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ASSEMBLY OF NEEDLE TO SYRINGE:

1. Remove needle guard cap and unscrew the glass syringe end cap.

2. Firmly grip the glass syringe Luer-lock with thumb and forefinger.

3. Align the needle to the glass syringe Luer-lock.

4. Hold the glass syringe still and rotate the needle until it is tightly affixed.

5. Immediately prior to injection, remove needle guard by pulling forward (do not rotate).

ASSEMBLAGE DE L'AIGUILLE A LA SERINGUE:

. Retirez le capuchon de protection de I'aiguille et dévissez le capuchon d'extrémité de la
seringue en verre.

Saisissez fermement la seringue en verre Luer-lock avec le pouce et I'index.

Alignez I'aiguille sur la seringue en verre Luer-lock.

Tenez la seringue en verre immobile et faites pivoter Iaiguille jusqu'a ce qu'elle soit bien fixée.
Imme’di]atement avant ['injection, retirez le protége-aiguille en tirant vers I'avant (ne pas
tourner).

AUFSATZ DER NADEL AUF SPRITZE:

1. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe und schrauben Sie die Endkappe der Glasspritze ab.

2. Fassen Sie die Glasspritze Luer-Lock mit Daumen und Zeigefinger fest an.

3. Richten Sie die Nadel auf den Luer-Lock der Glasspritze aus.

4. Halten Sie die Glasspritze ruhig und drehen Sie die Nadel, bis sie fest sitzt.

5. Entfernen Sie unmittelbar vor der Injektion den Nadelschutz, indem Sie ihn nach vorne ziehen
(nicht drehen).

MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

1. Retire la tapa protectora de la aguja y desenrosque la tapa del extremo de la jeringa de vidrio.

2. Agarre firmemente la jeringa de vidrio Luer-lock con el pulgary el indice.

3. Alinee la aguja con la jeringa de vidrio Luer-lock.

4. Mantenga la jeringa de vidrio quieta y gire la aguja hasta que esté bien fijada.

5. Inmediatamente antes de la inyeccion, retire el protector de la aguja tirando hacia adelante
(no gire).

MONTAGEM DE AGULHA DA SERINGA:

1. Retire a protecdo da agulha e desenrosque a tampa de vidro da extremidade da seringa.

2. Segure firmemente na seringa de vidro Luer-lock com o polegar e o indicador.

3. Alinhe a agulha com a seringa de vidro Luer-lock.

4. Sequre a seringa de vidro ainda e rode a agulha até ficar bem fixada.

5. Imediatamente antes da injegdo, retire a proteao da agulha puxando para a frente (ndo rodar).
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Canada & Rest of the World

COMPOSITION

In phosphate buffered saline

DESCRIPTION

Revanesse® Renew™+ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
in a pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.2mL syringes of Revanesse® Renew™+ along with up
to two sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Renew™+ s a hyaluronic acid gel that is indicated for the treatment of facial rhytides and lipoatrophy
by injection into the skin. Implantation life is dependent on depth and location of injection, and averages 4 weeks.
ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Renew™-+ there are potential adverse
reactions that may be delayed or occur immediately after the injection. These include but are not limited to:

« Injection-related reactions might occur, such as transient erythema, swelling, pain, itching, discoloration or
tenderness at the injection site. These reactions may last for one week.

« Nodules or induration are also possible at the injection site.
« Poor product performance due to improper injection technique.

« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections
of hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case by
case basis.

Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500 treatments.
These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

These reactions have started either shortly after injection or after a delay of 2 — 4 weeks and have been described
as mild or moderate, with an average duration of 2 weeks. Typically, this reaction is self-limiting and resolves
spontaneously with time. However, it is imperative that patients with hypersensitivity type reactions contact
their physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from
the treatment.

CONTRAINDICATIONS

- Contains lidocaine and is contraindicated for patients with a history of allergies to such material.

« Do not inject Revanesse® Renew™+ into eye contours (into the eye circle or eyelids).

« Pregnant women, or women during lactation should not be treated with Revanesse® Renew™+.

« Revanesse® Renew™+ is only intended for intradermal use and must not be injected into blood vessels. This may
occlude and could cause an embolism.

« Patients who develop hypertrophic scarring should not be treated with Revanesse® Renew™+.

« Contains trace amounts of gram positive bacterial proteins, and is contraindicated for patients with a history of
allergies to such material.

« Never use Revanesse® Renew™-+ in conjuction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Renew™+.
« Patients with acne and/or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Renew™+.
« Patients with unattainable expectations.
« Patients with auto-i
« Patients with multiple severe allergies.
« Patients with acute or chronic skin disease in or near the injection sites.
« Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.
« Patients with sensitivity to hyaluronic acid.
Itis imperative that patients with adverse mﬂammamry reactions that persist for more than one week report this
immediately to their physician. The should be treated a r antibiotics}.
Al other types of adverse reactions should be repurted directly to the authunzed 'distributor of the Revanesse®
family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.
ADMINISTRATION & DOSAGE
« Revanesse® Renew™-+ should only be injected by or under the direct supervision of qualified physicians who have
been trained on the proper injection technique for filling facial wrinkles.

- Before patients are treated they should be informed of the indications of the device as well as its contraindications
and potential undesirable side effects.

« The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterileconditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Renew™+ and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. If re-used, there is a
risk of infection or transmission of blood born diseases.

« Keep the product at room temperature for 30 minutes prior to injection.

« If the skin turns a whitecolor (blanching), the injection should bestopped immediately and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.

« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.

disorders or under i
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PRECAUTIONS

« Revanesse® Renew™-+ should not be injected into an area that already contains another filler product as there is
no available clinical data on possible reactions.

« Revanesse® Renew™+ should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary ium salts such as
chloride. Please ensure that Revanesse® Renew™-+ never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Renew™+ should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

« Until the initial swelling and redness have resolved, do not expose the treated area to intense heat (e.g. solarium
and sunbathing) or extreme cold.

« If you have previously suffered from facial cold sores, there is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.

+ If you are using aspirin, teroidal anti-i ions, St. John's Wort of High doses of Vitamin
E supplements prior to treatment or any similar med\(anons be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

+ Based on atoxicological risk for lidocaine, be limited to 20 mL per 60 kg (1301bs) body
‘mass per annum. The safety of injecting greater amounts has not been established.

« The safety for use in patients under 18 years or over 65 years has not been established.

« Patients who are visibly ill, with bacterial or viral infections, influenza, or active fever should not be treated until
aresolution oftheir symptoms.

« Inordert risks of potential this product should only be used by health care practitioners
who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and around the
site of injection.

« Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients
prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

WARNINGS

Confirm that the seal on the box has not been broken and sterility has not been compromised. Confirm that the

product has not expired. Product is for single use only; do not re-use. If re-used, there is a risk of infection or

transmission of blood born diseases.

« Introduction of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia,
orinfarction.

« Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue fillers in the face have
been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.

« Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in vision,
signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly after the procedure.

« Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate health care
practitioner specialist should an intravascular injection occur.

The Revanesse® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such

asthe glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular

vessel occlusion (i.e. blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

Expiry is indicated on each individual package. Store between 2°-25° C, and protect from direct sun light and freezing.

NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Renew™+

should only be injected by a practitioner qualified according to local laws and standards.

