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• Inserte la aguja en la dermis profunda a un ángulo de ≈30°. El bisel debe estar orientado hacia 
abajo para reducir al mínimo el depósito del implante en un plano más superficial. Palpe la región 
con la mano libre para confirmar la penetración de la aguja en la capa cutánea deseada.• La inyección superficial o el depósito de grandes volúmenes del implante pueden provocar 
cambios de color, nódulos o isquemia en la superficie de la piel.

Y   No inyectar en tejidos cicatriciales y cartilaginosos ni a través de ellos.
Y  Compruebe (por ejemplo, mediante aspiración antes de la inyección) que no está 

inyectando   el implante en un vaso sanguíneo.
Y   Inyectar el producto lentamente y aplicar la presión mínima necesaria.
Y   No presione excesivamente la jeringa en ningún momento.• Inyecte el gel aplicando una presión ligera y continua en el vástago del émbolo, mientras tira 

lentamente de la aguja, formando así un único hilo uniforme de gel inyectado dentro del tejido 
(técnica de hilos lineales). Cuando se corrigen pliegues profundos, deberán aplicarse varios hilos 
en líneas paralelas por debajo del pliegue. Si se requieren volúmenes mayores, las capas pueden 
depositarse una encima de otra, aplicando los hilos de cada capa perpendicularmente a los de la 
capa subyacente (técnica de tramado cruzado).• Una resistencia mecánica considerable a la inyección del implante puede resolverse utilizando 
las siguientes medidas:- recolocar la aguja horizontalmente;- inyectar desde un punto de penetración diferente;- sustituir la aguja o incluso la jeringa. • La palidez puede indicar que se ha inyectado el producto en una capa cutánea superficial o en 
un vaso sanguíneo.

Y   En caso de palidez, detener la inyección y masajear la zona hasta que la piel recupere su 
color normal. Si no se recupera el color normal de la piel, no debe reanudarse el proceso de 
inyección y se deberá considerar la aplicación de medidas de vasodilatación o de otro tipo.

Y   Detener la inyección antes de retirar la aguja de la piel para evitar la fuga de gel hacia las 
capas superficiales de la piel.• Repetir el procedimiento si se requieren más correcciones, pero solo después de haber evaluado 
minuciosamente la zona tratada y el estado del paciente.

El grado y la duración de la corrección dependen del carácter del defecto tratado, la tensión del tejido 
en el lugar del implante, la profundidad del implante en el tejido y la técnica de inyección. La cantidad 
inyectada dependerá de las áreas que se vayan a corregir en función de la experiencia del médico.
Y  No corregir en exceso, ya que la inyección de un volumen excesivo puede estar en el 

origen de algunos efectos secundarios como necrosis tisular y edema.• Una vez completada la inyección, es importante masajear la zona tratada después de la inyección 
para garantizar que el gel se haya distribuido de manera uniforme.

Si se ha realizado una corrección en una zona en la que ya se había inyectado producto, masajear la 
zona firmemente para obtener resultados óptimos.
Puede ser necesario un retoque (para lograr una corrección óptima) o la repetición (para mantener 
una corrección óptima) del tratamiento con HydroxyFill Lidocaine.
Se recomienda esperar hasta que se resuelvan los efectos secundarios (con un intervalo mínimo de 
2 semanas) entre dos inyecciones. 
Cuidado después de la inyección. Instrucciones para el paciente
Se recomienda compartir la siguiente información con el paciente:
Se debe aconsejar a los pacientes que no utilicen maquillaje 24 horas después de la inyección y que 
eviten actividades extremas y la exposición al calor (p. ej., baños de sol, sauna o baños de vapor) o 
al frío extremo (p. ej., temperaturas inferiores a 0 °C) durante dos semanas después del tratamiento 
con la inyección.
Se debe indicar al paciente que evite masajear la zona de implantación o aplicar presión sobre ella 
durante unos días después de la inyección.
Se debe indicar a los pacientes que se apliquen una bolsa de hielo o una compresa fría en la zona 
tratada durante las 24 horas posteriores al tratamiento.
Si es necesario, pueden utilizarse analgésicos orales.
Los pacientes deberán informar rápidamente al médico que los atiende en caso de:• cualquier reacción adversa frecuente que no desaparezca en los plazos normales o que empeore;• cualquier otra reacción adversa.
Condiciones de conservación
• Conservar entre 2 °C y 25 °C en un lugar seco y protegido de la luz solar.• No congelar.• Frágil, manipular con cuidado.
Eliminación
Las agujas y jeringas utilizadas deben desecharse de acuerdo con la práctica médica habitual y la 
normativa local.

Símbolos reglamentarios
Esterilizado con óxido de etilenoIQFabricante M

Mantener seco pPrecaución Y

Limitación de temperaturalConsultar las instrucciones de usoi

No utilizar si el envase está deteriorado LNúmero de loteg

Contiene una sustancia medicinalNúmero de catálogo h

ApirógenoUsar antes deH

Mantener alejado de la luz solarw
Esterilizado con vapor o calor seco; 
trayectoria estérilISO

Producto sanitarioSistema de barrera estéril único con envase 
protector exterior

Para un solo uso DNo volver a esterilizarB

Frágil, manipular con cuidado.Esterilizado por irradiaciónIK

M Dr.Korman Laboratories Ltd
DKL es una marca comercial de Dr. Korman Laboratories Ltd.

23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, Israel, Tel.:+972-(0) 46893930, Fax: +972-(0) 46893931,
E-mail:info@drkorman.com, Web: www.drkorman.com
Fabricante de las agujas:
M TSK Laboratory, Japan,    
1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 Japan  TEL: +81 282 27 8426    
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 HydroxyFill® Lidocaine
Deve ser administrado somente por profissionais de saúde devidamente treinados 
que sejam qualificados ou certificados de acordo com a legislação do país
Composição
Microesferas de hidroxiapatita de cálcio                      55 % p/p
Glicerol                                                                              6.4 % p/p
Carboximetilcelulose                                                      1.3 % p/p
Cloridrato de lidocaína                                                   0.186 % p/p
Tampão fosfato                                                               q.s.
Descrição
A HydroxyFill Lidocaine é um implante dérmico biodegradável, viscoso, não pirogênico, 
semissólido, opaco, injetável e estéril. A HydroxyFill Lidocaine consiste em microesferas sintéticas 
de hidroxiapatita de cálcio (Ø 25-45 μm), suspensas em um veículo de gel com adição de cloridrato 
de lidocaína. A HydroxyFill Lidocaine é um produto de aplicação única. A lidocaína tem um modo de 
ação auxiliar que visa reduzir a dor durante o tratamento.
Uma seringa contém 1,25 ml de HydroxyFill Lidocaine. 
Esterilização 
O conteúdo da seringa da HydroxyFill Lidocaine é esterilizado por calor úmido. As agulhas de 
parede fina (27G e 1/2”) são esterilizadas por irradiação gama / ETO dependendo do fabricante das 
agulhas.   
Conteúdo da embalagem
Cada embalagem contém:• Duas embalagens, cada uma contendo uma seringa graduada e pré-preenchida descartável com 

1,25 ml de HydroxyFill Lidocaine: duas agulhas de parede fina (27G e 1/2”) descartáveis (para 
injeção da HydroxyFill Lidocaine apenas); duas etiquetas de paciente.• Um folheto de instruções de uso.  

