CAPITULO 5

PERFECTHA®DEEP LIDOCAINE
LINHA PERFECTHA® LIDOCAINE

5.2 INSTRUCAO DE USO

Perfectha Deep
Lidocaine

REF: PDDL
REGISTRO ANVISA
81277680007

Perfectha Deep
Lidocaine
1 seringa* de 1,0ml de gel AH a
20mg / ml em solugéo salina
tamponada com fosfato e 0,3%

(p/p)
de cloridrato de lidocaina.

*Haste do émbolo e suporte de
dedo

3 etiquetas de rastreabilidade

USO PRETENDIDO:

A linha de produtos PERFECTHA LIDOCAINE consiste em acido hialurdnico reabsorvivel (AH) com implantes de gel de
cloridrato de lidocaina a 0,3% (p / p) destinados a fins reconstrutivos no tratamento, por exemplo, de lipoatrofia facial, ou
assimetria morfolégica associada ao processo de envelhecimento ou outras condigdes subjacentes.

O PERFECTHA LIDOCAINE é para aplicagao intradérmica e subcutanea e é implantado nas areas da face para preencher
depressdes da pele e para aumentar o volume do tecido. O cloridrato de lidocaina 0,3% (p / p) € integrado ao produto para
reduzir a sensagao de dor durante o tratamento.
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Implante injetavel para injecdo subcutianea profunda a
supraperiosteal, é indicado para perda significativa de volume
em areas como macgds do rosto, queixo, maxilar, témporas,
testa e ponta do nariz.

PERFECTHA SUBSKIN LIDOCAINE

Implante injetavel para injecdo subcutdnea ou submucosa. E
indicado para o preenchimento de rugas profundas e
depressdes como sulcos nasolabiais e linhas de marionete.
PERFECTHA DEEP LIDOCAINE Também é indicado para contorno moderado e volumizagdo em
areas como magds do rosto, queixo, mandibula, témporas,
nariz, gordura suborbicular dos olhos e para aumento dos
labios.

Implante injetdvel para injegcdo subcutdnea ou submucosa
superficial. E indicado para o preenchimento de linhas médias e
depressdes, como sulcos nasolabiais e linhas de marionetes,
para realce labial e cicatrizes.

PERFECTHA DERM LIDOCAINE

Implante injetavel para injecdo intradérmica. E indicado para o
hi ficiai o}

PERFECTHA FINELINES LIDOCAINE preAencAlrr?ento de. rugaf super |c1|a|s Ie f:iep?ressoes, como rugas

periorbitais e peribucais. Também é indicado para uso nas

fossas lacrimais por injeg¢do no plano supraperosteal.

DESCRICAO DO PRODUTO:

Antes da primeira sessdo, entre em contato com o representante local da Sinclair ou distribuidor autorizado do
PERFECTHA LIDOCAINE para obter informagdes adicionais sobre as técnicas de inje¢do e oportunidades de treinamento.

O dispositivo deve ser usado por um profissional de saude qualificado e deve ser usado em pacientes adultos (maiores de
18 anos) que nao estdo gravidas ou amamentando e sdo considerados adequados para tratamento pelo profissional de
saude.

PERFECTHA LIDOCAINE é um gel de acido hialurdnico reticulado estéril de origem ndo animal com cloridrato de lidocaina
a 0,3% (p/ p). O gel é fornecido numa seringa pré-cheia, pronta a usar e de uso unico.

PERFECTHA LIDOCAINE é um preenchimento dérmico reabsorvivel e implantavel. Os efeitos sdo imediatamente
aparentes; a duragéo depende do volume e da profundidade da inje¢éo, da técnica de injecéo do profissional de saude e
do estilo de vida do paciente. Os efeitos do tratamento tém duragao variavel * dependendo da variante do produto usada,
técnica de injecao do profissional de saude, estilo de vida do paciente e taxa metabdlica.

* Estudos mostraram efeitos de 6-18 meses, dependendo da variante do produto.
O cloridrato de lidocaina 0,3% (p / p) € integrado ao gel para reduzir a sensagédo de dor durante o tratamento. Com a

lidocaina sendo integrada ao implante injetavel, uma etapa extra de anestesia ndo € necessaria e torna todo o processo
muito mais agradavel para o paciente.

