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PATIENT INFORMATION LEAFLET

ABouT RADIESSE® INJECTABLE IMPLANT

INTRODUCTION

This leaflet is designed to give you useful information about RADIESSE®

Injectable Implant by Merz but is not intended to provide advice regarding any

specific case. It does not replace the need for a thorough consultation, and you

should seek the advice of a suitably qualified medical professional if you wish to
be treated with this product.

«  Only you and your healthcare professional can decide whether RADIESSE®
Injectable Implant is right for you. Other treatment options may also be
discussed during your consultation.

. Please read all the information in this guide and discuss any questions with
your healthcare professional before you are treated with RADIESSE®
Injectable Implant.

Keep this information. You may want to read it again.

Name or Trade Name
RADIESSE® Injectable Implant

What is RADIESSE?® Injectable Implant?

RADIESSE® Injectable Implant is a dermal filler containing nature-identical
mineral calcium hydroxylapatite (CaHA) suspended in a gel matrix that is mainly
made up of water (sterile water for injection) together with glycerin and sodium
carboxymethyicellulose (NaCMC).

How does RADIESSE?® Injectable Implant work?

After injection, the gel matrix gradually spreads away from the injection site and is
degraded, which leads to soft tissue growth. The CaHA remains in place until it
also is degraded over time. The result is an immediate and long-term, but not
permanent, smoothing of wrinkles and folds, enhancement of facial contours and
improvement of skin quality.

What is RADIESSE® Injectable Implant made of?

RADIESSE® Injectable Implant is an implant, that is over time being taken up by
surrounding cells/tissue and subsequently broken down and dissolved. It is used
to replace lost volume, thus achieving soft tissue enhancement. The principal
components consist of CaHA particles suspended in a gel matrix made up as
follows:

*  56% 25-45um CaHA particles (w/w [by weight])

*  44% Gel (w/w), which consists of

— 36.0% sterile Water for Injection



— 6.6% Glycerin
— 1.4% Carboxymethylcellulose (NaCMC)

What is RADIESSE® Injectable Implant used for?

RADIESSE® Injectable Implant is injected into the skin through a thin needle or
cannula (blunt needle) to plump the skin and add volume so as to smooth
wrinkles and folds of the face and other body areas, enhance facial contours,
stimulate the production of collagen and elastin, and improve the quality of the
skin. Your healthcare professional will inject the product into your skin to make
wrinkles shallower and less visible, however RADIESSE® Injectable Implant will
not correct the underlying causes of the wrinkles and folds.

RADIESSE?® Injectable Implant is for aesthetic purpose only.

What will RADIESSE?® Injectable Implant accomplish?

RADIESSE® Injectable Implant will provide a temporary lifting effect, enhance
contours, smooth wrinkles and improve the quality of the skin, thus giving a more
youthful appearance.

How long do treatment effects last?

Studies have shown that when the product is used for the purposes listed above,
the effect will last a year or more in most people. The durability of correction
provided by CaHA depends on multiple factors, including injection technique, site
of material placement, patient age, and metabolism.

Which anatomic regions can be treated with RADIESSE® Injectable Implant?
RADIESSE® Injectable Implant is intended for:

+  treatment of nasolabial folds (laugh lines)

. plumping the cheeks

. restoring volume to the backs of the hands

. restoring and/or correcting signs of facial fat loss (lipoatrophy) in people
infected with human immunodeficiency virus (HIV)

. RADIESSE® Injectable Implant diluted 1:2 with 0.9% sterile saline for
injections is intended for the treatment of moderate and severe lines and
wrinkles of the décolleté.

For whom is RADIESSE® Injectable Implant suitable?

RADIESSE?® Injectable Implant may be used in adult people taking into account
the indications and contraindications, etc. stated in the instructions for use.

RADIESSE?® Injectable Implant diluted 1:2 with saline is intended to be used in
adult female persons who do not have any contraindications.

Please seek the advice of a suitably qualified healthcare professional to find out
whether RADIESSE?® Injectable Implant is right for you.
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In what kind of environment and by whom should RADIESSE® Injectable
Implant be applied?

RADIESSE?® Injectable Implant should be used by healthcare professionals who
have appropriate training and experience, and who are knowledgeable about the
anatomy at and around the site of injection.

How is RADIESSE® Injectable Implant sterilized?

RADIESSE?® Injectable Implant is provided in a pre-filled syringe sterilized by
moist heat. It is for single use only.

The needles are provided sterile as well. They are sterilized by a gas called
ethylene oxide, which has the ability to destroy microbes.

SAFETY INFORMATION

Are there any reasons why | should not receive RADIESSE® Injectable
Implant?

RADIESSE® Injectable Implant is contraindicated (must not be used) in the
following cases:

. in people with active or chronic skin inflammation or infection in or near the
treatment area.

. in people with severe allergies and a history of anaphylactic or allergic
reactions.

. in people with a tendency to develop skin inflammation or scars.

. in the presence of foreign bodies such as liquid silicone or other particulate
materials.

. in people with bleeding disorders.
. in people with known hypersensitivity to any of the components.

. in people with systemic disorders that cause poor wound healing or could
have a detrimental effect on the tissue over the implant.

. in areas of the body, which are poorly covered by soft tissue and which are
not well supplied with blood.

. in people younger than 18 years.
. in breastfeeding and pregnant women.

It must not be injected into:

+  the upper layers of the skin or be used as a skin replacement because
this could lead to complications such as fistula formation (hole
through the skin), infections, extrusions (the product emerges through
the skin onto the surface), nodule formation and hardening of the skin
(induration).

« frown lines and nose since there is a risk of necrosis (tissue death) and
of arteries in the retina of the eye becoming blocked.

What are some warnings to consider?

It is important to share your medical information with your healthcare
professional. Together you can make an informed decision as to whether or not
RADIESSE® Injectable Implant is right for you. There are risks associated with
the use of the product, which might or might not apply in your case.



Accidental injection of RADIESSE® Injectable Implant into a blood vessel is a very
rare event but can lead to serious and/or permanent complications such as
embolization (blocked vessel by product) or thrombosis (local coagulation or
clotting of the blood in a part of the circulatory system, i.e. veins), occlusion or
blockage of vessels, ischemia (restricted blood supply to blood vessels), or
infarction (tissue death). Complications reported after facial injections include
vision abnormalities, blindness, stroke, temporary scabs, and permanent scarring
of the skin. If you experience changes in your vision, signs of a stroke (including
sudden difficulty speaking, numbness or weakness of your face, arms or legs,
difficulty walking, face drooping, severe headache, dizziness or confusion), white
appearance of the skin or unusual pain during or shortly after treatment, notify
your healthcare professional immediately.

. RADIESSE® Injectable Implant should not be injected in people taking
aspirin on a permanent basis.

. RADIESSE® Injectable Implant should not be injected in people taking
medicines that could inhibit the healing process.

. RADIESSE® Injectable Implant should not be used in any person with active
skin inflammation or infection in or near the treatment area until the
inflammation or infection has been controlled.

*  Some injectable implants have been associated with hardening of the
tissues at an injection site, migration of particles from an injection site to
other parts of the body and/or allergic or autoimmune reactions.

*  As with any implant material, possible adverse reactions which may happen
include, but are not limited to, the following: inflammation, infection, fistula
formation, extrusion, hematoma, seroma, induration formation, inadequate
healing, skin discoloration and inadequate or excessive augmentation.

. Injection in the back of the hand may result in temporary difficulty performing
activities. Darker skin types (Fitzpatrick Skin Types IV-VI) may have an
increased risk in difficulty performing activities.

Which topics should | discuss with my healthcare professional as a matter
of precaution?

«  Tell your healthcare professional about medicines you are taking because if
you are using medications that can prolong bleeding, such as aspirin or
warfarin, you may, as with any injection, experience increased bruising or
bleeding at the injection site.

»  Tell your healthcare professional if you have a history of herpes because it
can become reactivated by injection of RADIESSE® Injectable Implant.

. Tell your healthcare professional if you have concomitant dermal therapies
such as epilation, UV irradiation, or laser, mechanical or chemical peeling
procedures. The safety of RADIESSE® Injectable Implant with these
procedures has not been evaluated in controlled clinical trials.

. You should limit the exposure of the treated area to sun or heat for 24 hours
after treatment or until any initial swelling and redness has disappeared.

«  The CaHA microspheres of RADIESSE?® Injectable Implant are visible in CT
scans and may also be visible in X-rays and MRI scans. Tell your healthcare
professional, as well as your radiologists, that you have had RADIESSE®
Injectable Implant injected into your face, hands or décolleté, so they are
aware it is present when they are looking at your CT scans or X-rays.
Consider presenting your implant card to your healthcare professional, as
well as your radiologists for information.
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Contour irregularities may occur which may require a surgical procedure to
correct.

Specific precautions related to injections into hands

Use of RADIESSE® Injectable Implant in the back of the hand in people with
diseases, injuries or disabilities of the hand has not been studied. Your
healthcare professional will take special care if you have an autoimmune
disease affecting the hand, hand implants, Dupuytren’s contracture
(abnormal thickening of skin on the palm), history of hand tumor, blood
vessel malformations, Raynaud’s disease (your fingers turn blue or white
when you are cold), or if you are at risk for tendon rupture.

You may experience significant swelling of the back of the hand after it has
been injected with RADIESSE® Injectable Implant. You will be asked to
remove jewelry (rings) before treatment and not to wear it again until the
swelling has gone down in order to avoid affecting the blood supply to the
fingers.

The effects of RADIESSE?® Injectable Implant injection on hand function are
uncertain.

The safety of RADIESSE® Injectable Implant injected into the back of the
hand in people younger than 26 years and older than 79 years has not been
studied.

Which side effects may occur?

Injection-related reactions including bruising, redness, swelling, pain, itching,
discoloration, rash, or tenderness, may occur at the site of the injection.
These usually disappear spontaneously within one to two days.

The tissue may split if too much is injected. RADIESSE® Injectable Implant
can be easily added in subsequent injections but cannot be easily removed.

Additional side effects could also include pain, discomfort, tenderness,
tightness, numbness, headache, fever, or nausea.

What can | do to prevent or reduce side-effects?

Your healthcare professional will advise you on what you need to do after the
procedure in order to promote normal healing and avoid complications. General
guidelines include the following:

You must avoid applying make-up (including skin care products) for at least
24 hours

Repeatedly apply cool compresses to the injected areas s needed during the
first 24 hours after injection.

Avoid the sun, tanning (ultraviolet) lamps, sauna and intense treatments in
the area, which was treated with RADIESSE® Injectable Implant.

If palpable nodules appear, massage the area gently.

Rest your face for a week by talking, smiling, and laughing as little as
possible.

You must avoid drinking alcohol for 24 hours before and after treatment.
Alcohol may cause the blood vessels to dilate and cause more bruising

You should avoid strenuous physical activity for 24 hours after treatment

You may be asked to stay for a certain time in the premises of the HCP, in
order to identify any potential undesirable side-effects.



Swelling and numbness are common side effects. Swelling will usually disappear
within 7 to 10 days, although it may persist for several weeks in some cases.
Numbness should disappear within 4 to 6 weeks.

Which side-effects have occurred in the past overall?

The following side effects have been identified during the use of RADIESSE®
Injectable Implant. Because they are reported voluntarily from a population of
uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or be
sure that they were caused by RADIESSE® Injectable Implant. Those listed have
been chosen because of their seriousness, frequency of reporting, or likelihood of
being caused by RADIESSE® Injectable Implant:

Vomiting, flu-like symptoms, fever, malaise, weakness and lack of energy,
dizziness, headache fainting, nausea, warmth at the injection site, cyst at the
injection site, inflammation, pericarditis (inflammation of the tissue surrounding
the heart), allergic or anaphylactic reaction (including breathlessness), rapid
breathing, swelling/ edema (a type of swelling), angioedema (a type of swelling),
tightness, enlarged lymph nodes, obstructed lymph flow, hives, infection
(including infection of the deeper layers of the skin), abscess, granuloma (area of
chronic inflammation), nodule, hardness, redness, herpes infection, blistering,
injection site ulceration, scarring, skin discoloration/ pale skin, papule/ pustule/
pimples, scab, abrasion, bruising, bleeding at the injection site, pain (including
pain while chewing and muscle and joint pain), itching, rash, difficulty chewing,
pins and needles, decreased sensation, sensitivity to cold, drooping eyelids,
nerve injury, nerve compression, facial paralysis or weakness of facial muscles,
Guillain-Barre  syndrome (autoimmune disease affecting the nerves),
dissatisfaction, worsening of pre-existing conditions, loss of effect, product
displacement/migration, asymmetry, bags under the eyes, xanthelasma
(yellowish spots around the eyes), prominent surface veins, inflammation of blood
vessels, blocked or injured vessels, necrosis (local tissue death), ocular ischemia
(insufficient blood supply to eye tissues), double vision, impairment/loss of vision,
optic nerve injury, swelling inside the eye, disorder of the eye retina, hair loss.

People of specific ethnicities, e.g. Asians, have a higher risk of tissue reactions,
such as inflammation, changes in pigmentation (including post-inflammatory
increases in pigmentation), post-inflammatory hyperpigmentation (excessive
pigmentation, PIH) or formation of thick raised scars (keloids), e.g. after
subsequent injury to the skin.

Based on information reported to Merz about the use of RADIESSE® Injectable
Implant, your healthcare professional may recommend additional interventions
after RADIESSE® Injectable Implant such as: antibiotics, anti-inflammatories,
corticosteroids, antihistamines, analgesics, massage, warm compress, removal of
the implant, drainage, and surgery. This information does not constitute and is not
intended to be medical advice, a recommendation for treatment or an exhaustive
list of possible interventions.

Your healthcare professional should always evaluate each individual case, and
independently determine what treatments(s), if any, are right for you.

Which residual risks may occur in spite of correct treatment and in spite of
all precautionary measures being taken?

In the course of its lifetime, all risks that may occur in connection with
RADIESSE® Injectable Implant are analyzed and reduced as far as possible. This
so-called risk management spans all steps from design and production of
RADIESSE® Injectable Implant to disposal of the syringe and even to its
degradation in the body. However, after all possible measures have been taken
some risks inherent to treatment with RADIESSE® and to biology of our skin still
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remain. These risks are listed above in the Section “Which side-effects have
occurred in the past overall?” Most of the listed problems are very rare. They are
listed nevertheless for your information.

What should | do if | have problems after a RADIESSE® Injectable Implant
treatment?

If you believe you have experienced a serious problem related to your
RADIESSE® Injectable Implant treatment, you should call your healthcare
professional.

Any side effects at the injection site, which last for more than one week, should
be reported to your healthcare professional. Immediately report any side effects
such as changes in your vision, signs of a stroke (including sudden difficulty
speaking, numbness or weakness in your face, arms, or legs, difficulty walking,
face drooping, severe headache, dizziness or confusion), white appearance of
the skin, unusual pain during or shortly after treatment. Your healthcare
professional may refer you for appropriate treatment.

The relevant contact information is included on your implant card.

You may also contact Merz Aesthetics GmbH to report any side effects via Ax-
Safety@merz.de .

ADDITIONAL INFORMATION

IMPLANT CARD

After the injection, your doctor will provide you with an implant card. This card
contains all information related to your injection:

Details No. Content

’il ,P
First name, last
name

‘@ 2 Date of implantation

YYYY-MM-DD

1 Patient name or patient ID

i

HCP name and
address

+ 3,4 | Name and address of healthcare professional
U



mailto:Ax-Safety@merz.de
mailto:Ax-Safety@merz.de

Details No. Content
5 Injection site(s)
Indicate sites
Naso-labial folds
(NLF)
6 Total volume injected
e.g. TmL
(®)
x mL
7 Number of injections
e.g. 5 injection points
R4
5 Injection site(s)
Indicate sites
6 Total volume injected
e.g. TmL
x mL
7 Number of injections

4

e.g. 5 injection points

ENGLISH




Details No. Content
5 Injection site(s)
Indicate sites
right hand
6 Total volume injected
e.g. TmL
—
x mL
7 Number of injections
e.g. 5 injection points
\/
—
5 Injection site(s)
Indicate sites
left hand
6 Total volume injected

1

X

3

e.g. TmL
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Details No. Content
7 Number of injections
e.g. 5 injection points
\\/
— 5 Injection site(s)
Indicate sites
v
Décolleté
— 6 Total volume injected
e.g. TmL
v
x mL
— 7 Number of injections

e.g. 5 injection points

Keep this card with you and show it to your healthcare professional during any
other appointments. Information about previous treatment must be shown to your

healthcare professional before new treatment is started.

