezione, al fine di
assicurarsi che il prodotto sia stato distribuito uniformemente.

AVVERTENZE

« Verificare la data di scadenza sull'etichetta del prodotto.

« Nel caso in cui il contenuto di una siringa mostrasse dei segni di
separazione e/o si presentasse torbido, non utilizzare la siringa.

« Non riutilizzare. La sterilita di questo dispositivo non puo essere
garantita se il dispositivo viene riutilizzato.

« Non risterilizzare.

« Per gli aghi (C€ 0123, Laboratorio TSK, Giappone):

Rappresentante per I'Europa:

Emergo Europe
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2513 BH The Hague (NL)

- Gliaghi usati devono essere smaltiti all'interno di contenitori appositi.
Procedere nello stesso modo per le siringhe. Per il loro corretto
smaltimento, fare riferimento alle direttive correnti applicabili.

- Non cercare mai di raddrizzare un ago ricurvo: gettarlo e sostituirlo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
« Conservare a una temperatura compresa tra 2°C e 25°C.
« Fragile.




SAMENSTELLING:

Hyaluronzuur, gel 24mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Fosfaatbuffer pH 7,2 q.s. TmL

Een spuit bevat TmL Juvéderm® ULTRA 4.

BESCHRUVING

Juvéderm® ULTRA 4 is een steriele pyrogeenvrije fysiologische
oplossing van vernet hyaluronzuur dat niet van dierlijke oorsprong is.
De gel bevindt zich in een voorgevulde, gegradueerde wegwerpspuit.
Elke verpakking bevat twee TmL Juvéderm® ULTRA 4 spuiten, 4
steriele 27G1/2"” wegwerpnaalden die alleen voor het injecteren van
Juvéderm® ULTRA 4 mogen worden gebruikt, een bijsluiter en labels
om de traceerbaarheid te waarborgen.

STERILISATIE

De inhoud van de Juvéderm® ULTRA 4 spuiten werd gesteriliseerd
door stoomsterilisatie.

De 27G1/2" naalden werden gesteriliseerd door straling.

INDICATIES

« Juvéderm® ULTRA 4 is een injecteerbaar implantaat dat gebruikt
wordt voor het vullen van diepe indrukken in de huid, via injectie
in de diepe dermis, alsook voor het benadrukken van de lippen en
verhogen van de jukbeenderen.

«De aanwezigheid van lidocaine is bedoeld om de pijn tijdens de
behandeling te verminderen.

CONTRA-INDICATIES

«Injecteer Juvéderm® ULTRA 4 niet in het periorbitale gebied
(oogleden, onder de ogen, kraaienpootjes), en in het glabellar gebied.
« Niet in de bloedvaten injecteren (intravasculair). Intravasculaire
injectie kan leiden tot embolisatie, occlusie van de vaten, ischemie
of infarct.

- Niet overcorrigeren.

+ Juvéderm® ULTRA 4 mag niet gebruikt worden:

- Patiénten met onbehandelde epilepsie;

- Patiénten die de neiging hebben om hypertrofische littekens te
ontwikkelen;

- Patiénten met bekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur en/of
voor grampositieve bacteriéle eiwitten aangezien het hyaluronzuur
wordt geproduceerd door streptokokachtige bacterién;

- Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor lidocaine of
lokale anesthetica van het type amide;

- Patiénten die lijden aan porfyrie;

- Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven;

- Kinderen.

« Juvéderm® ULTRA 4 mag niet worden gebruikt in gebieden die
ontstoken zijn en/of infecties vertonen (acne, herpes, enz.).

« Juvéderm® ULTRA 4 mag niet gelijktijdig met een laserbehandeling,
diepe chemische peelings of dermabrasie worden gebruikt. Voor
oppervlakkige peelings wordt het aanbevolen om het product niet te
injecteren als er een aanzienlijke ontstekingsreactie is.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

« Juvéderm® ULTRA 4 is geindiceerd voor intradermale injecties en
injecties in het slijmvlies van de lippen.

« Artsen moeten rekening houden met het feit dat dit product
lidocaine bevat.

« Juvéderm® ULTRA 4 is niet bedoeld voor borstvergroting/-



reconstructie.

« Als algemene regel geldt dat een injectie door een medisch
apparaat altijd een risico op infectie inhoudt. De standaard
voorzorgsmaatregelen in verband met injecteerbare materialen
moeten worden gevolgd.

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over injectie van
Juvéderm®ULTRA 4 in een gebied dat reeds behandeld werd met een
niet-ALLERGAN dermale vuller.

« Het wordt aanbevolen om niet te injecteren in een gebied dat met
een permanente implantaat werd behandeld.

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de
doeltreffendheid en tolerantie van Juvéderm® ULTRA 4 injecties
in patiénten die een geschiedenis hebben van, of momenteel
lijden aan, auto-immuunziekten of auto-immuundeficiéntie
of immunosuppressieve therapie volgen. De arts zal bijgevolg
beslissen over de indicatie, geval per geval, volgens de aard van
de ziekte en de bijhorende behandeling, en zal ook de specifieke
monitoring van deze patiénten waarborgen. In het bijzonder, het
wordt aanbevolen dat deze patiénten een voorafgaande huidtest
voor overgevoeligheid ondergaan, en dat het product nog niet
wordt geinjecteerd als de ziekte actief is.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over de tolerantie van
de Juvéderm® ULTRA 4 injectie in patiénten met een geschiedenis
van ernstige en/of meerdere allergieén. De arts zal bijgevolg beslissen
over de indicatie, geval per geval, volgens de aard van de allergie en
zal de specifieke monitoring van deze patiénten waarborgen. In het
bijzonder, de beslissing kan worden genomen om een huidtest voor
overgevoeligheid af te nemen of geschikte preventieve behandeling
voorafgaand aan de injectie. In geval van een geschiedenis van
anafylactische shock is het raadzaam om het product niet te
injecteren.

- Patiénten met een geschiedenis van streptokokkenziekte
(recidiverende keelpijn, acute reuma) moeten een huidtest voor
overgevoeligheid ondergaan voordat een injectie wordt toegediend.
Bij acute reuma met hartcomplicaties wordt het aanbevolen om het
product niet te injecteren.

« Patiénten die anti-coagulatiemedicatie of stoffen gebruiken die het
bloeden verlengen (warfarine, acetylsalicylzuur, niet-steroide anti-
inflammatoire geneesmiddelen, of andere stoffen die de stollingstijd
verhogen, zoals kruidensupplementen met knoflook of ginkgo biloba,
enz.) moeten worden gewaarschuwd over het potentiéle risico op
bloedingen en hematomen tijdens de injectie.

« Er zijn geen gegevens beschikbaar over de veiligheid als er meer dan
20mL ALLERGAN dermale vullers per 60kg (130lbs) lichaamsgewicht
per jaar wordt geinjecteerd.

« Gezien de aanwezigheid van lidocaine wordt de combinatie
van Juvéderm® ULTRA 4 en bepaalde geneesmiddelen die het
levermetabolisme verminderen of remmen (cimetidine, bétablokkers,
enz.) niet aanbevolen.

Gezien de aanwezigheid van lidocaine moet Juvéderm® ULTRA 4
voorzichtig worden gebruikt bij patiénten met symptomen van
hartgeleidingsstoornissen.

« Laat de patiénten weten dat ze gedurende 12 uur na de injectie geen
make-up mogen gebruiken en langdurige blootstelling aan de zon,
UV-stralen en temperaturen onder 0°C moeten vermijden, en dat ze
gedurende twee weken na de injectie geen sauna of hamman mogen
nemen.

« De samenstelling van dit product is compatibel met de velden die
voor de magnetische-resonantiebeeldvorming worden gebruikt.

INCOMPATIBILITEIT

Hyaluronzuur is onverenigbaar met quaternaire ammoniumzouten,
zoals benzalkoniumchloride. Juvéderm® ULTRA 4 mag daarom nooit
in contact komen met deze stoffen of met medisch-chirurgische



instrumenten die met deze stoffen behandeld werden.
Er zijn geen bekende interacties met andere lokale anesthetica.

BLJWERKINGEN

De patiént moet worden geinformeerd dat met de implantatie
van dit product er potentiéle bijwerkingen kunnen optreden, die
onmiddellijk of uitgesteld kunnen optreden. Deze omvatten, maar
zijn niet beperkt tot:

« Ontstekingsreacties (roodheid, oedeem, erytheem, enz.) die gepaard
kunnen gaan met jeuk en/of pijn of druk en/of paresthesie, na de
injectie. Deze reacties kunnen een week duren.

- Hematomen.

«Verharding of knobbeltjes op de injectieplaats.

« Kleuring of verkleuring op de injectieplaats kan voorkomen, vooral
als de HA dermale vuller te oppervlakkig en/of in dunne huid wordt
geinjecteerd (Tyndall effect).

« Weinig of geen effect.

« Er werden zeldzame maar ernstige bijwerkingen door de
intravasculaire injectie van dermale vullers in het gezicht en
weefsel gerapporteerd; tijdelijk of permanente gezichtsstoornissen,
blindheid, cerebrale ischemie of hersenbloeding, die leidt tot een
beroerte, huidnecrose en schade aan de onderliggende structuren.
Stop onmiddellijk met het injecteren als de patiént een van de
volgende symptomen vertoont, waaronder veranderingen in het
gezichtsvermogen, symptomen van een beroerte, blancheren van de
huid of ongebruikelijke pijn tijdens of kort na de procedure. Patiénten
moeten onmiddellijk medische hulp krijgen en door een bevoegde
arts/specialist worden onderzocht als het product intravasculair werd
geinjecteerd. Abcessen, granuloom en onmiddellijke of vertraagde
overgevoeligheid na injecties met hyaluronzuur en/of lidocaine
werden ook gemeld. Het is daarom raadzaam om met deze potentiéle
risico’s rekening te houden.

- Patiénten moeten ontstekingsreacties die langer dan een week
aanhouden, of andere bijwerkingen die zich ontwikkelen, zo
snel mogelijk aan hun arts melden. De arts moet een passende
behandeling starten.

« Andere ongewenste bijwerken die voortvloeien uit het gebruik
van Juvéderm® ULTRA 4 moeten aan de distributeur en/of fabrikant
worden gemeld.

GEBRUIKSMETHODE - DOSERING

« Dit product moet door een erkende arts in overeenstemming met
de lokaal geldende regelgeving in de dermis of het slijmvlies van de
lippen worden geinjecteerd. Om het risico op potentiéle complicaties
te beperken, enaangezien precisie essentieel is voor een geslaagde
behandeling, mag het product alleen worden gebruikt door artsen
die over de nodige opleiding, ervaring en kennis over de anatomie op
en rond de plaats van injectie beschikken.

« Juvéderm® ULTRA 4 moet zoals geleverd worden gebruikt.
Het product wijzigen of niet gebruiken zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing kan een negatieve invloed hebben op de
steriliteit, homogeniteit en prestaties van het product, en kan
bijgevolg niet langer worden gewaarborgd.

« Voor de behandeling moet de arts zijn patiénten op de hoogte
brengen van de indicaties, contra-indicaties, onverenigbaarheden en
mogelijke bijwerkingen/risico’s van dermale vullers en ervoor zorgen
dat de patiénten op de hoogte zijn van de tekenen en symptomen van
mogelijke complicaties.

« Het te behandelen gebied moet grondig worden gedesinfecteerd
voordat u het injecteert.

« Verwijder de dop door deze recht van de spuit te trekken, zoals
weergegeven op afb. 1. Duw de meegeleverde naald (afb. 2) in de
spuit, schroef deze voorzichtig naar rechts. Draai opnieuw tot deze
volledig is vergrendeld en de naald zich in de positie bevindt, zoals



weergegeven op afb. 3. Als de naald zich in de positie zoals afgebeeld
op afbeelding 4 bevindt, dan werd deze verkeerd geplaatst. Verwijder
vervolgens de beschermkap door de spuit en de beschermkap
met beide handen in tegenovergestelde richting te trekken, zoals
weergegeven op afbeelding 5.

Voordat u de injectie geeft, druk op de zuigerstang totdat er een
beetje product uit de naald stroomt.

Injecteer langzaam en gebruik zo weinig mogelijk druk.

Als de naald is geblokkeerd, verhoog dan niet de druk op de
zuigerstang. In plaats daarvan, stop de injectie en vervang de naald.
Als u deze voorzorgsmaatregelen niet naleeft, kan de naald loskomen
en/of product lekken ter hoogte van de Luer-vergrendeling en/of
risico op vasculaire beschadiging.

« Na het inbrengen van de naald en voor het injecteren, wordt het
aanbevolen om de zuiger terug te trekken, om aan te zuigen, en te
controleren of de naald zich niet intravasuclair bevindt.

« Als de patiént bleek wordt tijdens het geven van de injectie, dan
moet de injectie worden gestopt en moeten er passende maatregelen
worden genomen, zoals massage van het gebied totdat dit opnieuw
een normale kleur krijgt.

« De mate en de duur van de correctie is afhankelijk van de aard van
het behandelde tekort, de weefselspanning op de implantatieplaats,
de diepte van het implantaat in het weefsel en de injectietechniek. De
geinjecteerde hoeveelheid is afhankelijk van de gebieden die moeten
worden gecorrigeerd, op basis van de ervaring van de arts.

« Injecteer niet te veel product, dit kan dit leiden tot bijwerkingen
zoals weefselnecrose en oedeem.

« Een touch-up (voor de optimale correctie) en/of herhaling (om de
optimale correctie te behouden) met Juvéderm® ULTRA 4 kan nodig
zijn.

« Het wordt aanbevolen om te wachten totdat de bijwerkingen zijn
verdwenen (met een minimale interval van 2 weken).

« Het is belangrijk om het behandelde gebied na de injectie te
masseren om ervoor te zorgen dat de stof gelijkmatig wordt verdeeld.

WAARSCHUWINGEN

« Controleer de vervaldatum op het label.

« Als de inhoud van een spuit tekenen van scheiding vertoont en/of
troebel is, dan mag u de spuit niet gebruiken.

« Niet opnieuw gebruiken. De steriliteit van dit apparaat kan niet
worden gewaarborgd als het apparaat opnieuw wordt gebruikt.

« Niet opnieuw steriliseren.

«Voor de naalden (C€ 0123, TSK Laboratory, Japan):
Vertegenwoordiger in Europa:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH Den Haag (NL)

- Gebruikte naalden moeten worden weggegooid in de daarvoor
bestemde containers. Spuiten moeten ook worden weggegooid in
de daarvoor bestemde containers. Raadpleeg de geldende richtlijnen
inzake verwijdering.

- Probeer nooit om een verbogen naald recht te maken, weggooien
en vervangen.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
« Opslaan tussen 2°C en 25°C.
« Breekbaar.
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SAMMENSETNING

Hyaluronsyregel 24mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfatbuffer pH 7,2 g.s.p. TmL

En spreyte inneholder TmL Juvéderm® ULTRA 4.

BESKRIVELSE

Juvéderm® ULTRA 4 er en steril, ikke-pyrogen, fysiologisk gel av
kryssbundet hyaluronsyre av ikke-animalsk opprinnelse. Gelen leveres
i en graduert, ferdigfylt engangssprayte. Hver eske inneholder to TmL
Juvéderm® ULTRA 4-sproyter, fire sterile naler av typen 27G1/2" for
engangsbruk som kun skal brukes til injeksjon av Juvéderm® ULTRA 4,
et pakningsvedlegg og et sett med etiketter som sikrer sporbarhet.

STERILISERING
Innholdet i sproytene med Juvéderm® ULTRA 4 er dampsterilisert.
27G1/2"-ndlene er stralesterisilisert.

INDIKASJONER

« Juvéderm® ULTRA 4 er et injiserbart implantat som brukes for
utfylling av dype furer i huden, ved hjelp av injeksjoner i det dype
laget av dermis, samt for forsterring av leppene og utfylling av
kinnbeinomradet.

« Produktet inneholder lidokain for & redusere pasientens
smertefolelse.

KONTRAINDIKASJONER

« Juvéderm® ULTRA 4 ma ikke injiseres i det periorbitale omradet
(oyelokk, omradet under synene, "kraketaer”), eller i glabella.

« Mé ikke injiseres i blodarer (intravaskulzert). Intravaskulaer injeksjon
kan fere til embolisering, tilstoppede blodérer, ischemi eller
infarsering.

« Unnga overkorrigering.