Público-alvo
Para ser tratado com a HydroxyFill Lidocaine, o paciente deve ter mais de 18 anos e não pode ser 
gestante nem estar amamentando.
Usuários esperados
O produto deve ser aplicado por médicos qualificados ou credenciados de acordo com a legislação 
local, que tenham realizado treinamento específico em técnicas de injeção para preenchimento 
dérmico. Ao usar o dispositivo, é necessário ter um discernimento clínico com respeito à sua 
aplicação.
Finalidade/Indicações de uso
A HydroxyFill Lidocaine destina-se ao uso subdérmico e dérmico profundo em regiões faciais 
específicas. 
A HydroxyFill Lidocaine é indicada para implante subdérmico para correção de rugas e dobras 
faciais moderadas a graves, como dobras nasolabiais
A presença de lidocaína visa reduzir a dor do paciente e aumentar o conforto durante o tratamento.  
Desempenho esperado do produto
Os seguintes benefícios podem ser esperados com o uso do produto:• Melhora do volume do tecido de regiões faciais específicas • Melhora do aspecto da pele• Satisfação do paciente com os resultados da injeção
Contraindicações
A HydroxyFill Lidocaine é contraindicada para • Pessoas com uma sensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes da HydroxyFill 

Lidocaine.• Pessoas com histórico de alergias ou hipersensibilidade à lidocaína ou à anestesia local do tipo 
amida• Pessoas com histórico de reações anafiláticas ou múltiplas alergias graves.• Pessoas que sofrem de doenças ou condições anormais da pele.• Pessoas com infecção ou inflamação (aguda ou crônica) no local ou próximo do local de 
tratamento.• Pessoas suscetíveis à formação de queloides, cicatrização hipertrófica ou desenvolvimento de 
condições inflamatórias da pele.• Pessoas com cicatrização comprometida em função de distúrbios sistêmicos, uso de 
medicamentos ou com tecido não saudável ou pouco vascularizado.• Pessoas que sofrem de sangramento ou cicatrização de tecidos prolongados devido a condições 
médicas ou uso de medicamentos.• Gestantes ou lactantes.• Menores de 18 anos.• Injeção em regiões que contenham corpos estranhos como outros implantes (silicone, por 
exemplo)

Advertências
• Não deve ser injetado nas pálpebras.• Não deve ser aplicado na epiderme nem usado como um substituto de pele. A aplicação na 

epiderme ou na derme superficial pode levar a complicações como formação de fístula, infecções, 
extrusões, formação de nódulos e endurecimento.• Não deve ser usado em locais com doença ativa, tais como inflamação, infecção e tumores ou, 
ainda, que estejam próximos ou no local desejado do tratamento.• Não deve ser injetado nos vasos sanguíneos (injeção intravascular). • A introdução do produto na vascularização pode levar à embolização, oclusão dos vasos, 
isquemia ou infarto. Eventos adversos raros, mas graves, associados à injeção intravascular de 
preenchedores de tecidos moles na face foram relatados e incluem deficiência visual temporária 
ou permanente, cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, levando a acidente vascular 
cerebral, necrose da pele e danos às estruturas faciais subjacentes -- Interromper imediatamente a injeção se um paciente apresentar algum dos sintomas a seguir, 

incluindo alterações da visão, sinais de acidente vascular cerebral, embranquecimento da pele 
ou dor incomum durante ou logo após o procedimento.- Os pacientes devem receber atendimento médico imediato e, possivelmente, avaliação por um 
médico especialista, caso ocorra uma injeção intravascular.• O produto não deve ser injetado em tecidos de cicatrizes e cartilagem.• Não deve ser usado após peeling químico ou em concomitância com terapias cutâneas.• Não deve ser injetado em tecidos, órgãos e outras estruturas que possam ser danificadas por um 

preenchimento que gere volume.• Não deve ser injetado na glabela ou em áreas perioculares. Uma maior incidência de necrose 
localizada foi associada à injeção na glabela. As complicações associadas aos injetáveis indicam 
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que a injeção forçada em vasos dérmicos superficiais na área da glabela ou do nariz pode causar 
movimento retrógrado nas artérias retinianas, resultando em oclusão vascular.• Não deve ser injetado nos lábios ou na região perioral.• Este produto não deve ser aplicado enquanto os pacientes estiverem em regime de aspirina ou 
tomando outros medicamentos que possam inibir o processo de cicatrização.• Os pacientes usando medicação anticoagulante ou substâncias que podem prolongar o 
sangramento (varfarina, ácido acetilsalicílico, anti-inflamatórios não esteroidais ou outras 
substâncias conhecidas por aumentar o tempo de coagulação, tais como, suplementos herbais 
com alho ou Ginkgo Biloba, etc.) devem ser avisados do aumento dos riscos em potencial de 
hemorragia e hematomas em função da aplicação do produto.• O produto não deve ser aplicado em tecido infectado ou potencialmente infectado ou em 
cavidades abertas, visto que pode ocorrer infecção ou extrusão. Uma infecção significativa pode 
resultar em danos ou na perda da pele sobrejacente ao implante. Hematomas ou seromas podem 
exigir drenagem cirúrgica.• Nos casos de hipersensibilidade ou reação alérgica, pode ocorrer uma inflamação ou infecção 
significativa, exigindo a remoção do implante. • Alguns implantes injetáveis têm sido associados ao endurecimento dos tecidos no local da injeção, 
migração de partículas do local da injeção para outras partes do corpo e/ou reações alérgicas 
ou autoimunes.• Não hipercorrigir ou injetar em excesso a área a ser tratada.• Não usar após a data de vencimento.• Não usar se o rótulo estiver danificado.• Não usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.• Não reesterilizar• Não deve ser reesterilizado ou reutilizado, a esterilidade do produto pode ser comprometida.• Não modificar o produto. A modificação pode afetar sua esterilidade e desempenho.• Não usar se houver suspeita de danos ao dispositivo.• Não usar se as partículas, coloração, turvação ou separação estvierem visíveis no gel.• Nunca tente endireitar uma agulha torta, descarte-a e substitua-a.

Precauções de uso
• Para minimizar os riscos de potenciais complicações, este produto deve ser aplicado apenas 

por profissionais de saúde com treinamento, experiência e conhecimento adequados sobre 
a anatomia do local da injeção e áreas adjacentes. O médico deve estar familiarizado com o 
dispositivo, o procedimento e as técnicas de aplicação. Ao usar o dispositivo, é necessário ter 
um discernimento clínico com respeito à sua aplicação. Em todos os casos, o usuário deve seguir 
práticas médicas corretas.• É necessário ter um cuidado especial para evitar a perfuração ou compressão de vasos, nervos 
ou outras estruturas vulneráveis.• Os médicos devem considerar o fato de que este produto contém lidocaína.• Deve ser aplicado por médicos que receberam treinamento específico sobre técnicas de injeção 
de preenchimento dérmico.• Exclusivo para uso em um único paciente.• Somente o conteúdo da seringa é estéril.• Para uso apenas em condições estéreis.• Deve ser usado conforme fornecido. A modificação da HydroxyFill Lidocaine pode afetar 
negativamente sua esterilidade e desempenho.• Deve ser usado com cautela em pacientes com histórico de herpes, tratamentos dentários 
recentes ou infecção. Os procedimentos de injeção podem levar à reativação de infecções virais 
de herpes latentes ou subclínicas.• Em princípios gerais, a injeção de um dispositivo médico está associada a risco de infecção e/
ou sangramento. Devem ser seguidas as precauções-padrão associadas a materiais injetáveis.• Não há dados clínicos disponíveis sobre a injeção de HydroxyFill Lidocaine em uma área que já 
tenha sido tratada com um preenchedor dérmico que não seja da DKL.• É recomendável não injetar em um local que tenha sido tratado com um implante permanente.• A HydroxyFill Lidocaine requer a presença de tecido mole para facilitar a injeção percutânea. 
O tecido cicatricial e o tecido significativamente comprometido podem não aceitar o implante 
adequadamente.• A segurança e eficácia da HydroxyFill Lidocaine não foram avaliadas em pacientes com histórico 
de formação de queloide, doença do tecido conjuntivo, distúrbios hemorrágicos ativos, hepatite 
ativa, dados laboratoriais anormais clinicamente significativos e câncer, histórico de acidente 
vascular cerebral/infarto do miocárdio ou terapia imunossupressora.• Não há dados clínicos disponíveis sobre a eficiência e tolerância da injeção de HydroxyFill 
Lidocaine em pacientes com histórico ou atualmente sofrendo de doença ou deficiência 
autoimune ou, ainda, em terapia imunossupressora. Portanto, o médico deve decidir sobre a 
indicação caso a caso, de acordo com a natureza da doença e seu tratamento correspondente, 
devendo também garantir o monitoramento específico desses pacientes. Em particular, é 
recomendável que esses pacientes passem por um teste preliminar da pele para verificar a 
hipersensibilidade e, desta forma, não injetar o produto se a doença estiver ativa.• Não há dados clínicos disponíveis sobre a tolerância da injeção de HydroxyFill Lidocaine 
em pacientes com histórico de alergias graves ou múltiplas. Portanto, o médico deverá decidir 
sobre a indicação caso a caso, de acordo com a natureza da alergia, devendo também garantir o 
monitoramento específico desses pacientes de risco. Em particular, pode ser tomada a decisão de 
propor um teste cutâneo para hipersensibilidade ou um tratamento preventivo adequado antes de 
injetar o produto. Em caso de histórico de choque anafilático, recomenda-se não injetar o produto.• Devido à presença de lidocaína, a combinação da HydroxyFill Lidocaine com certas drogas 
que reduzem ou inibem o metabolismo hepático (cimetidina, betabloqueadores, etc.) não é 
recomendada. • Devido à presença de lidocaína, a HydroxyFill Lidocaine deve ser usada com cautela em 
pacientes com sintomas de distúrbios de condução cardíaca.• A segurança dos implantes injetáveis de HydroxyFill Lidocaine com terapias dérmicas 
concomitantes como depilação, radiação UV, radiofrequência, laser ablativo ou não ablativo, 
procedimentos de peeling mecânico ou químico, não foi avaliada em ensaios clínicos controlados. 
Caso seja considerado um tratamento a laser, peeling químico ou qualquer outro procedimento 
com base na resposta dérmica ativa, após o tratamento com HydroxyFill Lidocaine, existe o 
risco de reação inflamatória no local do implante. Isso também se aplica caso o implante injetável 
de HydroxyFill Lidocaine seja feito antes que a pele tenha cicatrizado completamente após o 
procedimento.• A segurança dos implantes injetáveis de HydroxyFill Lidocaine (com ou sem lidocaína) não foi 
estudada depois de 3 anos em ensaios clínicos. • É preciso determinar com cuidado os riscos versus os benefícios para pacientes com 
metemoglobinemia congênita com deficiência de glicose-6-fosfato desidrogenase, bem como 
para pacientes que estão realizando tratamento concomitante com agentes indutores de 
metemoglobina.

