* Inserte la aglga en la dermis profunda a un _én(%ulo de =30°. El bisel debe estar orientado hacia
abajo para reducir al minimo el deposito del implante en un plano mas superficial. Palpe la region
con Ja mano libre para confirmar [a penetracion de a aguja en la capa cutanea deseada.

* La inyeccion superficial o el deposito de grandes Voltmenes del implante pueden provocar
cambios de color, nodulos o isquemia en a stiperficie de la piel.

N\ No inyectar en tejidos cicatriciales y cartilaginosos ni a través de ellos.
N\ Compruebe (por ejemplo, mediante aspiracion antes de la inyeccion) que no esta
inyectando el implante en un vaso sanguineo.
/N Inyectar el producto lentamente y aplicar la presion minima necesaria.
No presione excesivamente la jeringa en ningtin momento. ) . X

* Inyecte el gel aplicando una presion ligéra y confinua en el vasta%o del émbolo, mientras tira
lentamente™de la aguja, formando asi un Unico hilo uniforme de gel inyectado dentro del tejido
(técnica de hilos lineales). Cuando se corrigen pliegues profundos, deberan aplicarse varios hilos
en lineas paralelas por debajo del pliegue. Si se requieren volumenes 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). . y

 Una resistencia mecanica considerable a la inyeccion del implante puede resolverse utilizando
las siguientes medidas: .

- recolocar [aaguja horizontalmente;
- inyectar desde un punto de penetracion diferente;
- sustituirfa aguja o incluso I jeringa. X .

* La palidez puede indicar que se ha inyectado el producto en una capa cuténea superficial 0 en

Un vaso sanguineo.

/N Encaso d?alidez, detener la inyeccion y masajear la zona hasta que la piel recupere su
color normal. Si no se recupera el color norral de [a piel, no debe reanudarse el proceso de
inyeccion y se debera la de medidas de o de otro tipo.

/N Detenerla inxeccién antes de retirar la aguja de la piel para evitar la fuga de gel hacia las
capas superficidles de la piel. ) . )

* Repetir el procedimiento si'se requieren mas correcciones, pero solo después de haber evaluado
minuciosamente la zona trataday el estado del paciente. . .
El grado y la duracion de la correccion dependen del caracter del defecto tratado, la tension del tejido
enel Iugardel implante, la profundidad del implante en el tejido y la técnica de inyeccion. La cantidad
inyectada dependera de las areas que se vayan a corregir en funcion de la experiencia del médico.
- No corregir en exceso, ya que la inyeccion de un volumen excesivo puede estar en el
origen de algunos efectos secundarios como necrosis tisular F edema, ] )
* Una vez completada la inyeccion, es importante masajear la zona fratada después de la inyeccion

 para garantizar que el gel'se haya distribuido de manera uniforme. .

Si se ha realizado una correccion €n una zona en la que ya se habia inyectado producto, masajear la
zona firmemente para obtener resultados dptimos. L .

Puede ser necesario un retoque (para lograr una correccion ptima) o la repeticion (para mantener
una correccion optima) del tratamiento con HydroxyFill Lidocaine, =

Se recomienda esperar hasta que se resuelvan los efectos secundarios (con un intervalo minimo de
2 semanas) entre dos inyecciones. . .

Cuidado después de la inyeccion. Instrucciones para el paciente

Se recomienda compartir a siguiente informacion con e\_Faplente: X o

Se debe aconsejar a los pacientes que no utilicen maquillaje 24 horas después de la inyeccion y que
eviten acfividades extremas y la exposicion al calor (p. el., bafios de sol, sauna o bafios de vapor) o
al fr\lo extremo (p. €., temperaturas inferiores a 0 °C) durante dos semanas despues del tratamiento
con [a inyeccion.

Se debeymd\ca,r al paciente que evite masajear la zona de implantacion o aplicar presion sobre ella
durante unos dias despues de la inyeccion. ) )

Se debe indicar a los Racwentes que se thquen,una bolsa de hielo 0 una compresa fria en la zona
tratada durante las 24 horas posteriores al tratamiento.

Sies necesario, pueden utilizarse analgésicos orales. .

Los pacientes deberan informar rapidamente al medico que los atiende en caso de:

 cualquier reaccion adversa frecuente que no desaparezca en los plazos normales o que empeore;
© cualquier ofra reaccion adversa.

Condiciones de conservacion

* Conservarentre 2 °Cy 25 °C en un lugar seco y protegido de la luz solar.

* No congelar. )

© Frégil, manipular con cuidado.

Eliminacion

Las agujas y jeringas utilizadas deben desecharse de acuerdo con la préctica médica habitual y la
normativa local.
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ydroxyFill® Lidocaine

Deve ser administrado somente por profissionais de salide devidamente treinados
ue sejam qualificados ou certificados de acordo com a legislagao do pais
0mposicao

Microesferas de hidroxiapatita de calcio 55% plf

Glicerol 6.4%plp

Carboximetilcelulose 1.3%plp

Cloridrato de lidocaina 0.186 % plp

Tampao fosfato qs.

Descrigéo

A HydroxyFill Lidocaine é um implante dérmico biodegradavel, viscoso, ndo pirogénico,
sem opaco, injetavel e estéril. A HydroxyFill Lidocaine consiste em microesferas sintéticas

japatita de calci }E.25-45. pm), Suspensas em um veiculo de gel com adicao de cloridrato
| HydroxyFill Lidocaine € um produto de aplicaao tnica. A lidocaina fem um modo de
acao auxiliar que Visa réduzir a dor durante 0 tratamento.

Uma seringa contem 1,25 ml de HydroxyFill Lidocaine.
Esterilizagdo

0 contetido da seringa da HydroxyFill Lidocaine é esterilizado
par?ge na (27G e 1/2') séo esteriizadas por irradiacdo gama / ET
agulhas.

guinas
Contedido da embalagem
Cada embalagem contém: ) ) . )
* Duas embalagens, cada uma contendo uma seringa graduada e pré-preenchida descartével com
1,25 ml de HydroxyFill Lidocaine: duas agulhas de parede fina (27G e 1/2') descartaveis (para
|njen%ao da HydroxyFill Lidocaine apenas); duas efiquetas de paciente.
* Um’olheto de instrugdes de uso.
Publico-alvo
Para ser tratado com a HydroxyFill Lidocaine, o paciente deve ter mais de 18 anos e ndo pode ser
jestante nem estar amamentando.
suarios esperados
0 produto deve ser aplicado por médicos qualificados ou credenciados de acordo com a Ie%is\agéo
local, que tenham realizado treinamento especifico em técnicas de injecdo para preenchimento
de{ r o dispositivo, & rum clinico com respeito a sua
aplica

40,
F|na|i§aadellndica§6es de uso
A HydroxyFill Lidocaine destina-se ao uso subdérmico e dérmico profundo em regides faciais

Bor calor Umido, As agulhas de
dependendo do fabricante das

especificas,

A Fjlydrox Fill Lidocaine é indicada para implante subdérmico para corregéo de rugas e dobras

facials moderadas a graves, como dobras nasolabiais

Apresenca de lidocaina visa reduzir a dor do paciente e aumentar o conforto durante o tratamento.

Desempenho esperado do produto

0Os se%uintes beneficios podem ser esperados com o uso do produto:

* Mefhora do volume do tecido de regioes faciais especificas

* Melhora do aspecto da pele o

© Satisfagao do paciente com os resultados da injegéo

Contraindicagoes

AHgdroxyFiII Lidocaine é contraindicada para o §

. L,edssoa,s com uma sensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes da HydroxyFill
docaine.

Pesgoas com histrico de alergias ou hipersensibilidade a lidocaina ou a anestesia local do tipo

ida

am
Pessoas com historico de reacdes anafilaficas ou miltiplas alergias graves.
Pessoas que sofrem de doencas ou condigdes anormais da pele. L

tF’etsscastcom infecgdo ou inflamagdo (aguda ou cronica) no local ou préximo do local de
ratamento.

