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COMPOSITION

Hyaluronic Acid gel 12.0mg
‘Lidocaine hydrochloride 3.0mg
Phosphate buffer pH 7.2 g.s. 1mL (org)

One syringe contains 1 mL of SKINVIVE™ by Juvéderm®.
|

DESCRIPTION

SKINVIVE™ by Juvéderm® is a sterile pyrogen-free physiological solutior
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 SKINVIVE™ by Juvéderm® syringes, 4 single-use 32G1/2" sterile
needles to be used only for injecting SKINVIVE™ by Juvéderm®, an
linstruction leaflet and a set of labels in order to ensure traceability. |

STERILISATION

The contents of the SKINVIVE™ by Juvéderm® syringes is sterilised by‘
‘moist heat. The 32G1/2"” CE-marked needles are sterilised by radiation. |
INDICATIONS

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® is an injectable implant used for the
treatment, by filling, of superficial cutaneous depressions such as fine
‘Iines and for additional improvement of skin quality attributes such as‘
hydration and elasticity.

« SKINVIVE™ by Juvéderm® is intended for intra-dermal injection by an
uthorized medical practitioner in accordance with local applicable
regulation.

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

CONTRA-INDICATIONS ‘

« Do not inject SKINVIVE™ by Juvéderm® in the eyelids.

k Do not inject into the blood vessels (intravascular). Intravascular

injection may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia or

‘infarction |

« Do not overcorrect.

« SKINVIVE™ by Juvéderm® must not be used in:

L patients suffering from untreated epilepsy; I

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

+ Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid and/or tg

gram positive bacterial proteins as hyaluronic acid is produced by
treptococcus type bacteria;

- Patients with known hypersensitivity to lidocaine or to amide-type‘

local anaesthetics;

- Patients suffering from porphyria; |

- Women who are pregnant or breastfeeding;

r Children. |

« SKINVIVE™ by Juvéderm® must not be used in areas presenting

cutaneous inflammatory and/or infectious processes (acne, herpes, etc.).

L skiNvIvI ™by Juvéderm®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 :

« SKINVIVE™ by Juvéderm®is indicated only for intra-dermal injections.

L Medical practitioners must take into account the fact that this product

contains lidocaine.

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® 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.

Lk There is no available clinical data about injection of SKINVIVE™

by Juvéderm® into an area which has already been treated with a

non-ALLERGAN dermal filler. . — - —
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% Itis recommended not to inject into a site which has been treated with
apermanentimplant.

k No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance off
SKINVIVE™ by Juvéderm® injections in patients having a history of, or
Furrently 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,
laccording 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
‘lfthe disease is active.

« There is no available clinical data concerning the tolerance o%
SKINVIVE™ by Juvéderm® injection in patients presenting a history of
severe and/or multiple allergies. The medical practitioner shall thereforel
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 aty
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 no
to inject the product.

L 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.

L 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 haematomaﬁ
dunng 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 SKINVIVE™ by
Juvéderm® with certain drugs that reduce or inhibit hepatic metabolism
(cimetidine, beta-blockers, etc.) is not recommended.

. Due to presence of lidocaine, SKINVIVE™ by Juvéderm® 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 followmg
the injection treatment.

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

INCOMPATIBILITIES

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium
salts such as benzalkonium chloride. SKINVIVE™ by Juvéderm® should
kherefore never be placed in contact with these substances or with
medical-surgical instrumentation which has been treated with this type
jof 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 occurt
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.

L Haematomas. ‘
« Induration or nodules at the injection site.
L 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). _
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Y 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,
Ferebral 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
rnd immediate or delayed hypersensitivity after hyaluronic acid and/or,
idocaine injections have also been reported. It is therefore advisable to
take these potential risks into account.
| Patients must report inflammatory reactions which persist for morel
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
SKINVIVE™ by Juvéderm® must be reported to the distributor and/or to
the manufacturer.
| |
METHOD OF USE - POSOLOGY
1 This product is designed to be injected intra-dermally 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 and experience
in injection techniques for treating superficial cutaneous depressions.|
They have to be knowledgeable about the anatomy at and around the
T<>i'(e of injection. |
« Use of the supplied 32G1/2" needle is recommended. However,
depending on the medical practitioner’s preferred injection technique,
itis possible to use a 32G3/16” TSK needle (reference PRE-32004). Choice!
of needle length is determined by the user according to his/her injection
technique. Contra-Indications, Method of use, Precautions for use and|
Warnings defined for the needle in this leaflet apply also to the needle
"eferenced above if used with this product.
« SKINVIVE™ by Juvéderm® 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.
1 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
‘njection and ensure that patients are aware of signs and symptoms of
potential complications.
+ The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to thel
injection. In particular, for large surface treatment, the whole area shall
Pe considered (e.g. full face). |
« 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
fne hand, the protective cap in the other, as shown in fig. 5, and pulling‘
he 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 needleinsertionand before injection, itis recommended to withdraw
slightly the plunger to aspirate and verify the needle is notintravascular. |




“ If immediate blanching occurs at any time during the injection, the
injection should be stopped and appropriate action taken such as
Imassaging the area until its return to a normal color. |
« The degree and duration of the correction depend on the character
f the defect treated, the tissue stress at the implant site, the deptl

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
kexperience of the medical practitioner. I
« Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the
jorigin 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 SKINVIVE™ by
Juvéderm® might be required.

« Itisrecommended to wait until side effects are resolved (with a mlnlmal
interval of 2 weeks) between two injections.

« Itisimportant to massage the area treated after the injection in orderto
ensure that the substance has been uniformly distributed. |

WARNINGS

« Check the expiry date on the product label. ‘
« Inthe event that the content of a syringe shows signs of separation and/
lor appears cloudy, do not use the syringe. |
« Do not re-use. Sterility of this device cannot be guaranteed if the device
js re-used. |
« Do not re-sterilise.

« For the needles:

L 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.
L Fragile.

‘COMPOSITION

Gel d'acide hyaluronique 12.0mg
thlorhydrate de lidocaine 3.0mg
Tampon phosphate pH 7,2 q.s.p. 1mL(oug)
lUne seringue contient 1 mL de SKINVIVE™ by Juvéderm®.

DESCRIPTION |
SKINVIVE™ by Juvéderm® est un gel stérile, apyrogéne et physiologique
d‘acide hyaluronique réticulé d’origine non animale. Ce gel se présente
len seringue graduée, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient
2 seringues de 1 mL de SKINVIVE™ by Juvéderm®, 4 aiguilles stériles
de 32G1/2", a usage unique et réservées a l'injection de SKINVIVE™ by
Juvéderm®, une notice et un jeu d'étiquettes afin d'assurer la tracabilité.
‘STERILISATION :
Le contenu des seringues de SKINVIVE™ by Juvéderm® est stérilisé a la
khaleur humide. I
Les aiguilles 32G1/2” marquées CE sont stérilisées par irradiation.
| |
INDICATIONS

‘-SKINVIVE"" by Juvéderm® est un implant injectable indiqué pour Ie‘
traitement des dépressions cutanées superficielles telles que les ridules
par comblement et, en complément pour améliorer les caractéristiques
de la peau telles que I'hydratation et I'élasticité. |




U SKINVIVE™ by Juvéderm® est indiqué pour des injections intra-'
dermiques par un praticien autorisé conformément a la réglementation
locale applicable. |
« La présence de lidocaine vise a réduire la sensation douloureuse du
patient lors du traitement. |

CONTRE-INDICATIONS

I'Ne pas injecter SKINVIVE™ by Juvéderm® dans les paupiéres. I

« Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les

injections intravasculaires peuvent entrainer des embolismes, occlusions|

vasculaires, ischémies ou infarctus.

i Ne pas sur-corriger.

« SKINVIVE™ by Juvéderm® ne doit pas étre utilisé chez:

- des patients souffrant d’épilepsie non contrélée par un traitement ;

L 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
ux anesthésiques locaux de type amide ;

- des patients atteints de porphyrie ;

+la femme enceinte ou allaitant ; |

- les enfants.

1 SKINVIVE™ by Juvéderm® ne doit pas étre utilisé sur des zones,

présentant des problemes cutanés de type inflammatoire et/ou

infectieux (acné, herpés...).

| skiNvIVE™ by Juvéderm® 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.

bRECAUTIONS D’EMPLOI :

« SKINVIVE™ by Juvéderm® n’est pas indiqué pour des injections autres
gu'intra-dermiques. I
« Lattention du praticien est attirée sur le fait que ce produit contient de
la lidocaine et qu’il doit en tenir compte.
« SKINVIVE™ by Juvéderm® n'est pas destiné a Iaugmentatlon/
econstruction mammaire.
« D'une fagon générale, I'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
SKINVIVE™ by Juvéderm® dans une zone ayant déja été traitée avec un,
produit de comblement non fabriqué par ALLERGAN.
« Ilestrecommandé de ne pas injecter dans un site traité avec un implant
bermanent.
<1l n’'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et
de tolérance quant a l'injection de SKINVIVE™ by Juvéderm® chez des|
patients présentant des antécédents ou une maladie auto-immune déclarée
pu une déficience du systeme immunitaire ou étant sous traitement,
immunosuppresseur. Le praticien devra donc décider de I'indication au cas
ar 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
& 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 quant
al'injection de SKINVIVE™ by Juvéderm® chez des patients présentant des,
antécédents d'allergies sévéres et/ou multiples. Le praticien devra donc
décider de I'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 streptococmque
(angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire l'objet
d'un test cutané d’hypersensibilité préalablement a toute injection. Enl
cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque, il est
recommandé de ne pas injecter.
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“ Les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des substances
qui peuvent prolonger le saignement (warfarine, acide acétylsalicylique,
lanti-inflammatoires non stéroidiens, ou d’autres substances connues
pour augmenter le temps de coagulation tels que les compléments a
‘base de plantes contenant de I'ail ou du ginkgo biloba, etc.) doivent étre
avertis du risque potentiel majoré de saignements et d’hématomes lors
de l'injection.
LIl n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d'un volumé
supérieur a 20mL de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de
|masse corporelle par an. |
« Ce produit contenant de la lidocaine, l'association de SKINVIVE™
y Juvéderm® avec certains médicaments diminuant ou inhiban
le métabolisme hépatique (cimétidine, béta-bloquant..) n’est pas
recommandée.
L Ce produit contenant de la lidocaine, SKINVIVE™ by Juvéderm® doit
étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de
Ja conduction cardiaque. |
« Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12 heures
qui suivent I'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 I'injection.
k 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 dammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium!
Il conviendra donc de ne jamais mettre SKINVIVE™ by Juvéderm® en
icontact avec de tels produits, ni avec du matériel médico-chirurgical
traité avec ce type de produit.
‘II n’existe pas d'interaction connue avec d'autres anesthésiques locaux. |

EFFETS INDESIRABLES

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

P Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme...) pouvan
étre associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression ou des
picotements peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
lpersister 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
rop superficiellement et/ou dans une peau fine (effet Tyndall). ‘
- Faible efficacité ou faible effet de comblement.

k 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 troubleg
temporaires ou permanents de la vision, la cécité, une ischémie ou
hémorragie cérébrale, conduisant a un AVC, une nécrose de la peau et des
Hommages aux structures sous-jacentes. Arréterimmédiatement I'injectionJ
si un patient présente l'un des symptomes suivants : modification de la
vision, des signes d’AVC, blanchiment de la peau ou douleur inhabituelle
pendant ou peu de temps apreés I'injection. Ces patients doivent faire 'objet
F'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'abceés, de granulome et d’hypersensibilité immédiate ou retardée ont
lussi été rapportés aprés 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 semaing
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 I'injection de SKINVIVE™ by
Uuvéderm® doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant. |




'MODE D’EMPLOI - POSOLOGIE - - - - - B
« Ce dispositif est destiné a étre injecté en intradermique par du personnel
Imédical 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 et de l'expérience a la technique d'injection pour le
ftraitement des dépressions cutanées superficielles. Ils doivent avoir uné
bonne connaissance de l'anatomie et de la physiologie autour du site
|d‘injection. |
« Il est recommandé d'utiliser les aiguilles 32G1/2" fournies avec le
‘produit. Néanmoins, selon la technique choisie par le praticien, il es

possible d'utiliser des aiguilles 32G3/16” TSK (référence PRE-32004).
Le choix de la longueur de l'aiguille est déterminé par le praticien en
ffonction de sa technique d’injection. Les contre-indications, modée
d’emploi, précautions d’emploi et mises en garde définies pour les
jaiguilles dans cette notice s'appliquent aussi aux aiguilles référencées
ci-dessus si elles sont utilisées avec ce produit.

« SKINVIVE™ by Juvéderm® doit étre utilisé dans son conditionnement
‘d’origine tel que fourni. Toute modification ou utilisation de ce produi

endehors des conditions d'utilisation définies dans cette notice pouvant
Inuire a sa stérilité, a son homogénéité et a ses performances, celles-ci né
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 patient§
sontau courant des signes et symptémes d'une potentielle complication.
| Avant l'injection, effectuer une désinfection préalable rigoureuse de
la zone a traiter. En particulier si la surface a traiter est importante, la
‘totalité delazone doit étre désinfectée (par exemple, le visage en entier),
« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1. Puis,
en insérant fermement sur 'embout de la seringue l'aiguille fournie avec
lle produit (fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d’une
montre. Faire un tour supplémentaire jusqu’a ce qu'elle 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, l'aiguille n‘est pas
correctement attachée. Ensuite, le corps de la seringue tenu dans un

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
Isorte 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 I'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/od
d’augmenter le risque d'accidents vasculaires.

| Aprés insertion de l'aiguille et avant d'injecter, il est recommandé
d’effectuer une légére rétro-aspiration afin de vérifier que I'aiguille ne se
{rouve pas dans un vaisseau sanguin. |
« Siun blanchiment de la zone traitée apparait immédiatement au cours
de l'injection, I'injection doit étre arrétée et un traitement approprié doit
latre envisagé comme masser la zone jusqu'a reprise d'une colorationt
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.

l Ne pas sur-corriger car I'injection d'un volume excessif peut étre d
l'origine d’effets indésirables tels qu‘une nécrose tissulaire ou un cedéme.
1 Une retouche (pour obtenir une correction optimale) et/ou un
traitement répété (pour maintenir une correction optimale) avec
SKINVIVE™ by Juvéderm® peut étre requis.

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

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

L — — — — — — — — — — a
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MISE EN GARDE
« Vérifier la date de péremption sur I'étiquetage.

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

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

« Ne pas restériliser.

L Pourles aiguilles : I
- 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.

i Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et Ia‘
remplacer.

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

¢ Fragile.

ZLOZENIE

Kyselina hyalurénova v gélovej forme 12,0mg
Hydrochlorid lidokainu 3,0mg
TImivy fosfatovy roztok s pH 7,2 g.s. 1 ml (alebo g)

rJedna striekacka obsahuje 1ml pripravku SKINVIVE™ by Juvéderm®.

POPIS

ISKINVIVE™ by Juvéderm® je sterilny nepyrogénny fyziologicky roztok
zosietovanej kyseliny hyalurénovej nezivocisneho povodu. Gél sa
dodéva vo vopred naplnenej, jednorazovej injekénej striekacke s
odmernymi dielikmi. Kazdé balenie obsahuje dve injekéné striekacky
s objemom 1 ml naplnené pripravkom SKINVIVE™ by Juvéderm® , 4
‘jednorazové sterilné injekéné ihly velkosti 32G1/2" urcené vylucne na‘
aplikaciu pripravku SKINVIVE™ by Juvéderm®, navod na pouzitie a stitky
Ina zaistenie sledovatelnosti vyrobku. |

STERILIZACIA |

Obsah injek¢nych striekaciek naplnenych pripravkom SKINVIVE™ by
Juvéderm?® je sterilizovany vlhkym teplom.

‘Injekéné ihly 32G1/2” s oznacenim CE su sterilizované oZiarenim. I
INDIKACIE I
« Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® je injekcny implantat urceny na
péetrenie (vyplhanim) povrchovych priehlbin na kozi, naprl’kladjemnych
vrasok, a na dalsie zlepsenie kvalitativnych atribitov pokozky, ako je
hydratécia a pruznost.

L Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm?® je urceny na vnutrokoznu injekénd
aplikaciu, ktori méze vykonavat iba lekar opravneny k zékroku v sulade s
lplatnymi miestnymi predpismi. |
« Pritomnost lidokainu pomaha zmiernit bolest pocitovani pacientom
‘poéas zékroku. |

KONTRAINDIKACIE
L Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® neaplikujte do o¢nych viecok. |
« Neaplikujte do krvnych ciev (intravaskularne). Intravaskularne vstreknutie
moze viest k embolizacii, okluzii ciev, ischémii alebo infarktu. |
« Nevykonavajte nadmernu korekciu.

: Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® sa nesmie pouzivat:




" u pacientov s nelie¢enou epilepsiou, - o o N
- u pacientov s predispoziciou k tvorbe hypertrofickych jaziev,

Fu pacientov so zndmou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovi
a/alebo bielkoviny grampozitivnych baktérii, kedZe kyselina hyalurénova
je produktom streptokokovych baktérii, |
- u pacientov so znamou precitlivenostou na lidokain alebo lokéalne
anestetikd amidového typu,

Ly pacientov s porfyriou, I
- u tehotnych alebo dojéiacich zien,

udeti. |
« Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® sa nesmie pouzivat v oblastiach s
‘koinymi problémami zapalového a/alebo infekéného typu (akné, herpea
atd.).

« Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® sa nesmie pouzivat sucasne
s laserovym osetrenim, hlbokym chemickym peelingom alebd
dermabraziou. V pripade povrchového peelingu sa odporuca
neaplikovat pripravok, ak sa objavi vazna zépalova reakcia. |

OPATRENIA PRI POUZIVANI

« Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® je urceny len na vnutrokoznu
injekénu aplikaciu.

L Lekar musi prihliadat na skuto¢nost, Ze tento pripravok obsahuje lidokain/
« Pripravok  SKINVIVE™ by Juvéderm® nie je ureny na
augmentaciu/rekonstrukciu prsnikov. |
« Vo vieobecnosti plati, Ze injekéna aplikacia zdravotnickej pomocky
predstavuje riziko infekcie. Preto je nutné dodrziavat Standardné
bpatrenia tykajuce sa injekénych materialov. I
« K dispozicii nie su ziadne klinické tdaje tykajuce sa injekénej aplikacie
lpripravku SKINVIVE™ by Juvéderm® do oblasti, ktora uz bola o3etrend
pomocou koznej vyplne od iného vyrobcu, ako je spolo¢nost ALLERGAN.
‘-Pn’pravok sa neodportca aplikovat do miesta, ktoré bolo o§etrené‘
trvalym implantatom.

« K dispozicii nie su ziadne klinické udaje tykajuce sa ucinnosti
a znasanlivosti pripravku SKINVIVE™ by Juvéderm® aplikovanéhd
pacientom, ktori v minulosti trpeli alebo v stc¢asnosti trpia autoimunitnym
jochorenim alebo autoimunitnou nedostato¢nostou, resp. v sucasnosti
podstupuji imunosupresivnu liecbu. Lekér sa preto musi rozhodnut
o indikacii pripad od pripadu, podla povahy ochorenia a prislusnej
‘Iieiby, a musi tiez zabezpecit Specidlne sledovanie tychto pacientov}
Predovsetkym sa odporuca, aby tito pacienti podstipili predbezné
kozné testy na precitlivenost a ak je ochorenie v aktivnej faze, nemali byt
si nechat aplikovat tento pripravok.

r K dispozicii nie su ziadne klinické udaje tykajice sa znasanlivosti
pripravku SKINVIVE™ by Juvéderm® aplikovaného pacientom, ktori v
minulosti trpeli zadvaznymi a/alebo viacnasobnymi alergiami. Lekar sa
‘preto musi rozhodnut o indikécii pripad od pripadu, podla druhu alergie,‘
a musi tiez zabezpecit $pecialne sledovanie tychto rizikovych pacientov.
LLekér by pred akoukolvek aplikaciou pripravku mal predovietkym tymtol
pacientom navrhnut, aby podsttpili kozné testy na precitlivenost alebo
‘vhodn\] preventivnu lie¢bu. V pripade anamnézy anafylaktického éoku‘
sa pripravok neodporuca aplikovat.

« Pacienti, ktori v minulosti trpeli streptokokovymi infekciami
‘(recidivujﬂce zapaly hrdla, akdtna reumatickd horucka), musia pred‘
kazdou aplikaciou pripravku podstupit kozné testy na precitlivenost.
V pripade akutnej reumatickej hortcky so srdcovymi komplikaciami sa
pripravok neodporuca aplikovat.

P Pacientov uzivajtcich antikoagula¢n lie¢bu alebo latky, ktoré moz
predlzovat krvacanie (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
protizapalové lieky aleboiné latky, o ktorych je zname, ze predlzuji dobu
krvacania, ako napriklad bylinné doplinky stravy obsahujice cesnak
alebo ginko dvojlalo¢né a pod.), je nutné upozornit na potencidlne
zvysené riziko krvéacania a tvorby hematémov pocas osetrenia. |
« K dispozicii nie su Ziadne Udaje tykajluce sa bezpecnosti injekénej
aplikacie viac ako 20 ml koznych vyplIni od spolo¢nosti ALLERGAN na
‘60 kg (130 libier) telesnej hmotnosti ro¢ne. I
« Vzhladom na obsah lidokainu sa pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm®
Ineodportca kombinovat s niektorymi liekmi znizujtcimi alebo timiacimi
pecenovy metabolizmus (cimetidin, betablokatory atd.).

¢ Vzhladom na obsah lidokainu sa pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm®,




'odporuéa pouzivat s opatrnostou u pacientov so symptomatickymi
prejavmi portch vedenia srdcovych vzruchov.

 Odporucte pacientom, aby pocas 12 hodin po zadkroku nepouzivali
Ziaden make-up a aby sa pocas dvoch tyzdrov po zakroku vyhybali
@kémukol‘vek dlhsiemu pobytu na slnku, vystavovaniu UV li¢om
teplotam nizsim ako 0 °C, ako aj navstevam sauny a parnych kapelov.

« Zlozenie pripravku je kompatibilné s magnetickym polom pouzwanym
ori snimkovani magnetickou rezonanciou.

INKOMPABILITY I
Je zndme, Ze kyselina hyalurénova je nekompatibilna s kvartérnymi
moniovymi sofami, ako je napriklad benzalkéniumchlorid. Prlpravolﬁ
SKINVIVE™ by Juvéderm® preto v ziadnom pripade nesmie prist do
kontaktu s tymito latkami alebo lekérskymi a chirurgickymi nastrojmi,
ktoré boli osetrené tymto typom latok. I
Nie je zndma interakcia s inymi lokalnymi anestetikami.
| |
NEZIADUCE UCINKY
Pacienti musia byt informovani o moznych vedlajsich Gcinkoch
suvisiacich s pouzitim tohto pripravku, ktoré sa mézu objavit okamzite
alebo neskor po zékroku. Medzi mozné neziaduce Ucinky okrem iného
lpatria: |
- Zapalové reakcie (zatervenanie, opuch, erytém atd.), ku ktorym
dochadza v désledku injekénej aplikacie a ktoré mézu byt sprevadzang
svrbenim a/alebo bolestou pristlacenia/alebo parestéziou. Tieto reakcie
mozu pretrvavat pocas jedného tyzdna.
l Hematomy.
« Stvrdnutie alebo hrcky v mieste vpichu.
k Moze dojst k zafarbeniu alebo zmene sfarbenia v mieste vpichu, najmd
vtedy, ked' sa kozna vypln na baze kyseliny hyalurénovej aplikuje prilis
plizko povrchu koze a/alebo do tenkej koze (tzv. Tyndallov efekt). |
« Slabd ucinnost alebo nedostato¢né vyplnenie osetrovanej oblasti.
« Boli hlasené zriedkavé, ale zavazné neziaduce udalosti suvisiace
5 intravaskularnym vstreknutim koznych vyplni do oblasti tvare a
kompresiou tkaniva, ktoré zahfnaju docasné alebo trvalé poskodenie
zraku, slepotu, mozgovu ischémiu alebo krvacanie do mozgu vedtce
k mozgovej mitvici, koznt nekrézu a poskodenie podkoznych Struktur.
pkamiite preruste aplikaciu, ak sa u pacienta za¢nu prejavovat niektoré
z nasledovnych priznakov, vratane zmien vo videni, priznakov mozgovej
mftvice, blednutia koze alebo neobvyklej bolesti pocas zakroku alebo
kratko po zakroku. Pacient by mal urychlene dostat lekarske o3etrenie a v
pripade intravaskularneho vstreknutia pripravku by ho mal vysetrit lekar-
gpecialista. TaktieZ boli hlasené abscesy, granulémy a bezprostredng
alebo oneskorena precitlivenost v désledku injekénej aplikacie kyseliny
hyalurénovej a/alebo lidokainu. Preto sa odporuca prihliadat na tieto
‘potencia’lne rizika. !
« Je potrebné, aby pacient svojmu lekarovi ¢o najskor nahlasil akékolvek
Ineziadlce ucinky alebo zapalové reakcie, ktoré pretrvévaju viac ako
jeden tyzden. Lekar podla potreby predpise vhodnd liecbu.
¢ Vietky neziaduce vedlajsie ucinky suvisiace s aplikdciou prl’pravku‘
SKINVIVE™ by Juvéderm® je nutné hlasit distributorovi a/alebo
‘vyrobcovi.

DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

¢ Tento pripravok je urceny na injekénu vnutrokoznu aplikaciu, ktoru
moze vykonavat iba lekar opravneny k zékroku v stlade s platnymi
‘miestnymi predpismi. Aby sa minimalizovalo riziko potencia’lnych‘
komplikécii a vzhladom na to, Ze presnost je ddélezitym faktorom
ovplyviujlicim Uspesnost o3etrenia, pripravok by mali pouzivat iba lekéri
bsobitne vyskoleni v technikach o$etrovania povrchovych priehlbin
na kozi a s pozadovanymi skisenostami v pouzivani tychto technik.
Vyzaduje sa dobré znalost anatémie v mieste vpichu a jeho okoli. |
« Odporuca sa pouzivat injeként ihlu velkosti 32G1/2”, ktora je stcastou
‘balenia4 V zévislosti od techniky vpichovania preferovanej lekarom je via
mozné pouzit aj ihlu TSK velkosti 32G3/16" (objednévacie ¢islo PRE-32004).
Vyber dlzky ihly zavisi od techniky injekénej aplikacie, ktort zvoli lekar.
KKontraindikécie, spésob podévania, opatrenia pri pouzivani a varovania
Specifikované v tomto navode, ktoré su urcené pre injekénu ihlu, sa
vztahuju aj na vyssie uvedenu ihlu, pokial sa pouziva.s tymto pripravkom.:




“ Pripravok SKINVIVE™ by Juvéderm® sa pouziva tak, ako sa dodava!
Upravy alebo poutzitie pripravku nad rémec navodu na pouzitie mézu
Inegativne ovplyvnit sterilnost, homogénnost a vlastnosti pripravku/
ktoré vyrobca v takom pripade neméze garantovat.

{ Lekar je pred oSetrenim povinny informovat pacienta o indikaciach
pripravku, kontraindikacidch, nekompatibilitich a potencidlnych
neziaducich Gcinkoch/rizikach suvisiacich s injekénou aplikaciou koznych
VypIni a musi pacienta poutit o priznakoch a prejavoch potencialnych
komplikacii.

¢ O3etrovanu oblast je pred aplikaciou nutné dokladne vydezinfikovat. Prj
osetrovani velkej plochy treba dezinfikovat celti oblast (napr. celd tvar).

[ Odstrante kryt hrotu injekénej striekacky tak, Zze ho potiahnete rovng
smerom od striekacky tak, ako je zndzornené na obr. 1. Potom na hrot
striekacky pevne nasadte ihlu obsiahnutt v baleni (obr. 2), opatrne
ju priskrutkujte v smere hodinovych ruci¢iek. Urobte este jeden zavit
navyse tak, aby ihla bola Uplne zaistend. Ochranny kryt ihly sa musi
nachadzat v polohe, ktora je znadzornena na obr. 3. Ak sa kryt ihly
nachddza v polohe znazornenej na obr. 4, ihla nie je spravne pripojena.
Potom odstrante ochranny kryt ihly tak, Zze jednou rukou uchopite telo
‘injekénej striekacky, druhou rukou ochranny kryt - ako je znazornené nad
obr. 5 - a obidve ruky potiahnete opa¢nym smerom.

[Pred vpichnutim stlacte piest injekcnej striekacky tak, aby z ihly zacal
vytekat pripravok.

‘Pn'pravok vstrekujte pomaly a pouzivajte ¢o najmensi potrebny tlak. |
Ak sa injekéna ihla upchd, nezvysujte tlak na piest injek¢nej striekacky.
Aplikaciu radsej preruste a vymente injekénd ihlu.

