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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 4 is not intended for use in breast augmentation/
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 Ibs)
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.

- If immediate 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 :

- 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.




COMPOSITION

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

Une seringue contient 1 mL de Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRIPTION

Juvéderm® ULTRA 4 est un gel stérile, apyrogene 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 tracabilité.

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 levres 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
(paupiere, 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 controlée par un traitement;
-des patients ayant tendance a développer des cicatrices
hypertrophiques;

- des patients présentant une hypersensibilit¢ 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;

- lafemme 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
gu'intra-dermiques et dans la muqueuse des levres.

- Lattention 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 I'augmentation/reconstruction
mammaire.

- D’une facon 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.

+ Il n'y a pas 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 sévéres et/ou multiples. Le praticien devra
donc décider de l'indication au cas par cas, en fonction de la nature de
l'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 l'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 nexiste 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
facon 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 aprés 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 inclut 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 lI'un des symptOmes suivants,
modification de la vision, des signes d’AVC, blanchiment de la peau ou
douleur inhabituelle pendant ou peu de temps apres 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’abcés, 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
mugqueuse des lévres par du personnel médical habilité conformément
a la réglementation locale applicable. La précision de l'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 l'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 symptomes 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 I'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,
I'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 l'injection, appuyez sur la tige de piston jusqu'a 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 l'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.

- Apres insertion de l'aiguille et avant d'injecter, il est recommandé
d'effectuer une Iégére 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 l'injection, 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.

« Apres l'injection, 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 I'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 :

- 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 24 mg
Lidocain-Hydrochlorid 3mg
Phosphatpuffer pH 7,2 g.s. 1 ml

Eine Spritze enthadlt 1 ml Juvéderm® ULTRA 4.

BESCHREIBUNG

Juvéderm®ULTRA 4 ist ein steriles, pyrogenfreies, physiologisches Gel
aus retikulierter Hyaluronsdure nicht tierischen Ursprungs. Dieses Gel
wird in einer vorgefiillten Einmalspritze mit Messskala dargereicht.
Jede Schachtel enthalt 2 Spritzen mit jeweils 1 ml Juvéderm®ULTRA 4,
4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln, die der Injektion von Juvéderm®
ULTRA 4 vorbehalten sind, eine Gebrauchsanleitung sowie Etiketten
fiir die Rickverfolgung.

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 Auffillen
tiefer Hautfalten durch Injektion in die tiefe Lederhaut sowie zum
Auffillen 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, KrahenfliBe) und den Bereich des Glabellarbogens
injizieren.

- Nicht in die BlutgefaBe injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen
konnen zu Embolien, GefaB3verschliissen, Ischamien oder zum
Herzinfarkt fiihren.

« Nicht Gberkorrigieren.

- 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
Hyaluronsdure 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 Lokalanasthetika 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 entzlindliches 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, entzlindliche Reaktion betrachtlich ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

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

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




« Im Allgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein
Infektionsrisiko. Standard-VorsichtsmaBnahmen missen beim Einsatz
von injizierbaren Produkten befolgt werden.

+ Es liegen keine klinischen Daten vor Uber 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 tber die Wirksamkeit und
Vertréglichkeit von Injektionen mit Juvéderm® ULTRA 4 bei Patienten
mit einer Autoimmunerkrankung (in der Vorgeschichte oder
bestehend), einer Autoimmunstérung oder bei Patienten unter einer
immunosuppressiven Therapie. Der Arzt muss daher von Fall zu Fall
und je nach Art der Krankheit und der damit verbundenen Behandlung
tiber die Indikation entscheiden und eine besondere Uberwachung
dieser Patienten sicherstellen. Es wird insbesondere empfohlen, bei
diesen Patienten vorab einen Uberempfindlichkeitstest durchzufiihren
und die Injektion bei fortschreitender Erkrankung nicht durchzufiihren.
- Es liegen keine klinischen Daten vor Uber die Vertraglichkeit von
Injektionen mit Juvéderm® 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 Préventionstherapie 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, Acetylsalicylsaure, nichtsteroidale
Entziindungshemmer oder sonstige Substanzen, die dafiir bekannt
sind, die Blutgerinnung zu beeinflussen, wie pflanzliche Préparate mit
Knoblauch oder Ginko usw.), missen auf das mdgliche erhdhte Risiko
der Hamatombildung und Blutung bei der Injektion hingewiesen
werden.

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

« 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.

+ Aufgrund des Lidocains darf Juvéderm® ULTRA 4 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 fiir langere
Zeit der Sonne, UV-Licht und Temperaturen unter 0 °C auszusetzen
sowie in den zwei Wochen nach der Injektion den Gang in 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 Unvertrdglichkeit zwischen Hyaluronsdure und
quartdren 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 Beriihrung kommen.




Es gibt keine bekannten Interaktionen mit anderen Lokalanasthetika.

NEBENWIRKUNGEN

Der Patient ist darliber zu informieren, dass potentielle Nebenwirkungen
in Verbindung mit der Implantation dieses Produktes unmittelbar nach
der Behandlung oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten kénnen.
Zu diesen gehoren (unvollstandige Aufzéhlung):

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

« Hamatome.

« Verhdrtung oder Knoten an der Injektionsstelle.

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

+ Geringe Wirkung oder geringe Auffiillwirkung.

- Seltene, jedoch schwerwiegende und unerwiinschte Ereignisse in
Zusammenhang mit intravasalen Injektionen von Fillerprodukten
im Gesicht sowie Gewebekompression sind berichtet worden.
Diese schlieBen folgende Krankheitsbilder mit ein: temporare oder
permanente Sehbehinderung, Blindheit, zerebrale Ischdmie oder
Hirnblutung, Schlaganfall, Hautnekrose und Beschdadigung der
unterliegenden Hautschichten. Die Injektionen sind unverziglich
zu unterbrechen, falls ein Patient eines der folgenden Symptome
aufweist: Veranderung im Sehen, 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
bericksichtigen.

- Bei ldnger als eine Woche andauernder Entziindungsreaktion oder
dem Auftreten anderer Nebenwirkungen ist der Arzt unverziiglich
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 fir 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 maoglichen Komplikationen und fiir
die prézise 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, Homogenitat und Wirkung des Produkts
beeintrachtigen, so dass diese nicht mehr gewahrleistet sind.

« Vor der Behandlung mit Fillerprodukten ist der Patient Uber
Indikationen, Kontraindikationen, Inkompatibilitdten sowie potentielle
Nebenwirkungen/Risiken des Préparates aufzuklaren. Weiterhin muss
der Arzt sicherstellen, dass der Patient liber die Anzeichen und
Symptome potenzieller Komplikationen informiert wurde.

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




« Die Kappe der Spritze gerade abziehen wie in 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 in 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
Hande 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 erhdhen,
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
fihren und/oder das Risiko der Durchblutungsstérungen erhdhen.

» 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 wadhrend der Injektion, sollten die Injektion
unterbrochen und die nétigen Manahmen, 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 abhangig. Die
injizierte Produktmenge hadngt vom zu korrigierenden Bereich ab,
basierend auf der Erfahrung des Arztes.

+ Nicht Uberkorrigieren, da ein {bermdRiges Volumen zu
Nebenwirkungen, wie Gewebsnekrosen 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 gleichmafig
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 wiederverwenden. Bei Wiederverwendung des Prdparates
kann die Sterilitat des Produktes nicht garantiert werden.

+ Kein zweites Mal sterilisieren.

« Fr die Nadeln :

- Gebrauchte Nadeln mussen 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 g.s. Tml

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

DESCRIPCION

Juvéderm® ULTRA 4 es un gel estéril, apirégeno y fisiolégico 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 1ml 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 estd esterilizado
con calor humedo.

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 sensacién de
dolor del paciente.

CONTRAINDICACIONES

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

» No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular). La inyeccion
intravascular puede producir embolizacion, oclusion 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 4cido 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;

- ninos.

+ Juvéderm® ULTRA 4 no debe utilizarse en dreas que presenten
procesos infecciosos y/o inflamatorios cutdneos (acné, herpes...).

+ Juvéderm® ULTRA 4 no debe utilizarse simultdneamente 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 sélo estd indicado en inyecciones 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 el aumento o
la reconstruccion de las mamas.




» Generalmente, la inyeccién 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 tolerabilidad
de una inyeccién de Juvéderm® ULTRA 4 en una zona que ya ha sido
tratada con otro producto de relleno no fabricado por Allergan.

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

- No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y la tolerabilidad
de una inyeccion de Juvéderm® ULTRA 4 en pacientes con
antecedentes o una enfermedad autoinmune declarada o sometidos
a terapiainmunosupresora. El facultativo deberd por lo tanto decidir la
indicacién caso por caso, en funcién de la naturaleza de la enfermedad
asi como del tratamiento asociado y deberd 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 tolerabilidad de una
inyeccion de Juvéderm® ULTRA 4 en pacientes con antecedentes de
alergias graves y/o multiples. El médico deberd por tanto decidir la
indicacion en cada caso, en funcidn de la naturaleza de la alergia,
y deberd 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 estreptocécica
(anginas recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto
de un test de hipersensibilidad antes de cualquier inyeccién. En
caso de reumatismo articular agudo con complicacién cardiaca, se
recomienda no inyectar.

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

+ No existe informacién 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 precaucion 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 exposicién prolongada al sol, a
los rayos ultravioleta, a las temperaturas inferiores a 0°C, asi como la
sauna o bafo turco durante las dos semanas siguientes a la inyeccién.
» 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 implantacién 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 presién y/o parestesia. Estas reacciones pueden
prolongarse durante una semana.

» Hematomas.

« Induracién o nédulos en el punto de inyeccion.

« Coloracién o decoloracién de la zona de inyeccién, especialmente
cuando se inyecta un relleno dérmico 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 inyeccién 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 unictus, necrosis cutdaneay dafos en las estructuras
subyacentes. Interrumpa inmediatamente la inyeccién si un paciente
muestra alguno de los sintomas siguientes, incluyendo cambios de
vision, signos de ictus, palidez de la piel o dolor inusual durante el
procedimiento o inmediatamente después. Los pacientes deberdn
recibir atencion médica urgente y, si es posible, debera evaluarlos un
médico especialista 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 deberd informar al médico lo antes posible si padece
reacciones inflamatorias durante mas de una semana o si presenta
cualquier otro efecto secundario. El médico le deberd proporcionar un
tratamiento adecuado.

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

MODO DE USO - POSOLOGIA

- Este producto ha sido disefado para su implantacién 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 precisién es esencial para
un tratamiento exitoso, el producto solamente debe ser utilizado por
personal médico, con la formacién y experiencia adecuadas, y que
conozcan la anatomia de la zona y su entorno.

+ Juvéderm® ULTRA 4 debe utilizarse en su estado original, tal y
como se suministro. 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 inyeccién, efectuar una desinfeccién 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 tapdn de la
aguja se encuentre en la posicién que se ilustra en la fig. 3. Si el tapén




se sitla 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 inyeccién, 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
estd intravascular.

« Si se produce un palidecimiento inmediato en cualquier momento
durante la inyeccion, deberd detenerse y llevar a cabo la accion
necesaria, como masajear la zona hasta que recupere un color normal.
« El grado y la duracién de la correccion 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
basédndose en la experiencia del médico.

+ No corregir en exceso ya que la inyecciéon 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
correccién 6ptima) y/o un tratamiento de repeticién (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.

- Esimportante masajear la zona tratada tras la inyeccion con el fin de
garantizar que el producto se ha distribuido uniformemente.

ADVERTENCIAS

» Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

« Siel contenido de la jeringa muestra signos de separacién 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 reutilizacién.

« No volver a esterilizar.

- Para las agujas :

- Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a
ese proposito. 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 reemplacela por una nueva.

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar entre 2°Cy 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 1mL di Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRIZIONE

Juvéderm® ULTRA 4 ¢ 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 all'iniezione di
Juvéderm® ULTRA 4, |e 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 '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 inflammatoria generata & importante.

PRECAUZIONI PER L'USO

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

- I 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. Il 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
sull'iniezione 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 l'ipersensibilita 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-inflammatori 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 iempimento ALLERGAN per
60kg di massa corporea all'anno.

« A causa della presenza di lidocaina, I'associazione di Juvéderm®
ULTRA 4 con alcuni medicinali che riducono o inibiscono il
metabolismo epatico (cimetidina, betabloccanti, ecc.) e 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 I'esposizione prolungata al sole, ai
raggi UV, a temperature inferiori a 0°C, e anche la pratica della sauna o
dell’'hammam 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 iempimento 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 liniezione 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.

« Il 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 piu
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 l'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 nellaltra 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.

Il 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 liniezione, 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 puo 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.
- Eimportante 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 pud essere
garantita se il dispositivo viene riutilizzato.

« Non risterilizzare.

- Per gliaghi:

- 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.
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COMPOSICAO

Gel de acido hialurénico 24mg
Cloridrato de lidocaina 3mg
Tampao fosfato pH 7.2 q.b. Tml

Uma seringa contém 1ml de Juvéderm® ULTRA 4.

DESCRICAO

O Juvéderm® ULTRA 4 é uma solucao fisiologica estéril apirogénea
de acido hialurénico reticulado que néo é de origem animal. O gel
é apresentado numa seringa pré-cheia graduada descartavel. Cada
embalagem contém duas seringas de 1ml Juvéderm® ULTRA 4, 4
agulhas esterilizadas de utilizacdo Unica 27G1/2" para serem usadas
apenas para a injecdo de Juvéderm® ULTRA 4, um folheto com
instrucdes e um conjunto de etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

O conteudo das seringas de Juvéderm® ULTRA 4 é esterilizado com
calor humido.
As agulhas 27G1/2" sdo esterilizadas por radiacao.

INDICACOES

+ O Juvéderm® ULTRA 4 é um implante injetavel usado para o
preenchimento de depressdes profundas da pele através de injecéao
na derme profunda e para definicdo e aumento dos labios e macas
do rosto.

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

CONTRAINDICACOES

« 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 embolizacdo, oclusdo dos vasos,
isquemia ou enfarte.

- 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 4cido hialurénico
e/ou a proteinas bacterianas gram-positivas dado que o 4&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 néo deve ser usado em areas que apresentem
inflamacdes cutaneas e/ou processos infeciosos (acne, herpes, etc.).

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

PRECAUGOES PARA UTILIZACAO

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

» Os médicos devem ter em consideracdo que este produto contém
lidocaina.

+ O Juvéderm® ULTRA 4 ndo se destina ao uso no aumento/
reconstru¢do da mama.




» Por uma questao de principio geral, a injecdo de um dispositivo
médico estd associada a um risco de infecdo. As precaucdes standard
associadas com materiais injetdveis devem ser seguidas.

