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FICHA TECNICA DE PRODUTO
Rennova® Skin Lido

1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO

Rennova Skin Lido € um gel injetavel, estéril, apirogénico, destinado ao aumento de
tecidos moles e tratamento de rugas e sulcos faciais. E composto por &cido hialurdnico
reticulado de fonte ndo animal. E um gel viscoelastico, claro, transparente, biodegradavel e
livre de latex.

O Hialuronato de Sdédio, um critico elemento bésico dos tecidos dos vertebrados, é
mais prevalente na pele e no tecido conjuntivo mole, com densidades que variam entre
tecidos e com a idade. Esta substancia contém uma cadeia de glicosaminoglicano altamente
hidrofilico, ndo ramificado, que consiste em centenas de unidades de repeticdo de
dissacarideo, e é central para a estrutura e a organiza¢cdo da matriz extracelular.

O Hialuronato de Sddio que existe naturalmente do organismo € rapidamente
degradado pela hialuronidase, enzima responsavel pelo volume diario de um terco do
Hialuronato de Sodio do organismo.

As propriedades viscoelasticas do gel determinam a sua adequac¢do na correcdo de
diferentes graus de deformidades, que podem variar de rugas finas a rugas severas ou
lipoatrofia.

Em média o volume méaximo indicado é de 2mL por aplicacdo, mas esse volume pode
variar em alguns casos especificos, a critério médico, de acordo com o grau de severidade

do envelhecimento cutaneo do paciente.

2. COMPOSICAO
O produto é composto por:
e Hialuronato de Sédio (20 mg\ml), reticulado com BDDE (1,4-butanodiol éter diglicidilico)
e Tampao fosfato.

e Cloridrato de lidocaina (3mg / ml)
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3. PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS E MICROBIOLOGICAS:

Caracteristicas Especificacbes Unidade de medicéo
Aparéncia Transparente e homogéneo N.A.
Tamanho de particulas 800 + 100 pm
Osmolaridade 250-340 mOs/kg
pH 7,0-8,0 N.A.
Viscosidade Dinamica 100.000-150.000 cP
Forca de injecéo <40 N
BDDE Residual Livre <2ppm N.A.
Volume extraivel 09-11 mL
Endotoxinas Bacterianas <20 EU/mI
Esterilidade Estéril N.A.

4. INDICACAO/FINALIDADE DE USO

O Rennova Skin Lido é indicado para inje¢cdes na derme superficial e média para
corrigir linhas superficiais, rugas finas a moderadas e pequenos danos na pele. Além disso,
pode ser usado em rugas, linhas e vincos ao redor da boca. O produto contém 0,3% de

lidocaina para reduzir a dor durante o tratamento.

5. APRESENTACAO

Conteudo

Contém 1 seringa de uso Unico pré-carregada com 1,25 mL da solucao Instrucdes de Uso do
Fabricante.

Embalagem primaria: O produto € embalado em uma seringa de vidro esterilizada por calor
amido.

Embalagem secundaria: A seringa € embalada em um blister composto por PETG. O
blister € embalado em uma caixa de papel cartdo contendo um folheto de instrucdo de uso.

6. CONTRAINDICACOES
Seguem abaixo as contraindica¢des do Rennova Skin Lido:
* Em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer dos componentes
do produto;
» Para injecdo no interior de vasos sanguineos;
* Em injecdes no interior da epiderme;
« Em pacientes que sofram de patologias de pele;
« Em portadores de infeccdo ou inflamacédo (aguda ou crbnica) no local do

tratamento ou nas proximidades;
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Em pacientes portadores de disturbios cicatriciais ou desenvolvendo condi¢cdes
inflamatorias de pele, devido a doencas sistémicas, medicamentos ou tecidos
insalubres ou mal vascularizados;

Em pacientes com histdria de reacdes anafilaticas e\ou alergias multiplas;

Em pacientes com transtornos de coagulacéo;

Para injecdo em regifes que contenham corpos estranhos;

Em combinagdo com tratamentos dérmicos baseados em ultrassom, laser ou
peeling quimico profundo. Até a cura completa da pele;

Em pacientes com herpes;

Em pacientes portadores de doencas autoimunes;

Em mulheres gravidas, ou em fase de amamentacéo;

Em pacientes com idade menor de 18 anos;

Injecdo nas palpebras

Injecé@o na area periorbital (por exemplo, bolsas sob os olhos, rugas nos olhos),
s6é pode ser realizada por praticantes bem treinados com conhecimento
especifico da fisiologia da area tratada.