Pri nedodrzani tychto opatreni moze dojst k odpojeniu ihly a/alebd
unikaniu pripravku v mieste konektora luer-lock a/alebo zvyseniu rizika
|poskodenia ciev. |
« Po vpichnuti ihly, skor ako za¢nete vstrekovat pripravok, sa odporaca
‘mierne povytiahnut piest injekénej striekacky, ¢im nasajete telesnd
tekutinu a overite, ¢i sa ihla nenachadza v cieve.

« Ak kedykolvek pocas aplikacie dojde k bezprostrednému blednutiu
koze, aplikaciu je nutné prerusit a vykonat vhodné opatrenie, napriklad
masirovat postihnutu oblast dovtedy, kym opéat nenadobudne normalnu
farbu. |
« Miera korekcie a jej trvanie zavisi od charakteru o3etrovaného defektu,
napnutia tkaniva v mieste implantacie, hibky umiestnenia implantétu v
kanive a pouzitej techniky vpichovania. Mnozstvo pripravku, ktoré sa
ma aplikovat, zavisi od oblasti, ktora sa mé korigovat a od skusenosti
lekara. |
- Nevykonavajte nadmerni korekciu, kedZze aplikacia prilisného
mnozstva pripravku méze byt pri¢inou vedlajsich ucinkov, napriklad
nekrézy tkaniva alebo opuchu.

« Situacia si moze vyzadovat dodato¢né (na dosiahnutie optimalnej
korekcie) a/alebo opakované (na zachovanie optiméalnej korekcie)
osetrenie pripravkom SKINVIVE™ by Juvéderm®.

 Medzi dvoma aplikdciami sa odporuca pockat, kym ustupia vedlajsie
ucinky (s casovym odstupom minimalne 2 tyzdne).

[ Po aplikacii je dolezité premasirovat o3etrovanu oblast, aby 53
pripravok rovhomerne rozmiestnil.

VAROVANIA I
« Skontrolujte datum exspiracie vyznaceny na stitku vyrobku.

¢ Vpripade, Ze sa obsah injekcnej striekacky odlucuje a/alebo je zakaleny,
injekénu striekacku nepouzivajte.

P Nepouzivajte opakovane. V pripade opakovaného pouzitia tejto‘
pomaécky nie je mozné zarudit jej sterilitu.

« Nesterilizujte opakovane.

L Injekénéihly : |
- Pouzité ihly je nutné vyhodit do zbernej nddoby uréenej na tento ucel.
Rovnako postupujte aj v pripade injekénych striekaciek. Na zaistenig
spravnej likvidacie si prestudujte platné smernice.

- Nikdy sa nepokusajte vyrovnat pokrivent ihlu. Poskodenu ihlu zahodte

‘anahrad’teju novou. I

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

— — — — — — — — a




LOZENI
Gel kyseliny hyaluronové 12,0mg
Hydrochlorid lidokainu 3,0mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 q.s. 1ml (nebo g)

Jedna injekce obsahuje 1ml SKINVIVE™ by Juvéderm®.

|
POPIS

KINVIVE™ by Juvéderm® je sterilni apyrogenni fyziologicky rozto
zesitované kyseliny hyaluronové, ktera neni zivocisného ptvodu. Tento
gel je dodavén v jednorazové injek¢ni stiikacce opatiené stupnici. Kazdé
bbaleni obsahuje dvé 1ml injekce roztoku SKINVIVE™ by Juvéderm®)
4 sterilni jehly 32G1/2" na jedno pouziti urcené vylu¢né k aplikaci
implantatu SKINVIVE™ by Juvéderm®, ptibalovy letédk a sadu nalepek k
zajisténi dohledatelnosti.

STERILIZACE :
Obsah injekci SKINVIVE™ by Juvéderm® je sterilizovan vihkym teplem.
Uehly 32G1/2" s oznacenim CE jsou sterilizovany ozéafenim. |

INDIKACE I
« SKINVIVE™ by Juvéderm® je injekéni implantat pouzivany k osetfeni
povrchové ochablosti pokozky, jako jsou jemné vrasky, pomoci
Vstrikovani, a k dal$imu vylepseni rysa kvality kiize, jako je hydratace d
pruznost.

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm®je urcen ke vstiikovani lékafskym personalem
zplsobilym k provadéni zakroku v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.
P Pfitomnost lidokainu v implantatu zmirfiuje pocit bolesti. |

KONTRAINDIKACE

L Nevstiikujte SKINVIVE™ by Juvéderm® do o¢nich vicek. I
« Nevstiikovat do krevnich cév (intracévni aplikace). Intracévni aplikace
muze zplsobit embolizaci, ucpéni cév, ischemii ¢i infarkt. |
« Neprovadét nasledné opravy.

i SKINVIVE™ by Juvéderm® nesmi byt pouzit u:

- Pacientt s nelécenou epilepsii;

- Pacientt s nachylnosti k tvorbé hypertrofickych jizev;

- Pacientd se zjisténou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou a/nebd
na grampozitivni bakterialni proteiny, nebot bakterie typu Streptococcus
ftvofi kyselinu hyaluronovou; |
- Pacientl se zjisténou precitlivélosti na lidokain nebo na lokalni
anestetika amidového typu;
L Pacient( s porfyrii;

- Téhotnych ¢i kojicich zen;
- Déti. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® nesmi byt aplikovan do oblasti, kde je kize
‘postiiena zanétem a/nebo infekci (akné, opar, atd.). |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® nemél by byt pouzivan soucasné s laserem,
chemickym peelingem nebo po dermoabrazi kiize. Po provedeni
‘povrchového peelingu je doporuceno nevsttikovat piipravek, objevi—lﬂ
se vaznéjsi zanétliva reakce na peeling.

| |
OPATRENI PRED POUZITIM

‘-SKINVIVE"" by Juvéderm® je urcen pouze pro intradermalni injekénl"
aplikaci.

« Lékaisky personal musi brat v uvahu, ze tento vyrobek obsahuje
lidokain. I
« SKINVIVE™ by Juvéderm® neni urcen k zvétseni/rekonstrukci prst.

¢ Zevieobecného hlediska je injekéni aplikaci zdravotnickych prostiedkd
spojeno s rizikem infekce. Je tieba dodrzovat standardni pokyny pro
vstiikovani latek.

L K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se ic¢innosti a tolerance‘
injek¢ni aplikace SKINVIVE™ by Juvéderm® do oblasti jiz osetiené
dermalni vyplni jiné zna¢ky nez ALLERGAN. |
« Nedoporucuje se aplikovat ptipravek v misté o3etieném trvalym
implantatem.. _ _ _ _ _ _ _ _ a




* K dispozici nejsou zadné klinické tidaje tykajici se Gi¢innosti a tolerance
injekéni aplikace SKINVIVE™ by Juvéderm® u pacientt s predchazajicim
Inebo  soucasnym  autoimunitnim  onemocnénim,  autoimunitni
nedostatecnosti ¢i podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu. Osettujici
‘IékaF musi tedy rozhodnout o indikaci a o pouzitém ptipravku podlﬁ
jednotlivych piipadl a v zavislosti na charakteru nemoci a také musi
zajistit zvlastni sledovani jednotlivych pacient(. U téchto pacientd
lie doporu¢eno vykonat predbézny kozni test na hypersenzibilitu a v
piipadé vyvoje nemoci piipravek nevstiikovat.

¢ K dispozici nejsou zadné klinické Udaje tykajici se tolerance injekéni
aplikace SKINVIVE™ by Juvéderm® u pacientli se zavaznymi a/nebo
‘mnohoéetn)’/mi alergickymi reakcemi v anamnéze. Osetiujici lékaf musi‘
tedy rozhodnout o indikaci podle jednotlivych pfipad( a v zavislosti na
charakteru alergie a také musi zajistit zvlastni sledovani rizikovych pacientd.
lJedna se zejména o navrzeni pfedbézného kozniho testu na hypersenzibilitu
nebo vhodné preventivnilécby pred kazdou injekci. V piipadé prodélaného
@anafylaktického Soku se doporucuje pfipravek nevstfikovat. |
« Pacienti, ktefi prodélali nemoci vyvolané streptokoky (opakujici se

anginy, akutni revmaticka horecka), musi byt podrobeni koznimu testu

na hypersenzibilitu pfed kazdou injekci. V pfipadé akutni revmatické
horecky s kardialnimi komplikacemi je doporuceno ptipravek nevstfikovat.
k Pacienti s antikoagula¢ni l1é¢bou nebo uzivajici latky, které mohou
prodlouzit krvaceni (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
bylinné doplriky s ¢esnekem nebo ginkgo biloba, atd.), musi byt pouceni
0 mozném zvyseném riziku krvaceni a hematom pfi vstiikovani.
L Neexistuji zadna data tykajici se bezpecnosti vstiiku objemu‘
prevysujiciho 20ml dermalnich vypini ALLERGAN na 60kg télesné
hmotnosti za rok. |
« Zduavodu pfitomnosti lidokainu neni doporu¢ena kombinace piipravku
KINVIVE™ by Juvéderm® s nékterymi léky které zvysuji nebo sniiujl"
Jjaterni metabolismus (cimetidin, beta-blokatory, atd.).
« Z davodu pfitomnosti lidokainu by se mél pfipravek SKINVIVE™ by
Uuvéderm® pouzivat se zvysenou opatrnosti u pacientli s piznaky
poruch vedeni vzruchu v srdci.
¢ Je tfeba doporucit pacientovi, aby 12 hodin po vstfiknuti implantaty
nepouzival zadny make-up a aby se vyhnul del$imu pobytu na slunci,
paprskim UV a teplotdm pod 0°C, po dobu dvou tydnu se nedoporucuje
‘pobyt Vv sauné ¢i pare. ‘
« Slozeni ptipravku jej ¢ini kompatibilnim s magnetickym polem
lpouzivanym pii snimkovani magnetickou rezonanci. |

INKOMPATIBILITA PRIPRAVKU |
Je znama inkompatibilita kyseliny hyaluronové a kvartérnich amonnych
soli, jako je napfiklad benzalkoniumchlorid. SKINVIVE™ by Juvéderm®
ltedy nesmi nikdy pfijit do kontaktu s témito pfipravky anis chirurgick)’/mﬂ
¢&i zdravotnimi prostfedky o3etfenymi timto typem piipravku.

Neni znama zadnéd interakce s jinymi mistnimi anestetiky. |

NEZADOUCI UCINKY |
Pacient musi byt informovan o existenci pfipadnych okamzitych ¢i
pozdéjsich vedlejsich Gcinkd spojenych s implantaci tohoto pfipravku.
lisou to zejména (nedplny seznam): I
« Zanétlivé reakce (z¢ervenani, otok, erytém, atd.), které mohou byt
lpo aplikaci doprovazeny svédénim a/nebo bolesti pfi tlaku a/nebo
mravencenim. Tyto reakce mohou pietrvavat tyden.
i Hematomy.

« Zatvrdnuti nebo vyskyt hrbolkid v misté vpichu.

« Zabarveni nebo zbéleni oblasti vpichu zejména tehdy, pokud je
dermalni vypli HA vstfiknuta pfili§ povrchové a/nebo v pripadé slabé
kaze (Tyndallav efekt).

¢ Slaba dcinnost nebo slaby efekt vyplnéni/zlepseni. |
« Byly hlaseny vzacné, ale vazné nezadouci udalosti souvisejici s
intravaskularnim vstiikem dermalnich vyplni a stlacenim tkané, jako
‘doéasné nebo trvalé poskozeni zraku, oslepnuti, mozkova ischemie‘
nebo krvaceni do mozku s nasledkem mozkové mrtvice, odumfeni kize
la poskozeni spodnich struktur. Vstfikovani okamzité ukoncete, pokud se
u pacienta objevi nékteré z nasledujicich ptiznakl véetné zménéného
vidéni, znamek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobyvyklé bolesti béhem




‘nebo kratce po zakroku. Pacienti by méli ziskat urychlenou Iékafskou
péci a pfipadné vysetieni u vhodného odborného lékafe v piipadé, ze
dojde k intravaskularnimu vsttiknuti. Byly hlaseny také pfipady abscesu/
granulomu a okamzité nebo opozdéné hypersenzibility po vpichu
‘kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu. Je proto nutné pocitat s témito
potencialnimi riziky.

« V ptipadé pretrvavani zanétlivych reakci déle nez tyden nebo vyskytu
linych vedlejsich ucinkd je nutno neprodlené oznémit tento stav
osetfujicimu lékafi. LékaF musi zahajit vhodné léceni téchto piiznakd.

¢ Jakykoli jiny nezadouci vedlejsi ucinek souvisejici s aplikaci injekci
SKINVIVE™ by Juvéderm®musi byt ozndmen distributorovia/nebo vyrobci.
NAVOD K POUZITI - DAVKOVANI :
« Tento pfipravek je uréen k intra-dermdlnimu vstiikovani lékaiskym
lpersonalem zpisobilym k provadéni zakroku v souladu s platnymi
predpisy zemé. V zajmu minimalizace rizik moznych komplikaci, a jelikoz
je pro Uspésnost zakroku zasadni pfresnost, musi byt tento piipravek
pouzivan lékafi specialné vyskolenymi k technice injekénich aplikaci k
1é¢bé povrchové ochablosti kiize. Dobra znalost anatomie a fyziologie
‘oéetl"ované z6ny je pozadovana. ‘
« Je doporuceno pouzit dodané jehly velikosti 32G1/2". Nicméné podle
ttechniky, kterou lékaf zvoli, je mozné pouzit i jehlu 32G3/16" TSK
(katalogové ¢. PRE-32004). Vybér jehly zavisi na technice vstfiku zvolené
|ékafem. Kontraindikace, zplsob pouziti, opatfeni pfed pouzitim a
varovanivtomto navodu tykajici se jehel je platné také pro jehly uvedené
v tabulce v pfipadé, jsou-li pouzity s timto pfipravkem.

L SKINVIVE™ by Juvéderm® musi byt pouzit v plvodnim baleni. Jakékoliv
jind manipulace, ktera neni uvedena v pokynech k pouziti pfipravku
ttohoto navodu, mize poskodit jeho sterilitu, homogenitu a ucinnost)
které v takovém piipadé nemohou byt zaruceny.

‘-PFed osetfenim je tfeba informovat pacienta o indikaci pfipravku,‘
kontra-indikacich, o neslucitelnosti pfipravku s jingmi latkami a o jeho
pfipadnych nezadoucich Gcincich/rizicich vstiiku dermélnich vyplni a
Zzajistit, ze pacienti znaji zndmky a pfiznaky moznych komplikaci. |
« Pfed injekci je tfeba lé¢enou oblast dikladné vydezinfikovat. Zejména v
|pfipadé osetieni vétsi plochy je tieba osetfit celou oblast (napf. cely oblicej);
« Odstrante ochranné pouzdro injekéni stiikacky podle nakresu ¢. 1.
Prilozenou jehlu pevné nasadte na konec injekéni stiikacky (nakres ¢.2) a
‘opatrnéji zasroubujte ve sméru hodinovych rucicek. Otoétejeétéjednou‘
az do zablokovani jehly tak, aby ochranné pouzdro bylo v pozici, ktera je
znazornéna na nékresu ¢. 3. Je-li pouzdro v pozici znazornéné na nakresu
¢. 4, nenijehla spravné upevnéna.

Pak sejméte ochranné pouzdro tak, Ze uchopite injekeni stiikacku do jedng
ruky a druhou rukou, viz nékres ¢. 5, stahnete ochranné pouzdro jehly.
Pied vstiiknutim tisknéte pist, dokud pfipravek nevytéka z jehly.
\/stfikujte pomalu s uzitim co nejmensiho tlaku. I
Je-lijehla ucpana, nezvysuijte tlak na pist. Zastavte vstiikovani a vyménte
jehlu. |
Nedodrzeni téchto opatfeni mize pfivodit riziko vypadnutijehly a/nebo tniku
‘pfipravku v misté nastavce luer lock a/nebo zvysit riziko vaskularni poruchy. |
« Povlozenijehly a pfed vstiknutim se doporuc¢uje mirné vytahnout pist,
nasat a zkontrolovat, zda jehla neni intravaskularni.

L Vyskytne-li se kdykoli b&hem vstiikovani zblednuti kize, je nutnd
vstiikovani prerusit a zahajit pfislusna opatieni, jako masaz oblasti,
dokud znovu nedostane normalni barvu. |
« Stupen a stalost korekce zavisi na povaze osetfené vady, napéti tkané
v misté implantatu, hloubce implantatu v tkani a technice vsttikovani
Mnozstvi vstiiknutého implantatu zavisi na rozsahu oblasti uréené k
osetfeni na zakladé zkusenosti |ékafského personalu.

- Neprovadéjte nasledné opravy, nebot vstiknuti pfiliiného mnozstvi
mze mit za nasledek nékteré vedlejsi ucinky, jako je nekréza tkani nebo
ptok. |
- MUze byt tfeba Uprava (pro dosazeni optimaélni korekce) a/nebo
opakované (pro udrzeni optimalni korekce) o3etfeni ptipravkem
SKINVIVE™ by Juvéderm®.

« Doporucuje se vyckat do vymizeni vedlejsich Gcinkd (minimalni interval
2 tydny) mezi dvéma injekcemi. |
« Po vstiiknuti je dulezité masirovat osetfenou oblast, aby bylo zajisténo
rovnomérné rozprostieni pfipravku.
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'UPOZORNENI - - - - - - B
« Ovéfte datum pouZzitelnosti na nalepce.

bV piipadé, ze obsah stiikacky vykazuje zndmky oddéleni nebo
zakaleni, stfikacku nepouzivejte.

r Nepouzivejte jiz pouzity implantat. V pfipadé opétovného pouiitl"
tohoto pfipravku nelze zarucit jeho sterilitu.

« Znovu nesterilizovat.

L Pro jehly: I
- Pouzité jehly musi byt vyhazovany do odpadu prostifednictvim
kontejneru uréeného k témto uceltim. Stejnym zplisobem postupujte se
stiikackami. Odstranéni musi byt zajisténo podle platnych nafizeni.

- Ohnutou jehlu se nikdy nepokousejte narovnat, ale odstrante ji 3

[ -
vymeénte za jinou.

PODMINKY SKLADOVAN({
« Uchovévat pfi teploté od 2°C do 25°C.

r Kiehké.

|

OSSZETETEL

Hialuronsav gél 12,0mg
Lidokain-hidroklorid 3,0mg

[Foszfatpuffer, pH 7,2 q.s. 1 ml (vagy g) |

Egy fecskendé 1ml SKINVIVE™ by Juvéderm® készitményt tartalmaz.
LEIRAS :
A SKINVIVE™ by Juvéderm® steril, pirogénmentes, nem allati eredeti
keresztkotéses hialuronsav tartalmu fiziologias oldat. A gél skalaval
ellatott, elére feltoltott, eldobhato fecskendében kerll forgalomba.
Egy doboz két db 1ml-es SKINVIVE™ by Juvéderm® fecskendét, négy db
kifejezetten a SKINVIVE™ by Juvéderm® befecskendezésére szolgalo,
egyszer hasznélatos 32G1/2" steril t(t, egy Utmutatét és a nyomon
‘kévethetéséget szolgald cimkéket tartalmazza.

STERILIZALAS |
A SKINVIVE™ by Juvéderm® fecskendék tartalma nedves hével kerdilt

terilizélasra. |
A 32G1/2" CE-jelzéssel ellatott tiik sterilizélasa sugarzassal tortént.

JAVALLATOK I
« A SKINVIVE™ by Juvéderm® befecskendezheté, a bor felileti
egyenetlenségeinek, példaul finom reddk feltéltéses kezelésére, illetve
a boér mindségének, példaul hidrataltsaganak és rugalmassaganak
f’avita’séra hasznalt gél.

« A SKINVIVE™ by Juvéderm® terméket a vonatkozé helyi el6|’ra’soknal4
megfeleléen szakképzett orvosnak kell beadnia bérbe adott injekcio
formajaban. |
« A készitmény lidokaintartalma csékkenti a paciens fajdalomérzetét a
kezelés soran. |

ELLENJAVALLATOK
¢ Ne fecskendezze a SKINVIVE™ by Juvéderm® készitményt a szemhéjbal
« Ne fecskendezze vérerekbe (intravaszkularis alkalmazas). Az
‘intravaszkuléris befecskendezés embolizaciohoz, érelza’n’)déshoz1
iszkémiahoz vagy infarktushoz vezethet.

: Kerdilje a tulzottkorrekciot.
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“ A SKINVIVE™ by Juvéderm® nem hasznalhato: o o o N
- kezeletlen epilepsziaban szenvedé pacienseknél;

k hipertrofias hegesedésre hajlamos pacienseknél; |
-A hialuronsavra illetve Gram pozitiv bakterialis proteinekre
érzékeny betegeknél, mivel a hialuronsav Streptococcus tipusd,
baktériumoksegitségével készul;

- a lidokainra, vagy az amid tipust helyi érzéstelenitékre erzekeny
lpacienseknél;

- porfiriaban szenvedé pacienseknél;

+ terhes vagy szoptatd néknél; |
- gyermekeknél.

P A SKINVIVE™ by Juvéderm® nem hasznélhaté abér gyulladasos |Iletve
fert6zott teriiletein (akné, herpesz stb.).

« A SKINVIVE™ by Juvéderm® nem hasznalhato egyidejii lézerkezelés,
Imélyhamlasztas vagy dermabréazié mellett. Feliileti hdmlasztas eseténl
nem javasolt a termék hasznalata, ha a hamlasztas miatt jelent6s
gyulladas keletkezett. |

OVINTEZKEDESEK
« SKINVIVE™ by Juvéderm® kizardlag abérbe adott injekcid forma’jéban‘
alkalmazhato.

L Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy a termék lidokaint tartalmaz!
« A SKINVIVE™ by Juvéderm® nem hasznalhatoé mellnagyobbitasra, illetve
‘mell plasztikara.

- Altaldnossagban elmondhaté, hogy az orvostechnikai eszkozok
befecskendezése fert6zés kockazatat hordozza magaban. Kévetni kell a
befecskendezhets anyagokra vonatkozé hagyomanyos 6vintézkedéseket!
« Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a SKINVIVE™ by Juvéderm®
jolyan teriletre torténé befecskendezésérél, mely korabban mar volt
nem Allergan bérfeltoltével kezelve.

r Nem javasolt a terméket olyan teriiletre befecskendezni, mely‘
kordbban mér allandé implantatummal volt kezelve.

« Nem éllnak rendelkezésre klinikai adatok a SKINVIVE™ by Juvéderm®
hatékonysagarol és toleranciajarél olyan betegek esetén, akik
autoimmun-betegségben vagy immunhidnyban szenvedtek vagy
szenvednek, illetve immunszupressziv terdpia alatt allnak. Ezért az
orvosnak minden esetben kiilon-kilon fel kell mérnie a javallatokat,
a betegség jellegét és annak kezelését szem el6tt tartva, tovabba
‘gondoskodnia kell a paciensek allapotanak nyomon kévetésérél. Azilyen
pacienseknél mindenképpen javasolt a tulérzékenységre vonatkozé
lel6zetes bérteszt elvégzése, és amennyiben a betegség aktiv, kertilni kell
atermék hasznalatat.

r Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a SKINVIVE™ by Juvéderm®
injekcioval szemben tanusitott toleranciardl olyan pacienseknél, akik
sulyos illetve tobbszords allergidban szenvednek. Ezért az orvosnak
Iminden esetben kildn-kiilon fel kell mérnie a javallatokat, az aIIergia‘
jellegét szem el6tt tartva, tovabba gondoskodnia kell a veszélyeztetett
lpaciensek allapotanak nyomon kovetésérdl. Az injekcié beadasa
elétt tulérzékenységre vonatkozd el6zetes bérteszt elvégzése, vagy
‘megfelelé megel6z6 kezelés javasolt. Amennyiben a kértérténetben‘
anafilaktikus sokk szerepel, a termék befecskendezése nem javasolt.

« Akorabban streptococcus betegséggel diagnosztizalt pacienseknél (visszatéré
torokgyulladas, akut reumas 14z) az injekcié beadésa el6tt a tdlérzékenységre
vonatkozo bérteszt elvégzése javasolt. A készitmény alkalmazasat kerilni kell,
|ha az akut reumas laz szivkomplikaciokkal jart egyiitt. |
« A véralvadasgatlot, illetve a vérzés idejét meghosszabbito gyogyszereket
‘(warfarint, acetil-szalicilsavat, nem-szteroid gyulladascsokkentét, vagy a
alvadasiid6t novel6 egyéb termékeket, példaul fokhagymat vagy ginkgo
bilobat stb. tartalmazé névényi étrendkiegészitét) szedd pacienseket
figyelmeztetni kell a vérzés és hematdma abefecskendezés sorarl
torténé megnovekedett kockazatara.

¢ Nem allnak rendelkezésre adatok a z évente 20ml/60ttkg mennyiséget
meghaladé ALLERGAN bérfeltolté hasznalatanak biztonsagossagarol.

« A lidokain jelenléte miatt nem javasolt a SKINVIVE™ by Juvéderm®
ks bizonyos, a maj metabolizmusat csékkentd vagy gatlo gyo’gyszerelé
(cimetidin, béta blokkolok stb.) egyuttes hasznélata.

L A lidokain jelenléte miatt a SKINVIVE™ by Juvéderm® kilonos
el6vigyazatossaggal alkalmazandé a szivrendellenesség tiineteit
mutatoé paciensek esetében.
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. Kérjik, tajékoztassa a pacienst, hogy az injekcios kezelést kovetd
12 6raban ne hasznaljon sminket, keriilje a tulzott napfényt, az UV-
lsugérzast, a fagypont alatti hémérsékletet, valamint ne szaunazzon vagyi
torokfiirdézzon a kezelést kovetd két héten keresztiil.

r A termék Osszetétele kompatibilis a magneses képalkotasban haszna’lq
elektroméagneses mezdékkel.

INKOMPATIBILITASOK I
A hialuronsav inkompatibilis a kvaterner ammoniumsdkkal, példaul
@ benzalkénium-kloriddal. A SKINVIVE™ by Juvéderm® ezért nem
érintkezhet ezekkel az anyagokkal, vagy a korabban ilyen anyagokkal
kezelt orvosi-sebészeti eszkozokkel.

‘Nincsen ismert interakcié az egyéb helyi érzéstelenitékkel.

INEM KiVANATOS HATASOK I
A pacienst tajékoztatni kell, hogy a termék befecskendezése bizonyos
mellékhatésokkal jarhat, melyek azonnal vagy késébb is jelentkezhetnek;
llyen mellékhatas lehet tébbek kozt:

« A befecskendezést koveté gyulladasos reakciok (pirossag, 6déma,
‘eritéma stb.), melyek viszketéssel illetve nyomasra torténé féjdalommal‘
illetve paresztézidval jarhatnak egyutt. Ezek a reakciok egy hétig
lelhuzédhatnak. |
« Hematéma.

r A befecskendezés helyének megkeményedése vagy csomok kialakuldsa;
« Megfigyelhet6 a befecskendezés helyének elszinezédése, kiillondsen a
hipoallergén bérfeltdlté tulsagosan felileti illetve vékony bérbe torténd
befecskendezésekor (Tyndall-hatas). I
- Nem elégséges hatds vagy nem megfelelé feltdltési eredmény.

kA Dborfeltolték arcon vagy a bérbenyomddésok teriiletén
intravaszkuldrisan tortént befecskendezése soran néhény ritka de sulyos
‘melle’khatés is jelentkezett, mint pl. ideiglenes vagy allandé Iétésromlé51
vaksag, cerebralis iszkémia vagy cerebralis vérzés, ami széliitéshez, a
bér elhalaséhoz illetve a bér alatti szovetek karosodasahoz vezethet.
IAzonnal hagyja abba a befecskendezést, ha a péciens az alabbi
tlinetek barmelyikét tapasztalja (pl. latasromlas, széliités jelei, a bér
elhalvényodaésa vagy szokatlan fajdalom az eljaras soran vagy réviddel
utdna). A péciensnek azonnali orvosi megfigyelésben és lehet6ség
rszerint megfelel6 orvosi vizsgalatban kell részesiilnie az intravaszkula’ris‘
befecskendezéskor. A hialuronsav illetve lidokain injekciok utan
talyogokat, granulomét és azonnali vagy késébb fellépd talérzékenységi
reakciotis jelentettek. Ezeket a lehetséges kockazatokat minden esetberl
figyelembe kell venni.

r A pacienseknek az egy hétnél tovabb fennallé gyulladasos reakcidkat,
és minden egyéb mellékhatdst mihamarabb jelentenitk kell
kezelGorvosuknak. A kezel6orvosnak gondoskodnia kell a megfelelé
kezelésrol. :
« Barmely mas, a SKINVIVE™ by Juvéderm® injekciéval kapcsolatban
fellépé mellékhatést jelenteni kell a forgalmazonak illetve a gyartonak. |

AZ ALKALMAZAS MODJA - ADAGOLAS |
« A terméket a vonatkozdé helyi el6irasoknak megfeleléen szakképzett
orvosnak kell beadnia, béron keresztiil. A lehetséges komplikaciok
kockézatanak minimalizalasa érdekében és mivel a pontossa’g‘
rendkivil fontos a sikeres kezelés érdekében, a terméket csak olyan
jorvosok hasznalhatjék, akik megfelelé képzettséggel és tapasztalattal
rendelkeznek a feliileti béregyenetlenségek befecskendezéses kezelése
‘terén. Ismernitk kell a befecskendezés helyének illetve az a kijrﬂl‘
elhelyezked® teriiletnek az anatomidjat.

