GALDERMA

RESTYLANE® SHAYPE™ — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

I. COMPOSICAO
Gel de hialuronato de sddio 25 mg/mL
Cloridrato de lidocaina 3 mg/mL

Solucdo salina com tampao fosfato, pH 7 gqsp/qbp 1 mL

Il. DESCRICAO

Restylane® Shaype™ é um gel injetavel, estéril, transparente, biodegradavel e apirogénico de
hialuronato de sddio reticulado de origem ndo animal com adi¢cdo de 3 mg/mL de cloridrato de
lidocaina. O gel é fornecido em uma seringa de vidro. O conteudo da seringa é esterilizado com calor
umido. O produto é apenas para uso Unico, em um Unico paciente e em uma Unica sessdo. A seringa
é embalada individualmente, junto com duas agulhas 27G x %” de parede ultrafina (19mm). As
agulhas sdo esterilizadas por irradiacdo gama. Para assegurar a rastreabilidade, a embalagem inclui

etiquetas de registo de paciente que devem ser anexadas ao registo do paciente.

ll. UTILIZACﬂO PREVISTA

Restylane® Shaype™ é um implante injetavel indicado para o aumento temporario da regido do
queixo. A lidocaina é adicionada a formulagao para reduzir a dor resultante da inje¢do durante o
tratamento.

Este produto s6 deverd ser utilizado por pessoal autorizado em conformidade com a legislagdo local,
com formagdo nas técnicas de injecdo adequadas. Antes da primeira sessdo de tratamento,
recomenda-se o contato com o representante local da Galderma ou o distribuidor de Restylane®

para obter mais informagdes acerca das oportunidades de formagao.

IV. MODO DE AGAO
Este produto é um hidrogel que fornece suporte mecanico e estrutura aos tecidos, adicionando

volume e projecao.

V. CONTRAINDICACOES

e O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com menos de 18 anos de idade;

e Nao utilizar em pacientes com histdérico de hipersensibilidade a proteinas estreptocdcicas, dado
que o produto pode conter vestigios deste material.

e Nao utilizar em pacientes com alergias graves, manifestadas por histérico de anafilaxia ou

historico de presenca de multiplas alergias graves.
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Ndo utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou a anestésicos locais

tipo amida.

VI. AVISOS

VII.

Deve-se evitar a utilizagdo em locais especificos onde exista doenga ativa, como inflamagao
(erupcdo cutanea como cistos, espinhas, rash ou urticaria), infecdo ou tumores, no local de
tratamento pretendido ou préximo deste, até a condi¢ao subjacente tenha sido controlada.

Este produto ndo deve ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Recomenda-se a
aspiracdo antes da injecdo. Poderd ocorrer isquemia superficial localizada e necrose com
potencial formacgdo de cicatriz apds a injecdo nos vasos ou préximos destes, especialmente em
areas com fluxo sanguineo colateral limitado. Acredita-se que resulte de lesdes, obstrucdo ou
comprometimento dos vasos sanguineos. Deve-se tomar cuidado especial se o paciente tiver
sido submetido a um procedimento cirdrgico anterior ou tiver sofrido trauma prévio na area de
tratamento planejada.

A introducdo do produto na vasculatura pode causar embolizacdo, oclusdo dos vasos, isquemia,
necrose ou infarto. Foram relatados eventos adversos raros, mas graves, associados a inje¢do
intravascular de preenchimentos de tecidos moles na face e incluem deficiéncia visual
tempordria ou permanente, cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral levando a
acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos as estruturas faciais subjacentes. Interrompa
imediatamente a injecdo se um paciente apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo
alteragdes na visdo, sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor
incomum durante ou logo apds o procedimento. Os pacientes devem receber atengdo médica
imediata e possivelmente avaliagdo por um profissional de salde especialista apropriado caso
ocorra uma injegdo intravascular.