« Juvéderm® ULTRA 4 skal ikke brukes pa:

- Pasienter med epilepsi som ikke er kontrollert av behandling,

- Pasienter med tendens til dannelse av hypertrofiske arr,

- Pasienter med kjent overfglsomhet for hyaluronsyre og/eller
grampositive bakterieproteiner fordi hyaluronsyre fremstilles av
bakterier av streptokokktypen,

- Pasienter med Kkjent overfalsomhet overfor lidokain eller
lokalanestetika av typen amider,

- Pasienter med porfyri,

- Gravide eller ammende kvinner,

- Barn.

« Juvéderm® ULTRA 4 ma ikke brukes i omrader med kutane
inflammatoriske og/eller infeksigse prosesser (akne, herpes, osv.).

« Juvéderm® ULTRA 4 ma ikke brukes samtidig med laserbehandling,
dyp kjemisk peeling eller dermabrasjon. For overfladisk peeling
anbefales det & ikke injisere produktet dersom dette fremkaller en
alvorlig inflammatisk reaksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Juvéderm® ULTRA 4 er kun beregnet pa intra-dermale injeksjoner og
injeksjoner i leppenes mukgse membran.

« Autorisert lege/sykepleier ma vaere oppmerksom pa at dette
produktet inneholder lidokain, og mé ta hensyn til dette.

« Juvéderm® ULTRA 4 er ikke beregnet for brystforsterring eller
brystrekonstruksjon.

« Injeksjon av et medisinsk produkt innebaerer en generell risiko for
infeksjon. Overhold alle standard forholdsregler knyttet til injiserbare
produkter.



- Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om injeksjon av
Juvéderm® ULTRA 4 i et omrade som allerede har blitt behandlet med
et hudfillerprodukt som ikke er fra ALLERGAN.

« Det frarades a injisere produktet i et omrade som er blitt behandlet
med et permanent implantat.

- Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om effektivitet
og toleranse nar det gjelder injeksjon av Juvéderm® ULTRA 4 hos
pasienter som har hatt, eller har, en autoimmun sykdom, autoimmun
defisiens eller som gér pa immunosuppressiv behandling. Autorisert
lege/sykepleier ma derfor avgjere om produktet er egnet i hvert
enkelt tilfelle, ut fra sykdommens art og behandlingen som gis.
Disse pasientene skal vaere under spesiell overvaking Det anbefales
spesielt at disse pasientene gjennomgar en preliminaer hudtest for
overfglsomhet, og at produktet ikke injiseres dersom sykdommen er
aktiv.

- Det foreligger ingen tilgjengelige kliniske data om toleranse nar det
gjelder injeksjon av Juvéderm® ULTRA 4 hos pasienter med alvorlige
og/eller flere allergiske reaksjoner. Autorisert lege/sykepleier ma
derfor avgjere om produktet er egnet i hvert enkelt tilfelle, ut fra
allergiens art. Disse risikoutsatte pasientene skal vaere under spesiell
overvaking. Det kan for eksempel besluttes & foreta en hudtest
for overfelsomhet, eller gi forebyggende behandling for enhver
injeksjon. Ved tilfeller av anafylaktisk sjokk i anamnesen, anbefales
det & avsta fra injisering av produktet.

« Hos pasienter med streptokokksykdom i anamnesen
(tilbakevendende sar hals, akutt giktfeber) skal man foreta en hudtest
for overfalsomhet for enhver injeksjon. Ved akutt giktfeber med
hjertekomplikasjoner anbefales det a ikke injisere produktet.

« Pasienter som er under antikoagulasjonsbehandling, eller som tar
substanser som virker blodfortynnende (warfarin, acetylsalisylsyre,
ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler, eller andre substanser
som er kjent for a forlenge koagulasjonstiden, som for eksempel
urtemidler med hvitlek eller ginkgo biloba, osv.) ma advares om
den potensielle okte risikoen for bledning og hematomer under
injeksjonen.

- Det foreligger ingen data om sikkerhet ved injeksjon av storre
mengder enn 20mL ALLERGAN hudfiller per 60kg kroppsmasse per ar.
« Fordi produktet inneholder lidokain, frarades det & kombinere
Juvéderm® ULTRA 4 med visse legemidler som reduserer eller
hemmer levermetabolismen (cimetidin, betablokkere osv.).

« Fordi produktet inneholder lidokain, skal Juvéderm® ULTRA 4
brukes med forsiktighet hos pasienter med symptomer pa forstyrret
ledningsevne i hjertet.

« Pasienten begr anbefales & ikke bruke noe makeup i 12 timer etter
injeksjonen, samt a unngé forlenget eksponering for sol, UV-stréler,
temperaturer under 0°C, badstu og hamam i to uker etter injeksjonen.
« Produktets sammensetning gjor det kompatibelt med felt som
brukes ved MR.

UFORLIKELIGHETER

Hyaluronsyre er kjent ukompatibel med kvaternaere ammoniumsalter,
som for eksempel benzalkoniumklorid, Juvéderm® ULTRA 4 ma derfor
aldri komme i kontakt med slike produkter eller med medisinsk/
kirurgisk utstyr som er behandlet med denne typen produkter.

Det finnes ingen kjent interaksjoner med andre lokalanestetika.

BIVIRKNINGER

Pasientene ma informeres om at det foreligger mulige bivirkninger
forbundet med bruken av dette produktet, og at disse bivirkningene
kan oppsta umiddelbart eller senere. Bivirkningene omfatter, men er
ikke begrenset til:

« Inflammatoriske reaksjoner (redhet, gdem, erytem, osv.), som kan
veere forbundet med klge, og/eller smerte ved trykk og/eller parestesi,
kan forekomme etter injeksjonen. Disse reaksjonene kan vare i en uke.



« Hematomer.

« Indurasjoner eller noduler pa injeksjonsstedet.

« Farging eller misfarging av injeksjonsstedet kan forekomme, spesielt
nar HA-hudfiller injiseres i overflaten av hud og/eller i tynn hud
(Tyndalleffekt).

- Darlig effekt eller svak utfyllings-/gjenopprettingseffekt.

« Visse sjeldne, men alvorlige bivirkninger har blitt rapportert ved
intravaskulzere injeksjoner av hudfillere i ansikt og vevkompresjon.
Dette omfatter forbigdende eller permanente synsforstyrrelser,
blindhet, ischemi eller cerebral bledning som kan fere til slag,
hudnekrose og skade péa underliggende strukturer. Stopp
injeksjonen umiddelbart dersom pasienten viser noen av de
folgende symptomene, inkludert synsforstyrrelser, tegn pa slag,
hvite flekker i huden eller uvanlig smerte under eller kort etter
injeksjonen. Ved intravaskulaer injeksjon skal pasienten umiddelbart
f& medisinsk oppfelging, og det skal eventuelt gjeres en evaluering
av en medisinsk spesialist. Det har ogsa blitt rapportert om tilfeller av
abscesser, granulom og umiddelbar eller senere overfalsomhet etter
injeksjon av hyaluronsyre og/eller lidokain. Det ma derfor tas hensyn
til disse potensielle risikoene.

« Pasienten ma informere autorisert lege/sykepleier s& snart som
mulig om eventuelle inflammatoriske reaksjoner som varer i over en
uke, eller andre bivirkninger. Autorisert lege/sykepleier ma initiere en
egnet behandling.

« Alle andre bivirkninger forbundet med injeksjon av Juvéderm®
ULTRA 4 skal rapporteres til distributeren og/eller tilvirkeren.

BRUKSANVISNING OG DOSERING

« Dette produktet skal injiseres sakte i dermis eller den mukese
slimhinnen pa leppene av en autorisert lege/sykepleier i henhold til
gjeldende lokalt lovverk. For @ minimalisere risikoen for potensielle
komplikasjoner, og fordi presisjon er viktig for at behandlingen
skal lykkes, skal produktet kun brukes av autorisert lege/sykepleier
som har fatt spesiell opplaering, som har erfaring og som kjenner til
anatomien ved og rundt injeksjonsomradet.

« Juvéderm® ULTRA 4 skal brukes slik det leveres. Alle modifiseringer
eller bruk av dette produktet utenom det som er angitt i dette
pakningsvedlegget, kan pavirke produktets sterilitet, homogenitet og
ytelse, og dette kan derfor ikke lenger garanteres.

« For behandlingen skal den autoriserte lege/sykepleier informere
pasienten om  produktets indikasjoner, kontraindikasjoner,
uforlikeligheter og potensielle bivirkninger/risikoer knyttet til
injeksjon av hudfillere, og videre serge for at pasienten er oppmerksom
pa eventuelle tegn og symptomer pé potensielle komplikasjoner.

« Omradet som skal behandles, m& desinfiseres grundig for
injeksjonen.

« Fjern hetten pa sproyten ved & dra den rett av, som vist i fig. 1. Skyv
deretter nalen som folger med i esken (fig. 2) inn i sproyten, og drei
den forsiktig med urviseren. Drei en gang til, til den er helt fastlast
og har nélehetten i posisjonen som vises i fig. 3. Dersom nalehetten
er i den posisjon som vises i fig. 4, er den ikke forsvarlig festet. Fjern
deretter beskyttelseshetten ved & holde sproyten i den ene handen,
beskyttelseshetten i den andre, som vist i fig. 5, og trekk dem fra
hverandre.

For injisering, trykk pa stempelstaget til produktet kommer ut av
nalen.

Injiseringen skal forega sakte, og med s4 lite trykk som mulig.

Hvis nalen er obstruert, ma trykket pa stempelstaget ikke okes. Stopp
injiseringen, og skift ut nalen.

Manglende overholdelse av disse forsiktighetsreglene kan fore til at
nalen lgsner og/eller til lekkasje av produktet ved Luer Lock-nivaet og/
eller gkt risiko for vaskuleer kompresjon.

« Etter at nalen er satt inn, og for injiseringen starter opp, anbefales
det & trekke stempelstaget lett tilbake for a sjekke at ikke nalen er



intravaskulaer.

« Dersom det oppstar hvite flekker i huden pa et hvilket som helst
tidspunkt under injeksjonen, skal denne stoppes og man skal gjere
tilpassede tiltak som massering av omradet til hudfargen blir normal
igjen.

- Grad og varighet for korrigeringen er avhengig av typen defekt
som behandles, vevets tilstand pa implantatomradet, dybden for
implantatet i vevet, og injeksjonsteknikken som brukes. Mengden
produkt som injiseres er avhengig av de omrdadene som skal
korrigeres, og dette er igjen basert pa legens/sykepleierens erfaring.

- Unnga overkorrigering, da injeksjon av for store volum kan fere til
visse bivirkninger som vevnekrose og edem.

« Det kan veere nedvendig med retusjering (for & oppna en optimal
korrigering) og/eller gjentatt behandling (for & opprettholde en
optimal korrigering) med Juvéderm® ULTRA 4.

- Det anbefales a vente til eventuelle bivirkninger har gitt seg (minst 2
uker) for man foretar ny injeksjon.

« Etter injeksjonen er det viktig & massere det behandlede omradet for
4 sikre at produktet fordeles jevnt.

ADVARSLER

« Kontroller utlepsdatoen pa produktetiketten.

« Bruk ikke spreyten dersom innholdet skiller seg og/eller virker
grumset.

« Ma ikke brukes flere ganger. Hvis produktet gjenbrukes, kan det ikke
garanteres at produktet er sterilt.

« Ma ikke resteriliseres.

For nalene (C€0123, TSK Laboratory, Japan):
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- Brukte naler skal kastes i tilpassede containere. Det samme ma
sproytene. Se gjeldende direktiver for a sikre at brukt utstyr kasseres
pa riktig mate.

- Man ma aldri prove a rette ut en bayd nal. Kast den, og bruk en ny.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
« Oppbevares mellom 2 og 25°C.
« Forsiktig, kan ga i stykker.



SAMMANSATTNING

Hyaluronsyra-gel 24mg
Lidokainhydroklorid 3mg
Fosfat-buffert pH 7.2 q.s.p. ml

En spruta innehéller 1ml Juvéderm® ULTRA 4.

BESKRIVNING

Juvéderm® ULTRA 4 ar en steril, pyrogen-fri, fysiologisk 6sning av
tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung. Gelen levereras
i en graderad, forfylld engangsspruta. Varje forpackning innehaller
tva stycken injektionssprutor med 1ml Juvéderm® ULTRA 4, 4 stycken
sterila engangskanyler av typ 27G1/2" avsedda specifikt for injicering
av Juvéderm® ULTRA 4, ett instruktionshafte och en uppsattning
etiketter for sparbarhet.

STERILISERING
Innehallet i sprutorna med Juvéderm® ULTRA 4 har angsteriliserats.
Kanylerna av typ 27G1/2» ér steriliserade med stralning.

INDIKATIONER

« Juvéderm® ULTRA 4 ér ett injicerbart implantat for utfyllnad av djupa
rynkor i huden med injektion i det djupa dermis, samt for definition av
ldppar och forbattring av kindben.

« Lidokain har tillsatts for att lindra patientens smarta vid ingreppet.

KONTRAINDIKATIONER

«Injicerainte Juvéderm®ULTRA 4i det periorbitala omradet (6gonlock,
under 6gonen, rynkor kring 6gonen) eller i glabellaomradet.

« Ska ej injiceras i blodkarl (intravaskulart). Intravaskular injektion kan
leda till embolisering, trombosbildning i blodkarl, ischemi eller infarkt.
« Undvik 6verkorrigering.

« Juvéderm® ULTRA 4 ska inte anvandas i fljande fall:

- patienter med obehandlad epilepsi

- patienter som tenderar att fa hypertrofiska arr

- patienter med kand overkénslighet mot hyaluronsyra och/eller
grampositiva bakterieproteiner, eftersom hyaluronsyra produceras av
bakterier av streptokock-typ

- patienter med kand overkanslighet mot lidokain eller lokala
beddvningsmedel av amid-typ

- patienter som lider av porfyri

- kvinnor som ar gravida eller ammar

- barn

« Juvéderm® ULTRA 4 ska inte anvandas i omraden med kutana
inflammatoriska och/eller infektudsa processer (acne, herpes, etc).

« Juvéderm® ULTRA 4 ska inte anvandas samtidigt med
laserbehandling, djup kemisk peeling eller dermabrasion. For yt-
peeling &r det inte rekommenderat att injicera produkten om den
inflammatoriska reaktionen &r betydande.

FORSIKTIGHETSMATT VID ANVANDNING

« Juvéderm® ULTRA 4 &r endast avsett for intradermala injektioner och
injektioner i lapparnas mukosa membran.

« Lakare maste ta hansyn till det faktum att denna produkt innehaller
lidokain.

« Juvéderm® ULTRA 4 ér inte avsett att anvandas for brostforstoring/
ateruppbyggnad.

« Generellt medfér en injektion med en medicinteknisk produkt alltid
en infektionsrisk. Normala forsiktighetsatgarder associerade med
injicerbara material ska beaktas.

« Det saknas kliniska data om injektion av Juvéderm® ULTRA 4 i ett



omréade som redan har behandlats med en annan dermal filler &n
ALLERGANS.

« Det rekommenderas att inte injicera pad ett stille som redan
behandlats med ett permanent implantat.

« Det saknas kliniska data avseende verkningsgraden och toleransen
for injektioner med Juvéderm® ULTRA 4 pa patienter som tidigare haft
eller fér narvarande har en autoimmun sjukdom eller en autoimmun
brist eller som star under immunosuppressiv behandling. Lakaren
maste darfor faststalla indikation fran fall till fall beroende pa
sjukdomens karaktdr och behandling, och ska dven sakerstdlla att
dessariskpatienter 6vervakas speciellt. | synnerhet rekommenderas att
dessa patienter genomgar en prelimindr hudtest for 6verkanslighet,
samt att produkten inte injiceras om sjukdomen &r aktiv.

«Det finns inga kliniska data att tillga avseende toleransen for injektion
med Juvéderm® ULTRA 4 hos patienter med allvarliga och/eller
multipla allergier. Lakaren maste darfor faststalla indikation fran fall
till fall beroende pa allergins egenskaper, och ska dven sakerstélla att
dessa riskpatienter Gvervakas speciellt. Det kan exempelvis bli aktuellt
att foresla en hudtest for 6verkanslighet eller Iamplig férebyggande
behandling innan injektionen utfors. Vid patient med tidigare fall av
anafylaktisk chock, rekommenderas det att inte injicera produkten.

