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Descricao:

Aesthefill® é um po liofilizado a base de acido poli-latico, que atua gradativamente na
correcdo de rugas e sulcos faciais acentuados pelo processo de envelhecimento biolégico.

Aesthefill® écomposto por 77% de PDLLA (Poly-D, L-lactide) e 23% de CMC
(carboximetilcelulose).

Antes do uso AestheFill® precisa ser reconstituido em diluente, conforme indicado abaixo.

Indicacgdes:

Aesthefill® é indicado para melhora da atrofia cutanea através do estimulo continuo do
colageno da pele, bem como a corre¢cao das depressdes faciais decorrentes dela.

Aplicactes de AestheFill® somente devem ser feitas por um especialista que tenha concluido
o treinamento necessario.

Modo de acéo:

Para se obter o resultado desejado séo necessérias, em média, de 1 a 3 sessdes realizadas em
intervalos de 4 a 8 semanas, dependendo das condi¢Bes de envelhecimento e metabolismo de cada
individuo. Os resultados geralmente s&o visiveis apos 4 semanas. E aconselhavel completar o nimero
de sessdes de tratamento recomendado pelo seu médico, a fim de obter o resultado ideal. Com o passar
do tempo Aesthefill® vai sendo degradado por hidrélise formando acido lactico e glicogénio, que sera
metabolizado em agua (H20) e dioxido de carbono (CO2), sendo entdo eliminado do corpo, vias

naturais.

Apresentacdo comercial:
Cada embalagem (cartucho) de Aesthefill® contém:

Frasco de vidro contendo Aesthefill®;

Um jogo de etiquetas indicando o numero de lote do produto, das quais uma deve ser
anexada ao prontuario médico do paciente e a outra deve ser entregue ao paciente, a fim de,
garantir a rastreabilidade;

Folheto de instrucdes de uso que esta de acordo com os requerimentos de regulamentacdes
européias que descrevem o conhecimento do método no momento da publicagdo. Em
conformidade com os requisitos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Armazenamento e Manutencao:

Armazenar a temperatura ambiente abaixo de 30°C. E proibido congelar;

N&o use Aesthefill® reesterilizando-o;

Como cada frasco de Aesthefill® é embalado para uso Unico, é estritamente proibido
reutilizar o produto caso a embalagem lacrada esteja aberta ou o produto tenha sido
usado;

Os residuos usados devem ser colocados nas caixas de coleta ou recipientes designados;
Aesthefill® é suscetivel a alta temperatura. Nao armazene no ambiente acima de 40°C;
Na&o refrigerar este produto;

Evite qualquer impacto forte ou coliséo ao lidar com Aesthefill® para evitar danos.

Preparacéo antes de usar:

Certifique-se que a embalagem de Aesthefill® ndo esté danificada ou quebrada;

Antes de utilizar este produto, os especialistas devem entender completamente as
informacdes contidas aqui;

Todos os procedimentos de diluicdo e homogeneizacg&o deste produto devem ser realizados
sob condicbes assépticas, em ambiente livre de contaminagao por microorganismos;

Depois de remover a tampa plastica do frasco. Nao remova o lacre de aluminio. Limpe arolha
de borracha com um antisséptico. Quando o lacre de aluminio ou rolha de borracha do frasco
estiverem danificadas, ndo use o produto;
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Conecte a agulha estéril de 18G a uma seringa estéril, uso Unico. Aspire 8 ml de agua estéril
para injecdo na seringa e injete lentamente no frasco. Diluigbes com outros diluentes tais
soro fisiolégico ja foram descrita na literatura. (referenciar estudo diluicéo);

Assim que Aesthefill® e o diluente sejam completamente misturados, deixe a solucéo
reconstituida em repouso por cerca de 10 minutos; outras possibilidades descritas na
literatura incluem o uso do transferidor para uma diluicdo mais rapida. (referenciar estudo
diluicao);

A solucao de Aesthefill® deve ser utilizada imediatamente apds sua reconstituicdo, qualquer
excedente devera ser descartado;

Pouco antes do tratamento agitar a solugdo reconstituida para obter uma melhor
homogeneizacéo;

No momento do tratamento fazer antissepsia da rolha de borracha, use uma agulha estéril
18G conectando-a a uma seringa estéril descartavel e retire do frasco uma quantidade
adequada da suspensao;

No momento da inje¢cdo, use uma agulha ou canula estéril de 22G para a aplicacéo;

No momento da aplicagdo, um anestésico topico pode ser utilizado para aliviar um possivel
desconforto durante o tratamento. Imediatamente apés cada sessdo, pode haver algum
inchaco inicial que ira diminuir dentro de alguns dias e seu rosto estara de volta ao normal
temporariamente é nesse momento que se inicia o efeito do produto.

