SKINVIVE® by Juvéderm®
Solucéo para Preenchimento Intradérmico

Apenas para uso profissional
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COMPOSICAO

Gel de &cido hialurénico 12,0 mg
Cloridrato de lidocaina 3,0 mg
Tampao de fosfato pH 7,2 g.s.p. 1mL

Uma seringa contém 1mL de SKINVIVE® by Juvéderm®

DESCRICAO

O SKINVIVE® by Juvéderm® é uma solucéo fisioldgica estéril apirogénica de acido
hialurdnico reticulado de origem ndo animal. O gel é apresentado em seringa graduada,
previamente cheia, de utilizacdo unica. Cada caixa contém duas seringas de 1mL
SKINVIVE® by Juvéderm®, 4 agulhas esterilizadas de 32G1/2”, de utilizacio Unica e
reservadas a injecdo de SKINVIVE® by Juvéderm®, um folheto com instrugdes e um
conjunto de etiquetas para assegurar a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO

Os contetidos das seringas de SKINVIVE® by Juvéderm®sao esterilizados com calor tmido.
As agulhas 32G1/2” sdo esterilizadas por radiacdo
Uso unico — Proibido Reprocessar

INDICACOES

e SKINVIVE® by Juvéderm®é um implante injetavel indicado para o tratamento de
linhas finas na fronte, bochecha (incluindo regido malar), linhas periorais (Limite
superior: regido do ponto subnasal, ao longo de uma linha horizontal; Limite
inferior: regido do sulco mentolabial, ao longo de uma linha horizontal; Limites
laterais (esquerda e direita): extensdo aproximada de 2 cm a partir dos angulos da
boca, delimitada por linhas verticais) e pesco¢o. Também pode ser utilizado para
melhorar os atributos de qualidade da pele, como hidratacdo e elasticidade.

e SKINVIVE® by Juvéderm® deve ser administrado por um profissional de satde
qualificado, de acordo com as regulamentacdes locais aplicaveis.

e A presenca de lidocaina tem como objetivo reduzir a dor/desconforto do paciente
durante o tratamento.
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CONTRAINDICACOES

No injetar SKINVIVE® by Juvéderm® nas palpebras.

N&o injetar nos vasos sanguineos (intravascular). A injecdo intravascular pode resultar
em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia ou infarto.

N&o sobrecorrigir.
SKINVIVE® by Juvéderm® nio deve ser usado em:
- Pacientes que sofrem de epilepsia ndo tratada;

- Pacientes com historico de alergias graves, incluindo anafilaxia (a qualquer um
dos componentes do produto);

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acido hialurdnico e/ou a
proteinas bacterianas gram-positivas dado que o &cido hialurdnico €é produzido
por bactérias tipo Estreptococos;

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

- Pacientes portadores de porfiria;
- Mulheres gravidas ou amamentando;
- Criangas.

SKINVIVE® by Juvéderm® ndo deve ser utilizado em &reas que apresentem
inflamacgGes cutaneas e/ou processos infecciosos (acne, herpes, etc.).

SKINVIVE® by Juvéderm® ndo deve ser usado em simultaneo com tratamentos a
laser, peeling quimico profundo ou dermabraséo. Em caso de peeling superficial, ndo
é recomendado injetar o produto se a reacdo inflamatoria gerada for significativa.

PRECAUCOES DE USO

*

SKINVIVE® by Juvéderm® ¢ indicado apenas para injecdes intradérmicas.

SKINVIVE® by Juvéderm® ndo deve ser reesterilizado. Nao utilizar se a
embalagem ou a seringa estiver danificada.

Este gel injetavel é embalado para uso em um Unico paciente. A esterilidade deste
dispositivo ndo pode ser garantida caso seja reutilizado.

Os profissionais de satde devem considerar o fato deste produto conter lidocaina.
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e Recomenda-se que os profissionais de salde informem previamente 0s pacientes
sobre todos os riscos potenciais associados as injecOes de preenchimento dérmico,
assegurando que estejam cientes dos riscos residuais, contraindicacdes e possiveis
efeitos adversos.

e SKINVIVE® by Juvéderm® nio se destina ao uso no aumento/reconstrucio da
mama.

e Poruma questdo de principio geral, a injecdo de um dispositivo médico est4 associada
a um risco de infeccdo. As precaucdes padrbes associadas com materiais injetaveis
devem ser seguidas.

