ADVERTENCIA
- N&o use se a embalagem estiver danificada
- Verifique a data de validade no rétulo do produto
- Nao misture com outros produtos
- Apos o uso, descarte a seringa e o produto remanescente
- Néo esterilize novamente
- Nao reutilize

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

- A data de validade estd indicada na embalagem
- Conserve entre 2 °C e 25 °C

- Proteja do congelamento, do calor e da luz solar
- Fragil

FABRICADO POR

Medytox Inc., 78, Gangni 1-gil, Ochang-eup, Cheongwon-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Republica da Coreia
www.medytox.com

siMBOLOS

Nao reutilize

Cuidado

Esterilizado com o uso de vapor

Temperatura de armazenamento (2 °C ~ 25 °C)

Codigo do lote

Data de validade

Nao use se a embalagem estiver danificada

Consulte as instrucdes de uso

Néo esterilize novamente

Mantenha ao abrigo da luz solar

Data de fabricacao
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Fabricagao

Fig.1

Remova a tampa Luer lock da ponta,
rosqueando no sentido anti-horario.

Fig.2

Rosqueie a agulha no sentido horario até que esteja completamente
travada. (Sequre com firmeza o adaptador Luer lock do cilindro da
seringa com firmeza. Pressione e gire o protetor de agulha no sentido
horério até que a agulha trave na seringa.)

Fig.3

Remova a tampa protetora puxando-a da seringa.

SV

Composicao:

Gel: hialuronato de sédio, éter diglicidilico de 1,4-butanodiol,
Hidroxido de sédio, Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado,
Hidrogenofosfato dissédico di-hidratado, Cloridrato de sédio,
Hidrato de cloridrato de lidocaina, Agua para injecdo.

Seringa: Vidro (Tipo I), Oleo de silicone, Elastémero; Polipropileno,
Policarbonato, Poliestireno.

Agulha: Polietileno; Aco inoxidavel SUS304, Oleo de silicone,
Polipropileno, Carbono preto, Bis Estearamida Etileno.

Conteudo da Embalagem:

1 unidade da seringa de 1,0ml pré-carregada

2 unidades de agulhas descartéveis esterilizadas de 27G 1/2"
3 unidades da etiqueta de rastreabilidade

1 unidade da instrugéo de uso

Importador:

Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.

Av. Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Sao Paulo — SP. CEP — 05001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98.
E-MAIL: brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415
ANVISA n°: 80117580884

NEU-DLB-BR-00I
Revisado: 28 de agosto de 2020
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DEEP

LIDOCAINE

Ligagao cruzada

Acido hialurénico



Neuramis® DEEP Lidocaine
Instrugdes de uso

(Nome Técnico: Solucao para Preenchimento Intradérmico)

COMPOSICAO

Acido hialurénico gel 20 mg/ml
Cloridrato de lidocaina 3 mg/ml
Solugao salina tamponada com fosfato, pH 7,0 q.s.

Uma seringa contém 1,0 ml de Neuramis® Deep Lidocaine

DESCRICAO

Neuramis® Deep Lidocaine € um gel viscoelastico, esterilizado,
transparente, sem pirogénio de 4cido hialurénico de ligagao cruzada,
sem origem animal. Este produto é apresentado em uma seringa de
vidro, descartavel, pré-carregada com um volume de 1,0 ml para uso
Unico.

Cada caixa de Neuramis® Deep Lidocaine contém uma seringa de 1,0
ml pré-carregada, duas agulhas descartaveis esterilizadas de 27G1/2",
um folheto de instrugdes e um conjunto de etiquetas com o nimero
do lote, uma das quais deve ser anexada ao arquivo do paciente e a
outra deve ser fornecida ao paciente para garantir a rastreabilidade.

ESTERILIZACAO
O conteudo das seringas de Neuramis® Deep Lidocaine é esterilizado
por calor imido. As agulhas fornecidas sao esterilizadas por radiacao.

INDICAGOES

Neuramis® Deep Lidocaine se destina a injecdo na derme para
o tratamento de rugas e sulcos na porcao inferior da face,
especificamente nos sulcos nasolabiais.

