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INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO — SCULPTRA (Acido poli-L-lactico)

Composicao:

Cada frasco de p6 liofilizado contém:

Acido poli-L-lactico 150 mg
Carmelose sédica 90 mg
Manitol ndo-pirogénico 127,5 mg
Descricéo:

Sculptra é um implante de acido poli-L-lactico na forma de uma suspensdo ndo pirogénica
estéril, que é reconstituida a partir de um po6 seco estéril pela adicdo de agua estéril para
injecdo. Esta suspensdo contém microparticulas de acido poli-L-lactico, uma forma cristalina de
acido polilatico. O acido poli-L-latico € um polimero sintético biocompativel e biodegradavel da
familia dos alfa-hidroxiacidos.

O pd seco Sculptra é fornecido apds a esterilizacdo por filtracdo asséptica em um frasco estéril
de vidro alongado transparente com um anel de aluminio em uma extremidade, que é
hermeticamente selado por uma rolha de borracha, coberta por uma tampa removivel.

O pd seco Sculptra é reconstituido com 7 a 8 mL de dgua estéril para injecdo, para formar uma
suspensdo ndo pirogénica estéril. Como um meio opcional para proporcionar alivio da dor
durante o procedimento de injecdo, 1 mL adicional de solucdo estéril de lidocaina a 2% (20
mg/ml) pode ser adicionado ao frasco para injetaveis de produto reconstituido antes da injecao
para um volume final de 8-9 mL (ver a secdo "Procedimento de tratamento").

Volumes adicionais de lidocaina estdo descritos nos principais consensos que ditam
recomendagdes de uso de Sculptra, como o consenso brasileiro (Haddad et. al, 2017; Haddad
et. al. 2019), americano (Vleggaar et. al,, 2014) e europeu (Alessio et. al, 2014). A adicdo de uma
quantidade diferente da descrita acima de lidocaina e, consequentemente, acarretando volume

final de produto diferente fica a critério do profissional da saude.

Indicagbes:

Sculptra é um bioestimulador, que deve ser injetado na derme profunda ou no plano
subdérmico (subcutdneo ou supraperiostal), para melhoria da flacidez cutanea decorrente do

processo de envelhecimento intrinseco e extrinseco e correcdo volumétrica de areas deprimidas,
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como sulcos, rugas, depressdes cutaneas, cicatrizes atroficas e alteracbes decorrentes de
lipoatrofia, inclusive em pessoas portadoras do virus da imunodeficiéncia humana (HIV).
Este produto sé deverad ser administrado por pessoal autorizado em conformidade com a

legislacéo local.

Mecanismo de acéo:

O 4cido poli-L-lactico é um polimero sintético injetavel da familia dos alfa-hidroxi4cidos. E
biocompativel e biodegradavel, de baixa citotoxicidade.

Uma vez injetado, o acido poli-L-lactico induz imediatamente uma resposta inflamatéria local
subclinica, recrutando mondcitos, macréfagos e fibroblastos. Deste processo resulta a
progressiva formacdo de coldgeno em torno de cada molécula.

Com o tempo muitas particulas de acido poli-L-lactico tornam-se porosas, circundadas por
macréfagos e desaparecem, restando a deposicdo aumentada de coldgeno produzida pelo
fibroblasto, com consequente aumento da espessura dérmica, com duragdo média de
aproximadamente 24 meses.

O produto é absorvido totalmente em aproximadamente 9 meses, sendo que a degradacdo do
produto ocorre através de hidrélise ndo enzimatica em mondémeros de &cido lactico que séo
metabolizados em CO,; H,O ou incorporados a glicose sendo totalmente eliminado do

organismo em aproximadamente 18 meses.