The graduation on the syringe is not precise and should be used as a guide only. The amount of material to be

injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.

wl MANUFACTURER
Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, (anada




Canada & Rest of the World

COMPOSITION

Acide 14mg/mL

Lidocain. 0.3% w/w

Dans un tampon phosphate salin

DESCRIPTION

Le Revanesse® Renew™+ est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux d'origine synthétique. Il est conservé
dans une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient deux seringues de Revanesse® Renew™+ de 1,2mL
ainsi que jusqu'a deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Le Revanesse® Renew™+ est un gel d'acide hyaluronique, indiqué dans le traitement des rhytides faciales et de la
lipoatrophie par injection dans la peau. La durée de Iimplantation dépend de la profondeur et de la localisation de
linjection et est en moyenne de 4 semaines..

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients qu'avec chaque injection de Revanesse® Renew™-+ existe une possibilité
de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apres l'injection, soit aprés un certain délai. Les réactions
possibles sont entre autres les suivantes:

« Un érythéme fugace, une enflure, une douleur, une démangeaison, une décoloration ou une sensibilité au site de
linjection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de l'injection.
« Un résultat décevant lié a une mauvaise technique dinjection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abcés, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite
a des injections de produits a base dacide hyaluronique. Ces réactions possibles doivent étre prises en compte
par les médecins au cas par cas.

Des réactions dites d’hypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont traduites
par un érythéme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone dimplant.

Ces réactions ont commencé peu aprés |'injection ou aprés un délai de 2 4 semaines et ont été décrites comme
faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont généralement automodératrices
et disparaissent avec le temps. Il est cependant impératif que les patients développant des réactions de type
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.
CONTRE-INDICATIONS

- Contient des traces de lidocaine et est contre-indiqué pour les patients ayant des antécédents d'allergies a
cette substance.

« Ne pas injecter le Revanesse® Renew™-+ au niveau du contour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Renew™-+.

« LeRevanesse® Renew™+ est destiné a un usag t ne doit en aucun cas étre injecté
dans un vaisseau sanguin. Toute injection intraveineuse pourrait entrainer une embolie.

« Les patients qui développent des cicatrices hypertrophiques ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Renew™-+.

« Contient des traces de protéines bactériennes a Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.

« Ne jamais utiliser le Revanesse® Renew™+ en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un
g ge chimique ou des trail de i

« Les personnes agées de moins de 18 ans ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Renew™+.

« Les patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas étre traités
avec le Revanesse® Renew™+.

« Les patients aux attentes déraisonnables ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Renew™+.

« Les patients atteints de maladies auto-i ou suivant une ie ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Renew™+.

« Les patients souffrant d'allergies allergies multiples et sévéres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®

« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites dinjection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Renew™+.

« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Renew™+.

+ Les patient: g

aladide ique ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Renew™+.
Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d'une semaine
en fassent part a leur médecin dans les plus brefs délais. Ces affections doivent étre traitées de fagon appropriée
(ex.: corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirableétre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.
ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

« Le Revanesse® Renew™-+ ne doit étre injecté que par des, ou sous la supervision de, médecins qualifiés qui ont été
formés aux techniques d'injection appropriées pour le comblement des rides faciales.

Les patlents dolvem étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que de
et de ses effets i potentiels.

. Lazuneatranerdoltetreparfanementdeslnfeclee.Lmjedlondolt faire dans d
« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

« Le Revanesse® Renew™+ ainsi que les aiguilles incluses sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser. Il
existe un risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant l'injection.

« Si la peau devient blanche, lnjection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqu'a e que la peau retrouve une couleur normale.

6
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« Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide & la pointe de |'aiguille en exercant une légére pression sur
laseringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
« Le Revanesse® Renew™-+ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
comblement étant donné que les interactions et réactions possibles ne sont pas encore connues.

« Le Revanesse® Renew™+ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un
produit de comblement définitif.

« Les produits a base d‘acide hyaluronique ont une incompatibilité connue avec les sels d'ammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que le Revanesse® Renew™-+ n'entre jamais en contact avec
cette substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

« Le Revanesse® Renew™-+ ne doit jamais étre utilisé pour une augmentation mammaire ou pour une implantation
dans les os, tendons, ligaments ou muscles.

- Eviter tout contact avec la zone traitée pendant les 12 heures qui suivent linjection. Eviter toute exposition
prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.

« Lazone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de solei, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que I'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

+ Sivous avez déja souffert d'herpes labial, sachez quil existe un risque que les perforations de I aiguille provoquent
une nouvelle éruption d’herpés labial.

« Si, avant le traitement, vous avez utilisé de 'aspirine, des anti-i té du is, de
fa vitamine E  forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre Ies risques d' hématomes
et de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Selon une estimation des risques toxicologiques de la lidocaine, la quantité administrée aux patients doit étre
limitée a 20 ml pour 60 kg de masse corporelle par an. L'innocuité d'injections en quantités plus importantes
n'a pas encore été confirmee.

« L'innocuité d'une utilisation avec des patients agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans n'a pas encore
été confirmée.

« Les patients visiblement malades, souffrant d'infections bactériennes ou virales, de grippe ou de fortes fievres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit étre utilisé uniquement par des
professionnels de la santé ayant une formation appropriée, suffisamment d'expérience et connaissant bien
I'anatomie de la zone d'injection.

« Les professionnels de la santé sont invités a discuter de tous les risques potentiels de I'injection des tissus mous
avec leurs patients avant le traitement et s'assurer que les patients sont conscients des signes et symptomes de
complications potentielles.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de 'emballage est bien intact et que la stérilité du produit na pas été compromise.

Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un

risque dinfection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« Lintroduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, 'occlusion des vaisseaux,
une ischémie ou un infarctus.

« Des effets indésirables rares mais graves associés a l'injection intravasculaire de produits de comblement des
tissus mous dans le visage ont été rapportés et comprennent une déficience visuelle temporaire ou permanente,
la cécité, I'ischémie cérébrale ou une hémorragie cérébrale, conduisant a un accident vasculaire cérébral, une
nécrose de la peau, et des dommages aux structures faciales sous-jacentes.

« Cesser immédiatement |'injection si un patient présente I'un des symptémes suivants: changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
apres la procédure.

- Les patients doivent recevoir des soins médicaux rapides et peut-£tre |'évaluation par un professionnel de la santé
approprié en cas d'injection intramusculaire.

La gamme de produits Revanesse® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication

dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires

accompagnés de l'occlusion des vaisseaux de I'eeil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
Une date d'expiration et indiquée sur chaque boite individuelle. Conserver entre 2 et 25 °C. Protéger du gel et
des rayons directs du soleil.

REMARQUES: Une technique d'injection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction des
patients. Le Revanesse® Renew™+ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
etnormes en vigueuv

déterminée par I'utilisateur en fonmcn de ses observations visuelles et tactiles de la zone a taiter.

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4(3, (anada
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ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronsaure. 4mg/mL
Lidocain. 3% w/w
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlgsung

BESCHREIBUNG

Revanesse® Renew"'+ ist ein farbloses, geruchloses, durchsichtiges und wassriges Gel synthetischen Ursprungs.
Das Gel wird in einer Jede Schachtel enthélt zwei Rohrchen mit je 1.2mL
Revanesse® Renew™+ und bis zu zwei sterilsierte Nadeln.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Revanesse® Renew™+ ist ein vernetztes Hyaluronsauregel zum Auffiillen von mittleren und tiefen Gesichtsfalten
durch Injektion in die mittlere Dermisschicht. Die Implantationsdauer hangt von der Tiefe und der Einstichstelle ab
und betragt durchschnittlich 4 Monate.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN

Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Renew™-+ méglicherweise
spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten kinnen. Diese umfassen insbesondere:

« Injektionshezogene Reaktionen, wie z. B. fliichtige Erythemen, Schwellungen, Schmerzen, Juckreiz, Verfarbung
oder Empfindlichkeit an der Einstichstelle. Diese Reaktionen kinnen bis zu einer Woche anhalten.

sind ebenfalls maglich.