ELECTRONICAL PATIENT INFORMATION (PI)
A printable PDF version of the patient information leaflet in your local language
can be found on the following website: www.patientinfo.merzaesthetics.com.
For the most recent version of the patient information leaflet, please always refer

to the website.
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LEGAL MANUFACTURER / AUTHORIZED REPRESENTATIVE

MANUFACTURED BY

4133 Courtney St. Suite 10
Franksville WI 53126

USA

Telephone: +1 844.469.6379

E-Mail: mymerzsolutions@merz.com

I MERZ NORTH AMERICA, Inc.

If the manufacturer is located outside of the Union:

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100

60318 Frankfurt am Main

Germany

Telephone: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-Mail: service-aesthetics@merz.de

© 2023 Merz North America, Inc.

RADIESSE is a registered trademark of Merz North America, Inc. MERZ
AESTHETICS is a registered trademark of Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.

Usep HARMONISED STANDARDS & COMMON SPECIFICATIONS:

All harmonised standards and common specifications applied are listed within the
Summary of Safety and Clinical Performance.

The current Summary of Safety and Clinical Performance can be found in the
European database on medical devices (Eudamed) under the URL: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Please open the option “Search for Devices” and enter in the search field “Basic
UDI-DI/EUDAMED DI” the number 018629500DF30001LK. Untii EUDAMED is

fully functional the SSCP may be requested via Ax-Safety@merz.de.
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RADIESSE®

IMPLANTE INYECTABLE
FOLLETO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACERCA DEL IMPLANTE INYECTABLE RADIESSE®

INTRODUCCION

Este prospecto ha sido disefiado para ofrecerle informacion util acerca del
implante inyectable RADIESSE® de Merz, pero no esta indicado para
proporcionar consejo en relacién con ningun caso especifico. No sustituye la
necesidad de una consulta exhaustiva y, si desea recibir tratamiento con este
producto, debe buscar el consejo de un profesional de la salud debidamente
cualificado.

* Solo usted y su profesional de la salud pueden decidir si el implante
inyectable RADIESSE® es adecuado para usted. Durante su consulta
pueden discutirse otras opciones de tratamiento.

. Lea toda la informacién contenida en esta guia y comente cualquier

pregunta con su profesional de la salud antes de recibir tratamiento con el
implante inyectable RADIESSE®.

Conserve esta informacion. Es posible que quiera leerla de nuevo.

Nombre o nombre comercial
Implante inyectable RADIESSE®

¢Qué es el implante inyectable RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® es un relleno dérmico que contiene
hidroxiapatita de calcio (CaHA) mineral idéntica a la natural, suspendida en una
matriz de gel compuesta principalmente por agua (agua estéril para inyeccion)
junto con glicerina y carboximetilcelulosa de sodio (NaCMC).

¢ Coémo funciona el implante inyectable RADIESSE®?

Tras la inyeccién, la matriz de gel se difunde gradualmente fuera del lugar de la
inyeccioén y se degrada, lo que provoca el crecimiento del tejido blando. La CaHA
permanece en el sitio hasta que también se degrada con el tiempo. El resultado
es un alisamiento inmediato y a largo plazo, pero no permanente, de las arrugas
y pliegues, el realce del contorno facial y la mejora de la calidad de la piel.

¢De qué esta fabricado el implante inyectable RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® es un implante que, con el tiempo, es
absorbido por las células o el tejido circundante y, posteriormente, se
descompone y disuelve. Se utiliza para reponer el volumen perdido y, por tanto,
realzar el tejido blando. Los componentes principales de que consta son
particulas de CaHA suspendidas en una matriz de gel compuesta de lo siguiente:
* 56 % de particulas de CaHA de 25-45 um [p/p (por peso)]

* 44 % de gel (p/p), que consta de
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— 36,0 % de agua estéril para inyeccion
— 6,6 % de glicerina
— 1,4 % de carboximetilcelulosa (NaCMC)

¢Para qué se utiliza el implante inyectable RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® se inyecta en la piel mediante una aguja fina
o canula (aguja roma) para rellenar la piel y afiadir volumen con el fin de alisar
las arrugas y los pliegues del rostro y de otras zonas del cuerpo, realzar el
contorno facial, estimular la produccion de colageno y elastina y mejorar la
calidad de la piel. Su profesional de la salud le inyectara el producto en la piel
para hacer que sus arrugas sean menos profundas y visibles; sin embargo, el
implante inyectable RADIESSE® no corregira las causas subyacentes de las
arrugas y pliegues.

El implante inyectable RADIESSE® solo tiene fines estéticos.

¢Qué conseguira el implante inyectable RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® proporcionara un efecto de estiramiento
temporal, realzara los contornos, alisara las arrugas y mejorara la calidad de la
piel, por lo que le dara un aspecto rejuvenecido.

¢ Cuanto duran los efectos del tratamiento?

Los estudios han demostrado que cuando el producto se utiliza para los fines
descritos anteriormente, el efecto tendra una duracion de un afio o mas en la
mayoria de las personas. La durabilidad de la correccién proporcionada por la
CaHA depende de multiples factores, incluidos la técnica de inyeccion, el lugar
de colocacién del material, la edad del paciente y el metabolismo.

¢Qué regiones anatomicas pueden tratarse con el implante inyectable
RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® esta destinado para:

» el tratamiento de los pliegues nasolabiales (pliegues de la sonrisa)
« elrelleno de los pémulos

. la restauracion del volumen del dorso de las manos

. la restauracion y/o correccion de los signos de pérdida de grasa facial
(lipoatrofia) en personas con infeccion por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH)

«  Elimplante inyectable RADIESSE® en dilucion 1:2 con solucion salina estéril
para inyecciones al 0,9 % esta destinado al tratamiento de las arrugas
moderadas y superficiales del escote.

¢Para quién es apto el implante inyectable RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® puede utilizarse en adultos teniendo en
cuenta las indicaciones y contraindicaciones, etc., recogidas en las instrucciones
de uso.

El implante inyectable RADIESSE® en dilucion 1:2 con solucién salina esta
destinado a ser utilizado en mujeres adultas que no presentan ninguna
contraindicacion.

14



Por favor, busque el consejo de un profesional de la salud debidamente
cualificado para averiguar si el implante inyectable RADIESSE® es adecuado
para usted.

¢En qué tipo de entorno puede aplicarse el implante inyectable RADIESSE®
y quién debe hacerlo?

El implante inyectable RADIESSE® solo debe ser utilizado por profesionales de la
salud que tengan una formacién y experiencia adecuadas, y que sean
conocedores de la anatomia del lugar de la inyeccion y las areas circundantes.

¢Como se esteriliza el implante inyectable RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® se suministra en una jeringa precargada y
esterilizada mediante calor humedo. Es de un solo uso.

Las agujas también se suministran estériles. Se esterilizan mediante un gas
llamado 6xido de etileno, que tiene la capacidad de destruir los microbios.

INFORMACION DE SEGURIDAD

¢Existe alguna razén por la que no deberia recibir el implante inyectable
RADIESSE®?

El implante inyectable RADIESSE® esta contraindicado (no debe utilizarse) en
los siguientes casos:

* en personas con inflamacion o infeccion cutanea activa o crénica en la zona
de tratamiento o cerca de esta;

* en personas con alergias graves y antecedentes de anafilaxia o reacciones
alérgicas;

. en personas con tendencia a desarrollar afecciones inflamatorias de la piel o
cicatrices;

. en presencia de cuerpos extrafios, tales como silicona liquida u otros
materiales particulados;

. en personas con trastornos hemorragicos;

* en personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes;

. en personas con trastornos sistémicos que causan una mala cicatrizacion
de las heridas o que puedan tener un efecto perjudicial en el tejido sobre el
implante;

* en zonas del cuerpo que estan mal cubiertas por tejido blando y que no
reciben suficiente riego sanguineo;

. en personas menores de 18 afios;
* en mujeres lactantes y embarazadas.

No debe inyectarse en:

. capas superiores de la piel o utilizarse como sustituto de la piel,
puesto que podria provocar complicaciones tales como la formacion
de fistulas (agujero a través de la piel), infecciones, extrusiones (el
producto sale a la superficie a través de la piel), formaciéon de nédulos
y endurecimiento de la piel (induracion);
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« arrugas del entrecejo y la nariz, puesto que existe un riesgo de
necrosis (muerte del tejido) y de bloqueo de las arterias de la retina del
ojo.

¢Qué advertencias deben tenerse en cuenta?

Es importante que comparta su informacién médica con su profesional de la
salud. Juntos pueden tomar una decision informada sobre si el implante
inyectable RADIESSE® es adecuado para usted. Existen riesgos asociados al
uso del producto, los cuales pueden aplicarse o no a su caso.

La inyeccion accidental del implante inyectable RADIESSE® en un vaso
sanguineo es un acontecimiento muy poco frecuente, pero puede provocar
complicaciones graves y/o permanentes como la embolizaciéon (obstruccion de
un vaso por el producto) o trombosis (coagulaciéon local o coagulacién de la
sangre en una parte del sistema circulatorio, es decir, las venas), oclusién u
obstuccion de vasos, isquemia (restriccion del riego sanguineo a los vasos
sanguineos) o infarto (muerte tisular). Las complicaciones notificadas tras
inyecciones en el rostro incluyen, entre otras, anomalias en la visién, ceguera,
derrame cerebral (apoplejia), costras temporales y cicatrizacién permanente de
la piel. Si experimenta cambios en la visién, signos de apoplejia (incluidos
dificultad subita para hablar, entumecimiento o debilidad del rostro, brazos y
piernas, dificultad para caminar, caida del rostro, dolor de cabeza intenso, mareo
o confusioén), empalidecimiento de la piel o dolor inusual durante o poco después
del tratamiento, comuniqueselo inmediatamente a su profesional de la salud.

. El implante inyectable RADIESSE® no debe inyectarse en personas que
toman aspirina de forma permanente.

. El implante inyectable RADIESSE® no debe inyectarse en personas que
toman medicamentos que pueden inhibir el proceso de cicatrizacion.

. El implante inyectable RADIESSE® no debe ser usado en ninguna persona
con inflamacion o infeccion cutanea activa en la zona de tratamiento o cerca
de esta hasta que la inflamacién o infeccién se haya controlado.

*  Algunos implantes inyectables se han asociado con el endurecimiento de
los tejidos en el lugar de la inyeccion, migracion de particulas desde el lugar
de la inyeccion a otras partes del cuerpo y/o reacciones alérgicas o
autoinmunitarias.

. Al igual que con cualquier material de implante, las posibles reacciones
adversas que pueden ocurrir incluyen, entre otras, las siguientes:
inflamacién, infeccion, formacion de fistula, extrusion, hematoma, seroma,
formaciéon de induracién, mala cicatrizacion, decoloracion de la piel y
aumento excesivo o inadecuado.

. La inyeccion en el dorso de la mano puede provocar una dificultad temporal
para realizar actividades. Los tipos de piel mas oscuros (tipos de piel
Fitzpatrick 1V-VI) pueden tener un mayor riesgo de dificultad para realizar
actividades.

¢De qué temas debo informar a mi profesional de la salud como
precaucion?

* Informe a su profesional de la salud sobre los medicamentos que esté
tomando, porque si esta tomando alguno que pueda prolongar el sangrado,
como la aspirina o la warfarina, es posible que presente mas hematomas o
sangrado en el area de aplicacion, como sucede con cualquier otra
inyeccion.
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Informe a su profesional de la salud si tiene antecedentes de herpes, porque
este puede reactivarse por la inyeccion del implante inyectable RADIESSE®.

Informe a su profesional de la salud si esta recibiendo tratamientos
dérmicos concomitantes tales como procedimientos de depilacion, radiacion
UV o de exfoliacion laser, mecanica o quimica. No se ha evaluado la
seguridad del implante inyectable RADIESSE® con estos procedimientos en
ensayos clinicos controlados.

Debe limitar la exposicién solar o al calor de la zona tratada durante
24 horas tras el tratamiento o hasta que hayan desaparecido la hinchazén y
el enrojecimiento iniciales.

Las microesferas de CaHA del implante inyectable RADIESSE® son visibles
en las exploraciones de TAC y también pueden ser visibles en las
radiografias y resonancias magnéticas. Informe a su profesional de la salud,
asi como a su radidlogo, de que tiene el implante inyectable RADIESSE®
inyectado en su rostro, manos o escote, para que sepan de su presencia a
la hora de examinar sus pruebas TAC o sus radiografias. Considere la
posibilidad de presentar su tarjeta de implante a su profesional sanitario, asi
como a sus radidlogos para obtener informacion.

Pueden presentarse irregularidades en el contorno que requieran de una
intervencion quirurgica para corregirlas.

Precauciones especificas relacionadas con las inyecciones en las manos

No se han estudiado los efectos del uso del implante inyectable RADIESSE®
en el dorso de la mano en pacientes que padecen enfermedades, lesiones o
discapacidades que afectan a la mano. Su profesional de la salud prestara
especial cuidado si usted presenta una enfermedad autoinmunitaria que
afecte a la mano, implantes de manos, contractura de Dupuytren
(engrosamiento anémalo de la piel de la palma), antecedentes de tumor de
mano, malformaciones de los vasos sanguineos, enfermedad de Raynaud
(sus dedos se vuelven azules o blancos cuando tiene frio) o si presenta
riesgo de rotura de tendones.

Puede experimentar una hinchazén importante del dorso de la mano tras la
inyeccion del implante inyectable RADIESSE®. Se le pedira que se quite las
joyas (anillos) antes del tratamiento y que no las lleve de nuevo hasta que
haya desaparecido la hinchazén para no afectar al riego sanguineo a los
dedos.

Los efectos de inyectar el implante inyectable RADIESSE® en el
funcionamiento de la mano son inciertos.

No se ha estudiado la seguridad de la inyeccion del implante inyectable
RADIESSE® en el dorso de la mano en personas menores de 26 afos y
mayores de 79 afos.

¢Qué efectos secundarios pueden producirse?

En el lugar de la inyeccion pueden producirse reacciones relacionadas con
la inyeccion como hematoma, enrojecimiento, hinchazén, dolor, picazén,
decoloracion o hipersensibilidad. En general, estas desaparecen
espontaneamente en el plazo de uno a dos dias.

El tejido puede separarse si se inyecta demasiada cantidad. Es facil afiadir
implante inyectable RADIESSE® en inyecciones posteriores; en cambio, su
eliminacion no es facil.

Otros efectos secundarios adicionales también pueden ser dolor, molestias,
sensibilidad, rigidez, entumecimiento, dolor de cabeza, fiebre o nauseas.
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¢ Qué puedo hacer para prevenir o minimizar los efectos secundarios?

Su profesional de la salud le aconsejara sobre lo que debe hacer tras la
intervencion para promover la cicatrizacién normal y evitar complicaciones. Las
pautas generales son las siguientes:

. Debe evitar la aplicacién de magquillaje (incluidos los productos de cuidado
facial) durante, al menos, 24 horas.

. Aplique repetidamente compresas frias en las zonas inyectadas, seguin sea
necesario, durante las primeras 24 horas tras la inyeccion.

. Evite el sol, las lamparas de bronceado (ultravioleta), la sauna y los
tratamientos intensos en la zona que ha sido tratada con el implante
inyectable RADIESSE®.

. Si aparecen nédulos palpables, masajee la zona suavemente.

. Mantenga su rostro en reposo durante una semana hablando, sonriendo y
riendo lo minimo posible.

»  Debe evitar beber alcohol durante 24 horas antes y después del tratamiento.
El alcohol puede acarrear la dilataciéon de los vasos sanguineos y producir
mas hematomas.