Contraindicacdes:

Nao utilize Sculptra:

e Em pacientes com histérico de hipersensibilidade a qualquer um dos constituintes do
produto.

e Reconstituido e suplementado com lidocaina em pacientes com histérico de
hipersensibilidade a lidocaina ou outros anestésicos locais do tipo amida.

e Em pacientes com alergias graves manifestadas por histéria de anafilaxia ou histéria ou
presenca de multiplas alergias graves.

e Quando houver doenca ativa, como inflamacdo (erupgdo cutanea, como cistos,
espinhas, rash ou urticaria), infeccdo ou tumores, dentro ou perto do local de

tratamento pretendido, até que o processo subjacente seja controlado.
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Adverténcias:

e Sculptra deve apenas ser aplicado em pequenas quantidades na derme profunda ou no
plano subdérmico (subcutédneo ou supraperiostal). Evite injecdes superficiais.

e Técnicas de injecdo inadequadas, como colocacdo superficial, quantidade excessiva de
produto ou reconstituicdo incorreta, podem levar ao aparecimento de papulas ou
nédulos no local da injecdo. Massagear a area de tratamento para garantir a
distribuicdo adequada do produto pode minimizar a aparéncia de tais papulas ou
nédulos.

e Este produto ndo deve ser injetado por via intramuscular ou intravascular. Necrose
superficial localizada e cicatrizes podem ocorrer apds a injecdo nos vasos ou proximo a
eles. Acredita-se que resulta da lesdo, obstrucdo ou comprometimento dos vasos
sanguineos. Cuidado especial deve ser tomado se o paciente tiver sido submetido a um
procedimento cirdrgico prévio na area de tratamento planejada. Areas com fluxo
sanguineo colateral limitado tém um risco aumentado de isquemia. A aspiracdo prévia a
injecdo é recomendada.

e A introdugdo ndo intencional de preenchedores de tecidos moles nos vasos da face
pode levar a embolia, oclusdo dos vasos, isquemia, necrose ou infarto no local do
implante ou na area fornecida pelos vasos sanguineos afetados. Eventos adversos raros,
porém graves, incluem comprometimento tempordrio ou permanente da visdo,
cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, levando a derrame, necrose da pele
e danos as estruturas faciais subjacentes. Interrompa imediatamente a aplicacdo se
ocorrer um dos seguintes sintomas, incluindo altera¢Ses na visdo, sinais de acidente
vascular cerebral, empalidecimento da pele ou dor incomum durante ou logo apds o
procedimento. Os pacientes devem receber atencdo médica imediata e, possivelmente,
avaliagdo por um profissional de salde apropriado, caso ocorra uma inje¢do
intravascular.

e Se a superficie da pele se apresentar esbranquicada (descoloragdo), a injecdo devera ser
imediatamente interrompida. O procedimento ndo deve continuar se a cor da pele nédo
voltar ao normal apds massagem.

e Pacientes com disturbios hemorragicos ou pacientes que usam substancias que afetam
a funcdo plaquetéaria, tromboliticos ou anticoagulantes podem, como em qualquer
injecdo, apresentar aumento de hematomas, hematoma ou sangramento localizado no

local da injecao.
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A fim de evitar nddulos e papulas, é recomendado néao injetar em areas de atuagdo de
musculos hiperdinamicos (regido perioral, labial e periocular).

Néo corrija demais (overfill) uma deficiéncia de contorno, pois a depressdo deve
melhorar gradualmente dentro de algumas semanas, a medida que o efeito do
tratamento de Sculptra ocorre. Se ocorrer uma sobrecorrecdo, a drea em questdo deve
ser bem massageada para garantir a distribuicdo adequada do produto;

N&o injetar Sculptra na area vermelha do labio (vermelhao);

Os frascos de Sculptra destinam-se apenas a um paciente e a uma Unica sessao, a fim
de evitar contaminacdo. N&o reutilize ou re-esterilize o frasco. Descarte-o
imediatamente apds o uso. Nao utilizar se a embalagem ou o frasco estiverem abertos
ou danificados;

Sempre reconstituir o pé com agua estéril para injegdo.

