MODELO DE ROTULO (ANEXO 1lIB Dispo. 2318/02)

GEL DE HIALURONATO DE SODIO RETICULADO
MARCA: Sofiderm, Godgel, Godfiller, Hyawell
Modelos: Fine Lines, Derm Plus, Derm Sub-Skin, Deep, Derm.

Producto Médico Importado por: ORBILENT S.R.L. RICCHERI NRO. 954, ROSARIO,
PROVINCIA DE SANTA FE.
Nombre del fabricante: Hangzhou Techderm Biological Products CO., Ltd,

Direccion: Floor 2, East Building 6, No. 88 Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, 310051
China,

Contiene un envase estéril

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual del
implante

Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL” “NO REUTILIZAR” “VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

Lote N© xxx.

Fecha de fabricacion y plazo de validez.

Directora Técnica; SOLIS INDIANA YAMILA — Farmacéutica — M.P. 4270
Autorizado por la ANMAT PM-2882-5

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenar entre 2 °C y 30 °C. No congelar. Proteger de las fuentes de luz.
No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones: se indican en el manual de

instrucciones de uso adjunto.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 11IB Dispo. 2318/02)

GEL DE HIALURONATO DE SODIO RETICULADO
MARCA: Sofiderm, Godgel, Godfiller, Hyawell
Modelos: Fine Lines, Derm Plus, Derm Sub-Skin, Deep, Derm

Producto Médico Importado por: ORBILENT S.R.L. RICCHERI NRO. 954, ROSARIO,
PROVINCIA DE SANTA FE.
Nombre del fabricante: Hangzhou Techderm Biological Products CO., Ltd,

Direccion: Floor 2, East Building 6, No. 88 Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, 310051
China,

Contiene un envase estéril

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del protector individual del
implante

Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL” “NO REUTILIZAR” “VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

Directora Técnica; SOLIS INDIANA YAMILA — Farmacéutica — M.P. 4270
Autorizado por la ANMAT PM-2882-5

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenar entre 2 °C y 30 °C. No congelar. Proteger de las fuentes de luz.
No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

DESCRIPCION

Los productos SOFIDERM son geles estériles, libres de piretbgenos, viscoelasticos,
incoloros, transparentes e isotonicos. Los productos de SOFIDERM estan compuestos de
hialuronato sodico reticulado obtenido mediante biofermentacion bacteriana. La gama de
productos SOFIDERM incluye las siguientes denominaciones de modelos: Fine Lines,

Derm Plus, Derm Sub-Skin, Deep Derm
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Los diferentes modelos poseen una unica concentracion de &cido hialurénico reticulado:
menor a 0.25 Ul / ml. (20£3 mg/ml) pero pueden diferenciarse en la densidad del producto
y, por lo tanto, el nivel mas o menos profundo al cual esta indicado, depende de la mayor o
menor cantidad de microesferas contenidas en la sopa de &cido hialurénico no reticulado.

Entre mas compacto sea el producto, mas profundo sera el nivel de inyeccion.

Composicién

La jeringa precargada Sofiderm® se presenta en una concentracion de 20+3 mg/ml en una
solucion tampon de fosfato (pH 6,8 a 7,6; contiene cloruro de

sodio). Se suministra en una jeringa estéril de un solo uso con conexion luer-lock y se
esteriliza mediante exposicion a vapor caliente.

El nimero de unidades por envase y el volumen de cada jeringa se indican en el envase
exterior. La etiqueta de registro del paciente forma parte de la etiqueta de la jeringa para
garantizar la trazabilidad del producto.

Descripcion

La jeringa precargada Sofiderm® es un implante de gel inyectable estéril biodegradable,
viscoelastico, isotonico, homogeneizado y transparente. Se trata de un tipo de acido
hialurénico sodico estable de origen no animal, destinado a un solo uso.

Este tipo de &cido hialurdnico reticulado proporciona una vida media mas prolongada que el
acido hialurénico natural, que sufre descomposicion fisioldgica en los

tejidos subcutaneos.

