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SOLUGAO PARA PREENCHIMENTO INTRADERMICO

[COMPQSICAQ]

Hialuronato de sddio reticulado
Cloridrato de lidocaina
Solucdo salina tamponada com fosfato «......ccoevveenne qs

- 24mg/ml

[DESCRICAO]

0e.p.tq. Lidocaine S500 é um gel estéril, ndo pirogénico, viscoelastico,
incolor e transparente, composto de gel de hialuronato de sodio
reticulado de origem nao animal com cloridrato de lidocaina a 0,3%
em um tampéo fisioldgico de fosfato.

[INDICACOES]

0 e.p.t.q. Lidocaine S500 se destina ao uso em aumento de tecido
na face. Recomenda-se o uso para melhora do contorno da face,
correcao de rugas, dobras e depressao (do tecido subcutaneo a
supraperiosteal da face]. A adicao de lidocaina proporciona um
efeito de alivio da dor durante o tratamento.

Aduragdo do efeito de aumento [preenchimento] é de cerca de 6 a 24 meses.
Atabela abaixo indica o volume de injecao:

Modelo Limite de volume
‘ Profundidade ek i

Codigo do < Local da Injecao maximo por ocal
Produto | 48 Injecao < de wmgcéo

Tecido | Dobras nasolabiais, aumento do
L%gé‘éﬂhe subcuténe(llaL malar, fgtehméﬁ\a, testate%ébl(?s, 3&&%&?
supraperiosteal | queixo, bochecha, rinoplastia de <

S50 pdapface greench\mento nariz ! de injecao

[CONTRAINDICAGOES]

=0 e.p.t.q. Lidocaine S500 é contraindicado: )

- em pacientes com alergias graves, manifestadas em um histérico de
anafilaxia ou em um histérico ou presenca de alergias multiplas graves,
- em pacientes com histdrico de formacao de queloide facial ou
cicatriz hipertrofica,

-em pacientes com hipersensibilidade conhecida a um dos
componentes do produto, especialmente ao hialuronato de sédio, os
anestésicos locais do tipo amida, como a lidocaina,

- em pacientes com porfiria,

-emn mulheres gravidas ou lactantes,

- em pacientes jovens com idade inferior a 18 anos,

- em pacientes com doenca autoimune ativa ou histdrico de),

=0 e.pq. Lidocaine S500 contém vestigios de proteinas bacterianas
gram-positivas e € contraindicada para pacientes com histdrico de
alergia a esse material.

[ADVERTENCIAS]

=Nao use onde houver doenca ativa, como inflamacao, infeccao
ou tumores, dentro ou perto do local de tratamento pretendido.
~Nao injetar na regido periorbital (palpebras, olheiras, pés de
galinhal'ou re?\éo a glabela, pois ha risco de eventos isquemicos
oculares que [evam a perda de visao.

+Ndo injetar nos vasos sanguineos [intravascular]. A introducao
do produto na vasculatura pode levar a embolizacao, oclusao
dos vasos, isquemia ou infarto

= Eventos adversos raros, mas graves, associados a injecao intravascular
de preenchimentos de tecidos moles na face foram relatados e incluem

deficiéncia visual temporaria ou permanente, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, levando a acidente vascular
cerebral, necrose da pele e danos a estruturas faciais subjacentes.
*Interrompa imediatamente a injecao se o paciente apresentar
algum dos sintomas a seguir, incluindo alteracoes na visao,
sinais de derrame, branqueamento da pele ou dor incomum
durante ou logo apds o procedimento.

+Os pacientés devem receber atencdo médica imediata e,
possivelmente, avaliacao por um médico especialista em cuidados
de satide apropriado, caso ocorra uma injecao intravascular.
+NAO use em pacientes com:

- histdrico de doenca estreptocécica (infeccdes recorrentes da
garganta, febre reumatica aguda com ou sem envolvimento cardiacol,
- distirbios hemorragicos ou em pacientes que tomaram
tromboliticos ou anticoagulantes, ou inibidores de agregacao
plaquetéria nas duas semanas anteriores, _

- que recebem tratamento médico que reduza ou iniba 0 metabolismo
do figado (cimetidina, beta blogueadores).

