GALDERMA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — RESTYLANE® 1 ML

I. COMPOSICAO

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/mL
Soro fisiolédgico com tampao fosfato g.s.p.ad 1 mL
Il. DESCRICAO

O Restylane é um gel transparente estéril biodegradavel de acido hialurénico estabilizado de origem
nao animal.

E fornecido numa seringa de vidro. O contetdo da seringa foi esterilizado por calor imido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sao fornecidas agulhas 29G TW (parede fina) descartaveis,
esterilizadas por éxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade, a etiqueta de registo do paciente

(parte da etiqueta da seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Il. UTILIZACAO PREVISTA

Este produto se destina a ser utilizado para aumento do tecido facial. A sua utilizagdo é recomendada
para corrigir rugas e aperfeicoar os labios. Deve ser injetado na parte intermédia da camada da derme
ou na camada submucosa do ldbio. Para dreas faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados
como, por exemplo, a regido periorbital, recomenda-se a inje¢do no tecido adiposo subcutaneo ou a
administracao supraperiostal.

Antes da primeira sessdao de tratamento, recomenda-se o contato com o representante local da
Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informagdes acerca de técnicas de injecdo e
oportunidades de formacgdo. Este produto sé devera ser administrado por pessoal autorizado em

conformidade com a legislagdo local.

IV. MECANISMO DE ACAO
Este produto é um agente de preenchimento que aumenta o volume dos tecidos, restaurando assim
o contorno da pele e aperfeicoando os labios até ao nivel de correcdo desejado. O volume e a

capacidade de “lifting” provém da capacidade do acido hialurénico estabilizado reter agua.
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V. CONTRAINDICAGOES

N3o utilize em pacientes com histérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto podera conter vestigios deste material.
N3o utilize em pacientes com alergias graves, com um histdrico de anafilaxia ou de presenca

de vdrias alergias graves.

VI. ADVERTENCIAS

Devem-se evitar locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamac¢do (erupcdo
cutanea como quistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de tratamento
ou proximo deste, até o processo subjacente ter sido controlado.

Este produto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Poderd ocorrer
necrose superficial localizada e formacao de cicatriz apds a inje¢do nos vasos ou préximos
destes, tais como no nariz ou na drea glabelar. Considera-se que resultam de lesdes, obstrucao
ou por comprometer os vasos sanguineos. Devera ser dada especial atencdo se o paciente tiver
sido submetido anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planejada.
As areas com circulagdo colateral limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiracao antes da injecao.

A introducdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole na vasculatura do
rosto pode resultar em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou enfarte no local
do implante ou na drea alimentada pelos vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros,
mas graves, incluem deficiéncias temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutdnea e lesGes nas estruturas
subjacentes do rosto. A injecdo deve ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragGes visuais, sinais de AVC, branqueamento da
pele, ou dores invulgares durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem receber
tratamento médico imediato e, possivelmente, ser submetidos a uma avaliagdo por um
médico especialista adequado, em caso de injegao intravascular.

Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a tomar substancias
gue afetem a func¢do plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes podem, a
semelhang¢a do que acontece com qualquer inje¢do, apresentar um aumento das equimoses
ou hemorragia no local da inje¢do.

Este produto ndao deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.
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VII. PRECAUCOES

Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdao em tecido mole com os seus
pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se de que compreendem bem os sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto so deve ser utilizado por médicos com a devida formagdo, experiéncia e
conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos
de possiveis complicagcdes (perfuracdo ou compressdo de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a risco de infe¢do. E necessario seguir uma
técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas proximas de implantes permanentes, uma vez que podera agravar os
efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado estético do tratamento. Existem dados
limitados disponiveis sobre a injecdo numa area onde esteja localizado um outro implante ndo
permanente que nado acido hialuronico.

Uma injecdo demasiado superficial, ou em dareas faciais com suporte e cobertura de tecido
mole limitados, tal como a regido periorbital, pode resultar em irregularidades no contorno e
na formacdo de papos e/ou descoloracdo azulada.

A injecdo na regido inferior periorbital, em pacientes com circulos de palpebras inferiores
pigmentados escuros preexistentes e tendéncia pré-existente para formacdo de edema, pode
estar associada a descoloragdo visivel e inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.
Podem ocorrer altera¢des da pigmentagdo pds-inflamatdria apds injecdes de preenchimento
dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de injecdo podem levar a reativacdo de infecGes virais por herpes, latentes
ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser submetidos a
terapia imunossupressora.

Pacientes com expectativas irreais ndo sao candidatos adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize.

N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade
ou o numero do lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposi¢do excessiva ao sol, a luz UV ou a temperaturas extremas,

pelo menos, até o eventual inchaco e vermelhidao iniciais terem desaparecido.
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e Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe, em teoria, um risco
de desencadeamento de uma reagao inflamatéria no local do implante. O mesmo se aplica se
o produto for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um procedimento
deste tipo.

e A seguranca de utilizagdo durante a gravidez, em lactantes e em pacientes com menos de 18
anos de idade ndo foi estabelecida.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto,
sendo que foram detectados, em alguns casos raros, restos de produto no tecido depois de o

efeito clinico ter regressado ao estado inicial.

VIII. EFEITOS ADVERSOS

Reacoes previsiveis associadas a injecao

Poderdo ocorrer reagbes associadas a injecdo (incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou
sensibilidade no local do implante) apds o tratamento. Poderdo ocorrer reacdes associadas a inje¢do
(incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou sensibilidade no local do implante) apés o
tratamento. Normalmente, estas reacdes se resolvem espontaneamente ao fim de alguns dias apds
injecdo cutanea e no prazo de uma semana ap0ds injecdo nos labios.

Relatos de efeitos adversos pds-comercializacao

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pds-comercializacdo de fontes mundiais apds
tratamento com Restylane ou Restylane Lidocaine (lista ndo exaustiva). A frequéncia dos relatos
baseia-se no nimero estimado de tratamentos efetuados com a gama de produtos de preenchimento
Restylane.

1/1000-1/10000: Inchaco/edema com inicio imediato e inicio até varias semanas apds o tratamento
formagdo de uma massa/induracdo.

1/10 000 — 1/100 000: Curta duracdo do efeito, eritema, dor/sensibilidade, equimose/hemorragia,
deformidade/assimetria, papulas/nddulos, infecdo/abcesso incluindo pustula, celulite e descarga
purulenta, descoloracdo/hiperpigmentacdo, isquemia/necrose incluindo livedo reticular, palidez e
oclusdo vascular, outras reacdes no local da injecdo e reagdes cutaneas incluindo sensacdo de ardor,
esfoliacdo, irritacdo, desconforto, secura e calor, inflamacdo, hipersensibilidade/angioedema,
perturbagbes visuais, incluindo olhos secos, irritacdo ocular, dor ocular, inchaco ocular, ptose

palpebral, aumento da lacrimacdo, deficiéncias visuais como cegueira, visdo turva e acuidade visual
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reduzida, sintomas neuroldgicos como paralisia do nervo facial, hipoestesia e parestesia, prurido,
extrusdo do dispositivo, formacdo de cicatriz/crosta/atrofia da pele.

<1/100 000: Deslocagdo do dispositivo, granuloma/reagdo a corpos estranhos, reativagdo de infegdo
por herpes, erupcdo cutdnea, bolhas/vesiculas, dilatacdes capilares como telangiectasia,
descarga/extravasamento, acne, urticaria, dermatite, perturba¢des musculares incluindo contragdo
dos musculos e fraqueza muscular, encapsulacdo, dermatofitose, outros eventos dermatoldgicos
incluindo alopécia localizada e enrugamento da pele, efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade,
artralgia, astenia, depressdo, tonturas, disfagia, dispneia, fadiga, dores de cabecga, mal-estar, pirexia,
doenga tipo gripe, insOnia, sinusite e nduseas.

Poderd ocorrer afecgdo vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou como resultado de
compressdo vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetavel. Esta poderd se
manifestar por branqueamento, descoloracdo, necrose ou ulceracdo no local do implante ou na area
alimentada pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
6rgaos devido a embolizagao.

Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos isquémicos associados com deficiéncias
temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC apds tratamentos estéticos
no rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamacdo no local de implante que iniciaram pouco tempo
apods a injecdo ou apods vdrias semanas. Em caso de reagGes inflamatdrias sem explicagdo, as infecGes
devem ser excluidas e tratadas, se necessario, uma vez que infe¢cdes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicagGes, tais como a formacdo de abcesso. Ndo se recomenda o
tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento antibidtico concomitante.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de medicamento, por exemplo, corticosteroides ou
antibiodticos, no tratamento de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma vez que
podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de sintomas inflamatdrios persistentes ou
recorrentes, considere a remogdo do produto por aspiracdo/drenagem, extrusdo ou degradacdo
enzimatica (tem sido descrita a utilizacdo de hialuronidase em publica¢des cientificas).

Antes da realizacdo de qualquer procedimento de remocdo, o inchaco pode ser reduzido utilizando,
por exemplo, AINEs, durante 2 a 7 dias, ou a administracdo de corticosteroides de curta duracao
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reac¢des clinicamente significativas, a decisdo de repeticdo do

tratamento deve ter em consideracao a causa e o significado de reacdes anteriores.
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Para relatar efeitos adversos, contate o representante local da Galderma ou o distribuidor deste

produto.

IX. DESEMPENHO

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane para a corregao de sulcos nasolabiais, 74% dos
pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 6 meses apds o tratamento.

Num estudo multicéntrico prospetivo, cego para os avaliadores, com Restylane, os pacientes foram
inicialmente tratados para a correcao de sulcos nasolabiais e aleatoriamente designados para um novo
tratamento de um sulco nasolabial aos 4,5 meses e do sulco contralateral aos 9 meses. Os resultados
revelaram uma melhoria inicial consistente até 18 meses. Aos 18 meses, 97% dos pacientes
apresentaram uma melhoria clinicamente significativa. No ambito de uma fase de extensao ao estudo,
os pacientes se beneficiaram de tratamentos em ambos os sulcos nasolabiais no inicio do estudo, ou
seja, 18 meses apds o tratamento inicial. Os resultados revelaram uma melhoria continua até 36
meses. Aos 36 meses, 100% dos pacientes apresentaram uma melhoria clinicamente significativa.

Os resultados de um estudo multicéntrico controlado com Restylane para a correcdo de sulcos
nasolabiais demonstraram que 74% dos pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa

18 meses ap6ds o tratamento inicial. O regime de tratamento incluiu um novo tratamento aos 9 meses.

X. AGULHAS

Sdo fornecidas agulhas 29G TW (parede fina) estéreis descartdveis. Caso seja necessaria uma agulha
de substituicdo, utilize uma agulha com um tamanho de 29G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba 23-25G estéril. O tamanho e comprimento da
canulairdo influenciar a forca necessdria para expelir o gel. Caso seja utilizada uma canula mais fina, a
resisténcia durante a inje¢cdo podera ser demasiado alta, resultando num risco acrescido de fuga ou

separac¢do da canula e seringa. As mesmas consideragdes se aplicam as agulhas.