+ N&o existem dados clinicos disponiveis sobre injecdo de Juvéderm®
ULTRA 4 numa érea que ja tenha sido tratada com um preenchimento
cutaneo ndo ALLERGAN.

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

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

« Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a tolerancia
da injecdo de Juvéderm® ULTRA 4 em pacientes que apresentem
antecedentes de alergias graves e/ou multiplas. O médico deve, por
isso, decidir na indicacdo numa base caso-a-caso, de acordo com a
natureza da alergia, devendo também assegurar a monitorizacdo
especifica destes pacientes de risco. Em particular, a decisdo pode ser
tomada no sentido de propor um teste de hipersensibilidade cutanea
ou do tratamento preventivo adequado antes de qualquer injecao.
No caso de antecedentes de choque anafilatico, ndo é recomendado
injetar o produto.

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

+ Os pacientes que tomam medicamentos anticoagulantes ou que
usam substancias que podem prolongar a hemorragia (varfarina,
4cido acetilsalicilico, anti-inflamatérios néao-esteroides,ou outras
substancias conhecidas por aumentarem o tempo de coagulacdo, tais
como suplementos de plantas com alho ou ginkgo biloba, etc.) devem
ser alertados para o aumento potencial dos riscos de hemorragia e
hematomas durante a injecéo.

+ Nao estdo disponiveis dados clinicos relativamente a seguranca da
injecdo de quantidades superiores a 20ml de preenchimento cutaneo
ALLERGAN por 60kg (130lbs) de massa corporal por ano.

- Devido a presenca de lidocaina, ndo é recomendada a combinacao
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 conducéo cardiaca.

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

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

INCOMPATIBILIDADES

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




Nao é conhecida qualquer interagao com outros anestésicos locais.

EFEITOS INDESEJAVEIS

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

- Reacdes inflamatédrias (vermelhiddo, edema, eritema, etc) que
podem estar associadas com comichao e/ou dor sobre pressao e/ou
parestesia, que ocorre apos a injecado. Estas reacdes podem durar uma
semana.

« Hematomas.

« Endurecimento ou nédulos no local da injegao.

- Pode ser observada, coloracao ou descoloragao no local da injecao
especialmente quando o preenchimento cutdaneo HA é injetado
superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

- Efeito deficiente ou fraco preenchimento/restauracéo.

- Efeitos adversos raros, mas graves associados a injecdo intravascular
do preenchimento cutaneo na compressdo do rosto e tecidos tém sido
notificados e incluem lesdes tempordrias 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 injecdo se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alteracdes na
visdo, sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou
dor fora do normal durante ou imediatamente apds o procedimento.
Os pacientes devem ser consultados por um médico imediatamente
e devem ser avaliados por um especialista se ocorrer uma injecao
intravascular. Também foram relatados abcessos, granuloma e
hipersensibilidade imediata ou tardia apds as injecdes de acido
hialurénico e/ou lidocaina. E, por isso, aconselhavel considerar estes
riscos potenciais.

- Os pacientes devem informar imediatamente o médico de quaisquer
reacOes inflamatorias que persistam mais de uma semana, ou sobre
qualquer outro efeito secundario 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 notificados 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 habilitado, de acordo
com a legislagao local aplicavel. Para minimizar os riscos de potenciais
complicagbes e como a precisdo é essencial para um tratamento
bem sucedido, o produto deve ser usado apenas por médicos com a
formacéo apropriada, experiéncia e com conhecimentos de anatomia
no e em volta do local da injecéo.

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

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

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

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

Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressao necesséria.

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

O nao cumprimento destas precaucbes 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.

« Apds a insercao da agulha e, antes da injecdo, recomenda-se puxar
ligeiramente o émbolo para aspirar e verificar que agulha ndo esta
numa localiza¢do intravascular.

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

- O grau e duragdo da correcdo dependem do caracter do defeito
tratado, da tensado do tecido no local do implante, da profundidade
do implante no tecido e da técnica de injecdo. A quantidade
injetada dependera das areas que estdo a ser corrigidas com base na
experiéncia do médico.

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

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

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

- 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
separacao e/ou parecer turvo, ndo use a seringa.

+ Nao reutilizar. A esterilidade deste dispositivo ndo pode ser
garantida se o dispositivo for reutilizado.

+ Néo voltar a esterilizar.

- Paraas agulhas:

-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-a e substitua-a
por outra.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
« Armazenar entre 2°C e 25°C.
« Fragil.
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BILESiMI

HiyalUronik Asit jel 24 mg
Lidokain hidroklortr 3mg
Fosfat tamponu pH 7.2 g.s. 1ml

Her sirnga 1 ml Juvéderm® ULTRA 4 icerir.

TANIMI

Juvéderm® ULTRA 4, hayvansal kaynakli olmayan, capraz-bagl
hiyaltironik asitin, steril, apirojen, fizyolojik soliisyonudur. Jel, dereceli,
tek kullanimlik, kullanima hazir siringa icinde sunulmaktadir. Her
kutuda 1 ml Juvéderm® ULTRA 4 iceren 2 siringa, sadece Juvéderm®
ULTRA 4 enjekte etmek icin kullanilan 4 adet tek kullanimlik, steril
27G1/2" igne, bir adet talimat kitapcidi ve izlenebilirligi saglamak icin
etiket seti icerir.

STERILIZASYONU
Juvéderm®ULTRA 4 siringalarinin icerigi nemli isi ile sterilize edilmistir.
27G1/2" igneleri isinlama yolu ile sterilize edilmektedir.

ENDIKASYONLARI

Juvéderm® ULTRA 4, derin dermis enjeksiyonu ile derin seviyede
cilt ¢okuntillerinin doldurulmasi ve dudaklarin belirginlestirilmesi
ile elmacik kemiklerinin hacimlendirilmesi icin kullanilan enjekte
edilebilir bir implanttir.

Lidokain varhgi, uygulama sirasinda hastanin agri hissini azaltmaya
yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLARI

« Juvéderm® ULTRA 4 'l periorbital bolgeye (g6z kapad, kaz ayadi) ve
glabella bélgesine enjekte etmeyin.

- Damar icine (intravaskiiler) enjekte etmeyin. intravaskiiler enjeksiyon
emboliye, damarlarin okllizyonuna, iskemiye veya enfarktiise sebep
olabilir.

« Asiri diizeltme yapmayin.

- Juvéderm® ULTRA 4, asagidaki kisilerde kullanilmamahdir:

- Tedavi edilemeyen epilepsi hastalarinda;

- Hipertrofik yara izi egilimi gosteren hastalarda;

- Hiyallronik asite ve/veya Streptokok tiirli bakteriler tarafindan
Uretilen hiyaltronik asit gibi gram pozitif bakteri proteinlerine karsi
asir hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokain veya amid tipi lokal anesteziklere karsi asiri duyarli oldugu
bilinen hastalarda;

- Porfiri hastalarinda;

- Hamile veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

+ Juvéderm® ULTRA 4, enflamasyon ve/veya enfeksiyon (akne, uguk,
vs.) gibi cilt problemleri olan boélgelerde kullaniimamalidir.

« Juvéderm® ULTRA 4, |lazer uygulamasi, derin kimyasal peeling veya
cilt soyma islemleri ile eszamanli kullaniimamalidir. Yiizeysel peeling
islemleri sonucu ortaya cikan ciddi bir enflamasyon reaksiyonu
gelismesi durumunda Grtin enjekte edilmemelidir.

KULLANIM ONERILERi

« Juvéderm® ULTRA 4, sadece intradermal enjeksiyon ve dudaklarin
muk6z membranina enjeksiyon icin endikedir.

- Doktorlar bu Grinln lidokain icerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidir.

+ Juvéderm® ULTRA 4 meme biyltmede/yeniden sekillendirmede
kullanilmak icin degildir.




« Genel bir ilke olarak tibbi cihaz enjeksiyonu, enfeksiyon riski
tasimaktadir. Enjekte edilebilen maddelerle ilgili standart tedbirler
izlenmelidir.

+ Juvéderm® ULTRA 4'iin daha 6nceden Allergan‘a ait olmayan dermal
dolgu ile tedavi edilen bolgeye enjeksiyonu hakkinda klinik veri
yoktur.

« Kaliciimplant bulunan bélgelere enjeksiyon yapilmamaldir.

« Otoimmiin hastalik veya otoimmiin vyetersizlik gecirmis veya
halihazirda bu hastaligi bulunan veya immdinosUpresif terapi goren
hastalara Juvéderm® ULTRA 4 enjeksiyonunun etkinligi ve toleransi
konusunda hicbir klinik veri mevcut degildir. Dolayisiyla doktor
hastaligin dogasina gore vaka bazinda endikasyona ve uygun tedaviye
karar vermeli ve bu hastalarin 6zel olarak izlenmesini saglamalidir. Bu
hastalara 6zellikle asir hassasiyet bakimindan cilt testi uygulanmasi
ve eger hastalik aktifse, Grlinlin enjeksiyonundan kaginilmasi onerilir.

« Ciddi ve/veya coklu alerji ge¢misi olan hastalarin Juvéderm®
ULTRA 4 enjeksiyonuna toleransiyla ilgili klinik veri bulunmamaktadir.
Bu nedenle doktor alerjinin dogasina bagli olarak, vaka bazinda
endikasyona karar vermeli ve risk altindaki bu hastalarin 6zel
olarak izlenmesini saglamalidir. Ozellikle, her enjeksiyondan &nce
asirt duyarhhk icin cilt testi yapilmasi ya da uygun onleyici tedavi
uygulanmasi yoniinde karar verilebilir. Anaflaktik sok ge¢cmisi
bulunmasi halinde, Grlintin enjekte edilmemesi onerilir.

« Streptokoksik hastalik (niikseden bogaz agrisi, akut romatizmal ates)
gecmisi olan hastalar herhangi bir enjeksiyondan énce asiri duyarhlik
icin cilt testinden gecirilmelidir. Kalp komplikasyonlarinin da eslik
ettigi akut romatizmal ates durumunda, enjeksiyon yapilmamasi
onerilir.

+Antikoaglilan tedavisi goren veya kanamay! uzatan ilag (varfarin,
asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilaglar veya
sarimsak veya ginkgo biloba benzeri bitkisel eklentiler gibi pthtilagma
zamanini uzattigi bilinen diger maddeler) kullanan hastalar enjeksiyon
sirasinda artan kanama ve hematom riski hakkinda uyariimalidir.

+ 60 kg (130 Ibs) viicut agirhgr basina yillik 20 ml'den fazla Allergan
dermal dolgu uygulanmasinin givenilirligi hakkinda mevcut veri
bulunmamaktadir.

+ Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® ULTRA 4'in hepatik
metabolizmayi azaltan veya engelleyen bazi ilaglarla (simeditin, beta-
blokarler, vs.) birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

+ Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® ULTRA 4 kardiyak
konduksiyon bozukluklari gdsteren hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
- Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat icinde makyaj yapmamasi,
uzun sureli glinese, UV 1sinlarina ve 0 °C altindaki sicakliklara maruz
kalmamasi ve enjeksiyonu takiben 2 hafta boyunca sauna ve buhar
banyosuna girmemesi tavsiye edilir.

« Bu Griinlin bilesimi, manyetik rezonans goriintilemesinde kullanilan
alanlar ile uyumludur.

GECIMSIZLIiKLERI

Hiyaltronik asitin, benzalkonyum kloriir gibi kuaterner amonyum
tuzlan ile gecimsiz oldugu bilinmektedir. Bu nedenle, Juvéderm®
ULTRA 4 asla bu tip Urtnlerle veya bu tip Urlinlerle islem gérms tibbi
ve cerrahi malzemelerle temas ettirilmemelidir.

Diger lokal anesteziklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

iSTENMEYEN ETKILERi

Hastalar bu Griinlin implantasyonu ile iliskili olarak hemen veya daha
sonraki bir zamanda ortaya cikabilecek potansiyel istenmeyen etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Bunlar asagida siralanmis olmakla
birlikte bu listeyle sinirli degildir:

« Enjeksiyon sonrasinda olusan kasinti ve/veya uygulama alanina



dokunuldugunda hissedilen agri ve/veya parestezi ile baglantili
olabilecek iltihapl reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem,

vs.). Bu reaksiyonlar bir hafta devam edebilir.

» Hematom

« Enjeksiyon bolgesinde sertlesme veya nodiiller.

« Enjeksiyon boélgesinde lekelenmeler veya renk degisikligi, 6zellikle
HA dermal dolgusunun ¢ok yiizeysel enjekte edilmesi ve/veya cildin
ince olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

- Yetersiz etki veya yetersiz dolgu etkisi.

« Dermal dolgularin ylize ve doku kompresyonuna intravaskler
sekilde enjekte edilme durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki
goruldigu rapor edilmistir ve gegici veya kalici gérme bozuklugu,
korltk, serebral iskemi veya serebral hemoraji, fel¢ olusmasi, cilt
kangreni ve altta bulunan yapilarin hasar gérmesi bunlara dahildir.
Gormede degisiklik, inme belirtileri, ciltte beyazlama ya da uygulama
sirasinda veya hemen sonrasinda olagandisi agri olusmasi halinde
enjeksiyonu derhal durdurun. Hastalar derhal tibbi yardim almali ve
intravaskuler enjeksiyon yapilip yapilmadigini anlamak icin bir doktor
tarafindan degerlendirme yapilmalidir. Hiyallironik asit ve/veya
lidokain enjeksiyonlarindan sonra apseler, graniilom ve uygulamadan
hemen veya bir sire sonra ortaya c¢ikan asiri duyarlilik vakalari
bildirilmistir. Bu nedenle bu potansiyel risklerin géz 6niine alinmasi
gereklidir.

« Hastalar, bir haftadan uzun siren enflamatuar reaksiyonlari ya
da gelisen herhangi bir yan etkiyi mimkin olan en kisa slrede
doktorlarina bildirmelidir. Doktor uygun bir tedavi uygulamalidir.

« Juvéderm® ULTRA 4 enjeksiyonuna bagl gelisen diger istenmeyen
yan etkilerin tim distribiitore ve/veya Ureticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATI - POZOLOJi

« Bu irtin, ilgili yerel diizenlemelere uygun olarak bir doktor tarafindan
dermise veya dudaklarin mukoz membranina enjekte edilmek icin
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon riskini en aza indirmek ve basaril
bir tedavi icin hassas calisiimasi 6nemli oldugundan Uriin, uygun
egitim ve deneyim ile enjeksiyon bdlgesinin anatomisi hakkinda
bilgisi olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

+ Juvéderm® ULTRA 4 tedarik edildigi sekliyle kullaniimalidir.
Uriiniin kullanim talimatlan disinda kullanilmasi veya degistiriimesi
steriliteyi, homojeniteyi ve Grinin performansini olumsuz sekilde
etkileyebileceginden Urliniin glivenilirligi daha fazla garanti edilemez.
- Tedaviye baslamadan oOnce doktorlar, Griniin endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, gecimsizlikleri ve dermal dolgu enjeksiyonu ile
ilgili istenmeyen potansiyel yan etkileri/riskleri hakkinda hastalari
bilgilendirilmeli ve hastalarin olasi komplikasyonlarin bulgu ve
belirtileri konusunda farkinda olmalarini saglamalidir.

