(DE)
UCderm fine mit Lidocain

Patienteninformation

Bitte lesen Sie diese wichtigen Informationen, bevor Sie sich behandeln lassen.

Produktbeschreibung

Was ist UCderm fine?

UCderm fine ist ein steriles, farbloses und transparentes Gel aus Hyaluronsaure in einer gebrauchsfertigen
Spritze. Das Gel wird direkt in die Gesichtshaut injiziert, um zeitweise leichte Hautunebenheiten
auszugleichen, Tranenrinnen aufzufiillen oder die Lippen zu konturieren. Es gilt als Implantat, das mit der
Zeit vom Korper abgebaut wird.

Die verwendete Hyaluronsaure in UCderm fine ist nicht-tierischen Ursprungs.

Sie dhnelt der Hyaluronsaure, die nattrlich auch im Kérper vorkommt. lhre Molekile werden im
Herstellungsprozess jedoch so miteinander vernetzt, dass sie sich optimal in das Hautgewebe der
Behandlungsstelle einbindet und dort langere Zeit — normalerweise mehr als 6 Monate — verbleibt.

Das Gel enthalt neben Hyaluronsaure eine geringe Menge des o6rtlichen Betdubungsmittels Lidocain, das
gegebenenfalls auftretende Schmerzen wahrend und kurze Zeit nach der Behandlung reduziert.

BestimmungsgemaRe Verwendung / Indikationen

Wofiir wird UCderm fine eingesetzt?

UCderm fine wird verwendet, um im Gesicht:

— Verschiedene Arten leichte Falten anzuheben,

— Lippen zu konturieren,

— Tranenrinnen aufzuftllen,

— Narben zu korrigieren sowie

— Anatomische oder verletzungsbedingte Asymmetrien auszugleichen.

Wie wird UCderm fine eingesetzt?

Das Hyaluronsaure-Gel wird mit einer feinen Nadel in die obere bis mittlere Hautschicht der jeweiligen
Behandlungsregion oder in die Gewebeschicht der Lippen injiziert.

Das enthaltende Lidocain reduziert dabei die Schmerzempfindlichkeit wahrend und kurze Zeit nach der
Injektion.

Wichtig: Nur entsprechend geschultes, gesetzlich zugelassenes, medizinisches Fachpersonal darf
UCderm fine verabreichen.

Gegenanzeigen / Kontraindikationen und Einschrankungen fur die Verwendung

Wann darf eine Behandlung mit UCderm fine nicht durchgefiihrt werden?

Vor der Anwendung von UCderm fine wird Ihr Behandler mit lhnen Gber ihre Ausgangssituation und ihre
Krankengeschickte sprechen, um festzustellen, ob Sie fiir die Behandlung geeignet sind. Es werden lhnen
Fragen zu bereits erfolgten medizinischen Eingriffen, Unfallen, Erkrankungen, Medikamenten, Allergien und
anderen gleichzeitig vorgenommenen Behandlungen gestellt, um sicherzustellen, dass UCderm fine sicher
verabreicht werden kann. Informieren Sie bitte lhren Behandler umfassend.

Sie durfen sich nicht mit UCderm fine behandeln lassen, wenn Sie:

— Unter 18 Jahre alt sind.

— Schwanger sind und / oder stillen.

— Eine beginnende bzw. bestehende Erkaltung haben.

— Eine akute Infektionskrankheit haben, bei der sich die Krankheitserreger im gesamten Korper ausbreiten
— Entziindete Haut haben (z.B. aufgrund von Akne, Herpes, Ausschlagen, Schuppenflechte oder anderen
Verfahren der asthetischen Medizin wie z.B. einer Laserbehandlung, einem chemischen Peeling oder einer



Dermabrasion).

— Uberempfindlich / allergisch auf Natriumhyaluronat, Lidocainhydrochlorid oder értliche Betdubungsmittel
vom ,Amid-Typ“ reagieren.

— Eine Autoimmunkrankheit haben.

— Eine Blutgerinnungsstérung haben oder mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten
(Gerinnungshemmer, Aspirin, nichtsteroidale Entziindungshemmer) behandelt werden

— Akuten Gelenkrheumatismus mit Herzbeteiligung haben.

— Zu UbermalRiger, wulstiger (hypertropher) Narbenbildung neigen.

— Eine unbehandelte Epilepsie haben.

— Unter Porphyrie leiden.

— Medikamente einnehmen, die den Leberstoffwechsel verlangsamen bzw. hemmen (wie z.B. Cimetidin,
Beta Blocker).

— Herzrhythmusstérungen haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was davon auf Sie zutrifft, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Behandler.

Fiir was ist UCderm fine nicht vorgesehen?

Bitte beachten Sie, dass UCderm fine nicht angewendet werden darf:

— Im Bereich der Augen (Augenlider, Augenschatten, KrahenfiiRe). Die Behandlung der Tranenrinne ist
hierbei eine Ausnahme. Voraussetzung dafir ist, dass die behandelnde Fachkraft genaue Kenntnisse Uber
die Physiologie und Anatomie dieser Region besitzt und eine spezielle Ausbildung in dieser
Behandlungstechnik erhalten hat. Es wird empfohlen, fur diese Art der Behandlung eine stumpfe Kaniile
anzuwenden.