XI. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA (consulte a imagem)
1. Calce luvas estéreis.
2. Utilize o seu polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e o luer-lock
(C) do sistema de fecho.
3. Com a outra mao, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fecho e rode no
sentido anti-horario (ndo dobre) até a tampa se desenroscar.

4. Nao toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
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Abra a agulha e segure na prote¢cdo da mesma.

Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o luer-lock (C).

Para facilitar a montagem correta, empurre e rode firmemente a agulha.

Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada, de modo que a protecdo da mesma
toque no encaixe luer-lock (C).

Para remover a protec¢ao da agulha, segure na agulha e no encaixe luer-lock. Com a outra mao,
segure na protecdo da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregada uma técnica asséptica rigorosa. A montagem incorreta pode resultar na

separac¢do da agulha e da seringa durante a injecdo.

ﬁ@‘“\?@ﬁ

Xil. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

O paciente devera ser informado a respeito das indicacles, resultado esperado, precaucdes e
possiveis efeitos adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor. Para
um conforto ideal do paciente, recomenda-se a aplicacdo de anestesia topica ou local durante
a moldagem dos contornos do rosto e correcao. Para aumento labial, pode se utilizar anestesia
por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo tente dobra-las antes ou durante o tratamento. Se
a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de substituicao.
Antes de proceder a injecdo, retire o ar premindo cuidadosamente o émbolo até que seja
visivel uma goticula na ponta da agulha.

Quando da utilizacdo de uma agulha, é recomendavel proceder a aspiracdo antes da injecao.

Injete lentamente, puxando a agulha para trés.
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e Ainjecdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser puxada para fora da pele, para
impedir a saida de material pelo local de injecao.

e Em alternativa a agulha, poderad ser utilizada uma canula romba. Apds a preparacdo, tal como
descrito abaixo, é feito um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha afiada de
tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a injecdo, é recomenddvel manter o orificio
lateral da canula voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que o
fluxo de gel é mantido a profundidade correta no tecido.

e Nunca aplique pressao excessiva na seringa. A presenga de tecido cicatricial pode impedir o
avanco da canula/agulha. Se sentir resisténcia, a canula/agulha deverd ser parcialmente
retirada e reposicionada ou completamente retirada e a respectiva funcionalidade verificada.

e Erecomendavel substituir a agulha/canula para cada novo local de tratamento.

e Em cada sessdao de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima de 2 ml por
local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade, mas nao
excessivamente.

e O local da correcdo devera ser massageado para se adaptar ao contorno dos tecidos
circundantes.

e Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecao, pode-se colocar um saco de gelo no
local durante um breve periodo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a area ainda estiver
entorpecida da anestesia, para evitar lesGes térmicas.

e Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a injecdo do produto em duas ou mais ocasioes
diferentes.

e Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias implantaces adicionais do produto para
se obter o nivel de correcdo pretendido. Inje¢cGes periddicas contribuem para manter o nivel
de correcao pretendido.

A seringa, a agulha/cdnula romba descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado deverdo ser
descartados imediatamente apds a sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminag¢do do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infecgdo. A eliminagdo deve
ser feita de acordo com praticas médicas aceitas e orientagdes nacionais, locais ou institucionais

relevantes.
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Xlil. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVAGAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

XIX. FABRICANTE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01

www.galderma.com, e-mail: info.g-med@galderma.com
Restylane e Galderma sdao marcas registradas.

Distribuido por:

Galderma Brasil Ltda.

CNPJ: 00.317.372/0001-46

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09 — Condominio Tech Town,
Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904

Tel.: 0800 015 5552

E-mail: sac@galderma.com

Responsavel Técnica: Thereana Cristina Rimério CRF/SP n2.: 89.490

Registro ANVISA n2.: 80251760010
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — RESTYLANE® LYFT 1 ML — AGULHA 27G TW

I. COMPOSICAO

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/mL
Soro fisiolédgico com tampao fosfato g.s.pad1mL
Il. DESCRICAO

O Restylane Lyft é um gel transparente estéril biodegradavel de acido hialurénico estabilizado de
origem nao animal.

E fornecido numa seringa de vidro. O contetdo da seringa foi esterilizado por calor imido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sao fornecidas agulhas 27G TW (parede fina) descartaveis,
esterilizadas por éxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade, a etiqueta de registo do paciente

(parte da etiqueta da seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Il. UTILIZACAO PREVISTA

Este produto se destina a ser utilizado para aumento do tecido facial. A sua utilizagdo é recomendada
para moldar os contornos do rosto, corrigir sulcos e aperfeicoar os labios. Deve ser injetado na camada
profunda da derme e/ou na camada superficial da subderme ou ao nivel da submucosa do labio. Para
areas faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados como, por exemplo, a regido
periorbital, recomenda-se a injecdo no tecido adiposo subcutaneo ou a administracdo supraperiostal.
Antes da primeira sessdao de tratamento, recomenda-se o contato com o representante local da
Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informagdes acerca de técnicas de inje¢do e
oportunidades de formacdo. Este produto sé devera ser administrado por pessoal autorizado em

conformidade com a legislagdo local.

IV. MECANISMO DE ACAO
Este produto é um agente de preenchimento que aumenta o volume dos tecidos, restaurando assim
o contorno da pele e aperfeicoando os labios até ao nivel de correcdo desejado. O volume e a

capacidade de “lifting” provém da capacidade do acido hialurénico estabilizado reter agua.
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V. CONTRAINDICAGOES

N3o utilize em pacientes com histérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto podera conter vestigios deste material.
N3o utilize em pacientes com alergias graves, com um histdrico de anafilaxia ou de presenca

de vdrias alergias graves.

VI. ADVERTENCIAS

Devem-se evitar locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamacgdo (erupcdo
cutanea como quistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de tratamento
ou proximo deste, até o processo subjacente ter sido controlado.

Este projeto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Podera ocorrer
necrose superficial localizada e formacdo de cicatriz apds a inje¢do nos vasos ou préximos
destes, tais como no nariz ou na area glabelar. Considera-se que resultam de lesdes, obstrucao
ou por comprometer os vasos sanguineos. Deverd ser dada especial atenc¢ao se o paciente tiver
sido submetido anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planejada.
As areas com circulagdo colateral limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiracao antes da injecao.

A introducdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole na vasculatura do
rosto pode resultar em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou enfarte no local
do implante ou na area alimentada pelos vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros,
mas graves, incluem deficiéncias temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutdnea e lesGes nas estruturas
subjacentes do rosto. A injecdo deve ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragGes visuais, sinais de AVC, branqueamento da
pele, ou dores invulgares durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem receber
tratamento médico imediato e, possivelmente, ser submetidos a uma avaliagdo por um
médico especialista adequado, em caso de injegao intravascular.

Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a tomar substancias
que afetem a funcdo plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes podem, a
semelhanga do que acontece com qualquer inje¢do, apresentar um aumento das equimoses
ou hemorragia no local da injecdo.

Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.
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VII. PRECAUCOES

Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdao em tecido mole com os seus
pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se de que compreendem bem os sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto so deve ser utilizado por médicos com a devida formagdo, experiéncia e
conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos
de possiveis complicagcdes (perfuracdo ou compressdo de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a risco de infe¢do. E necessario seguir uma
técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas proximas de implantes permanentes, uma vez que podera agravar os
efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado estético do tratamento. Existem dados
limitados disponiveis sobre a injecdo numa area onde esteja localizado um outro implante ndo
permanente que ndo acido hialurodnico.

Uma injecdao demasiado superficial, ou em dareas faciais com suporte e cobertura de tecido
mole limitados, tal como a regido periorbital, pode resultar em irregularidades no contorno e
na formacédo de papos e/ou descoloracdo azulada.

A injecdo na regido inferior periorbital, em pacientes com circulos de palpebras inferiores
pigmentados escuros preexistentes e tendéncia pré-existente para formac¢do de edema, pode
estar associada a descoloragdo visivel e inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.
Podem ocorrer altera¢des da pigmentagado pds-inflamatdria apds injecdes de preenchimento
dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de injecdo podem levar a reativacdo de infecGes virais por herpes, latentes
ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser submetidos a
terapia imunossupressora.

Pacientes com expectativas irreais ndo sdo candidatos adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize.

N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade
ou o numero do lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposi¢ado a sol excessivo, a luz UV ou a temperaturas extremas,

pelo menos, até o eventual inchaco e vermelhidao iniciais terem desaparecido.
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e Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe, em teoria, um risco
de desencadeamento de uma reagao inflamatdria no local do implante. O mesmo se aplica se
o produto for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um procedimento
deste tipo.

e A seguranca de utilizagdo durante a gravidez, em lactantes e em pacientes com menos de 18
anos de idade nao foi estabelecida.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto,
sendo que foram detectados, em alguns casos raros, restos de produto no tecido depois de o

efeito clinico ter regressado ao estado inicial.

VIII. EFEITOS ADVERSOS

Reacoes previsiveis associadas a injecao

Poderdo ocorrer reagGes associadas a injecdo (incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou
sensibilidade no local do implante) apds o tratamento. Estas reacdes, que consistem, principalmente,
em sintomas de inflamacédo ligeira a moderada, se resolvem espontaneamente no espaco de alguns
dias ou até duas semanas.

Relatos de efeitos adversos pds-comercializacdo

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pds-comercializacdo de fontes mundiais apds
tratamento com Restylane Lyft ou Restylane Lyft Lidocaine (lista ndo exaustiva). A frequéncia dos
relatos se baseia no numero estimado de tratamentos efetuados com a gama de produtos de
preenchimento Restylane.

1/1000-1/10000: Inchagco/edema com inicio imediato e inicio até varias semanas apds o tratamento.
1/10 000 - 1/100 000: Curta duracdo do efeito, formacdo de uma massa/induragdo, dor/sensibilidade,
eritema, equimose/ hemorragia, infecdo/abcesso incluindo pustula, celulite e descarga purulenta,
papulas/nédulos, inflamacgdo, outras reacGes no local da injecdo e reagdes cutdneas incluindo sensagdo
de ardor, esfoliagdo, irritagdo, desconforto, calor, descoloragdo/hiperpigmentacdo, sintomas
neuroldgicos como paralisia do nervo facial, hipoestesia e parestesia, hipersensibilidade/angioedema,
efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade, tonturas, dispneia, dores de cabeca, doenca tipo
gripe, ins6nia, mal-estar, nduseas, pirexia e sinusite.

<1/100 000: Isquemia/necrose, perturbagdes visuais, incluindo olhos secos, irritacdo ocular, dor
ocular, inchaco ocular, ptose palpebral, aumento da lacrimacdo, deficiéncias visuais como cegueira,

visdo turva e acuidade visual reduzida, prurido, formacdo de cicatriz/crosta/atrofia da pele, deslocacio
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do dispositivo, erup¢do cutidnea, descarga/extravasamento, granuloma/reacdo a corpos estranhos,
acne, bolhas/vesiculas, reativacdo de infecdo por herpes, urticiria, dilatagdes capilares como
telangiectasia, extrusdo do dispositivo, dermatite, perturba¢des musculares incluindo contracdo dos
musculos e fragueza muscular, encapsula¢do, outros eventos dermatoldgicos incluindo alopécia,
ldbios com cieiro, pele seca e enrugamento da pele.