Recomenda-se aplicacdo de até 0,3 mL a cada cm?, de 3 — 6 sessdes, com volume total
de produto de até 16 mL, podendo ser essa diluicdo de 1 ou 2 frascos por area a ser
tratada com intervalo minimo de 3 semanas entre as sessdes. Na fossa piriforme,
recomenda-se aplicar até 0,3 mL a cada cm? O numero total de injecdes e o volume
total de Sculptra injetado irdo variar de acordo com a area de superficie a ser corrigida,
a profundidade e a gravidade da deficiéncia a ser corrigida. Veja mais detalhes no item

“Procedimento de tratamento”.

Precaucoes:

Os profissionais de salde sdo incentivados a discutir todos os riscos potenciais da
injecdo em tecidos moles com seus pacientes antes do tratamento e garantir que os
pacientes estejam cientes dos sinais e sintomas de possiveis complicacdes.

Este produto deve ser usado apenas por profissionais de salde com treinamento,
experiéncia e conhecimento adequados sobre o uso do produto e a anatomia no local e
nas proximidades da injecdo, a fim de minimizar os riscos de possiveis complica¢des
(como formacdo de péapulas/nddulos, perfuracdo de vasos ou trauma nos nervos e
outras estruturas vulneraveis).

Os procedimentos de injecdo estdo associados a um risco de infeccdo. Técnica asséptica
e pratica padrdo para prevenir infeccdes cruzadas devem ser seguidas. Além da
antissepsia da pele, o frasco de Sculptra também deve ser adequadamente limpo no

local de inclusdo da agulha (rolha de borracha penetravel), com solucdo antisséptica.
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Os procedimentos injetaveis podem levar a reativagdo de infecgdes virais por herpes,
latentes ou subclinicas.

O produto deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estdo sob terapia
imunossupressora.

A avaliagdo do paciente e a adequacdo as expectativas do tratamento devem ser
alinhadas com o profissional da saude.

E recomendado massagear a 4rea de tratamento apds a injecdo, para garantir uma
distribuicdo adequada do produto e com isso evitar a formagdo de papulas e nédulos
(decorrentes de acimulo de produto no local).

As interacbes de Sculptra com implantes anteriores ou com medicamentos
administrados concomitantemente que ndo a lidocaina, ndo foram estudadas. A
suspensdo reconstituida de Sculptra misturada com outros dispositivos ou
medicamentos que ndo a lidocaina ndo foi estudada.

A seguranca de Sculptra para utilizacdo durante a gravidez, durante a lactagdo ou em
pacientes com idade inferior a 18 anos nao foi estabelecida.

A formacdo de queloides ou cicatrizes hipertréficas pode ocorrer apds as inje¢des de
preenchimento dérmico, incluindo as inje¢des de Sculptra. Nenhum queloide ou
cicatriz hipertréfica relacionada ao Sculptra foi relatado em investigagdes clinicas.

Se tratamento com laser, peeling quimico ou qualquer outro procedimento que leve a
resposta dérmica ativa for considerado apds o tratamento com Sculptra, existe a
possibilidade de surgimento de reagdo inflamatodria no local de aplicacdo do produto.
Isso também se aplica se Sculptra for administrado antes que a pele esteja
completamente cicatrizada apds tal procedimento.

O paciente deve ser informado sobre a importancia de evitar a exposicdo da area
tratada ao sol e de evitar a exposicao a luz ultravioleta (UV) até que o edema e rubor
iniciais tenham desaparecido.