Pessoas suscetiveis a format[;éo de queloides, 40 hipertrofica ou d I ) de
condicoes inflamatorias da pele. X ~ o

Pessoas com cicatrizacdo comprometida em funcdo de distirbios sistémicos, uso de
medicamentos ou com tecido ndo saudavel ou pouco vascularizado. ) -
Pessoas que sofrem de sangramento ou cicatrizagao de tecidos prolongados devido a condigdes
médicas ou uso de medicamentos.

Gestantes ou [actantes.

Menores de 18 anos. . "

Injegao‘ )em regioes que contenham corpos estranhos como outros implantes (silicone, por
xemplo

Adverténcias

Néo deve ser injetado nas palpebras. . o

Néo deve ser aplicado na epiderme nem usado como_um subsfituto de pele, A aplicagdo na

epiderme ou na derme superficial pode levar a complicagdes como formagao de fistula, infecgdes,

extrusoes, formacao de nodulos e endurecimento. . o

Nao deve ser usado em locais com doenca ativa, tais como inflamagéo, infeccéo e tumores ou,

ainda, que estejam proximos ou no local desejado do tratamento.

Nao deve ser inetado nos vasos sanguineos (m]egao intravascular). B

A introdugdo do produto na pode levar a embolizagdo, odluséo dos vasos,

isquemia ou infarto. Eventos adversos raros, mas %r:ves, 1 2 injecao intravascular de

preenchedores de tecidos moles na face foram relatados e incluem deficiencia visual temporaria

ou permanente, c%gue\ra, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, levando a acidente vascular

cerebral, necrose da pele e danos as estruturas faciais stbjacentes - ) .

- Interromper imediatamente a injecao se um paciente apresentar algum dos sintomas a sequi,
incluindo alteragoes da visao, sinais de acidente vascular cerebral, embranquecimento da pele
ou dor incomum durante ou logo apds o procedimento. . o

- 0Os pacientes devem receber atendimento médico imediato e, possivelmente, avaliagéo por um
médico especialista, caso ocorra uma injegao infravascular,

0 produto ndo deve ser injetado em tecidos de cicatrizes e carfilagem. A

Nao deve ser usado apos peeling quimico ou em concomitancia com terapias cutaneas.

Néo deve ser injetado em tecidos, orgaos e outras estruturas que possam ser danificadas por um

er_eench\memolque gere volume. ] ) o

20 deve ser injetado na glabela ou em dreas perioculares. Uma maior incidéncia de necrose
localizada foi associada a injegdo na glabela. As complicagdes associadas aos injetaveis indicam

que a injecdo forcada em vasos dérmicos superficiais na drea da glabela ou do nariz pode causar
movimento retrogrado nas artérias retinianas, resultando em oclusao vascular.
Nao deve ser injetado nos [abios ou na regiao perioral. X . »
Este produto nao deve ser aplicado enquanto os pacientes estiverem em regime de aspirina ou
omando outros medicamentos que possam inibir o processo de cicatrizago.
Os pacientes usando medicagdo anticoa 0l fancias_que ?od‘em‘ prolongar o
sangramento (varfarina, acido” acefilsalicilico, anti-inflamatorios ndo esteroidais ou outras
substancias conhecidas por aumentar o tempo de coagulacao, tais como, suplementos herbais
com alho ou Ginkgo Biloba, etc.) devem ser avisados do aumento dos riscos em potencial de
hemorra?m & hematomas em funcéo da aplicagéo do produto. ) )
0O produto ndo deve ser aplicado em tecido infectado ou_potencialmente infectado ou em
cavidades abertas, visto que pode ocorrer infecgao ou extrusdo. Uma infeccdo significativa pode
resultar em danos ou na perda da pele sobrejacente ao implante. Hematomas ou Seromas podem
exlg\rdrenagemururglca. N o ) o
Nos casos de hipersensibilidade ou reacdo alérgica, pode ocorrer uma inflamagéo ou infecco
5|Pmﬁcat\va, exigindo a remogao do implante. ) ) o
Alguns jimplantes injetaveis tém sido associados ao endurecimento dos tecidos no local da injegdo,
m|gra§ao de particulas do local da injecao para outras partes do corpo e/ou reagoes alérgicas
ouaufoimunes. ]
Nao hipercorrigir ou injetar em excesso a drea a ser tratada.
Néo usar apos a data de vencimento.
Néo usar se o rotulo estiver danificado. .
Néo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Néaoreesterilizar N N ‘
Néo deve ser reesterilizado ou reutilizado, a esterilidade do produto pode ser comprometida.
Néo modificar o produto. A modificacao pode afetar sua esterilidade e desempenho.
Néo usar se houver suspeita de danos ao dispositivo. o
Nao usar se as particulas, coloraao, turvacao ou separagdo estvierem visiveis no gel.
Nunca tente endireitar uma agulha torta, descarte-a e substitua-a.
recaugdes de uso
Para minimizar os riscos de potenciais complicagdes, este produto deve ser aplicado apenas
por p e salde com fr 1 [ a e conhecimento adequados sobre
a anatomia do local da injecao e areas adjacentes. O médico deve estar familiarizado com o
dispositivo, 0 procedimento & as técnicas de aplicacdo. Ao usar o dispositivo, € necessario ter
um discernimento clinico com respeito a sua aplicacao. Em todos os casos, 0 usuario deve seguir
raticas medicas corretas. X . B
necessario ter um cuidado especial para evitar a perfuraéo ou compressdo de vasos, nervos
ou outras estruturas vulnraveis. i ,
0Os medicos devem considerar o fato de que este produto contém lidocaina, L
Deve ser aplicado dppr médicos que receberam treinamento especifico sobre técnicas de injecao
de preenchimento dérmico., .
Exclusivo para uso em um tnico paciente.
Somente 0 contetdo da seringa e estéril.
Para uso apenas em condicoes estéreis. o o
Deve ser usado conforme fomecido. A modificacdo da HydroxyFill Lidocaine pode afetar
negativamente sua esterilidade e desempenho. X L
Deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de herpes, tratamentos dentérios
recentes ou infeccao. Os procedimentos de injecao podem levar a reativagao de infecgdes virais
de herpes latentes ou subclinicas, L X K o
Em principios gerals, a injecao de um dispositivo médico esté associada a risco de infeccéo e/
ou sangramento, Devem ser sequidas as precaucdes-padréo associadas a materiais injetaveis.
Néo ha dados clinicos disponiveis sobre a Injecao de HydroxyFill Lidocaine em uma area que ja
tenha sido tratada com um preenchedor dérmico que nao seja'da DKL.
E recomendavel ndo injetar em um local que tenha sido tratado com um implante permanente.
A HydroxyFill Lidocaine requer a ?resenga de tecido mole para facllitar a injecao percutanea.
Odlemdg cwcallnmal € 0 tecido significativamente comprometido podem nao aceitar o implante
adequadamente,
Asquuranqa ¢ eficacia da HydroxyFill Lidocaine ndo foram avaliadas em pacientes com histdrico
de formagao de queloide, doenca do tecido conjuntivo, disturbios hgmorraﬁ_ncqs_atwos, hepatite
ativa, dados [aboratorials anormais clinicamente mgnﬁcatwos € cancer, historico de acidente
vascular cerebral/infarto do miocardio ou terapia imunossupressora, y
* Nao ha dados clinicos disponiveis sobre a eficiéncia e tolerancia da Wegao de HydroxyFill
Lidocaine em pacientes com historico ou atualmente sofrendo de doenca ou deficiéncia
autoimune ou, ainda, em terapia imunossupressora. Portanto, 0 médico deve decidir sobre a
indicagdo caso a caso, de acordo com a natureza da doenca e seu tratamento correspondente,
devendo também garantir o monitoramento especifico desses pacientes. Em particular, €
recomendavel que esses pacientes passem por um teste preliminar da pele para verificar a
hipersensibilidade e, desta forma, nao méelaro Prodyto_se adoencaestiverativa.
* Ndo ha dados clinicos disponiveis sobre a tolerancia da injecdo de HydroxyFill Lidocaine
em pacientes com historico de alergias graves ou multiplas. Portanto, o medico devera decidir
sobre a indicagao caso a caso, de acordo com a natureza da alergia, devendo também garantir o
monitoramento especifico desses pacientes de risco. Em particular, pode ser tomada a decisao de
propor um teste cutaneo para hipersensibilidade ou um fratamento preventivo adequado antes de
injetar o produto. Em caso de histrico de choque anafilatico, recomenda-se ndo injetar o produto.
Devido a presenca de lidocaina, a combinacdo da HydroxyFill Lidocaine com certas drogas
que reduzem ou inibem o metabolismo hepatico (cimetidina, betablogueadores, etc.) ndo &

