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COMPOSITION

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

One syringe contains 0.55mL of Juvéderm® ULTRA SMILE.

DESCRIPTION

Juvéderm® ULTRA SMILE is a sterile pyrogen-free physiological
solution of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin.
The gel is presented in a graduated, pre-filled, disposable syringe.
Each box contains two 0.55mL Juvéderm® ULTRA SMILE syringes,
2 single-use 30G1/2" sterile needles to be used only for injecting
Juvéderm® ULTRA SMILE, an instruction leaflet and a set of labels in
order to ensure traceability.

STERILISATION

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

The 30G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS

« Juvéderm® ULTRA SMILE is an injectable implant used for filling
mid and/or deep depressions of the skin via mid and/or deep dermis
injection, as well as for lip definition and enhancement.

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

CONTRA-INDICATIONS

« Do not inject Juvéderm® ULTRA SMILE in the periorbital area
(eyelids, crow’s feet) and glabellar region (forehead). The application
of Juvéderm® ULTRA SMILE in the under-eye area is to be performed
only by specialists specifically trained in this technique who have a
sound knowledge of the physiology of this particular area.

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

« Do not overcorrect.

« Juvéderm® ULTRA SMILE must not be used in:

- Patients suffering from untreated epilepsy;

- Patients who tend to develop hypertrophic scarring;

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

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

- Patients suffering from porphyria;

- Women who are pregnant or breastfeeding;

- Children.

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

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

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



« Juvéderm® ULTRA SMILE is not intended for use in breast
augmentation/reconstruction.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

INCOMPATIBILITIES

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

There is no known interaction with other local anaesthetics.



UNDESIRABLE EFFECTS

The patients must be informed that there are potential side effects
associated with implantation of this product, which may occur
immediately or may be delayed. These include, but are not limited to:
« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which
may be associated with itching and/or pain on pressure and/or
paresthesia, occurring after the injection. These reactions may last for
a week.

- Haematomas.

« Induration or nodules at the injection site.

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

« Poor effect or weak filling effect.

« Rare but serious adverse events associated with intravascular
injection of dermal fillers in the face and tissue compression
have been reported and include temporary or permanent vision
impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral hemorrhage,
leading to stroke, skin necrosis and damage to underlying structures.
Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the
following symptoms, including changes in the vision, signs of stroke,
blanching of the skin or unusual pain during or shortly after the
procedure. Patients should receive prompt medical attention and
possibly evaluation by an appropriate medical practitioner specialist
should an intravascular injection occur. Abscesses, granuloma and
immediate or delayed hypersensitivity after hyaluronic acid and/or
lidocaine injections have also been reported. It is therefore advisable
to take these potential risks into account.

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

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

METHOD OF USE - POSOLOGY

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

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

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

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

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




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

Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.

If the needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger
rod. Instead, stop the injection and replace the needle.

Failure to comply with these precautions could cause a disengagement
of the needle and/or product leakage at luer-lock level and/or increase
the risk of vascular compromise.

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

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

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

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

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

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

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

WARNINGS

« Check the expiry date on the product label.

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

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

« Do not re-sterilise.

« For the needles :

- Used needles must be thrown away in the appropriate containers.
Do the same for the syringes. Please consult the current applicable
directives to ensure their correct elimination.

- Never try to straighten a bent needle; throw it away and replace it.

STORAGE CONDITIONS
- Store between 2°Cand 25°C.
« Fragile.
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SAMMENSATNING

Hyaluronsyregel 24mg
Lidocainhydrochlorid 3mg
Phosphatbuffer pH 7,2 g.s. TmL

En sprgjte indeholder 0,55mL Juvéderm® ULTRA SMILE

BESKRIVELSE

Juvéderm® ULTRA SMILE er en steril pyrogenfri fysiologisk oplgsning
af tveerbundet hyaluronsyre, som ikke er af animalsk oprindelse.
Gelen befinder sig i en gradueret forfyldt engangssprejte. Hver aeske
indeholder 2 sprgjter, hver med 0,55mL Juvéderm® ULTRA SMILE, 2
sterile kanyler til engangsbrug 30G1/2", beregnet kun til injektion af
Juvéderm® ULTRA SMILE, en brugsanvisning og et szt etiketter for at
sikre sporbarheden.

STERILISERING

Indholdet af Juvéderm®ULTRA SMILE sprojter er steriliseret ved hjaelp
af dampsterilisation.

30G1/2"kanyler er steriliseret ved hjeelp af bestraling.

INDIKATIONER

« Juvéderm® ULTRA SMILE er et injicerbart implantat, der anvendes til
at fylde mellemdybe og/eller dybe rynker i huden via mellemdybe og/
eller dybe dermisinjektioner samt til definition og udfyldning af laeber.
« Lidocain er beregnet til at reducere patientens smerter under
behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER

» Undga at injicere Juvéderm® ULTRA SMILE i periorbitalt omrade
(@jenlag, smilerynker ved gjne) og glabellar linjer (panden). Injektion
af Juvéderm®ULTRA SMILE i omréadet under gjnene ber kun udferes af
specialister uddannet i denne teknik, med en grundig viden om dette
seerlige omrades fysiologi.

+Undga at injicere i blodkarrene (intravaskulaer). Intravaskulaer
injektion kan fare til embolisering, okklusion af blodkarrene, iskaemi
eller infarkt.

« Undga at overkorrigere.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ma ikke bruges hos:

- Patienter, der lider af ubehandlet epilepsi;

- Patienter med tilbgjelighed til at udvikle hypertrofisk ardannelse;

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

- Patienter med kendt overfglsomhed over for lidocain eller
lokalanzestetika af amid-typen;

- Patienter, der lider af porfyri;

- Gravide eller ammende kvinder;

- Barn.

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

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

FORHOLDSREGLER VED BRUG

« Juvéderm® ULTRA SMILE anvendes kun til intradermale injektioner
og injektioner i l&ebernes slimhinde.

« Sundhedspersonalet skal tage hensyn til det faktum, at dette
produkt indeholder lidocain.



« Juvéderm® ULTRA SMILE er ikke beregnet til brystforsterrelser/
rekonstruktion.

« Som et generelt princip er injektion ved hjaelp af medicinsk udstyr
forbundet med en risiko for infektion. Standard forholdsregler
forbundet med injicerbare materialer skal folges.

« Der foreligger ingen kliniske data om injektion af Juvéderm® ULTRA
SMILE i et omrade, der allerede er blevet behandlet med en anden
non-ALLERGAN dermal filler.

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

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

« Der foreligger ingen kliniske data om tolerabilitet af injektioner af
Juvéderm® ULTRA SMILE hos patienter med tidligere sveere og/eller
flere allergier. Sundhedspersonalet skal derfor traeffe beslutning om
indikationen i hvert enkelt tilfeelde, alt efter allergiens art, og skal ogsa
sorge for seerlig overvagning af disse risikopatienter. Iseer kan det
besluttes at foresla en hudtest for overfalsomhed eller forebyggende
tilpasset behandling forud for en injektion. Injektion anbefales ikke til
patienter, der har oplevet anafylaktisk shock.

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

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

« Der foreligger ingen data om sikkerhed ved injektioner af hgjere
doser end 20mL ALLERGAN dermale fillers pr. 60kg kropsvaegt pr. ar.

« P& grund af tilstedevaerelsen af lidocain frarades det at kombinere
Juvéderm® ULTRA SMILE med visse leegemidler, der reducerer eller
hammer hepatisk metabolisme (cimetidin, betablokkere osv.).

« Pa grund af tilstedevaerelsen af lidocain ber Juvéderm® ULTRA SMILE
anvendes med forsigtighed hos patienter, der udviser symptomer pa
overledningsforstyrrelser i hjertet.

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

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

UFORLIGELIGHED

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

Der er ingen kendt interaktion med andre lokalanaestetika.

BIVIRKNINGER
Patienterne skal informeres om, at der er potentielle bivirkninger
forbundet med implantation af produktet, som kan forekomme



umiddelbart efter eller pa et senere tidspunkt. Disse inkluderer men
er ikke begraenset til:

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

+ Heematom.

« Induration eller knuder pa injektionsstedet.

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

« Ringe effekt eller svag fyldningseffekt.

« Sjeeldne men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskulaer
injektion af dermale fillers i ansigtet og veevskompression er
blevet rapporteret, og omfatter forbigaende eller permanente
synsnedsaettelser, blindhed, cerebral iskaemi eller cerebral bledning, der
forer til slagtilfeelde, hudnekrose og beskadigelse af de underliggende
strukturer. Stop gjeblikkeligt injektionen, hvis en patient viser
nogle af de felgende symptomer, herunder synsaendringer, tegn pa
slagtilfeelde, hvidfarvning af huden eller usaedvanlige smerter under
og kort efter indgrebet. Patienterne skal straks have laegehjzelp og evt.
evalueres af en passende speciallaege, hvis der opstar en intravaskulaer
injektion. Tilfeelde af bylder, granuloma og gjeblikkelig eller forsinket
hypersensitivitet efter hyaluronsyre og/eller lidocaininjektioner
er ogsa blevet rapporteret. Det er derfor tilradeligt at tage disse
potentielle risici i betragtning.

- Patienter skal indberette inflammatoriske reaktioner, som vedvarer i
mere end en uge, eller enhver anden bivirkning, som udvikler sig, til
sundhedspersonalet s& hurtigt som muligt. Sundhedspersonalet ber
igangsaette en passende behandling.

« Alle andre bivirkninger som felge af injektion af Juvéderm® ULTRA
SMILE skal indberettes til distributeren og/eller producenten.

ANVENDELSESMETODE OG DOSERING

« Dette produkt er designet til at blive injiceret ind i dermis
eller lebernes slimhinde af kompetent sundhedspersonale i
overensstemmelse med de galdende lokale regulativer. For at
minimere risikoen for mulige komplikationer, og da preecision er
afgerende for en vellykket behandling mé produktet kun anvendes
af kompetent sundhedspersonale, der har gennemfert en saerlig
uddannelse og med passende erfaring i injektionsteknik til fyldning
af hudfordybelser og gendannelse af volumen. «Nappage»-teknikken
kan ogsa bruges med dette produkt.

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

« For behandlingen pabegyndes skal sundhedspersonalet informere
patienterne om indikationer for produktet, dets kontraindikationer,
uforligelighed og potentielle bivirkninger/risici forbundet med
injektion af dermale fillers og sikre, at patienterne kender til tegn og
symptomer pa mulige komplikationer.

« Det omrade, der skal behandles, skal desinficeres grundigt for
injektionen.

« Fjern haetten af ved at traekke den lige ud af sprgjten som vist i fig.
1. Derefter skubbes den medfglgende kanyle (fig. 2) fast ind i sprojten,
og skrues forsigtigt med uret. Kanylen drejes igen, indtil den er helt
last og kanylehzetten er i stillingen vist i fig. 3. Hvis kanylehaetten er
placeret som vist i fig. 4, er kanylen ikke pasat korrekt. Dernzest fjernes
den beskyttende haette ved at holde sprojtens underdel i den ene
hénd, beskyttelseshaetten i den anden, som vist i fig. 5, og ved at
traekke haenderne i modsatte retninger.

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

Injicer langsomt og tryk sa let som muligt.



Hvis kanylen er tilstoppet ma presset pa stempelstangen ikke gges. |
stedet bar injektionen stoppes og kanylen udskiftes.

Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan forarsage
frigorelse af kanylen og/eller produktleekage ved luer-lasniveauet og/
eller risikoen for karokklusion eges.

- Efter kanylen stikkes ind og fer injektionen anbefales det at traekke
stemplet lidt tilbage for at treekke op og kontrollere, at kanylen ikke
erindsat i et blodkar.

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

« Fyldningsgraden og -varigheden afhzenger af arten af den behandlede
defekt, veevsstress pa implantationsstedet, implantationsdybden i
vaevet og injektionsteknikken. Den injicerede maengde afhaenger
af omradet, der skal korrigeres, baseret pa sundhedspersonalets
erfaring.

« Der ma ikke overfyldes, da injektion af en uforholdsmaessig stor
maengde kan vaere arsag til nogle bivirkninger, sasom veevsnekrose
og edem.

« En touch up-behandling (for at opné optimal fyldning) og/eller en
gentagelse (for at opretholde en optimal fyldning) med Juvéderm®
ULTRA SMILE kan vaere ngdvendig.

« Det anbefales at vente, indtil bivirkningerne har fortaget sig, for
naeste injektion gives (der skal g& mindst 2 uger).

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

ADVARSLER

« Kontroller udlgbsdatoen pa produktetiketten.

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

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

« Ma ikke gensteriliseres.

« For kanyler:

- Brugte kanyler skal smides vaek i de dertil indrettede beholdere. Den
samme fremgangsmade galder sprgjter. Se venligst de nuveerende
gaeldende direktiver for at sikre deres korrekte bortskaffelse.

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

OPBEVARING
+ Opbevares mellem 2°C og 25°C.
« Skrgbelig.
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SASTAV

Hijaluronska kiselina u obliku gela 24mg
Lidokainklorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. TmL

Jedna Strcaljka sadrzi 0,55mL Juvéderm® ULTRA SMILE.

OPIS

Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilna, apirogena fizioloska otopina
krizno povezane hijaluronske kiseline, koja nije Zivotinjskog porijekla.
Gel se nalazi u kalibriranoj, napunjenoj Strcaljki za jednokratnu
upotrebu. Svako pakiranje sadrzi 2 Strcaljke s 0,55 mL otopine
Juvéderm® ULTRA SMILE, 2 sterilne igle 30G1/2" za jednokratnu
upotrebu namijenjene iskljucivo za ubrizgavanje otopine Juvéderm®
ULTRA SMILE, informativni letak i naljepnice za osiguranje sljedivosti.

STERILIZACIJA

Sadrzaj strcaljki Juvéderm® ULTRA SMILE steriliziran je vlaznom
toplinom.

Igle 30G1/2" sterilizirane su zratenjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® ULTRA SMILE je injektabilni implantat za popunjavanje
srednje dubokih i/ili dubokih bora ubrizgavanjem u srednji i/ili duboki
dermis te za definiciju i povecanje usana.

« Sadrzi lidokain koji smanjuje bolove u bolesnika za vrijeme tretmana.

KONTRAINDIKACLJE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® ULTRA SMILE u periorbitalno podrucje
(o¢ni kapci, periorbitalne bore) i u glabelarno podrucje (celo).
Primjenu proizvoda Juvéderm® ULTRA SMILE na podrucju ispod ociju
moraju vrsiti specijalisti posebno kvalificirani za izvodenje te tehnike,
koji su dobro upoznati s fiziologijom tog podrucja.

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

- Izbjegavajte prekomjerne korekcije.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ne smije se primijeniti:

- U bolesnika koji boluju od nelijecene epilepsije;

- U bolesnika koji su skloni hipertrofi¢nim oziljcima;

- U bolesnika u kojih je zabiljeZzena preosjetljivost na hijaluronsku
kiselinu i/ili na gram-pozitivne bakterijske proteine jer se hijaluronska
kiselina dobiva iz bakterija tipa streptokok;

-U bolesnika u kojih je zabiljezena preosjetljivost na lidokain ili
amidne lokalne anestetike;

- U bolesnika koji boluju od porfirije;

- U trudnica ili dojilja;

- U djece.

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

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

MJERE OPREZA

« Juvéderm® ULTRA SMILE je namijenjen iskljucivo za intradermalno
ubrizgavanje i ubrizgavanje u sluznicu usana.

« Lijecnici moraju uzeti u obzir Cinjenicu da ovaj proizvod sadrzi
lidokain.



«+ Juvéderm® ULTRA SMILE nije namijenjen za upotrebu u svrhu
povecanja/rekonstrukcije grudi.

« U nacelu je ubrizgavanje medicinskog proizvoda povezano s rizikom
od infekcije. Potrebno je pridrzavati se uobicajenih mjera opreza koje
se odnose na injektabilne materijale.

« Ne postoje klinicki podaci o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
ULTRA SMILE u podrucje koje je prethodno tretirano dermalnim
filerom koji nije proizvelo drustvo ALLERGAN.

« Ne preporucuje se ubrizgavanje u podrucje na kojem se nalazi trajni
implantat.

« Ne postoje klinicki podaci o djelotvornosti i podnosljivosti injekcija
proizvoda Juvéderm® ULTRA SMILE u bolesnika koji su bolovali ili
trenutacno boluju od autoimune bolesti ili autoimune deficijencije ili
koji primaju imunosupresivnu terapiju. Lijecnik stoga mora odluciti o
indikacijama posebno za svaki pojedinacni slucaj, u skladu s prirodom
bolestii odgovarajucim lijecenjem, te mora osigurati posebno pracenje
tih bolesnika. Posebno se preporucuje da ti bolesnici budu podvrgnuti
preliminarnom testiranju koze na preosjetljivost te da se proizvod ne
ubrizgava ako je bolest aktivna.

« Ne postoje klinicki podaci o podnosljivosti ubrizgavanja proizvoda
Juvéderm® ULTRA SMILE u bolesnika s povijes¢u 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 bolesnika
izlozenih riziku. MoZe se donijeti i odluka da se prije ubrizgavanja
proizvoda provede testiranje koze na preosjetljivost ili odgovarajuce
preventivno lijecenje. Ubrizgavanje proizvoda ne preporucuje se u
slucaju da povijest bolesti ukljucuje anafilakticki sok.

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

« Bolesnike 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 sto su biljni dodaci s ¢esnjakom ili
ginkgo biloba itd.) moraju biti upozoreni na potencijalni povecani rizik
od krvarenja ili hematoma za vrijeme ubrizgavanja.

« Ne postoje podaci o sigurnosti ubrizgavanja koli¢ine vece od 20mL
ALLERGAN dermalnih filera po 60kg (130lbs) tjelesne mase na godinu.
« Zbog prisutnosti lidokaina ne preporucuje se kombiniranje proizvoda
Juvéderm® ULTRA SMILE s odredenim lijekovima koji smanjuju ili
inhibiraju jetreni metabolizam (cimetidin, beta-blokatori itd.).

« Zbog prisutnosti lidokaina Juvéderm® ULTRA SMILE se treba koristiti
uz dodatan oprez u bolesnika sa simptomima poremecaja sréane
provodljivosti.

« Preporucite bolesnicima 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
magnetsku rezonanciju.

INKOMPATIBILNOSTI

Hijaluronska kiselina nije kompatibilna s kvarternim amonijevim
solima kao sto je benzalkonij klorid. Juvéderm® ULTRA SMILE stoga
nikad ne smije biti u dodiru s tim supstancama ili s medicinskim i
kirurskim instrumentima koji su bili u dodiru s tom vrstom supstance.
Nisu zabiljeZene interakcije s drugim lokalnim anesteticima.

NEZELJENI UCINCI
Bolesnici moraju biti obavijesteni o mogucim nuspojavama povezanim
s implantacijom ovog proizvoda do kojih bi moglo do¢i odmah ili



nakon odredenog vremena. Moguce nuspojave ukljucuju, ali nisu
ogranicene na:

« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem itd.) koje mogu biti popracene
svrbezom i/ili boli na dodir i/ili parestezijom, a do kojih dolazi nakon
ubrizgavanja. Te reakcije mogu potrajati tjedan dana.

» Hematome.

« Stvrdnjavanje ili kvrzice na mjestu ubrizgavanja.

« Mrlje ili diskoloracija na mjestu ubrizgavanja mogu se pojaviti
posebno ako se dermalni filer na bazi hijaluronske kiseline ubrizgava
preblizu povrsine i/ili u tanku kozu (Tyndallov ucinak).

« Log ucinak ili lo$ ucinak ispunjavanja.

« Zabiljezeni su rijetki, ali ozbiljni Stetni dogadaji povezani s
intravaskularnim ubrizgavanjem dermalnih filera u lice i kompresijom
tkiva koji uklju¢uju privremeno ili trajno ostecenje vida, sljepocu,
cerebralnu ishemiju ili cerebralno krvarenje, dovodeci do mozdanog
udara, nekroze koze i ostec¢enja potkoznih struktura. Ubrizgavanje se
mora odmah zaustaviti ako bolesnik pokazuje bilo koji od sljedecih
simptoma: promjene povezane s vidom, znakove mozdanog udara,
bljedilo koze ili neuobicajene bolove za vrijeme ili ubrzo nakon
postupka. Dode li do intravaskularnog ubrizgavanja, bolesnicima se
mora pruziti hitna lije¢ni¢ka pomo¢ i pregled odgovarajuceg lijecnika
specijalista. Nakon ubrizgavanja hijaluronske kiseline i/ili lidokaina
takoder su zabiljezeni apscesi, granulomi i trenutna ili odgodena
preosjetljivost. Stoga valja uzeti u obzir navedene potencijalne rizike.
« Bolesnici svom lije¢niku moraju odmah prijaviti upalne reakcije
koje potraju vise od tjedan dana ili bilo koju novonastalu nuspojavu.
Lijecnik bi trebao propisati odgovarajuce lijecenje.

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

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

« Ovaj je proizvod namijenjen za ubrizgavanje u dermis ili sluznicu
usana. Proizvod obvezno primjenjuje ovlasteni lije¢nik u skladu
s primjenjivim lokalnim propisima. Kako bi se smanjili rizici od
potencijalnih komplikacija i s obzirom na to da je preciznost od
presudne vaznosti za uspjesan tretman, proizvod smiju koristiti samo
lijecnici s odgovarajucim kvalifikacijama i iskustvom, koji su upoznati
s anatomijom mjesta ubrizgavanja i okolnog podruc¢ja. S ovim
proizvodom moze se koristiti multipunkcijska nappage tehnika.

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

« Lijecnici prije tretmana moraju obavijestiti svoje bolesnike o
indikacijama, kontraindikacijama, inkompatibilnostima i mogu¢im
nezeljenim ucincima proizvoda te rizicima povezanima s ubrizgavanjem
dermalnih filera te se moraju pobrinuti da su bolesnici upoznati sa
znakovima i simptomima potencijalnih komplikacija.

« Prije ubrizgavanja potrebno je temeljito dezinficirati mjesto
ubrizgavanja.