Como usar:

Antes do tratamento, uma avaliacdo completa do paciente se faz necessaria para garantir
gue a injecdo de Aesthefill® seja apropriada para cada caso;

Antes de iniciar a aplicagdo, explique precisamente as indicagfes e cuidados na sua
utilizacdo (contra-indicacdes, cuidados gerais, possiveis efeitos colaterais ou eventos
adversos) e métodos de injecao;

Expligue aos pacientes que a quantidade e a frequéncia da injecdo podem variar,
dependendo das necessidades e do grau de rugas e sulcos de cada paciente;

Como todas as outras terapias transdérmicas, 0s pacientes estdo sujeitos ao risco de
infecgdo, principalmente se os cuidados com assepsia e antissepsia nao forem respeitados.
Se houver a possibilidade de entrar em contato com fluidos corporais dos pacientes, medidas
gerais de precaucao devem ser tomadas pelos médicos;

A injecdo de Aesthefill® deve ser realizado pela Técnica de Retroinjecéo Linear;

Durante a injecdo, massageie regularmente os locais aplicagdo para espalhar o produto
uniformemente;

Para ajustar a profundidade da aplicacdo estique a pele do local tratado na direcéo oposta a
da injecao, até que a agulha da injecdo alcance a profundidade suficiente sob a pele. Insira a
agulha inclinando-a em um angulo de cerca de 30 a 45 graus com a pele;

Quando a agulha atravessar a juncdo dérmico-epidérmica, alguma mudanca de resisténcia
do tecido deve ser notada. Se a agulha for inserida em um angulo muito raso (no caso de ser
inserida no meio ou na superficie da derme papilar), a ponta inclinada da agulha podera
ser vista por transparéncia;

Se a solucdo for injetada muito superficialmente, o local tratado ficard imediatamente
esbranquicado ou ligeiramente palido apds a injecao. Nesse caso remova a agulha de injecao
e massageie o local com suavidade e firmeza;

Se a coloragdo branca nos locais de injecdo persistir, interrompa a inje¢do do produto e
procure diagnosticar e tratar o ocorrido;

Em geral, os pacientes podem apresentar algum grau de inchacgo devido a propria injecéo.
Gragcas a esse inchago, os locais tratados podem parecer completamente corrigidos
imediatamente apés a injecao;

Os pacientes devem ser informados que o inchaco pés-tratamento sera resolvido dentro de
horas ou poucos dias, retornando, o local tratado, ao aspecto original;

Apoés a injecao, vermelhiddo, inchago, ecmoses e hematomas podem aparecer. Compressas
de gelo podem entéo ser indicadas;
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Em cada sessdo € recomendavel aplicar uma quantidade méxima de 2 mL por area de
tratamento;

Apébs cada sessdo, 0s pacientes devem massagear suavemente a area de tratamento por
5 minutos, 3 a 5 vezes ao dia, para aprimorar o efeito e deixar uma aparéncia natural, por 5
dias;

Notifique aos pacientes da possibilidade de injecbes extras para se obter o nivel de correcao
pretendido. Apds o tratamento, instrua os pacientes a prestarem mais atencdo aos locais de
injecado, a fim de evitar a exposic¢ao a luz solar e lAmpadas ultravioletas (UV) até que o inchaco
e a vermelhid&o, no estagio inicial da injecao, desaparecam.

