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COMPOSICAO
BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE
Hialuronato de sédio reticulado............ 25 mg
Cloridrato de lidocaina..........cccceeeeenneeee. 3mg
Tampado Fosfato pH 7,2......cccvveeeenneen. gsp 1 ml

Conteudo: Cada embalagem possui 2 seringas de gel de acido hialurénico 25mg/ml com 0,3% de
lidocaina em solugdo tampao fosfato pH 7,2 com 1 ml cada, 2 agulhas de 27G %” reservadas
exclusivamente para a aplicagao do BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE.

DESCRICAO

BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE é um produto a base de dacido hialurdnico reticulado para
preenchimento intradérmico de utilizagdo Unica. Este produto é um gel monofasico, viscoeldstico, estéril,
composto por hialuronato de sédio reticulado de origem ndo animal, em solugao de tampao fosfato.

INDICACAO

O BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE é uma féormula mais densa, indicada para restaurar e dar
volume no queixo e mandibula e deve ser administrado através de via subcutanea e/ou
supraperiosteal. Este produto é indicado para pacientes adultos, acima de 18 anos.

A lidocaina presente na formulagdo possui a fungao de reduzir a dor do paciente durante a aplicagao
do produto (anestésico).

MODO DE USO

Este produto deve ser utilizado exclusivamente por profissional de satde habilitado, de acordo com a
regulamentacdo local aplicavel.

Antes de iniciar o tratamento, o paciente deve ser informado quanto as indicagdes, contraindica¢des,
incompatibilidades e potenciais efeitos indesejdveis do produto. A area a ser tratada deve ser
rigorosamente desinfetada antes da aplicagdo. O fabricante recomenda o uso do produto com as
agulhas fornecidas na embalagem.

A guantidade de gel a injetar depende da area a ser tratada e da correcgao pretendida, com base na
experiéncia do profissional de saude. De acordo com estudos publicados com produtos similares,
considera-se seguro, as seguintes quantidades por regido de aplicagdo:

Pogbnio: volume maximo recomendado de 2,1 mL, considerando tratamento inicial e retoque;
Mento: volume mdéximo recomendado de 2,1 mL, considerando tratamento inicial e retoque;

Prejowl: volume maximo recomendado de 3 mL, considerando tratamento inicial e retoque;

Sulco sublabial: volume maximo recomendado de 1,2 mL, considerando tratamento inicial e retoque.
Para atingir a correcdo ideal poderd ser necessdrio retoque. A quantidade de sessGes para o
tratamento da drea a ser corrigida depende da técnica e da area a ser tratada. O BIOGELIS VOLUMAX
WITH LIDOCAINE nao deve ser utilizado durante, pelo menos, 2 semanas apds o ultimo tratamento.
O tempo de duragao esperada (absorgao do produto) possui muitas varidveis, os efeitos podem durar
de 06 a 12 meses, dependendo do local tratado, tipo de imperfei¢do a ser corrigida, da profundidade
de aplicacdo e da tensao do tecido no local da aplicagao.



Antes da aplicagdo:

Antes do tratamento, o histérico médico do paciente deve ser avaliado e o paciente deve estar totalmente
ciente sobre as indica¢Ges, contraindica¢des, adverténcias, precaucdes, respostas ao tratamento, reagoes
adversas e método de administracdo. Fotografias de pré-tratamento sdo recomendadas.

Para evitar a quebra da agulha, ndo tente dobrar ou manipular antes ou durante o tratamento.

Apods a insercdo da agulha, e imediatamente antes da injegao, a haste do émbolo deve ser puxada
levemente para aspirar e verificar se a agulha ndo penetrou nenhum vaso sanguineo.

Para a aplicacdo:

Puxe a tampa da seringa, para liberar a abertura de encaixe da agulha figura 1.

Puxe a tampa da agulha, conforme a figura 2.

Insira a agulha disponibilizada na embalagem, segurando no corpo da seringa com firmeza, girando
delicadamente até ficar corretamente montada de acordo com a figura 3.

Verifique se a agulha estd corretamente encaixada, conforme a figura 4, caso ela esteja de acordo com
a figura 5, ndo prosseguir. Retirar a tampa protetora da agulha.

Injetar lentamente. A quantidade a ser injetada depende da zona a corrigir.