« Skinite poklopac povlacenjem sa Strcaljke kako je prikazano na
slici 1. Zatim ¢vrsto umetnite iglu iz pakiranja (slika 2.) u strcaljku te
je pricvrstite lagano je okrecuci u smjeru kazaljke na satu. Zaokrenite
je jos 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 na slici 4., to znaci da igla nije ispravno
pri¢vrscena. Zatim skinite zastitni poklopac tako da drzite strcaljku u
jednoj ruci, a zastitni poklopac u drugoj, kako je prikazano na slici 5., i
pomicite ruke u suprotnim smjerovima.

Prije ubrizgavanja pritisnite potisnik dok proizvod ne pocne teciizigle.
Polako ubrizgavajte otopinu i primijenite $to manje pritiska.

Ako je igla zacepljena, ne povecavajte pritisak na potisnik. Umjesto
toga zaustavite postupak ubrizgavanja i zamijenite iglu.



Nepridrzavanje ovih mjera opreza moze dovesti do odvajanja igle i/ili
curenja proizvoda na mjestu Luer-Lock nastavka i/ili povecanja rizika
od vaskularnih ostecenja.

« Nakon uboda igle i prije ubrizgavanja preporucuje se lagano povuci
potisnik radi aspiracije i kako biste provjerili da igla nije postavljena
intravaskularno.

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

« 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 kolic¢ina ovisit ¢e
o podrucjima korekcije, u skladu s iskustvom lijecnika.

« Izbjegavajte prekomjerne korekcije jer ubrizgavanje prekomjernih
koli¢cina moze dovesti do odredenih nuspojava kao $to su nekroza
tkiva i edem.

« Mozda ce biti potreban popravak (u cilju postizanja optimalne
korekcije) i/ili ponavljanje tretmana (u cilju zadrzavanja optimalne
korekcije) primjenom proizvoda Juvéderm® ULTRA SMILE.

« Preporucuje se pricekati do povlacenja nuspojava (uz minimalni
interval od 2 tjedna) prije sljedeceg ubrizgavanja.

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

UPOZORENJA

« Provjerite datum isteka valjanosti na naljepnici proizvoda.

« U slucaju da sadrzaj $trcaljke pokazuje znakove razdvajanja i/ili
zamucenost, ne koristite Strcaljku.

« Nije za viSekratnu upotrebu. Sterilnost ovog proizvoda ne moze se
jamciti u slu¢aju visekratne upotrebe.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

. Zaigle:

- Upotrijebljene igle moraju se odloZiti u odgovarajuce spremnike. Isto
vrijedii za Strcaljke. Provjerite trenutacno vazece smjernice za ispravan
nacin odlaganja.

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

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



SUDETIS

Hialurono ragsties gelis 24mg
Lidokaino hidrochloridas 3mg
Fosfatinis buferis pH 7,2 q.s. ml

Viename 3virkste yra 0,55ml Juvéderm® ULTRA SMILE.

APRASYMAS

Juvéderm® ULTRA SMILE yra sterilus, pirogeny neturintis negyvulinés
kilmés skersinio rysio hialurono ragsties fiziologinis tirpalas. Gelis
yra graduotame, i$ anksto uzpildytame vienkartiniame 3virkste.
Kiekvienoje dézutéje yra 2 0,55ml Juvéderm® ULTRA SMILE 3virkstai,
2 vienkartinés sterilios 30G 1/2" colio adatos, skirtos jSvirksti tik
Juvéderm® ULTRA SMILE , instrukcijy lapelis ir etiketés, skirtos
atsekamumui uztikrinti.

STERILIZAVIMAS

Juvéderm® ULTRA SMILE 3virksty turinys buvo sterilizuotas drégnu
karsciu.

30G 1/2" colio adatos sterilizuotos radiacija.

INDIKACLJOS

« Juvéderm® ULTRA SMILE yra j3virks¢iamas implantas naudojamas
vidutinio gylio ir / ar giliy odos jdubimy uzpildymui injekcija j vidurinj
ir / ar gilyjj dermos sluoksnj ir lapy kontdro paryskinimui ar lupy
padidinimui.

- Lidokainas skirtas gydymo metu paciento juntamam skausmui
sumazinti.

KONTRAINDIKACIJOS

« Nedvirkskite Juvéderm® ULTRA SMILE | periorbiting sritj (akiy
vokus, "Zasies kojeles") ir j sritj tarp antakiy (kakta). Juvéderm® ULTRA
SMILE injekcija j paakius gali bati atliekama tik specialiai $io metodo
apmokyty ir turinciy geras 3ios srities fiziologijos Zinias specialisty.

« Nedvirkskite j kraujagysles (intravaskuliné injekcija). Intravaskuliné
injekcija gali sukelti embolizacijg, kraujagysliy okliuzijg, iSemijg ar
infarkta.

« Nekoreguokite per daug.

+ Juvéderm® ULTRA SMILE negalima naudoti:

- pacientams, sergantiems negydoma epilepsija;

- pacientams, kuriems yra linke susidaryti hipertrofiniai randai;

- pacientams su padidéjusiu jautrumu hialurono ragsciai ir (ar)
gramteigiamy bakterijy baltymams, nes hialurono ragstis yra
gaminama streptokoky tipo bakterijos;

- pacientams su padidéjusiu jautrumu lidokainui ar amidy tipo
vietiniams anestetikams;

- pacientams, sergantiems porfirija;

- nésciosioms ir zindanc¢ioms moterims;

- vaikams.

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

« Juvéderm® ULTRA SMILE neturéty bati naudojamas kartu su gydymu
lazeriu, giliu cheminiu odos $veitimu ar dermabrazija. Pavirsiniam
Sveitimui: rekomenduojama nesvirksti preparato, jei Sveitimo sukelta
uzdegiminé reakcija yra zymi.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Juvéderm®ULTRA SMILE skirtas tik injekcijoms j odg ir Itpy gleivine.
- Praktikuojantys gydytojai privalo atsizvelgti | tai, kad preparato
sudétyje yra lidokaino.



« Juvéderm® ULTRA SMILE neskirtas naudoti kraty didinimui ir (ar)
rekonstrukcijai.

« Kaip jprasta medicinos praktikoje, medicininio prietaiso injekcija
yra susijusi su infekcijos rizika. Turi bati laikomasi standartiniy su
8virks¢iamomis medziagomis susijusiy atsargumo priemoniy.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® ULTRA SMILE injekcija |
sritj, kuri jau buvo gydama ne ALLERGAN odos uzpildu.

«+ Rekomenduojama nesvirksti j sritj, kurioje jdétas nuolatinis implantas.
« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® ULTRA SMILE injekcijy
efektyvuma ir toleravima, jei pacientas sirgo ar $iuo metu serga
autoimunine liga ar autoimuniniu deficitu ar pacientui Siuo metu
taikomas imunosupresinis gydymas. Todél praktikuojantis gydytojas
kiekvienu atskiru atveju turi jvertinti indikacija pagal ligos pobudj ir
atitinkama gydyma ir uztikrinti reikiama tokiy pacienty stebéjima.
Ypac¢ rekomenduojama, kad tokiems pacientams buty atliktas
isankstinis padidéjusio odos jautrumo tyrimas, o jei liga aktyvi —
nesvirksti preparato.

« Néra klinikiniy duomeny apie Juvéderm® ULTRA SMILE injekcijy
toleravima, jei pacientai sirgo sunkia alergijos forma ir (ar) keliomis
alergijomis. Todél praktikuojantis gydytojas kiekvienu atskiru atveju
turi jvertinti indikacija pagal alergijg ir uztikrinti reikiama tokiy
pacienty stebéjima. Konkreciau gali bati priimtas sprendimas pasialyti
pries injekcija istirti oda dél padidéjusio jautrumo ar pasidlytas
tinkamas prevencinis gydymas. Jei pacientui buvo pasireiskes
anafilaksinis Sokas, rekomenduojama nesvirksti preparato.

« Pacientams, sirgusiems streptokokinémis ligomis (pasikartojantis
gerklés skausmas, Gminis reumatas), pries injekcijos susvirkstima
atliekamas padidéjusio odos jautrumo tyrimas. Uminio reumato su
sirdies komplikacijomis atveju rekomenduojama nesvirksti preparato.
- Pacientai, vartojantys antikoaguliantus ar preparatus, kurie gali
pailginti kraujavima (varfaring, acetilsalicilo ragstj, nesteroidinius
vaistus nuo uzdegimo ar kitus preparatus, kurie pailgina kreséjimo
trukme, pvz., augalinés kilmés papildus su cesnaku, ginkmedziu
ir pan.), turi bati jspéti apie padidéjusig potencialig kraujavimo ir
hematomy rizikg atliekant injekcija.

« Néra duomeny apie ALLERGAN odos uzpildy injekcijy kiekio,
didesnio nei 20ml per metus 60kg (130 svary) kiino masei, sauguma.
« Dél sudétyje esancio lidokaino Juvéderm® ULTRA SMILE ir tam tikry
vaistiniy preparaty, mazinanciy ar slopinanciy metabolizma kepenyse
(cimetidino, beta blokatoriy ir pan.), kartu vartoti nerekomenduojama.
« Dél sudétyje esancio lidokaino Juvéderm® ULTRA SMILE turéty bati
vartojamas atsargiai pacienty, kuriems buvo pasireiske Sirdies veiklos
sutrikimy simptomy.

« 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 temperatiros, nesilankyti saunoje ar turkiskoje pirtyje.

- Sio preparato sudétis suderinama su magnetiniam rezonansui
naudojamais magnetiniais laukais.

NESUDERINAMUMAS

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

Saveiky su kitais vietiniais anestetikais néra Zzinoma.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

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

« uzdegiminés reakcijos (paraudimas, edema, eritema ir pan.), kurios
gali bati susijusios su niezuliu ir (ar) skausmu paspaudus ir (ar)



parestezija, atsirandanciais po injekcijos. Sios reakcijos gali testis iki
savaites;

- hematomos;

« sukietéjimai ar gumbai injekcijos vietoje;

- gali atsirasti démiy ar spalvos pakitimy injekcijos srityje, ypac jei
hialurono ragsties odos uzpildas susvirks¢iamas pernelyg negiliai ir
(ar) j plong odg (Tindalio reiskinys);

« silpnas poveikis ar nepakankamas uzpildymo poveikis;

«yra zinomi reti, bet rimti nepageidaujami reiskiniai, susije su
intravaskulinémis odos uzpildy injekcijomis | veida ir audiniy
suspaudimu: laikinas ar negrjztamas regos sutrikimas, aklumas,
cerebriné iSemija, cerebrinis kraujavimas, sukeliantis insulta, odos
nekrozé ir poodiniy struktiry pazeidimai. Nedelsdami nutraukite
injekcija, jei pacientui pasireiskia bet kurie i$ iy simptomy: regos
pakitimai, insulto poZymiai, odos pabalimas ar nejprastas skausmas
atliekant procedirg arba netrukus po jos. Intravaskulinés injekcijos
atveju pacientas turéty gauti skubig 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
pasireiské padidéjes jautrumas. Todél rekomenduojama atsizvelgti
sias potencialias rizikas.

« Pacientai turi kaip galima greiciau pranesti savo praktikuojanciam
gydytojui apie ilgiau nei viena savaite isliekancias uzdegimines
reakcijas ar bet koki kita salutinj poveikj. Praktikuojantis gydytojas turi
paskirti reikiama gydyma.

« Apie bet kokj kita su Juvéderm® ULTRA SMILE injekcija susijusj
nepageidaujamg poveikj batina pranesti platintojui ir (ar) gamintojui.

NAUDOJIMO BUDAS. DOZAVIMAS

- Sis preparatas skirtas $virkstimui j derma ar lapy gleivine. Injekcijas
atlieka jgaliotas praktikuojantis gydytojas pagal galiojancius vietos
reglamentus. Potencialiy komplikacijy rizikai sumazinti ir dél
sékmingam gydymui reikalingo tikslumo produkta turi naudoti tik
tinkamai apmokyti, reikiama patirtj ir injekcijos vietos ir srities aplink
ja anatomija ismanantys praktikuojantys gydytojai. Sis produktas taip
pat gali bati naudojamas napazo technika.

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

« Pries atlikdami gydyma praktikuojantys gydytojai turi informuoti
savo pacientus apie produkto indikacijas, kontraindikacijas,
nesuderinamuma ir potencialy nepageidaujama poveikj ir (ar) rizika,
susijusius su odos uzpildo injekcijomis, ir uztikrinti, kad pacientai zino
apie potencialiy komplikacijy zenklus ir simptomus.

« Gydytina vieta pries injekcijq turi bati kruopsciai dezinfekuota.
parodyta 1 pav. Tada tvirtai jstumkite déZutéje buvusig adata (2
pav.) j virksta, Svelniai sukdami ja pagal laikrodZio rodykle. Pasukite
dar kartg, kol adata visiskai jsistatys, o adatos gaubtelis bus 3 pav.
pavaizduotoje padétyje. Jei adatos gaubtelis yra 4 pav. pavaizduotoje
padétyje, adata pritvirtinta neteisingai. Tada pasalinkite apsauginj
gaubtelj viena ranka laikydami Svirksta, kita ranka — apsauginj gaubtelj,
kaip parodyta 5 pav., ir traukdami rankas priesingomis kryptimis.
Pries jSvirksdami spauskite stamoklj, kol preparatas pradés tekéti is
adatos.

Svirkskite létai, naudodami maziausia reikiama spaudima.

Jei adata uzsikimso, nespauskite stamoklio stipriau. Vietoje to
nutraukite injekcijg ir pakeiskite adata.

Dél $iy atsargos priemoniy nesilaikymo adata gali atsiskirti nuo
Svirksto ir (ar) preparatas gali pratekéti Luerio jungties vietoje ir (ar)



padidinti kraujagysliy veiklos sutrikdymo rizika.

« |déjus adatq ir prie$ injekcijg rekomenduojama Siek tiek istraukti
stumoklj aspiracijai ir kad jsitikintuméte, jog adata néra kraujagysléje.
« Jei bet kurioje injekcijos fazéje oda staigiai pabala, injekcijg reikia
nutraukti ir imtis reikiamy veiksmy (pvz., srities masazo), kol oda
atgaus normalia spalva.

« Korekcijos laipsnis ir trukmé priklauso nuo gydomo defekto
pobudzio, streso audiniams injekcijos vietoje, implanto gylio audinyje
ir injekcijos metodo. Injekcijos kiekis priklauso nuo koreguotiny sriciy
remiantis praktikuojancio gydytojo patirtimi.

« Nekoreguokite per daug, nes per didelio kiekio susvirkstimas gali
sukelti tam tikrg Salutinj poveikj, pvz., audiniy nekroze ar edema.

- Gali bati reikalinga papildoma korekcija (kad baty pasiekta optimali
korekcija) ir (ar) pakartotinis gydymas (kad baty palaikoma optimali
korekcija) su Juvéderm® ULTRA SMILE.

« Tarp dviejy injekcijy rekomenduojama palaukti, kol pranyks salutinis
poveikis (maziausias intervalas — dvi savaités).

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

ISPEJIMAI

« Patikrinkite galiojimo datg ant produkto etiketés.

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

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

« Nesterilizuokite panaudoto Svirksto.

« Adatoms :

- Panaudotas adatas reikia iSmesti j tam skirtus konteinerius. Taip pat
reikia elgtis ir su Svirkstais. Kad uztikrintuméte tinkama pasalinima,
vadovaukités siuo metu galiojanciomis direktyvomis.

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

LAIKYMO SALYGOS
« Laikykite 2-25°C temperataroje.
« Trapu.
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SASTAV

Gel hijaluronske kiseline 24mg
Lidokain-hidrohlorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. TmL

Jedan 3pric sadrzi 0,55mL proizvoda Juvéderm® ULTRA SMILE.

OPIS

Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilan apirogeni fizioloski rastvor
umrezene hijaluronske kiseline koja nije Zivotinjskog porekla. Gel
se nalazi u fabricki napunjenom gradiranom 3pricu za jednokratnu
upotrebu. U svakoj kutiji nalaze se dva $prica Juvéderm® ULTRA SMILE
od 0,55mL, 2 sterilne igle za jednokratnu upotrebu veli¢ine 30G1/2"
koje se koriste iskljucivo za ubrizgavanje proizvoda Juvéderm® ULTRA
SMILE, brodura sa uputstvima i komplet nalepnica radi osiguranja
sledljivosti.

STERILIZACIJA

Sadrzaj Spriceva Juvéderm® ULTRA SMILE sterilise se vrelom vodenom
parom.

Igle veli¢ine 30G1/2" sterilidu se zracenjem.

INDIKACLJE

« Juvéderm® ULTRA SMILE je implantat za ubrizgavanje namenjen
za popunjavanje srednjih i/ili dubokih ulegnu¢a na kozi putem
injekcija koje se ubrizgavaju u srednji i/ili dublji deo dermisa, kao i za
definisanje i uvecanje usana.

« Prisustvo lidokaina je namenjeno smanjivanju bola kod pacijenta
tokom tretmana.

KONTRAINDIKACLE

« Ne ubrizgavajte Juvéderm® ULTRA SMILE u podrucje oko ociju (o¢ni
kapci, ,pti¢je nozice”) i podrucje izmedu obrva (¢elo). Ubrizgavanje
proizvoda Juvéderm® ULTRA SMILE u oblast ispod ociju smeju da vrse
iskljucivo specijalisti koji su posebno obuceni za ovu tehniku i imaju
dobro poznavanije fiziologije ovog podru¢ja.

« Ne ubrizgavajte u krvne sudove (intravaskularno). Intravaskularno
ubrizgavanje moze dovesti do embolizacije, zacepljenja krvnih
sudova, ishemije i infarkta.

« Ne vrsite prekomerne korekcije.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ne sme da se koristi kod:

- pacijenata sa nelecenom epilepsijom;

- pacijenata kod kojih lako dolazi do hipertrofije oZiljaka;

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

- pacijenata preosetljivih na lidokain ili amidne lokalne anestetike;

- pacijenata sa porfirijjom;

- trudnica ili dojilja;

- dece.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ne sme da se koristi na povriinama gde je
prisutno neko kozno zapaljenje i/ili infekcija (akne, herpes i dr.).

« Juvéderm® ULTRA SMILE ne treba da se koristi istovremeno
sa laserskom terapijom, dubokim hemijskim pilingom ili
dermoabrazijom. U slucaju povriinskog pilinga ne preporucuje se
ubrizgavanje proizvoda u podrucja na kojima je doslo do znatne
zapaljenske reakcije.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI
« Juvéderm® ULTRA SMILE je indikovan samo za intradermalno
ubrizgavanje i za ubrizgavanje u sluzokoZu usana.



« Lekari moraju uzeti u obzir ¢injenicu da ovaj proizvod sadrzi lidokain.
« Juvéderm® ULTRA SMILE 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 Kklinickih podataka o ubrizgavanju proizvoda Juvéderm®
ULTRA SMILE u podrudje vec tretirano dermalnim filerom koga nije
proizvela kompanija ALLERGAN.

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

« Nema Kklinickih podataka o efikasnosti i toleranciji proizvoda
Juvéderm® ULTRA SMILE kod pacijenata koji su prelezali ili trenutno
imaju neku autoimunu bolest ili autoimunu deficijenciju ili uzimaju
imunosupresivnu terapiju. U zavisnosti od prirode te bolesti i njenog
nacina lecenja lekar treba da za svaki slu¢aj ponaosob donese odluku
o 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 Kklinickih podataka o toleranciji proizvoda Juvéderm®
ULTRA SMILE kod pacijenata koji imaju istoriju teskih i/ili visestrukih
alergija. U zavisnosti od prirode te alergije lekar treba da za svaki
slucaj ponaosob donese odluku o primeni proizvoda i pracenju
pacijenata koji su 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 anafilaktickog Soka.

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

« Pacijenti koji uzimaju antikoagulantne lekove ili koriste supstance
koje mogu da izazovu produzeno krvarenje (varfarin, acetilsalicilna
kiselina, nesteroidni antiinflamatorni lekovi ili druge supstance koje
povecavaju vreme zgrusavanja kao sto su biljni dodaci ishrani sa
belim lukom ili ginko bilobom itd.) moraju se upozoriti o potencijalno
uvecanim rizicima od krvarenja 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 Juvéderm®
ULTRA SMILE sa odredenim lekovima koji smanjuju ili inhibisu
metabolizam jetre (cimetidin, beta-blokatori i dr.) se ne preporucuje.

« Zbog prisustva lidokaina proizvod Juvéderm® ULTRA SMILE
treba koristiti sa oprezom kod pacijenata koji pokazuju simptome
nepravilnog rada srca.

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

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

NEKOMPATIBILNOSTI

Poznata je nekompatibilnost hijaluronske kiseline sa solima
kvaternarnog amonijaka, kao $to je benzalkonijum-hlorid. Juvéderm®
ULTRA SMILE zato nikad ne treba da dode u dodir sa tim supstancama
niti sa hirurskim instrumentima tretiranim takvim supstancama.
Nema poznatih interakcija sa drugim lokalnim anesteticima.

NEZELJENA DEJSTVA

Pacijenti moraju biti obavesteni da u slucaju 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 nakon
ubrizgavanja. Ove reakcije mogu potrajati nedelju dana.

» Hematomi.

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

« Moze se uociti pojava mrlja ili promena boje na mestu ubrizgavanja,
posebno ukoliko se dermalni filer na bazi hijaluronske kiseline ubrizgava
previse povrsinski i/ili u slucaju stanjene koze (Tindalov efekat).

« Nikakav ili slab efekat punjenja.

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

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

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

NACIN PRIMENE - DOZIRANJE

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

« Juvéderm® ULTRA SMILE se mora koristiti u prilozenom obliku.
Modifikacija proizvoda ili njegova upotreba drugacije nego sto je
opisano u ovom uputstvu moze narusiti sterilnost, homogenost i
dejstvo proizvoda i tada se ne moze garantovati njegov ucinak.

« 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 simptomima potencijalnih komplikacija.

« Tretirano podrudje treba temeljno dezinfikovati pre ubrizgavanja.