A injecdo muito superficial ou em areas faciais com pele fina, como a area periorbital,

pode resultar em irregularidades do contorno e nédulos palpaveis;

Além disso, as seguintes precaucdes devem ser observadas se a lidocaina for adicionada a

suspensdo reconstituida de Sculptra antes do tratamento:

Apenas uma solucdo estéril de lidocaina deve ser adicionada a suspensao reconstituida
de Sculptra imediatamente antes do procedimento de injecdo. Ver o item

“Procedimento de tratamento” para informacdes adicionais;
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e Considere os riscos de seguranca associados ao uso de lidocaina, incluindo possiveis

efeitos toxicos em pacientes com sensibilidade aumentada e niveis acumulados de

lidocaina, se usados simultaneamente com outra administracdo. Para informacgoes

especificas de seguranca, consulte as informacdes da solucdo de lidocaina usada.

Reacdes Adversas:

As rea¢des relacionadas a injecdo previstas incluem sangramento transitério da picada da

agulha, dor, vermelhiddo localizada, hematoma ou edema, que geralmente desaparecem dentro

de 2 a 6 dias.

Relatos pos-comercializagdo. Os seguintes eventos adversos pos-comercializacdo foram

relatados de fontes mundiais ap6s o tratamento com Sculptra (lista ndo exaustiva). A taxa de

notificacdo é baseada no niumero estimado de tratamentos realizados.

Frequéncia

Reacoes adversas

1/1000
1/10000

Papulas/noédulos, Inchago/edema, Duragao curta do efeito,

Massa/endurecimento.

1/10000
1/100000

Dor/sensibilidade, Hematomas/sangramento, Eritema, Granuloma/reacdo a
corpo estranho;

Disturbios oculares, incluindo olho seco, dor ocular, inchago dos olhos, ptose
palpebral, edema palpebral, aumento da lacrimejamento e comprometimento
visual, como cegueira, visdo turva e acuidade visual reduzida;

Outras reacdes no local da injecdo e reagcdes na pele, incluindo sensacdo de
queimacao, esfoliacdo, irritacdo, desconforto e calor, descoloragdo/pigmentacdo
e inflamacao;

Sintomas neurolégicos, incluindo paralisia facial, hipoestesia e parestesia,
infeccdo/abscesso, incluindo pustula e celulite, prurido, deformidade/assimetria,

atrofia cicatricial/crosta/pele, hipersensibilidade/angioedema e rash.

<1/100000

Isquemia/necrose, incluindo palidez, dermatite, urticéria, distirbios musculares,
incluindo espasmos musculares e fraqueza muscular, bolhas/vesiculas,
reativacdo de infeccdo por herpes, acne, deslocamento do produto, disturbios
capilares como telangiectasia, secrecao;

Outros eventos dermatologicos, incluindo alopecia localizada, pele seca e rugas;
Eventos ndo dermatoldgicos, incluindo ansiedade, artralgia, calafrios, depressao,
tontura, dispneia, fadiga, dor de cabeca, doencas como gripe, insonia, mal-estar,

nausea, pirexia e sinusite.
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Papulas subcutaneas, nédulos invisiveis, mas palpaveis ou visiveis, incluindo nddulos
periorbitais ou areas de endurecimento, foram observados na area de injecdo e podem
ser devidos a uma correcao excessiva. Os ndédulos sdo ocasionalmente associados a
inflamacdo ou descoloracdo. A ocorréncia precoce de nédulos subcutaneos no local da
injecdo (dentro de 3 a 6 semanas apds o tratamento) pode ser minimizada através da
aderéncia as técnicas apropriadas de diluicdo e injecdo. Vide item “"Reconstituicdo antes
de Uso" e "Procedimento de Tratamento”. Ocorréncias tardias de nédulos subcutaneos
no local da injecdo (entre 1 a 14 meses pos-injecdo), foram reportadas, as vezes com
duracgdo prolongada de até 2 anos. Em alguns casos, sdo resolvidos espontaneamente
ou apos o tratamento com mudltiplas injecdes intralesionais de corticosteroides e/ou
agentes antineoplasicos (por exemplo, 5-fluorouracil). Excisdes cirdrgicas dos nodulos
foram por vezes requeridas, devido ao tamanho, ocorréncia em regides anatomicas
delicadas (por exemplo: palpebra inferior) ou a persisténcia ap6s outros tratamentos.