. oder Verhé an der Ei
« Schlechte P wegen falscher Ei

+ Nach Injektionen von Hyaluronsaure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszessbildung, Granulome und
Uberempfindlichkeit berichtet worden. Es ist wichtig, dass Arzte diese Reak von Fall zu Fall

Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden na(h
weniger als einer von 1500 Behandlungen berichtet. Dabei handelte es sich um lang anhaltende Erythemen,
Schwellungen und Verhartungen an der Implantationsstelle.

Diese Reaktionen begannen entweder kurz nach der Injektion oder 2 — 4 Wochen spater und wurden als mild
oder mittelstark mit einer durchschnittlichen Dauer von 2 Wochen beschrieben. Die Reaktion ist typischerweise
selbstbegrenzend und verschwindet nach einer gewissen Zeit von selbst. Es st jedoch unabdingbar, dass Patienten
mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion zur Abklarung sofort einen Arzt aufsuchen. Patienten mit allergischen
Mehrfac ionen sollten von der werden.

KONTRAINDIKATIONEN

- Enthalt Spuren von Lidocain und ist fiir Patienten mit anamnestisch bekannter Allergie auf diese Substanz
kontraindiziert.

« Revanesse® Renew™-+ darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oderin die Augenlider) gespritzt werden.
« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Renew™-+ behandelt werden.

« Revanesse® Renew™+ ist nur fiir den intradermalen Gebrauch bestimmt und darf nicht in Blutgefae gespritzt
werden. Dies kannte einen Verschluss zur Folge haben und zu einer Embolie fiihren.

« Patienten, bei denen sich hypertrophe Narben bilden, sollten nicht mit Revanesse® Renew™+ behandelt werden.

« Enthélt Spuren von Gram-positiven bakteriellen Proteinen und ist bei Patienten mit Allergien gegen diesen Stoff
kontraindiziert.

« Revanesse® Renew™+ niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peelingoder
Dermabrasionsbehandlungen verwenden.

- Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Renew™-+ behandelt werden.

« Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Renew™+
behandelt werden.

« Patienten mit unerreichbaren Erwartungen.

« Patienten mit Autoimmunerkrankungen oder solche, die mit Immuntherapie behandelt werden.

« Patienten mit schweren Mehrfachallergien.

« Patienten mit akuten oder chronischen Hauterkrankungen an oder in der Nahe der Einstichstellen.
« Gerinnungsstorungen oder Patienten, die mit Antikoagulationstherapie behandelt werden.

« Patienten mit einer Empfindlichkeit gegen Hyaluronsdure.

Es ist unerlasslich, dass Patienten entziindliche Nebenwirkungen, die langer als eine Woche anhalten, umgehend
ihrem Arzt melden. Diese Beschwerden miissen angemessen behandelt werden {d. h.: mit Kortikosteroiden oder
Antibiotika}. Alle anderen Arten von Nebenwirkungen sollten direkt dem autorisierten Vertreiber der Revanesse®
-Produktfamilie und/oder Prollenium Medical Technologies Inc. Direkt gemeldet werden.

VERABREICHUNG & DOSIERUNG

+ Revanesse® Renew™+ sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgemaBen Injektionstech zum
Auffiillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

« Bevor die Patienten behandelt werden, missen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen
Kontraindikationen und iiber mdgliche Nebenwirkungen aufgeklart werden.

« Die zu behandelnde Stele muss sorgféltig desinfiziert werden. Bitte sicherstellen, dass die Injektion ausschlieBlich
unter sterilen Bedingungen verabreicht wird.

« Injizieren Sie das Produkt langsam und wenden Sie nur soviel Druck wie unbedingt néitig an.

+ Revanesse® Renew™+ und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
Falle einer g besteht ein oder ein Risiko der Ubertragung

. Im
von Blutrankheiten,
« Das Produkt vor der Injektion 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.
« Falls die Haut weiB wird (erbleicht), sollte die Injektion sofort abgebrochen und die Stelle so lange massiert
werden, bis die Haut wieder die normale Hautfarbe annimmt.
« Driicken Sie vor der Injektion den Einspritzkolben ein wenig herunter, bis an der Spitze der Nadel ein kleiner
Tropfen sichtbar wird.

de

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Weil keine klinischen Daten iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf Revanesse® Renew™+ nicht in
eine Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fiillerprodukt enthalt.

« Revanesse® Renew™+ nicht in ein Gehlet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implamat enthalt.

Produkte sind aglich mit quartaren iumchlorid.
Bme sicherstellen, dass Revanesse® Renew™-+ niemals mit dieser Substanz oder mit medmms(hen Instrumenten,
die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.
« Revanesse® Renew™-+ niemals fiir BrustvergroBerungen oder zur Implantation in Knochen, Sehnen, Bander oder
Muskeln verwenden.

« Die behandelte Stelle wahrend 12 Stunden nach der Injektion maglichst nicht beriihren und nicht langerer Zeit
Sonnenlicht, UV-Licht oder extremer Kélte und Hitze aussetzen.

« Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kalte aussetzen,
bis die anfanglichen Schwellungen und Rotungen zuriickgegangen sind.

« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, besteht das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Kalteflecken beitragen kinnen.

« Falls Sie vor der Aspirin, nicht idal i I oder
hohe Dosen von Vitamin E-Zusdtzen oder &hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergisse oder Blutungen auftreten kannen.

« Basierend auf einer toxikologischen Risikobewertung fiir Lidocain sollten Patienten auf ein Einnahme von
20mL per 60kg (130 Ibs) Kdrpergewicht pro Jahr beschrankt werden. Die Sicherheit beim Spritzen von griReren
Mengen wurde noch nicht belegt.

« Die Sicherheit fiir die Verwendung bei Patienten unter 18 Jahren oder iiber 65 Jahren wurde noch nicht belegt.

« Patienten, die sichtbar krank sind mit Bakterien- oder Virusinfektionen, Grippe oder aktivem Fieber diirfen nicht
behandelt werden, bis deren Symptome abgeklungen sind.

« Um die Risiken moglicher Komplikationen zu reduzieren, sollte dieses Produkt nur von medizinischen
Fachkréften mit angemessener Ausbildung und Erfahrung, die iiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.

« Medizinische Fachkrafte sind dazu halten, alle Risiken einer Weid -Injektion vor der
Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitt nicht beeintrachtigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass das Produkt nicht abgelaufen ist. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt; nicht wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko
der Ubertragung von Blutkrankheiten.

- Die Einfiihrung des Produkts in das GefaBsystem kann zur Embolisierung oder zum Verschluss von GefaRen, zu
Ischamie oder einem Infarkt fiihren.

« Es wurden seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit der intravaskuldren
Injektion von Weichgewebefiillern ins Gesicht berichtet. Diese umfassen eine voriibergehende oder dauerhafte
Sehbehinderung, Erblindung, zerebrale Ischémie, Himblutung mit daraus resultierendem Schlaganfall,
Hautnekrose und Zerstdrung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

« Beenden Sie die Injektion sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieBlich
Verénderungen des Sehvermdgens, Anzeichen eines Schlaganfalls, blasse Haut oder ungewdhnliche Schmerzen
wahrend oder kurz nach dem Verfahren.