¢ Na&o ha dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a injecédo
de SKINVIVE® by Juvéderm® em area que tenha sido previamente tratada com um
preenchedor cutaneo nédo fabricado pela ALLERGAN.

e N&o ha dados clinicos disponiveis em termos de seguranca quanto ao uso de
SKINVIVE by Juvéderm® em pacientes com predisposicdo a formacdo de
queldides, cicatrizes hipertroficas ou disturbios de pigmentacéo.

e Nao e recomendada a injecdo em &rea previamente tratada com um implante
permanente.

e Nao hé dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a inje¢do
de SKINVIVE® by Juvéderm® em pacientes sob terapia imunossupressora, doenca
ou deficiéncia autoimune, ou que apresentem antecedentes de tais condi¢des. O
profissional de saude devera decidir a indicacdo baseando-se caso a caso, de acordo
com a natureza da doenga e o tratamento correspondente, devendo assegurar um
acompanhamento especifico destes pacientes. Em particular, é recomendado que estes
pacientes sejam submetidos a um teste preliminar de hipersensibilidade cutanea,
devendo evitar a aplicagdo do produto se a doenca estiver ativa.

e N&o ha dados clinicos disponiveis em termos de tolerancia quanto a injecdo de
SKINVIVE® by Juvéderm® em pacientes que apresentem antecedentes de alergias
graves e/ou maltiplas. O profissional de salde devera decidir a indicagdo baseando-
se caso a caso, de acordo com a natureza da alergia, devendo também assegurar um
acompanhamento especifico destes pacientes de risco. Em particular, é recomendado
propor um teste de hipersensibilidade cutanea ou um tratamento preventivo adequado
antes de qualquer injecdo. No caso de antecedentes de choque anafilatico, ndo é
recomendado injetar o produto.
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e Os pacientes que apresentem histérico de doenca estreptocdcica (dor de garganta
recorrente, febre reumatica aguda) devem ser submetidos a um teste de
hipersensibilidade cutdnea antes de qualquer inje¢cdo. No caso de febre reumética
aguda com complicages cardiacas, recomenda-se ndo injetar o produto.

e Os pacientes sob medicacdo anticoagulante ou que fagam uso de substéncias que
podem prolongar o sangramento (varfarina, acido acetilsalicilico, anti-inflamatorios
ndo-esteroidais, ou outras substancias conhecidas por aumentarem o tempo de
coagulacao, tais como suplementos de plantas com alho e Ginkgo biloba, etc.) devem
ser alertados sobre o aumento potencial dos riscos de sangramento e hematomas no
local de aplicacdo.

e Com base em estudos pré-clinicos, o volume méaximo recomendado é de 20 mL de
qualquer gel injetavel da linha JUVEDERM por ano, para individuos com massa
corporal de 60 kg (130 Ibs). A segurancga da injecdo para volumes superiores a esse
limite n&o foi estabelecida. .

e Devido a presenca de lidocaina, ndo é recomendada a combinagdo de SKINVIVE®
by Juvéderm® com determinados medicamentos que reduzam ou inibam o
metabolismo hepatico (cimetidina, betabloqueadores, etc.).

e Devido a presenca de lidocaina, o0 SKINVIVE® by Juvéderm® deve ser usado com
precaucao em pacientes que apresentem sintomas de disturbios de conducéo cardiaca.

e Recomendar ao paciente que ndo use qualquer tipo de maguiagem nas 12 horas
seguintes ao tratamento por injecao e que qualquer exposicéo prolongada ao sol, raios
UV e temperaturas abaixo de 0°C sejam evitadas, assim como as sessdes de sauna ou
banho turco nas duas semanas seguintes ao tratamento por injecéo.

e A composicdo deste produto € compativel com campos usados para imagiologia por
ressonancia magnética.

INCOMPATIBILIDADES

O é&cido hialurdnico é conhecido por ser incompativel com sais de aménio quaternario
tais como cloreto de benzalconio. Portanto, SKINVIVE® by Juvéderm® nio deve ser
colocado em contato com sais de aménio quaternario ou com material médico-cirdrgico
que tenha sido tratado com este tipo de substéncia.

N&o é conhecida qualquer interacdo com outros anestésicos locais.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os pacientes devem ser informados de que existem potenciais efeitos adversos associados
com a implantacéo deste produto, que podem ocorrer de imediatamente ou apos algum
tempo. Estes incluem, mas néo se limitam a:

ReacOes inflamatorias (vermelhiddo, edema, eritema, etc.) que podem estar
associadas com prurido, dores ao pressionar e/ou parestesia, podendo ocorrer apés a
injecdo. Estas reacdes podem persistir durante uma semana.