« Patienter med streptokocksjukdom i anamnesen (dterkommande
halsont, akut reumatisk feber) ska genomgad en hudtest for
overkénslighet innan ndgon injektion administreras. | fall med akut
reumatisk feber med hjartkomplikationer avrads fran att injicera
produkten.

« Patienter som genomgar behandling med antikoagulantia (warfarin,
acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller
andra amnen som ar kdnda for att kunna forldnga tid for koagulering,
sasom vaxtbaserade kosttillskott med vitlok eller ginkgo biloba,
etc.) maste varnas for den potentiellt 6kade risken for blédning och
hematom vid injektion.

- Det finns inga data tillgangliga angdende sakerhet for storre
injektionsvolymer an 20ml ALLERGAN dermal filler per 60kg
kroppsvikt per ar.

«Pa grund av att lidokain ingar, dr det inte rekommenderat att anvdanda
Juvéderm® ULTRA 4 i kombination med vissa lakemedel som minskar
eller hdmmar hepatisk metabolism (cimetidin, betablockerare, etc.).

« P& grund av att lidokain ingar, ska Juvéderm® ULTRA 4 anvindas
med forsiktighet pa patienter som visar tecken pa Kkardiella
ledningsproblem.

- Patienten ska radas att inte anvanda smink under 12 timmar efter
injektionsbehandlingen samt att undvika langvarig exponering
for sol, UV-stralar och temperaturer under 0°C. Patienten bor heller
inte bada bastu eller dngbastu (turkiskt bad) under tva veckor efter
injektionsbehandlingen.

« Denna produkts sammansattning ar kompatibel med félt som
anvands vid magnetisk resonanstomografi.

INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra &r inte kompatibel med kvartira ammoniumsalter
sasom bensalkoniumklorid. Juvéderm® ULTRA 4 ska darfor aldrig
komma i kontakt med dessa dmnen eller med medicinsk-kirurgiska
instrument som har behandlats med denna typ av @mne.

Det finns inga kanda reaktioner pa andra lokala bedévningsmedel.

BIVERKNINGAR

Patienterna maste informeras om att det finns méjliga biverkningar
associerade med injektion av den har produkten, vilka kan upptrada
omedelbart eller efter en viss tid. Dessa inkluderar men &r inte
begransade till:

« Inflammatoriska reaktioner (rodnad, 6dem, erytem osv.), vilka kan
uppsta i kombination med klada och/eller smarta vid tryck och/eller
parestesi efter injektionen. Dessa reaktioner kan kvarsta i en vecka.



- Hematom.

« Induration eller knutor vid injektionsstallet.

« Missfargningar eller flickar vid injektionsstéllet kan uppkomma,
sarskilt nar HA dermal filler injiceras alltfor ytligt och/eller i tunn hud
(Tyndall-effekten).

- Svag effekt eller ineffektiv fyllnad.

« Sallsynta men allvarliga biverkningar associerade med intravaskular
injektion av fillers i ansiktet och vavnadskompression har rapporterats
och innefattar tillfélligt eller permanent nedsatt syn, blindhet,
cerebral ischemi eller hjérnblddning, vilket leder till stroke, hudnekros
och skador pa underliggande hudstrukturer. Avbryt omedelbart
injektionen om en patient uppvisar nagot av féljande symtom,
inklusive synférandringar, tecken pa stroke, blek hy eller ovanlig
smarta under eller strax efter ingreppet. Om en intravaskular injektion
intraffar maste patienten f& snabb ldkarhjélp och eventuellt utvdrderas
av en medicinsk expert pa omradet. Fall av abscesser, granulom och
omedelbar eller fordrojd 6verkanslighet har ocksa rapporterats efter
injektion av hyaluronsyra och/eller lidokain. Det rekommenderas
darfor att dessa potentiella risker tas i beaktande.

« Patienter maste snarast mojligt informera sin ldkare om
inflammatoriska reaktioner som kvarstéar i mer an en vecka eller andra
biverkningar som noterats. Lakaren ska behandla pa lampligt satt.

« Alla andra o6nskade biverkningar som associeras med injektion av
Juvéderm® ULTRA 4 méste rapporteras till distributren och/eller till
tillverkaren.

ANVANDNINGSMETOD OCH DOSERING

- Denna produkt &r avsedd att injiceras i dermis eller i lapparnas
mukosa membran av en legitimerad lakare/sjukskoterska i enlighet
med gallande lokala foreskrifter. For att minimera risken for eventuella
komplikationer, och eftersom precision &r avgérande for framgangsrik
behandling, bor produkten endast anvandas av ldkare som har
relevant utbildning och erfarenhet samt kunskaper om anatomin vid
och runt injektionsomradet.

« Juvéderm® ULTRA 4 ska anvandas som den levereras. Om produkten
modifieras eller anvands pa annat sitt dn vad som angetts i
anvandningsbeskrivningen, kan detta péaverka produktens sterilitet,
homogenitet och effekt, vilka darfor inte langre kan garanteras.

« Fore behandlingen ska ldkaren informera sina patienter om
produktens indikationer, kontraindikationer, inkompatibiliteter
och majliga biverkningar och risker associerade med injektion av
fillers samt se till att patienterna kanner till tecken och symtom pa
eventuella komplikationer.

« Injektionsomradet ska desinficeras grundligt fére injektion.

« Avlagsna sprutspetsskyddet genom att dra av det rakt ut fran
sprutan som visas i figur 1. Satt fast kanylen som levererades med
férpackningen i sprutan genom att bestamt trycka in den och vrida
forsiktigt medurs (figur 2). Vrid en géng till tills kanylen laser fast och
kanylskyddet &r i den position som figur 3 visar. Om kanylskyddet ar
i den position som visas i figur 4, sa sitter kanylen inte ratt. Avlagsna
darefter skyddet genom att halla sprutan med ena handen och
skyddet med den andra, som visas i figur 5, och dra isér handerna.
Fore injicering, tryck ned kolvstaven tills produkten flyter ut ur nalen.
Injicera langsamt och anvand minsta majliga tryck.

Om nélen &r igentappt, 6ka inte trycket pa kolvstaven. Avbryt istallet
injektionen och byt ut nalen.

Om dessa instruktioner inte efterfoljs kan kanylen lossna, och/
eller produkten ldcka i niva med luer-locket och/eller 6ka risken for
vaskular paverkan.

« Efter nalinférande och fére injektion rekommenderas att dra tillbaka
kolven ett litet stycke for att aspirera och verifiera att nalen inte
befinner sig intravaskulart.

« Om huden plétsligt bleknar vid nagot tillfille under pagaende
injektion skall injektionen avbrytas och lamplig behandling utféras,



exempelvis massage av omradet tills huden aterfar sin normala farg.

« Graden och varaktigheten av korrigeringen beror pa egenskaperna
hos defekten som behandlas, vavnadsspanning vid implantatstallet,
djupet av implantatet i vdvnaden och injektionsteknik.
Injektionsvolymen beror av vilka omraden som ska behandlas baserat
pa lakarens erfarenhet.

- Overkorrigera inte; injektion av fér stor volym kan orsaka vissa
biverkningar sésom vavnadsnekros och 6dem.

« Det kan kravas en tillaggsbehandling med Juvéderm® ULTRA 4 (for
att erhdlla optimal korrektion) och/eller en upprepad behandling (for
att uppratthélla optimal korrektion).

« Det ar rekommenderat att vanta tills biverkningarna upphért mellan
tvd injektioner, dock minst tva veckor.

« Det ar viktigt att det injicerade omradet masseras efterat for att
sakerstdlla att substansen distribueras homogent.

VARNINGAR

« Kontrollera utgangsdatumet pa produktetiketten.

- Om innehéllet i en spruta visar tecken pa separation och/eller ser
grumligt ut, skall sprutan inte anvdndas.

« Far inte ateranvandas. Produktens sterilitet kan inte garanteras om
produkten ateranvands.

« Ska ej omsteriliseras.

« For kanylerna (€ €0123 TSK Laboratoriet, Japan):
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- Anvanda kanyler ska kastas i limplig behallare. G6r pa samma satt
med injektionssprutorna. Se gdllande riktlinjer for att sakerstalla att
de kasseras pa ratt satt.

- Forsok aldrig rata ut en bojd kanyl, utan kasta den och ta en ny.

FORVARING
« Forvaras vid mellan 2°C och 25°C.
- Omtaligt.



O

BILESIMi

Hiyaltronik asit jeli 24 mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Fosfat tamponu pH 72 g.s. 1mL

Bir sirngada 1 mL of Juvéderm® ULTRA 4 vardir.

ACIKLAMA

Juvéderm® ULTRA 4 hayvansal kaynakli olmayan capraz bagl
hiyaltironik asidin steril bir pirojensiz fizyolojik soltisyondur. Jel
taksimatli, 6nceden doldurulmus, tek kullanimlik bir siringa ile
sunulur. Her kutuda iki adet 1 mL Juvéderm® ULTRA 4 siringa, 4 adet
yalnizca Juvéderm® ULTRA 4 enjeksiyonu icin kullanilacak olan tek-
kullamimlik 27G1/2" steril igne, bir talimat brostirli ve izlenebilirligin
saglanmasi icin bir set etiket bulunmaktadir.

STERILiZASYON

Juvéderm® ULTRA 4  sinngasinin icerigi nemli isiyla sterilize
edilmektedir.

27G1/2"igneleri radyasyonla sterilize edilir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® ULTRA 4 derin dermis enjeksiyonu yapilarak herhangi
bir derin depresyonu doldurmak, dudak buytitmek ve cene kemigi
buyttmek amaciyla kullanilan enjekte edilebilir bir implanttir.

« Lidokainin mevcudiyeti tedavi sirasinda hastanin agrisini azaltmaya
yoneliktir.

KONTRA-ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® ULTRA 4 (riintini periorbital bolgeye (g6z kapaklari, g6z
alti bolgesi, kaz ayagi bolgesi) ve kas arasi bolgeye enjekte etmeyin.

- Damarlara (damar igi) zerk etmeyin. intravaskiiler enjeksiyon
embolizasyona, damarlarin okllizyonuna, isemiye veya enfarktiise
sebep olabilir.

« Asin diizeltme yapmayin.

« Juvéderm® ULTRA 4 asagidaki kisilerde kullanilmamalidir:

- Tedavi edilmemis sara hastaligi olan hastalar

- Hipertrofik iz gelismeye meyilli hastalarda;

- HiyalUronik asit streptokok tiirl bakteri tarafindan retildiginden
hiyaltronik asite ve/veya gram pozitif bakteri proteinlerine asiri
hassasligi oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokain veya amid-tipi lokal anesteziye asir hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda;

- Porfiri hastaligi ceken hastalarda;

- Hamile veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda

« Juvéderm® ULTRA 4 kiitanoz iltihap ve/veya bulasici prosesler (akne,
uguk vs) gosteren alanlarda kullanilmamalidir.

« Juvéderm® ULTRA 4 |azer tedavisi, derin kimyasal soyma islemleri ve
dermabrazyon islemeleriyle es zamanli olarak kullanilmamalidir. Yiizey
soyulmalari icin, ortaya cikan bulasici reaksiyonun énemli olgtide
olmasi halinde tiriintin enjeksiyonu 6nerilmez.

KULLANIMA YONELIK ONLEMLER

« Juvéderm® ULTRA 4 yalnizca bir alt deri ici enjeksiyonlar ve
dudaklarin mukoza membranlarina enjeksiyonlara endikedir.

« Doktorlar bu Griintin lidokain igerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.

« Juvéderm® ULTRA 4 meme biiylitmede/yeniden sekillendirmede
kullaniimasi igin degildir.

« Genel bir ilke olarak, bir tibbi aracin enjeksiyonu bir enfeksiyon



riskiyle baglantilidir. Enjekte edilebilen materyallerde standart
tedbirler izlenmelidir.

« Juvéderm® ULTRA 4 (Urininin daha 6nce ALLERGAN disindaki
dermal dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonu hakkinda higbir klinik
veri bulunmamaktadir.

« Kalicr bir implant ile tedavi edilen alanlara zerk edilmemesi 6nerilir.

« Juvéderm® ULTRA 4 Urinlnln otoimmin hastaligi gegirmis veya
halihazirda bu hastaligi bulunan veya immiinostpresif terapi goren
otoimmin yetersizligi bulunan hastalara enjeksiyonunun etkinligi
ve toleransi hakkinda higbir klinik veri mevcut degildir. Bu nedenle,
doktor hastaligin dogasina ve uygun tedaviye gore vaka bazinda
endikasyona karar verecek ve bu hastalarin 6zel olarak izlenmesini
temin edecektir. Ozellikle, bu hastalarin bir én ciltte asin hassaslk
testinden gegmesi ve hastaligin aktif olmasi halinde riinin
enjeksiyonundan sakinilmasi 6nerilir.

« Juvéderm® ULTRA 4 (Uriinin ciddi ve/veya c¢oklu alerji ge¢misi
olan hastalara enjeksiyonunun toleransi hakkinda higbir veri mevcut
degildir. Bu nedenle, doktor hastaligin dogasina ve uygun tedaviye
gore vaka bazinda endikasyona karar verecek ve bu risk altindaki
hastalarin 6zel olarak izlenmesini temin edecektir. Karar, 6zel olarak,
asin hassaslik icin cilt testi onerilmesi veya enjeksiyon 6ncesinde
uygun onleyici tedavinin yapilmasi olarak verilebilir. Anaflaktik sok
gecmisi bulunmasi halinde, riiniin enjekte edilmemesi 6nerilir.

« Streptokokal hastalik (tekrarlayan farenjit, akut romatik ates) gegmisi
olan hastalara bir enjeksiyon yapilmadan 6nce asiri hassaslik icin cilt
testi yapilmalidir. Kalp komplikasyonlari ile birlikte akut romatik ates
durumunda, Griintin enjeksiyonunun yapilmasi 6nerilmez.

« Antikoaguilasyon tedavisi goren ya da kanamay uzatan ilag kullanan
hastalar (varfarin, asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan
antiinflamatuar ilaglar veya sarimsak veya ginkgo biloba vb bitkisel
eklentiler gibi pihtilasma zamanini uzattigi bilinen diger maddeler)
enjeksiyon sirasinda artan olasi kanama ve hematoma riskine karsi
uyarilir.

« Yilda 60 kg'lik (130 Ibs) her vicut agirligr basina 20 mlLden fazla
ALLERGAN dermal dolgu enjekte edilmesinin guvenilir olup olmadigi
ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

« Lidosanin bulunmasi sebebiyle, Juvéderm® ULTRA 4 ile hepatik
metabolizmayi azaltan veya durduran belirli ilaglarin (simetidin, beta-
blokdrleri) bilesimi tavsiye edilmez.

« Lidosanin bulunmasi sebebiyle, Juvéderm® ULTRA 4 kardiyak iletim
bozukluklari semptomlar gosteren hastalarda dikkatli bir sekilde
kullaniimalidir.

- Lutfen hastaya enjeksiyon tedavisini miiteakip 12 saat boyunca
makyaj yapmamasini ve uzun siireler giines i1sigina, UV 1sinlarina maruz
kalmamasini ve 0°C altindaki sicaklik seviyelerinden kaginmasini,
ayrica enjeksiyon tedavisinden sonraki iki haftalik stire icinde hamam
veya saunaya gitmemesini nerin.

« Bu Gruniin bilesimi manyetik rezonans goérinttleme igin kullanilan
alanlarla uyumludur.

UYUMSUZLUKLAR

Hiyaltronik asitin benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum
tuzlariyla uyumsuz oldugu bilinmektedir. Juvéderm® ULTRA 4
bu nedenle asla bu maddelerle veya bu tip maddelerle tedavide
kullanilan tibbi-cerrahi aletlerle temas ettirilmemelidir.

Diger lokal anestezilerle bilinen etkilesimi yoktur.

ISTENMEYEN ETKILERi

Hastalar bu driinin implantasyonundan kaynaklanan hemen veya
daha sonraki bir zamanda ortaya ¢ikabilecek potansiyel yan etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlarla sinirli olmamak tizere bazi yan
etkiler asagida verilmektedir:

« Enjeksiyondan sonra ortaya ¢ikan; bastirildiginda kasinma ve/veya
agr ve/veya parestezi baglantili olan iltihabi reaksiyonlar (kirmizilik,



odem, deride kizariklik vs). Bu reaksiyonlar bir hafta stirebilir.

« Hematoma.

« Enjeksiyonun yapildigi alanda sertlik veya nodiiller.