O comprometimento vascular pode ocorrer devido a uma inadvertida inje¢do
intravascular ou como resultado da compressdo vascular associada ao implante de
qualquer produto injetdvel. Isso pode se manifestar como branqueamento,
descoloracdo, necrose ou ulceragdo no local do implante ou na area fornecida pelos
vasos sanguineos afetados; ou raramente como eventos isquémicos em outros 6rgdos
devido a embolia. Foram notificados casos raros, mas graves, de eventos isquémicos
associados a comprometimento temporario ou permanente da visdo, cegueira, isquemia
cerebral ou acidente vascular cerebral apos tratamentos estéticos faciais.

Para pacientes que experimentaram reacdes clinicamente significativas, uma decisdo de
retratamento deve ser levada em consideracdo e observar o significado de reacdes

anteriores.

Para relatar efeitos adversos, contate o representante local da Galderma.

Reconstituicdo antes do uso:

O conteldo do frasco deve ser reconstituido com 7 a 8 mL de dgua para injetaveis estéril.

Sculptra é reconstituido conforme descrito abaixo:

1.

Retire a tampa removivel do frasco e limpe a rolha penetravel com antisséptico. Caso o
frasco, vedagdo ou tampa removivel estejam danificados, ndo utilize o produto e entre

em contato com a Galderma.
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Observe que as seguintes etapas 2-5 devem ser realizadas, independentemente do volume de
reconstituicdo final desejado. Isso, para verificar o alivio da pressdo do ar no frasco e permitir

espaco suficiente ao agitar o frasco para dissolver o contetdo.

2. Conecte uma agulha esterilizada 18G a uma seringa descartavel estéril de 5 mL ou 10
mL.

3. Com aseringa, retire 5 mL de agua estéril para injecdo a uma seringa de 5mL ou 10mL.

4. Introduza a agulha estéril 18G na tampa do frasco e, lentamente, adicione toda agua
estéril para injecdo no frasco, deixando a agua fluir para a parede interna do frasco.
Retire a seringa e a agulha.

5. Agite vigorosamente o frasco para injetdveis manualmente ou com agitador rotativo
para frasco Unico por cerca de 1 minuto para dissolver os excipientes. Inspecione o
frasco para verificar se ha grumos restantes e, se necessario, agite mais. Uma suspensdo
translicida com um pouco de espuma no topo sera obtida.

6. Adicione mais 2-3 mL de &gua estéril para injecdo para atingir o volume final desejado
de 7-8 mL usando a seringa e uma nova agulha de 18G. Remova a seringa e a agulha.

Agite novamente para obter uma suspensdo homogénea.

Apds a reconstituicdo, Sculptra pode ser usado imediatamente. O produto
reconstituido deve ser injetado dentro de 72 horas apds a reconstituicdo para uso
exclusivo em um mesmo paciente. Se ndo for usado dentro de 72 horas, o produto deve

ser descartado.

7. Imediatamente antes do uso, agite o frasco até obter uma suspensdo homogénea e
translicida. Limpe a tampa penetravel do frasco para injetaveis com um antisséptico e
use uma nova agulha 18G estéril para retirar uma quantidade adequada da suspensao
do fundo do frasco. Incline o frasco horizontalmente e retire a suspensdo da parte
lateral inferior do frasco para evitar a retirada da espuma. Ndo armazene o produto
reconstituido na seringa.

8. Substitua a agulha 18G por uma agulha estéril 24G % ou 26G "2 antes de injetar o
produto na derme profunda ou no plano subdérmico (subcutaneo ou supraperiostal).