ReacOes temporarias no local do tratamento, tais como inchaco, endurecimento ou
nodulos ndo inflamatérios; reacdo alérgica (como urticaria, dermatite,
hipersensibilidade), equimoses/hematomas, dor/sensibilidade, vermelhiddo e
descoloracéo/ alteracao de cor.Reativacéo do virus da Herpes

Descoloracdo no local da aplicacdo especialmente podem ser observadas,
especialmente quando o preenchedor cutaneo é injetado superficialmente e/ou em
pele fina (efeito Tyndall).

Efeito deficiente ou fraco efeito de preenchimento.

Eventos adversos raros, porém graves associados a injecdo intravascular de
preenchedores cutaneos na compressdo do rosto e tecidos tém sido relatados, os quais
incluem lesGes temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou
hemorragia cerebral, resultando em acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos
nas estruturas subjacentes. Deve-se parar imediatamente a injecdo se um paciente
apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo alteragfes na visdo, sinais de
acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor incomum durante ou logo
apos o procedimento. Os pacientes devem receber atencdo médica imediata e devem
ser avaliados por um especialista caso ocorra injegdo intravascular. Também foram
relatados abcessos, granuloma e hipersensibilidade imediata ou tardia apos as injecdes
de acido hialurénico e/ou lidocaina. Portanto, é aconselhavel levar em conta estes
riscos potenciais.

Os pacientes devem reportar ao profissional de saide imediatamente quaisquer reacées
inflamatorias que persistam por mais de uma semana ou qualquer outro efeito
secundario que se desenvolva. O profissional de satde deve recomendar um tratamento
apropriado.

Quaisquer outros efeitos secundarios indesejaveis associados com a injecdo de
SKINVIVE® by Juvéderm® devem ser notificados ao distribuidor e/ou fabricante.
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METODO DE UTILIZACAO — POSOLOGIA

Este produto foi desenvolvido para ser injetado intradermicamente para o preenchimento
de depressdes superficiais da pele e deve ser administrado exclusivamente por um
profissional de saude qualificado, de acordo com as regulamentacgdes locais aplicaveis.
Para minimizar o risco de possiveis complicacdes, e porque a precisdo é essencial para
um tratamento bem-sucedido, o produto deve ser utilizado apenas por profissionais de
salde com treinamento e experiéncia adequados em técnicas de aplicagdo para o
tratamento de depressbes superficiais da pele. Devem ainda ter conhecimentos de
anatomia em volta e no local da aplicagéo.

e Com base em dados de estudos clinicos, os volumes de tratamento recomendados
por area de tratamento sdo 0s seguintes:

e Fronte: até 1,5 mL no tratamento inicial e até 1 mL no tratamento de
complementacéo

e Bochechas: até 4 mL no tratamento inicial e até 2 mL para complementacéo.
e Pescoco: até 3 mL no tratamento inicial e até 2 mL para complementacao.

e Linhas periorais: até 4 mL para o tratamento inicial e para complementacédo
combinados.

e Para tratamento de repeticédo (para manter a correcdo ideal): até volumes
semelhantes aos dos tratamento iniciais de cada area, adaptando-se ao efeito
clinico remanescente.

e Recomenda-se aguardar a resolucdo de quaisquer eventos adversos antes de realizar
um novo tratamento. De acordo com a literatura, deve ser observado um intervalo
minimo de 2 semanas entre os tratamentos. A durag&o clinica esperada do
tratamento € de até 9 meses

e Preenchedores ALLERGAN devem ser utilizados até no maximo 20 mL em até 4
aplicacdes anuais em pacientes de 60 kg.

e E recomendado o uso da agulha 32G1/2” fornecida. No entanto, dependendo da
técnica de aplicacdo escolhida pelo profissional de saude, é possivel usar uma agulha
32G3/16” TSK (referéncia PRE-32004). A selecdo do comprimento da agulha é
determinada pelo profissional de salde, de acordo com a sua técnica de aplicacdo. As
contraindicagdes, modo de utilizagdo, precaugdes e adverténcias definidas para as
agulhas neste folheto também se aplicam a agulha referenciada acima, se usada com
este produto.
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e SKINVIVE® by Juvéderm® deve ser utilizado tal como fornecido. A modificagio
ou o uso do produto fora das condicGes de utilizacdo definidas neste instrutivo
podem prejudicar a sua esterilidade, homogeneidade e o seu desempenho, e,
portanto, ndo poderdo mais ser garantidos.