Pacientes com coagulopatias ou pacientes que estejam tomando substancias que afetem a
funcdo plaquetdria, tromboliticos ou anticoagulantes, podem, a semelhanga do que acontece
com qualquer injecdo, apresentar um aumento das equimoses ou hemorragia no local da
injegao.

Este produto ndao deve ser misturado com outros produtos antes da injecao.

PRECAUGOES
Este produto s6 deve ser utilizado por profissionais da saide com a devida formacdo, experiéncia
e conhecimentos da anatomia no local da injecdo e a volta deste, de modo a minimizar os riscos

de potenciais complicagdes.
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Os profissionais da saude sdo incentivados a discutir todos os potenciais riscos da injecdo em
tecidos moles com os seus pacientes antes de iniciar o tratamento e assegurar-se de que
compreendem bem os sinais e sintomas de potenciais complicacdes. E necessario aconselhar o
paciente e discutir sobre a indicacdo, riscos, desempenho e respostas esperadas ao tratamento.
Pacientes com expectativas irreais ndo sao candidatos adequados ao tratamento.

A seguranca de utilizacdo durante a gravidez, amamentacdo e em pacientes com menos de 18
anos de idade nao foi estabelecida.

Este produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes com doenca autoimune ou que
estejam submetidos a terapia imunossupressora.

A injecdo em pacientes com tendéncia preexistente a formacdo de edema facial pode estar
associada a inchaco excessivo devido ao acumulo de liquido.

Podem ocorrer alteragdes da pigmentacdo pods-inflamatéria e cicatrizes apds injecbes de
preenchimento dérmico. Pacientes com cicatrizacdo anormal de feridas ou de pele escura
(Fitzpatrick Tipo IV-VI) podem ser mais propensos a desenvolver cicatriz hipertréfica e formacgao
de queloide.

Os procedimentos de injecdao podem levar a reativacdo de infe¢des virais por herpes, latentes ou
subclinicas.

Os procedimentos de inje¢do estdo associados a risco de infecdo. E necessario seguir uma técnica
asséptica e praticas padronizadas para evitar infe¢des cruzadas.

N3do utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade ou
o numero do lote estiver ilegivel.

O produto é um gel transparente e incolor. Ndo use o produto se ele contiver particulas ou
parecer turvo.

O vidro esta sujeito a quebra sob uma variedade de condig¢des inevitdveis. Deve-se ter cuidado
com o manuseio da seringa de vidro e com o descarte de cacos de vidro para evitar laceragdes ou
outros ferimentos.

Evite injetar em dreas com ou nas proximidades de implantes permanentes anteriores, pois isso
pode agravar eventos adversos latentes ou interferir no resultado estético do tratamento. A
injecdo em uma drea onde foi colocado um implante ndo permanente que ndo o hialuronato de
sodio ndo foi estudada.

As injecOes devem ser realizadas no tecido subcutaneo profundo ou supraperiostealmente.
Grandes inje¢Ges em bolus, inje¢des muito superficiais ou injecdes em uma area com suporte
limitado de tecidos moles ou cobertura de tecidos moles, ou em pele fina, podem resultar em

irregularidades de contorno e nédulos palpaveis e/ou descoloragdo azulada.
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e O produto é apenas para uso Unico, em um Unico paciente e em uma Unica sessdo e deve ser
descartado imediatamente apds o uso. Nao reesterilizar ou reutilizar o produto para evitar riscos
de infecgdes.

e Apbs o uso, as seringas e agulhas devem ser manuseadas como potenciais riscos bioldgicos e
descartadas de acordo com os requisitos locais aplicaveis.

e Os pacientes devem evitar a exposicdo excessiva ao sol, luz UV ou a temperaturas extremas, pelo
menos até qualquer eventual inchago e vermelhid3o iniciais terem desaparecido.