« Skinite kapicu svlacenjem sa vrha Sprica, kao na sl. 1. Zatim dobro
ugurajte prilozenu iglu (sl. 2) u Spric i pazljivo je uvrnite u smeru
kazaljki na satu. Okrenite je jos jednom tako da dobro legne i da kapica
igle bude u polozaju prikazanom na sl. 3. Ako je kapica igle namestena
kao na sl. 4, to znaci da nije dobro pri¢vrs¢ena. Zatim skinite zastitnu
kapicu tako sto cete uhvatiti telo Sprica jednom rukom, a zastitnu
kapicu drugom, kao nasl. 5, i povudi ih u suprotnim smerovima.

Pre ubrizgavanja, pritisnite klip $prica sve dok proizvod ne istece iz
igle.

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 $prica i/ili uvecani rizik od vaskularnog
kompromisa.



« Nakon umetanja igle, a pre ubrizgavanja, preporucljivo je malo
povuciklip 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 kolic¢ina ¢e zavisiti od podrucja na
kome se vrsi korekcija na osnovu iskustva lekara.

« Ne vrsite prekomerne korekcije jer ubrizgavanje prevelike koli¢ine
moze biti uzrok nekih nuspojava, poput nekroze tkiva i edema.

« Moze biti potrebno doterivanje (radi postizanja optimalne korekcije)
i/ili ponavljanje tretmana (radi odrzavanja optimalne korekcije)
pomocu proizvoda Juvéderm® ULTRA SMILE.

« 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.

UPOZORENJA

« Proveriti rok trajanja otisnut na nalepnici proizvoda.

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

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

« Ne sterilisati ponovo.

. Zaigle:

- 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
- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.
« Lomljivo.



OSSZETETEL

Hialuronsav gél 24 mg
Lidokain-hidroklorid 3mg
Foszfatpuffer, pH 7,2 q.s. Tml

Egy fecskendd 0,55 ml Juvéderm® ULTRA SMILE készitményt tartalmaz.

LEIRAS

A Juvéderm® ULTRA SMILE steril, pirogénmentes, nem allati eredet(,
keresztkotott hialuronsavat tartalmazo fizioldgias oldat. A gél skalaval
ellatott, el6reltoltott, eldobhaté fecskend6ben keriil forgalomba. Egy
doboz 2 db 0,55 ml-es Juvéderm® ULTRA SMILE fecskendét, 2 db,
kifejezetten a Juvéderm® ULTRA SMILE befecskendezésére szolgalo,
egyszer hasznélatos 30G1/2" steril t(it, egy hasznalati Gtmutatét és a
nyomon kévethet6séget biztosité cimkekészletet tartalmazza.

STERILIZALAS

A Juvéderm® ULTRA SMILE fecskend6k tartalma nedves hével kertilt
sterilizélasra.

A 30G1/2"tlk sterilizdldsa sugarzéssal tortént.

JAVALLATOK

« A Juvéderm® ULTRA SMILE a boér kozép- és mélyrétegébe
befecskendezheté gél implantdtum, amely a bér kozepes és/vagy
nagyméretli mélyedéseinek feltcltésére, illetve az ajak formajanak
javitasara és nagyobbitasara szolgal.

« A készitmény lidokaintartalma csokkenti a paciens fajdalomérzetét
a kezelés soran.

ELLENJAVALLATOK

« Ne fecskendezzen Juvéderm® ULTRA SMILE gélt a periorbitalis részre
(szemhéj, szem alatti teriilet, szarkaldb) és a glabellaris teriiletre. A
Juvéderm® ULTRA SMILE szem alatti teriileten torténé alkalmazésa
kizarolag a kifejezetten erre a technikéra kiképzett, az adott teriilet
fizioldgiajat jol ismer specialistak szamara van fenntartva.

+ Ne fecskendezze a vénakba (intravaszkularis alkalmazas). Az
intravaszkularis  befecskendezés emboélidhoz, érelzarédashoz,
isémiahoz vagy infarktushoz vezethet.

« Keriilje a tulkorrigalast.

« A Juvéderm® ULTRA SMILE nem hasznélhato:

- kezeletlen epilepszidban szenved6 pacienseknél;

- hipertrdfias hegesedésre hajlamos pacienseknél;

- ahialuronsavra és/vagy gram pozitiv bakterialis proteinekre érzékeny
betegeknél, mivel a hialuronsav Streptococcus baktériumokbol késziil;
- a lidokainra vagy az amid tipusd helyi érzéstelenitékre érzékeny
pacienseknél;

- porfiridban szenvedé pacienseknél;

- terhes vagy szoptat6 néknél;

- gyermekeknél.

« A Juvéderm® ULTRA SMILE nem hasznélhaté kutén gyulladasos és/
vagy fert6zott terlileteken (akné, herpesz stb.).

« A Juvéderm® ULTRA SMILE nem hasznélhaté egyidej( |ézerkezelés,
kémiai mélyhamlasztas vagy dermabrazié mellett. Amennyiben
fellileti hamlasztas esetén jelentés gyulladas jelentkezik, nem javasolt
a termék hasznalata.

OVINTEZKEDESEK

AJuvéderm®ULTRA SMILE kizardlag bérbe és az ajak nyalkahértyéjaba
fecskendezhet6 be.

« Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy a termék lidokaint
tartalmaz.



« A Juvéderm® ULTRA SMILE nem hasznalhaté mellnagyobbitasra/-
plasztikara.

- Altaldnossagban  elmondhaté, hogy az orvosi termékek
befecskendezése fert6zés kockazatat hordozza magaban. Kovetni kell
a befecskendezhet6 anyagokra vonatkozé szokdsos dvintézkedéseket.
+ Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® ULTRA SMILE
olyan teriiletre torténé befecskendezésérél, mely kordbban mar volt
nem Allergan bérfeltoltével kezelve.

« Nem javasolt a terméket olyan teriiletre befecskendezni, mely
korabban mar allandé implantatummal volt kezelve.

« Nem é&llnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® ULTRA
SMILE hatasossagarol és toleralhatésagardl olyan betegek esetén,
akik autoimmun-betegségben vagy -hianyban szenvedtek vagy
szenvednek, illetve immunszupressziv terdpia alatt allnak. Ezért
az orvosnak minden esetben kilon-kilon fel kell mérnie az
alkalmazhatésagot, a betegség jellegét és annak kezelését szem
el6tt tartva, tovdbba gondoskodnia kell a péaciensek allapotanak
nyomon kovetésérdl. Az ilyen péacienseknél mindenképpen javasolt
a tulérzékenységre vonatkoz6 elézetes bdrteszt elvégzése, és
amennyiben a betegség aktiv, keriilni kell a termék hasznalatat.

+ Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Juvéderm® ULTRA SMILE
injekciéval szemben tanusitott toleranciardl olyan pacienseknél, akik
sulyos és/vagy tobbszoros allergidban szenvednek. Ezért az orvosnak
minden esetben kulon-kiilon fel kell mérnie az alkalmazhatésagot
az allergia jellegét szem el6tt tartva, tovdbbd gondoskodnia kell
a veszélyeztetett paciensek éllapotanak nyomon kovetésérdl. Az
injekcié beadasa el6tt tulérzékenységre vonatkozd elézetes bérteszt
elvégzése vagy megfelel6 megel6z6 kezelés javasolt. Amennyiben a
kortorténetben anafilaktikus sokk szerepel, a termék befecskendezése
nem javasolt.

« A kordbban Streptococcus-fertézéssel diagnosztizélt pacienseknél
(visszatérd torokgyulladas, akut reumas laz) az injekcié beadasa el6tt a
tulérzékenységre vonatkozd bérteszt elvégzése javasolt. Nem javasolt
a termék befecskendezése, ha az akut reumas laz szivkomplikéciokkal
jar egytt.

« A véralvadasgatlot, illetve a vérzés idejét meghosszabbitd
gydgyszereket (warfarint, acetil-szalicilsavat, nem  szteroid
gyulladascsokkentét, vagy az alvadasi idét ndveld egyéb termékeket,
példaul fokhagymat vagy ginkgo bilobat stb. tartalmazd noévényi
étrendkiegészitét) szedd pacienseket figyelmeztetni kell arra, hogy
az injekcié megnovelheti a vérzés és a hematoma kialakuldsanak
kockazatat.

« Nem allnak rendelkezésre adatok a 20 ml/60 testtomeg kg éves
mennyiséget meghaladé ALLERGAN borfeltolté hasznélatdnak
biztonsagossagardl.

« A lidokain jelenléte miatt nem javasolt a Juvéderm® ULTRA SMILE
és bizonyos, a méj metabolizmusat csokkentd vagy gatlé gyogyszerek
(cimetidin, béta blokkoldk stb.) egyiittes hasznalata.

« A lidokain jelenléte miatt a Juvéderm® ULTRA SMILE kilonds
elévigyazatossaggal alkalmazand6 sziv ingeriiletvezetési zavar
tlineteit mutatd péciensek esetében.

- Kérjlk, tajékoztassa a pacienst, hogy az injekciés kezelést kovetd
12 6réban ne hasznéljon sminket, keriilje a tulzott napfényt, az
UV-sugarakat, a 0°C alatti hémérsékletet, valamint a kezelést kévetd
két hétig ne szaundazzon vagy torokfiirdézzon.

« A termék OsszetevSi kompatibilisek a magneses rezonancia
képalkotasnal hasznalt elektromagneses mezékkel.

INKOMPATIBILITASOK

A hialuronsav inkompatibilis a kvaterner ammoniumsokkal, példaul
a benzalkénium-kloriddal. A Juvéderm® ULTRA SMILE ezért nem
érintkezhet ezekkel az anyagokkal, vagy a kordbban ilyen anyagokkal
kezelt orvosi-sebészeti eszkdzdkkel.

Nincs ismert interakcio az egyéb helyi érzéstelenitokkel.



NEM NATOS HATASOK

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

« A befecskendezést kovetd gyulladasos reakciok (pirossag, 6déma,
eritéma stb.), melyek viszketéssel és/vagy nyomasra torténé
fajdalommal és/vagy paresztéziaval jarhatnak egyiitt. Ezek a reakciok
egy hétig elhtizédhatnak.

« Hematéma.

+ A befecskendezés helyének megkeményedése vagy csomok
kialakulasa.

« Medfigyelhetd a befecskendezés helyének elszinezédése, kiilondsen
a hipoallergén bérfeltoltd tulségosan feliileti és/vagy vékony bérbe
torténd befecskendezésekor (Tyndall-hatds).

« Nem elégséges hatas vagy nem megfeleld feltoltési eredmény.

« A borfeltolték arcba torténd vagy szévetdsszenyomassal jard
intravaszkuldris befecskendezése soran néhany ritka, de sulyos
mellékhataés jelentkezett, mint pl. ideiglenes vagy allandé latasromlas,
vaksdag, cerebralis isémia vagy cerebrélis vérzés, ami szélutéshez, a
bér elhalasédhoz, illetve a mogottes szovetek karosodasédhoz vezetett.
Azonnal hagyja abba a befecskendezést, ha a paciens az aldbbi
tlinetek barmelyikét tapasztalja: pl. latasromlas, szélltés jelei, a bor
elhalvdnyodasa, szokatlan fajdalom az eljards soran vagy roviddel
utdna. A péciensnek azonnali orvosi ellatdsban és lehetéség szerint
megfelel6 orvosi kivizsgalasban kell részesiilnie intravaszkularis
befecskendezéskor. A hialuronsav és/vagy lidokain injekciok utén
talyogot, granulémat és azonnali vagy késébb fellépd tulérzékenységi
reakciot is jelentettek. Ezeket a lehetséges kockazatokat minden
esetben figyelembe kell venni.

« A pacienseknek az egy hétnél tovébb fennallé gyulladésos
reakcidkat, és minden egyéb mellékhatast mihamarabb jelentenitik
kell kezel6orvosuknak. A kezel6orvosnak gondoskodnia kell a
megfelel6 kezelésrol.

« Barmely mas, a Juvéderm® ULTRA SMILE injekci6val kapcsolatban
fellépé mellékhatast jelenteni kell a forgalmazénak és/vagy a
gyartonak.

AZ ALKALMAZAS MODJA - ADAGOLAS

« A terméket a vonatkozo helyi eléirdssoknak megfelel6en szakképzett
orvosnak kell beadnia a bérbe vagy az ajak nyalkahartydjaba. A
lehetséges komplikaciok kockazatanak minimalizéldsa érdekében
és mivel a pontossag rendkiviil fontos a sikeres kezelés érdekében,
a terméket csak olyan orvosok hasznélhatjék, akik megfeleld
képzettséggel, tapasztalattal és tdjékozottsaggal rendelkeznek a
befecskendezés helyének és kornyékének anatémiajaval kapcsolatban.
A termék nappage technikaval is hasznalhato.

« A Juvéderm® ULTRA SMILE készitményt eredeti forméajéban kell
felhasznélni. A termék Hasznalati Utmutatéban leirtaktol eltéré
modositasa és alkalmazésa kedvezétlenil befolydsolhatja annak
sterilitdsat, homogenitasat és hatdsossagat, amelyek ily médon a
tovébbiakban mar nem biztosithatok.

« A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak tdjékoztatnia kell a
pécienseket a termékkel kapcsolatos javallatokrdl, ellenjavallatokrdl,
inkompatibilitasokrél, a  borfeltolté  injekciok  lehetséges
mellékhatasairél/kockazatairdl, és meg kell gy6zédnie arrdl, hogy
a paciensek tisztaban vannak a lehetséges szovédmények jellemzd
jeleivel és tiineteivel.

« A befecskendezés el6tt a kezelt teriiletet alaposan le kell
fert6tleniteni.

« A fecskendérdl egyenes vonalban huzza le a fed6kupakot az 1.
abran lathaté modon. Ezt kovetéen hatarozottan tolja a dobozban
talalhato t(t (2. dbra) a fecskenddbe, mikdzben finoman elforgatja az
Sdramutaté jarasaval egyez6 irdnyba. Csavarjon rajta még egyet, amig
teljesen nem rogziil, és a tli sapkaja a 3. abran lathato helyzetbe nem




kerdil. Ha a tii sapkdja a 4. abran lathato helyzetben van, az illeszkedés
nem megfeleld. Ezt kovetden tavolitsa el a védésapkat tgy, hogy az
5. &bran lathaté médon egyik kezével a fecskend6t, masik kezével a
véddsapkat fogja meg, és két kezét ellentétes iranyba huzza.
Befecskendezés el6tt nyomja befelé a fecskendé dugattyujat, amig a
termék meg nem jelenik a td végén.

Lassan végezze el a befecskendezést, kizérélag a legkisebb sziikséges
nyomast alkalmazva.

Ha a tl eltomdédik, ne nyomja erésebben a fecskendé dugattyujat,
hanem szakitsa meg a befecskendezést, és cserélje ki a t(it.

Az ovintézkedések figyelmen kiviil hagyasa a tii levaldsahoz és/vagy
a termék Luer-zarndl torténd szivargasahoz és/vagy az érsériilések
kockézaténak novekedéséhez vezethet.

« A tli beszuréasa utan, de még a befecskendezés el6tt javasoljuk, hogy
huzza hétra a dugattylt a visszaszivashoz, és ellenérizze, hogy a ti
nincs-e érben.

« Ha a bér a befecskendezés soran barmikor elfehéredik, allitsa le a
befecskendezést, és alkalmazzon megfelelé intézkedéseket, példaul
masszirozza a terliletet, amig az visszanyeri eredeti szinét.

« A korrekcié mértéke és id6tartama fligg a kezelt defektus jellegétdl,
a szovetek terhelésétél az implantdtum helyén, attél, hogy milyen
mélyre kerlil az implantdtum a szovetben és a befecskendezési
technikatol. A befecskendezett mennyiség fligg a korrigdlandé
terllettd| és az orvos tapasztalata alapjan kertil meghatérozésra.

« Ne végezzen tulzott korrekciét, mivel a felesleges mennyiség
befecskendezése mellékhatdsokhoz, példaul a szévetek elhalaséhoz
vagy 6démahoz vezethet.

« Szlikség lehet retusélasra (az optimalis korrekcio elérése érdekében)
és/vagy a Juvéderm® ULTRA SMILE injekcidval torténd ismételt
kezelésre (az optimalis korrekcid fenntartasa érdekében).

« Javasoljuk, hogy két injekcié kozott varjon a mellékhatasok
megsztinéséig (legaldbb 2 hétig).

« Az anyag egyenletes eloszlatasa érdekében a befecskendezést
kovetden &t kell masszirozni a kezelt teriiletet.

FIGYELMEZTETESEK

« Ellendrizze a termékcimkén a lejarati id6t.

« Abban az esetben, ha a fecskendén szeparacio jelei lathatok és/vagy
a fecskendd tartalma fatyolos, ne hasznalja a fecskendét.

« Ne hasznilja fel Gjra a terméket. A termék Gjboli felhasznalasakor a
sterilitds nem garantalhato.

« Ne sterilizalja Ujra.

« A tlikre vonatkozo figyelmeztetések :

- A haszndlt tliket arra alkalmas tartalyokba kell kidobni, ahogyan a
fecskenddket is. Az eszkozok helyes megsemmisitése érdekében
tekintse meg a hatélyos irdnyelveket.

- A meghajlott tiiket soha ne probalja meg kiegyenesiteni, dobja ki
azokat, és hasznaljon uj t(it.

TAROLAS
« 2°C és 25°C kozott tarolando.
« Torékeny.



CbCTAB

XuanypoHoBa KucenvHa ren 24mg
Jlnpokaunx xuapoxnopua 3mg
DocdarteH bydep pH 7,2q.s. TmL

EfHa cnpuHuoBKa cbabpxa 0,55mL Juvéderm® ULTRA SMILE.

OMUCAHUE

Juvéderm® ULTRA SMILE e ctepvneH anuporeHeH ¢vianonoruyeH
pasTBOpP Ha HarnpeyHO OMpexXeHa XWanypoHOBa KWCEeNVHa, KOATO
He e OT XMBOTUHCKM Npou3xoA. [enbT ce npeanara B rpagyvipaHa,
NpeABapuTENHO HaMb/IHEHA CMPUHLIOBKA 3@ €HOKpaTHa ynoTpeba.
Bcaka KyTva Cbabpika ABe CNPUHLOBKY no 0,55mL Juvéderm® ULTRA
SMILE, 2 cTepunHu Urnu 3a eAHOKpaTHa ynotpeba c pasmep 30G1/2",
npefHa3HayeHn 3a NHXeKTupaHe camo Ha Juvéderm® ULTRA SMILE,
NINCTOBKA C UHCTPYKLWM U KOMMIIEKT OT eTUKETU 33 OCUrypABaHe Ha
npOCNeANMOCT.

CTEPWIN3ALN

CbabpxaHueTo Ha cnpuHuoskute Juvéderm® ULTRA SMILE e
CTEpUNN3MPaHO C BNaXkHa napa.

Wrnute ¢ pasmep 30G1/2" ca cTepunmsupanu ¢ paguaumsa.

NOKA3AHU

« Juvéderm® ULTRA SMILE e MnNnaHT 3a NHXeKTUpPaHe, 13Mon3BaH 3a
3amb/iBaHe Ha CPeIHO U/UNK iNGOKO M3Pa3eHN KOXHU BPbUKM upes
WHXeKTUpaHe B cpefHna n/vinn F['b}'IGOKI/Iﬂ AepmaneH CI'IOIZ, KaKTo 1 3a
o4yepTaBaHe 1 NOACUNIBaHE Ha yCTHUTE.

« Hanuuneto Ha nmgokaMH uma 3a uen fga Hamanu 6Gonkata Ha
naumeHTa o Bpeme Ha fieyeHneTo.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

« He unxektvpainte Juvéderm® ULTRA SMILE B nepuop6utanHata
30Ha (Knenauw, TemnopanHu 6pbunum) U B rnabenapHua pernoH
(uenoto). HaHacaHeTo Ha Juvéderm® ULTRA SMILE B 30HaTa nof ounte
TpAGBa Aa ce N3BbPLLBA CaMO OT CMeLManicTyi, 0byyeHu a n3nonssat
TOYHO Ta3y TeXHUKa, CbC CONVAHN MO3HaHKA 3a GV3MONOTVATA Ha Tasn
KOHKpeTHa 30Ha.

« He wvHXekTupailTe B KPbBOHOCHW Cb/oBe (MHTPaBacKynapHo).
VIHTpaBacKynapHOTO NHXXeKTpaHe MoxXe Aia joBee Ao embonusaLns,
3anylBaHe Ha Cb0Be, UCXEMWA NN NHPAPKT.

« He nspbpLuBaiite cBpbXKopeKkyua.

« Juvéderm® ULTRA SMILE He TpabBa Aa ce n3nonssa npu:

- MaumneHTV, KOUTO CTPaJaT OT HeNeKyBaHa enunencus;

- MaumeHT, KOMTO MAT CKIIOHHOCT KbM Pa3BUTME Ha XUNEPTPOUUHN
6enesu;

- MaumeHTU C M3BECTHa CBPBXUYYBCTBMTEIHOCT KbM XManypOHOBa
KMNCennMHa W/unu KbM rpam-MoNoXUTENHN GaKTepuanHy NpoTenHu,
TbI1 KaTo XManypoHoBaTa KCennHa ce Nponssex/aa ot 6aktepun Tin
Streptococcus;

- MaumeHTU C M3BeCTHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM NMAOKAWMH Wnn
KbM aMUJIEH TN MECTHI aHeCTeTUL;

- MaumeHTu, KoWUTo CTpajaT oT Nnopdrpus;

- ’KeHu, KonTo ca GpeMeHHN NN KbPMAT;

- Jeua.

« Juvéderm® ULTRA SMILE He Tps6Ba fja Ce N3M0/13Ba B 30HU C NPOABU
Ha KOXHW Bb3NanuTenHu u/unn nHdeKLMo3Hy npoLiecu (akHe, xepnec
nap.).

« Juvéderm® ULTRA SMILE He Tpsab6Ba fja Cce 13Mon3Ba eAHOBPEMEHHO
C N1a3epHO NeyeHne, AbN6OK XMMUYECKN NUAVHT 1nn fepmabpasuo. B
CJlyyam Ha MOBbPXHOCTEH MUNVHT Ce NPenopbyBa NPOAYKTHT fja He ce
VIHXeKTVPa, ako reHeprpaHaTta Bb3nanureniHa peakLma e 3HaunTenHa.