+N3o injete este produto em uma area onde um implante que
nao seja o acido hialurdnico tenha sido colocado.

+Nao re-esterilize.

+Nao misture com outros produtos. .

+ 0 produto deve ser utilizado apenas por profissionais de satde
devidamente habilitados.

[PRECAUCOES]
Consideracdes gerais relevantes para dispositivos médicos injetaveis
Tal como acontece com todos os procedimentos transcutaneos,
oimplante do produto acarreta um risco de infeccao. As precaugdes
padrao associadas a materiais injetaveis devem ser sequidas.
+Para minimizar os riscos de possiveis complicacoes, este
produto deve ser usado apenas por profissionais de saide que
tenham treinamento, experiéncia e conhecimento apropriados
sobre a anatomia no local e ao redor do local da mdec,ao
+Os profissionais de salde sdo encorajados a discutir todos
0s riscos potenciais da injecao em tecidos moles com seus
pacientes antes do tratamento e garantir que os pacientes
estejam cientes dos sinais e sintomas de possiveis complicacdes.
+0 conhecimento da anatomia do local de tratamento e cuidados
especiais 530 necessarios para evitar perfuracdo ou compressao
de vasos, nervos e outras estruturas vulneraveis
+ Os procedimentos de injecao estdo associados ao risco de infeccao.
Uma técnica asséptica e uma pratica padrao para evitar infeccoes
cruzadas devem ser observadas.
» Tenha cuidado especial ao tratar dreas com circulacdo colateral
limitada, devido ao aumento do risco de isquemia
» Cuidados especiais devem ser tomados no tratamento de areas
faciais com suporte limitado de tecido mole ou cobertura de tecido mole,
como a area periorbital, para evitar a formagao de nédulos palpaveis
+Pacientes com palpebras escuras pigmentadas preexistentes,
pele fina e tendéncia preexistente a formacao de ederna nao sao
candidatos adequados ao tratamento da regido periorbital inferior.
+Pacientes que usam imunossupressores nao sao candidatos
adequados ao tratamento.
* Deve-se tomar um cuidado especial no tratamento de pacientes
com tendéncia a formar cicatrizes hipertroficas ou qualquer
outro disturbio de cicatrizaco.
» Procedimentos de injecao podem levar a reativacdo de infeccdes
virais por herpes latente ou subclinica. .
» Pacientes que usam substancias que afetam a funcao plaquetéria,
como aspirina e anti-inflamatérios nao esteroides, ou altas doses
de vitamina C podem, como em qualquer injecao, apresentar
aumento de hematomas ou sangramento nos locais de injecao.
+Pacientes com expectativas inatingiveis nao sao candidatos
adequados para o tratamento.
«Verifique a integridade da embalagem interna e o prazo de
validade antes de usar. Nao use além do prazo de validade ou se
0 pacote estiver aberto ou danificado.
*Em caso de reutilizagdo, isso pode causar a reducao do
desempenho do produto e pode levara uma infeccao cruzada grave.
» Apds 0 uso, seringas e produtos remanescentes devern ser manuseados
como potenciais riscos bioldgicos. O descarte deve estar de acordo coma
Erat\cz_a médica aceita e os requisitos locais, estaduais e federais aplicaveis.
onsideracoes especificas relevantes para o uso deste produto

» Consideracdes devem ser dadas & dose total de lidocaina administrada
se um bloqueio dentério ou administracao topica de lidocaina forem
usados concomitantemente. Doses elevadas de lidocaina (mais de 400
mg) podem causar reacdes toxicas agudas que se manifestam como
sintomnas que afetam o sistema nervoso central e a conduco cardiaca.
+ Alidocaina deve ser usada com cuidado em pacientes que recebem
outros anestésicos locais ou agentes estruturalmente relacionados a
anestésicos locais do tipo amida, por exemplo, certos antiarritmicos,
uma vez que os efeitos toxicos sistémicos podem ser aditivos

+A lidocaina deve ser usada com cautela em pacientes com
epilepsia, conducdo cardfaca prejudicada, funcao hepatica
gravemente comprometida ou disfuncao renal grave
+Profissionais e atletas devem considerar que a lidocaina pode
produzir resultados positivos em testes antidoping.