« Enjeksiyon bdlgesinin solmasi veya renginin atmasi gozlenebilir,
ozellikle HA dermal dolgusunun ¢ok yiizeysel enjekte edilmesi ve/
veya cildin ince olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya zayif dolgu etkisi

« Dermal dolgularin yiize ve doku kompresyonuna intravaskiler
sekilde enjekte edilmesi durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki
gorildugl rapor edilmistir ve gegici veya kalici gérme bozuklugu,
korluk, serebral hemoraj, felg olusmasi, cilt kangreni ve alt yapilarin
hasar gérmesi durumlari dahildir. Gérme bozukluklar, felg durumu,
cildin beyazlamasi ya da prosedir sonrasinda beklenmeyen aci
olusmasi halinde enjeksiyonu derhal durdurun. Hstalar derhal tibbi
yardim almalidir ve intravaskiiler enjeksiyon yapilip yapiimayacagini
anlamak i¢in uzman bir pratisyen tarafindan degerlendirme
yapilmalidir. Hiyaltronik asit ve/veya lidokain enjeksiyonundan
sonra hemen veya daha sonra ortaya cikan asiri hassasiyet, apseler,
grantilom vakalari bildirilmistir. Bu nedenle bu potansiyel risklerin
hesaba katilmasi 6nerilir.

« Hastalar bir haftadan uzun suren iltihabi reaksiyonlari veya gelisen
yan etkileri doktorlarina en kisa stirede bildirmelidir. Doktor uygun bir
tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® ULTRA 4 enjeksiyonuyla bagli olarak ortaya ¢ikan diger
istenmeyen yan etkiler distribiitor ve/veya Ureticiye bildirilmelidir.

KULLANIM YONTEMI - iLAC DOZAJ BILGiSi

« Bu uirlin yerel mevzuata uygun olarak, onayli bir doktor tarafindan
dudaklarin mukoza membranina veya dermise zerk edilecek sekilde
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon risklerini en aza indirgemek icin
ve basaril bir tedavi icin dikkatli olmak sart oldugundan Griin sadece
uygun egitimi almis, deneyimli ve enjeksiyon bélgesindeki anatomi
hakkinda bilgi sahibi olan bir tip uzmani tarafindan kullaniimalidir.

« Juvéderm® ULTRA 4 saglandigi sekilde kullanilmalidir. Kullanim
Talimatlar disinda rtinde veya kullaniminda degisiklikler yapilmasi
tranun sterilligi, homojenligi ve performansi tizerinde ters etkide
bulunabilir ve bu ylizden de bu 6geler artik garanti altinda olmayabilir.
« Tedavi 6ncesinde, tip uzmanlar hastalara dermal dolgular ile ilgili
olarak trtintin endikasyonlarini, kontrendikasyonlarini, eksik yanlarini
ve olasi istenmeyen etkilerini/risklerini bildirmeli ve hastalarin olasi
komplikasyonlarin isaretlerinin ve bulgularinin farkinda olmalarini
saglamalidir.

- Tedavi uygulanacak alan enjeksiyon dncesinde tamamen dezenfekte
edilmelidir.

« Sekil 1'de gosterildigi gibi sirngadan diiz bir sekilde cikararak ug
kapagini ¢ikarin. Ardindan, kutuda verilen igneyi diizglin bir sekilde
sirngaya itin (sek. 2), hafifce saat yoniinde vidalayin. Tam yerine
oturuncaya kadar birkez daha bukin ve igne kapaginin sekil 3'deki
gibi yerinde olmasini saglayin. Eger igne kapagi sek. 4'deki gibi
konumlandirilirsa, yanls takilmistir. Daha sonra, siringanin goévdesini
bir elinize, koruyucu kapagi da diger elinizle tutarak koruyucu kapagi
Sekil 5'de gosterildigi tizere iki elinizi ters yonlere ¢ekerek gikarin.
Enjekte etmeden 6nce, Uriin igneden cikincaya kadar piston koluna
bastirin.

Yavasca enjekte edin ve gerekirse az miktarda basing uygulayin.

igne takilirsa, piston koluna uygulanan basinc artirmayin. Bunun
yerine, enjeksiyonu durdurun ve igneyi degistirin.

Bu onlemlere uyulmamasi ignenin kopmasina ve/veya luer Kkilit
seviyesinde Urlnln sizintisina neden olabilir ve/veya vaskiiler
kotilesme riskini artinr.

- Igne takildiktan ve enjekte edilmeden &nce, ignenin intravaskiiler
olmadigindan emin olmak ve havasini almak igin hafifce geri cekilmesi
onerilir.




« Enjeksiyon sirasinda herhangi bir anda anlik beyazlasma olusursa,
enjeksiyon durdurulmali ve normal rengine dontinceye kadar masaj
yapmak gibi bir uygun islem yerine getirilmelidir.

« Duzeltme derecesi ve suresi durumun karakterine, implante
edilen bolgedeki doku gerilimine dokudaki implant derinligine ve
enjeksiyon teknigine bagldir. Enjekte edilen miktar uzman pratisyenin
deneyimine bagli olarak duzeltilecek olan bolgelere baghdir.

« Doku kangreni ve 6dem gibi bazi yan etkiler olusabileceginden asir
miktarda yapilan enjeksiyonu sonradan diizeltmeyin.

« Juvéderm® ULTRA 4 ile dokunma (optimum diizeltmeyi elde etmek
icin) ve/veya yineleme (optimum diizeltme saglamak icin) tedavisi
gerekebilir.

- Iki enjeksiyon arasinda yan etkiler giderilinceye kadar beklenmesi
onerilir (minimum 2 haftalik araliklarda).

« Maddenin esit oranda dagimasini temin etmek amaciyla
enjeksiyondan sonra tedavi edilen alana masaj yapilmasi 6nemlidir.

UYARILAR

- Uriin etiketi Gizerinde son kullanma tarihini kontrol edin.

- Sinnga iceriginde ayrilma durumu olusursa ve/veya bulutsu
gorunrse, sirngayi kullanmayin.

« Tekrar kullanmayin. Bu aracin sterilligi, aracin yeniden kullanilmasi
halinde garanti edilmez.

« Tekrar sterilize etmeyin.

«igneler icin (€ € 0123 TSK Laboratory, Japonya):

AB Temsilcisi :

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

-Kullanilan igneler uygun kaplara atilmalidir. Ayni proseduiri sirngalar
icin de uygulayin. Litfen dogru sekilde imha ve atim islemleri igin
yurarlikteki mevcut yonergelere bakin.

- Egilmis bir igneyi asla diizeltmeye kalkmayin, bu sekildeki igneleri
atin ve yenisini kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
« 2°C ve 25°C arasinda saklayin.
« Kirlgandir.



SKLAD

Kwas hialuronowy w zelu 24mg
Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy o pH 7,2 g.s. ml

Jedna strzykawka zawiera Tml preparatu Juvéderm® ULTRA 4.

OPIS

Juvéderm® ULTRA 4 to sterylny, niepirogenny roztwor fizjologiczny
usieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego.
Zel znajduje sie w jednorazowej strzykawce z podziatka. Kazde
opakowanie zawiera dwie strzykawki o pojemnosci 1ml zawierajace
preparat Juvéderm® ULTRA 4, 4 jednorazowe, jatowe igly 27G1/2’,
przeznaczone wytacznie do wstrzykiwania Juvéderm® ULTRA 4,
ulotke z instrukcjami i zestaw etykiet umozliwiajacych identyfikacje.

STERYLIZACJA
Strzykawki z Juvéderm® ULTRA 4 s sterylizowane parg wodna.
Igty 27G1/2" sg sterylizowane promieniowaniem.

WSKAZANIA

« Juvéderm® ULTRA 4 to implant do wstrzykiwania, stosowany w
celu wypetniania znacznych zagtebier w skorze poprzez iniekcje do
gtebokich warstw skory, jak rowniez w celu powigkszania ust i kosci
policzkowych.

« Zawartos¢ lidokainy ma za zadanie zmniejszy¢ bél odczuwany przez
pacjenta podczas leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie nalezy wstrzykiwac preparatu Juvéderm® ULTRA 4 w okolicach
oczodotéw (powieka, obszar pod oczami, kurze tapki) i gtadzizny.

« Nie nalezy wstrzykiwa¢ preparatu do naczyn krwionosnych
(dozylnie). Wstrzykniecie dozylne moze spowodowac¢ embolizacje,
niedroznos¢ naczyn, niedokrwienie lub zawat.

« Nie dokonywac zbyt wielu poprawek.

« Preparatu Juvéderm® ULTRA 4 nie nalezy stosowac:

- u pacjentow cierpigcych na epilepsje, ktéra nie jest leczona;

- u pacjentow ze sktonnosciami do wytwarzania blizn hipertroficznych;
- u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy i/
lub na gram-dodatnie biatka bakteryjne, poniewaz kwas hialuronowy
jest wytwarzany przez bakterie Streptococcus;

- u pacjentéw z nadwrazliwoscia na lidokaine lub miejscowe $rodki
znieczulajace typu amidowego;

- u pacjentéw cierpigcych na porfirig;

- u kobiet w ciazy lub karmiacych;

- u dzieci.

« Nie nalezy stosowac preparatu Juvéderm® ULTRA 4 w miejscach,
gdzie wystepujg problemy skdérne typu zapalenie i/lub infekcja
(tradzik, opryszczka itp.).

« Juvéderm® ULTRA 4 nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie
z leczeniem laserowym, gtebokim peelingiem chemicznym lub
dermabrazja. W przypadku peelingu powierzchniowego nie zaleca sie
wstrzykiwania, jezeli wywotuje to mocng reakcje zapalna.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

« Preparat Juvéderm® ULTRA 4 jest wskazany wyltacznie do iniekgji
$rodskornych oraz iniekcji w btone $luzowa ust.

« Lekarz ma obowigzek uwzgledni¢ obecnos¢ lidokainy w produkcie.
« Juvéderm® ULTRA 4 nie jest przeznaczony do stosowania w celu
powiekszenia/rekonstrukgji piersi.

« Zgodnie z ogolng zasadg iniekcja srodka medycznego wiaze sie



z ryzykiem infekcji. Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw
ostrozno$ci zwigzanych z materiatami do wstrzykiwania.

« Brak danych klinicznych na temat iniekcji preparatu Juvéderm®
ULTRA 4 w miejscu, w ktorym byt juz stosowany inny wypetniacz
skorny niz produkowany przez firme ALLERGAN.

« Zaleca sie nie wykonywac iniekcji w miejscu, w ktérym byt
umieszczony implant staty.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w
przypadku iniekcji preparatu Juvéderm® ULTRA 4 u pacjentéw, u
ktorych wystepowata lub wystepuje choroba autoimmunologiczna
lub niedobdr autoodpornosci, lub u pacjentéw poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W zwiazku z powyzszym lekarz powinien
w kazdym przypadku podja¢ decyzje zgodnie z charakterem
choroby oraz jej leczeniem oraz zapewni¢ specjalng obserwacje
takich pacjentéw. Zaleca sie przede wszystkim przeprowadzenie u
tych pacjentow wstepnych testow skornych na nadwrazliwosé oraz
zaniechanie iniekgji w razie czynnego stanu chorobowego.

« Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w
przypadku iniekcji preparatu Juvéderm® ULTRA 4 u pacjentow
z cigzkimi i/lub licznymi alergiami w wywiadzie. W zwiazku z
powyzszym lekarz powinien w kazdym przypadku podja¢ decyzje
dotyczacg wskazania zgodnie z charakterem alergii oraz zapewnic¢
specjalng obserwacje pacjentéw z grupy ryzyka. Moze zwiaszcza
podjac¢ decyzje o zaproponowaniu testéw skornych na nadwrazliwosé
lub odpowiedniego leczenia prewencyjnego przed iniekcja. Nie
zaleca sie wstrzykiwania produktu w razie wystapienia w przesztosci
wstrzasu anafilaktycznego.

« Pacjenci z chorobami wywotanymi przez streptokoki w wywiadzie
(nawracajace stany zapalne gardfa, ostra goraczka reumatyczna)
powinni zosta¢ poddani testom skérnym na nadwrazliwosé przed
wykonaniem iniekcji. Nie zaleca sie wstrzykiwania produktu w
razie wystapienia ostrej goraczki reumatycznej z powiktaniami
kardiologicznymi.

- Pacjentdéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub substancje,
ktore moga wydtuzy¢ krwawienie (warfaryna, kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne substancje o znanych
wiasciwosciach wydtuzajacych czas krzepniecia, w tym ziotowe
suplementy zawierajace czosnek, ginkgo biloba itp.), nalezy ostrzec
przed potencjalnym zwiekszonym ryzykiem wystapienia krwawienia
i krwiakow podczas iniekgji.

«Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa wstrzykiwania
wypetniaczy skornych firmy ALLERGAN w dawce przekraczajacej 20ml
na 60kg masy ciata rocznie.

« Z uwagi na obecno$¢ lidokainy nie zaleca sie faczenia preparatu
Juvéderm® ULTRA 4 z okreslonymi lekami zmniejszajgcymi lub
hamujacymi metabolizm watroby (cymetydyna, beta-blokery itp.).

« Z uwagi na obecnos¢ lidokainy nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania preparatu Juvéderm® ULTRA 4 u pacjentéw z objawami
zaburzenia przewodzenia w sercu.

« Zaleca sie unikanie przez pacjenta stosowania makijazu przez 12
godzin od iniekgji oraz dtugotrwatej ekspozycji na storice, promienie
UV i temperatury ponizej 0°C, jak réwniez wizyt w saunie i sesji
hammam przez dwa tygodnie od iniekgji.

« Sktad produktu jest zgodny z polami stosowanymi w obrazowaniu
metoda rezonansu magnetycznego.

NIEZGODNOSCI

Kwasu hialuronowego nie nalezy stosowa¢ z czwartorzedowymi
solami amoniowymi, takimi jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego nigdy
nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu preparatu Juvéderm® ULTRA 4 z
tymi substancjami lub narzedziami medyczno-chirurgicznymi, ktére
miaty kontakt z tego rodzaju substancjami.

Brak danych dotyczacych interakcji zinnymi srodkamiznieczulajacymi.



DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowa¢ pacjentow o potencjalnych skutkach
ubocznych zwigzanych z implantacjg produktu, ktére moga wystapi¢
natychmiast lub z opdznieniem. Do skutkéw ubocznych naleza
miedzy innymi:

« Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére moga
wigzac sie ze swigdem i/lub boélem przy ucisku i/lub parestezjami,
wystepujacymi po iniekcji. Reakcje te moga utrzymywac sie przez
tydzien.

« Krwiaki.

« Zgrubienia lub guzki w miejscu iniekgji.

- Moga wystapic¢ plamy lub odbarwienia w miejscu iniekcji, zwtaszcza
gdy wypetniacz skérny zkwasem hialuronowym zostanie wstrzykniety
zbyt ptytko i/lub w obszar cienkiej skory (efekt Tyndalla).

« Stabo widoczny efekt lub staby efekt wypetnienia.

« Zgtaszano rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane zwigzane
z dozylng iniekcja wypetniaczy skornych na twarzy oraz kompresjg
tkanek, w tym czasowe lub trwate zaburzenia widzenia, utrate
wzroku, niedokrwienie moézgu lub krwotok mézgowy, prowadzace
do udaru mézgu, martwicy skory i uszkodzen struktur potozonych
gtebiej. Nalezy natychmiast przerwac¢ wstrzykiwanie preparatu, jezeli
u pacjenta wystapi dowolny z ponizszych objawéw, w tym zmiana
widzenia, oznaki udaru mozgu, bielenie skory lub nietypowy bol
w trakcie lub wkroétce po zakonczeniu procedury. Jezeli dojdzie do
iniekcji dozylnej, pacjenci powinni otrzymac niezwtoczng pomoc
medyczng oraz powinni zosta¢ zbadani przez odpowiedniego
specjaliste. Zgtaszano réwniez przypadki wystgpienia owrzodzen,
ropni oraz natychmiastowej lub opdznionej nadwrazliwosci po
wstrzyknieciu kwasu hialuronowego i/lub lidokainy. W zwiazku
z powyzszym zaleca sie wziecie pod uwage tych potencjalnych
zagrozen.

« Pacjenci proszeni sa o niezwloczne zgtoszenie lekarzowi reakcji
zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzien lub innych
pojawiajacych sie efektéow ubocznych. Lekarz powinien zastosowac
odpowiednie leczenie.

