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BILESiMi

Hiyaltironik Asit jel 24 mg
Lidokain hidroklorur 3mg
Fosfat tamponu pH 7.2 gs. Tml

Her siringa 0.55 ml Juvéderm® ULTRA SMILE igerir.

TANIMI

Juvéderm® ULTRA SMILE, hayvansal kaynakl olmayan capraz bagh
hiyoltironik asitin steril, apirojen, fizyolojik ¢ozeltisidir. Jel, dereceli,
tek kullanimlik, kullanima hazir bir siringa iginde sunulmaktadir.
Her kutu 0.55 ml Juvéderm® ULTRA SMILE iceren 2 siringa, sadece
Juvéderm® ULTRA SMILE enjekte etmek igin 2 adet tek kullanimlik
30G1/2" steril igne, talimat kitapcigi ve izlenebilirligi saglamak icin
bir etiket seti igerir.

STERILIZASYONU

Juvéderm® ULTRA SMILE siringalarinin igerigi nemli 1si ile sterilize
edilmistir.

30G1/2"igneler isinlama yoluyla sterilize edilmektedir.

ENDIKASYONLARI

« Juvéderm® ULTRA SMILE orta ve/veya derin dermis enjeksiyonu
ile orta ve/veya derin seviyede cilt ¢okunttlerinin doldurulmasi ile
dudaklarin belirginlestiriimesi ve hacimlendiriimesi icin kullanilan
enjekte edilebilir bir implanttir.

- Lidokain varligi tedavi sirasinda hastanin agrisini  azaltmaya
yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLARI

« Juvéderm® ULTRA SMILE" periorbital alana (g6z kapag), kaz ayagi)
ve glabella bolgesine (alin) enjekte etmeyin. Juvéderm® ULTRA
SMILE g6z alti bolgesine yalnizca bu 6zel bolgenin fizyolojisiyle ilgili
yeterli bilgiye sahip ve uygulama teknigi ile ilgili 6zel egitim gormis
uzmanlar tarafindan uygulanir.

- Kan damarlarina (intravaskiiler) enjekte etmeyin. Intravaskiiler
enjeksiyon emboliye, damarlarin okliizyonuna, iskemiye veya
enfarktiise sebep olabilir.

« Agiri diizeltme yapmayin.

« Juvéderm® ULTRA SMILE asagidaki  kisiler  tarafindan
kullaniimamalidir:

- Tedavi edilemeyen epilepsi hastalarinda;

- Hipertrofik yara izi gelisimine yatkin hastalarda;

- Hiyaltironik asite ve/veya streptokok tiirii bakteriler tarafindan
uretilen hiyaltronik asit gibi gram pozitif bakteri proteinlerine karsi
asin hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda;

- Lidokaine veya amid tipi lokal anesteziklere karsi asir hassasiyeti
oldugu bilinen hastalarda;

- Porfiri hastalarinda;

- Hamilelerde veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

« Juvéderm® ULTRA SMILE inflamasyon ve/veya enfeksiyon gibi (akne,
uguk vb.) cilt sorunlari olan alanlarda kullaniimamalidir.

« Juvéderm® ULTRA SMILE lazer tedavisi, derin kimyasal peeling
veya cilt soyma islemleri ile es zamanl uygulanmamalidir. Yiizeysel
peeling islemleri sonucu belirgin bir inflamatuar reaksiyon gelismesi
durumunda Uriin enjekte edilmemelidir.

KULLANIM ONERILERI
« Juvéderm® ULTRA SMILE sadece intradermal enjeksiyon ve dudak
mukozasina enjeksiyon icin endikedir..



« Doktorlar bu Griintin lidokain icerdigi hususunu mutlaka hesaba
katmalidr.

« Juvéderm®ULTRA SMILE meme biiyiitmede/yeniden sekillendirmede
kullaniimak icin degildir.

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

« Juvéderm® ULTRA SMILE'n daha 6nceden Allergan‘a ait olmayan
dermal dolgu ile tedavi edilen alana enjeksiyonuna iliskin mevcut
klinik veri bulunmamaktadir.