« A mellékelt 32G1/2" t(i hasznélata javasolt. Azonban, a szakorvos altal
klényben részesitett injekcids technikatdl figgden steril 32G3/16” TSK
tl is hasznalhato (referenciaszam: PRE-32004). A tii hosszat az injekcios
technika fliggvényében kell meghatérozni. A jelen utmutatéban a tiire
meghatédrozott ellenjavallatok, alkalmazéasi méd, ovintézkedések és
figyelmeztetések a termékkel hasznalt fenti tiikre is vonatkoznak.

LA SKINVIVE™ by Juvéderm® készitményt eredeti formdjaban kell‘
felhasznalni. A termék a Hasznalati utmutatéjaban leirtaktol eltéré
hasznalata ésmodositasa  kedvezétleniil  befolyasolhatja  annaki
sterilitasat, homogenitasat és teljesitményét, igy ezek a tovabbiakban
nem tekinthetékbiztositottnak. . — - — — J




“ A kezelés megkezdése elStt az orvosoknak tajékoztatniuk kell d
pacienseket a termékkel kapcsolatos javallatokrol, ellenjavallatokrol,
linkompatibilitasokrol és a borfeltélté  injekciok lehetséges
mellékhatasairol, kockazatairdl és meg iskell gy6zédiik arrol, hogy
@ paciensek tisztdban vannak a lehetséges komplikaciokra jellemzq’
jelekkel és tiinetekkel.

« A befecskendezés el6tt a kezelt teriiletet alaposan fert6tleniteni kell.
IAz egész teriiletet figyelembe kell venni, kiilénésen nagy feliiletek (pl!
teljes arc) kezelésekor.

|+ A fecskendérél egyenesen lehtizva tavolitsa el a kupakot az 1. abran
lathaté modon. Ezt kovetben erételjesen tolja a dobozban mellékelt
tt (2. dbra) a fecskendébe, mikézben finoman elforgatja az 6ramutatg
jarasaval egyez6 irdnyba. Csavarjon rajta még egyet, amig teljesen nem
rogzil és a ti sapkdja a 3. abran lathatd helyzetbe nem kerdl. Ha a tii
Isapkaja a 4. abran lathatd helyzetben van, az illesztés nem megfelelé. |
Ezt kovetden tavolitsa el a védésapkat ugy, hogy az 5. abran lathato
jmoédon egyik kezével a fecskendét, masik kezével a védésapkat fogja
meg és két kezét ellentétes iranyba huzza.

Befecskendezés el6tt nyomja lefelé a fecskendé dugattytjat, amig a
termék meg nem jelenik a téi végén.

Lassan végezze el a befecskendezést, kizardlag a sziikséges nyomast
lhasznalva. |
Ha a tl eldugul, ne n6velje a nyomast a fecskend6 dugattyujan. Ehelyett
jszakitsa meg a befecskendezést és cserélje kiatdit. |
Az ovintézkedések figyelmen kivil hagyasa a tl levélasahoz illetve
a termék luer-retesznél torténd szivargasahoz és az erserulesek
lkockazatanak névekedéséhez vezethet.

« A tli beszurasa utan de még a befecskendezés el6tt javasoljuk, hogy
|htizza hatra a dugattyut az aspiraciohoz és ellenérizze, hogy a ti nincs-e
érben.

r Ha a bér a befecskendezés soran barmikor elfehéredik, allitsa le 1
befecskendezést és alkalmazzon megfelel6 intézkedéseket, példaul
masszirozza a teriiletet, amig az ismét normal szinti nem lesz.

l. A korrekcié foka és idtartama fiigg a kezelt defektus jellemzsjétd|, d
szoveteknek az implantatum helyén torténé terhelésétél, a szévetben
[1évé implantatum mélységétdl és a befecskendezési technikéatol. A
befecskendezett mennyiség fligg a korrigalando tertilettdl és az orvos
tapasztalata alapjan keriil meghatérozasra.

« Ne végezzen tulzott korrekciét, mivel a felesleges mennylsed
befecskendezése mellékhatasokhoz, példaul a szévetek elhalasahoz
lvagy 6démahoz vezethet. |
« Szlikség lehet retusra (az optimalis korrekcio elérése érdekében) illetve
[@ SKINVIVE™ by Juvéderm® készitménnyel vald ismételt kezelésre (az
optimalis korrekcio fenntartasa érdekében).

- Javasoljuk, hogy két injekcio kozétt vérjon a meIIekhatasok
megsziinéséig (legalabb két hétig).

« Az anyag egyenletes eloszlasa érdekében a befecskendezést kévetéen
|at kell masszirozni a kezelt teriletet. I

‘FIGYELMEZTETESEK

« Ellenérizze a termékcimkén a lejarati id6t.
« Abban az esetben, ha a fecskend6 tartalmaban szétvalas jelei lathatoak
lés/vagy a fecskend tartalma fatyolos, ne hasznalja a fecskendét. I
« Ne hasznalja fel djra a terméket. A termék Ujboli felhasznalasakor a
|sterilitds nem garantalhato. |
« Ne sterilizélja tjra.

« A tlikre vonatkozo figyelmeztetések :

- A hasznalt tlket az arra alkalmas tartalyokba kell kidobni. Ugyanlgy
jarjon el a fecskend6k esetében is. A helyes selejtezéssel kapcsolatban
Itekintse meg a hatalyos irdnyelveket. |
- A meghajlott tliket soha ne prébalja meg kiegyenesiteni, dobja ki
jazokat és hasznaljon (j tit. |

TAROLAS

°C és 25 °C kozott tarolja.
« Torékeny.

|




ZYNOEXH
[éAn vahoupovikoU o&€og 12,0mg
Y&poxAwptkr Miokaivn 3,0mg

‘PuBulo‘nKé SIGAVHA QWOPOPIKWV pH 7,2q.s.  TmL (1 g)

Mia oOptyya mepiéxet 1 mL SKINVIVE™ by Juvéderm®.

| |
MEPIFPA®H

[To SKINVIVE™ by Juvéderm® givai £va amooTEIpWHEVO, PN TTUPETOYOVO,
Kal QUOIONOYIKO S1dAupa Pe OTAUPOEISEIG SETUOUE LANOUPOVIKOU 0EE0G
pn {wikng mpoéhevone. H yéAn SwatiBetal oe mpoyepiopévn cuptyya
‘ulac xpriong. Kabe ouokevaoia mepiéxet Svo oupiyyeg SKINVIVE™ b})
Juvéderm® 1mL, 4 amootelpwpéveg BeNdveg 32G1/2” piag xpriong mou
mpoopilovtal povo yia tnv éyxuon tou SKINVIVE™ by Juvéderm®)
£va QUANGSIO oSNV Kal £éva OET ETIKETWV yia va Stacpahiletal n
‘lxvn)\acluémrm |
ANOZTEIPQFH

To mepiexopevo twv cupiyywv tou SKINVIVE™ by Juvéderm® éxel
anooTelpwOei pe vypn BeppoTnTa.

01 BeNoveg 32G1/2" pe ofjpavon CE amootelpwvovTal Pe akTivoBohia. |

ENAEIZEIZ
«To SKINVIVE™ by Juvéderm® eivar éva evéoipo EPQUTEUHA rrou‘
Xpnotpornoleital yia tn Bepameia, péow TARPWONG, EMPAVEIAKDV
Beppatikdv BaBoulwudtwy, 6TIwE AeMTES YPAUHES, Kal yla emmpooBetn
BeAtiwon Twv XAPAKTNPEIOTIKWY TOIOTNTAG TOU S£PUATOG,  OMWE
£vudaTtwon kat ENaCTIKETNTA. |
« To SKINVIVE™ by Juvéderm® nipoopiletat yla ev8oSeppIKn £yxuon amd
€E0UCIO80TNHEVO 1ATPIKO TIPOOWTIKG, CUMQWVA HE TNV EPAPHOOTEN
oKk vopoBeaia. I
« Hmapouoia AiSokaivng mpoopileTar yia va HEIWOEL TOV TOVO TOU
laoBgvouc kata tn Bepaneia.

etat 1o SKINVIVE™ by Juvéderm® ota BAépapa.

« Na pnv eyxvetai ota atpo@opa ayyeia (evdoayyelakd). H evdoayyetakn

kEyxuon umopei va mpokaléoel euBoliops, amoepatn Twv ayyeiwy,

loxatpia | éuppaypa.

¢ Na pn yivetat umepBolikn S16pbwon. |

« To SKINVIVE™ by Juvéderm® Sev mp£mel va XpnoIHomoLEiTal amo:

- aoBeveic mou umogépouv amd emAnyia mou Sev avnusrwni(smﬁ
EPATTEVTIKG,

- 000OEVEIG PE TAON EPPAVIONG UTIEPTPOPIKWY OUAWY,

+ aoBeveic pe yvwotr unepevalodnoia oto uakoupovikd ofl ka/r o8

Baktnpiakég mpwTeiveg BeTIKEC KaTd Gram, KABWE TO VAAOUPOVIKG 0EV

mapdyetat and BakTipia TUTOL GTPEMTOKOKKOU, |

- aoBevei¢ pe yvwotn umepevaicbnoia otn Aidokaivn 1} C€ TOMIKA

avalednTIka tumou apudiou,

L aoBeveig Tou uMoPEpPouv amoé mopeupia,

- €yKVOUG i} BNAa{ouoEg yuvaikeg,

Fmaidid. I

« To SKINVIVE™ by Juvéderm® Sev mp£mel va XpnOILOTIOLEITAL O TIEPIOXES

e SepUATIKA TIPOPAAHATA OTIWE AEYHOVH /KAl HOAUVOELS (AKUR, e’pnnq

KAL),

«To SKINVIVE™ by Juvéderm® Sev mpémel va XpnOlHOTIOIEITAl OF

lapeco ouvduaopd ue Bepaneia Aéilep, Babeia xnuikr amohémon 1

Seppandfeon. Inv MEPIMTWON NG EMSEPUIKAG ATTONETIIONG, TIPETEL

va amo@elyetal n éyxuon eav €xel mpokAnBei coPapr] pAeypovwdng

avtidpaon.

NPO®YAAZEIL KATA TH XPHEH |
«To SKINVIVE™ by Juvéderm® evSeikvutal povo yia ev8oSepHIKEG
EYXVOELG. |
« Ot 1atpoi mpémet va AapBdvouv umdPtv Toug To YEyovog OTL TO TTPOIdV
auTé MEpEel Midokaivn.

— — — — a




* To SKINVIVE™ by Juvéderm® &ev mpoopiletal yia Xprion o€ enepBaoceig
S16ykwonc/816pbwaong Tou oTrBouG.
k TeVIKG, N EUPUTEUCT LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY CUOKETI(ETal Mg
Kivduvo poAuvonge. Mpémet va AapBAavovTal CUYKEKPILEVEG TIPOQUAAEELG
frou ouvSéovtal pe Ta EVECIUA TIPOTOVTA. |
« Agv umdpyouv Stabéotpa KAVIKA SeSopEva OXETIKA HE TNV €yxuon
Tou SKINVIVE™ by Juvéderm® oe meploxr| Tou €xel 8N avTipeTwmodei
BepameuTika pe Seppatikd eupvTevpa mou Sev eivat ALLERGAN. |
« ZUVIOTATAL VA PNV YiVETAL £yXUON O TIEPIOXT TIOU £XEl AVTIHETWMIOOE
PEPAMEVTIKA HE HOVIHO EPPUTEVHA. |
« Agv undpxouv Slabéotpa KAVIKG SeSopéva OXETIKA HE TNV
‘anou)\scparlkémm Kal TNV avoxr 6cov agopd Tnv éyxuon SKINVIVE""‘
by Juvéderm® oe acBeveic pe 10TOPIKO autodvoong véoou n pe
auTodvoon vooo og eEENIEN 1} HE AUTOAVOON QVETTAPKELQ 1) ACBEVEIC TOU
AapBavouv avoookataoTaAtikh aywyr. O 1atpdc Ba mpémnel cuvenwg va
anogacilel 6oov agopd TIG evSEi§elg KaTd mepintwon, avaldyws g
®UONG TNG VOOOU KAl TNG AVTIOTOIKNG BEPAMEVTIKAG AVTIMETWITIONG TNG4
kat Ba mpémel emiong va Staoealilet Tnv 81k mapakolovdnon Twv
acBeviv autdv. Mo CUYKEKPIMEVA, GUVIOTATAL VA TIPAYMATOTOLETAL
pokatapkTiky Seppatikny Sokipacia yia umepeualodnaoia oTou
aoBevEig aUTOUG KAl VA MNV TTPAYHATOTIOLETAL £YXUOT TOU TIPOIOVTOG Qv
In vooog gival evepyn. |
« Aev undpxouv Stabéoipa KAVIKG Sedopéva OXETIKA pE TNV avoxn
pcov agopd tnv éyxuon SKINVIVE™ by Juvéderm® ce acBeveig oy
mapouctdlouvy 1Topikd coBapwv Kal/fj MOAATOV aAepytv. O 1aTpdg
Ba mpénel ouvenwg va amo@acilel 6oov agopd TIG evdeifelg katd
hepintwon, avaéywe Tne euoNng g alepyiac, kat 6a mpémel emiond
va Saogahilel TNV e8ikr mapakohouBnon Twv aoBEVOV aUTWV TIOU
Blatpéxouv Kivduvo. Mo ouykekpipéva, evéxetal va Angbei amdgpaon
va mpotabei Seppatikr Sokpacia yia unepevaicbnaoia 1 KatdAnAn
‘Tlqu)U)\C(KTlKr"] aywyn mpwv and omowadimote éyxuon. Le rrs[:)l’rr\'wcn1
1OTOPIKOU AVAPUAGKTIKOU GOK, GUVIOTATAL VA UNV EYXVETAL TO TIPOIOV.
« O1 a0BEeVEIC PE TTPONYOUHEVO IOTOPIKO VOTOU CTPEMTOKOKKOU
(umotpomddouoa kuvayyn, o€eia peupatosidn apBpitida) mpéneiva |
unoBaiovtal oe Seppatikn Sokipacia yia unepevaiobnaoia mpwv anéd
KaBe éyxuon. H éyxuon Sev ouvioTdtal oTnv MePIMTWon Tng ogeiaq
pevpatoedoug apBpitidag mou evromileTal oTNV MEPIOKT TNG KAPSIAG.
« Ot aoBeveig mou AapBAvouv avTIINKTIKY aywyrn 1 XENGIHOTIOoLY.
‘ouo(sc TIoU pMopoUV va TAPATEIVOLV TNV alpoppayia (Bapq)apl’v,‘
OAKETUNOOAMKUAIKO 08U, pn oTePoeldry avtipheydovdn @dpuaka, i
[a\\eg ouaieg oL gival yVwoTEG yia Ty avénon Tou xpovou mHENG aipatod
OMw¢ oupmANPWHATA PUTIKAG TPoEAeuong e okdpdo 1y ginkgo biloba
‘K.)\T[.) TIPETEL va TIPOEISOMOIOUVTAl Yid TOUG SuVNTIKOUG aufquévouq
KIVSUVOUG alHoppayiag Kat AHATWHATWY KATd T SIAPKELa TG £yXuong.
« Agv umdpyouv Sabéotueg MAnpo@opieg GOV aPopd TNV AcPAlela
‘£<p(')cov gyXVETAl TTOCOTNTA EUPUTEUHATWY EVECIHWY ALLERGAN
peyaluTepn Twv 20mL avd 60kg (1301bs) palag owpatog to xpovo.
¢ Adyw NG mapouciag MSokaivng, o cuvduacpdg tou SKINVIVE™ by
Juvéderm® pe oplopéva GAPUAKA TIOU HEIDVOULV I} AVACTENOUV TOV
‘nnaﬂko' petaBoMopd (opetidivn, Brita-avacToleic K.AT.) Sev GUVIOTdTGl.‘
« Noyw Ttng mapouoiag g Mdokaivng, to SKINVIVE™ by Juvéderm® 6a
TIPETIEL VA XPNOIMOTIOLETAL PE TIPOCOX Of acBeveig mou epgavilouv
GupnTOpata Slatapaywy aywydTATAG TNG KAPSIAC. |
« TuVIoTATal oToV AoBev] va pnv Gopd UEK-Am yia 12 wpeg Hetd amd
v €yxXuon Kat va amo@elyel Ty mapatetapévn €kBeon oTov RAIo, TNV
unepwdn (UV) aktivoBolia, Beppokpacies katw twv 0°C, KaBwg kat
prion odouvag 1) atTHOAoUTPWY (Xapdap) yia vo eBdopdadeg.
«H ouvBeon Ttou mpoidvtog To kabotd cupPatd pe ta media rrou‘
XPNOIHOTTO0UVTAL YIA TNV ATTEIKOVION HAYVNTIKOU OCUVTOVIOHOU.
| |
AXZYMBATOTHTEX
[Ymapxel yvwoTh acupBatotnTta HETAgL Tou UAAOUPOVIKOU 0E£0G Kal TwY|
AAGTWV TETAPTOTAYOUE AUUWVIOU OTIWG €ival TO BeVIANKWVIO XAwPLoUXo.
[a 1o Adyo autd cuviotdtat va unv épxetat moté o emagr 1o SKINVIVE™
‘by Juvéderm® pe aqutd Ta MPOIOVTA, 1 HE LATPIKO-XEIPOUPYIKO UAIKO o
oroio Xl UTTOOTEL EMEEEPYATIA HE AUTO TOV TUTIO TTPOTIOGVTOG.
IAev umapyel yvwoTr) aAANAemiSpaon pe AAAa TOmKE avaiodnTika. |




ANEMIOYMHTES ENEPTEIEZ - - - - - 0
Ot aoBeveic mpémel va yvwpilouv 0TI uTTAPXOUV TIOAVEC TTAPEVEPYELEG
oXeTI{OpEVEG PE TNV €PPUTELON TOU TIPOIOVTOG, Tou evdéxeTal val
gUpavioTolv apeoa i va kabuoteprioouv. AuTég mepihapfBdavouy, alha
Pev neplopifovTal og: |
« Oheypovwdelg avTidpdaoelg (Kokkiviha, oidnpa, £pubnua K.Am.) mou
pmopei va oxetiovtal pe KvNouo (payolpa) kar/n mMovo Katd tnv
fieon kau/n TapaloBEsia, PTOPEL VA EMPAVIOTOUV HETA TV éyxuon. ol
avTISPACEIC aUTEG eVOEXETaL va StapkETouv yia pia eBSopdada.

¢+ AlaTwpaTta. |
« TkAfpuvon 1y olidla oTo onueio éyxuong.

P EvSéxetal va mapatnpenbsi XpwHATIOHOG 1 AMOXPWHATIOHOC TOU,
onueiov éyxuong, eI8IKOTEPA OTAV TO SEPUATIKO EVECILO UAAOUPOVIKOU
oféog eyxvetal umepPoNKd em@avelaka Kal/j oe Aemté  Sépupa
(pawopevo Tyndall). |
« Kakn amoteAeopatikotnTa 1 Kakn glkova minpwong (filling).

1 Exouv avagepBei omdvia dMeq coBapé avemBUUNTEG evépyEleq TOY|
ouvd£ovTal PE TNV EVEOayYElaKn £yXUon SEPUATIKWV EPPUTEVPATWY OTO
TIPOOWTO Kal CUMTIESN TWV 10TWY, Ta omoia mephapPdavouv mapodikn
] HOVIUN QVEMAPKEID TNG Opaong, TUAWON, €YKEPAAIKN loxaipia 1
EYKEPANKN alpoppayia, mou o8nyolv o€ eYKEQANIKO EMEICOBI0, VEKPWON
frou 8éppatog kat BAAPN TwV UTTOKEIUEVWY SOUWMV. STAUATAOTE AUECWS TNV
£yxuonavo acBevr¢ emdei§el 0OMOIOSAHTIOTE ATMO TATTAPAKATW CUUMITWHATA,
fa omoia mepthapBdavouy allayég Tng 6pacng, onuadia E\/KEQ)G)\IKO\')‘
emelcodiov, xAopdda Tou S€ppatog rj acuvrBloTo mMOVo Katd T SlapKela iy
apéowg petd amd tn Sadikacia. Ot acBeveic Oa mpémel va Aapouv apéowg
\u‘rplkr’] @povtida kai, av umapxet Sduvatotnta, e&étaon amd 1aTPd ue‘
KAaTAAANAN €18ikeuon, @ooov mpaydatomoleital evSoayyelakn éyxuon.
ATOOTHHATA, KOKKiwHA Kat dpeon 1y kaBuoTtepnpévn unepevalobnoia petd
amd yxUoELG valoupovikoU o&éog kal/f Mdokaivng €xouv avapepOei. MNa
o Adyo autd ouviotdtat va Aappavovtat vmoyn ot mbavoi auvtoi kivduvol.
« Ol a0Bgveig PETMEL va ava@EéPOuV TO CUVTOHOTEPO SuvaTo GTOV LATPO
TOUG TIG PAEYHOVWSELG aVTISPATELS TIOU S1apKOUV TIEPIOCOTEPO Ao Hia
£BSouada 1y omoladymote AN avemBUUNTN evépyela mapouctacTtei. Ol
1aTpo¢ Ba mpémel va Slac@alioel TNV AVTILETWTION TOUG HE KATAAANANR
Pepaneia. |
« O Siavopéag f/Kal 0 KATAOKEVAOTNAG Ba TPEMEeL va evnuepwvovTal
OXETIKA ME Omola AN avemBUUNTN evépyela OXETI(ETal HE TNV €yXuon
kou SKINVIVE™ by Juvéderm®.

MEOOAOZ XPHEHZ-AOZOAONIA |
«To mpoidv autd mpoopiletal yia evOOSEPUIK €yxuon améd
FEouoloéomuévo ATPIKG TIPOCWITIKG, CUHPWVA UE TNV EPAPUOOTEQ
TomKy vopoBeoia. Mpokeluévou va ehaxiotomoinBolv ot SuVNTIKEG
EMMAOKEG Kal KaBw¢ n akpifela gival amo@acioTiKhg onuaciag yia pia
Emruxnuévn Bepareia, To MPoidv Ba Mpémel va xpnotpomolgital Hovo'
ano 1aTpoug mou SaBETouV EISIKN KATAPTION KAl EUTTEIPIO OTIC TEXVIKEC
£yxuong yla tn Oepameia eMQAVEIAKDY SEPPATIKWY BABOUAWHATWV.
Mpémel va €xouv yvwaon Tng avatopiag oTnv meploxr TG €yxuong Kat
‘yL)pw anod auThv.
« Juviotatal n xprion Twv BeAévwv 32G1/2". QoTt600, avdloya e
TNV TEXVIKN TIOU €MA£YEL O 1ATPAG, gival Suvatd va xpnotpomoinfovv
BeNovec 32G3/16” TSK (BN PRE-32004). H emloyr Tou urkoug Tnd
Beldvag mpoaodiopiletal amod Tov XproTn BACEL TNG TEXVIKAG £YXUONG TTOU
gpappolel. Ot Avtevdeielg, n MéBodog xpriong, ot MPo@UAGEEIS Katda T
xpnon kat ot Mpogidomolrioelg mou opilovtat yia T BeAéva oTo Mapov
PUANGSI0 1oxVoLV £TTioNg Kat yla TNV poavagepBeioa Behova, epocov,
PNOIUOTIOIEITAL HE AUTO TO TTPOIOV.
« To SKINVIVE™ by Juvéderm® mpémel va XpnoIHOTOLEITal OTTWE TapEXETal.
Ornoiadnmote tpomomoincn f Xprion autol Tou TPOIGVTOG, N omoia Sevi
GUHMOPPWVETAL TIPOG TIG 08NYIEC XPHOEWC TIOU TIEPIEKOVTAL GTO TTAPOV
(PUANGSI0, UTTOPEI VO ETTNPEACEL SUCHEVAG TNV ATTOCTEIPWON, TNV OHOYEVELD
Kaltnv andédoaon Tou mpoidvTtog, To omoio Sev Ba eivat mMAéov eyyunpévo.
« Mpwv ané ™ Bepareia, ol 1ATPOI TPEMEL VA EVNPEPWVOUV TOUG AoBEVEIC
J'mu( OXETIKA HE TIG EVOEIEEIC, TIC aVTEVSEIEEIS, TIC aOUPPATOTNTES Kal TIG
SuvnTiké avemBUUNTEG EVEPYEIEC/KIVEUVOUG TOU TIPOIGVTOG TTOU ApOPOUV
TV €yXuon SEPHATIKWY EPPUTEVHATWY Kal va BeBatvovTal 6T ot acOeveid
yvwpilouv Ta onuadia Kal Ta CUPMTWHATA TWV SUVNTIKWY EMITAOKWV.
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“H meploxr mou TipOKelTtal va Bepameutel mpémel va amoAupavOel
S1e€obikd mpv amé v €yxuon. EidikoTepa, yia Bepameieg peyaing
em@aveiag, Ba mpénel va amolupavBei ohokAnen n meptloxry (mx!
OAOKANPO TO TPOCWTIO).

r AQaIPECTE TO MWHA TNS CUPLYYAS TPABWVTAG TO OTIWE PAIVETAL 0TV EIKy
1. N ouvéxela, méote oTabepd T BEAOVA TTOU TTAPEXETAL PE TO TIPOIOV
(e1K. 2) 0T OLPLYYA Kat BISWOTE TNV amald Se§looTpo@a. MeploTPEPTe
lakopa pia opd £we 6Tou «KAEIB@OGE MARPWC Kal To THWA TS BeEAGvad
BpiokeTal ot B€on mou @aiveTal TNV €1K. 3. Av To TWHA TNG BEAOVAC EXEL
romoBeTnOei 6TWC paiveTal 0TNV £IK. 4, £xel MpooaptnOei A\avBaouéva. |
3TN CUVEXELQ, APAIPECTE TO TTPOCTATEVUTIKO TIOUA, KPATWVTAG TO KUPLO
‘pépoc NG 0UPLYYaG HE TO éva XEPL, TO KAl TO TPOOTATEVTIKO TWHA HE K
GAo, TG PaiveTal oTnV £IK. 5 Kat TpaBwvTag ta U0 xépla oe avTiBeTeg
KaTeuBUVoEIC.

MNpw ané v éyxuon, méote To £uBolo £wg 6Tou To MPoiby apxioet vd
péel €€w amo T Perdva.

MpaypatomoloTe TV éyxuon apyd kat epapudlovtag 60o To Suvatody
Ayotepn migon.

Av n Behova gival UMAOKAPIOUEVN, UNV AUEAVETE TNV TTieon oTo éuPolo.
‘AVT' auToU, OTAPATAOTE TNV £yXUON KAl AVTIKATACTAOTE Tn BeAova. !
H pn tTpnon autv Twv HETPWY TPOPUAAENG PITOpPE( va TTPOKAAETEL
Kkivbuvo amoclvdeong Tng Behdvag kai/fy Slaguyr Tou mPoidvTog oTol
enimedo tou luer lock kai/r va avgroet Tov kivuvo ayyetaknic BAGBNG.

¢ Metd v elcaywyn tng BeNdvag Katptv amod TNy £yXUon, CuvVIoTATAL va
APaIPECETE ENAPPWG TO £UPBOAO YIa VA TTPAYHATOTIOICETE AvVapPOPNoN
Kkatva BeBaiwBeite 6Ti n BeAdva Sev eival evoayyelakr.

Lav Tpaypatonoindei dueco xAOplacpa omoladHmoTe OTIyun katd
TN SIAPKELD TNG £yXUONG, TIPETIEL VA OTAMATACETE TNV £yXUon Kat va
TPAYHATOTOINOETE TNV KATAAANAN EVEPYELQ, OTIWG HANAEN TNG TTEPLOXAG)
HEXPL VA EMAVENBEL TO PUOIOAOYIKO XPWHA.

i O Babpuog kat n Siapkela g S16pbwong egaptdtat and ™ guon oy
TIEPIOTATIKOV TIOU TTPEMEL va BEPAMEVTE], TNV KATAMOVNON TWV (OTWV
OTNV TIEPLOXT| TOU EUPUTEVHATOG, TO BABOC TOU EHPUTEUUATOC OTOV I0TO
kat Tnv Texviki TG éyxuonc. H moootnta mou eyxvetal Ba efaptnBel
ano TIG EPLOXEG TIOU UTOKELVTaL o€ S16pBwaon pe BAon Tnv epmelpia Tou
atpou. |
« Mnv mpayupatoroteite umepPolikry S16pOwon, S16TL n €yxuon
‘unspﬁo)\lkﬁg TOCOTNTAC UMTOPE( VA TTPOKANECEL OPIOHEVES avemBl’)pnTsﬁ
EVEPYELEC OTIWC VEKPWON TWV IOTWV Kat oidnua.