+Deve-se notar que a presenca de lidocaina pode causar
vermelhidao ou hipersensibilidade local.

+Se o produto for injetado muito superficialmente, isso pode
resultar em nédulos visiveis efou descoloracao azulada.

* A paciente deve evitar aplicar maquiagem por pelo menos 12 horas
apos o tratamento e evitar a exposicao prolongada a luz solar, UV, bem
como frio e calor extremos por duas semanas apds a injecdo. Os pacientes
também devem evitar fazer pressdo sobre efou manusear a area tratada.
*Se um tratamento a laser, peeling 3uw’m\‘co ou qualquer outro
procedimento baseado na resposta dérmica ativa for realizado
apds o tratamento com este produto, existe um risco tedrico de
se provocar uma reacao inflamatoria no local do implante. Isso
também se aplica se o produto for administrado antes que a pele
tenha cicatrizado completamente apés o procedimento.

+0 produto é um gel transparente e incolor, sem particulas.
Caso o contetdo de uma seringa apresente sinais de separacao
e/ou(farega turvo, ndo use a seringa e notifique o fabricante
+ 0 vidro pode se quebrar sob vérias de condicoes inevitaveis.
Deve-se ter cuidado com o manuseio da seringa de vidro e com o
descarte do vidro quebrado para evitar laceragoes ou outras lesdes.

[INCOMPATIBILIDADE]

0 hialuronato de sédio se precipita na presenca de sais de amdnio
quaternario, tal como cloreto de benzalconio. Portanto, é recomendavel
que o produto nao entre em contato com essas substancias. Nao ha
interacdo conhecida com outros anestésicos locais ou locorregionais.

[EVENTOS ADVERSOS]

Os pacientes devem ser informados sobre os riscos potenciais e

eventos adversos relacionados ao procedimento de injecdo e ao uso

deste produto. Um leve sangramento pode ocorrer durante a injecao

e desaparece espontaneamente assim que a injecao é finalizada,

Em casos ocasionais, um ou mais dos sequintes pode ocorrer

imediatamente ou como uma reacdo tardia (lista nao exaustival:

+Reacdes geralmente associadas a injecoes como vermelhidao,

eriterna, edema ou dor, por vezes acompanhadas de comichao

na area tratada. Essas reacoes podem durar uma semana,

*Hematomas na érea tratada,

+Inchaco na érea tratada,

+Induracoes ou nddulos na érea tratada,

+Coloracdo ou descoloracao na area tratada,

» Efeito insuficiente ou efeito de preenchimento fraco,

+Alergia a um dos componentes do produto, especialmente ao

hialuronato de sédio e ao cloridrato de lidocaina

»Casos de necrose, abscessos e granulomas apés injecoes de

hialuronato de sodio tém sido relatados na literatura. Estes riscos

potenciais raros devem, no entanto, ser considerados. Os pacientes

devem ser instruidos a relatar quaisquer efeitos colaterais que

durem mais de uma semana ao seu profissional. O profissional

Boderé entdo prescrever o tratamento adequado ao paciente.
uaisquer outros efeitos colaterais \nqesefvels associados 4 injecao

do produto devem ser relatados ao distribuidor e/ou ao fabricante

[PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO]

Os pacientes devem ser informados das indicacdes do produto,
bem como das suas contraindicacdes e potenciais efeitos adversos
antes de serem tratados. Para o sucesso do tratamento, é essencial
que o profissional tenha recebido um treinamento especifico sobre
as técnicas de injecao para aumento de tecido mole. E necessario um
bom conhecimento da anatomia e fisiologia do local a ser tratado.