. Debe evitar la actividad fisica intensa durante 24 horas después del
tratamiento.

. Puede que le pidan que permanezca durante un tiempo en las instalaciones
del profesional sanitario, con el fin de identificar cualquier posible efecto
secundario indeseable.

La hinchazén y el entumecimiento son efectos secundarios frecuentes. En
general, la hinchazén desaparece en un plazo de 7 a 10 dias, aunque en algunos
casos puede durar varias semanas. El entumecimiento debe desaparecer en un
plazo de 4 a 6 semanas.

¢ Qué efectos secundarios se han producido en el pasado, en general?

Durante la utilizacién del implante inyectable RADIESSE® se han identificado los
siguientes efectos secundarios. Debido a que son notificados voluntariamente
por una poblaciéon de tamafio incierto, no siempre es posible calcular de manera
fiable su frecuencia o estar seguro de que los causara el implante inyectable
RADIESSE®. Los efectos secundarios indicados a continuacién han sido elegidos
por su gravedad, la frecuencia con la que han sido notificados o la probabilidad
de que su causa sea el implante inyectable RADIESSE®:

Vémitos, sintomas similares a los de la gripe, fiebre, malestar, debilidad y falta de
energia, mareos, dolor de cabeza, desmayo, nauseas, sensacion de calor en el
lugar de inyeccion, quiste en el lugar de inyeccion, inflamacion, pericarditis
(inflamacion del tejido que rodea el corazon), reaccion alérgica o anafilactica
(incluida la dificultad para respirar), respiracion acelerada, hinchazén/edema (un
tipo de hinchazon), angioedema (un tipo de hinchazén), opresion, ganglios
linfaticos agrandados, flujo linfatico obstruido, urticaria, infecciéon (incluida la
infeccion de las capas profundas de la piel), absceso, granuloma (zona de
inflamacién croénica), nodulo, dureza, enrojecimiento, infeccion por herpes,
ampollas, ulceracién del lugar de inyeccion, cicatrizacion, decoloracion o
empalidecimiento de la piel, papulas/pustulas/granos, costras, abrasion,
hematomas, sangrado en el lugar de inyeccion, dolor (incluido dolor al masticar y
dolor muscular y articular), picor, sarpullido, dificultad para masticar, hormigueo,
disminucion de la sensibilidad, sensibilidad al frio, caida de parpados, lesién
nerviosa, compresion nerviosa, paralisis facial o debilidad de los musculos
faciales, sindrome de Guillain-Barré (enfermedad autoinmunitaria que afecta a
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los nervios), sensacion de insatisfaccion, empeoramiento de afecciones
preexistentes, pérdida de efecto, desplazamiento/migracién del producto,
asimetria, bolsas bajo los ojos, xantelasma (puntos amarillentos alrededor de los
0jos), venas superficiales prominentes, inflamacién de los vasos sanguineos,
vasos dafnados o bloqueados, necrosis (muerte local del tejido), isquemia ocular
(riego sanguineo insuficiente a los tejidos oculares), vision doble, deficiencia/
pérdida de vision, lesion del nervio 6ptico, hinchazon dentro del ojo, trastorno de
la retina, caida del pelo.

Las personas de determinados origenes étnicos, p. €j., los asiaticos, presentan
un mayor riesgo de reacciones de los tejidos, tales como inflamacion, cambios
de pigmentacion (incluidos aumentos posinflamatorios de la pigmentacion),
hiperpigmentacién posinflamatoria (pigmentacion excesiva, PIH) o formacion de
cicatrices gruesas (queloides), p. €j., tras la lesion posterior de la piel.

Basandose en la informacion notificada a Merz acerca del uso del implante
inyectable RADIESSE®, su profesional de la salud puede recomendar
intervenciones adicionales tras implantar el implante inyectable RADIESSE®,
tales como antibidticos, antiinflamatorios, corticoesteroides, antihistaminicos,
analgésicos, masaje, compresas calientes, extirpacion del implante, drenaje y
cirugia. Esta informacion no es ni pretende ser una opinion médica, una
recomendacion de tratamiento o una lista completa de intervenciones posibles.

Su profesional de la salud debe evaluar siempre cada caso individual y, de
manera independiente, determinar qué tratamiento o tratamientos, en su caso,
son adecuados para usted.

¢Qué riesgos residuales pueden producirse a pesar del tratamiento
correcto y a pesar de tomar todas las medidas de precaucion?

En el transcurso de su vida util, todos los riesgos que pueden producirse en
relacién con el implante inyectable RADIESSE® se analizan y reducen lo maximo
posible. Esta denominada gestiéon de riesgos abarca todos los pasos, desde el
disefio y la produccion del implante inyectable RADIESSE® hasta la eliminacion
de la jeringa e, incluso, su degradacién en el organismo. Sin embargo, a pesar
de haber adoptado todas las medidas posibles, siguen existiendo algunos
riesgos inherentes al tratamiento con RADIESSE® y a la biologia de nuestra piel.
Estos riesgos estan recogidos en la seccién anterior «¢;Qué efectos secundarios
se han producido en el pasado, en general?» La mayoria de los problemas
enumerados son muy poco frecuentes. Se incluyen de todos modos para su
informacion.

¢ Qué debo hacer si tengo problemas tras un tratamiento con el implante
inyectable RADIESSE®?

Si cree que ha experimentado un problema grave relacionado con su tratamiento
con el implante inyectable RADIESSE®, debe ponerse en contacto con su
profesional de la salud.

Cualquier efecto secundario en el lugar de inyeccién cuya duracion sea superior
a una semana debe ser notificado a su profesional de la salud. Informe
inmediatamente de cualquier efecto secundario, tales como cambios en su
visién, signos de una apoplejia (incluidos dificultad subita para hablar,
entumecimiento o debilidad del rostro, brazos y piernas, dificultad para caminar,
caida del rostro, dolor de cabeza intenso, mareo o confusién), empalidecimiento
de la piel o dolor inusual durante o poco después del tratamiento. Su profesional
de la salud puede derivarle al tratamiento adecuado.

La informacion de contacto pertinente esta incluida en su tarjeta de implante.
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También puede ponerse en contacto con Merz Aesthetics GmbH para notificar
cualquier efecto secundario en la direccion Ax-Safety@merz.de .

INFORMACION ADICIONAL

TARJETA DE IMPLANTE

Tras la inyeccion, su médico le proporcionara una tarjeta de implante. Esta
tarjeta contiene toda la informacion relacionada con su inyeccion:

Detalles N.° Contenido
w 1 Nombre del paciente o ID del paciente
Nombre, apellidos
‘@ 2 Fecha de la implantacién
AAAA-MM-DD
° + 3,4 | Nombre y direccién del profesional de la salud
3]
Nombre y
direccion del PS
5 Lugar(es) de inyeccién
Indicar los lugares
Pliegues
nasolabiales
6 Volumen inyectado total

x mL

p. e, 1TmL
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Detalles N.° Contenido
7 Numero de inyecciones
p. €j., 5 puntos de inyeccion
R4
5 Lugar(es) de inyeccién
Indicar los lugares
6 Volumen inyectado total
p. e, TmL
x mL
7 Numero de inyecciones
p. €j., 5 puntos de inyeccion
Ny,
5 Lugar(es) de inyeccion
Indicar los lugares
mano derecha
6 Volumen inyectado total

x mL

3

p.ej., TmL

ESPANOL
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Detalles N.° Contenido
7 Numero de inyecciones
p. €j., 5 puntos de inyeccion
\/
—
5 Lugar(es) de inyeccién
Indicar los lugares
mano izquierda
6 Volumen inyectado total
p.ej., 1TmL
x mL
7 Numero de inyecciones
p. €., 5 puntos de inyeccion
\\/
— 5 Lugar(es) de inyeccion
Indicar los lugares
v
Escote
— 6 Volumen inyectado total
p.ej., 1TmL
v
x mL
— 7 Numero de inyecciones

p. €j., 5 puntos de inyeccion
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Lleve consigo esta tarjeta y muéstrela a su profesional de la salud durante
cualquier otra consulta. Debe mostrar la informacién sobre tratamientos previos a
su profesional de la salud antes de iniciar el nuevo tratamiento.

INFORMACION DEL PACIENTE (Pl) ELECTRONICA

Puede encontrar una versién en PDF imprimible del prospecto de informacion
para el paciente en su idioma local en el siguiente sitio web:
www.patientinfo.merzaesthetics.com. Si desea la version mas reciente del
prospecto de informacion para el paciente, dirijase siempre al sitio web.

FABRICANTE LEGAL / REPRESENTANTE AUTORIZADO

FABRICADO POR

MERZ NORTH AMERICA, Inc.
‘ 4133 Courtney St. Suite 10
Franksville WI 53126
EE. UU.
Teléfono: +1 844.469.6379
Correo electréonico: mymerzsolutions@merz.com

Si el fabricante esta situado fuera de la Union Europea:

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstrae 100

60318 Frankfurt am Main

Alemania

Teléfono: + 49 (0) 69 1503 - 0

Correo electrénico: service-aesthetics@merz.de

© 2023 Merz North America, Inc.

RADIESSE es una marca registrada de Merz North America, Inc. MERZ
AESTHETICS es una marca registrada de Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.

NORMAS ARMONIZADAS Y ESPECIFICACIONES COMUNES UTILIZADAS:
Todas las normas armonizadas y especificaciones comunes aplicadas se
recogen dentro del Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico.

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico vigente esta disponible en la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed) en la URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Abra la opcion «Buscar producto» e introduzca en el campo de busqueda «Basic
UDI-DI/EUDAMED DI» el nimero 018629500DF30001LK. Hasta que EUDAMED
sea plenamente funcional, el RSFC puede solicitarse a través de Ax-
Safety@merz.de.
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RADIESSE®

IMPLANTE INJETAVEL
FOLHETO INFORMATIVO DO PACIENTE

SOBRE O IMPLANTE INJETAVEL RADIESSE®

INTRODUGAO

O presente folheto foi concebido para lhe fornecer informagdes uteis sobre o
Implante Injetavel RADIESSE® da Merz, contudo, n&o pretende fornecer
aconselhamento sobre nenhum caso especifico. O folheto ndo substitui a
necessidade de uma consulta completa e devera aconselhar-se com um
profissional médico devidamente qualificado se desejar ser tratado com este
produto.

* Apenas vocé e o seu profissional de saude podem decidir se o Implante
Injetavel RADIESSE® é indicado para si. Outras opgbes de tratamento
também podem ser discutidas durante a consulta.

. Leia toda a informagéo contida neste guia e fale com o seu profissional de

saude sobre quaisquer questdes que tenha antes de iniciar o tratamento
com o Implante Injetavel RADIESSE®.

Mantenha esta informagao. Pode querer voltar a lé-la.

Nome ou denominagao comercial
Implante Injetavel RADIESSE®

O que é o Implante Injetavel RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® é um enchimento dérmico que contém
hidroxiapatita de calcio (CaHA), um mineral idéntico ao natural, suspenso numa
matriz de gel, constituida principalmente por &gua (dgua para preparagdes
injetaveis estéril), juntamente com glicerina e carboximetilcelulose de sédio
(NaCMC).

Como funciona o Implante Injetdvel RADIESSE®?

Apos a injegdo, a matriz de gel dissipa-se gradualmente do local de injecdo e
degrada-se, conduzindo ao crescimento dos tecidos moles. A CaHA permanece
no local até também se degradar com o tempo. O resultado é imediato e de
longa duracdo, mas ndo permanente, no tratamento de rugas e pregas, melhoria
dos contornos faciais e melhoria da qualidade da pele.

De que é feito o Implante Injetavel RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® é um implante que, com o tempo, é absorvido
pelas células/tecidos circundantes e, subsequentemente, decomposto e
dissolvido. E usado para restaurar o volume perdido, conseguindo-se, assim, um
aumento dos tecidos moles. Os componentes principais consistem em particulas
de CaHA suspensas numa matriz de gel constituida pelo seguinte:

*  56% de particulas de CaHA (p/p [por peso]) de 25 a 45 pm

*  44% de gel (p/p), composto por
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— 36.0% de agua para preparagdes injetaveis estéril
— 6.6% de glicerina
— 1.4% de carboximetilcelulose (NaCMC)

Qual é a utilizagdo pretendida do Implante Injetavel RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® é injetado na pele através de uma agulha fina
ou canula (agulha romba) para preencher a pele e adicionar volume, de modo a
suavizar as rugas e pregas do rosto e de outras areas do corpo, melhora os
contornos faciais, estimular a produgao de colagénio e elastina, e melhorar a
qualidade da pele. O produto sera injetado na sua pele pelo seu profissional de
saude para tornar as rugas mais superficiais € menos visiveis, no entanto, o
Implante Injetavel RADIESSE® n&o corrige as causas subjacentes das rugas e
pregas.

O Implante Injetavel RADIESSE® destina-se apenas a fins estéticos.

O que é que o Implante Injetavel RADIESSE® ira fazer?

O Implante Injetavel RADIESSE® ira ter um efeito lifting temporario, ira melhora
os contornos, preencher as rugas e melhorar a qualidade da pele,
proporcionando assim uma aparéncia mais jovem.

Qual a duragao dos efeitos do tratamento?

Os estudos realizados demonstraram que, quando o produto é usado para os
fins mencionados acima, o efeito ird durar um ano ou mais na maioria das
pessoas. A durabilidade da correcdo proporcionada pela CaHA depende de
varios fatores, incluindo da técnica de injegéo, do local de colocagéo do material,
da idade e do metabolismo do paciente.

Que regides anatomicas podem ser tratadas com o Implante Injetavel
RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® esta indicado para:

«  tratamento das pregas nasolabiais (linhas do riso)
. preenchimento das bochechas

. restauragao do volume das costas das maos

. restauracéo e/ou corregao dos sinais de perda de gordura facial (lipoatrofia)
em pessoas infetadas com o virus da imunodeficiéncia humana(HIV)

+ O Implante Injetavel RADIESSE® diluido 1:2 com solugdo salina estéril a
0,9% para injegdes destina-se ao tratamento das linhas e rugas moderadas
e graves do colo do pescoco.

Para quem é adequado o Implante Injetavel RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® pode ser utilizado em adultos, tendo em conta
as indicacdes e as contraindicagdes, etc., indicadas nas instru¢des de utilizagao.

O Implante Injetavel RADIESSE® diluido 1:2 com solugdo salina destina-se a ser
utilizado em adultos do sexo feminino que n&o apresentem quaisquer
contraindicagdes.

Deve aconselhar-se com um profissional de saude devidamente qualificado para
saber se o Implante Injetavel RADIESSE® ¢ adequado para si.
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Em que tipo de ambiente e quem deve ser realizado o Implante Injetavel
RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® deve ser usado por profissionais de saude que
tenham formacao e experiéncia, e conhecimentos adequados sobre a anatomia
no local e nos locais préoximos da injegao.

Como é que o Implante Injetavel RADIESSE® é esterilizado?

O Implante Injetavel RADIESSE?® ¢ fornecido numa seringa pré-cheia esterilizada
por calor humido. Destina-se a uma Unica utilizagéo.

As agulhas também séao fornecidas esterilizadas. S&o esterilizadas por um gas
chamado 6xido de etileno, que é capaz de destruir os microbios.

INFORMAGOES DE SEGURANGA

Existem razées pelas quais nao devo receber o Implante Injetavel
RADIESSE®?

O Implante Injetavel RADIESSE® é contraindicado (ndo deve ser usado) nos
seguintes casos:

* em pessoas com inflamagao ou infecdo cutanea ativa ou crénica na area ou
perto da area de tratamento;

* em pessoas com alergias graves e histérico de reagdes anafilaticas ou
alérgicas;

« em pessoas com tendéncia para desenvolver inflamagdo cutanea ou
cicatrizes;

. na presenga de corpos estranhos, como silicone liquido ou outros materiais
particulados;

. em pessoas com doengas hemorragicas;
*  em pessoas com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes;

. em pessoas com disturbios sistémicos que causam uma ma cicatrizagao, ou
que possam resultar numa deterioragéo do tecido sobre o implante;

. em areas do corpo que ndo estejam suficientemente protegidas por tecidos
moles e que ndo sejam bem irrigadas pelo sangue;

*  em pessoas com menos de 18 anos;
* em mulheres gravidas ou a amamentar.