« Wszelkie inne niepozadane efekty uboczne zwigzane z iniekcja
preparatu Juvéderm® ULTRA 4 nalezy zgtasza¢ do dystrybutora i/lub
producenta.

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

« Produkt przeznaczony do wstrzykiwania w skére lub btone $luzowa
ust przez uprawnionego lekarza zgodnie ze stosownymi przepisami
obowigzujagcymi w danym kraju. Aby zminimalizowa¢ ryzyko
wystgpienia potencjalnych powikfan oraz z uwagi na fakt, ze precyzja
jest niezbednym warunkiem skutecznego leczenia, produkt powinien
by¢ uzywany wyfacznie przez lekarzy, ktérzy ukonczyli odpowiednie
szkolenie i posiadajg doswiadczenie oraz wiedze o anatomii obszaru
otaczajacego miejsce iniekcji.

« Preparatu Juvéderm® ULTRA 4 nalezy uzywac w takiej postaci, w
jakiej zostat dostarczony. Zmiany produktu lub uzywanie produktu
w sposob sprzeczny z Instrukcja uzycia moga negatywnie wptynac
na sterylnos¢, jednorodnosé i skutecznosé dziatania produktu, a tym
samym nie beda one juz gwarantowane.

« Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac
pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz
potencjalnych dziataniach niepozadanych/zagrozeniach dotyczacych
produktu zwigzanych z iniekcja wypetniaczy skornych i upewnic sie,
Ze pacjent posiada wiedze na temat oznak i objawow potencjalnych
powiktan.

« Przed wstrzyknieciem preparatu miejsce iniekcji nalezy doktadnie
zdezynfekowac.

« Usunac¢ gérna nasadke, wyciagajac ja ze strzykawki (patrz rys. 1).
Nastepnie wyjac igte z opakowania i pewnym ruchem wcisna¢ na
strzykawke (rys. 2), delikatnie ja przekrecajac zgodnie z ruchem



wskazowek zegara. Przekreci¢ jeszcze raz do konca, az nasadka igty
znajdzie sie w pozycji przedstawionej na rys. 3. Potozenie nasadki
igly przedstawione na rys. 4 jest nieprawidtowe. Nastepnie usunac
nasadke ochronna, jedng dfonia przytrzymujac strzykawke, a druga
nasadke ochronng (na rys. 5), i pociaggna¢ w przeciwnych kierunkach.
Przed iniekcjg wcisnac ttok, az produkt wyptynie z igty.

Wstrzykiwac powoli, bardzo delikatnie naciskajac ttok.

W przypadku zablokowania igty nie zwieksza¢ nacisku na ttok. Nalezy
wowczas przerwac iniekcje i wymienic igte na nowa.
Nieprzestrzeganie  niniejszych ~ $rodkdw  ostroznosci  moze
spowodowac wypadniecie igly i/lub wyciek produktu w miejscu
pofaczenia ze strzykawka i/lub zwiekszy¢ ryzyko wystapienia
zaburzen krazenia.

« Po natozeniu igly i przed iniekcja zaleca sie nieznacznie wycofac ttok,
aby wypchnac nieco powietrza i sprawdzi¢, czy igta nie jest zatkana.

« Jedli podczas iniekcji wystapi nagte bielenie, nalezy przerwac
wstrzykiwanie i rozmasowac bielejacy obszar do przywrécenia skorze
normalnej barwy.

- Stopien i czas trwania korekty zalezg od charakteru leczonego
defektu, napiecia tkanki w miejscu implantacji, gtebokosci
umieszczenia implantu w tkance oraz techniki iniekgji. Wstrzyknieta
dawka bedzie zalezata od miejsc, ktére maja zosta¢ skorygowane, na
podstawie do$wiadczenia lekarza.

« Nie dokonywac zbyt wielu korekt, poniewaz wstrzykniecie zbyt duzej
dawki moze spowodowac okreslone skutki uboczne, w tym martwice
tkanek i obrzek.

« Konieczne moze okaza¢ sie dokonanie poprawki (aby uzyskac
optymalny efekt) i/lub powtérzenie leczenia (aby utrzymac optymalny
efekt) preparatem Juvéderm® ULTRA 4.

« Zaleca sie odczekanie do czasu ustapienia efektow ubocznych (przy
zachowaniu minimalnego odstepu 2 tygodni) pomiedzy dwoma
iniekcjami.

« Istotne znaczenie dla zapewnienia rownomiernego rozprowadzenia
substancji ma masowanie leczonego obszaru po iniekgji.

OSTRZEZENIA

- Nalezy sprawdzi¢ termin uptywu waznosci widoczny na etykiecie
produktu.

« Nie nalezy uzywac strzykawki, jezeli jej zawarto$¢ rozwarstwia sie i/
lub jest metna.

« Produkt jednorazowego uzytku. Sterylnos¢ produktu jest
gwarantowana wytacznie w przypadku jednorazowego uzytku.

« Nie sterylizowa¢ ponownie.

- Dlaigiet (C€0123 TSK Laboratory, Japonia):
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- Zuzyte iglty nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Ta
sama zasada obowiazuje w przypadku strzykawek. Prawidiowy
sposob usuniecia igiet i strzykawek zostat okreslony w stosownych
dyrektywach.

- Nigdy nie nalezy prostowac wygietej igty. Nalezy jg usunac i zastapic
nowa.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
« Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.
« Produkt delikatny



CKNAA

lenb rianypoHOBOI KNcotn 24mr
JipokaiHy rigpoxnopua 3mr
Docdathnin 6ydep pH 7,2, focTaTHA KiNbKicTb mn

OpunH wnpuy Mictute Tmn Juvéderm® ULTRA 4.

onuc

Juvéderm® ULTRA 4 € cTepuibHUM aniporeHHUM disionoriyHum
PO3UMHOM Treflo  nepexpecHo 3B'A3aHOI  rianypoHOBOI  KUCNOTU
HeTBAPUHHOTO MOXOAXKEHHA. [eNb NPOAAETLCA Y rpajayiioBaHOMY,
nonepesiHbO 3aMoBHEHOMY OfJHOPa30BOMY LWNpWLi. KoxHa Kopobka
MICTUTb ABa OAHOPa30Bi WNpUUi Ha 1MA, 3anoBHeHi PO3YMHOM
Juvéderm®ULTRA 4,4 ctepunbHi ronkn 27G1/2’, npr3HayeHi BUKIIOYHO
ANA BBeAieHHA npenapaty Juvéderm® ULTRA 4, Bknaauw 3 iHCTPYKLi€0
Ta KOMMNEKT eTUKETOK [J1A NPOCTeXYBaHOCTi MOXOMKEHHA Npenapary.

CTEPUNI3ALLIA

BmicT wnpuuis i3 npenapatom Juvéderm® ULTRA 4 cTepunizoBaHo
BOJIOTMM »KapOM.

Tonkun 27G1/2" crepunizoBaHO ONPOMiHIOBaHHAM.

NOKA3AHHA

« Juvéderm® ULTRA 4 - imnnaHTaT Ana iH'eKuii, WO BUKOPUCTOBYETHCA
ANA 3aNOBHEHHA BYAb-AKNX MNOOKNX 3arNMOWH LWIKIPU LWAAXOM iH'€KLLT
y rGOKi Wapy WKipy, a TakoX ANA NiAKPeCNeHHA KOHTYpy ry6 Ta
36iNblUEHHA BUNNLb.

« JligoKaiH, Wo MicTUTbCA y mpenaparti, CNPAMOBaHUII Ha TamyBaHHSA
6onto naLieHTa nig yac npoueaypw.

NPOTUNOKA3AHHA

« He BBOAuTN Juvéderm® ULTRA 4 y pinAHKM HaBKONO oyeit (MoBiku,
AINAHKM Nif o4MMa Ta 360Ky oueit), y AiNAHKY Mix 6poBamu.

+ He BBOAMTM y KPOBOHOCHI CyAWHW (BHYTPIWHLOCYAUHHO).
BHYTpIilWHbOCYANHHA iH'EKLiA  MOXe mnpu3BecTn A0 embonisauii,
3aKynoploBaHHA CyaAVH, ilemii Ta iHdapKTy.

« He KoperyBaTtu HaamipHo.

« MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 3a60pOHAETbCA 3aCTOCOBYBATU, AKLLO:
- NaLieHT XBOPUIA Ha HenikoBaHy eninencito;

- NALIEHT CXUMbHWIA A0 BUHWKHEHHA rinepTpodiyHux pyobuis;

- nauieHT i3 BIAOMOIO YyTAMBICTIO AO TianypoHOBOI KMCIOTU abo Ao
NPOTEiHiB rpam-No3nNTUBHUX GaKTepiil, OCKINbKM rianypoHoBa KUcnoTa
BUPOGNAETCA BaKTepiAMY TVMY CTPENTOKOKIB;

- NauieHT Mae BiAOMY nifBuWLieHy YyTAUBICTb [0 NifokaiHy abo Ao
MicLieBUX 3He6ONIOBaNbHIIX MPenapartis aMiHOro TUMy;

- NauieHT xBopuit Ha nopdipito;

- NaLjieHT — BariTHa XiHKa abo XiHKa, AKa roflye rpyaato;

- NauyieHT — AuTKHa.

« Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 3a60pOHAETbCA 3aCTOCOBYBATU Ha
AinAHKax, Ae Ma€ Micue WKIipHMIA 3ananbHuii abo iHpeKUiHMIA Nnpouec
(aKkHe, repnec ToLwo).

«lMpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He Cnifi BUKOPUCTOBYBATN OFIHOYACHO 3
nasepHoto Tepani€io, MMOOKUM XiMiuHUM niniHrom abo Aepmabpasieto.
He pekomeHAyeTbcA BBOAWTV MNpenapaTt y BUMaAKy BUHWUKHEHHA
3HayHoi 3ananbHOI peakLii Ha MOBEPXHEBWIA NiNiHT.

3ACTEPEXXEHHA NPU 3ACTOCYBAHHI

« Juvéderm® ULTRA 4 npusHauyeHuii nvwe ana NigwKipHuX iH'ekuin Ta
iH'eKUin y cnm3oBy 06OMOHKY ry6.

« MeanuHi npauiBHUKKM NOBWHHI BpaxoByBaTV TOW ¢akT, WO AaHUN
npenapar MiCTUTb NifoKaiH.

« Juvéderm® ULTRA 4 He npwusHaueHuin pna 36inbleHHs abo



PeKOHCTPYKLT rpyAi.

« B npuHuvni, BBeAeHHA Gyab-AKOro MeaNyYHOro npenapary nos’'A3aHe
3 pU3NKOM iHeKUii. BiaTak MatoTb ByTu BXUTI CTaHAAPTHI 3axoau npun
po6oTi 3 MaTepianamu AN iH'ekuin.

« Hapasi Hemae KNiHIYHMX AaHMX CTOCOBHO BBEAEHHA npenapaty
Juvéderm® ULTRA 4 y pinAHKn, y AKi 4O LbOrO BBOAWBCA iHLWWIA
HeanepreHHUi Npenapar-3anoBHOBaY.

+ He pekomeHayeTbca BBOAWUTY Npenapart y micuie, Ae 6yB BCTaHOBNEHNIA
NOCTINHWIA iMNNaHTaT.

« Hapasi Hemae KniHiYHUX [AaHUX CTOCOBHO e(peKTUBHOCTI Ta
nepeHocHocTi npenapaty Juvéderm® ULTRA 4 y nauieHTis, AKi
paHiwe nepeHecnu abo Tenep XBOpi Ha aBTOIMyHHE 3aXBOPIOBaHHA
abo aBTOIMYHHY He[OCTaTHICTb, abo NMPOXOAATb IMyHHOCYNpPecopHy
Tepanito.  MeauuHuin NpauUiBHUK Ma€ NPUAMATU PileHHA Mpo
3aCTOCYBaHHA TMpemapaty Yy KOXHOMY KOHKPEeTHOMYy BuWMajKy
3aneXHo Bif XapaKTepy 3aXBOPIOBaHHA Ta BIANOBIAHOrO NiKyBaHHA i
Ma€e TakoX 3abe3neunTn creuianbHUA MOHITOPUHT TakUX MauieHTIB.
30KpeMa, pekOMeHAYETbCA NPOBECTU MnonepeaHio Npoby npenapaty
Ha rinepuyTAMBICTb WKIpW y Takux NaLi€HTIB, a TAKOX yTPUMATUCA Bif
BBE/IeHHA npenaparty y pasi akTUBHOI CTazii Xsopobu.

« Hapasi Hemae KniHiYHVMX [JaHUX CTOCOBHO MepeHOCHOCTi iH'eKuilt
npenapaty Juvéderm®ULTRA 4y naujicHTiB, B aHaMHe3i AKNX € BUNaaKu
MOBTOPIOBAHUX TAXKKUX a60 CKNAAHNX anepriyHnx peakuii. Meanunnii
npauiBHUK Ma€ NpUIAMaTK PilleHHA MPO 3acTOCyBaHHA npenapaty
Y KOXXHOMY KOHKPETHOMY BUMafiKy 3aneXxHo Bif xapakTtepy aneprii i
Ma€ TakoX 3abe3neynTy creuianbHUii MOHITOPUHT TakKWX MaLi€HTIB.
30Kpema fikap MoOXe 3amporoHyBaTU MauieHToBi 3po6utn Npoby
Ha rinepuyTnueicTb WKipn abo NpoiTi BiANOBIAHe NpodinakTuyHe
NiKyBaHHA nepeq iH'ekui€lo. Y pasi aHadinakTMYHOrO LWOKY B aHaMHe3i
BBOAMTU Npenapart He PeKOMeHAYETbCA.

« MauieHTn, B aHamHe3i AKNX By CTPenTOKOKOBI XBOPO6U (peunavBeHa
aHriHa, roctpa peBMaTU4Ha /MXOMaHKa), MaloTb MpPoNT Npoby
Ha rinepuyTnMBICTb LWKipU nepes BBeAeHHAM npenapaty. AKWO B
aHamHesi nallieHTa € rocTpa peBmaTWYHa NMXOMaHKa 3 CepLeBuMU
YCKNaJiHEHHAMY, BBE/IEHHA NpenapaTy He PeKOMEHAYETbCA.

« [MauieHT, WO BXWBaWTb NPOTUKOArynALiiiHi npenapatn a6o
PPEUOBVIHY, LLIO NOZOBXYIOTb KPOBOTeYy (BapdapyH, aLeTuncaniyunosa
KUCOTa, HeCcTepoifHi npoTu3ananioBanbHi npenapatn, abo iHwWi
npenaparu, wo 36inbLuyioTb Yac Koarynawii, Taki AK pOCAVHHI JO6aBKM
i3 YacHWKoM, riHKro 6inoba ToLlo), MaloTb ByTV nonepegkeHi Npo
MOXMBe 36iNbLUEHHSA PU3KKY KPOBOTEUI Ta reMaToMm Mif Yac iH'exuii.

« Hapasi Hemae iHpopmaLii cTocoBHO Ge3neku BBefeHHA noHaa 20mn
ANEPTEHHUX fepmanbHyix 3anoBHoBayiB Ha 60 Kr (130 ¢yHTiB) Macn
Tina Ha pik.

« Yepe3 HasBHICTb nifoKaiHy He pPeKOMEHAYETbCA MOEAHAHHA
npenapaty Juvéderm® ULTRA 4 3 neBHuMW npenapatamu, AKi
3HWXKYIOTb a60 MPUTHIYYIOTb NEYIHKOBWIA MeTabonism (LUMMETUAVH,
6eTa-6nokatopu ToLLO).

« UYepe3 HaABHiCTb nigoKaiHy peKOMEHJYeTbCA 3acTOCOBYBaTW
npenapat Juvéderm® ULTRA 4 3 06epeXHicTIo y pa3i, AKWO Yy nallieHTa
NPUCYTHI CUMNTOMU NOPYLLIEHHA CepLIEeBOi MPOBIAHOCTI.

- Byab nacka, pekomeHgyiTe nauieHToBi He BUKOPWUCTOBYBaTW Gyab-
AKUA Makisk NpoTArom 12 roAuH nicna iH'ekuii i yHukatn 6yab-
AKOTO TpuBanoro nepebyBaHHA Ha COHUi, BnauBy Y® npomeHis
Ta TemnepaTypy Huxue 0°C, a TakoX KOPUCTYBaHHA cayHol abo
TypeLbKOIo Na3Heto (XaMaMom) NPOTATOM [JBOX TUXKHIB MiCNA BBeAEHHA
npenapary.