« Kalicrimplantla tedavi edilmis alanlara enjeksiyon uygulanmamalidir.
« Otoimmiin hastalik veya otoimmin yetersizlik gegirmis veya
halihazirda bu hastaligi bulunan veya imminosupresif terapi géren
hastalara Juvéderm® ULTRA SMILE enjeksiyonunun etkinligi ve
toleransina iliskin klinik veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, doktor
hastaligin dogasina gore vaka bazinda endikasyona ve uygun tedaviye
karar vermeli ve bu hastalarin ézel olarak izlenmesini temin etmelidir.
Bu hastalarin ozellikle asir hassasiyet bakimindan cilt testinden
gecmesi ve hastaligin aktif olmasi halinde Grtiniin enjeksiyonundan
kaginilmasi énerilir.

- Ciddi ve/veya coklu alerji gecmisi olan hastalarda Juvéderm®
ULTRA SMILE enjeksiyonu toleransi hakkinda klinik veri mevcut
degildir. Bu nedenle doktor, alerjinin dogasina bagl olarak, tedaviye
her vaka icin 6zel olarak karar vermeli ve risk altindaki bu hastlarin
6zel olarak izlenmesini saglamalidir. Ozellikle, her enjeksiyondan
once asirt duyarlilik icin cilt testi yapilmasi veya uygun onleyici
tedavi uygulanmasi yoniinde karar verilebilir. Anaflaktik sok gecmisi
bulunmasi halinde, Griiniin enjekte edilmemesi onerilir.

« Streptokoksik hastalik (niikseden bogaz agrisi, akut romatizmal ates)
gecmisi olan hastalar herhangi bir enjeksiyon yapilmadan 6nce asir
duyarlilik igin cilt testinden gecirilmelidir. Kalp komplikasyonlarinin
da eslik ettigi akut romatizmal ates durumunda enjeksiyon dnerilmez.
« Antikoagilan tedavisi goren veya kanamayi uzatan ilag (varfarin,
asetilsalisilik asit, steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilaglar veya
sarimsak veya ginkgo biloba benzeri bitkisel eklentiler gibi pihtilasma
zamanini uzattigi bilinen diger maddeler) kullanan hastalar enjeksiyon
sirasinda artan olasi kanama ve hematom riskine karsi uyariimalidir.

+ 60 kg (130 lbs) viicut agirhgr basina yillik 20 mLden fazla Allergan
dermal dolgu uygulanmasinin gtivenilirligi hakkinda yeterli veri
mevcut degildir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® ULTRA SMILE ile hepatik
metabolizmayi azaltan veya engelleyen bazi ilaglarin (simeditin, beta-
blokorler, vs.) birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

« Lidokain icermesi sebebiyle, Juvéderm® ULTRA SMILE kardiyak
kondiiksiyon bozuklugu belirtisi olan hastalarda dikkatli
kullaniimalidir.

« Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat icinde makyaj yapmamasi,
uzun sureli giinese, UV 1sinlarina ve 0 °C'nin altindaki sicakliklara
maruz kalmamasi ve enjeksiyonu takiben 2 hafta boyunca sauna ve
buhar banyosuna girmemesi tavsiye edilir.

« Bu Uriin bileseni manyetik rezonansh goriintileme igin kullanilan
alanlar ile uyumludur.

GECIMSIZLIKLERI

Hiyaltironik asidin, benzalkonyum klorir gibi kuaterner amonyum
tuzlan ile gecimsiz oldugu bilinmektedir. Bu nedenle Juvéderm®
ULTRA SMILE'n asla bu tip Urunlerle veya bu tipteki trtnlerle islem
gormus tibbi-cerrahi ekipmanlarla temas ettirilmemesi 6nerilmektedir.
Diger lokal anesteziklerle bilinen etkilesimi yoktur.

iSTENMEYEN ETKILERi

Hastalar, bu triiniin implantasyonuna iliskin hemen veya uzun vadede
ortaya cikabilecek olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.
Asagidakilerle sinirl olmamakla birlikte bunlar arasinda:



- Enjeksiyon sonrasinda kasinti ve/veya uygulama alanina
dokunuldugunda olusan agr ve/veya parestezi ile baglantili
olabilecek inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem vb.). Bu
reaksiyonlar bir hafta kadar strebilir.