recomendada. o o
Devido a prese_n(ia de lidocaina, a HydroxyFill Lidocaine deve ser usada com cautela em
pacientes com sintomas de distdrbios de con uﬁao cardiaca. L
A segu_ran(ia dos implantes injetaveis de HydroxyFill Lidocaine com terapias dérmicas
concomitantes como depilacdo, radiacao UV, radiofrequéncia, laser ablativo ou nao ablativo,
rocedimentos de peeling mecanico ou quimico, nao foi avaliada em ensaios clinicos controlados.
as0 seja considerado um tratamento a laser, peeling quimico ou qualquer outro procedimento
com base na resposta dérmica ativa, apos o tratamento com HydroxyFill Lidocaine, existe o
risco de reacdo inflamatoria no local do implante. Isso também se aplica caso o implant8 injetavel
de Hyddro)(yt ill Lidocaine seja feito antes que a pele tenha cicatrizado completamente apos o
rocedimento.
Fﬁ)\se uranca dos mg\ames injetaveis de HydroxyFill Lidocaine (com ou sem lidocaina) no foi
estudada depois de 3 anos em ensaios clinicos. )
E Fremso determinarcom cuidado 0s riscos versus os_beneficios para pacientes com
metemoglobinemia congénita com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase, bem como
para pacientes que estao realizando tratamento” concomitante com agentes indutores de
metemoglobina. . .
Seguranga para imagens por ressonancia magnética

Acomposicao do produto é compativel com campos usados para a ressonancia magnética.
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* As particulas de hidroxiapatita de calcio (CaHA) da l{ycdroxyFiII Lidocaine séo radiopacas e
claramente visiveis em tomografias computadorizadas (TC), podendo ser visiveis em radiografias-
padrao simples. Os pacientes precisam ser informados sobre a natureza radiopaca do implante
Injetavel de HYdr_oxyFlll Lidocaine para que, desta forma, possam informar seus médicos, bem
como os radiologistas.

Efeitos indesejdveis

0Os Eacientes devem ser informados de que ha efeitos colaterais em potencial associados a g \icaféo

desetproduto, 0s quais podem ocorrer imediatamente apds a aplicagdo ou depois. Entre eles,

encontrar-se:

* Reagoes no local da injegdo, incluindo desconforto, dor/sensibilidade, vermelhidaoleritema,

inchaco/edema, hematomasjequ\mos,e/hemorragla ou coceira ¢ irritagao da Ele\e. )

Infeccao, incluindo formacdo de papula, rea |var;ao/atwa%ao do virus Herpes simplex Jpor

exemplo, aftas), biofilmes, nodulo inflamaterio/abscesso, eritema nodoso, infecgdo da pele (ex.,

erisipela e flegmao) ou respostas sistemicas a infeccao (ex., sinusite, sintomas respiratorios e

infeccdes, febre), . o ) o )
* Reacoes imunoldgicas e de hipersensibil (ou seja, no local da injecdo e ﬁenera,\lzadag)‘
incluindo eritema prurido, nodulos inflamatorios/nao

) cutdnea, edem

flutuantes, infensificacao ou reacdo alérgicalanafilaxia. ) o
Defeitos na pele/musculo, incluindo cgro?os‘ ‘nodulos, inchacos, endurecimento, assimetrias,
imegularidades de contorno, desfiguracdo, funcao muscular comp ou lesoes ou defeitos
na pele (ex, perda de pele, cicatrizes hipertraficas ou assimetria). o
Descoloracao da pele, incluindo Ihiddo, eritema prolongado, neovascularizagéo,
telangiectasia_ ~ permanente,
despigmentacdo ol efeito Tyndall B ) )
Comprometimento vascular, incluindo ocluséo mbose/embolia, dor, brar ou
visao turva ou perda de visao, ou comprometimento vascularfinfafico tardio, incluindo necrose do
tecido, Ulcera ou edema malar.

ormacao de granuloma de tipo de corpo estranho. B B
Falhas do material injetado, incluindo sua migracao, alteracdo ou deqra,da(;aq,.
Reagdes neurologicas (no local da injegao e genere incluindo parestes
anestesia, lesao nervosa, dor de cabega, dor neU[oPanca, paralisia nervosa l(ex.‘ paralisia facial),
convulsao ou acidente vascular cerebral (ex., hemiplegia, disartria, paralisia, fala arrastada).
Para comunicar uma reagdo adversa, entre em contato com Dr. Korman Laboratories Ltd. pelo
e-mail vigiance@arkorman.com
Método de uso

Antes do tratamento o )

* Manipular de acordo com as praticas médicas padréo e regulamentos locais. Para um tratamento
em-sucedido, 0 produto deve ser usado por medicos que tenham realizado treinamento
esgecwﬁco em técnicas de injecdo para preenchimento dérmico, §

* AHydroxyFill Lidocaine deve ser usada conforme fomecida. O uso do produto de forma diferente
das suas instrucoes de uso pode preltudlcar sua esterilidade, homogeneidade e desempenho e,
portanto, o produto deixa de ser garantido. . B

* Antes do tratamento, os médicos devem informar seus pacientes sobre as indicagdes do produto,
contraindicacoes, incompatibilidades e potenciais efeitos/riscos indesejaveis associados & injecao
de preenchedores dérmicos, garantindo que os pacientes estejam ciéntes dos sinais e sinfomas
de eventuais complicagoes, i i

* £ necessario obter um historico completo do paciente, bem como avaliar toda a area a ser tratada.

* Antes da \née_ 40, lave bem a area a ser tratada, usando agua e sabonete e desinfete-a com uma
gaze embebida em alcool.

Wontagem e manuseio da agulha .

E recomendado usar a aquiha fornecida de parede fina fornecida 27G %", A ocluséo da agulha pode

ocorrer com maior frequencia ao utiizar agulhas com diametros menores. Prepare as seringas e

agulhas de injecdo antes de aP\lpar.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.

' [ e@® =
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Figur
2. Segure ﬂrmememg 0 co&oo da seringa, enquanto enrosca o eixo da agulha na ponta da seringa,
de acordo com a Figura 2.

N
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Figura 2

3. Gire aagulha para apertar, de acordo com a Figura 3.
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Figura 3 =
4. Remova a protecao da agulha. . .
Se a protecao da agulha estiver posicionada conforme mostrado na Figura 4, a conexéo da agulha

estaerrada.
x
(5

o Fi?urazl )
5. Pressione o émbolo para garantir o fluxo do gel para fora da agulha, de acordo com a FI?U[& 5¢e
Para descartar vazamento nas superficies de encaixe da a?u\ha. Sea a?u\ha estiver obsruida ou
for observado vazamento, substitua a agulha. Em casos exiremos, substitua a agulha e a seringa.