— Im Bereich der Stirn.

— In Sehnen, Muskeln, Knochen, Gelenken oder Augen.

— Um die Brust zu vergrdf3ern oder zu rekonstruieren.

— In Hautarealen, die einer Behandlung mit dauerhaften Implantaten, Implantaten tierischen Ursprungs oder
Implantaten, die andere Substanzen als Hyaluronsaure enthalten, unterzogen worden sind.

— In Hautarealen, die noch nicht vollstdndig abgebaute Hyaluronsaure-Implantate anderer Hersteller
enthalten. Die letzte Injektion sollte 6 Monate zurtickliegen.

— Wenn parallel andere Verfahren der asthetischen Medizin (z.B. einer Laserbehandlung, einem chemischen
Peeling oder einer Dermabrasion) durchgefiihrt wurden und das zu behandelnde Hautareal noch nicht
vollstandig abgeheilt ist.

Ablauf der Behandlung

Was passiert wiahrend einer Behandlung mit UCderm fine?
Bitte beachten Sie, dass jeder Behandler seine eigene Vorgehensweise bei der Durchfiihrung hat, um auf
jede Ausgangslage und Bediirfnisse von Patienten individuell eingehen zu kénnen.

So wird er unter anderem vor der Behandlung:

— Mit Ihnen Uber Ihre Krankengeschichte sprechen und Ihnen Fragen stellen zu bereits erfolgten
medizinischen Eingriffen, gleichzeitig vorgenommen Behandlungen, Unfallen, Erkrankungen, Allergien, und
Medikamenten, die Sie eingenommen haben.

— Mit Ihnen das gewunschte Ergebnis des Eingriffs besprechen.

— |hr Gesicht untersuchen und entscheiden, ob UCderm fine die richtige Behandlung fur Sie ist und was Sie
von der Behandlung mit UCderm fine erwarten kénnen.

— Sie umfassend Uber die bestimmungsmafige Verwendung, Gegenanzeigen, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und mdégliche unerwiinschte Nebenwirkungen informieren, die mit der Injektion von
Dermalfillern auf Hyaluronsaurebasis verbunden sind.

— Sie informieren, was Sie tun sollten, wenn unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten bzw. diese langer
anhalten.

Wahrend der Behandlung wird er unter anderem:

— lhre Haut grindlich desinfizieren.

— Die Behandlung mit der ersten Injektion beginnen und so lange fortsetzen bis der zu behandelnde Bereich
das gewilnschte Ergebnis zeigt.

— Nach Abschluss der Injektion die behandelte Stelle sanft massieren, um sicherzustellen, dass das
Hyaluronsaure-Gel gleichmaRig verteilt wird und natirlich aussieht.

Die zugelassenen, behandelnden Personen wurden angemessen Uber die Bedingungen fiir eine sichere
Anwendung des Produkts geschult.



Was muss nach der Behandlung mit UCderm fine beachtet werden?
Ihr Behandler wird Ihnen auch sagen, auf was Sie nach der Behandlung achten sollten.

Vermeiden Sie direkt nach der Behandlung, die behandelte Stelle unnétig zu berihren und zu reizen.

Lassen Sie lhren Zustand zunachst etwa eine Stunde nach der Behandlung iberwachen, damit lhr
Behandler die Mdglichkeit hat unerwiinschten Nebenwirkungen sofort zu erkennen.

Sie sollten sich in den ersten 12 Stunden nach der Behandlung nicht schminken und sich fir mindestens 14
Tage nicht langere Zeit der Sonne, UV-Licht oder Temperaturen unter 0°C aussetzen.
Unterlassen Sie Besuche in die Sauna oder den Hamam bis zu 2 Wochen nach der Injektion.

Was kénnen Sie von einer Behandlung mit UCderm fine erwarten?

Bitte beachten Sie, dass sich das Ergebnis einer Behandlung mit UCderm fine von Patient zu Patient
unterscheidet. Ihr Behandler wird mit lhnen tber die Méglichkeiten und Grenzen von UCderm fine sprechen
und erldutern, welche Wirkung bei Ihnen erzielt werden kann.

Dazu gehoren beispielsweise

— Sichtbar reduzierte Falten.

— Eine konturierte Lippenform.

— Geringer ausgepragte Tranenrinne.

— Ein ebenmaliges Hautbild.

— Eine frischere, jingere Ausstrahlung.

Die Ergebnisse sind normalerweise 6 Monate und langer sichtbar. Wie lange genau die Wirkung anhalt, ist
von Patient zu Patient unterschiedlich, da jeder Kérper die Hyaluronsaure unterschiedlich schnell abbaut.

Bitte sprechen Sie ihre Erwartung mit dem Behandler genau ab, ob diese realistisch und durchfihrbar sind.

Risiken und Nebenwirkungen

Welche Risiken gibt es bei einer Behandlung mit UCderm fine?
Jedes medizinisch vorgenommene Verfahren birgt das Risiko von negativen Nebenwirkungen, die
unmittelbar oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten kénnen.