NPEANA3HU MEPKU NMPU YNOTPEBA

« Juvéderm® ULTRA SMILE e nopxofAl, camo 3a WHTpagepmantu
VIHXKEKLIMM 1 VHXXEKLMM B IUTaB1LaTa Ha yCTHUTE.

« MpaKTnKyBawuTe Nekapu TpAGBa Aa UMat npeasus dakTa, ye To3n
NPOAYKT CbAbpiKa NNJOKaH.

« Juvéderm® ULTRA SMILE He e npefjHa3HaueH 3a U3nonssaHe npu
yronemsasaHe/peKoOHCTPYKLMA Ha Mbpan.

+ Mo NPaBMIO NHXEKTUPAHETO Ha MEAULMHCKN U3[eNNA e CBbP3aHO
€ prck oT nHdekumA. TpAabsa Aa ce cnassaT CTaHAAPTHUTE NpeAnasHn
MepKu 3a paboTa Npu NHXEKTUPaHe Ha npenapaTu.

« HAMa HanWYHW KAVHWYHM [aHHW OTHOCHO WHXEKTWpaHe Ha
Juvéderm® ULTRA SMILE B 30Ha, KoATO Beue e 61na TpeTupaHa ¢ apyr
fiepmaneH ¢unbp, KoiTo He e ¢ mapkata ALLERGAN.

+ He ce npenopbuBa fla ce UHXEKTMPa Ha MACTO, KOETO e G110 Beue
TPeTVPaHO C NepMaHEeHTEeH NMMMaHT.

+ HAMa KNMHUYHKM JaHHWN OTHOCHO edpeKTUBHOCTTa U MOHOCMMOCTTa
Ha nHxekuuute Juvéderm® ULTRA SMILE npv nauneHTn C aHamHe3a
3a MUHano WAN CeralwHoO aBTOMMYHHO 3abonifABaHe, aBTOMMYHEH
nedbuunT WA NOANOXKEHM Ha  VMYHOCYNpecyBHa Tepanus.
Mopaan ToBa MpaKTWKYBAWMAT flekap TpAGBa Aa pewwn CbrnacHo
noKasaHuATa UHAVBUAYAHO NPY BCEKN NALMEHT Cropey ecTecTBOTO
Ha 60ofiecTTa N CbOTBETHOTO il JleueHue, KaTo 3aefiHo C ToBa TPAGBa
fla ocurypu u cneyuduyHo HabnioaeHre Ha TakuBa NaLVeHTu.
lMpenopbuBa ce TakvWBa MaUMEHTV [a NpemuHaT npefsapuTeneH
TecT 3a CBPbXUYBCTBUTENHOCT Ha KOXaTa U Aa Ce Bb3fbpXaT OT
VIHXKEKTVPaHETO Ha NPOAYKTa, ako 60/ecTTa M e B aKTUBEH CTafuii.

+ JINCBaT KNMHWYHM AaHHU OTHOCHO MOHOCMMOCTTA Ha MHXEeKLMATa
Juvéderm® ULTRA SMILE npwv nauueHTV C aHamMHe3a 3a TexKu 1u/unu
MHOXeCTBeHU anepruu. Mopaav ToBa NPaKTVKyBaLMAT ekap TpAbaa
[1a peluu CbracHo MokKasaHuATa MHAVBMAYANHO NP BCEKW NaLeHT
criopef; ecTecTBOTO Ha anepruATa, KaTo 3aefjHO C ToBa TpAGBa Aa
ocurypm 1 cnelndpuyHo HabioeHe Ha Te3n PUCKOBM NaLmeHT. Moxe
Nla ce B3eme pelleHue fja ce MPefsIoKMN TeCT 3a CBPbXUYBCTBUATENHOCT
Ha KoXaTa Uiy MOAXOAALLO MPEBaHTUBHO NleyeHne Npeamn BCAKaKBU
VHXEeKUMU. B ciyyal Ha npeTbpnAH aHapunakTUyeH LWoK ce
npernopbyBa NPOAYKTHT Aa He 6bie NHKEKTUPaH.

« MaumeHTN C aHaMHe3a 3a CTPENTOKOKOBa GonecT (peunanBMpalLm
Bb3MaseHUs Ha rbpJloTo, 0CTPa peBMaTUYHa Tpecka) TpAbBa fa 6baaT
NOJJIOKEHM Ha TeCT 3a CBPbXUYBCTBUTENIHOCT Ha KoXaTa, npeaw Aa
Ce U3BbPLIN UHXEKTVPAHETO. B cnyvail Ha 0CTpa peBMaTU4YHa Tpecka
CbC CbPEYHN YCNIOXKHEHNA Ce MpenopbyBa NPOAYKTLT fa He Gbje
VIHXKEKTUPaH.

« MauneHTn, nNpuemawy aHTUKOarynaHTHU MeAuKaMeHT! unn
NeKapcTBa, KOWTO yAb/KaBaT BPEMETO Ha KbpBeHe (BapdapuH,
aLeTUNCanuuMIoBa KNCenrHa, HeCTePOUAHI NPOTUBOBBL3MANNTENHN
neKapcTBa WM fpyrn Cy6CTaHuMM, 3a KOUTO e W3BECTHO, Ye
yBeNnyaBaT BPEeMeTO 3a CbCupBaHe, Hanprmep GUNKoBN J06aBKN C
YeCbH WK rnHKo 6unoba n Ap.), TpAbsa Aa 6bAaT NpefynpeaeHn 3a
NOTEHLMaNHO NOBULLIEHNTE PYICKOBE OT KPbBOTEUEHME U XeMaToMU
10 Bpeme Ha NHXeKTupaHe.

« JIunceaT paHHNW OTHOCHO 6Ge30MacHOCTTa MPU WHXEKTUPaHe Ha
KONM4ecTBo, Haasywasallo 20mL aepmaneH Gpunbp Ha ALLERGAN Ha
60kg (130Ibs) TenecHa maca roguiuHo.

« Mopaan HanMuMeTo Ha NMAOKauH KomMOUHMpaHeTo Ha Juvéderm®
ULTRA SMILE c onpefeneHu nekapctsa, KOUTO HamanasaT wnu
NHXN6MpPAT YepHOAPOOHUA MeTaboNN3bM (UMMETUAVH, 6eTa-6n10oKkepu
V1 TH.), He Ce MpenopbyBa.

« Mopaan HanuumeTo Ha NnpokanH Juvéderm® ULTRA SMILE tpAa6sa
fla ce Npunara C MOBWLIEHO BHVMaHVe NPY NaLWeHTV C NposBa Ha
CUMNTOMW Ha MPOBOAHU HapyLIEHUA Ha CbPLIETO.

+ Mons, npenopbuaiiTe Ha NaLyeHTa Aa He N3M0M3Ba HUKaKbB rPYM 3a
CPOK OT 12 Yaca cnefj UHKEKLIMOHHOTO fleyeHue, KakTo v fja 13barsa
BCAKO NPOABIKUTENHO M3naraHe Ha cibHLe, UV ibum 1 Temnepatypu
nop 0°C, a CbLLO 1 CeaHCu C BCAKAKBY BUOBE CayHa UM TypcKa GaHa



(xamam) B MPOABIIKEHNE HA ABE CEAMULM CNef MHKEKLMOHHOTO
neyeHue.

+ CbCTaBbT Ha TO3U MPOAYKT € CbBMECTUM C MONETaTa, 13MoN3BaHu B
MarHUTHOPE30HaHCHUTE 06pa3HM U3CeABaHIA.

HECbBMECTUMOCTU

/3BeCTHO €, uYe XuanypoHoBaTa KWCeNMHAa € HecbBMecTMa C
YETBbPTUYHN aMOHUEBM CONW, KaTo Harpumep 6eH3ankoHues
xnopwg. 3atosa Juvéderm® ULTRA SMILE He Tpa6Ba HUKOra fia BNv3a
B KOHTaKT C Mofo6HN BelecTBa UAN C MEAULIMHCKN XWUPYPTUYHU
VIHCTPYMEHTU, KOMTO Ca 61 06paboTeHy C TO3M BiAj BELLECTBO.

He e 13BecTHO B3anMopeiiCcTBIME C APYrN MECTHN aHeCTeTULM.

HEXEJIAHU IEKAPCTBEHU PEAKLIUA

MauveHTute TpAbGBa Aa 6bgaT MHGOPMUPaHU, 4Ye CblyecTByBaT
NOTEHLMANIHN  HEeXeNaHW JIeKapCTBEHW peakuuu, CBbp3aHu C
VIMMIAHTUPAHETO Ha TO3M MPOAYKT, KOUTO MOraT fja Bb3HUKHAT
HenocpeaCcTBeHO WK Aa ca OT 3abaBeH TuUM. Te BK/IOYBAT, HO He ce
orpaHnyaBart fo:

+ Bb3nanutenHu peakuuu (3auepBaBaHe, OTOK, epuTeMa 1 T.H.), KOUTO
MoraT fja 6bAaT CBbP3aHN CbC Cbpbex 1/vunm 6onka Npu HaTUCK U/vnn
napacTesus, 1 ce NOABABAT CNef] UHXKeKLMATa. Te3n peakumn Mmoxe
[1a NpoAb/IXKaT 1O CeammLia.

« Xematomu.

+ YNnbTHABaHe WK Bb3eniyeTa Ha MACTOTO Ha UHXXEKTUPaHe.

« MUrmeHTMpaHe UK NPOMAHA Ha LiBETa Ha MACTOTO Ha NHXXeKTUpaHe
MoXe fa ce Habntoaasa, korato HA aepmaneH punbp ce UHXKEKTMpa
TBbP/E NOBbPXHOCTHO U/WNN B ThHKa KoXa (edeKT Ha TuHzan).

+ HesapgoBonuteneH edekT nunu cnab nonbnsaty edekr.

« JloknafiBaHy ca peaKu, HO CePUO3HM HeXenaHu peakuuu,
CBbP3aHM C WHTPaBaCKyNapHOTO WHXEKTUpPaHe Ha AepmaiHu
duNbpu B NNLETO 1 KOMNPECUpPaHeTo Ha TbKaHTa, KOMTO BKJlouBaT
BPEMEHHO WM TpaiiHO yBpeXJaHe Ha 3peHueTo, ocnensABaHe,
LepebpasHa UCxemna nnm Lepebpanta Xxemoparus, NpeanssruKBaLLm
VIHCYNT, HEKpO3a Ha KoXKaTa 1 yBpexxaaHe Ha 6asncHuUTe CTPYKTypu.
He3abaBHO NpeycTaHOBETE NHXXEKTVPaAHETO, ako NaLMeHTbT NPOABY
HAKOW OT CIejHNTE CUMMTOMM, BKMIOUBALLM MPOMEHU B 3PEHUETO,
NpU3HaLUW Ha WHCYNT, U36feHABaHE Ha KoXaTa WM HeobuvaiiHa
6os1Ka Mo Bpeme UNK HeMocpeACTBEHO Cref npoleaypara. B ciyyain
Ha VMHTPaBacKyNapHO WHXeKTMpaHe mnauueHTUTe TpAbBa BefHara
na 6bpaT noctaBeHN Moj MeAULMHCKO HabniofeHne U oueHKa oT
npasocnocobeH NpakTuKyBgaly nekap. CbobLasa ce Cbluo 3a abeuecy,
TPaHyIoMI 11 CBPbXUYBCTBUTENIHOCT OT GbP3 UK 3a6aBeH TN cnep
VIHXeKLMA Ha X1anypoHoBa KucennHa u/vnu nugokaun. ETo sawo e
NPenopbUNTENHO fja Ce NMaT Npe/BUA Te31 NOTEHLMANHU PUCKOBE.

« MaumneHTUTe TPAGBa BH3MOXHO Hail-6bP30 [1a yBeAOMABAT TeXHUA
NpaKTVKyBaLl Slekap 3a Bb3nanuTeH1 peakLnm, KOUTo NpoAbKasaT
noBeye OT efHa CeAMMLA, KaKTO 1 3a BCUYKM [PYrVi HeXenauu
peakuun, Kouto ce nomABAT. PaKTUKyBaWWAT fekap TpAGBa fAa
NPUNOXI MOAXOAALLO NeUeHNe.

« BCMUKM  [pyrn  HexenaHu NekapcTBEHU peakuuyn, CBbp3aHn
C UHXeKTupaHeTo Ha Juvéderm® ULTRA SMILE, tpsabsa pa ce
cbobLiasaT Ha ANCTPUOYTOPa W/UNK Ha NPOV3BOAUTENA.

HAYUH HA YNOTPEBA - O3UPOBKA

« To3n NPOAyKT e npefHa3HavyeH Aa Ce MHXEeKTMpa B Aepmuca nnuv
nvrasuuata Ha yCcTHUTE OT npaBocnocoﬁeH NpaKkTuKyBall nexkap B
CbOTBETCTBME C MPUTIOKNMUTE MECTHN paanopenGm. 3a Aa ce ceefat
A0 MUHUMYM PUCKOBETE OT €BEeHTYaNHW YCNIOXHEHUA U Tbil KaTo
Npeun3HOCTTa e BaXHa 3a ycrnexa Ha eYeHNeTo, NPpoJyKTbT Tpﬂ6Ba
Aa ce npunara caMmo OT NPaKTUKyBaLlu jiekapu, KOUTO Ca NnpeMnHann
noaxoaAawo o6yqume, nMaT onuT 1 Ca 3arno3HaTu C aHaTOMUATa Ha
MACTOTO Ha UHXEKTMPaHe N OKONO Hero. I'Ipm TO3U MNPOAYKT MOXe fia
Ce 13NoN3Ba N TOYKOBa TEXHUKA.



« Juvéderm® ULTRA SMILE tpabBa fa ce n3non3sa Taka, KaKTo
ce poctaBa. MoguduuupaHe unu n3nons3saHe Ha MpogykTa Mo
HauMH, KOWTO He CbOTBETCTBA Ha YKasaHuATa 3a yrnotpeba, Moxe
[1a MMa HeXenaHo BAUAHME BbPXy CTEPUSIHOCTTA, XOMOreHHOCTTa 1
GYHKLMOHaNHNTE XapaKTepuCTUKK, Nopaamn KoeTo Te Beye HAMa fa
Morat Aa 6baaT rapaHTUpaHu.

« Mpean neueHne npakTuKyBawWwuTe neKkapu TpAbsa Aa yBeaomaAsaT
nauvieHTUTe CM 3a MOKa3aHWATa 3a MPWIOXKeHWe Ha MPOAYKTa,
NpOTUBOMNOKa3aHWATa, HECbBMECTUMOCTUTE U MOTEHUMaNHNTe
HeXenaHu peakLun/prckoBeTe, CBbP3aHU C UHXEKTUPaHeToO Ha
fiepManHuTe GuUIbPY, U fia Ce YBEPAT, Ye MaLMeHTUTe ca HaACHO C
NpU3HaLMTe N CUMNTOMUTE Ha MOTEHLMANTHIATE YCIOXKHEHUA.

« TpeTpaHaTa 30Ha TpAbGBa Aa Gbje OCHOBHO Ae3nHdeKuMpaHa
npeau NoCTaBAHE Ha UHXEKLMATa.

« CBaneTe KanauykaTa Ha HakpaiHWKa, KaTo A U3fjbprnaTe Hanpaso
OT CMPUHLIOBKATA, KaKTo e nokasaHo Ha ¢ur. 1. Cneg ToBa 3apaBo
NpUTKCHETe NpefjoCcTaBeHaTa B KyTUATa Urna (Gpur. 2) B CNpuHLiOBKaTa,
KaTo A 3aBNWHTUTE JIeKO MO MOCOKa Ha 4YaCOBHWKOBaTa CTpesKa.
3aBbpTeTe olle BefHbX, AOKATO e PUKCMPa HaMbAHO 1 NocTaBeTe
KamauykaTa Ha urnaTa B MOJIOXKEHWETO, MokasaHo Ha ¢ur. 3. Korato
KanaykaTa Ha 1rmnata e B MoJIOXEHIETO, MoKasaHo Ha ¢ur. 4, 03HauaBa,
Ye CBbp3BaHeTO e HenpasuiHo. Cney TOBa OTCTPaHeTe npeynasHaTa
Kamauka, KaTo 3afbpKuTe KOpryca Ha CMpPUHLOBKaTa C efjHaTa cu
pbKa, NpeanasHata Kanayka C Apyrata, KakTo e nokasaHo Ha ¢ur. 5,
KaTo AbpraTe f1BeTe Cvi PbLie B MPOTUBOMNONOKHI MOCOKMU.

lMpean uHXeKT1paHe HaTUCHETe OCTa Ha GyTanoTo, 0KaTO MPOAYKTLT
v3nese npes urnata.

VHeKTupanTe 6aBHO, KaTo W3MoON3BaTe Bb3MOXKHO Hal-Manbk
HaTUCK.

AKo urnata 60KMpa, He yBenuuaBailTe HafAraHeTo B OCTa Ha
6yTanoTo. Bmecto ToBa npeycTaHOBETE MHXEKTUPAHETO 1 CMeHeTe
vrnata.

Hecna3ssaHeTo Ha Te3n npeanasHu MepKM MOXe fa NPUYMHU
OTKauBaHe Ha urnata U/Wnn U3TMyaHe Ha NPOAYKT Ha HWUBO Nyepos
(BMHTOB) KOHEKTOP W/WNV yBENYaBaHe Ha PUCKa OT KOMMPOMETVpaHe
Ha KPbBOHOCHMTE CbjoBE.

«Cnes noctaBAHe Ha uMMata W Npean  WHXeKTUpaHe e
NPenopbUNTENHO f1a Ce U3TerN NIeko ByTanoTo, 3a fja Ce Hamb/HU C
Bb3/yX, KaKTO 11 a Ce NPOBEPY Aanu UrnaTa He e MHTpaBacKyapHa.

+ AKo ce nosBu He3ab6aBHO M36neaHABaHe Ha KOXaTa Mo Bpeme Ha
VIHXeKTVpaHeTo, TpAGBa BeAHara fja Ce npeyCcTaHoBM MaHMMNynauvaTa
¥ fla ce npeAnpuemat Heo6XoAVIMUTE MePKK, HanprMep MacaxnpaHe
Ha MACTOTO [10 Bb3BPbLYaHEe Ha HOPMaHUA LBAT.

+ CTeneHTa 1 NPOABMKATENHOCTTA Ha KOPEKLMATa 3aBUCK OT BUfa
Ha TpeTupaHaTa Aepopmaums, peakumaTa Ha TbKaHTa Ha MACTOTO
Ha UMMNaHTYpaHe, AbA6GOUMHATA Ha UMMIaHTUpaHe B TbKaHTa U
TEXHMKATa Ha WHXeKTMpaHe. KonuuyecTBOTO Ha WHXEKTVPAHOTO
BELeCTBO lle 3aBWCK OT 30HaTa, KOATO TpAGBa Aa Ce Kopurvpa,
criopey ONKTa Ha NPaKTVKyBaLMA NeKap.

+ He u3BbplIBaiiTe CBPBbXKOPEKLMA, Tl KaTo MHXKEKTUPAHETO Ha
V3NIMWHO KONMWNYECTBO MOXEe fa MPeAu3BrKa HAKOW CTPaHWUYHU
edeKTy, HanpYMep TbKaHHa HEKPO3a 1 OTOK.

+ Moxe pa e Heo6XOAMMO MbpBOHAuYanNHO (3a MocTUraHe Ha
onTUManHa Kopekuus) W/vnu MOBTOPHO (3a MOAAbPXaHe Ha
onTUManHa kopekuma) neuenue ¢ Juvéderm® ULTRA SMILE.

« MpenopbyBa ce fa ce n34aka Ao OTLWYMABAHE Ha HeXenaHuTe ebekTn
(MVHMManeH UHTepBa OT 2 ceaMULN) MeXAY ABE NHKEKTUPaHWA.

+ BaxHO e fja MacaxipaTe TpeT1paHaTta 30Ha Cllefj UHKeKTUPaHeTo, 3a
[1a ce ocurypu paBHOMEPHO pasnpefeneHie Ha BelLecTBOoTO.

APEAYNPEXAEHWU
- MpoBepete cpoka Ha FOJHOCT, OTGeNA3aH BbpXy ETUKeTa Ha
npoayKTa.



+ B cniyvaii ye ChabpKaHUETO Ha CIPUHLIOBKaTa U3IMeX/a npeceyeHo
U/ MBTHO, He A U3non3Baiite.

+ He u3nonsgaiite nosTopHo. CTepuIHOCTTa Ha TOBa U3[eNne He MoXe
[1a ce rapaHTMpa, ako U3/eIMETO Ce 13MOJ13Ba NOBTOPHO.

« He cTepunusmnpaiTte nosTopHo.

« 3aurnute :

- W3nonssannte urnn TpAbBa fa Ce W3XBLPMAT B MOAXOAALM
KOHTeliHepu. HampaBeTe CbLWOTO CbC CrpuHUOBKKTE. Mons,
KOHCYNITUpaiiTe ce C akTyaflHUTe NMPUIoKUMU pasnopeady, 3a Aa ce
OCUrypy NPaBUHO U3XBBPIIAHE Ha OTMagbLuTe.

- B HMKaKBB Cilyyalt He NpaBeTe ONUTY f1a U3NpaBuTe N3KPKUBEHa UMNa,
TA TPAGBa f1a Ce N3XBbP/IN U fla C€ CMEHU C HOBa.

YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE
« la ce cbxpaHaBa mexay 2°C n 25°C.
« Yynnuso.



SESTAVA

Gel hialuronske kisline 24mg
Lidokain hidroklorid 3mg
Fosfatni pufer pH 7,2 g.s. Tml

Ena brizga vsebuje 0,55 ml Juvéderm® ULTRA SMILE.

OPIS

Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilna in apirogena fizioloka raztopina,
sestavljena iz zamrezene hialuronske kisline, ki ni Zivalskega izvora.
Gel je Ze v predhodno napolnjeni umerjeni brizgi za enkratno
uporabo. Vsaka Skatla vsebuje dve 0,55 ml-brizgi Juvéderm® ULTRA
SMILE, 2 sterilni igli 30G1/2" za enkratno uporabo, ki so namenjene le
za injiciranje izdelka Juvéderm® ULTRA SMILE, navodila za uporabo in
serijo oznak, ki zagotavljajo sledljivost.