« Enjeksiyondan 6nce, uygulama yapilacak bdlge iyice dezenfekte
edilmelidir.

« Siringanin kapadini Sekil 1'de gosterildigi sekilde cekerek cikartin.
Daha sonra uriin ile birlikte verilen igneyi siringa ucuna sikica
yerlestirin (Sekil 2), yavasca saat yoniinde cevirin. Kilitlenene ve siringa
kapagdi Sekil 3'te gosterilen sekli alana kadar bir tur daha cevirin.
Eger kapak Sekil 4'te gosterildigi gibi konumlanmissa, igne dogru
sekilde takilmamis demektir. Daha sonra, bir elinizle siringa gévdesini
digeriyle de koruyucu kapadi Sekil 5teki gibi tutun ve iki elinizi karsi
yonlere cekerek koruyucu kapadi ¢ikartin.

Enjeksiyondan o6nce, Griin igneden ¢ikincaya kadar piston koluna
bastirin.

Uriindi yavas bir sekilde enjekte edin ve gerekli olan minimum basinci
uygulayin.

Eger igne tikanirsa, piston kolundaki basinci arttirmayin, enjeksiyonu
durdurun ve igneyi degistirin.

Bu uyarilara uyulmamasi ignenin ¢ikmasina ve/veya Urlniin siringa
kilit hizasindan sizmasina sebep olabilir ve/veya vaskdler kotilesme



riskini arttirir.

. Igne batirldiktan sonra, Uriinii enjekte etmeden hemen énce,
ignenin damar icinde olmadigindan emin olmak icin pistonun hafifce
geri cekilerek aspirasyon yapilmasi dnerilir.

+ Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda ani beyazlasma olursa,
enjeksiyon durdurulmali ve normal rengine doniinceye kadar masaj
gibi uygun bir islem yapilmahdir.

- Diizelmenin derecesi ve slresi tedavi edilen defektin karakterine,
implante edilen bdlgedeki doku gerilimine, implantin dokudaki
derinligine ve enjeksiyon teknigine baglidir. Enjekte edilecek miktar
doktorun deneyimine bagll olarak uygulama yapilacak bolgelere
baghdir.

+ Doku kangreni ve 6dem gibi bazi yan etkiler olusabileceginden asiri
miktarda dolgu enjeksiyonu yapmayin.

« Juvéderm®ULTRA 4 ile yapilan rotus (optimum diizeltmeyi saglamak
icin) ve/veya yineleme (optimum diizeltmeyi korumak icin) tedavisi
gerekebilir.

- iki enjeksiyon arasinda yan etkiler gecinceye kadar beklenmesi
onerilir (minimum 2 haftalik araliklarla).

« Enjeksiyondan sonra, Urlinlin esit sekilde dagildigindan emin olmak
icin uygulama yapilan bdlgeye masaj yapilmasi dnemlidir.

UYARILARI

- Etiket lzerinde yer alan son kullanma tarihini kontrol edin.

« Sinnga iceriginde ayrisma ve/veya bulanik goriintli olusursa,
siringay! kullanmayin.

+ Yeniden kullanmayin. Cihaz tekrar kullanilirsa cihazin sterilitesi
garanti edilmemektedir.

- Yeniden sterilize etmeyin.

- ignelericin :

- Kullanilmis igneler dogru sekilde bertaraf edilmelidir. Siringalar icin
de ayni islem uygulanmalidir. Dogru sekilde bertaraf edildiklerinden
emin olmak icin lutfen gegerli olan glincel yasalari referans aliniz.

- Egrilmis bir igneyi diizeltmeye calismayin, igneyi atin ve yenisini
kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
+ 2°Cve 25°C arasinda saklayin.
« Kirilabilir.
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SAMMENSETNING

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

En sproyte inneholder 1mL 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 engangsspreyte. Hver eske inneholder to TmL
Juvéderm® ULTRA 4-sproyter, fire sterile ndler 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 gynene, "kraketazer”), eller i glabella.

» Ma ikke injiseres i blodarer (intravaskulaert). Intravaskulaer injeksjon
kan fere til embolisering, tilstoppede blodarer, 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 kjent overfglsomhet overfor lidokain eller
lokalanestetika av typen amider,

- Pasienter med porfyri,

- Gravide eller ammende kvinner,

- Barn.

+ Juvéderm® ULTRA 4 ma ikke brukes i omrdder 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 mukase membran.

« Helsepersonell méd veaere oppmerksom pd at dette produktet
inneholder lidokain, og ma 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 frarddes 4 injisere produktet i et omrdde 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 gar pa immunosuppressiv behandling. Helsepersonell ma
derfor avgjore om produktet er egnet i hvert enkelt tilfelle, ut fra
sykdommens art og behandlingen som gis. Disse pasientene skal veere
under spesiell overvdking Det anbefales spesielt at disse pasientene
gjennomgar en preliminager hudtest for overfalsomhet, 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. Helsepersonell 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 overfalsomhet, eller
gi forebyggende behandling for enhver injeksjon. Ved tilfeller av
anafylaktisk sjokk i anamnesen, anbefales det a avsta fra injisering av
produktet.

- Hos pasienter med streptokokksykdom i anamnesen (tilbakevendende
sar hals, akutt giktfeber) skal man foreta en hudtest for overfglsomhet
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 & forlenge koagulasjonstiden, som for eksempel
urtemidler med hvitlgk eller ginkgo biloba, osv.) ma advares om
den potensielle gkte risikoen for bledning og hematomer under
injeksjonen.

« Det foreligger ingen data om sikkerhet ved injeksjon av sterre
mengder enn 20mL ALLERGAN hudfiller per 60kg kroppsmasse per ar.
- Fordi produktet inneholder lidokain, frarddes det a 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 ber anbefales & ikke bruke noe makeup i 12 timer etter
injeksjonen, samt & unnga forlenget eksponering for sol, UV-straler,
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, adem, 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
intravaskulaere injeksjoner av hudfillere i ansikt og vevkompresjon.
Dette omfatter forbigdende eller permanente synsforstyrrelser,
blindhet, ischemi eller cerebral bledning som kan fore til slag,
hudnekrose og skade pa underliggende strukturer. Stopp injeksjonen
umiddelbart dersom pasienten viser noen av de felgende symptomene,
inkludert synsforstyrrelser, tegn pa slag, hvite flekker i huden eller
uvanlig smerte under eller kort etter injeksjonen. Ved intravaskulaer
injeksjon skal pasienten umiddelbart fa medisinsk oppfelging, og
det skal eventuelt gjgres en evaluering av en medisinsk spesialist.
Det har ogsa blitt rapportert om tilfeller av abscesser, granulom og
umiddelbar eller senere overfglsomhet etter injeksjon av hyaluronsyre
og/eller lidokain. Det mad derfor tas hensyn til disse potensielle
risikoene.

- Pasienten ma informere helsepersonell sa snart som mulig om
eventuelle inflammatoriske reaksjoner som varer i over en uke, eller
andre bivirkninger. Helsepersonell mé 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 mukgse
slimhinnen pa leppene av kompetent helsepersonell 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 kompetent helsepersonell
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 helsepersonell informere pasienten om
produktets indikasjoner, kontraindikasjoner, uforlikeligheter og
potensielle bivirkninger/risikoer knyttet til injeksjon av hudfillere, og
videre sgrge for at pasienten er oppmerksom pa eventuelle tegn og
symptomer pa potensielle komplikasjoner.

+ Omradet som skal behandles, ma desinfiseres grundig for
injeksjonen.

« Fjern hetten pa sproyten ved a dra den rett av, som vist i fig. 1. Skyv
deretter ndlen som folger med i esken (fig. 2) inn i spreyten, 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 nélehetten
er i den posisjon som vises i fig. 4, er den ikke forsvarlig festet. Fjern
deretter beskyttelseshetten ved & holde sprayten i den ene handen,
beskyttelseshetten i den andre, som vist i fig. 5, og trekk dem fra
hverandre.

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

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

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

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

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




- 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 omradene som skal
korrigeres, og dette er igjen basert pa helsepersonellets erfaring.

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

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

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

« Etter injeksjonen er det viktig 8 massere det behandlede omradet for
a sikre at produktet fordeles jevnt.

ADVARSLER

« Kontroller utlgpsdatoen pa produktetiketten.

« Bruk ikke sprgyten 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 ndlene :

- Brukte naler skal kastes i tilpassede containere. Det samme ma
spraytene. Se gjeldende direktiver for & sikre at brukt utstyr kasseres
pa riktig mate.

- Man ma aldri preve a rette ut en beyd 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 g.s.p. Tml

En spruta innehaller Tml Juvéderm® ULTRA 4.

BESKRIVNING

Juvéderm® ULTRA 4 &r en steril, pyrogen-fri, fysiologisk 16sning 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 instruktionshifte och en uppsattning
etiketter for sparbarhet.

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

INDIKATIONER

 Juvéderm®ULTRA 4 ar ett injicerbart implantat for utfylinad av djupa
rynkor i huden med injektion i det djupa dermis, samt for definition av
lappar och forbattring av kindben.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

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

+ Juvéderm® ULTRA 4 ska inte anvdndas i foljande fall:

- patienter med obehandlad epilepsi

- patienter som tenderar att fa hypertrofiska arr

- patienter med kdnd o&verkanslighet mot hyaluronsyra och/eller
grampositiva bakterieproteiner, eftersom hyaluronsyra produceras av
bakterier av streptokock-typ

- patienter med kand Overkdnslighet 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 infektutsa processer (acne, herpes, etc).

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

FORSIKTIGHETSMATT VID ANVANDNING

+ Juvéderm®ULTRA 4 &r endast avsett for intradermala injektioner och
injektioner i ldpparnas mukdsa membran.

+ Medicinsk personal maste ta hansyn till det faktum att denna
produkt innehaller lidokain.

« Juvéderm® ULTRA 4 &r inte avsett att anvdndas for brostforstoring/
ateruppbyggnad.

- Generellt medfor en injektion med en medicinteknisk produkt alltid
en infektionsrisk. Normala forsiktighetsdtgarder associerade med
injicerbara material ska beaktas.




« Det saknas kliniska data om injektion av Juvéderm® ULTRA 4 i ett
omrade som redan har behandlats med en annan dermal filler an
ALLERGANS.

- Det rekommenderas att inte injicera pd ett stdlle 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 for narvarande har en autoimmun sjukdom eller en autoimmun
brist eller som star under immunosuppressiv behandling. Medicinsk
personal maste darfor faststalla indikation fran fall till fall beroende
pa sjukdomens karaktér och behandling, och ska dven sakerstélla att
dessariskpatienter Overvakas speciellt. | synnerhet rekommenderas att
dessa patienter genomgar en preliminar hudtest for 6verkanslighet,
samt att produkten inte injiceras om sjukdomen ar aktiv.

- Det finns inga kliniska data att tillgd avseende toleransen for
injektion med Juvéderm® ULTRA 4 hos patienter med allvarliga och/
eller multipla allergier. Medicinsk personal maste darfor faststalla
indikation fran fall till fall beroende pa allergins egenskaper, och
ska dven sakerstdlla att dessa riskpatienter Overvakas speciellt. Det
kan exempelvis bli aktuellt att foresla en hudtest for overkanslighet
eller lamplig forebyggande 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 genomgd en hudtest for
overkanslighet innan nagon 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 @mnen som ar kdnda for att kunna forlanga tid for koagulering,
sasom véaxtbaserade kosttillskott med vitlok eller ginkgo biloba,
etc.) maste varnas for den potentiellt 6kade risken for blédning och
hematom vid injektion.

- Det finns inga data tillgdngliga angaende sdkerhet for storre
injektionsvolymer dn 20ml ALLERGAN dermal filler per 60kg
kroppsvikt per ar.

- Pagrund av att lidokain ingar, ar det inte rekommenderat att anvanda
Juvéderm® ULTRA 4 i kombination med vissa lakemedel som minskar
eller hammar hepatisk metabolism (cimetidin, betablockerare, etc.).

- Pa grund av att lidokain ingar, ska Juvéderm® ULTRA 4 anvandas
med forsiktighet pad patienter som visar tecken pa kardiella
ledningsproblem.

- Patienten ska radas att inte anvénda 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 angbastu (turkiskt bad) under tva veckor efter
injektionsbehandlingen.

« Denna produkts sammanséttning ar kompatibel med falt som
anvands vid magnetisk resonanstomografi.

INKOMPATIBILITETER

Hyaluronsyra ar inte kompatibel med kvartdra ammoniumsalter
sasom bensalkoniumklorid. Juvéderm® ULTRA 4 ska darfor aldrig
komma i kontakt med dessa @mnen eller med medicinsk-kirurgiska
instrument som har behandlats med denna typ avamne.

Det finns inga kdnda reaktioner pa andra lokala bedévningsmedel.

BIVERKNINGAR

Patienterna maste informeras om att det finns mojliga 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 flackar vid injektionsstallet kan uppkomma,
sarskilt nér HA dermal filler injiceras alltfor ytligt och/eller i tunn hud
(Tyndall-effekten).

- Svag effekt eller ineffektiv fylinad.

- Séllsynta men allvarliga biverkningar associerade med intravaskular
injektion av fillers i ansiktet och vdvnadskompression har rapporterats
och innefattar tillfalligt eller permanent nedsatt syn, blindhet,
cerebral ischemi eller hjarnblodning, vilket leder till stroke, hudnekros
och skador pa underliggande hudstrukturer. Avbryt omedelbart
injektionen om en patient uppvisar nagot av foljande symtom,
inklusive synférandringar, tecken pa stroke, blek hy eller ovanlig
smadrta under eller strax efter ingreppet. Om en intravaskuldr injektion
intréffar maste patienten fa snabb lakarhjélp och eventuellt utvarderas
av en medicinsk expert pa omradet. Fall av abscesser, granulom och
omedelbar eller fordréjd overkanslighet har ocksa rapporterats efter
injektion av hyaluronsyra och/eller lidokain. Det rekommenderas
darfor att dessa potentiella risker tas i beaktande.

- Patienter maste snarast mdjligt informera den medicinska
personalen om inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer @n en
vecka eller andra biverkningar som noterats. Medicinsk personal ska
behandla pa lampligt satt.