« Cknag uboro npenapaty € CyMICHUM i3 MarHiTHUMM NonAmMM, WO
BUKOPVCTOBYIOTCA 1A MarHiTHO-pe3oHaHCHOI Tomorpadii.

HECYMICHICTb

Bigomo, wo rianypoHoBa KWCNOTa HecymiCHa 3 YeTBePTUHHUMM
aMOHIEBUMU CONAMM, Takumu AK 6eHsankoHia xnopua. BigTtak He
MOXHa [OMycKaTu KOHTakTy npenapaty Juvéderm® ULTRA 4 3
LUMMU peyoBMHaMN abo 3 MeAVKO-XipYpPriYHUM iHCTPYMEHTOM, Lo



KOHTaKTyBaB 3 PeUOBMHAMM LibOro TUMY.
Hemae paHnx npo B3aemofito 3 iHWMMMN MiCLIeBUMMN aHeCcTeTUKaMM.

HEBAXAHI ABULLIA

MauieHT mMatoTb GyTn NOIHPOPMOBaAHI NPO Te, WO ICHYE MOXIUBICTD
BUHVKHEHHA No6iYHNX epeKTiB Yepes BBeIeHHA LIboro npenapary, AKi
MOXyTb NPOABUTUCA ofpa3y abo nisHiwe. Lle BKMoyae 30kpema Take:

« Peakuii 3ananeHHs (MOYepBOHIHHA, HabpAK, epuTeMa TowWO), AKi
MOXyTb CyMpOBO[KyBaTUCA CBepbixkem,b0nemM nNpy  HaTUCKaHHI,
napectesi€io, WO BUHUKaE nicna i'exuii. Lli peakuii moxyTb TpusaTu
TUXK[EHb.

« lfemaTomu.

« BUHUKHEHHS ylWinbHeHb abo By3NMKIiB Y MiCLIAX BBEAGHHSA Npenapary.
« CnocTepiraetbca 3abapsneHHa abo 3HeGapBneHHA WKipU B Micui
BBE/JeHHA Mpernapaty, 30Kpema KONV [iepMasibHUi 3aroBHIOBaY Ha
OCHOBI TianypOHOBOI KUCNOTV BBOAWTHCA HAATO MOBEpXHeBO abo y
TOHKY WKipy (epekT TuHaans).

« 3amana edpeKTUBHICTb NpoLeaypu abo cnabkui epekT 3anoBHEHHA.

« NMoBifOMAANOCA NPO HevacTi, ane cepio3Hi NobiuHi ABMLYA, NOB'A3aHI
3 BHYTPIWHbOCYAVHHOK iH'eKLi€l0  epManbHOro  3anoBHIOBaya
Ha AinAHKax ob6nMYYA Ta NpU CTUCKAHHI TKaHel, Wo BK/OYaloTbh
TUMyacoBe abo TpuBane MOTiPLWEHHA 30py, CiNoTy, UepebpanbHy
iwemilo Ta LepeGpanbHy KpOBOTeYy, WO MNPWU3BOAUTL A0 IHCYNbTY,
HEKPO3 LWKIpW, MOWKOMKEHHA RiAWKIPpHUX CTPYKTyp. HeraitHo
NPUNUHITL POBUTY iH'EKLIO, AKLIO Y NalieHTa npoABnAlTbCA Gyab-
AKi 3 HaBefleHMX CUMNTOMIB, BKMIOYHO 3i 3MiHaMU 30py, CUMMITOMamu
iHCynbTy, 6RigicTIO WKipW, He3BWYHMM Gonem Mia Yac npoueaypu abo
HeB0B3i NicNA Hel. Y pasi BHYTPILWHbOCYANHHOT iH'€KL|iT NaLlieHTa Mae
OFNAHYTY HaneXHWin nikap-daxiseyb, AKUA MA€ OLiHUTW OrO CTaH.
MoBigomnanocsa nNpo BUMagky abcuecis, rpaHynboMu, HeranHoi abo
3aTPUMaHOI TinepuyTANBOCTI NICNA BBEAEHHA rianypoHOBOI KUCNOTH
a6o nigokaiHy. Tomy peKOMEHAYeETbCA B3ATU [0 yBarv MOXIMBICTb
BUHUKHEHHSA TaknX PU3VKIB.

« MauieHT maloTb AKOMOra CKopilue MOBIAOMUTV CBOFO Nikapa Npo
3ananbHi peakuii, AKi TpuBaloTb 6Ginblue OAHOrO TWXKHA, abo mpo
BUHVKHEHHA OyAb-AKOro iHWoro nobiyHoro edekty. Jlikap Mmae
3acTocyBaTy BiANOBiAHE NiKyBaHHA.

« MoTpibHO NOBiAOMUTY NOCTavyanbHKKa Ta/abo BUPOOHUKa Npo byab-
AKUN (HWWIA NOGIYHWIA edeKT, WO BUHMKAE Yy 3B'A3KY 3 BBEAEHHAM
npenapaty Juvéderm® ULTRA 4.

CnocCib 3ACTOCYBAHHA — AO3YBAHHA

« Leit npenapaT npu3HayaeTbCA [NA BBEAEHHA LAAXOM iH'eKLil
nigwkipHo abo y cnu3oBy 060NOHKY ry6 nikapem, WO Mae
BiANOBIAHWIA AO3BIN, 3riHO 3 MiCLEBMMY HOPMATMBHUMU aKTamu, WO
3aCTOCOBYIOTbCA B LibOMY BUMafKy. Abu 3BeCTU A0 MiHIMymy puU3nK
MOXNIMBUX YCKNAfIHEHb, | uepes Te, WO TOYHICTb € CYTTEBOIO ANA
ycniwHol Tepanii, Lei npenapat MaioTb 3aCTOCOBYBAaTU BUKIOYHO
MeAVYHI NpauiBHUKKW, AKI NPONMWAW BiANOBiAHe HaBYaHHA i MaloTb
HaneXHi 3HaHHA aHaTOMIl AINAHKN iH'eKLT Ta AiNAHOK HaBKOSO Hei.

« Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 mMa€ BUKOPWCTOBYBaTUCb B TOMY
BUMNAAI, B AKOMY NOCTayaeTbcA. 3mMiHa abo 3acTocyBaHHA npenaparty,
He nepen6ayeHe IHCTPYKLIEIO 3 BUKOPWUCTaHHA, MOXe HeraTvBHO
BMIVHYTW Ha CTePUNbHICTb, OfHOPIAHICTL Ta Ailo npenapaty, AKi B
TakoMy pasi He MOXyTb rapaHTyBaTUCA.

« lMepep nposeaeHHAM Tepanii MeAWYHI NpPaUiBHUKU MOBUHHI
iHbopMyBaTV NaLieHTIB NPO NOKa3aHHA ANA 3aCTOCyBaHHA Npenapary,
NPOTUMOKa3aHHA, MOXNMUBI YCKNaHEHHA Ta HebaxkaHi ABMLLA | pU3UKK,
noB'A3aHi 3 iH'€KLiAMM AepManbHNX 3anoBHIOBAYiB, i NepeKoHaTucA,
LLIO NALIiEHTM 3HAIOTb NPO O3HAKM Ta CUMMTOMU MOXAMBUX YCKNAAHEHb.
- Mepep BBeAeHHAM npenapaty AiNAHKa, Wo nignarae obpobui, Mae
6yTV peTenbHoO AesiHdikoBaHa.

+ 3HIMiTb 3aXMCHWIA KOBMAYOK 3i WNpuWLa, NOTATHYBLN 33 HbOTO fAK
nokasaHo Ha puc. 1. [1oTiM HacyHbTe rosiky, Lo 3HaXOANTLCA B KOPOOLL
(pnc.2), Ha wnpwy, 6e3 3ycunna nosepTalouu 1i 3a rOAVHHNKOBOK



cTpinkoto. MoBepHiTh i we pas, wob fobpe 3adikcyBat. KoBnauok
rofikn Ma€ Gy TV B MONOXEHHI, NOKa3aHOMY Ha puC. 3. AIKILO KOBMayoK
TOJNKW BCTAHOBJIEHO TaK, AK MOKa3aHO Ha puC. 4, TONKY BCTaHOBJIEHO
HenpaBubHO. MMicNA BCTaHOBNEHHSA FOMKM 3HIMITb 3aXUCHUI KOBMAYOK,
TPMMaloun WNPWL, B OAHIN pyLi, @ 3aXMUCHWIA KOBMAYoK — y APYrili, AK
noKasaHo Ha puC. 5, i TATHYY B pi3Hi 6oku.

Mepen TM, AK POGUTW iH'EKLiIO, TWCHITb Ha LUTOK MOPLIHA, AOKU
npenapar He NoYHe BUTIKaT 3 FONKU.

BBoabTe npenapat MOBINbHO, [OKNajaloun HalimeHwe mnoTpiGHe
3ycunns.

Y pa3s 3aKyrnopku Tofiky He HaTucKaliTe CUMbHille Ha WTOK Wnpuua.
3amicTb LbOro NPUMUHITH iH'EKLIiI0 Ta 3aMiHITb FONKY.

HepoTprMaHHA  LMX  3amobiKHUX 3aXOfjiB  MOXe Npu3BecTn Ao
BiJOKPEMNEHHA ronku abo BUTOKY Npenapary 3 HakoHeuHuKa Jlioepa,
a TaKoX A0 36iNblIEHHA PU3MNKY MOLWIKOLPKEHHA CYIVHM.

« Micna Toro, AK BW BCTPOMUAW TOMKY, Ta nepef iH'eKLUico
PEKOMEH/IYETbCA [IELO BUTATHYTU NOPLIEHD, o6 nepekoHaTucs, Wo
rofika He noTpanuna B CyauHy.

« AKwWo y OyAb-AKMIA MOMEHT nif yac iH'ekuii wkipa 6nigHe, cnig
NPUMVHWTY H'EKLII0 Ta BXWUTK HaNeXHWX 3axofiB, Takux AK Macax
RiNAHKN, 10 NOBEPHEHHA HOPMAbHOTO KONbOPY.

« Mipa Ta TpvBanicTb Kopekuii 3anexuTb Bia Xapaktepy Aedekty,
Wo 06POGNAETCA, HANPYKEHHA TKAaHWH Ha AINAHLI BCTaHOBNEHHA
iMnnaHTaTy, rMU6bVHN BCTAHOBNEHHA IMNNAHTaTY Y WKIpi Ta TexHikn
BBefeHHA. KinbKicTb, WO BBOAUTHLCA, 3aNeXWUTb Bifl AINAHOK, WO
KopurytoTbea. [, Kepyrlounch BRacHM AOCBIAOM, BU3HAYAE NiKap.

« Kopekuisa He noBuHHa 6yTu 3aBenukolo, 60 BBEAEHHA HaAMiIpHOI
KinbKOCTi NpenapaTty Moxe CrpUYNHUTI HabPAK Ta HEKPO3 TKaHWH.

« [InA oNTMManbHOTO pesynbTaTy MOXe 3HaAoOUTUCA NiANPaBNEeHHA Ta
MOBTOPHE 3aCTOCYBaHHA (ANA NiATPUMYBaHHA ONTUMANbHOI KOPEKLT)
Juvéderm®ULTRA 4.

« TMepes nOBTOPHOI iH'EKLIE  PEKOMEHAYETbCA — AoyeKaTmca
3HUKHEHHA MOGIYHMX edeKTiB (MiHIManbHUI iHTepBan CTaHOBUTb 2
TUXKHI).

« Micna BBefjeHHA NpenapaTty Bax1BO 3AINCHUTV Macax 06pobieHol
30HM AnA 3a6e3neyeHHA PIBHOMIPHOrO PO3NoAiNnYy NPOAYKTY.

NONEPEAXEHHA

« MepeBipTe TepMiH NPWAATHOCTI Ha eTUKeTLi Npenapary.

« AIKLLIO BMICT WNpULIa Ma€ 03HaKW po3llapyBaHHs, abo crnocTepiraeTbcs
MOMYTHIHHA, He BUKOPUCTOBYIATE el WnpuL,.

« He BuKopucToByiiTe noBTOpHO. CTEPUbHICTb LbOrO Mpenapaty
He Moxe OyTu rapaHTOBaHa, AKIIO MpenapaT BUKOPUCTOBYETLCA
MOBTOPHO.

« He ctepunisysatui noBTopHoO.

« CrocoBHo ronok (C€0123 TSK Laboratory, finoHis) 3Bepraitteca 3a
apipecoio:
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- BukopucTaHi ronkn maloTb BUKMAATWCA Y BIANOBIAHI KOHTelHepW.
Te came cTtocyeTbca wWwnpuuis. byab nacka, 3BepHITbCA A0 UMHHMX
HOPMaTVBHWX aKTiB, W06 NepekoHaTUCA y NPaBUAbHOCTI iX yTunizadlii.
- Hikonu He HamaraiiTeca BUNPAMUTM FONKY, Lo 3irHynaca. Bukuxbre fi,
B3ABLUN iHLY.

YMOBW 3BEPIFTAHHA
« 36epiratn 3a Temnepatypu Big 2°C go 25°C.
« Kpuxke.



COCTAB

enb rmanypoHoBOW KUCNOTbI 24 mr
JlngokanHa ruppoxnopug 3mr
DocdatHbiit 6ydep c pH 7,2 g.s., o 1mn

B ogHom wnpuue cogepxutcsa 1 mn npenaparta Juvéderm® ULTRA 4.

OMNUCAHUE

Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 npepcraBnseT cobon CTepusibHblii
anuporeHHblil  GpU3NONOTMYECKN A  TeNb  MOMEPeYHo  CLUKTOW
ranypoHOBON  KUCIOTbI  HEXMBOTHOTO — MPOWCXOXAeHnsA. [enb
HaxoAUTCA B rpajlyupOBaHHOM MpeABapUTENIbHO  3anoHAeMOM
LWNpyLie OAHOPa30BOro NCNOMb30BaHMA. Kaxias ynakoBKa CoaepXumT
ABa wnpuua no 1 mn npenaparta Juvéderm® ULTRA 4, 4 cTepunbHble
VHBEKUMOHHble urnbl  27G1/2"  0ofHOPa3oBOro  UCMOb30BaHUA,
npeaHasHayeHHble TONbKO ANA BBefAeHWA npenapata Juvéderm®
ULTRA 4, WHCTPYKUMIO-BKNafbill MO MPUMEHEHUIO, a TakKe
KOMMEKT STUKETOK, NpefHa3HaueHHbIX AN1A ob6ecneyeHns KOHTpona
NPOVCXOXKAEHNA Npenapara.

CTEPUIU3ALINA

Copepxumoe wnpuuyoB ¢ npenapatom Juvéderm® ULTRA 4
CTepPUNN3YeTCA FOPAYKM NapOM.

MHbeKUnoHHble nrnbl 27G1/2" cTepunisyotca obnyyeHnem.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

«Juvéderm® ULTRA 4 sBNSETCA WHBEKUMOHHBIM VIMMIAHTATOM,
npeg| [nA 3arno. NoBbIX FY6OKNX NPOBUCAHUI
KOXU MOCPeACTBOM NHbEKLWK B y6OKMe CNov AepMbl, a Takxe Ana
y ryéun dopmbl cKy.

« JlupokauH BKNouaeTcA B Npenapat C LENblo yMeHblUeHUs
60s1e3HEHHDIX OLLYLLIEHUI y NaLyieHTa BO BpeMa NpoLieaypbl.

NPOTUBONOKA3AHUA

« He ponyckaetca il npenapara Juvéderm® ULTRA 4 B Koxy
BOKPYT rMa3sHUL (BEKW, yHaCTKN KOXW MOJ, ra3amu, «rycrHble Nanki)
1 Haf] nepeHocuLen.

« He ponyckaetca BBefieHVe npenapaTta B KPOBEHOCHbIE COCYAbI
(BHyTpUCOCyancToe — BBefeHue). BHyTpucocyauctoe — BBefeHve
npenapata MoXeT NpUBECTV K 3MO0M3aLMK, 3aKynopke coCyfioB,
VLIeMUN NN NHGaPKTY.

« He npuberaiite K MacCMBHOI KOPPEKLMY InLa.