A presenca de lidocaina se destina a reducao da dor do paciente
durante o tratamento.

CONTRAINDICACOES

- Nao injete Neuramis® Deep Lidocaine na érea periorbital (olheiras,
palpebras).

- Nao injete nos vasos sanguineos.

- Néo exagere na correcao.

- Neuramis® Deep Lidocaine nao deve ser usado em:
- pacientes com tendéncia ao desenvolvimento de cicatrizacdo

hipertrofica.
- pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina ou
anestésicos locais do tipo amida.

- pacientes com histérico de doencas autoimunes.
- pacientes com disturbios de coagulacdo.
- pacientes com doencas ligadas a estreptococos.
- mulheres que estejam gravidas ou amamentando.
- criangas

- Neuramis® Deep Lidocaine nao deve ser injetado em éreas com
problemas inflamatérios e/ou infecciosos.

- Neuramis® Deep Lidocaine ndo deve ser usado em associacdo com
outro tratamento, como terapia com laser, peeling quimico ou
dermoabrasao.

PRECAUCOES PARA O USO

- Somente use Neuramis® Deep Lidocaine para injeoes intradérmicas.

- Nao injete Neuramis® Deep Lidocaine em uma drea que ja tenha sido
tratada com outro produto de preenchimento.

- Neuramis® Deep Lidocaine deve ser injetado na pele sadia, nao

inflamada e desinfetada.

- Os pacientes que apresentarem histérico de doenca estreptocécica
(dores de garganta recorrentes, febre reumatica aguda) devem
ser submetidos a um exame duplo antes de qualquer injecao ser
administrada. No caso de febre reumética aguda com complicagoes
cardiacas, recomenda-se nao injetar o produto.

- Os pacientes que estiverem em tratamento anticoagulante devem
ser alertados do risco aumentado de hematomas e de sangramento
durante a injecdo.

- Recomenda-se evitar a administracdo de aspirina ou de altas doses
de vitamina E na semana anterior a injedo.

- Com base em estudos pré-clinicos, os pacientes devem ser limitados
a 20 mL de qualquer gel injetavel de Lidocaina Neuramis® Deep
Lidocaine por 60 kg (130 Ibs) de massa corporal por ano. A seguranca
de injetar maiores quantidades nao foi estabelecida.

- £ recomendado nao aplicar maquiagem durante 24 horas apés a
injecao e evitar exposicao prolongada a luz solar, luz UV, temperaturas
baixas ou uso de saunas e banhos de vapor por duas semanas ap6s
ainjecdo.

- Se a agulha estiver entupida, ndo aumente a pressao na haste do
émbolo. Interrompa a injecao e substitua a agulha.

- Os atletas devem ser alertados de que este produto contém um
principio ativo que pode produzir resultado positivo em exames
antidoping.

- Os profissionais médicos devem considerar o fato de que este
produto contém lidocaina.

- Deve-se considerar a dose total de lidocaina administrada se anestesia
dentéria ou administracao tépica for usada concomitantemente.
Uma alta dose de lidocaina (mais de 400 mg) pode provocar reacdes
toxicas agudas que se manifestam como sintomas que afetam o
sistema nervoso central e a conducao cardiaca.

INCOMPATIBILIDADES

O 4cido hialurénico é conhecido por ser incompativel com os sais
de aménia quaternaria, como cloreto de benzalcénio. Portanto,
Neuramis® Deep Lidocaine nunca deve ser colocado em contato com
estas substancias ou com material médico-cirtrgico tratado que tenha
sido tratado com este tipo de substancia.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Antes do tratamento, os profissionais médicos devem informar ao

paciente que os possiveis efeitos colaterais associados ao uso de

Neuramis® Deep Lidocaine podem ser imediatos ou retardados.

Eles incluem:

- Apds a injecao, podem ocorrer reacoes inflamatérias (vermelhidao,
edema, eritema etc.) que podem estar associadas a prurido, dor
devido a pressao. Essas reacoes podem durar poucas horas, dias e,
em alguns casos, uma semana.

- Sangramento e hematomas locais na érea injetada.

- Endurecimento, coloraco e efeito inferior no local da injecao.