PRECAUCOES PARA O USO:

Este produto s6 pode ser administrado por um profissional de saude registrado de acordo com os regulamentos locais.
Este dispositivo foi projetado para ser injetado por um profissional de saude com treinamento especifico em técnicas de
injecao para procedimentos de preenchimento dérmico. A competéncia técnica do profissional de saude é fundamental

para o sucesso do tratamento.

Tenha cuidado redobrado no tratamento de regifes anatémicas em que haja abundancia de vasos sanguineos e/ ou fibras
nervosas.

Todas as inje¢des apresentam risco de infeccao; técnicas assépticas e praticas padrao devem ser empregadas para evitar
contaminacgao e infecgao.

O profissional de saude deve levar em consideracgao o fato de que este produto contém cloridrato de lidocaina.

O conhecimento da anatomia do local a ser tratado e os cuidados especificos sdo essenciais para evitar perfuragéo ou
compressao de vasos, nervos e outras estruturas mais frageis.
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Recomenda-se o uso das agulhas mencionadas abaixo na segdo "acessorios de injecdo". O design, didmetro e
comprimento foram validados para uso eficaz com a injegdo. Os comprimentos maximos recomendados de agulhas e
céanulas cobrindo uma variedade de tamanhos de calibre s&o apresentados na tabela na na se¢éo "acessoérios de injegao".
(A informacgéo da agulha na tabela ndo se aplica as agulhas de parede regular Terumo, que ndo sdo recomendados para
uso com produtos PERFECTHA LIDOCAINE).

As recomendagbes de agulha e canula sdo baseadas exclusivamente em testes de extruséo e julgamento clinico deve ser
usado para determinar o calibre e o comprimento mais adequados para a area de aplicagdo / profundidade do tratamento.

O uso de equipamento de injegao diferente do fornecido ou mencionado na tabela de alternativas aumenta o risco de o
acessorio e / ou a conexao Luer lock se soltar.

Ha incompatibilidade conhecida entre o acido hialurénico e os sais de aménio quaternario, como o cloreto de benzalcdnio
(precipitagédo do acido hialurénico). Portanto, PERFECTHA LIDOCAINE nunca deve entrar em contato com tais produtos
ou com equipamentos médicos ou cirurgicos tratados com este tipo de produto. O médico deve verificar a composi¢ao do
desinfetante usado para limpar a pele do paciente antes da injecdo e excluir o uso de produtos que contenham tais
substancias.

Evite a injecdo em pacientes com disturbios de coagulagdo ou em uso de tromboliticos, anticoagulantes, aspirina, anti-
inflamatdrios n&o esteroides ou vitamina C. Estes podem predispor a rea¢des de inchago no local da inje¢do e podem
aumentar o sangramento e o risco de hematomas apods a injegdo. Essas substancias devem ser temporariamente
descontinuadas pelo menos 7 a 10 dias antes da injecdo e somente apds consulta com o profissional de saude do paciente.

A dose maxima recomendada de PERFECTHA LIDOCAINE gel ndo é superior a 30 ml por 60 kg de peso corporal por ciclo
completo de tratamento e ndo deve exceder 60 ml por 60 kg de peso corporal por ano.

O paciente deve ser aconselhado a nao aplicar maquiagem por 24 horas apds a injegao e a evitar a exposigéo prolongada
aos raios ultravioleta e ao calor e frio extremos, por ex. temperaturas abaixo de 0 ° C, saunas e banhos turcos por 2 a 3
semanas apos a injegao.

E necessario cuidado extra ao injetar PERFECTHA FINELINES LIDOCAINE na regido periorbital (palpebras, olheiras, pés
de galinha, cavidade lacrimal) ou glabelar devido ao risco de eventos isquémicos oculares que levam a perda de viséo.

Tome cuidado extra ao injetar PERFECTHA FINELINES LIDOCAINE na regido periorbital, sulco lacrimal, nariz ou labios,
pois sao de alto risco, areas sensiveis mais propensas a desenvolver eventos adversos.

Tome cuidado extra ao injetar PERFECTHA DERM / DEEP LIDOCAINE no nariz ou labios, pois sdo areas sensiveis de
alto risco, mais propensas a desenvolver eventos adversos.

Tome cuidado extra ao injetar PERFECTHA SUBSKIN LIDOCAINE no nariz, pois esta € uma area sensivel de alto risco,
mais propensa a desenvolver eventos adversos.