« Im Falle einer intravaskularen Injektion miissen Patienten umgehend medizinische Betreuung und gegebenenfalls
eine Beurteilung durch einen entsprechenden Facharzt erhalten.

Das gesamte Spektrum an Revanesse®-Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine hohe

Vaskularitat aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Féllen von

GefaBembolisationen und zu Symptomen von okularem GefaBverschluss (d.h. Blindheit) gefiihrt.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG

Das Verfallsdatum ist auf jeder einzelnen Packung angegeben. Zwischen 2° bis 25° Caufbewahren und vor direktem
Sonnenlicht und Gefrieren schiitzen.

HINWEIS: Die richtige Injekti hnik ist iir den lg & die

Revanesse® Renew™+ darf nur von qualifizierten Fa(hkvaﬁen eingespritzt wevden dIE na(h den ortlich gellenden
Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.

Die Messskala aufder Spritze ist ungenau und sollte lediglich als Richtwert benutzt werden. Die Menge des
eingespritzten Materials wird am besten anhand der visuellen und taktilen Beurteilung durch den Benutzer bestimmt.

wl HERSTELLER
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COMPOSICION

-.14mg/mL
0.3% w/w

En tampon fosfato salino

DESCRIPCION

Revanesse® Renew™-+ es un gel incoloro, inodoro, transparente y acuoso de origen sintético. EI gel viene dentro
de una jeringa desechable precargada. Cada caja contiene dos jeringas de 1.2mL de Revanesse® Renew™+, junto
con hasta dos agujas esterilizadas.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Revanesse® Renew™-+ es un gel de dcido hialurénico utilizado para rellenar las arrugas de la cara que tengan un
tamatio mediano o estén muy pronunciadas, al inyectarlo en el drea media de la dermis. La duracion del implante
depende de la profundidad y el lugar de la inyeccion, siendo en promedio de 4 semanas.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

Los médicos deben informar a los pacientes que cada inyeccion de Revanesse® Renew™-+ presenta reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mas tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, sin limites, las siguientes:

« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, como eritema pasajero, hinchazon, dolor, picazon,
decoloracidn o sensibilidad en la zona de la inyeccion. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

« También son posibles los nddulos o induracidn en la zona de la inyeccion.
- Bajo rendimiento del producto debido a una técnica de inyeccion no adecuada.

« Se han registrado tasos de necmsls glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la
aplicacion de productos d tante que los médico: reacciones caso por caso.

Las reacciones consideradas de tipo hlpersenslble se han reportado en menos de un tratamiento por cada 1500. Se
han manifestado como eritema prolongado, hinchazén e induracién en la zona del implante.

Estas reacciones se presentaron poco tiempo después de administrar la inyeccion o con un retraso de 2 a 4 semanas
y se han descrito como leves o moderadas; la duracion en promedio es de 2 semanas. Tipicamente, esta reaccion es
de resolucion rpida y desaparece espontaneamente con el tiempo. Sin embargo, aquellos pacientes que presentan
reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una evaluacion. Los pacientes con
reacciones alérgicas miiltiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

- Contiene rastros de lidocaina y esta contraindicado en pacientes con antecedentes de alergia a dicho elemento.

« No inyecte Revanesse® Renew™-+ dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los parpados).

« Las mujeres embarazadas o que estan en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Renew™+.

« Revanesse® Renew™+ fue hecho (ini parauso érmico y no debe inyectarse en los vaso:
Esto puede causar una oclusion y una embolia.

« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertréficas no deberian utilizar Revanesse® Renew™+.

« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y esta contraindicado para pacientes con antecedentes
dealergias a las mismas.

« Nunca use Revanesse® Renew™+ en combinacidn con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacién
quimica o dermabrasion.

« Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Renew™+.

« Los pacientes con acné u otras enfermedades inflamatorias de la piel no deberian utilizar Revanesse® Renew™+.

« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.

« Los pacientes con enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia.

« Los pacientes que presentan alergias severas milltiples.

« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o crénicas en la zona de la inyeccion o cerca de ella.

« Defectos de coagulacion o necesidad de terapia anticoagulante.

« Los pacientes con sensibilidad al cido hialurénico.

Los pacientes con reacciones inflamatorias adversasque persistan més de una semana deben consultar a su

médico de inmediato. Estas afecciones deben tratarse de manera apropiada (por ejemplo: con corticosteroides o

antibidticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa debe reportarse directamente al distribuidor autorizado de la

familia de productos Revanesse® o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.

ADMINISTRACION Y DOSIS

« Revanesse® Renew™+ sélo deberia inyectarse bajo la supervision directa de médicos calificados que han recibido
capacitacion sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.

- Antes de tratar a los patlentes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
iones y los efectos no deseados.

« Debe desinfectar a fondo el drea que seré tratada. Asegurese de inyectar sdlo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presién minima necesaria.

« Revanesse® Renew™+ y las agujas que vienen en el paquete solo pueden usarse una vez. No se deben
reutilizar. Si son reutilizadas, hay un riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

« Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccidn.

« Sila piel se torna de color blanco (palidecimiento), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el
area hasta que la piel recupere su coloracién normal.

« Antes de aplicar lainyeccion, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequeia gota en la punta de la aguja.

es

PRECAUCIONES

« Revanesse® Renew™+ no debe inyectarse en un area que contenga otro producto de relleno, ya que no existen
datos clinicos sobre las posibles reacciones.

« Revanesse® Renew™-+ no debe inyectarse en un drea que tenga un producto de relleno o implante permanente.

« Los productos de acido hialurdnico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegiirese de que Revanesse® Renew™-+ nunca entre en contacto con esta
sustancia o con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.

« Revanesse® Renew™-+ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos,
tendones, ligamentos o misculos.

« No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccidn y evite la exposicion prolongada a la luz
solar, los rayos UV y el frio y calor extremos.

« Hasta que la hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) i al frio extremo.

« Siya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcion de dichos
herpes.
+ Sitoma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina E o
cualquier similar antes del tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones
y el sangrado en la zona de la inyeccion.

« Segin una evaluacién de los riesgos toxicoldgicos de la lidocaina, los pacientes deberian limitarse a 20 ml por
cada 60 kg (130 Ib) de masa corporal al afio.No se ha determinado si s sequro inyectarse cantidades mayores.

« Atin no se ha determinado si su uso es seguro en pacientes menores de 18 afios 0 mayores de 65 afios.

« Los pacientes que estén notablemente enfermos, con infecciones bacteriales o virales, gripe o fiebre activa no
deberian tratarse hasta que hayan desaparecido los sintomas.

« Afin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacidn y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccion
y las dreas circundantes.

« Se recomienda a los médicos analizar con sus pacientes todos los posibles riesgos de las inyecciones en tejidos
blandos antes del tratamiento y que se aseguren de que los pacientes conozcan los signos y sintomas de las
posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS

Confirme que el sello de la caja no esté roto y que la esterilidad no haya sido comprometida. Confirme que el

producto no haya caducado. El producto es para ser utilizado una sola vez; no lo reutilice. Si son reutilizadas, hay un

riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

« Elingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacion, oclusion de los vasos, isquemia
oinfarto.

« Se han informado eventos adversos poco frecuentes, pero graves, relacionados con la inyeccion intravascular de
rellenos de tejidos blandos en el rostro, estos incluyen defectos temporarios o permanentes en la vista, cequera,
isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que provoca accidente cerebrovascular, necrosis cuténea y dafio en las
estructuras faciales subyacentes.