e (Caso seja efetuado um tratamento a laser, "peeling" quimico ou outro procedimento baseado
numa resposta dérmica ativa apds o tratamento com este produto, existe um risco tedérico de
desencadeamento de uma reacdo inflamatdria no local do implante. O mesmo se aplica se o
produto for administrado antes de a pele estar totalmente recuperada apdés um procedimento
deste tipo.

e A variacdo individual e a area de tratamento podem afetar a biodegradacdo deste produto. Em
casos raros, poderdo ser detectados restos de produto no tecido depois de o efeito clinico ter
regressado ao estado inicial.

e O produto contém lidocaina. Deve ser considerada a dose total de lidocaina administrada se
bloqueio do nervo dentario adicional ou lidocaina tépica ou outros anestésicos locais do tipo
amida ou agentes estruturalmente relacionados a anestésicos locais do tipo amida forem usados
concomitantemente com o produto. As seguintes considera¢des devem ser observadas:

- Use com cautela em pacientes com epilepsia, comprometimento da fungao cardiaca,
comprometimento grave da fungdo hepatica ou disfungao renal grave;

- Doses elevadas de lidocaina (mais de 4,5 mg/kg de peso corporal) podem causar reagdes
toxicas agudas que se manifestam como sintomas que afetam o sistema nervoso central e a
conducdo cardiaca;

o Efeitos toxicos sistémicos podem ser aditivos.

VIIl. EFEITOS ADVERSOS
Os pacientes devem ser informados dos riscos potenciais e eventos adversos relacionados ao

procedimento de injecdo e ao uso deste produto.

Reagoes previsiveis associadas a injecdo
Poderdo ocorrer reacées relacionadas a injecdo (incluindo hematomas, dor, sensibilidade, inchaco,
eritema e coceira no local do implante) apds o tratamento. Normalmente, esses sintomas

desaparecem espontaneamente uma semana apds a injegao.
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Relatos de efeitos adversos na investigagdo clinica
A incidéncia de eventos adversos com base no nimero de pacientes tratados com Restylane®

Shaype™ na investigacdo clinica esta listada abaixo:

Massa no local do implante, dor no local do implante,
nédulo no local do implante, dor de cabega, inchaco no
Reagdo comum (= 1/100 a< 1/10)
local do implante, reacdo a imunizagdo®, parestesia no

local do implante e deslocamento do implante.

Hematomas no local do implante, hiperestesia no local do
implante, hipoestesia no local do implante, inflamacdo no
Reacdo incomum (= 1/1000, < 1/100) | local do implante, prurido no local do implante, calor no
local do implante, acne, rigidez da pele, gengivite nao

infecciosa.

*Reacdo ao preenchimento dérmico apods a vacinacdo contra a COVID-19.
Nenhum evento adverso grave relacionado ao produto ou procedimento do estudo foi relatado na

investigacao clinica.

Relatos de efeitos adversos pos-comercializagao

Restylane® Shaype™ compartilha muitas propriedades com géis de hialuronato de sédio reticulados
injetaveis ja comercializados e clinicamente estabelecidos. Os seguintes eventos adversos foram
relatados voluntariamente de fontes mundiais apds o tratamento com estes géis injetaveis
estabelecidos (lista ndo exaustiva) em ordem decrescente de frequéncia: inchago,
massa/endurecimento, dor/sensibilidade, eritema, hematomas/sangramento, papulas/nddulos,
infeccdo/abscesso, inflamacdo, reaces no local da inje¢do (incluindo calor, irritacdo, desconforto e
esfoliacdo), isquemia/necrose, ineficacia, descoloragdo, hipersensibilidade, sintomas neurolégicos
(incluindo hipoestesia e discinesia), prurido, assimetria/deformidade, granuloma/reacdo de corpo
estranho, cicatriz/escama/atrofia da pele, deslocamento do implante, erup¢do cutanea e eventos
ndo dermatoldgicos (incluindo dor de cabega, tontura e ndusea).