El AH reticulado nativo contiene moléculas mas grandes y estables con propiedades
similares de biocompatibilidad y relleno viscoelastico, por lo que tiene un tiempo de
permanencia mas prolongado en los tejidos.

La estructura de red molecular de gran tamafio del AH se combina con una gran cantidad
de agua creando enlaces de hidrégeno y formando en el organismo una matriz que tiene
las funciones de regular la presion osmatica y las macromoléculas, formar una barrera
fisica y regular la accién de la célula.

Las moléculas de AH tienen diferentes funciones fisioldgicas en distintos tejidos. Por
ejemplo, contribuyen a conservar el agua en la piel; tienen una accion lubricante en el
liquido sinovial; y son el principal regulador de la permeabilidad en la pared vascular.
Ademas, dado que constituyen un electrolito polianidnico, las moléculas de AH tienen una
gran carga negativa, que puede ajustar la concentracion de iones positivos y negativos a su
alrededor y controlar la actividad de las enzimas.
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Modo de accion
La capacidad de elevacion que origina el acido hialurénico aumenta la estabilidad debido a

su propension a atraer un gran volumen de agua. Esta propiedad persiste incluso durante
su degradacién posterior.

Sus otros componentes en la férmula son: los cuales pueden verse modificados en la

produccion al fin de obtener la salinidad y PH adecuados:

Cloruro de SO0 ......ccovvveieeiiicce e 8mg/ml
Cloruro de POtasSIO ..........cevviiiiiiiieeiiiiiii e 0.20mg/ml
Fosfato de Potasio monobasico ..........cccceeevviiiiiiieininnnn, 0.24mg/ml
Fosfato de Sodio DIDASICO ........cccvvviiiiiiiiiiis i, 1.44mg/ml
Agua Para iNYECCION ........uvuuiiiiiiieiees cereeeeeeiveree e g.s.p

1.2 Indicacion, finalidad al que se destina el producto medico

INDICACIONES

Uso previsto

Deep: es un &cido hialuronico de densidad media, formulado para su aplicacion en la
dermis media y profunda, e indicado para rellenar y proyectar la regiéon malar y las mejillas.
Derm es un &cido hialurénico de densidad media, formulado para su aplicacién en la dermis
media e indicado para el relleno de surcos nasogenianos, labios y region infrapalpebral.
Derm Plus es un &cido hialurénico de alta densidad, formulado para su aplicacién en la
dermis profunda, el tejido subcutaneo superficial y la zona supraperiéstica, e indicado para
voluminizar las regiones temporal y malar y redefinir el contorno de la mandibula.

Derm Sub-Skin es un acido hialurénico de alta densidad, formulado para su aplicaciéon en la
dermis media, profunda, subcutdnea o supraperiéstica, e indicado para el aumento de
volumen y contorno facial, como el aumento de pémulos o mentén, asi como para el
tratamiento de la lipodistrofia facial asociada al HIV.

Fine Lines es un &cido hialurénico de baja densidad formulado para su aplicacién en la
dermis superficial e indicado para tratamientos de arrugas y lineas finas localizadas en las
regiones perioral, periorbicular y en la parte inferior de la cara.

El volumen maximo de inyeccién: 20 ml de producto por cada 70 kg de masa corporal al
ano.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso del PM

Advertencias
e Verificar la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad antes del uso.
e No inyectar en las regiones glabelares. Tras la utilizacion de los productos en estas

zonas, se han observado complicaciones debidas a las inyecciones
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intravasculares accidentales, que han dado lugar a embolizaciones y sintomas compatibles
con la oclusion de vasos oculares, como la ceguera.

e El producto esta envasado para uso en un solo paciente. La jeringa y su contenido no
pueden utilizarse en otro paciente. No reutilizar. Si se reutiliza el producto, pueden
producirse infecciones cruzadas y celulitis.

e No reesterilizar. No utilice el producto si el envase esta abierto o daflado. Esas
situaciones conllevan un riesgo de infeccion.