Poderd ocorrer afeccdo vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou como resultado de
compressdo vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetavel. Esta podera se
manifestar por branqueamento, descoloragdo, necrose ou ulceragao no local do implante ou na drea
alimentada pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
6rgdos devido a embolizagdo. Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos isquémicos
associados com deficiéncias tempordrias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC
apos tratamentos estéticos no rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamagdo no local de implante que iniciaram pouco tempo
apos a injecdo ou apos varias semanas. Em caso de reagdes inflamatdrias sem explicacdo, as infe¢des
devem ser excluidas e tratadas, se necessdrio, uma vez que infe¢cbes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicacdes, tais como a formacdo de abcesso. Nao se recomenda o
tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento antibidtico concomitante.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de medicamento, por exemplo, corticosteroides ou
antibidticos no tratamento de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma vez que
podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de sintomas inflamatérios persistentes ou
recorrentes, considere a remocdo do produto por aspiragdo/drenagem, extrusdo ou degradacgdo
enzimatica (tem sido descrita a utilizacdo de hialuronidase em publicag¢des cientificas).

Antes da realizacdo de qualquer procedimento de remocdo, o inchago pode ser reduzido utilizando,
por exemplo, AINEs durante 2 a 7 dias, ou a administragdo de corticosteroides de curta duragao
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reagbes clinicamente significativas, a decisdo de repeticio do
tratamento deve ter em consideragdo a causa e o significado de reagdes anteriores.

Para relatar efeitos adversos, contacte o representante local da Galderma ou o distribuidor deste

produto.
IX. DESEMPENHO

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft para a corregdo de sulcos nasolabiais, 79%

dos pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 48 semanas apds o tratamento.
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Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft com lidocaina para o aumento das macas do
rosto e correcdo de deficiéncias do contorno malar relacionadas com a idade, verificou-se uma
melhoria significativa até 12 meses para a correcao de deficiéncias do contorno malar.

Num estudo de seguimento controlado aleatdrio de 12 meses, o Restylane Lyft e Restylane Lyft com

lidocaina eram compardaveis em termos de eficacia estética.

X. AGULHAS

Sao fornecidas agulhas 27G TW (parede fina). Caso seja necessaria uma agulha de substituicdo, deve
ser utilizada uma agulha com um tamanho de 27G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba 23-25G estéril. O tamanho e comprimento da
canulairdo influenciar a forga necessdria para expelir o gel. Caso seja utilizada uma canula mais fina, a
resisténcia durante a inje¢do podera ser demasiado alta, resultando num risco acrescido de fuga ou

separac¢do da canula e seringa. As mesmas consideragdes se aplicam as agulhas.

XI. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA (consulte a imagem)
1. Calce luvas estéreis.
2. Utilize o seu polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e o luer-lock
(C) do sistema de fecho.
3. Com a outra mdo, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fecho e rode no
sentido anti-horario (ndo dobre) até a tampa se desenroscar.
N3o toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
Abra a agulha e segure na protecdo da mesma.
Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o luer-lock (C).

Para facilitar a montagem correta, empurre e rode firmemente a agulha.

©® N oo v &

Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada, de modo que a prote¢do da mesma
toque no encaixe luerlock (C).

9. Pararemover a protec¢do da agulha, segure na agulha e no encaixe luer-lock. Com a outra mao,
segure na protecdo da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregada uma técnica asséptica rigorosa. A montagem incorreta pode resultar na

separacdo da agulha e da seringa durante a injecao.
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Xil. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

O paciente deverad ser informado a respeito das indicagdes, resultado esperado, precaucdes e
possiveis efeitos adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor. Para
um conforto ideal do paciente, recomenda-se a aplicagdo de anestesia tdpica ou local durante
a moldagem dos contornos do rosto e correcao dos sulcos. Para aumento labial, pode se
utilizar anestesia por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo tente dobra-las antes ou durante o tratamento. Se
a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de substitui¢ao.
Antes de proceder a inje¢do, retire o ar premindo cuidadosamente o émbolo até que seja
visivel uma goticula na ponta da agulha.

Quando da utilizacdo de uma agulha, é recomendavel proceder a aspiracao antes da injecao.
Injete lentamente, puxando a agulha para tras.

A injecdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser puxada para fora da pele, para
impedir a saida de material pelo local de injecdo.

Em alternativa a agulha, poderd ser utilizada uma canula romba. Apds a preparagao, tal como
descrito abaixo, é feito um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha afiada de
tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a injegao, é recomenddvel manter o orificio
lateral da canula voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que o
fluxo de gel é mantido a profundidade correta no tecido.

Nunca aplique pressdo excessiva na seringa. A presencga de tecido cicatricial pode impedir o
avanco da canula/agulha. Se sentir resisténcia, a canula/agulha devera ser parcialmente
retirada e reposicionada ou completamente retirada e a respectiva funcionalidade verificada.

E recomendavel substituir a agulha/canula para cada novo local de tratamento.
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e Em cada sessdo de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima de 2 ml por
local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade, mas nao
excessivamente.

e O local da correcdo devera ser massageado para se adaptar ao contorno dos tecidos
circundantes.

e Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecdao, pode-se colocar um saco de gelo no
local durante um breve periodo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a drea ainda estiver
entorpecida da anestesia, para evitar lesGes térmicas.

e Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a inje¢ao do produto em duas ou mais ocasides
diferentes.

e Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias implanta¢des adicionais do produto para
se obter o nivel de correcdo pretendido. InjecGes periddicas contribuem para manter o nivel
de corregdo pretendido.

A seringa, a agulha/canula romba descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado deverdo ser
descartados imediatamente apds a sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminag¢do do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infecgdo. A eliminagao deve
ser feita de acordo com prdticas médicas aceitas e orienta¢Ges nacionais, locais ou institucionais

relevantes.

XIlll. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVACAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

XIX. FABRICANTE

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Restylane e Galderma sdao marcas registradas.

Distribuido por:

Galderma Brasil Ltda.
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CNPJ: 00.317.372/0001-46

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09 — Condominio Tech Town,
Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904

Tel.: 0800 015 5552

E-mail: sac@galderma.com

Responsavel Técnica: Thereana Cristina Rimério CRF/SP n2.: 89.490

Registro ANVISA n2.: 80251760010
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — RESTYLANE® LYFT 1 ML — AGULHA 29G TW

I. COMPOSICAO

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/mL
Soro fisiolégico com tampao fosfato g.s.pad1mL
Il. DESCRICAO

O Restylane Lyft é um gel transparente estéril biodegraddvel de acido hialuronico estabilizado de
origem ndo animal.

E fornecido numa seringa de vidro. O contetido da seringa foi esterilizado por calor imido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sdo fornecidas agulhas 29G TW (parede fina) descartaveis,
esterilizadas por éxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade, a etiqueta de registo do paciente

(parte da etiqueta da seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Il. UTILIZACAO PREVISTA

Este produto se destina a ser utilizado para aumento do tecido facial. A sua utilizacdo é recomendada
para moldar os contornos do rosto, corrigir sulcos e aperfeicoar os Iabios. Deve ser injetado na camada
profunda da derme e/ou na camada superficial da subderme ou ao nivel da submucosa do labio. Para
areas faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados como, por exemplo, a regido
periorbital, recomenda-se a injecdo no tecido adiposo subcutaneo ou a administracdo supraperiostal.
Antes da primeira sessdo de tratamento, recomenda-se o contato com o representante local da
Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informacdes acerca de técnicas de injecdo e
oportunidades de formacdo. Este produto sé devera ser administrado por pessoal autorizado em

conformidade com a legislagao local.

IV. MECANISMO DE AGAO
Este produto é um agente de preenchimento que aumenta o volume dos tecidos, restaurando assim
o contorno da pele e aperfeicoando os labios até ao nivel de correcdo desejado. O volume e a

capacidade de “lifting” provém da capacidade do acido hialurénico estabilizado em reter agua.
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V. CONTRAINDICAGOES

N3o utilize em pacientes com histérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto podera conter vestigios deste material.
N3do utilize em pacientes com alergias graves, com um histdrico de anafilaxia ou de presenca

de vdrias alergias graves.

VI. ADVERTENCIAS

Devem-se evitar locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamacgdo (erupcdo
cutanea como quistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de tratamento
ou préximo deste, até o processo subjacente ter sido controlado.

Este projeto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Podera ocorrer
necrose superficial localizada e formacdo de cicatriz apds a inje¢do nos vasos ou préximos
destes, tais como no nariz ou na area glabelar. Considera-se que resultam de lesdes, obstrugao
ou por comprometer os vasos sanguineos. Devera ser dada especial atencdo se o paciente tiver
sido submetido anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planejada.
As areas com circulagdo colateral limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiracao antes da injecao.

A introducdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole na vasculatura do
rosto pode resultar em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou enfarte no local
do implante ou na area alimentada pelos vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros,
mas graves, incluem deficiéncias temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutdnea e lesGes nas estruturas
subjacentes do rosto. A injecdo deve ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragGes visuais, sinais de AVC, branqueamento da
pele, ou dores invulgares durante ou logo apés o procedimento. Os pacientes devem receber
tratamento médico imediato e, possivelmente, ser submetidos a uma avaliagdo por um
médico especialista adequado, em caso de injegao intravascular.

Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a tomar substancias
que afetem a funcdo plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes podem, a
semelhanga do que acontece com qualquer inje¢do, apresentar um aumento das equimoses
ou hemorragia no local da injecdo.

Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.
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VII. PRECAUCOES

Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdao em tecido mole com os seus
pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se de que compreendem bem os sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto so deve ser utilizado por médicos com a devida formagdo, experiéncia e
conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos
de possiveis complicagcdes (perfuracdo ou compressdo de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a risco de infe¢do. E necessario seguir uma
técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas proximas de implantes permanentes, uma vez que podera agravar os
efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado estético do tratamento. Existem dados
limitados disponiveis sobre a injecdo numa area onde esteja localizado um outro implante ndo
permanente que ndo acido hialurodnico.

Uma injecdao demasiado superficial, ou em dreas faciais com suporte e cobertura de tecido
mole limitados, tal como a regido periorbital, pode resultar em irregularidades no contorno e
na formacdo de papos e/ou descoloracdo azulada.

A injecdo na regido inferior periorbital, em pacientes com circulos de palpebras inferiores
pigmentados escuros preexistentes e tendéncia pré-existente para formac¢do de edema, pode
estar associada a descoloragdo visivel e inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.
Podem ocorrer altera¢des da pigmentagdo pds-inflamatdria apds injecoes de preenchimento
dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de injecdo podem levar a reativacdo de infecGes virais por herpes, latentes
ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser submetidos a
terapia imunossupressora.

Pacientes com expectativas irreais ndo sdo candidatos adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize.