Quando necessario, os tratamentos para esses eventos podem incluir gelo, massagem, compressa
morna, pasta de nitroglicerina, corticosteroides, antibidticos, anti-histaminicos, analgésicos,
antivirais, diuréticos, drenagem por aspiragdo/incisdo, cirurgia ou degradacdo enzimatica (com
hialuronidase) do produto.

Relatos de eventos adversos graves sao raros. Os eventos adversos graves mais comumente
relatados incluem isquemia/necrose, infeccdo/abscesso, massa/endurecimento incluindo casos de

granuloma e reacgdes alérgicas.
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O comprometimento vascular pode ocorrer devido a uma injecdo intravascular inadvertida ou como
resultado de compressao vascular associada a implantacdo de qualquer produto injetdvel. Isso pode
se manifestar como branqueamento, descolorac¢do, necrose ou ulcera¢dao no local do implante ou na
area suprida pelos vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros
Orgdos devido a embolizagdo. Casos raros, mas graves, de eventos isquémicos associados a
deficiéncia visual tempordria ou permanente, cegueira, isquemia cerebral ou acidente vascular
cerebral foram relatados apds tratamentos estéticos faciais. Os tratamentos incluem anticoagulante,
epinefrina, aspirina, hialuronidase, tratamento com corticosteroides, analgésicos, antibidticos,
tratamento local de feridas, drenagem, oxigénio hiperbarico e cirurgia.

Foram relatados sintomas de inflamacdo no local do implante, logo apds a injecdo ou apds um atraso
de varias semanas. Em caso de reacGes inflamatdrias inexplicadas, as infeccdes devem ser excluidas e
tratadas, se necessdrio, uma vez que infec¢bes tratadas inadequadamente podem evoluir para
complicagbes, como formacdo de abscesso. O tratamento utilizando apenas corticosteroides orais
sem tratamento antibiético concomitante ndo é recomendado. O uso prolongado de qualquer
medicamento, por exemplo, corticosteroides ou antibidticos no tratamento de eventos adversos
deve ser cuidadosamente avaliado, pois pode trazer risco para o paciente. Em caso de sintomas
inflamatdrios persistentes ou recorrentes considerar a retirada do produto por aspiracdo/drenagem,
extrusdo ou degradacdo enzimdtica (o uso de hialuronidase tem sido descrito em publicacdes
cientificas). Antes de qualquer procedimento de remocao ser realizado, o inchago pode ser reduzido
usando um curto periodo de corticosteroides para palpar qualquer produto remanescente com mais
facilidade.

Procedimentos de vacinagdo pds-tratamento (incluindo herpes-zéster, Covid-19, influenza,
pneumonia e raiva), doengas virais e bacterianas ou procedimentos odontolégicos podem causar
eventos inflamatdrios locais nos locais de implante de preenchimento dérmico. Essas reagdes
inflamatdrias, com inicio logo apds a vacinagao ou relacionadas a uma infec¢do, geralmente ndo sdo
graves e transitérias e provavelmente representam um tipo de reacdo mediada pelo sistema
imunoldgico.

Para pacientes que apresentaram reagdes clinicamente significativas, a decisdo de retoque ou
retratamento deve levar em consideracao a causa e a gravidade das reacdes anteriores.

Para relatar eventos adversos, mau funcionamento do produto ou possiveis problemas de qualidade,
entre em contato com o representante ou distribuidor local da Galderma. Além disso, eventos

adversos graves também devem ser relatados a autoridade local competente.
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X. MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA

E essencial utilizar-se uma agulha estéril adequada. O uso de agulhas diferentes das agulhas
embaladas juntas pode afetar o uso do produto. Se as agulhas embaladas conjuntamente ndo forem
utilizadas, certifique-se de que a agulha alternativa seja compativel com a seringa e firmemente
montada e verificada quanto ao funcionamento antes do tratamento, para evitar vazamento ou
desconexdo. O tamanho, comprimento, espessura da parede ou marca da agulha podem afetar a
forca necessaria para expulsar o gel. Quanto mais comprida a agulha e menor o didmetro interno,
maior sera a resisténcia durante a injecdo e maior o risco de vazamento ou separa¢ao da agulha da

seringa.