« Se debe interrumpir la inyeccién de inmediato si un paciente muestra cualquiera de los siguientes sintomas:
cambios en la vista, signos de accidente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el
procedimiento o inmediatamente después.

« Los pacientes deben recibir atencion médica inmediata y, posiblemente, debe evaluarlos un médico especialista
si ocurre una inyeccion intravascular.

La familia de productos Revanesse® no debe ser utilizada en dreas de alta vascularizacion. Su uso en estas areas,

comolaregion glabelary nasal, ha provocado casos de embolizacion vascular y sintomas concordantes con oclusion

de venas retinianas (es decir, ceguera).

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

La fecha de caducidad figura en cada paquete individual. Aimacénelo entre 2°y 25° Cy protéjalo de la luz solar
directa y el congelamiento.

NOTA: Es crucial utilizar la técnica de inyeccion correcta para que el tratamiento sea exitoso y el paciente esté
satisfecho. Solamente un médico calificado seguin las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse® Renew™+.
La graduacion en la jeringa no es precisa y sélo debera usarse como quia. La mejor manera de determinar la
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacion visual y téctil por parte del usuario.

wl FABRICANTE
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COMPOSICAO
Acido hialurdnico,
Lidocaina..
Em solugdo salina Fosfato tamponada

DESCRICAO

pt

PRECAUGOES
+ Revanesse® Renew"™+ nao deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, jd que
ndo existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reades.

« Revanesse® Renew™-+ nao deve ser injetado numa drea nnde existaum preenchimento ouimplante permanente.

Pmdutos com cido hialuronico tém umai hecida com sais d ), tais como
onio. Certifiq de que 0 Revanesse® Renew™+ nunca entre em contato (am esta substancia

0 Revanesse® Renew™-+ € um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de origem sintética. 0 gel é
em seringa descartavel pré-envasada. Cada caixa contém duas seringas de 1.2mL de Revanesse® Renew™+ junto
comaté duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICAGOES

Revanesse® Renew™-+ é um gel dcido hialurdnico estabilizado indicado para o preenchimento de rugas médias e
profundas a ser injetado no meio da camada da derme. 0 tempo médio de duragdo é de 4 meses e dependera da
profundidade e da localizagao do implante.

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injeio de Revanesse® Renew™+ existem reacdes
adversas em potencial que podem ocorrer imediatamente apos a aplicagio ou que poderdo ser tardias. Essas
reagdes incluem, mas nao estao Iimitadas a

- Reagdes relaci ainj  tai , inchaco, dor, coceira
temporérias no local daii |n|egau Eslas reagues podem durar uma semana.

« Nodulos ou endurecimento sdo também possiveis no local da aplicagao.

« Mau desempenho do produto devido a técnica nao apropriada da aplicaao.

« Necrose na regiao glabelar,formagao de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com acido hialurnico. E importante os médicos levarem estes dados em consideragao, baseados
em cada caso.

As reagdes atribuidas a hipersensibilidade foram relatadas em menos de um em cada 1.500 tratamentos. Estas

consistem de eritema prolongado, inchago e endurecimento no local do implante.

Estas reagdes comegaram logo apds a injegdo ou apds um periodo de 2 a 4 semanas e foram descritas como

leves ou moderadas, com uma média de duracio de 2 semanas. Tipicamente, esta reacao € restrita e resolve-se

espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reaoes de hipersensibilidade
contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagdo. Os pacientes com mdiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA-INDICAGOES
- Contém pequenas de lidocaina e é contr
material.

indicado para pacientes com histdria de alergia a esse

« Nao injetar Revanesse® Renew™+ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou pélpebras).
« Mulheres gravidas, ou mulheres que estejam a amamentar nao devem ser tratadas com Revanesse® Renew™+.

« Revanesse® Renew™-+ € destinado apenas para uso intradermal e nao deve ser injetado nas veias sanguineas.
Isto pode obstruir e causar um embolismo.

« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertréfica ndo devem ser tratados com Revanesse® Renew™-+.

« Contém tracos de quantidade de proteinas de bactérias gram-positivas e é contraindicado para pacientes com
histdrico de alergias dessa substancia.

« Nunca use Revanesse® Renew™+ em conjunto com laser, luz intensa pulsada, peeling quimico ou tratamentos
de dermabraséo.

« Pessoas menores de 18 anos no devem ser vatadas com Revanesse® Renew™+.
« Pacientes com acne e/ou outras doengas i ias da pele nao d er
« Pacientes com expectativas que néo padem ser cumpridas.
« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.
« Pacientes com miltiplas alergias severas.
« Pacientes com doenca de pele cronica ou aguda no local ou perto do local da inje¢do.
« Defeitos de coagulacao ou sob terapia anti-coagulante.
« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialuronico.
Eimprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatrias adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem it a0 médico. Est: dicoes devem ser tratada: (isto &, cor
antibidticos). Todos os outros tipos de reades adversas devem ser relatadas diretamente ao distribuidor autorizado
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.
ADMINISTRAGAO E DOSAGEM
« Revanesse® Renew™-+ s deve ser injetado por, ou com a supervisdo direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicacao para preenchimento de rugas faciais.

« Antes dos pacientes serem tratados, devem ser informados acerca as indicagdes do dispositivo bem como das
contraindicacdes e dos efeitos colaterais indesejaveis em potencial.

« Adreaaser tratada deve ser desi Certifiqy de injetar somente sob condigdes estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necessaria de pressao.

« Revanesse® Renew™+ e as agulhas que acompanham so para uso tnico. Nao reutilizar. Se reutilizado, ha um
risco de infecgdo ou de transmissao de doencas através do sangue.

« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de |meta -lo.

« Sea pele ficar branca ainjecdo deve ser i
até que a pele retome a sua cor normal.

« Antes de injetar, aperte o émbolo da seringa até que uma pequena gota fique visivel na ponta da agulha.

com Revanesse® Renew™+.

adrea deve ser massajada

au com instrumentagéo médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Renew™-+ nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tendao, ligamento
oumdsculo.

« Evite tocar na drea tratada por 12 horas apds a injecao e evite exposicao prolongada a luz do sol, a raios UV, bem
como ao frio e ao calor extremo.

« Até que o inchaco inicial e vermelhidao tenham passado, ndo exponha a drea tratada ao calor intenso (por
exemplo: soldrio e banho de sol) ou frio extremo.

« Se vocé ja teve previamente herpes facial, existe um risco de que a pungao da agulha possa contribuir para
outra erupgao de herpes.

+ Se vocé estivertomando aspirina, medicamentos anti-inflamatdrios sem esteroides, St hnsWortnu altas duses
de suplementos de vitamina E antes do qualquer pod
aumentar o hematoma e sangramento no local da i |n|egan

« Com base em uma avaliaao de risco toxicoldgico da lidocaina, os pacientes nao devem exceder 20 ml por 60 kg
(130 libras) de massa corporal por ano. A seguranca quanto a injetar maiores quantidades nao foi testada.

« A'seguranca para uso em pacientes com menos de 18 anos ou acima de 65 nao foi estabelecida.

« Pacientes que estao visivelmente enfermos, com infecdes bacterianas ou virais, gripe ou febre ativa nao devem ser
tratados até o desaparecimento dos sintomas.

« Para reduzir os riscos de possiveis complicagdes, este produto deve ser usado somente por profissionais de satide
que tenham experiéncia e treinamento adequados, além de conhecimento da anatomia do local da injecéo e
da regido ao redor.

