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SYMBOL SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO
SIMBOLO SIMBOLOGIA CUMBOI:

SYRINGE

25°C
2C

Syringe fluid path sterilized using moist heat

Sterilisation des Spritzenfliissigkeitspfades mittels feuchter Hitze
Trajectoire du fluide dans la seringue stérilisée a la chaleur humide
Percorso del fluido nella siringa sterilizzato a calore umido

(anal del fluido de la jeringa esterilizado al vapor

Esterilizado por vapor

MyTb NpoTeKaloLL|eii N0 WNpuLLY XUAKOCTI NPOCTEPUIM30BAH C
UCNONIb30BaHUEM BXHOTO Xapa

Store between 2 and 25 °C

Bei Temperaturen zwischen 2 °Cund 25 °Clagern
Conserver entre 2 et 25 °C

Conservare ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C
Almacenar entre 2y 25°C

Armazenar entre 2 e 25 °C

XpanuTe npu Temneparype ot 2°C o 25°C

Read the Instructions before using the product

Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie das Produkt verwenden
Lire les instructions avant d'utiliser le produit

Leggere le istruzioni prima di utilizzare il prodotto

Lea las instrucciones antes de usar el producto

Leia as instrugdes de uso antes de usar o produto

Mepen ucnonb30BaHMEM U3[ENHA MPOUTUTE BCE UHCTPYKLMM

Do not use if the package has been damaged

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist
Ne pas utiliser si l'emballage a été endommagé

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No usar si el paquete se encuentra dafiado

Néo use se a embalagem estiver aberta ou danificada

He ucnonb3yiite, ecin ynakosKa nospexpeHa

Do not reuse

Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden

Ne pas réutiliser

Evitare il riutilizzo

No reutilizar

Produto de uso tinico- proibido reprocessar- nao reutilizar
He ncnonb3yiite noTopHO

Keep away from sunlight

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Tenira 'écart de la lumiére du soleil

Non esporre alla luce solare

Mantener protegido de la luz solar

Nao expora luz solar

He ponyckaiite nonaaaxua conHeyHoro (Beta

Sterilized by irradiation
Strahlensterilisation

Stérilisé par iradiation
Sterilizzato tramite irradiazione
Esterilizado por irradiacion
Esterilizado por irradiacdo
Crepuni3oBaH 06nyyeHuem

NEEDLE

Lot number
Chargennummer
Numéro de lot
Numero di lotto
Nimero de LOTE
Niimero do lote
Homep naptuu

M Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacion
Data de Fabricacao
[lata urotoneHus

SYRINGE
2797 SPRITZE
SERINGUE
SIRINGA
JERINGA
SERINGA
wneuy

IMPORTER IMPORTEUR IMPORTATEUR

T Keep dry

Trocken lagern

Garder au sec

Conservare in luogo secco
Mantener seco

Mantenha seco

XpaHuTe B cyxom MecTe

g Expiration date
Ablaufdatum
Date d'expiration
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data de validade
Cpok rogHoCT
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Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante
MpoussoguTen

NEEDLE
0123 NADEL
AIGUILLE
AGO
AGUJA
AGULHA
Nrnbl
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ASSEMBLY OF NEEDLE TO SYRINGE:

. Carefully unscrew the syringe end cap.

Firmly grip the wider part of the needle guard.

. Press and rotate the needle guard by 90° (one quarter turn). This quarter turn is necessary to lock
the needle into the syringe. Remove the needle guard.

Using the thumb and forefinger, tightly secure the glass syringe cylinder and the Luer-lock
adapter.

Grip the needle guard with the opposite hand. To facilitate proper assembly, push and rotate
firmly.
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AUFSATZ DER NADEL AUF SPRITZE:
. Schrauben Sie die Verschlusskappe der Spritze vorsichtig ab.
Fassen Sie die breitere Stelle des Nadelschutzes sicher.

. Halten Sie den Nadelschutz gedriickt und drehen Sie ihn um 90° (eine Vierteldrehung). Diese
Vierteldrehung ist erforderlich, damit die Nadel in die Spritze einrastet. Entfernen Sie den
Nadelschutz.

Halten Sie mit Daumen und Zeigefinger den Glaszylinder der Spritze und den Luer-Lock-Adapter
qut fest.

Fassen Sie den Nadelschutz mit der anderen Hand. Um den ordnungsgeméBen Zusammenbau zu
erleichtern, driicken und drehen Sie fest.
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ASSEMBLAGE D'UNE AIGUILLE ET D'UNE SERINGUE:

. Dévisser soigneusement le bouchon de 'extrémité de la seringue.

Saisir fermement la partie la plus large de la gaine de protection de |'aiguille.

. Appuyer et faire pivoter la gaine de protection de l'aiguille de 90° (un quart de tour). Ce quart

de tour est nécessaire pour verrouiller 'aiguille dans la seringue. Retirer la gaine de protection

de laiguille.

En utilisant le pouce et lindex, serrer le cylindre de verre de la seringue et 'adaptateur Luer-Lock.
Alaide de la main opposeée, saisir la gaine de protection de 'aiguille. Pour faciliter un bon
assemblage, pousser et faire pivoter fermement.
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MONTAGGIO DELL'AGO SULLA SIRINGA:

. Svitare con cautela il cappuccio terminale della siringa.

Afferrare saldamente la parte pili larga della protezione dell'ago.

. Premere e ruotare la protezione dell'ago di 90° (1/4 di giro). Questo quarto di giro & necessario
per bloccare I'ago all'interno della siringa. Rimuovere la protezione dell'ago.

Conil pollice e 'indice, assicurare saldamente il cilindro della siringa in vetro e I'adattatore Luer
Lock.

Afferrare la protezione dell'ago con la mano opposta. Per effettuare il montaggio correttamente e
in modo semplice, premere e ruotare con forza.
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MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

. Afloje cuidadosamente la tapa del extremo de la jeringa.

. Sujete firmemente la parte ancha de la cubierta de la aguja.

. Presione y gire 90° (un cuarto de vuelta) la cubierta de la aguja. Este cuarto de vuelta es necesario
para asegurar la aguja en la jeringa. Retire la cubierta de la aguja.

. Con los dedos pulgar e indice, asegure firmemente el cilindro de vidrio de la jeringa y el
adaptador Luer-lock.

. Sujete la cubierta de la aguja con la otra mano. Para facilitar un montaje apropiado, empuje y
gire firmemente.
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MONTAGEM DE AGULHA DA SERINGA:
1. Desaperte cuidadosamente a tampa da ponta da seringa.
2. Segure firmemente a parte mais larga da protecao da agulha.

3. Pressione e rode a protecdo da agulha 900 (um quarto de volta). O quarto de volta é necessario
para travar a agulha na seringa. Retire a protecao da agulha.

4. Use o polegar e o indicador para segurar firmemente ao redor do cilindro da seringa de vidro e
do adaptador Luer-lock.

5. Segure a protegao da agulha com a outra mao. Para facilitar a montagem adequada, empurre e
gire firmemente.

CXEMA YCTAHOBKW UMbl B WWNPULL:
1. 0CTOPOXHO 0TBEPHUTE TOPLEBOI KOANAYOK WNPULIA.
2. Kpenko o6xBatute Gonee Wwupokyko 4acTb NpeoXpaHUTEnNa Uribl.

3. HaxmuTe v noBepuTe el Ha 90° ( 060poTa). IT0T NOBOPOT Ha
YeTBepTb 060pOTa HEOOXOAUM ANA TOr0, YTOObI 3aUKCMPOBATH UMY B LUNpHLie. CHUMUTE
Npe/ioXpaHNTeNb UTMbl.

4. b " NpoyHo
LUNMHAP 1 ajanTep ¢ HaKoHeuHKom Jlio3pa.

5. 3a)muTe npefoXpaHuUTeNb UMbl Apyroii pyKoii. lna obecneuexns npasunbHoil copkm ¢
YCUUMEM HBKMUTE 1 OBEPHUTE.

CTeKNAHHbI LMHAP WNpULa



Canada

COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid (High Viscosity) ..
In phosphate buffered saline

[Cross-linked with Butanediol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Contour™ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.0ml syringes of Revanesse® Contour™ along with two
sterilized 27G needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Contour™ s a cross linked hyaluronic acid gel that is indicated for the treatment of medium to deep
facial rhytides and lipoatrophy by injection into the middle part of the dermis layer. Implantation life is dependent
on depth and location of injection, and averages 6-12 months.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS
Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Contour™ there are potential adverse
reactions that may be delayed or occurimmediately 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
(Reir physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from

the treatment.

CONTRAINDICATIONS
« Do not inject Revanesse® Contour™ into eye contours (into the eye circle or eyelids).
« Pregnant women or lactating women should not be treated with Revanesse® Contour™ .

« Revanesse® Contour™ 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® Contour™ .
« Patients that have a known history of streptococcal disease.

« Never use Revanesse® Contour™ in conjunction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Contour™ .

« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse®
Contour™.

« Patients with unattainable expectations.

« 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 inflammatory reactions that persist for more than one week report
this immediately to their physician. These conditions should be treated as appropriate {ie: corticosteroids or
antibiotics}. All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the
Revanesse® family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE
- Revanesse® Contour™ 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 asits
contraindications and potential undesirable side effects.

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

« Revanesse® Contour™ 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 white color (blanching), the injection should be stopped 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.

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

GB

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

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

« Revanesse® Contour™ 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 arisk that the needle punctures could contribute to
another eruption of cold sores.