Consideracdes gerais:

O produto deve ser injetado apenas nas camadas inferiores da derme ou no tecido
subcutaneo;

Em pacientes que utilizam anticoagulantes, este medicamento pode aumentar o risco de
sangramentos ou hemorragia;

N&o injete este produto superficialmente para evitar papulas ou nédulos nos locais de inje¢éo;
Se este produto for injetado nos vasos sanguineos, podera obstruir os vasos ou fluxos
sanguineos e causar tromboembolismo local ou a distancia,

Para evitar contaminagédo, cada embalagem deve ser usada para apenas um paciente. Como
Aesthefill® é um produto descartavel de uso Unico, ndo reutilize ou reesterilize-o ap6s abrir
a embalagem lacrada ou reconstituir a solucao;

Se a embalagem lacrada foi quebrada, danificada ou modificada em seu exterior, ndo use
0 produto;

E expressamente proibido usar Aesthefill® para outros fins, exceto o seu propésito descrito
em bula;

Antes do tratamento, certifique-se de usar este produto apés completar a reconstituicao
preparada conforme indicado na diretriz de preparacéo do produto;

Uma agulha ou céanula descartavel estéril de 22G deve ser usada neste tratamento de
injecao.

PrecaucOes gerais de uso

Antes de usar Aesthefill®, verifigue se as condi¢cdes de esterilizacdo do produto estdo
preservadas;

Verifigue a data de validade no rétulo do produto;

Uma vez que os efeitos do tratamento ocorrem gradativamente nas semanas apoés a
injecdo, ndo faga hiper correcdo nos mesmos locais;

A seguranca e eficicia deste produto para aumento labial ndo foram estabelecidas bem
como olheiras, nariz ou glabela;

A seguranca e eficacia deste produto, estdo indicadas em seu estudo clinico, onde foi
avaliada e/ou comprovada por apenas 24 semanas. (referenciar no final).

(¥ - Regen Biotech, Inc. — AestheFill®: A Multi-center, Open, Randomized, Evaluator-blind, Active-
controlled Design Clinical Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Injection with AestheFill as Compared to
Restylane® in Correction of Nasolabial Folds).

PrecaucOes especificas de uso ;

N&o injete este produto em pacientes com doengas de pele agudas ou cronicas (infeccdo ou
inflamacéo), pacientes altamente sensiveis ao produto ou seus componentes, portadores de
disfuncao hepatica, discrasia sanguinea ou doencas autoimunes;

Nenhuma seguranca foi avaliada para pacientes propensos a cicatrizes excessivas
(queloides), hiperpigmentacgédo e cicatrizes espessas (cicatrizes hipertroficas);

Se este produto for injetado em pacientes que tiveram erupcdo herpética, pode haver
ativacao do quadro;

A seguranca do Aesthefill® nao foi avaliada em gestantes, crian¢as ou idosos.
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Contra-indicacdes:

Processos inflamatorios locais;

Herpes na fase ativa;

Alteracdo da coagulacéo sanguinea e hemofilia;
Propenséo para o aparecimento de cicatrizes queloides.

Cuidados durante o tratamento:

Quando Aesthefill® é injetado nos vasos sanguineos, podem ocorrer efeitos adversos
sérios, incluindo perda de vis&o. E altamente recomendavel ndo usar este produto na area
periorbital ou glabelar. Cuidados especiais devem ser tomados durante o tratamento;

Seja cauteloso(a) ao injetar nos locais de pele fina, uma vez que € relatado risco de formacao
de papulas ou nodulos. A ocorréncia de papulas ou nédulos pode ser minimizada
massageando os locais de injecdo para espalhar uniformemente o produto;

N&o injete nas areas vermelhas dos labios;

Evite a injecdo nos vasos sanguineos, o que pode causar a oclusdo do vasos e a
subsequente necrose tecidual;

Nenhuma pesquisa foi feita sobre a interacdo deste produto com outros medicamentos,
componentes e implantes.

Eventos adversos potenciais:

Validade:

Hemorragia bem como dor, petrificagéo transitoria e inchago s&o comumente observados
no local de injecao;

Angioedema por hipersensibilidade;

Sarcoidose cutanea;

Infeccéo dos locais de inje¢éo, incluindo celulite facial;

Infecgéo estafilocécica;

Abscesso nos locais de injecéo;

Contuséo, hematomas, atrofia ou hipertrofia da pele, eritema, urticaria ,telangiectasia forma
também relatados na pele bem como no subcutaneo apés aplicado ado Aesthefill;

No6dulos sob a pele podem ser aparentes mais tardiamente (dentro de 1 a 14 meses apos
a injecdo) e podem durar 2 anos. Pode ser necessario remover os nédulos cirurgicamente ou
pelo tratamento de corticosteroides intralesionais;

Granuloma;

Cicatriz;

Descoloragéo da pele.

3 anos a partir da data de fabricacgao.

Embalagem Unit:
1 Frasco / Caixa.
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