STERILIZACUJA
Vsebina brizge Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilizirana s paro.
Igle 30G1/2" so sterilizirane s radiacijo.

INDIKACUE

« Juvéderm® ULTRA SMILE je implantat za injiciranje, ki se uporablja
za izpolnitev srednje velikih in/ali velikih koznih vdolbin z injiciranjem
v srednjo in/ali globoko usnjico, pa tudi za poudarjanje in povecanje
ustnic.

« Lidokain je dodan zaradi zmanjsanja pacientovih bolecin med
postopkom.

KONTRAINDIKACIJE

« Ne injicirajte Juvéderm® ULTRA SMILE v periorbitalno podrocje
(veke, gube v kotickih o¢i) in glabelo (¢elo). Na podro¢ju pod o¢mi
lahko Juvéderm® ULTRA SMILE uporabljajo samo zdravniki, ki so
posebej usposobljeni za to tehniko in dobro poznajo fiziologijo tega
predela.

« Neinjicirajte v krvne Zile (intravaskularno). Intravaskularno injiciranje
lahko povzro¢i embolijo, okulzijo Zil, ishemijo ali infarkt.

« Ne zapolnjujte c¢ezmerno.

« Izdelka Juvéderm® ULTRA SMILE ne smejo uporabiti:

- pacienti ki trpijo za nezdravljeno epilepsijo;

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

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

- pacienti, ki imajo znano preobcutljivost za lidokain ali lokalne
anestetike amidnega tipa;

- pacienti s porfirijo;

- nosece ali dojece Zenske;

- otroci.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ne uporabljajte na vnetih in/ali okuzenih
obmogjih (akne, herpes ...).

« Juvéderm®ULTRA SMILE ne smete uporabljati istocasno z laserskimi
posegi, globokim kemicnim pilingom ali dermoabrazijo. V primeru
hude vnetne reakcije zaradi povriinskega pilinga injiciranje ni
priporocljivo.

PREVIDNOST PRI UPORABI

« Juvéderm® ULTRA SMILE je namenjen izklju¢no injiciranju v usnjico
in membrano sluznice ustnic.

« Zdravniki morajo upostevati, da vsebuje izdelek lidokain.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ni namenjen povecanju / rekonstrukciji
prsi.



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

« Klini¢ni podatki o injiciranju Juvéderm® ULTRA SMILE v obmocje,
na katerem je bil izveden poseg s koznimi polnili, ki jih ni izdelal
ALLERGAN, niso na razpolago.

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

« Klini¢ni podatki o ucinkovitosti in toleranci injiciranja Juvéderm®
ULTRA SMILE pri bolnikih, ki so imeli ali trenutno trpijo za, ugotovljeno
avtoimunsko boleznijo ali avtoimunsko nezadostnostjo in bolniki, ki
jemljejo imunosupresivna zdravila, niso na razpolago. Zdravnik se
mora o priporocljivosti tako od primera do primera odlociti glede
na naravo bolezni in z njo povezanim zdravljenjem. Te bolnike je
treba posebej nadzorovati. Se zlasti je priporo¢ljivo, da opravijo taki
pacienti predhodno kozno testiranje za preobcutljivost in se izogibajo
injiciranju izdelka, ce je bolezen akutna.

« Na razpolago ni nobenih klini¢nih podatkov o prenasanju injekcij
Juvéderm® ULTRA SMILE pri bolnikih, ki so imeli hude in/ali stevilne
alergije. Zdravnik se mora odlociti glede uporabe medicinskega
pripomocka pri vsakem posameznem pacientu in mora pri tem
upostevati vrsto alergije ter zagotoviti opazovanje vsakega
posameznega pacienta, pri katerem obstaja tovrstno tveganje. V takih
primerih je priporocljivo sprejeti odlocitev o izvedbi koznega testiranja
za preobcutljivost ali preventivnega prilagojenega zdravljenja Se pred
injiciranjem. Pri pacientih, ki so imeli anafilakti¢ni Sok, injiciranje
izdelka ni priporocljivo.

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

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

« Ne obstajajo klini¢ni podatki o varnosti pri injiciranju kolicin, ki
presegajo 20 ml koznih polnil ALLERGAN na 60 kg (130 lbs) telesne
mase na leto.

« Zaradi vsebnosti lidokaina odsvetujemo istocasno uporabo
Juvéderm® ULTRA SMILE z nekaterimi zdravili, ki zmanjsujejo ali
zavirajo hepati¢ni metabolizem (cimetidin, betazaviralci itd.).

« Zaradi vsebnosti lidokaina se mora Juvéderm® ULTRA SMILE
previdno uporabljati pri pacientih z motnjami srénega prevajanja.

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

« Sestava tega izdelka je kompatibilna pri preiskavah z magnetno
resonanco.

NEZDRUZLJIVOST

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

Ni poznana nezdruzljivost z drugimi lokalnimi anestetiki.

NEZELENI UCINKI

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



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

» Hematomi.

« Otrdelost ali vozli¢ na mestu injiciranja.

« Obarvanje ali razbarvanje obmodja injiciranja, Se zlasti takrat, ko se
kozno polnilo na osnovi hialuronske kisline injicira preplitvo in/ali v
tanko koZo (Tyndallov ucinek).

« Slab ucinek ali nezadostno polnjenje.

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

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

«+ O vseh drugih nezelenih ucinkih povezanih z injiciranjem Juvéderm®
ULTRA SMILE je potrebno obvestiti proizvajalca in/ali pooblas¢enega
zastopnika.

NACIN UPORABE - ODMERJANJE

« |zdelek injicira v usnjico ali mukozno membrano ustnic ustrezno
usposobljen zdravnik v skladu z veljavno lokalno zakonodajo. Zaradi
zmanjsanja tveganja, povezanega z zapleti in ker je natancnost
klju¢nega pomena za uspesnost postopka, lahko izdelek uporabljajo
le zdravniki, ki imajo ustrezno izobrazevanje in izkusnje ter poznajo
anatomijo okoli mesta vbrizgavanja. Pri tem izdelku se lahko uporablja
tudi tehnika veckratnih vbodov (nappage).

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

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

« Zdravljeno mesto mora biti pred injiciranjem temeljito razkuzeno.

« Z brizge odstranite zamasek, kakor kaze slika 1. Nato prilozeno
injekcijsko iglo (slika 2) trdno nataknite na brizgo in jo previdno
privijte v smeri urnih kazalcev. 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 zascitni pokrov tako, da drzite z eno roko
telo injekcije, z drugo pa zascitni pokrov (glejte sliko 5) odstranite z
moc¢nim potegom.

Pred injiciranjem pritisnite na bat brizge, da izdelek pritece iz igle.
Injicirajte pocasi in pritiskajte z najmanjsim potrebnim pritiskom.

Ce se igla zamasi, ne povecajte pritiska na potisni bat. Namesto tega
prekinite injiciranje in zamenjajte iglo.

Neupostevanje teh previdnostnih ukrepov lahko povzroci zdrs igle in/
ali uhajanje pri nastavku luer-lock 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 ali niigla v Zili.
- Ce kadarkoli med injiciranjem koza pobledi, takoj prekinite injiciranje
in poskrbite za ustrezne ukrepe, kot je na primer masiranje obmocdja,
dokler slednje ne dobi normalne barve.

« Stopnja in trajanje zapolnitve 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 izkusnjah.

« Ne pretiravajte s popravki, saj lahko injiciranje prevelike koli¢ine
povzroci 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
Juvéderm® ULTRA SMILE.

« Priporocljivo je, da pocakate, da se umirijo stranski ucinki (najmanj 2
tedna) med dvema injiciranjima.

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

OPOZORILA

« Preverite rok uporabe na nalepki izdelka.

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

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

« Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

. Zaigle:

- Uporabljene igle zavrzite v ustrezne zabojnike. Uporabite isti
postopek tudi z brizgam. Prosimo upostevajte veljavne predpise in s
tem zagotovite ustrezno odstranitev.

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

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
« Shranjujte pri temperaturi med 2 °Cin 25 °C.
« Lomljivo.



SASTAVS

Hialuronskabes gels 24mg
Lidokaina hidrohlorids 3mg
Fosfatbuferis ar pH 7,2 q.s. ml

Viena lirce satur 0,55ml Juvéderm® ULTRA SMILE.

APRAKSTS

Juvéderm® ULTRA SMILE ir sterils pirogénus nesaturo$s krusteniski
saistitas hialuronskabes fiziologiskais $kidums, kas nav dzivnieku
izcelsmes. Gels tiek piedavats jau uzpildita vienreizéjai lietosanai
paredzéta graduéta slircé. Katrs iepakojums satur divas 0,55ml
Juvéderm® ULTRA SMILE Slirces, 2 vienreizéjas lietoanas 30G1/2"
sterilas adatas, kas izmantojamas tikai Juvéderm® ULTRA SMILE
injicésanai, lietosanas instrukciju un etikeSu komplektu, lai
nodrosinatu izsekojamibu.

STERILIZACJA

Juvéderm® ULTRA SMILE 3|ircu sastavdalas ir sterilizétas ar mitru
karstumu.

30G1/2"adatas ir sterilizétas ar radiaciju.

INDIKACIJIAS

« Juvéderm® ULTRA SMILE ir injicgjams implants, ko izmanto jebkadu
vidéjo un/vai dzilo adas slanu noslidéjumu novérsanai, veicot injekciju
adas vidéja un/vai dzilaja slani, ka ari lapu definésanai un uzlabosanai.
« Sastava esosais lidokains mazina pacienta sapes proceddras laika.

KONTRINDIKACLJAS

« Neinjicéjiet Juvéderm® ULTRA SMILE periorbitalaja zona (plakstinos,
zona zem acim, “varnu kajinas”) un uzdegunes zona. Juvéderm®
ULTRA SMILE preparata ievadisanu maisinos zem acim paredzéts veikt
specialistiem, kas apguvusi sis injekciju tehnikas iemanas un kam ir
padzilinatas zinasanas par konkrétas zonas fiziologiju.

« Neinjicéjiet asinsvados (intravaskulari). Intravaskulara injekcija var
izraisit embolizaciju, asinsvadu okluziju, isémiju vai infarktu.

« Nekorigéjiet atkartoti.

« Juvéderm® ULTRA SMILE nedrikst lietot:

- pacientiem ar nearstétu epilepsiju;

- pacientiem ar hipertrofisku rétu attistibas predispoziciju;

- pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba uz hialuronskabi
un/vai grampozitivu baktériju proteiniem, jo hialuronskabi veido
streptokoku tipa baktérijas;

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

- porfirijas pacientiem;

- gratniecém vai sievietém, kuras baro ar krati;

- bérniem.

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

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

DROSIBAS PASAKUMI

« Juvéderm®ULTRA SMILE ir paredzéts tikai intradermalam injekcijam
un injekcijam lipu glotada.

« Arstam janem véra fakts, ka Sis preparats satur lidokainu.

« Juvéderm® ULTRA SMILE nav paredzéts krasu palielinasanai/
rekonstruésanai.



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

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

« Injekciju nav ieteicams veikt pusé, kur ir ievietots pastavigs implants.
« Nav pieejamu klinisko datu par Juvéderm® ULTRA SMILE preparata
efektivitati un panesibu pacientiem ar autoimanu saslimsanu vai tas
esamibu anamnézé vai imansupresivas terapijas laika. Tadé| arstam
katra konkréta gadijuma ir janovérté preparata indikacija atkariba no
saslimsanas rakstura un tas arstésanas veida, ka ari janodrosina sadu
pacientuipasa uzraudziba. Sadiem pacientiem iripai rekomendéjama
adas alergiska prove, ka arf jaatturas no preparata ievadisanas aktas
saslimsanas gadijuma.

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

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

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

« Nav datu par injicésanas drosibu, ja ALLERGAN dermalo filleru
apjoms parsniedz 20ml uz 60kg (130 marcinas) kermena masas gada.
- Sastava esosa lidokaina dé| nav ieteicamas Juvéderm® ULTRA
SMILE kombinacijas ar noteiktiem preparatiem, kas kavé vai bloké
metabolisma procesus aknas (cimetidins, beta blokatori utt.).

« Sastava esosa lidokaina dé| pacientiem ar sirds vadisanas traucéjumu
simptomiem Juvéderm® ULTRA SMILE jalieto ar piesardzibu.

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

« |zstradajuma saturs ir saderigs ar laukiem, ko izmanto magnétiskas
rezonanses attéldiagnostika.

NESADERIBAS

Ir zinams par hialuronskabes un cetraizvietota amonija salu,
pieméram, benzalkonija hlorida, nesaderibu. Tadé| nedrikst pielaut
Juvéderm® ULTRA SMILE 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 iespéjamajam blakusparadibam
saistiba ar $ izstradajuma ievadisanu, kas var paradities nekavéjoties
vai vélak. Blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

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



« asinsizpludumu rasanos;

« sacietéjumu vai mezglinu rasanos injekciju vieta;

« adas hiperpigmentaciju vai hipopigmentaciju injekcijas vieta, Tpasi
gadijumos, kad HA dermalais filleris ievadits parak sekli un/vai plana
ada (Tindala efekts);

« nepietiekamu procediras efektivitati vai slikti izteiktu audu
uzpildisanas/atjaunosanas efektu;

- ir zinots par retam, bet nopietnam nevélamam blakusparadibam,
kas saistitas ar dermalo filleru intravaskularu ievadisanu un audu
saspiesanu, tostarp parejosu vai paliekosu redzes pasliktinasanos,
aklumu, smadzenu i$émiju vai asinsizpladumu smadzenés, kas izraisa
insultu, adas nekrozi un zemadas struktaru bojajumus. Nekavéjoties
partrauciet preparata ievadisanu, ja proceddras laika vai Tsi péc tas
pacientam attistas kads no sadiem simptomiem, tostarp redzes
izmainas, insulta pazimes, adas nobalésana vai neparastas sapes.
Ja injekcija ir veikta intravaskulari, pacientiem jasanem nekavéjosa
mediciniska palidziba un atbilstoss medicinas darbinieka izvértéjums.
Tika zinots arl par abscesu, granulomu un talitéjas vai kavétas
hipersensitivitates reakciju gadijumiem péc hialuronskabes un/vai
lidokaina injekcijam. Tadé| sie iespé&jamie riski ir janem véra.

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

« Par citiem blakusparadibu rasanas gadijumiem saistiba ar Juvéderm®
ULTRA SMILE preparata ievadisanu ir jazino preparata piegadatajam
vai razotajam.

LIETOSANAS VEIDS UN DEVAS

- Sis izstradajums paredzéts injicésanai ada vai lapu glotada, un
to veic sertificéts medicinas darbinieks saskana ar vietéjiem uz So
jomu attiecinamiem noteikumiem. Veiksmigai arstésanai svariga ir
precizitate, tadél, lai samazinatu iesp&jamo sarezgijumu riskus, o
izstradajumu drikst izmantot medicinas darbinieki, kuri apguvusi
atbilstosas iemanas un parzina injekcijas vietas un tas apkartnes
anatomiju. Ar 5o produktu var tikt pielietota "nappage” tehnika.

« Juvéderm® ULTRA SMILE ir lietojams tads, kads tas tiek piegadats.
Ja izstradajums tiek modificéts vai lietots, neievérojot lietosanas
noradijumus, ta sterilitate, viendabigums un iedarbiba var tikt negativi
ietekméta, un tadé| to garantét vairs nevar.

« Pirms procediras veiksanas medicinas darbiniekam ir jainformé
pacients par preparata indikacijam, kontrindikacijam, nesaderibam
un potencialajam nevélamajam blakusparadibam/riskiem, kas saistiti
ar dermalo filleru ievadisanu, un japarliecinas, ka pacients ir informéts
par iespéjamo komplikaciju simptomiem un pazimém.

Pirms injekciju veiksanas ir nepieciesams rapigi dezinficét adu
paredzamo injekciju vieta.

« Iznemiet no Slirces aizbazni, pavelkot to taisna virziena prom no
Slirces, ka paradits 1. attéla. Péc tam savienojiet komplekta esoso
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. Péc tam, viena roka
turot Slirces korpusu un otraja — aizsarguzgali (5. attéls), ar velkosu
kustibu ar abam rokam pretéjos virzienos nonemiet aizsarguzgali.

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

Veiciet injekciju lénam ar vismazako iesp&jamo spiedienu.

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

So bridinajumu neievérosana var radit adatas atrausanos un/vai
izstradajuma nopladi adatas savienojuma vieta, un/vai palielinat
asinsrites traucéjumu risku.




« Péc adatas ievadisanas un pirms injicésanas ieteicams viegli
atvilkt virzuli, lai aspirétu un parliecinatos, ka adata nav ievietota
intravaskulari.

« Ja preparata ievadisanas laika ada k|ast bala, injekcija ir japartrauc un
javeic atbilstosi pasakumi, pieméram, apstradatas zonas masaza, lidz
ada atgast 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.

« Nekorigéjiet atkartoti, jo parmériga apjoma injekcijas var izraisit
dazas blakusparadibas, pieméram, audu nekrozi un pietdkumu.

« Var bat nepieciesama atra atjaunosana (lai sasniegtu vélamo
korekcijas rezultatu) un/vai atkartota Juvéderm® ULTRA SMILE
preparata ievadisana (lai saglabatu vélamo korekcijas rezultatu).

« Starp divam injekcijam ieteicams nogaidit, lidz blakusparadibas ir
izzudusas (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 Slirces satura vérojamas noslanosanas pazimes un/vai
tas izskatas dulkains, nelietojiet slirci.

- Nelietojiet atkartoti. Sis ierices sterilitati nav iesp&jams garantét, ja
ierice tiek lietota atkartoti.

« Nesteriliz&jiet atkartoti.

- Adatam:

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

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

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

Gel pe baza de acid hialuronic 24mg
Clorhidrat de lidocaina 3mg
Tampon fosfat pH 7,2 q.s Tml

O seringa contine 0,55ml de Juvéderm® ULTRA SMILE.

DESCRIERE

Juvéderm® ULTRA SMILE este o solutie sterild, apirogena si fiziologica
de acid hialuronic reticulat de origine nonanimala. Acest gel este livrat
intr-o seringa preumpluta gradatd, de unica folosinta. Fiecare cutie
contine 2 seringi de 0,55ml de Juvéderm® ULTRA SMILE, 2 ace sterile
de unica folosinta 30G1/2’, utilizate doar pentru injectarea Juvéderm®
ULTRA SMILE, o brosura cu instructiuni si un set de etichete, pentru a
asigura trasabilitatea.

STERILIZARE

Continutul seringilor cu Juvéderm® ULTRA SMILE este sterilizat prin
caldura umeda.

Acele 30G1/2" sunt sterilizate prin iradiere.

INDICATII

« Juvéderm® ULTRA SMILE este un implant injectabil utilizat pentru
umplerea depresiunilor medii si/sau adanci ale tenului prin injectarea
in dermul mijlociu si/sau profund, precum si pentru definirea si
augmentarea buzelor.

« Prezenta lidocainei vizeaza reducerea senzatiei de durere a
pacientului in timpul tratamentului.

CONTRAINDICATII

« Nu injectati Juvéderm® ULTRA SMILE in zona periorbitald (pleoape,
Jlaba gastei”) si in regiunea glabelara (frunte). Aplicarea Juvéderm®
ULTRA SMILE in zona de sub ochi va fi efectuata numai de specialisti
instruiti special in aceastd tehnicd, care au cunostinte aprofundate
privind fiziologia acestei zone.

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

« Nu corectati in exces.

« Juvéderm® ULTRA SMILE nu trebuie utilizat in cazul urmatoarelor
persoane:

- pacienti care sufera de epilepsie necontrolata terapeutic;

- pacienti care au tendinta sa dezvolte cicatrici hipertrofice;

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

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina sau anestezice
locale din clasa amidelor;

- pacienti afectati de porfirie;

- femei insarcinate sau care alapteazs;

- copii.

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

« Juvéderm® ULTRA SMILE nu trebuie utilizat in combinatie
imediata cu un tratament cu laser, un peeling chimic profund sau o
dermabraziune. In cazul unui peeling superficial, se recomanda s&
nu se injecteze produsul daca reactia inflamatorie provocatd este
considerabild.



PRECAUTII DE UTILIZARE

« Juvéderm® ULTRA SMILE nu este indicat decat pentru injectii
intradermice si in membrana mucoasa a buzelor.

+ Medicii trebuie sa tina cont de faptul ca acest produs contine
lidocaina.

« Juvéderm® ULTRA SMILE nu este indicat pentru utilizarea in
augmentare/reconstructie mamara.

- 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 Juvéderm®
ULTRA SMILE intr-o zona care a fost deja tratata cu alta substanta de
umplere dermica care nu a fost produsa de ALLERGAN.

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

« Nu exista date clinice disponibile privind eficacitatea si toleranta
la injectarea de Juvéderm® ULTRA SMILE in cazul pacientilor care
prezintd antecedente sau suferd in prezent de o boala autoimuna
sau un deficit autoimun sau se afla sub terapie imunosupresoare. Prin
urmare, medicul trebuie sa decidd asupra recomandarii produsului,
de la caz la caz, conform naturii afectiunii si tratamentului sau
asociat, fiind necesara o monitorizare speciald a acestor pacienti.
in plus, in acest caz, se recomandi o testare cutanata prealabila a
hipersensibilitatii si neinjectarea produsului daca boala este activa.

« Nu existd date clinice disponibile privind toleranta la injectarea
de Juvéderm® ULTRA SMILE 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, asigurdnd acestor pacienti cu risc o monitorizare
individualizatd. In mod deosebit, se poate lua decizia de efectuare
a unei testari cutanate a hipersensibilitatii sau a unui tratament
preventiv adecvat anterior oricaror injectéri. 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
nu se injecteze produsul.

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

« Nu existd date disponibile cu privire la siguranta injectarii unei
cantitati mai mari de 20ml de produse de umplere dermica ALLERGAN
la o greutate de 60kg (130Ibs) de masa corporald, anual.