0O tratamento deve ser realizado em condicdes assépticas apropriadas.
0 produto deve ser injetado em uma pele saudével, ndo inflamada e
previamente rlgorosameme desinfetada. Recomenda-se o uso de
agulhas 256 e 276, pois um diametro menor da agulha deve exigir
uma forga maior para injetar o implante. Se a agulha ficar obstruida
e a pressao de injecdo ficar muito alta, interrompa a injecao e troque
aagulha. O produto deve ser injetado lentamente. A quantidade de
gela ser injetada depende da rea a ser tratada e da correcao a ser
alcancada. Nao corrija demasiadamente. Se um branqueamento for
observado, isto €, a pele se tornar branca, a injecao deve ser
interrompida imediatamente e a area deve ser massageada até que
retorne a uma cor normal. Massageie suavemente a area tratada
apos a injecdo para distribuir o produto uniformemente.
Observacao: A agulha ndo faz parte desse registro e deve ser
adquirida separadamente.

[MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA]

Para um uso seguro do produto, é importante que a agulha esterja
montada corretamente na seringa. Uma montagem incorreta pode
resultar na separacao da agulha e da seringa durante a injegao.
Consulte os diagramas 1, 2'e

1.Segure comfirmeza a parte nervurada de cor branca do
adaptador Luer-lock da seringa entre o polegar e o dedo indicador.
Quebre a tampa de protecao a 90° e remova-a com a outra mao.
2.Continue segurando o Luer-lock, pressione firmemente e
aparafuse a agulha na seringa no sentido horario até sentir uma
resisténcia. O nao cumprimento dessas precaucdes pode causar o
desengate da agulha e/ou vazamento do produto no nivel do Luer-lock.
3. Em'sequida, remova a tampa protetora da agulha segurando o
Luer-lock em uma mao, a capa protetora na outra € puxando
as duas maos em direcoes opostas.

[VIDA UTIL E ARMAZENAMENTO]
A data de validade é indicada em cada pacote. Avida (til é de 24

meses a partir da data de fabricacdo. Armazene entre 2C-25T e
proteja da luz solar direta e do congelamento.

[SIMBOLOS USADOS NO ROTULO]

Data de fabricacao
Fabricante

Data limite para uso

Bl 1s2

oT Cédigo do lote

Representante autorizado da comunidade europeia
Na&o reutilize

N&o use se o pacote estiver danificado
Cuidado, consulte os documentos anexos

25°C o
Limitacao de temperatura

"
el

Fragil, manuseie com cuidado

Mantenha ao abrigo da chuva

®
®
A
L
b
T

Mantenha ao abrigo da luz solar

Esterilizado usando vapor ou calor seco

4]
@ Na&o re-esterilize
(5]

Consulte as instrucoes de uso

[DIAGRAMA]

ribbed pert

CONTEUDO DA EMBALAGEM

1 unidade da seringa de vidro pré-preenchida (com 0,5 ou 1,0 ou 2,0ml)
3 unidades da etiqueta de rastreabilidade

1 unidade da instrucao de uso

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

IMPORTADOR

Emergo Brazil Import Importacéo e Distribuicao de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.

Av. Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Sao Paulo - SP, CEP : 05001-200, CNPJ : 04.967.408/0001-98,
E-mail : brazilvigilance@ul.com

RESPONSAVEL TECNICO : Luiz Lewy Cruz Martins - CRF-SP: 42415
ANVISA n° : 80117580874

u S€JETEMA

16-25, Dongbaekjungang-ro 16beon-gil, Giheung-gu,
Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea
TEL. +82-70-4337-6920 FAX. +82-70-4032-2283
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