« Evééxetal va amatteital Ogpaneia Bertiwong (yia tnv emitevén
Bértiotng S16pBwonc) ka/fy emavaAnyng (yia tn Satipnon g
BéNtiotng S16pOwaonc) pe SKINVIVE™ by Juvéderm®.

¢ ZUVIOTATOL Va TIEPILEVETE EwG OTOU OL TUXOV aVemBUHNTES EVEPYELEG
£mMAUBOUV (pe €va ehaxloto pecodiactnpa 2 eBdopadwy) petagd dvo
€YXVOEWV.

L Meta mv éyxuon, eival onpavtikd va paldooetal n nsploxr’]‘
uné Bepaneia yia va BeBaiwbeite OT1 To MPoidv ival opoldpopepa
[KaTAVEUNUEVO. |

NPOEIAOMOIHZEIX

« ENéy€Te TNV npepopnvia ARENG 0NV ETIKETA TOU MPOIOVTOG.

« Y& MEPIMTWON TTOL TO MEPIEXOUEVO pIAC CUPLYYaG Tapouctalel onpdadia
Blaxmplcuoo Kal/n gival Bapmoé, pnv xpeNnoIPoToLEiTe Tn oUpLyya. I
« Na pnv emavaypnolporoleital. Xe mepintwaon emavaypnoigonoinong
Tou TaPOVTOC MPOIOVTOC, N AMOCTEIPWON Tou TPoIdVTOG Sev gival
€yyunpévn.

i Na pnv emavamootelpOveTal.
« NMa T Beoveg :

- Ot xpnotpomotnpéveg BENGVEC PETIEL va amoppimTovTal O€ €ISIKO yla
ftov okomé autd mepiékTn. Kavte 1o i810 yia Ti¢ o0ptyyec. TupBouleubeited
TIC LlOXUOUCEC 08NYIEC yia va ea0@aNiCETE TV 0pON amopppn.

 Mnv emixelpeite MOTE va emavagépeTe pia BeAova mou éxel oTPABWOEy
ATTOppPIPTE TNV KAl AVTIKATACTAOTE TNV.

SYNOHKES OYAAZHE
« QuN&ETe petaguy 2°C kat 25°C.
k EvBpavoto




CbCTAB

XnanypoHoBa KncenvHa ren 12,0 mg
VMAOKauH Xxnapoxnopug 3,0mg

DocdateH 6ydep pH 7,2 q.s. 1 mL (nan g)

EaHa cnpuHuyoBKa cbabpxa TmL SKINVIVE™ by Juvéderm®.

| |
OMUCAHUE

SKINVIVE™ by Juvéderm® e cTepuneH anuporeHeH ¢pu3nonoruyen
pasTBOP Ha HaMPEYHO OMPEXKEHA XINaNyPOHOBA KICENMNHA, KOATO He € OT
KMBOTUHCKM Npousxoa.lenbT ce npegnaraBrpagynpaxa, npesapuTenHo
‘HananeHa CMPUHLIOBKA 3a €JHOKpaTHa ynoTpeba. Bcaka Ky tus C‘b[:lbp)Ka‘
ABe cnpuHuoBku no 1 mL SKINVIVE™ by Juvéderm?®, 4 ctepunHu urnu
Ba egHokpaTHa ynoTpeba ¢ pasmep 32G1/2" npepgHasHaueHu camo 3d
nHxekTrpaHe Ha SKINVIVE™ by Juvéderm®, nuctoBka C MHCTPYKLWM 1
‘KOMI'IﬂeKT OT eTUKeTUN 3a OCUrypABaHe Ha NpoCcNeanMocT. |

CTEPUNU3ALINA
‘bAbPKAHMETO Ha  cripuHuoBkute SKINVIVE™ by Juvéderm® d

CTEPUNN3MPAHO C BNAXHA Napa.
Mrnute c CE mapkupoBKa c pasmep 32G1/2" ca cTepununsnpaHi ¢ paguaunal

NMOKA3AHUA:

« SKINVIVE™ by Juvéderm® e VMNNaHT 3a WHXEKTMpPaHe, U3Mon3BaH
3a neyeHue 4ypes NOMbJsiBaHe Ha NOBBPXHOCTHU KOXHW 6p'bHKVI, Kato
‘Hanpmmep ®UHM NIMHUM, KaKTO U 3a [OMbJIHUTENHO nogoGpﬂBaHé
Ha rnokasatenute 3a CbCTOAHMETO Ha KOXaTa, Karto xuaparauua u
eNnacTUYHOCT. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® e npepgHasHaueH 3a WHTpajepmasHo
pHXeKTUpaHe ot npaBocnocobeH NpakTMKyBaLl ekap B CbOTBETCTBIG
C MPUAOKNMUTE MECTHU pa3nopeabu.

« HanuuveTo Ha nupokarH uma 3a uen ga Hamanu 60sKaTta Ha nayueHTa
o Bpeme Ha neuenneto. |

MNPOTUBOMOKA3AHUA: |
« [la He ce nHxektnpa SKINVIVE™ by Juvéderm® B knenaunte.

« He wuHXeKTupaiiTe B KPbBOHOCHW CbfoBe (MHTpaBacKynapHo)
‘V]HTpaEaCKyﬂapHOTO WHXeKTUpaHe MOXe fAa foBefe [0 embonu3auyus,
3anylwBaHe Ha CbJ0BE, CXeMUA UIN MHPAPKT.

k He u3BbpluBaiiTe CBPBbXKOPEKLUA. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® He Tpa6Ba fja ce n3nonssa npu:

r naLll/IeHTI/I, KOWUTO CTpajaT OT HeNleKyBaHa enunencus; |
- MauneHTn, KOUTO UMAT CKIIOHHOCT KbM Pa3BUTHE HAa XMMEPTPOPUUHN
6enesu;

L MauneHTn c M3BeCTHa CBPbBXYYBCTBUTENHOCT KbM xwanypouosa‘
KncennHa n/unm Kbvm rpam nonoXutenHun 6aKTelea"IHVI npoTenHu,
T KaTo XuanypoHoBaTa KuUCennHa ce npoussexaa oT 6aktepun Turl
Streptococcus;

‘— naLlVIeHTI/I C N3BECTHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM NNAOKaUH nnn KbM
aMuAeH TN MeCcTHM aHecTeTnun;

- MauneHTn, KOMTO CTpaaart ot nopdrpus;

L KeHn, KOUTO ca BPEMEHHU N KbPMAT;

- Jdeua.

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® He Tps6Ba fia Ce U3M10/13Ba B 30HM C NPOABU Ha
KOXHI Bb3NannTenHu n/vnn nHdeKLnosHn npoLiecy (akHe, xepnec u ap.).
0 SKINVIVE™ by Juvéderm® He TpsbGBa fja ce u3nonssa €AHOBPEMEHHO,
C N1a3epHO feyeHune, AbN60K XMMUYECKU MUANHT Unn fepmabpaswvo. B
Cnyyan Ha NOBBPXHOCTEH NUAKHI Ce NpenopbyBa NPOAYKTBLT Aa He ce
nHkeKTUpa, aKo reHeprpaHaTta Bb3nanuTenHa peakuma e sHaumTenHa. |

ELMA3HWU MEPKW NNPU YNOTPEBA |

« SKINVIVE™ by Juvéderm® e nopxopaw, camo 3a WHTpajepmaiHu
NHXekynu.

L MpakTnkyBawmTe nekapu Tpabsa fa umar npeasug ¢axra, ye To3n
NPOAYKT CbAbpKa NNAOKaH.

L — —
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© SKINVIVE™ by Juvéderm® wHe e npepHa3sHaueH 3a w3rionssaHe npu
yronemsasaHe/peKkoHCTPYKLINA Ha Fbpan.
¢ Mo NPaBUIO MHXEKTUPAHETO Ha MEAULMHCKMA U3[JeNVA e CBbp3aHol
C puck oT uHdekuua. Tpabsa fa ce cnasBaT CTaHAAPTHUTE NpeAnasHn
epKW 3a paboTa NPy NHXEKTUPaHe Ha NpenapaTu.
« HAMa HannyHM KNUHUYHWN AaHHN OTHOCHO MHXeKTUpaHe Ha SKINVIVE"J
by Juvéderm® B 30Ha, KOATO Beue e 6ua TpeTUpaHa C Apyr AepmaneH
dunvp, KoitTo He e c mapkata ALLERGAN. |
« He ce npenopbuBa fla ce MHXEKTUPa Ha MACTO, KoeTo Beue e 6uno
TPETUPAHO C NePMaHEHTEH UMMNAHT. |
« HAMa KNMHUYHM [aHHW OTHOCHO edeKTUBHOCTTa W MOHOCMMOCTTa
Ha uHxekuuute SKINVIVE™ by Juvéderm® npw naumeHTu C aHamHesa
5a muHano unm cerawo aBTOMMYHHO 3abonABaHe WA aBTOUMYHEH
[ednunT, UM KOUTO Ca Ha MMyHOCynpecuBHa Tepanusa. Mopaau Tosa
InpakTuKyBawmAT nekap TpA6Ba fAa pewwn CbracHO MokasaHuaTa
VHAVBWAYaNHO NpW BCEKW MaLMEHT criopefj ecTecTBOTO Ha 6GonecTTa
1 CHOTBETHOTO 11 NeyeHNe, KaTo 3aefHo ¢ ToBa TpaGBa Aa ocurypu u
cneunduyHo HaboaeHe Ha TaknBa NauueHTy. Mpenopbysa ce TakmBa
nauyyeHTy 1a NpemM1HaT NpeBapuTeNieH TeCT 3a CBPbXYYBCTBUTENHOCT
ha koxara n fla ce Bb3AbPKAT OT NHXKEKTUPAHETO Ha NPOAYKTa, aK
6onecTTa M e B aKTUBEH CTafui.
k JIUNCBAT KAMHWYHW [JaHHN OTHOCHO MOHOCWMOCTTa Ha UHXeKLuuATal
SKINVIVE™ by Juvéderm® npn naLuueHTV C aHamHe3a 3a TeXKn n/unn
MHOXecTBeHM aneprui. Mopaau ToBa NPaKTUKYBALWMAT NeKap Tpﬂéaa1
[la pelwmn CbrnacHo NnokasaHuATa WHAMBMAYANHO MPU BCEKW MaLneHT
crnopey ecTecTBOTO Ha anepruaTa, KaTo 3aefHO C ToBa TpAbBa fa
bcurypu n cneunduuro HabniopeHe Ha Tean puckosm nauneHTn. Moxel
[la ce B3eMe pelleHune fla ce NPeAnoXu TeCT 3a CBPbXYYBCTBUTENHOCT
Ha KoXaTa U1 NoAXOAALO NPeBaHTUBHO fleYeHne Npean BCAKaKBY
WHXeKUuMM. B cnyuaii Ha npeTbpnAH aHadunakTUuYeH IWoK ce
[IPenopbyBa NPOAYKTLT Aa He 6b/le UHXeKTUPaH. |
« MauyueHT C aHamHe3a 3a CTpenTokokoBa 6onect (peuuavsupalin
Bb3MafieHna Ha rbpioTo, 0CTpa peBMaTUYHa Tpecka) Tpabea fa 6baaT
noanoxeHn Ha TecT 3a CBPbXUYBCTBUTENHOCT Ha Koxarta, npepn ad
Ce U3BBPLWU NHXKEKTUPAHETO. B ciyyail Ha 0CTpa peBMaTuyHa Tpecka
bC CbpAGUHM YCNIOXKHEHWA ce MpenopbuBa NPOAYKTHT Aa He 6bae
VHXeKTUpaH.
« MauyeHTn, NprnemalLy aHTUKOAryNaHTHU MeANKaMeHTN AV IeKapCTBa,
kouto yAb/KaBaT BpEMETO Ha KbpBeHe (BapdapuiH, auemncanmumncaa‘
KWCeNNHA, HeCTepOWAHN NPOTMBOBbL3NANMTENHM NeKapcTBa, Wu
lnpyrn cy6cTaHumMm, 3a KOUTO € W3BECTHO, Ye yBenuuyasaT BpemeTo 3a
CbcupBaHe, Hanpumep GUIKOBM A06ABKM C YeCbH WK rMHKO 6unoba
# Ap.) TPAGBa Aa GbAAT NPeAynpeAeHy 3a NOTEHLUNANHO NOBUWIEHNTE
PVCKOBE OT KPbBOTEUEHME UV XeMAaTOMM MO BPEME Ha NHXXeKTUpaHe.
« JlunceaT faHHM OTHOCHO 6€30MacHOCTTa MPW WMHXEeKTUpaHe Ha
konuuectso, Hagsuwasauo 20mL fepmaner ¢unbp Ha ALLERGAN Ha
60kg (1301bs) TenecHa Maca rogniHo.
¢ Mopaan Hanuuneto Ha nuAoKanH KombuHauwata ot SKINVIVE™ by
Juvéderm® onpepeneHn nekapcTea, KOWTO HamManaBaT WM UHXWOGMpaT
‘qepHogpoﬁHmﬂ MeTabonnsbm (UMMeTUANH, 6eTa-610Kepy, 1 T.H.) He ce‘
npenopbusa.
« Mopaaun Hannuveto Ha nupokauH SKINVIVE™ by Juvéderm® Tpsbsa
lna ce npunara ¢ nosuweHo BHUMaHWe npw naumeHTU C nposBa Ha
CYMNTOMU Ha NPOBOAHM HapPYILEHUA Ha CbPLETO.
r Mons, npenopbuyaiiTe Ha NauveHTa fa He M3MON3Ba HUKAKbB rPUM 33
CPOK OT 12 Yaca Cnef MHXEKLMOHHOTO NleUYeHIe, KaKTo 1 Aa n36Area BCAKO
NPOABIXKUTENHO M3naraHe Ha cnbHue, UV nbun n Temnepatypu nog 0 °C
‘, a CbLO 1 CeaHCU C BCAKAKBN BUAOBE CayHa Unu Typcka 6aHA (xamam) 5
NPOABIKEHVE Ha iBE CEAMULIV CNIeJ} MHXEKLIMOHHOTO NleyeHue.
k CbCTaBbT Ha TO3M NPOAYKT € CbBMECTUM C noneTata, W3nonssaHu 8
MarHUTHOPe30oHaHCHUTE 06pa3HIN n3cneaBaHNA.

‘HEC'bBMECTI/IMOCTI/I

WN3BecTHO €, Ye XxmanypoHoBaTa KucenmHa e HeCbBMeCTUMa C YHeTBbPTUYHN
lamorvesn Conu, Kato Hanpumep GeH3anKoOHWEB XOPUA. SKINVIVE™
by Juvéderm® He Tpa6Ba HMKOra Aa ce MOCTaBA B KOHTAKT C MOJOGHM
[BELEeCTBa WU C MEAULIMHCKN XUPYPIYHI MHCTPYMEHTH, KOUTO ca bunu
06paboTeHN C TO3M BUA BELLECTBO.

He e n3BecTHo B3aumopeicTBme C 1pyrn MeCTHV aHecTeTuyn. o




HEXENAHUNEKAPCTBEHW PEAKUIUA - o o N
MaunenTute TpA6sa Aa 6GbAaT MHGOPMUPaHW, uYe CblyecTByBaT
NOTEHUMANHN  HEeXenaHn NeKapCcTBEeHW peakuun, CBbp3aHn d
VMMNaHTUPaAHETO Ha TO3W MPOAYKT, KOUTO MOXEe Aa Bb3HUKHAT 6bp30
v pa ca ot 3a6aseH TuN. Te BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBar fo: |
« Bb3nanutenHu peakuum (3auepsaBaHe, OTOK, EpUTEMA U T.H.), CBbP3aHN
CbC cbpbex n/mnu 6onka Npu HaTUCK W/UNK napacTesns, KOWTo ce
hoseaBaT cnen nrxekumATa. Tean peakuum moxe Aa mpopbmkat ad
ceamnLa.
¢ XemaTomu. |
« YNAbTHABaHE UMM Bb3en4eTa Ha MACTOTO Ha NHXXEKTUPAHE.
i MUrmMeHTpaHe WA NPOMAHA Ha LBETa Ha MACTOTO Ha WHXEKTUPaH
Moxe fa ce Habnionasa, korato aepmaneH Gpunbp HA ce nHxekTupa
TBbP/E NOBBbPXHOCTHON/UNY B ThHKa KoXa (edpeKT Ha TuHaan).
- Heszagosonutenex epexT unu cnab nonbnsawy edpekT. |
« [loknazBaHu ca peaKku, HO CEPUO3HUN HEXENaHW peakLny, CBbp3aHn C
JHTPaBaCKyNapHOTO MHXeKTMpaHe Ha iepManty Guibpy B MLETo 1
KOMMPEeCMPaHEeTO Ha TbKaHTa, KOUTO BKIIOYBAT BPEMEHHO UV TPaiHO
BpEX/laHe Ha 3peHneTo, ocnensBaHe, LepeGpanHa ucxemus unu
uepe6panHa xemoparua, NPeAn3BUKBaLLN UHCYNT, HEKPO3a Ha Koxara
1 yBpexpaHe Ha 6asncHuTe CTpykTypu. HesabaBHo npeycTaHoBeTe
MHXeKTUPaHETO, ako NaLMEeHTBT NPOABN HAKOU OT CIe[HUTE CUMMTOMM)
BK/I0YBALLM NPOMEHN B 3pEHUETO, MPU3HALM Ha WHCYNT, U3bneaHABaHe
Ha KoxaTa unm HeobudaiiHa 60ka No Bpeme N HeMocpeaCTBEHO Ciefy
npoueaypara. B cnyyaii Ha HTPaBacKynapHO MHXEKTUPaHe NaLueHTuTe
TpA6Ba BefHara Aa 6bAaT NOCTaBEHN NOA MEANLIMHCKO HabnofeHe n
buenka ot npasocnocoben npakTukysaw nexap. Cvobwasa ce 3d
abcuecu, rpaHynomMmn 1 CBPbXUYBCTBATENHOCT OT 6bp3 v 3abaBeH Tvn
[cnep MHXEKUUA Ha X1aaypoHOBa KUCennHa 1/unv nuaokanH. ETo 3awo
€ NpenopbUNTENHO fa Ce MAT NPEeABIAA Te3U NOTEHLMAaNHN PUCKOBE.
{ Mauventure TpAbBa BbH3MOXKHO Hal-6bp30 fAa yBeAOMABAT TEXHM
NpaKkTVKyBally Nekap 3a Bb3NajanTeNHU PeakLuu, KOUTO NPoAbIKaBaT
noBeuye OT efjHa CEAMMLA, KaKTO U1 33 BCUUKU APYTW HEXeNaHn peakuyuu,
konto ce noseat. MpakTukyBawmaT nekap Tpa6Ba Aa npunoxu
NOAXOAALLIO NeyeHMe.
¢ Bcnuku pyru HexenaHnm nekapCTBeHU peakuwn, CBbp3aHu q
nHxXeKTupaHeTo Ha SKINVIVE™ by Juvéderm® TpsabBa fla ce cbobuiaBat
‘Ha AVCTprbyTOpa U/UNK Ha NPON3BOAUTENA. |
HAYMH HA YNIOTPEGA U AO3UPOBKA
* To3u NpoayKT e NpefiHa3HaueH fla ce UHXEKTMPa UHTpaAepManHo ot
NpaBocnocobeH NpakTuKyBaLy fiekap B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE
MecTHW pasnopepbu. 3a Aa ce cBeAaT AO MUHUMYM pUCKOBeTe OT)
€BEeHTYasHN YCNIOXKHEHUA 1 Thil KaTo NPeLKU3HOCTTa e BaXKHa 3a ycrnexa
Ha NleyeHneTo, NPOAYKTHT TPAGBA f1a Ce Npunara cCamo oT NPaKTUKyBaLu
hekapu, kouTo ca npemmHanu noxoaAUO 0ByueHne U UMAT ONUT
TEXHWKMTE 3a NHXXEKTUPaHe 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha obema. Te TpAbGBa Aa
INo3HaBaT A06pe aHaTOMUATA Ha MACTOTO Ha UHXXEKTUPAHE 1 OKOMO Herol
- MpenopbuBa ce Aa ce W3nonssa npefocTaBeHaTa Wrna C pasmep
§2G1/2”. B 3aBucMmocT obaue oT npepnounTaHaTta oT NpaKTUKyBawms
neKap TeXHUKa Ha UHXEeKTpaHe e Bb3MOXHO fa Ce W3Mos3Ba urna ¢
pasmep 32G3/16” TSK (Homep Ha npopykta PRE-32004). M360p®bT Ha
Inbnxuma Ha wrnata ce onpenens ot notpe6uTens cvrnacHo Herosata/
HeliHaTa TeXHWKa Ha nHxeKkTupaHe. CblunTe NPOTUBOMNOKA3aHNA, METOA
Ha ynoTpe6a, npeanasHn Mepku npu ynotpeba v npeaynpexaeHus;
NOCOYeHU 3a WrnaTa B TasW NIUCTOBKaTa, BaXaT M 3a wrnata cnopep
fopHara Cnpaska, ako Ce M3Mon38a C TO31 NPOAYKT. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm®TpsatBa Aa ce n3non3Ba Taka, KakTo ce JOCTaBA.
Moavudunumparne wanm v3non3BaHe Ha MPOAYKTa MO HauuMH, KOWTO He
cboTBeTCTBA Ha yKa3aHuWATa 3a ynoTpeba, MOXe [a MMa HeXenaHo BAusaHue
BbPXY CTEPUHOCTTA, XOMOT@HHOCTTa U GyHKLIMOHANHIUTE XapaKTepucTukm,
[10paav KoeTo Te Beye HAMa fla MoraT fja 6bAaT rapaHTHpaHi. |
«Mpean neuexve npakTUKyBawuTe fiekapu TpAbBa Aa yBeAOMAT
nauveHTUTe 3a MOKa3aHWATa 3a MPUIOXKEHWe Ha MPOAYyKTa,
h POTMBOMOKA3aHNATA, HECHBMECTUMOCTUTE U MOTEHLMANHNATE HeXenaH
peakuun/puckoBeTe, CBbP3aHN C WHXEKTUPAHETO Ha [AepmanHute
bunbpu, n aa ce yBepAT, Ye NauMeHTUTEe ca HaACHO C Npu3Hauute u
CUMMTOMUTE Ha MOTEHLINANHUTE YCNIOKHEHUA.
¢+ TpeTupaHata 30Ha TpAbBa Aa 6bAe Ae3vHbeKLMpPaHa NpeAn NoCTaBAHe




Ha VHKeKUuATa. [P TpeTpaHe Ha NO-TONAM y4acTEK TpAGBa Aa e UMa
npenBuA uanaTa 30Ha (Hanp. UANoTo nuue).
¢ OTcTpaHeTe KanaukaTa Ha HaKpaliHuKa, KaTo o U3fibpnaTe Hanpaso
OT CMpUHLIOBKaTa, KakTo e nokasaHo Ha ¢ur. 1. Cnea ToBa 3ApaBo
NpuUTUCHeTe NpejjoCTaBeHaTa B KyTuATa urna (ur. 2) B CNpuHLOBKaTa,
kaTo A 3aBUHTUTE NEKO MO NOCOKA Ha YACOBHIKOBATa cTpenka. 3thpTere‘
ole BeJIHbXK, JOKaTO Ce GUKCMPa HaMbIIHO U MOCTaBeTe Kanaykata Ha
Wrnata B nonoxeHueTo, nokasaHo Ha ¢ur. 3. Korato Kanaukata Ha urnata
e B MOJIOXEHNETO, NMOKas3aHo Ha Gur. 4, 0O3HauaBa, Ye CBbP3BAHETO e
HenpasunHo. |
Cnep ToBa OTCTpaHeTe NpejnasHaTa Kanauka, Kato 3afibpuTe Kopryca Ha
CMPWHLIOBKaTa C e[lHaTa CVl pbKa, NpeAnasHaTta Kanayka ¢ jpyrara, KakTo
NOKa3aHo Ha Gur. 5, KaTo AbPNaTe ABETE C1 Pble B NPOTMBOMONOKHI
nocoku.
Mpeaun MHXeKTUpaHe HaTUCHeTe OCTa Ha ByTanoTo, JOKATO NPOAYKTHT
u3nese npes urnara.
PHxeKTupaiiTe 6aBHO, KaTo M3NON3BaTE BB3MOXKHO HAl-MaTbK HATUCK. |
Ako urnata 6110Knpa, He yBenuyaBaiiTe HanAraHeTo B 0CTa Ha byTanoto.
BmecTo TOBa NpeycTaHOBETE NHXEKTUPAHETO 1 CMeHeTe urnata.
HecnassaneTo Ha T3 NpeAnasHn MepKn MoXe Aa NPUYMHN OTKauBaHel
Ha urnata W/vnu u3TudaHe Ha NPOAYKT Ha HUBO NyepoB (BUHTOB)
[KOHEKTOP W/UNV yBeNuyaBaHe Ha pUcka OT Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE. |
« Cnep nocTaBAHe Ha Urnata 1 Npean NHXeKTUpaHe e NPenopbyYuTENHO
fia ce wsTerm nexo 6yTanoTo, 3a Aa Ce HaMbJIHM C Bb3/lyX, KaKTo 1 fia cq
NpoBepw janu UrnaTa He e UHTpaBacKynapHa.
« Ako ce nosBu He3aGaBHO U3GneAHABaHEe Ha KoxaTa No Bpeme Ha
WHxeKTUpaHeTo, TpAGBa BefiHara 1a ce NpeyCcTaHoBM MaHunynaumaTa u
[la ce npefnpuemat HeobXoAMMMUTE MepKU, HanprUmep MacaxupaHe Ha
MACTOTO A0 Bb3BPbLIAHE Ha HOPMANHIA LBAT. |
« CTeneHTa W NPOABLMKUTENHOCTTA Ha KOPeKLMATa 3aBUCK OT BuAA
Ha TpeTupaHaTa aepopmaLa, peakunaTa Ha TbKaHTa Ha MACTOTO Ha
VMNNaHTupaHe, bN6oYMHATa Ha UMNNAaHTPaHe B KoXaTa 1 TexHmKata
Ha WHXeKTupaHe. KonMyecTBOTO Ha MHXKEKTUPAHOTO BELeCTBO Llje
BaBUCK OT 30HaTa, KOATO TPAGBA [la Ce KopWUrupa, cnopes onuta Ha
NpakTUKyBalMA neKap.
{ He u3BbpuwBaiite CBPBXKOPEKUUA, Tbil KaTo WHKEKTUPAHETO Ha
V3/INWHO KOMINYECTBO MOXeE /la NPeAn3BIKa HAKON CTPaHNYHK edeKTy,
Hanpumep yBpex/aaHe Ha TbKaHTa 1 OTOK.
L Moe Aa e Heo6X0AMMO MbPBOHAYAsHO (3a NOCTUraHe Ha onTumanHa
KopeKUus) U/unm NoBTOPHO (3a noaabpXKaHe Ha ONTUMasnHa KopeKLus)
neuenue c SKINVIVE™ by Juvéderm®. |
« Mpenopbysa ce fja Ce U34aKka /10 OTLIYMABAHE Ha HeXenaHuTe epekTu
‘(anmmanen VHTEpBan OT 2 CEAMMLIN) MEX/1y BE UHXEKTUPaHUA.
« BaxHo e fja Macaxwparte TpeTupaHaTa 30Ha CNlef] NHXeKTUPaHeTo, 3a
[1a Ce 0CUTypu paBHOMEPHO 1 eJHaKBO pasnpe/ieNieHne Ha BelecTBOTO.
| |
NPEAYNPEXAEHUA
r MpoBepeTe cpoka Ha roHOCT, 0T6eNA3aH BbPXY €TVKeTa Ha NPOAYKTa.|
« B ciyyaii e CbibpxKaHMETO Ha CNPUHLIOBKaTa U3rnexaa npeceyeHo u/
VNV MBTHO, He A n3non3ssaiTe.
. He w3nonssaitte noBTOpHO. CTEPUIHOCTTa Ha TOBa n3jenue He Moxe
[la Ce rapaHTupa, ako U3aeNINeTo ce U3non3sa NOBTOPHO.
k He cTepunusnpaiite noBTopHo. |
- 3aurnuTte:
[~ ManonssaxnTe rnn TpAGBa Aa ce U3XBBPNAT B MOAXOAALLM KOHTElHEpH;
HanpaseTe CbUWOTO CbC CMpUHLOBKATE. Mons, KOHCynTupaiiTte ce
TeKylwmTe NpUNoXUMKA pasnopeabu, 3a fa ce OoCurypu npaBuiHoO
WaxebpnAHe Ha oTnagbUMTE. I
- B HMKaKbB C/lyyall He NpaBeTe ONUTU la U3NpaBuTe N3KpUBEHa UrNa, TA
TpAGBa 1a Ce U3XBBLPM 1 1a C& CMEHU C HOBa. |

YCNnosus 3A CbXPAHEHUE
- [la ce cbxpaHasa mexay 2 °Cu 25 °C.