« If you are taking aspirin, non-steroidal anti-inflammatory medications, St. John's Wort, High doses of Vitamin

E supplements or any similar medications prior to treatment, be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

«In order to minimize the risks of potential complications, 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, or
infarction.

- 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.

Physicians should take extra precautions when treating patients with auto immune disorder, HIV, AIDS or who are
under immuno-therapy as these patients are at higher risk of adverse events.

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

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

wd MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, Canada



Canada

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité) ..
Dans un tampon phosphate salin

[Réticulé avec de I'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

.. 25mg/ml

DESCRIPTION

Revanesse® Contour ™ est un gel dorigine synthétique incolore, inodore, transparent. Le gel est stocké dans une
seringue préremplie  usage unique. Chaque boite contient deux seringues de 1,0 ml de Revanesse® Contour ™
ainsi que deux aiguilles 276 stérilisées.

APPLICATIONS ET INDICATIONS

Revanesse® Contour ™ est un gel d‘acide hyaluronique réticulé, indiqué dans le traitement des rhytides faciales
moyennes a profondes et de la lipoatrophie par injection dans la partie médiane du derme. La durée de
I'implantation dépend de la profondeur et de la localisation de I'injection et est en moyenne de 6 & 12 mois.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients qu‘avec chaque injection de Revanesse® Contour™ est associé un
risque de réaction indésirable pouvant se manifester immeédiatement aprés l'injection ou un peu plus tard. Les
réactions possibles comprennent les suivantes :

« Un érytheme fugace, une enflure, une douleur, une démangeaison, une décoloration ou une sensibilité au site de
l'injection. 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 d'implant.
Ces réactions ont commencé peu aprés l'injection ou aprés un délai de 2 a 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
« Ne pas injecter Revanesse® Contour™ autour des yeux (cernes ou paupiéres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas recevoir Revanesse® Contour™ .

- Revanesse® Contour™ est exclusivement destiné a un usage intradermique et 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 recevoir Revanesse® Contour™ .

« Les patients qui ont des antécédents dinfections streptococciques ne doivent pas étre traités avec Revanesse®
Contour™

« Ne jamais utiliser Revanesse® Contour™ en association avec un laser, une lumiere pulsée intense, un gommage
chimique ou des traitements de dermabrasion.

« Ne pas administrer Revanesse® Contour™ aux personnes agées de moins de 18 ans.

« Ne pas administrer Revanesse® Contour™ aux patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire
dela peau.

« Ne pas administrer aux patients ayant des attentes déraisonnables.
« Ne pas administrer aux patients souffrant d'allergies multiples et graves.

« Ne pas administrer aux patients qui présentent une maladie de la peau grave ou chronique au site d'injection ou
dans la région du site d'injection.

« Ne pas administrer aux patients souffrant de troubles de la coagulation ou recevant une anticoagulothérapie.
« Ne pas administrer aux patients qui présentent une sensibilité a I'acide hyaluronique.

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 facon appropriée
(ex. : corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirable doit étre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
« Revanesse® Contour™ ne doit étre injecté que par des médecins qualifiés ayant recu une formation sur les
techniques d'injection appropriées pour le remplissage des rides faciales, ou sous la supervision de ces derniers.

« Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que
de ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.

« La zone a traiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans des conditions stériles
uniquement.

« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

« Revanesse® Contour™ ainsi que les aiguilles comprises dans I'emballage 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 Iinjection.

«Sila peau devient blanche, I'njection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqu'a ce que la peau retrouve une couleur normale.
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« Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide & la pointe de |'aiguille en exercant une légere pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Revanesse® Contour™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
remplissage, car il n'existe toujours aucune donnée clinique sur les réactions possibles.

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

« Les produits a base d'acide ique ont une i avec les sels d"

tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que Revanesse® Contour™ nentre jamais en contact avec ces
substances ou avec un instrument médical ayant été en contact avec celles-ci.

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

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

« La zone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que Ienflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

« Si vous avez déja souffert d'herpés labial, sachez quil existe un risque que les perforations de 'aiguille
provoquent une nouvelle éruption d'herpés labial.

«Si, avant le traitement, vous avez utilisé de I'aspirine, des anti-inflammatoires non-stéroidiens, du millepertuis,
dela vitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les risques
d’hématomes et de saignements au niveau de la zone d'injection.

« 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 n'a pas été compromise.
Veérifiez 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.

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

« Des effets indésirables rares mais graves associés a I'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 I'injection si un patient présente 'un des symptomes suivants : changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
aprésla procédure.

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

Les médecins doivent prendre des précautions supplémentaires lorsquils traitent des patients atteints d'une
maladie auto-immune comme le SIDA ou qui sont infectés par le VIH et chez les patients qui suivent une
immunothérapie, puisque ceux-ci sont plus susceptibles de subir des effets indésirables que les autres.
REMARQUES : Une technique dinjection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Revanesse® Contour™ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
et aux normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quantité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

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

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada



EU & Other Countries

COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid (High Viscosity) ..
In phosphate buffered saline

[Cross-linked with Butanediol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Contour™ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1ml syringes of Revanesse® Contour™ along with two
sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS
Medical Indications: The products are space-occupying tissue reconstructive materials composed of a hyaluronic

acid gel that s indicated for restoration of volume lost from lipoatrophy / lipodystrophy, and / or correction of
contour deficiencies and anatomic deformities of either pathologic origin or after trauma, in soft tissue.

Intended patients are those desiring the correction of contour deficiencies and deformities in soft tissue, such as
HIV-associated lipoatrophy and lipodystrophy.

Cosmetic Indication: Revanesse® Contour™ is indicated for the treatment of facial rhytides, volume restoration, lip
augmentation, skin hydration and contouring of depressions by injection into tissue.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS
Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Contour™ there are potential adverse
reactions that may be delayed or occurimmediately 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
(Reir physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from

the treatment.

CONTRAINDICATIONS
« Do not inject Revanesse® Contour™ into eye contours (into the eye circle or eyelids).
« Pregnant women or lactating women should not be treated with Revanesse® Contour™ .

« Revanesse® Contour™ 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® Contour™ .
« Patients that have a known history of streptococcal disease.

« Never use Revanesse® Contour™ in conjunction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or
dermabrasion treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Contour™ .

« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse®
Contour™.

« Patients with unattainable expectations.

« 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 inflammatory reactions that persist for more than one week report
this immediately to their physician. These conditions should be treated as appropriate {ie: corticosteroids or
antibiotics}. All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the
Revanesse® family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE
- Revanesse® Contour™ 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 asits
contraindications and potential undesirable side effects.

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

« Revanesse® Contour™ 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.

«The depth of injection is at the discretion of the practitioner/physician and is dependant on the severity of the
wrinkle/depression and the level of correction desired.

« If the skin turns a white color (blanching), the injection should be stopped immediately and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.
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« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.

PRECAUTIONS

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

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

- Hyaluronic acid products have a known i with quaternary salts such as &

chloride. Please ensure that Revanesse® Contour™ never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Contour™ 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 arisk that the needle punctures could contribute to
another eruption of cold sores.

« If you are taking aspirin, non-steroidal anti-inflammatory medications, St. John's Wort, High doses of Vitamin

E supplements or any similar medications prior to treatment, be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

«In order to minimize the risks of potential complications, 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, or
infarction.

- 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.

Physicians should take extra precautions when treating patients with auto immune disorder, HIV, AIDS or who are
under immuno-therapy as these patients are at higher risk of adverse events.

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

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

wd MANUFACTURER
Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
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ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzt Hyaluronsaure (Hohe Viskositat) .
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung
[Vernetzt mit Butanediol-Diglycidylether (BDDE)]

BESCHREIBUNG
Revanesse® Contour™ ist ein farbloses, geruchloses, durchsichtiges und wassriges Gel synthetischen Ursprungs.

Das Gel wird in einer vorgefilllten Einwegspritze aufbewahrt. Jede Schachtel enthalt zwei Rohrchen mit je 1 ml
Revanesse® Contour™ und zwei sterilisierte Nadeln.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION
Medizinische Indikationen: Bei den Produkten handelt es sich um raumfiillende Materialien zur
Gewebewiederherstellung, bestehend aus einem Hyaluronsaure-Gel fiir den gezielten Wiederaufbau von
Volumen, das aufgrund von Lipoathropie / Lipodystrophie geschwunden ist, und / oder fir die gezielte Korrektur
von Konturendefiziten und anatomischen Deformierungen des Weichgewebes, sei es pathologischen Ursprungs
oder in Folge eines Unfalls.
Zur Zielgruppe gehdren Patienten, die eine Korrektur von Konturendefiziten sowie Deformierungen des
Weichgewebes wiinschen, wie z. B. HIV-bedingte Lipoathropie und Lipodystrophie.
Koxmetlsche Indikation: Revanesxe'-‘ Contour™ dient der gezielten Behandlung von Falten im Gesicht,

ler Li der Hautfeuchtigkeit sowie der Formung von
Hautvertlefungen durch InJeknun in die Haut.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN

Arzte milssen die Patienten dariiber aufkldren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Contour™ maglicherweise
spéter oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten konnen. Diese umfassen insbesondere:

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

« Knotenbildungen oder Verhértungen an der Einstichstelle sind ebenfalls mdglich.

« Schlechte Produktleistung wegen falscher Einspritztechnik.

« Nach Injektionen von Hyaluronsure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszessbildung, Granulome und
Uberempfindlichkeit berichtet worden. Es ist wichtig, dass Arzte diese Reaktionen von Fall zu Fall beriicksichtigen.

Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden nach
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 st normalerweise
selbstbegrenzend und verschwindet nach einer gewissen Zeit von selbst. Es ist jedoch unabdingbar, dass
Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen zur Abklarung sofort einen Arzt aufsuchen. Patienten mit
mehrfachen allergischen Reaktionen sollten von der Behandlung ausgeschlossen werden.

KONTRAINDIKATIONEN

« Revanesse® Contour™ darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oder in die Augenlider) gespritzt
werden.

« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Contour™ behandelt werden.

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

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

« Patienten mit einer Vorgeschichte von Streptokokken-Erkrankungen.

« Revanesse® Contour™ niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peeling-
oder Dermabrasionsbehandlungen verwenden.

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

- Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Contour™
behandelt werden.

« Patienten mit unerreichbaren Erwartungen.

« 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 Hyaluronsaure.

Esist unerldsslich, 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® Contour™ sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgemaRen Injektionstechniken zum
Auffiillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

+ Bevor dle Patienten behandelt werden, mussen sle {iber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen
und iiber mggliche aufgeklart werden.

« Die zu behandelnde Stelle muss sorgfaltig desinfiziert werden. Sorgen Sie bitte dafiir, dass die Injektion
ausschlielich unter sterilen Bedingungen verabreicht wird.

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

« Revanesse® Contour™ und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko der Ubertragung
von Blutkrankheiten.

- Das Produkt vor der Injektion30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.

« DieTiefe der Injektion unterliegt der Einschatzung des Mediziners/ Arztes und hangt von der Intensitét der
Falten/Hautvertiefung und dem gewiinschten MaB der Korrektur ab.

« Falls die Haut wei wird (erbleicht), sollte die Injektion sofort abgebrochen und die Stelle so lange massiert
werden, bis die Haut wieder ihre normale Hautfarbe annimmt.

« Driicken Sie vor der Injektion den Einspritzkolben ein wenig herunter, bis an der Spitze der Nadel ein kleiner
Tropfen sichtbar wird.

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

« Revanesse® Contour™ nicht in eine Stelle einspritzen, die einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthélt.

« Hyaluronsaure-Produkte sind bekanntlich unvertraglich mit quartéren Ammoniumsalzen wie
Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Contour™ niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.

« Revanesse® Contour™ niemals fiir o oder zur in Knochen, Sehnen, Bander
oder Muskeln verwenden.

- Die behandelte Stelle 12 Stunden nach der Injektion mdglichst nicht beriihren und nicht lngerer Zeit
Sonnenlicht, UV-Licht oder extremer Kalte und Hitze aussetzen.

- Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kélte aussetzen,
bis die anfénglichen Schwellungen und Rétungen zuriickgegangen sind.

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

« Falls Sie vor der Behandlung Aspirin, nicht-steroidale
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusétzen oder hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten konnen.

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

. Fachkréfte sind dazu alle Risiken einer Weichgewebe-Injektion vor der
Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iiber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstdrt und die Sterilitat nicht beeintréchtigt 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 GefdBen, zu
Ischdmie oder einem Infarkt fiihren.

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

- Beenden Sie die Injektion sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieBlich
Veranderungen des Sehvermdgens, Anzeichen eines S blasse Haut oder 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.

Arzte sollten zusitzliche Sicherheitsvorkehrungen treffen, wenn sie Patienten mit einer Autoimmunerkrankung,
HIV, AIDS oder Patienten, die eine Immuntherapie machen, behandeln, da diese Patienten unter einem erhdhten
Risiko unerwiinschter Nebenwirkungen leiden.

HINWEIS: Die richtige Injektionstechnik ist entscheidend fiir den Behandlungserfolg & die
Patientenzufriedenheit. Revanesse® Contour™ darf nur von qualifizierten Fachkréften eingespritzt werden, die
nach den ortlich geltenden Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.

Die Messskala auf der 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.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG

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

wd HERSTELLER
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COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité) ..
Dans un tampon phosphate salin

[Réticulé avec de I'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

DESCRIPTION
Revanesse® Contour™ 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® Contour™ de 1 ml
ainsi que deux aiguilles stérilisées.

.. 25mg/ml

APPLICATIONS ET INDICATIONS

Indlcanons médicales : Les produits sont composés de matériaux qui reconstruisent les tissus conjonctifs (tissus
et un gel d'acide é pour retrouver du volume perdu suite &

une lipoatrophie, une lipodystrophie ou une correction d’un défaut ou d'une déformation anatomique (des tissus

mous) dorigine pathologique ou traumatique.

Le produit est destiné aux patients qui désirent une correction des défauts de contours et aux déformations des
tissus mous qui peuvent notamment étre attribuées a la lipoatrophie ou a la lipodystrophie associées au VIH.
Indications cosmétiques : Revanesse® Contour™ est recommandé pour traiter les rides faciales, restaurer le
volume perdu, gonfler les lévres, hydrater la peau et reformer les creux par injection dans les tissus.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients qu‘avec chaque injection de Revanesse® Contour™ est associé un
risque de réaction indésirable pouvant se manifester immédiatement aprés l'injection ou un peu plus tard. Les
réactions possibles comprennent les suivantes :

« Un érytheme 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 & une mauvaise technique d'injection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abcés, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite a
des injections de produits a base d‘acide 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 l'injection ou aprex undélaide2a4 semalnes et ont été décrites comme
faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont

« Revanesse® Contour™ ainsi que les aiguilles comprises dans l'emballage sont destinés & 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 lnjection.

« La profondeur de l'injection est & la discrétion du praticien et dépend de la sévérité de la ride ou du creux et du
degré de correction désiré.

« Sila peau devient blanche, lnjection doit étre immédiatement interrompue et la zone de l'injection doit étre
massée jusqu‘a ce que la peau retrouve une couleur normale.

- Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide & la pointe de |'aiguille en exercant une légere pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
« Revanesse® Contour™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
remplissage, car il n'existe toujours aucune donnée clinique sur les réactions possibles.
« Revanesse® Contour™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un
produit de remplissage définitif.
« Les produits a base d'acide ique ont une i avec les sels d"
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que Revanesse® Contour™ nentre jamais en contact avec ces
substances ou avec un instrument médical ayant été en contact avec celles-ci.
« Revanesse® Contour™ ne doit jamais étre utilisé pour une augmentation mammaire ou pour une implantation
dans les os, les tendons, les ligaments ou les muscles.
- Eviter tout contact avec | zone traitée pendant les 12 heures qui suivent Iinjection. Fviter toute exposition
prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.
« La zone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que Ienflure ou les rougeurs initiales aient disparu.
« Si vous avez déja souffert d'herpés labial, sachez quil existe un risque que les perforations de 'aiguille
provoquent une nouvelle éruption d'herpés labial.
+Si, avant le traitement, vous avez utilisé de I'aspirine, des anti-inflammatoires non-stéroidiens, du millepertuis,
dela vitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les risques
d’hématomes et de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Afin de minimiser les risques de complications potenﬂe\les 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.

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
« Ne pas injecter Revanesse® Contour™ autour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas recevoir Revanesse® Contour™ .

« Revanesse® Contour™ est exclusivement destiné a un usage intradermique et 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 recevoir Revanesse® Contour™ .

« Les patients qui ont des antécédents dinfections streptococciques ne doivent pas étre traités avec Revanesse®
Contour™.

« Ne jamais utiliser Revanesse” Contour™ en association avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimique ou des traitements de dermabrasion.

« Ne pas administrer Revanesse® Contour™ aux personnes agées de moins de 18 ans.

« Ne pas administrer Revanesse® Contour™ aux patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire
dela peau.

« Ne pas administrer aux patients ayant des attentes déraisonnables.
« Ne pas administrer aux patients souffrant d‘allergies multiples et graves.

« Ne pas administrer aux patients qui présentent une maladie de la peau grave ou chronique au site d'injection ou
dans la région dussite d'injection.

« Ne pas administrer aux patients souffrant de troubles de la coagulation ou recevant une anticoagulothérapie.
« Ne pas administrer aux patients qui présentent une sensibilité a 'acide hyaluronique.

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 indésirable doit étre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
« Revanesse® Contour™ ne doit étre injecté que par des médecins qualifiés ayant recu une formation sur les
techniques d'injection appropriées pour le remplissage des rides faciales, ou sous la supervision de ces derniers.

«Les panents dmvent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que
tions et de ses effets indé: potentiels.

« Lazone a traiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans des conditions stériles
uniquement.

« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

«Les ionnels 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 l'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Veérifiez 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.

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

« Des effets indésirables rares mais graves associés a I'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, lischémie 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 I'injection si un patient présente 'un des symptomes 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-étre ['évaluation par un professionnel de la
santé approprié en cas d'injection intramusculaire.

Les médecins doivent prendre des précautions supplémentaires lorsquils traitent des patients atteints d'une
maladie auto-immune comme le SIDA ou qui sont infectés par le VIH et chez les patients qui suivent une
immunothérapie, puisque ceux-ci sont plus susceptibles de subir des effets indésirables que les autres.
REMARQUES : Une technique dinjection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Revanesse® Contour™ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
et aux normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quantité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

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

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
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EU & Other Countries

COMPOSIZIONE

Adido ialuronico reticolante (alta viscosita) .
Intampone fosfato salino

[Agente reticolante: BBDE (Butandiolo—diglicidiletere)]

DESCRIZIONE
Revanesse® Contour™ & un gel incolore, inodore trasparente e acquoso, di origine sintetica. Il gel & conservato
in una siringa pre-riempita usa e getta. Ogni confezione contiene due fiale da 1 ml. di Revanesse® Contour™ e
due aghi sterilizzati.