Nao deve ser injetado:

. nas camadas superiores da pele ou usado como substituto da pele,
pois pode provocar complicagées como a formagao de fistulas (orificio
através da pele), infe¢bes, extrusdes (o produto emerge na superficie
da pele), formagdo de ndédulos e enrijecimento da pele
(endurecimento).

* nas linhas de expressao e no nariz, dado que existe o risco de necrose
(morte do tecido) e de oclusdo das artérias da retina do olho.

26



Quais sdo os avisos a ter em conta?

E importante partilhar a sua informagdo médica com o seu profissional de salde.
Juntos, podem tomar uma decisdo informada sobre se o Implante Injetavel
RADIESSE® é ou nio adequado para si. Existem riscos associados a utilizagéo
do produto, que podem ou ndo aplicar-se ao seu caso.

A injecdo acidental do Implante Injetavel RADIESSE® dentro de um vaso
sanguineo é um acontecimento muito raro, mas pode levar a complicagbes
graves e/ou permanentes tais como embolizagdo (bloqueio dos vasos
sanguineos pelo produto) ou trombose (coagulagédo local ou coagulagdo do
sangue numa parte do sistema circulatorio, por exemplo, veias), oclusédo ou
bloqueio dos vasos, isquemia (restricdo do fornecimento de sangue aos vasos
sanguineos) ou enfarte (morte do tecido). As complicagdes notificadas apds as
injecdes faciais incluem perturbacdes da visdo, cegueira, acidente vascular
cerebral, crostas temporarias e cicatrizes permanentes da pele. Se alteragdes da
visdo, sinais de acidente vascular cerebral (incluindo dificuldade subita de falar,
dorméncia ou fraqueza da face, dos bragos ou das pernas, dificuldade de andar,
queda da face, dor de cabega intensa, tonturas ou confuséo), aparéncia branca
da pele ou dor invulgar durante ou logo apdés o tratamento, informe
imediatamente o seu profissional de saude.

+ O Implante Injetavel RADIESSE® n&do deve ser injetado em pessoas que
estejam a tomar aspirina de forma permanente.

+ O Implante Injetavel RADIESSE® n&do deve ser injetado em pessoas que
estejam a tomar medicamentos que possam inibir o processo de
cicatrizagao.

+ O Implante Injetavel RADIESSE® n&o deve ser usado por nenhuma pessoa
com inflamacdo ou infecdo ativa da pele dentro ou perto da area de
tratamento até que a inflamagéo ou infegéo seja controlada.

»  Alguns implantes injetaveis foram associados ao endurecimento dos tecidos
no local da injegéo, migragéo de particulas do local da inje¢cdo para outras
partes do corpo e/ou reagdes alérgicas ou autoimunes.

«  Como com qualquer material de implante, as possiveis reacdes adversas
que podem surgir incluem, entre outras, as que se seguem: inflamacéao,
infecdo, formagado de fistulas, extrusdo, hematoma, seroma, formagdo de
enduragédo, cura inadequada, descoloracdo da pele e aumento inadequado
ou excessivo.

. A injegdo nas costas da mao pode resultar em dificuldade temporaria na
realizagéo de atividades. Os tipos de pele mais escuros (tipos de pele IV-VI
de Fitzpatrick) podem ter um risco aumentado na dificuldade de realizar
atividades.

Que temas devo debater com o meu profissional de satde por precaugao?

. Informe o seu profissional de saude sobre os medicamentos que esteja a
tomar, porque tal como acontece com qualquer injecéo, se fizer uso de
medicamentos que prolongam o tempo de hemorragia, tais como a aspirina
ou a varfarina, podem observar maiores hematomas ou sangramento no
local da injecgéo.

. Informe o seu profissional de saude se tiver histérico de herpes, pois este
pode reativar-se pela injegéo do Implante Injetavel RADIESSE®.

. Informe o seu profissional de saude se estiver a fazer terapias dérmicas
concomitantes, como depilacdo, irradiagdo UV, ou procedimentos de
peeling a laser, mecanicos ou quimicos. A seguranca do Implante Injetavel
RADIESSE® com estes procedimentos nio foi avaliada em ensaios clinicos
controlados.

PORTUGUES 2




. Deve limitar a exposicao da area tratada ao sol ou ao calor durante 24 horas
apos o tratamento ou até ao desaparecimento do inchago e da vermelhidao
iniciais.

+  As microesferas de CaHA do Implante Injetavel RADIESSE® s3o visiveis em
exames de TC, bem como em exames de raios X e de ressonancia
magnética. Informe o seu profissional de saude, bem como o(s) seu(s)
radiologista(s), de que lhe foi injetado Implante Injetdvel RADIESSE® no
rosto, nas maos ou no colo do pescogo, para que saibam que esta presente
quando observarem as suas tomografias ou radiografias. Deve apresentar o
seu cartdo de implante ao seu profissional de saude, bem como ao(s) seu(s)
radiologista(s) para obter informagoes.

. Pode ocorrer uma irregularidade do contorno, podendo ser necessaria uma
intervencgéo cirdrgica para corregao.

Precaucgoes especificas relacionadas a injecoes nas maos

+ O uso do Implante Injetdvel RADIESSE® nas costas da m3o em pessoas
com doengas, lesdes ou incapacidades da méo néo foi estudado. O seu
profissional de saude devera ter especial cuidado se tiver uma doenca
autoimune que afeta a méo, implantes da mé&o, contratura de Dupuytren
(espessamento anormal do tecido por baixo da pele da palma da mé&o),
histérico de tumor na mao, malformagdes vasculares, doenca de Raynaud
(os dedos das méaos e dos pés ficam azuis ou brancos apds a exposicéo ao
frio) ou se estiver em risco de rutura do tendao.

. Podera ocorrer inchago significativo das costas da mao depois de ter sido
injetado com o Implante Injetdvel RADIESSE®. Ser-lhe-a pedido que retire
as joias (anéis) antes do tratamento e que ndo as volte a usar até que o
inchago tenha diminuido, para evitar afetar o fornecimento de sangue aos
dedos.

+  Os efeitos da injecdo de Implante Injetavel RADIESSE® na fungédo manual
séo incertos.

+ A seguranca do Implante Injetavel RADIESSE?® injetada nas costas da mao
em pessoas com menos de 26 anos e mais de 79 anos de idade nao foi
estudada.

Que efeitos indesejaveis poderdo ocorrer?

*  As reag0es relacionadas com a injecao, incluindo equimose, vermelhidao,
inchago, dor, comichdo, descoloragéo, erupgédo cutanea ou sensibilidade,
podem ocorrer no local da injecdo. Estas geralmente desaparecem
espontaneamente entre um a dois dias.

O tecido pode dividir-se se for injetada uma quantidade excessiva. O
Implante Injetavel RADIESSE® pode ser facilmente adicionado através de
injecdes subsequentes mas ndo pode ser removido facilmente.

*  Outros efeitos indesejaveis podem também incluir dor, desconforto,
sensibilidade, aperto, dorméncia, dor de cabega, febre ou nauseas.

O que posso fazer para evitar ou reduzir os efeitos indesejaveis?

O seu profissional de saude aconselha-lo-a& sobre o que deve fazer apds o
procedimento, para promover a cicatrizagdo normal e evitar complicagdes. As
diretrizes gerais incluem o seguinte:

. Deve evitar aplicar maquilhagem (incluindo produtos para a pele) durante,
pelo menos, 24 horas.
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. Apligue repetidamente compressas frias nas éareas injetadas, conforme
necessario, durante as primeiras 24 horas apods a injecao.

. Evite o sol, lampadas de bronzeamento (ultravioletas), saunas e
tratamentos intensos na area que foi tratada com Implante Injetavel
RADIESSE®.

. Se aparecerem nodulos palpaveis, massaje a area suavemente.

. Mantenha o rosto em repouso durante uma semana, falando, sorrindo e
rindo 0 menos possivel.

. Deve evitar-se a ingestdo de &lcool durante 24 horas antes e apods o
tratamento. O alcool podera provocar a dilatagdo dos vasos sanguineos e
causar mais equimoses.

. Deve evitar-se a atividade fisica intensa durante 24 horas apds o
tratamento.

. Podera ser convidado a permanecer durante algum tempo nas instalagdes
do profissional de saude, de modo a identificar eventuais efeitos
secundarios indesejaveis.

O inchago e a dorméncia sdo efeitos indesejaveis comuns. O inchago
desaparece normalmente no prazo de 7 a 10 dias, no entanto, pode persistir
durante varias semanas em alguns casos. A dorméncia deve desaparecer entre
4 e 6 semanas.

Que efeitos indesejaveis ocorreram no passado em geral?

Os efeitos indesejaveis seguintes foram identificados durante a utilizagdo do
Implante Injetavel RADIESSE®. Como eles s3o relatados voluntariamente numa
populagdo de tamanho incerto, nem sempre € possivel estimar com seguranga a
sua frequéncia ou ter a certeza de que foram causados pelo Implante Injetavel
RADIESSE®. Os que constam da lista foram escolhidos devido a sua gravidade,
frequéncia de notificagdo ou probabilidade de serem causados pelo Implante
Injetavel RADIESSE®:

Vémitos, sintomas gripais, febre, mal-estar, fraqueza e falta de energia, tonturas,
dor de cabecga, desmaios, nauseas, calor no local da injegcdo, quisto no local da
injecao, inflamacéo, pericardite (inflamagéo do tecido que envolve o coragao),
reagao alérgica ou anafilatica (incluindo falta de ar), respiragao rapida, inchago/
edema (um tipo de inchaco), angioedema (um tipo de inchaco), aperto, ganglios
linfaticos aumentados, obstrucdo do fluxo linfatico, urticaria, infegéo (incluindo
infecdo das camadas mais profundas da pele), abcesso, granuloma (area de
inflamagéo crénica), nédulo, dureza, vermelhidéo, infegdo por herpes, bolhas,
ulceragao no local da injecdo, cicatrizacdo, descoloracdo da pele/pele palida,
papula/pustula/espinhas, crosta, abrasdo, hematoma, hemorragia no local da
injecdo, dor (incluindo dor ao mastigar e dores musculares e articulares),
comichdo, erupgao cutanea, dificuldade de mastigar, formigueiro, diminui¢céo da
sensibilidade, sensibilidade ao frio, palpebras descaidas, lesdo nervosa,
compressao nervosa, paralisia facial ou fraqueza dos musculos faciais, sindrome
de Guillain-Barré (doenga autoimune que afeta os nervos), insatisfacéo,
agravamento de doengas pré-existentes, perda de efeito, deslocagdo/migracéo
do produto, assimetria, bolsas por baixo dos olhos, xantelasma (manchas
amareladas ao redor dos olhos), veias superficiais proeminentes, inflamacao dos
vasos sanguineos, vasos bloqueados ou lesionados, necrose (morte local do
tecido), isquemia ocular (fornecimento insuficiente de sangue aos tecidos
oculares), visdo dupla, deficiéncia/perda de viséo, lesdo do nervo 6tico, inchago
no interior do olho, perturbagéo da retina ocular, queda de cabelo.
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As pessoas de determinadas etnias, por exemplo, asiaticas, tém um risco mais
elevado de reagdes dos tecidos, como inflamagéo, alteragbes da pigmentagéo
(incluindo aumentos pés-inflamatérios da pigmentagao), hiperpigmentagao pds-
inflamatéria (pigmentagao excessiva, HPI) ou formagao de cicatrizes espessadas
e elevadas (queloides), por exemplo, apds uma leséo subsequente cutanea.

Com base nas informagdes reportadas a Merz sobre a utilizagdo do Implante
Injetavel RADIESSE® o profissional de salde pode recomendar intervengdes
adicionais apds o Implante Injetavel RADIESSE® tais como: antibiéticos, anti-
inflamatorios, corticosteroides, anti-histaminicos, analgésicos, massagens,
compressas quentes, remocao do implante, drenagem e cirurgia. Esta
informagéo néo constitui e ndo pretende constituir um aconselhamento médico,
uma recomendacdo para tratamento ou uma lista exaustiva de possiveis
intervencgdes.

O seu profissional de saude devera sempre avaliar cada caso de forma individual
e determinar de forma independente qual(ais) o(s) tratamento(s) mais
adequado(s) para si, se for o caso.

Que riscos residuais podem ocorrer apesar de ter sido efetuado um
tratamento correto e de todas as medidas de precaucdao terem sido
tomadas?

Durante o seu tempo de vida, todos os riscos que possam ocorrer relacionados
com o Implante Injetavel RADIESSE® s&o analisados e reduzidos, na medida do
possivel. Esta gestdo de riscos, como € chamada, abrange todas as etapas,
desde a concegéo e produgdo do Implante Injetavel RADIESSE® até ao descarte
da seringa e a sua degradagdo no organismo. No entanto, apés terem sido
tomadas todas as medidas possiveis, subsistem ainda alguns riscos inerentes ao
tratamento com o Implante Injetdvel RADIESSE® e & biologia da pele. Estes
riscos estdo supracitados na secgdo "Que efeitos indesejaveis ocorreram no
passado em geral?" A maior parte dos problemas enumerados sdo muito raros.
No entanto, sdo enumerados para sua informagéo.

O que fazer se tiver problemas apés um tratamento com um Implante
Injetavel RADIESSE®?

Se pensa que teve um problema grave relacionado com o tratamento com o
Implante Injetavel RADIESSE® deve contactar o seu profissional de saude.

Quaisquer efeitos indesejaveis no local da inje¢cdo, que durem mais do que uma
semana, deverdo ser reportados ao seu profissional de saude. Reporte
imediatamente quaisquer efeitos indesejaveis, como alteracdes da viséo, sinais
de acidente vascular cerebral (incluindo dificuldade subita de falar, dorméncia ou
fraqueza da face, dos bragos ou das pernas, dificuldade de andar, queda da
face, dor de cabeca intensa, tonturas ou confus&o), aparéncia branca da pele,
dor invulgar durante ou logo apés o tratamento. O seu profissional de saude
pode encaminha-lo para o tratamento adequado.

As informagdes de contacto relevantes estdo incluidas no seu cartdo de
implante.

Também pode contactar a Merz Aesthetics GmbH para reportar quaisquer
efeitos indesejaveis através do e-mail: Ax-Safety@merz.de .
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INFORMAGAO ADICIONAL

CARTAO DE IMPLANTE

Apos a injegao, o seu médico entregar-lhe-a um cartdo de implante. Este cartdao
contém todas as informacdes relacionadas com a sua injecéo:

Detalhes N.°
w 1 Nome do paciente ou ID do paciente
Nome préprio,
apelido
2 Data do implante
DD-MM-AAAA
° + 3,4 | Nome e morada do profissional de saude
fn
Nome e morada
do profissional de
saude
5 Local(ais) de injegéo
Indique os locais
Pregas
nasolabiais (DNL)
6 Volume total injetado
x mL
7 Numero de injecdes

R4

Por ex.: 5 pontos de injecéo

PORTUGUES

31



Detalhes N.° Conteudo
5 Local(ais) de injegéo
Indique os locais
Bochechas
6 Volume total injetado
Porex.: 1mL
x mL
7 Numero de injecdes
Por ex.: 5 pontos de injegao
N
5 Local(ais) de injecéo
Indique os locais
mé&o direita
6 Volume total injetado
Porex.: 1mL
—
x mL
7 Numero de inje¢des

Por ex.: 5 pontos de injegéo
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Detalhes N.° Conteudo

Local(ais) de injegéo
Indique os locais

=

mé&o esquerda

6 Volume total injetado
Porex.: 1T mL

1

Xxm

7 Numero de injecdes
Por ex.: 5 pontos de injegao

Y

105,

—_— 5 Local(ais) de injecéo
Indique os locais
v
Colo do pescogo
—_— 6 Volume total injetado
Por ex.: 1 mL
v
x mL
— 7 Numero de inje¢des
Por ex.: 5 pontos de injegéo
v

Mantenha este cartdo consigo e mostre-o ao seu profissional de saude durante
quaisquer outras consultas. As informagdes sobre tratamentos anteriores devem
ser mostradas ao seu profissional de saude antes de iniciar um novo tratamento.

