MERZ AESTHETICS
INTENSE

Posicdo correta do resto dedo para a injegao

Descrigao
BELOTERO Intense é um gel esterilizado, apirogénico, viscoelastico, incolor e transparente composto por hialuronato de
sodio reticulado de origem nao-animal, em tampao fosfato fisioldgico.

Apresentagdo

BELOTERO Intense é fornecido numa seringa de vidro esterilizada pré-cheia para uso Unico, esterilizada por calor Gmido.
Cada embalagem externa contém um folheto de instrugdes, 3 etiquetas de rastreabilidade em portugués, uma seringa em
embalagem interna com duas etiquetas identificaveis e duas agulhas esterilizadas, apenas para uso Unico, com a marca CE.
As dimensdes das agulhas encontram-se especificadas na embalagem externa.

Composigdo

Hialuronato de sédio reticulado: 25,5 mg/ml

Tampao fosfato pH 7 g.s.: volume de gel

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

Indicagées

BELOTERO Intense é um implante injetavel reabsorvivel indicado para preencher sulcos e rugas profundas e para restaurar e
aumentar o volume dos tecidos moles (por exemplo, contornos da face e volume dos labios, etc.). Também é adequado
para corrigir cicatrizes faciais atréficas.

Posologia e modo de administragdo

BELOTERO Intense foi concebido para ser injetado na derme profunda por um médico devidamente autorizado.

BELOTERO Intense pode ser utilizado em todos os tipos de pele.

Para que o tratamento seja bem-sucedido é essencial que o médico tenha recebido formacéo especifica nas técnicas de
injegdo para aumento dos tecidos moles. E necessério um bom conhecimento da anatomia e fisiologia do local a ser tratado.
O tratamento deve ser realizado em condicées de assepsia adequadas.

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



Se necessério, pode ser aplicado um anestésico local ou loco-regional, de acordo com as

respetivas instrugdes de utilizagao.

Recomenda-se o uso de uma das agulhas fornecidas.

Para assegurar uma utilizagdo 6tima de BELOTERO Intense , recomenda-se a montagem da agulha de acordo com os
diagramas abaixo.

Recomenda-se o uso da agulha de 27 G ¥z fornecida, dado que uma agulha de menor didmetro exige mais forca para a
injecao do implante.

BELOTERO Intense pode ser utilizado em conjunto com outros produtos Anteis, durante a mesma sessao. Siga as instrugdes
de utilizacdo de cada produto.

Se a agulha ficar obstruida e a presséo da injecéo ficar demasiado elevada, pare a injecdo e substitua a agulha.
BELOTERO Intense deve ser injetado lentamente. A quantidade de gel a injetar depende da érea a tratar e da corregao
pretendida. N&o corrija em demasia.

Massageie gentilmente a area tratada, apos a injecéo, de forma a distribuir o produto uniformemente.

Contraindicagbes

BELOTERO Intense esté contraindicado:

® em caso de hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes do produto, especialmente ao hialuronato de
sodio,

e em mulheres gravidas ou a amamentar;

® em pacientes jovens com idade inferior a 18 anos;

® em pacientes que apresentem uma infecdo sistémica.

N&o injete BELOTERO Intense nos vasos sanguineos.

Nao injete BELOTERO Intense em éreas que apresentem problemas cutaneos do tipo inflamatério ou infecioso (acne,
herpes, etc.)

N&o injete BELOTERO Intense numa area previamente tratada com um preenchimento cutadneo permanente.

Néo injete BELOTERO Intense na regido glabelar.

Precaugdes de utilizagdo

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

N&o existindo dados clinicos relativos a toleréancia e eficacia da injecdo de BELOTERO Intense em pacientes com doenga
autoimune prévia ou ativa, ou em pacientes com antecedentes de alergias multiplas graves ou choque anafilatico, a decisdo
de injetar BELOTERO Intense deve ser tomada, pelo médico, caso a caso, dependendo da natureza da doenca e do
tratamento associado. E recomendado propor a estes pacientes um teste duplo prévio e ndo injetar, se a doenca estiver em
evolugéo. E também recomendada a monitorizagéo cuidada destes pacientes apds a injegéo.

Nao é aconselhavel injetar BELOTERO Intense em pacientes com histéria de doengas estreptocdcicas nem em pacientes
com predisposi¢do para cicatrizes hipertréficas ou queloides.

BELOTERO Intense sé pode ser injetado na regido periorbital por médicos com experiéncia e formagao adequada, que
possuam um conhecimento aprofundado da anatomia. A injecédo de preenchimentos cutédneos nesta area podera estar
associada a um aumento na frequéncia e gravidade dos efeitos secundarios.