« Alla andra odnskade biverkningar som associeras med injektion av
Juvéderm® ULTRA 4 maste rapporteras till distributéren och/eller till
tillverkaren.

ANVANDNINGSMETOD OCH DOSERING

- Denna produkt ar avsedd att injiceras i dermis eller i lapparnas
mukdsa membran av behdérig medicinsk personal i enlighet med
gallande lokala foreskrifter. For att minimera risken for eventuella
komplikationer, och eftersom precision dr avgérande fér framgangsrik
behandling, bor produkten endast anvandas av behorig medicinsk
personal som har relevant utbildning och erfarenhet samt kunskaper
om anatomin vid och runt injektionsomradet.

» Juvéderm®ULTRA 4 ska anvdndas som den levereras. Om produkten
modifieras eller anvdnds pa annat sitt an vad som angetts i
anvandningsbeskrivningen, kan detta paverka produktens sterilitet,
homogenitet och effekt, vilka darfor inte langre kan garanteras.

« Fore behandlingen ska den medicinska personalen informera
sina patienter om produktens indikationer, kontraindikationer,
inkompatibiliteter och maojliga 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 fore injektion.

« Avldagsna sprutspetsskyddet genom att dra av det rakt ut fran
sprutan som visas i figur 1. Satt fast kanylen som levererades med
forpackningen i sprutan genom att bestamt trycka in den och vrida
forsiktigt medurs (figur 2). Vrid en gang 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. Avldgsna
darefter skyddet genom att hadlla sprutan med ena handen och
skyddet med den andra, som visas i figur 5, och dra isar handerna.
Fore injicering, tryck ned kolvstaven tills produkten flyter ut ur ndlen.
Injicera langsamt och anvand minsta méjliga tryck.

Om nalen &r igentdppt, oka inte trycket pa kolvstaven. Avbryt istallet
injektionen och byt ut nélen.

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




- Efter ndlinférande och fore injektion rekommenderas att dra tillbaka
kolven ett litet stycke for att aspirera och verifiera att nalen inte
befinner sig intravaskulart.

+ Om huden plotsligt bleknar vid nagot tillfille under pagadende
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 omrdden som ska behandlas baserat
pa den medicinska personalens erfarenhet.

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

« Det kan krévas en tillaggsbehandling med Juvéderm® ULTRA 4 (for
att erhalla optimal korrektion) och/eller en upprepad behandling (for
att uppratthalla optimal korrektion).

+ Det &r rekommenderat att vénta tills biverkningarna upphért mellan
tva injektioner, dock minst tva veckor.

- Det ar viktigt att det injicerade omradet masseras efterat for att
sakerstalla att substansen distribueras homogent.

VARNINGAR

« Kontrollera utgdngsdatumet pa produktetiketten.

« Om innehdllet i en spruta visar tecken pa separation och/eller ser
grumligt ut, skall sprutan inte anvandas.

- Far inte ateranvandas. Produktens sterilitet kan inte garanteras om
produkten dteranvands.

« Ska ej omsteriliseras.

« For kanylerna:

- Anvédnda kanyler ska kastas i ldmplig behallare. Gor pa samma satt
med injektionssprutorna. Se géllande riktlinjer for att sdkerstélla 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.



SAMENSTELLING:

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

Een spuit bevat TmL Juvéderm® ULTRA 4.

BESCHRLIVING

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 1mL 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
pergeval, 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.

- Erzijn 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.




BIJWERKINGEN

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:

- 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.




SKLAD

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

Jedna strzykawka zawiera 1ml 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 Tml zawierajace
preparat Juvéderm® ULTRA 4, 4 jednorazowe, jatowe igty 27G1/2’,
przeznaczone wytacznie do wstrzykiwania Juvéderm® ULTRA 4,
ulotke z instrukcjami i zestaw etykiet umozliwiajacych identyfikacje.

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

+ Zawarto$¢ lidokainy ma za zadanie zmniejszy¢ bdl odczuwany przez
pacjenta podczas leczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

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

» Nie nalezy wstrzykiwa¢ preparatu do naczyn krwionosnych
(donaczyniowo). Wstrzykniecie donaczyniowe 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 stwierdzong nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy
i/lub na biatka bakterii gram-dodatnich, poniewaz kwas hialuronowy
jest wytwarzany przez bakterie Streptococcus;

- u pacjentéw z nadwrazliwoscig na lidokaine lub miejscowe srodki
znieczulajace typu amidowego;

- U pacjentow cierpigcych na porfirie;

- u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig;

- u dzieci.

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

» Juvéderm® ULTRA 4 nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie
z leczeniem laserowym, gtebokim peelingiem chemicznym lub
dermabrazjg. W przypadku peelingu powierzchniowego nie zaleca sie
wstrzykiwania, jezeli wywotuje to reakcje zapalng o duzym nasileniu.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

« Preparat Juvéderm® ULTRA 4 jest wskazany wytacznie do iniekcji
Srodskérnych oraz iniekcji w btone sluzowa ust.

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




« Zgodnie z ogdlng zasada iniekcja wyrobu medycznego wiaze sie
z ryzykiem infekcji. Nalezy przestrzega¢ standardowych srodkéw
ostroznosci zwigzanych z materiatami do wstrzykiwania.

+ Brak danych klinicznych na temat iniekcji preparatu Juvéderm®
ULTRA 4 w miejscu, w ktérym byt juz stosowany inny wypetniacz
skérny 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
ktérych wystepowata lub wystepuje choroba autoimmunologiczna
lub niedobér autoodpornosci, lub u pacjentéw poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W zwigzku z powyzszym lekarz powinien w
kazdym przypadku podja¢ decyzje biorac pod uwage rodzaj choroby
i zastosowanego leczenia oraz zapewni¢ specjalng obserwacje
takich pacjentéw. Zaleca sie przede wszystkim przeprowadzenie u
tych pacjentéw wstepnych testéw skérnych na nadwrazliwo$¢ oraz
zaniechanie iniekcji w razie czynnego stanu chorobowego.

+ Brak danych klinicznych na temat skutecznosci i tolerancji w
przypadku iniekcji preparatu Juvéderm® ULTRA 4 u pacjentéw
z ciezkimi i/lub licznymi alergiami w wywiadzie. W zwiazku z
powyzszym lekarz powinien w kazdym przypadku podja¢ decyzje
dotyczaca wskazania w zaleznosci od rodzaju alergii oraz zapewni¢
specjalng obserwacje pacjentéw z grupy ryzyka. Moze zwiaszcza
podjac decyzje o zaproponowaniu testéw skornych na nadwrazliwosé
lub odpowiedniego leczenia prewencyjnego przed iniekcjg. 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 nadwrazliwos¢ przed
wykonaniem iniekcji. Nie zaleca sie wstrzykiwania produktu w
razie wystapienia ostrej goraczki reumatycznej z powiktaniami
kardiologicznymi.

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

- Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa wstrzykiwania
wypetniaczy skérnych firmy ALLERGAN w dawce przekraczajacej 20ml
na 60kg masy ciafa rocznie.

« Z uwagi na obecnos¢ lidokainy nie zaleca sie taczenia preparatu
Juvéderm® ULTRA 4 z okre$lonymi lekami zmniejszajagcymi lub
hamujacymi metabolizm watroby (cymetydyna, beta-blokery itp.).

« Z uwagi na obecnos¢ lidokainy nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania preparatu Juvéderm® ULTRA 4 u pacjentéw z objawami
zaburzenia przewodzenia serca.

- 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 korzystania z sauny i
zabiegéw typu hammam przez dwa tygodnie od iniekgji.

» Sktad produktu pozwala na jego stosowanie z polami
magnetycznymi wytwarzanymi podczas obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego.

INTERAKCJE

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 srodkami znieczulajacymi.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjentéw o potencjalnych dziataniach
niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem tego produktu,
ktére moga wystapi¢ natychmiast lub z opdznieniem. Do dziatan
niepozadanych nalezg miedzy innymi:

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

« Krwiaki.

- Zgrubienia lub guzki w miejscu iniekgji.

« Moga wystapic¢ plamy lub odbarwienia w miejscu iniekgji, zwtaszcza
gdy wypetniacz skdrny zkwasem hialuronowym zostanie wstrzykniety
zbyt ptytko i/lub w obszar cienkiej skéry (efekt Tyndalla).

- Stabo widoczny efekt lub staby efekt wypetnienia.

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

- Pacjenci proszeni sa o niezwtoczne zgtoszenie lekarzowi reakgcji
zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzier lub innych
pojawiajacych sie dziatar niepozadanych. Lekarz powinien zastosowac
odpowiednie leczenie.

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

SPOSOB UZYCIA - DAWKOWANIE

+ Produkt przeznaczony do wstrzykiwania w skére lub btone sluzowa
ust przez uprawnionego lekarza zgodnie ze stosownymi przepisami
obowigzujacymi w danym kraju. Aby zminimalizowa¢ ryzyko
wystapienia potencjalnych powiktan oraz z uwagi na fakt, ze precyzja
jest niezbednym warunkiem skutecznego leczenia, produkt powinien
by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktérzy ukonczyli odpowiednie
szkolenie i posiadajg doswiadczenie oraz wiedze o anatomii obszaru
otaczajacego miejsce iniekgji.

« Preparatu Juvéderm® ULTRA 4 nalezy uzywac w takiej postaci, w
jakiej zostat dostarczony. Wszelkie modyfikacje produktu lub jego
zastosowanie niezgodne z instrukcja uzycia, moga mie¢ negatywny
wptyw na sterylnos¢ produktu, jego jednorodnos¢ i skutecznos¢, ktére
w takim przypadku nie moga by¢ gwarantowane.

+ Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinformowac
pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach, niezgodnosciach oraz
potencjalnych dziataniach niepozadanych/zagrozeniach dotyczacych
produktu zwigzanych z iniekcjg wypetniaczy skérnych i upewnic sie,
ze pacjent posiada wiedze na temat oznak i objawéw potencjalnych
powikfan.

+ Przed wstrzyknieciem preparatu miejsce iniekcji nalezy dokfadnie
zdezynfekowac.

« Usuna¢ gorna 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 usuna¢
nasadke ochronng, jedna dtonig przytrzymujac strzykawke, a druga
nasadke ochronna (na rys. 5), i pociagna¢ w przeciwnych kierunkach.
Przed iniekcja wcisnac ttok, az produkt wyptynie z igty.

Wstrzykiwa¢ powoli, bardzo delikatnie naciskajac ttok.

W przypadku zablokowania igty nie zwiekszac nacisku na ttok. Nalezy
wowczas przerwac iniekcje i wymienic igte na nowa.
Nieprzestrzeganie niniejszych srodkéw ostroznosci moze spowodowac
wypadniecie igly i/lub wyciek produktu w miejscu potaczenia ze
strzykawka i/lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen krazenia.

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

- Jesli podczas iniekcji wystapi nagte bielenie, nalezy przerwac
wstrzykiwanie i rozmasowac bielejacy obszar do przywrdécenia skérze
normalnej barwy.

- Stopien i czas trwania korekty zalezg od charakteru leczonego
defektu, napiecia tkanki w miejscu implantacji, gtebokosci
umieszczenia implantu w tkance oraz techniki iniekcji. Wstrzyknieta
dawka bedzie zalezata od miejsc, ktére majg zostaé skorygowane, na
podstawie doswiadczenia lekarza.

- Nie dokonywac¢ zbyt wielu korekt, poniewaz wstrzykniecie zbyt
duzej dawki moze spowodowac okreslone dziatania niepozadane, w
tym martwice tkanek i obrzek.

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

+ Zaleca sie odczekanie do czasu ustgpienia dziatart niepozadanych
(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 zawartos¢ rozwarstwia sie i/
lub jest metna.

» Produkt jednorazowego uzytku. Sterylno$¢ produktu jest
gwarantowana wytacznie w przypadku jednorazowego uzytku.

+ Nie sterylizowac ponownie.

- Dlaigiet:

- Zuzyte igty nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku. Ta sama
zasada obowigzuje w przypadku strzykawek. Zuzyte igly oraz
strzykawki nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.

- Nigdy nie nalezy prostowac wygietej igly. Nalezy ja usuna¢ i zastapic
nowa.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
+ Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C.
« Produkt delikatny




CKNA4

lenb rianypoHOBOI KNCNOTH 24 mr
Jligokainy rigpoxnopvg 3mr
®ocdatHun 6ydpep pH 7,2, pocTaTHA KinbKicTb 1™mn

OpuH wnpuy mictntb 1 mn Juvéderm® ULTRA 4.

onuc

Juvéderm® ULTRA 4 € cTepuibHMM aniporeHHum o¢isionoriyHum
PO3UYMHOM Trefio MnepexpecHO 3B'A3aHOI TiallypOHOBOI KMCNOTU
HETBAPWMHHOTO MOXOMXKEHHA. [enb 3HAXOAUTbCA Y rpadylioBaHOMY,
nonepenHbO 3anoBHEHOMY OfHOpPa3oBOMY LWNpuLi. KoxHa Kopobka
MiCTUTb [Ba OAHOpPas3oBi wnpuun no 1 mn npenapaty Juvéderm®
ULTRA 4, 4 cTtepunbHi opHopa3oBi ronku 27G1/2", npu3sHayveHi
BMK/IOYHO /1A BBeAeHHA npenapaty Juvéderm® ULTRA 4, Bknaguiu
3 [HCTPYKUIEID Ta KOMMNEKT ETUKETOK ANA MPOCTEXYBaHOCTI
NOXOMKEHHA npenapary.

CTEPUNI3ALIA

BmicT wnpuuis i3 npenapatom Juvéderm® ULTRA 4 ctepunizoBaHo
BOJSIOTMM >KapoM.

fonkmn 27G1/2" cTepunizoBaHO ONPOMIHIOBAaHHAM.

NOKA3AHHA

+ Juvéderm®ULTRA 4 - imnnaHTaT Ans iH'eKUii, O BUKOPUCTOBYETLCA
[ONA 3anoBHEHHA OyAb-AKUX MMOOKMX MPOBMCaHb LWKIPU LUAAXOM
iH'eKUiN y rMunboKi Wwapu Jepmu, a TakoX Ana 36inblueHHs ry6 Ta
nigKpeCcneHHA KOHTYpPY BUNULb.

« JlipokaiH, Wo mMicTUTbCA y npenapari, CNPAMOBAHMWIA HA 3MEHLUEHHSA
6onto NauieHTa nifg yac npoueaypw.

NPOTUNOKA3AHHA

+ He BBogutn Juvéderm® ULTRA 4 y pinAHKN HaBKONO oyeln (MoBiKy,
LiNAHKW Nig oumma Ta 360Ky ouent), y AinsaHKy Mixx 6poBamu.