Um Ihnen zu helfen, die Risiken der Behandlung mit UCderm fine zu verstehen, sollte Ihr Behandler mit
Ihnen Gber mogliche ungewollte Nebenwirkungen sprechen, die bei der Injektion von Hyaluronsaure-Gelen
auftreten kdnnen.

Dazu gehdren (Liste nicht vollstandig):
— Leichte Blutung wahrend der Behandlung, welche spontan abklingt, sobald die Injektion beendet ist.
— Entziindungsreaktionen, die normalerweise mit Injektionen verbunden sind und ca. 3-5 Tage lang
andauern, wie Rétung, Schwellung, Schmerzen, Uberwirmung, gelegentlich begleitet von Jucken,
Brennen oder unangenehmen Kérperempfindungen wie z.B. Kribbeln oder Taubheit.
— Verzdgerte Entzlindungsreaktionen wie anhaltende Rétungen, Bildung von nichtentziindlichen und
entziindlichen Knétchen oder Pickeln.
— Nicht-entziindliche und entziindliche Granulombildung (Fremdkd&rperreaktionen, haufig tastbare
Verhartung).
— Blutungen, blaue Flecken oder sichtbar erweiterte BlutgefdRe im behandelten Areal.
— Pseudo-Schwellung durch Gewebeverschiebung auf andere Hautareale.
— Sofortige oder verzégerte Uberempfindlichkeitsreaktion / Allergie gegen einen der Bestandteile des
Produkts, insbesondere Natriumhyaluronat und Lidocainhydrochlorid.
— Infektionen, Abszessbildung, Biofilmbildung oder wiederkehrender Herpes.
— Bildung von krankhaft neuem Bindegewebe (Hautfibrose), Verhdrtungen, Asymmetrie, Geschwiir,
Narbenbildung oder Zellulitis
— Verfarbungen an der Einstichstelle:
+ Eine blauliche Verfarbung der Haut aufgrund oberflachlicher Injektion, auch als Tyndall-Effekt
bekannt.
*  Verdunklung der Haut insbesondere bei Patienten mit Fitzpatrick Hauttyp IV bis VI (hellbraune bis
dunkelbraune, schwarze Haut).
* Rotung (Venenverschluss) oder Verblassen (Arterienverschluss) durch verminderte oder
fehlende Durchblutung von Gewebe.



— Mangelnde Wirksamkeit oder verminderte Wirkung.

In der Literatur wurden Falle von Nekrosen, Muskeldegeneration und Entziindungen des
Knochengewebes (Osteitis) nach Injektionen mit Natriumhyaluronat beschrieben. Diese mdglichen Risiken
sind selten, missen aber dennoch bertcksichtigt werden.

Eines der grofiten Risiken bei der Anwendung dieser Art von Produkten ist die unbeabsichtigte Injektion in
ein BlutgefaR. Die Wahrscheinlichkeit, dass dies passiert, ist sehr gering, aber wenn es doch passiert,
kénnen die Komplikationen schwerwiegend und moglicherweise dauerhaft sein. Diese Komplikationen, die
bei Injektionen im Gesicht aufgetreten sind, konnen z.B. Sehstérungen, Erblindung, voriibergehende
Verschorfung oder dauerhafte Vernarbung der Haut sein.

Beachten Sie, dass das Produkt Substanzen enthalt, die eine positive Reaktion bei einem Dopingtest
hervorrufen kénnen.

Wann sollte ein Arzt konsultiert werden?

Lassen Sie lhren Zustand direkt nach der Behandlung zunachst etwa eine Stunde Gberwachen. So hat Ihr
Behandler die Moglichkeit unerwiinschten Nebenwirkungen sofort zu erkennen und entsprechende
Gegenmalnahmen (z.B. mit Eis, Massagen, Medikamente oder Hyaluronidase) zu ergreifen.

Wenn bei lhnen Sehstorungen, Taubheit oder Schwiache im Gesicht, starke Kopfschmerzen,
Schwindel, weiRes Aussehen der Haut oder ungewéhnliche Schmerzen wahrend oder kurz nach der
Behandlung auftreten, benachrichtigen Sie sofort Ihren Behandler bzw. Arzt.

Die meisten Nebenwirkungen wie z.B. Blutergisse, Schwellungen, Schmerzen und Rétungen klingen in der
Regel innerhalb von einer Woche ab. Melden Sie Nebenwirkungen, die l1anger als eine Woche anhalten oder
auch Wochen nach der Behandlung auftreten, umgehend lhrem Arzt. Dieser kann dann eine geeignete
Behandlung verschreiben.

Was ist, wenn ich ein Problem oder weitere Fragen habe?

Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen ein ernsthaftes Problem im Zusammenhang mit UCderm fine aufgetreten
ist, sollten Sie sich sofort an lhren Arzt wenden.

Produktfragen zu UCderm fine kdnnen wir von der UniCare GmbH personlich beantworten.
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Folgende Informationen sind vom Behandler im Falle einer erfolgten Behandlung mit UCderm fine zu
erganzen:

Position der Injektionen Anzahl der Injektionen Verwendete Menge

Ort, Datum Unterschrift





