INSTRUGCOES DE USO

NEWPLASTIC®
IMPLANTE PARA PLASTICA REPARADORA

APRESENTAGAO

Gel Sintético para reconstrucéo de deficiéncia do tecido mole.

Seringa com 1,0ml e 3,0ml. Produto Estéril de Uso Unico.

NEWPLASTIC® é um hidrogel contendo 2%, 10% ou 30% de Polimetilmetacrilato (PMMA).

Cada embalagem inclui um nimero de lote de acompanhamento que deve ser anexado a documentagéo do paciente.

COMPOSICAO )
Polimetilmetacrilato, Hidroxietilcelulose, Metilparabeno, Propilparabeno e Agua para injetaveis.

INDICACOES

NEWPLASTIC® é indicado a correcdo de lipodistrofia por uso de antirretrovirais em pacientes com Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). Também é indicado na correcdo volumétrica facial e corporal. Composto de
derivados sintéticos inabsorviveis, NEWPLASTIC esta designado para assegurar resultados clinicos de longa
duragéo.

MODO DE AGAO

NEWPLASTIC® é um implante injetavel biologicamente inerte que utiliza microesferas de Polimetilmetacrilato com 40
micra de diametro médio, em suspensdo num hidrogel, promovendo corre¢do definitiva das depressdes nas
localizages anatdmicas em que for introduzido. Em virtude de seu didmetro e de auséncia de qualquer irregularidade
em sua superficie, as microesferas ndo sao fagocitadas, permanecendo, portanto, no local onde foram colocadas. H&
reacgdo tipo corpo estranho, com surgimento de gigantdcitos, formagédo de tecido de colageno e neovascularizacéo.
Em vista de sua composigao quimica, o veiculo é absorvido em até 24 horas, permanecendo apenas as particulas de
PMMA.

A corregdo do defeito tratado com o NEWPLASTIC®, portanto, é obtida pela soma do volume do produto ali
colocado, acrescido do aporte de células e fibras que acorrem ao local. Este aporte é progressivo, tendo inicio em
cerca de nove dias ap6s a introdugdo do implante e se prolongando por meses. Qualquer hipercorrecéo deve ser
evitada. E preferivel uma leve correcdo da depressdo dérmica e, em um intervalo minimo de seis semanas, uma
nova injecao/aplicacéo.

TECNICAS DE INJECAO

NEWPLASTIC® a 2% deve ser injetado na derme profunda.

NEWPLASTIC® a 10% deve ser injetado no tecido celular subcutaneo.

NEWPLASTIC® a 30% deve ser injetado a nivel intramuscular ou justaperiosteal-pericondrial.

NEWPLASTIC® deve ser injetado usando técnicas puntiformes para a realizagdo de pertuitos e através de
retroinjecdo realizada lentamente dentro dos tineis criados pela microcanula. E importante massagear com
suavidade o local imediatamente ap6s a aplicagdo para retirar acimulos do produto, se houver, ou para distribuir
harmonicamente no local implantado.

RECOMENDAGAO PARA O USO

NEWPLASTIC® deve ser administrado por profissionais médicos treinados nas técnicas de inje¢do. Para cada
paciente, o médico deve determinar as doses injetadas e o nimero de inje¢des necessarias, dependendo das
caracteristicas cutaneas, musculares e osteocartilaginosas de cada paciente, das areas a serem tratadas e do tipo de
indicacéo.

O uso da agulha ndo é recomendado quando se utilizam concentrages de 10% ou 30%.

S6 é recomendado o uso de agulhas para a aplicagdo a 2% intradérmica. Para os outros preenchimentos, se
recomenda a utilizagdo de microcanulas para diminuir o risco de inje¢do intravascular inadvertida. Dependendo da
indicacéo, das técnicas adotadas e/ou da preferéncia do médico, mais de um tamanho de microcanula pode ser
usado.

Antes de encaixar a microcanula, remover o obturador girando-o um quarto de volta. Acoplar a microcanula, girando-
a, e checar se esta firmemente encaixada antes de iniciar a aplicagdo. Caso contréario, no ato da injegéo, ela podera
ser expulsa da seringa juntamente com o gel.

Recomenda-se o uso de pistola de aplicagdo para evitar acimulos indesejados do produto e para facilitar a
simetrizacao.