N&o seguir as instrucdes acima pode provocar um risco de desengate da agulha e/ou fuga do produto da seringa.
E importante massagear a zona tratada apds a aplicacdo, de modo a certificar-se de que o produto estd
uniformemente distribuido.

A graduacdo impressa na etiqueta da seringa representa um apoio ao profissional durante a aplicacdo
e ndo pode ser considerada um elemento de medicdo.
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Durante a aplicacado:

O profissional responsavel deve avaliar previamente as condicOes para tratamento e as expectativas do
paciente e definir o melhor tratamento, com base no treinamento recebido e experiéncia profissional.
Se a agulha estiver obstruida no momento da aplicacdo, ndo aumentar a pressdo no pistdo,
interromper a aplicacdo e substituir a agulha.

EVENTOS ADVERSOS

O paciente deve ser informado dos eventos adversos potenciais do produto antes da aplicacdo.

e Atécnica de aplicacdo pode causar correcdes excessivas ou descoloracdo azulada (efeito Tyndall);

e Reacles inflamatdrias (vermelhiddo, edema, eritema) podendo ser acompanhadas de
coceira e dor ao pressionar. Estas reagdes podem persistir durante uma semana;

e Hematomas e inchaco nas areas tratadas;

e Endurecimento ou nédulos nos pontos da aplicacdo;

e Coloracdo ou descoloracdo da area de aplicacao;

e (Casos de necrose, abcessos, granuloma e hipersensibilidade imediata ou retardada apds inje¢Oes de acido
hialurénico foram descritos em literatura. Convém estar ciente sobre estes riscos potenciais.

A persisténcia de reac¢des inflamatérias apds uma semana ou a ocorréncia de qualquer outro efeito
secundadrio devera ser imediatamente informado ao profissional médico pelo paciente.

Caso ocorra um evento adverso diferente do listado nas instrucdes de uso, deve ser informado ao
distribuidor e/ou fabricante.

POSSIVEIS TRATAMENTOS PARA OS EVENTOS ADVERSOS
Em casos de eventos adversos deve-se procurar um médico para que sejam analisados caso a caso.

Todos os tratamentos indicados abaixo devem ser acompanhados pelo profissional de salude, apds
uma criteriosa analise do evento adverso.



Vermelhiddo, edema e eritema: deve-se colocar gelo durante intervalo de cinco a dez minutos e
manter a cabeca elevada. Regridem em horas ou no maximo um ou dois dias.

Hematomas e inchaco: deve-se comprimir o local imediatamente. Geralmente melhoram em
intervalos de cinco a dez dias e em casos de sangramento abundante pode ser necessdria a
cauterizagdo do vaso.

Nédulos e granulomas: os nddulos/granulomas que surgem entre 24h e 30 dias, podem ser
inflamatdrios ou nao inflamatérios. Os inflamatdrios sem infeccdo, como reagdo a um corpo
estranho, podem ser tratados com injecdo local de corticoide, anti-inflamatdrio oral e mesmo
corticoide oral ou tdpico. Ja os inflamatdrios com infeccdo, com supuracdo e abcesso, devem ser
drenados, além de uso do uso de antibidticos. Ja os ndédulos ndo inflamatdrios, como reacdo a um
corpo estranho, devem seguir o tratamento do nédulo inflamatdrio sem infeccdo. J&4 o nédulo por
acumulo de produto pode ser usado a hialuronidase.

A presenca de coloracdo ou descoloracdo no local de aplicacdo pode ocorrer em decorréncia da
injecdo superficial do material de preenchimento, podendo levar ao efeito Tyndall, que ocorre
qguando o preenchedor foi aplicado muito superficialmente e, com a transparéncia da pele fina,
verifica-se tom azulado ou descolora¢do na pele suprajacente. Como tratamento, massagem local,
incisdo, drenagem e hialuronidase ou laser sdo opc¢des de tratamento. Outras condutas de
tratamento podem ser definidas pelo profissional de saude.

Hipersensibilidade: tém duracdo média de 15 dias e pode ser tratado com corticoide sistémico. Casos
de reacdo alérgica grave, o transporte imediato para um servigco de emergéncia é necessario.
Abcesso / infecgBes: abcessos devem ser drenados. Em caso de infecgBes, o ideal é realizar cultura e
fazer a medicac¢do adequada.