« Yynnuso.
|




COMPOZITIE

Gel pe baza de acid hialuronic 12,0mg
Clorhidrat de lidocaina 3,0mg
fTampon fosfat pH 7,2 q.s. ml (sau g)

O seringa contine Tml de SKINVIVE™ by Juvéderm®.

| |
DESCRIERE

SKINVIVE™ by Juvéderm?® este o solutie sterild, apirogena si fiziologica de
acid hialuronic reticulat de origine non-animala. Acest gel este livrat intr-d
seringd preumpluta gradata, de unica folosintd. Fiecare cutie contine 2
sseringi de Tml SKINVIVE™ by Juvéderm®, 4 ace sterile de unica folosinta
32G1/2" utilizate doar pentru injectarea SKINVIVE™ by Juvéderm®, o
‘broguré cuinstructiuni si un set de etichete, pentru a asigura trasabilitatea1
STERILIZARE

Continutul seringilor de SKINVIVE™ by Juvéderm® este sterilizat prin
caldura umeda.

Acele 32G1/2" marcate CE sunt sterilizate prin iradiere. |

INDICATII |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® este un implant injectabil utilizat pentru
tratarea, prin umplere, a depresiunilor cutanate superficiale precum
liniile fine si pentru imbunatatirea suplimentara a caracteristicilor del
calitate ale pielii precum hidratarea si elasticitatea.

r SKINVIVE™ by Juvéderm® este destinat injectarii intradermice de catre
un medic specialist, in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.
« Prezenta lidocainei vizeaza reducerea senzatiei de durere a pacientului
in timpul tratamentului. ‘
ICONTRAINDICATII |
« Nuinjectati SKINVIVE™ by Juvéderm®in pleoape.

¢ Nuinjectatiin vasele sanguine (intravascular). Injectarea intravascularg
poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct.

« Nu corectati in exces.

L sKINvIVE™ by Juvéderm® nu trebuie utilizat in cazul urmétoarelo?
persoane:

+ pacienti care suferd de epilepsie necontrolata terapeutic; |
- pacienti care au tendinta sa dezvolte cicatrici hipertrofice;

i pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic s|/sau‘
proteine bacteriene gram pozitive, deoarece acidul hialuronic este
produs de bacterii din genul Streptococcus;

L pacienti cu hipersensibilitate cunoscuté la lidocaina sau anestezicel
locale din clasa amidelor;

+ pacienti afectati de porfirie; |
- femei insarcinate sau care alapteaza;
- copii.

‘-SKINVIV ™ by Juvéderm® nu trebuie utilizat in zonele care prezintd
probleme cutanate de tip inflamator si/sau infectios (acnee, herpes etc.).
- SKINVIVE™ by Juvéderm® nu trebuie utilizat in combinatie imediata cu
un tratament cu laser, un peeling chimic profund sau odermabrazmne in
cazul unui peeling superficial, se recomandé sa nu se injecteze produsul
daca reactia inflamatorie provocata este considerabila.

PRECAUTII DE UTILIZARE |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® nu este indicat decat pentru injectii
jntradermice. |
« Medicii trebuie sé tina cont de faptul ca acest produs contine lidocaina.
« SKINVIVE™ by Juvéderm® nu este indicat pentru utilizarea in
‘augmentare/reconstruc'gie mamara. I
- In general, injectarea unui dispozitiv medical este asociatd cu un risc de
infectie. Trebuie respectate masurile standard de precautie asociate cu
materialele injectabile.

‘-Nu exista date clinice disponibile privind injectarea SKINVIVE™ by
Juvéderm® intr-o zond care a fost deja tratata cu alta substanta de
umplere dermica care nu a fost produsa de ALLERGAN.
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“ Se recomanda sa nu se injecteze produsul intr-un loc tratat cu un
implant permanent.
k Nu exista date clinice disponibile privind eficacitatea si toleranta
la injectarea de SKINVIVE™ by Juvéderm® in cazul pacientilor care
‘prezinté antecedente sau suferd in prezent de o boala autoimuna say
un deficit autoimun sau se afld sub terapie imunosupresoare. Prin
urmare, medicul trebuie sa decidd asupra recomandarii produsului,
de la caz la caz, conform naturii afectiunii si tratamentului sdu asociat,
fiind necesara o monitorizare speciala a acestor pacienti. In plus, in acest
icaz, se recomanda o testare cutanata prealabild a hipersensibilitatii si
neinjectarea produsului daca boala este activa.
P Nu exista date clinice disponibile privind toleranta la injectarea de
SKINVIVE™ by Juvéderm® in cazul pacientilor cu antecedente de alergii
severe si/sau multiple. Prin urmare, medicul trebuie sa decida asupra
recomandarii produsului, pentru fiecare caz in parte, conform naturii
alergiei, asigurand acestor pacienti cu risc o monitorizare individualizata.
fnmod deosebit, se poate lua decizia de efectuare a unei testari cutanate
a hipersensibilitatii sau a unui tratament preventiv adecvat anterior
oricaror injectari. In cazul unor antecedente de soc anafilactic este
‘recomandat sa nu se injecteze produsul. !
« Pacientii care prezintd antecedente de boala streptococica (angine
recurente, reumatism articular acut) trebuie sa faca obiectul unei
testari cutanate a hipersensibilitatii inaintea oricarei injectari. In caz de
reumatism articular acut cu complicatii cardiace, este recomandat sa nuy
se injecteze produsul.
- Pacientii aflati pe medicatie anticoagulantd sau care utilizeaza
substante care pot prelungi sangerarea (warfarind, acid acetilsalicilic/
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau alte substante despre
[care se cunoaste ca pot creste timpul de coagulare precum suplimentele
pe baza de plante care contin usturoi sau ginkgo biloba etc.) trebuie
vertizati de riscurile potential crescute de sangerare si producere de‘
hematoame in timpul injectarii.
« Nu existd date disponibile cu privire la siguranta injectarii unei cantitati
Imai mari de 20ml de produse de umplere dermica ALLERGAN la d
greutate de 60kg (130lbs) de masa corporald, anual.
r Din cauza prezentei lidocainei, asocierea SKINVIVE™ by Juvéderm® cy
anumite medicamente care incetinesc sau inhiba metabolismul hepatic
(cimetiding, beta-blocante etc.) este nerecomandata.
L Din cauza prezentei lidocainei, SKINVIVE™ by Juvéderm® trebuid
utilizat cu precautie in cazul pacientilor care prezinta simptome de
ftulburari de conducere cardiaca. |
«Va rugam sa recomandati pacientului sa nu se machieze timp de
(12 ore dupa injectare si sa evite expunerea prelungita la soare, razele UV,
si temperaturile sub 0°C, precum si sauna sau baia turceasca in primele
doud saptamani dupa injectare.
LCompozitia acestui produs este compatibila cu radiatia utilizata in
imagistica prin rezonanta magnetica.
| |
INCOMPATIBILITATI
‘Existé o incompatibilitate cunoscuta intre acidul hialuronic si sérurile‘
cuaternare de amoniu precum clorura de benzalconiu. Se recomanda,
asadar, sa nu puneti niciodata in contact SKINVIVE™ by Juvéderm® cu
lasemenea substante sau cu echipamente medicale si chirurgicale tratate
cu acest tip de produs.
Nu exista interactiuni cunoscute cu alte anestezice locale. |

EFECTE ADVERSE |
Pacientii trebuie informati cu privire la potentialele efecte adverse
asociate cu implantarea acestui produs, care pot aparea imediat sau pot
fiintarziate. Printre acestea se numaré (lista nu este exhaustiva): I
- Dupé injectare pot apérea reactii inflamatorii (roseata, edeme,
eriteme etc.), care pot fi asociate cu prurit si/sau dureri la apasare si/say
parestezie. Aceste reactii pot persista o saptamana.

« Hematoame.

L Induratie sau noduli la locul de injectare.

- Poate fi observata colorarea sau decolorarea locului de injectare, in
lspecial atunci cand produsul de umplere dermica cu acid hialuronic este
injectat prea superficial si/sau in pielea subtire (efect Tyndall).

« Eficacitate slaba sau efect de umplere redus.
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“ Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate cu
injectarea intravasculara a produselor de umplere dermica la nivelul
fetei si compresia tisulara. Acestea includ deteriorarea temporard sau
permanentd a vederii, cecitate, ischemie cerebrald sau hemoragie
erebrala care duce la accident vascular cerebral, necroza cutanata ;i‘
leziuni ale structurilor subiacente. Opriti imediat injectarea in cazul in
care un pacient prezintd oricare dintre urmdtoarele simptome, inclusiv
Imodificsri de vedere, semne de accident vascular cerebral, decolorared
pielii sau durere neobisnuita in timpul procedurii sau la scurt timp dupa
aceasta. In cazul producerii unei injectdri intravasculare, pacientilon
trebuie sa li se acorde ingrijiri medicale de urgenta si, daca este posibil,
4 se efectueze o evaluare de catre un medic specialist corespunzator.
Abcese, granuloame si hipersensibilitate imediata sau intarziata au fost
raportate, de asemenea, dupd injectiile cu acid hialuronic si/sau lidocaina.
Este recomandat, prin urmare, sa tineti cont de aceste riscuri potentiale. |
« Pacientii trebuie sa raporteze cat mai repede posibil medicului reactiile
inflamatoare care persistd pentru o perioada mai mare de o saptémang
sau orice alt efect secundar aparut. Medicul trebuie sa utilizeze un
tratament adecvat.
L Orice alte efecte secundare nedorite legate de injectarea de SKINVIVE™
by Juvéderm® trebuie semnalate distribuitorului si/sau producatorului.
| |
MOD DE UTILIZARE - POSOLOGIE
¢ Acest produs este destinat injectdrii intradermice de catre un medig
specialist, in conformitate cu reglementérile locale in vigoare. Pentru a
reduce la minimum riscul complicatiilor potentiale si avand in vedere ca
precma este esentiala pentru succesul tratamentului, produsul trebuié
utilizat exclusiv de catre medici care au instruirea si experienta necesara
fin ceea ce priveste tehnicile de injectare pentru tratarea depresiunilor
cutanate superficiale. Acestia trebuie sa detina cunostinte de anatomie
‘pnvmd locul de injectare si zona din jurul acestuia. |
« Se recomanda utilizarea acului 32G1/2" furnizat. Cu toate acestea,
in functie de tehnica de injectie preferata de medic, este posibild si
lutilizarea unui ac 32G3/16” TSK (consultati PRE-32004). Lungimeaf
acului este aleasd de utilizator, in functie de tehnica de injectare
|preferatd. Contraindicatiile, modul de utilizare, precautiile de utilizarg
si atentionarile aplicabile acului la care se face referire in acest prospect
unt de asemenea valabile si pentru acul mentionat anterior, daca este
;olosit impreuna cu acest produs. ‘
« SKINVIVE™ by Juvéderm® se va utiliza in forma in care a fost furnizat.
Modificarea sau utilizarea produsului fard a respecta Instructiunile del
utilizare pot avea consecinte nedorite in ceea ce priveste sterilitatea,
pmogenitatea si performantele produsului, acestea nemaiputand fi
garantate.
- Inainte de tratament, medicii trebuie s& isi informeze pacientii in ceea
e priveste indicatiile, contraindicatiile, incompatibilitatile produsului ;ﬂ
efectele adverse/riscurile potentiale asociate cu injectarea de produse
de umplere dermica si sé se asigure ca pacientii cunosc semnele si
simptomele complicatiilor potentiale.
inainte de injectare, efectuati o dezinfectare prealabild riguroasa 3
zonei de tratat. In mod deosebit, pentru tratarea unei suprafete mari,
trebuie luata in considerare intreaga zona (respectiv fata in intregime).
L indepartati capacul seringii tragand in modul prezentat in fig. 1. Irl
continuare, apasati ferm pe capatul seringii acul furnizat impreund cu
lprodusul (fig. 2) si insurubati-l cu grija in sensul acelor de ceasornic]
Efectuati o rotatie suplimentara pana cand acesta este complet fixat si
‘capacul acului este in pozitia prezentatd in fig. 3. In cazul in care capacul
acului este pozitionat in modul indicat in fig. 4, acul nu este fixat corect.
In continuare, tindnd corpul seringii intr-o mana si capacul in cealaltd, asa
lcum este indicat in fig. 5, indepartati capacul prin tragere. |
Inainte de injectare, apasati tija pistonului pand cand produsul se
exteriorizeaza prin ac. |
Injectati lent si aplicati nivelul minim de presiune necesar.
In cazul in care acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra nJel
plstonulul In loc de aceasta, opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nerespectarea acestor masuri de precautie poate cauza desprinderea
lacului si/sau scurgerea produsului la nivelul acului luer-lock si/sau
cresterea riscului de compromitere a integritatii vasculare.
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“ Dupad introducerea acului si inainte de “injectare, se recomandd
retragerea usoara a pistonului pentru a aspira si a verifica faptul ca acul
Inu se afla intravascular. |
« Daca se produce decolorarea imediata in orice moment in timpul
‘injectérii, injectarea trebuie opritd si trebuie luate masuri adecvatq
precum masarea zonei pana la revenirea acesteia la o culoare normala.

« Gradul si durata corectiei depind de caracterul defectului tratat, stresul
kisular la nivelul locului de implant, profunzimea implantului in tesut
si tehnica de injectare. Cantitatea de injectat depinde de zonele care
trebuie corectate, pe baza experientei medicului. |
« Nu corectati in exces, deoarece injectarea unui volum prea mare poate
‘reprezenta cauza unora dintre efectele secundare precum necroza1
tisulara si edemul.

« Este posibil sa fie necesara efectuarea unui tratament de finisare
[pentru realizarea corectiei optime) si/sau repetat (pentru mentinered
corectiei optime) cu SKINVIVE™ by Juvéderm®.

r Se recomanda sa se astepte pana cand efectele adverse se remit (cu un
interval minim de 2 saptdmani) intre doua injectari.

« Dupd injectare, este important sa masati zona tratatd, pentru a va

‘asigura ca produsul este repartizat uniform.

|
ENTIONARI I

« A se verifica data expirarii inscrisa pe eticheta.

r in situatia in care continutul unei seringi prezinta semne de separare si/|

sau este tulbure, nu utilizati seringa.

« Anusereutiliza. Sterilitatea acestui dispozitiv nu este garantata in cazul

Feutilizarii. I

« A nuse resteriliza.

» Pentruace: |

- Acele folosite trebuie eliminate utilizand recipiente adecvate. Procedati

‘Tn acelasi fel cu seringile. Va rugam sa consultati reglementarile curentg

aplicabile, pentru a asigura eliminarea corecta a acestora.

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

lun ac nou. |

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

i Fragil.

|

SESTAVA

(Gel hialuronske kisline 12,0mg
Lidokainijev klorid 3,0mg
Fosfatni pufer pH 7,2 q.s. 1ml(alig)

Ena brizga vsebuje 1 m| SKINVIVE™ by Juvéderm®.

OPIS |
SKINVIVE™ by Juvéderm® je sterilna in apirogena fizioloska raztopina
‘premreiene hialuronske kisline, ki ni Zivalskega izvora. Gel je ze v
predhodno napolnjeni umerjeni brizgi za enkratno uporabo. Vsaka
Skatla vsebuje dve 1 ml-brizgi SKINVIVE™ by Juvéderm?®, 4 sterilne igle
32G1/2" za enkratno uporabo, ki so namenjene le za injiciranje izdelkd
SKINVIVE™ by Juvéderm®, navodila za uporabo in serijo nalepk, ki
zagotavljajo sledljivost. |

eTERILIZACIJA |
sebina brizg SKINVIVE™ by Juvéderm® je sterilizirana z vlazno toploto.

Igle 32G1/2" z oznako CE so sterilizirane s sevanjem.
U = = i .
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INDIKACLJE o o o - o - o o N
« SKINVIVE™ by Juvéderm® je implantat za injiciranje, ki se uporablja za
lobdelavo povrsinskih koznih vdolbin, kot so na primer drobne linije inl
za dodatno izboljsanje kakovosti koze, na primer hidracije in elasti¢nosti.
t SKINVIVE™ by Juvéderm® je namenjen injiciranju v kozo, ki ga opravi
ustrezno usposobljen zdravnik v skladu z lokalnimi predpisi.

« Lidokain je dodan zaradi zmanjsanja bolnikovih boleéin med
Zdravljenjem.

KONTRAINDIKACLE |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® ne injicirajte v veke.

[ Ne injicirajte v krvne Zile (intravaskularno). Intravaskularno injiciranje‘
lahko povzro¢i embolijo, okluzijo Zil, ishemijo ali infarkt.

« Ne pretiravajte s popravki.

L SKINVIVE™ by Juvéderm® se ne sme uporabiti pri:

- bolnikih, ki trpijo za nezdravljeno epilepsijo;

+ bolnikih, ki so nagnjeni k razvoju hipertrofi¢nih brazgotin;

- bolnikih, ki imajo znano preobcutljivost na hialuronsko kislino |n/
ali grampozitivne bakterijske beljakovine, saj je hialuronska kislina
‘proizvedena s pomocjo bakterij tipa Streptococcus; ‘
- bolnikih, ki imajo znano preobcutljivost na lidokain ali lokalne
lanestetike amidnega tipa; |
- bolnikih s porfirijo;

r nosecih ali dojecih zenskah; |
- otrocih.

« SKINVIVE™ by Juvéderm® se ne sme uporabljati na mestih, kjer je na
kozi prisotno vnetje in/ali okuzba (akne, herpes, itd.). I
« SKINVIVE™ by Juvéderm® se ne sme uporabljati istocasno z laserskim
zdravljenjem, globokim kemi¢nim pilingom ali dermoabrazijo. Ce se pol
povrsinskem pilingu pojavi ve¢je vnetje, je priporocljivo, da ne injicirate
‘izdelka. |

PREVIDNOST PRI UPORABI

L SKINVIVE™ by Juvéderm® je namenjen samo injiciranju v kozo. |
« Zdravniki morajo upostevati, da izdelek vsebuje lidokain.

r SKINVIVE™ by Juvéderm® ni namenjen povecanju/rekonstrukciji prsi. |
« Splosno velja, da je vsako injiciranje medicinskega pripomocka
povezano s tveganjem za okuzbo. Upostevati je potrebno splosne
‘previdnostne ukrepe pri delu z materiali za injiciranje. I
« Na voljo ni nobenih klini¢nih podatkov o injiciranju SKINVIVE™ by
Yuvéderm® na mesto, ki je bilo ze prej obdelano s koznim polnilom
drugega proizvajalca kot podjetja ALLERGAN.

Priporocljivo je, da ne injicirate na mesta, v katera so bili vstavljeni trajnj
implantati.

« Na voljo ni klini¢nih podatkov o ucinkovitosti in toleranci injiciranja
SKINVIVE™ by Juvéderm® pri bolnikih, ki so imeli ali imajo avtoimunskd
bolezen ali avtoimunsko pomanjkljivost ali jemljejo imunosupresivna
zdravila. Zdravnik mora odlo¢iti o zdravljenju pri vsakem bolniku posebej;
upostevajo¢ vrsto bolezni in njen odziv na zdravljenje. Zdravnik mora
agotoviti posebno opazovanje teh bolnikov. Se posebej je priporoéljivo
dase priteh bolnikih pred zdravljenjem opravi kozni test za preobcutljivost
in ¢e je bolezen v napredovanju, da se injiciranja ne izvede.

L Na voljo ni nobenih klini¢nih podatkov o toleranci injiciranjad
SKINVIVE™ by Juvéderm® pri bolnikih, ki imajo v anamnezi hude in/ali
gtevilne alergije. Zdravnik mora odlociti o zdravljenju pri vsakem bolniky
posebej, upostevajoc vrsto alergije in zagotoviti opazovanje vsakega
posameznega bolnika, pri katerem obstaja tovrstno tveganje. V takih
‘primerih je priporocljivo sprejeti odlocitev o izvedbi koznega testa
za preobcutljivost ali preventivnega zdravljenja 3e pred injiciranjem.
PPri bolnikih z anamnezo anafilakticnega 3oka, injiciranje izdelka ni
priporocljivo.

Bolniki, ki so preboleli streptokokne bolezni (kroni¢no vnetje grla
akutna revmati¢na vrocica) morajo opraviti kozni test za preobcutljivost
Se preden prejmejo injekcijo. V primeru akutne revmati¢ne vrocice,
katere posledica so tezave s srcem, je priporocljivo, da se izdelek né
injicira.
¢ Bolnike, ki prejemajo zdravila proti strjevanju krvi ali snovi, ki lahko
podaljsajo krvavenje (warfarin, acetilsalicilna kislina, nesteroidna
protivnetna zdravila, ali druge snovi, ki podaljsajo koagulacijski ¢as, kot,




'na primer zelis¢ni dodatki's ¢esnom ali ginkom bilobo, itd) je potrebnd
opozoriti na mozno povecanje tveganja krvavenja in hematomov med
linjiciranjem. |
« Na voljo ni podatkov o varnosti pri injiciranju koli¢in, ki presegajo 20 ml
‘koinih polnil ALLERGAN na 60 kg (130 Ibs) telesne mase na leto. |
« Zaradi vsebnosti lidokaina odsvetujemo isto¢asno uporabo SKINVIVE™
by Juvéderm® z nekaterimi zdravili, ki zmanjsujejo ali zavirajo hepati¢ni
Imetabolizem (cimetidin, beta zaviralci itd.). |
« Zaradi vsebnosti lidokaina se mora SKINVIVE™ by Juvéderm® previdno
juporabljati pri bolnikih z motnjami sr¢nega prevajanja.

« Prosimo, svetujte bolnikom, da 12 ur po injiciranju ne uporabljajo |ICI|
‘in se dva tedna po injiciranju izogibajo daljsi izpostavljenosti soncu, UV‘
Zzarkom in temperaturam pod 0 °C, savni ali parni kopeli.

« Sestava tega izdelka je kompatibilna s polji, ki se uporabljajo prl
lpreiskavah z magnetno resonanco.

NEZDRUZLJIVOST |
Poznano je, da hialuronska kislina ni zdruzljiva s kvartarnimi amonijevimi
solmi, kot je na primer benzalkonijev klorid. SKINVIVE™ by Juvéderm®
‘ne sme nikoli priti v stik s temi snovmi ali z medicinsko-kirurskimi
instrumenti, ki so bili v stiku s temi snovmi.

INi poznana nezdruzljivost z drugimi lokalnimi anestetiki. |

NEZELENI UCINKI |
Bolnike je potrebno opozoriti na mozne takoj$nje ali zapoznele nezelene

ucinke povezane z uporabo tega izdelka. Med mozne nezelene ucmke
‘spadajo (vendar niso omejeni le nanje):

« vnetne reakcije (rdecica, edem, eritrem, itd..), ki jih lahko spremljajo
srbecica in/ali bolecine ob pritisku in/ali parestezija po injiciranju. Tel
reakcije lahko trajajo en teden.

r hematomi.

« zatrdline ali vozli¢i na mestu injiciranja.

« obarvanje ali razbarvanje mesta injiciranja, Se zlasti takrat, ko se
kozno polnilo s hialuronsko kislino injicira preplitvo in/ali v tanko kozd
(Tyndallov u¢inek).

¢ slab ucinek ali nezadostno polnjenje. |
« Poznana so porocila o redkih, vendar nevarnih nezelenih ucinkih,
‘povezanlh z intravaskularnim injiciranjem koznih polnil na obrazu in
kompresijo tkiva, med katere spada zacasna ali stalna okvara vida,
slepota, cerebralna ishemija ali cerebralna krvavitev, ki vodi do kapi,
hekroze koze in poskodbe spodnjih struktur. Ce se pri bolniku pojavi
katerikoli od sledecih simptomov, med katere spadajo tudi spremembe
vida, znaki kapi, pobleditev koze ali nenavadna bolecina med
injiciranjem ali kmalu po njem, takoj prenehajte z injiciranjem. Bolnik
mora dobiti takojsnjo zdravnisko pomoc in v primeru intravaskularnega
‘injiciranja morda tudi pregled pri zdravniku specialistu ustrezne
usmeritve. Obstajajo tudi porocila o pojavu abscesov, granulomov in
ftakojsnji ali zakasnjeni preobcutljivosti po injiciranju hialuronske kisline
in/ali lidokaina. Zato je potrebno upostevati vsa morebitna tveganja.

¢ Bolniki morajo svojega zdravnika cim prej obvestiti, ¢e traja vnetje veg
kot en teden ali ¢e se pojavi katerikoli drugi nezeleni u¢inek. Zdravnik
mora poskrbeti za ustrezno zdravljenje.

L 0 vseh drugih nezelenih ucinkih povezanih z injiciranjem SKINVIVE™
by Juvéderm® je potrebno obvestiti proizvajalca in/ali pooblas¢enega
lpredstavnika. |

NACIN UPORABE - ODMERJANJE

« Ta izdelek je namenjen za injiciranje v kozo, ki ga izvede ustrezno
usposobljen zdravnik v skladu z lokalno zakonodajo. Zaradi zmanjsanja
ftveganja, povezanega z zapleti, in ker je natan¢nost klju¢nega pomena
za uspednost postopka, lahko izdelek uporabljajo le zdravniki, ki imajo
justrezno izobraZevanje in izkusnje s tehniko injiciranja za obdelavo,
povrsinskih koznih vdolbin. Poznati morajo anatomijo na mestu
injiciranja in v njegovi okolici.

L Priporocljiva je uporaba prilozenih igel 32G1/2". Upostevajoc tehnikd
injiciranja, ki jo uporablja zdravnik, je mozna tudi uporaba sterilne igle
B2G3/16" TSK (referenca PRE-32004). Izbira dolZine igle je prepuscenal
zdravniku glede na njegovo tehniko injiciranja. Kontraindikacije, Nacin
uporabe, Previdnost pri uporabi in Opozorila, ki se v tem navodilu N




'nanasajo na igle, veljajo tudi za igle, navedene zgoraj, ¢e se slednje
uporabljajo skupaj s tem izdelkom.
¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® lahko uporabite le v dobavljeni oblikil
Spreminjanje izdelka ali njegova uporaba na nacin, ki ni predviden
v navodilih za uporabo, lahko bistveno vplivata na sterilnost in‘
homogenost izdelka ter njegove lastnosti, za katere proizvajalec ne
more vec jamditi.
L Pred zacetkom postopka morajo zdravniki svojim bolnikom posredovati
informacije o indikacijah, kontraindikacijah, nezdruzljivosti in morebitnih
nezelenih ucinkih/tveganjih, povezanih z injiciranjem koznih polnil
in zagotoviti, da se bolniki zavedajo znakov in simptomov pri moznih
apletih. |
« Zdravljeno mesto mora biti pred injiciranjem temeljito razkuzeno.
Se zlasti pri terapiji na ve¢ji povrsini je potrebno upostevati celotno
lpodrogje (npr. cel obraz). |
« Odstranite pokrov tako, da ga potegnete naravnost z brizge, kot je
prikazano na sliki 1. Nato na brizgo ¢vrsto nataknite iglo, ki sevnahaja v
Skatli(slika 2) in jo pri tem rahlo zavrtite v smeri urinega kazalca. Se enkrat
jo zavrtite, da se povsem zatakne in je pokrov igle v polozaju, prikazanem
na sliki 3. Ce je pokrov igle namescen v polozaju prikazanem na sliki 4,‘
potem namestitev ni pravilna.
Nato odstranite zas¢itni pokrov tako, da drzite z eno roko telo brizge)
z drugo pa zascitni pokrov (glejte sliko 5) odstranite s potegom v
pasprotno smer. |
Pred injiciranjem pritisnite na bat brizge, da izdelek pritece izigle.
Injicirajte pocasi in pritiskajte z najmanjsim potrebnim pritiskom.
Ce se igla zamasi, ne povecajte pritiska na potisni bat. Namesto tegal
prekinite injiciranje in zamenjajte iglo.
Ce ne upostevate teh navodil, se lahko igla sname in/ali izdelek pus¢a pri
lauerjevem zaklopu in/ali poveca tveganje vaskularnega oviranja.
‘-Po vstavljanju igle in pred injiciranjem je priporocljivo, da rahlo‘
povlecete bat brizge in s tem posesate ter preverite, da igla ni v Zili.
« Ce kadarkoli med injiciranjem koza pobledi, takoj prekinite injiciranje in
lposkrbite za ustrezne ukrepe, kot je na primer masiranje obmog¢ja, doklert
slednje ne dobi normalne barve.
r Stopnja in trajanje popravka je odvisna od narave nepravilnosti, ki
jo popravljate, obremenjenosti tkiva na mestu implantata, globine
implantata v tkivu in tehnike injiciranja. Injicirana koli¢ina bo odvisna od
‘mesta, ki se popravlja, temelji pa na zdravnikovih izku$njah. I
« Ne pretiravajte s popravki, saj lahko injiciranje prevelike koli¢ine
Ipovzrodi stranske ucinke, kot sta na primer nekroza tkiva in edem. |
« Morda bo potreben dodatni popravek (za doseganje optimalnega
‘popravka) in/ali ponovitev (za vzdrzevanje optimalnega popravka) z
SKINVIVE™ by Juvéderm®.
« Priporocljivo je, da pocakate, da se umirijo stranski ucinki (najmanj 2
tedna) med dvema injiciranjima. I
« Pomembno je, da po injiciranju masirate zdravljeno mesto in tako
zagotovite enakomerno razporeditev izdelka. |

OPOZORILA

« Preverite rok uporabe na ovojnini pripomocka.