9. Para retirar o conteldo restante do frasco para injetaveis, repita as etapas 7 a 8. Nao
injete a espuma. Como este € um frasco para uso Unico, descarte todo o material

restante apos o uso.
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Adicao opcional de anestésico local lidocaina

Se desejado, com o objetivo de proporcionar alivio da dor durante o procedimento de injecao,
apos a conclusdo da etapa 6 das instru¢des de reconstituicdo descritas acima, adicione mais 1
mL de solucdo de lidocaina a 2% (20 mg/ml) ao frasco imediatamente antes da injecdo. Limpe a
tampa penetravel do frasco para injetadveis com um antisséptico, adicione a solucdo de lidocaina
usando uma seringa estéril de uso Unico e uma agulha estéril 18G e agite a suspensao.

Va para a etapa 7 das instrucdes de reconstituicdo descritas acima e conclua o procedimento.
Note-se que a adicdo de lidocaina de acordo com estas instrucdes levard a um volume final do
frasco de 8 a 9 mL.

A adicdo de uma quantidade diferente de lidocaina com base nas recomendacdes de consenso
publicadas e, consequentemente, do volume final depende dos critérios do profissional de

salde.

Procedimento de tratamento (Modo de Uso):

1. Avaliacao do paciente
Deve ser realizada uma anamnese completa para determinar se o tratamento é
adequado. Antes de iniciar o tratamento com Sculptra, o paciente deve ser informado
das indicagBes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes de utilizagdo, possiveis
efeitos colaterais e modo de administracdo do Sculptra. Cada paciente deve ser
informado que a quantidade de Sculptra e o numero de sessdes de injecdo
dependerdo das necessidades do paciente e do tamanho da &rea a ser tratada. O
paciente deve ser informado que normalmente sdo necessarias mais de uma sessdo de
aplicagdo para atingir os resultados esperados (vide item "Instru¢des aos Pacientes”).

2. Preparacao do paciente
Assim como acontece com todos os procedimentos percutdneos, as injecdes de
Sculptra trazem risco de infeccdo. Medidas preventivas associadas aos materiais
injetaveis devem ser seguidas. O local da injecdo deve ser limpo com um antisséptico e
deve estar livre de inflamacédo ou infeccéo.

3. Agulha/canula para injecao
Sculptra deve ser injetado utilizando agulhas estéreis e descartaveis de 24G ¥ ou 26G
2 (agulhas mais finas podem acarretar em maior chance de entupimento) ou por
canulas 21G a 25G (canulas menores podem ser utilizadas a critério do profissional da
saude). Nao dobre a agulha. Para manter uma suspensdo uniforme do comeco ao fim

do procedimento, agite o produto intermitentemente na seringa. Antes de acoplar a
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agulha, verifique a presenca de bolhas e/ou precipitados na seringa. Elimine as bolhas e
homogeneize o produto. Acople a agulha e antes de iniciar a injecdo, expelir poucas
gotas de Sculptra através da agulha ou canula conectada, para eliminar o ar e para
verificar se ela estd obstruida. Se a agulha ou canula ficar obstruida durante a sessédo de
injecdo, sua substituicdo pode ser necessaria. Se ocorrer entupimento, remover a agulha
ou canula, expelir uma pequena quantidade de produto, conectar uma nova agulha ou
canula estéril e entdo expelir poucas gotas de Sculptra para eliminar o ar e checar
novamente se o produto flui através da mesma.

Plano de Aplicacido

Sculptra deve ser injetado na derme profunda ou no plano subdérmico (subcutédneo ou
supraperiostal). Com objetivo de controlar a profundidade da injecdo de Sculptra, estire
a pele no sentido oposto ao da injecdo para formar uma superficie firme para aplicacdo.
A agulha ou cénula estéril escolhida deve ser introduzida na pele num angulo de
aproximadamente 30-40 graus, até que a profundidade da pele desejada seja alcancada.
Uma alteracdo na resisténcia do tecido é percebida quando a agulha/canula adentra a
camada subcutanea. Se a agulha/cénula for introduzida muito superficialmente ou se a
ponta da agulha ndo estad suficientemente avancada, a extremidade da mesma pode
estar na derme papilar superficial ou média. Se o produto for injetado muito
superficialmente, a area injetada ficard esbranquicada imediatamente ou brevemente
apds a injecdo. Se isto ocorrer, a agulha ou canula deve ser removida e a area de
tratamento deve ser suavemente massageada. Nos eventos em que o branqueamento
nao desaparecer, o paciente nao deve ser reinjetado no mesmo local.