FOLHETO INFORMATIVO ELETRONICO DO PACIENTE (EFI)

Uma versdo PDF para impressao do folheto informativo do paciente no seu
idioma local pode ser -consultada no seguinte sitio da internet:
www.patientinfo.merzaesthetics.com. Para uma versdo mais recente do
folheto informativo do paciente, consulte sempre o sitio da internet.
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FABRICANTE LEGAL/REPRESENTANTE AUTORIZADO

FABRICADO POR

MERZ NORTH AMERICA, Inc.
‘ 4133 Courtney St. Suite 10

Franksville WI 53126

E.U.A.

Telefone: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com

Se o fabricante estiver estabelecido fora da Unido Europeia:

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100

60318 Frankfurt am Main

Alemanha

Telefone: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-mail: service-aesthetics@merz.de

© 2023 Merz North America, Inc.

A RADIESSE ¢é uma marca registada da Merz North America, Inc. MERZ
AESTHETICS é uma marca registada da Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.

NORMAS HARMONIZADAS E ESPECIFICAGOES COMUNS USADAS:
Todas as normas harmonizadas e especificagbes comuns aplicadas estédo
enumeradas no Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico.

O atual Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico pode ser consultado
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) no URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Abra a opgao "Dispositivos" e introduza o numero 018629500DF30001LK no
campo de pesquisa “Basic UDI-DI/EUDAMED DI”. Até que a EUDAMED esteja
totalmente operacional, o RSDC pode ser solicitado através de Ax-
Safety@merz.de.
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RADIESSE®

INJEKENi IMPLANTAT
INFORMACNI LETAK PRO PACIENTY

O INJEKENIM IMPLANTATU RADIESSE®

Uvop

Ugelem této pribalové informace je podat vam uZite¢né informace o injek&nim
implantatu RADIESSE® vyrobeném spole¢nosti Merz, nikoli poskytnout informace
pro konkrétni pFipady. Nenahrazuje potfebu dikladné konzultace; pokud si
prejete oSetfeni timto produktem, mél(a) byste se poradit s prislusné
kvalifikovanym Iékafem.

. Pouze vy a va$ lékaf mlzete rozhodnout, zda je injekéni implantat
RADIESSE® pro vas vhodny. Béhem konzultace muZete také prodiskutovat
jiné moznosti oSetfeni.

. Prectéte si prosim vSechny informace v tomto navodu a prodiskutujte
vSechny otazky se svym lékafem pred pouzitim injekéniho implantatu
RADIESSE®.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potrebovat
precist znovu.

Nazev nebo obchodni nazev
Injekéni implantat RADIESSE®

Co je injekéni implantat RADIESSE®?

Injek&ni implantat RADIESSE® je kozni vyplii obsahujici hydroxylapatit vapenaty
(CaHA) ve formé vyskytujici se v pfirodé, suspendovany v gelovém nosi¢i, ktery
se sklada hlavné z vody (sterilni voda pro injekce) s glycerinem a sodnou soli
karboxymetylcelulézy (NaCMC).

Jak injekéni implantat RADIESSE® funguje?

Po injekci se gelovy nosi¢ postupné Sifi z mista injekce a je odbouravan, coz
vede k rGstu mékkych tkani. CaHA zlstava na misté, dokud se Casem také
neodboura. Vysledkem je okamzité a dlouhodobé, nikoli vSak trvalé vyhlazeni
vrasek a zahybu, zvyraznéni obrysl obli¢eje a zlepSeni kvality kize.

Z &eho je injekéni implantat RADIESSE® vyroben?

Injek&ni implantat RADIESSE® je implantat, ktery je Gasem vstieban okolnimi
burikami/tkanémi a nasledné rozlozen a rozpustén. Pouziva se k nahradé
ztraceného objemu a posileni mékkych tkani. Hlavnimi slozkami jsou Castice
CaHA suspendované v gelovém nosici s nasledujicim slozenim:

*  56% 25-45um castic CaHA (w/w [hmotnostni %])
*  44% gelu (w/w), ktery obsahuje
— 36.0% sterilni vody pro injekce

— 6.6% glycerinu
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— 1.4% karboxymetylcelul6zy (NaCMC)

K éemu se injekéni implantat RADIESSE® pouziva?

Injekéni implantat RADIESSE® se podava do kuze injekci tenkou jehlou nebo
kanylou (tupou jehlou) k vyplnéni kiize a pfidani objemu, ¢imz se vyhladi vrasky
a zahyby v obliCeji a na jinych €astech téla, zvyrazni obrysy obli¢eje, stimuluje
produkce kolagenu a elastinu a zlepSi kvalita kGze. Lékaf vam poda injekci
pfipravku do kize a vrasky pak budou mélé¢i a méné viditelné, ale injekéni

Injekéni implantat RADIESSE® slouzi pouze k estetickym acelam.

Ceho dosahne injekéni implantat RADIESSE®?

Injekéni implantat RADIESSE® ma docasny liftingovy efekt, zvyrazni obrysy,
vyhladi vrasky a zlep$i kvalitu kiize, ¢imz dojde k omlazeni jejiho vzhledu.

Jak dlouho trvaji u€inky osetreni?

Studie ukazaly, Ze pfi pouziti produktu k vySe uvedenym Gcéeliim Ucinek trva rok a
vice u vétSiny osob. Trvanlivost korekce, kterou poskytuje CaHA, zélezi na
mnoha faktorech véetné injekéni techniky, mista aplikace materidlu, véku a
metabolismu pacienta.

Které anatomické oblasti Ize oSetfit injekénim implantatem RADIESSE®?
Injekéni implantat RADIESSE® je uréen k:

»  oSetfeni nasolabialnich zahybu (vrasky od smichu)

*  vyplnéni tvari

*  obnoveni objemu na hibetech rukou

+ obnoveni a/nebo korekce znamek ubytku podkozniho tuku v obliceji
(lipoatrofie) u lidi infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV).

. Injekéni implantat RADIESSE® ziedény 1:2 sterilnim 0,9% fyziologickym
roztokem pro injekce je uréen k oSetfeni stfednich a velkych ryh a vrasek v
dekoltu.

Pro koho je vhodny injekéni implantat RADIESSE®?

Injekéni implantat RADIESSE® Ize pouzivat u dospélych s pfihlédnutim k
indikacim, kontraindikacim atd. uvedenym v navodu k pouZiti.

Injekéni implantat RADIESSE® zfedény 1:2 fyziologickym roztokem je uréen k
pouziti u dospélych Zen bez kontraindikaci.

Chcete-li zjistit, zda je injekéni implantat RADIESSE® pro vas vhodny, zeptejte se
vhodné kvalifikovaného lékare.

Kdo ma aplikovat injekéni implantat RADIESSE® a v jakém prostiedi?

Injekéni implantat RADIESSE® by méli pouZivat lékafi s pFislusnym proskolenim,
zku$enostmi a se znalosti anatomickych pomér(i v misté aplikace injekce a v jeho
okoli.

36



Jak je injekéni implantat RADIESSE?® sterilizovan?
Injekéni implantat RADIESSE® je dodavan v predpinéné injekéni stiikacce
sterilizované vihkym teplem. Je pouze na jedno pouZiti.

Také jehly jsou dodavany sterilni. Jsou sterilizovany plynem, ktery se nazyva
ethylen oxid a ma schopnost nicit mikroby.

INFORMACE O BEZPECNOSTI

Existuji divody, proé bych nemél(a) dostat injekéni implantat RADIESSE®?

Injekéni implantat RADIESSE® je kontraindikovan (nesmi se pouzit) v

nasledujicich pfipadech:

. u osob s aktivnim nebo chronickym zanétem &i infekci v oSetfované oblasti
nebo v jeji blizkosti,

. u osob s tézkymi alergiemi a anamnézou anafylaktickych nebo alergickych
reakci,

*  u osob, které maji tendenci ke vzniku zanétu kize nebo tvorbé jizev,

* v pfitomnosti cizich téles, jako je tekuty silikon ¢&i jiné materialy se
suspendovanymi ¢asticemi,

. u osob s krvacivymi poruchami,
. u osob se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek,

. u osob se systémovymi poruchami, které vedou ke Spatnému hojeni Ci
naruseni tkané nad implantatem,

» v Castech téla, které jsou slabé pokryty meékkymi tkanémi a nejsou dobre
prokrvené.

*  uosob mladSich 18 let,
. u kojicich a téhotnych zen.

Nesmi se aplikovat injekci do:

»  svrchnich vrstev klize nebo pouzivat jako nahrada ktize, protoze by to
mohlo vést ke komplikacim, jako je vznik pistéle (otvor v kulzi), infekce,
extruze (unik produktu skrz kazi na povrch), tvorba noduld a ztvrdnuti
kuze (indurace),

+ vrasek mracivek a nosu, protoze existuje riziko nekrézy (odumfeni
tkané) a ucpani tepen v o€ni sitnici.

Jaka varovani je tireba brat v avahu?

Je dulezité, abyste sdilel(a) zdravotni informace se svym lékafem. Spole¢né
muzete dospét k informovanému rozhodnuti, zda je injekéni implantat
RADIESSE® pro vas vhodny, nebo ne. S pouzitim tohoto produktu souvisi rizika,
ktera se na vas pripad mohou, ale nemusi vztahovat.

K neumysiné aplikaci injekéniho implantatu RADIESSE® do krevni cévy dochazi
velmi vzacné, ale muze mit za nasledek velmi vazné a/nebo trvalé komplikace,
jako je embolizace (uzavfeni cévy pripravkem) nebo trombdza (lokalni koagulace
nebo krevni srazenina v ¢asti obéhového systému, tj. v cévach), okluze neboli
uzavieni cév, ischemie (omezeni krevniho zasobovani cévami) nebo infarkt
(Umrti  tkané). Ke komplikacim hlasenym po injekcich do obli¢eje patfi
abnormality vidéni, slepota, mozkova cévni pfihoda, do€asné strupy a trvalé
zjizveni kGze. Pokud se u vas vyskytnou zmény vidéni, znamky mozkové cévni
pfihody (napfiklad nahlé potize s mluvenim, znecitlivéni nebo slabost obliceje,
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pazi nebo nohou, potize s chlzi, poklesnuti obli¢eje, silna bolest hlavy, zavrat
nebo zmateni), bily vzhled kiZze nebo neobvykla bolest béhem vykonu nebo
kratce po ném, informujte okamzité svého Iékare.

Injek&ni implantat RADIESSE® nema byt injekéné aplikovan osobam, které
trvale uzivaji aspirin.

Injekéni implantat RADIESSE® nema byt injekéné aplikovan osobam
uzivajicim Iéky, které mohou zpomalovat proces hojeni.

Injekéni implantdt RADIESSE® nema byt pouzivdn u osob s aktivnim
zanétem klze nebo s infekci v oSetfované oblasti nebo v jeji blizkosti az do
odeznéni pfiznakl zanétu nebo infekce.

Nékteré injekéni vypIné jsou spojovany s tvrdnutim tkani v misté vpichu,
pfesunu ¢€astic z mista vpichu do jinych c&asti téla Ci alergickymi Ci
autoimunitnimi reakcemi.

Stejné jako u ostatnich implantovanych materiald mohou pfipadné
nezadouci reakce zahrnovat mimo jiné: zanét, infekci, vznik pistéle, extruzi,
hematom, serom, vznik indurace, nedostate¢né hojeni, zménu barvy kGze a
nedostate¢nou nebo nadmérnou augmentaci.

Injekce do hrbetu ruky maze mit za nasledek do¢asné potize pfi provadéni
riznych &innosti. U lidi s koznim fototypem IV-VI muze existovat zvySené
riziko potizi pfi provadéni raznych ¢innosti

Ktera témata bych mél(a) prodiskutovat se svym Iékafem v ramci
bezpecnostnich opatreni?

Informujte svého Iékafe o lécich, které uzivate, protoze pokud uzivate léky,
které mohou prodluzovat krvaceni (napf. aspirin nebo warfarin), maze u vas
dojit podobné jako pfi aplikaci jakékoli jiné injekce ke zvysené tvorb& modfin
nebo ke krvaceni v misté vpichu injekce.

Pokud mate v anamnéze herpes, oznamte to svému |ékafi, protoze aplikaci
injekéniho implantatu RADIESSE® muZe dojit k reaktivaci herpetického
onemocnéni.

Pokud absolvujete soubé&zna kozni oSetfeni, jako je epilace, UV ozafeni
nebo laserovy, mechanicky nebo chemicky peeling, oznamte to svému
Iékafi. Bezpecnost injekéniho implantatu RADIESSE® pfi téchto postupech
nebyla v kontrolovanych klinickych studiich hodnocena.

Mél(a) byste omezit vystaveni oSetfené oblasti slunci nebo teplu béhem
24 hodin po o$etfeni nebo do vymizeni pocate¢niho otoku a zarudnuti.

Mikrosféry CaHA v injekénim implantatu RADIESSE® jsou viditelné na CT
snimcich a mohou byt také viditelné na rentgenovych a MR snimcich.
Informujte svého praktického lékafe a/nebo rentgenology, Zze vam byl
aplikovan injekéni implantat RADIESSE® do obli¢eje, rukou nebo dekoltu,
aby o jeho pFitomnosti védéli pfi prohlizeni vasich CT snimkd nebo
rentgenovych snimku. Kartu k implantatu byste mél(a) pfedlozit svému lIékafi
a také radiologovi pro informace.

Mohou se vyskytnout nepravidelné obrysy, coz si pak mlze vyzadovat
chirurgickou napravu.

Zvlastni upozornéni souvisejici s injekcemi do rukou
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Ohledné pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® na hibetu ruky u osob s
onemocnénim, poranénim nebo postizenim rukou nebyly provadény zadné
studie. Vas IékaF bude postupovat zvlasté opatrné, pokud mate autoimunitni
onemocnéni postihujici ruce, implantaty na rukou, Dupuytrenovu kontrakturu



(abnormalni ztlusténi kdze na dlani), anamnézu nador( na ruce, cévni
malformace, Raynaudovu nemoc (prsty vam zbélaji nebo zmodraji, kdyz je
vam zima) nebo je u vas riziko prasknuti Slach.

. Po aplikaci injekéniho implantatu RADIESSE® do hibetu ruky se v této
oblasti mGze vyskytnout vyznamny otok. Pfed oSetfenim vas pozadame,
abyste si sundal(a) Sperky (prsteny) a nenosil(a) je, dokud otok neopadne,
aby nebylo ovlivnéno krevni zasobeni prstu.

«  Dopady aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® na funkce ruky jsou
nejisté.
+  Ohledné bezpecnosti injekéniho implantatu RADIESSE® aplikovaného do

hfbetu ruky u osob mladSich 26 let a starSich 79 let nebyly provedeny Zadné
studie.

Jaké mohou nastat vedlejsi u€inky?

* V misté vpichu mize dojit k reakcim spojovanym s injekcemi véetné modfin,
zarudnuti, otokd, bolesti, svrbéni, zmén barvy, vyrazky ¢&i citlivosti. Tyto
obvykle samovolné vymizi do jednoho ¢i dvou dn(.

. Tkan maze pfi injekci nadmérného mnozstvi prasknout. Injekéni implantat
RADIESSE® Ize snadno pfidat v dalich injekcich, nelze jej v8ak snadno
odstranit.

. Mezi dal$i nezadouci U€inky muze také patfit bolest, nepohodli, citlivost,
napéti, znecitlivéni, bolest hlavy, horecka nebo nausea.

Co mohu udélat pro prevenci nebo zmenseni vedlejsich u¢inka?

Lékal vam poradi, co mate po zékroku udélat na podporu normalniho hojeni a

pro prevenci komplikaci. K obecnym pokynim patfi nasledujici:

. Nesmite si aplikovat li¢idla (v€etné produktl pro péci o plet) po dobu
nejméné 24 hodin.