USI / INDICAZIONI
Indicazioni Mediche: | prodotti sono materiali ricostruttivi di riempimento dei tessuti, composti da un gel di acido
ialuronico che & indicato per il ripristino del volume perso per lipoatrofia/lipodistrofia, e/o I'eliminazione delle
carenze e le deformita anatomiche di contorno, di origine sia patologica o traumatica, nei tessuti molli.

| pazienti destinatari sono quelli che vogliono I ione dell le deformita di i tessuti molli,
come la lipoatrofia e lipodistrofia associata all'HIV.

Indicazioni Cosmetiche: Revanesse® Contour™ & indicato per il trattamento delle rughe facciali, ripristino del
volume, aumento delle labbra, Idratazione della pelle e il contorno delle depressioni per iniezione nel tessuto.

. 25mg/ml

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI

I medici devono informare i pazienti che con ogni iniezione di Revanesse® Contour™ esistono reazioni potenziali ad
effetto ritardato o immediato dopo l'iniezione. Questi includono ma non si limitano a:

« Possibili reazioni collegate alliniezione come: eritema transiente, gonfiore, dolore, prurito, scoloramento o
sensibilita sul sito dell'iniezione. Queste reazioni possono perdurare una settimana.

« Possibili noduli o indurimento nel sito delliniezione.
« Prestazioni mediocri del prodotto dovute ad una tecnica di iniezione erronea.

« Necrosi glabellare, formazione di ascesso, granulomi e ipersensibilita sono stati riportati a seguito di iniezioni
di prodotti a base di acido ialuronico. E importante che il medico prenda in considerazione queste reazioni caso
per caso.

Le reazioni che si pensano essere di natura ipersensibile sono state riportate in meno di un caso su 1500 trattamenti.
Questi consistevano in eritema prolungato, gonfiore e indurimento nel sito dell‘iniezione.

Tali reazioni sono apparse in breve tempo dopo l'iniezione o dopo 2-4 settimane e sono state descritte come
lievi 0 moderate, di una durata media di 2 settimane. Si tratta di una tipica reazione autolimitante che si risolve
spontaneamente col passare del tempo. Tuttavia, i pazienti affetti da reazioni di ipersensibilita si devono mettere in
contatto con il proprio medico per una valutazione immediata del caso. | pazienti con reazioni allergiche multiple
dovrebbero essere esclusi dal trattamento.

CONTROINDICAZIONI
« Non iniettare Revanesse® Contour™ intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).
« Donne gravide o che sono in periodo di allattamento non devono essere trattate con Revanesse® Contour™ .

« Revanesse” Contour™ & destinato solo per uso intradermico e non deve essere iniettato nei vasi sanguigni. Cio
potrebbe occluderli e causare un'embolia.

« Pazienti che sviluppano cicatrici ipertrofiche non devono essere trattati con Revanesse® Contour™ .
« Pazienti con anamnesi nota di infezione da streptococco.

« Non usare mai Revanesse® Contour™ con un laser, luce pulsante intensa, peeling chimico o trattamenti di
dermoabrasione.

«Non trattare con Revanesse® Contour™ i pazienti di eta inferiore a 18 anni.
« Pazienti con acne e/o al I ie della pelle non d

trattati con Revanesse® Contour™

- lltrattamento non & indicato per pazienti con aspettative irrealizzabili.

« Pazienti affetti da gravi allergie multiple.

- Pazienti affetti da malattie acute o croniche della pelle nel sito d'iniezione o nelle sue vicinanze.
« Pazienti con patologie della coagulazione o sottoposti a terapia anti-coagulazione.

« Pazienti affetti da sensibilita all‘acido ialuronico.

| pazienti affetti da reazioni inflammatorie avverse che persistano per piu di una settimana devuno contattare
dico. Queste condi Immemm d pi

tcmcoslemldloamlbloucl} Tutti gli altri tipi direazioni d a\ distrib

autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® e/o direttamente a Pmllenlum Medl(aITechnologles Inc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI

« Revanesse® Contour™ va iniettato esclusivamente da medici qualificati che abbiano ricevuto la formazione
appropriata sulle tecniche di iniezione per il trattamento delle rughe facciali o sotto la loro diretta supervisione.

« Prima che i pazienti siano sottoposti a trattamento, devono essere informati sulle indicazioni del dispositivo, sulle
controindicazioni e sui potenziali effetti indesiderati.

- L'area sottopostaa deve essere disi
in ambiente sterile.

« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.

«La confezione di Revanesse® Contour™ e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non riutilizzarli.
Se riutilizzati, c2 il rischio di infezione o di malattie a trasmissione ematica.

- Mantenere il prodotto a temperatura ambiente per 30 mlnutl prima dell’iniezione.

Laprofondnadumezloneea" ione del dico e dipende dalla gravita della
eillivello di correzione desiderata.

molto acc

Assicurarsi che l'iniezione avvenga
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« Se la pelle assume un colore bianco (scolorimento), l'iniezione deve essere immediatamente arrestata e Iarea
massaggiata fino a quando la pelle non ritorni al suo colore normale.

« Prima dell'iniezione premere sullo stantuffo della siringa fino a quando non appaia una piccola goccia sulla punta
lell'ago.

PRECAUZIONI

- Revanesse® Contour™ non deve essere iniettato in un‘area che gia contiene un altro prodotto filler in quanto non
esistono dati clinici riguardo a possibili reazioni.

« Revanesse® Contour™ non deve essere iniettato in un‘area dove esiste un filler permanente o un impianto.
« | prodotti a base di acido ialuronico presentano una incompatibilita nota con sali di ammonio quaternario come
il cloruro di benzalconio. Assicurarsi che Revanesse® Contour™ non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.
« Revanesse® Contour™ non deve mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nellosso, tendine,
legamento o muscolo.

« Evitare di toccare I'area trattata per 12 ore dopo l'iniezione ed evitare l'esposizione prolungata alla luce del sole,
raggi UV e al calore o freddo estremi.

« Fino a quando il gonfiore e il rossore iniziali non siano risolti, non esporre I'area trattata a calore intenso (per
esempio solarium o esposizione al sole) o a freddo estremo.

- Se in precedenza si & sofferto di herpes semplice nella zona del viso, esiste il rischio che le iniezioni con Iago
contribuiscano a un‘altra eruzione di herpes semplice.

« Tenere presente che I'uso di aspirina, medicine anti-infiammatorie non steroidi, estratti di Erba di San Giovanni,
supplementi di vitamina E ad alte dosi, o medicine simili prima del trattamento potrebbe aumentare i lividi e il
sanguinamento nel sito dell‘iniezione.

« Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicazioni, questo prodotto dovrebbe essere utilizzato solo da
personale sanitario, con una specifica formazione e esperienza e conoscenza dell'anatomia relativamente alla sede
dell'iniezione.
« Il personale sanitario & invitato a comunicare ai loro pazienti tutti i rischi potenziali derivante da iniezione di
tessuto molle prima del trattamento ed assicurarsi che i pazienti non presentino segni e sintomi di potenziali
complicazioni.

AVVERTENZE

Assicurarsi che il sigillo sulla confezione non sia stato danneggiato e che la sterilita non sia stata compromessa.
Accertarsi che il prodotto non sia scaduto. Il prodotto & per uso singolo. Se riutilizzati, & il rischio di infezione o di
malattie a trasmissione ematica.

- L'introduzione del prodotto nel sistema vascolare puo provocare embolia, occlusione dei vasi, ischemia oppure
infarto.

« Reazioni avverse rare, ma gravi, associate all'iniezione intravascolare di filler di tessuto molle nel viso sono
riportate e includono disturbi temporanei o permanenti alla vista, cecita, ischemia cerebrale oppure emorragia
cerebrale, scaturendo in ictus, necrosi cutanea e danni alle strutture piti profonde del viso.

« Interrompere immediatamente I'iniezione se il paziente presenta uno dei sequenti sintomi, compresi alterazioni
della vista, indizi di ictus, pallore della cute o dolore insolito durante oppure immediatamente dopo la procedura.
« | pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica tempestiva e possibilmente una valutazione specialistica da
parte di personale sanitario nel caso in cui sia necessario effettuare un'iniezione intravascolare.

I medici devono prendere ulteriori precauzioni nel trattamento di pazienti con patologie autoimmuni, HIV, AIDS o
che sono sotto immuno-terapia perché questi pazienti sono a maggior rischio di effetti collaterali.

NOTE: la tecnica corretta di iniezione & cruciale per il successo del trattamento e la soddisfazione del cliente.
Revanesse® Contour™ va iniettato esclusivamente da un professionista qualificato e in conformita alle norme
vigenti.

La graduazione sulla siringa non & precisa e dovrebbe essere usata unicamente come quida. La dose di prodotto da
iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell'utilizzatore.

DURATA E CONSERVAZIONE

La data di scadenza & indicata su ogni singola confezione. Conservare il prodotto fra i 2° e 25° Ce proteggerlo dai
raggi diretti del sole e dal gelo.

wl PRODUTTORE
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EU & Other Countries

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado (alta viscosidad) ..
En tampon fosfato salino

[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Contour™ es un gel incoloro, inodoro, transparente y acuoso de origen sintético. El gel viene dentro
de una jeringa desechable precargada. Cada caja contiene dos jeringas con 1 ml de Revanesse® Contour™ , junto
con dos agujas esterilizadas.