« Din cauza prezentei lidocainei, asocierea Juvéderm® ULTRA SMILE
cu anumite medicamente care incetinesc sau inhibad metabolismul
hepatic (cimetidina, beta-blocante etc.) este nerecomandata.

« Din cauza prezentei lidocainei, Juvéderm® ULTRA SMILE trebuie
utilizat cu precautie in cazul pacientilor care prezinta simptome de
tulburéri 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
douad saptamani dupa injectare.

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

INCOMPATIBILITATI
Existd o incompatibilitate cunoscutad intre acidul hialuronic si sarurile
cuaternare de amoniu precum clorura de benzalconiu. Se recomanda,



asadar, sa nu puneti niciodata in contact Juvéderm® ULTRA SMILE
cu asemenea substante sau cu echipamente medicale si chirurgicale
tratate cu acest tip de produs.

Nu existd 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 fi intarziate. Printre acestea se numara (lista nu este exhaustiva):

« Dupa injectare pot apdrea reactii inflamatorii (roseata, edeme,
eriteme etc.), care pot fi asociate cu prurit si/sau dureri la apasare si/
sau parestezie. Aceste reactii pot persista o saptamana.

» Hematoame.

« Induratie sau noduli la locul de injectare.

« Poate fi observata colorarea sau decolorarea locului de injectare, in
special atunci cand 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.

« Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate cu
injectarea intravasculard a produselor de umplere dermica la nivelul
fetei si compresia tisulara. Acestea includ deteriorarea temporara sau
permanentd a vederii, cecitate, ischemie cerebrala sau hemoragie
cerebrala care duce la accident vascular cerebral, necroza cutanata si
leziuni ale structurilor subiacente. Opriti imediat injectarea in cazul in
care un pacient prezintd oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv
modificari de vedere, semne de accident vascular cerebral, decolorarea
pielii sau durere neobisnuita in timpul procedurii sau la scurt timp
dupé aceasta. In cazul producerii unei injectdri intravasculare,
pacientilor trebuie sa li se acorde ingrijiri medicale de urgenta si, daca
este posibil, sa se efectueze o evaluare de cdtre un medic specialist
corespunzator. Abcese, granuloame si hipersensibilitate imediata
sau intarziata au fost raportate, de asemenea, dupa 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 persista pentru o perioada mai mare de
o saptamana sau orice alt efect secundar aparut. Medicul trebuie sa
utilizeze un tratament adecvat.

« Orice alte efecte secundare nedorite legate de injectarea de
Juvéderm® ULTRA SMILE trebuie semnalate distribuitorului si/sau
producatorului.

MOD DE UTILIZARE - POSOLOGIE

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

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

- Inainte de tratament, medicii trebuie s& isi informeze pacientii in
ceea ce priveste indicatiile, contraindicatiile, incompatibilitatile
produsului si efectele adverse/riscurile potentiale asociate cu
injectarea de produse de umplere dermica si sa se asigure ca pacientii
cunosc semnele si simptomele complicatiilor potentiale.

- Inainte de injectare, efectuati o dezinfectare prealabila riguroasa a
zonei de tratat.




- Indepartati capacul seringii tragand in modul prezentat in fig. 1. in
continuare, apasati ferm pe capatul seringii acul furnizat impreuna cu
produsul (fig. 2) si insurubati-I cu grija in sensul acelor de ceasornic.
Efectuati o rotatie suplimentara pana cand acesta este complet
fixat si capacul acului este in pozitia prezentata in fig. 3. In cazul in
care capacul acului este pozitionat in modul indicat in fig. 4, acul nu
este fixat corect. In continuare, tinand corpul seringii intr-o méana si
capacul in cealaltd, asa cum este indicat in fig. 5, indepartati capacul
prin tragere.

Tnainte de injectare, apésati tija pistonului pana 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 tijei
pistonului. in loc de aceasta, opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nerespectarea acestor masuri de precautie poate cauza desprinderea
acului si/sau scurgerea produsului la nivelul acului luer-lock si/sau
cresterea riscului de compromitere a integritatii vasculare.

+ Dupa introducerea acului si inainte de injectare, se recomanda
retragerea usoara a pistonului pentru a aspira si a verifica faptul ca
acul nu se afld intravascular.

« Daca se produce decolorarea imediata in orice moment in timpul
injectarii, injectarea trebuie oprita si trebuie luate masuri adecvate
precum masarea zonei pana la revenirea acesteia la o culoare normala.
« Gradul si durata corectiei depind de caracterul defectului tratat,
stresul tisular 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
necroza tisulard si edemul.

« Este posibil sa fie necesara efectuarea unui tratament de finisare
(pentru realizarea corectiei optime) si/sau repetat (pentru mentinerea
corectiei optime) cu Juvéderm® ULTRA SMILE.

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

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

ATENTIONARI

« A se verifica data expirarii inscrisa pe eticheta.

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

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

« Anu se resteriliza.

« Pentruace:

- Acele folosite trebuie eliminate utilizand recipiente adecvate. Procedati
n acelasi fel cu seringile. Va rugam sa consultati reglementarile curente
aplicabile, pentru a asigura eliminarea corecta a acestora.

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

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



ZLOZENIE

Kyselina hyalurénova v gélovej forme 24mg
Hydrochlorid lidokainu 3mg
TImivy fosfatovy roztok s pH 7,2 q.s. ml

Jedna injekéna striekacka obsahuje 0,55ml Juvéderm® ULTRA SMILE.

OPIS

Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilny nepyrogénny fyziologicky
roztok zosietovanej kyseliny hyalurénovej nezivocisneho poévodu.
Gél sa dodava v ciachovanej, naplnenej, jednorazovej injekénej
striekacke. Kazdé balenie obsahuje dve injekéné striekacky s
objemom 0,55ml naplnené Juvéderm® ULTRA SMILE, 2 jednorazové
sterilné injekéné ihly s velkostou 30G1/2” urcené vylucne na aplikéaciu
Juvéderm® ULTRA SMILE, navod na poutZitie a stitky na zabezpecenie
sledovatelnosti zdravotnickej pomacky.

STERILIZACIA

Obsah injekénych striekaciek naplnenych Juvéderm® ULTRA SMILE je
sterilizovany vlhkym teplom.

Injekéné ihly s velkostou 30G1/2" st sterilizované oZziarenim.

POUZITIE

« Juvéderm® ULTRA SMILE je injekény implantét uréeny na vyplitanie
stredne velkych a/alebo hlbokych priehlbin na kozi injek¢nou
aplikaciou do strednej a/alebo spodnej (retikuldrnej) vrstvy zamse,
ako aj na konturovanie a vyplnenie pier.

« Pritomnost lidokainu pomaha zmiernit bolest pocitovanu pacientom
pocas vykonu.

KONTRAINDIKACIE

« Juvéderm® ULTRA SMILE neaplikujte do periorbitélnej oblasti (o¢né
viecka, vejarovité vrasky okolo oci) a glabelarnej oblasti (Celo). Na
osetrenie oblasti pod ocami mézu Juvéderm® ULTRA SMILE pouzivat
iba lekari osobitne vyskoleni v tejto technike, ktori maju dostatocné
znalosti o fyzioldgii tejto oblasti.

« Neaplikujte do krvnych ciev (intravaskuldrne). Intravaskuldrne
podanie méze viest k embolizacii, okluzii ciev, ischémii alebo infarktu.
« Nevykonavajte nadmernt korekciu.

- Juvéderm® ULTRA SMILE sa nesmie pouzivat:

- u pacientov s nelie¢enou epilepsiou,

- u pacientov s predispoziciou k tvorbe hypertrofickych jaziev,

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

- u pacientov so zndamou precitlivenostou na lidokain alebo lokalne
anestetikd amidového typu,

- u pacientov s porfyriou,

- u tehotnych alebo dojciacich zien,

- u deti.

« Juvéderm® ULTRA SMILE sa nesmie pouzivat v oblastiach s koznymi
problémami zapalového a/alebo infekéného typu (akné, herpes atd.).
« Juvéderm® ULTRA SMILE sa nesmie pouzivat sicasne s laserovym
osetrenim, hlbokym chemickym peelingom alebo dermabréziou. V
pripade povrchového peelingu sa odportca neaplikovat pripravok, ak
sa objavi podanie zapalova reakcia.

OPATRENIA PRI POUZiVANI
« Juvéderm® ULTRA SMILE je urceny iba na vnutrokoznu injekéni
aplikaciu, resp. na injeként aplikaciu do sliznice pier.



« Lekdr musi prihliadat na skutoc¢nost, Ze tito zdravotnicka
pomockaobsahuje lidokain.

« Juvéderm® ULTRA SMILE nie je urceny na augmentaciu/
rekonstrukciu prsnikov.

« Vo vieobecnosti plati, Ze injekéna aplikacia zdravotnickej pomécky
predstavuje riziko infekcie. Preto je nutné dodrziavat Standardné
opatrenia tykajlice sa injekénych materidlov.

« Kdispozicii nie st Ziadne klinické Udaje tykajtice sa injek¢nej aplikacie
Juvéderm® ULTRA SMILE do oblasti, ktora uz bola osetrena pomocou
koznej vyplne od iného vyrobcu, ako je spolocnost ALLERGAN.

« Zdravotnicka pomocka sa neodporica aplikovat do miesta, ktoré
bolo osetrené trvalym implantatom.

« K dispozicii nie su ziadne klinické udaje tykajuce sa Gcinnosti a
znésanlivosti Juvéderm® ULTRA SMILE aplikovaného pacientom, ktori
v minulosti mali alebo v stucasnosti maji autoimunitné ochorenie
alebo autoimunitni nedostatocnost, resp. v sticasnosti podstupuji
imunosupresivnu liecbu. Lekar sa preto musi rozhodnut o pouziti
pripad od pripadu, podla povahy ochorenia a prislusnej liecby, a musi
tiez zabezpecit Specidlne sledovanie tychto pacientov. Predovsetkym
sa odporuca, aby tito pacienti podstupili predbezné kozné testy na
precitlivenost a ak je ochorenie v aktivnej faze, nemali by si nechat
aplikovat tuto zdravotnicku pomaocku.

« K dispozicii nie su ziadne klinické Udaje tykajlice sa znasanlivosti
Juvéderm® ULTRA SMILE aplikovaného pacientom, ktori v minulosti
mali zévazné a/alebo viacnésobné alergie. Lekédr sa preto musi
rozhodnut o pouziti pripad od pripadu,podla druhu alergie, a musi
tiez zabezpecit Specidlne sledovanie tychto rizikovych pacientov.
Lekar by pred akoukolvek aplikdciou zdravotnickej pomocky mal
predovsetkym tymto pacientom navrhnut, aby podstupili kozné testy
na precitlivenost alebo vhodnu preventivnu liecbu.

V pripade anamnézy anafylaktického Soku sa zdravotnicku pomocku
neodporuca aplikovat.

« Pacienti, ktori v minulosti mali streptokokové infekcie (recidivujice
zapaly hrdla, akdtna reumaticka horucka), musia pred kazdou
aplikaciou zdravotnickej pomocky podstupit kozné testy na
precitlivenost. V pripade akutnej reumatickej horucky so srdcovymi
komplikaciami sa zdravotnicka pomocka neodportca aplikovat.

« Pacientov uzivajucich antikoagula¢nu liecbu alebo latky, ktoré mézu
predlzovat krvéacanie (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
protizépalové lieky alebo iné latky, o ktorych je zname, Ze predIzuju
cas krvacania, ako napriklad rastlinné vyzivové doplnky obsahujice
cesnak alebo ginko dvojlalo¢né a pod.), je nutné upozornit na
potencialne zvysené riziko krvacania a tvorby hematémov pocas
osetrenia.

« K dispozicii nie su Ziadne Udaje tykajlce sa bezpecnosti injekénej
aplikacie viac ako 20ml koznych vyplni od spolocnosti ALLERGAN na
60kg (130 libier) telesnej hmotnosti rocne.

«Vzhladom na obsah lidokainu sa Juvéderm® ULTRA SMILE
neodportca kombinovat s niektorymi liekmi znizujicimi alebo
timiacimi peceriovy metabolizmus (cimetidin, betablokatory atd.).

« Vzhladom na obsah lidokainu sa Juvéderm® ULTRA SMILE odporica
pouzivat s opatrnostou u pacientov so symptomatickymi prejavmi
poruch vedenia srdcovych vzruchov.

« Odporucte pacientom, aby pocas12 hodin po vykone nepouzivali
Zziaden make-up a aby sa pocas dvoch tyzdiov po vykone vyhybali
akémukolvek dlhsiemu pobytu na sinku, vystavovaniu UV lG¢om a
teplotam nizsim ako 0°C, ako aj navstevam sauny a parnych kupelov.
« Zlozenie zdravotnickej pomdcky je kompatibilné s magnetickym
polom pouzivanym pri snimkovani magnetickou rezonanciou.

INKOMPABILITY

Je zname, Ze kyselina hyalurénova je nekompatibilna s kvartérnymi
amoéniovymi solami, ako je napriklad benzalkéniumchlorid.
Juvéderm® ULTRA SMILE preto v Ziadnom pripade nesmie prist do



kontaktu s tymito latkami alebo lekdrskymi a chirurgickymi néstrojmi,
ktoré boli osetrené tymto typom latok.
Nie je zndma interakcia s inymi lokalnymi anestetikami.

NEZIADUCE UCINKY

Pacient musi byt informovany o moznych vedlajsich ucinkoch
suvisiacich s pouzitim tejto zdravotnickej pomocky, ktoré sa moézu
objavit okamzite alebo neskor po vykone. Medzi mozné neziaduce
ucinky okrem iného patria:

« Zapalové reakcie (s¢ervenenie, opuch, erytém atd.), ku ktorym
dochadza v dosledku injekénej aplikécie a ktoré moézu byt sprevadzané
svrbenim a/alebo bolestou pri stlaceni a/alebo parestéziou. Tieto
reakcie moézu pretrvavat pocas jedného tyzdna.

« Hematomy.

« Stvrdnutie alebo hreky v mieste vpichu.

« Moéze dojst k zafarbeniu alebo zmene sfarbenia v mieste vpichu,
najma vtedy, ked sa koznd vyplih na béze kyseliny hyalurénovej
aplikuje prili$ blizko povrchu koze a/alebo do tenkej koze (tzv.
Tyndallov efekt).

« Slaba ucinnost alebo nedostatocné vyplnenie osetrovanej oblasti.
« Boli hldsené zriedkavé, ale zédvazné neziaduce udalosti suvisiace
s intravaskuldarnym vstreknutim koznych vyplni do oblasti tvire a
kompresiou tkaniva, ktoré zahfnhaju docasné alebo trvalé poskodenie
zraku, slepotu, mozgovu ischémiu alebo krvécanie do mozgu veduce k
mozgovej mftvici, kozni nekrézu a poskodenie podkoznych struktur.
Okamzite preruste aplikaciu, ak sa u pacienta za¢nu prejavovat
niektoré z nasledovnych priznakov, vratane zmien vo videni,
priznakov mozgovej mfitvice, blednutia koze alebo neobvyklej bolesti
pocas vykonu alebo kratko po vykone. Pacient by mal urychlene
dostat lekérske osetrenie a v pripade intravaskularneho podania
zdravotnickej pomocky by ho mal vysetrit lekar-Specialista. Taktiez
boli hldsené abscesy, granulémy a bezprostredna alebo oneskorena
precitlivenost v dosledku injekénej aplikacie kyseliny hyalurénovej
a/alebo lidokainu. Preto sa odporuca prihliadat na tieto potencialne
rizika.

- Je potrebné, aby pacient svojmu lekdrovi ¢o najskér nahlasil
akékolvek neziaduce Ucinky alebo zdpalové reakcie, ktoré pretrvavaji
dlhsie ako jeden tyzden. Lekar podla potreby predpise vhodnu liecbu.
« Vsetky neziaduce vedlajsie tcinky suvisiace s aplikaciou Juvéderm®
ULTRA SMILE je nutné hlasit distribltorovi a/alebo vyrobcovi.

DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

« Tato zdravotnicka pomocka je urc¢endna injekénu aplikaciu do
zamse alebo sliznice pier. Aplikdciu moéze vykonavat iba lekar
opravneny k vykonu v stlade s platnymi miestnymi predpismi. Aby sa
minimalizovalo riziko potencialnych komplikacii a vzhladom na to, ze
presnost je dolezitym faktorom ovplyviiujicim Uspesnost oSetrenia,
zdravotnicku pomécku by mali pouzivat iba osobitne vyskoleni a
skuseni lekari, ktori maju dobru znalost anatémie v mieste vpichu
a jeho okoli. Tato zdravotnicka pomocka pripravok sa taktiez moze
aplikovat tzv. technikou ,nappage”.

- Juvéderm® ULTRA SMILE sa pouziva tak, ako sa dodava. Upravy
alebo pouzitie zdravotnickej pomdcky nad rémec navodu na pouZzitie
moézu negativne ovplyvnit sterilnost, homogénnost a vlastnosti
zdravotnickej pomdcky, ktoré vyrobca v takom pripade nemoéze
garantovat.

« Lekér je pred osetrenim povinny informovat pacienta o pouziti
zdravotnickej pomocky, kontraindikdciach, nekompatibilitach a
potencialnych neziaducich ucinkoch/rizikach stvisiacich s injek¢nou
aplikaciou koznych vyplni a musi pacienta poucit o priznakoch a
prejavoch potencialnych komplikacii.

« Osetrovanu oblast je pred aplikaciou nutné dokladne vydezinfikovat.
« Odstrante kryt hrotu injek¢nej striekacky tak, ze ho potiahnete rovno
smerom od injekcnej striekacky tak, ako je zndzornené na obr. 1. Potom



na hrot injekénej striekacky pevne nasadte injekénd ihlu obsiahnuti v
baleni (obr. 2), opatrne ju priskrutkujte v smere hodinovych ruciciek.
Urobte este jeden zavit navyse tak, aby injekéna ihla bola Uplne
zaistend. Ochranny kryt injekénej ihly sa musi nachadzat v polohe,
ktoré je zndzornend na obr. 3. Ak sa kryt injek¢nej ihly nachadza v
polohe znazornenej na obr. 4, injekéna ihla nie je spravne pripojena.
Potom odstrante ochranny kryt injekénej ihly tak, ze jednou rukou
uchopite telo injekénej striekacky, druhou rukou ochranny kryt —
ako je znazornené na obr. 5 - a obidve ruky potiahnete opacnym
smerom. Pred vpichnutim stlacte piest injekcnej striekacky tak, aby
injek¢nej ihly zacala vytekat zdravotnicka pomocka. Zdravotnicku
pomocku vstrekujte pomaly a pouzivajte ¢o najmensi potrebny tlak.
Ak sa injek¢na ihla upchd, nezvysujte tlak na piest injekcnej striekacky.
Aplikéciu radsej preruste a vymente injek¢nu ihlu.

Pri nedodrzani tychto opatreni méze dojst k odpojeniu injekénej ihly
a/alebo unikaniu zdravotnickej pomacky v mieste konektora luer-lock
a/alebo zvyseniu rizika poskodenia ciev.

« Po vpichnuti injekénej ihly, skor ako zacnete vstrekovat zdravotnicku
pomocku, sa odporica mierne povytiahnut piest injekénej striekacky,
¢im nasajete telesnt tekutinu a overite, ¢i sa injekéna ihla nenachadza
Vv cieve.

« Ak kedykolvek pocas aplikacie dojde k bezprostrednému
blednutiu koze, aplikéciu je nutné prerusit a vykonat vhodné
opatrenie, napriklad masirovat postihnuti oblast dovtedy, kym opét
nenadobudne normalnu farbu.

« Miera korekcie a jej trvanie zavisi od charakteru oSetrovaného
defektu, napnutia tkaniva v mieste implantacie, hibky umiestnenia
implantatu v tkanive a pouzitej techniky vpichovania. Mnozstvo
zdravotnickej pomocky, ktoré sa mé aplikovat, zavisi od oblasti, ktora
sa ma korigovat a od skusenosti lekara.

« Nevykonavajte nadmernut korekciu, kedze aplikacia prilisného
mnozstva zdravotnickej pomocky moéze byt pric¢inou vedlajsich
ucinkov, napriklad nekrézy tkaniva alebo opuchu.

- Situdcia si méze vyzadovat dodatocné (na dosiahnutie optimalnej
korekcie) a/alebo opakované (na zachovanie optiméalnej korekcie)
osetrenie Juvéderm® ULTRA SMILE.

+ Medzi dvoma aplikaciami sa odportca pockat, kym ustupia vedlajsie
ucinky (s ¢asovym odstupom minimalne 2 tyzdne).

« Po aplikécii je dolezité premasirovat osetrovanu oblast, aby sa
zdravotnicka pomdcka rovnomerne rozmiestnila.

VAROVANIA

« Skontrolujte datum exspiracie vyznaceny na Stitku zdravotnickej
pomocky.

«V pripade, Ze sa obsah injekcnej striekacky odlucuje a/alebo je
zakaleny, injek¢n striekacku nepouzivajte.

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

« Nesterilizujte opakovane.

« Injek¢éné ihly @

- Pouzité injekéné ihly je nutné vyhodit do zbernej nddoby urcenej na
tento Ucel. Rovnako postupujte aj v pripade injekénych striekaciek. Na
zaistenie spravnej likvidacie si prestudujte platné smernice.

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

UCHOVAVANIE
« Uchovavaijte pri teplote medzi 2 az 25°C.
« Krehké.



SLOZENi

Gel kyseliny hyaluronové 24mg
Hydrochlorid lidokainu 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 g.s. ml

Jedna injekce obsahuje 0,55ml| Juvéderm® ULTRA SMILE.

POPIS

Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilni apyrogenni fyziologicky roztok
zasitované kyseliny hyaluronové nezivocisného plvodu. Tento gel je
dodéavan v jednorazové injekeni stiikacce opatiené stupnici. Kazdé
baleni obsahuje dvé 0,55ml injekce roztoku Juvéderm® ULTRA SMILE,
2 sterilni jehly 30G1/2" na jedno pouZiti ur¢ené k aplikaci implantatu
Juvéderm® ULTRA SMILE, pfiibalovy letak a sadu nélepek k zajisténi
dohledatelnosti.