N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade
ou o numero do lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposi¢ao a sol excessivo, a luz UV ou a temperaturas extremas,

pelo menos, até o eventual inchaco e vermelhidao iniciais terem desaparecido.
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e Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe, em teoria, um risco
de desencadeamento de uma reagao inflamatdria no local do implante. O mesmo se aplica se
o produto for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um procedimento
deste tipo.

e A seguranca de utilizagdo durante a gravidez, em lactantes e em pacientes com menos de 18
anos de idade ndo foi estabelecida.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto,
sendo que foram detectados, em alguns casos raros, restos de produto no tecido depois de o

efeito clinico ter regressado ao estado inicial.

VIII. EFEITOS ADVERSOS

Reacoes previsiveis associadas a injecao

Poderdo ocorrer reagGes associadas a injecdo (incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou
sensibilidade no local do implante) apds o tratamento. Estas reacdes que consistem, principalmente,
em sintomas de inflamacédo ligeira a moderada, se resolvem espontaneamente no espaco de alguns
dias ou até duas semanas.

Relatos de efeitos adversos pds-comercializacdo

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pds-comercializacdo de fontes mundiais apds
tratamento com Restylane Lyft ou Restylane Lyft Lidocaine (lista ndo exaustiva). A frequéncia dos
relatos se baseia no numero estimado de tratamentos efetuados com a gama de produtos de
preenchimento Restylane.

1/1000-1/10000: Inchagco/edema com inicio imediato e inicio até varias semanas apds o tratamento.
1/10 000 - 1/100 000: Curta duracdo do efeito, formacdo de uma massa/induragdo, dor/sensibilidade,
eritema, equimose/ hemorragia, infe¢cdo/abcesso incluindo pustula, celulite e descarga purulenta,
papulas/nédulos, inflamacgdo, outras reacGes no local da injecdo e reagdes cutdneas incluindo sensagdo
de ardor, esfoliagdo, irritagdo, desconforto, calor, descoloragdo/hiperpigmentacdo, sintomas
neuroldgicos como paralisia do nervo facial, hipoestesia e parestesia, hipersensibilidade/angioedema,
efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade, tonturas, dispneia, dores de cabeca, doenca tipo
gripe, ins6nia, mal-estar, nduseas, pirexia e sinusite.

<1/100 000: Isquemia/necrose, perturbagdes visuais, incluindo olhos secos, irritacdo ocular, dor
ocular, inchacgo ocular, ptose palpebral, aumento da lacrimacdo, deficiéncias visuais como cegueira,

visdo turva e acuidade visual reduzida, prurido, formacdo de cicatriz/crosta/atrofia da pele, deslocacio
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do dispositivo, erup¢do cutidnea, descarga/extravasamento, granuloma/reacdo a corpos estranhos,
acne, bolhas/vesiculas, reativacdo de infecdo por herpes, urticiria, dilatacdes capilares como
telangiectasia, extrusdo do dispositivo, dermatite, perturba¢des musculares incluindo contracdo dos
musculos e fragueza muscular, encapsula¢do, outros eventos dermatoldgicos incluindo alopécia,
ldbios com cieiro, pele seca e enrugamento da pele.

Poderd ocorrer afeccdo vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou como resultado de
compressdo vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetavel. Esta podera se
manifestar por branqueamento, descoloragdo, necrose ou ulceragao no local do implante ou na drea
alimentada pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
6rgdos devido a embolizagdo. Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos isquémicos
associados com deficiéncias tempordrias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC
apos tratamentos estéticos no rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamagdo no local de implante que iniciaram pouco tempo
apos a injecdo ou apos varias semanas. Em caso de reagdes inflamatdrias sem explicacdo, as infecGes
devem ser excluidas e tratadas, se necessdrio, uma vez que infe¢cdes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicacdes, tais como a formacdo de abcesso. Nao se recomenda o
tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento antibidtico concomitante.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de medicamento, por exemplo, corticosteroides ou
antibidticos no tratamento de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma vez que
podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de sintomas inflamatérios persistentes ou
recorrentes, considere a remocdo do produto por aspiragdo/drenagem, extrusdo ou degradacgdo
enzimatica (tem sido descrita a utilizacdo de hialuronidase em publica¢des cientificas).

Antes da realizacdo de qualquer procedimento de remocdo, o inchago pode ser reduzido utilizando,
por exemplo, AINEs durante 2 a 7 dias, ou a administragdo de corticosteroides de curta duragao
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reagbes clinicamente significativas, a decisdo de repeticao do
tratamento deve ter em consideragdo a causa e o significado de reagdes anteriores.

Para relatar efeitos adversos, contacte o representante local da Galderma ou o distribuidor deste

produto.
IX. DESEMPENHO

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft para a corregdo de sulcos nasolabiais, 79%

dos pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 48 semanas apds o tratamento.
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Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft com lidocaina para o aumento das macas do
rosto e correcdo de deficiéncias do contorno malar relacionadas com a idade, verificou-se uma
melhoria significativa até 12 meses para a correcao de deficiéncias do contorno malar.

Num estudo de seguimento controlado aleatdrio de 12 meses, o Restylane Lyft e Restylane Lyft com

lidocaina eram compardaveis em termos de eficacia estética.

X. AGULHAS

Sao fornecidas agulhas 29G TW (parede fina). Caso seja necessaria uma agulha de substituicdo, deve
ser utilizada uma agulha com um tamanho de 27G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba 23-25G estéril. O tamanho e comprimento da
canulairdo influenciar a forga necessdria para expelir o gel. Caso seja utilizada uma canula mais fina, a
resisténcia durante a inje¢do podera ser demasiado alta, resultando num risco acrescido de fuga ou

separac¢do da canula e seringa. As mesmas consideragdes se aplicam as agulhas.

XI. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA (consulte a imagem)
1. Calce luvas estéreis.
2. Utilize o seu polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e o luer-lock
(C) do sistema de fecho.
3. Com a outra mdo, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fecho e rode no
sentido anti-horario (ndo dobre) até a tampa se desenroscar.
N3o toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
Abra a agulha e segure na protecdo da mesma.
Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o luer-lock (C).

Para facilitar a montagem correta, empurre e rode firmemente a agulha.

©® N oo v &

Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada, de modo que a prote¢do da mesma
toque no encaixe luerlock (C).

9. Pararemover a protec¢do da agulha, segure na agulha e no encaixe luer-lock. Com a outra mao,
segure na protecdo da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregada uma técnica asséptica rigorosa. A montagem incorreta pode resultar na

separacdo da agulha e da seringa durante a injecao.
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Xil. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

O paciente deverad ser informado a respeito das indicagdes, resultado esperado, precaucdes e
possiveis efeitos adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor. Para
um conforto ideal do paciente, recomenda-se a aplicagdo de anestesia tdpica ou local durante
a moldagem dos contornos do rosto e corregdo dos sulcos. Para aumento labial, pode-se
utilizar anestesia por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo tente dobra-las antes ou durante o tratamento. Se
a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de substitui¢ao.
Antes de proceder a inje¢do, retire o ar premindo cuidadosamente o émbolo até que seja
visivel uma goticula na ponta da agulha.

Quando da utilizacdo de uma agulha, é recomendavel proceder a aspiracao antes da injecao.
Injete lentamente, puxando a agulha para tras.

A injecdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser puxada para fora da pele, para
impedir a saida de material pelo local de injecdo.

Em alternativa a agulha, poderd ser utilizada uma canula romba. Apds a preparacdo, tal como
descrito abaixo, é feito um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha afiada de
tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a injegao, é recomenddvel manter o orificio
lateral da canula voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que o
fluxo de gel é mantido a profundidade correta no tecido.

Nunca aplique pressdo excessiva na seringa. A presencga de tecido cicatricial pode impedir o
avanco da canula/agulha. Se sentir resisténcia, a canula/agulha deverd ser parcialmente
retirada e reposicionada ou completamente retirada e a respectiva funcionalidade verificada.

E recomendavel substituir a agulha/canula para cada novo local de tratamento.
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e Em cada sessdo de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima de 2 ml por
local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade, mas ndo
excessivamente.

e O local da correcdo devera ser massageado para se adaptar ao contorno dos tecidos
circundantes.

e Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecdao, pode-se colocar um saco de gelo no
local durante um breve periodo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a drea ainda estiver
entorpecida da anestesia, para evitar lesGes térmicas.

e Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a inje¢dao do produto em duas ou mais ocasides
diferentes.

e Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias implanta¢des adicionais do produto para
se obter o nivel de correcdo pretendido. Inje¢Ges periddicas contribuem para manter o nivel
de corregdo pretendido.

A seringa, a agulha/canula romba descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado deverdo ser
descartados imediatamente apds a sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminag¢do do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infec¢do. A eliminagao deve
ser feita de acordo com prdticas médicas aceitas e orientagGes nacionais, locais ou institucionais

relevantes.

XIlll. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVACAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

XIX. FABRICANTE

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Restylane e Galderma sdao marcas registradas.

Distribuido por:

Galderma Brasil Ltda.
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CNPJ: 00.317.372/0001-46

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09 — Condominio Tech Town,
Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904

Tel.: 0800 015 5552

E-mail: sac@galderma.com

Responsavel Técnica: Thereana Cristina Rimério CRF/SP n2.: 89.490

Registro ANVISA n2.: 80251760010
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — RESTYLANE® 1 ML

I. COMPOSICAO

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/mL
Soro fisiolédgico com tampao fosfato g.s.p.ad 1 mL
Il. DESCRICAO

O Restylane é um gel transparente estéril biodegradavel de acido hialurénico estabilizado de origem
nao animal.

E fornecido numa seringa de vidro. O contetdo da seringa foi esterilizado por calor imido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sao fornecidas agulhas 29G TW (parede fina) descartaveis,
esterilizadas por éxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade, a etiqueta de registo do paciente

(parte da etiqueta da seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Il. UTILIZACAO PREVISTA

Este produto se destina a ser utilizado para aumento do tecido facial. A sua utilizagdo é recomendada
para corrigir rugas e aperfeicoar os labios. Deve ser injetado na parte intermédia da camada da derme
ou na camada submucosa do ldbio. Para dreas faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados
como, por exemplo, a regido periorbital, recomenda-se a inje¢do no tecido adiposo subcutaneo ou a
administracao supraperiostal.

Antes da primeira sessdao de tratamento, recomenda-se o contato com o representante local da
Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informagdes acerca de técnicas de injecdo e
oportunidades de formacgdo. Este produto sé devera ser administrado por pessoal autorizado em

conformidade com a legislagdo local.

IV. MECANISMO DE ACAO
Este produto é um agente de preenchimento que aumenta o volume dos tecidos, restaurando assim
o contorno da pele e aperfeicoando os labios até ao nivel de correcdo desejado. O volume e a

capacidade de “lifting” provém da capacidade do acido hialurénico estabilizado reter agua.
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V. CONTRAINDICAGOES

N3o utilize em pacientes com histérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto podera conter vestigios deste material.
N3o utilize em pacientes com alergias graves, com um histdrico de anafilaxia ou de presenca

de vdrias alergias graves.