e El producto no debe inyectarse en los vasos sanguineos. La introduccion del producto en
los vasos puede provocar embolizacién, oclusién de los vasos, isquemia o infarto.

e No utilizar ninguna aguja o jeringa que no sean las del fabricante.

e No inyectar con otros productos.

e Si se observa palidez durante la inyeccion (es decir, la piel suprayacente se torna
blanca), deje de inyectar inmediatamente, masajee y caliente la zona, y pida consejo a los
expertos.

e Elimine todos los envases y el contenido adecuadamente de acuerdo con las directrices
locales después de su uso.

e Los productos deben inyectarse en piel sana, desinfectada y no inflamada. La técnica de
inyeccion solo debe ser utilizada por médicos que hayan sido formados en el uso de dicha

técnica de inyeccién especifica.

Precauciones

e Deben seguirse las precauciones habituales para el control de infecciones que se utilizan
para otras inyecciones.

e El producto no debe inyectarse en zonas donde se hayan insertado implantes
permanentes.

e Debe prestarse especial atencidon al uso de ciertos tejidos blandos cuando se traten
zonas faciales.

e Si se realiza un peeling quimico u otra intervencién basada en una respuesta dérmica
activa tras la inyeccion, existe un riesgo teorico de reaccion en el lugar del implante. Lo
mismo puede ocurrir si el producto se utiliza

antes de que la piel se recupere por completo de este tipo de intervencion.
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e Antes del tratamiento, debe realizarse una consulta exhaustiva entre los profesionales y
los pacientes. La consulta debe abarcar las indicaciones, los resultados esperados, los
posibles efectos secundarios y complicaciones, la anestesia y los consejos sobre los
cuidados postoperatorios.

e Los defectos no deben corregirse en exceso. En los casos en que se requiera una gran
cantidad de producto, se recomienda el tratamiento en dos aplicaciones distintas.

e Los pacientes que toman anticoagulantes o inhibidores de la agregacion plaquetaria (por
ejemplo, acido acetilsalicilico), tromboliticos o anticoagulantes deben consultar a sus
médicos, ya que presentan un mayor riesgo de hematomas (moretones graves) tras la
inyeccion.

e Los médicos deben estar debidamente formados para ofrecer este tratamiento y para
gestionar los posibles efectos secundarios y complicaciones derivados de él.

e Sobre la base de estudios preclinicos, los pacientes deben limitarse a 20 ml de producto

por cada 70 kg de masa corporal al afio.

Contraindicaciones

e Pacientes con antecedentes de hipertrofia o infecciones estreptocécicas actuales, asi
como enfermedades cutaneas, inflamacion u otras infecciones activas.

e Pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunitarias 0 que hayan recibido
inmunoterapia.

e Pacientes hipersensibles al acido hialurdénico.

e El producto no se ha probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en
nifios. No existen pruebas de que el producto sea seguro para estos grupos.

e Los datos clinicos disponibles confirman la seguridad y eficacia del producto en adultos.
No hay datos clinicos disponibles sobre personas menores de 18 afos. Por lo tanto, el
producto no se recomienda a dicho grupo.

e Los pacientes que toman anticoagulantes o los que reciben inhibidores de la agregacion
plaguetaria (como acido acetilsalicilico) deben consultar a sus médicos.

e El producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

e Pacientes con trastornos hemorragicos.

e Pacientes que tomen tromboliticos o anticoagulantes, o aquellos que hayan tomado

inhibidores de la agregacion plaquetaria durante las 2 semanas previas.
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e Pacientes con cicatrices hiperplasicas e infeccion estreptococica.

e No utilizar junto con tratamiento laser, peeling quimico, luz pulsada intensiva ni
tratamientos de abrasion cutanea.

e No inyectar en zonas anatomicas con enfermedades cutaneas, inflamacion, infeccion u
otras afecciones relacionadas activas.

e No implantar en el lugar de inyeccién de otros productos.