STERILIZACE
Obsah injekci Juvéderm® ULTRA SMILE je sterilizovan vihkym teplem.
Jehly 30G1/2"jsou sterilizovény ozafenim.

INDIKACE

« Juvéderm® ULTRA SMILE je vstiikovaci implantat urceny pro vyplné
stfednich a/nebo hlubokych ochablosti pokozky pfes vstfikovani do
stfedni a/nebo hluboké vrstvy klize, i pro definovani a zvyraznéni rtd.
« Pfitomnost lidokainu v implantdtu zmirfiuje pocit bolesti béhem
lécby.

KONTRAINDIKACE

Nevsttikovat Juvéderm® ULTRA SMILE do oc¢nicového okoli (vicka,
véjitkovité vrasky) ani do glabelarni ryhy (Celo). Aplikace Juvéderm®
ULTRA SMILE v misté pod o¢ima je mozna pouze Iékafem vyskolenym
specialné pro tuto techniku, jez ma rovnéz dobrou znalost fyziologie
této oblasti.

« Nevstfikovat do krevnich cév (intravaskularni aplikace). Intravaskularni
aplikace mGze zpusobit embolizaci, ucpani cév, ischemii ¢i infarkt.

« Neprovadét nadmeérné opravy.

« Juvéderm® ULTRA SMILE nesmi byt pouZit u:

- Pacienti s nelécenou epilepsii;

- Pacientli s nachylnosti k tvorbé hypertrofickych jizev;

- Pacientti se zjisténou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou a/nebo
na grampozitivni bakterialni proteiny, nebot kyselinu hyaluronovou
tvofi bakterie typu Streptococcus;

- Pacientt se zjisténou precitlivélosti na lidokain nebo na lokalni
anestetika amidového typu;

- Pacientt s porfyrii;

- Téhotnych ¢i kojicich zen;

- Déti.

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

« Juvéderm® ULTRA SMILE nesmi byt pouZit v bezprostiednim spojeni
s osetfenim laserem, chemickym peelingem nebo po dermoabrazi.
Po provedeni povrchového peelingu je doporuceno nevstiikovat
pripravek, objevi-li se vaznéjsi zanétliva reakce na peeling.

OPATRENI PRED POUZITiM

« Juvéderm® ULTRA SMILE je urcen pouze pro intradermalni injek¢ni
aplikaci a aplikaci do sliznice rtd.

« Lékaisky personal musi brat v tvahu, Ze tento vyrobek obsahuje
lidokain.

+ Juvéderm® ULTRA SMILE neni urcen k zvétseni/rekonstrukci prsti.



« Ze vieobecného hlediska je vstfikovani zdravotnickych prostiedk(
spojeno s rizikem infekce. Je tfeba dodrzovat standardni pokyny pro
vstiikovani latek.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se vstfikovani
ptipravku Juvéderm® ULTRA SMILE do oblasti jiz oSetfené dermalni
vyplni jiné znacky nez ALLERGAN.

« Nedoporucuje se aplikovat pripravek v misté osetfeném trvalym
implantatem.

« K dispozici nejsou zadné klinické udaje tykajici se ucinnosti a
tolerance injekci Juvéderm® ULTRA SMILE u pacientl s predchozi
nebo aktivni autoimunitni nemoci nebo autoimunitni deficienci ¢i
podstupujicich imunosupresivni terapii. OSetfujici lékai musi tedy
rozhodnout o indikaci a o pouzitém pfipravku podle jednotlivych
pfipadd a v zavislosti na charakteru nemoci a jeji 1écby a také musi
zajistit zvlastni sledovéni téchto pacient(. U téchto pacientt je zvlasté
doporuceno vykonat predbézny kozni test na hypersenzitivitu a v
ptipadé vyvoje nemoci produkt nevsttikovat.

« K dispozici nejsou zadné klinické Udaje tykajici se tolerance
injekci Juvéderm® ULTRA SMILE u pacientl se zavaznymi a/nebo
cetnymi alergickymi reakcemi v anamnéze. Osettujici Iékai musi
tedy rozhodnout o indikaci podle jednotlivych pfipad( a v zavislosti
na charakteru alergie a také musi zajistit zvlastni sledovéni téchto
rizikovych pacientl. Jedna se zejména o navrzeni predbézného
kozniho testu na hypersenzitivitu nebo vhodné preventivni lécby
pred uskutecnénim veskerych injekci. V pfipadé prodélaného
anafylaktického Soku se doporucuje produkt nevstfikovat.

« Pacienti, ktefi prodélali nemoci vyvolané streptokoky (opakujici se
anginy, akutni revmaticka horecka), musi byt podrobeni koznimu
testu na hypersenzitivitu pred kazdym injek¢nim osetfenim. V piipadé
akutni revmatické horecky s kardialnimi komplikacemi je doporuceno
produkt nevstfikovat.

« Pacienti s antikoagulacni lé¢bou nebo uzivajici latky, které mohou
prodlouzit krvaceni (warfarin, kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
jsou bylinné doplriky s c¢esnekem nebo ginkgo biloba, atd.), musi byt
pouceni o mozném zvyseném riziku krvaceni a hematom@ béhem
vstiikovani.

« Neexistuji zadnd data tykajici se bezpecnosti vstfiku objemu
prevysujiciho 20ml dermalnich vyplni ALLERGAN na 60kg télesné
hmotnosti za rok.

« Z dlivodu piitomnosti lidokainu se kombinace pfipravku Juvéderm®
ULTRA SMILE s nékterymi léky, které zpomaluji nebo inhibuji jaterni
metabolismus (cimetidin, beta-blokatory atd.) nedoporucuje.

« Z divodu pfitomnosti lidokainu by se mél pipravek Juvéderm®
ULTRA SMILE pouzivat se zvysenou opatrnosti u pacienttl s pfiznaky
probléma srde¢niho obéhu.

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

« Slozeni pfipravku je kompatibilni s magnetickym polem uzivanym
pfi snimkovani magnetickou rezonanci.

NESLUCITELNOST PRIPRAVKU

Je zndma neslucitelnost kyseliny hyaluronové a ¢pavkovych soli, jako
je napfiklad benzalkoniumchlorid. Juvéderm® ULTRA SMILE tedy
nesmi nikdy pfijit do kontaktu s témito pfipravky ani s chirurgickymi ¢i
zdravotnimi ndstroji osetfenymi timto typem pfipravku.

Neni zndma zadnd interakce s jinymi mistnimi anestetiky.

NEZADOUCI UCINKY

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



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

- Hematomy.

« Zatvrdnuti nebo vyskyt hrbolkl v misté vpichu.

« Zabarveni nebo zbéleni oblasti vpichu zejména tehdy, pokud je
dermalni vyplni HA vstfiknuta pfilis povrchové a/nebo v pfipadé slabé
kdze (TyndallGv efekt).

« Slaba ucinnost nebo slaby efekt vyplnéni/zlepseni.

« Byly hlaseny vzacné, ale vazné nezadouci udalosti souvisejici s
intravaskuldrnim vstfikem dermdlnich vyplni a stlacenim tkané,
jako docasné nebo trvalé poskozeni zraku, oslepnuti, mozkova
ischemie nebo krvaceni do mozku s nasledkem mozkové mrtvice,
odumteni kiize a poskozeni spodnich struktur. Vstfikovani okamzité
ukoncete, pokud se u pacienta objevi nékteré z nasledujicich pfiznakd
véetné zménéného vidéni, znamek mrtvice, zblednuti kize nebo
neobvyklé bolesti béhem nebo kratce po zakroku. Pacienti by méli
ziskat urychlenou Iékafskou péci a piipadné vysetieni u vhodného
odborného |ékare v piipadé, ze dojde k intravaskularnimu vstiiknuti.
Byly také hlaseny abscesy granulomy a okamzita nebo opozdéna
hypersenzitivita po injekci kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu. Je
proto nutné poditat s témito potencialnimi riziky.

«V pfipadé pretrvavani zanétlivych reakci déle nez tyden nebo
vyskytu jinych vedlejsich ucinkd musi pacienti neprodlené oznamit
tento stav osetfujicimu Iékafi. Lékaf musi zahdjit vhodné léceni téchto
priznakd.

« Jakykolijiny nezadouci ucinek souvisejici s aplikaci injekci Juvéderm®
ULTRA SMILE musi byt ozndmen distributorovi a/nebo vyrobci.

NAVOD K POUZITi - DAVKOVANI

- Tento pfipravek je urcen ke vstfikovani do skary nebo sliznice rti
lékarskym personalem zpulsobilym k provadéni zékroku v souladu
s platnymi predpisy zemé. V zajmu minimalizace rizik moznych
komplikaci, a jelikoZ je pro Uspésnost zakroku zasadni presnost, musi
byt tento pripravek pouzivan lékafi specialné vyskolenymi k technice
injek¢nich aplikaci, se zkusenostmi a s dobrou znalosti anatomie
a fyziologie oSetfované zény. U tohoto piipravku Ize také pouzit
techniku,nappage”.

« Juvéderm® ULTRA SMILE musi byt pouzit v plvodnim baleni.
Jakakoliv jind manipulace, ktera neni uvedena v pokynech k pouziti
tohoto pfipravku, mlze poskodit jeho sterilitu, homogenitu a
ucinnost, které v takovém pfipadé nemohou byt zaruceny.

« Pfed osetfenim je tfeba informovat pacienta o indikaci pfipravku,
kontraindikacich, o neslucitelnosti ptipravku s jinymi latkami a o jeho
pripadnych nezadoucich Gcincich/rizicich vstriku dermalnich vyplini a
zajistit, Ze pacienti znaji zndmky a pfiznaky moznych komplikaci.

« Pfed injekci je tfeba lécenou oblast dlikladné vydezinfikovat.

« Odstrante ochranné pouzdro injekéni stiikacky podle nékresu ¢. 1.
Prilozenou jehlu pevné nasadte na konec injekéni stiikacky (nakres
¢. 2) a opatrné ji zasroubujte ve sméru hodinovych rucicek. Otocte
jesté jednou az do zablokovéni jehly tak, aby ochranné pouzdro bylo
v pozici, kterd je znazornéna na nakresu ¢. 3. Je-li pouzdro v pozici
znédzornéné na nakresu ¢. 4, neni jehla spravné upevnéna. Pak sejméte
ochranné pouzdro tak, Ze uchopite injekéni stiikacku do jedné ruky
a druhou rukou, viz nékres ¢. 5, stahnete ochranné pouzdro jehly
opacnym smérem.

Pred vstiiknutim tisknéte pist, dokud pfipravek nevytéka z jehly.
Vstfikujte pomalu s uzitim co nejmensiho tlaku.

Je-li jehla ucpand, nezvysujte tlak na pist. Zastavte vstfikovani a
vymérite jehlu.

NedodrZeni téchto opatfeni méze pfivodit riziko vypadnuti jehly a/
nebo Uniku pfipravku v misté nastavce luer lock a/nebo zvysit riziko
vaskularni poruchy.



« Po vloZeni jehly a pied vstiiknutim se doporucuje mirné vytahnout
pist, nasat a zkontrolovat, zda jehla neni intravaskularné.

« Vyskytne-li se kdykoli béhem vstfikovani zblednuti kiiZe, je nutno
vstfikovani prerusit a zahdjit pfislusna opatreni, jako masaz oblasti,
dokud znovu nedostane normélni barvu.

« Stupen a stélost korekce zavisi na povaze osetfené vady, napéti tkdné
v misté implantatu, hloubce implantdtu v tkani a technice vstfikovani.
Mnozstvi vstiiknutého implantétu zavisi na rozsahu oblasti ur¢ené k
osetfeni na zkladé zkusenosti Iékatského personalu.

« Neprovadéjte nadmérné opravy, nebot vstiiknuti pfilisného mnozstvi
mUze mit za nasledek nékteré vedlejsi ucinky, jako je nekréza tkani
nebo otok.

« MlZe byt tfeba uprava (pro dosazeni optimalni korekce) a/nebo
opakované (pro udrzeni optimalni korekce) oSetfeni pfipravkem
Juvéderm® ULTRA SMILE.

« Doporucuje se vyckat do vymizeni vedlejsich GcinkG (minimalni
interval 2 tydny) mezi dvéma injekcemi.

« Po vstiiknuti je dllezité masirovat osetfenou oblast, aby bylo
zajisténo rovhomeérné rozprostieni piipravku.

UPOZORNENI

« Ovérte datum pouzitelnosti na nalepce.

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

« Nepouzivejte jiz pouzity implantat. V ptipadé opétovného pouziti
tohoto pfipravku nelze zarucit jeho sterilitu.

« Znovu nesterilizovat.

« Pro jehly :

- Pouzité jehly musi byt vyhazovany do odpadu prostfednictvim
kontejneru ur¢eného k témto tcellim. Stejnym zptisobem postupujte
se stiikackami. Odstranéni musi byt zajisténo podle platnych nafizeni.
- Ohnutou jehlu nikdy se nepokousejte narovnat, ale odstrarite ji a
vymérite za jinou.

PODMINKY SKLADOVANI
« Uchovavat pfi teploté od 2°C do 25°C.
« Krehké.



ZYNOEIH

TéAn uahoupovikoU 0&€og 24mg
YSpoxAwptkr Midokaivn 3mg
PuBuIoTIKO StdAupa pwooptkwy pH 7,2 g.s. TmL
Mia oVptyya repiéxet 0,55mL Juvéderm® ULTRA SMILE.

NEPIFPAOH

To Juvéderm® ULTRA SMILE gival éva amooTEIPWHEVO, N TTUPETOYOVO
Kol QUOIONOYIKO SlAAUpa pE OTAUPOEISEIG SECHOUG LANOUPOVIKOU
0&o¢ un {wikng mpoéhevong. H yén Siatibetal oe mpoyepiopévn
oUplyya piag xpriong. KaBe ouvokeuaoia mepiéxel 2 oUpLyyeg
Juvéderm® ULTRA SMILE 0,55mL, 2 amootelpwpéveg BeAdveg 30G1/2"
Hiag xpriong, mou mpoopifovtatl pévo yia tnv éyxuon tou Juvéderm®
ULTRA SMILE, éva @UAAGSIO 0dNnYyIv Kal éva OET ETIKETWV yid va
Staopahiletal n yvnAaopotnta.

ANOZTEIPQFH

To meplexduevo Twv oupiyywv Juvéderm® ULTRA SMILE éxel
anooTelpwBei pe vypr) BeppdTnTa.

O1 BeNdveg 30G1/2" amooTelpwvovTal e akTivoBohia.

ENAEIZEIX

« To Juvéderm® ULTRA SMILE eival éva evéoIPo €UPUTEVMA TIOU
XPNOIMOTIOIEITAL yla TNV TARPWON HECaiou 1 peyalou peyéBoug
BaBouvhwpdtwy Tou Séppatoc HEow €veong OtV &V Tw Héow 1/
Kat TV &v Tw Pdabet Seppida, KabBwg Kat yia T dnpovpyia évrovou
TIEPIYPAMHATOC TWV XEWY Kal TNV aENOT Tou GYKOU TOUG.

« H mapouaia Midokaivng mpoopiletal yla va HEWOEL ToV TOVO Tou
ao6gvoug katd T Bepareia.

ANTENAEIZEIZ

« Mnv eyxVete o Juvéderm® ULTRA SMILE oTnv TIEPIKOYXIKN TIEPLOXT
(BAépapo, puTISeC paTIwY - «mOSL TNG XAVaAG») Kal OTn HECOPPUO
nepoyn (pétwmo). H xprion tou Juvéderm® ULTRA SMILE otnv
mepoX KATw amd ta pATIa TIPEMEL va YIVETAL AMOKAEIOTIKA amd
£181KOUG TTOU €XouV AABEL EEEIBIKEVPEVN KATAPTION OTNV TEXVIKI QUTH
Kat yvwpifouv o€ BABog TN puactoloyia TNG CUYKEKPIPEVNG TIEPIOXNG.
«Na pnv eyxvetal ota aipogdpa ayyeia (evSoayyeiakd). H
evboayyelakr éyxuon Hmopei va mpokaAéoel ePBoNopd, andepadn
Twv ayyeiwy, woyadia i épepayua.

« Na pn yivetat umepBolikn S1opbwon.

« To Juvéderm® ULTRA SMILE Sev Tpémel va XpnOIHOTIOLEITal ammo:

- aoBeveig mou umoépouv amd emAnyia mou Sev avtipeTwieTa
BepameuTikg,

- AOBEVEIC e TAON EUPAVIONG UTTEPTPOPIKWY OUAWV,

- a0BeVveig Pe yvwoTH unmepevalobnaia 6To LaAoupovikd o0&V Kal/f oe
Baktnplakég mpwteiveg BeTIKEC Katd Mkpay, KaBwE To LAAOUPOVIKO
0&U mapayetat and BakTrpla TUTTOU OTPEMTOKOKKOU,

- aoBeveig pe yvwotr umepevaicdnoia otn Aidokdivn 1y oe Tomkda
avatoOnTikd tumou apdiov,

- aoBeveig Tou uToPépouv amé mopeupia,

- gyKOOUG 1} BNAAoUTEG yuvaiKeg,

- madid.

« To Juvéderm® ULTRA SMILE &gev Tipémel va XpnOIMOTIOIEITAlL OE
TIEPIOKEG HE SEPHATIKA TTPOPBAAHATA OTIWG PAEYHOVH /KAl HOAUVOELG
(akpn, €pTng KATL).

« To Juvéderm®ULTRA SMILE 5gv Tipémel va XpNOIUOTIOIETAL OE AUECO
ouvduaopd pe Bepameia Méllep, Pabeia xnuikn amolémon (deep
chemical peeling) 1| deppamodéeon (dermabrasion). Xtnv mepimtwon
NG EMOEPUIKAG AMONETIIONG, TIPETIEL VA AMOQPEVYETAL N €yXuon €dv
£xel MpokANBei coPapr| PAeypovwdng avtidpaon.



NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

« To Juvéderm® ULTRA SMILE Sev evdeikvutal yla eyXUOEIG ANNEG
£KTOG amd UTTOSOPIEG 1) OTOV BAEVVOYOVO TWV XEINWV.

« Otlatpoi mpémet va AapBAavouv UTTOYIV TOUG TO YEYOVOG OTLTO TIPOIOV
auToO TEPIEXEL NIGOKAivN.

« To Juvéderm® ULTRA SMILE Sev éxel oXedlaoTei yla Xprion o€
emeppaoelg S16ykwonc/816p6waong Tou otrbouc.

« [EVIKA, N EUPUTEVON LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY CUOKETICETAL PE
Kivduvo poAuvong. Mpémel va Aappdavovtal ol TpdTumeg TPOQUAAEELG
TToU CUVSEoVTal PE TA EVEDIUA TTPOTOVTA.

« Agv umapyouv Slabéotpa KAVIKG Sedopéva OXETIKA HE TNV €yxuon
Tou Juvéderm® ULTRA SMILE o€ Tepioxr) o €xel 16N avTIHETWMOOEL
BepameuTikA pe Seppatikod evéotpo mou Sev gival ALLERGAN.

+ ZUVIOTATAL VA PNV YIVETAL £YXUOT GE TIEPLOKT| TTIOU £XEl AVTIHETWTTIOOEL
BePAMEVTIKA HE PHOVIHO EPPUTEVHA.

« Aev umdpyouv SlaBéoipa KAVIKG Sedopéva OXETIKA pE TNV
AMOTEAECHATIKOTNTA KAl TNV avoxry Ooov agopd tnv éyxuon
Juvéderm® ULTRA SMILE ot aoBeveic pe 10TOpIKS autodvoong
VOOOU Iy HE QUTOAVOCN VOO0 Ot £§€NIEN I} HE AUTOAVOON AVETTAPKELD
i aoBevei¢ mou AapBdvouv avoookataoTaitikhy aywyr). O 10Tpog
Ba Mpémel CUVENWC va ano@acilel 6oov aPopd TIG eVOEIEEC Katd
TEPIMTWON, avaAdywg TNG YUONG TNG VOOOU Kal TNG avTioTolkng
OEPATEVTIKAG QVTILETWTIONG TNG, Kal Ba mpémel emiong va Stac@alilel
v e8Ik mapakoAouBnon Twv acBeviv autwv. Mo CUYKEKPIUEVA,
OuVIOTATAl  va  TIPAYUATOTIOIEITAl  TIPOKATOPKTIKY  SepUaATIKA
Sokipaoia yia unepevatoBnoia otoug acBeveic autolg, Kal va pnv
TIPAyHATOTOLETal £YXUON TOU TTPOIOVTOC av N vOoOog ival vepyn.

« Agv unidpxouv Slabéoipa KAVIKG SeSopEva OXETIKA HE TNV avoxr
6oov agopd v éyxuon tou Juvéderm® ULTRA SMILE oe aoBeveig
IOV TIAPOUCIA{oLV 10TOPIKG CoBapwV Kat/j TOANATAMY AANEPYIWV.
O 1aTpd¢ Ba TPEMEL GUVETIWC Va amopaacilel 6oov apopd TG evOEiEelg
Katd mePInTwon, avaldyws Tng guong TG alepyiag, kat Ba mpémet
emiong va Stac@alifel Tnv 181KR TapakoAoUONGN Twv AGBEVWV AUTHV
mou Slatpéxouv Kivduvo. Mo CuyKeKplpéva, evOoExeTal va AngOei
anogacn va mpotabei depuatikny dokipacia yia umepevaicOnoia 1
KATAAANAN TIPOQUAGKTIKY aywyn TPV amd omoladrmote éyxuon. L&
TIEPIMTWON I0TOPIKOU AVAPUAAKTIKOU GOK, CUVICTATAL VA PNV eyXUETaL
TO TIPOTOV.