. Na oblast aplikace injekce opakované prikladejte chladné obklady po dobu
prvnich 24 hodin po injekci .

. Po aplikaci injekéniho implantatu RADIESSE® se vyvarujte slunce,
nepouzivejte opalovaci (ultrafialové) lampy, saunu a neprovadéjte intenzivni
kosmetické zakroky.

*  Pokud se objevi hmatné noduly, oblast opatrné masirujte.

»  Oblicej nechte tyden odpocivat tak, Ze co nejvice omezite mluveni, Usmévy
a smich.

. Nesmite pit alkohol 24 hodin pfed oS$etfenim a po ném. Alkohol mize
zplsobit roztaZeni krevnich cév a zvysit tvorbu modfin.

. Po dobu 24 hodin po oSetfeni byste se mél(a) vyhybat namahavé fyzické
aktivité.

* Je mozné, Ze budete pozadan(a), abyste néjakou dobu zlstala v ordinaci
|ékarfe za ucelem zjisténi pripadnych vedlejsich uginkd.

Otok a znecitlivéni jsou Casté vedlejsi ucinky. Otok vétsSinou vymizi do 7 az 10
dnd, v nékterych pfipadech v8ak muze trvat nékolik tydnu. Necitlivost by méla
vymizet do 4 az 6 tydna.
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Jaké vedlejsi ucinky se vyskytly v minulosti celkové?

RADIESSE®. ProtoZe byly hlaseny dobrovolné a populaci nejisté velikosti, neni
vzdy mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci ani mit jistotu, Ze je zpusobil
injekéni implantat RADIESSE®. Uvedené uginky byly vybrany z divodu jejich
zavaznosti, frekvence hlaseni nebo pravdépodobnosti, Ze byly zplsobeny
injekénim implantatem RADIESSE®:

Zvraceni, pfiznaky podobné chfipce, horecka, malatnost, slabost a nedostatek
energie, zavrat, bolest hlavy, mdloba, nausea, teplo v misté injekce, cysta v
misté injekce, zanét, perikarditida (zanét tkané kolem srdce), alergicka nebo
anafylakticka reakce (v€etné dusnosti), rychlé dychani, otok/edém (typ otoku),
angioedém (typ otoku), napéti, zvétS8ené mizni uzliny, obstrukce lymfatického
toku, kopfivka, infekce (vCetné infekce hlubSich vrstev kuze), absces, granulom
(oblast chronického zanétu), nodulus, zatvrdnuti, zarudnuti, herpeticka infekce,
tvorba puchyrkl, ulcerace v misté injekce, zjizveni, zména barvy kidze / bleda
kGze, papula/pustula/viidky, strup, odfenina, tvorba modfin, krvaceni v misté
injekce, bolest (vCetné bolesti pfi Zvykani a bolesti svall a kloubu), svédéni,
vyrazka, potiZze pfi zvykani, mravenceni, snizené vnimani, citlivost na chlad,
poklesla o¢ni vi¢ka, poranéni nervu, komprese nervu, paralyza obliceje nebo
slabost obli¢ejovych svalu, syndrom Guillain-Barré (autoimunitni onemocnéni
zasahujici nervy), nespokojenost, zhor§eni dosavadnich onemocnéni, ztrata
ucinnosti, dislokace/migrace produktu, asymetrie, pytle pod ocima, xantelasma
(Zlutavé skvrny kolem oc¢i), napadné povrchové zily, zanét krevnich cév, ucpané
nebo poranéné cévy, nekréza (lokalni odumfeni tkané), ocni ischemie
(nedostate¢né krevni zasobeni ocnich tkani), dvojité vidéni, poskozeni/ztrata
zraku, poranéni o¢niho nervu, otok uvnitf oka, porucha o¢ni sitnice, padani vliasu.

U osob specifickych etnik, napf. Asiatl, existuje vétsi riziko tkanovych reakci,
napf. zanét, zmény pigmentace (vCetné pozanétlivého zvySeni pigmentace),
pozanétlivé pigmentové skvrny (nadmérna pigmentace, PIH) nebo tvorba tlustych
vystouplych jizev (keloidd), napf. po nasledném poranéni kuze.

Na zakladé informaci nahlasenych spole¢nosti Merz o pouzivani injekéniho
implantatu RADIESSE® mUze vas lékaf po pouziti injekéniho implantatu
RADIESSE® doporucit dodate¢né intervence, napk.: antibiotika, antiinflamatorika,
kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika, masaz, teply obklad, odstranéni
implantatu, drenaz a chirurgicky zakrok. Tyto informace nepfedstavuji zadné
|ékarské doporuceni, ani doporuceni lécby, ani vyCerpavajici seznam moznych
intervenci a nejsou tak ani zamysleny.

Vas lékar by mél vzdy posoudit kazdy individualni pfipad a nezavisle urcit, jaka
|é€ba, pokud néjaka, je pro vas vhodna.

Jaka zbytkova rizika se mohou vyskytnout navzdory spravné lécbé a
navzdory vSem pfijatym preventivnim opatfenim?

Po celou dobu Zivotnosti injekéniho implantatu RADIESSE® jsou v8echna rizika,
ktera se mohou vyskytnout v souvislosti s implantatem, analyzovana a co nejvice
sniZzovana. Toto takzvané zvladani rizik pokryva v8echny kroky od vyvoje a
vyroby injekéniho implantatu RADIESSE® aZ k likvidaci stfikatky a dokonce i
odbouravani produktu v téle. Pfesto po pfijeti vSech moznych opatfeni stale
zbyvaji urcita rizika, ktera jsou neodmyslitelné spjata s oSetfenim injekénim
implantatem RADIESSE?® i s biologickymi charakteristikami kiize. Tato rizika jsou
uvedena vySe v Casti ,Jaké vedlejSi ucinky se vyskytly v minulosti celkové?*
Vétdina uvedenych potiZi je velmi vzacna. Nicméné jsou uvedeny pro vasi
informaci.
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Co mam délat, pokud mam po osetieni injekénim implantatem RADIESSE®
potize?

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytl vazny problém v souvislosti s oSetfenim
injek&nim implantatem RADIESSE®, mél(a) byste zavolat svému lékafi.

Jakékoli vedlejsi ucinky v misté injekce, které trvaji déle nez jeden tyden, byste
meél(a) hlasit svému |ékafi. Okamzité nahlaste vedlejSi ucinky, jako jsou zmény
vidéni, znamky mozkové cévni pfihody (napfiklad nahlé potize s mluvenim,
znecitlivéni nebo slabost obli¢eje, pazi nebo nohou, potize s chlzi, poklesnuti
obliceje, silna bolest hlavy, zavrat nebo zmateni), bily vzhled kiize, neobvykla
bolest béhem vykonu nebo kratce po ném. Vas lékaf vas muize doporucit ke
vhodné lécbé.

Na vasi karté k implantatu jsou uvedeny relevantni kontaktni udaje.

Za ucelem hlaseni vedlejSich ucinkd mlzete také kontaktovat spole¢nost Merz
Aesthetics GmbH na adrese Ax-Safety@merz.de.

DODATECNE INFORMACE

KARTA K IMPLANTATU

Vas$ lékaf vam po injekci pfeda kartu k implantatu. Na této karté jsou uvedeny
veskeré informace souvisejici s vasi injekci:

Podrobnosti C. Obsah

m

Jméno, prijmeni

2 Datum implantace

RRRR-MM-DD

1 Jméno pacienta nebo ID pacienta

i

Jméno a adresa
Iékare

+ 3,4 |Jméno a adresa |ékare
U

5 Misto/mista injekce
Oznacte mista

Nasolabialni
zahyby (NLF)
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Podrobnosti

xml

©

Obsah

Celkovy injekci aplikovany objem
napf. 1 ml

Pocet injekci
napfr. 5 injekcnich bodd

Tvare

Misto/mista injekce
Oznacte mista

X

Celkovy injekci aplikovany objem
napf. 1 ml

Pocet injekci
napfr. 5 injekcnich bodd

E= D 1D

prava ruka

Misto/mista injekce
Oznacte mista
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Podrobnosti C.

Obsah

6 Celkovy injekci aplikovany objem
napf. 1 ml
—
xml
7 Pocet injekci

napfr. 5 injekcnich bodd

Misto/mista injekce
Oznacte mista

leva ruka
6 Celkovy injekci aplikovany objem
napr. 1 ml
xml
7 Pocet injekci
napfr. 5 injek¢nich bodt
\\/
— 5 Misto/mista injekce
Oznacte mista
v
Dekolt
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Podrobnosti C. Obsah

— 6 Celkovy injekci aplikovany objem
napf. 1 ml
v
xml
— 7 Pocet injekci
napf. 5 injekcnich bodd
v

Kartu noste s sebou a ukazte ji |ékafi pfi kazdé jiné navstéve lékare. Informace o
predchozim oSetfeni musi byt poskytnuty vasemu lékafi pfed zahajenim nové
lécby.

ELEKTRONICKE INFORMACE PRO PACIENTA (PI)

Verzi této pfibalové informace ve vaSem jazyce v podobé souboru PDF, ktery Ize
vytisknout, najdete na nasledujicich webovych strankach:
www.patientinfo.merzaesthetics.com. NejnoveéjSi verzi pfibalové informace
vzdy najdete na téchto webovych strankach.

LEGALNi VYROBCE / OPRAVNENY ZASTUPCE

VYRABI
MERZ NORTH AMERICA, Inc.
“ 4133 Courtney St. Suite 10
Franksville WI 53126
USA
Telefon: +1 844.469.6379
E-Mail: mymerzsolutions@merz.com

Pokud ma vyrobce sidlo mimo Unii:

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstraRe 100

60318 Frankfurt am Main

Némecko

Telefon: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-Mail: service-aesthetics@merz.de

© 2023 Merz North America, Inc.

RADIESSE je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Merz North America,
Inc. MERZ AESTHETICS je registrovana ochranna znamka spolecnosti Merz
Pharma GmbH & Co. KGaA.
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POUZITE HARMONIZOVANE NORMY A SPOLECNE SPECIFIKACE:

VSechny aplikované harmonizované normy a spole¢né specifikace jsou uvedeny
v Souhrnu bezpecnosti a klinické funkce.

Aktuaini Souhrn bezpecnosti a klinické funkce je mozno nalézt v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) pod URL: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Otevrete prosim moznost ,Vyhledat prostfedky“ a do vyhledavaciho pole ,Basic
UDI-DI/EUDAMED DI* zadejte ¢islo 018629500DF30001LK. Dokud nebude
EUDAMED plné funkéni, Ize si SSCP vyzadat na adrese Ax-Safety@merz.de.
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RADIESSE®

INJEKCIOS IMPLANTATUM
BETEGTAJEKOZTATO SZOROLAP

TUDNIVALOK A RADIESSE® INJEKCIOS IMPLANTATUMROL

BEVEZETES

A jelen tajékoztatd célja, hogy hasznos informacidkat nyudjtson a Merz
RADIESSE® injekciés implantatum elnevezésii termékével kapcsolatban,
ugyanakkor az abban foglaltak nem tekintheték konkrét esetekre vonatkozo
ajanlasoknak. A tajékoztaté nem helyettesiti a részletes konzultaciot: ha ezzel a
termékkel kivanja kezeltetni magat, megfeleléen képesitett egészségugyi
szakemberhez kell fordulnia tanacsért.

+ Csak On és az Ont ellatd egészségiigyi szakember dontheti el, hogy a
RADIESSE® injekcios implantatum megfelel6-e az On szamara. A
konzultacié soran mas kezelési lehetéségek is megbeszélhetdk.

«  Kérjik, miel6tt a RADIESSE® injekcios implantatummal kezeltetné magat,

olvassa el a jelen tajékoztatdban szerepld 0sszes informaciot, és a kérdéseit
beszélje meg az Ont ellaté egészségugyi szakemberrel.

Tartsa meg a betegtajékoztatéot, mert a benne szereplé informacidkra a
késbébbiekben is sziiksége lehet.

Név vagy kereskedelmi név
RADIESSE?® injekcios implantatum

Milyen tipusu készitmény a RADIESSE® injekcios implantatum?

A RADIESSE® injekciés implantatum egy dermalis toltéanyag, amely féként
vizbdl (ez steril, injekcidhoz vald viz), valamint glicerinbdl és natrium-karboxi-
metil-cellulézbol (NaCMC) allo gélmatrixban szuszpendalt kalcium-hidroxilapatitot
(CaHA) tartalmaz, amely egy természetazonos asvanyi anyag.

Hogy miikédik a RADIESSE®injekciés implantatum?

Az injekcio beadasa utan a gélmatrix a beadasi helyrdl fokozatosan szétterjed, és
bomlasnak indul, ami lagyszovet-névekedést eredményez. A kalcium-
hidroxilapatit idével szintén lebomlik, addig pedig a helyén marad. Az eredmény
azonnali és tartés (ugyanakkor nem maradando): a rancok és reddk kisimulnak,
az arckonturok feszesebbé valnak, és javul a bér allapota.

Mibél all a RADIESSE® injekciés implantatum?

A RADIESSE® injekciés implantatum egy olyan implantatum, amelyet az id6
mulasaval a kérnyezé sejtek/szévetek magukba szivnak, és amely ezt kdvetéen
lebomlik és felszivodik. Volumenpoétlasra hasznaljdk, amivel javithaté a
lagyszovetek szerkezete. A f6 Gsszetevdi a gélmatrixban szuszpendalt kalcium-
hidroxilapatit-részecskék. A gélmatrix dsszetétele:

*  56% 25-45 pm kalcium-hidroxilapatit-részecskék (w/w)

*  44% gél (w/w), amely az alabbi 6sszetevokbdl all:
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— 36.0% steril, injekcidhoz valé viz
— 6.6% glicerin
— 1.4% karboxi-metil-cellul6z (NaCMC)

Milyen esetekben alkalmazhaté RADIESSE® injekciés implantatum?

A RADIESSE® injekcios implantatumot vékony tiivel vagy kanlllel (tompa tivel) a
bérbe kell beadni a bér feszesebbé tétele, illetve volumenndvelés érdekében,
hogy ezaltal az arcon és a test mas terlletein talalhaté rancok és reddék
kisimuljanak, az arc konturosabba valjon, serkenjen a kollagén és az elasztin
termel6dése, tovabba javulijon a bér allapota. A termék bérbe torténd
beinjekciézasaval az Ont kezelé egészségligyi szakember azt kivanja elérni,
hogy a rancok mélysége és lathatésaga csdkkenjen, azonban a RADIESSE®
injekciés implantatummal nem kezelheték a rancok és reddk kivaltd okai.

A RADIESSE?® injekcids implantatum kizarolag esztétikai célokra szolgal.

Milyen eredményt lehet elérni a RADIESSE® injekciés implantatummal?

A RADIESSE® injekcios implantatum atmeneti lifting hatast nyujt, fokozza a
kontdrokat, kisimitja a rancokat, és javitia a bdér allapotat, ezaltal fiatalabb
megjelenést biztosit.

Mennyi ideig tartanak a kezelés hatasai?

A vizsgalatok kimutattdk, hogy a termék fentiekben felsorolt célokra torténd
alkalmazasa esetén a hatas idétartama a legtdbb embernél legalabb egy év. A
kalcium-hidroxilapatit nyujtotta korrekcid tartéssaga szamos tényez6tél flgg,
tobbek koz6tt az injekcids technikatol, a helytdl, ahova az anyagot beadjak, a
beteg életkoratdl, valamint anyagcseréjétdl (metabolizmusatol).

Mely anatémiai régiok kezelésére alkalmas a RADIESSE® injekcios
implantatum?

A RADIESSE® injekcios implantatumot a kdvetkezé célokra szanjak:
*  nasolabialis redék (un. ,nevetérancok”) kezelése

»  arcfeszesités

+  volumenpdtlas a kézfejekben

. human immunhiany virussal (HIV) fert6zott betegek esetében az arci
zsirszovetveszteség (lipoatrophia) jeleinek helyreallitasa és/vagy korrekcidja

+ a RADIESSE® injekciés implantdtum 1:2 aranyban 0,9%-os steril,

injekciohoz valé fiziologias sooldattal higitva alkalmas a dekoltazs teriletét
érinté kozepesen sulyos és sulyos vonalak és rancok kezelésére.