Efeitos colaterais conhecidos, como reagdes inflamatdrias ou de hipersensibilidade, podem ocorrer apds vacinagdes contra
a COVID-19 ou doengas virais semelhantes a gripe (incluindo, mas néo se limitando a COVID-19 SARS 2) devido a
alteragdes no sistema imunoldgico. E recomendado que os pacientes ndo sejam tratados 2 semanas antes das vacinagdes
ou 3 semanas apos as vacinagdes/resolugao da infecgdo. Pacientes que recebem vacinas contra a COVID-19 dentro de 3
semanas apos o tratamento podem apresentar eventos adversos como os listados acima.

CONTRAINDICAGOES:

N&o misture com outros produtos antes da injecéo. Isso pode alterar a funcionalidade do produto e afetar a esterilidade do
gel, aumentando o risco de infecgéo.

N&o injetar por via intramuscular ou intravascular, pois ha risco de eventos de compressao vascular, que podem se
manifestar como descoloragao, necrose ou ulceragao no local do implante ou na area irrigada pelos vasos afetados; risco
de eventos isquémicos em outros 6rgdos como resultado de embolia.

Em caso de descoloragao superficial ou branqueamento da pele durante o tratamento, a injecdo deve ser interrompida
imediatamente e a area massageada até que a cor normal seja restaurada.

N&o realizar sobrecorre¢des

Evite injecdes em pacientes com hipersensibilidade conhecida a proteinas aviarias, penas e produtos a base de ovo, pois
pacientes com hipersensibilidade conhecida a esses itens também podem ser sensiveis ao hialuronato de sédio

N&o use em pacientes:
o com epilepsia que n&o é controlada por tratamento
o com tendéncia a desenvolver cicatrizes hipertréficas
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o com hipersensibilidade conhecida ao &cido hialurdnico

o com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a

o anestésicos locais do tipo amida

o com porfiria

o com doenga autoimune ativa (ou histéria de)

o com histéria de doenga estreptocécica (infecgdes recorrentes na garganta, febre reumatica aguda com ou sem
envolvimento cardiaco)

o com areas afetadas por problemas de pele inflamatérios e / ou infecciosos (acne, herpes etc.) ou tumores no local de

tratamento ou préximo a ele

o submetidos a tratamento a laser ou UV, peeling quimico profundo, dermoabras&o ou exposi¢édo prolongada ao sol.
Apo6s um peeling superficial, a injegdo ndo é recomendada se a reagdo inflamatéria induzida pelo peeling for
significativa e / ou ainda visivel

o receber tratamento médico que reduz ou inibe o0 metabolismo do figado (cimetidina, bloqueadores beta)

o 0 que estdo gravidas ou amamentando, criangas

N&o use em areas previamente tratadas com preenchimentos de origem animal, implantes permanentes ou implantes que
contenham outra substancia que ndo o acido hialurénico. O risco de incompatibilidade entre produtos pode levar ao risco
de ativagao ou reativagao do sistema imunoldgico e / ou infecgdes latentes.

Nao injete PERFECTHA DERM / DEEP / SUBSKIN LIDOCAINE na regido periorbital (palpebras, olheiras, pés de galinha,
sulco lacrimal) ou na regido da glabela, pois ha risco de eventos isquémicos oculares que levam a perda de viséo.

Ao injetar PERFECTHA SUBSKIN LIDOCAINE na méo, n&o use se houver articulagéo, tendao ou doenga vascular afetando
a mao a ser tratada.

INSTRUCOES DE USO:

1. Antes de iniciar o tratamento, o profissional de salde deve obter informagdes sobre o histoérico e o estado de saude do
paciente. O profissional de saude deve examinar a compatibilidade do paciente, o tratamento escolhido e a area anatémica
a ser tratada; em particular, recomenda-se que sejam oferecidos testes duplos ou tratamento preventivo antes de qualquer
injecao. O profissional de saude deve respeitar rigorosamente as condi¢cdes de uso para as quais o dispositivo se destina.
O profissional de saude deve informar o paciente sobre as indicagdes, precaug¢des de uso, contraindicagdes e possiveis
efeitos colaterais do dispositivo.

2. Monte a seringa pronta para injecéo:

a. Segurando a seringa na posic¢ao vertical, puxe a tampa da ponta da seringa (Fig 1).

1

b. Desaperte a tampa do invélucro da agulha. Segurando o Luer Lock firmemente em uma posigao fixa, enrosque a agulha
no Luer Lock da seringa girando a agulha (Fig 2).
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3. Antes de iniciar a injegcao, expulse todo o ar da agulha/canula empurrando o émbolo até que uma gota de gel aparega
na ponta da agulha/canula.