- Ce kaze vsebina brizge znake lo¢evanja in/ali postane motna, brizge ne
luporabljajte. I
« Samo za enkratno uporabo. Pri ponovni uporabiizdelka ni zagotovljena
sterilnost. |
« Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

« Zaigle:

L Uporabljene igle zavrzite v ustrezne zabojnike. Uporabite isti postopelé
tudi za brizge. Prosimo upostevajte veljavne predpise in s tem zagotovite
lustrezno odstranitev. |
- Nikoli ne skusajte poravnatizvitih igel, temved jih zavrzite in zamenjajte.

|
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
« Shranjujte pri temperaturi med 2 °Ciin 25 °C.

L Lomljivo.




SASTAVS

Hialuronskabes gels 12,0mg
‘Lidokaina hidrohlorids 3,0mg
Fosfatbuferis ar pH 7,2 q.s. 1ml (vai g)

Viena 8lirce satur 1ml SKINVIVE™ by Juvéderm®.

| |
APRAKSTS

SKINVIVE™ by Juvéderm® ir sterils pirogénus nesatuross krusteniski
saistitas hialuronskabes fiziologiskais 3kidums, kas nav dzivnieku
izcelsmes. Gels tiek piedavats jau uzpildita vienreizéjai lietosanai
‘paredzété graduéta 3lircé. Katrs iepakojums satur divas 1ml SKINVIVE™
by Juvéderm® slirces, 4 vienreizéjas lieto3anas 32G1/2" sterilas adatas,
kas izmantojamas tikai SKINVIVE™ by Juvéderm® injicésanai, lietosanas
instrukciju un etike3u komplektu, lai nodrosinatu izsekojamibu.
‘STERILIZI’\CIJA :
SKINVIVE™ by Juvéderm®slircu sastavdalas ir sterilizétas ar mitru karstumu.
32G1/2” ar CE markétas adatas ir sterilizétas ar radiaciju. I

INDIKACLJAS |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® ir injicéjams implants, kas paredzéts
‘a'lrstéianai, piepildot adas virspuséjos noslidéjumus, tadus ka smalkas‘
grumbinas, un adas kvalitates ipasibu, ka hidratacijas un elasticitates,
uzlabosanai.

L SKINVIVE™ by Juvéderm® ir paredzéts intradermalam injekcijam, ko
veic sertificéts medicinas darbinieks saskana ar vietéjiem uz 3o jomu
attiecinamiem noteikumiem. |
- Sastava esosais lidokains mazina pacienta sapes procedaras laika.

KONTRINDIKACLJAS

« Neievadiet SKINVIVE™ by Juvéderm® acu plakstinos.

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

r Neveiciet parmérigu korekciju.

« SKINVIVE™ by Juvéderm® nedrikst lietot:

- pacientiem ar nearstétu epilepsiju;

L pacientiem ar hipertrofisku rétu attistibas predispoziciju; I
- pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba uz hialuronskabi un/
vai grampozitivu baktériju proteiniem, jo hialuronskabi veido streptokoky
tipa baktérijas;

- pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba uz lidokainu vai
‘amidu grupas vietéjas anestézijas lidzekliem;
- porfirijas pacientiem;

+ gratniecém vai sievietem, kuras baro ar krati; |
- bérniem.

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm®nedrikst ievadit adas rajonos, kuririekaisums,
un/vai infekcijas peréklis (akne, herpes u.tml.).

« SKINVIVE™ by Juvéderm® nedrikst lietot vienlaikus ar lazerterapiju,
Hzi!u kimisko pilingu vai dermabraziju. Preparata ievadidana na
ieteicama péc adas virspuséja pilinga procedaras, ja tiek novérots izteikts
@adas iekaisums. I

DROSIBAS PASAKUMI

« SKINVIVE™ by Juvéderm® paredzéts tikai intradermalam injekcijam.
- Arstam janem véra fakts, ka 3is preparats satur lidokainu.

L SKINVIVE™ by Juvéderm® nav paredzéts kradu palielinasanai/
rekonstruésanai.

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

L Nav pieejamu klinisko datu par SKINVIVE™ by Juvéderm® injekcijém,‘
ievadot to adas rajonos, kuros jau agrak tika cita razotaja dermalais
filleris. I
« Nav ieteicams veikt injekciju pusé, kur atrodas pastavigs implants.

¢+ Nav pieejamu klinisko datu par SKINVIVE™ by Juvéderm® preparata




lefektivitati un panesibu pacientiem ar autoimunu saslimsanu vai tas
esamibu anamnézé vai imansupresivas terapijas laika. Tadé| arstam
katra konkréta gadijuma ir janovérté preparata indikacija atkariba nol
saslimsanas rakstura un tas arstésanas veida, ka ari janodrosina sadu
‘pacientu Tpasa uzraudziba. Sadiem pacientiem ir ipasi rekomendé&jam
adas alergiska prove, ka ari jaatturas no preparata ievadisanas akatas
saslimsanas gadijuma.
L Nav pieejamu klinisko datu par SKINVIVE™ by Juvéderm® injekcijas
panesibu pacientiem ar smagam un/vai daudzveidigam alergijam
anamnézé. Tadé| arstam katra konkréta gadijuma ir janovérté indikacija
preparata ievadisanai atkariba no alergijas rakstura, ka ari janodrosina
riska grupas pacientu ipasa uzraudziba. Jo ipasi, var pienemt léemumu
pirms jebkuras injekcijas pacientam paaugstinatas jutibas novértésanai
var piedavat veikt adas alergisko provi vai ari nozimét atbilstosu
lprofilaktisku arstésanu. So preparatu nav ieteicams injicét pacientiem art
anafilaktisko Soku anamnéze.
r Pacientiem ar streptokoku infekciju anamnézé (atkartoti tonsiliti;
reimatiskais drudzis akata faze) adas alergiska prove ir javeic pirms
ﬁebkada veida injekcijas ievadisanas. Preparatu nav ieteicams injicét, ja |r
reimatiskais drudzis akata faze ar sirds komplikacijam.
« Pacienti, kuri lieto antikoagulantu terapiju vai vielas, kas var paildzinét
@asinosanu (varfarinu, acetilsalicilskabi, nesteroidos pretiekaisumal
medikamentus vai citas vielas, kas palielina koagulacijas laiku, pieméram,
ugu valsts uztura bagatinataji, kas satur kiploku, Ginko biloba u.c.)
jabridina par potenciali paaugstinatu asinosanas un asinsizpladumu
rasanas risku, veicot injekciju.
L Nav datu par injicé3anas drogibu, ja ALLERGAN dermalo filleru apjomd
parsniedz 20ml uz 60kg kermena masas gada.
¢ Sastava esosa lidokaina dé| nav ieteicamas SKINVIVE™ by Juvéderm®
kombinacijas ar noteiktiem preparatiem, kas kavé vai bloké metabolisma
procesus aknas (cimetidins, beta blokatori utt.).
L Sastava esosa lidokaina dé| pacientiem ar sirds vadisanas traucéjumu
simptomiem SKINVIVE™ by Juvéderm?®jalieto ar piesardzibu.
k12 stundu laika péc preparata ievadisanas pacientiem nav ieteicams
lietot dekorativo kosmétiku, ka ari divas nedélas péc preparata
jevadisanas jaatturas no ilgstosas atklatu saules staru, ultravioleto stary
un temperatdras, kas zemaka par 0°C, ietekmes. Tapat 3aja laika nav
ieteicams apmeklét saunu un turku pirti.
Izstradajuma saturs ir saderigs ar laukiem, ko izmanto magnétiské§
rezonanses attéldiagnostika.

| |
NESADERIBAS

‘Ir zinams par hialuronskabes un cetraizvietota amonija salu, pieméram1
benzalkonija hlorida, nesaderibu. Tadé| nedrikst pielaut SKINVIVE™ by
Juvéderm® saskari ar $im vielam, ka ari ar kirurgiskiem instrumentiem,
kas apstradati ar minétajam vielam. |
Preparata mijiedarbiba ar cita veida vietéjas anestézijas lidzekliem nav
zinama. |

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Pacientiem jabat informétiem par iesp&jamajam bIakusparédibém‘
saistiba ar 87 izstradajuma ievadisanu, kas var paradities nekavéjoties vai
vélak. Blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar: |
« iekaisuma reakcijam (apsartumu, pietdkumu, erittmu u.c) péc
‘preparata ievadiSanas, kas var izpausties kopa ar niezi un/vai sapém
uzspiezot un/vai parestéziju. Sadas reakcijas var ilgt nedé|u.
« asinsizplddumu rasanos;

sacietéjumu vai mezglinu raanos injekciju vieta; I
« adas hiperpigmentaciju vai hipopigmentaciju injekcijas vieta, ipasi
igadijumos, kad hialuronskabes dermalais filleris ievadits parak sekli un/
vai plana ada (Tindala efekts);
i nepietiekamu proceddras efektivitati vai slikti izteiktu audu
uzpildisanas/atjaunosanas efektu;
« ir zinots par retam, bet nopietnam nevélamam blakusparadibam, kas
saistitas ar dermalo filleru intravaskularu ievadi$anu un audu saspiesanu/
tostarp parejosu vai palieko3u redzes pasliktinasanos, aklumu, smadzenu
jsémiju vai asinsizpladumu smadzenés, kas izraisa insultu, adas nekrozj
un zemadas struktiru bojajumus. Nekavéjoties partrauciet preparata
|evad|sanu ja proceduras laika vai Tsi péc tas pacientam attistas kads




'no $adiem simptomiem, tostarp redzes izmainas, insulta pazimes, adas
nobalésana vai neparastas sapes. Ja injekcija ir veikta intravaskulari,
lpacientiem jasanem nekavéjosa mediciniska palidziba un atbilstoss
medicinas darbinieka izvértéjums. Tika zinots ari par abscesu, granulomu
un talitéjas vai kavétas hipersensitivitates reakciju gadijumiem pé
hialuronskabes un/vai lidokaina injekcijam. Tadé| sie iespé&jamie riski ir
janem véra.

L Pacientiem péc iespéjas atrak jazino savam arstam par iekaisuma
reakcijam, kas ilgst vairak par vienu nedé|u, ka ari par citam iespéjamajam
plakusparadibam. Medicinas darbiniekam javeic atbilstosa arstésana. |
« Par citiem blakusparadibu rasanas gadijumiem saistiba ar SKINVIVE™
by Juvéderm® preparata ievadisanu ir jazino preparata piegadatajam
Vai razotajam.

LIETOSANAS VEIDS UN DEVAS |
- S1 izstradajuma il anu intradermali veic sertificéts medicinas
Carbinieks saskana ar jiem uz So jomu attiecinamiem noteikumiem.‘
‘eiksmigai arstésanai svariga ir precizitate, tadél, lai samazinatu iesp&jamo
sarezgijumu riskus, So izstradajumu drikst izmantot medicinas darbinieki,
kuri apguvusi specifiskas apjoma atjaunosanas injekciju tehnikas iemanas)
Viniem japarzina injekcijas vietas un tas apkartnes anatomija.
r Leteicams lietot pievienoto 32G1/2" adatu. Tomér atkariba no medicinas
darbinieka izvélétas injicéanas tehnikas, iespéjams lietot ari 32G3/16"

‘TSKadatu (atsauce PRE-32004). Adatas garumaizvéle atkariga no lietotaja

un vina/vinas izvélétas injicésanas tehnikas. Adatas kontrindikécijas,‘

lietosanas veids, drosibas pasakumi un bridinajumi, kas aprakstiti $aja
lpamaciba, piemérojami ari augstak minétajai adatai, ja ta tiek lietota an
Soizstradajumu.
i SKINVIVE™ by Juvéderm® ir lietojams tads, kads tas tiek plegadats1
Ja izstradajums tiek modificéts vai lietots, neievérojot lietosanas
noradijumus, ta sterilitate, viendabigums un iedarbiba var tikt negativi
fetekméta, un tadé| to garantét vairs nevar. |
« Pirms proceduras veik$anas medicinas darbiniekam ir jainformé
pacients par preparata indikacijam, kontrindikacijam, nesaderibam un
potencialajam nevélamajam blakusparadibam/riskiem, kas saistiti ar
dermalo filleru ievadianu, un japarliecinas, ka pacients ir informéts par
‘lespejamo komplikacij I
« Pirms injekciju veiksanas ir nepieciesams rapigi dezinficét adu
paredzamo injekciju vieta. Ja tiek veikta lielas virsmas apstrade, janem
véra visa apstradajama zona (pieméram, visa seja).
[ Iznemiet no 3lirces aizbazni, pavelkot to taisna virziena prom no $lirces,
ka paradits 1. attéla. Péc tam savienojiet komplekta eso3o injekcijas
adatu ar slirces uzgali (2. attéls) un rotéjosam kustibam pulkstena raditaju
virziena piestipriniet to pie §lirces. Pagrieziet adatu vélreiz, lidz ta tiek
blokéta un tas aizsarguzgalis ienem poziciju, kas ir paradita 3. attéla. Ja
aizsarguzgalis ir novietots ta, ka ir paradits 4. attéla, injekcijas adata tiek
pievienota nepareizi.
Pec tam, viena roka turot lirces korpusu un otraja - aizsarguzgali (5.
attels), ar velkosu kustibu ar abam rokam pretéjos virzienos nonemleﬂ
aizsarguzgali.
[Pirms preparata ievadisanas nospiediet $lirces virzuli, lidz preparats sak
plast pa adatu.
‘Veiciet injekciju lenam ar vismazako iesp&jamo spiedienu. |
Ja adata ir blokéta, nepalieliniet spiedienu uz virzuli. Ta vieta partrauciet
preparata ievadisanu un nomainiet adatu.
So bridinajumu neievérodana var radit adatas atrau$anos un/vai
izstradajuma nopladi adatas savienojuma vieta, un/vai palielinat
sinsrites traucéjumu risku.

« Péc adatas ievadisanas un pirms injicé3anas ieteicams viegli atwlkt
virzuli, lai aspirétu un parliecinatos, ka adata nav ievietota intravaskulari.
Ja preparata ievadisanas laika ada klast bala, injekcija ir japartrauc u
javeic atbilstosi pasakumi, pieméram, apstradatas zonas masaza, lidz ada
ptgust normalu krasu. |
« Korekcijas apjoms un ilgums atkarigs no arstéjama defekta ipasibam,
audu sprieguma un implanta atrasanas vietas, implanta dziluma audos
un injekcijas tehnikas. Preparata ievadisanas daudzums ir atkarigs no

korekcijas zonas un ir balstits medicinas darbinieka pieredzé.
L Neveiciet parmérigu korekciju, jo parmériga apjoma injekcijas var
izraisit dazas blakusparadibas, pieméram, audu nekrozi un pietakumu.

— — — a
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“Var but nepiecieSama neliela nobeiguma apstrade (lai sasniegtu
vélamo korekcijas rezultatu) un/vai atkartota SKINVIVE™ by Juvéderm®
lpreparata ievadisana (lai saglabatu vélamo korekcijas rezultatu). |
« Starp divam injekcijam ieteicams nogaidit, lidz blakusparadibas ir
‘izzuduias (vismaz 2 nedélas). |
« Ir svarigi péc injekcijas pamasét apstradatas vietas, lai nodrosinatu
‘vielas vienmérigu izplatisanos. |
BRIDINAJUMI

¢ Parbaudiet preparata lietosanas terminu, kas noradits uz etiketes. |
« Gadijuma, ja irces satura vérojamas noslanosanas pazimes un/vai tas
‘izskatés dulkains, neliet9jiet slirci. |
« Nelietojiet atkartoti. Sis ierices sterilitati nav iespéjams garantét, ja
ierice tiek lietota atkartoti.

L Nesterilizéjiet atkartoti. |
- Adatam:

+ Izlietotas adatas jaizmet tam paredzétajos konteineros. To pasu dariet an
$lircém. Ladzu, nemiet véra pasreiz piemérotas direktivas, lai nodrosinatu
to pareizu likvidésanu.

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

| |

UZGLABASANA

r Uzglabat temperattra no 2°C lidz 25°C.

« Trausls.

|

SUDETIS

Hialurono ragsties gelis 12,0mg
‘Lidokaino hidrochloridas 3,0mg
Fosfatinis buferis pH 7,2 q.s. 1ml (arba g)

Viename 3virkste yra 1ml SKINVIVE™ by Juvéderm®.

| |
APRASYMAS

SKINVIVE™ by Juvéderm® yra sterilus pirogeny neturintis negyvulinés
kilmés skersinés hialurono ragsties fiziologinis tirpalas. Gelis yra
graduotame, i§ anksto uzpildytame vienkartiniame 3virkste. Kiekvienoje
‘déiutéje yra du 1ml SKINVIVE™ by Juvéderm® 3virkstai, 4 vienkartiné
sterilios 32G 1/2" colio adatos, skirtos jsvirksti tik SKINVIVE™ by
Vuvéderm®, instrukcija ir etiketés, skirtos uztikrinti atsekamuma. |

STERILIZAVIMAS |

SKINVIVE™ by Juvéderm® svirksty turinys buvo sterilizuotas drégnuoju
karsciu.

CE zenklu pazymétos 32G1/2” colio adatos sterilizuotos radiacija. I
INDIKACIJOS ]
« SKINVIVE™ by Juvéderm®yra jSvirks¢iamas implantas, skirtas gydymui
uzpildant negilius odos jdubimus, pvz., smulkias rauksles, ir odos
kokybés pozymiy, tokiy kaip hidracija ir elastiskumas, papildomaml
pagerinimui.

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® yra skirtas intrakutaninei injekcijai;
atliekamai kvalifikuoto praktikuojancio gydytojo pagal galiojancius vietos
gstatymus. |
« Esantis lidokainas yra skirtas sumazinti paciento juntamg skausma
atliekant gydyma.

‘KONTRAINDIKACIJOS :

« Nesvirkskite SKINVIVE™ by Juvéderm®  akies voka.

L Nesvirkskite i kraujagysles (intravaskuliné injekcija). Intravaskuliné
injekcija gali sukelti embolizacija, kraujagysliy okliuzija, iSemija ar
infarkta. |
« Nekoreguokite per daug.
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* SKINVIVE™ by Juvéderm® negalima naudoti: - o o N
- pacientams, sergantiems negydoma epilepsija;

+ pacientams, kuriems yra linke susidaryti hipertrofiniai randai; |
- pacientams su padidéjusiu jautrumu hialurono ragsciai ir (ar)
gramteigiamiems bakteriniams baltymams, kadangi hialurono ragstj
gamina streptokoky tipo bakterijos;

- pacientams su padidéjusiu jautrumu lidokainui ar amidy tipo vietiniams
lanestetikams; |
- pacientams, sergantiems porfirija;

I nésciosioms ir zindanc¢ioms moterims; |
- vaikams.

i SKINVIVE™ by Juvéderm® negalima naudoti srityse, kuriose pasireiéké‘
odos uzdegiminiai ir (ar) infekciniai procesai (spuogai, pusleliné ir pan.).

« SKINVIVE™ by Juvéderm® neturéty bati naudojamas kartu su gydymu
lazeriu, giliu cheminiu odos $veitimu ar dermabrazija. Pavirsiniaml
Sveitimui: rekomenduojama nesvirksti preparato, jei Sveitimo sukelta
uzdegiminé reakcija yra zymi. |

ATSARGUMO PRIEMONES
L SKINVIVE™ by Juvéderm® yra skirtas leisti j oda. I
« Praktikuojantys gydytojai privalo atsizvelgti | tai, kad preparato
isudétyje yra lidokaino. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® néra skirtas naudoti kraty didinimui ir (ar)
‘rekonstrukcijai.
« Kaip jprasta medicinos praktikoje, medicinos prietaiso injekcija
yra susijusi su infekcijos rizika. Turi bati laikomasi standartiniy su
jsvirki¢iamomis medziagomis susijusiy atsargumo priemoniy. |
« Néra klinikiniy duomeny apie SKINVIVE™ by Juvéderm® injekcija j sritj,
kuri jau buvo gydoma ne ALLERGAN odos uzpildu. |
« Rekomenduojama ne3virksti j sritj, kurioje jdétas nuolatinis implantas.
« Néra klinikiniy duomeny apie SKINVIVE™ by Juvéderm® injekcij
eiksmingumg ir toleravima, jei pacientas sirgo ar Siuo metu serga
autoimunine liga ar autoimuniniu nepakankamumu ar pacientui $iuo
Imetu taikomas imunosupresinis gydymas. Todél praktikuojantis
gydytojas kiekvienu atskiru atveju jvertina indikacija pagal ligos pobudj
jr jos atitinkama gydyma ir uztikrina reikiama tokiy pacienty stebéjima,
Ypac rekomenduojama, kad tokiems pacientams buty atliktas isankstinis
padidéjusio odos jautrumo testas, o jei liga aktyvi - nesvirksti preparato.
L Nera klinikiniy duomeny apie tai, kaip pacientai, sirge sunkid
alergijos forma ir (ar) keliomis alergijomis, toleruoja SKINVIVE™ by
Yuvéderm®. Todél praktikuojantis gydytojas kiekvienu atskiru atveju
ivertina indikacijg pagal alergijg ir uztikrina reikiama tokiy pacienty
rstebéjimay Konkrec¢iau gali bati priimtas sprendimas pasialyti prie%
injekcijg istirti oda dél padidéjusio jautrumo ar pasialytas tinkamas
prevencinis gydymas. Jei pacientui buvo pasireiskes anafilaksinis Sokas,
rekomenduojama nedvirksti preparato. |
« Pacientams, sirgusiems streptokokinémis ligomis (pasikartojantis
gerklés skausmas, Uminis reumatas), prie$ injekcijos susvirkstimg
atliekamas padidéjusio odos jautrumo tyrimas . Uminio reumato su
Firdies komplikacijomis atveju rekomenduojama nesvirksti preparato.
« Pacientai, vartojantys antikoaguliantus ar preparatus, kurie gali
pailginti kraujavima (varfaring, acetilsalicilo ragstj, nesteroidinius vaistus
Ihuo uzdegimo ar kitus preparatus, kurie pailgina kre3éjimo trukme, pvz.)
augalinés kilmés papildus su ¢esnaku, ginkmedziu ir pan.), turi bati jspéti
apie padidejusia potencialia kraujavimo ir hematomy rizika atliekant
injekcija.
« Néra duomeny apie ALLERGAN odos uzpildy injekcijy kiekio, didesnio
hei 20 ml per metus 60 kg (130 svary) kiino masei, sauguma. I
« Sudétyje yra lidokaino, todél SKINVIVE™ by Juvéderm® ir tam
tikry vaistiniy preparaty, mazinanciy ar slopinanciy metabolizmg
kepenyse (cimetidinas, beta blokatoriai ir pan.), vartoti kartu yra
‘nerekomenduojamaA |
« Dél esancio lidokaino SKINVIVE™ by Juvéderm® turéty bati vartojamas
atsargiai pacientams, kuriems buvo pasireiske sirdies laidumo sutrikimy
\simptomq I
« Rekomenduokite pacientui 12 valandy po gydymo injekcija nenaudoti
makiazo ir dvi savaites po gydymo injekcija vengti ilgesnio kontakto
su saulés spinduliais, ultravioletiniais spinduliais, Zemesnés nei 0°C
temperataros, nesilankyti saunoje ar turkiskoje pirtyje.
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% Sio preparato sudétis suderinta su magnetiniam rezonansui naudojamais
magnetiniais laukais.
INESUDERINAMUMAS I
Yra zinoma, kad hialurono ragstis nesuderinama su ketvirtinémis
monio druskomis, pvz., benzalkonio chloridu. Todél SKINVIVE™ by‘
Juvéderm® niekada neturéty baty laikomas taip, kad galéty turéti salytj
su Siomis medziagomis ar medicininiais-chirurginiais instrumentais,
kurie buvo apdoroti 3iomis medziagomis. I
Saveika su kitais vietiniais anestetikais néra zinoma.
| |
NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
‘Pacientai turi bati informuoti apie potencialy su $io preparato implantacija1
susijusj 3alutinj poveikj, kuris gali pasireiksti nedelsiant arba véliau. |
Salutinj poveikj jeina, bet tuo neapsiribojama:
L uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, eritema ir pan.), kurios gali
bati susijusios su niezuliu ir (ar) skausmu paspaudus ir (ar) parestezija,
atsirandanéiais po injekcijos. Sios reakcijos gali testis iki savaités; |
« hematomos;
« sukietéjimai ar gumbai injekcijos vietoje;
‘-gali atsirasti démiy ar spalvos pakitimy injekcijos srityje, ypac jtalJ
hialurono ragsties odos uzpildas susvirks¢iamas pernelyg negiliai ir (ar)
i plona oda (Tindalio reiskinys); |
« silpnas poveikis ar nepakankamas uzpildymo poveikis;
pyra Zinomi reti, bet rimti nepageidaujami reiskiniai, susije sy
intravaskulinémis odos uzpildy injekcijomis j veida ir audiniy suspaudimu:
laikinas ar negrjztamas regos sutrikimas, aklumas, cerebriné isemija,
kerebrinis kraujavimas, sukeliantis insulta, odos nekrozé ir poodiniy struktur\f
pazeidimai. Nedelsdami nutraukite injekcija, jei pacientui pasireiskia bet
kurie i$ $iy simptomy: regos pakitimai, insulto pozymiai, odos pabalimas ar
nejprastas skausmas atliekant procedtirg arba netrukus po jos. Intravaskulinés
‘injekcijos atveju pacientas turéty gauti skubiag medicining pagalba, esant
reikalui jj turéty apziaréti atitinkamas praktikuojantis gydytojas. Taip pat yra
Zinoma, kad po hialurono ragsties ir (ar) lidokaino injekcijy atsirado abscesai,
granulomos ir iskart po injekcijos ar po kurio laiko pasireiske padidéjes
jautrumas. Todél rekomenduojama atsizvelgti j Sias potencialias rizikas.
¢ Pacientai turi kaip galima grei¢iau pranesti savo praktikuojanciamy
gydytojui apie ilgiau nei vieng savaite isliekancias uzdegimines reakcijas
ar bet kokj kitg 3alutinj poveikj. Praktikuojantis gydytojas turi paskirti
‘reikiamq gydyma. ‘
« Apie bet kokj kita su SKINVIVE™ by Juvéderm® injekcija susijusj
Ihepageidaujama poveikj batina pranesti platintojui ir (ar) gamintojui. |

NAUDOJIMO BUDAS. DOZAVIMAS |
- Sis produktas skirtas injekcijoms j oda, kurias atlieka kvalifikuotas
praktikuojantis gydytojas, pagal galiojancius vietos jstatymus.
Potencialiy komplikacijy rizikai sumazinti ir sékmingam gydymui/
batinas tikslumas, todél produkta turi naudoti tik tinkamai apmokyti
lpraktikuojantys gydytojai, turintys injekcijy j negilius odos jdubimus
atlikimo patirties. Jie turéty ismanyti injekcijos vietos ir aplink ja esanciy
ri¢iy anatomija. |
« Rekomenduojama naudoti pridéta 32G 1/2” colio adata. Taciau
priklausomai nuo praktikuojancio gydytojo pasirinkto injekcijos
Imetodo, galima naudoti sterilia 32G3/16" coliy "TSK" adata (nuoroda
PRE-32004). Naudotojas pasirenka adatos ilgj pagal injekcijos metoda.
Sio lapelio skyreliuose Kontraindikacijos, Naudojimo budas, Atsargumo
priemonés ir [spéjimai nurodyta informacija skirta adatai, yra taip pat
taikoma ir anksciau paminétai adatai, jei ji naudojama su 3iuo produktu.
L SKINVIVE™ by Juvéderm® turi buti naudojamas toks, koks yra tiekiamas,
Produkto modifikavimas ar naudojimas ne pagal naudojimo instrukcijas
igali neigiamai paveikti produkto steriluma, homogeniskuma ir todél
produkto poveikis nebegali buti uztikrinamas.