Kik hasznalhatjak a RADIESSE?® injekciés implantatumot?

A RADIESSE® injekciés implantatumot felnéttek személyek kezelésére lehet
hasznalni a javallatok és ellenjavallatok stb. (lasd a hasznalati utasitast)
figyelembevételével.

A RADIESSE® injekciés implantatum 1:2 aranyban fizioldgias séoldattal higitva
olyan felnétt néi személyeknél vald alkalmazasra szolgal, akiknél ellenjavallatok
nem allnak fenn.
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Keérjik, forduljon  megfelel6  képesitéssel rendelkezd6  egészséglgyi
szakemberhez, ha szeretné megtudni, hogy RADIESSE® injekcids implantatum
megfelel6-e az On szamara.

Milyen kérnyezetben és milyen személyek altal alkalmazhaté6 a RADIESSE®
injekciés implantatum?

A RADIESSE® injekciés implantatumot csak olyan egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak, akik rendelkeznek a megfelelé képzettséggel és tapasztalattal,
valamint akik ismerik az injekciozott terllet és a kdrnyéke anatomiajat.

Hogyan sterilizalhat6 a(z) RADIESSE?® injekciés implantatum?

A(z) RADIESSE® injekciés implantatumot nedveshével sterilizalt, el6retoltott
fecskendében szallitjuk. Egyszeri hasznélatra szolgal.

A tlket is sterilen szallitjuk. Etilén-oxid nevl gazzal sterilizaljuk, amely képes a
mikrobakat elpusztitani.

BIZTONSAGI INFORMACIOK

Vannak olyan okok, amelyek miatt nem célszerii RADIESSE® injekcids
implantatumot kapnom?

A RADIESSE® injekcios implantatum ellenjavallott (azaz a hasznalata nem
megengedett) a kdvetkez6 esetekben:

»  olyan személyeknél, akiknél a kezelési teriileten vagy annak kézelében aktiv
bérgyulladas vagy fert6zés all fenn — amig a gyulladasos vagy fert6z6
folyamatot nem kontrollaltak;

+ olyan személyeknél, akiknek sulyos allergiaja van, ha a kortérténetben
anafilaxias vagy allergias reakciok szerepelnek;

» olyan személyeknél, akik hajlamosak a bérgyulladasra vagy hegesedére;

. idegen testek, mint példaul folyékony szilikon, illetve egyéb apré
részecskékbdl allé anyagok jelenléte esetén;

»  olyan személyeknél, akiknél vérzészavarok allnak fenn;

* olyan személyeknél, akiknél ismert tulérzékenység all fenn a készitmény
barmely 0sszetevéjével szemben;

« olyan személyeknél, akiknél gyenge sebgyogyulast okozo, vagy az
implantatum feletti szévetet karosité rendellenességek allnak fenn;

. lagyszovetszegény, nem megfeleld vérellatasu testrészekben;
. 18 évnél fiatalabb személyek;
. szoptaté illetve allapotos nék.

Az implantatumot tilos beadni:

* a bér felsé rétegeibe, vagy boérpotlas gyanant, mivel ez a kovetkezd
szovodmények kialakulasahoz vezethet: sipolyképzédés (lyuk
keletkezik a bérben), fert6zések, kilokédések (a készitmény a boéron at
a felszinre tor), csomoék kialakulasa és a boér megkeményedése
(induracio).

. a homlokrancokba, illetve az orrba, mivel fennall a veszélye, hogy
szovethalal (nekrézis) kovetkezik be, illetve elzarédhatnak a retina
artériai a szemben.
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Milyen figyelmeztetéseket célszerii megfontolni?

Fontos, hogy megossza az egészséglgyi informacidit az ellatasat végzé
egészseégligyi szakemberrel. Egyltt megalapozott dontést hozhatnak arrol, hogy
a RADIESSE® injekcios implantatum megfelelé-e az On szamara. Léteznek a
termék hasznalataval 6sszefiiggé kockazatok, és lehetséges, hogy ezek Onre is
vonatkoznak, bar az is, hogy nem.

A(z) RADIESSE® injekcios implantatum véletlen befecskendezése az erekbe
ugyan igen ritka, de sulyos és/vagy maradand6 szévédmények kialakulasahoz
vezethet, példaul embolizacidhoz (a termék altal elzarddott ér) vagy trombozishoz
(a vér helyi alvadasa vagy megalvadasa a keringési rendszer egy részében, pl. a
vénakban), az erek elzarédasahoz, iszkémiahoz (az erek korlatozott vérellatasa)
vagy infarktushoz (szévetelhalas). Az arcba adott injekciok utan jelentett
szOvédmeények kozott szerepeltek a lataszavarok, vaksag, sztrok, atmeneti
hegek, valamint a bér maradandé hegesedése. Haladéktalanul értesitse az Ont
ellatd egészséglgyi szakembert, ha a kovetkezdk barmelyikét tapasztalja: a
latasban bekovetkezd valtozasok, a sztrok jelei (ideértve: hirtelen beszédzavar,
az arc, a karok vagy a labak zsibbadasa vagy gyengesége, jarasi nehézség, az
arc ,lekonyulasa”’, er8s fejfajas, szédulés vagy zavartsag), a bér kifehéredése
vagy szokatlan fajdalom a kezelés alatt vagy réviddel azt kdvet6en.

. Nem kaphatnak RADIESSE® injekcios implantatumot olyan személyek, akik
allando jelleggel aszpirint szednek.

. Nem kaphatnak RADIESSE® injekcios implantatumot olyan személyek, akik
a gyoégyulasi folyamatot potencidlisan lassitd gyogyszeres kezelés alatt
allnak.

A RADIESSE® injekciés implantatum nem hasznalhaté olyan személyek
esetében, akiknél a kezelési terlileten vagy annak kozelében aktiv
bérgyulladas vagy fertézés all fenn, mindaddig amig a gyulladasos vagy
fertéz6 folyamatot nem kontrollaltak.

* Bizonyos injekciés implantatumok esetén az injekciézott terlleten
szovetkeményedést, onnan a részecskék a test masik részébe torténd
aramlasat és/vagy allergias, illetve autoimmun reakciokat figyeltek meg.

. Mint barmilyen implantaciés anyag esetén, felléphetnek olyan esetleges
mellékhatasok (a teljesség igénye nélkil), mint a gyulladas, fertézés,
sipolyképzd6dés, kilokédés, vérdmleny, szeroma, induracio kialakulasa, nem
megfeleld gydégyulds, boérelszinez6dés és nem kielégité vagy tulzott
augmentacio.

« A kézfejpe tortén6 beadas a tevékenységek végzésében atmeneti
nehézséget okozhat. A sotétebb bdrtipusok (Fitzpatrick 1V-VI. bdrtipusok)
esetében fokozottan fennalhat, hogy a tevékenységek végzése nehézséget
jelent.

Mely témakat célszerii el6vigyazatossagh6él megbeszélnem a az
egészséglgyi szakemberrel?

+  Tajékoztassa az egészségligyi szakembert az On 4ltal szedett
gyogyszerekrél, mert ha vérzékenységet okoz6 gyogyszert, példaul aszpirint
vagy warfarint szed, mas injekciokhoz hasonléan nagyobb mérteki
véralafutast vagy vérzést tapasztalhat az injekcié beadasi helyén.

+  Tajékoztassa az egészségiigyi szakembert, ha eléfordult mar Onnél
herpesz, mivel az ismét aktivalodhat a RADIESSE® injekciés implantatum
beadasa kévetkeztében.
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Tajékoztassa az egészségugyi szakembert, ha egyidejlleg mas olyan
bérterapiaban is részesil, mint az epilalas, az UV-sugarkezelés, illetve a
lézeres, mechanikai vagy vegyi bérradirozasi (Un. peeling) eljarasok. Nem
értékelték kontrollalt klinikai vizsgalatok keretében a RADIESSE® injekcios
implantatum biztonsagossagat az ilyen jellegli beavatkozasokkal torténé
egylttes alkalmazasa esetén.

Az injekcié utan 24 6raig, vagy a kezdeti duzzanatok és bérpir elmulasaig
korlatozza a kezelt teriilet napsugarzasnak vagy hének valo kitettségét.

A RADIESSE® injekcios implantatum mikrogémbjei lathatok a CT-
felvételeken, és el6fordulhat, hogy rontgen- és MRI-felvételeken is.
Tajékoztassa mind az Ont ellatd egészségligyi szakembert, mind a
radiologusait, hogy RADIESSE?® injekcios implantatumot kapott az arcaba,
kézfejébe vagy dekoltazsaba, hogy tisztaban legyenek annak jelenlétével a
CT- vagy rontgenfelvételei tanulmanyozasa soran. Tajékoztatas céljabol
fontolja meg, hogy az implantatumkartyat bemutatja az egészségigyi
szakembernek, valamint a radiolégusnak.

El6fordulhat olyan kontur-rendellenesség, amelynek korrekcidja sebészeti
beavatkozast igényel.

Specialis ovintézkedések a kézbe torténd injekciozassal kapcsolatosan

A RADIESSE?® injekciés implantatum kézfejben torténd hasznalatat nem
vizsgaltak olyan személyeknél, akiknek a kezén megbetegedés, sérilés
vagy fogyatékossag all fenn. Az Ont ellaté egészségiigyi szakember kiilénds
gondossaggal jar el, ha Onnek a kézre kihaté autoimmun megbetegedése
van, ha kézimplantatummal rendelkezik, Dupuytren-kontraktiraban (a tenyér
bérének rendellenes megvastagodasa) szenved, a kortorténetében szerepel
a kéz daganatos megbetegedése, érrendellenességben vagy Raynaud-
korban (az ujjak elkékiilése vagy elfehéredése hideg hatédsara) szenved,
illetve ha hajlamos az inszakadasra.

A RADIESSE® injekcios implantatum befecskendezése utan a kézfejen
jelentds duzzadast tapasztalhat. Meg fogjak kérni, hogy vegye le az
ékszereit (gylriket) a kezelés el6tt, és addig ne vegye vissza 6ket, amig a
duzzanat el nem mulik, hogy ne gatoljak az ujjak vérkeringését.

A RADIESSE® injekcios implantatum beinjekciozasanak kézfunkciokra
gyakorolt hatasa bizonytalan.

A RADIESSE® injekciés implantatum kézfejbe torténé beadasanak
biztonsagossagat nem vizsgaltak 26 év alatti és 79 év feletti személyeknél.

Milyen mellékhatasokkal kell szamolni?
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Az injekciozott terlleten az injekcidzassal kapcsolatos olyan reakciok
Iéphetnek fel, mint a véralafutas, bérpir, duzzanat, fajdalom, viszketés,
elszinezddés, kiltés vagy érzékenység. Ezek altalaban az injekcidzast
kovetd egy-két napon belul maguktol elmulnak.

A szbvetben szakadas keletkezhet, ha tul nagy mennyiségi injekciot adnak

be. A RADIESSE® injekcios implantatum koénnyen kipotolhatd késdébbi
injekcidkkal, de eltavolitani nem kdnny.

Tovabbi mellékhatasok lehetnek még tébbek kdzott a fajdalom, diszkomfort-
érzés, érzékenység, feszités, zsibbadas, fejfajas, laz vagy hanyinger.



Mit tehetek a mellékhatasok elkeriilése vagy csokkentése érdekében?

Az Ont kezeld egészségiigyi szakember el fogja latni Ont tanaccsal a
beavatkozas végén, hogy mit kell tennie a normalis gyodgyulas és a
szovédmények elkerllése érdekében. Az altalanos utmutatas a kdvetkezd:

. Legalabb 24 ¢éraig kerllje a sminktermékek — koztiik a bérapold termékek —
hasznalatat.

* Az injekcid6 beadasa utani els¢ 24 o6raban szikség szering alkalmazzon
tobbszdri hideg borogatast az injekcidzott teruleten.

. Kerilje a napsugarzast és a szolariumok altal kibocsatott (ultraibolya)
sugarzast, a szaunat, valamint a RADIESSE® injekcios implantatummal
kezelt terileten folytatott intenziv kezeléseket.

*  Amennyiben kitapinthaté csomok jelennek meg, finoman masszirozza a
tertletet.

. Egy hétig pihentetnie kell az arcat, ezért nem szabad sokat beszélnie,
mosolyognia és nevetnie.

A kezelés el6tt és utan 24 6éraig kerllje az alkoholfogyasztast. Az alkohol
hatasara a vérerek kitagulhatnak, ami nagyobb mértéki véralafutast
eredményezhet.

*  Akezelés utan 24 ¢éraig célszer( kertilni a meger6ltet6 fizikai aktivitast.

. Megkérhetik, hogy bizonyos ideig tartdzkodjon az egészséglgyi szakember
rendeléjében, hogy az esetleges nemkivanatos mellékhatasokat felismerje.

A duzzadas és a zsibbadas gyakori mellékhatasok. A duzzanat altalaban 7-10
napon belil elmulik, de egyes esetekben tobb hétig is fennallhat. A zsibbadas
rendszerint 4—6 héten belul elmulik.

Osszességében milyen mellékhatasok léptek mar fel korabban?

A RADIESSE® injekcios implantatum hasznalata soran a kovetkezé
mellékhatasok azonositottak. Mivel ezeket 6nkéntes alapon jelentették egy
bizonytalan méretli populaciébdl, nem mindig lehet megbizhaté modon
megallapitani a gyakorisdgukat, sem azt, hogy azokat valoban a RADIESSE®
injekciés implantatum okozta-e. Az itt felsoroltakat sulyossaguk, jelentési
gyakorisaguk, illetve annak valdszinlisége alapjan valasztottak ki, hogy a
RADIESSE?® injekcios implantatum okozta 6ket:

Hanyas, influenzaszer( tlinetek, laz, rossz kdzérzet, gyengeség és energiahiany,
szédulés, fejfajas, ajulas, hanyinger, melegségérzet az injekcid beadasi helyén,
ciszta az injekcid beadasi helyén, gyulladas, szivburokgyulladas (a szivet
korulvevd szovet gyulladasa), allergias vagy anafilaxias reakcié (beleértve a
légszomjat), szapora légzés, duzzanat/6déma (a duzzanat egy fajtaja),
angioddéma (a duzzanat egy fajtaja), szoritdé érzés, megnagyobbodott
nyirokcsomok, akadalyozott nyirokaramlas, csalankiltés, fertézés (beleértve a
bér mélyebb rétegeinek fert6zését is), talyog, granuldma (krénikus gyulladasos
terilet)), csomo, keménység, bérpir, herpeszfert6zés, hdlyagosodas,
fekélyesedés az injekcio beadasi helyén, hegesedés, bérelszinezédés/sapadt
bér, papula/pusztula/pattanasok, varasodas, a bérfelszin sériilése (abrazio),
véralafutds, vérzés az injekcid beadasi helyén, fajdalom (beleértve a ragasi
fajdalmat, valamint az izom- és izileti fajdalmakat), viszketés, bérkittés, ragasi
nehézség, bizsergés, csokkent érzékelés, hidegérzékenység, 16g6 szemhéjak,
idegsérulés, idegkompresszid, arcbénulas vagy az arcizmok gyengesége,
Guillain-Barre-szindréma  (az  idegeket érint6  autoimmun  betegség),
elégedetlenség, a mar meglévé betegségek rosszabbodasa, hatasvesztés,
termék elmozdulasa/vandorldsa, aszimmetria, tdskas szemek, sargas foltok a
szem koril (xanthelasma), a felszini vénak kidomborodasa, érgyulladas,
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elzarodott vagy sérllt erek, lokalis szévetelhalas (nekrézis), okularis iszkémia (a
szemszOvetek elégtelen vérellatasa), kettds latas, lataskarosodas/latasvesztés,
latoideg-sériilés, duzzanat a szemben, retina-rendellenesség, hajhullas.