» Hematom.

« Enjeksiyon bolgesinde sertlik veya noddiller.

« Enjeksiyon bolgesinde lekelenme veya renk degisikligi, 6zellikle HA
dermal dolgusunun cok yiizeysel enjekte edilmesi ve/veya cildin ince
olmasi durumunda (Tyndall etkisi).

« Yetersiz etki veya yetersiz dolgu etkisi.

« Dermal dolgularin ylize ve doku kompresyonuna intravaskiler
sekilde enjekte edilme durumunda nadir de olsa ciddi olumsuz etki
gorildugi rapor edilmistir ve gegici veya kalici gérme bozuklugu,
korlik, serebral iskemi veya serebral hemoraji, felg olusmasi, cilt
kangreni ve altta bulunan yapilarin hasar gérmesi bunlara dahildir.
Gormede degisiklik, inme belirtileri, ciltte beyazlama ya da uygulama
sirasinda veya hemen sonrasinda olagandisi agri olusmasi halinde
enjeksiyonu derhal durdurun. Hastalar derhal tibbi yardim almalidir ve
intravaskiiler enjeksiyon yapilip yapiimadigini anlamak icin uygun bir
doktor tarafindan degerlendirme yapilmalidir. Hiyaltironik asit ve/veya
lidokain enjeksiyonundan sonra, apseler, granilom ve uygulamanin
hemen ardindan veya bir siire sonra gelisen asiri duyarllik vakalari
bildirilmistir. Bu nedenle bu olasi risklerin g6z 6ntinde bulundurulmasi
tavsiye edilmektedir.

« Hastalar bir haftadan uzun sure devam eden inflamatuar
reaksiyonlari veya gelisen herhangi bir yan etkiyi miimkiin olan
en kisa strede doktorlarina bildirmelidir. Doktor uygun bir tedavi
uygulamalidir.

« Juvéderm® ULTRA SMILE enjeksiyonu ile iliskili istenmeyen baska
herhangi bir yan etki distribiitore ve/veya Ureticiye bildirilmelidir.

KULLANIM TALIMATI - POZOLOJi

« Bu Urtin, ilgili yerel dlizenlemelere uygun olarak bir doktor tarafindan
dermis icine veya dudak mukoz membranina enjekte edilmek lizere
tasarlanmistir. Olasi komplikasyon riskini en aza indirgemek ve basarili
bir tedavi icin hassas calisiimasi 6nemli oldugundan Uriin egitim ve
deneyimi olan ve enjeksiyon bélgesinin anatomisi hakkinda bilgisi
olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Bu Grtin ile ayni zamanda
nappaj teknigi de kullanilabilir.

« Juvéderm® ULTRA SMILE tedarik edildigi sekilde kullaniimalidir.
Uriinde degisiklik yapilmasi veya Kullanim Talimatlar diginda
kullanilmasi Griintin sterilitesini, homojenitesini ve performansini
etkileyebilir ve dolayisiyla trintin guvenilirligi daha fazla garanti
edilemez.

« Tedaviye baslamadan &nce doktor, Uriinin endikasyonlar,
kontrendikasyonlari, gecimsizlikleri ve dermal dolgu enjeksiyonu
ile ilgili olasi istenmeyen etkileri/riskleri konusunda hastalari
bilgilendirmeli ve olasi komplikasyonlarin belirti ve bulgulari
konusunda farkinda olmalarini saglamalidir.

« Enjeksiyondan &6nce uygulama yapilacak bolge iyice dezenfekte
edilmelidir.

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

Enjeksiyondan 6nce, Uriin igneden cikincaya kadar piston koluna
bastirin.