« He gonyckaetcsa ncnonb3osaHve npenapara Juvéderm® ULTRA 4:

- Y MauVeHTOB, KOTopble CTPAAAloT anunencueil, He nogpatwLeincs
NeyeHuo;

-y MaUMEHTOB CO CKMOHHOCTbIO K PasBUTUIO TMNEPTPOPUPOBAHHBIX
py6LOB;

- Y NaLUMEeHTOB C M3BECTHOW MOBLILEHHON UYBCTBUTENbHOCTbIO K
rManypoHOBON KWCIOTe W/ K Genkam rpamnonoXuTenbHbIX
6aKkTepwii, Tak KakK rvanypoHOBas KUCNOTa BblpabaTbiBaeTcs
6akTepuAmM pofia Streptococcus;

- Y NaUMEeHTOB C W3BECTHOW MOBbILEHHON YYBCTBUTENIbHOCTBIO
K NULOKaUHY WM MECTHbIM aHecTeTUKaMm W3 Tpynmnbl aMugHbIX
npenapatos;

- y NaLVeHTOoB, CTpafaLux noppupreir;

-y 6epeMeHHbIX 1 KOPMALMX FPYAbIO KEHLVH;

-y petein.

« Mpenapart Juvéderm® ULTRA 4 He cneplyeT BBOAWTb B YYaCTKN KOXMN
C NpW3HaKamn BOCManeHus U/unm MHGUUMPOBaHWA (akHe, reprec u
T.4).

« [Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He cnepyeT WCMONb30BaTh




OAHOBpPEMEHHO C npoBefeHnemMm na3epH017| Tepanuu, rnyﬁoKoro
XUMUYEeCKOro nwuanHra wvnu npoueayp nepma6pa3|/|w BBeneume
npenaparta He pekomeHayeTca B cnyyae BO3HUKHOBEHUA
BblpaXKeHHOro BOCnaneHnA KoXu nocsie ee noBepxHOCTHOro NUnHra.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

« Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He npepHasHauyeH ANA UHbIX
CMoco6oB VHBEKLVIOHHOMO BBEJEHNA, KPOMe BHYTPUKOXHOTO W
BBEleHUA B CIN3UCTYIO 06OJOUKY ry6.

« Bpauu JOMKHbI yUnTbIBaTh, YTO B COCTAB JAHHOTO Npenaparta BXoAUT
NIOKaH.

« Npenapat Juvéderm® ULTRA 4 He npep ieH AnAa np C
LieNblo YBeNMyeHNsA/peKoHCTPYKLU Tpyan.

« B npuHuuMne, MHbEKLUMOHHOE BBeAEHWE JOObIX Me[ULIMHCKNX
npenapaToB MOXeT 6biTb CONPAXKEHO C PUCKOM Pa3BUTUA NHEKLMN.
Cnepyet cobniofiaTb  CTaHAapTHble  Mepbl  NPeAOCTOPOXKHOCTY,
cBA3aHHbIe C PabOTOi C UHBEKLIMOHHBIMU MaTepranamm.

«  OTCyTCTBYIOT ~AOCTYMHble KIMHUYECKUe [aHHble, Kacaioljuecs
3pdeKTNBHOCTM 1 NepeHoCcMOCTY npenapata Juvéderm® ULTRA 4 npn
€ro MHbLEKLIMOHHOM BBEZIEHUM B YHaCTKM KOXN, PaHee yxxe o6paboTaHHble
KOXHbIM HarosHuTeNeM, KOTOpbIii He ABNAETCA MPOAYKTOM KOMMaHWn
ALLERGAN.

« He pekomeHpyeTca BBOAUTL MpenapaT B obnactu nuua,
noABepriviecs KOPPEKLUM C MOMOLLbO MOCTOAHHbIX UMM/IAHTATOB.

« OTCYTCTBYIOT [OCTYMHble KAWHUYECKUe JAaHHble, Kacawluecs
3¢ deKTMBHOCTM 1 nepeHocumocTu npenapata Juvéderm® ULTRA 4
Npy ero UHLEKLMOHHOM MPUMEHEHUN Y MaLMEeHTOB C yKa3aHWAMN
Ha ayToMMMyHHble 3ab6OneBaHWA WU PacCTPOWCTBA B MPOLLIIOM
WM MPU HanWuuy  KIVHUYECKN BbIPAXKEHHOTO  ayTOUMMYHHOTO
3a6oneBaHUA UM PacCTPOCTBA B HACTOAWMA MOMEHT nn6o y
NaLMeHTOB, MPOXOAALMX MMMYHOCYNPeCCHBHYIO Tepanuio. B Kaxxaom
KOHKPETHOM C/ly4ae Bpay AOMKEH PelunTb BOMPOC O BO3MOXHOCTN
MCMONb30BaHNA npenapaTa B 3aBUCMMOCTM OT XapakTepa Camoro
3a6oneBaHuA 1 NPOBOAVIMOTO NIEYeHNA, a TaKKe obecrneunTb cTporoe
HabnofeHVe 3a TakKUMKM MauyeHTamu. B YacTHOCTU, pekomeHpyeTca
NpPeanoXnTb TaknM MNauueHTam MpoBefieHVe NpeABapUTENbHOTO
KOXHOrO TecTa Ha rMnepuyBCTBUTENbHOCTb, @ Takke OTKasaTbCA OT
NprYMeHeHNA Npenapara y 1L B akTUBHOWN CTaAum 3a6oneBaHus.

« OTCYTCTBYIOT AOCTYMHblE KNMHUYECKE AaHHble O MepeHOCUMOCTH
npenapata Juvéderm® ULTRA 4 npu ero WHbEKLUWOHHOM
NPVYMEHEHNN Y MaLVEeHTOB C YKa. B Ha T
annepruyeckme peakunn W/unu NONManNepruyeckylo  peakumio.
Mpy 3TOM B KaKAOM KOHKPETHOM Cilyyae Bpay [OSKEH peluTb
BOMPOC O BO3MOMHOCTV MPUMEHEHUs MpenapaTta B 3aBUCUMOCTN
OT XapaKTepa MMeloLLeiica annepruy, a Takke obecneuntb ocoboe
HabnofeHne 3a TakMMW NauueHTamm U3 3TOW rpynnbl pucka. B
YaCTHOCTU, MOXeT GbiTb MPEMNOKEHO BbINONHEHUE KOXHOTO TecTa
Ha TMNepuyBCTBUTENbHOCTb WAW MPOBEJEHNE COOTBETCTBYIOLLETO
NPO(UNAKTUYECKOTO NeYeHNsA nepes Kax/abiM BBeJIeHNeM npenapara.
He pekomeHpyeTca BBOAWTb MpenapaT MauveHTam C yKasaHuamu B
aHamMHe3e Ha aHapUNaKTUYECKNIA LLOK.

« MauvieHTam, MMeIOLUM YKa3aHUsA B aHaMHEe3e Ha CTPEMTOKOKKOBYHO
nHbeKLUMIo (MOBTOPHbIE aHrMHbI, peBMaTWyeckas ataka), nepep
KaX[blM WHBEKLUMOHHbIM BBEeJEHMeM npernapata Heo6XOAUMO
NpOBECTM KOXHOTO TecTa Ha rUMepuyBCTBUATENbHOCTb.  [pn
peBMaTMUeCKoii aTake C MOpaXeHWeM CepAua peKoMeHpyeTca
OTKa3aTbCA OT BBEAeHUA Npenapara.

« [auueHTbl, nNoMyvalolMe feyeHne NPOTUBOCBEPTHLIBAIOWMIA
CpefCcTBaMM UM NCMONb3YIOLLVe BELECTBa, KOTOPble MOy TYBENUUTL
NPOJOMKNTENBHOCTL KPOBOTEUeHUA (BappapuH, aLeTuncanuumnosas
KICNOTa, HecTepouiHble MPOTUBOBOCMANWUTENbHbIE —Mpenapatbl
WIN Apyrvie BeL|ecTBa, M3BECTHble CBOMM SpPeKTom yBenuueHus
BPEMEH CBEPTbIBAHWA KPOBU, HamMpuMep, pacTuTenbHble Ao6aBKn
C copep)KaHeM YecHOKa UM TMHKro 6rnoba u T. n.), AO/KHbI GbiTb




npeaynpexaeHbl O NOBbILIEHHON OMacHOCTU BO3HUKHOBEHUA Y HUX
KPOBOTEUEHUA UM 06pa3oBaHUA KPOBOMOATEKOB MpK BBEAEHUN
npenapara.

« OTCYTCTBYIOT flaHHbIE O 6@30MaCHOCTU UHBEKLMOHHOTO MPUMEHEHUS
KOXHbIX  HanonHutenein komnaHum ALLERGAN B  ob6bewme,
npesblwwatowem 20 mi Ha 60 Kr (130 GyHTOB) Macchl Tena B rof.

- BBMAy Hanuuua nupokauHa NpumMeHATb npenapat Juvéderm®
ULTRA 4 B couyeTaHW/ C PAAOM JIeKapCTBEHHbIX MpenapaTos,
TOPMO3ALWMX VN GNOKMPYOLLMX MeTabonnyeckme npoLeccsl B
neyeHu (UMMeTMANH, 6eTa-610KaToPbI 1 T. A.), HE PEKOMEHAYeTCA.
- BBuAy Hanuuna nupokauHa npenapat Juvéderm® ULTRA 4 fonxeH
MCMONb30BaTbCA C OCTOPOXHOCTBbIO Y MALMEHTOB C HapyLIeHWAMN
cepAieYHoON MPOBOAUMOCTN.

« T[lauveHTam He peKOMeHAyeTcA MONb30BaTbCA  MaKUAKEM
B TeueHMe 12 4acoB mMocCne BBEAEHVA Mpenapata, a TaKke
cnepyet usberatb MPOAO/KNTENbHOTO NpebblBaHNA Ha CONHLE,
BO3/E/CTBUA yNbTPaduoNeToBbIX Nyyeil 1 Temnepatyp Huxe 0 °C.
He pekomeHayeTca Takxe mocelaTb cayHy wnm TypeLKylo 6aHio B
TeueHvie ABYX HefleNb Mocne MHbEKLMN Npenaparta.

- CoctaB npenapata obecneusBaeT €ro COBMECTUMOCTb C
br3MYECKUMI NONAMM, NCTIONb3Y npwv nposep MarHuTHo-
Pe30HaHCHO Tomorpaduu.

B3AUMOAENCTBUE C IPYTUMW NPENAPATAMU

Xopowo  M3BeCcTHa HECOBMECTVMOCTb  MEXAYy TManypoHOBO
KUCNOTON U YETBEPTUYHBIMU aMMOHUEBLIMUA CONAMM, TaKUMK Kak
6eH3ankoHus xnopua. Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 B 3Toi CBA3N
HUKOTA@ He [IOMKEeH KOHTAaKTMPOBaTb C TaKMMU COEeAVNHEHWAMM,
a TaKKe C MEeAULMHCKAM XVPYPrUYecKUM WHCTPYMeHTapueMm,
06paboTaHHbIM MU,

B3aumopeicTBIA C APYrUMM MECTHBIMI aHECTETVIKaMU HEU3BECTHBI.

NOBOYHbIE AENCTBUA

MauneHT fomkeH O6biTb  MpeAynpexaeH O  BO3MOXHOCTW
BO3HUKHOBEHMA MOGOYHBIX peakuuil, CBA3aHHbIX C BBEfeHVeM
[IAHHOTO VHDBEKLIMOHHOTO MMMNaHTaTa W CrMocOGHbIX Pa3BUTLCA
HeMe[JIEHHO WNK CMycTA HekoTopoe Bpems. MMo6GouHble 3ppeKTbl
BK/IOYAT  criefylollee  (MPUBEAEHHbI  CMNCOK He  ABnAETCA
ncyepnbiBaoLLnmM):

« Mocne nHbeKUMM NpenapaTta CyLeCcTBYeT BEPOATHOCTb PasBUTUSA
PasnuyUHbIX BUAOB BOCMANUTENbHON peakuun Koxu (MoKpacHeHue,
oTekK, SpuUTeMa 1 Ap.), KOTOpble MOTYT CONPOBOXAATLCA 3yAOM W/Vni
60. OCTbI0 NPV Haj, n/vnu napectesueit. MopobHas
BOCNAnMTeNbHas peakUnA MOXeT COXPaHATbCA B TeueHue OfHOMN
Heplenw.

« BO3HVKHOBEHME KPOBOMOATEKOB.

« BO3HVKHOBEHME YNNIOTHEHUI NN Y3€/TKOB Ha MeCTe UHBbEKLIN.

- MoxeT HabnioaaTbca oKp unu obecuiset TKaHeln
B MecTe BBe[leHVA mpenaparta, 0COGEHHO MPU BBEAEHUN KOXHOTO
HarnoNHUTENA rManypoHOBOI KUCIOTbl HELOCTaTOUHO ry6oKo U/unn
B TOHKYI0 KOXY (3¢ deKT TuHaans).

« HepocTatouHasa 3¢p¢deKTnBHOCTL  npouedypbl  uau  cnabo
BbIP@KEHHDIN 3GGEKT 3anoNHeHNA/06bEMHON KOPPEKLIUU.

« VimetoTcA cOOBLEHNA O PefKNX, HO CepPbe3HbIX HeXenaTenbHbIX
ABNEHNAX, CBA3AHHbIX C BHYTPUCOCYAUCTHIM BBEAEHVEM KOMHDBIX
HanonHUTenen B TKaHW LA 1 CO CAABAVNBAHUEM TKaHel, a UMEHHO:
BpeMeHHOe 1N Heo6paTMoe yXy/LLEeHVe 3peHNA, CenoTa, NemMna
TrOJIOBHOTO MO3Ta WM KPOBOU3NIMAHUE B FONIOBHON MO3T, MPUBOAALLVE
K VIHCYTIbTY, HEKPO3Y KOXM 1 MOBPEXAEHMIO MOAIEXALUMX TKaHeN nnn
opraHoB. CneflyeT Heme[JIeHHO NPeKpaTUTb BBEJEHVe Npenapata
B C/lyyae MpOABMEHVA Y MaUMeHTa Kakoro-nmbo us cnefylowmx
CYMMNTOMOB: M3MEHEHVe 3PeHUs, MPU3HAKM UHCYNbTa, nobnefHeHne
KOXU N1 HeoBbluHaA 60Mb BO BPeMA WM HeNoCpeCTBEHHO nocnie
npoueaypbl. B cnyyae BHYTpPMCOCYAMCTOrO BBeAeHUA Mpenapata




NaLMEeHTbI JOMKHbI MOMYYNTb HEMEIEHHYIO MEAULIMHCKYIO MOMOLLb
1, BO3MOXHO, NpOTK obcnefjoBaHMe y Bpaya COOTBETCTBYIOLLETO
npoduna. Takke MMelTCA COOBLIEHNA O CIyYasAX BO3HUKHOBEHWA
abcLeccos, rpaHynem 1 annepruyeckrx peakunii HeMeAneHHOro Unn
3ame[/IeHHOTO THMa NMoC/e UHBbEKLUMU FalypOHOBOW KUCIOTbI W/Uni
nupokauHa. NMosToMy pekoMeHAYeTCA yUMTbiBaTb BOMOXHbIN PUCK
Pa3BnTUA TaKX NOBOUHDBIX 3GHEKTOB.

« MauueHT JoMmKeH B KpaTyaiilivie CPOKYM 13BECTUTb Bpaya 060 Bcex
Cyyasx COXPaHEHUA Y HEero MeCTHOW BOCMANNTENbHOM peakunn
B TeyeHue Gonee oAHOI Heflenn nocne BBeJEHVA npenapata wan
cnyyasx BO3HUKHOBEHMA JobbIX [Apyrux MO6GOYHbIX SPPeKToB.
Mpy >Tom Bpauy [omkeH ob6ecneunTb NpPOBEAEHUE MaLMEHTY
COOTBETCTBYIOLLErO NIeYeHUS.

« 060 BCex Cyyasx BO3HWKHOBEHUA [PYrUX HeXenaTenbHbIX
No6OYHbIX SPPEKTOB, CBA3AHHBIX C WHBLEKLMOHHbIM BBEflEHVEM
npenapata Juvéderm® ULTRA 4, HeobXOAMMO  W3BECTUTb
AVCTPMObIOTOPa /N MPON3BOANTENA STOrO Npenaparta.