+He BBOAUTM y KPOBOHOCHI CyAWHW (BHYTPILIHbOCYANHHO).
BHyTpiWHbOCYAMHHA iH'EKLiA MOXe npu3BecTr Ao embonisauii,
3aKyrnoptoBaHHA CyAH, ilemii Ta/abo iHdapKTy.

- He KoperysaTu HagmipHo.

+ Mpenapat Juvéderm®ULTRA 4 3a60pOHAETHCA 3aCTOCOBYBATY, AKLUO:
- NaLiEHT XBOPUI Ha HefikoBaHy eninencito;

- NaLiEHT CXUNTbHUI 4O BUHVKHEHHA rinepTpodiuHnx pyobuis;

- NauieHT i3 BiBOMO Yy TNUBICTIO JO rianypoHOBOI K1CNoTu Ta/abo o
NPOTEIHIB rPaM-Mo3nNTUBHIKX 6AKTEPIiA, OCKINbKM rianypoHOBa KUC/IOTa
BMPOOGNAETLCA HaKTePiAMU TUMY CTPEMNTOKOKIB;

- NaLieHT Mae Bigomy MiABMLLEHY YyTnMBICTb JO NigokaiHy abo go
MicLeBMx 3He6oNBaNbHUX Npenapartis amigHOro Tuny;

- NavuieHT XxBOpuin Ha nopdipito;

- NaLieHT — BariTHa XiHKa abo XiHKa, AKa rogye rpyaato;

- MaUieHT — AUTMHA.

« MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 3a60pOHAETbCA 3aCTOCOBYBAT/ Ha
JinAHKax, e Mae Micue WKIpHWIA 3ananbHWi Ta/abo iHeKUinHnn
npouec (aKHe, repnec Touo).

+ Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He cnif BUKOPWUCTOBYBATU
O[IHOYACHO 3 fla3epHoIo Tepani€io, FMUOOKMUM XiMiUHMM niniHrom abo
nepmabpasieto. He pekomeHOyeTbCA BBOAUTU Mpenapat y Bunagky
BUHUKHEHHSA 3HaYyHOI 3anasnbHOi peakLii Ha MOBEePXHEBUI MifiHT.

3ACTEPEXXEHHA NPU 3ACTOCYBAHHI

+ Juvéderm® ULTRA 4 npu3HayeHuii nuLwe Ana NigWKipHUX iK' eKLin Ta
iH'eKUi y cnM30BY 060NOHKY ry6.

« MegunyHi nNpauiBHUKN NOBUHHI BpaxoByBaTV TOW GaKT, WO AaHWUIA
npenapar MiCTUTb NifoKaiH.




« Juvéderm® ULTRA 4 He npusHauyeHWin pna 36inblueHHA abo
PEKOHCTPYKLi FpyAi.

« B npuHumni, BBegeHHA 6yab-AKOro MegMyHoOro npenapary nos'asaHe
3 pU3MKOM iHdeKuUil. BigTak MatoTb 6yTI BXUTI CTaHAAPTHI 3axoAn npwu
po6oTi 3 MaTepianamu Ans iH'eKuin.

« Hapasi Hemae KniHiYHMX AaHMX CTOCOBHO BBEAEHHA Mpenapaty
Juvéderm® ULTRA 4 y finsAHKy, y AKi 4O LbOro BBOAMBCA Mpenapat-
3anoBHIOBaY, AKNI He € NpofgyKkTom KomnaHii ALLERGAN.

« He pekomeHZyeTbca BBOAWTM nNpenapaT y Micue, pge 6ys
BCTAHOBJIEHUIN NOCTINHWIA iMMIaHTaT.

« Hapasi Hemae KniHIYHMX [JaHMX CTOCOBHO edeKTMBHOCTI Ta
nepeHocumocTi npenapaty Juvéderm® ULTRA 4 y nauieHTiB, AKi
paHile nepeHecnn abo Tenep XBopi Ha ayTOIMyHHe 3aXBOPIOBaHHSA
abo ayToiMyHHY He[oCTaTHICTb, ab0 MPOXOAATb IMyHHOCYMPECUBHY
Tepanito. MeanyHu npauiBHUK Ma€E MPUIAMATK PilleHHA Mpo
3aCTOCYBaHHA npenapaTty Yy KOXKHOMY KOHKPETHOMY BUMagKy
3aNeXHO Bif, XapaKTepy 3axBOPKBaHHA Ta BiAMOBIAHOro NikyBaHHA
i Ma€ TakoX 3a6e3neunTi crnewiasibHUIN MOHITOPUHI TaKMX MaLi€eHTIB.
3oKpema, peKOMeHAY€ETbCA MPOBECTU MonepefHo Npoby npenapaty
Ha rinepuyTAMBICTb WKIPWU Y TaKNX NALiEHTIB, @ TAKOX YTPUMATUCA Bif
BBe[lEHHSA Mpenapary y pasi akT1BHOI cTagil XBopobu.

» Hapa3i Hema€ KniHiYHMX JaHUX CTOCOBHO MEepPeHOCMMOCTI iH'eKLii
npenapatyJuvéderm®ULTRA 4y naui€HTiB, BaHaMHe3i AKNX € BUNALKN
NMOBTOPIOBAHMX TAXKKUX Ta/abo CKNafHWX anepriyHmx peakuii.
MeguyHnin npauiBHUK Ma€ MpUIAMATK PilleHHA MPO 3aCTOCYBaHHA
npenapaty y KOXHOMY KOHKPETHOMY BUMAaAKY 3aNiekKHO Bif
XapaKTepy aneprii i Ma€ TakoX 3abe3neunTu crnewianbHUN MOHITOPUHT
TaKMxX MauieHTiB. 30Kpema nikap MoOXKe 3anpOonoHyBaTW MaLi€HTOBI
3pobuTn Npoby Ha rinepuyyTAMBICTb WKipKM abo NpPonTK BignoBiaHe
npoginakTnyHe NikyBaHHA nepep iH'ekuieto. Y pasi aHadinaktnyHoro
LLIOKY B aHaMHe3i BBOAUTY Npenapat He PeKOMeHAYETbCA.

« MauieHT, B aHamHe3i AKUX OynyM CTPEenTOKOKOBI XBOPOOU
(peumavBHa aHriHa, roctTpa peBmMaTU4Ha NMXOMaHKa), MaloTb MPONTH
npoOy Ha rinepyyTAMBICTb WKipW Nepea BBeAeHHAM npenapary. AKLwo
B aHaMHe3i MaLieHTa € rocTpa peBMaTMyHa NIXOMaHKa 3 cepLeBnmin
YCKNafiHEHHAMW, BBEA€HHA NpenapaTy He PEKOMeHIYETbCA.

- MNauieHTn, Wo BXMUBAKTb MPOTMKOArynAUiNHI npenapatyn abo
peyoBVHY, WO MOAOBXKYIOTb KPOBOTeuy (BapdapuH, aueTuncaniyunosa
KWUCNOTa, HeCcTepoifHi npoTu3ananbHi npenapat, abo iHwWi
npenapaTy, Wo 36inbLUyioTb Yac Koarynaii, Taki AK poCnHHI J06aBKM
i3 yacHuMKom, riHkro 6inoba Towo), MatoTb OyTM NonepemdxeHi Npo
MO>KNMBe 36iNblUeHHA PU3MKY KPOBOTEUi Ta reMaToM Mif yac iH'ekuii.
- Hapasi Hemae iHpopmalLii cTocoBHO 6e3nekn BBefeHHA NoHaa 20 mn
LepManbHuX 3anoBHoBadiB komnaHii ALLERGAN Ha 60 Kr (130 ¢yHTiB)
Macwu Tina Ha pik.

« Yepe3 HaABHICTb NiAOKaiHY He peKOMeHAYETbCA MNOEAHAHHA
npenapaty Juvéderm® ULTRA 4 3 neBHUMW npenapatamu, AKi
3HWXKYIOTb 260 MPUrHIYYOTb MEeYiHKOBUI MeTabonism (ULMMeTUaH,
6eTa-6nokaTopu ToLO).

« Yepe3 HaABHICTb JifOKalHY pPeKOMEHAYETbCA 3acTOCOBYBATU
npenapat Juvéderm®ULTRA 4 3 06epexHicTio y pasi, AKLO Y nauieHTa
NPUCYTHI CUMNTOMU NOPYLUEHHA CepLeBOi MPOBIAHOCTI.

- Byab nacka, pekomeHaynTe nali€eHTOBI He BUKOPWCTOBYBATU Oyab-
AKUIN MaKisk npoTtaroM 12 roguH nicna iH'ekuii i yHMKatn 6ynb-
AKOro TpuBanoro nepebyBaHHA Ha COHUi, BnauBy YO npomeHis
Ta Temnepatypu Huxkuye 0°C, a TakoXX KOPUCTYBaHHA CayHok abo
TYpeubKol nasHelo (Xamamom) MNPOTArOM ABOX TWKHIB nicnA
BBeJleHHA npenapary.

« Cknag uboro npenaparty € CyMiCHUM i3 MarHiTHAMW Monamu, wwo
BMKOPUCTOBYIOTbCA AN1A MarHiTHO-pe3oHaHCHOI Tomorpadii.

HECYMICHICTb
Bigomo, WO rianypoHoBa KMC/IOTa HeCymiCHa 3 4YeTBEPTUHHMMMU
AMOHIEBMMM CONAMM, TakMMK AK OGeH3anKoHilo xnopug. Bigrak He



MOXHa [onyckKaTu KOHTakTy npenapaty Juvéderm® ULTRA 4 3
UMMy pevoBmMHamMy abo 3 MeaMKO-XipypriYyHUM iHCTPYMEHTOM, Lo
KOHTaKTYBaB 3 peYOBMHAMU LibOrO TUMY.

Hemae gaHnx npo B3aeMogito 3 iHWKMM MiCLIeBMMMN aHeCTETUKaMMU.

HEBAXAHI ABULLIA

MauieHTn matoTb 6yTV NoiHGOPMOBaHi NPO Te, WO ICHYE MOXIUBICTb
BUHVIKHEHHS NMOGiYHMX edpeKTiB uepe3 BBEAEHHS LbOro npenapary,
AKi MOXYTb MpPOABUTUCA ofpa3dy abo nisHiwe. Lle Bkniouvae ane He
06MEeXY€ETbCA HACTYMHUM:

- Peakuii 3ananeHHs (MOYepBOHIHHA, HabpAK, epuTema TOLWO),
AKI MOXYTb CynpOBOAKYyBaTUCA CBepbixem Ta/abo Gonem npwu
HaTUCKaHHI Ta/abo napecTesi€to, Wo BUHMUKAE Nicns iH'ekuil. Lii peakuii
MOy Tb TPUBATU TVXKAEHD.

- [ematomum.

+ BUHVKHeHHA yuwinbHeHb abo BY3MKIB Yy MicuAX BBeAEHHA
npenapary.

« Moxe cnocTepiratuca 3abapsneHHA abo 3HebGapBieHHA WKipy B
MicLi BBeleHHA npenapary, 30Kpema Konv AepMmasnbHUiA 3anoBHIoBaY
Ha OCHOBI rianypoHOBOI KNCNOTV BBOAUTLCA HAATO NOBEPXHEBO abo y
TOHKY WKipy (edeKkT TuHaans).

- 3amana edpeKTMBHICTb Npoueaypu abo cabkuii epeKkT 3anoBHEHHS.
- MNoBigomnaAnoca Npo HeuacTi, ane cepino3Hi NobiuHi ABULLA, NOB'A3aHI
3 BHYTPILHbOCYAMHHOK iH'EKLiE AepManbHOro 3anoBHIOBaya
Ha AinAHKax obnamMyyA Ta NpW CTUCKaHHI TKaHel, WO BKIOYalTb
TMyYacoBe abo TpuBane MOFiPLIEHHA 30py, CiNoTy, LuepebpanbHy
ilwemito Ta UepebpanbHy KpoBOTeuy, WO MPU3BOAUTb OO iHCYNbTY,
HEKpPO3 LWKipKX, MOLWKOMAXKEHHA NiWKIPHUX CTPYKTyp. HeranHo
NPUMVHITL POBUTK iH'EKL O, AKLWO Y MauieHTa NPoABNATLCA Oyab-
AKi 3 HaBeEeHUX CUMMTOMIB, BK/IIOYHO 3i 3MiHaMK 30py, CUMNTOMamMM
iHCYnbTY, 6nigicTio WKipK, He3BMYHMM 6oneM Mif Yac npouenypu abo
HeBAOB3i NicnAa Hei. Y pasi BHYTPIWHbOCYAMHHOI iH'eKUii nauieHTa
HeramHO Ma€ OrfIAHY TV HaneXxHUN nikap-daxiselpb, AKUN MaE OLiHUTK
noro ctaH. MosigomnanocAa npo Bunagku abcueciB, rpaHynbomu,
HeraHOT abo 3aTpuMMaHoi rinepuyyTNIMBOCTI MiCNA BBeAEHHA
rianypoHoBOT KMCNoTu Ta/abo nifokKaiHy. ToMy peKoMeHAY€ETbCA B3ATU
[10 yBarv MOKNUBICTb BUHMKHEHHA TaknUX PU3NKIB.

- [MauieHT MmalTb AKOMOra cCKopile MoBIAOMUTA CBOro JikapsA
npo 3ananbHi peakuii, AKi TpuBaloTb Ginblue OQHOro TWXKHA, abo
Npo BUHVKHEHHs1 6yAb-AKOro iHWoro nob6iyHoro edekry. Jlikap mae
3aCTOCYBaTM BifnoBiAHe NikyBaHHA.

+ MoTpibHO NOBIAOMUTI MOCTaYanbHKKa Ta/abo BUPoOHUKa Npo 6yab-
AKNN HWKIA NOGIYHMI edeKT, WO BUHUKAE Y 3B'A3KY 3 BBEAEHHAM
npenapaty Juvéderm® ULTRA 4.

CNocCib 3ACTOCYBAHHA — AO3YBAHHA

- Lleh npenapaT npu3HayaeTbCA ANA BBEOEHHA LWAAXOM iH'eKLUil
nigwkipHo abo y cnm3oBy O6ONOHKY ry6 nikapem, WO Mae
BiANOBIAHWI [03BiN, 3riAHO 3 YMHHUM MiCLLEBUM 3aKOHOAABCTBOM,
LL|0 3aCTOCOBYETbCA B LibOMY BMMNaAKY. AGK 3BECTU JO MiHIMYMY PU3KMK
MOXKNIMBUX YCKNafHEHb, i yepe3 Te, WO TOYHICTb € CyTTEBOK ANA
yChilWHOI Tepanii, uen npenapaTt MalwTb 3acTOCOBYBATU BUKIIIOYHO
MeOUYHI NpauiBHUKK, AKI NPOWLWAM BifMNoOBigHe HaBYaHHA i MaloTb
[OCBiA Ta HaneXHi 3HaHHA aHaTOMIl OiNAHKKU iH'EKUii Ta [iNAHOK
HaBKOMO Hel.

- MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 ma€e BMKOPUCTOBYBATUCb B TOMY
BUIMAAI, B AKOMY NMoCTa4yaeTbcs. 3MiHa abo 3acToCyBaHHA npenapary,
He nepepbayeHe IHCTPYKUiE 3 BUKOPUCTAHHA, MOXe HeratmBHO
BM/IMHYTW Ha CTEPWbHICTb, OAHOPIAHICTb Ta Ailo npenaparty, AKi B
TakoMy pasi He MOXYTb rapaHTyBaTUCA.

- [lepen npoBepeHHAM Tepanii MeAWYHi MNpPaLiBHUKN MOBUHHI
iHbopMyBaTK nNauieHTIB NP0 MNOKasaHHA ANA  3acTOCyBaHHsA
npenapaTy, NPOTWMOKAa3aHHA, HECYMICHICTb Ta MOXNMBI HebaKaHi
ABULLA | PM3UKW, MOB'A3aHI 3 iH'EKLiAMYM AepManbHNX 3aMOBHIOBaYiB,




i mepekoHaTuCA, WO MAUiEHTM 3HAKTb MPO O3HAKM Ta CUMMATOMU
MO>KNMBUX YCKNaHEHb.

- MNepen BBegeHHAM npenapaty AinAHKa, Wo nignarae obpobui, mae
6yTuV peTenbHO Ae3iHdikoBaHa.

+ 3HIMITb 3aXMCHWUA KOBMAYOK 3i WNprLa, NOTArHYBLIM 3@ HbOTO AK
noKasaHo Ha puc. 1. ToTiM HaCyHbTe FoJIKY, L0 3HAXOAMTbCA B KOPOOLY
(puc. 2), Ha wnpuy, 6e3 3ycunns noeepTaloun ii 3a rOAUHHUKOBOIO
cTpinkoto. MoBepHiTh i We pas, wob gobpe 3adikcyBatn. KoBnayok
rofkn Ma€ 6yTy B MONIOXKEHHI, MOKa3aHOMYy Ha puc. 3. IKWO KOBMNayoK
roNIKM BCTAaHOBJIEHO TaK, AAK MOKa3aHO Ha puC. 4, ronKy BCTaHOBMIEHO
HenpasuibHO. [10TiM 3HIMITb 3aXMCHUI KOBMAYOK, TPUMaOUM LNPWUL,
B OZHI pyLi, @ 3aX1CHWI KOBNAYOK — Y APYTil, AK MOKa3aHO Ha puc. 5,
i TArHYuwM B pi3Hi 6oKN.

Mepen TMM, SIK POOUTY iH'EKLIO, HATUCHITH Ha LITOK MOPLUHA, JOKM
npenapar He NoYHe BUTIKATA 3 FOJIKN.

BBoabTe npenapaTt MOBiNbHO, AOKMafaluyM HalmeHle MoTpibHe
3ycunns.

Y pa3 3akynopKu rofikv He HaTUCKanTe CUbHille Ha LTOK wnpuua.
3amicTb LbOro NPUMUHITL iH'E€KLiI0 Ta 3aMiHiTb rOsKy.

HepoTpuMaHHS LMX 3anobiXKHMX 3axOfiB MOXe Mpu3BecTu Ao
BiJOKpPEMINEeHHA ronKn Ta/abo BUTOKY Mnpenapaty 3 HaKOHeYHUKa
Jlloepa-noka, a TakoX A0 36ibleHHA PU3NKY NOLWKOAMXEHHA CYAUHN.
- [licna TOoro, AK BW BCTPOMUAWM TONKYy, Ta nepep iHEKUiE0
PEKOMEHIYETHCA [ELLO BUTATHYTW MOPLLEHD, W06 NepekoHaTUcA, Wwo
ronka He noTpanunaa B CyaunHy.

« AKWO y Oyab-AKUI MOMEHT nif vac iH'ekuii wWKipa 6nigHe, cnig
NPUMNVHATY iH'EKLII0 Ta BXWUTU HaNEXHUX 3aXOAiB, TaKMX AK Macaxk
LiNAHKKW, 4O NOBEPHEHHA HOPMaNIbHOIo KONbopy.

- Mipa Ta TprBanicTb KopekLii 3anexuTb Bif xapaktepy fedekTry, wWwo
06pO6NAETLCSA, HAaNPYXEHHA TKAHVH Ha 4iNAHLUi BBeleHHA iMNiaHTaTy,
rMUONHW BBELEHHA IMMMIAHTATYy Y TKAHVMHU Ta TEXHIKN BBEAEHHs.
KinbKicTb, WO BBOAUTLCA, 3aN1€XKUTb Big AiINAHOK, WO KOpVII'yIOTbCH.T'I',
KepyUnCb BacCHUM JOCBIfOM, BU3HAYaAE Nlikap.

« Kopekuia He noBuHHa 6yTn 3aBenukot, 60 BBefeHHA HagMipHOI
KiNbKOCTi MpenapaTy MoXe CIPUYMHUTA HABPAK Ta HEKPO3 TKAHUH.

« [InA oNTUMANbHOrO pe3ynbTaTy MOXe 3HaZoouUTUCA NignpaBieHHA
Ta MOBTOPHe 3acToCyBaHHA (ANA NIATPMMYBaHHA ONTUMaNbHOI
Kopekuii) npenapaty Juvéderm® ULTRA 4.

- [lepen nNOBTOPHOW IH'EKUIEID pPEKOMEHAYETbCA [oYeKaTncA
3HUKHEHHSA NOGIYHMX edeKTiB (MiHIMaIbHMI iHTepBan CTaHOBUTL 2
TVXKHI MiXK JBOMa BBeIEHHAMN).

« Micna BBeaeHHA Npenapaty BaXkKNMBO 34INCHUTI Macax 06pobneHoil
30HU AJ1A 3ab6e3neyeHHs PiBHOMIPHOIO PO3nogainy NpoaykKTy.

NONEPEAMXEHHA

« MNepeBipTe TepMiH NPUAATHOCTI Ha eTUKETL Npenapary.

« AKWo BMICT wWNpMUa Ma€e O3HaKM po3lwapyBaHHA Ta/abo
CnocTepiraeTbCcA NOMYTHIHHA, He BUKOPUCTOBYWTE Liel LWNpuL,.

« He BMKopucToBynTe NOBTOPHO. CTepunbHICTb LUbOro npenapaty
He MoOXe OyTW rapaHToBaHa, AKLO NpenapaT BUKOPUCTOBYETbCA
NMOBTOPHO.

 He ctepunisyBatn NnoBTOPHO.

+ CTOCOBHO ronok :

- BukopwucTaHi ronkn maloTb BUKMAATUCA Y BifNOBiAHI KOHTeNHepw.
Te came cTocyeTbca wnpuuis. byab nacka, 3BepHiTbCcA 4O YMHHOTO
MiCLIEBOrO 3aKOHOAABCTBa, W06 nepeKoHaTUCA Yy NpaBUIbHOCTI 1X
yTunisauii.

- Hikonn He HamaranTeca BUNPAMUTA FONKY, WO 3irHynaca. BuknHete
i, B3ABLUM iHLUY.

YMOBW 36EPIFTAHHA
- 36epiraTy 3a Temnepatypu Big 2°C go 25°C.
« Kpunxke.




YnoBHOBaKeHW NpeACcTaBHIK B YKpaiHi:

TOB «AJIIEPTAH YKPAIHA» ﬂy
02099, YkpaiHa, M. Knis, lapHULbKNIA p-H,

By”n. bopucninbcbka, 6ya. 9-XK

info.ukraine@allergan.com el



COCTAB

enb rmanypoHOBON KNCNOTbI 24 mr
JIngokanHa rugpoxnopug 3mr
®ocdatHbin 6ydep c pH 7,2 g.5., Ao 1mn

B onHOM wnpuue cogepxutca 1 mn npenapata Juvéderm® ULTRA 4.

OMUCAHUE

Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 npepnctaBnseT co60i CTepUnbHbIN
anVpOreHHbIi  GU3MONOTMYECKUI  Teflb  MOMEPEYHO  CLUMTOWN
rManypoHOBOM KUCNOTbl  HEXMBOTHOTO MPOUCXOXKAeHUA. [enb
HaxoAuTCA B TpafyVpOBaHHOM MpeABapUTeNIbHO 3aroHAEMOM
LINpurLe 0AHOPa30BOro NCMONb30BaHUA. Kaxkaasa ynakoBKa COAepuT
ABa wnpuua no 1 mn npenapata Juvéderm® ULTRA 4, 4 ctepwibHble
VHDBbEKLMNOHHble urnbl 27G1/2” opHOPa3oBOro MUCMONb30BaHUSA,
npeAHasHauyeHHble TONMbKO AfA BBefeHuA npenapata Juvéderm®
ULTRA 4, WvHCTPYyKUMIO-BKNafbill MO TMPUYMEHEHWNo, a TaKxe
KOMIMNEKT 3TUKETOK, NPefAHa3HauYeHHbIX 4N obecrneyeHns KOHTPOs
NpoVCXoXAeHnA npenapara.

CTEPUNU3ALINA

Copepxumoe wnpuuos ¢ npenapatom Juvéderm® ULTRA 4
CTePUNU3YeTCA FOPAYNM NaPOM.
MHbeKUnoHHble nrnbl 27G1/2" ctepunmsytotca obnyyeHnem.

NOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

« Juvéderm® ULTRA 4 sBnsetca WHBEKLUWOHHbIM WMIMIAHTATOM,
npefHasHauYeHHbIM AR 3anofiHEHWA NoObIX MYOOKMX NPOBUCAHUI
KOXW NOCPeCTBOM UHBEKLMY B IyOOKMe Clov AepMbl, a TakxKe Ans
yBenuueHus ryb n usmeHeHums Gopmbl CKy.

« JlnpokavH BKNYaeTcA B MpenapaT C LeNibl  yMeHbLUeHVA
60e3HeHHbIX OLLYLLIEeHWI Y NaLMeHTa BO Bpems NpoLeaypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA

- He ponyckaetca BBefeHune npenapata Juvéderm® ULTRA 4 B KOXy
BOKPYT FMa3HUL, (BEKM, yHaCTKM KOXM NOJ rna3amMu, «ryCUHbIe Nanku»)
1 Haj nepeHocuLen.

« He ponyckaeTtca BBefeHve npenapata B KPOBEHOCHble COCyfbl
(BHYTpucocynucToe BBeAeHue). BHyTpucocyauctoe BBefgeHue
npenapata MoXeT MPUBECTN K 3MOONM3aLuK, 3aKyrnopke COCyfOB,
nwemMmnm v MHGapKTy.

« He npuberaiite K MacCMBHOIN KoppeKLUn nuua.

« He gonyckaetca ncnonb3osaHuve npenapata Juvéderm® ULTRA 4:
-y NauneHTOB, KOTOpble CTPajaloT SNunencre, He nogaatoLienca
neyeHuo;

-y MaUMEHTOB CO CKNOHHOCTbIO K Pa3BUTUIO MMNepTPodUPOBaHHbIX
py6uos;

-y MauMeHTOB C W3BECTHOWM MOBbILEHHOW YYBCTBUTENIbHOCTBIO K
rMaNlypoHOBONM KWCOTe W/UAM K Genkam rpamnosioKUTENbHbIX
6GaKkTepuii, TaK Kak TuManypoHOBas KKC/OTa BblpabaTbiBaeTcA
6akTepuAmMM popa Streptococcus;

-y NauMeHTOB C W3BECTHONM MOBbILIEHHON YyBCTBUTENbHOCTbIO
K NMJOKaUHY WM MeCTHbIM aHecTeTUKam M3 Tpynnbl aMUAHbIX
npenaparos;

- y NauMeHTOoB, CTpagatoLwmx nopoupmren;

- y 6epeMeHHbIX 1 KOPMALLUX FPYLbIO MEHLLUH;

-y feten.

« MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He cnepyeT BBOAUTb B YUYACTKN KOXN
C NpM3HaKaMn BOCManeHua u/vunv NHeUUMPoBaHNA (akHe, reprec u
T.0.).




« MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He cnefgyeT WCMNonb3oBaTb
O[HOBPEMEHHO C MPOBeAeHVEM Jla3epHON Tepanuu, rnybokKoro
XMIMMYECKOro MWIWHFa Wnu npouedyp Aepmabpasuv. BeepeHwue
npenaparta He peKoMeHayeTcA B C/lyyae BOSHUKHOBEHNSA BbIPaXKeHHOTO
BOCMaNIEHUA KOXM NOCse ee MOBEPXHOCTHOIO MUMIMHTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

- MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 He npepgHasHayeH AnA WHbIX
CnocoboB WUHBEKLMOHHOrO BBEAEHUA, KPOME BHYTPUKOXHOTO W
BBe[leHVA B CIN3UCTYI0 060N0UKY ry6.

+ Bpauu [JOMmKHbI yUnTbIBaTb, YTO B COCTaB AAHHOIO Npenapara BXOAUT
NNJOKaH.

- MNpenapat Juvéderm®ULTRA 4 He npefHa3HauYeH ANa NpUMeEHEHNs C
Lienbio YBeNIMYeHNA/PEKOHCTPYKLN FPYAN.

+ B npuHuune, MHbEKUMOHHOe BBeAeHUe nbbIX MeAULMHCKNX
npenapaToB MOXeT ObITb CONPAXKEHO C PUCKOM Pa3BUTUA UHEKLMN.
Cnepyet cobniofaTb CTaHAAPTHble Mepbl MNPeAOCTOPOXKHOCTY,
CBA3aHHble C PaboTON C MHBEKLMOHHBIMY MaTepuanamu.

» OTCYTCTBYIOT [OCTYMHble K/MHUYECKMEe [aHHble, Kacawowumeca
3 dEKTUBHOCTU U NepeHocMMOoCTy npenapata Juvéderm® ULTRA 4
npy ero UHbEKLUMOHHOM BBeAEeHWM B YYaCTKM KOXW, paHee yxxe
06paboTaHHble KOXHbIM HanofHWUTENeM, KOTOpbI He ABnAeTcA
npogyktom KomnaHum ALLERGAN.

+ He pekomeHpayeTcA BBOAWTL Npenapat B 06nacTui nvua, nofsepriuvecs
KOPPEeKLMM C MOMOLLbIO MOCTOAHHbIX MMMNIAHTATOB.