Yavasca enjekte edin ve gerekli olan minimum basinci uygulayin.
Eger igne tikanirsa, piston kolundaki basinci arttirmayin, enjeksiyonu
durdurun ve igneyi degistirin.



Bu uyarilara uyulmamasi ignenin ¢ikmasina ve/veya (riinlin siringa-
kilit hizasindan sizmasina sebep olabilir ve/veya vaskiiler kotiilesme
riskini artirir.

- igne batinldiktan sonra, iriinii enjekte etmeden hemen &nce,
ignenin damar icinde olmadigindan emin olmak icin pistonun hafifce
geri gekilerek aspirasyon yapilmasi dnerilir.

« Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda ani beyazlasma olursa,
enjeksiyon durdurulmali ve normal rengine doéniinceye kadar masaj
gibi uygun bir islem yapilmalidir.

- Diizelmenin derecesi ve siresi tedavi edilen defektin karakterine,
implante edilen bolgedeki doku gerilimine, implantin dokudaki
derinligine ve enjeksiyon teknigine baglidir. Enjekte edilecek miktar
doktorun deneyimine bagli olarak uygulama yapilacak bolgelere
baghdr.

« Doku kangreni ve 6dem gibi bazi yan etkiler olusabileceginden asir
miktarda dolgu enjeksiyonu yapmayin.

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

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

« Enjeksiyondan sonra riiniin homojen olarak dagitildigindan emin
olmak icin tedavi edilen alana masaj yapilmasi 6nemlidir.

UYARILAR

« Etiket tizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

- Sinnga iceriginde ayrisma olursa ve/veya bulanik goriinti olusursa,
sirngay! kullanmayin.

« Yeniden kullanmayin. Cihazin sterilitesi cihazin yeniden kullaniimasi
durumunda garanti edilemez.

« Yeniden sterilize etmeyin.

- ignelerigin :

- Kullanilan igneler uygun kaplar icin imha edilmelidir. Sinngalar
icin de ayni islem uygulanmalidir. Dogru sekilde imha edilmelerini
saglamak icin litfen gecerli gtincel mevzuati referans aliniz.

- Asla egilmis bir igneyi diizeltmeye calismayin, imha edin ve yeni bir
tane kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
« 2ile 25 °C arasinda saklayin.
« Kirilabilir.
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Do not contain elastomer-rubber latex

Ne contient pas du latex d'élastomere-caoutchouc
Enthalt keinen Naturkautschuklatex

No contiene latex de elastémero de caucho

Non contiene lattice di elastomero-gomma

Nao contém latex de borracha-elastémero
Elastomer-kauguk lateks icermez

Inneholder ikke gummilateks

Innehéller inte elastomer gummilatex

Bevat geen elastomeer-latex

Nie zawiera elastomeru, kauczuku, lateksu

He MicTTb enacTomMepHoO-rymMmoBoro natekcy

He copepuT anacTomepHo-KayuyKoBOro natekca

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden, zum einmaligen Gebrauch
bestimmt

No volver a utilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Tekrar kullanmayin.

Ma ikke brukes flere ganger

Far inte ateranvandas

Niet opnieuw gebruiken

Produkt jednorazowego uzytku
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATN 3a60POHEHO
MOBTOPHOE UCMONb30BaHNie 3anpeLLeHo.
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Syringe
Seringue
Spritze
Jeringa
Siringa
Seringa

- Siringa
- Sproyte

Spruta
Injectiespuit
Strzykawka
Wnpwuy
Wnpwuy
Tiiadl

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacién
Data di fabbricazione
Data de fabrico
Uretim tarihi

Dato for tilvirkning
Tillverkningsdatum
Datum van productie
Data produkgji
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Batch code
Numéro de lot
Chargennummer
Cédigo de lote
Codice lotto
Lote N.°