- Foram relatados casos de necrose na regiao glabelar, granulomas,
hipersensibilidade e formacao de abscessos em outros produtos apos
a injecao de 4cido hialurénico.

- Os pacientes devem relatar ao profissional médico, assim que
possivel, todas as reacoes secundarias que persistirem por mais
de uma semana. O profissional médico deve usar um tratamento
apropriado.

- Qualquer outro efeito colateral indesejavel associado com a injecdo
de Neuramis® Deep Lidocaine deve ser relatado ao distribuidor e/
ou ao fabricante.

Os seguintes efeitos indesejaveis associados com injecdes de
lidocaina foram relatados:

- Choque: Os profissionais médicos devem observar minuciosamente
a ocorréncia de choque. Se os Pacientes apresentarem diminuicao da
pressao arterial, palidez facial, anormalidade na pulsacao, diminuicao
da respiracao, etc., o profissional médico deve descontinuar a injegao
assim que possivel e usar o tratamento apropriado.

- Hipertermia maligna: Raramente pode ocorrer hipertermia maligna
grave acompanhada por taquicardia criptogénica, arritmia, flutuacao
na pressao arterial, aumento rapido da temperatura corporal, rigidez
muscular, hiperventilacdo, diaforese, acidose e/ou hipercalemia,
mioglobintria (eritraria). A injecao de Neuramis® Deep Lidocaine
deve ser interrompida imediatamente se esses sintomas aparecerem
e depois um tratamento apropriado usado. (Injecdo intravenosa de
dantroleno sédico, hipotermia geral, hiperventilacdo por oxigénio
puro, correcao do equilibrio 4cido-base etc.) Neste caso, a producéo
de urina deve ser monitorada porque esses sintomas podem levar a
insuficiéncia renal.

- Sistema nervoso central:

-Os profissionais médicos devem observar minuciosamente
a ocorréncia de tremor, convulsdo etc. A injecdo deve ser
interrompida imediatamente se esses sintomas aparecerem e
depois um tratamento apropriado usado. (Diazepam, barbiturato
de acdo ultracurta (tiopental sodico), etc.)

- Os profissionais médicos devem observar minuciosamente a ocorréncia
de sonoléncia, ansiedade, irritabilidade, desatencao, desmaio, nausea,
vomito e, se necessario, depois usar um tratamento apropriado.

- Anafilaxia: Podem ocorrer sintomas cutdneos como urticaria ou
edema.

METODO DE USO - POSOLOGIA

- Neuramis® Deep Lidocaine se destina a injecdo na derme para
o tratamento de rugas e sulcos na porcdo inferior da face,
especificamente nos sulcos nasolabiais, pelos profissionais médicos
que tenham recebido treinamento especifico sobre a técnica de
injecao para preenchimento.

- Antes do inicio do tratamento, o paciente deve ser informado de
indicacdes, contraindicacdes, incompatibilidades e possiveis efeitos
indesejaveis do produto.

- A drea a ser tratada deve ser desinfetada adequadamente antes da
injecdo.

- Recomenda-se realizar as injegoes com o uso das agulhas fornecidas
na caixa.

- £ muito importante que a agulha seja adequadamente montada a
seringa. A montagem inadequada pode provocar a separacéo da
agulha e da seringa durante a injecao.

- Remova a tampa Luer lock da ponta, rosqueando no sentido anti-
horério. (Fig. 1)

- Rosqueie a agulha no sentido horario até que esteja completamente
travada. (Fig. 2)

- Remova a tampa protetora puxando-a no sentido aposto ao da
seringa. (Fig. 3)

- Inicie a injecdo lentamente na derme média a profunda.

- Se a agulha ficar obstruida e a pressao de injecdo se tornar muito
alta, interrompa a injecéo e troque a agulha.

- A quantidade injetada dependera das areas a serem corrigidas. Corrija
até 100% do efeito de volume desejado e ndo exagere na correcéo.

- Apos a injecao, o profissional médico deve massagear suavemente a
area tratada para distribuir o produto uniformemente.

- Recomenda-se esperar até que os efeitos colaterais sejam resolvidos
(com um intervalo minimo de 2 semanas) entre as sessoes de
tratamento.