VI. ADVERTENCIAS

Devem-se evitar locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamac¢do (erupcdo
cutanea como quistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de tratamento
ou proximo deste, até o processo subjacente ter sido controlado.

Este produto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Poderd ocorrer
necrose superficial localizada e formacao de cicatriz apds a inje¢do nos vasos ou préximos
destes, tais como no nariz ou na drea glabelar. Considera-se que resultam de lesdes, obstrucao
ou por comprometer os vasos sanguineos. Devera ser dada especial atencdo se o paciente tiver
sido submetido anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planejada.
As areas com circulagdo colateral limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiracao antes da injecao.

A introducdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole na vasculatura do
rosto pode resultar em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou enfarte no local
do implante ou na drea alimentada pelos vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros,
mas graves, incluem deficiéncias temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutdnea e lesGes nas estruturas
subjacentes do rosto. A injecdo deve ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragGes visuais, sinais de AVC, branqueamento da
pele, ou dores invulgares durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem receber
tratamento médico imediato e, possivelmente, ser submetidos a uma avaliagdo por um
médico especialista adequado, em caso de injegao intravascular.

Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a tomar substancias
gue afetem a func¢do plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes podem, a
semelhang¢a do que acontece com qualquer inje¢do, apresentar um aumento das equimoses
ou hemorragia no local da inje¢do.

Este produto ndao deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.
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VII. PRECAUCOES

Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdao em tecido mole com os seus
pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se de que compreendem bem os sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto so deve ser utilizado por médicos com a devida formagdo, experiéncia e
conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos
de possiveis complicagcdes (perfuracdo ou compressdo de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a risco de infe¢do. E necessario seguir uma
técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas proximas de implantes permanentes, uma vez que podera agravar os
efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado estético do tratamento. Existem dados
limitados disponiveis sobre a injecdo numa area onde esteja localizado um outro implante ndo
permanente que nado acido hialuronico.

Uma injecdo demasiado superficial, ou em dareas faciais com suporte e cobertura de tecido
mole limitados, tal como a regido periorbital, pode resultar em irregularidades no contorno e
na formacdo de papos e/ou descoloracdo azulada.

A injecdo na regido inferior periorbital, em pacientes com circulos de palpebras inferiores
pigmentados escuros preexistentes e tendéncia pré-existente para formacdo de edema, pode
estar associada a descoloragdo visivel e inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.
Podem ocorrer altera¢des da pigmentagdo pds-inflamatdria apds injecdes de preenchimento
dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de injecdo podem levar a reativacdo de infecGes virais por herpes, latentes
ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser submetidos a
terapia imunossupressora.

Pacientes com expectativas irreais ndo sao candidatos adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize.

N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade
ou o numero do lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposi¢do excessiva ao sol, a luz UV ou a temperaturas extremas,

pelo menos, até o eventual inchaco e vermelhidao iniciais terem desaparecido.
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e Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe, em teoria, um risco
de desencadeamento de uma reagao inflamatéria no local do implante. O mesmo se aplica se
o produto for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um procedimento
deste tipo.

e A seguranca de utilizagdo durante a gravidez, em lactantes e em pacientes com menos de 18
anos de idade ndo foi estabelecida.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto,
sendo que foram detectados, em alguns casos raros, restos de produto no tecido depois de o

efeito clinico ter regressado ao estado inicial.

VIII. EFEITOS ADVERSOS

Reacoes previsiveis associadas a injecao

Poderdo ocorrer reagbes associadas a injecdo (incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou
sensibilidade no local do implante) apds o tratamento. Poderdo ocorrer reacdes associadas a inje¢do
(incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou sensibilidade no local do implante) apés o
tratamento. Normalmente, estas reacdes se resolvem espontaneamente ao fim de alguns dias apds
injecdo cutanea e no prazo de uma semana ap0ds injecdo nos labios.

Relatos de efeitos adversos pds-comercializacao

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pds-comercializacdo de fontes mundiais apds
tratamento com Restylane ou Restylane Lidocaine (lista ndo exaustiva). A frequéncia dos relatos
baseia-se no nimero estimado de tratamentos efetuados com a gama de produtos de preenchimento
Restylane.

1/1000-1/10000: Inchaco/edema com inicio imediato e inicio até varias semanas apds o tratamento
formagdo de uma massa/induracdo.

1/10 000 — 1/100 000: Curta duracdo do efeito, eritema, dor/sensibilidade, equimose/hemorragia,
deformidade/assimetria, papulas/nddulos, infecdo/abcesso incluindo pustula, celulite e descarga
purulenta, descoloracdo/hiperpigmentacdo, isquemia/necrose incluindo livedo reticular, palidez e
oclusdo vascular, outras reacdes no local da injecdo e reagdes cutaneas incluindo sensacdo de ardor,
esfoliacdo, irritacdo, desconforto, secura e calor, inflamacdo, hipersensibilidade/angioedema,
perturbagbes visuais, incluindo olhos secos, irritacdo ocular, dor ocular, inchaco ocular, ptose

palpebral, aumento da lacrimacdo, deficiéncias visuais como cegueira, visdo turva e acuidade visual
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reduzida, sintomas neuroldgicos como paralisia do nervo facial, hipoestesia e parestesia, prurido,
extrusdo do dispositivo, formacdo de cicatriz/crosta/atrofia da pele.

<1/100 000: Deslocagdo do dispositivo, granuloma/reagdo a corpos estranhos, reativagdo de infegdo
por herpes, erupcdo cutdnea, bolhas/vesiculas, dilatacdes capilares como telangiectasia,
descarga/extravasamento, acne, urticaria, dermatite, perturba¢des musculares incluindo contragdo
dos musculos e fraqueza muscular, encapsulacdo, dermatofitose, outros eventos dermatoldgicos
incluindo alopécia localizada e enrugamento da pele, efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade,
artralgia, astenia, depressdo, tonturas, disfagia, dispneia, fadiga, dores de cabecga, mal-estar, pirexia,
doenga tipo gripe, insOnia, sinusite e nduseas.

Poderd ocorrer afecgdo vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou como resultado de
compressdo vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetavel. Esta poderd se
manifestar por branqueamento, descoloracdo, necrose ou ulceracdo no local do implante ou na area
alimentada pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
6rgaos devido a embolizagao.

Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos isquémicos associados com deficiéncias
temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC apds tratamentos estéticos
no rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamacdo no local de implante que iniciaram pouco tempo
apods a injecdo ou apods vdrias semanas. Em caso de reagGes inflamatdrias sem explicagdo, as infecGes
devem ser excluidas e tratadas, se necessario, uma vez que infe¢cdes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicagGes, tais como a formacdo de abcesso. Ndo se recomenda o
tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento antibidtico concomitante.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de medicamento, por exemplo, corticosteroides ou
antibiodticos, no tratamento de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma vez que
podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de sintomas inflamatdrios persistentes ou
recorrentes, considere a remogdo do produto por aspiracdo/drenagem, extrusdo ou degradacdo
enzimatica (tem sido descrita a utilizacdo de hialuronidase em publica¢des cientificas).

Antes da realizacdo de qualquer procedimento de remocdo, o inchaco pode ser reduzido utilizando,
por exemplo, AINEs, durante 2 a 7 dias, ou a administracdo de corticosteroides de curta duracao
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reac¢des clinicamente significativas, a decisdo de repeticdo do

tratamento deve ter em consideracao a causa e o significado de reacdes anteriores.
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Para relatar efeitos adversos, contate o representante local da Galderma ou o distribuidor deste

produto.

IX. DESEMPENHO

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane para a corregao de sulcos nasolabiais, 74% dos
pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 6 meses apds o tratamento.

Num estudo multicéntrico prospetivo, cego para os avaliadores, com Restylane, os pacientes foram
inicialmente tratados para a correcao de sulcos nasolabiais e aleatoriamente designados para um novo
tratamento de um sulco nasolabial aos 4,5 meses e do sulco contralateral aos 9 meses. Os resultados
revelaram uma melhoria inicial consistente até 18 meses. Aos 18 meses, 97% dos pacientes
apresentaram uma melhoria clinicamente significativa. No ambito de uma fase de extensao ao estudo,
os pacientes se beneficiaram de tratamentos em ambos os sulcos nasolabiais no inicio do estudo, ou
seja, 18 meses apds o tratamento inicial. Os resultados revelaram uma melhoria continua até 36
meses. Aos 36 meses, 100% dos pacientes apresentaram uma melhoria clinicamente significativa.

Os resultados de um estudo multicéntrico controlado com Restylane para a correcdo de sulcos
nasolabiais demonstraram que 74% dos pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa

18 meses ap6ds o tratamento inicial. O regime de tratamento incluiu um novo tratamento aos 9 meses.

X. AGULHAS

Sdo fornecidas agulhas 29G TW (parede fina) estéreis descartdveis. Caso seja necessaria uma agulha
de substituicdo, utilize uma agulha com um tamanho de 29G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba 23-25G estéril. O tamanho e comprimento da
canulairdo influenciar a forca necessdria para expelir o gel. Caso seja utilizada uma canula mais fina, a
resisténcia durante a inje¢cdo podera ser demasiado alta, resultando num risco acrescido de fuga ou

separac¢do da canula e seringa. As mesmas consideragdes se aplicam as agulhas.

XI. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA (consulte a imagem)
1. Calce luvas estéreis.
2. Utilize o seu polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e o luer-lock
(C) do sistema de fecho.
3. Com a outra mao, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fecho e dobre
(ndo rode) até a tampa se soltar e puder ser retirada (tampa com selo inviolavel).

4. N3do toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
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Abra a agulha e segure na prote¢cdo da mesma.

Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o luer-lock (C).

Para facilitar a montagem correta, empurre e rode firmemente a agulha.

Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada, de modo que a protecdo da mesma
toque no encaixe luer-lock (C).

Para remover a protec¢ao da agulha, segure na agulha e no encaixe luer-lock. Com a outra mao,
segure na protecdo da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregada uma técnica asséptica rigorosa. A montagem incorreta pode resultar na

separac¢do da agulha e da seringa durante a injecdo.

S
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Xil. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

O paciente devera ser informado a respeito das indicac¢des, resultado esperado, precaucgdes e
possiveis efeitos adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor. Para
um conforto ideal do paciente, recomenda-se a aplicacdo de anestesia topica ou local durante
a moldagem dos contornos do rosto e correcdo. Para aumento labial, pode se utilizar anestesia
por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo tente dobrd-las antes ou durante o tratamento. Se
a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de substituicdo.
Antes de proceder a inje¢do, retire o ar premindo cuidadosamente o émbolo até que seja
visivel uma goticula na ponta da agulha.

Quando da utilizacdo de uma agulha, é recomendavel proceder a aspira¢do antes da injecao.