4. O paciente deve estar sentado em um angulo de pelo menos 45° para evitar que a face fique distorcida, o que aumenta
o risco de "tratamento impreciso".

5. A marcagao da area a ser tratada deve ajudar a garantir a precisdo da injecdo. A area a ser tratada deve primeiro ser
limpa e desinfetada com uma solugéo antisséptica apropriada. O uso de PERFECTHA LIDOCAINE n&o requer anestesia
adicional.

6. A quantidade a ser injetada depende da area a ser corrigida. Nao injete mais de 3,0 ml por local de tratamento durante
cada sesséo.

7. Injete o produto lentamente; a injegdo de uma seringa de 1,0 ml demora entre 4 a 5 minutos. Uma velocidade de inje¢gao
baixa pode ajudar a evitar o desprendimento de acessorios durante a injecéo e reduzir a ocorréncia de eventos adversos
locais apos a injecéo.

8. Se a agulha/canula ficar bloqueada, ndo aumente a pressdo na haste do émbolo; pare a injecdo e substitua a
agulha/cénula. Uma bolha no corpo da seringa n&o constitui um risco conhecido durante a administracao.

9. A administracédo deve ser interrompida imediatamente antes da retirada da agulha/canula para evitar derramamento do
produto no local de administragao.

10. Como os resultados s&o imediatos, a quantidade administrada deve corrigir o defeito sem produzir sobrecorregéo.
11. A area tratada deve ser massageada suavemente para garantir que o implante esteja bem distribuido.
12. Recomenda-se a aplicacdo de compressas de gelo na area tratada por varios minutos para minimizar o inchaco.

13. Descarte a seringa e agulha/canula como lixo clinico contaminado.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos toxicos apds a administragdo de anestésicos locais resultam de concentragdes plasmaticas excessivamente
altas; a toxicidade grave geralmente resulta de injecéo intravascular inadvertida ou injecdo muito rapida.

Os efeitos toxicos do cloridrato de lidocaina podem incluir; sensagdo de embriaguez e tontura seguida de sonoléncia,
dorméncia da lingua e da regido perioral, inquietacéo, parestesia (incluindo sensagdes de calor € frio), tontura, viséo turva,
zumbido, dor de cabega, nausea e vomito, espasmos musculares, tremores e convulsbes . Os efeitos no sistema
cardiovascular incluem depressado miocardica e vasodilatagdo periférica resultando em hipotensao e bradicardia; podem
ocorrer arritmias e parada cardiaca. Em casos raros, pode ocorrer metemoglobinemia.

A injecdo acidental nos vasos terminais ou compressao vascular causada pela implantagdo de um produto injetavel pode
levar a oclusao vascular, com consequéncias como isquemia / necrose.

Danos aos vasos sanguineos podem causar hematomas significativos e, nos casos mais graves, levar a veias varicosas.
O envolvimento dos nervos pode causar dor persistente, coceira €, nos casos mais graves, parestesia transitoria.
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Uma inje¢cdo muito profunda ou intramuscular pode resultar no aumento do consumo de acido hialurénico e, portanto,
encurtar a duragdo do efeito do implante.

Uma injegao muito superficial pode causar coloragao ou descoloragéo da area ao redor do local da injegdo e / ou formagéo
de nddulos palpaveis.

A nao observancia das regras de higiene para injegao e das adverténcias do fabricante pode levar ao desenvolvimento de
uma infecgéo.

Existe um risco potencial de hiperpigmentagao pds-inflamatdria em pessoas de pele mais escura.

Em casos raros, pode ocorrer uma reagao alérgica grave (choque anafilatico) que requer assisténcia médica de emergéncia
imediata.

Pode ocorrer migragdo / movimento do material de preenchimento no local da injecdo ou através da pele, o que pode
resultar em reacao do tecido ou infecgéo.

Os efeitos indesejaveis de inicio imediato / retardado incluem (lista ndo exaustiva):
o reagbes inflamatorias (vermelhidao, inchago, erupgao na pele, edema, eritema etc.)
o contuséo

o0 hematoma

0 coceira

o dor no toque

o endurecimento / ndédulos / papulas / carogo / fistula / granuloma

0 descoloragéo

o dor / sensibilidade

o hipersensibilidade

0 acne

0 atrofia / cicatriz

o bolhas

o dermatite

o reativagao de herpes

0 equimoses

A maioria dos sintomas geralmente desaparece em 1 a 2 semanas apos a inje¢cao. Se esses efeitos persistirem por mais
de 2 semanas ou se quaisquer outros efeitos colaterais aparecerem, o paciente deve informar seu médico o mais rapido
possivel. O médico deve trata-los com o tratamento adequado.