Segurança para imagens por ressonância magnética
• A composição do produto é compatível com campos usados para a ressonância magnética.
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• As partículas de hidroxiapatita de cálcio (CaHA) da HydroxyFill Lidocaine são radiopacas e 
claramente visíveis em tomografias computadorizadas (TC), podendo ser visíveis em radiografias-
padrão simples. Os pacientes precisam ser informados sobre a natureza radiopaca do implante 
injetável de HydroxyFill Lidocaine para que, desta forma, possam informar seus médicos, bem 
como os radiologistas.

Efeitos indesejáveis
Os pacientes devem ser informados de que há efeitos colaterais em potencial associados à aplicação 
deste produto, os quais podem ocorrer imediatamente após a aplicação ou depois. Entre eles, 
encontram-se: • Reações no local da injeção, incluindo desconforto, dor/sensibilidade, vermelhidão/eritema, 

inchaço/edema, hematomas/equimose/hemorragia ou coceira e irritação da pele.• Infecção, incluindo formação de pápula, reativação/ativação do vírus Herpes simplex (por 
exemplo, aftas), biofilmes, nódulo inflamatório/abscesso, eritema nodoso, infecção da pele (ex., 
erisipela e flegmão) ou respostas sistêmicas à infecção (ex., sinusite, sintomas respiratórios e 
infecções, febre).• Reações imunológicas e de hipersensibilidade (ou seja, no local da injeção e generalizadas), 
incluindo eritema prolongado/erupção cutânea, edema/inchaço, prurido, nódulos inflamatórios/não 
flutuantes, intensificação ou reação alérgica/anafilaxia. • Defeitos na pele/músculo, incluindo caroços, nódulos, inchaços, endurecimento, assimetrias, 
irregularidades de contorno, desfiguração, função muscular comprometida ou lesões ou defeitos 
na pele (ex., perda de pele, cicatrizes hipertróficas ou assimetria). • Descoloração da pele, incluindo vermelhidão, eritema prolongado, neovascularização, 
telangiectasia permanente, descoloração, embranquecimento, hiperpigmentação, 
despigmentação ou efeito Tyndall.• Comprometimento vascular, incluindo oclusão vascular/trombose/embolia, dor, branqueamento ou 
visão turva ou perda de visão, ou comprometimento vascular/linfático tardio, incluindo necrose do 
tecido, úlcera ou edema malar.• Formação de granuloma de tipo de corpo estranho.• Falhas do material injetado, incluindo sua migração, alteração ou degradação. • Reações neurológicas (no local da injeção e generalizadas), incluindo disestesia/parestesia/
anestesia, lesão nervosa, dor de cabeça, dor neuropática, paralisia nervosa (ex., paralisia facial), 
convulsão ou acidente vascular cerebral (ex., hemiplegia, disartria, paralisia, fala arrastada).

Para comunicar uma reação adversa, entre em contato com Dr. Korman Laboratories Ltd. pelo 
e-mail vigilance@drkorman.com 
Método de uso
Antes do tratamento
• Manipular de acordo com as práticas médicas padrão e regulamentos locais. Para um tratamento 

bem-sucedido, o produto deve ser usado por médicos que tenham realizado treinamento 
específico em técnicas de injeção para preenchimento dérmico.• A HydroxyFill Lidocaine deve ser usada conforme fornecida. O uso do produto de forma diferente 
das suas instruções de uso pode prejudicar sua esterilidade, homogeneidade e desempenho e, 
portanto, o produto deixa de ser garantido.• Antes do tratamento, os médicos devem informar seus pacientes sobre as indicações do produto, 
contraindicações, incompatibilidades e potenciais efeitos/riscos indesejáveis associados à injeção 
de preenchedores dérmicos, garantindo que os pacientes estejam cientes dos sinais e sintomas 
de eventuais complicações.• É necessário obter um histórico completo do paciente, bem como avaliar toda a área a ser tratada. • Antes da injeção, lave bem a área a ser tratada, usando água e sabonete e desinfete-a com uma 
gaze embebida em álcool.

Montagem e manuseio da agulha
É recomendado usar a agulha fornecida de parede fina fornecida 27G ½”. A oclusão da agulha pode 
ocorrer com maior frequência ao utilizar agulhas com diâmetros menores. Prepare as seringas e 
agulhas de injeção antes de aplicar.Pode ser usada uma agulha nova para cada seringa ou, ainda, a 
mesma agulha pode ser transferida de uma seringa para outra ao tratar o mesmo paciente.
1. Remova a tampa, segurando a seringa e desenroscando a tampa, de acordo com a Figura 1.

Figura1  
2. Segure firmemente o corpo da seringa, enquanto enrosca o eixo da agulha na ponta da seringa, 

de acordo com a Figura 2.

Figura 2 
3. Gire a agulha para apertar, de acordo com a Figura 3.

Figura 3 
4. Remova a proteção da agulha.    

  Se a proteção da agulha estiver posicionada conforme mostrado na Figura 4, a conexão da agulha 
está errada.

Figura 4 
5. Pressione o êmbolo para garantir o fluxo do gel para fora da agulha, de acordo com a Figura 5, e 

para descartar vazamento nas superfícies de encaixe da agulha. Se a agulha estiver obstruída ou 
for observado vazamento, substitua a agulha. Em casos extremos, substitua a agulha e a seringa.

Figura 5 
Injeção do gel
Podem ser usadas as técnicas de injeção de rosqueamento linear, punção em série, tunelização 
ou uma combinação delas, dependendo da área tratada e da gravidade do déficit de profundidade. 
Apalpe a região com a mão livre para confirmar a inserção da agulha na camada de interesse da pele.
Após a inserção da agulha e antes de injetar o produto, recomenda-se soltar levemente o êmbolo para 
aspirar e verificar se a agulha não está posicionada de forma intravascular. 
Após a primeira pequena quantidade do gel ter sido injetada no paciente, aguarde 3 segundos para 
permitir que a lidocaína tenha efeito antes de prosseguir com o restante da injeção. 
Injete o gel lentamente aplicando uma pressão uniforme no êmbolo e puxando lentamente a agulha 
para trás. 
As diferentes regiões faciais e a gravidade do déficit de volume influenciam na técnica de injeção e 
no volume de implante injetado. 
Y   Interrompa o procedimento imediatamente se houver suspeita de punção vascular.
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• Insira a agulha num ângulo de ≈ 30° na derme profunda. O bisel deve estar orientado para baixo 
para minimizar a deposição do implante em um plano mais superficial. Apalpe a região com a mão 
livre para confirmar a inserção da agulha na camada de interesse da pele.• A injeção superficial ou a deposição de grandes volumes do implante pode resultar em 
descoloração, nódulos ou isquemia na superfície da pele.