Durante as sessdes iniciais de tratamento com Sculptra, apenas uma correcéo limitada
deve ser realizada. Evite a correcdo excessiva. Ao contrario dos preenchimentos de pele,
o Sculptra oferece uma melhora gradual na area tratada ao longo de vérias semanas
apos o tratamento.

O paciente deve ser reavaliado 4 a 6 semanas apds a aplicagdo de Sculptra, com
objetivo de determinar se tratamentos adicionais forem necessarios para atingir o nivel
desejado de correcao.

Fica a critério do profissional da saude adequar a técnica de injecdo a necessidade do

paciente.
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5. Técnicas de injecao
Retroinjecao (threading)/tunelizacdo (tunneling)
Técnica
Quando a profundidade apropriada é atingida, o angulo da agulha ou canula deve ser
reduzido para introduzir a mesma em um plano uniforme. Antes de depositar Sculptra
na pele, uma manobra de refluxo deve ser realizada para assegurar que nenhum vaso
sanguineo tenha sido atingido. Utilizando a técnica de retroinjecao
(threading)/tunelizacdo (tunneling), um traco fino de Sculptra deve entdo ser
depositado na superficie tecidual a medida que a agulha ou canula é retirada. Para
evitar deposito do produto na superficie da pele, a aplicacdo deve ser interrompida
antes que o chanfro da agulha seja visivel na pele.
Volume por injecao
O volume recomendado de Sculptra para cada injecdo individual deve ser limitado
entre 0,05 a 0,3 mL/cm?, dependendo da superficie de aplicagdo, respeitando a distancia
de 0,5 a 1,0 cm. Evite a corregdo excessiva.
Volume por area de tratamento
O volume do produto injetado por area de tratamento ird variar dependendo da area de
superficie a ser tratada.
O numero total de injecdes e o volume total de Sculptra injetado irdo variar de acordo
com a area da superficie a ser corrigida, a profundidade e a gravidade da deficiéncia a
ser corrigida.
Injecdo: deposito (depot)
Técnica
A técnica de deposito (depot) é a mais apropriada para inje¢des na regido
supraperiostal. Quando da utilizacdo desta técnica, o Sculptra é injetado na forma de
pequenos bolus. A injecdo intramuscular deve ser evitada.
Volume por injecao
O volume de Sculptra deve ser reduzido a aproximadamente 0,05 mL a 0,2 mL/cm?.
Apbs cada injecdo, a area devera ser massageada.

6. Cuidados pés-tratamento
Imediatamente apds a aplicacdo de Sculptra, é possivel que a éarea tratada apresente
rubor, edema ou equimose relacionado ao proprio procedimento de injecdo. Vide item

"Reacdes Adversas”.
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Apds a aplicagdo, pode ser realizado compressa fria na area de tratamento, com o
objetivo de reduzir o edema e/ou hematoma. O paciente deve ser informado de que o
edema relacionado a injecdo geralmente desaparece apds algumas horas ou alguns
dias, resultando no reaparecimento do contorno original da area tratada.

E importante massagear cuidadosamente a area tratada para distribuir o produto de
maneira homogénea (o uso de um creme apropriado pode ajudar a reduzir a fricgdo na
superficie da pele durante a massagem).

O paciente deverd massagear periodicamente as areas tratadas por 5 minutos, 5 vezes
ao dia e durante 5 dias ap6s o término da aplicagdo, a fim de garantir uma correcdo

com aparéncia natural e homogénea.