Seri numarasi
Batchkode
Satsnummer
Batchcode
Kod partii

Kopa naprii
Kop napTtun
Axdall e

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenze

Limite de temperatura
Limite di temperatura
Limite de temperatura
Sicaklik sinirt
Temperaturgrense
Temperaturgrans
Temperatuurbeperking
Warto$¢ graniczna temperatury
TemnepaTypHe 06MeXeHH:A
MpenenbHan Temneparypa
) J\ );.“ s SERREN

25°C
re

Fragile, handle with care

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

Fragile, maneggiare con cura

Fréagil, manusear com cuidado
Kirilgandir, dikkatli kullanin

Forsiktig, behandles med varsomhet
Omtéligt, hanteras varsamt

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢
Kpuixke, noBoguTncs o6epexHo
Xpynkoe n3aenve, obpaliaTbca OCTOPOXKHO.

Lliny 4l 4l ¢ pull s

Hal

Needle
Aiguille
Nadel
Aguja
- Ago
Agulha
igne
m—— - N8l
Kanyl

Naald

Igta

lonka
MHbeKkuroHHas nrna
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STERILE [R]

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden
No utilizar si embalaje dafiado

Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato

Nao usar se a embalagem estiver danificada
Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Niet gebruiken als verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

He BMKOPWCTOBYBATH B Pa3i NOLIKOAKEHHSA YNaKoBKM
Mpu NoBpexaeHUN yNakoBKY UCMOsb30BaHe
3anpetleHo.
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Attention; see instructions for use

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

OBS! Se bruksanvisningen

Obs! Las bruksanvisningen

Opgelet; raadpleeg instructies voor gebruik
Uwaga! Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia
YBara: ABITbCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHA
BHumaHwme! CM. MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHUIO.
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Use-by date

Utiliser jusqu’a la date
Verfallsdatum

Utilizar antes de fecha
Data di scadenza

Usar até

Son kullanim tarihi
Bruk-for dato
Utgangsdatum
Gebruiken voor datum
Zuzyc¢ przed datg
Bukopucratu o
Cpok rogHoCTH
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Sterilized using irradiation

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

Isin ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av straling
Steriliserad med stralning

Gesteriliseerd met bestraling

Produkt sterylizowany promieniowaniem
CrepunizoBaHO BUNPOMiHIOBaHHAM
CTepnnn3oBaHo ¢ NpuMeHeHrieM obnyyeHuns.



Keep away from sunlight

Tenir a l'abri de la lumiére du soleil

Von der Sonne fernhalten

Mantener al abrigo de la luz del sol
Tenere lontano dalla luce del sole
Manter afastado da luz solar

Glnes 1sigindan uzak tutun

Ma holdes vekk fra sollys

Skyddas fran solljus

Uit de buurt van zonlicht houden
Chroni¢ przed promieniami stonecznymi
Tpumaty nopani Bif COHAYHNX NPOMEHIB
Bepeub OT NonagaHNA CONHEUHbIX Slyyeil.
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Sterilized using steam or dry heat

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

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

Buhar veya kuru isi ile sterilize edilmistir

Sterilisert ved hjelp av damp eller torr varme
Steriliserad med énga eller torr varme

Gesteriliseerd met behulp van stoom of hete lucht
Produkt sterylizowany para lub gorgcym powietrzem
CrepunizoBaHo Napoio abo Cyxum *apom
CTepnnu3osaHo € npumeHeH1em n1apa unm cyxoro xapa.
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Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero de catalogo
Numero di catalogo
Numero do catélogo
Katalog numarasi
Katalognummer
Katalognummer
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Howmep 3a katanorom
Homep no katanory
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Fabricante
Uretici firma
Tilvirker
Tillverkare
Fabrikant
Producent
BripobHuk
MpowussoanTens
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Authorized representative in the European Community
Représentant autorisé dans I'Union européenne
Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Gemein-
schaft

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

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

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Autoryzowany przedstawiciel

YnoBHOBaXKeHW NpefCcTaBHUK B EBponeiicbkomy Cotosi
YNONHOMOYEHHBI NPefCTaBNTL Ha TeppUTOpUM

EBponeiickoro coobuiectsa
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