Y   O produto não deve ser injetado em tecidos de cicatrizes e cartilagem.
Y  Verifique (por aspiração antes de injetar) se não está injetando o produto em um vaso            

sanguíneo.
Y   Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade de pressão necessária.
Y   Não aplique pressão excessiva na seringa em nenhum momento.• Injete o gel pressionando de forma leve e contínua o êmbolo, enquanto retira lentamente a agulha, 

formando assim um único fio uniforme de gel injetado dentro do tecido (técnica de rosqueamento 
linear). Ao corrigir sulcos profundos, vários fios devem ser colocados em camadas paralelas sob 
o sulco. Se forem necessários volumes maiores, essas camadas podem ser depositadas umas 
sobre as outras, os fios de cada camada são perpendiculares aos da camada subjacente (técnica 
de hachura cruzada).• A resistência mecânica substancial à injeção do produto pode ser resolvida usando as seguintes 
medidas:- realocação horizontal da agulha.- injetar a partir de um ponto de entrada diferente.- substituir a agulha ou até a seringa. • O branqueamento pode indicar injeção em uma camada superficial da pele ou em um vaso 
sanguíneo.

Y Pare de injetar em caso de branqueamento e massageie a área até que a cor volte 
ao normal. Caso a pele não volte à cor normal, o procedimento de injetar não deve ser 
retomado e medidas vasodilatadoras ou outras devem ser levadas em consideração.

Y Pare de injetar antes de retirar a agulha da pele para evitar vazamento de gel nas 
camadas superficiais da pele.• Repita o procedimento, se for necessária uma correção adicional, mas somente após avaliar 
minuciosamente a área tratada e o estado do paciente.

O grau e a duração da correção dependem da natureza do problema tratado, da tensão do tecido 
no local do implante, da profundidade do implante no tecido e da técnica de injeção. A quantidade 
injetada dependerá das áreas que devem ser corrigidas com base na experiência do médico.
Y  Não exagere, pois a injeção de um volume excessivo pode ser a origem de alguns efeitos 

colaterais como necrose do tecido e edema.• Depois de concluir a injeção, é importante massagear a área tratada para garantir que o gel tenha 
sido distribuído uniformemente.

Em caso de correção excessiva, massageie com firmeza a área para obter os resultados ideais.
Pode ser necessário um retoque (para obter a correção ideal) ou uma repetição (para manter a 
correção ideal) do tratamento com a HydroxyFill Lidocaine.
Recomenda-se esperar até que os efeitos colaterais sejam resolvidos (com um intervalo mínimo de 2 
semanas) entre duas aplicações.
Cuidados após a aplicação. Instruções para o paciente
Recomenda-se que as seguintes informações sejam compartilhadas com o paciente:
Aconselhar os pacientes a não usar qualquer maquiagem 24 horas após a injeção, evitar atividades 
extremas, exposição ao calor (por exemplo, banho de sol, sauna) ou ao frio extremo (por exemplo, 
temperaturas abaixo de 0°C) durante duas semanas após o tratamento injetável.
Instruir o paciente para que evite massagear a área do implante ou submetê-la a pressão por alguns 
dias após a injeção.
Os pacientes devem ser instruídos a aplicar uma bolsa de gelo ou compressa fria na área tratada ao 
longo das 24 horas posteriores ao tratamento.
Se necessário, podem ser usados analgésicos por via oral.
Os pacientes devem informar imediatamente o médico em caso de:• qualquer evento adverso comum que não se resolva dentro do prazo normal ou que piore.• qualquer outro evento adverso.
Condições de armazenamento
• Armazenar em um local seco e protegido da luz solar, em temperaturas entre 2°C e 25°C.• Não congelar.• Frágil, manipular com cuidado.
Descarte
As agulhas e seringas usadas devem ser descartadas de acordo com as práticas médicas padrão e 
os regulamentações locais.

Símbolos regulatórios
Esterilizado com óxido de etilenoIQFabricante M

Manter seco pCuidado Y

Limitação de temperaturalConsultar as instruções de usoi

Não usar se a embalagem estiver danificada LNúmero do loteg

Contém uma substância de uso médicoNúmero de catálogo h

Não pirogênicoUsar antes deH

Manter protegido da luz solarw
Esterilizado com vapor ou calor seco – 
caminho do fluidoISO

Dispositivo médicoSistema de barreira estéril única com 
embalagem externa protetora

Descartável DNão reesterilizarB

Frágil, manipular com cuidadoEsterilizado com irradiaçãoIK
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 HydroxyFill® Lidocaine
Only to be administered by appropriately trained healthcare professionals who are qualified or 
accredited in accordance with national law
Composition
Calcium hydroxyapatite microspheres                      55 % w/w
Glycerol                                                                          6.4 % w/w
Carboxymethylcellulose                                              1.3 % w/w
Lidocaine hydrochloride                                               0.186 % w/w
Phosphate buffer                                                          q.s.
Description
HydroxyFill Lidocaine is a sterile, opaque, injectable, semi-solid, non-pyrogenic, viscous, and 
biodegradable dermal implant. HydroxyFill Lidocaine consists of synthetic calcium hydroxyapatite 
microspheres (Ø 25-45 μm), suspended in an aqueous carrier gel and added lidocaine hydrochloride. 
HydroxyFill Lidocaine is for single use only. Lidocaine has an ancillary mode of action aimed to 
reduce pain during the treatment.
One syringe contains 1.25 ml of HydroxyFill Lidocaine. 
Sterilization 
The content of HydroxyFill Lidocaine syringe is sterilized by moist heat. The 27G 1/2” thin-walled 
needles are sterilized by Gamma irradiation / ETO depending on the needle manufacturer.   
Package Content
Each package contains:• Two blisters, each containing one disposable graduated and pre-filled syringe with 1.25 mL of 

HydroxyFill Lidocaine: two single-use 27G 1/2” thin-walled sterile needles (to be used only for 
injecting HydroxyFill Lidocaine); two patient labels.• One instructions-for-use leaflet.  

Target Patient Population
Individuals wishing to be treated with HydroxyFill Lidocaine must be over 18 years and not pregnant 
or breastfeeding.
Intended Users
The product is only intended to be used by medical practitioners qualified or accredited in accordance 
with local legislation, who have undertaken specific training in injection techniques for dermal filling. In 
using the device, clinical judgment must be made regarding its application.
Intended Purpose/ Indications for Use
HydroxyFill Lidocaine is intended for sub-dermal and deep dermal use in specific facial regions. 
HydroxyFill Lidocaine is indicated for subdermal implantation for the correction of moderate to 
severe facial wrinkles and folds, such as nasolabial folds
The presence of lidocaine is intended to reduce patient pain and to enhance comfort during treatment.  
Expected performance of the product
The following effects can be expected from the use of the product:• Improvement of tissue volume of specific facial regions • Improvement of skin appearance• Patient satisfaction with injection outcomes
Contraindications
HydroxyFill Lidocaine is contraindicated for• Individuals with a known sensitivity to any of the HydroxyFill Lidocaine ingredients.• Individuals with a history of allergies or hypersensitivity to lidocaine; or to amide-type local 

anaesthetics• Individuals with a history of anaphylactic reactions and/or multiple severe allergies.• Individuals suffering from skin disease or abnormal skin conditions.• Individuals suffering from an infection or inflammation (either acute or chronic) at or near the 
treatment site.• Individuals susceptible to keloid formation, hypertrophic scarring or developing inflammatory skin 
conditions.• Individuals with impaired wound healing due to systemic disorders, medicinal drugs or unhealthy 
or poorly vascularized tissue.• Individuals suffering from prolonged bleeding or tissue healing due to medical conditions or 
medicinal drugs.• Breastfeeding or pregnant women.• Individuals below the age of 18.• Injecting into regions containing foreign bodies, such as other implants (e.g., silicone)