[ETERTARINDN i) = | =
. Figura 5 = L
Injecdo do gel o . ) 3 ) o
Podem ser usadas as técnicas de injecdo de rosqueamento linear, pungao em série, tunelizacdo
ou uma combinacao delas, dependendo da area tratada e da gravidade do déficit de profundidade.
Apalpe a regiao com a méo livre para confirmar a insercao da agulha na camada de interesse da pele.
Aposa msergF 0 da agulha e antes de injetar o produto, recomenda-se soltar levemente o émbolo para
aspirar e verificar se a agulha nao esta posicionada de forma intravascular.
Apos a primeira pequena quantidade do gel ter sido injetada no paciente, aguarde 3 segundos para
Feﬂ‘ﬂﬂlf que a lidocaina tenha efeito antes de prosseguir com o restante da injegao.
n|etet 0 gel lentamente aplicando uma pressao uniforme no émbolo e puxando lentamente a agulha
ras.

ara ras.
Rs diferentes regides faciais e a gravidade do déficit de volume influenciam na técnica de injecdo e
no volume de implante injetado.

paop iatamente se houver suspeita de pungao vascular.

@

* Insira a agulha num angulo de = 30° na derme profunda, O bise! deve estar orientado para baixo
Para minimizar a deposicao do implante em um plano mais superficial. Apalpe a regiao com a mao
ivre para confirmar a insercao da agulha na camada de inferesse da pele.
* Ainjecao superficial ou a deposicdo de grandes volumes do implante pode resulter em
descoloragao, nodulos ou isquemia na superficie da pele.
0 produto no deve ser injetado em tecidos de cicatrizes e cartilagem.
/N Verifique (por aspiragao antes de injetar) se nao esta injetando o produto em um vaso
anguineo.

/N Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade de presséo necesséria.
. Nao aplique pressao excessiva na seringa em nenhum momento.

* Injete o gel pressionando de forma leve e contiua 0 émbolo, enquanto retira lentamente a agulha,
formando assim um unico fio uniforme de gel injetado dentro do tecido (técnica de rosqueamento
linear). Ag carrigir sulcos profundos, varios fios devem ser colocados em camadas paralelas sob
0 sulco. Se forem necessarios volumes maiores, essas camadas podem ser depositadas umas
sobre as outras, os fios de cada camada sao perp a0s da camada subj (técnica
de hachura cruzada). o .

A riséstenma mecanica substancial & injegdo do produto pode ser resolvida usando as seguintes
medidas:

- realocagdo horizontal da agulha. §
- Injetar a partir de um ponto de entrada diferente.
- substituir a agulha ou ate a seringa. .

* 0 branqueamento pode indicar injecdo ém uma camada superficial da pele ou em um vaso
sanguineo.

/N Pare de injetar em caso de branqueamento e massageie a area até que a cor volte
a0 normal. Caso a pele nao volte a cor normal, o procedimento de injetar nao deve ser
retomado e medidas vasodilatadoras ou outras devem ser levadas em consideragao.

/N Pare de injetar antes de retirar a agulha da pele para evitar vazamento de gel nas
camadas superficiais da pele. B o ) i

* Repita o procedimento, se for necessaria uma correcéo adicional, mas somente apds avaliar
minuciosamente a area tratada e o estado do paciente. R X

0 qrau ¢ a duracao da correcao dependem da natureza do problema fratado, da tensdo do tecido

no local do implante, da profundidade do implante no tecido e da técnica de injecdo. A quantidade

njetada dependera das areas que devem ser corrigidas com base na experiéncia do medico.

/N Nao exagere, pois a injecéo de um volume excessivo pode ser a origem de alguns efeitos
colaterais como necrose do tecido e edema. )

 Depois de concluir a inje¢do, & importante massagear a drea tratada para garantir que o gel tenha
sido distribuido uniformemente. ) o

Em caso de correcao excessiva, massageie com firmeza a drea Fara obter os resultados ideais.

Pode ser necessario um retoque (para obter a correcao ideal) ou uma repeticao (para manter a

correcao ideal) do tratamento com a Hydrox¥F|II Lidocaine. ) )

Recomenda-se esperar até que os efeltos colaterais sejam resolvidos (com um intervalo minimo de 2

semanas) entre duas aplicagoes. K

Cuidados apds a aplicagdo. Instrugdes para o paciente

Recomenda-se que as seguintes informagdes sejam compartilhadas com o paciente:

Aconselhar os pacientes a nao usar qualquer maquiagem 24 horas apos a injecao, evitar atividades

extremas, exposicéo ao calor (por exemplo, banho dé sol, sauna) ou 2o frio extremo (por exemplo,

temperaturas abaixo de 0°C) durante duas semanas apds o tratamento injetavel. .

Instruir o paciente para que evite massagear a area do implante ou submeté-la a presséo por alguns

diasaposainecao. ) o

Os pacientes devem ser instruidos a aplicar uma bolsa de gelo ou compressa fria na &rea tratada ao

longo das 24 horas posteriores ao tratamento. )

Se necessario, podem ser usados analgésicos por via oral

Os pacientes devem informar imediatamente o médico em caso de: )

 qualquer evento adverso comum que nao se resolva dentro do prazo normal ou que piore.

© qualquer outro evento adverso.

Condicoes de armazenamento

* Armazenar em um local seco e protegido da luz solar, em temperaturas entre 2°C e 25°C.

* Nao congelar. )

© Fragil, manipular com cuidado.

Descarte

As agulhas e seringas usadas devem ser descartadas de acordo com as préticas médicas padréo e

0s regulamentacoes locais.
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* Two blis!

HydroxyFill° Lidocaine D

Only to be administered by appropriately trained healthcare professionals who are qualified or
accredited in accordance with national law

Composition

Calcium hydroxyapatite microspheres 55 % wiw
erol 6.4 % wiw

Carboxymethylcellulose 1.3 % whw

Lidocaine hg rochloride 0.186 % wiw

Phosphate buffer qs.

Description

HydroxyFill Lidocaine is a sterile, opa,alue, injectable, semi-salid, non-pyrogenic, viscous, and

biodegradable dermal implant. HydroxyFill Lidocaine consists of sdvnthetlc calcium hydroxyapatite

microspheres (& 25-45 um), suspended in an a(i_ueous_camer gel and added lidocaine hiydrochloride.

HydroxyFill Lidocaine is for single use only. Lidocaine has an ancilary mode of action aimed to

reduce pain during the treatment. o

One syringe contains 1.25 ml of HydroxyFill Lidocaine.

Sterilization

The content of HydroxyFill Lidocaine synn%e 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 packa?e contains: ‘ . .
ers, 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 Ro be used only for

injecting HydroxyFill leocalne?; 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 Fraclitioners qualified or accredited in accordance
with local legislation, who have undertaken specific training in injection techniques for dermal fillng. 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

. \m?roveme_n of skin aﬁpe_arance

* Patient satisfaction with injection outcomes

Contraindications

HydroxyFill Lidocaine is contraindicated for L

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

ndividuals with a history of anaphylactic reactions and/or multiple severe allergies.
ndividuals suffering from skin disease or abnormal skin conditions. )

n""t iduals suffering from an infection or inflammation (either acute or chronic) at or near the
reatment site.

""*ai?”“ isceptible to keloid formation, hypertrophic scarring or developing infl y skin
conditions.

Individuals with impaired wound healing due to systemic disorders, medicinal drugs or unhealthy
or poorly vascularized fissue.

Individuals sufering from prolonged bleeding or tissue healing due to medical conditions or

medicinal drugs.

Breastfeeding or pregnant women.

Indiviuals 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 X X

* Do not implant in the epidermis or use as a skin reﬁlacement. Implantation into the epidermis or
superficial dermis could lead to complications such as fistula formation, infections, extrusions,

g

odule formation and induration. . o .