RANGO DE APLICACION/INDICACIONES

Indicaciones médicas: Los productos son materiales de reconstruccion tisular mediante ocupacion de espacio,
compuestos por un gel de &cido hialuronico, indicado para la restauracidn del volumen perdido por lipoatrofia/
lipodistrofia y/o la correccion de las deficiencias de contorno y deformidades anatémicas en el tejido blando, ya
sean de origen patoldgico o posteriores a un traumatismo.

Disefiado para pacientes que desean corregir de deficiencias de contorno y deformidades en el tejido blando, tales
como la lipoatrofia y la lipodistrofia, asociadas a la infeccion por VIH.

Indicacion cosmética: Revanesse® Contour™ se indica para el tratamiento de ritidosis facial, restauracion de
volumen, aumento de labios, hidratacion de la piel y moldeado de depresiones, mediante inyecciones en el tejido.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS
Los médicos deben informar a los pacientes que con cada inyeccion de Revanesse® Contour™ existen reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mas tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, pero no se limitan a:
« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, tales como eritema temporal, inflamacion, dolor,
prurito, decoloracidn o sensibilidad en la zona de inyeccidn. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.
«También es posible la presencia de nddulos o induracion en la zona de la inyeccion.
- Bajo rendimiento del producto debido a una técnica inapropiada de inyeccion.
« Se han reportado casos de necrosis glabelar, formacién de abscesos, granulomas e hipersensibilidad después de
haber inyectado productos de acido hialurdnico. Es importante que los médicos evaltien estas reacciones caso por
q@so.

Lasreacciones consid det ible han sid tadas en menos de 1de cada 1500 i Se
han manifestado como eritema prolcngadc, inflamacién e induracion ena zona del implante.
Estas reacciones aparecieron poco tiempo después de aplicar la inyeccion o después de 2 a 4 semanas, y han
sido descritas como leves o moderadas; la duracion promedio es de 2 semanas. Generalmente, esta reaccidn es
autolimitante de resolucion répida y desaparece de manera esponténea con el tiempo. Sin embargo, aquellos
pacientes que presentan reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una
evaluacidn. Los pacientes con reacciones alérgicas miiltiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
« No inyecte Revanesse® Contour™ 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® Contour™ .

« Revanesse® Contour™ fue disefiado tnicamente para uso intradérmico y no debe ser inyectado en los vasos
sanguineos. Esto puede causar una oclusion y provocar una embolia.

« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertroficas no deberian utilizar Revanesse® Contour™
« Los pacientes que tienen antecedentes conocidos de enfermedades estreptocdcicas.

« Nunca utilice Revanesse® Contour™ en combinacidn con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabrasion.

« Las personas menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Contour™ .

« Los paclemes con acné y/u otras enfermedades inflamatorias de la piel no deberian ser tratados con Revanesse®
Contou

. Paaemes con expectativas inalcanzables.

« Pacientes con alergias severas mdiltiples.

« Los pacientes con enfermedades agudas o crénicas de la piel en la zona de la inyeccion o cerca de ella.
« Defectos de coagulacidn o bajo terapia anticoagulante.

- Pacientes con sensibilidad al dcido hialurdnico.

Los pacientes con reacciones inflamatorias adversas, que persistan mds de una semana, deberdn consulftar a su
médico de inmediato. Estas condiciones deberén ser tratadas como da (por ejemplo: con cor
oantibidticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa deberd ser reportada directamente al distribuidor autorizado
de la familia de productos Revanesse® y/o a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Contour™ sélo deberd ser inyectado por, o bajo la supervisin directa de, médicos calificados, que
hayan recibido capacitacidn sobre las técnicas apropiadas de inyeccion para el relleno de arrugas faciales.

« Antes de tratar a los pacientes, deberan ser informados sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los posibles efectos secundarios no deseados.

« El drea a tratar deberd ser desinfectada minuciosamente. Asegirese de inyectar sélo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presion minima necesaria.

« Revanesse® Contour™ y las agujas que vienen en el paquete s6lo pueden ser utilizadas una vez. No se deben ser
reutilizadas, ya que existe riesgo de infeccién o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

« Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccion.
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« La profundidad de la inyeccion es a consideracion del médico y depende de la severidad de la arruga/depresion
y del nivel de correccidn deseado.

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

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

PRECAUCIONES

« Revanesse® Contour™ no debe ser inyectado en un drea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen
datos clinicos sobre las posibles reacciones.

«Revanesse® Contour™ no debe serinyectado en un area que tenga un producto de relleno o implante permanente.

« Los productos de acido hialurénico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Aseguirese de que Revanesse® Contour™ nunca entre en contacto con esta sustancia
0 con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.

« Revanesse® Contour™ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
ligamentos o mdisculos.

«No toque el rea tratada durante las siguientes 12 horas posteriores a la inyeccion y evite la exposicion prolongada
alaluz solar, los rayos UV, asi como al frio y calor extremos.

« Hasta que a inflamacion 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.

« Si usted ha padecido previamente de herpes bucal, es probable que las punciones de la aguja puedan contribuir
alaerupcion de nuevas lesiones.

- Si toma aspirina, antiinflamatorios no esteroideos, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina
E o cualquier medicamento similar antes del tratamiento, considere que éstos pueden aumentar la presencia de
hematomas y sangrado en lazona de la inyeccion.

« A fin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacion 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. I 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.

« El ingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacidn, oclusion de los vasos, isquemia o
infarto.

« 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 inyeccion 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 0 inmediatamente después.

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

Los médicos deben tomar precauciones adicionales al tratar a pacientes con enfermedades autoinmunes, VIH, SIDA
0 pacientes bajo tratamiento inmunoldgico, ya que estos pacientes presentan mayor riesgo de efectos adversos.
NOTA: Es crucial utilizar una técnica apropiada de inyeccion para que el tratamiento sea exitoso y el paciente quede
satisfecho. Revanesse® Contour™ debera ser inyectado sélo por un médico calificado, conforme a los estandares
y leyes locales.

La graduacion en la jeringa no es precisa y solo deberd ser utilizada como guia. La mejor manera de determinar
la cantidad de material que debe ser inyectada es mediante una evaluacion visual y téctil por parte del usuario.

VIDA 0TIL Y ALMACENAMIENTO

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

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
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EU & Other Countries

COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado (Alta Vi
Em solugdo salina Fosfato tamponada

[Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO

0Revanesse® Contour™ é um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de origem sintética. 0 gel é armazenado
em seringa descartavel pré-envasada. Cada caixa contém duas seringas de Tml de Revanesse® Contour™ junto com
duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICACOES

Indicagdes Médicas: Os produtos sdo materiais reconstrutores de tecido que preenchem os vincos, compostos de
um dcido hialurdnico em gel, que é indicado para restauraao de volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia, e /
ou correcdo de deficiéncias de contorno e deformidades anatomicas, quer de origem patoldgica ou apds traumas,
em tecidos moles.

Eindicado para os pacientes que desejam correcdo de deficiéncias e deformidades de contorno em tecidos moles,
tais como lipoatrofia e lipodistrofia associada ao HIV.

Indicagdo Cosmética: O Revanesse® Contour™ ¢ indicado para o tratamento de ritides faciais, restauracao de
volume, aumento dos labios, hidratagao da pele e contorno de depressdes por injeao no tecido.

25mg/ml

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecdo de Revanesse® Contour™ existem reacdes
adversas em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicagdo ou que poderdo ser tardias. Essas
reagdes incluem, mas nao estdo limitadas a:

« Reacbes relacionadas a injecdo podem ocorrer, tais como eritema, inchago, dor, coceira, descoloragdo ou
sensibilidade temporarias no local da injecdo. Estas reaces podem durar uma semana.

« Nadulos ou endurecimento sao também possiveis no local da aplicagao.
= Mau desempenho do produto devido a técnica nao apropriada da aplicagdo.

« Necrose na regiao glabelar, formagao de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com acido hialurdnico. E importante os médicos levarem estes dados em consideracao, 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 apés a injecdo 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-INDICACOES
«Nao injetar Revanesse® Contour™ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou palpebras).
« Mulheres gravidas, ou mulheres que estejam amamentando nao devem ser tratadas com Revanesse® Contour™.

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

« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertrofica nao devem ser tratados com Revanesse® Contour™.
« Pacientes com histdria conhecida de doenca estreptocdcica.

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

- Pessoas menores de 18 anos nao devem ser tratadas com Revanesse® Contour™.
« Pacientes com acne e/ou outras doenas inflamatdrias da pele ndo devem ser tratados com Revanesse® Contour™.
« Pacientes com expectativas que ndo podem ser cumpridas.
« Pacientes com muiltiplas alergias severas.
« Pacientes com doenca cronica da pele ou aguda no local ou perto do local da injegao.
« Deficiéncias de coagulacao ou sob terapia anti-coagulagao.
« Pacientes com sensibilidade ao cido hialurdnico.

Eimprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatérias adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem imediatamente a0 médico. Estas condigdes devem ser {isto é: cor

antibidticos}. Todos os outros tipos de reacdes adversas devem ser relatadas diretamente ao distribuidor au(onzado
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.

ADMINISTRAGCAO E DOSAGEM

« Revanesse® Contour™ s6 deve ser injetado por, ou com a supervisao direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicagao para preenchimento de rugas faciais.

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

«Adreaasertratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condigdes estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necesséria de pressao.

