Instrugoes de utilizagao de BELOTERO® VOLUME
LIDOCAINE

Descricao

BELOTERO® Volume Lidocaine é um gel esterilizado, apirogénico, viscoelastico, incolor e
transparente de hialuronato de soédio reticulado de origem ndo animal em tampao fosfato

fisiologico. Belotero® Volume Lidocaine contém 0,3% de cloridrato de lidocaina.

Apresentacéo

BELOTERO® Volume Lidocaine é apresentado numa seringa de vidro pré-cheia para uso Gnico,
esterilizada por calor umido. Cada embalagem externa contém um folheto de instrugbes, 6
etiquetas de rastreabilidade (3 etiquetas de rastreabilidade por seringa) em portugués e agulhas
e canulas esterilizadas, duas seringas em embalagem interna com duas etiquetas identificaveis
e duas agulhas esterizadas por seringa, apenas para uso Unico, com a marca CE. O nimero de
seringas, as dimensfes e o numero de agulhas e/ou canulas encontram-se especificados na

embalagem externa.

Composicéao

hialuronato de sddio reticulado 26 mg
cloridrato de lidocaina 3,0 mg
Tampao fosfato pH 7 g.s. volume de gel

O volume de gel em cada seringa encontra-se especificado na embalagem exterior.

Indicagdes

BELOTERO® Volume Lidocaine é um implante injetavel reabsorvivel indicado para restaurar
volumes faciais, como, por exemplo, intensificar as macés do rosto ou 0 queixo.

A presenca da lidocaina tem como objetivo reduzir a dor local associada a injecdo do gel e

melhorar o0 bem-estar do paciente.

Posologia e modo de administracéo

BELOTERO® Volume Lidocaine foi concebido para ser injetado nas camadas subcutaneas

profundas ou acima do periésteo por um médico devidamente autorizado.



Para um tratamento bem-sucedido € essencial que o médico tenha recebido

formacdo nas técnicas de injecdo para restauro do volume facial. E necessario um bom
conhecimento da anatomia e fisiologia do local a ser tratado.

O tratamento deve ser realizado em condicbes de assepsia adequadas.

BELOTERO® Volume Lidocaine deve ser injetado em pele saudavel, ndo-inflamada e que tenha
sido rigorosamente desinfetada.

Recomenda-se o uso de uma das agulhas fornecidas.

Para assegurar uma utilizacdo 6tima de BELOTERO® Volume Lidocaine, recomenda-se a
montagem da agulha de acordo com os diagramas abaixo.

Se a agulha ficar obstruida e a pressao da injecdo ficar demasiado elevada, pare a injecdo e
substitua a agulha ou a canula.

BELOTERO® Volume Lidocaine deve ser injetado lentamente. A quantidade de gel a injetar
depende da area a ser tratada e da correcdo que se pretende. Ndo é aconselhavel a injecéo de
volumes superiores a 3 ml por local de tratamento em cada sessdo. Nao corrija demasiado.
Massageie gentiimente a area tratada, ap0s a inje¢do, de forma a distribuir o produto

uniformemente.

Contraindicac¢des

BELOTERO® Volume Lidocaine estéa contraindicado:

e em caso de hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes do produto,
especialmente ao hialuronato de sédio, cloridrato de lidocaina ou anestésicos locais do tipo
amida;

¢ em mulheres gravidas e a amamentar;

e em pacientes jovens com idade inferior a 18 anos;

e em pacientes que apresentem uma infecao sistémica.

N&o injete BELOTERO® Volume Lidocaine em vasos sanguineos.

N&o injete BELOTERO® Volume Lidocaine na regiéo glabelar.

N&o injete BELOTERO® Volume Lidocaine na regi&o lacrimal.

N&o injete BELOTERO® Volume Lidocaine nos labios.

N&o injete BELOTERO® Volume Lidocaine em areas que apresentem problemas cutneos do

tipo inflamatorio ou infecioso (acne, herpes, etc.).

N&o injete BELOTERO® Volume Lidocaine para corrigir rugas superficiais e linhas finas (injecéo

do produto na derme superficial).

Ndo injete BELOTERO® Volume Lidocaine numa &rea previamente tratada com um

preenchimento cutdneo permanente.



Precaucdes de utilizacéo

Antes do tratamento, o paciente deve ser informado sobre o dispositivo, as suas
contraindicacgdes e possiveis efeitos secundarios.

Na auséncia de dados clinicos disponiveis relativos a toleréncia e eficdcia da injecdo de
BELOTERO® Volume Lidocaine em pacientes com doenca autoimune prévia ou ativa, ou com
antecedentes de alergias mudltiplas graves ou choque anafildtico, a decisdo de injetar
BELOTERO® Volume Lidocaine deve ser tomada pelo médico caso a caso, dependendo da
natureza da doenca bem como do tratamento associado. E recomendado propor a estes doentes
um teste duplo prévio e a ndo injecéo se a doenca estiver em evolucgéo. E também recomendada
a monitorizacdo cuidada destes pacientes apos a injegéao.