Warnings
• Do not inject into the eyelids• Do not implant in the epidermis or use as a skin replacement. Implantation into the epidermis or 

superficial dermis could lead to complications such as fistula formation, infections, extrusions, 
nodule formation and induration.• Do not use where there is active disease, such as inflammation, infection or tumours, in or near 
the intended treatment site.• Do not inject into blood vessels (intravascular injection). • Introduction of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, 
ischemia, or infarction. Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection 
of soft tissue fillers in the face have been reported and include temporary or permanent vision 
impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, 
and damage to underlying facial structures -- Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms, including 

changes in vision, signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly 
after the procedure.- Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate 
health care practitioner specialist should an intravascular injection occur• Do not inject into or via scar and cartilage tissues.• Do not use after a chemical peeling or in concomitance with dermal therapies.• Do not inject into tissues, organs and other structures that may be harmed by a space-occupying 

filler.• Do not inject into the glabella or periocular areas. A higher incidence of localized necrosis has been 
associated with glabellar injection. Complications associated with injectables indicate that forceful 
injection into superficial dermal vessels of the glabellar or nose area could cause retrograde 
movement into the retinal arteries resulting in vascular occlusion.• Do not inject into the lips or perioral region
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• Implant should not be implanted in patients while the patient is on an aspirin regimen or while taking 
other medications that could inhibit the healing process. • Patients on anti-coagulation medication or using substances that can prolong bleeding (warfarin, 
acetylsalicylic acid, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, or other substances known to increase 
coagulation time such as herbal supplements with garlic or ginkgo -biloba, etc.) must be warned of 
the potential increased risks of bleeding and haematomas during injection• Implant should not be implanted in infected or potentially infected tissue or in open cavities because 
infection or extrusion may occur. A significant infection may result in damage or loss to the skin 
overlying the implant. Hematomas or seromas may require surgical drainage.• In the event of a hypersensitivity or allergic reaction, a significant inflammation or infection may 
occur requiring the removal of the implant. • Some injectable implants have been associated with hardening of the tissues at an injection site, 
migration of particles from an injection site to other parts of the body and/or allergic or autoimmune 
reactions.• Do not overcorrect or over inject the area to be treated.• Do not use after the expiry date.• Do not use if the label is damaged.• Do not use if the package is open or compromised.• Do not re-sterilize.• Do not re-use, the sterility of product might be compromised.• Do not modify the product; modification may affect its sterility and performance.• Do not use if device damage is suspected.• Do not use if particles, coloration, turbidity, or separation are visible in the gel.• Never try to straighten a bent needle, discard it and replace it.

Precautions for Use
• To minimize the risks of potential complications, this product should only be used by healthcare 

practitioners who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the 
anatomy at and around the site of injection. The physician must be familiar with the device and 
implantation procedure and techniques. In using the device, clinical judgment must be made 
regarding its application. In all cases, sound medical practice is to be followed by the user.• Special caution is required to avoid perforation or compression of vessels, nerves or other 
vulnerable structures.• Medical practitioners must consider the fact that this product contains lidocaine.• For use by medical practitioners who have undertaken specific training in injection techniques for 
dermal filling.• For single patient use only.• Only the syringe content is sterile.• For use under sterile conditions only.• To be used as supplied. Modification of the HydroxyFill Lidocaine may negatively affect its sterility 
and performance.• Use with caution in patients with a history of herpes or recent dental treatments or infection. The 
injection procedures can lead to reactivation of latent or subclinical herpes viral infections.• As a matter of general principle, injection of a medical device is associated with a risk of infection 
and/or bleeding. Standard precautions associated with injectable materials should be followed.• There is no available clinical data about injection of HydroxyFill Lidocaine into an area which has 
already been treated with a non-DKL dermal filler.• It is recommended not to inject into a site which has been treated with a permanent implant.• HydroxyFill Lidocaine requires soft tissue for easy percutaneous injection. Scar tissue and 
significantly compromised tissue may not accept the implant appropriately.• The safety and efficacy of the HydroxyFill Lidocaine has not been evaluated in patients with a 
history of keloid formation, connective tissue disease, active bleeding disorders, active hepatitis, 
clinically significant abnormal laboratory findings, and cancer, history of stroke /myocardial 
infarction, or immunosuppressive therapy.• No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance of HydroxyFill Lidocaine 
injections in patients having a history of, or currently, suffering from autoimmune disease or 
autoimmune deficiency or being under immunosuppressive therapy. The medical practitioner 
should therefore decide on the indication on a case-by-case basis, according to the nature of the 
disease and its corresponding treatment, and shall also ensure the specific monitoring of these 
patients. In particular, it is recommended that these patients undergo a preliminary skin testing for 
hypersensitivity, and to refrain from injecting the product if the disease is active.• There is no available clinical data concerning the tolerance of HydroxyFill Lidocaine injection in 
patients presenting a history of severe and/or multiple allergies. The medical practitioner should 
therefore decide on the indication on a case-by -case basis, according to the nature of the allergy, 
and shall also ensure the specific monitoring of these at-risk patients. In particular, the decision 
may be taken to propose a skin testing for hypersensitivity or suitable preventive treatment prior to 
any injection. In case of history of anaphylactic shock, it is recommended not to inject the product.• Due to presence of lidocaine, the combination of HydroxyFill Lidocaine with certain drugs that 
reduce or inhibit hepatic metabolism (cimetidine, beta-blockers, etc.) is not recommended. • Due to presence of lidocaine, HydroxyFill Lidocaine should be used with caution in patients 
showing symptoms of cardiac conduction disorders.• The safety of HydroxyFill Lidocaine injectable implants with concomitant dermal therapies such 
as epilation, UV irradiation, radiofrequency, ablative or non-ablative laser, mechanical or chemical 
peeling procedures has not been evaluated in controlled clinical trials. If laser treatment, chemical 
peeling, or any other procedure based on active dermal response is considered after treatment with 
HydroxyFill Lidocaine, there is a possible risk of eliciting an inflammatory reaction at the implant 
site. This also applies if HydroxyFill Lidocaine injectable implant is administered before the skin 
has healed completely after such a procedure.• Safety of HydroxyFill Lidocaine injectable implants (with or without lidocaine) beyond 3 years has 
not been investigated in clinical trials. • Care should be taken to determine the risk versus the benefit for patients with congenital 
methemoglobinemia with glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiencies, and with patients who 
are receiving concomitant treatment with methemoglobin-inducing agents.

Magnetic Resonance Imaging Safety
• The composition of the product is compatible with fields used for magnetic resonance imaging.• The calcium hydroxylapatite (CaHA) particles of HydroxyFill Lidocaine are radiopaque and 

are clearly visible on computed tomography (CT) Scans and may be visible in standard, plain 
radiography. Patients need to be informed of the radio-opaque nature of HydroxyFill Lidocaine 
injectable implant, so that they can inform their primary care health professionals as well as 
radiologists.

Undesirable Effects
The patients must be informed that there are potential side effects associated with implantation of 
this product, which may occur immediately or may be delayed. These include, but are not limited to: • Injection site reactions, including discomfort, pain / tenderness, redness / erythema, swelling / 

edema, bruising / ecchymosis/ bleeding, or itching and skin irritation;
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• Infection, including acne papule formation, Herpes simplex virus reactivation / outbreak (e.g., 
cold sores), biofilm, inflammatory nodule / abscess, erythematous nodule, skin infection (e.g., 
erysipelas and phlegmon), or systemic responses to infection (e.g., sinusitis, respiratory symptoms 
and infections, fever);• Hypersensitivity and immune reactions (i.e., local at the site of injection and generalized), including 
prolonged erythema / rash, edema / swelling, pruritus, nonfluctuant / inflammatory nodules, 
induration or allergic reaction / anaphylaxis; • Skin/muscle defects, including lumps, nodules, bumps, firmness, asymmetries, contour 
irregularities, disfigurement, compromised muscle function, or skin breakdown or defects (e.g., skin 
loss, hypertrophic scarring, or asymmetry); • Skin discoloration, including redness, prolonged erythema, neovascularization, permanent 
telangiectasia, discoloration, whiteness, hyperpigmentation, dyspigmentation, or Tyndall effect;• Vascular compromise, including vascular occlusion /thrombosis/ embolism, pain, blanching, or blur 
vision or vision loss; or delayed vascular / lymphatic compromise, including tissue necrosis, ulcer 
or malar edema;• Foreign body granuloma formation;• Injected material defects, including material migration, alteration or degradation; • Neurological reactions (local at the site of injection and generalized), including dysesthesia / 
paresthesia / anesthesia, nerve injury, headache, neuropathic pain, nerve palsy (e.g., facial nerve 
palsy), seizure, or stroke (e.g., hemiplegia, dysarthria, paralysis, slurred speech).

To report an adverse reaction, contact Dr. Korman Laboratories Ltd. at vigilance@drkorman.com 
Method of Use
Prior to treatment
• Handle in accordance with standard medical practices and local regulations. For a successful 

treatment, the product must be used by medical practitioners who have undertaken specific training 
in injection techniques for dermal filling.• HydroxyFill Lidocaine is to be used as supplied. Modification of use of the product outside the 
Instructions for Use may adversely impact the sterility, homogeneity and performance of the 
product and it can therefore no longer be assured.• Prior to treatment, medical practitioners should inform their patients about the product’s indications, 
contraindications, incompatibilities and potential undesirable effects/risks associated with dermal 
fillers injection and ensure the patients are aware of signs and symptoms of potential complications.• A full patient history should be obtained and the area to be treated should be fully appraised.  • Prior to the injection thoroughly wash the treatment area with soap and water and disinfect it with 
an alcohol swab.