« Revanesse® Contour™ e as agulhas que acompanham sdo para uso tnico. Nao reutilizar. Se reutilizado, ha um risco
deinfecgdo ou de transmissao de doengas através do sangue.

- Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeta-lo.

« A profundidade da injecao fica a critério do clinico / médico e depende da severidade da ruga/depressao e o
nivel de correcdo desejado.
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e a drea deve ser

« Se a pele ficar branca a injecao deve ser i
massageada até que a pele retome a sua cor normal.

« Antes de injetar, aperte 0 émbolo da seringa até que uma pequena gota fique visivel na ponta da agulha.

PRECAUGOES
« Revanesse® Contour™ ndo deve ser injetado numa area que ja contenha outro produto de preenchimento, ja que
nao existem dados dlinicos disponiveis sobre as possiveis reagoes.

« Revanesse® Contour™ nao deve ser injetado numa érea onde exista um preenchimento ou implante permanente.

« Produtos com dcido hialuronico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de amanio quartenério, tais como
cloreto de benzalconio. Por favor, certifique-se de que o Revanesse® Contour™ nunca entre em contato com esta
substancia ou com instrumentagao médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Contour™ 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 injecdo e evite exposicao prolongada & luz do sol, a raios UV, bem
como ao frio e ao calor extremo.

« Até que o inchaco inicial e vermelhiddo tenham passado, nao 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 puncéo da aqulha possa contribuir para outra
erupgao de herpes.

- Se vocé estiver tomando aspirina, medicamentos anti-inflamatdrios sem esteroides, St John's Wort ou altas doses
de suplementos de vitamina E antes do tratamento ou qualquer outro medicamento similar, saiba que eles podem
aumentar 0 hematoma e sangramento no local da injecao.

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

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

AVISOS
Confirme que o selo na caixa nao foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
nao perdeu a validade. O produto € para uso nico, nao reutilizar. Se reutilizado, hd um risco de infecgdo ou de
transmissao de doencas através do sangue.
« Seinjetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obstrucao das veias, isquemia ou infarto.
+ Ha relatos de reagdes adversas graves, embora raras, associadas a injecao intravascular de substancias de
preenchimento dos tecidos moles do rosto, como temporério ou da visao, cegueira
e isquemia ou hemorragia cerebral que podem causar acidente vascular cerebral, necrose cuténea e danos as
estruturas subjacentes da face.
- nterrompa a injecdo imediatamente se o paciente apresentar um dos sequintes sintomas: alteragdes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante ou logo apds o prc(ed\mento

« Caso ocorra injecdo intravascular, o paciente deve receber i médico imedi e,
ser avaliado por um especialista.
0s médicos devem tomar precaugdes extras ao tratar pacientes com deficiéncias autoimunes, HIV, AIDS, ou que
estao sob imunoterapia, ja que esses pacientes correm maior risco de ter reagdes adversas.
NOTAS: A técnica correta de injecdo é crucial para o sucesso do tratamento e satisfago do paciente. Revanesse®
Contour™ s6 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.
A graduacao na seringa nao € 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 utilizagao do tato por parte do usudrio.

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO
A validade estd indicada em cada pacote individual. Armazene entre 2° 25° C, e proteja-o de luz solar direta e
congelamento.

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, (anada
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EU & Other Countries

COCTAB
Kucnora (i 25mr/mn
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[MepeKpecTHo (BA3aHa C NOMOLLbI0 AUTAMLIUAUAOBOTO 3pupa ByTanauona (BDDE)]

OMUCAHUE

Revanesse® Contour™ 370 npo3pauHbiii rentb Ha BOAHOIA 0CHOBe, 663 LBeTa 1 3anaxa, CHTETUYeCKoro
NPOMCXOX/AeHIA. [eNb HAXOAWTCA B 3aMONHEHHOM 0fJHOPa30BOM WNpULe. B Kaxaoit KopoGke conepuTca 2
wnpuua ¢ 1 mn Revanesse® Contour™ Kaxiblii 1 2 CTEpUNbHbIE UTAbI.

OBJIACTb MPUMEHEHWA / MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Menuupckvie nokasanus: JlanHbiii npenapar npeficTaBAAeT cofoii MaTepuan AnA 06bemHoil PeKOHCTpYKUM
TKaHell, (cnzmmww W3 Tens Ha 0cHoBe Kucnorbi. Ero AN BOCC ofbema
MAFKWX TKaHeit N TPOGUM U/unu i KOHTYpa U KUX
Aedopmauuit MHD[() NIPOUCKOXAEHUA, HANpUMep, NOCsIe TPaBMb.

TTPUMEHAETCA Y NaLIMEHTOB C L{eMbio KOPPEKLIMM €CTECTBEHHOTO KOHTYpa 1 ZieopMaLIMm MATKVX TKaHeil,
BO3HMKatoLWX NPy pa3suTiy BUY-accounnpoBarHoi nunoarpodn n AMnoaucTpoduu.

Kocmetuueckme nokasanus: Revanesse® Contour™ npumeHAeTCA B BIAE MHBEKLWIA ANA KOPPEKLIY NIMLIEBbIX
MOPLLIH, BOCC o6bema, Y6, KOKW 1 MU KOHTYPHOI KOppeKLUuw
AeNPeccuit MATKUX TKaHeil.

BO3MO?KHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Jlevauywii Bpay 0643aH CO06LIUTD NALWMEHTY 0 ToM, uTo Npu toBoii nHbeKwun Revanesse® Contour™ cywectayet
PHCK Pa3BUTIA HeBNAroNPUATHbIX MOCTIEACTBH, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCA Yepe3 HeKOTOPOe Bpems I cpasy
nocne BBe/ieHMA npenapata. 3T NOCTECTBIA BKNIOYAIOT B ebfl, B YacTHOCTH:

« TMocTHHBEKUVOKHbIE PeaKijiu, Takue Kak NpexopAlLian JpuTema, oTeK, 60, 3y, GneaHocTs wam

- Revanesse® Contour™ v noc HUM Ul I ana wa
uenonb3yiite ux nosTopHo. Mpn [1l¢ CyU4eCTBYET pUck
PacnpoCTpaHeHuA 3a60neBaHMi, NEPeAAIOLLAXCA Yepe3 KPOBb.

- lpenapar fomxeH HaxoAUTLCA NPU KOMHATHO/ TemnepaType B TeueHue 30 MUHYT Nepez HbeKLMei.

« [ny6MHa IHbEKLY ONpefenseTca BpauOM, BbINOMHAIOLIUM NPOLEAYPY, U 3ABHUCHT OT BbIPAXKEHHOCT MOPLIMH/
AeNpeccun u crenexn ﬂpeﬂ“ﬂﬂafﬂeMﬂﬁ koppekuwu.

« Ecn koxa npnoGpetaer Genbiii use (6neaeeT), uHbeKUA JOMKHa GbiTb HeMe/NeHHo Npekpautiena. Koxy B
067aCTH MHBEKLUM HYXHO MACCUPOBATH /10 BO3BPALLIEHNA €€ eCTECTBEHHOTO LiBeTa.

« lepes MHbeKLYENt HYXHO HaAABUTS Ha NOPLIEHb WNPNLA A0 NOABNEHNA MANEHLKOI KaN Ha KOHLE UTibl.

He
VHOEKLMM WK

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

« Revanesse® Contour™ Henb3A BBOAUTS B 06M1aCTb, CofiepalLlyto ipyroii guanep, Tak Kak B HacToALLee Bpema
HET KNUHUYECKNX AAHHBIX 0 BO3MOXHDBIX B TAKOM C1y4ae peakuuax.

- Revanesse® Contour™ Henb3a BBOAUTb B 06MaCTh, COAEPIKALLYH NEPMaHeHTHbI Gunnep v MMNNaHTaT.

. I'Ipomscﬂuble MdﬂprHOBOﬁ KNCNOTbI, KaK M3BECTHO, HECOBMECTUMbI C YETBEPTUYHBIMIU AMMOHUEBbIMIA
CONAIMM, TaKMMM Kak Xnopuzi Gex3ankonus. Y6eautec, uto Revanesse® Contour™ He KOHTaKTUpyeT ¢ 3TuM
BeLLeCTBOM UK Kakum-nu60 VHCTPYMEHTOM, BCTYNABLUNM C HUM B KOHTAKT.

« Revanesse® Contour™ Henb3A UCNONb30BATb ANA YBEAUYEHIA MONOUHBIX XKeNe3, a TakiKe BBOAWUTb B KOCTH,
CYXOXUANA, CBA3KN U MbILULbI.

« K 06nacTit MHbEKLUI He CTONT NPUKACaTbCA B Teyekue 12 4acos NoCe BBEAEHIA Npenapara, Takie cneayer
oﬁeperaTb eeor BO}AE“(TBMR (BeTa, U3ny4eHunsa, CIniKom
HU3KKMX WK BbICOKUX TEMNEPaTYp.

. I'Iuka He npcm/:(y'r nepsouauanbnme OTeK W NOKpaCHeHue, He nonseprawe obnactb BBEEHNA npenapam
hew

UyBCTBUTENBHOCTL B MECTE UHDBEKLMN. Takue PeaKLuu MoryT NPOAO/MKATLCA B TEYEHUE HeAenn.
« Y3eNKW Uni YNNIOTHEHUA, KOTOpbie TaKxke MOryT 06pa30BbIBaTbCA B 06MACTI MHbEKLIMH.
« Hu3kyto 5GdeKTUBHOCTL Npenapara 13-3a HeNPaBHTIbHOM TEXHUKI eT0 BBECHNA.