Do not use where there is active disease, such as inflammation, infection or tumours, in or near

he infended treatment site. .

Do not inject into blood vessels (|ntravascular|nject\or3‘ o .

ntroduction 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 ﬁermanent vision

impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis,

and damage o undermng‘famal structures - - A o

- 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
afterthe procedure. X X ‘ X .

- Patients should receive promf}t medical attention and possibly evaluation by an appropriate
health care Practmonerspema st should an intravascular injection occur

Do not inject into or via scar and cartilage tissues, i K

Do not use after a chemical peeling or in concomitance with dermal therapies. )

PI\O not inject into tissues, organs and other structures that may be harmed by a space-occupying

ler.

Do notinject into the qlabel\a or periocular areas. A higher incidence of localized necrosis has been

associated with glabellar injection. Complications associated with injectables indicate that forceful

injection info 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

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. X )
Patients on anti-coagulation medication or using sub: that can prolong bleedln? (warfarin,

Isalicylic acid, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, or other substances known 1o increase
coagulation time such as herbal supplements with garlic or ginkgo -biloba, etc.) must be warned of
the Potentla\ increased risks of bleeding and haematomas during injection. -

Implant should not be implantedin 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 ma¥ require surgical drainage.

In the event of a hypersensitivity or allergic reacfion, a significant inflammation o infection may
occur [egU|r\n% the removal of the implant.” ) ) ) o
Some injectable implants have been associated with hardemng of the tissues at an injection site,
mlgr?tlon of particles from an injection site to other parts of the body and/or allergic or autoimmune
actions.
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. )
o not use f the package is open or compromised.
Donot re-sterilize. ) )
Do not re-use, the sterility of product might be compromised.
Do not modify the product; modification may affect its steriity and performance.
Do not use if device damage is suspected. ' o
Do not use if ?amcles, coloration, turbidity, or separation are visible in the gel.
Never try to straighten a bent needle, discard it and replace it

recautions for Use
To minimize the risks of potential complications, this product should only be used bY healthcare
practitioners who have aﬁpro riate fraining, 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

vullnerable structures. o

Medical Braclmo_ners must consider the fact that this product contains lidocaine. )

l};or us‘eﬂly medical practitioners who have undertaken specific training in injection techniques for
lermal illing.

For single pgat\enl useonly.

Only the syringe content s sterile.

For use under sterile conditions only. o i

To(lj)e used as supplied. Modification of the HydroxyFill Lidocaine may negatively affectits sterility

and performance.

Use Emth caution in patients with a history of herpes or recent dental treatments or infection. The

injection ﬁ)rocedures 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

andlor 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 filer. . .

Itis recommended not to inject into a site which has been treated with a permanent implant.

e D ececccscce

HydroxyFill Lidocaine requires soft tissue for easy percutaneous injection. Scar tissue and
significantly compromised tissue may not accept the implant appropriately. .

* The safefy’and efﬁcac%/_ 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, o immunosuppressive therapy. o

No clinical data is available regna_rdmg the efficiency and tolerance of HydroxyFill Lidocaine

injections in patients havm% a history of, or currently, suffering from autoimmune disease or

autoimmune_deficiency or being under |mmunosu%presswe therapy. The medical practitioner
should therefore decide on the indication on a case- Y-case basis, according to the nature of the
disease and its corres_t)_ondmg treatment, and shall also ensure the specific momlor_mq of these

Rallents. In particular, it is recommended that these patients undergo a preliminary skin testing for

T¥]pers_ensmvny,_and fo refrain from injecting the product f the disease is acfive, ~ o
iere is no available clinical data concerning the tolerance of HydroxyFill Lidocaine injection in

Pallents presenting a history of severe and/or multiple allergies. The medical practitioner should

herefore 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 hYpersenswt_w_\ty or suitable preventive treatment prior fo
any injection. In case of history of anaphylacic shock, itis 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

showm? symploms of cardiac conduction disorders. ) ) )

The safety of I-\i)y_droxyFlll Lidocaine injectable implants with concomitant dermal therapies such

as epilation, UV irradiation, radiofrequency, ablative or non-ablative [aser, mechanical or chemical

peeling procedures has not been evaluated in controlled clinical trials. If [aser treatment, chemical
eeling, or any other procedure based on active dermal response is considered after treafment with
Ydrox_yFlII Lidocaine, there is a possible risk of eliciting an inflammatory reaction at the implant
site. This also apf)hes if HydroxyFill Lidocaine injectablé implant is administered before the'skin

has healed compl et@\i/ after such a procedure. o
Safety of HydroxyFill Lidocaine mHeclab\e implants (with or without lidocaine) beyond 3 years has
not béen investigated in clinical trials. .

* Care should be taken to determine the risk versus the benefit for patients with c_ongennal

methemoglobinemia with %Iucose-s-phosphate dehydrogenase deficiencies, and with patients who

are receiving reament with inducing agents.

Magnetic Resonance Imaging Safety

* The composition of the product js compatible with fields used for mqgnetig Tesonance imaging.

* The calcium_hydroxylapatite (CaHA) particles of HydroxyFill Lidocaine are radiopaqué and
are, clear\% visible on computed tomography (CT) Scans and may be visible in standard, plain
radiography. Patients need to be informed of the radio-opaque nafure of derquFlII Lidocaine
m]g.cﬁab\e{mplant, so that they can inform their primary care health professionals as well as
radiologsts.

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:
. In&ect\on site reactions, including discomfort, pain / tenderness, redness / erythema, swelling /

edema, bruising / ecchymosis/ bléeding, or itching and skin irrtation;

(3]

Torepo
Method of Use
Prior to treatment

o

w

-~

o

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); k o i X
Hypersensnwﬂ%and immune reactions (i.e., local at the site of |nﬁecl|on and generalized), including
prolon?ed eryinema / rash, edema | swelling, pruritus, nonfluctuant / inflammatory nodules,
indurafion ora\lerP\c reaction / anaphylaxis;

Skin/muscle ~defects, including Tumps, nodules, bumps, fimness, asymmetries, contour
irregularites, disfigurement, compromised muscle function, or skin breakdown'or defects (e.g., skin
loss, hypertrophic scarring, or asymmetry); L

Skin- discoloration, including redness, prolonged erythema,  neovascularization Fermanem
telangiectasia, discoloration, whiteness, hyperpigmentation, dyspigmentation, orT¥nda\ effect;
Vascular compromise, mcludmg vascular occlusion thrombosis/ embolism, pain, bianching, or blur
vision or vision loss; or delayed vascular / lymphatic compromise, including tissue necrosls, ulcer
or malar edema; K

Foreign body granuloma formation; o .

Injected material defects mcludm%]mal_ena\ migration, alteration or degradation;

Neurological reactions (local at the site of injection and generalizéd), including dysesthesia /
paresthesia / anesthesia, nerve injury, headache, neuropathic pain, nerve palsy (€.g., facial nerve
pals#, seizure, or stroke (e.g., hel ja, dysarthria, paralysis, slurred speechg‘

an adverse reaction, contact Dr. Korman | [id at com

Infection, including acne papule formation, Herpes simplex virus reactivation / outbreak (e.g,,

Handle in accordance with standard medical practices and local regulations. For a successful
reatment, the ﬁroduci must be used by medical practitioners who have undertaken specific training
n \wectlon.tec.nlque.s for dermal ﬁI\u:]g‘ ) o .

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
Brpduct and it can therefore no longer be assured. o o

rior 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 S\FHS and se/mptoms of potential complications.
Atul Eat\ent history should be obtained and the area o be treafed should be fully appraised.
PHOE 0 hthe |njebct|on thoroughly wash the treatment area with soap and water and disinfect it with
an alcohol swal

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

jection.