Assembly and handling of the needle
Use of the supplied 27G 1/2” thin-walled needle is recommended. Needle occlusion may occur more 
frequently if smaller diameter needles are used. Prepare the syringes and injection needles before 
injection.
A new injection needle can be used for each syringe, or the same injection needle can be transferred 
from one syringe to the next, for treatment of the same patient.
1. Remove the tip cap by holding the syringe and screwing the tip cap off, as shown in Figure 1.

Figure1  
2. Firmly hold the body of the syringe, while screwing the hub of the needle onto the syringe tip, as 

shown in Figure 2.

Figure 2 
3. Twist the needle to tighten, as shown in Figure 3.

Figure 3 
4. Pull off the needle shield.   

   If the needle cap is positioned as shown in Figure 4, it is incorrectly attached.

Figure 4 
5. Press the plunger rod to ensure flow of the gel out of the needle, as shown in Figure 5, and to 

rule out leakage from the needle fitting surfaces.  If the needle is blocked or leakage is observed, 
replace the needle.  In extreme cases, replace the needle as well as the syringe.

Figure 5 
Injecting the gel
Linear threading injection technique, serial puncture injections, tunneling technique or a combination 
of them can be used, depending on the treated area and severity of the depth deficit. Palpate the 
region with the free hand to confirm insertion of the needle into the skin layer of interest.
After needle insertion and before injection, it is recommended to slightly withdraw the plunger to 
aspirate and verify that the needle is not intravascular. 
After the first small amount of the gel has been injected into the patient, wait a full 3 seconds to allow 
the lidocaine to take effect before proceeding with the rest of the injection. 
Inject the gel slowly while applying even pressure on the plunger rod while slowly pulling the needle 
backward. 
Different facial regions and severity of volume deficit affect the injection technique and volume of 
implant injected. 
Y   Stop the procedure immediately if vascular puncture is suspected.• Insert the needle at an angle of ≈30° into the deep dermis. The bevel should be oriented 

downwards to minimize implant deposition into a more superficial plane. Palpate the region with 
your free hand to confirm insertion of the needle into the skin layer of interest.• Superficial injection or deposition of large volumes of the implant may result in discoloration, 
nodules or ischemia at the skin surface.

Y   Do not inject into or via scar and cartilage tissues.
Y   Verify (e.g., by aspiration before injection) that you are not injecting the implant into 

a blood vessel.
Y   Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.
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Y   Do not apply excessive pressure to the syringe at any time.• Inject the gel by applying mild continuous pressure on the plunger rod, while slowly withdrawing 
the needle, thus forming a single uniform thread of injected gel inside the tissue (linear threading 
technique). When correcting deep folds, several threads should be layered in parallel lines beneath 
the fold. If larger volumes are required, such layers can be deposited on top of each other, the 
threads of each layer are perpendicular to those in the underlying layer (cross hatching technique).• Substantial mechanical resistance to the injection of the implant may be resolved using the 
following measures:- horizontally relocate the needle- inject from a different entry point- replace the needle or even the syringe; • Blanching may indicate injection into a superficial skin layer or into a blood vessel.

Y   Stop injecting in case of blanching and massage the area until color returns to normal. 
If normal skin color does not return, the injection process should not be resumed and 
vasodilatory or other measures should be considered.

Y   Stop injecting before pulling the needle out of the skin to avoid gel leakage into 
superficial skin layers.• Repeat the procedure if further correction is necessary, but only after thoroughly assessing the 
treated area and patient status.

The degree and duration of the correction depend on the character of the defect treated, the tissue 
stress at the implant site, the depth of the implant in the tissue and the injection technique. The amount 
injected will depend on the areas which are to be corrected based on the experience of the medical 
practitioner.
Y  Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the origin of some side 

effects such as tissue necrosis and oedema.• After completing the injection, it is important to massage the area treated after the injection in order 
to ensure that the gel has been uniformly distributed.

If overcorrection has occurred, firmly massage the area to obtain optimal results.
A touch up (for achieving optimal correction) and/or a repeat (for maintaining optimal correction) 
treatment with HydroxyFill Lidocaine might be required.
It is recommended to wait until side effects are resolved (with a minimal interval of 2 weeks) between 
two injections.
Post injection care. Patient Instructions
It is recommended that the following information be shared with patient:
Patients should be advised not to use any make-up 24 hours following the injection, to avoid extreme 
activity, exposure to heat (e.g., sun bathing, sauna steam baths) or to extreme cold (e.g., temperatures 
below 0°C) during two weeks following the injection treatment.
Patient should be instructed to avoid massaging the implantation area/or putting pressure on it for a 
few days following the injection.
Patients should be instructed to apply an ice pack or cold compress to the treated area for 24 hours 
post- treatment.
If needed, oral analgesics can be used.
Patients should promptly report the attending physician about:• any common adverse events which do not resolve within the typical time frame or which worsens;• any other adverse event.
Storage conditions
• Store between 2°C and 25°C in a dry place and away from sunlight.• Do not freeze.• Fragile, handle with care.
Disposal
Used needles and syringes must be disposed of according to standard medical practices and local 
regulations.

Regulatory Symbols
Sterilized  using ethylene oxideIQManufacturerM

Keep drypCautionY

Temperature limitationlConsult instructions for usei

Do not use if package is damagedLLot numberg

Contains a medicinal substanceCatalog numberh

Non-pyrogenicUse byH

Keep away from sunlightwSterilized using steam or dry heat – fluid pathISO

Medical deviceSingle sterile barrier system with protective 
packaging outside

Single useDDo not re-sterilizeB

Fragile, candle with careSterilized using irradiationIK

M Dr.Korman Laboratories Lt                     
DKL is a trademark of Dr. Korman Laboratories Ltd.

23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, Israel, Tel.:+972-(0) 46893930, Fax: +972-(0) 46893931,
E-mail:info@drkorman.com, Web: www.drkorman.com
Needles Manufacturer:
M TSK Laboratory, Japan,    
1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 Japan  TEL: +81 282 27 8426    
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 HydroxyFill® Lidocaine
Para ser administrado solo por profesionales sanitarios debidamente formados, 
que estén titulados o acreditados con arreglo a la legislación nacional.
Composición
Microesferas de hidroxiapatita cálcica                      55 % p/p
Glicerol                                                                           6.4 % p/p
Carboximetilcelulosa                                                   1.3 % p/p
Clorhidrato de lidocaína                                              0.186 % p/p
Tampón fosfato                                                             c.s.
Descripción
HydroxyFill Lidocaine es un implante dérmico estéril, opaco, inyectable, semisólido, apirógeno, 
viscoso y biodegradable. HydroxyFill Lidocaine está formado por microesferas de hidroxiapatita 
cálcica sintética (Ø 25-45 μm), suspendidas en un gel acuoso como vehículo al que se añade 
clorhidrato de lidocaína. HydroxyFill Lidocaine es para un solo uso. La lidocaína tiene un 
mecanismo de acción complementario indicado para reducir el dolor durante el tratamiento.
Una jeringa contiene 1,25 ml de HydroxyFill Lidocaine. 
Esterilización 
El contenido de la jeringa de HydroxyFill Lidocaine se esteriliza con calor húmedo. Las agujas de 
pared fina de 27G 1/2” se esterilizan mediante radiación gamma/ETO, dependiendo del fabricante 
de la aguja.   
Contenido del envase
Cada envase contiene:• Dos blísteres, cada uno con una jeringa graduada y precargada desechable con 1,25 ml de 

HydroxyFill Lidocaine: dos agujas estériles de pared fina de 27G 1/2” de un solo uso (solo se 
utilizarán para inyectar HydroxyFill Lidocaine); dos etiquetas de paciente.• Un folleto de instrucciones de uso.  