BELOTERO® Volume Lidocaine pode ser usado para corrigir sinais resultantes da perda de
gordura facial (lipoatrofia) em pacientes com o virus da imunodeficiéncia humana.

N&o é aconselhavel injetar BELOTERO® Volume Lidocaine em doentes com histéria de doencas
estreptococicas e em doentes com predisposicao para cicatrizes hipertroficas ou queloides.

N&o é aconselhavel injetar BELOTERO® Volume Lidocaine na regido periorbital.

BELOTERO® Volume Lidocaine ndo deve ser utilizado em associacdo com outras técnicas
estéticas médicas tais como, peeling, dermoabrasdo ou qualquer tipo de tratamento a laser
antes da recuperacdo completa do dltimo tratamento. Mesmo que a recuperagdo ocorra mais
cedo, BELOTERO® Volume Lidocaine n3o deve ser utilizado durante pelo menos 2 semanas
apos o ultimo tratamento. N&o estao disponiveis dados clinicos referentes ao uso combinado de
BELOTERO® Volume Lidocaine com os tratamentos mencionados acima.

N&o estdo disponiveis dados clinicos referentes a injecdo de BELOTERO® Volume Lidocaine
numa area previamente tratada com outros produtos de preenchimento.

Verifigue a integridade da embalagem interior e os prazos de validade da seringa e da agulha,
antes de utilizar. Ndo use estes produtos se o prazo de validade tiver expirado ou se a
embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

Pode ocorrer um aumento de hematomas, ndédulos ou sangramento no local da inje¢cdo em
doentes a tomar substancias antitrombédticas, como a aspirina ou medicamentos
anti-inflamatérios ndo-esteroides.

Em doentes com epilepsia, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia grave da func@o hepética,
disfuncéo renal grave ou porfiria, a decisdo de injetar BELOTERO® Volume Lidocaine deve ser
tomada pelo médico caso a caso, dependendo da natureza da doenca bem como do tratamento
associado.

Os médicos e atletas devem ter em consideracdo que a lidocaina pode produzir resultados

positivos em testes antidopagem.



E de salientar que a presenca de lidocaina pode causar vermelhiddo ou
hipersensibilidade locais.

Em adultos saudaveis, a dose maxima total de lidocaina HCI (sem epinefrina) ndo deve exceder
300 mg (ou 4,5 mg/kg) por sessdo. Sobredosagem com lidocaina HCI resulta nhormalmente em
alteracBes ao nivel do sistema nervoso central ou toxicidade cardiovascular.

Quando utilizada concomitantemente (administracdo tdpica,...), a dose total de lidocaina
administrada deve ser tida em consideracao. O uso concomitante de outros agentes anestésicos
locais ou estruturalmente relacionados com anestésicos locais do tipo amida devem também ser
tidos em consideracéo dado que os efeitos sistémicos tdxicos podem ser aditivos.

Devera ser exercido um cuidado especial com doentes com metemoglobinemia congénita,
deficiéncias em glicose-6-fosfato desidrogenase e doentes a receber tratamento concomitante
com agentes indutores da metemoglobina.

N&o transfira BELOTERO® Volume Lidocaine para outra embalagem e nZo adicione outras
substancias ao produto. Apenas o gel é esterilizado, e ndo o exterior da seringa.

BELOTERO® Volume Lidocaine ndo deve ser usado com um sistema automatizado que n&o seja
recomendado pela MERZ. Se for usado um sistema automético, recomenda-se que o médico
tenha lido previamente as respetivas instrugdes de utilizagédo e tenha recebido formacédo sobre
como utilizar o sistema.

Elimine a seringa e o produto que sobrou apos utilizagao.

N&o volte a esterilizar e néo reutilize, devido aos riscos associados incluindo infegéo.

O paciente deve evitar aplicar maquilhagem, pelo menos, durante 12 horas apds o tratamento e
deve evitar saunas, banhos turcos e exposicao prolongada ao sol e raios UV durante 2 semanas
ap6s o tratamento. Os pacientes também devem evitar exercer pressao e/ou tocar na area

tratada.

Incompatibilidades

O hialuronato de sédio precipita na presenca de sais quaternarios de amonio (tais como cloreto
de benzalconio). Desta forma, o contato de BELOTERO® Volume Lidocaine com estas
substéancias nao é aconselhado.

Nao sdo conhecidas intera¢gdes com outros anestésicos locais ou loco-regionais.

Efeitos secundarios

O médico deve informar os pacientes sobre os possiveis efeitos secundarios antes do
tratamento. Pode ocorrer sangramento ligeiro durante a injecdo que desaparece
espontaneamente assim que a injecdo estiver concluida. Em certos casos, uma ou mais das

seguintes situa¢ces pode ocorrer imediatamente ou como reacao retardada (lista ndo exaustiva):



¢ Reacdes usualmente associadas a inje¢Bes tais como vermelhidao, eritema,
edema ou dor por vezes acompanhadas de comich&o na &rea tratada. Estas reacfes podem
durar uma semana.