+ Erecomendavel que os profissionais de satide discutam todos os possiveis riscos de uma injego nos tecidos moles
com seus pacientes antes do tratamento e certifiquem-se de que os pacientes tém conhecimento dos sinais e
sintomas das possiveis complicagdes.

AVISOS
Confirme que o selo na caixa nao foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
nao perdeu a validade. 0 produto é para uso tnico, ndo reutilizar. Se reutilizado, ha um risco de infecao ou de
transmissao de doencas através do sangue.
« Seinjetado nos vasos , este produto pod embolia, obstrugao das veias, isquemia ou infarto.
+ Hd relatos de reagdes adversas graves, embora raras, associadas a injecdo intravascular de substandias de
preenchimento dos tecidos moles do rosto, como temporério ou a visao,
cegueira e isquemia ou hemorragia cerebral que pudem causar acidente vascular cerebral, necrose cutanea e
danos as estruturas subjacentes da face.
« Interrompa a injegdo imediatamente se o paciente apresentar um dos sequintes sintomas: alterades na viso,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante ou logo apds o procedimento.
« (aso ocorra injegao intravascular, o paciente deve receber i médico imedi e
ser avaliado por um especialista.
Afamilia de produtos Revanesse® nao deve ser utilizada em dreas de muita vascularidade. 0 uso em dreas como a
glabela e a regido do nariz pode resultar em casos de embolizagao vascular e sintomas consistentes com obstrugao
do vaso ocular (cegueira).

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO

A validade esta indicada em cada pacote individual. Armazene entre 2% 25° C, e proteja-o de luz solar direta
e congelamento.

NOTAS: A técnica correta de injecao é crucial para o sucesso do tratamento e satisfagdo do paciente. Revanesse®
Renew™+ 50 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

A graduagdo na seringa ndo € precisa e deve ser usada como um guia apenas. A quantidade de material a ser
injetado é melhor determinada através da avaliagao visual e da utilizacao do tato por parte do usudrio.

wl FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, (anada
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COCTAB

Kucnora T4mr/mn
JInnoKaux 0,3% no Becy
B docdatHom bydepHom pactope
OMUCAHUE

Revanesse® Renew™+ 370 npo3pauHblit renb Ha BOAHO/I OCHoBe, Ge3 UBeTa W 3anaxa, CUHTETWYecKoro
NPOUCKOKAEHIA. [eNb HAXORUTCA B 3aM0NIHEHHOM 03HOPA30BOM LuMpHLie. B kaxoit Kopobke coepuTca 2
wnpuua no 1,2 npenapara Revanesse® Renew™-+ KaxAblii U 10 2 CTEPUNM30BAHHBIX UM,

OBJIACTb MPUMEHEHUWA / MOKA3AHUA

Revanesse® Renew™+ npepcTasnset coboii renb Ha ocHose ii KUCNOTB, KOTOPBIA

A7A 3aN0HEHNUA CPRAHMX W [YOOKUX MOPLLMH /1ML CrIOCOGOM MHBEKIWA B CPEAHION YacTb CMOA AEpMb.
J1onroBeHOCTL UMNNGHTALIM 3ABUCHT OT FAYOUHbI U MECTa MHBEKLIH U COCTABNAIET B CPEIHEM OT 4 Hefien.
BO3MOHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Jlevauuyuii Bpay 0643aH CO06LLUTL NALWMEHTY 0 TOM, 4T0 NPU M06OIA MHbeKLMM Revanesse® Renew™+ cywecTayer

PUCK Pa3BUTUA HeORAroNPUATHBIX MOCNEACTBHI, KOTOPbIe MOryT MOABUTLCA Yepe3 HeKOTopoe BpemA Wik cpasy
nocne BBe/ieHIA npenapara. 3Tu NOCNeACTBIA BKNKYAIOT B ce0A, B YacTHOCTH:

« TIOCTUHbEKLMOHHbIE PeaKLiuH, TaKue KaK PEXOAALLIAn pUTeMa, oTek, 0ib, 3y, 61eAHOCTb Wit NOBbILLEHHaA
UYBCTBUTEIbHOCTb B MeCTe UHbEKLIW. Takite peakLiut MOryT IPOAOMKATLCA B TedeHie Hefleni.

= Y3eKi WK YINOTHEHNA, KOTOPbIe TaKkke MoryT 06pa3oBbIBaTbCA B 0671aCTI MHBEKLMM.
« Hu3kyio 3pdeKTHBHOCTL Npenaparta U3-3a HeNpaBUNbHOI TEXHUKM €ro BBEEHNA.

« Hekpo3 B rnabennapHoii 30He, Gopmuposanme abcuiecca, passuTHe rpaHynem W rUNepUyBCTBUTENbHOCTD
Bblny onucaHbl npu npoBeaeHun MH'bEKuW npoayKkTos manypounsnﬁ KUCNOTbI. HED6XD‘1V1MO WMeTb B BUAY
BO3MOXHOCTb Pa3BUTUA ITUX peakumﬁ B KOKA0M KOHKPETHOM Cflyyae.

PEEKI.M)‘!, ONNCaHHAA KaK UCTWHHAA runepyyBCTBUTENbHOCTD, Gbina BblABNEH B MeHee yem O/IHOM C/y4ae Ha

1500 npouesyp nevenus. OHa bB oTeke U MecTa BBe/ieHHA npenapata,

KOTOpbIe COXpaHANNCH A0NT0e BPeMA.

3T peakuyuu NPOABAANMCH BCKOPE NOCNe UHBEKLMN WK Yepes 2-4 Hefenn W ONMCbIBANHCH Kak cnabble i

rv

« Ec koxa npuoBpetaer benbiii uBer (6neaHeet), nHbekluA JomKHa BbiTb HemeneHHo npekpatuiea. Koxy B
0BACTH MHBEKLYII HYXKHO MACCUPOBATH Z10 BO3BPALLIEHNS ee eCTECTBEHHOIO LiBETa.

+ Mepen MHbEKLMeN HyXHO HaZABUTb HA NOPLLUEHb LWNPULA 4O NOABNEHIA MANeHbKO/ Kanin Ha KoHUE WIbl,

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

« Revanesse® Renew™-+ Henb3a BBOAUTD B 061aCTb, COAePXaLLylo Aipyroii guanep, Tak Kak B HacToalljee Bpema
HeT KIMHIYECKIX AaHHDIX O BO3MOXKHbIX B TAKOM Cnlyuae PeakLiuAX.

« Revanesse® Renew™+ Henb3A BBOAWTD B 0611aCTb, COAEPXKaLLLYI0 NepMaHeHTHbIi Gunnep unu UMNNAHTaT.

+ TIpo3BOAHbIE TUaYPOHOBOW KMCMOTbI, KaK W3BECTHO, HECOBMECTUMbI C YETBEPTHUHbIMIA aMMOHUEBLIMM
CONAMM, TaKMM KaK xnopup Gensankoxus. Yoenutech, uTo Revanesse® Renew™-+ He KOHTaKTUpYeT ¢ 3TaM
BELLIECTBOM WM KaK{M-MIMG0 HHCTDYMEHTOM, BCTYNaBLLIAM C HUM B KOHTaKT.

+ Revanesse® Renew™-+ Heflb3A UCMONIb30BaTb ANA YBENUYEHHA MOTIOUHbIX Xene3, a Takie BBOAUTb B KOCTH,
CYXOKIA, CBA3KI U MbILILI.

+ K 06nacTt uHbeKLAW He CTOMT NPUKACaTbCA B Teuerue 12 YacoB nocne BBEAeHUA Npenapara, Takie ceayer
ofeperatb ee ot B03/eiicTBUA cBera, 0 3Ny4eHIA, CIMILIKOM
HU3KIIX WM BbICOKUX TemnepaTyp.