¢ Pries atlikdami gydyma praktikuojantys gydytojai turi informuoti savo
pacientus apie preparato indikacijas, kontraindikacijas, nesuderinamuma
ir potencialy nepageidaujama poveikj ir (ar) rizik, susijusius su odos
‘uipildo injekcijomis, ir uztikrinti, kad pacientai Zino apie potencialiq‘
komplikacijy zenklus ir simptomus.

¢ Gydytina vieta pries injekcija turi bati kruopsciai dezinfekuota. Jei bus
gydomas didelis pavirsiaus plotas, reikia dezinfekuoti visa sritj (pvz., visg veida).




‘parodyta 1 pav. Tada tvirtai jstumkite dezutéje buvusia adata (2 pav.) |
Svirksta, Svelniai sukdami ja pagal laikrodzio rodykle. Pasukite dar karta,
kol adata visiskai jsistatys, o adatos gaubtelis bus 3 pav. pavaizduotojel
padétyje. Jei adatos gaubtelis yra 4 pav. pavaizduotoje padétyje, adata
‘pritvirtinta neteisingai. |
Toliau pasalinkite apsauginj gaubtelj viena ranka laikydami $virksta, kita
ranka - apsauginj gaubtelj, kaip parodyta 5 pav., ir traukdami rankas
fpriesingomis kryptimis. I
Pries jSvirksdami spauskite stamoklj, kol preparatas pradés tekétiis adatos.
Svirkskite létai, naudodami maziausia reikiama spaudima. |
Jei adata uzsikim3o, nespauskite stamoklio stipriau. Vietoje to nutraukite
|nJekcuq ir pakeiskite adata.

DeI 3iy atsargos priemoniy nesilaikymo adata gali atsiskirti nuo swrksto
ir (ar) preparatas gali pratekeéti Luerio jungties vietoje ir (ar) padidinti
kraujagysliy veiklos sutrikdymo rizika. |
« |déjus adata ir pries injekcija rekomenduojama Siek tiek istraukti
stamoklj aspiracijai ir kad jsitikintuméte, jog adata néra kraujagysléje. |
« Jei bet kurioje injekcijos fazéje oda staigiai pabala, injekcija reikia
nutraukti ir imtis reikiamy veiksmy (pvz., srities masazo), kol oda atgaus
‘normaliq spalva. !
« Korekcijos laipsnis ir trukmé priklauso nuo gydomo defekto pobudzio,
istreso audiniams injekcijos vietoje, implanto gylio audinyje ir injekcijos
metodo. Injekcijos kiekis priklauso nuo koreguotiny sri¢iy remiantis
praktikuojancio gydytojo patirtimi.

« Nekoreguokite per daug, nes per didelio kiekio susvirkstimas gall
sukelti tam tikra 3alutinj poveikj, pvz., audiniy nekroze ar edema.

L Gali bati reikalinga papildoma korekcija (kad baty pasiekta optimali‘
korekcija) ir (ar) pakartotinis gydymas (kad buty palaikoma optimali
[korekcija) su SKINVIVE™ by Juvéderm®. |
« Tarp dviejy injekcijy rekomenduojama palaukti, kol pranyks salutinis
‘pOVEIkIS (maziausias intervalas - dvi savaités).

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

|

|
ISPEJIMAI

¢ Patikrinkite galiojimo datg ant produkto etiketés. |
« Jei 3virksto turinyje yra atsiskyrimo pozymiy ir (ar) turinys atrodo
drumstas, nenaudokite 3virksto.

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

L Nesterilizuokite pakartotinai. |
- Adatoms :

r Panaudotas adatas reikia iSmesti j tam skirtus konteinerius. Taip pat
reikia elgtis ir su Svirkstais. Kad uztikrintuméte tinkamg pasalinima,
vadovaukités Siuo metu galiojanc¢iomis direktyvomis.

L Niekada nebandykite istiesinti sulinkusios adatos; iSmeskite adata it
pakeiskite ja.
| |
LAIKYMO SALYGOS

¢ Laikykite 2-25°C temperatdroje.

« Trapu.
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KOOSTIS

Hualuroonhappe geel 12,0mg
‘Lidokaiinvesinikkloriid 3,0mg
Fosfaatpuhver pH 7,2 q.s. ml (voi g)

Uks siistal sisaldab 1ml SKINVIVE™ by Juvéderm®.

| |
KIRJELDUS

SKINVIVE™ by Juvéderm® on mitteloomset paritolu ristseotud
hualuroonhappe steriilne piirogeenivaba fiisioloogiline geel. Geel on
saadaval gradueeritud eeltdidetud tihekordses siistlas. Igas karbis on kaks
‘1m|SKINVIVE""by.Iuve'derm@si]stalt,4i]hekordselt kasutatavat 3261/2'}
steriilset ndela, mida tohib kasutada ainult SKINVIVE™ by Juvéderm®
Iststimiseks, kasutusjuhend ja etikettide komplekt jélgitavuse tagamiseks!

STERILISEERIMINE |
SKINVIVE™ by Juvéderm® siistalde sisu steriliseeritakse niiske
kuumusega.

ICE-mirgisega 32G1/2” ndelad on steriliseeritud, kasutades kiiritust. I

NAIDUSTUSED |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® on siistitav implantaat, mida kasutatakse
‘pindmiste nahakortsude (nditeks peente kurdude) taitmiseks, e
parandada selliseid naha kvaliteediomadusi nagu hiidratsioon ja
elastsus.

l- SKINVIVE™ by Juvéderm® on moeldud nahasiseseks siistimiseks
valjadppinud arsti poolt kooskélas kohalike regulatsioonidega.

| Lidokaiin on méeldud patsiendi valu leevendamiseks ravi ajal. |

VASTUNAIDUSTUSED

- Arge siistige SKINVIVE™ by Juvéderm® silmalaugudesse.
- Arge siistige veresoontesse (intravaskulaarselt). Intravaskulaarne
|ststimine voib pohjustada embolisatsiooni, veresoonte oklusiooni)
isheemiat voi infarkti.

- Arge korrigeerige iile.

« SKINVIVE™ by Juvéderm?® ei tohi kasutada:

- ravimata epilepsiaga patsientidel;

L patsientidel, kellel on kalduvus hiipertroofiliste armide tekkeks; |
- patsientidel, kellel on Glitundlikkus hiialuroonhappe ja/véi grampositiivsete
|bakterivalkude suhtes, kuna hiialuroonhapet toodavad streptokokks
tlpi bakterid;

0 patsientidel, kellel on dlitundlikkus lidokaiini voi amiidi tui]pi
lokaalanesteetikumide suhtes;

- porfliliriaga patsientidel;

- rasedatel ega imetavatel naistel; |
- lastel.

| SKINVIVE™ by Juvéderm® ei tohi kasutada piirkondades, kus on naha
péletikulised ja/voi nakkuslikud protsessid (akne, herpes jne).

« SKINVIVE™ by Juvéderm® ei tohi kasutada samaaegselt laserraviga,
lkeemilise suvakoorimisega voi dermabrasiooniga. Pindmise koorimis:
puhul ei soovitata toodet siistida, kui ilmnenud péletikureaktsioon on
Imérkimisvaarne. I

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

« SKINVIVE™ by Juvéderm® on néidustatud nahasiseseks stistimiseks.
« Arstid peavad arvestama, et see toode sisaldab lidokaiini.

l SKINVIVE™ by Juvéderm® ei ole méeldud rindade suurendamiseks/
korrigeerimiseks.

r Uldise péhiméttena seostatakse meditsiinilise vahendi stistimist
infektsiooniohuga. Jérgida tuleb standardseid sistitavate materjalidega
seotud ettevaatusabindusid.

.. Puuduvad Kliinilised andmed SKINVIVE™ by Juvéderm® siistimise kohtd
piirkondadesse, mida on eelnevalt ravitud mone teise taiteainega peale
|ALLERGANI. |
«Seda ei soovitata sustida piirkondadesse, mida on ravitud
pusiimplantaadiga.
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% Puuduvad Kliinilised tdhususe ja talutavuse andmed SKINVIVE™ by
Juvéderm® siistimise kohta patsientidele, kellel on anamneesis, voi kes
lp6evad kdesolevalt autoimmuunhaigust véi immuunpuudulikkust)
samuti patsientidele, kes saavad/on saanud immunosupressiivset ravi.
Seetdttu otsustab arst ndidustuse ile iga juhu puhul eraldi, vastaval
haiguse ja sellele vastava ravi olemusele ning tagab ka nende patsientide
spetsiifilise jalgimise. Tipsemalt Geldes soovitatakse selliste patsientide
‘puhul teha eelnev topelttestimine ja hoiduda toote siistimisest, kui
haigus on aktiivne.
¢ Puuduvad Kkliinilised talutavuse andmed SKINVIVE™ by Juvéderm®
sustimise kohta patsientidele, kellel on anamneesis rasked hulgiallergiad.
eetdttu otsustab arst ndidustuste dle iga juhu puhul eraldi, vastaval
allergia olemusele, ning tagab ka nende riskipatsientide spetsiifilise
jalgimise. Tdpsemalt Geldes voib enne iga susti otsustada soovitada
topelttestimist véi sobivat preventiivset ravi.Juhul kui patsiendil esinebl
anamneesis anafiilaktilise Soki juhtumeid, ei soovitata toodet sustida.
¢ Patsientidel, kellel on anamneesis streptokokiline haigus (retsidiveeruvad
kurgupéletikud, dge reuma) tuleb enne iga ststi manustamist teha
topelttestimine. Ageda reuma véi siidamepoolsete tisistuste korral ei
‘soovitata toodet siistida. ‘
« Patsiente, kes tarvitavad vere hiilibimist vihendavaid ravimeid (varfariin,
atsetudlsalitsttilhape, mittesteroidsed poletikuvastased ravimid voi
teised ained, mis on tuntud oma hutibimisvastase toime poolest, néiteks
‘kﬁﬂslauku voi hdlmikpuu ekstrakti sisaldavad taimsed toidulisandid)tuleq
hoiatada verevalumite ja verejooksu suurema riski eest stistimise ajal.
« Puuduvad andmed ohutuse kohta ALLERGAN taiteaine suuremate
lannuste ststimisel kui 20ml/60 kg (130 naela) kehakaalu kohta aastas. I
« Lidakoiinisisalduse tottu ei ole soovitatav SKINVIVE™ by Juvéderm®
Imanustada samaaegselt koos ravimitega, mis vadhendavad voi
inhibeerivad maksa metabolismi (tsimetidiin, beeta-blokaatorid).
‘-Lidokaiinisisalduse tottu tuleb SKINVIVE™ by Juvéderm® kasutada1
ettevaatusega patsientidel, kellel on siidame tilejuhtehéirete simptomeid.
« Palun soovitage patsientidel valtida jumestusvahendite kasutamist 12
kunni jooksul pérast siisteravi ja hoiduda pikaajalisest paikese, UV kiirguse
ja alla 0 °C temperatuuri kdes viibimisest, samuti igasugustest sauna- voi
@urusauna protseduuridest kahe nadala jooksul parast stisteravi. |
« Selle toote koostis tihildub magnetresonantsuuringu valjadega.

SOBIMATUS :

Hualuroonhape ei sobi kokku kvaternaarsete ammooniumsooladega,
hagu néiteks bensalkooniumkloriidiga. Seetdttu ei tohi SKINVIVE™
by Juvéderm® mingil juhul kokku puutuda nende ainetega ega ka
meditsiiniliste kirurgiliste instrumentidega, mida on sellist tiilipi ainega
té6deldud.

‘Teiste lokaalanesteetikumidega koostoimet taheldatud ei ole.
KORVALTOIMED

IPatsiente tuleb teavitada, et kdesoleva toote implanteerimisega véivad
kaasneda koérvaltoimed, mis voivad avalduda kohe voi moéne aja
mdddudes. Nende hulka kuuluvad teiste hulgas:

gsed poletikureaktsioonid (punetus, turse, eriiteem Jne),
mlllega voib kaasneda siligelus ja/voi valu surve avaldamisel Ja/vm
parestee5|a Sellised reaktsioonid véivad kesta tihe nadala.

« verevalumid;

» kévastumine voi sélmed ststekohas; |
« Ststekohas véivad ilmneda laigud v6i muudatused naha vérvuses, eriti
juhul kui HA téiteaine on sistitud liiga pinnapealselt ja/voi 6hukese naha1
sisse (Tyndalli efekt).

« ebapiisav toime voi halb téitev efekt.

L Tiheldatud on harvaesinevaid kuid tésiseid kérvalméjusid, mis onl
seotud tditeaine intravaskulaarse slstimisega ndopiirkonda ning
kudede kompressiooniga. Nende hulka kuuluvad ajutine voéi piisiv
nagemiskahjustus, pimedaks jaamine, ajuisheemia voi ajuverejooks,
mis voib pohjustada insulti, naha nekroos ning nahaaluste kudede
‘kahjustumme Peatage sustimine koheselt, kui patsiendil ilmneb uks‘
jargnevatest simptomitest: ndgemishaired, insuldi tunnused, naha
kahvatuks muutumine véi ebatavaline valu protseduuri ajal véi vahetult
parast protseduuri. Patsientidele tuleb anda viivitamatut arstiabi ning
intravaskulaarse siistimise korral tuleks patsiendile anda ka vastava




arsti meditsiiniline hinnang. Pdrast hiialuroonhappe ja/véi lidokaiint
suste on taheldatud ka abstsesse, granuloomi ja vahetut voéi hilist
lalitundlikkusreaktsiooni.Seetottu on soovitatav nende potentsiaalsetel
riskidega arvestada.

Patsiendid peavad esimesel vdimalusel teavitama oma arstj
poletikureaktsioonidest, mis kestavad kauem kui tks nadal ja koigist
teistest tekkinud korvaltoimetest. Arst peab rakendama asjakohast ravi.
L Koigist teistest SKINVIVE™ by Juvéderm® siistimisega seotud
soovimatutest korvaltoimetest tuleb teavitada maaletoojat ja/voi tootjat.
| |
KASUTAMISVIIS JA ANNUSTAMINE
[ Kéesolev toode on méeldud nahasiseseks stistimiseks vélja()ppinud‘
arsti poolt kooskolas asjakohaste kohalike regulatsioonidega.Pidades
silmas voimalike komplikatsiooniriskide vdhendamist ja asjaolu, et
favi aluseks on tapsus, tohivad toodet kasutada ainult arstid, kes onl
ldbinud spetsiifilise valjadppe téitvate sustetehnikate alal.Vajalikud on
suureparased teadmised ravitava piirkonna anatoomiast ja flisioloogiast;
- Soovitatav on kasutada kaasasolevat 32G1/2" ndela. Séltuvalt arsti
eelistatud stistetehnikast, on véimalik kasutada ka 32G3/16” TSK néela
‘(vt PRE-32004). Noela pikkuse valib arst vastavalt oma sUstetehnikaIeA‘
Vastundidustused, kasutamisviis, ettevaatusabindud kasutamisel ja
hoiatused, mis on selles infolehes toodud néela kohta, kehtivad ka
eespool nimetatud kanddilile, kui selle toote manustamisel kasutatakse
kanaili. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® tohib kasutada ainult tarnitud kujul. Toote
modifitseerimine v6i kasutamine, mis ei ole kooskélas kasutusjuhisega,
V6ib avaldada ebasoodsat moju toote steriilsusele, homogeensusele ja‘
toimele, mida sellisel juhul ei saa tagada.

k Enne ravi algust tuleb patsiente teavitada toote naidustustest)
vastundidustustest, sobimatusestja voimalikest taiteststidega seostatud
oovimatutest korvaltoimetest/riskidest ning tagada patsientide‘
teadlikkus véimalike komplikatsioonide tunnustest ja siimptomitest.
« Ravitav piirkond tuleb enne siistimist pohjalikult desinfitseerida.
Suurte alade ravimisel tuleb tahelepanu poérata kogu piirkonnale (nt
tervele naole).
¢ Eemaldage ststlalt otsiku kate, tommates seda otsesuunas eemale;
nagu on ndidatud joonisel 1. Seejdrel paigaldage stistlasse noel, mille
leiate karbist (joonis 2), keerates seda kergelt kellaosuti suunas. Keerake
eel Uiks kord, kuni see on taielikult lukustatud ja noelakate on joonisel‘
3 ndidatud asendis. Kui noelakate asetseb selliselt, nagu on naidatud
fjoonisel 4, siis on see valesti kinnitatud. |
Jargmiseks eemaldage kaitsekate, hoides sistalt tihes ja kaitsekatet
teises kédes, nagu on ndidatud joonisel 5, ning tommake mélemat katt
vastassuunas.
Enne ststimist suruge ststlakolbi allapoole, kuni toode néela otsast vlja
oolab.
Stistige aeglaselt ning avaldage voimalikult véhe survet.
Kui néel on ummistunud, drge suruge sistlakolbi tugevamini. Sellel
asemel peatage ststimine ning vahetage néel uue vastu.
‘Nende ettevaatusabinéude eiramine v6ib pohjustada noela eraldumist‘1
ja/véi toote leket nodela ja stistla vahelt (Lueri luku tasemel) ja/véi
suurendada veresoonte kahjustumise riski.
L Pérast noela sisestamist ja enne siistimist on soovitatav kolbi 6rnalt
tagasi tommata ja aspireerida, veendumaks, et néel ei ole sisestatud
intravaskulaarselt. |
« Kui stistimise ajal muutub nahk koheselt kahvatuks, tuleb ststimine
‘Iépetada ning tegutseda vastavalt, nditeks piirkonda masseerida, kuni‘
naha normaalne vérvus taastub.
« Korrigeerimise aste ja kestus oleneb ravitava defekti olemusest,
kasutuspiirkonna kudede olukorrast, téiteaine siigavusest ning
sustimistehnikast. Sistitava aine kogus oleneb korrigeeritavatest
piirkondadest ja arsti eelnevast kogemusest. |
- Arge korrigeerige iile, kuna iileliigne kogus tditeainet vdib péhjustada
mobningaid korvaltoimeid, nagu naiteks koenekroos ja 6deem.
L skinvive™ by Juvéderm® tiiteainega  parandus- (optimaalse‘
korrigeerimise saavutamiseks) ja/voi kordussistide (optimaalse
korrigeerimise séilimiseks) tegemine voib osutuda vajalikuks. |
« Enne uut siistimist on soovitatav oodata, kuni kérvalméjud on kadunud
(minimaalne intervall on 2 nddalat).
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“ Oluline onravitud piirkonda pérast siistimist masseerida, et tagada aine
tihtlane jaotus.

| |
HOIATUSED

¢ Kontrollige toote etiketile mérgitud sailivuskuupéeva. |
« Juhul kui stistla sisu naitab eraldumise mérke ja/véi ndib hagune, arge
kasutage sustalt.

L Arge kasutage korduvalt. Seadme korduvkasutamisel ei saa garanteerida‘
selle steriilsust.

# Arge steriliseerige korduvalt. |
« Noelad :

‘—Kasutatud néelad tuleb &ra visata vastavatesse konteineritesse. Sam
kehtib sustalde kohta. Nende néuetekohase hévitamise tagamiseks
lugege vastavat kehtivat direktiivi.

L Arge mingil juhul piitidke kéverat ndela sirgeks painutada; visake seel
dra ja votke uus.

|

SAILITAMISE TINGIMUSED

i tada temperatuuril 2 °C kuni 25 °C.
« Kergesti purunev

SASTAV

Gel hijaluronske kiseline 12,0mg
Lidokain-hidrohlorid 3,0mg
Fosfatni puferpH7.2q.s. TmL (ili g)

Jedan 3pric sadrzi TmL proizvoda SKINVIVE™ by Juvéderm®.
| |
OPIS

KINVIVE™ by Juvéderm® je sterilan apirogeni fiziolo3ki rastvor
umrezene hijaluronske kiseline koja nije Zivotinjskog porekla. Gel se
nalazi u fabri¢ki napunjenom graduisanom 3pricu za jednokratnu
‘upotrebu. U svakoj kutiji nalaze se dva Sprica SKINVIVE™ by Juvéderm®
od 1mL, 4 sterilne igle za jednokratnu upotrebu veli¢ine 32G1/2" koje se
koriste iskljucivo za ubrizgavanje proizvoda SKINVIVE™ by Juvéderm®,
bro3ura sa uputstvima i komplet nalepnica radi osiguranja sledljivosti.
‘STERILIZACIJA :
Sadrzaj Spriceva SKINVIVE™ by Juvéderm?® sterilise se vrelom vodenom
fparom. |
Igle velicine 32G1/2" sa CE oznakom sterilisu se zracenjem.
| |
INDIKACLJE
‘-SKINVIV ™ by Juvéderm® je implantat za ubrizgavanje namenjen
popunjavaju povrsinskih ulegnuca na kozi, kao $to su sitne bore, kao i
za dodatno poboljsanje svojstava kvaliteta koze, kao $to su hidratacija
i elasti¢nost. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® je namenjen za intradermalno ubrizgavanje
©od strane ovlas¢enog lekara u skladu sa vazec¢im lokalnim propisima.
« Prisustvo lidokaina je namenjeno smanjivanju bola kod pacijenta
‘tokom tretmana. |
KONTRAINDIKACLJE
k Ne ubrizgavati proizvod SKINVIVE™ by Juvéderm® u ocne kapke. |
« Ne ubrizgavajte u krvne sudove (intravaskularno). Intravaskularno
‘ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije, zacepljenja krvnih sudova1
ishemije i infarkta.
: Ne vriite prekomerne korekcije.




- SKINVIVE™ by Juvéderm® ne sme da se koristi kod: o o N
- pacijenata sa nelecenom epilepsijom;

I- pacijenata kod kojih lako dolazi do hipertrofije oZiljaka; |
- pacijenata kod kojih postoji hipersenzitivnost na hijaluronsku kiselinu i/
‘ili na Gram-pozitivne bakterijske proteine posto se hijaluronska kiselina
proizvodi od bakterija iz grupe streptokoka;

- pacijenata preosetljivih na lidokain ili amidne lokalne anestetike;

L pacijenata sa porfirijom;

- trudnica ili dojilja;

|- dece. |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® ne sme da se koristi na povriinama gde je
prisutno neko kozno zapaljenje i/ili infekcija (akne, herpes i dr.). |
« SKINVIVE™ by Juvéderm® ne treba da se koristi istovremeno sa
laserskom terapijom, dubokim hemijskim pilingom ili dermoabrazijom.
U slu¢aju povriinskog pilinga ne preporu¢uje se ubrizgavanjé
proizvoda u podrugja na kojima je doslo do znatne zapaljenske reakcije.
| |
MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI

« SKINVIVE™ by Juvéderm® je indikovan samo za intradermalng
‘ubrizgavanje. ‘
« Lekari moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi lidokain.

l- SKINVIVE™ by Juvéderm® nije namenjen za uvecanje/rekonstrukciju
dojki.

¢ U principu, bilo kakvo ubrizgavanje moze da predstavlja rizik od
infekcije. Potrebno je slediti standardne mere predostroznosti u vezi sa
materijalima za ubrizgavanje.

.. Nema klini¢kih podataka o ubrizgavanju proizvoda SKINVIVE™ b})
Juvéderm® u podrugje vec tretirano nekim drugim dermalnim filerom.

|- Preporucuje se da ga ne ubrizgavate na mesto na koje je ve¢ ubacen
trajni implantat.

e Nema klinickih podataka o efikasnosti i toleranciji proizvoda
SKINVIVE™ by Juvéderm® kod pacijenata koji su prelezali ili trenutno
imaju neku autoimunu bolest ili autoimunu deficijenciju ili uzimaju
limunosupresivnu terapiju. U zavisnosti od prirode te bolesti i njenod
nacina lecenja lekar treba da za svaki slu¢aj ponaosob donese odluku
|0 primeni proizvoda i pracenju tih pacijenata. Narocito se preporucuje
da takvi pacijenti obave preliminarni test hipersenzitivnosti koze i da se
proizvod ne ubrizgava ako je bolest aktivna.

. Nema klinickih podataka o toleranciji proizvoda SKINVIVE™ b}J
Juvéderm® kod pacijenata koji imaju istoriju teskih i/ili visestrukih
lalergija. U zavisnosti od prirode te alergije lekar treba da za svaki slu¢aj
ponaosob donese odluku o primeni proizvoda i pracenju pacijenata koji
jsu pod tim rizikom. Moze se predloziti testiranje koze na hipersenzitivnost
ili odgovarajuce preventivno lecenje pre ubrizgavanja proizvoda. Ne
preporucuje se ubrizgavanje proizvoda u slucaju istorije anafilakti¢kog Soka.
« Pacijenti sa istorijom streptokoknih bolesti (hroni¢ne upale grla, akutnd
reumatska groznica) treba da obave testiranje hipersenzitivnosti koze
Ipre ubrizgavanja proizvoda. Ubrizgavanje proizvoda se ne preporucuje
u slucaju akutne reumatske groznice sa komplikacijama na srcu.

- Pacijenti koji uzimaju antikoagulantne lekove ili koriste supstance kojg
mogu da izazovu produzeno krvarenje (varfarin, acetilsalicilna kiselina,
nesteroidni antiinflamatorni lekovi ili druge supstance koje povecavaju
reme zgrusavanja kao 3to su biljni dodaci ishrani sa belim lukom ili ginkd
bilobom itd.) moraju se upozoriti o potencijalno uvecanim rizicima od
lkrvarenja i hematoma prilikom ubrizgavanja. |
« Nema podataka o bezbednosti ubrizgavanja vece koli¢ine dermalnih
filera ALLERGAN od 20mL na 60kg telesne mase godisnje. |
« Zbog prisustva lidokaina kombinovanje proizvoda SKINVIVE™ by
Juvéderm®sa odredenim lekovima koji smanjuju ili inhibisu metabolizam
ietre (cimetidin, beta-blokatori itd.) se ne preporucuje. |
« Zbog prisustva lidokaina proizvod SKINVIVE™ by Juvéderm® treba
[koristiti sa oprezom kod pacijenata koji pokazuju simptome nepravilnog
rada srca.

« Preporucite pacijentu da ne koristi nikakvu Sminku u periodu od 12
sati nakon tretmana i da izbegava duze izlaganje suncu, UV zracima i
temperaturamaispod 0°C, kao i da dve nedelje nakon tretmana ne odlazi
lu saunu i tursko kupatilo. |
« Sastav ovog proizvoda je kompatibilan sa poljima koris¢enim kod
snimanja magnetnom rezonancom.
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NEKOMPATIBILNOSTI
Poznata je nekompatibilnost hijaluronske kiseline sa kvaternernim
olima amonijaka, kao 3$to je benzalkonijum-hlorid. SKINVIVE™ by
Juvéderm® zato nikad ne treba da dode u dodir sa tim supstancama niti

a hirurskim instrumentima tretiranim takvim supstancama. |
Nema poznatih interakcija sa drugim lokalnim anesteticima.

NEZELJENA DEJSTVA |
Pacijenti moraju biti obavesteni da u slu¢aju ubrizgavanja ovog
‘proizvoda moze doci do sporednih efekata koji se mogu javiti odmah ili‘
naknadno. U njih spada pre svega sledece:

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

r Hematomi. |
« Stvaranje otvrdnuca ili ¢vori¢a na mestu ubrizgavanja.

« Moze se uotiti pojava mrlja ili promena boje na mestu ubrizgavanja,
lposebno ukoliko se dermalni filer na bazi hijaluronske kiseline ubrizgava
previde povrsinski i/ili u slu¢aju stanjene koze (Tindalov efekat).

¢ Nikakav ili slab efekat punjenja. |
« Prijavljeni su retki, ali ozbiljni slu¢ajevi nezeljenog dejstva u vezi sa
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom tkiva
‘koji uklju¢uju privremeno ili trajno o3tecenje vida, slepilo, ishemiju mozga
ili cerebralnu hemoragiju dovodeéi do mozdanog udara, nekrozu koze i
jodtecenje njenih osnovnih struktura. Bez odlaganja prekinite ubrizgavanjel
ukoliko se kod pacijenta jave sledeci simptomi, uklju¢uju¢i promene u
‘vidu, znakove mozdanog udara, bledilo koze ili neuobicajen bol toko
ili neposredno nakon procedure. Ukoliko dode do intravaskularnog
ubrizgavanja, pacijentu se bez odlaganja mora ukazati medicinska
bomo¢, a moguce i pregled odgovarajuceg lekara specijaliste. Takode!
su prijavljeni apscesi, granulomi i hipersenzitivnost koja nastupa odmah
nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina ili naknadno. Zato,
je preporudljivo uzeti u obzir te potencijalne rizike.

« Pacijenti moraju svom lekaru $to pre prijaviti zapaljenske reakcije koje
ltraju duze od nedelju dana, kao i bilo koje druge eventualne nuspojaveA‘
Lekar treba da preduzme odgovarajuce lecenje.