« Hekpo3 B rniabennapHoii 30He, GopmupoBaHie abcuiecca, pasBuTHE rpaHynem i rnepuyBCTBUTENbHOCTD
6bin OICaHbI NPY NPOBe/CHIM UHBEKLWTA PO/IYKTOB UaNypoHOBO KMCNOTb. HeoGXoZumo umeTb B BUaY
BO3MOXHOCT PA3BHTIIA TUX PeaKLWii B K&XKAOM KOHKPETHOM Cryuae.

PeaKiyu, ON1CaHHas Kak UCTUHHAA TNEPUYBCTBUTENbHOCTD, Gbina BbIABNEHA B MeHee YeM 0JHOM Cllyuae Ha
1500 npoueayp nedenws. OHa Bbipaxanach B MOKpACHEHHM, 0TeKe I YITIOTHEHUH MeCTa BBE/IeHitA nipenapara,
KOTOPble COXPAHANUCb J0AITOE Bpems.
3T peaKuun ﬂpﬂﬁB"ﬂnM(b BCKOPE N0CNE MHBEKWUM W Yepe3 2-4 Heflen 1 ONUCHIBAAHC KaK cnabble
Tbio 2 Hejenu. 06blutO 311 peakunm He TpEﬁylﬂT AONONHUTENBHOTO
KOHTPOAA M npnxcam (amc(mmenbuu Yepes HeKoTopoe BpeMa. Tem He MeHee, naLlvieRTam C peakuyeli o Tuny
TUNepUYBCTBUTENHOCTH HEOBXOANMO 06A3aTenbHO 0BPATUTBCA K BPaYy A1 OLIEHKH COCTOAHNA. MaluenTam ¢
MHOKECTBEHHBIMU NIEPrUYECKUMM PeaKLMAMI NOJOBHOR ledeHie NPOBOANTL 3anpelLiaeTcs.

NPOTUBOMOKA3AHUA
« Revanesse® Contour™ Henb3A BBOAWTb B 06MACTb BOKPYT 13 (HeMOCPEACTBEHHO BOKPYT Ma3a Wit B BEKO).

« Revanesse® Contour™ Henb3a anMeNﬂTb npu 6epeMeHHo(m W NaKTaluu.

« Revanesse® Contour™ [11¢
KpOBEHOCHbIE COCyRE. 3T0 MoXeT npmsecm K 3aKynopKe €0CyAa 1 BbI3BaTb 3MGONMO.

« TlalyeHTam Co CKNIOHHOCTbI0 K 06Pa30BaHMI0 FNEPTPOYUYECKIX PyGLIOB He CTOMT ICronb30BaTh Revanesse®
Contour™

« Revanesse® Contour™ Henb3a ¢ ii B aHamHese.

« Hukorpa He ucnonb3yiire Revanesse® Contour™ B coueTaHiM € 1a3epHbIM N1e4eHUEM, UHTEHCUBHbIM
MMNYALCHBIM U3NYYEHIEM, XUMUYECKIM MNMHTOM Uik epmabpasieit.

« Jluuam monoxe 18 ner He cTouT NpumerATb Revanesse® Contour™

« MauyvienTam c  akHe u/unu ipyrumm Boci
Revanesse® Contour™ .

. CHeRoC NeyeHus.
« auyeHTam C MHOXeCTBEHHbIMU ANNePryeckuMM peakLnAMM.

« MauyveHTam C OCTPBIMM WA XPOHUYECKIMU 3a60NeBaHUAMM KX B NPeAnonaraemoii 06nacti BBesieHva
npenapara uwm oKono Hee.

. C «

Ero Henb3s BBOAUTL B

KOXW He cTouT

TH KPOBM W MOAY aHTroar Tepanuio.
« TlalyueHTaM C TI0BBILLIEHHO/E YyBCTBUTENIHOCTbIO K FHaNyPOHOBOI KICTOTE.

B cnyuae, ecnu NOCTUHBEKLMOHHAA BOCTANUTENIbHAA PaKLInA COXPAHAETCA Bonlee Hefen, NALMEHT AOMKEH
06A3aTenbHO 0BPATHTBCA K CBOEMy fledatiiemy BPasy 1A NONYYeHIA COOTBETCTBYIOLLIENO fledeHu (Hanpumep,
KOPTUKOCTEDOWAHDIX NIPENaparos unu aHTU6MoToB). 060 Bcex Apyrinx HebRAroNPUATHBIX PeaKUUAX HyXHO
006111aTb 0ULMaNLHOMY NpezCTaBuTeNto NpoaykTos Revanesse® i/unu B komnanuio Prollenium Medical
Technologies Inc.

CNOCOB BBEAEHWA U JO3UPOBKA
« Revanesse® (untour MoryT m(ncnbsnsan: TONbKO BPauu, NONY4MBLLIME COOTBETCTBYIOLLLIO KBanUMKaUMio v
NMLEBbIX MOPLLUMH, WNH ApYTUe CIeLManuCTbi Noa ux

06yuey
Heno(pen(TBeMMth MaémoneHMeM

« Tlepep BBe/ieHUeM npenapara nauyeHTy 06uNTL 0 e AaHHOr
aTaKke o N0604HbIX 3¢¢emax

« 06nacTb BBeAeHHA Npenapara A0MKHa ObiTb TLaTeNbHO NPoAe3NHGULMPOBaHa. YoeauTeCh B TOM, YTO
npoLe/lypa NPOBOAMTCA B CTEPUIbHbIX YCIOBUAX.

« MegnexHo BBOAMTE Npenapar, Npunaras MUHMManbHoe HeobxoAMMOoe JlaBneHye.
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BbICOKOIA B CONAPHYA 1 MY NPUHATIM CONHEUHbIX BAHH) WU 0Y4eHb HU3KOIH
TeMnepaTypm

+ Ecnu panblue y Bac Ha niuuie NoABNANVCH repneTiyeckie BbiCbiNaHMA, CyL|ECTBYeT PHCK BO3HUKHOBEHUA
TOBTOPHbIX BbICbINaHNii B MECTe YKOIOB UFIOiA.

« Mpuem acnuputa, HE(TEpOMNhIX NpOTUBOBOCNANMTENbHbIX MPenapatos, BuTamuHa E St. John's Wort unu
APYTUX CXOXIX nepes MOXET yBEAIMYMTb PUCK Pa3BUTAA TeMaTOMbI WA
KPOBOTEUEHUA B MeCTe MHDEKLIIM.

« [nA MUHUMU3aLMY PYICKOB BO3MOXHbIX OCNOXHEHMI JaHHbIii Npenapat A0MKeH 1CnoNb30BaTbCA TONbKO
MeMLMHCKIMU CTeLManicTami, KOTopbie IMeloT COOTBETCTBYIOLLLYH0 MIOATOTOBKY U OMbIT, a Takxke 06najaior
3HaHWAMY B 06NICTH AHATOMUY Y4aCTKa BOKPYT MeCTa MHBeKLUM.

Ccneyyanicram A 06CyuTb ¢ PUCKN MHBeKUMi

B MATKMe TKaH 0 HaYana NleyeHins, a Takxe PasbACHUTD NaUVeHTaM NPU3HaKN M CUMNTOMbI BO3MOXHBIX
OCNIOXHEHMIA.

MNPEOOCTEPEXXEHUE

Y6eautech B TOM, 4T0 FepMETUYHOCTb YNaKoBKK He Gbina HapyllieHa U CTEpUNLHOCTb NpenapaTa coxpaHeHa.

Mposepere (poK TOAHOCTH Npenapara nepeA Ucnonb3oBanuem. [lanHbiit NPOAYKT NpeAHasHaueH TONbKo Ana
; He Ul €ro NoBTOPHO. [py NOBTOPHOM HCMONb30BaHNUY CYLLIECTBYET

PYICK BO3HUKHOBEHUA MHQEKLYM W PacnpoCTPaHeHNA 3a60n1eBaHui, nepefalowuyiXca Yepes Kpob.

. BBEL[EHME npenapara B COCyAUCTYI0 CUCTEMY MOXKET NPUBECTU K BMﬁOIWM, 3aKynopke COCyA0B, lemuu unu
UHOAPKTY.

« BbinW 3apervicTpUpoBaHbI peaKite, Ho cepbesHble Mo6ouHbIe ABMEHNA, (BA3AHHbIE C NOMAfAHVIEM
HanoAHyTeNeil MATKVIX TKaHeit B COCYAbI NPY MPOBEAEHNH IHBEKWIW, B WX YMCTE: BPEMEHHOE Wi NOCTOAHHOe
YXyALWeHMe 3peHNs, CeNoTa, NLEMIA FOI0BHOTO MO3ra M KpOBOW3NMAHYE B MO3T, NPUBOAALLINE K MHCYNbTY,
HEKpO3y KOXHW U MOBPEX/IEHINK0 OCHOBHOTO CTPOKIA MMLA.

« Ecnny naumenTa HabnionaeTca Kakoii-nu6o 13 Ceaylowux CAMNTOMOB: H3MeHeHMe 3peHits, NPU3HaKM
WHCYNbTa, N06Ne/IHERUe KOXY Ui HeoBbluHan 6onib BO BpeMA K BCKOpe Nocsie NpoLieaypbl — cieyet
HEeMe/IeHHO NPEKPaTHTb MHBEKLMIO.