« Tloka He NpoiiayT nepBOHayanbHble oTeK W NOKpacHeHie, He MojBepraiite 06nacTb BBeACHHA Npenapata
JeiiCTBUIO 04eHb BbICOKOIA (Hanpumep, B CONAPUM W NP NPUHATAN CONHEUHbIX BaHH) WK 0YeHb HU3KOI
Temneparypbl.

« ECw panbluie y Bac Ha nue NOABNANMCH TepnieTHYeCKie BbICbINAHMA, CYLLECTBYT PUCK BO3HUKHOBEHA
TI0BTOPHbIX BICHINAHMTi B MECTe YKONoB UTO/.

« Mpuem acnupuHa, HeCTepOMAHbIX MPOTUBOBOCTANKUTENbHbIX Mpenaparos, BuTamua E St. John's Wort unu
APYTUX CXOXKMX nepep MOXET YBENMYMTb PUCK Pa3BATUS FeMATOMbI UM
KpOBOTEYEHNA B MeCTe HbeKUUN.

+ Ha 0cHOBe TOKCUKONOTMYECKOii OLieHKI PHCKa NS NAOKaMHa, NAUMEHTbI AOMKHbI 6biTb OrpaHideHs! 20 MA Ha
60 kr (130 hyHTOB) Macchl Tena B roa. be3onacHocTb BBeAeHHA GonbLUero 06bema He ycTaHoBMeHa.

B:Bo3pacTe 0 18 neT wm CTapLue 65 neT He ycTaHoBAeHa.

. o

<0 peaneit Tbio 2 Hefienu. 00bIYHO 3T eakiiun He Tpebyior m
KOHTPONA ¥ MPOXOAAT CAMOCTOATENLHO Yepe3 HeKoTopoe Bpema. Te He MeHee, NaLlHeHTaM C peakiyyei no Tny
TUNepUyBCTBATENHOCTH HEOBXOUMO 06A3aTeNbHO 0BPATUTBCA K Bpady AA OLeHKM COCTORHUA. MaLuenTam ¢
MHOKECTBEHHBIMU NIEPrUYeCKUMM PeaKLMAMI MOJ0BHOR ledeHie NPOBOAUTL 3anpelLiaeTcs.
NPOTUBOMOKA3AHUA
. COIJQPN(MT NMA0KaNH ¥ NPOTUBONOKA3aH ANA NaUNeHToB (anneprvleﬁ Ha ﬂaHHbHZ marepuan.
« Revanesse® Renew ™+ Henb3A BBOAUTb B 06naCTb BOKPYT a3 (HENOCPeCTBEHHO BOKPYT Ma3a Wik B BeKo).
« Revanesse® Renew™-+ Henb3A MpUMeHATb NPy GepemMeHHOCTI M NlaKTaLuu.
« Revanesse® Renew™-+ npet TONbKO ANA ua Ero Henb3s BBOAWTL B
KPOBEHOCHbIE COCY/Ibl. 3T0 MOXET NPUBECTH K 3aKynopKe COCYa U Bbi3BaTb dMbonuio.

« TlauyeHTam co CKOHHOCTbIO K 06pa3oBaHio FUNEPTPOGUUECKIX PyBLIOB He CTOMT UCN0Ab30BaTL Revanesse®
Renew™+.

- ConepxuT CnefjoBble KONMYeCTBa 6enkos,
CU3BECTHBIMM aNePriAMM Ha 3TH MaTepanbl.

« Hukoraa He cnonb3yiiTe Revanesse® Renew™-+ B CoueTaHIM C 1a3epHbIM N1eYeHIEM, MHTEHCUBHbIM UMAYALCHbIM
U3y4eHHEM, XUMIUYECKUM MWIKTOM Wi fiepMatpasuedi.

« Jluuam monoxe 18 ner He cTouT npuMeHATb Revanesse® Renew™+.

« MaumeHTam ¢ akHe u/uni Apyrumi Boc
Renew™+.

. CHefoC
« TlaueHTam ¢ ayTOUMMYHHbIMI PaCCTPOTICTBaMI WM
. nallVIEHTaM CMHOXeCTBEHHBIMU annepruyeckumi peakumnamu.

« TlauvieHTam ¢ OCTPbIMM W XPOHUYECKUMU 3a60NIeBaHUAMM KOXi B NPeAnoAaraemoii 06nacTi BBesieHs
npenapara Wi oKono Hee.

KOXi He cTouT Revanesse®

TNIeyeHus.

. 4 « CTU KpOBH WM LU AHTUTOar Tepanuio.
« TlauyieHTam C NOBbILLIHHOT! YYBCTBUTENIBHOCTbIO K THANypOHOBOI KICTOTe.
B cnyuae, ecnm noc: BOCI peakuma Goriee Hejen, NAUMEHT JOMKeH

06s3aTeIbHO 06PATUTLCA K CBOEMY Nevallemy Bpauy fing MoyyeHitA COOTBETCTBYIOLLIErO NledeHuta (Hanpumep,
KOPTUKOCTEPOWAIHbIX NpenapatoB Wi aHTuGMoTMKoB). 060 BCex APYruX HeGRaronpUATHbIX PeaKuMaX HyXHO
coobuarb o npenc 108 Revanesse® i/unn B Komnauto Prollenium Medical
Technologies Inc.

CrMocCob BBEAEHMA U AO3UPOBKA
« Revanesse® Renew™+ moryT uc TONbKO Bpaym, nony COOTBETCTBYIOLLYIO "
06yueHut ke NNLEBbIX MOPLUWH, U APYrie CNELManCTbl NoA Ux

yueHme
HeNoCpeACTBEHHbIM HabNiofeHIem.

« llepen BBeAHeM Npenapata naLueHTy c006uuTh 0 K W JlaHHOrO

N0604HbIX IQPeKTax.

+ 06nacTb BBeACHMA NpenapaTa A0MKHa BbiTb TLATENbHO NPOAE3MHQULIMPOBaHa. YBeauTech B ToM, uTo npotiedypa
NIPOBOAUTCA B CTEPUIbHbIX YCTIOBIAX.

« MeanexHo BBoAvTe npenapar, npunaras MIHIManbHoe HeoGXoauMoe AaBneHme.

« Revanesse® Renew™-+ 1 noc CHAM Ul npeg ana
M(ﬂDﬂbeWE WX NOBTOPHO. an W CyLUecTByeT puck
pacnpocTpaHeHuA 3a6onesanuii, nepefaloLLMXcA Yepe3 KpoBb.

« Mpenapat OMKeH HaX0AMTLCA NPH KOMHaTHOI Temnepatype B TeueHye 30 MUKYT nepef MHbeKwvedt.
« MMauyeHTam C ayTOUMMyHHBIMY PAcCTPOICTBAMY WK

e He
MHOEKUMM unn

14

- K CABHBIMU Gonesum VN BUPYCHBIMI TpUnnoM uni
i ii neyenme He A 40 YCTPaHEHIA AaHHbIX CUMMTOMOB.

« [Ing MMHUMU3aUMN PUCKOB BO3MOXHBIX OCNOXHEHMiA AaHHbIIl NpenapaT [O/KeH UCNONb30BaTbCA TONbKO
MeJIMUMHCKUMU CeyManicTamu, KOTopble UMEIOT COOTBETCTBYloLLYlo MOATOTOBKY W OMbT, a Takxke obnagator
3HaHUAMM B 06NACTM aHATOMUM Y4CTKA BOKPYT MeCTa MHbeKLMM.