+ Ot aoBeveic pe TMPONYOUHEVO IOTOPIKO VOOOU OTPEMTOKOKKOU
(umotpomadouoa Kuvayxn, o&eia peupatosdr apOpitida) MPEmel va
vmoaNovtal o€ deppatikny Sokipacia yia umepevatodnaoia mpv and
K&Be éyxuon. H éyxuon Sev ouviotatal otnv mepinTwon tng o&eiag
peLHATOEISOUG apBpiTidag mou evtomi{eTal 0TNV EPIOXN TNG KAPSIAC.
« Ot aoBeveic mou AapBavouv avTImNKTIKA aywyr 1} XPnoIHomolovV
ouciec Tou pmopouv va mapateivouv Ty aipoppayia (Bapeapiv,
OKETUNOGANIKUNIKO OV, U OTEPOEISH QVTIPAEYHOVMSH QPAPHAKA,
i GA\EC ouaieg Tou gival YwOoTEG yia TV avénan Tou Xpovou THENG
Q{HOTOG OTWG CUUIANPWHATA QUTIKAG TTPOEAEUONG HE OKOpSO 1)
ginkgo biloba k.Am.) mpémel va mpogidomotouvTal yia Toug SuvnTikoug
auénpévoug KIvBUVoUG atpdoppayiag Kal QUHOTWHATWY KATd T
Si1dpkela TG éyxuong.

« Agv umdpyouv SlaBEoipa oTolxeia GO0V apopd TNV ACPANELX EPOCOV
£yXVETAL TOOOTNTA SEPUATIKWY EVESIHWY ALLERGAN peyalutepn Twv
20mL ava 60kg (1301bs) palag cwpatog To xpovo.

« Néyw TG mapouaiag ¢ Aildokaivng, o cuvduaopodg touv Juvéderm®
ULTRA SMILE pe opIiopéva @AppaKka mou HEIWVOULV 1) avaoTENOLV
Tov Nratikd peTaBollopo (olpetdivn, Prita-avacTtoleic KAm) Sev
ouvioTatal

« Noyw ¢ mapouaiag T Mdokaivng, To Juvéderm® ULTRA SMILE 6a
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAl e TTPOCOXT O€ AoBeveiG ou ppavifouv
CUPMTWHATA SlATapaxwWV aywylpdTnTag TnG Kapdidag.

« JuvioTatat otov acBevi va pnv gopd HEK-Am yia 12 wpeg YeTd amd
TNV éyXUon Kal va amo@eVyEL TV apateTapévn €ékBeon atov Ao, TV
umeptddn (UV) aktivoBolia, Beppokpacieg Katw twv 0°C, KaBwg Kat
™ Xprion odouvag 1 atHOAOUTPWY (Xapdu) yia §Uo eBSopddeg.




« H olvBeon tou mpoidvtog To Kablotd oupBatd pe ta media mou
XPNOIKOTIOIOVVTAL VIO TNV ATTEIKOVION HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

AXYMBATOTHTEZ

YTApxel yvwoTh aoupBatotnta HETagy Tou LAAOUPOVIKOU 0&£0G Kat
Twv aMTwV TETAPTOTAYOUS appwviou Omwe givat To Bev{aAKwvio
x\wptovyo. MNMa 10 AGyo QUTO CLVIOTATAL VA NV £PXETAL TIOTE OF
enagn} To Juvéderm® ULTRA SMILE pe autd Ta ipoiovTa 1 HE 1aTPIKO-
XEIPOUPYIKO UNIKO To omoio éxel UMOOTE( eme€epyacia pe autd Tov
TUTO TIPOTOVTOG.

Agev undpyel yvwoTr) aAnAemidpacn pe GANa Tormikd avaiodnTikd.

ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEX

O1 aoBeveic mpémel va yvwpi{ouv 0Tt UTTAPXOLV THOAVEC TTAPEVEPYELEG
OXETICOUEVEG PE TNV EUPUTEUCN TOU TTPOIOVTOG, TTOU EVEEXETAL Val
EUPAVIOTOUV GUEDA 1) VO KABUOTEPHGOLV. AUTEG TIEPINAUBAEVOLY, AANG
Sev meplopilovral o€:

« OAeypovwdelg avtidpdoelg (Kokkiviha, oidnua, epuBnua KAL) mou
pmopei va oxetiCovtal pe Kvnopd (payolpa) Kai/fy mévo Katd TV
migon ka/n TapatoBeoia, UMopEi va epupavioTouv PETA TV £yxuon. Ot
avTISPAoEIC aUTEC evOéxeTal va Slapkéoouy yia pia eBSopada.

« Alpatwpara.

« ZkApuvon 1 olidia oTo onueio £yxuong.

« Evoéxetal va mapatnpenBei XpwHATIONOG 1 amoXpwHATIOHOG
TOu onueiou €yxuong, €8IKOTEPA OTAV TO OEPUATIKO EVECIMO
VAAOUPOVIKOU 0&E0C EYXVETAL UTTEPBOAIKA ETIPAVEIAKE KAL/T) OE AETTO
Séppa (pavopevo Tyndall).

« Kakrj amoteheopatikdtnTa 1) Kakn eikova mijpwong (filling).

« Exouv avagepBei omdvia ala coBapd avemBupnTa cuppavta mou
ouvSéovTal e TNV EVOOAYYELOKN €yXUON SEPUATIKWV EVECIPWY OTO
TIPOOWTTO KA CUUTTIECN TWV IOTWV, Ta omoia TEpIAapBavouy mapodikn
| HOVIUN QVEMAPKEID TNG Opaong, TUPAWON, EYKEPAANIKN (oxalpia
N EYKEPANIKY) alpoppayia, mou odnyouv Ot EYKEQANIKO €MEICOSI0,
Vékpwon Tou Séppatog Kal BAABn Twv UMOKEIHEVWY SOUWV.
STapatioTe apéow TNV éyxuon av o acBeviig emdeiel omolodnmote
Qo Ta MAPAKATW CUUTTTWHATA, Ta omoia epINapBAVOUV aANayEg TG
6paong, onpadia eyke@alikou enelcodiou, xhopdada Tou Séppatog 1y
acuvrBloTo movo Katd Tn Stapkela 1 apéows Petd amo tn Sadikacia.
Ot aoBeveic Ba mpémel va AaBouv apéows 1aTpikh @povTida Kati, av
UTTAPXEL SuvaTOTNTA, EKTIPNON aAmd KATAANNAO EISIKO 1aTPd, EQOCOV
TIPAYHATOTIOIE(TAL  EVOOAYYEIAKT €yXuon. ATTOOTAHATA, KOKKiwpa
Kal dpeon 1 kabuotepnuévn umepevalobnoia PETA amd eyxUOEIG
vahoupovikou 0&€og kal/j Nidokaivng €xouv emiong avagepBei. Ma
70 Adyo autd cuviotdtal va AapBdvovtat umoyn ot mbavoi autoi
Kivéuvol.

« Ot aoBeveic mpénel va avagépouv To cuvtopdtepo Suvatd otov
1aTPO TOUG TIG PAEYHOVWSEIC avTISPATELG TTOU S1APKOUV TTEPICTOTEPO
an6 pia ePdopdda fj omoladnmote GANN avemBuUNTN Evépyela
mapouotacTei. O 1aTpdg Ba mpémel va SIacPaNioel TNV AVTILETWTION
TOUG UE KATAANAN Bepareia.

« O Siavopéag f/kat 0 KAaTaokeuaoTr Ba MPEMEL va evnpepwvovTal
OXETIKA PE OOl AANN avemBUUNTN eVEPYELa OXeTICETaL HE TV €yXuon
Tou Juvéderm® ULTRA SMILE.

MEO©OAOZ XPHEIHZ-AOZOAOrIA

«To mpoidv autd mpoopileTal yla apyrn €yxuon otV &V Tw
Babel Seppida, umodopiwg 1 0TO LTIEPTIEPIOOTIKG emimedo, amd
£60UCI080TNPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO, CUMPWVA HE TOUG TOTIKOUG
kavoviopoUc. lMpokelpévou va  eghayiotomoinBouv ot Kivduvot
SuVNTIKWV EMMAOKWOV Kal KaBWwe N akpiBela ival amo@aoioTikAg
onuaciag ya pia emruxnpévn Bepaneia, to mpoidv Ba mpémel va
Xpnotporolgital povo amd 1atpoug mou Stabétouy 181K Katdption,
EUMEIPiA KAl YVWON TNG avaTopiag TnG MEPIOXNAG £yXuong Kal g
TEPIOKNG YUPW ammd auTrv. H Texvikn vamad (MOMAmAéG MIKPOEVEDELC)
WITOPE(, EMIONG, VA XPNOIHOTIOINOE( LIE TO TIAPOV TTIPOTOV.




« To Juvéderm® ULTRA SMILE mpémel va xpnolpomolital onmwe
napéxetal. OmoladimoTe Tpomomoincn 1 XPrion autol Tou TPOIOVTOG,
n omoia &gV CUMHOPPWVETAL TIPOG TIG 0dnyieg XPHOEWS TTOU
TIEPIEXOVTAL OTO TIAPOV PUANASIO, UITOPE va EMNPEACEL SUOHEVWIC
TNV AMOCTEIPWON, TNV OHOYEVEL KAl TNV anddoon Tou TPoidvTog, To
omoio dev Ba gival MAéov eyyunpévo.

« Mpwv and Tn OBeparmeia, ol 1ATPOI TIPEMEL VA EVNHEPWVOUV TOUG
00BeVEiG TOUG OXETIKA pE TIC VBEIEELG, TIC avTeVOE(EEIS, TIC aoupBaTtdTnTeg
Kal TIG SuvNTIKEG avemBUPNTESG EVEPYEIEC/KIVEUVOUG TOU TIPOIOVTOG
TTOU APOPOVV TNV £yXUON SEPUATIKWY EVESIMWY Kal va BeBatwvovTat
6Tl ot aoBeveic yvwpilouv Ta onuAdla Kal Ta CUMMTWHATA TWV
SUVNTIKWV ETITTAOKWV.

« Mptv and v éyxuon, amoAVPAVETE Thv TEpLoxr Sle€odika.

+ AQaIPECTE TO GKPO TOU TIWHATOG TPaBwvtag otnv gubsia g
oUplyyag, OTwG QAiVETal OTNV EIK. 1. TN CUVEXELD TIIECTE OPIXTA TN
Behova mou mapéxetal oTo kouTi (€IK. 2) oTn ouplyya, Pidwvovtag
AmaAd PE T POoPda TwV SEIKTWY TOU poAoyloU. MePIOTPEPTE aKOpA pia
POPA €W OTOU «KAEOWOEN MAPWE TO WA TNG BeAdvag ot Béon
IOV PaiveTal oTnV €IK. 3. AV To TwHA NG BeAOvag £xel TomoBeTnOei
OMw¢ @aivetal otnv &iK. 4, €xel mpooaptnOei AavBaouéva. Xt
OUVEXELD, AQAIPEDTE TO TTPOOTATEUTIKO TIWHA, KPATWVTAG TO KUPLO
HEPOC TNG TUPLYYaG OTO €va XEPL, TO TTPOOTATEUTIKO TIWHA OTO AANO,
OMWG QaivETal 0NV €IK. 5 Kal TpapwvTag ta dUo xépla oe avTiBeTeg
KOTELOUVOELC.

Mptv amo tnv €yxuon, mMéoTe To £UBONO £w¢ GTOU TO TTPOIOV apKioEL va
péet é€w amd T Berdva.

MpaypatomnmoIoTe TNV €yXuon apyd Kat epapuocTe 600 To duvatov
Ayotepn mieon.

Av n Beldva eival pmAokaplopévn, pnv auAvete tnv Tieon oto
£upolo. AvT’ autol, OTAPATAOTE TNV £yXUON Kal AVTIKATAOTAOTE TN
Berova.

H pn tpnon autwv Twv pETPwY IPOPUAAENE UMOPEL va TIPOKANECEL
Kivéuvo amoolvdeong Tng BeAdvag kai/f Slaguyn Tou mPoiévTog oTo
emimedo tou luer lock kar/n va avéroet Tov kivéuvo ayyelakic BAapne.
« Metd TV eloaywyr) TNG BEAOGVAG Kat TTPLV Ao Tnv €yXuon, CUVICTATAL
VO aQaIPECETE ENAPPWS TO €MPBONO YlO VA TIPAYHATOTIOINOETE
avappognon Kat va BePaiwdeite 6T n Behdva dev ivat evdoayyelakr.
« Av mipaypatomoindei apeco xAOpIaopa omoladAmoTe oty Katd
™ SIGpKEID TNG €yXUONG, TIPEMEL VA OTAMATAOETE TV €yxuon Kat
VOl TIPAYHOTOTIOINOETE TNV KATAAANAN €VEPYEla, OMwG HAAagn NG
TIEPLOXNG, HEXPL VA EMAVENDEL TO PUGIONOYIKO XPWHAL.

« O Babpocg kat n didpkela ¢ S16pBwong egaptdral amod Tn euon
TOU ENATTWHOTOG TTOU TIPETMEL VA BEPATEVTEL, TNV KATATOVNON Twv
I0TWV OTNV TIEPLOXT) TOU EPPUTEVHATOC, TO BABOG TOU EUPUTEUHATOG
OTOV 10TO Kal TNV TEXVIKA NG €yxuone. H moodtnta mou eyxvetat Ba
£€aptnBei amd TI¢ MePLOXEC TTou uMdKEIvTal og S1opBwon pe Baon v
gumelpia ToL ylatpoU.

« Mnv mpaypatoroleite  umepBolikry S16pBwon, ylati n €yxuon
uEPPBOAIKIG TOGOTNTAG HUMOPEL VA TIPOKANEDEI OPICHEVEG TTAPEVEPYEIEG,
OTIWG VEKPWOT TWV I0TWV Kal 0idnpa.

« Evééxetal va amateitar Bgpaneia Bertiwong (yia v emitevén
BéAtiotng S16pBwong) kany emavdAnyng (yia ™ Satipnon Tng
BérTioTnG S16pBwonc) pe Juvéderm® ULTRA SMILE.

+ ZUVIOTATAl VO TIEPIMEVETE PEXPL Ol TTIOPEVEPYEIEG VA EMALBOUV
(touldxioTov 2 eBGopadeC) petafy 600 eyxUoEWV.

+ Metd v €yxuon, €ival onpavtikd va HANAGOETAl N TIEPLOXH
uné Bepaneia yia va Befaiwvecte dTL n oucia gival opoldpopPa
KATAVEUNMEVN.

MNPOEIAONOIHZEIZ

« EAéyETe TNV npepopnvia AENG OTIG ETIKETEG.

« Z€ TIEPITITWON TIOU TO TIEPIEXOMEVO MIaG oUplyyag mapouctalel
onuadia daxwpiopol ka/fy givat Bapmd, pnv xpnolgomoleite tn
olplyya.



+ Na pnv emavaypnotpomoleital. L€ MEPIMTWON EMAVaXENGILOTOoiNong
TOU TIAPOVTOG TIPOIOVTOG, N AMOOTEIPWON Tou TPoidvTog Sev eivat
Eyyunpévn.

+ Na punv enavamooTelpwveTat.

« MNa g PeNdveg :

- O1 xpnotpomolnuéveg BeAdVeG TPEMEL va amoppintovTal o€ €181KO yla
TO OKOTIO QUTO TEPIEKTN. KAVTE TO {510 yla TIg oUplyyeG. ZupBouleubeite
TIG LOXVOUOEC 08NYiEC yla va e§acpaNioeTe TV opBn amdppupn.
-Mnv emigelpeite MOTE va eMava@EPETE A BeNOva Tou  Exel
oTpaPwoel. MeTAgTe TV KAl AVTIKATACTAOTE TNV.

ZYNOHKEX OYAAZHZ
« Ouha&te petadL 2°C kat 25°C.
« EbBpavoTo.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Indeholder ikke elastomer-gummilatex

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

Sudétyje néra elastomerinés gumos latekso

Ne sadrzi elastomer — gumeni lateks

Nem tartalmaz elasztomer-gumibdl késziilt latexet
He cbabpKa enactomep-natekc

Ne vsebuje elastomernega lateksa

Nesatur elastoméru gumijas lateksu

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

Aev mepiEgel NaTEE ENACTOPEPOUG-KAOUTOOUK

Do not re-use

Ma ikke genbruges

Nije za viekratnu uporabu
Nenaudokite pakartotinai

Ne koristiti ponovo

Ne hasznalja fel Gjra a terméket
He n3nonsgaiite noBTOpHO
Samo za enkratno uporabo.
Nelietot atkartoti

Anu se reutiliza

Nepouzivajte opakovane
Nepouzivejte jiz pouzity implantat
Na pnv emavaypnaotpomoleitat

Syringe

Sprojte

Strcaljka
Svirkstas

Spric

Fecskend6
NHxekuna
Brizga

Slirce

Seringd

Injekéna striekacka
Injekéni stiikacka
Zoptyya

Date of manufacture
Produktionsdato
Datum proizvodnje
Pagaminimo data
Datum proizvodnje
Gyartési id6

[laTta Ha Npon3BOACTBO
Datum proizvodnje
Razosanas datums
Data fabricatiei

Détum vyroby

Datum vyroby
Huepopnvia kataokeurg



LOT

25°C
ref

Batch code
Batchkode

Serija

Serijos kodas
Serijski kod
Gyartési szam
MapTuaeH Homep
Stevilka serije
Partijas kods
Codul lotului
Cislo 3arze

Kod sarze
Kwdikog maptidag

Temperature limit
Temperaturgraense
Temperaturno ogranicenje
Temperataros limitas
Ogranicenje temperature
Hémérséklethatarok
OrpaHunyeHune Ha Temnepatypara
Temperaturne omejitve
Temperataras ierobezojumi
Limitd de temperatura
Teplotné obmedzenia
Teplotni limit

‘Oplo Beppokpaciag

Fragile, handle with care

Skrobelig, forsigtig

Lomljivo, postupati pazljivo

Trapu, elkités atsargiai

Lomljivo, pazljivo rukovati

Torékeny, 6vatosan kezelje
Yynnuso, aa ce 60paBu BHUMATENHO
Lomljivo, ravnajte previdno

Trausls, rikojieties uzmanigi

Fragil, manevrati cu grija

Krehké, manipulujte opatrne
Kfehké, manipulujte opatrné
EUBPaUOTO, XEIPIOTEITE TO TTPOCEKTIKA

Needle
Kanyle
Igla
Adata
Igla

Tu
Wrna
Igla
Adata
Ac
Injekéna ihla
Jehla
Behdva



Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Ne primjenjujte ako je pakiranje oste¢eno
Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

[la He ce 13MON3Ba, aKo OMakoBKaTa € NoBpeseHa
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Nepouzivejte, je-li poskozen obal

Na pnv Xpnotporoleital Epoocov n cuokevaaoia givat
pBappévn

)

Attention; see instructions for use

OBS; se brugsanvisningen

Oprez: vidi upute za uporabu

Démesio; zr. naudojimo instrukcijas

Paznja; pogledajte uputstva za upotrebu
Figyelem; lasd a hasznélati utasitast
BHVMaHWe; BUXKTe yKa3aHuATa 3a ynoTpeba
Pozor! Glejte navodila za uporabo
Uzmanibu; skatiet lietosanas instrukciju
Atentie; consultati instructiunile de utilizare
Pozor, precitajte si ndvod na pouzitie
Pozor, viz ndvod k pouZiti

Mpoooyr), StafaocTe Tic 0dnyie xpriong

>

Use-by date

Anvendes for dato

Rok valjanosti

Panaudokite iki datos

Rok upotrebe

Lejérati idé

[a ce u3nonsea npeau fata
Uporabno do datuma
Izlietosanas termins

A se utiliza pana la data
Datum pouzitelnosti
Doporucené datum spotieby
XPNOIHOTIOINCTE PEXPL NHEPOMNVIa

B0

Sterilized using irradiation
Steriliseret med straling
Sterilizirano zracenjem
Sterilizuota naudojant svitinima
Sterilisano zracenjem
Besugarzassal sterilizdlva
[STERILER] . Crepunusmpanu c o6nbysaHe
Sterilizirano s sevanjem
Sterilizéts ar radiaciju

Sterilizat prin iradiere
Sterilizované oziarenim
Sterilizovano ozarenim
ATIOOTEIPWHEVO, ATTOCTEIPWON HE aKTIVOBOAia



Keep away from sunlight

Holdes vaeek fra sollys

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti
Saugoti nuo saulés spinduliy
Drzati dalje od sunceve svetlosti

~ale.  « Napfénytdl védve tartandd
e
A\ «+ [la ce na3u OT CIbHYEBA CBETAVHA
u « Shranjujte zas¢iteno pred son¢no svetlobo

Sargat no saules gaismas

A se feri de lumina soarelui

Uschovajte mimo dosah slne¢ného svetla
Udrzujte mimo dosah slunecnich paprsk(
MPOoCTATEVOTE TO AT TIG NAIOKEG AKTIVEG

Sterilized using steam or dry heat

Steriliseret med damp eller tor varme
Sterilizirano parom ili suhom toplinom
Sterilizuota naudojant garus ar sausg karstj
Sterilisano parom ili suvom toplotom

GOzzel vagy szaraz hével sterilizalva
CTepynun3svpaHu ¢ napa uay cyxa TonauHa
Sterilizirano s paro ali suho toploto

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sausu karstumu
Sterilizat prin aburi sau caldurd uscata
Sterilizované parou alebo suchym teplom
Sterilizovano parou nebo suchym teplem
ATOOTEIPWHEVO, AMOOTEIPWON HE XPrion aTHoU 1) Bpuol
aépa

Catalogue number
Katalognummer
Kataloski broj
Katalogo numeris
Kataloski broj
Katalégusszam
KaTtanoxeH Homep
Kataloska stevilka
Kataloga numurs
Numar de catalog
Katalégové ¢islo
Katalogové ¢islo
Ap1Bud¢ Katardyou

H

Manufacturer
Producent
Proizvodac
Gamintojas
Proizvodac
Gyarté
MpowussoawnTen
Proizvajalec
Razotajs
Producator
Vyrobca
Vyrobce
Kataokevaotrig



Authorized representative in the European Community
Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union
Ovlasteni zastupnik u EU

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Ovlasceni predstavnik

Hivatalos EU kozosségi képviseld

YnbnHomoLleH npefcTasuTen B EBponeiickata o6LwHOCT
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Autorizovany zéstupce pro Evropskou unii
E€ouaiodotnpévog avtimpoowmnog otnv Eupwmaikn
‘Evwon
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