Necrose: deve-se injetar imediatamente no local da oclusdo suspeita, massagear vigorosamente e
fazer compressa de dgua morna (com duracdo de cinco a dez minutos, e intervalos de 30 a 60
minutos). Um acompanhamento didrio do paciente é recomendado.

B CONTRAINDICACOES

BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE nao deve ser utilizado:

Nas regides periorbital (palpebra, drea sob os olhos, pés de galinha), glabelar, nos labios, e nem para
correcdo de rugas superficiais;

Nos vasos sanguineos (intravascular). A injecdo intravascular pode resultar em embolizac¢do, oclusdo
dos vasos, isquemia ou infarto;

Em areas que apresentem problemas cutaneos de tipo inflamatdrio e/ou infeccioso (acne, herpes);
Em associacdo imediata com um tratamento a laser, um peeling profundo ou uma dermoabrasdo.
Em caso de peeling superficial, ndo é recomendado injetar o produto se a reacao inflamatdria gerada
for significativa;

Em pacientes com tendéncia para desenvolverem cicatrizes hipertréficas;

Em pacientes apresentando uma hipersensibilidade conhecida ao hialuronato de sédio e/ou a
proteinas bacterianas gram-positivas, visto que o acido hialurénico é produzido por bactérias do tipo
Estreptococos;

Em pacientes com hipersensibilidade a lidocaina ou aos anestésicos locais do tipo amida.

Em mulheres gravidas ou em periodo de aleitamento;

Em criangas;

Ndo sobrecorrigir a aplicacdo.

Pacientes portadores de porfiria;

Pacientes que sofrem de epilepsia ndo tratada.

Bl INCOMPATIBILIDADES

E conhecida a incompatibilidade entre o acido hialurdnico e os sais de aménio quaternario (por exemplo,
o cloreto de benzalconio), por isso o profissional deve evitar o contato do BIOGELIS VOLUMAX WITH
LIDOCAINE com estas substancias. O instrumental cirdrgico tratado com sais de amoénio quaternario
também deve ser evitado. A interagdo com outros anestésicos locais ndo é conhecida.



PRECAUCOES

BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE deve ser manuseado por profissional médico com treinamento em
técnicas de aplicagdo de implantes injetdveis para fins estéticos.

BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE é indicado apenas para inje¢0es subcutaneas e supraperiostais.
BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE nao é recomendado para inje¢des intramusculares.

BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE n3o se destina ao uso no aumento/reconstrucdo da mama.

Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficicia e de tolerancia quanto a aplicacdo de
BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE numa zona que ja tenha sido tratada com outro produto de
preenchimento. E recomendado ndo aplicar em &rea tratada com um implante permanente.

Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e de tolerancia quanto a aplicacdo do
BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE em pacientes com doenga autoimune declarada ou
imunossupressora, ou que apresentem antecedentes de tais condi¢des. Cabera ao profissional decidir a
aplicagao, em fung¢do dos casos, da natureza da doenca e do tratamento associado, deve-se manter
vigilancia especial desses pacientes. Em particular, é recomendado que estes pacientes sejam
submetidos a um teste preliminar de hipersensibilidade cutdnea, devendo evitar a aplicagdo do
produto se a doenga estiver ativa.

Os pacientes que apresentem histérico de doenga estreptocdcica (dor de garganta recorrente, febre
reumatica aguda) devem ser submetidos a um teste de hipersensibilidade cutanea antes da aplicagdo. No
caso de febre reumatica aguda com complicagdes cardiacas, recomenda-se ndo injetar o produto.

Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de tolerancia quanto a aplicacdo de BIOGELIS
VOLUMAX WITH LIDOCAINE em pacientes que apresentam antecedentes de alergias graves multiplas ou
de choque anafildtico. Nestes casos é altamente recomendado fazer um duplo teste ou um tratamento
preventivo previamente adaptado a qualquer aplicagdo. Em particular, é recomendado propor um teste
de hipersensibilidade cutanea ou um tratamento preventivo adequado antes de proceder a inje¢do. No
caso de antecedentes de choque anafilatico, ndo é recomendado injetar o produto.

Pacientes em tratamento anticoagulante devem ser advertidos contra o acréscimo de risco de
hematomas e de hemorragias no momento da aplicagao.