+ MeauyHckim cneunanicram o6cyanTs ¢ PHCKI MHBKUMiA
B MATKIUe TKaHW 0 Hayana eyenns, a Takxe pasbACHUTL NauveHTam NPU3Hak1 ¥ CUMNTOMbI BOSMOXHbIX
OCNOKHEHHIA.

MPEAOCTEPEXXEHUE

Y6eauTec B TOM, 4TO TePMETHUHOCTb YNakoBKM He GbiNla HapyliieHa U CTEPWIHOCTb NpenapaTa COXpaHeHa.

TposepbTe Cpok roAHOCTH NpenapaTa nepefl UCNONb30BaHMeM. [laHHbIit NPOAYKT NpeAHasHaueH TonbKo AN

; He €70 1108T0PHO. pit e CyLiecTBYeT PUCK

BO3HUKHOBEHUA MHOEKLIMI W PACTPOCTPaHeHUA 3a60neBaHMi, NepeAaloLLIXCA Yepe3 KPOBb.

+ BBefienue npenapata B COCYAMUCTYIO CUCTEMY MOXET MPUBECTH K SMBONIMI, 3aKyNOPKe COCYA0B, MUIEMIAN Wil
MHOAPKTY.

« Bbin 3aperuc peakue, Ho cep noBouHble ABNEHIA, (BA3AHHble C noMajaHuem
HanonHUTeNeit MATKIIX TKaHel B COCY/bl NP MPOBEZIHIM MHBEKLIWH, B UX YHCAE: BPEMEHHO Wi NOCTOAHHOE
YXYAUEHUE 3DeHIA, CNENOTa, UILIEMMA F0NIOBHOTO MO3ra Wit KDOBOWAMAHIE B MO3T, NPUBOAALLIUE K MHCYNbTY,
HeKPO3y KOXW 1 MOBPEX/IEHNIO OCHOBHOTO CTPOGHHS NMLLa.

« EQW y naumeHTa HabmiofaeTca Kakoi-nbo U3 CNeAyIOLIMX CAMITOMOB: M3MeHEHHe 3peHi, NpUsHaku
UHCynbTa, MobneaHeHye KOXu unu Heobbiuka Gonb BO BpeMA WM BCKope Mocne Npoueaypsl — Crefyet
HeMe/IeHHO NPEKPaTUTb UHBEKLMK.

« Tlpu nonaaanwyt npenapata BHyTPb COCYAA NAUUEHTbI JOMKHbI MONYYHTH ONEPATUBHYIO MEAMLIMHCKYI0 NOMOLLb
Y TIpY BO3MOXHOCTH MX 0N eH OCMOTPETb COOTBETCTBYIOLLIMIE MeAULMHCKII Ceuuanuc.

Mpenaparbi Revanesse® He J0MXHb! HCMOb30BATHCA B MECTaX C BbICOKOW KOHLIEHTpaLyieil KDOBEHOCHIX COCY0B.

3aperuCTpUpOBaHbI CyYau, KOra MHbEKLYM penapaTamu HanonHuTenei B 06nacTu Hoca i rabennbi NpUBOANAN

KIMBONM3LIM COCYZI08 1 CUMITTOMAM OKKNI03UM a3HbIX COCYA0B (cenoTe).

CPOKTOAHOCTU U YCNIOBUA XPAHEHUA
CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha KaXAoil MHAVBMAYaNbHOii ynakoBKe. XpaHuTb npy Temnepatype 2°-25° C, u36eratb
ven n

IMbIX ny
MPUMEYAHHUE: T TexHuka MHBEKLM YCrex fIeyena U CTeneb
TW NauveHTa ero Revanesse® Renew™-+ MOXeT UCN0Nb30BaTbCA TONbKO BPauOM,

VIMeloLLIM IPaBO OCYLLECTBAATH NeueHyk0 AATENbHOCTb B COOTBETCTBHN C MeCTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
TpaZlyupoBKka WNpUUa He ABAAETCA ABCONIOTHO TOUHO U MOXET GbiTb MCMONb30BaHA TONbKO B KauecTse
opieHTHpa. 06beM HeoBXOAMMOT0 1A UHBEKIIM Npenapata AOKeH ObiTb OnpeseneH BU3YabHO U TaKTUbHO
CnewyanicTom, KOTOpbIii NPOBOAMT NPOLLeAYpY.

wd MPOMN3BOAUTESb
Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4Q3, Kanapa
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SYMBOL SYMBOLE SYMBOL SIMBOLO % CUMBON )
SYMBOL SYMBOLE SYMBOL SIMBOLO %# CUMBON )

SYRINGE

Syringe fluid path sterilized using moist heat
Trajectoire du fluide dans la seringue stérilisée
ala chaleur humide

Sterilisation des Spritzenfliissigkeitspfades
mittels feuchter Hitze

Canal del fluido de la jeringa esterilizado
al vapor

Caminho do fluido da seringa esterilizado
usando calor imido

TlyTb npoTeKaloLeit Mo WINPHLLY XUAKOCTH
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Read the instructions before using ~ Sterilized using irradiation
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Donot useif the package has been damaged
Ne pas utiliser si femballage a été endommagé

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Verpackung beschédigt ist

No usarsi el paquete se encuentra dafado

Nao use se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Heucnonb3yiiTe, et ynakoBKa noBpexaeHa
INRBIKC IR, H70ER
Sponll A5 Wl S antins ¥

25°¢C
2c

Store between 2 and 25 °C

Conserver entre 2 et 25 °C

Bei Temperaturen zwischen 2 °C und
25°Clagern

Almacenar entre 2 y 25°C

Armazenar entre 2 e 25 °C

XpanuTe npu Temnepatype ot 2°C
1025°C
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Mpou3BoguTent
BUEH
Gl

1he pru.dud )  Stérilisé par inadiation
:‘;’:m'ﬁm"d"’"s avant dutiser Durch Bestrahlung sterilisiert
Lesen Sie die Anweisungen, bevor Ester!l!zadu med.\antf: |r[ad|ac|on
Sie das Produkt verwenden Esterilizado por irradiagao
Lealasinstrucci deusar € y

elproducto RERERAE

Leia as instrugdes de uso antes . 5.\ i s

de usar o produto e P Medst
Mepexn
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Do not reuse
Ne pas réutiliser

Das Produkt darf nicht
wiederverwendet werden

No reutilizar

Nao reutilizar

He ucnonb3yiite nogTopHo
AMERER

plazaNlas Y

Keep away from sunlight

Tenir a lécart de la lumiere du soleil
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
Mantener protegido de la luz solar

Nao expora luz solar

He ponyckaiite nonaganu conkeuroro
cBeTa
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Expiration date Recyclable Keep dry
Date dexpiration Recycelbar Garder au sec
Ablaufdatum Reciclable Trocken lagemn
Fecha de caducidad Reciclavel Mantener seco
Data de validade TPHTORABF AR Mantenha seco
BTOPUYHOI
Cpok rogHocT nepepaboTku Xpanure B cyxom
e TS o
el b G g Jietss +
UQ)}‘;; Dl Jeblis)
Date of Manufacture Lot number
Date de fabrication Numéro de lot
Herstellungsdatum Chargennummer
Fecha de fabricacion Namero de LOTE
Data de Fabricacao Namero do lote
[lata npou3BoAcTBa. Homep naptum
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T: +1.866.353.3015 | T: +1.905.508.1469
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