Injete lentamente, puxando a agulha para tras.
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e Ainjecdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser puxada para fora da pele, para
impedir a saida de material pelo local de injecao.

e Em alternativa a agulha, poderad ser utilizada uma canula romba. Apds a preparacdo, tal como
descrito abaixo, é feito um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha afiada de
tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a injecdo, é recomenddvel manter o orificio
lateral da canula voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que o
fluxo de gel é mantido a profundidade correta no tecido.

e Nunca aplique pressao excessiva na seringa. A presenga de tecido cicatricial pode impedir o
avanco da canula/agulha. Se sentir resisténcia, a canula/agulha deverd ser parcialmente
retirada e reposicionada ou completamente retirada e a respectiva funcionalidade verificada.

e Erecomendavel substituir a agulha/canula para cada novo local de tratamento.

e Em cada sessdao de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima de 2 ml por
local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade, mas nao
excessivamente.

e O local da correcdo devera ser massageado para se adaptar ao contorno dos tecidos
circundantes.

e Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecao, pode-se colocar um saco de gelo no
local durante um breve periodo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a area ainda estiver
entorpecida da anestesia, para evitar lesGes térmicas.

e Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a inje¢cdo do produto em duas ou mais ocasioes
diferentes.

e Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias implantacdes adicionais do produto para
se obter o nivel de correcdo pretendido. InjecGes periddicas contribuem para manter o nivel
de corregao pretendido.

A seringa, a agulha/cdnula romba descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado deverdo ser
descartados imediatamente apds a sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminag¢do do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infecgdo. A eliminagao deve
ser feita de acordo com praticas médicas aceitas e orienta¢des nacionais, locais ou institucionais

relevantes.
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Xlil. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVAGAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

XIX. FABRICANTE
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01

www.galderma.com, e-mail: info.g-med@galderma.com
Restylane e Galderma sdao marcas registradas.

Distribuido por:

Galderma Brasil Ltda.

CNPJ: 00.317.372/0001-46

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09 — Condominio Tech Town,
Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904

Tel.: 0800 015 5552

E-mail: sac@galderma.com

Responsavel Técnica: Thereana Cristina Rimério CRF/SP n2.: 89.490

Registro ANVISA n2.: 80251760010
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — RESTYLANE® LYFT 1 ML — AGULHA 27G TW

I. COMPOSICAO

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/mL
Soro fisiolédgico com tampao fosfato g.s.pad1mL
Il. DESCRICAO

O Restylane Lyft é um gel transparente estéril biodegradavel de acido hialuronico estabilizado de
origem nao animal.

E fornecido numa seringa de vidro. O contetdo da seringa foi esterilizado por calor imido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sao fornecidas agulhas 27G TW (parede fina) descartaveis,
esterilizadas por éxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade, a etiqueta de registo do paciente

(parte da etiqueta da seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Il. UTILIZACAO PREVISTA

Este produto se destina a ser utilizado para aumento do tecido facial. A sua utilizagdo é recomendada
para moldar os contornos do rosto, corrigir sulcos e aperfeicoar os labios. Deve ser injetado na camada
profunda da derme e/ou na camada superficial da subderme ou ao nivel da submucosa do labio. Para
areas faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados como, por exemplo, a regido
periorbital, recomenda-se a injecdo no tecido adiposo subcutaneo ou a administracdo supraperiostal.
Antes da primeira sessdao de tratamento, recomenda-se o contato com o representante local da
Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informagdes acerca de técnicas de injecdo e
oportunidades de formacgdo. Este produto sé devera ser administrado por pessoal autorizado em

conformidade com a legislacdo local.

IV. MECANISMO DE ACAO
Este produto é um agente de preenchimento que aumenta o volume dos tecidos, restaurando assim
o contorno da pele e aperfeicoando os |abios até ao nivel de corre¢ao desejado. O volume e a

capacidade de “lifting” provém da capacidade do acido hialurénico estabilizado reter dgua.
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V. CONTRAINDICAGOES

N3o utilize em pacientes com histérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto podera conter vestigios deste material.
Ndo utilize em pacientes com alergias graves, com um histdrico de anafilaxia ou de presenca

de vdrias alergias graves.

VI. ADVERTENCIAS

Devem-se evitar locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamacgdo (erupcdo
cutanea como quistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de tratamento
ou proximo deste, até o processo subjacente ter sido controlado.

Este projeto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Podera ocorrer
necrose superficial localizada e formacdo de cicatriz apds a inje¢do nos vasos ou préximos
destes, tais como no nariz ou na drea glabelar. Considera-se que resultam de lesdes, obstrucao
ou por comprometer os vasos sanguineos. Deverd ser dada especial atenc¢ao se o paciente tiver
sido submetido anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planejada.
As areas com circulagdo colateral limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiracao antes da injecao.

A introducdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole na vasculatura do
rosto pode resultar em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou enfarte no local
do implante ou na area alimentada pelos vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros,
mas graves, incluem deficiéncias temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutdnea e lesGes nas estruturas
subjacentes do rosto. A injecdo deve ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragGes visuais, sinais de AVC, branqueamento da
pele, ou dores invulgares durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem receber
tratamento médico imediato e, possivelmente, ser submetidos a uma avaliagdo por um
médico especialista adequado, em caso de injegao intravascular.

Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a tomar substancias
que afetem a funcgdo plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes podem, a
semelhang¢a do que acontece com qualquer inje¢do, apresentar um aumento das equimoses
ou hemorragia no local da injecdo.

Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.
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VII. PRECAUCOES

Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdao em tecido mole com os seus
pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se de que compreendem bem os sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto so deve ser utilizado por médicos com a devida formagdo, experiéncia e
conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos
de possiveis complicacdes (perfuracdo ou compressdo de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a risco de infe¢do. E necessario seguir uma
técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas proximas de implantes permanentes, uma vez que podera agravar os
efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado estético do tratamento. Existem dados
limitados disponiveis sobre a injecdo numa area onde esteja localizado um outro implante ndo
permanente que ndo acido hialurodnico.

Uma injecdao demasiado superficial, ou em dreas faciais com suporte e cobertura de tecido
mole limitados, tal como a regido periorbital, pode resultar em irregularidades no contorno e
na formacdo de papos e/ou descoloracdo azulada.

A injecdo na regido inferior periorbital, em pacientes com circulos de palpebras inferiores
pigmentados escuros preexistentes e tendéncia pré-existente para formac¢do de edema, pode
estar associada a descoloragdo visivel e inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.
Podem ocorrer altera¢des da pigmentagdo pds-inflamatdria apds injecées de preenchimento
dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de injecdo podem levar a reativacdo de infecGes virais por herpes, latentes
ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser submetidos a
terapia imunossupressora.

Pacientes com expectativas irreais ndo sdo candidatos adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize.

N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade
ou o numero do lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposicao a sol excessivo, a luz UV ou a temperaturas extremas,

pelo menos, até o eventual inchaco e vermelhidao iniciais terem desaparecido.
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e Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe, em teoria, um risco
de desencadeamento de uma reagao inflamatdria no local do implante. O mesmo se aplica se
o produto for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um procedimento
deste tipo.

e A seguranca de utilizagdo durante a gravidez, em lactantes e em pacientes com menos de 18
anos de idade nao foi estabelecida.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto,
sendo que foram detectados, em alguns casos raros, restos de produto no tecido depois de o

efeito clinico ter regressado ao estado inicial.

VIII. EFEITOS ADVERSOS

Reacoes previsiveis associadas a injecao

Poderdo ocorrer reagGes associadas a injecdo (incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou
sensibilidade no local do implante) apds o tratamento. Estas reacdes, que consistem, principalmente,
em sintomas de inflamacédo ligeira a moderada, se resolvem espontaneamente no espaco de alguns
dias ou até duas semanas.

Relatos de efeitos adversos pds-comercializacdo

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pds-comercializacdo de fontes mundiais apds
tratamento com Restylane Lyft ou Restylane Lyft Lidocaine (lista ndo exaustiva). A frequéncia dos
relatos se baseia no numero estimado de tratamentos efetuados com a gama de produtos de
preenchimento Restylane.

1/1000-1/10000: Inchagco/edema com inicio imediato e inicio até varias semanas apds o tratamento.
1/10 000 - 1/100 000: Curta duracdo do efeito, formacdo de uma massa/induragdo, dor/sensibilidade,
eritema, equimose/ hemorragia, infe¢cdo/abcesso incluindo pustula, celulite e descarga purulenta,
papulas/nédulos, inflamacgdo, outras reacGes no local da injecdo e reagdes cutdneas incluindo sensagdo
de ardor, esfoliagdo, irritagdo, desconforto, calor, descoloragdo/hiperpigmentacdo, sintomas
neuroldgicos como paralisia do nervo facial, hipoestesia e parestesia, hipersensibilidade/angioedema,
efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade, tonturas, dispneia, dores de cabeca, doenca tipo
gripe, ins6nia, mal-estar, nduseas, pirexia e sinusite.

<1/100 000: Isquemia/necrose, perturbagdes visuais, incluindo olhos secos, irritacdo ocular, dor
ocular, inchaco ocular, ptose palpebral, aumento da lacrimacdo, deficiéncias visuais como cegueira,

visdo turva e acuidade visual reduzida, prurido, formacdo de cicatriz/crosta/atrofia da pele, deslocacio
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do dispositivo, erup¢do cutidnea, descarga/extravasamento, granuloma/reacdo a corpos estranhos,
acne, bolhas/vesiculas, reativacdo de infecdo por herpes, urticiria, dilatacdes capilares como
telangiectasia, extrusdo do dispositivo, dermatite, perturba¢des musculares incluindo contracdo dos
musculos e fragueza muscular, encapsula¢do, outros eventos dermatoldgicos incluindo alopécia,
ldbios com cieiro, pele seca e enrugamento da pele.

Poderd ocorrer afeccdo vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou como resultado de
compressdo vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetavel. Esta podera se
manifestar por branqueamento, descoloragdo, necrose ou ulceragao no local do implante ou na drea
alimentada pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
6rgdos devido a embolizagdo. Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos isquémicos
associados com deficiéncias tempordrias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC
apos tratamentos estéticos no rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamag¢do no local de implante que iniciaram pouco tempo
apos a injecdo ou apos varias semanas. Em caso de reagdes inflamatdrias sem explicacdo, as infe¢des
devem ser excluidas e tratadas, se necessdrio, uma vez que infe¢cbes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicacdes, tais como a formacdo de abcesso. Nao se recomenda o
tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento antibidtico concomitante.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de medicamento, por exemplo, corticosteroides ou
antibidticos no tratamento de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma vez que
podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de sintomas inflamatérios persistentes ou
recorrentes, considere a remocdo do produto por aspiragdo/drenagem, extrusdo ou degradacgdo
enzimatica (tem sido descrita a utilizacdo de hialuronidase em publicag¢des cientificas).

Antes da realizacdo de qualquer procedimento de remocdo, o inchago pode ser reduzido utilizando,
por exemplo, AINEs durante 2 a 7 dias, ou a administragdo de corticosteroides de curta duragao
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reagbes clinicamente significativas, a decisdo de repeticdo do
tratamento deve ter em consideragdo a causa e o significado de reagdes anteriores.

