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INSTRUCAO DE USO

SAYPHA VOLUME PLUS LIDOCAINA

Composigao:

Substancias Quantidade [mg/ml]
Agua para Injegdo 977,2
Cloreto de Sédio 7.9

Di- sddio fosfato dodecahidratado 2.3

Sédio di-hidrogénio fosfato dihidratado 0.5
Cloridrato de Lidocaina 3.0
Hialuronato de Sodio reticulado 25.0
Descrigcao:

O Saypha Volume Plus Lidocaina é formado por um gel injetdvel homogeneizado, estéril, biodegradavel,
viscoeldstico, transparente e isotdnico. O produto consiste em Acido Hialurénico (HA) reticulado, obtido
a partir da bactéria Streptococcus equi, formulado numa concentragdo de 25 mg/ml em uma solucdo de
tampao fisiolégico suplementado com 0,3 % de Cloridrato de Lidocaina. O papel auxiliar do Cloridrato
de Lidocaina é reduzir a dor associada com as inje¢Ges cutaneas.

Cada caixa contém uma seringa pré-carregada com 1,0 ml de gel Saypha Volume Plus Lidocaina, duas
agulhas 27G 4" esterilizadas e descartaveis e uma instrugdo de uso.

Na parte inferior da caixa encontram-se duas etiquetas que indicam o nimero de lote, uma dessas
etiquetas deve ser adicionada ao arquivo do paciente e a outra deve ser dada ao paciente para
assegurar a rastreabilidade.

Finalidade pretendida (Finalidade de Uso):
Usado como preenchimento de tecidos moles sem finalidade médica pretendida. Destina-se a uma
Unica utilizagdo, ndo esta ativo e ndo possui fungdo de medigao.

Propdésito de Uso:

A finalidade estética pretendida do Saypha Volume Plus Lidocaina é restaurar o volume facial da drea
média do rosto, drea composta pela regido zigomatico-malar, regido anteromedial da face e regido
submalar.

Profissional Pretendido:

O utilizador previsto é um profissional de saide com formacgdo adequada, qualificado ou credenciado de
acordo com a legislagdo nacional. O Saypha Volume Plus Lidocaina ndo se destina a ser utilizado por
pessoas inexperientes.

Ambiente pretendido:
Destina-se ao uso em consultdrios de profissionais de salde ou outros ambientes médicos.

Usuario Pretendido: Os consumidores previstos sdao adultos com 18 anos de idade ou mais que solicitam
tratamentos estéticos de preenchimento com acido hialurdnico.

Indicacdao de Uso: O Saypha Volume Plus Lidocaina é indicado para corrigir déficit de volume moderado
a grave na area da face média, area composta pela regido zigomatico-malar, regidao anteromedial da
face e regido submalar. Deve ser administrado via injecdo subcutdnea profunda e/ou injecdo
supraperiosteal.
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Aplicagao:

Durante a investigacao clinico, até 8,0 ml por consumidor foram injetados com sucesso para tratar o
déficit de volume na regido média da face, drea composta pela regido zigomatico-malar, regido
anteromedial da face e regido submalar, no tratamento inicial. Até 7,0 ml foram administrados no
tratamento de retoque.

A quantidade injetada dependera do déficit de volume a ser corrigido. A dose maxima diaria é de 10 ml
por sessao de tratamento. Ndo injetar mais de 20 ml por ano.

Cabe ao profissional de saude avaliar se ha necessidade de realizar um complemento de tratamento, se
for o caso, o complemento devera ser realizado duas semanas apds a injegado inicial.

O tratamento leva cerca de 30 minutos em média. O resultado é imediatamente visivel e dura em média
12 meses. Devido a degradagao natural do acido hialurdénico, o efeito do tratamento ndo é permanente,
entdo, apds alguns meses, o paciente pode fazer um tratamento de acompanhamento ou um
complemento.

Contraindicagées:
O Saypha Volume Plus Lidocaina ndo deve ser utilizado em:

- Consumidores que tendem a desenvolver cicatrizes hipertrdficas, tem disturbios pigmentares ou tem
suscetibilidade a formacdo de queloides, pois o tratamento pode desencadear essas complicagdes.

- Consumidores que sdo conhecidos por serem hipersensiveis ao acido hialurénico, proteinas
bacterianas gram-positivas, cloridrato de lidocaina ou anestésicos locais do tipo amida, pois o
tratamento pode desencadear reacGes alérgicas de diferentes graus de gravidade.

- Mulheres gravidas ou que se encontram a amamentar.

- Individuos com menos de 18 anos de idade.