AJnew 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.

. e~

iqure!
. Firmly hold the bo%y of the syringe, while screwing the hub of the needle onto the syringe tip, as
shown in Figure 2.

—~
) (=
Figure2 ~—"

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

=
) A=A
Figure 3 =
Pull off the needle shield. o o
f the needle cap is positioned as shown in Figure 4, it is incorrectly attached.

Figured =7
Press the p\ungergrod 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. f the needle is blocked or leakage is observed,
replace the needle. In extreme cases, replace the needle as well as the syringe.

JEITINIINN [ m—

Figure 5 = =)

Injecting the gel
Linear threading injection technique, serial puncture injections, tu.nne\in% technique or a combination
of them can be used, dependmg on the treated area and severity of
ﬁ]\on with the free hand to cor

n the d of the depth deficit. Palpate the
| nfirm insertion of the needle into the skin layer of interest.
er needle insertion and before injection, it is r‘ecommended to slightly withdraw the plunger to

aspirate and verify that the needle is not infravascular. . )

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

kward

ackward,
Different facial regions and severity of volume deficit affect the injection technique and volume of
implant injected.

/N 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 F\ane. Palpate the region with
jour free hand to confirm insertion of the needle into the skin layer of interest. =~ X
uperficial injection or deposition of large volumes of the implant may result in discoloration,
nodules or ischemia at the skin surface.

/N Do not inject into or via scar and cartilage tissues.

AN\ Verify (e.?., by aspiration before injection) that you are not injecting the implant into
ablood vessel.

/N Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

o

ly excessive pressure to the syringe at any time.

applying mild continuous pressure on the plunger ro
he needle, thus forming a single uniform thread of
technique). When correcting deep folds, several threa
volumes are required, such layers can be deposited on toj
th f layer are perpendicular o those i the underlying la
Substantial mechanical resistance to the injection of the implant may be resolved using the

s should be layered in parallel lines beneatf

- inject froma different ent

place the needle or even the syringe; .
ay indicate injection into a superficial skin layer or into a blood vessel.

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

Stop in',ec}ing before pulling the needle out of the skin to avoid gel leakage into
ers,
d‘(ue if fu?her correction is necessary, but only after thoroughly assessing the
us.

status.
f the correction depend on the character of the defect treated, the tissue
the depth of the implant i the tissue and the injection technique, The amount
he areas which are to be corrected based on the experience of the medical
/N Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the origin of some side
effects such as tissue necrosis and oedema. .

jection, itis important to massage the area treated after the injection in order
e gel has been uniformly distributed. .
If overcorrection has occurred, firmly massage the area to obtain
A'touch up (f optimalcorrection) and/or a repeat (1
treatment with HydroxyFill Lidocaine might be required
Itis _re_co{nmended to wait until side effects are resolved
S

Post injection care. Patient Instructions

Itis recommended that the following information be shared with
Patients should be advised not to use any make-up 24 hours fol

or maintaining optimal correction
(with a minimal interval of 2 weeks) between

I lowing the injection, to avoid extreme
sun bathing, sauna steam baths) or to exireme cold (e.g., temperatures
0 91 following the injection treatment. ) )
Patient should be |%stnugteq to avoid massaging the implantation arealor putting pressure on it for a
jon.
d to apply an ice pack or cold compress to the treated area for 24 hours

ment.
needed, oral analgesics can be used. .
Patients should promptly report the attending physician abouf

t:
any common adverse e\{ems which do not resolve within the typical time frame or which worsens;

* Store between 2°C and 25°C in a dry place and away from sunlight.
o not freeze.
© Fragle, handle with care.

edles and syringes must be disposed of according to standard medical practices and local
ons.

Sterilized using ethylene oxide

Temperature imitation
Do not use if package is damaged
Contains a medicinal substance

Vil

v

Sterilized using steam or dry heat - fluid path
sterile barrier system with protective
e
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droxyFill” Lidocaine @

Para ser administrado solo por profesionales sanitarios debidamente formados,
ue esten titulados o conarregloala nacional.
omposicién

Microesferas de hidroxiapatita célcica 55% plp
icerol 6.4 %plp

Carboximetilcelulosa 1.3% E/p

Clorhidrato de lidocaina 0.186 % plp

Tampon fosfato cs.

Descripcion

HydroxyFill Lidocaine es un implante dérmico estéril, opaco, inyectable, semisdlido, apirdgeno,
viscoso Y biodegradable. HydroxyFill Lidocaine esta formado por microesferas de hidroxiapatita
calcica sintética (@ 25-45 m), suspendidas en un gel acuoso como vehiculo al que se anade
clorhidrato de lidocaina. HydroxyFill Lidocaine es para un solo uso. La lidocaina tiene un
mecanismo de accion complementario indicado para reducir el dolor durante el tratamiento.

Una jeringa contiene 1,25 ml de HydroxyFill Lidocaine.

Esterilizacion

El contenido de la jeringa de HydroxyFill Lidocaine s¢ esteriiza con calor himedo. Las agujas de
parled fina de 27G 1/2”se esterilizan’ mediante radiacion gamma/ETO, dependiendo del fabricante

guja.

Conteméo del envase

Cada envase contiene: -

* Dos blisteres, cada uno con una jeringa graduada y precargada desechable con 1,25 ml de

HrydroxyFlll Lidocaine: dos agL}yas esteriles de pared fina de 27G 1/2" de un solo uso (solo se
uflizaran para inyectar HydroxyFill Lidocaine); dos etiquetas de paciente.

* Unfolleto de insfrucciones de uso.

Poblacion de pacientes objetivo

Las personas que deseen ser tratadas con HydroxyFill Lidocaine deben tener més de 18 afios 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

legislacion local, que hayan recibido formacion especifica en tecnicas de inyeccion para rellenos

dermicos. La aplicacion de este producto sanitario debe regirse por el criterio clinico.

Finalidad prevista/indicaciones de uso

Hydro,)f(yFiII Lidocaine esta indicado para uso subdérmico y dérmico profundo en regiones faciales

especificas.

Hy%roxyFiII_ Lidocaine esta indicado para implantacion subdérmica para la correccion de arrugas y

Ehegues faciales moderados o profundos, como los pliegues nasolabiales i
?t?;?;new!;cr:?ode lidocaina tiene por objeto reducir el dolor del paciente y mejorar la comodidad durante

e iento.

Rendimiento esperado del producto

Cabe esperar los siguientes efectos del uso del producto;

 Mejora del volumen tisular de regiones faciales especificas

M Me}ora del aspecto dela piel o

* Safisfaccion del paciente con los resultados de la inyeccion

Contraindicaciones

HydroxyFill Lidocaine esta contraindicado en o

" Personas con sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de HydroxyFill Lidocaine.

Personas con d de alergia o hif ibilidad a la lidocaina 0 a cale:

de tipo amida. ) L o )

Personas con antecedentes de reacciones anafilécticas o mltiples alergias graves.

Personas con dermopatias o con trastornos anormales de [a piel. ‘

gersl?nas con una infeccion o inflamacion (aguda o cronica) en la zona de tratamiento o cerca
e ella.

Personas propensas a la formacion de queloides, la cicatrizacion hipertréfica o el desarrollo de

enfermedades inflamatorias de la piel.

© Personas con cicalrizacion deficiente debido a fades sistémicas 0 a medi ocon
tejidos enfermos o mal vas| ados, )

 Personas con h 0 tisular prolongadas debido a enfermedades o
medicamentos.

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Personas menores de 18 afos, B ) . "

Inyeccion en regiones que contienen cuerpos extrafios, como ofros implantes (p. ej., de silicona).