¢ Bilo koji drugi nezeljeni efekat povezan sa ubrizgavanjem proizvoda
SKINVIVE™ by Juvéderm® mora se prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.

NACIN PRIMENE - DOZIRANJE I
« Ovaj proizvod je namenjen intradermalnom ubrizgavanju od strane
ovlad¢enog lekara u skladu sa vazecim lokalnim propisima. Kako bi se
smanjili rizici od potencijalnih komplikacija i imajuéi u vidu da je preciznost
od klju¢ne vaznosti za uspesan tretman, proizvod treba da koriste samo
lekari koji su prosli adekvatnu obuku i imaju odgovarajuce iskustvo u vez
sa tehnikama tretiranja povrsinskih udubljenja na kozi. Moraju dobro
Ipoznavati anatomiju mesta ubrizgavanja kao i njegove okoline. |
« Preporucuje se upotreba prilozene igle velicine 32G1/2". Medutim,
avisno od tehnike ubrizgavanja koju lekar Zeli da koristi, moguce j
koristiti iglu 32G3/16” TSK (referenca PRE-32004). Duzinu igle bira korisnik
u skladu sa tehnikom ubrizgavanja. Kontraindikacije, nacin primene, mere
fpredostroznosti pri upotrebii upozorenja koja se odnose na iglu u ovoj brosuri
vaze i za gorenavedenu iglu, ako se koristi zajedno sa ovim proizvodom.
r SKINVIVE™ by Juvéderm® se mora koristiti u prilozenom oblikuy
Modifikacija proizvoda ili njegova upotreba drugacije nego sto je
opisano u ovom uputstvu moze narusiti sterilnost, homogenost i dejstvo
‘proizvoda itada se ne moze garantovati njegov ucinak. I
« Lekari pre tretmana moraju obavestiti pacijente o indikacijama,
kontraindikacijama i nekompatibilnostima proizvoda, kao i o potencijalnim
nezeljenim dejstvima/rizicima u vezi sa ubrizgavanjem dermalnih filera
i moraju osigurati da su pacijenti upoznati sa znakovima i simptomimal
potencijalnih komplikacija.
« Tretirano podrucje treba temeljno dezinfikovati pre ubrizgavanja.
U sluc¢aju tretiranja velike povrsine, mora se uzeti u obzir celokupnd
podrugje (npr. celo lice).
¢ Skinite kapicu svlacenjem sa vrha 3prica, kao na sl. 1. Zatim dobro
ugurajte prilozenu iglu (sl. 2) u $pric i pazljivo je uvrnite u smeru kazaljki
na satu. Okrenite je jo3 jednom tako da dobro legne i da kapica igle bude
u polozaju prikazanom na sl. 3. Ako je kapica igle namestena kao nasl. 4)
to znaci da nije dobro pri¢vricena.
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Zatim skinite zastitnu kapicu tako $to ¢ete uhvatiti telo 3prica jednom
rukom, a zastitnu kapicu drugom, kao na sl. 5, i povudi ih u suprotnim
lsmerovima. |
Pre ubrizgavanja, pritisnite klip Sprica sve dok proizvod ne istece izigle.
‘Ubrizgajte polako primenjujuci najmanju potrebnu koli¢inu pritiska. |
Ako je igla zacepljena, ne povecavajte pritisak na klip. Umesto toga
prekinite ubrizgavanje i zamenite iglu.
Nepridrzavanje ovih mera predostroznosti moze izazvati odvajanje igle i/
ili curenje proizvoda iz 3prica i/ili uvecanirizik od vaskularnog ostecenja.
¢ Nakon umetanja igle, a pre ubrizgavanja, preporucljivo je malo povudi
klip radi aspiracije i uveravanja da igla nije usla u intravaskularni prostor.
[ Ukoliko u bilo kom trenutku tokom ubrizgavanja nastupi trenutno bledilo,
neophodno je prekinuti ubrizgavanje i preduzeti odgovarajuce mere, kao
$to je masiranje datog podrucja dok se ne povrati normalna boja.
- Stepen i trajanje korekcije zavise od prirode tretiranog nedostatka/
pritiska na tkivo na mestu implantata, dubine implantata u tkivu i tehnike
ubrizgavanja. Ubrizgana koli¢ina ce zavisiti od podrucja na kome se vrsj
korekcija na osnovu iskustva lekara.
« Ne vriite prekomerne korekcije jer ubrizgavanje prevelike koli¢ine
‘moie biti uzrok nekih nuspojava, poput nekroze tkiva i edema. I
« Moze biti potrebno doterivanje (radi postizanja optimalne korekcije) i/
ili ponavljanje tretmana (radi odrzavanja optimalne korekcije) pomocu
proizvoda SKINVIVE™ by Juvéderm®.

Preporucuje se da sacekate da se nuspojave rese (uz minimalni interval‘
od 2 nedelje) izmedu dva ubrizgavanja.
« Vazno je nakon ubrizgavanja masirati tretirano podrucje da bi se
‘postiglo ravnomerno rasporedivanje supstance. I

UPOZORENJA |
« Proveriti rok trajanja naznacen na nalepnici proizvoda.

i Ukoliko sadrzaj Sprica pokazuje znakove razlaganja i/ili deluje zamuc’eno,‘
ne koristite Spric.

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

r Zaigle: |
- Upotrebljene igle se moraju odloziti u odgovarajuce posude. Isto vazi
i za Spriceve. Za njihovo pravilno uklanjanje pridrzavajte se vazecih
‘direktiva.

- Ne pokusavajte da ispravite savijenu iglu, bacite je i upotrebite novu.

| |
NACIN CUVANJA

r Cuvati na temperaturi izmedu 2°Ci 25°C.

« Lomljivo.




SASTAV

Gel hijaluronske kiseline 12,0mg
‘Lidokainklorid 3,0mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. mL (ili g)

Jedna strcaljka sadrzi TmL SKINVIVE™ by Juvéderm®.
| |
OPIS

SKINVIVE™ by Juvéderm® je sterilna, apirogena fizioloska otopina gela
umrezene hijaluronske kiseline, koja nije Zivotinjskog porijekla. Gel se
nalazi u graduiranoj, prethodno napunjenoj strcaljki za jednokratnu
‘primjenu. Svako pakiranje sadrzi dvije Strcaljke s TmL SKINVIVE™ b)
Juvéderm®, 4 sterilne igle 32G1/2" za jednokratnu primjenu namijenjene
lisklju¢ivo za ubrizgavanje otopine SKINVIVE™ by Juvéderm®, letak ¢
uputama i naljepnice za osiguranje sljedivosti.

‘STERILIZACIJA :
Sadrzaj Strcaljki SKINVIVE™ by Juvéderm® steriliziran je vlaznom
oplinom (parom).

Igle 32G1/2" s CE oznakom sterilizirane su zracenjem.

| |
INDIKACIJE

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® je injektabilni implantat koji se koristi 73
korekciju ispunjavanjem povrsinskih koznih udubljenja, kao sto su
sitne bore, i za dodatno poboljsanje svojstava kvalitete koze poput
hidratiziranosti i elasti¢nosti. I
« SKINVIVE™ by Juvéderm® je namijenjen za intradermalno ubrizgavanje
jod strane ovlastenog lije¢nika u skladu s primjenjivim lokalnim
propisima.

i Sadrzi lidokain koji smanjuje bolove pacijenta za vrijeme tretmana.

KONTRAINDIKACLIE

L Ne ubrizgavajte SKINVIVE™ by Juvéderm® u o¢ne kapke. |
« Ne ubrizgavajte u krvne zile (intravaskularno). Intravaskularno
ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije, zacepljenja krvnih Zila,
ishemije ili infarkta.

« Izbjegavajte prekomjerne korekcije.

L SKINVIVE™ by Juvéderm® ne smije se primijeniti u:

- pacijenata koji boluju od nelijecene epilepsije;

+ pacijenata koji su skloni hipertrofi¢nim oziljcima; |
- pacijenata kod kojih je zabiljezena preosjetljivost na hijaluronsku
‘kiselinu i/ili na proteine gram-pozitivnih bakterija jer se hijaluronskq
kiselina dobiva iz bakterija roda Streptoccocus;

- pacijenata kod kojih je zabiljezena preosjetljivost na lidokain ili amidne
lokalne anestetike; I
- pacijenata koji boluju od porfirije;

F trudnica ili dojilja; |
- djece.

rSKINVIV ™ by Juvéderm® se ne smije primjenjivati na podrquima1
koze zahvacenima upalnim i/ili zaraznim procesima (akne, herpes itd.).

« SKINVIVE™ by Juvéderm® se ne smije primjenjivati u isto vrijeme kad i
laserski tretman, dubinski kemijski piling ili dermoabrazija. Ubrizgavanjel
proizvoda ne preporucuje se u sluc¢aju znacajne upalne reakcije nakon
povriinskog pilinga. |

MJERE OPREZA

« SKINVIVE™ by Juvéderm® je namijenjen iskljucivo za intradermalno‘
ubrizgavanje.

k Lijecnici moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi lidokain!
« SKINVIVE™ by Juvéderm® nije namijenjen za upotrebu u svrhu
‘povec’anja/rekonstrukcije grudi. |
« U nacelu je ubrizgavanje medicinskog proizvoda povezano s rizikom
od infekcije. Potrebno je pridrzavati se uobicajenih mjera opreza koje se
bdnose na injektabilne materijale. I

L — — — — — — — — — — a




“ Ne postoje klini¢ki podaci o ubrizgavanju proizvoda SKINVIVE™ by
Juvéderm® u podrugje koje je prethodno tretirano dermalnim filerom
koji nije proizvod tvrtke ALLERGAN. |
« Ne preporucuje se ubrizgavanje u podrucje na kojem se nalazi trajni
‘implantat. |
« Ne postoje klinicki podaci o djelotvornosti i podnosljivosti injekcija
proizvoda SKINVIVE™ by Juvéderm® u pacijenata koji su bolovali ili
trenutaéno boluju od autoimune bolesti ili autoimune deficijencije ilf
koji primaju imunosupresivnu terapiju. Lije¢nik stoga mora odluciti
jo indikaciji posebno za svaki pojedinacni slucaj, u skladu s prirodom
bolesti i odgovarajucim lije¢enjem, te mora osigurati posebno pracenje
‘tih pacijenata. Posebno se preporucuje da ti pacijenti budu podvrgnuti‘
preliminarnom testiranju koze na preosjetljivost te da se proizvod ne
ubrizgava ako je bolest aktivna.

L Ne postoje klini¢ki podaci o podnosljivosti injekcije proizvodad
SKINVIVE™ by Juvéderm® u pacijenata s povijescu bolesti koja ukljucuje
teske i/ili visestruke alergije. Lijecnik stoga mora odluciti o indikacijama
posebno za svaki pojedinacni slucaj, u skladu s tipom alergije, te mora
osigurati posebno pracenje tih rizi¢nih pacijenata. Moze se donijeti i
bdluka da se prije ubrizgavanja proizvoda provede testiranje koze nd
preosjetljivost ili odgovarajuce preventivno lijecenje. Ubrizgavanje
lproizvoda ne preporucuje se u slucaju da povijest bolesti ukljucuje
anafilakti¢ki Sok.

r Pacijenti ¢ija povijest bolesti ukljucuje streptokokne bolesti (rekurentnq
upale grla, akutna reumatska groznica) podvrgavaju se testiranju koze
na preosjetljivost prije davanja injekcije. Ubrizgavanje proizvoda ne
‘preporuéuje se uslucaju akutne reumatske grozniceisrcanih komplikacijaJ
« Pacijente koji primaju lijekove protiv zgrusavanja krvi ili unose
supstance koje mogu produljiti krvarenje (varfarin, acetilsalicilna
kiselina, nesteroidni protuupalni lijekovi ili druge supstance koje
‘produljuju vrijeme koagulacije kao $to su biljni dodaci s ¢eSnjakom ili‘
ginkgo bilobom itd.) moraju biti upozoreni na potencijalni povecani rizik
od krvarenja ili hematoma za vrijeme ubrizgavanja.

. Nema raspolozivih podataka o neskodljivosti ubrizgavanja koli¢ine
vece od 20 mL dermalnih filera tvrtke ALLERGAN na 60kg (130lbs)
tjelesne mase u godinu dana. |
« Zbog prisutnosti lidokaina ne preporucuje se kombiniranje proizvoda
SKINVIVE™ by Juvéderm® s odredenim lijekovima koji smanjuju ili
‘inhibiraju jetreni metabolizam (cimetidin, beta-blokatori itd.). I
« Zbog prisutnosti lidokaina SKINVIVE™ by Juvéderm® se treba koristiti
luz dodatan oprez u pacijenata sa simptomima poremecaja sr¢anog
provodenja.

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

« Sastav ovog proizvoda kompatibilan je s poljima koja se koriste za
lsnimanje magnetskom rezonancom. |

NEKOMPATIBILNOSTI

Hijaluronska kiselina nije kompatibilna s kvarternim amonijevim solima
kao $to je benzalkonij klorid. SKINVIVE™ by Juvéderm® stoga nikad
he smije biti u dodiru s tim supstancama ili s medicinskim kirurskim'
instrumentima koji su tretirani tom vrstom tvari.

Nisu zabiljezene interakcije s drugim lokalnim anesteticima. |

NUSPOJAVE

Pacijente treba obavijestiti da su moguée nuspojave povezane s‘
implantacijom ovog proizvoda, koje se mogu pojaviti odmah ili
Inaknadno. Moguce nuspojave uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na: |
« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem itd.) koje mogu biti popracene
svrbezom i/ili boli na pritisak i/ili parestezijom, a do kojih dolazi nakon
ubrizgavanja. Te reakcije mogu potrajati tjedan dana.

+ Hematome.

L Otvrdnuce li évorici na mjestu ubrizgavanja. I
« Mrlje ili diskoloracija na mjestu ubrizgavanja mogu se pojaviti posebno
fako se dermalni filer na bazi hijaluronske kiseline ubrizgava preblizu
povrsine i/ili u tanku kozu (Tyndallov u¢inak).
¢ Lo3 ucinak ili slabi ucinak ispunjavanja.




% Zabiljezeni su rijetki, ali ozbiljni 3tetni dogadaji povezani s
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom
ttkiva koji uklju¢uju priviemeno ili trajno ostecenje vida, sljepocu/
cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje, dovode¢i do mozdanog
‘udara, nekroze koze i ostecenja potkoznih struktura. Ubrizgavanje s
mora odmah zaustaviti ako pacijent pokazuje bilo koji od sljedec¢ih
simptoma: promjene povezane s vidom, znakove mozdanog udara,
bijeljenje koze ili neuobi¢ajene bolove za vrijeme ili ubrzo nakorl
postupka. Dode li do intravaskularnog ubrizgavanja, pacijentima se
mora pruziti hitna lije¢ni¢cka pomoc i pregled odgovarajuceg lije¢nika
specijalista. Nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina
‘takoder su zabiljezeni apscesi, granulomi i trenutna ili odgoden
preosjetljivost. Stoga valja uzeti u obzir navedene potencijalne rizike.

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

¢ O svim ostalim neZeljenim nuspojavama povezanim s ubrizgavanjem
proizvoda SKINVIVE™ by Juvéderm® potrebno je obavijestiti distributera
‘i/ili proizvodaca. |
NACIN PRIMJENE | DOZIRANJE

L Ovaj proizvod namijenjen je intradermalnom ubrizgavanju od stranée
ovlastenog lije¢nika u skladu s primjenjivim lokalnim propisima. Kako
bi se smanjili rizici od potencijalnih komplikacija i s obzirom na to da jg
preciznost od presudne vaznosti za uspjesan tretman, proizvod smiju
koristiti samo lije¢nici s odgovaraju¢im kvalifikacijama i iskustvom u
kehnikama ubrizgavanja radi korekcije povriinskih bora. Moraju biti
upoznati s anatomijom mjesta ubrizgavanja i okolnog podrugja.

k Preporucuje se upotreba isporucene igle 32G1/2". Medutim, ovisno of
lije¢nikovoj preferiranoj tehnici ubrizgavanja, moze se upotrebljavati TSK
‘igla 32G3/16" (referentni broj PRE-32004). Korisnik odabire duzinu igle‘
ovisno o svojoj tehnici ubrizgavanja. Kontraindikacije, nacin primjene,
mjere opreza i upozorenja navedeni u ovom letku koji se odnose na iglu
kakoder se primjenjuju na prethodno navedenu iglu ako se ona koristi
zajedno s ovim proizvodom.

¢ SKINVIVE™ by Juvéderm® se mora primjenjivati kako je isporucen;
Izmjena ili upotreba proizvoda koje nisu obuhvacene Uputama za
‘upotrebu mogu stetno utjecati na sterilnost, homogenost i uﬁinkovitosﬁ
proizvoda koje time vise ne bi bile zajamcene.

« Lije¢nici prije tretmana moraju obavijestiti svoje pacijente o
indikacijama, kontraindikacijama, nekompatibilnostima i moguéiml
nuspojavama proizvoda te rizicima povezanima s ubrizgavanjem
dermalnih filera te se moraju pobrinuti da su pacijenti upoznati sa
znakovima i simptomima potencijalnih komplikacija.

« Prije ubrizgavanja potrebno je temeljito dezinficirati mjesto
‘ubrizgavanja. U slucaju da tretman obuhvaca veliku povriinu potrebno‘
je uzeti u obzir cijelo podrugje (npr. cijelo lice).

¢ Skinite poklopac povlacenjem sa strcaljke kako je prikazano na slici 1!
Zatim ¢vrsto umetnite iglu iz pakiranja (slika 2.) u Strcaljku te je pricvrstite
‘Iagano je okrecuci u smjeru kazaljke na satu. Zaokrenite je jo$ jednom‘
dok ne sjedne na svoje mjesto i dok poklopac igle ne bude u polozaju
prikazanom na slici 3. Ako se poklopac igle nalazi u polozaju prikazanom
ha slici 4., to znaci da igla nije ispravno pri¢vri¢ena. I
Zatim skinite zastitni poklopac tako da drzite Strcaljku u jednoj ruci,
@ zastitni poklopac u drugoj, kako je prikazano na slici 5., te povlacite
objema rukama u suprotnim smjerovima.

‘Prije ubrizgavanja pritisnite potisnik dok proizvod ne po¢ne tediizigle. |
Polako ubrizgavajte sadrzaj i primijenite $to manje pritiska.

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

« Nakon ubodaigle i prije ubrizgavanja preporucuje se lagano povuci potisnik
fadi aspiracije i kako biste provjerili da igla nije postavljena intravaskularno. !
« Ako u bilo kojem trenutku za vrijeme ubrizgavanja koza po¢ne blijedjeti,
lubrizgavanje odmah mora biti prekinutoi moraju se poduzeti odgovarajuce
mjere poput masiranja podru¢ja do povratka uobicajene boje.

L — — — — — — — — —




% Stupanj i trajanje korekcije ovise o prirodi nedostatka obuhvacenog
tretmanom, reakciji tkiva na stres na mjestu implantacije, dubini
implantata u tkivu i tehnici ubrizgavanja. Ubrizgana koli¢ina ovisit ¢e o
podrugjima korekcije, u skladu s iskustvom lije¢nika.

r Izbjegavajte prekomjerne korekcije jer ubrizgavanje prekomjernih‘
koli¢ina moze dovesti do odredenih nuspojava kao $to su nekroza tkiva
iedem.

L Mozda ce biti potreban popravak (u cilju postizanja optimalne
korekcije) i/ili ponavljanje tretmana (u cilju zadrzavanja optimalne
[korekcije) primjenom proizvoda SKINVIVE™ by Juvéderm®. |
« Preporucuje se pricekati do povlacenja nuspojava (uz minimalni
‘lnterval od 2 tjedna) prije sljedeceg ubrizgavanja.

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

| |
UPOZORENJA

» Provjerite datum isteka roka valjanosti na naljepnici proizvoda. |
U slucaju da sadrzaj Strcaljke pokazuje znakove razdvajanja i/ili
zamucenost, ne koristite $trcaljku.

L Nije za viSestruku upotrebu. Sterilnost ovog proizvoda ne moze sejaméit#
u slucaju visestruke upotrebe.

 Nemojte ponovno sterilizirati. |
« Zaigle:

r Upotrijebljene igle moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike. Isto
vrijedi i za Strcaljke. Provjerite trenutacno vazece propise za pravilan
nacin odlaganja.

LNe pokusavajte ispraviti savinutu iglu; bacite je i zamijenite. I

UVJETI CUVANJA
« Proizvod je potrebno ¢uvati na temperaturi izmedu 2°Ci 25°C.
i Lomljivo.
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Do not contain elastomer-rubber latex B

Ne contient pas du latex d'élastomeére-caoutchouc
Neobsahuje elastomér - latex z prirodného kauc¢uku!!
Neobsahuje elastomer-rubber latex

Nem tartalmaz elasztomer-gumibdl készlt latexet |
Aev TiepIéxel \aTé§ ENAOTOHEPOUG-KAOUTCOUK

He cbabpka enactomep-nareKkc

Nu contine latex din cauciuc elastomeric

Ne vsebuje elastomernega lateksa

Nesatur elastoméru gumijas lateksu

Sudétyje néra elastomerinés gumos latekso

Ei sisalda elastomeer-kummilateksit

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

olia e &Y e g giny Y -

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nepouzivajte opakovane
Nepouzivejte jiz pouzity implantat
Ne hasznalja fel Gjra a terméket
Na pnv emavaypnaotpomnoleitat
He n3nonseaiite noBTopHO

A nu se reutiliza

Samo za enkratno uporabo.
Nelietot atkartoti

Nenaudokite pakartotinai
Arge kasutage korduvalt

Nije za visekratnu upotrebu
Nije za visekratnu uporabu

agladin) i Y -

Syringe

Seringue
Injekénd striekacka
Injekéni strikacka
Fecskendd
Toptyya
UHxekuna
Seringa

Brizga

Slirce

Svirkstas

Sustal

Spric

Strcaljka
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25°C
2°C.

Date of manufacture
Date de fabrication
Datum vyroby

Datum vyroby
Gyartasi id6é
Huepopunvia kataokeuvrg
[laTa Ha NpPou13BOACTBO
Data fabricatiei

Datum proizvodnje
Razosanas datums
Pagaminimo data
Tootmiskuupaev
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje

il & )5 -

Batch code
Numéro de lot
Cislo 3arze

Kod sarze
Gyértasi szam
Kwbikdg maptidag
MapTnaeH Homep
Codul lotului
Stevilka serije
Partijas kods
Serijos kodas
Partiitdhis

Broj serije

Serija

MAX\)A‘)~

Temperature limit

Limite de température
Teplotné obmedzenia
Teplotni limit
Hoémérséklethatarok

‘Oplo Beppokpaciag
OrpaHunyeHve Ha TemnepaTtyparta
Limita de temperatura
Temperaturne omejitve
Temperataras ierobezojumi
Temperataros limitas
Temperatuuri vahemik
Temperaturno ogranicenje
Temperaturno ogranicenje
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- Fragile, handle with care

« Fragile; manipuler avec soin
« Krehké, manipulujte opatrne
« Kiehké, manipulujte opatrné
« Torékeny, 6vatosan kezelje

« EUBpauoTo, XEIPIOTEITE TO MPOTEKTIKA

« Yynnueo, Aa ce 6opaBu BHUMATENHO

« Fragil, manevrati cu grija

« Lomljivo, ravnajte previdno

« Trausls, rikojieties uzmanigi

« Trapu, elkités atsargiai

« Kergesti puruney, ettevaatust kasitsemisel
« Lomljivo, pazljivo rukovati

« Lomljivo, pazljivo rukovati

liny 4l gl ¢ yull J4l5

« Needle

« Aiguille

« Injekénaihla

- Jehla

- T

« Belova

« Wrna

« Ac

- Igla

- Adata

- Adata

« Noel

- Igla

- Igla
3_).3}(\.

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter les instructions d'utilisation
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si |
néavod na pouzitie

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen, a prectéte si
névod k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast I
Na pnv xpnotuomolgital epocov n cuokevacia givat
@Bapuévn kal cupPBoUAEUTEITE TIC 08NYiEC XprONG |
He n3nonseaire, ako onakoskaTa e nospeaeHa n
BUXTe VHCTPYKLMUTE 3a ynotpe6a

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se
consulta instructiunile de utilizare

Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne I
uporabite, glejte navodila za uporabo

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un ievérot |
lieto3anas noradijumus

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir vadovaukités |
naudojimo instrukcija

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; uurida
kasutusjuhendit

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu |
Ne koristite ako je pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu |
USRI PR PINRYS JOR JUFE-U PO PUREL R
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«~ Consult instructions for use or consult electronic

instructions for use

Consulter les instructions d'utilisation ou consulter les |
instructions d'utilisation électroniques

Precitajte si ndvod na pouzitie alebo preditajte si |
elektronicky navod na pouzitie

Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky navod

k pouziti |
Olvassa el a hasznélati utasitast vagy olvassa el az
elektronikus hasznalati utasitast |
TupPouleuTeite TIC 08nyieg XPriong r cupPouleuTEiTe
TIG NAEKTPOVIKEG 0ONyieC Xxpriong

BuwKTe MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba unu BuxTe
€NeKTPOHHUTE NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati |
instructiunile de utilizare in format electronic

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za
uporabo

Skatiet lietosanas instrukciju vai skatiet elektronisko
lietosanas instrukciju |
Vadovaukités naudojimo instrukcija arba vadovaukités
elektronine naudojimo instrukcija |
Uurida kasutusjuhendit voi uurida digitaalset kasutus-
juhendit

Procitajte uputstvo za upotrebu ili elektronsko uputstvd
za upotrebu

Procitajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute za |
upotrebu

g IV aladia¥) ciladed anl ) o aladiull ciladad aal, o

Use-by date

Utiliser jusqu‘a la date
Datum pouzitelnosti
Datum pouzitelnosti
Lejarati id6
XPNOIUOTIOINOTE PEXKPL NUEPOMNVIA
[a ce u3nonsea npeau faTa
A se utiliza pana la data
Uporabno do datuma
Izlietosanas termins
Panaudokite iki datos
Kasutustéhtaeg

Rok upotrebe

Rok valjanosti

alall sl o )

Sterilized using irradiation
Stérilisé en utilisant l'irradiation
Sterilizované oziarenim
Sterilizovano ozarenim
Besugarzassal sterilizdlva
ATOOTEIPWEVO, ATTOCTEIPWON HE aKTIVOROAIa
Crepunusmpanu ¢ obnbysaHe
Sterilizat prin iradiere
Sterilizirano s sevanjem
Sterilizéts ar radiaciju
Sterilizuota naudojant vitinimg
Steriliseeritud kiiritusega
Sterilisano zracenjem
Steriligirano zratenjem

gladifly pina -
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"~ Keep away from sunlight’

e
/I\ « Tenir a l'abri de la lumiére du soleil
|"m « Uschovajte mimo dosah slne¢ného svetla

Udrzujte mimo dosah slune¢nich paprskd
Napfénytdl védve tartando

MPOCTATEVOTE TO AT TIG NNIAKEG AKTIVEG
[la ce naswv OT CIbHYEBA CBETIMHA

A se feri de lumina soarelui

Shranjujte zas¢iteno pred son¢no svetlobo
Sargat no saules gaismas

Saugoti nuo saulés spinduliy

Hoidke toodet eemal pdikesevalguse kdest
Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti

poadl) dal je Ty Jadn)

Sterilized using steam or dry heat

Stérilisé en utilisant la vapeur ou la chaleur séche
Sterilizované parou alebo suchym teplom

Sterilizovano parou nebo suchym teplem

Gozzel vagy szaraz hével sterilizélva |
ATOOTEIPWHEVO, AMOOTEIPWON HE XProN aTHOU 1) Bppol
aépa |
CrepunusunpaHy ¢ napa unm cyxa TonanHa

Sterilizat prin aburi sau caldurd uscata

Sterilizirano s paro ali suho toploto

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sausu karstumu
Sterilizuota naudojant garus ar sausg karstj
Steriliseeritud auru voi kuiva kuumusega

Sterilisano parom ili suvom toplotom

Sterilizirano parom ili suhom toplinom

:UIAJ‘ T:J\\)Aﬂ.) }i Jl;.tn.l?sa.n *

Catalogue number
Numéro de catalogue
Kataldgové cislo
Katalogové ¢islo
Katalégusszam
Ap1BO¢ KaTaldyou
KatanoxeH Homep
Numar de catalog
Kataloska stevilka
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalooginumber
Kataloski broj
Kataloski broj
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" Manufacturer
Fabricant
Vyrobca
Vyrobce
Gyarto
Kataokevaotrig
MpowussoawnTen
Producator
Proizvajalec
Razotajs
Gamintojas
Tootja
Proizvodac
Proizvodac
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