Precaugdes de uso:

Evitar areas que apresentem processos cutdneos, inflamatdrios e/ou infeciosos (ex.: acne, herpes) pois
podem conduzir a proliferacdo de infec¢Ges ou ao agravamento do quadro atual. Evitar injetar em
tenddes, ligamentos ou musculos, pois isso pode causar dor e interferir no desempenho e na seguranga
conhecidos do dispositivo. Evitar usar o Saypha Volume Plus Lidocaina em associacdo a terapia a laser,
peeling quimico, dermoabrasdo ou mesoterapia, pois isso pode causar inflamacdo/irritacdo da pele e
interferir no desempenho e seguranca conhecidos do dispositivo. Ndo existem dados clinicos disponiveis
(eficacia, tolerancia) sobre a injecdo do Saypha Volume Plus Lidocaina numa area que ja tenha sido
tratada com algum outro produto de preenchimento ou toxina botulinica. Evitar injetar numa area que
tenha sido previamente tratada com preenchimentos permanentes, pois isso poderia agravar eventos
adversos latentes ou interferir no resultado estético do tratamento. Para evitar um possivel risco de
mobilidade do implante e dificuldade de cicatriza¢cdo de feridas, o consumidor deve ser aconselhado a
ndo massagear o local de tratamento durante dois dias apds a injecdo. Para evitar stress adicional a pele,
os consumidores devem ser aconselhados a ndo aplicar maquiagem por 12 horas apds a injecdo e a
evitar exercicios esgotantes e exposicao intensa ao sol ou ao calor nas primeiras 48 horas. A lidocaina
HCI contida no Saypha Volume Plus Lidocaina pode causar vermelhiddo local ou hipersensibilidade. Para
adultos saudaveis, recomenda-se que a dose total maxima de lidocaina HCl ndo exceda 300 mg (ou 4,5
mg/kg de peso corporal, o que for menor) por sessdo. A sobredosagem com lidocaina HCl é muito
improvavel, considerando a baixa quantidade presente no Saypha Volume Plus Lidocaina. Ao usar
formas adicionais de lidocaina HClI concomitantemente (por exemplo, administracdo tépica ou por
injecdo), a dose total maxima deve ser considerada. O uso concomitante de outros agentes anestésicos
locais ou agentes estruturalmente relacionados com os anestésicos locais do tipo amida também deve
ser considerado, pois os efeitos de toxicidade sistémica podem ser aditivos. Os primeiros sintomas da
toxicidade da lidocaina sdao dorméncia circunoral, parestesia da lingua e tontura. Existem
incompatibilidades entre o hialuronato de sddio e compostos quaterndrios de aménio como, por
exemplo, solugdes de cloreto de benzalconio. Nesse sentido, o Saypha Volume Plus Lidocaina nunca
deve ser colocado em contato com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdrgicos que
tenham estado em contato com estas substancias. Limitagdes: Os consumidores em terapia
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anticoagulante ou os consumidores que recebem inibidores antiagregantes plaquetarios (por exemplo,
acido acetilsalicilico) ndo devem ser tratados com o Saypha Volume Plus Lidocaina sem consultar
previamente o seu médico. Para consumidores com histdrico de doengas autoimunes ou do tecido
conjuntivo e/ou que estejam a receber terapia imunoldgica (modulacdo), ou com histdrico de alergias
graves ou choque anafilatico, as decisdes de tratamento precisam de ser tomadas caso a caso. Para
consumidores que apresentam doenga autoimune ativa ou em evolugdo, o tratamento ndo é
recomendado.

Reagdes adversas:

Os utilizadores devem informar o consumidor relativamente aos potenciais efeitos secundarios e/ou
incompatibilidades associados a implantacdo do Saypha Volume Plus Lidocaina, que podem ocorrer
imediatamente ou apds algum tempo. Geralmente sdo de natureza leve e transitdria, mas podem durar
alguns dias. Nesse sentido, é importante ter em consideragdo estas possiveis complicagcdes antes de
iniciar o tratamento. Efeitos secundarios indesejados observados no local da inje¢do durante o estudo
clinico: sensacdo de calafrio, hematoma, sensacdo de prurido, dor, descolora¢do da pele (incl. eritema),
nddulo subcutineo, inchago/edema. Foram observados efeitos secundarios indesejados adicionais apds
a introdugdao no mercado: abcesso, infec¢do bacteriana, contratura capsular, granuloma, reativacdo de
herpes, sensacdo de queimadura na pele, inflamac&o/irritacdo da pele. Quando usado fora da indicacdo
pretendida descrita nestas instrugdes de utilizagdo, foram observados os seguintes efeitos secundarios
indesejados: dificuldade em mastigar, desconforto, cefaleia, hipersensibilidade/reacdo alérgica,
hipoestesia, neuralgia, obstrucdo/oclusdo. Os seguintes efeitos secundarios indesejados foram
observados com implantes viscoelasticos semelhantes e sdo considerados riscos potenciais para este
dispositivo: angioedema, contusao, deslocacdo do dispositivo, embolismo causado por corpo estranho,
hemorragia, perda de visdo, induracdo do local do dispositivo médico, necroses, dorméncia, pré-sincope,
parestesia, doengas de pele, sincope/desmaio, vasculite, vasoespasmo. Os consumidores devem ser
instruidos a procurar aconselhamento médico assim que ocorrerem quaisquer efeitos secundarios
indesejados. O médico deverd tratar devidamente estes efeitos secundarios. A seguir estd uma lista
seletiva de opc¢Oes de tratamento para alguns dos efeitos secunddrios mais comuns no contexto dos
preenchimentos dérmicos de acido hialurénico (consulte os documentos de orientacdo especializados
para obter informagbes detalhadas): Sangramento, hematoma e seroma podem ser prevenidos ou
diminuidos aplicando-se uma compressa manual ou fria e aplicando-se uma ligadura de compressao.
Creme ou gel de arnica e vitamina K tépica podem ser usados como auxiliares. O inchaco reativo e o
edema podem ser prevenidos ou diminuidos com a aplicacdo de compressa manual ou fria, anti-
histaminicos orais ou corticosteroides orais. Para abscessos e infeccGes bacterianas (incl. febre), o
tratamento médico, incluindo terapia antibidtica apropriada, deve ser iniciado por um médico. Nédulos
nado inflamatodrios geralmente sdo causados por abundancia de produto (sobredosagem); esteroides
locais ou inje¢des de 5-fluorouracil ndo sdao recomendados. A excisao cirurgica pode ser oferecida ou
pode optar-se por camuflar as assimetrias até que a substancia seja metabolizada. Para reacdo
inflamatéria de inicio tardio ou atrasado, incluindo infec¢Ges e granulomas, pode ser oferecida
antibioticoterapia ou excisdo cirurgica. As reacdes alérgicas e a hipersensibilidade ao acido hialurénico
sdo regra geral raras e autolimitadas e resolvem-se com medidas de apoio dentro de algumas horas ou
dias. Podem ocorrer reac¢oes alérgicas graves com inchago substancial imediato, angioedema, obstrucao
das vias aéreas e choque anafilatico, mas sdo muito raras. Recomenda-se, portanto, ter a mdao uma
caneta de epinefrina durante os procedimentos em caso de emergéncia. As rea¢Ges alérgicas mediadas
por mastécitos podem responder aos anti-histaminicos orais. A hipersensibilidade tardia (dias a semanas
apos a injecdo) geralmente desaparece sem consequéncias indesejaveis, mas pode ser tratada com
esteroides orais ou locais, dependendo da gravidade da reagdo. O alérgeno deve ser removido, se
possivel. Comunique efeitos secunddrios indesejados e incidentes graves ao fabricante através do
endereco complaint@croma.at ou consulte as informagGes de contato. Comunique também qualquer
incidente grave relacionado com a utilizacdo deste dispositivo a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou consumidor reside.

Método de uso:
O produto deve ser injetado na pele sadia, sem inflamacao e desinfetada.
A técnica usada é essencial para o sucesso do tratamento.
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Use a agulha 27G %” fornecida com a seringa e injete lentamente aplicando a técnica de injecdo
adequada.

Injetar baixos volumes em duas ou mais sessdes em vez de volumes elevados em uma sessao.

A quantidade injetada dependera das rugas e/ou do déficit de volume a ser corrigido e da area a ser
tratada. A dose maxima diaria é de 10 ml por sessdo de tratamento. Nao injetar mais de 20 ml por ano.
Apds a injegdo, os profissionais de salde podem realizar uma massagem leve, a fim de distribuir o
produto de maneira uniforme. O paciente deve permanecer no consultério por mais alguns minutos
apos a injecdo para detectar branqueamento causado por oclusdesarteriais.

Cabe ao profissional de saude avaliar se ha necessidade de realizar um complemento de tratamento. Se
for o caso, o complemento devera ser realizado duas semanas apds a inje¢do inicial.

Instrucoes para o manuseio correto do produto

Segurar o adaptador luer-lock como mostrado em (1).

Retirar a tampa da ponta: torcer (2) e puxar com cuidado. (3)
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A observacao da instrucdo anterior permite evitar a formacao de bolhas de ar.