Advertencias

No inyectar enlos parpados. . . = L

No implantar en la epidermis ni utilizar como sustituto de la piel. La implantacion en la epidermis

0 la dermis superficial podria dar lugar a complicaciones como formacion de fistulas, infecciones,

extrusiones, formacion de nodulos € induracion. X X

No usar cuando exista una enfermedad activa, como inflamacion, infeccion o tumores, en la zona

de tratamiento prevista o cercade ella.

No \_nYeclar €N Vasos sanguineos (inyeccion intravascular). o X

La introduccion del producto en la’ vasculatura puede provocar embolizacion, obstruccion de

los vasos, isquemia o, infarto. Se han notificado acontecimientos adversos raros pero (\;raves

asociados a la inyeccion intravascular de rellenos de tejidos blandos en la cara, como deferioro

temporal 0 permanente de la vision, cequera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral que

provocaron un ictus, necrosis cutanea y danos en las estructuras faciales subyacentes-

- Defenga inmediatamente la inyeccion si un paciente presenta alguno de los siguientes
sintomas, como cambios de vision, signos de ictus, palidez de la piel o dolor fuera de lo normal
gurame ¢l procedimiento 0 poco despues.

- En caso de inyeccion intravascular, los pacientes deben recibir atencion médica inmediata y
osiblemente Ser evaluados por un médico especialista adecuado.

No Inyectar en tejidos cicatriciales y cartilaginosos nia traves de ellos. .

No usar después de una dermoabrasion quimica o al mismo tiempo que ofros tratamientos

ermicos. . ’ N
No inyectar en tejidos, drganos ni otras estructuras que puedan resultar daiiadas por un relleno
€xpansivo

pansivo. ’ " .
No inyectar en las zonas glabelar ni periocular. La inyeccion glabelar se ha asociado una mayor
incidencia de necrosis localizada. Las complicacionés asociadas a los inyectables indican que
|a inyeccion forzada en vasos dérmicos superficiales de la zona glabelar o nasal podria causar

un movimiento retrdgrado hacia las arterias refinianas, lo que provocarfa una oclusion vascular.
No inyectar en los abios ni en la region peribucal. ) . . i

El implante no debe utiizarse en pacientes que estén recibiendo tratamiento con &cido
acefilsalicilico o que estén tomando otros medicamentos que puedan inhibir el proceso de
curacion.

Se debe advertir a los pacientes tratados con anticoagulantes o que ufilicen sustancias que
puedan prolongar la hemorragl;a (warfarina, &cido acetilsalicilico, antiinflamatorios no esteroideos
U ofras sustancias que se sabe que prolongan el tiempo d |

* Las particulas de hidroxiapatita calcica

S {CaHA) de HydroxyFill Lidocaine son radiopacas y son
claramente visibles en las imagenes de tomografia computarizada (TA( )Ypueden ser visibles en
radiografias simples estandar. Los Fac_\entes deben ser informados de la naturaleza radiopaca
del implante inyectable HydroxyFill Lidocaine, para que puedan informar a sus profesionales
sanitarios de atencion primaria y'a los radiologos.

Reacciones adversas
Se debe informar a los pacientes de que existen posibles efectos secundarios asociados a la

e como a
base de hierbas con ajo o ginkgo-biloba, efc.) del posﬁ)\e aumento del riesgo de hemorragia y
hematomas durante lainyection. . . .

El implante no debe colocarse en tejido infectado o potencialmente infectado ni en cavidades
abiertas debido al ne_s?o de infeccion 0 extrusion. Una infeccion importante puede provocar danos
g la pérdida de la piel que recubre el implante. Los hematomas 0 los seromas pueden requerir

renaje quirdrgico.
En cajsoqde h\%ersenswbihdad 0 reaccion taIérg\ca, puede producirse una inflamacion o infeccion

importante que obligue a extraer el implante. . i

Algunos implantes inyectables se han asociado a un endurecimiento de los tejidos en el lugar de

inyeccion, la migracion de particulas desde el lugar de inyeccion a ofras partes del cuerpo ylo

reacciones alérgicas 0 autoinmunitarias.

No corregir niinyectar en exceso la zona a tratar.

No utilizar despues de la fecha de caducidad.

No utilizar sila etiqueta esta danada.

No utilizar si el envase esta abierto o manipulado.

No volver a esterilizar, i .

No reutilizar; la esterilidad podria verse compromefida. .

No modificar el producto; su modificacion puede afectar ala esterilidad y el comportamiento.

No utlizar si se sospecha que el f)roducto esta danado. )

No utilizar si se observan particulas, color, turbidez o separacion en el gel.

Nuncaintente enderezar una aguja doblada; deséchela'y cambiela por otra.
recauciones de uso

Para reducir al minimo los riesgos de posibles complicaciones, este producto solo debe ser

utilizado por profesionales sanitarios que cuenten con la formacion y a experiencia adecuadas,

¥ que conozcan la anatomia de la zona de inyeccion y su alrededor. EI medico debe estar

amiliarizado con el p_rod.uctogcon el prc ento y las técnicas de on. La aplicacion

de este producto sanitario debe regirse por el criterio clinico. En todos los casos, el usuario debe

sequir la practica medica aceptada. " . )

Se necesita especial precaucion para evitar la perforacion o compresion de vasos, nervios u ofras

estructuras vulnerables. o

Los medicos deben tener en cuenta que este producto contiene lidocaina. o

Uso limitado a medicos que hayan recibido formacion especifica en técnicas de inyeccion para

rellenos dermicos. )
Para uso en un Unico paciente.
Solo el contenido de la jeringa es estéril.
ara Uso exclusivo en condiciones de esterilidad. o
Utilizar tal y como se suministra. La modificacion de HydroxyFill Lidocaine puede afectar
negativamente a la esteriidad y el comportamiento. . o
Usar con precaucion en pacientes con antecedentes de herpes o con tratamientos o infecciones
dentales recientes, Los Proced\m\emos de inyeccion pueden ocasionar la reactivacion de
infecciones por el virus de! herpes latentes o subclinicas, ) . o
Como principio %eneral, la inyeccion de un producto sanitario se asocia a un riesgo de infeccion y/o
hemorragia. Deben seguirse las precauciones habituales para materiales inyectables.
No se dispone de datos clinicos sobre la inyeccion de HydroxyFill Lidocaine en una zona que ya
haya sido tratada con un producto de rellerio dérmico que no sea de DKL.
Se'recomienda no inyectar en una zona q‘ue haya sido tratada con un implante permanente,
HydroxyFill Lidocaine requiere tejido blando ‘para una inyeccion Fercutanea comoda. El tejido
cicatricial y el tejido mue' comprometido pueden no aceptar él implante adecuadamente.
La seguridad Y la eficacia de I'Lydroxyiﬁll Lidocaine no se han evaluado en pacientes
con antecedentes de formacion de queloides, enfermedad del tejido conjuntivo, trastornos
hemorragicos activos, he{:at\t\s activa, anomalias analiticas de importancia clinica o cancer,
antecedentes de ictus o infarto de miocardio o tratamiento inmunodepresor. o

0 se dls%)one, de datos clinicos sobre [a eficiencia y la tolerancia de las inyecciones de
Hydrox?'FlI Lidocaine en_pacientes tienen antecedentes o que padecen actualment
una enermedad autoinmunitaria o deficiencia_autoinmunitaria o que ‘estan en tratamient
inmunodepresor. Por tanto, el médico debe decidir la indicacion caso por caso, en funcion
Ia naturaleza de la enfermedad y su tratamiento correspondiente, y también debe garantizar el
seguimiento especifico de estos pacientes. En particular, se recomienda que estos pacientes se
sometan a una prueba cutanea de hipersensibilidad preliminar y que se abstengan de inyectar el
eroducto sila enfermedad esta activa. ) o o