Nao ha dados clinicos disponiveis relativos a seguranga da aplicacdo de volume superior a 20 ml de
preenchimento cutaneo por 60 Kg de massa corporal por ano. Assim como nao ha estudos disponiveis
que atestem a segurancga da aplicagdo destes 20 ml em uma Unica sessdo e/ou em uma Unica drea de
aplicacdo. O profissional de saude devera avaliar a quantidade de sessdes necessdrias para atingir a
correc¢do pretendida de forma segura para o paciente.

Devido a presenga de lidocaina, ndo é recomendada a associagdo deste produto com determinados
medicamentos que reduzam ou inibam o metabolismo hepatico (cimetidina, betabloqueadores etc.)
Devido a presenca de lidocaina, este produto deve ser usado com precaugdo em pacientes que
apresentem sintomas de disturbios de condugdo cardiaca.

RECOMENDACOES AO PACIENTE

e Evitar tomar aspirina ou suplementos contendo vitaminas E em doses elevadas, anti-inflamatdrios e
anticoagulantes na semana que antecede a aplicacao.

e N3o se maquiar durante 12 horas apds a aplicacdo;

e Evitar a exposicdo prolongada ao sol, aos raios UV, as temperaturas inferiores a 0°C (temperaturas
extremas), bem como a pratica de sauna durante as duas semanas seguintes a aplicacdo.

e Evitar massagear a area do implante e/ou exercer presses nessa area durante os dias que seguirem a
aplicacdo.

ADVERTENCIAS

e Verifiqgue o prazo de validade no rétulo do produto. Nao utilizar o produto se estiver vencido ou
guando a seringa estiver violada de alguma forma.

e N3o utilizar o produto caso seu contetido apresentar sinais de separag¢do e/ou parecer turvo.

e N3do reutilizar. A reutilizacdo das seringas apresenta risco de contaminacdo ao paciente.

e N3o voltar a esterilizar.

e Nunca tente endireitar uma agulha torta, neste caso, descarte-a e substitua por outra.



CONSERVACAO, MANUSEIO E TRANSPORTE

O produto deve ser conservado entre 2°C a 30°C, protegido da luz. O transporte deve ser feito de modo
adequado, na embalagem original do produto. Evitar quedas ou choques.
Nao utilizar este produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todo o conteldo das seringas de BIOGELIS VOLUMAX WITH LIDOCAINE possui nimero de lote que
permite a rastreabilidade do produto, promovendo desta forma maior seguranca ao profissional médico
€ a0 paciente.

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 3 etiquetas adesivas fornecidas com o produto,
trazendo informag&es sobre: Nome do produto/modelo comercial, n? de cédigo do produto, lote, nome
do fabricante, nimero de registro na ANVISA.

E recomendado que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da seguinte maneira:

e Etiqueta 1 — prontuario do paciente

e Etiqueta 2 — documento entregue ao paciente

e Etiqueta 3 —disponibilizada para o controle do fornecedor (clinica/hospital)

Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o profissional médico devera estar com estes
dados em maos para contato com o fabricante.

DESCARTE

Os materiais perfurocortantes devem ser descartados em recipientes identificados, rigidos, providos com
tampa, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, conforme a legislacdao vigente de gerenciamento
de residuos de servigcos de saude. Para o descarte correto de todos os materiais, deve-se seguir um
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS, seguindo as diretrizes da
RDC 222, de 28/03/18 ou suas alteragdes.

REUTILIZACAO
Este produto é para uso Unico. Nao deve ser reutilizado.

Fabricante e Detentor do Registro:

Pharmaesthetics do Brasil — Industria de Medicamentos LTDA
CNPJ: 27.711.659/0001-02

Endereco: Rua Antdnio Zielonka, 1200 - Pinhais/PR - 83.323-210
Registro ANVISA n°.: 81872460013

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE: 0800 9439080

PRODUTOS DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
PRODUTO ESTERIL - CONTEUDO DAS SERINGAS:
ESTERILIZAGCAO POR CALOR UMIDO / AGULHAS:
ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO.

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL.



Ndo contém latex de borracha e
elastdmero

N&o reutilizar

Utilizar até data
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Ndmero de lote
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Atencdo; consultar as InstrugGes de Uso

30°C

Limite de temperatura

Esterilizado por éxido de etileno.
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Esterilizado por calor umido

Seringa

Manter ao abrigo da luz solar

Agulha
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N3ao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Fabricante

Fragil, manusear com cuidado
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Data de fabricagdo
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