+ OTCYTCTBYIOT [AOCTYMHble K/MHUYECKMEe [aHHble, Kacaloumeca
3 dEKTUBHOCTU U NepeHocMMOCTH npenapata Juvéderm® ULTRA 4
NPy ero MHbEKLMOHHOM NPUMEHEHWM Y MaUMEHTOB C yKasaHuAMMU
Ha ayTOMMMYyHHble 3aboneBaHVsA WAN PaCcCTPOMCTBA B MPOLUSIOM
WM MPU  HanvuMy  KIMHUYECKN BbIPAXXEHHOro ayTOMMMYHHOrO
3a00neBaHNA WM PacCTPONCTBA B HACTOAWMIA MOMEHT nunbo vy
NnauMeHTOB, NPOXOAALIMX MMMYHOCYNPECCHMBHYIO Tepanuio. B Kaxxaom
KOHKPETHOM CJlyyae Bpay [O/KeH pewwmnTb BOMPOC O BO3MOXHOCTM
MCNONb30BaHUA MpenapaTa B 3aBWCUMMOCTM OT XapaKkTepa Camoro
3aboneBaHunA 1 NPOBOAMMOrO NeUYeHNs, a TakKe obecneymnTb CTporoe
HabnogeHre 3a TakMMy nauymeHTamu. B yacTHocTh, pekomeHayeTca
NpeaiioXnTb TakUM MauveHTam npoBefAeHne npenBapuUTeNIbHOrO
KOXKHOrO TecTa Ha rMnepyyBCTBUTENIbHOCTb, a TakXKe OTKa3aTbCA OT
NprYIMeHeHWs Npenapata y 1L B akTUBHOW CTaaumn 3aboneBaHus.

+ OTCYTCTBYIOT BOCTYMHbIE KIIMHUYECKNE JaHHble O NepeHOCMMOCTH
npenapata Juvéderm® ULTRA 4 npu ero UHbEKLNOHHOM MPUMEHEHUN
y NaLMEHTOB C YKa3aHUAMM B aHaMHe3e Ha TAXenble annepruyeckue
peakuun n/vunu nonvannepruyeckyio peakumio. Npm 3Tom B Kaxxaom
KOHKPETHOM CJlyyae Bpay AOJKEeH pelmnTb BOMPOC O BO3MOXHOCTM
NPYMeHeHVA npenaparta B 3aBUCMMOCTU OT XapakTepa UmeloLenca
annepruy, a Takxe obecrneunTb ocoboe HabnofeHre 3a TakAMU
naumMeHTamy W3 3TOW rpynnbl pucka. B yacTHOCTW, MOXeT ObiTb
NpeanoXeHo BbINOIHEHNE KOXKHOIO TeCTa Ha MMMnepuyBCTBUTENbHOCTb
VNN NpoBefeHMe COOTBETCTBYIOLEro NPoduIakTNieckoro feyeHms
nepes KaxAabiM BBefeHWem npenapata. He pekomeHgyeTtca
BBOAWTb NpenapaTt nauyvMeHTam C yKasaHUMAMM B aHamMHe3e Ha
aHadUNaKTNYECKUIA LWOK.

« MaureHTam, MeLWMM yKa3aHMA B aHaMHe3€e Ha CTPEMNTOKOKKOBYIO
MHOeKUMI0 (MOBTOPHbIE aHIMHbI, pPeBMaTMyeckasa aTtaka), nepep
KaXdblM WHDBEKLMOHHbIM BBefeHVeM mnpenapata Heobxoanmo
npoBefileHNe KOXKHOro TecTa Ha runepuyBCTBUTENbHOCTb. [Mpun
peBMaTMYeCKOM aTake C MOpa)KeHWem cepAua peKomeHAyeTca
OTKa3aTbCA OT BBeJleHVA npenapara.

« MaumeHTbl, nonyvawwme neyeHVe MNPOTUBOCBEPTbIBALOWNMU
cpefcTBaMm UK KCMOb3yloLLMe BeLecTBa, KOTOPble MOFYT YBENNYUTb
NPOJOIKMTENBHOCTb KPOBOTEUEHNA (BapdapuH, aLeTnicanmumnnosas
KNC/IOTa, HecTepouaHble NPOTMBOBOCNANUTENbHbIE MpenapaTbl
VUNu Jgpyrue BelecTBa, M3BECTHble CBOUM 3DEKTOM yBeNYEHUs
BpPEMeHV CBepTbIBaHUA KPOBW, Hampumep, pacTuiTenbHble [06aBKM




C cofiepKaHNem YeCHOKa WM TMHKro 6unoba 1 T. n.), JOSXKHbl ObiTb
npepynpexneHbl O MOBbILEHHOW OMAaCHOCTU BO3HUKHOBEHMWA Y HUX
KpOBOTEUEeHNA WM 0b6pa3oBaHMA KPOBOMOATEKOB MpW BBeAEHUMU
npenapara.

+ OTCyTCTBYIOT JaHHble 0 6€30MaCHOCTV UHBEKLUOHHOTO NPUMEHEHNA
KOXHbIX ~ HanonHutenen Komnauum ALLERGAN B obbeme,
npesbiwatowem 20 mn Ha 60 Kr (130 ¢pyHTOB) Macchl Tena B rog,.

« BBugy Hanuuma nupgokamHa npumeHATb npenapaTt Juvéderm®
ULTRA 4 B couyeTaHUM C pPAAOM JIeKapCTBEHHbIX MpenapaTos,
TOPMO3AWMX WA  GnokupyLWwmnx MeTabonuyeckne npoueccbl B
neyeHu (UMmeTMANH, 6eTa-6N10KaTOPbI U T. [l.), HE PEKOMEHIYETCA.

- Beugy Hannuma nugokavHa npenapat Juvéderm® ULTRA 4 fonxeH
MNCMONb30BaTbCA C OCTOPOXKHOCTHIO Y MALMEHTOB C HapyLlleHUAMU
cepAeyYHON NPOBOAUMOCTMN.

- MNauneHTaMm He peKOMeHAyeTCA MONb30BaTbCA MaKUAXKeM B
TeyeHne 12 yacoB MoOC/e BBefeHWA MpenapaTta, a Takxke cnegyet
n3beratb NPOAOCKUTENBHOFO MPebblBaHUA Ha COJSHLE, BO3AENCTBUSA
ynbTpaduroneToBbix nyyen v temnepaTyp Huxe 0 °C. He pekomeHpayeTca
TakXe rmocelatb cayHy Uam TypeLKyio 6aHIo B TeueHUe ABYX Hefernb
nocre MHbeKLMM npenapara.

« CocTaB npenapara obecneynBaeT ero COBMeCTUMOCTb C GU3NYECKAMN
NonAMU, UCMONb3YEMbIMU MPY NPOBEAEHUN MAarHUTHO-PE30OHAHCHOM
Tomorpaduu.

B3AUMOIENCTBUE C APYTMMU NPENAPATAMU

Xopowo ur3BecTHa HeCOBMECTMMOCTb MeXAy runanypoHOBOW
KUCNOTON U YeTBePTUYHBbIMY aMMOHUEBLIMY COMAMY, TaKMMU Kak
6eH3ankoHua xnopug. Mpenapat Juvéderm® ULTRA 4 B 3ToW CBA3N
HMKOrAa He [AOJKEH KOHTaKTUMpOBaTb C TakMMWU COEAUHEHUAMM,
a Takke C MEeAUUMHCKAM XUPYPrUyeckum WHCTPYMeHTapuem,
06paboTaHHbIM MM,

B3aumopgencTBuma ¢ ApyrmMm MecTHbIMY aHeCTETMKaMM HEU3BECTHBI.

NOBOYHbIE AEACTBUA

MauveHT JomxeH OblTb nNpepynpeXxaeH O  BO3MOXHOCTU
BO3HWKHOBEHUS MOOGOUHbIX peakLuunil, CBA3aHHbIX C BBeAeHUeM
JAHHOrO VHBEKLVMOHHOIO MMMIAHTaTa M CMOCOGHbIX Pa3BUTbCA
HeMeAJIeHHO UNW CNyCTA HekoTopoe Bpems. MobouHble addeKTbl
BKJIOYAlOT  criefytollee (NMPUBEAEHHBIA CMUCOK He  ABNAeTCA
MCUYEpPMbIBAOLLNM):

- Mocne vHbeKUMM NpenapaTta CyLecTByeT BepOATHOCTb Pa3BUTKA
pasnuyuHbIX BMAOB BOCMANUTENbHON peakuumn Koxu (MoKpacHeHue,
oTeK, spuTeMa 1 Ap.), KOTopble MOryT CONPOBOXKAATLCA 3YAOM WU/Unn
60Ne3HEeHHOCTbIO NPU HaZABMBAHUN /1Ny NapecTtesneil. NogobHas
BOCMaNMTENIbHasA peakuns MOXKeT COXPaHATbCA B TeUeHue OfHOW
Hegenw.

+ BO3HUKHOBEHVIE KPOBOMOATEKOB.

« BO3HUKHOBEHVE YNNIOTHEHWI UMK Y3EJIKOB Ha MeCTe UHBbEKLUN.

+ MoxeT HabnofaTbca oKpalumBaHve uam obeclBeurBaHNe TKaHel
B MecCTe BBefeHWA npenapata, 0COGEHHO MPU BBEAEHUN KOXHOFO
HarMoNHUTENA TaNypPOHOBOW KNCIOTbl HEAOCTATOUHO My6OKO 1/vnnn
B TOHKYI0 KOXyY (3dpdeKkT TuHaans).

- HepoctaTouHass  3¢dekTMBHOCTL  Mpoueaypbl  win  cnabo
BblpaXXeHHbIN 3G PeKT 3anonHeHNa/06beMHON KOpPeEKLN.

» ImetoTca coobLyeHnsa o peaknx, HO Cepbe3HbIX HeXenaTenbHbIX
ABJIEHNAX, CBA3aHHbLIX C BHYTPUCOCYOUCTbIM BBeAEHMEM KOMHbIX
HarMonHWTenen B TKaHW MLa 1 CO CAABAVBaHNEM TKaHel, a MIMEHHO:
BpPEMEHHOe UM HeobpaTNMOe yXyALIeHWe 3peHNs, CNenoTa, Niemmns
rO/IOBHOTO MO3ra U KPOBOW3NINAHME B FOJIOBHON MO3T, NpriBoAsLLMe
K MHCYJIbTY, HEKPO3Y KOXI 1 NMOBPEXAEHNIO MOANEXaLUMX TKaHeh nnv
opraHoB. CnegyeT HeMeASIeHHO NpPeKpaTUTb BBefeHMe npenapaTa
B C/lyyae MNpoOABMeHWA Yy MaumMeHTa Kakoro-nnbo u3 cnepytowmx
CUMMNTOMOB: M3MEHeHVEe 3peHNs, NPU3HAKN UHCYNbTa, NobnegHeHve
KOXW UM HeobbluHaA 60nb BO BPEMsA UM HEMOCPEACTBEHHO nocne




npouenypbl. B cnyyae BHyTPUCOCYAWCTOrO BBefEHWUA npernapara
MauMeHTbl JOMKHbI MONYUUTb HEMEANEHHYI0 MEANLMHCKYIO MOMOLLb
1, BO3MOXHO, NpoWiT 06CnefoBaHne y Bpaya COOTBETCTBYIOLLETO
npoduna. Takke UMETCA COOBLEHNA O CydYasX BO3HWKHOBEHMS
abcueccoB, rpaHyfiemM U aniepruyeckrx peakynii HeMeIEHHOro Un
3aMefJIEHHOro TUMa Nocsie NHbEKLMW TanypoOHOBOWM KUCIOTbI /Ui
naoKarHa. Mo3ToMy pPeKOMEHLYeTCA yuMTbiBaTb BO3MOXHbIA PUCK
pa3BUTKA TaKUX NOGOUHBIX SGHEKTOB.

« MaumeHT JOMKEH B KpaTualime CPOKM M3BECTUTb Bpaya 060 BCex
C/lyyasx COXpaHEHUA y Hero MecTHOW BOCManuTeNbHON peakuun
B TeyeHWe Gonee OfHON Hefenu Mocne BBEAEHMA Mpenapata uam
CNy4YyasxX BO3HMKHOBEHUA J/OObIX APYrnx MNO6OUYHbIX 3dDEKTOB.
Mpn 3Tom Bpay [JoMmKeH o06ecneunTb MNPOBEAEHVE MNaLNEHTY
COOTBETCTBYIOLLErO IEUEHNS.

« 060 BCeEX Cny4yasx BO3HUKHOBEHVSA [PYrVX HeXenaTesibHbIX
Nno6ouHbIX 3PGEKTOB, CBA3AHHBIX C WMHBEKLMOHHbIM BBeAeHVeM
npenapata Juvéderm® ULTRA 4, Heo6XoguMMO U3BECTUTb
OUCTPUGBIOTOPA U/UNK NPOU3BOAWTENA 3TOTO Npenapara.

CNOCOob NPUMEHEHUA U AO03bl

- [laHHbIN NpenapaT NpefHa3HauyeH AN BHYTPUKOXHOTO BBEAEHWA
1 BBeLEHUA B C/U3UCTYI0 OGOJIOUKY ry6, BbIMOJIHAEMbIX BpPauoM,
MMEIOLMM Ha 3TO MPaBO B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOWMM MECTHbIM
3aKkoHopaTenbcTBOM. C Lienblo MUHUMM3aLM PUCKOB BO3HUKHOBEHNA
BO3MOXHbIX OCJIOXHEHWA ¥ BBMAY TOro, 4YTO [ANA YCNewHOoro
BbINOJIHEHUA MPOLEAYPbl OYEHb BaXkHA TOUYHOCTb, NpenapaT AOMKeH
BBOAMTb TONIbKO Bpay, MPOLUIEAWMA COOTBETCTBYIOLIee O6yyeHMe,
MMeIoLWMA COOTBETCTBYIOLWUNIA OMbIT U XOpoLWo pasbupatowminca B
AHATOMUYECKMX OCOBGEHHOCTAX MecCTa WHbEeKUMM U Bnmnsnexawynx
TKaHen 1 OpraHoB.

- MNpenapat Juvéderm® ULTRA 4 ponxeH NPUMEHATbLCA B TOM BUAE,
B KakKOM MOCTaBnAeTcA. BHeceHve mnobbiX WU3MEHEHWN B [AaHHbIN
npenapat Wiv ero NpUMeHEeHUe He B COOTBETCTBMM C YCJIOBUAMM,
YKa3aHHbIMM B HacTosAWeN WHCTPYKUUKU, MOTyT MpUBECTU K
HapyLIEHWIO ero CTePUNIbHOCTM, FOMOreHHOCTU U 3PPeKTUBHOCTK,
obecneyeHne KOTOpbIX B MNOAOOGHOM criyyae He MOXeT ObiTb
rapaHTMpoBaHo.