Sculptra pode ser visualizado em imagens de ultrassom e ressondncia magnética. Ndo é

observado em tomografia computadorizada e radiografia.

Prazo de validade e conservag¢ao

O prazo de validade ¢ indicado na embalagem. Sculptra, na forma de pd liofilizado, pode ser
armazenado a temperatura ambiente até 30°C. Apds reconstituicdo, SCULPTRA pode ser
armazenado por até 72 horas sob refrigeracdo a 2 — 8°C ou a temperatura ambiente até 30°C.
N&o congelar.

CASO O FRASCO, A VEDACAO OU A TAMPA REMOVIVEL ESTIVEREM DANIFICADOS, NAO
UTILIZE O PRODUTO E ENTRE EM CONTATO COM A GALDERMA.

Nao utilizar o produto apds o prazo de validade indicado na rotulagem ou se a data de validade
ou o numero de lotes estiverem ilegiveis.

Apods sua utilizagdo, as seringas e as agulhas do tratamento podem representar riscos
biolégicos. Manuseie e descarte de maneira apropriada, de acordo com as normas sanitarias

vigentes.

Instrucdes que devem ser fornecidas aos pacientes

QUAISQUER EFEITOS COLATERAIS OU RECLAMACOES DO PRODUTO DEVEM SER NOTIFICADOS
A GALDERMA.

e Dentro das primeiras 24 horas ap0s a aplicacdo devem ser realizadas compressas frias.
Sculptra poderd causar vermelhiddo, inchago ou equimose, quando inicialmente
injetado na pele, efeitos estes que normalmente desaparecem em horas ou em até uma

semana apos a aplicacdo. Podera também ocorrer hematoma, desaparecendo em horas
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ou em até duas semanas. A piora ou permanéncia prolongada destes sintomas deve ser
reportada ao profissional da satde. A area tratada deve retomar seu aspecto original
apos a resolucdo do edema e a melhora clinica relacionada ao tratamento com Sculptra
devera aparecer gradativamente ao longo de vérias semanas. O profissional da saude
ird verificar a necessidade de sessdes adicionais de injecdo de Sculptra apds, pelo
menos, quatro semanas.

Massagear em movimentos circulares a area tratada, por 5 minutos, 5 vezes ao dia e
durante 5 dias apds qualquer sessdo de injecdao ou de acordo com o aconselhamento
de seu profissional da saude.

O tratamento com Sculptra pode resultar em pequenas papulas na area de tratamento.
Estas papulas subcutdneas sdo normalmente assintomaticas e ndo visiveis, sendo
observados apenas quando a &rea tratada é pressionada. Entretanto, nédulos visiveis,
algumas vezes com vermelhiddo ou mudanga na coloracdo da pele, foram reportados.
Os pacientes devem reportar estes e quaisquer outros eventos ao profissional da satde.
Cosmeéticos (maquiagem) poderdo ser aplicados algumas horas ap6s o tratamento, caso
nenhuma complicacdo tenha ocorrido (por exemplo: feridas abertas, sangramento,
vermelhid&o e inchaco), ou conforme recomendacéo do profissional da satde.

Os pacientes devem evitar a exposicdo da area de tratamento ao sol e evitar a
exposicdo a luz ultravioleta até que o inchaco e vermelhiddo iniciais tenham
desaparecido. Os pacientes devem ser informados sobre a apropriada prote¢do solar de
acordo com o aconselhamento de seu profissional da saude.

Sculptra pode ser visualizado em imagens de ultrassom e ressonancia magnética. Se
vocé estd realizando ultrassonografia ou ressonancia magnética na area injetada com
Sculptra, informe ao seu profissional da salde que vocé possui Sculptra injetado na

area. Sculptra nao é visualizado em tomografias computadorizadas e radiografias.
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Q-Med AB
Seminariegatan 21
SE-752 28 Uppsala

Suécia.
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