Efectos adversos previstos

Segun los datos de la evaluacion clinica, pueden producirse algunas reacciones comunes,
como eritema, hinchazon, dolor, picazén, decoloracion o sensibilidad en el lugar después
de la inyeccion. Por lo general, estas

reacciones aparecen uno o dos dias después de la inyeccion y desaparecen
espontdneamente en el curso de una semana.

El producto equilibra la presién normal en los tejidos. Sin embargo, como la presion de los
tejidos puede a veces aumentar (en caso de edemas) o disminuir (en caso de
deshidratacion), es posible que se produzcan en estos

casos cambios pequefios pero significativos, como hinchazén o arrugas.

En los casos mas graves, puede ser util un tratamiento breve con esteroides orales. Los
pacientes que presenten esta reaccion no deben seguir siendo tratados con el producto.

El riesgo potencial de inyeccién accidental de sustancias en los vasos dérmicos conlleva la
posible oclusién vascular en las arterias terminales, con sus respectivas consecuencias. No
existen informes de este suceso con

el producto.

Cualquier acontecimiento adverso debe notificarse al representante de Hangzhou
Techderm Biological Products Co., Ltd.

Complicaciones

La incidencia estimada de estas complicaciones es del 0,05 % (1 de cada 2000 pacientes),
lo que las convierte en un acontecimiento poco frecuente. No se informaron
acontecimientos adversos graves.

e Sintomas y afecciones fisicas en el lugar de la inyeccion: inflamacion, necrosis, edema.

e Lesiones, intoxicacion y complicaciones: hematoma.
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e Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo: erupcion.
e Enfermedades del sistema nervioso: sensacién de quemazon.
e Enfermedades respiratorias, toracicas y mediastinicas: dolor de garganta, dificultad para

respirar.

Interaccion con otros agentes

Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio
cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo tanto, el producto no
debe estar en contacto con estas sustancias.

No se ha probado la combinacion del producto con otros medicamentos y dispositivos.
Seguimiento clinico previo a la comercializacion Cada producto contiene un Formulario de
seguimiento de consumidores. Cuando un consumidor recibe una inyeccion del producto, el
médico debe registrar la informacion y realizar un seguimiento de la seguridad y eficacia del
producto. Si es necesario, el médico debe tomar fotos y registrarlas en el Formulario de

seguimiento de consumidores.

Notas para los pacientes

e Si la reaccién inflamatoria dura mas de una semana o si se producen otros sucesos
adversos, consulte al especialista para tratarlos de inmediato.

e No se maquille durante las 12 horas siguientes a la inyeccion; evite la exposicion
prolongada a la luz solar o a los rayos ultravioletas; no se ponga mascarilla ni use saunas o

cabinas de vapor.

Instrucciones para la correcta retirada del capuchoén de la punta:

e Sujete el adaptador luer-lock como se muestra en (1).

e Con cuidado, desenrosque el capuchén de la punta con la otra mano en el sentido
contrario a las agujas del reloj, como se muestra en (2).

e Retire el capuchdn de la punta como se muestra en (3). No utilice jeringas con el
capuchon de la punta abierto o desplazado en el envase protector. Para utilizar el producto

de forma segura y sencilla, es importante colocar la aguja correctamente.
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Figuras que muestran la correcta retirada del
capuchon de la punta:

Instrucciones para la correcta insercion de la aguja:
e Sujete la jeringa como se muestra en (4).

e Coloque la aguja en posicién girando ligeramente en
el sentido de las agujas del reloj (5). Presione y gire
90° (1/4 de vuelta). No utilice otras agujas.

e Retire el capuchén protector como se muestra en (6).
e Durante la aplicacién, el producto debe sujetarse
como se muestra en la siguiente figura.

i
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Figuras que muestran la correcta insercion de la
aguja:

Almacenamiento

e Almacenar entre 2 °C y 30 °C. No congelar. Proteger de las fuentes de luz.
e No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Esterilizacion:

Las jeringuillas SOFIDERM estén esterilizadas por calor himedo.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-146205593-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2023

Referencia: Rot, e, inst, de uso: ORBILENT S.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.07 11:53:30 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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