Población de pacientes objetivo
Las personas que deseen ser tratadas con HydroxyFill Lidocaine deben tener más de 18 años y no 
estar embarazadas ni en periodo de lactancia.
Usuarios previstos
El producto solo debe ser utilizado por médicos cualificados o acreditados de conformidad con la 
legislación local, que hayan recibido formación específica en técnicas de inyección para rellenos 
dérmicos. La aplicación de este producto sanitario debe regirse por el criterio clínico.
Finalidad prevista/indicaciones de uso
HydroxyFill Lidocaine está indicado para uso subdérmico y dérmico profundo en regiones faciales 
específicas. 
HydroxyFill Lidocaine está indicado para implantación subdérmica para la corrección de arrugas y 
pliegues faciales moderados o profundos, como los pliegues nasolabiales
La presencia de lidocaína tiene por objeto reducir el dolor del paciente y mejorar la comodidad durante 
el tratamiento.  
Rendimiento esperado del producto
Cabe esperar los siguientes efectos del uso del producto:• Mejora del volumen tisular de regiones faciales específicas • Mejora del aspecto de la piel• Satisfacción del paciente con los resultados de la inyección
Contraindicaciones
HydroxyFill Lidocaine está contraindicado en• Personas con sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de HydroxyFill Lidocaine.• Personas con antecedentes de alergia o hipersensibilidad a la lidocaína o a anestésicos locales 

de tipo amida.• Personas con antecedentes de reacciones anafilácticas o múltiples alergias graves.• Personas con dermopatías o con trastornos anormales de la piel.• Personas con una infección o inflamación (aguda o crónica) en la zona de tratamiento o cerca 
de ella.• Personas propensas a la formación de queloides, la cicatrización hipertrófica o el desarrollo de 
enfermedades inflamatorias de la piel.• Personas con cicatrización deficiente debido a enfermedades sistémicas o a medicamentos o con 
tejidos enfermos o mal vascularizados.• Personas con hemorragia o cicatrización tisular prolongadas debido a enfermedades o 
medicamentos.• Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.• Personas menores de 18 años.• Inyección en regiones que contienen cuerpos extraños, como otros implantes (p. ej., de silicona).

Advertencias
• No inyectar en los párpados.• No implantar en la epidermis ni utilizar como sustituto de la piel. La implantación en la epidermis 

o la dermis superficial podría dar lugar a complicaciones como formación de fístulas, infecciones, 
extrusiones, formación de nódulos e induración.• No usar cuando exista una enfermedad activa, como inflamación, infección o tumores, en la zona 
de tratamiento prevista o cerca de ella.• No inyectar en vasos sanguíneos (inyección intravascular). • La introducción del producto en la vasculatura puede provocar embolización, obstrucción de 
los vasos, isquemia o infarto. Se han notificado acontecimientos adversos raros pero graves 
asociados a la inyección intravascular de rellenos de tejidos blandos en la cara, como deterioro 
temporal o permanente de la visión, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral que 
provocaron un ictus, necrosis cutánea y daños en las estructuras faciales subyacentes -- Detenga inmediatamente la inyección si un paciente presenta alguno de los siguientes 

síntomas, como cambios de visión, signos de ictus, palidez de la piel o dolor fuera de lo normal 
durante el procedimiento o poco después.- En caso de inyección intravascular, los pacientes deben recibir atención médica inmediata y 
posiblemente ser evaluados por un médico especialista adecuado.• No inyectar en tejidos cicatriciales y cartilaginosos ni a través de ellos.• No usar después de una dermoabrasión química o al mismo tiempo que otros tratamientos 

dérmicos.• No inyectar en tejidos, órganos ni otras estructuras que puedan resultar dañadas por un relleno 
expansivo.• No inyectar en las zonas glabelar ni periocular. La inyección glabelar se ha asociado una mayor 
incidencia de necrosis localizada. Las complicaciones asociadas a los inyectables indican que 
la inyección forzada en vasos dérmicos superficiales de la zona glabelar o nasal podría causar 
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un movimiento retrógrado hacia las arterias retinianas, lo que provocaría una oclusión vascular.• No inyectar en los labios ni en la región peribucal.• El implante no debe utilizarse en pacientes que estén recibiendo tratamiento con ácido 
acetilsalicílico o que estén tomando otros medicamentos que puedan inhibir el proceso de 
curación. • Se debe advertir a los pacientes tratados con anticoagulantes o que utilicen sustancias que 
puedan prolongar la hemorragia (warfarina, ácido acetilsalicílico, antiinflamatorios no esteroideos 
u otras sustancias que se sabe que prolongan el tiempo de coagulación, como suplementos a 
base de hierbas con ajo o ginkgo-biloba, etc.) del posible aumento del riesgo de hemorragia y 
hematomas durante la inyección.• El implante no debe colocarse en tejido infectado o potencialmente infectado ni en cavidades 
abiertas debido al riesgo de infección o extrusión. Una infección importante puede provocar daños 
o la pérdida de la piel que recubre el implante. Los hematomas o los seromas pueden requerir 
drenaje quirúrgico.• En caso de hipersensibilidad o reacción alérgica, puede producirse una inflamación o infección 
importante que obligue a extraer el implante. • Algunos implantes inyectables se han asociado a un endurecimiento de los tejidos en el lugar de 
inyección, la migración de partículas desde el lugar de inyección a otras partes del cuerpo y/o 
reacciones alérgicas o autoinmunitarias.• No corregir ni inyectar en exceso la zona a tratar.• No utilizar después de la fecha de caducidad.• No utilizar si la etiqueta está dañada.• No utilizar si el envase está abierto o manipulado.• No volver a esterilizar.• No reutilizar; la esterilidad podría verse comprometida.• No modificar el producto; su modificación puede afectar a la esterilidad y el comportamiento.• No utilizar si se sospecha que el producto está dañado.• No utilizar si se observan partículas, color, turbidez o separación en el gel.• Nunca intente enderezar una aguja doblada; deséchela y cámbiela por otra.

Precauciones de uso
• Para reducir al mínimo los riesgos de posibles complicaciones, este producto solo debe ser 

utilizado por profesionales sanitarios que cuenten con la formación y la experiencia adecuadas, 
y que conozcan la anatomía de la zona de inyección y su alrededor. El médico debe estar 
familiarizado con el producto y con el procedimiento y las técnicas de implantación. La aplicación 
de este producto sanitario debe regirse por el criterio clínico. En todos los casos, el usuario debe 
seguir la práctica médica aceptada.• Se necesita especial precaución para evitar la perforación o compresión de vasos, nervios u otras 
estructuras vulnerables.• Los médicos deben tener en cuenta que este producto contiene lidocaína.• Uso limitado a médicos que hayan recibido formación específica en técnicas de inyección para 
rellenos dérmicos.• Para uso en un único paciente.• Solo el contenido de la jeringa es estéril.• Para uso exclusivo en condiciones de esterilidad.• Utilizar tal y como se suministra. La modificación de HydroxyFill Lidocaine puede afectar 
negativamente a la esterilidad y el comportamiento.• Usar con precaución en pacientes con antecedentes de herpes o con tratamientos o infecciones 
dentales recientes Los procedimientos de inyección pueden ocasionar la reactivación de 
infecciones por el virus del herpes latentes o subclínicas.• Como principio general, la inyección de un producto sanitario se asocia a un riesgo de infección y/o 
hemorragia. Deben seguirse las precauciones habituales para materiales inyectables.• No se dispone de datos clínicos sobre la inyección de HydroxyFill Lidocaine en una zona que ya 
haya sido tratada con un producto de relleno dérmico que no sea de DKL.• Se recomienda no inyectar en una zona que haya sido tratada con un implante permanente.• HydroxyFill Lidocaine requiere tejido blando para una inyección percutánea cómoda. El tejido 
cicatricial y el tejido muy comprometido pueden no aceptar el implante adecuadamente.• La seguridad y la eficacia de HydroxyFill Lidocaine no se han evaluado en pacientes 
con antecedentes de formación de queloides, enfermedad del tejido conjuntivo, trastornos 
hemorrágicos activos, hepatitis activa, anomalías analíticas de importancia clínica o cáncer, 
antecedentes de ictus o infarto de miocardio o tratamiento inmunodepresor.• No se dispone de datos clínicos sobre la eficiencia y la tolerancia de las inyecciones de 
HydroxyFill Lidocaine en pacientes tienen antecedentes o que padecen actualmente 
una enfermedad autoinmunitaria o deficiencia autoinmunitaria o que están en tratamiento 
inmunodepresor. Por tanto, el médico debe decidir la indicación caso por caso, en función de 
la naturaleza de la enfermedad y su tratamiento correspondiente, y también debe garantizar el 
seguimiento específico de estos pacientes. En particular, se recomienda que estos pacientes se 
sometan a una prueba cutánea de hipersensibilidad preliminar y que se abstengan de inyectar el 
producto si la enfermedad está activa.• No se dispone de datos clínicos sobre la tolerancia de la inyección de HydroxyFill Lidocaine en 
pacientes con antecedentes de alergias graves o múltiples. Por tanto, el médico debe decidir la 
indicación caso por caso, en función de la naturaleza de la alergia, y también debe garantizar el 
seguimiento específico de estos pacientes de riesgo. En concreto, se puede optar por proponer 
una prueba cutánea para detectar hipersensibilidad o un tratamiento preventivo adecuado antes 
de cualquier inyección. En caso de antecedentes de shock anafiláctico, se recomienda no inyectar 
el producto.• Debido a la presencia de lidocaína, no se recomienda la combinación de HydroxyFill Lidocaine 
con determinados medicamentos que reducen o inhiben el metabolismo hepático (cimetidina, 
betabloqueantes, etc.).• Debido a la presencia de lidocaína, HydroxyFill Lidocaine debe utilizarse con precaución en 
pacientes que presenten síntomas de trastornos de la conducción cardíaca. • La seguridad de los implantes inyectables HydroxyFill Lidocaine con tratamientos dérmicos 
concomitantes como depilación, irradiación UV, radiofrecuencia, láser ablativo o no ablativo 
y dermoabrasión mecánica o química no se ha evaluado en ensayos clínicos controlados. 
Si después del tratamiento con HydroxyFill Lidocaine se considera un tratamiento con láser, 
dermoabrasión química o cualquier otro procedimiento basado en la respuesta dérmica activa, 
existe un posible riesgo de provocar una reacción inflamatoria en el lugar del implante. Esto 
también se aplica si el implante inyectable HydroxyFill Lidocaine se administra antes de que la 
piel se haya curado completamente después de dicho procedimiento.• La seguridad de los implantes inyectables HydroxyFill Lidocaine (con o sin lidocaína) después de 
3 años no se ha investigado en ensayos clínicos. • Se debe tener cuidado para determinar el riesgo frente al beneficio en pacientes con 
metahemoglobinemia congénita con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa y en 
pacientes que estén recibiendo tratamiento concomitante con inductores de metahemoglobina.