O produto ndo deve ser injetado no interior de vasos sanguineos. E
aconselhado aspirar antes de injetar o implante. Introducdo do produto
intravascular pode resultar em oclusao, isquemia, enfarte e necrose dos tecidos
locais e distantes;

O produto ndo deve ser utilizado em locais que apresentam reacao
inflamatoria, infec¢éo ou tumor;

A seguranca e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes com
histéria de formacdo de queldide, doenca do tecido conjuntivo, distarbios
hemorragicos ativos, hepatite ativa, cancer, AVC, infarto do miocéardio ou
terapia imunossupressora; bem como em pacientes portadores de achados
laboratoriais anormais clinicamente significativos;

A seguranca e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes tratados
com outros implantes dérmicos;

O produto ndo deve ser utilizado em pacientes em tratamento com produtos
anticoagulantes, pois estes, podem causar aumento no sangramento,

hematomas e equimoses;
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» O produto ndo deve ser injetado em tecidos que possam ser prejudicados pelas
propriedades volumizadoras dos preenchedores dérmicos;

* Nao realizar injecdo de volumes em excesso para nao provocar danos
mecanicos nos tecidos;

» O acido hialurénico e os sais de amdnia quaternarios (por exemplo, cloreto de
benzalcbnio) sdo incompativeis, portanto seu contato deve ser evitado;

* O produto ndo deve ser injetado através de cicatrizes, cartilagens, tecidos
inflamados ou infectados;

* Eventos adversos poés-tratamento associados a preenchimentos dérmicos
podem ser observados, alguns dos quais requerem aconselhamento e
tratamento pelo médico responsavel pelo procedimento. Consulte a se¢do de
Instrugdes ao Paciente.

7. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

» Para uso apenas por médicos qualificados e treinados;

» Para uso unico e num unico paciente. Nao voltar a esterilizar;

» Apenas o percurso do fluido e o conteudo da seringa séo estéreis;

» Para ser usado como fornecido. Qualquer modificacdo do produto pode afetar
sua esterilidade e desempenho;

» Para uso apenas sob condicdes estéreis;

» Deve ser usado antes da data de validade impressa na embalagem;

* Nao use se a embalagem estiver aberta ou adulterada;

* Ndo use em caso de danos nos dispositivos (por exemplo: rachadura ou
guebra na seringa ou embolo, tampa da seringa aberta). Nao utilize os
dispositivos nestas condi¢des, separando-os adequadamente e contate o
fabricante ou distribuidor, imediatamente para providéncias cabiveis a situagdes
como esta;

* O médico deve estar familiarizado com o produto e com os procedimentos e
técnicas de aplicacdo de preenchedores dérmicos e revolumizadores. Ao utilizar
o produto o bom senso do médico deve imperar, assim como a observacéo das

boas praticas médicas;
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« Use com muita precaucdo em pacientes com histérico de herpes ou
tratamentos dentarios recentes. Utilizar com cuidado em pacientes com terapia
imunossupressora ativa,

* Use com cuidado quando injetar na proximidade de outros preenchedores
dérmicos;

« Aguardar um periodo de pelo menos 4 semanas entre tratamentos com US,
laser e peelings quimicos e o uso deste produto;

* A injecao deste produto pode causar desconforto em alguns pacientes, 0 uso
de anestésicos podem ser considerados;

« Tal como qualquer procedimento transcutaneo todas as praticas de assepsia

devem ser observadas.

8. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, MANUSEIO E
CONSERVACAO

O produto deve ser armazenado entre 2° C e 25° C, ao abrigo da luz. Deve-se evitar a
exposicdo prolongada a temperaturas elevadas. Nao congelar. Quando armazenado

corretamente o produto possui validade de 24 meses.

FABRICADO POR:

Panaxia LTD

Bat Sheva 1 St., Lod, 7116002, Israel
Tel: +972 72 2274 4144

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

Nutriex Importacdo e Exportacdo de Produtos Nutricionais e Farmoquimicos Ltda.

Rua 5 C/ Rua 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, Quadra Area Especial 01, Lote C, Galp&o 2 - Setor Araguaia;
Aparecida de Goiania— Goiania — GO — Brasil.

SAC: +55 62 3954-9616