Reacdes muito raras incluem (lista ndo exaustiva):
o infecgao

o sintomas neuroldgicos, como parestesia

0 abscesso

0 migragéo do implante

o perturbagéo visual

0 isquemia / necrose

o isquemia ocular levando a perda de visao

O inicio de quaisquer efeitos colaterais deve ser relatado imediatamente. Entre em contato com o representante local da
Sinclair ou distribuidor autorizado da PERFECTHA LIDOCAINE. Em alternativa, envie os dados para Sinclair no contato:
qualidadebr@sinclair.com

RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto profissional de saude apresente um risco imprevisivel especifico descrito, esteja fora de suas
especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a Empresa detentora do registro em:
qualidadebr@sinclair.com

ADVERTENCIAS:
Nao congelar (<2 ° C) para risco de degradagdo do implante.

Verifique a integridade da embalagem, produto e agulhas fornecidas; ndo use o dispositivo se a embalagem estiver
danificada ou aberta.
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Verifique os prazos de validade indicados no rétulo: ndo use o dispositivo se o prazo de validade ja tiver passado.
N&o reesterilize, pois a qualidade do produto ndo pode ser garantida apés processamento adicional.

Nao reutilize. A PERFECTHA LIDOCAINE é para uso Unico. A seringa, agulha / canula usada e qualquer produto
remanescente devem ser descartados em recipientes adequados apos o uso. A reutilizagdo de seringas e agulhas
descartaveis de uso Unico expde o publico a sérios riscos de infecgdo. A reutilizagdo de qualquer produto residual pode
resultar no aumento dos efeitos indesejaveis conhecidos.

Nunca tente endireitar uma agulha / canula torta; eles devem ser descartados em recipientes adequados e substituidos.
O prazo de validade do produto esta indicado na embalagem.
Conservar entre 2°C e 30°C, proteger do congelamento e da luz.

Se vocé tiver alguma reclamacéao, entre em contato com qualidadebr@sinclair.com

ACESSORIOS DE INJEGAO: ndo acompanham o produto

Nesta apresentacgao, as agulhas e canulas nao fazem parte da apresentacao dos Produtos Perfectha Lidocaine, no

entanto, no quadro abaixo ha os tipos de agulhas e canulas indicados, de acordo com o estudo de extrusao realizado:

Tamanho Comprimento maximo
Agulha
FINELINES, DEEP, DERM, SUBSKIN LIDOCAINE
21-22G 50 mm
25G 25mm
27-30G 13mm
Canula
FINELINES, DEEP, DERM, SUBSKIN LIDOCAINE
21-27G 50 mm
FINELINES LIDOCAINE
30G 25mm

CONDIGOES PARA O ARMAZENAMENTO:
A condigao de armazenamento para a linha Perfectha Lidocaine é de 2°C - 30°C longe do gelo e da luz, em local limpo,

seco e fechado.

CONDIGOES PARA O TRANSPORTE:
Transportar em temperatura a 2° C - 30 °C, 75% de umidade, em veiculo limpo, seco e fechado.

DESCARTE:
Elimine a seringa e a agulha / canula como lixo clinico contaminado.
A seringa, agulha / canula usada e qualquer produto remanescente devem ser descartados em recipientes adequados

apos 0 uso.
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EABRICANTE;

il

Sinclair France SAS
8 chemin du Jubin
69570 Dardilly, France

Origem: Franga

Site: www.sinclairpharma.com

Se vocé tem alguma queixa, contate qualidadebr@sinclairpharma.com

SIMBOLOS:

>

Atencao

LOT

Ndmero do lote

Prazo de Validade

Fabricante

Data de fabricagédo

Apenas para uso unico

%@&LIX]

2°C

30°C

Temperatura de armazenamento e transporte

STERILE| |

Estéril. O conteudo da seringa foi esterilizado por
vapor (calor umido)

Nao reesterilizar

&
®

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

NuUmero de série

Leia o folheto informativo antes de utilizar

S
ZN
SN

Simbolo de dispositivo médico
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