e Antes do tratamento, os profissionais de salude devem informar aos seus pacientes
acerca das indicacbes, contraindicacdes, incompatibilidades e o0s potenciais
efeitos/riscos indesejaveis associados a aplicacdo do preenchedor cutaneo e certificar-
se de que os pacientes tenham o conhecimento dos sinais e sintomas das potenciais
complicagdes.

e A drea a ser tratada deve ser cuidadosamente desinfetada antes da inje¢cdo. Em
particular, para tratamento de uma grande superficie, deve ser considerada toda a area
(ex. rosto completo)

e Retirar a tampa da ponta da seringa puxando-a para fora, como apresentado na fig. 1.
Em seguida, pressione firmemente a agulha disponivel na embalagem (fig. 2) contra
a seringa, enroscando-o suavemente para a direita. Rode mais uma vez até estar
completamente bloqueada com a tampa da agulha na posicdo apresentada na fig. 3.
Se a tampa da agulha estiver posicionada como apresentado na fig. 4, significa que a
agulha ndo esta corretamente encaixada. Em seguida, remover a tampa de protecéo
segurando o corpo da seringa numa m&o e a tampa de protecdo na outra, como
apresentado na fig. 5, e puxar as duas maos em sentidos opostos.

Antes da injecdo, pressione o émbolo até o produto fluir para fora da agulha.
Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressdo necessaria.

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

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

e Ap0s a insercdo da agulha e antes da injecdo, recomenda-se retirar ligeiramente o
émbolo para aspirar e verificar que agulha ndo se encontra aplicada por via
intravascular.

e Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecdo, a aplicagdo deve ser
interrompida e a acdo apropriada deve ser tomada, tais como massagear a area até que
retorne a sua cor normal.
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e O grau e duragdo da correcdo dependem do carater da imperfeicdo tratada, da tenséo
do tecido no local da aplicacédo, da profundidade do implante no tecido e da técnica
de injecdo. A quantidade injetada dependera das &reas que serdo corrigidas com base
na experiéncia do profissional de salde.

e Nao sobrecorrigir j& que a injecdo de um volume excessivo pode estar na origem de
alguns efeitos colaterais, tais como necrose e edema.

e E importante massagear a area tratada ap0s a injecdo, para garantir que o produto
esteja distribuido uniformemente.

ADVERTENCIAS

e \rifique a data de validade na etiqueta do produto.

e Na eventualidade do contetdo da seringa apresentar sinais de separacao e/ou parecer
turvo, ndo use o produto.

e Nao reutilizar. A esterilidade deste dispositivo ndo pode ser garantida em caso de
reutilizacéo.

e Ndo voltar a esterilizar.
e Paraas agulhas:

- As agulhas usadas devem ser devidamente descartadas. Proceder da mesma
forma com as seringas. Consulte as diretivas em vigor aplicaveis para assegurar
a sua correta eliminacéo.

- Nunca tente endireitar uma agulha torta; descarte-a e a substitua.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

« Armazenar entre 2°C e 25 °C.

o Frégil.
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DIZERES LEGAIS

Fabricante: ALLERGAN

Route de Promery

Zone Artisanale de Pré-Mairy

PRINGY - 74370 ANNECY - FRANCE

Detentor do Registro: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
Av. Guido Caloi, 1935, 1° Andar, Bloco C — Sdo Paulo—- SP
CNPJ 15.800.545/0001-50

SAC: 0800-014-4077

Discagem Direta Gratuita

Registro ANVISA n°.: 82664440004
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o7 NUmero de lote
2%%c Limite de temperatura
red’
Fragil, manusear com cuidado

Agulha

Nao contém latex de borracha - elastémero

=
CpreX
[:E:I Consulte as Instrucdes de Uso

® Nao reutilizar

Seringa
= | T
g Utilizar até
Esterilizado por irradiacéo
[STERIE[R] P ¢
STERILETT] Esterilizado por vapor ou calor seco

Numero do catalogo

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada

I Fabricante
A& Manter ao abrigo da luz solar

HA12-SKINVIVE-IU03
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