CMNOCOBb MPUMEHEHUNA 1 A03bl

« JlaHHbI NpenapaT npeAHasHauyeH 1A BHYTPUKOXKHOTO BBEAEHUS
1 BBEAEHMA B CIM3NCTYID 06OMOUKY ry6, BbINOMHAEMbIX Bpayom,
MIMEIOLVM Ha 3TO NPaBO B COOTBETCTBUN C AEACTBYIOLMM MECTHbIM
3aKoHopaTeNnbcTBOM. C Lieblo MUHVMU3ALIU PUCKOB BO3HVKHOBEHUSA
BO3MOXHbIX OC/IOKHEHUA U BBUAY TOro, YTO ANA YCMewHoro
BbINOMHEHUA MPOLeAyPbl OYeHb BaXKHa TOYHOCTb, Mpenapar Ao/KeH
BBOAWTb TOMbKO Bpay, NPOLIEALWN COOTBETCTBYKLiee ObyueHne,
MIMEIOWMIA COOTBETCTBYIOWMI OMbIT M XOPOLO pasbupalowniica B
aQHaTOMNYECKNX OCOGEHHOCTAX MecTa WHbeKUWM 1 Gnmsnexalimx
TKaHel 1 OpraHoB.

« Mpenapart Juvéderm® ULTRA 4 [jofXeH NPUMEHATbCA B TOM BUAe,
B KaKOM MocTaBnifeTca. BHeceHMe niobbiX M3MEHeHWi B AaHHbIN
npenapart wnu ero NpYMeHeHVe He B COOTBETCTBUW C YC/IOBUAMM,
yKasaHHbIMU B HACTOAWeN WHCTPYKLUWUM, MOryT MpuBeCTU K
HapyLIEeHNI0 ero CTePUNbHOCTU, TOMOTEHHOCTU 1 3GGEKTUBHOCTY,
obecreyeHne KOTOPbIX B MOAOGHOM Ciyyae He MOXeT ObiTb
rapaHTMpoBaHo.

- lMepep Hauanom npoueaypbl Bpay AOMKeH NPOVHGOPMIPOBaTL
nayueHTa O MOKasaHMAX W MPOTUBOMOKA3aHUAX K MPUMEHEHWIo
npenapara, ero HeCOBMECTUMOCTU C PAAOM APYriX NpenapaTos 1 o
BO3MOXHbIX MOGOUHBIX d(PeKTax/prucKax, CBA3AHHBIX C BBElEHVEM
KOXHbIX HanosiHUTeNell, a TakKe YAOCTOBEPWUTbCA, UTO MaLMUEHTy
V3BECTHbI MPU3HAKM 1 CYMMTOMbI BO3MOXHBIX OCTIOXKHEHNIA.

« [epea Hayanom uWHbEKUMW MpenapaTta creayeT TLIATENbHO
npoAe3nHGULIMPOBATb MECTO ero BBEAEHUA.

« CHAMWTe KONMayoK LINpu1La, MOTAHYB €ro, Kak MoKasaHo Ha puc. 1.
3aTeMm, NNOTHO HaCaMB NHBEKLIMOHHYIO MIITy, BXOAALLYIO B KOMMNEKT
npenapara, Ha HaKOHEUHUK WNpuLa (p1C. 2), aKKypaTHO HaBUHTUTE
ee Ha Hero, BpaLlas Nno YacoBon cTpenke. Caenaiite JONONHUTENbHbIN
MOBOPOT UMbl 10 MOMEHTa ee GIOKNPOBKM 1 NPUHATWA 3aLUUTHBIM
KONMaykoM Wbl MOJNOXeHWsA, NpeAcTaBieHHoro Ha puc. 3. Ecan
3aLUMTHBIN KONMAYoK 3aHWMAET MONOXeHne, NoKasaHHOe Ha puc. 4,
VHBEKLMOHHAA WIMa CYMTAeTCA MPUCOEAUHEHHON HEenpaBubHO.
3aTeMm, Aepka KOpMyc WNpWLa B OAHOI pyKe 1 KONMauyoK B ApYroi
(puc. 5), CHAMWTE KONMayoK, MOTAHYB 3a Hero.

Mepep BBefieHVeM CriefyeT HaAaBWTb Ha LITOK MOPLUHA U JaBUTb A0
Tex nop, noka npenapar He HauHeT BbiTeKaTb U3 UMbl

MpenapaT cnefyeT BBOAUTL ME[NIEHHO, OKasbiBad MUHUMANbHO
Heo6XxoAMMoe AaBneHue.

B cnyyae 3aKynopKu Urnbl He CeAyeT ycunmBaTb AaBfieHre Ha WTOK
nopLHA. BMecTo 3Toro cneflyet npekpatutb BBeAeHWe npenapara n
3aMeHUTb UTy.

HecobniofeHne  yKkasaHHbIX Mep  MPeAOCTOPOXHOCTU  MOXeT
NPUBECTN K CPbIBY NHBEKLMOHHOW Wbl U/WNK yTeuke npenapata B
06N1acTn NI03POBCKOTO HAKOHEYHMKA LWNpWLa W/Unu MNoBbILLEHUIO



puvicKa NoOBpeAeHNsA COCYIOB.
- Mocne BBedeHUA Wbl W Nepel WHbeKUVeld npenapata
PEKOMeH/yeTCcA HEMHOTO OTTAHYTb MOPLUEHb, YTOObI OCYLLEeCTBUTHL
acnupauyio 1 y0CTOBEPUTLCA B TOM, UTO KOHUVIK Wbl HE HAXOAUTCA
BHYTPU KPOBEHOCHOTO COCYAa.

« Ecnn B Kakoi-nmbo MOMEHT BO BpPEMA WHBEKLWUU MPOUCXOAUT
peskoe nobnefHeHVe KOXW, CnedyeT MpPeKpaTUTb BBefeHVe
npenapata n NpeAnpuHATL LienecoobpasHble AeNCTBUA, HanpumMep,
NoMaccMpoBaTb COOTBETCTBYIOLUI yYACTOK KOXKM [0 BOCCTAHOBJIEHNA
ee ecTeCcTBEHHOrO LiBeTa.

« CTeneHb 1 NPOAOMKNTENBHOCTL KOPPEKLMM 3aBUCKT OT XapakTepa
ycTpaHaemoro fedekTa, [aBfieHNA Ha TKaHW B MecTe BBeAeHUs
MMMNNaHTaTa, My6uHbl BBEIEHVA VIMMNAHTaTa B TKaHb W TEXHUKW
VHBEKLMOHHOTO BBeAeHUA. KonnuectBo BBOAMMOrO Mpenapata
3aBUCUT OT pa3mepoB 06/1acTy KOPPEKLKY, OnpefensemMbiX C y4eTom
onbiTa Bpaya.

« He cnepyet npuberatb K MacCMBHOW KOpPpPeKLWW NWLA, TaK Kak
BBe[eHMe CNWKoM Gonbloro obbema npenaparta MOXeT CTaTb
NPUYVHON Pa3BUTKA HEKOTOPbIX MOGOYHBIX IPPEKTOB, TaknMx Kak
HeKpO3 TKaHU 1 OTeK.

« MoXeT BO3HWKHYTb HEOGXOAUMOCTb B KOPPEKTUPOBOYHOW (Ans
[OCTVKEHMA ONTUManbHOW KOppeKuwn) w/vnu mnoBTopHOW (ana
noAaepaHnA ONTUMANbHOWM KOppeKuun) npoueaype BBefeHuA
npenapara Juvéderm® ULTRA 4.

« MVHUManbHbI NHTEpBaN MeXAY ABYMA UHbEKLUAMU — 2 Heaenw,
npy 3TOM PeKOMEHAyeTCA [OXKAATbCA WCUYE3HOBEHWA MOBOYUHbBIX
3¢pdeKToB.

« Mocne BbIMOMHEHNA WMHbBEKLWM BaXHO MOMAcCMpoBaTb 0bnacTb
BBeleHUA Npenapara Aa Toro, YTo6bl 06ecneynTb ero paBHOMepHoe
pacnpepeneHve.

OCOBbIE NPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepbTe CPOK FOAHOCTM Npenapata Ha ero STUKeTKe.

« He ucnonbayitte WwWnpuL B Cllyyae, ecin y ero cofep umoro ecTb
Npr3HaK1 PaccnoeHna U/vnm NoMyTHEHNA.

« He wucnonb3yiiTe wnpuy noBTopHO. B cnyyae noBTOpHOro
MCMONb30BaHNA WIMPULA He TapaHTUpyeTcA COXpaHeHue ero
CTepPUSIBHOCTH.

« He noaBepraiiTe npenapat NOBTOPHOI CTepUAn3aLmum.

« Mo BONpoCcam ncnosnb3oBaHUA UHbEKLUMOHHbIX nr (C€ 0123
Na6opatopus TSK, AinoHwns) obpaluaniTtecs No agpecy:

EBponeiickoe NpeAcTaBUTeNbCTBO GUPMbI:

Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague, NL (HugepnaHpabt)

- Micnonb3oBaHHble MHBEKLMOHHbIE UMbl JOSHKHbBI YTUNN3MPOBATLCA
nyTeM NOMeLIeHNA B CMeLuanbHO NpeAHasHauyeHHbli And 3Toro
npreMHrK. Takum ke 06pa3om [OMKHbl GbiTb YTUNAU3NPOBaHbI
WNpuLbl. X yHUUTOXeHVe JOMKHO OCYLLeCTBNATLCA B COOTBETCTBUN
C TpeboBaHNAMU AEVCTBYIOLX HOPMATUBHbIX IOKYMEHTOB.

- Hukorpa He nbiTaTech BbINPAMUTL U30THYTYIO ury. Ee Heobxoanmo
BbIGPOCUTH 11 3aMEHUTb APYTOiA.

YCNIOBUA XPAHEHUA
« Temnepatypa xpaHeHus ot 2 go 25 °C.
« Xpynkoe nsgenve.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomére-caoutchouc
« Enthélt keinen synthetischen Kautschuk-Latex

« No contiene latex de elastomero de caucho

« Non contiene lattice di elastomero-gomma

« Néo contém latex de borracha e elastémeros

« Elastomer-kauguk lateks icermez

« Inneholder ikke gummilateks

« Innehdller inte elastomer-gummilatex.

« Bevat geen elastomeer-latex

« Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu

« He MicTUTb enacTomepHO-ryMOBOro NaTeKcy

« He copepxuT 3nacTomepHo-KayyyKoBOro natekca

+ Do notre-use

« Ne pas réutiliser

« Nicht wieder verwenden, zum einmaligen Gebrauch bestimmt
« Novolver a utilizar

« Non riutilizzare

« Nao reutilizar

« Tekrar kullanmayin.

« Ma ikke brukes flere ganger

« Skall ej ateranvandas

+ Niet opnieuw gebruiken

Produkt jednorazowego uzytku

He B1KOPMCTOBYBATY NMOBTOPHO
TMoBTOPHOE NCMONb30BaHNE 3anpeLLeHo.

aaladin) aad Y

Syringe
Seringue
Spritze
Jeringa

« Siringa

-+ Seringa

« Sinnga

- Sproyte
- Spruta

« Injectiespuit

. Strzykawka

« Wnpuy

« Wnpwy

el

« Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

« Fecha de fabricacion
@ Data di fabbricazione

Data de fabrico

« Uretim tarihi
Dato for tilvirkning
« Tillverkningsdatum
Datum van productie
Data produkgji
« [lata BUroTOBNEHHA
« [lata nsrotosnenns

‘c_'uan @)\3
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« Batch code

« Numéro de lot
« Chargennummer
+ Codigo de lote
« Codice lotto

+ Codigo de lote
« Parti kodu

« Batchkode

- Partinummer
- Batchcode

« Kod partii

« Kop naprii

« Kop naptun

“dxdall ey

«» Temperature limit

« Limite de température

« Temperaturgrenze

« Limite de temperatura

« Limite di temperatura

« Limite de temperatura

« Sicaklik sinin

« Temperaturgrense

« Temperaturgrans

« Temperatuurbeperking

« Warto$¢ graniczna temperatury
« TpaHnyHa Temneparypa

« MpepenbHasn Temneparypa

'3)\);.“3;)34;

- Fragile, handle with care

- Fragile; manipuler avec soin

« Zerbrechlich, mit Sorgfalt zu behandeln
« Fragil, manipular con cuidado

- Fragile, maneggiare con cura

« Fréagil, manusear com cuidado

« Kinlgandir, dikkatli kullanin

« Forsiktig, behandles med varsomhet

- Omtaligt; hanteras varsamt

« Breekbaar, voorzichtig behandelen

« Produkt delikatny, zachowac ostroznosc¢
« Kpuxke, noBoantnca o6epexHo

« XpynKoe usgenue, 06pallaTbca OCTOPOXKHO.

iy 4l g5 ¢l G

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Agulha
igne
Nal
Kanyl
Naald
Igta
lonka
VIHbeKUMoHHas urna

T



- Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei Beschddigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafiado

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

Né&o usar se a embalagem estiver danificada

+ Ambalaj hasar gérmiusse kullanmayin

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anviand ej om férpackningen &r skadad

« Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

He B1KOpNCTOBYBATY B Pa3i NOLIKOMKEHHH YNaKOBKIA
« Mpu NoBpeXAEHNN yNaKOBKIA NCMONb30BaHME 3aMPelleHo.

24l Alell S 1) 4ndiind Y

« Attention; see instructions for use

Attention, voir la notice d'instructions

Bitte die Packungsbeilage lesen

+ Atencion, lea las instrucciones para su uso
Attenzione; consultare le istruzioni d’'uso
Atencdo; consulte as instrugdes para utilizagao
« Dikkat; kullanim talimatlarina bakiniz

+ OBS! Se bruksanvisningen

+ Varning! Se anviandningshandledningen

+ Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik

+ Uwagal Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia
+ YBara: AMBITLCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSA

+  BHumaHue! CM. IHCTPYKLUIO MO NPUMEHEHMIO.

AlasiuY) cilagdas il 4l

+ Use-by date
« Utiliser jusqu‘a la date
« Verfallsdatum
« Utilizar antes de fecha
Data di scadenza
Usar até

« Son kullanim tarihi
g Bruk-for dato

- Bast fore-datum

« Gebruiken voor datum
Zuzy¢ przed datg
« TepmiH npupaTHoCTi
« Cpok rogHocTn

" Aadlall sleml s

Sterilized using irradiation

Stérilisé en utilisant l'irradiation
Sterilisierung mit Bestrahlung
Esterilizado usando irradiacion
Sterilizzato tramite irradiazione
Esterilizado por irradiagdo

« Dikkat; kullanim talimatlarina bakiniz
Sterilisert ved hjelp av straling
Steriliserat med stralning

«+ Gesteriliseerd met bestraling

+ Produkt sterylizowany promieniowaniem
« CrepunizoBaHO ONPOMiHIOBaHHAM

- Crey HO C N y
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- Keep away from sunlight

« Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

- Von der Sonne fernhalten

« Mantener al abrigo de la luz del sol

- Tenere lontano dalla luce del sole

« Manter afastado da luz solar

« Glines 1sigindan uzak tutun

« Ma holdes vekk fra sollys

- Skyddas fran solljus

« Vit de buurt van zonlicht houden

« Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
« TpumaTu noaani iy COHAYHUX NPOMEHIB
« Bepeub OT NonafaHusA CONHEUHbIX flyueii.

" o) Al e Tagey Lais)

Sterilized using steam or dry heat

« Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur séche
Sterilisierung mit Dampf oder trockener Hitze
Esterilizado usando vapor o calor seco

« Sterilizzato mediante vapore o calore secco

« Esterilizado por vapor ou calor hiumido

« Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

« Sterilisert ved hjelp av damp eller torr varme

« Steriliserad med anga eller torr varme

« Gesteriliseerd met behulp van stoom of hete lucht

« Produkt sterylizowany para lub goragcym powietrzem
« CrepunizoBaHo Napoio abo Cyxumm xapom

+ CTepun130BaHO C NPUMEHEHEM Napa Ui CyXoro Xapa.

Tl 5l i el e

« Catalogue number

« Numéro de catalogue
«+ Katalognummer

« Numero de catdlogo
« Numero di catalogo

« Anvénd ej om férpackningen &r skadad
« Katalog numarasi

«+ Katalognummer

« Artikelnummer

« Catalogusnummer

« Numer katalogowy

« Homep 3a katanorom
« Homep no katanory

Al

« Manufacturer

« Fabricant

« Hersteller

« Fabricante

« Fabbricante

« Fabricante

« Glines isigindan uzak tutun
« Tilvirker

« Tillverkare

« Fabrikant

« Producent

+ BupobHuk

« Mpoussogutens

" sl 48 00