BELOTERO Intense sé pode ser injetado no nariz por médicos com experiéncia e formacdo adequada, que possuam um
conhecimento aprofundado da anatomia. A injecdo de preenchimentos cutaneos nesta area pode causar complicagdes
vasculares locais, como isquemia ou necrose.

BELOTERO Intense ndo deve ser utilizado em conjunto com outras técnicas estéticas médicas, tais como, peeling,
dermabrasdo ou qualquer tipo de tratamento a laser, antes da recuperagédo completa do ultimo tratamento. Mesmo que a
recuperagao ocorra mais cedo, BELOTERO Intense nunca deve ser utilizado durante, pelo menos, 2 semanas apds o Gltimo
tratamento. Nao existem dados clinicos relativos ao uso combinado de BELOTERO Intense com os tratamentos acima
mencionados.

Nao existem dados clinicos referentes a injecdo de BELOTERO Intense numa area previamente tratada com outros produtos
de preenchimento.

Verifique a integridade da embalagem interior e os prazos de validade da seringa e da agulha, antes de as utilizar. Nao 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, nédulos ou sangramento no local da inje¢do em pacientes a tomar substancias
antitromboticas, como a aspirina, ou medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroides.

N3o transfira BELOTERO Intense para outra embalagem e néo adicione outras substancias ao produto.

Apenas o gel esta esterilizado, e ndo o exterior da seringa.

BELOTERO Intense ndo deve ser usado em conjunto com um sistema de inje¢do automatizado que néo seja recomendado
pela MERZ/ANTEIS. Se for usado um sistema automatizado, recomenda-se que o médico tenha lido previamente as
respetivas instrugdes de utilizagao e tido formacao na utilizacdo do sistema.

Elimine a seringa e o produto que sobrar apds utilizagdo.

N3o volte a esterilizar e ndo reutilize devido aos riscos associados, incluindo infe¢éo.

O paciente deve evitar aplicar maquiagem, 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 apds 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 aménio (tais como cloreto de benzalcénio). Por isso,
recomenda-se que o BELOTERO Intense nao entre em contato com estas substancias. Ndo sdo conhecidas interagbes com
outros anestésicos locais ou loco-regionais.

Efeitos secundérios

O médico deve informar os pacientes sobre os possiveis efeitos secundarios antes do tratamento. Pode ocorrer sangramento
ligeiro durante a injecao, o qual desaparece espontaneamente assim que a injecao estiver concluida. Em certos casos, uma
ou mais das seguintes situagdes pode ocorrer imediatamente ou como reacéo retardada (lista ndo exaustiva):

® reacbes normalmente associadas a injegbes tais como, vermelhidao, eritema, edema ou dor, por vezes acompanhadas de
comichdo na &rea tratada. Estas reacdes normalmente duram uma semana;

® hematomas na éarea tratada;

e inchaco na érea tratada;

e endurecimentos ou nédulos na area tratada;

ecoloragdo ou descoloragdo na area tratada;

ealergia a um dos componentes do produto, especialmente ao hialuronato de sédio;

® casos de necrose, abcessos e granulomas ap6s injecao de hialuronato de sédio tém sido descritos na literatura. Estes
potenciais riscos sdo raros mas devem ser considerados.

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 utilizagdo 6tima de BELOTERO Intense , é importante que a agulha esteja corretamente colocada na seringa. Ver
diagramas 1, 2, 3 e 4.

1. Segure firmemente o cilindro 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 solte da seringa.
4. Continue a segurar o fecho Luer-lock e retire a bainha da agulha.

Armazenamento
Armazene entre 15 °C e 30 °C. Proteja da luz e congelamento. Evite choques mecanicos.

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 identificagdo, rastreabilidade e visibilidade das informagées contidas na seringa. Sdo fornecidas 3 etiquetas
de rastreabilidade, em portugués, na embalagem externa do produto. Estas etiquetas devem ser afixadas da seguinte
maneira: uma no prontuério 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 nimero de lote e prazo de validade,
disponiveis na embalagem do produto.

Tempo médio de reabsorgéo do produto

Nao é possivel especificar um tempo médio de reabsor¢ao do produto uma vez que ha variagdes inter-individuais,
dependentes da técnica de injecao, profissional injetor, além de dose, profundidade de injecao e caracteristicas de cada
paciente.

Referéncias
Documentagéo atualizada pode ser disponibilizada pela ANTEIS SA, Suica.

@ ® 1 premg || fprEmgR] L, 7"
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Notificado.

Fabricante das agulhas

TSK Laboratory, Japan,
1510-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

As agulhas tém marca CE C € 0123

Fabricante do BELOTERO Intense

Anteis SA

18 Chemin des Aulx
1228 Plan-les-Ouates
Genebra, Suica
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