¢ Hematomas na area tratada.

¢ Inchaco na area tratada.

¢ Endurecimentos ou nédulos na area tratada.

e Coloracao ou descoloracéo na area tratada.

e Alergia a um dos componentes do produto, especialmente ao hialuronato de sédio e ao
cloridrato de lidocaina.

e Casos de necrose, abcessos e granulomas apos injecdo de hialuronato de sddio tém sido
descritos na literatura. Estes potenciais riscos séo raros, mas devem ser considerados.

e Os pacientes devem ser aconselhados a informar os respetivos médicos sobre quaisquer
efeitos secundarios que durem mais do que uma semana. O médico pode entdo prescrever

ao paciente um tratamento adequado.

Montagem da agulha na seringa

Para uma utilizacdo 6tima de BELOTERO® Volume Lidocaine, é importante que a agulha seja
devidamente colocada na seringa. Ver diagramas 1, 2, 3 e 4.

(1) Segure firmemente o corpo de vidro da seringa e o adaptador Luer-lock entre o polegar e
o indicador.

(2) Agarre na tampa protetora com a outra mao e desaperte-a.

(3) Empurre e rode a agulha na seringa até sentir resisténcia. Nao aperte demasiado. Apertar
demasiado a agulha pode levar a que o fecho Luer-lock se mova e se desprenda da seringa.

(4) Continue a segurar o fecho Luer-lock e retire a bainha da agulha.

1. Referéncias

Documentagéo atualizada pode ser disponibilizada pela MERZ.
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Posicéo correta do resto dedo para a
injecao

Armazenamento

Armazene entre 2 °C e 25 °C. Proteja da luz e congelamento. Evite choques mecéanicos.

Instrugdes para as etiquetas de rastreabilidade

Dentro da embalagem é fornecido um conjunto de etiquetas. As etiquetas presentes no blister do
produto sao utilizadas para garantir a identificacéo, rastreabilidade e visibilidade das informacdes
contidas na seringa. Sao fornecidas 6 etiquetas de rastreabilidade (3 etiquetas de rastreabilidade
por seringa), em portugués, na embalagem externa do produto. Estas etiquetas devem ser
afixadas da seguinte maneira: uma no prontudrio clinico, outra no documento a ser entregue ao
paciente, e a terceira no controle da clinica/hospital. Antes de afixar as etiquetas nos
documentos correspondentes, preencher o numero de lote e prazo de validade, disponiveis na

embalagem do produto.

Seja cuidadoso.

E]E Consulte as instrugdes de utilizacao.



N&o utilize se a embalagem estiver danificada

Produto para uso unico. Nao reutilize.Proibido reprocessar.
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Abra o blister, puxando a tampa Tyvek no sentido da seta

Esterilizado. Esterilizacdo por calor umido. Apenas o gel esta
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esterilizado, e ndo o exterior da seringa.

Esterilizado. Esterilizagéo por irradiacdo. Apenas a agulha em si esta
esterilizada, e ndo o exterior da embalagem da agulha.

i

E Esterilizado. Esterilizag&o por 6xido de etileno. Este simbolo na
embalagem significa que apenas a agulha/canula em si esta
esterilizada, e ndo o exterior da embalagem da agulha/canula.

-/H/ZE °C
2°C Temperatura de armazenamento: 2 °C — 25 °C

Data de producéo

Prazo de validade.

Lote n.°

B EME

Fabricante
O fabricante das agulhas/canulas encontra-se referido nos rétulos das agulhas/canulas:
Agulhas: TSK Laboratory, Japan, Cénulas: Sterimedix Ltd

2-1-5 Hirayanagi-cho, Tochigi-Shi, 1 Madeley Road, North Moons Moat
Tochigi-Ken, 328-0012 Japan; Redditch, Worcestershire B98 9NB, UK



As canulas/agulhas tém marca CE c €0123 c € 0120

Fabricante do Belotero® Volume Lidocaine:

ANTEIS SA
12, Chemin dés Aulx, 1228 Plan-les-Ouates, Genebra, Suica

Chemin D’etraz, 2 Lonay, Suica

Importado e distribuido por:
MERZ FARMACEUTICA COMERCIAL LTDA.

Alameda Vicente Pinzon, n° 51, andar 10, conj. 1002, Vila Olimpia, S&o Paulo — SP - CEP
04547-130 - CNPJ: 11.681.446/0001-45

SAC: 0800 709 6379
Farmacéutica Responsavel: Luciana Silvia Maria Franco da Silva - CRF/SP 68932

Registro ANVISA n°

Luciana S M Franco Silva Luciana S M Franco Silva

Representante Responsavel Legal Farmacéutica Responsavel — CRF/SP 68932

Rev. 01-2019