0 se dispone de datos clinicos sobre la tolerancia de [a inyeccion de H)idro,x Fill Lidocaine en
pacientes con antecedentes de alergias |graves 0 multgxles. Por tanto, €l medico debe decidir la
indicacion caso por caso, en funcion de [a naturaleza de la aler%\a,ylamblen debe garantizar el
sequimiento especifico de estos pacientes de _r}esgo. En concreto, se puede optar por proponer
una prueba cutanea para detectar hipersensibilidad o un tratamiento prevenfivo adecuado antes
dle cug\qut\er inyeccion. En caso de de shock ), 58 no inyectar
el producto. o ) _ o
Debido a la presencia de lidocaina, no se recomienda la combinacion de HydroxyFill Lidocaine
con determinados medicamentos que reducen o inhiben el metabolismo hepatico (cimetidina,
betabloqueantes, etc,). o y .
Debido a [a presencia de lidocaina, HydroxyFill Lidocaine debe utilizarse con precaucion en
Eamentes que presenten sintomas de trastorns de la conduccion cardiaca, L

a sequridad de los implantes inyectables Hgdroxy,Flll Lidocaine con tratamientos dérmicos
concomitantes_como depilacion, irradiacion UV, radiofrecuencia, [4ser ablativo o no ablativo
é.dermoa,brasmn mecanica 0 qﬂ\mlca no se ha evaluado en ensayos clinicos controlados.

i despues del tratamiento con HydroxyFill Lidocaine se considera un tratamiento con laser,
dermoabrasion quimica o cualquier otro”procedimiento basado en fa respuesta dérmica activa,
existe_ un posible riesgo de provocar una reaccion inflamatoria en el lugar del implante. Esto
también se aplica si e \mf)lame inyectable. HydrqngllI Lidocaine se administra antes de que la
Ene\ se haya curado completamente después de dicho procedimiento. )

a sequridad de los implantes inyectables HydroxyFill Lidocaine (con o sin lidocaina) después de
3 anios no se ha investigado en ensayos cliicos. . ) )
Se_debe tener cuidado para deferminar el riesqo frente al beneficio en pacientes con
metahemoglobinemia congenita_con. de_glucosa-b-fosfate genasa y en
pacientes que esten recibiendo tratamiento concomitante con inductores de metahemoglobina.
Seguridad de la resonancia magnética

* La composicion del producto es compatible con los campos utilizados para la resonancia
magnétic
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lidocaina haga efecto antes de continuar con el resto d . i ) )
Inyecte el gel lentamente aplicando una presion uniforme en el vastago del émbolo mientras tira
lentamente de la aguja hacia atras. ) L

La region facial y |a magnitud del déficit de volumen determinan la técnica de inyeccion y el volumen
de implante inyectado.

de este producto, que pueden aparecer inmediatamente o de forma retardada. Son,

Reacciones en el lugar de inyeccion, como molestias, dolor/sensibilidad, en leritema
hinchazon/edema, hematomas/equimosis/hemorragia o picor e irritacion cuanea. )
Infeccion, incluida la formacion de papulas de acne, reactivacion/brote del virus Herpes simple (por
ejemplo, herpes labial), bio nodulo inflamatorio/absceso, nddulo, eritem infeccion
cutanea (por ejemplo, erisipela y flemon) o a la infeccion (por ejemplo,
sinusitis, sinfomas e jones fespiratorias, fiebre), . .
Hipersensibilidad y reacciones inmunitarias (es decir, locales en el lugar de inyeccion y
generalizadas), como_eritemalerupcion prolongados, edemalhinchazon, prurito, nodulos nd

, s, induracion o reaccion : -
Defectos , incluidos bultos, , nodulos, tumores, durezas, asimetrias,
imeqularidades del contomno, desfiguracion, funcion muscular comprometida o defectos o
erosiones de [a piel (p. e]., pérdida de piel, cicatrizacion hipertrofica o asimetria). o
ambios de color de fa piel, como enro&emm\emo, eritema prolongado, neovascularizacion,
Lﬁlagghectasm permanente, discromia, palidez, hiperpigmentacion, despigmentacion o efecto
naall.

ompromiso vascular, como oclusion vascular/trombosisfembolia, dolor, palidez o vision borrosa
0 perdida de la vision; o compromiso vascularflinfatico retardado, como necrosis tisular, Ulcera
0 edema malar. .
Formacion de granulomas de cuerpos extrafios. " y .
Defectos del material inyectado, incluida a migracion, alteracion o degradacion del material.
Reacciones neurologicas (locales en el lugar de inyeccion y genefalizadas), como disestesia/
parestesialanestesia, lesion nerviosa, cefalea, dolor neuropatico, paralisis nerviosa (p. }., paralisis
del nervio facial), convulsiones o ictus (p. €]., hem\ple*\a, disartria, paralisis, habla farfullante).

Para noffficar una'reaccion adversa, pongase en contacto con Dr. Korman Laboratories Lfd. en
vigilance@drkorman.com

Modo de uso

Antes del tratamiento . o : )

* Maneje el producto de conformidad con la préctica médica habitual y la normativa local. Para

lograr un tratamiento satisfactorio, el producto debe ser utilizado por un médico que haya recibido
formacion especifica en técnicas de inyeccidn para rellenos démicos. _,
HydroxyFill 'Lidocaine debe utilizarse tal como se suministra. La modificacion del uso del
Rroducto fuera de las instrucciones de uso puede afectar negativamente a la esterilidad,

omogeneidad 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/nesqos
asociados a la inyeccion de rellenos dérmicos, y asegurarse de que los pacientes conocen los
signos y sintomas de las posibles complicaciones. X )
Se obtendra una historia completa del paciente [y se valorard completamente el &rea a tratar.

tes de la inyeccion, lave bien la zona de tratamiento con agua y jabon y desinféctela con una

(oallita impregnada en alcohol.

=
=

Montaje y manipulacion de la aguja . .
Se recomienda usar la aguja de pared fina de 27G %" suministrada. Las agujas de menor didmetro

ueden obstruirse con mayor frecuencia. Prepare Jas jeringas y las agujas antes de la inyeccion.
e puede utiizar una aguja nueva para cada |erm?a, pero también se puede transferir una misma
0 del mismo pacient

e
etire el protector de a punta sujetando la jeringa y desenroscandolo, comoilustrala figura 1.

e~

. Figura 1 ] . .
Sujete firmemente el cuerpo de la jeringa mientras enrosca el cono de la aguja en la punta, como
ilustrala figura 2. 7

Figura2 “"
Gire la aguja para apretarla, como ilustra la figura 3.

I = - Y
, Figuad =
Retire el protector de la aguja. . .
Siel capuchon de la aguja aparece como se ilustra en la figura 4, es que esta mal colocado.
LN

|

Figura 4
Presione el véstago del émbolo para comprobar si el gel fluye y sale de la ag ga como ilustra
la ﬁ?ufa 5,y para descartar que aga fugas en [a zona de conexion de [a aguja. Sila aguja esta
obsruida o se observan fugas, cambie la-aguja. En casos extremos, susfituya a aguja y 1a jeringa.

- =

Figura 5

Inyeccion del gel = o o o .

Puede utiizarse una técnica de jnyeccion en hilos lineales, inyecciones de puntos seriadas, una
técnica de tunelizacion o una combinacion de ellas, dependiendo de la zona tratada y de la intensidad
del deficit de[)

enlacapa cut e ) o ) o X
Después de introducir la aguja y antes de Ia inyeccion, se recomienda tirar ligeramente del émbolo

rofundidad. Palpe [a region con la mano libre para confirmar la penetracion de la aguja

anea deseada.
ara aspirar y comprobar que la aguja no esta en una posicion infravascular.

na vez inyéctada la primera pequena cantidad del ge\la\,pacieme, espere 3 sequndos para que la
e [a inyeccion

/N Detenga el procedimiento inmediatamente si hay sospecha de puncion vascular.