Montagem (Figura 1):

1. E recomendado o uso de luvas cirurgicas;

2. Use o polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo da seringa e a parte do adaptador
luer-lock (C);

3. Com a outra mao, segure a tampa da ponta (A) na extremidade do sistema de fechamento e gire
no sentido anti-hordrio (ndo dobre) até desaparafusar a tampa;

4. N3o toque na ponta da seringa (B) para manté-la estéril;

5. Abra a agulha e segure a protecdo da agulha;

6. Certifique-se de segurar o cilindro da seringa e o adaptador luer-lock (C).

7. Para facilitar a montagem adequada, empurre e gire a agulha firmemente no sentido horario;

8. Para remover a protecdo da agulha, segure a seringa e o adaptador luer-lock. Com a outra mao
segure a protecdo da agulha e puxe para fora. Nao gire.

Atengao! Deve ser seguida uma técnica asséptica rigorosa. A montagem inadequada pode resultar

na separag¢ao da agulha e da seringa durante a injegao.
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Figura 1

XI. PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

Antes do tratamento, um histérico médico deve ser obtido para fazer uma selecdo adequada do
paciente. O paciente deve ser informado sobre as indica¢Ges, contraindica¢des, adverténcias,
precaugdes, respostas ao tratamento, possiveis eventos adversos e aconselhado a entrar em
contato com um profissional de saude se algo incomum ocorrer na drea de tratamento, bem
como os cuidados essenciais pds-tratamento.

A necessidade do paciente de alivio adicional da dor deve ser avaliada.

Antes e depois do tratamento, os profissionais de salde sdo incentivados a realizar avaliagdes de
visdo, incluindo acuidade visual, motilidade extraocular e testes de campo visual. E
recomendavel identificar um oftalmologista local para estar disponivel no caso de um evento
oftdlmico adverso relacionado a uma injegdo intravascular ndo intencional.

Limpe bem o rosto do paciente com uma solugdo antisséptica adequada dentro e ao redor da
area de tratamento. Qualquer maquiagem na parte inferior do rosto deve ser removida.

Monte a agulha na seringa de acordo com as instrucgdes.

Para evitar a quebra da agulha, ndo tente dobra-la ou manipuld-la antes ou durante o
tratamento. Se ficar dobrada, descarte-a e conclua o procedimento com uma agulha de
reposigao.

Antes de injetar, pressione a haste com cuidado até que uma pequena gota fique visivel na ponta
da agulha para eliminar qualquer ar na seringa. Para minimizar os riscos de possiveis

complicagdes, injete o produto lentamente e aplique a menor pressdo necessaria.
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Atencdo! N3do aplique pressdo excessiva na seringa em nenhum momento. A presenga de
tecido cicatricial pode impedir o avanco da agulha. Se encontrar resisténcia, a agulha deve
ser parcialmente retirada e reposicionada ou totalmente retirada e verificada quanto ao
funcionamento e, se necessario, substituida.

A técnica de injecdo no que diz respeito a profundidade da injecio e a quantidade
administrada pode variar. Restylane® Shaype™ sé deve ser injetado por profissionais de
salde com experiéncia em inje¢oes subcutdneas profundas ou supraperiosteais na regido do
queixo.

A técnica de injecdo fica a critério do profissional de saude. A injecdo deve ser no tecido
subcutaneo profundo ou supraperiostal, a critério do profissional. Dependendo da
localizagdo, puncdo seriada e rosqueamento linear entre outras técnicas podem ser
utilizadas para realcar com seguranca e eficacia o contorno, a forma e a definicdo desta
regido estética. Ndo injetar o produto em bolus Unico. Uma injecdo muito superficial pode
causar efeitos de branqueamento e inchacos no local do tratamento.