O produto deve ser mantido & temperatura ambiente antes de realizar a injecdo a fim de minimizar o desconforto do
paciente.

N&o existe, contudo, nenhuma mudanga na viscosidade do NEWPLASTIC® dentro dos limites de temperatura
recomendados.

DOSAGEM MAXIMA

Sendo o NEWPLASTIC® um produto sem qualquer agdo farmacol6gica, em fungdo de possuir um radical metil na
posi¢do alfa, fazendo com que néo seja degradado pelas enzimas do organismo e consequentemente ndo gerando
metabdlitos, a dose utilizada é a estritamente necessaria para a corre¢do do defeito tegumentar. Por exemplo, nos
casos de atrofia tegumentar da face secundaria da AIDS, geralmente a quantidade necessaria é de 4ml a 12 ml em
cada lado da face. J& uma sequela de poliomielite com atrofia de musculatura de panturrilha, a dose utilizada se situa
entre 10ml e 30ml por sesséo, conforme a indicagdo do médico assistente, e aconselha-se fazer Eco Doppler Venoso
Bidimensional dos membros superiores e inferiores. Tal volume pode ser implantado de uma vez ou em etapas
sucessivas, com 45 dias de intervalo na dependéncia da elasticidade da pele de cobertura.

CONTRAINDICAGOES

NEWPLASTIC® é contraindicado, assim como outros implantes, no caso de antecedentes ou doenca autoimune
evolutiva, no tratamento de imunossupressédo ou em qualquer desordem ou infecgéo cutanea evolutiva.

Em lesdes de herpes ativa, o uso é absolutamente contraindicado. Em casos de antecedentes herpéticos, é
recomendado tratamento profilatico.

Qualquer reagéo inflamatdria proveniente de injecGes é também uma contraindicacéo.

Nenhum estudo foi realizado com relagéo as interaces de NEWPLASTIC® com medicacbes, outros implantes ou
seus possiveis efeitos colaterais durante a gravidez ou lactagé@o. Portanto, ndo as recomendamos.

PRECAUGOES

Antes da injecdo, a area deve ser totalmente desinfetada com antisséptico local. A inje¢do deve ser estritamente intra
ou subdérmica, quando utilizado NEWPLASTIC® a 2%, e intramuscular ou justaperiosteal-pericondrial, quando
utilizado a 10 ou 30%, excluindo qualquer érgéo ou parte de 6rgéo.

Atencédo para 0 aumento do risco de hemorragia ou hematomas em pacientes que usam anticoagulantes.

Absorcéo de alcool ou drogas, exposicdo a temperaturas extremas, ao sol ou radiagdo devem ser evitadas durantes
os dias seguintes a inje¢do. NEWPLASTIC® néo deve ser misturado com outros produtos.

NEWPLASTIC é um produto médico. Sobras do produto, agulhas, microcanulas e seringas devem ser desprezadas
apo6s o uso, com todas as precauges de seguranca e seguindo normas sanitarias e ambientais vigentes para
residuos de salde.

EFEITOS COLATERAIS

A aplicacdo do NEWPLASTIC® pode eventualmente ocasionar a apari¢do de um discreto edema ou eritema. Essas
reacBes sdo passageiras e desaparecem espontaneamente depois de 24h a 48 horas. No entanto, como em
qualquer procedimento desse tipo, a implantagdo de NEWPLASTIC® pode teoricamente desencadear outras reagdes
locais: granulomas, papulas acneicas, endurecimentos e sensac¢éo dolorosa. O paciente devera ser prevenido sobre
o risco do aparecimento de tais sintomas e que devera contatar o médico responsavel imediatamente, caso ocorram.
Nenhum acontecimento ou efeito indesejavel grave foi observado até o0 momento com o uso do produto.

ARMAZEMAMENTO E TRANSPORTE
O armazenamento e o transporte devem ser a temperatura ambiente, entre 15°C a 30°C. O produto deve ser
protegido da luz e ndo ser congelado.

Prazo de validade: 24 meses.

PARA SER USADO SOMENTE COM
INDICAGAO MEDICA E SUPERVISAO MEDICA.
PRODUTO ESTERIL. ESTERELIZADO POR CALOR SECO.
PRODUTO DE USO UNICO.
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