Segurar a seringa, como mostrado em (4)
Abra a embalagem da agulha. Inserir a agulha firmemente (5) (ndo usar qualquer outra agulha).
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Fixe firmemente a agulha rodando no sentido horario (6).
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Adverténcias:

Desde que a seringa seja conservada no blister originalmente selado, o Saypha Volume Plus Lidocaina
dentro da seringa intacta tem a garantia de estar estéril até a data de validade impressa na caixa
dobravel e no rétulo da seringa. Uma barreira estéril comprometida pode levar a um implante ndo
estéril que pode causar infecgBes bacterianas associadas a inflamacdo e irritagcdao da pele, eritema, dor,
febre e abcesso. Portanto, ndo utilize a seringa fora do prazo de validade ou se estiver rachada ou
quebrada. N3o utilize uma seringa com a ponta aberta ou deslocada, um adaptador Luer-Lock solto ou
um blister aberto ou danificado. Nao transfira o Saypha Volume Plus Lidocaina para outro dispositivo de
aplicagdo, pois isso pode causar contaminag¢do. Nao reutilize a seringa ou agulha, pois isso cria um risco
potencial de infecgdo para consumidores ou utilizadores. O aumento da forga de injecdo pode dificultar
a colocacdo do dispositivo no local pretendido, o que pode causar luxacdo do dispositivo, nddulos
subcutaneos ou vasoconstricdo, conduzindo a isquemia, necrose ou perda de visdo. Assim, ndo utilize
outra agulha além da incluida nesta embalagem e ndo adultere/dobre a agulha. Evite a inje¢do em vasos
sanguineos e nervos. Para evitar injecdo intravascular acidental, recomenda-se aspiracdo cuidadosa
antes da injecdo. Ndo se pode confiar na aspiracdo negativa para evitar complicacdes vasculares. Foram
relatados eventos adversos raros, mas graves, associados a inje¢do intravascular de preenchimentos de
tecidos moles na face e a compressao dos tecidos. Isto pode conduzir a oclusdo de vasos, vasoespasmo e
comprometimento vascular, resultando em isquemia, deficiéncia visual tempordria ou permanente,
perda de visdo, oftalmoplegia, acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos as estruturas
subjacentes. Interrompa imediatamente a injecdo se o consumidor apresentar algum dos seguintes
sintomas: alteracdes na visdo, sinais de acidente vascular cerebral, palidez ou dor incomum durante ou
logo apds o procedimento. Os consumidores devem receber atencdo médica imediata e podem
necessitar de uma avaliacdo adicional por um especialista apropriado se houver suspeita de injecao
intravascular ou compressao de tecido. O gel viscoelastico implantado é seguro em ambientes de
ressonancia magnética. O sistema de aplicacdo é potencialmente infecioso apds a utilizacdo e deve ser
descartado num recipiente apropriado para descarte de objetos cortantes.

Esterilizagao:
Saypha Volume Plus Lidocaina é esterilizado sob acdo de calor Umido (vapor).
As agulhas sdo esterilizadas com 6xido de etileno.

Armazenamento:
O dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura entre 2—25 °C / 36—77 °F em local seco, na caixa

original e protegido da luz, calor e congelamento. Manusear com cuidado.

Prazo de Validade: 36 meses
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Explicagdo dos Simbolos Internacionais:

Consultar as instrucdes de utilizacao

Atengao

Prazo de Validade

Lote

IEmHE

Prefilled Syringe Seringa estéril para utilizacdo Unica

Canula estéril para utilizacdo Unica

=

eed|

STERILE “ Esterilizado por vapor

STERILE[EO| Esterilizado com éxido de etileno

1]

N3ao utilizar se a embalagem estiver danificada

N3o reutilizar

N3o reesterilizar

Conservar seco
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Manter afastado da luz solar
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25°C
Limites de temperatura
2°C
@ N3o contém qualquer latex

Fabricante

gl CROMA-PHARMA GmbH

Industriezelle 6
'C E 2100 Leabendorf
Austria

0123
Tel:+43 2262 684 65-0
FABRICANTE DO PRODUTO: F:;.:; +43 2362 684 68- 15

WALCTOTL &l

TERUMO Europe N.V.
Interleuvenizan 40

3001 Leuven
Belgium

FABRICANTE DAS AGULHAS:

0197

Local da Fabricagdo: Croma — Pharma GmbH
Cromazeile 2
A-2100 Leobendorf — Austria

DETENTOR DO REGISTRO:

MEDIHEALTH AESTHETICS LTDA

CNPJ: 20.092.174/0002-10

Rua Osasco n2 949, Sala 06 — Galpao G e H
Empresarial Anhanguera, Cajamar — SP
CEP: 07.753-040

SAC: 0800 202 2262
SAC@medihealthaesthetics.com.br
profissional@medihealthaesthetics.com.br

PRODUTO ESTERIL / PRODUTO DE USO UNICO / PROIBIDO REPROCESSAR
LOTE / PRAZO DE VALIDADE: VEJA O ROTULO EXTERNO

Registro ANVISA N°: 81110980018
Resp. Técnica: Barbara Beluci Torres da Silva / CRF-SP n2 90.276
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