Antes de cada injecdo, retire levemente a haste do émbolo para aspirar e verifique se a
agulha ndo estd em um vaso sanguineo. Injete lentamente enquanto puxa a agulha para tras.
Se a pele sobrejacente ficar esbranquicada (branqueamento), a injecdo deve ser
interrompida imediatamente e a drea massageada até que volte a cor normal. O
branqueamento pode representar uma oclusdo do vaso. Se a coloragdo normal da pele ndo
retornar, nao continue com a injegao.

Apds cada injecdo, o tecido tratado é massageado para uma colocagdo suave do
preenchimento e correcao ideal da retrusdo do queixo. A injecdo deve parar imediatamente
antes de a agulha ser retirada da pele para evitar vazamento de material do local da injecdo.
Para cada novo local de tratamento, recomenda-se trocar a agulha para minimizar o risco de
infeccGes e evitar o uso de agulhas rombas.

Os defeitos devem ser totalmente corrigidos, mas ndo supercorrigidos. Recomenda-se que o
volume do produto injetado no queixo ndo ultrapasse 4 mL por sessao de tratamento e nao
exceda 6 mL para tratamento inicial e retoque juntos. Em caso de hipercorre¢do, considerar
a retirada do produto em excesso por aspiragao, extrusao ou degradagdo enzimatica (o uso
de hialuronidase tem sido descrito em publicacGes cientificas).

Se houver flacidez cutanea pronunciada ou pele fina, recomenda-se que o produto seja

injetado em duas ou mais ocasides distintas.
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e Quando a injecdo estiver concluida, a drea tratada pode ser massageada suavemente para
detectar quaisquer irregularidades. Moldagem rdpida ou massagem devem ser evitadas para
evitar o inchago indevido da regido.

e Se a area tratada estiver inchada logo apds a inje¢ao, uma bolsa de gelo com pano protetor
adequado pode ser aplicada no local por um curto periodo. Gelo deve ser usado com
cuidado se a drea ainda estad dormente por causa do anestésico para evitar lesGes térmicas.

e Recomenda-se um tempo de monitoramento pds-injecdo apropriado para identificar eventos
adversos potenciais de inicio imediato.

e Um tratamento de retoque pode ser administrado apds 4 semanas para alcancar os
melhores resultados. Uma injecdo de retoque ndo deve ser realizada antes que a pele esteja
completamente curada, sem sinais de inchaco, inflamacdo ou outras sequelas. Inje¢Oes
periddicas de acompanhamento ajudam a manter o nivel desejado de correcao.

A seringa, a agulha descartdvel e qualquer material ndo utilizado devem ser descartados

imediatamente apds a sessdo de tratamento. O descarte deve ser feito de acordo com os

requisitos locais aplicaveis.

Xll. PRAZO DE VALIDADE E CONSERVACAO
N3o utilize apds o prazo de validade indicado na embalagem. Armazene a temperaturas até 25°C.

N3o congelar. Proteger da luz solar.

Xiil. FABRICANTE LEGAL
Q-Med AB
Seminariegatan 21

SE 752 28 Uppsala, Suécia.

XIll. REGISTRADO POR

Galderma Brasil Ltda.

Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 09
Condominio Tech Town, Hortolandia/SP — Brasil, CEP 13186-904
Registro ANVISA n2.: 80251760015

Tel.: 0800 015 55 52

E-mail: sac@galderma.com

Restylane e Galderma sdao marcas registradas.
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XIV. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS DA EMBALAGEM

STERILE| |

Esterilizado com vapor ou calor seco

Fabricante

Data de fabricacdo

UDI

Identificagcdo Unica do dispositivo

REF

Numero interno de referéncia

LOT

Numero do lote

Prazo de validade

Sitio eletronico da Galderma

Nome do paciente ou ID do paciente

Data do tratamento

Nome e enderecgo da instituicdo/prestador de salide responsavel pelo
tratamento.
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