« Mepen Hauanom npoueaypbl Bpay AOMKeH NPonHGOpPMUPOBaTb
nayneHTa O MoOKa3aHUSAX U MPOTUBOMOKA3aHUAX K MPYIMEHeHUo
npenapara, ero HeCOBMeCTUMOCTY C PAAOM APYruxX NpenapaTtoB v o
BO3MOHbIX MO6OYHbIX 3ddeKTax/prckax, CBA3AHHbIX C BBEAEHMEM
KOXHbIX HanonHWUTeNe, a TakXe YAOCTOBEPUTHbCA, UTO MaLUeHTy
N3BECTHbI NMPU3HAKN U CUMMNTOMbI BO3MOMHbIX OCIIOXKHEHWIA.

- Mepen Hayanom KVHbEKUUM nMpenapaTta ciedyeT TLATeNbHO
npoge3nHGULNPOBaTb MECTO €ro BBEAEHN .

« CHMMV/TE KONMAYoK LIMNpULa, NOTAHYB €ro, Kak NokasaHo Ha puc. 1.
3aTeM, NNIOTHO HacaAVB UHBEKLUOHHYIO Uy, BXOAALLYIO B KOMIIEKT
npenapara, Ha HaKOHEeYHUK LWnpuua (puc. 2), akKypaTHO HaBUHTUTE
ee Ha Hero, Bpallas no Yacosow ctpenke. Caenante JONONHUTENbHbIN
NOBOPOT UMbl 4O MOMEHTA ee GIOKUPOBKN M MPUHATUA 3alUTHBIM
KOJIMAUKOM Wbl MONOXEHWA, MpefcTaBneHHoro Ha puc. 3. Ecm
3aLUUTHBIA KOMMAYOK 3aHVMAET MOJIOKEHUE, NMOKa3aHHOe Ha puc. 4,
WHbEKUMOHHAsA WrNa CYMTaeTca MNPUCOEAUHEHHON HemnpaBUSibHO.
3aTem, fiepxa Kopryc Wnpuua B OQHON pyKe 1 KOMIMayokK B Apyrow
(pwnc. 5), CHAMKTE KONMaYyoK, MOTAHYB 3a Hero.

Mepen BBeAeHVEM CieflyeT HaaBUTb Ha LUTOK MOPLIHA 1 JaBUTb [0
Tex Nnop, NoKa npenapar He HaYHET BbITEKATb 13 UMb,

MpenapaT cnegyeT BBOAWUTb MeLJIEHHO, OKasblBas MUHMMaNbHO
HeobxovMoe aBfeHue.

B cnyuae 3akynopKu nrmbl He cnefyeT ycumBaTb AaBfeHre Ha LWTOK
nopLwHs. BmecTo 3TOro cnepyeT npekpatutb BBEAEHMe npenapaTta 1
3aMeHUTb nrny.

HecobniogeHre yKasaHHbIX Mep MNPeAoCTOPOXKHOCTA  MOXET
NPVIBECTN K CPbIBY UHBEKLUOHHON UMbl U/UNN yTeuKe npenapara B




06nacTy NI03POBCKOrO HAKOHEYHMKa LWnpuua W/vny MoBbILIEHWIO
puUCKa NOBpeXAeHNA COCYAOB.

- Mocne BBegeHWA wrMbl W Nepef WHbeEKUMEN npenapaTta
pekoMeHAyeTCA HEMHOro OTTAHYTb MOPLUEHb, YTOObI OCYL|eCTBUTbL
acnvpauuio 1 yaoCTOBEPUTLCA B TOM, YTO KOHUMK Wbl HE HAXOAUTCA
BHYTPV KPOBEHOCHOIO COCyAa.

« Ecnin B Kakoi-nmbo MOMEHT BO BPeMA WMHDBEKLMUM MPOUCXOZUT
pe3koe nobnegHeHVe KOXW, CcnegyeT MpPeKpaTUTb BBefeHue
npenapata 1 NpeanpuHATL LenecoobpasHble JelCTBUA, Hanpumep,
NoMaccupoBaTb COOTBETCTBYIOLLMIA yHACTOK KOXKU A0 BOCCTaHOB/IEHMA
ee eCTeCTBEHHOrO LiBeTa.

+ CTeneHb 1 NPOAOIKUTENIBHOCTb KOPPEKLMM 3aBUCUT OT XapakTepa
ycTpaHsaemoro fedekTa, AaBNeHUA Ha TKaHW B MecTe BBefeHWA
VMMNaHTaTa, ry6rHbl BBeAEHUs VIMMNaHTaTa B TKaHb U TEXHUKW
WHbEKLUMOHHOTO BBefeHMA. KonnuecTBo BBOAMMOro npenaparta
3aBMCUT OT pa3mepoB 0651acTh KoppeKLuuy, onpeaensemMbiX C y4eTom
onbiTa Bpaya.

+ He cnepyeT npuberaTb K MacCMBHOW KOppeKuMu nvua, Tak Kak
BBefleHVe C/IMWKOM 6onbworo obbema npenapata MOXeT CTaTb
NPVYMHON Pa3BUTA HEKOTOPbIX MOOOUHbIX 3PEKTOB, TakUX Kak
HEeKpPO3 TKaHW 1 OTeK.

+ MoXeT BO3HWMKHYTb HEOOXOAUMOCTb B KOPPEKTMPOBOYHOW (ANA
OOCTUXKEHMA ONTMMASIbHOM KOoppeKkuun) u/uanm nosTopHOM (anA
noafepXaHna ONTMMaNbHOM KoppeKuun) npouenype BBeAeHWA
npenapata Juvéderm® ULTRA 4.

« MMHMManbHbI NHTEPBaN MeXAay ABYMA MHbeKUMAMN — 2 Hepenw,
npy 3TOM pPeKOMEeHAYeTCA [AOXAATbCA MCYE3HOBEHMA MOOOYHbIX
3¢ deKTOoB.

+ Mocne BbINOMHEHNA WMHDBEKLMM BaXXHO MOMAaccMpoBaTb 065acTb
BBefleHVA nNpenaparta A Toro, Ytobbl obecneumnTb ero paBHOMepHoe
pacnpegeneHue.

OCOBbIE MPEAYNPEXAEHUA

- MpoBepbTe CPOK rOAHOCTU Mpenapata Ha ero STUKETKe.

« He ucnonb3ynte wnpuy B ciyyae, eciivi y €ro COAEPKMMOro ecTb
NPV3HAKN pacciioeHna n/unm nomMmyTHEHUA.

+ He wcnonb3ymte wnpuy noBTOpHO. B cnyyae noBTopHOro
MCMONb30BaHUA WMpMLA He TrapaHTUPYeTCcA COXpaHeHue ero
CTepUIbHOCTN.

- He nozBepraiite npenapat NOBTOPHOI CTEPUU3aLMN.

« [INA UHBEKLMOHHBIX U

- icnonb3oBaHHble MHBEKUMOHHBIE UMbl AOMKHbI YTUAN3MPOBaTLCA
nyTem MOMeLLeHNA B CrneunanbHO MpefHa3HauyeHHbI ana 3Toro
npuemMHuK. Takum e 06pa3om AOMKHbI ObiTb YTUIM3NPOBAHbI
Wwnpuubl. VIX yHUYTOXeHVe JOMKHO OCYLLeCTBIATbCA B COOTBETCTBUM
C Tpe6OBaHUAMYN AeNCTBYIOLIMX HOPMATVBHbIX [JOKYMEHTOB.

- Hukorpga He nbiTaiTecb BbINPAMUTb M30THY Tyt Urny. Ee Heobxoanmo
BbIGPOCUTb U 3aMEHUTb LPYrOiA.

YCJN10BA XPAHEHUA
- Temnepatypa xpaHeHua ot 2 go 25 °C.
- Xpynkoe n3genve.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex délastomére-caoutchouc
Enthalt keinen Naturkautschuklatex

No contiene latex de elastémero de caucho

Non contiene lattice di elastomero-gomma

N&o contém latex de borracha-elastémero
Elastomer-kauguk lateks icermez

Inneholder ikke gummilateks

Innehaller inte elastomer gummilatex

Bevat geen elastomeer-latex

Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu

He micTuTb enacTomepHO-ryMOBOro natekcy

He copepunT anacToMmepHO-KayuyyKoBOro flaTeKca

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden, zum einmaligen Gebrauch
bestimmt

No volver a utilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Tekrar kullanmayin.

Ma ikke brukes flere ganger

Far inte dteranvandas

Niet opnieuw gebruiken

Produkt jednorazowego uzytku
MoBTOPHO BMKOPMCTOBYBATH 3a60POHEHO
MoBTOpHOE NCMOb30BaHMe 3anpeLleHo.

k]
4a)adt) 223 Y

Syringe
Seringue
Spritze
Jeringa
Siringa
Seringa
Siringa

+ Sproyte

Spruta
Injectiespuit
Strzykawka
Wnpwny
Wnpwny

Liaa |

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 BUroTOBEHHA
[aTa nsrotoBnenmsa

aiall F )l



LOT

25°C
red

Batch code
Numéro de lot
Chargennummer
Codigo de lote
Codice lotto
Lote N.°

Seri numarasi
Batchkode
Satsnummer
Batchcode
Kod partii

Kop napril
Kop naptumn

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenze

Limite de temperatura
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Sicakhk sinir
Temperaturgrense
Temperaturgrans
Temperatuurbeperking
Wartos$¢ graniczna temperatury
TemnepaTypHe 06MeXeHHA
MpepenbHas Temnepatypa

BJ\)AJ\:\;JJJ;

Fragile, handle with care

Fragile; manipuler avec soin
Zerbrechlich, mit Sorgfalt zu behandeln
Fraqgil, manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

Fragil, manusear com cuidado
Kirnlgandir, dikkatli kullanin

Forsiktig, behandles med varsomhet
Omtaligt, hanteras varsamt

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢
Kpwnxke, noBogmntncs obepexkHo
Xpynkoe usgenue, obpaLlatbCca OCTOPOKHO.

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
Ago
Agulha
igne
Nal
Kanyl
Naald
Igta
fonka
MHbeKuynoHHan nrna

’5‘),1:2(\



[STERILE [R]

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Bei Beschddigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafiado

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

Nao usar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywa¢, jezeli opakowanie jest uszkodzone

He BnKopurcTOoBYBaTH B pa3i MOWKOAXKEHHA YNaKOBKM
Mpwr noBpexaeHny ynakoBKM NCMONb30BaHNe
3anpelLyeHo.

2415 el CulS 13 4ediid

Attention; see instructions for use

Attention, voir la notice d'instructions
Achtung, bitte die Packungsbeilage lesen
Atenciodn, lea las instrucciones para su uso
Attenzione; consultare le istruzioni d’'uso
Atencao; consultar as instrucdes para utilizacdao
Dikkat; kullanim talimatina bakiniz

OBS! Se bruksanvisningen

Obs! Las bruksanvisningen

Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik
Uwagal Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
YBara: AUBITbCA IHCTPYKLi1O 3 BUKOPUCTaHHA
BHumaHwne! Cm. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO.

Al el ki) A

Use-by date

Utiliser jusqu’a la date
Verfallsdatum

Utilizar antes de fecha
Data di scadenza
Usar até

Son kullanim tarihi
Bruk-for dato
Utgangsdatum
Gebruiken voor datum
Zuzy¢ przed data
Bukopuctatu go
CpoK rogHocTn

Ladlall sleiil gy )l

Sterilized using irradiation

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

Isin ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av straling
Steriliserad med stralning

Gesteriliseerd met bestraling

Produkt sterylizowany promieniowaniem
CTepunizoBaHO BUMPOMIHIOBaHHAM
CTepunnn3oBaHo C NpMMeHeHNeM 0byyeHus.

gLyl pina
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[STERILE [4]

Keep away from sunlight

Tenir a l'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

Glnes 1s1gindan uzak tutun

Ma holdes vekk fra sollys

Skyddas fran solljus

Uit de buurt van zonlicht houden
Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
TpumaTtun nogani Bif COHAYHNX NPOMEHIB
Bepeub OT nonafaHUA CONHEYHbIX Nyye.

Al sl e Toumn Jads)
] O g Jada)

Sterilized using steam or dry heat

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

Sterilizzato mediante vapore o calore secco
Esterilizado por vapor ou calor seco

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av damp eller tarr varme
Steriliserad med anga eller torr varme

Gesteriliseerd met behulp van stoom of hete lucht
Produkt sterylizowany para lub goragcym powietrzem
CrepunizoBaHo Napoto abo CyXunm *apom
CTepnin3oBaHoO C NPYIMEHeHNeM Napa U Cyxoro »apa.

331;]\ BJ\JAJ\.} }\ JIA_JM eﬂ&A

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero de catdlogo
Numero di catalogo
Numero do catalogo
Katalog numarasi
Katalognummer
Katalognummer
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Homep 3a Katanorom
Homep no katanory

zslush &8,

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Fabricante
Uretici firma
Tilvirker
Tillverkare
Fabrikant
Producent
BupobHuk
MNpowussoanTenb

Zailall 4,3



Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans I'Union européenne
Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemein-
schaft

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nell’'Unione Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Ansvarlig representant i EU/E@S

Coordinaten van de Europees gemachtigde of EC REP
Auktoriserad representant i den Europeiska gemens-
kapen

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Autoryzowany przedstawiciel

YnoBHOBaxeHUN NpefcTaBHUK B €Bponencbkomy Cotosi
ABTOPM30BaHHbIN NpefcTaBuTenb B EBponeickom

coobuiecTse
sy A3y dﬁ@w\ Jiaall
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Syringe label

SIDLXXXXXX Juvéederm® c €
XXX XX ULTRA 4 s
[srenel 1] 1. OmL

= & om ) o ks M|y S
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Traceability label

-

J. ULTRA 4

LOT : S30OLXXXXXX
EXP = XXXX.XX

1 x 1.0mL

J. ULTRA 4

LOT : S30OLXXXXXX
EXP : XXXX.XX

1T x 1.0mL

J. ULTRA 4

LOT : S30OLXXXXXX
EXP : XXXX.XX

1 %x 1.0mL

J. ULTRA 4

LOT : S30LXXXXXX
EXP : XXXX.XX

1 x 1.0mL

Lid printing

S30LXXXXXX

ﬂ XXXX . XX
CE€ g XXXX . XX

0344 . ULTRA 4

S30LXXXXXX

| '
|Eﬁ e XXXX. XX l
| ¥ XXXX.XX |
| 96667 JR |