Para relatar efeitos adversos, contacte o representante local da Galderma ou o distribuidor deste

produto.
IX. DESEMPENHO

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft para a corregdo de sulcos nasolabiais, 79%

dos pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 48 semanas apds o tratamento.
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Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft com lidocaina para o aumento das macas do
rosto e correcdo de deficiéncias do contorno malar relacionadas com a idade, verificou-se uma
melhoria significativa até 12 meses para a correcao de deficiéncias do contorno malar.

Num estudo de seguimento controlado aleatdrio de 12 meses, o Restylane Lyft e Restylane Lyft com

lidocaina eram compardaveis em termos de eficacia estética.

X. AGULHAS

Sao fornecidas agulhas 27G TW (parede fina). Caso seja necessaria uma agulha de substituicdo, deve
ser utilizada uma agulha com um tamanho de 27G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba 23-25G estéril. O tamanho e comprimento da
canulairdo influenciar a forga necessdria para expelir o gel. Caso seja utilizada uma canula mais fina, a
resisténcia durante a inje¢do podera ser demasiado alta, resultando num risco acrescido de fuga ou

separac¢do da canula e seringa. As mesmas consideragdes se aplicam as agulhas.

XI. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA (consulte a imagem)
1. Calce luvas estéreis.
2. Utilize o seu polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e o luer-lock
(C) do sistema de fecho.
3. Com a outra mao, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fecho e dobre
(ndo rode) até a tampa se soltar e puder ser retirada (tampa com selo inviolavel).
N3o toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
Abra a agulha e segure na protecdo da mesma.
Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o luer-lock (C).

Para facilitar a montagem correta, empurre e rode firmemente a agulha.

©® N oo v &

Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada, de modo que a prote¢do da mesma
toque no encaixe luerlock (C).

9. Pararemover a protec¢do da agulha, segure na agulha e no encaixe luer-lock. Com a outra mao,
segure na protecdo da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregada uma técnica asséptica rigorosa. A montagem incorreta pode resultar na

separacdo da agulha e da seringa durante a injecao.
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XIl. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

O paciente deverd ser informado a respeito das indicagOes, resultado esperado, precaucdes e
possiveis efeitos adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor. Para
um conforto ideal do paciente, recomenda-se a aplicacdo de anestesia topica ou local durante
a moldagem dos contornos do rosto e correcao dos sulcos. Para aumento labial, pode se
utilizar anestesia por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma solugdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo tente dobra-las antes ou durante o tratamento. Se
a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de substituicao.
Antes de proceder a injecdo, retire o ar premindo cuidadosamente o émbolo até que seja
visivel uma goticula na ponta da agulha.

Quando da utilizacdo de uma agulha, é recomendavel proceder a aspiracao antes da injecao.
Injete lentamente, puxando a agulha para tras.

A injecdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser puxada para fora da pele, para
impedir a saida de material pelo local de injecdo.

Em alternativa a agulha, poderd ser utilizada uma canula romba. Apds a preparacdo, tal como
descrito abaixo, é feito um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha afiada de
tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a injecdo, é recomenddvel manter o orificio
lateral da canula voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que o
fluxo de gel é mantido a profundidade correta no tecido.

Nunca aplique pressdao excessiva na seringa. A presenca de tecido cicatricial pode impedir o
avanco da cénula/agulha. Se sentir resisténcia, a canula/agulha deverd ser parcialmente

retirada e reposicionada ou completamente retirada e a respectiva funcionalidade verificada.
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e Erecomendavel substituir a agulha/canula para cada novo local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima de 2 ml por
local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade, mas nao
excessivamente.

e O local da correcdo devera ser massageado para se adaptar ao contorno dos tecidos
circundantes.

e Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecdo, pode-se colocar um saco de gelo no
local durante um breve periodo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a area ainda estiver
entorpecida da anestesia, para evitar lesGes térmicas.

e Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a inje¢dao do produto em duas ou mais ocasides
diferentes.

e Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias implantagées adicionais do produto para
se obter o nivel de correcao pretendido. Inje¢Ges periddicas contribuem para manter o nivel
de corregdo pretendido.

A seringa, a agulha/cidnula romba descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado deverdo ser
descartados imediatamente apds a sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminag¢do do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infecgdo. A eliminagao deve
ser feita de acordo com praticas médicas aceitas e orientacdes nacionais, locais ou institucionais

relevantes.

XIIl. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVAGAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

XIX. FABRICANTE

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Restylane e Galderma sao marcas registradas.

Distribuido por:
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Galderma Brasil Ltda.

CNPJ: 00.317.372/0001-46

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09 — Condominio Tech Town,
Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904

Tel.: 0800 015 5552

E-mail: sac@galderma.com

Responsavel Técnica: Thereana Cristina Rimério CRF/SP n2.: 89.490

Registro ANVISA n2.: 80251760010
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — RESTYLANE® LYFT 1 ML — AGULHA 29G TW

I. COMPOSICAO

Acido hialurénico estabilizado 20 mg/mL
Soro fisiolégico com tampao fosfato g.s.pad1mL
Il. DESCRICAO

O Restylane Lyft é um gel transparente estéril biodegraddvel de acido hialuronico estabilizado de
origem ndo animal.

E fornecido numa seringa de vidro. O contetido da seringa foi esterilizado por calor imido. Trata-se de
um produto para uma Unica utilizagdo. Sdo fornecidas agulhas 29G TW (parede fina) descartaveis,
esterilizadas por éxido de etileno. Para assegurar a rastreabilidade, a etiqueta de registo do paciente

(parte da etiqueta da seringa) deve ser anexada ao registo do paciente.

Il. UTILIZACAO PREVISTA

Este produto se destina a ser utilizado para aumento do tecido facial. A sua utilizacdo é recomendada
para moldar os contornos do rosto, corrigir sulcos e aperfeicoar os Iabios. Deve ser injetado na camada
profunda da derme e/ou na camada superficial da subderme ou ao nivel da submucosa do labio. Para
areas faciais com suporte e cobertura de tecido mole limitados como, por exemplo, a regido
periorbital, recomenda-se a injecdo no tecido adiposo subcutaneo ou a administracdo supraperiostal.
Antes da primeira sessdo de tratamento, recomenda-se o contato com o representante local da
Galderma ou distribuidor de Restylane para obter mais informacGes acerca de técnicas de injecdo e
oportunidades de formacdo. Este produto sé devera ser administrado por pessoal autorizado em

conformidade com a legislagao local.

IV. MECANISMO DE AGAO
Este produto é um agente de preenchimento que aumenta o volume dos tecidos, restaurando assim
o contorno da pele e aperfeicoando os labios até ao nivel de correcdo desejado. O volume e a

capacidade de “lifting” provém da capacidade do acido hialurénico estabilizado em reter agua.
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V. CONTRAINDICAGOES

N3o utilize em pacientes com histérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto podera conter vestigios deste material.
N3do utilize em pacientes com alergias graves, com um histdrico de anafilaxia ou de presenca

de vdrias alergias graves.

VI. ADVERTENCIAS

Devem-se evitar locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamacgdo (erupcdo
cutanea como quistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de tratamento
ou préximo deste, até o processo subjacente ter sido controlado.

Este projeto ndo pode ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Podera ocorrer
necrose superficial localizada e formacdo de cicatriz apds a inje¢do nos vasos ou préximos
destes, tais como no nariz ou na area glabelar. Considera-se que resultam de lesdes, obstrugao
ou por comprometer os vasos sanguineos. Devera ser dada especial atencdo se o paciente tiver
sido submetido anteriormente a um procedimento cirdrgico na area de tratamento planejada.
As areas com circulagdo colateral limitada apresentam um risco acrescido de isquemia.
Recomenda-se a aspiracao antes da injecao.

A introducdo ndo intencional de agentes de preenchimento de tecido mole na vasculatura do
rosto pode resultar em embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou enfarte no local
do implante ou na area alimentada pelos vasos sanguineos afetados. Os efeitos adversos raros,
mas graves, incluem deficiéncias temporarias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em AVC, necrose cutdnea e lesGes nas estruturas
subjacentes do rosto. A injecdo deve ser imediatamente interrompida, se ocorrer algum dos
sintomas indicados a seguir, incluindo alteragGes visuais, sinais de AVC, branqueamento da
pele, ou dores invulgares durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem receber
tratamento médico imediato e, possivelmente, ser submetidos a uma avaliagdo por um
médico especialista adequado, em caso de injegao intravascular.

Os pacientes com perturbagdes hemorragicas ou pacientes que estejam a tomar substancias
que afetem a funcdo plaquetdria, tais como tromboliticos ou anticoagulantes podem, a
semelhanga do que acontece com qualquer inje¢do, apresentar um aumento das equimoses
ou hemorragia no local da injecdo.

Este produto ndo deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.
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VII. PRECAUCOES

Os médicos devem debater todos os potenciais riscos da injecdao em tecido mole com os seus
pacientes, antes de iniciar o tratamento, e assegurar-se de que compreendem bem os sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto so deve ser utilizado por médicos com a devida formagdo, experiéncia e
conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos
de possiveis complicagdes (perfuracdo ou compressdo de vasos, nervos e outras estruturas
vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a risco de infe¢do. E necessario seguir uma
técnica asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢Ges cruzadas.

Evite injetar em dreas proximas de implantes permanentes, uma vez que podera agravar os
efeitos adversos latentes ou interferir com o resultado estético do tratamento. Existem dados
limitados disponiveis sobre a injecdo numa area onde esteja localizado um outro implante ndo
permanente que nado acido hialuronico.

Uma injecdao demasiado superficial, ou em dareas faciais com suporte e cobertura de tecido
mole limitados, tal como a regido periorbital, pode resultar em irregularidades no contorno e
na formacdo de papos e/ou descoloracdo azulada.

A injecdo na regido inferior periorbital, em pacientes com circulos de palpebras inferiores
pigmentados escuros preexistentes e tendéncia pré-existente para formac¢do de edema, pode
estar associada a descoloragdo visivel e inchago excessivo devido a acumulagdo de fluido.
Podem ocorrer altera¢des da pigmentagdo pds-inflamatdria apds injecoes de preenchimento
dérmicas em pessoas de pele escura (Fitzpatrick Tipo IV-VI).

Os procedimentos de inje¢do podem levar a reativacdo de infecGes virais por herpes, latentes
ou subclinicas.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estejam a ser submetidos a
terapia imunossupressora.

Pacientes com expectativas irreais ndo sdo candidatos adequados ao tratamento.

Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize.

N3o utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade
ou o numero do lote estiver ilegivel.

Os pacientes devem evitar a exposicao a sol excessivo, a luz UV ou a temperaturas extremas,

pelo menos, até o eventual inchaco e vermelhidao iniciais terem desaparecido.
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e Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe, em teoria, um risco
de desencadeamento de uma reagao inflamatdria no local do implante. O mesmo se aplica se
o produto for administrado antes da pele estar totalmente recuperada apds um procedimento
deste tipo.

e A seguranca de utilizagdo durante a gravidez, em lactantes e em pacientes com menos de 18
anos de idade ndo foi estabelecida.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto,
sendo que foram detectados, em alguns casos raros, restos de produto no tecido depois de o

efeito clinico ter regressado ao estado inicial.