Seguridad de la resonancia magnética
• La composición del producto es compatible con los campos utilizados para la resonancia 

magnética.
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• Las partículas de hidroxiapatita cálcica (CaHA) de HydroxyFill Lidocaine son radiopacas y son 
claramente visibles en las imágenes de tomografía computarizada (TAC) y pueden ser visibles en 
radiografías simples estándar. Los pacientes deben ser informados de la naturaleza radiopaca 
del implante inyectable HydroxyFill Lidocaine, para que puedan informar a sus profesionales 
sanitarios de atención primaria y a los radiólogos.

Reacciones adversas
Se debe informar a los pacientes de que existen posibles efectos secundarios asociados a la 
implantación de este producto, que pueden aparecer inmediatamente o de forma retardada. Son, 
entre otros, los siguientes: • Reacciones en el lugar de inyección, como molestias, dolor/sensibilidad, enrojecimiento/eritema, 

hinchazón/edema, hematomas/equimosis/hemorragia o picor e irritación cutánea.• Infección, incluida la formación de pápulas de acné, reactivación/brote del virus Herpes simple (por 
ejemplo, herpes labial), biopelícula, nódulo inflamatorio/absceso, nódulo eritematoso, infección 
cutánea (por ejemplo, erisipela y flemón) o respuestas sistémicas a la infección (por ejemplo, 
sinusitis, síntomas e infecciones respiratorias, fiebre).• Hipersensibilidad y reacciones inmunitarias (es decir, locales en el lugar de inyección y 
generalizadas), como eritema/erupción prolongados, edema/hinchazón, prurito, nódulos no 
fluctuantes/inflamatorios, induración o reacción alérgica/anafilaxia. • Defectos cutáneos/musculares, incluidos bultos, nódulos, tumores, durezas, asimetrías, 
irregularidades del contorno, desfiguración, función muscular comprometida o defectos o 
erosiones de la piel (p. ej., pérdida de piel, cicatrización hipertrófica o asimetría). • Cambios de color de la piel, como enrojecimiento, eritema prolongado, neovascularización, 
telangiectasia permanente, discromía, palidez, hiperpigmentación, despigmentación o efecto 
Tyndall.• Compromiso vascular, como oclusión vascular/trombosis/embolia, dolor, palidez o visión borrosa 
o pérdida de la visión; o compromiso vascular/linfático retardado, como necrosis tisular, úlcera 
o edema malar.• Formación de granulomas de cuerpos extraños.• Defectos del material inyectado, incluida la migración, alteración o degradación del material. • Reacciones neurológicas (locales en el lugar de inyección y generalizadas), como disestesia/
parestesia/anestesia, lesión nerviosa, cefalea, dolor neuropático, parálisis nerviosa (p. ej., parálisis 
del nervio facial), convulsiones o ictus (p. ej., hemiplejia, disartria, parálisis, habla farfullante).

Para notificar una reacción adversa, póngase en contacto con Dr. Korman Laboratories Ltd. en 
vigilance@drkorman.com 
Modo de uso
Antes del tratamiento
• Maneje el producto de conformidad con la práctica médica habitual y la normativa local. Para 

lograr un tratamiento satisfactorio, el producto debe ser utilizado por un médico que haya recibido 
formación específica en técnicas de inyección para rellenos dérmicos.• HydroxyFill Lidocaine debe utilizarse tal como se suministra. La modificación del uso del 
producto fuera de las instrucciones de uso puede afectar negativamente a la esterilidad, 
homogeneidad y rendimiento del producto, por lo que ya no puede garantizarse.• Antes del tratamiento, los médicos deben informar a sus pacientes sobre las indicaciones, 
contraindicaciones e incompatibilidades del producto y los posibles efectos adversos/riesgos 
asociados a la inyección de rellenos dérmicos, y asegurarse de que los pacientes conocen los 
signos y síntomas de las posibles complicaciones.• Se obtendrá una historia completa del paciente y se valorará completamente el área a tratar. • Antes de la inyección, lave bien la zona de tratamiento con agua y jabón y desinféctela con una 
toallita impregnada en alcohol.

Montaje y manipulación de la aguja
Se recomienda usar la aguja de pared fina de 27G ½” suministrada. Las agujas de menor diámetro 
pueden obstruirse con mayor frecuencia. Prepare las jeringas y las agujas antes de la inyección.
Se puede utilizar una aguja nueva para cada jeringa, pero también se puede transferir una misma 
aguja de una jeringa a la siguiente para el tratamiento del mismo paciente.
1. Retire el protector de la punta sujetando la jeringa y desenroscándolo, como ilustra la figura 1.

Figura 1  
2. Sujete firmemente el cuerpo de la jeringa mientras enrosca el cono de la aguja en la punta, como 

ilustra la figura 2.

Figura 2 
3. Gire la aguja para apretarla, como ilustra la figura 3.

Figura 3 
4. Retire el protector de la aguja.    

   Si el capuchón de la aguja aparece como se ilustra en la figura 4, es que está mal colocado.

Figura 4 
5. Presione el vástago del émbolo para comprobar si el gel fluye y sale de la aguja, como ilustra 

la figura 5, y para descartar que haya fugas en la zona de conexión de la aguja. Si la aguja está 
obstruida o se observan fugas, cambie la aguja. En casos extremos, sustituya la aguja y la jeringa.

Figura 5 
Inyección del gel
Puede utilizarse una técnica de inyección en hilos lineales, inyecciones de puntos seriadas, una 
técnica de tunelización o una combinación de ellas, dependiendo de la zona tratada y de la intensidad 
del déficit de profundidad. Palpe la región con la mano libre para confirmar la penetración de la aguja 
en la capa cutánea deseada.
Después de introducir la aguja y antes de la inyección, se recomienda tirar ligeramente del émbolo 
para aspirar y comprobar que la aguja no está en una posición intravascular. 
Una vez inyectada la primera pequeña cantidad del gel al paciente, espere 3 segundos para que la 
lidocaína haga efecto antes de continuar con el resto de la inyección. 
Inyecte el gel lentamente aplicando una presión uniforme en el vástago del émbolo mientras tira 
lentamente de la aguja hacia atrás. 
La región facial y la magnitud del déficit de volumen determinan la técnica de inyección y el volumen 
de implante inyectado. 
Y   Detenga el procedimiento inmediatamente si hay sospecha de punción vascular.