« [pu nonagaxuy npenapara BHyTPb COCYAA NALMEHTbI JOMKHbI MONYYMTH ONEPATUBHYK MeAULMHCKYI0 TOMOLLb
W TP BO3MOXHOCTM HX A0/PKEH OCMOTPETb COOTBETCTBYIOLLYIT MeAMLIMHCKMiA CeLManmcr.

[Py Neyeruv naumeHTos c ay BNY, CIAA uan L
areayer cobnioath 0CoByko OCTOPOXHOCT, TaK Ka B STOii rpynMe MoBbiLLeH PiCK PasBUTHA HEXenarebHbIX
ABNEHUIA.

NMPUMEYAHME: N TeXHUKA UHbBEKLuH yenex neyenius 1 crenexb

EHHOCTH NaLlveHTa ero Revanesse® Contour™ MOXeT CNonb30BaTHCA TONbKO BPaYOM,
UMEIOLLIIIM IPaBO OCYLECTBAATH NIEYEOHYI0 ACATENbHOCTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHO/TENbCTBOM.
TpajiyupoBKa WNpHLa He ABAACTCA aBCONIOTHO TOYHOM U MOKET GbiTb MCOMIb30BaHA TONIbKO B KauecTee
opueHTUpa. 06bem Heo6XoAMMOro 1A MHbEKUYM Npenapata A0MKeH GbiTb OnpezieneH BH3yalbHO U TaKTUIbHO
CNewaniCTom, KOTOpbIii NPOBOAMT NpOLLeAYpY.

CPOK TOAHOCTM N YCNOBUA XPAHEHUA
Cpok mnuu(m ykazau Ha Kaxaoi ii ynakogKe. XpaHuTb npu
nyseitu

parype 2°-25° C, u36erars.

wd MPOU3BOAUTESNb
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4Q3, KaHapa
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Brazil

NOME TECNICO: Solugio para Preenchimento Intradérmico
NOME COMERCIAL: Revanesse®
MODELOCOMERCIAL: Revanesse® Contour™

PRODUTO ESTERIL

SERINGA ESTERILIZADA POR VAPOR

AGULHA ESTERILIZADA POR RADIACAO

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR

NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

COMPOSICAO

Acido hialurénico Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDD) ... ... 25mg/ml
Cloreto de Sodio 8mg/ml
Cloreto de Potdssio 0.20mg/ml
Fosfato de Potdssio 0.24mg/ml
Fosfato de Sadio bibasico 1.44mg/ml

Agua para injecdo q.s.p

DESCRIGAO E CONTEUDO DA EMBALAGEM

0 Revanesse® Contour™ e um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de origem sintética. 0 gel e
armazenado em seringa descartavel pré-envasada. Cada caixa contem duas seringas de Tml de Revanesse Contour
junto com duas agulhas esterilizadas.

INDICAGOES DE USO

Indicacdes Médicas: Os produtos sao materiais reconstrutores de tecido que preenchem os vincos, compostos de
um cido hialuronico em gel, que e indicado para restauracao de volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia, e /
ou corregdo de deficiéncias de contorno e deformidades anatomicas, quer de origem patoldgica ou apos traumas,
em tecidos moles.

Eindicado para os pacientes adultos que desejam corrego de deficiéncias e deformidades de contorno em tecidos
moles, tais como lipoatrofia e lipodistrofia associada ao HIV.

Indicagdo Cosmética: O Revanesse Contour e indicado para o tratamento de ritides faciais, restauraao de volume,
aumento dos labios, hidratagao da pele e contorno de depressdes por injecao no tecido.

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecdo de Revanesse® Contour™ existem reagdes
adversas em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicagao ou que poderdo ser tardias. Essas
reagdes incluem, mas nao estao limitadas a:
« Reagdes temporarias relacionadas a inje¢do, tais como eritema, inchago, dor, coceira, descoloragao ou
sensibilidade no local da injecdo. Essas reacoes podem durar uma semana.

« Nédulos ou endurecimento no local da aplicagao.

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

« Necrose na regiao glabelar, formagao de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com dcido hialurdnico. Eimportante que os médicos levem esses dados em consideragao a cada caso.
As reages atribuidas a hipersensibilidade foram relatadas em menos de 1em cada 1.500 tratamentos. Elas
consistiram em eritema, inchago e endurecimento prolongados no local do implante.

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

leves ou moderadas, com uma média de duragdo de 2 semanas. Tipicamente, a reagdo é restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reacdes de hipersensibilidade
contatem seu médico imediatamente para uma avaliacdo. Pacientes com miltiplas reades alérgicas devem ser
excluidos do tratamento.

CONTRAINDICAGOES
«Nao injete Revanesse® Contour™ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou nas palpebras).
« Mulheres gravidas ou que estejam amamentando ndo devem ser tratadas com Revanesse® Contour™ .

« Revanesse® Contour™ é destinado apenas para uso intradermal e nao deve ser injetado nas veias sanguineas.
Isso pode causar obstrugao e levar a um embolismo.

« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertrfica nao devem ser tratados com Revanesse® Contour™ .
« Pacientes com histdria conhecida de doenga estreptocdcica.

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

« Pacientes menores de 18 anos ndo devem ser tratadas com Revanesse® Contour™ .

« Pacientes com acne e/ou outras doencas inflamatdrias da pele ndo devem ser tratados com Revanesse®
Contour™.

« Pacientes com expectativas que ndo podem ser cumpridas.

« Pacientes com mdiltiplas alergias severas.

« Pacientes com doenca cronica da pele ou aguda no local ou perto do local da injegao.
« Pacientes com deficiéncias de coagulacao ou sob terapia anticoagulacdo.

« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialurdnico.

Eimprescindivel que os pacientes relatem imediatamente a seu médico se sofrerem reacoes inflamatdrias

adversas que persistirem por mais de uma semana. Essas condicoes devem ser tratadas apropriadamente, isto é,

com corticosterdides ou antibidticos. Todos os outros tipos de reagdes adversas devem ser relatados diretamente

lajn distribuidor autorizado da familia de produtos Revanesse® e/ou a Prollenium Medical Technologies Inc.
iretamente.
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ADMINISTRAGAO E DOSAGEM
- Revanesse® Contour™ s deve ser injetado por, ou com a supervisao direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicaco para preenchimento de rugas faciais.

- Antes de os pacientes serem tratados, eles devem ser informados sobre as indicagdes do dispositivo bem como
sobre as contraindicagdes e os efeitos colaterais indesejaveis em potencial.

« A drea a ser tratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de efetuar a injecdo somente sob
condigdes estéreis.

- Revanesse® Contour™ e as agulhas que o acompanham sao para uso tnico. Nao reutilize. A reutilizagao gera
risco de infeccdo ou de transmissao de doencas através do sangue.

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

« A profundidade da injecao fica a critério do clinico/médico e depende da severidade da ruga/depressao e do
nivel de correcdo desejado.

«Sea pele ficar branca ainjecao deve ser i
massageada 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.

eadrea deve ser

PRECAUGOES
- Revanesse® Contour™ nao deve ser injetado em uma drea que jd contenha outro produto e preenchimento, ja
que ndo existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reagdes.

+ Revanesse® Contour™ ndo deve ser injetado em uma drea onde exista um preenchimento ou implante
permanente.

« Produtos com acido hialurdnico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de aménio quaternério, tais
como cloreto de benzalconio. Certifique-se de que o Revanesse® Contour™ nunca entre em contato com essa
substancia ou com instrumentagdo médica que tenha sido contaminada com essa substancia.

« Revanesse® Contour™ nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante em osso, tendao, ligamento
oumdsculo.

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

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

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

- Se vocé estiver tomando aspirina, medicamentos anti-inflamatdrios sem esteroides, Hypericum ou altas doses de
suplementos de vitamina E antes do tratamento ou qualquer outro medicamento similar, saiba que eles podem
aumentar os hematomas e sangramentos no local da injecao.

DESCARTE

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS - para o manejo,
segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC 306, de 07/12/2004 ou suas
atualizages.

AVISOS
Certifique-se de que o selo na caixa no foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Certifique-se de que
0 produto ndo perdeu a validade.

0 produto € para uso tinico; ndo reutilize. A reutilizago gera risco de infecgao ou de transmisso de doencas
através do sangue.

0s médicos devem tomar precaugdes extras ao tratar pacientes com deficiéncias autoimunes, HIV, AIDS ou que
estejam sob imunoterapia, ja que esses pacientes correm maior risco de ter reades adversas.

TEMPO DE PERMANENCIA DO ACIDO HIALURONICO NA PELE
9-12meses com base nos estudos de degradagao enzimatica realizados pelo fabricante.

PRAZO DE VALIDADE E ARMAZENAMENTO
Avalidade (2 anos a partir da data de fabricacao) estd indicada em cada pacote individual. Armazene o produto
entre 2°Ce 25 °Ce proteja-o de luz solar direta e congelamento.

NOTAS: atécnica correta de injecao € crucial para o sucesso do tratamento e a satisfacao do paciente.
Revanesse® Contour™ s6 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

Agraduagdo na seringa ndo € precisa e deve ser usada apenas como um guia. A quantidade de material a ser
injetada é mais bem determinada por meio da avaliaao visual e da utilizacao do tato por parte do usudrio.

REGISTRO ANVISA: 80117580639
RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF-SP: 42415.

wd FABRICANTE

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

T:1.866.353.3015 | F: 1.866.876.6716

T:905.508.1469 (local) | Fax: 905.508.6716 (local)
E:info@prollenium.com www.prollenium.com
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