VIII. EFEITOS ADVERSOS

Reacoes previsiveis associadas a injecao

Poderdo ocorrer reagGes associadas a injecdo (incluindo equimose, eritema, prurido, inchaco, dor ou
sensibilidade no local do implante) apds o tratamento. Estas reacdes que consistem, principalmente,
em sintomas de inflamacédo ligeira a moderada, se resolvem espontaneamente no espaco de alguns
dias ou até duas semanas.

Relatos de efeitos adversos pds-comercializacdo

Tém sido relatados os seguintes efeitos adversos pds-comercializacdo de fontes mundiais apds
tratamento com Restylane Lyft ou Restylane Lyft Lidocaine (lista ndo exaustiva). A frequéncia dos
relatos se baseia no numero estimado de tratamentos efetuados com a gama de produtos de
preenchimento Restylane.

1/1000-1/10000: Inchagco/edema com inicio imediato e inicio até varias semanas apds o tratamento.
1/10 000 - 1/100 000: Curta duracdo do efeito, formacdo de uma massa/induragdo, dor/sensibilidade,
eritema, equimose/ hemorragia, infe¢cdo/abcesso incluindo pustula, celulite e descarga purulenta,
papulas/nédulos, inflamacgdo, outras reacGes no local da injecdo e reagdes cutaneas incluindo sensagdo
de ardor, esfoliagdo, irritagdo, desconforto, calor, descoloragdo/hiperpigmentacdo, sintomas
neuroldgicos como paralisia do nervo facial, hipoestesia e parestesia, hipersensibilidade/angioedema,
efeitos ndo dermatoldgicos incluindo ansiedade, tonturas, dispneia, dores de cabeca, doenca tipo
gripe, ins6nia, mal-estar, nduseas, pirexia e sinusite.

<1/100 000: Isquemia/necrose, perturbagdes visuais, incluindo olhos secos, irritacdo ocular, dor
ocular, inchacgo ocular, ptose palpebral, aumento da lacrimacdo, deficiéncias visuais como cegueira,

visdo turva e acuidade visual reduzida, prurido, formacdo de cicatriz/crosta/atrofia da pele, deslocacio
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do dispositivo, erup¢do cutidnea, descarga/extravasamento, granuloma/reacdo a corpos estranhos,
acne, bolhas/vesiculas, reativacdo de infecdo por herpes, urticiria, dilatacdes capilares como
telangiectasia, extrusdo do dispositivo, dermatite, perturbagdes musculares incluindo contracao dos
musculos e fragueza muscular, encapsula¢do, outros eventos dermatoldgicos incluindo alopécia,
ldbios com cieiro, pele seca e enrugamento da pele.

Poderd ocorrer afeccdo vascular devido a injegdo intravascular inadvertida ou como resultado de
compressdo vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetavel. Esta podera se
manifestar por branqueamento, descoloragdo, necrose ou ulceragdo no local do implante ou na area
alimentada pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
6rgdos devido a embolizagdo. Foram relatados casos raros, contudo graves, de eventos isquémicos
associados com deficiéncias tempordrias ou permanentes da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou AVC
apos tratamentos estéticos no rosto.

Foram relatados casos de sintomas de inflamag¢do no local de implante que iniciaram pouco tempo
apos a injecdo ou apos varias semanas. Em caso de reagdes inflamatdrias sem explicacdo, as infe¢des
devem ser excluidas e tratadas, se necessdrio, uma vez que infe¢cbes inadequadamente tratadas
poderdo progredir para complicacdes, tais como a formacdo de abcesso. Nao se recomenda o
tratamento apenas com corticosteroides orais sem tratamento antibidtico concomitante.

A utilizacdo prolongada de qualquer tipo de medicamento, por exemplo, corticosteroides ou
antibidticos no tratamento de efeitos adversos tem de ser cuidadosamente avaliada, uma vez que
podera acarretar um risco para o paciente. Em caso de sintomas inflamatérios persistentes ou
recorrentes, considere a remocdo do produto por aspiragdo/drenagem, extrusdo ou degradacgdo
enzimatica (tem sido descrita a utilizacdo de hialuronidase em publicag¢des cientificas).

Antes da realizacdo de qualquer procedimento de remocdo, o inchago pode ser reduzido utilizando,
por exemplo, AINEs durante 2 a 7 dias, ou a administragdo de corticosteroides de curta duragao
durante menos de 7 dias, de modo a palpar mais facilmente qualquer produto remanescente.

Em pacientes que apresentaram reagbes clinicamente significativas, a decisdo de repeticao do
tratamento deve ter em consideragdo a causa e o significado de reagdes anteriores.

Para relatar efeitos adversos, contacte o representante local da Galderma ou o distribuidor deste

produto.
IX. DESEMPENHO

Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft para a corregdo de sulcos nasolabiais, 79%

dos pacientes mantiveram uma melhoria clinicamente significativa 48 semanas apds o tratamento.
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Num estudo multicéntrico controlado com Restylane Lyft com lidocaina para o aumento das macas do
rosto e correcdo de deficiéncias do contorno malar relacionadas com a idade, verificou-se uma
melhoria significativa até 12 meses para a correcao de deficiéncias do contorno malar.

Num estudo de seguimento controlado aleatério de 12 meses, o Restylane Lyft e Restylane Lyft com

lidocaina eram compardaveis em termos de eficacia estética.

X. AGULHAS

Sao fornecidas agulhas 29G TW (parede fina). Caso seja necessaria uma agulha de substituicdo, deve
ser utilizada uma agulha com um tamanho de 27G.

Em alternativa, podera ser utilizada uma canula romba 23-25G estéril. O tamanho e comprimento da
canulairdo influenciar a forga necessdria para expelir o gel. Caso seja utilizada uma canula mais fina, a
resisténcia durante a inje¢do podera ser demasiado alta, resultando num risco acrescido de fuga ou

separac¢do da canula e seringa. As mesmas consideragdes se aplicam as agulhas.

XI. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA (consulte a imagem)
1. Calce luvas estéreis.
2. Utilize o seu polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e o luer-lock
(C) do sistema de fecho.
3. Com a outra mao, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fecho e dobre
(ndo rode) até a tampa se soltar e puder ser retirada (tampa com selo inviolavel).
N3o toque na ponta da seringa (B) para a manter estéril.
Abra a agulha e segure na protecdo da mesma.
Certifique-se de que segura o corpo da seringa e o luer-lock (C).

Para facilitar a montagem correta, empurre e rode firmemente a agulha.

©® N oo v &

Certifique-se de que a agulha é totalmente apertada, de modo que a prote¢do da mesma
toque no encaixe luerlock (C).

9. Pararemover a protec¢do da agulha, segure na agulha e no encaixe luer-lock. Com a outra mao,
segure na protecdo da agulha e puxe a direito para fora. Ndo rode.

Deve ser empregada uma técnica asséptica rigorosa. A montagem incorreta pode resultar na

separacdo da agulha e da seringa durante a injecao.

v.04.2022



GALDERMA

XIl. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

O paciente deverd ser informado a respeito das indicagOes, resultado esperado, precaucdes e
possiveis efeitos adversos. Devera avaliar-se a necessidade do paciente para alivio da dor. Para
um conforto ideal do paciente, recomenda-se a aplicacdo de anestesia topica ou local durante
a moldagem dos contornos do rosto e corre¢cdo dos sulcos. Para aumento labial, pode-se
utilizar anestesia por bloqueio nervoso.

Limpe cuidadosamente o local de tratamento com uma solucdo antisséptica adequada.

Para evitar partir a agulha ou a canula, ndo tente dobra-las antes ou durante o tratamento. Se
a agulha se dobrar, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de substituicao.
Antes de proceder a injecdo, retire o ar premindo cuidadosamente o émbolo até que seja
visivel uma goticula na ponta da agulha.

Quando da utilizacdo de uma agulha, é recomendavel proceder a aspiracdo antes da injecao.
Injete lentamente, puxando a agulha para tras.

A injecdo deve parar imediatamente antes de a agulha ser puxada para fora da pele, para
impedir a saida de material pelo local de injecdo.

Em alternativa a agulha, podera ser utilizada uma canula romba. Apds a preparagdo, tal como
descrito abaixo, é feito um ponto de entrada na pele, por exemplo, com uma agulha afiada de
tamanho adequado. Injete lentamente. Durante a injecdo, é recomenddvel manter o orificio
lateral da canula voltado para baixo, afastado da superficie da pele, para se certificar de que o
fluxo de gel é mantido a profundidade correta no tecido.

Nunca aplique pressdao excessiva na seringa. A presenca de tecido cicatricial pode impedir o
avanco da cénula/agulha. Se sentir resisténcia, a canula/agulha devera ser parcialmente

retirada e reposicionada ou completamente retirada e a respectiva funcionalidade verificada.
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e Erecomendavel substituir a agulha/canula para cada novo local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, é recomendavel aplicar uma dosagem maxima de 2 ml por
local de tratamento.

e Em cada sessdo de tratamento, os defeitos devem ser corrigidos na totalidade, mas nao
excessivamente.

e O local da correcdo devera ser massageado para se adaptar ao contorno dos tecidos
circundantes.

e Se a drea tratada inchar imediatamente apds a injecdo, pode-se colocar um saco de gelo no
local durante um breve periodo. O gelo deve ser utilizado com cuidado, se a area ainda estiver
entorpecida da anestesia, para evitar lesGes térmicas.

e Se a pele estiver muito laxa, recomenda-se a inje¢dao do produto em duas ou mais ocasides
diferentes.

e Apds o primeiro tratamento, poderdo ser necessarias implantagées adicionais do produto para
se obter o nivel de correcao pretendido. Inje¢Ges periddicas contribuem para manter o nivel
de corregdo pretendido.

A seringa, a agulha/cidnula romba descartaveis e qualquer outro material ndo utilizado deverdo ser
descartados imediatamente apds a sessdo de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminag¢do do material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infecgdo. A eliminagao deve
ser feita de acordo com praticas médicas aceitas e orientacdes nacionais, locais ou institucionais

relevantes.

XIIl. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVAGAO
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 25°C. Proteja contra

congelamento e da luz solar.

XIX. FABRICANTE

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
Telefone +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.galderma.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Restylane e Galderma sao marcas registradas.

Distribuido por:
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Galderma Brasil Ltda.

CNPJ: 00.317.372/0001-46

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09 — Condominio Tech Town,
Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904

Tel.: 0800 015 5552

E-mail: sac@galderma.com

Responsavel Técnica: Thereana Cristina Rimério CRF/SP n2.: 89.490

Registro ANVISA n2.: 80251760010

v.04.2022



	Instruções de Utilização família Restylane
	Seringa fornecedor Becton Dickinson France SAS
	Restylane 1mL - agulhas 29G TW
	Restylane Lyft 1mL – agulhas 27G TW
	Restylane Lyft 1mL – agulhas 29G TW

	Seringa fornecedor Nuova Ompi
	Restylane 1mL - agulhas 29G TW
	Restylane Lyft 1mL – agulhas 27G TW
	Restylane Lyft 1mL – agulhas 29G TW