Bizonyos etnikumba tartozé személyeknél, példaul az azsiaiak esetében, fokozott
a kockazata a szOvetreakcioknak, igy példaul a gyulladasnak és a pigmentacios
elvaltozasoknak (koztik a pigmentacié gyulladas utani fokozdédasanak), a
gyulladas utani hiperpigmentaciénak (tulzott mértékli pigmentacio), illetve a
vastag, kidomborodé hegek (keloidok) képzédésének pl. a bér kés6bbi sérllése
esetén.

A RADIESSE® injekcios implantatum alkalmazasaval kapcsolatban a Merz felé
jelentett informaciok alapjan az ellatast nyujté egészségligyi szakember tovabbi
beavatkozasokat javasolhat a RADIESSE® injekcios implantatum alkalmazasa
utan, példaul antibiotikumok, gyulladascsokkentok, kortikoszteroidok,
antihisztaminok, fajdalomcsillapitok, masszazs, meleg borogatas, az implantatum
eltavolitasa, drenazs (lecsapolas) és mitét formajaban. Ezek az informaciok nem
mindsulnek orvosi tanacsnak, és nem az a céljuk, hogy barmilyen kezelést
ajanljanak, vagy teljes korlien ismertessék az 6sszes lehetséges beavatkozast.

Az ellatast nyujto egészséglgyi szakembernek minden esetet egyedi alapon kell
felmérie, és mas esetektdl fliggetlendl kell megallapitania, hogy mely
kezelés(ek) megfelelé(ek) az On szamara.

Milyen maradvanykockazatok jelentkezhetnek a megfelelé kezelés és az
osszes ovintézkedés megtétele ellenére?

Az 6sszes kockazatot, ami a RADIESSE? injekciés implantatummal kapcsolatban
az élettartama soran felmeril, elemzik, és megprobaljadk minél kisebbre
csokkenteni. Ezt kockazatkezelésnek nevezik: a RADIESSE® injekcios
implantatum tervezésétél a gyartasan at a fecskendé artalmatlanitasaig minden
Iépésre, még a készitmény szervezeten bellli lebomlasara is kiterjed. Azonban
hiaba tesznek meg minden lehetséges intézkedést, tovabbra is fennmarad némi
kockazat, ami a RADIESSE® készitménnyel végzett kezelés jellegébdl, illetve az
emberi bér bioldgiajabol adddik. Ezek a kockazatok fentebb, az ,Osszességében
milyen mellékhatasok léptek mar fel korabban?” c. részben vannak felsorolva. Az
emlitésre kerllé problémak tébbsége nagyon ritka. Mindazonaltal tajékoztatasul
fel vannak sorolva.

Mi a teendém, ha problémaim adédnak a RADIESSE® injekcios
implantatummal végzett kezelést kovetéen?

Ha ugy véli, hogy a RADIESSE® injekcids implantatummal végzett kezelés
kovetkeztében sulyos problémat tapasztalt, hivja fel telefonon az ellatast nyujto
egészseéglgyi szakembert.

Minden egy hétnél tovabb fennallé mellékhatast jelenteni kell az egészségugyi
szakembernek. Ha a kovetkezé mellékhatasok barmelyike eléfordul, azt azonnal
be kell jelentenie: a latasban bekovetkezd valtozasok, a sztrok jelei (ideértve:
hirtelen beszédzavar, az arc, a karok vagy a labak zsibbadasa vagy gyengesége,
jarasi nehézség, az arc ,lekonyulasa”, er6s fejfajas, szédilés vagy zavartsag), a
bér kifehéredése vagy szokatlan fajdalom a kezelés alatt vagy roviddel azt
kévetéen. Az Ont ellatd egészségiigyi szakember beutalhatia Ont megfeleld
kezelésre.

Az pontos elérhetéségeket az implantatum-kartya tartalmazza.
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A mellékhatasok bejelentése végett a Merz Aesthetics GmbH véllalathoz is
fordulhat: Ax-Safety@merz.de .

TOVABBI INFORMACIOK

IMPLANTATUM-KARTYA

Az injekci6 utan az orvos atad Onnek egy implantatum-kartyat. Ez a kartya az
Osszes informaciot tartalmazza az injekciéval kapcsolatban:

Adatok Szam Tartalom
w 1. Beteg neve vagy betegazonosito
Vezetéknév,
uténév
‘ 2. Beliltetés datuma
EEEE-HH-NN
ot 3., 4. | Az egészségugyi szakember neve és cime

AN
Az egészséglgyi

szakember neve
és cime

5. Injekcio beadasi helye(i)
Jelezze a helyeket

Nasolabialis redék

6. Teljes befecskendezett mennyiség
pl. 1 mL

x mL

7. Injekciok szama
pl. 5 injekciés pont

N
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Adatok Szam Tartalom
5. Injekcio beadasi helye(i)
Jelezze a helyeket
Orcék
6. | Teljes befecskendezett mennyiség
pl. 1mL
x mL
7. Injekciok szama
pl. 5 injekcios pont
N
5. Injekcio beadasi helye(i)
Jelezze a helyeket
Jjobb kéz
6. | Teljes befecskendezett mennyiség

pl. 1 mL

Injekciok szama
pl. 5 injekcios pont
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Adatok Szam Tartalom

Injekcio beadasi helye(i)
Jelezze a helyeket

i

bal kéz
6. Teljes befecskendezett mennyiség
pl. 1T mL
x mL
7. Injekciok szama

pl. 5 injekcios pont

Y

105,

— 5. Injekcio beadasi helye(i)
Jelezze a helyeket
v
Dekoltazs
—_— 6. Teljes befecskendezett mennyiség
pl. 1 mL
v
x mL
— 7. Injekciok szama
pl. 5 injekciés pont
v

Tartsa maganal ezt a kartyat, és mutassa meg az Ont ellatd egészségiigyi
szakembernek minden tovabbi idépontja alkalmaval. Ujabb kezelés elkezdése
elétt a korabbi kezeléssel kapcsolatos informaciokat meg kell mutatni az
egészségugyi szakembernek.

ELEKTRONIKUS BETEGTAJEKOZTATO

A betegtajékoztaté nyomtathatdé PDF valtozata az On nemzeti nyelvén
megtalalhaté a kdvetkezé webhelyen: www.patientinfo.merzaesthetics.com. A
betegtajékoztatd legujabb verzidja mindig megtekinthetd a webhelyen.
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TORVENY SZERINTI GYARTO / MEGHATALMAZOTT

GYARTO:

MERZ NORTH AMERICA, Inc.
‘ 4133 Courtney St. Suite 10

Franksville WI 53126

Amerikai Egyesiilt Allamok

Telefon: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com

If the manufacturer is located outside of the Union:

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100

60318 Frankfurt am Main

Németorszag

Telefon: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-mail: service-aesthetics@merz.de

© 2023 Merz North America, Inc.

A RADIESSE a Merz North America, Inc. bejegyzett védjegye. A MERZ
AESTHETICS a Merz Pharma GmbH & Co. KGaA bejegyzett védjegye.

ALKALMAZOTT HARMONIZALT SZABVANYOK ES EGYSEGES ELOIRASOK:

Az dsszes alkalmazott harmonizalt szabvany és egységes el6iras fel van sorolva
a biztonsagossagrdl és a klinikai teljesitéképességrél szolé 6sszefoglaloban.

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrél sz6l6 dsszefoglald elérhetd
az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), a kdvetkezé
URL-cimen: https://lec.europa.eu/tools/eudamed.

Keérjik, nyissa meg a ,Search for devices” (,Eszkdzok keresése”) opcidt, és a
,Basic UDI-DI/EUDAMED DI” megjelolési keresémezébe irja be a kdvetkezd
szamot: 018629500DF30001LK Amig az EUDAMED nem teljes mértékben

miikodéképes, a klinikai teljesitdképességrél szold dsszefoglald (SSCP) az Ax-
Safety@merz.de cimen igényelhetd.
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RADIESSE®

INJEKENY IMPLANTAT
INFORMACNY LETAK PRE PACIENTOV

O INJEKENOM IMPLANTATE RADIESSE®

Uvobp
Cielom letaka je ponuknut uzitoéné informacie o injekénom implantate
RADIESSE® od firmy MERZ, no neobsahuje rady o konkrétnych pripadoch.

Nenahradza potrebu podrobnej konzultacie a ak sa chcete dat oSetrit
implantatom, o radu by ste mali poziadat’ vhodne kvalifikovaného lekara.

» O vhodnosti implantatu RADIESSE® mozete rozhodnut len vy a lekar. PoGas
konzultacie mézete prebrat’ aj iné moznosti oSetrenia.

. Precitajte si vSetky informacie v tomto sprievodcovi a pred oSetrenim
implantatom RADIESSE® preberte pripadné otazky s lekarom.

Tieto informacie si odlozte. Mozno si ich budete chciet’ znovu preéitat’.

Nazov alebo obchodné meno
Injekény implantat RADIESSE®

Co je injekény implantat RADIESSE®?

Injekény implantat RADIESSE® je dermalna vyplii s prirodne identickym
mineralnym hydroxylapatitom vapnika (CaHA) v gélovom substrate, ktory
pozostdva najma z vody (steriina voda na injikovanie) s glycerinom a
karboxymetylcelulézou sodika (NaCMC).

Ako funguje injekény implantat RADIESSE®?

Po aplikacii sa gélovy substrat postupne rozptyli v okoli vpichu a degraduje, ¢o
vedie k rastu makkého tkaniva. CaHA zostane na mieste, kym ¢asom tiez
nedegraduje. Vysledok je okamzity a dlhodoby, no nie trvaly vyhladenie vrasok a
zahybov, zvyraznenie kontur tvare a kvalitnejSia plet.

Z &oho sa vyraba injekény implantat RADIESSE®?

Injekény implantat RADIESSE® je implantat, ktory sa postupom &asu vstrebe do
okolitého tkaniva a neskér sa rozlozi a rozpusti. Pouziva sa na doplnenie
strateného objemu, ¢im sa vylepsi makké tkanivo. Hlavné Casti tvoria Castice
CaHA v gélovom substrate s nasledujiucim zloZenim:

*  56% Castic CaHA s 25 — 45 pm (w/w [podla hmotnosti])
e 44% gél (w/w), ktory pozostava z

— 36.0% sterilnej vody na injekcie

— 6.6% glycerinu

— 1.4% karboxymetylcelul6zy (NaCMC)
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Na éo sa pouziva injekény implantat RADIESSE® ?

Injek&ny implantat RADIESSE® sa tenkou ihlou alebo kanylou (tupou ihlou)
vstrekuje do koZe, aby ju nadvihol a pridal jej objem, ¢o vyhladi vrasky a zahyby
na tvari a inych Castiach tela, zvyrazni kontury tvare, stimuluje tvorbu kolagénu a
elastinu a zvysi kvalitu pleti. Produkt vam do koze vpichne lekar, aby ste mali
jemnejSie alebo nenapadnejSie vrasky, no injekény implantat RADIESSE®
nezlepsi zakladné priciny vzniku vrasok ¢i zahybov.

Injek&ny implantat RADIESSE® sluzi len na estetické Gcely.

€o dokaze injekény implantat RADIESSE® ?

Injekény implantat RADIESSE® ma docasny liftingovy efekt, zvyrazni kontury,
vyhladi vrasky a zlep$i kvalitu pleti, vdaka ¢omu budete vyzerat mladSie.

Ako dlho trvaju ucinky osetrenia?

Studie preukazali, Ze ak sa produkt pouZije na vyssie uvedené Ggely, Gginok u
vacsiny ludi vydrzi rok alebo dlhsSie. Trvacnost korekcie na zaklade CaHA zavisi
od réznych faktorov, vratane aplikacie vstreknutia, miesta umiestnenia materialu,
veku pacientky a jej metabolizmu.

Ktoré anatomické casti sa daju oSetrit' injekénym implantatom
RADIESSE® ?

Injek&ny implantat RADIESSE® sluzi na:

. lie€bu nazolabialnych ryh (vrasok smiechu);
. nadvihnutie lic;

*  obnovu objemu na chrbte ruk;

»  obnovu alalebo korekciu znakov Ubytku tvarového tuku (lipoatrofia) u ludi s
virusom imunitnej nedostato¢nosti (HIV).

«  Injekény implantat RADIESSE® zriedeny v pomere 1 : 2 s 0,9 % sterilného
sofného roztoku na injekénu aplikaciu sa indikuje pri oSetrovani stredne
hlbokych a hibokych vrasok v oblasti dekoltu.

Komu je uréeny injekény implantat RADIESSE®?

Injekény implantdt RADIESSE® moZno pouzivat pri dospelych fudoch po
zohladneni indikacii a kontraindikacii, atd. uvedenych v navode na pouzitie.

Injekény implantat RADIESSE® zriedeny s fyziologickym roztokom v pomere 1 : 2
mozno pouzivat u dospelych Zien bez kontraindikacii.

Na overenie vhodnosti injekéného implantatu RADIESSE® poZiadajte o radu
vhodne kvalifikovaného lekara.

V akom type prostredia a kto by mal injekény implantat RADIESSE®
aplikovat’ ?

Injekény implantat RADIESSE® by mali pouzivat lekari s prisludnym zaskolenim a
skusenostami, ktori poznaju anatémiu v mieste vpichu a okolo neho.

Ako sa injekény implantat RADIESSE® sterilizuje?

Injekény implantat RADIESSE® sa dodava s vopred naplnenou striekackou
sterilizovanou hortcou parou. Je na jednorazové pouZitie.
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Ihly sa tiez dodavaju sterilné. Sterilizuju sa plynom s nazvom etylénoxid, ktory
dokaze likvidovat’ mikroby.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI

Existuju doévody, pre€o by mi nemali aplikovat’ injekény implantat
RADIESSE®?

Injekény implantat RADIESSE® sa kontraindikuje (nesmie sa pouzit) v
nasledujucich pripadoch:

. u fudi s aktivnym alebo chronickym koznym zapalom alebo infekciou v
oSetrovanom mieste €i jeho okoli;

. u ludi so silnymi alergiami a anamnézou anafylaktickych alebo alergickych
reakcii;

* U ludi so sklonom ku koznym infekciam alebo jazvam;

. pri pritomnosti cudzorodych prvkov ako je tekuty silikon alebo iné
CiastoCkové materialy;

. u ludi s krvacavymi ochoreniami;
. u ludi so znamou precitlivenostou na niektort zo zloziek;

. u ludi so systémovymi ochoreniami, ktoré spOsobuju pomalé hojenie ran
alebo by mohli mat Skodlivy dopad na tkanivo okolo implantatu;

. na Castiach tela so slabym prekrytim makkym tkanivom bez riadneho
prekrvenia;

* U ludi mladSich ako 18 rokov;
. pri dojciacich a tehotnych Zzenach.

Nesmie sa aplikovat’ do:

*  hornych vrstiev koze ani pouzit’ ako nahrada koze, pretoze by to mohlo
viest' ku komplikaciam ako je tvorba fistuly (diery v kozi), infekcia,
extruzia (produkt vystupi cez kozu na povrch), tvorba hréiek alebo
stvrdnutie koze (induracia).

*  vrasok hnevu a nosa, pretoze hrozi nekréza (odumretie tkaniva) a mohli
by sa zablokovat’ cievky na o¢nej sietnici.

Na ktoré upozornenia si treba davat’ pozor?

Je dolezité informovat lekara o svojom zdravotnom stave. Spolo¢ne sa mozete
rozhodnut, &i je pre vas injekény implantat RADIESSE® vhodny alebo nie. S
pouzivanim tohto produktu sa spajaju rizika, ktoré sa mézu a nemusia vztahovat
na vas pripad.

Nahodna vstreknutie aplikacia injekéného implantatu RADIESSE® do cievy je
velmi zriedkava, no méze viest k vaznym a/alebo trvalym komplikaciam ako je
embolia (produkt zablokuje cievu) alebo trombéza (lokalna zrazenina krvi v Casti
obehovej sustavy, t. j v cievach), okluzia alebo zablokovanie zil, ischémia
(obmedzeny privod krvi do ciev) alebo infarkt (odumretie tkaniva). Medzi hlasené
komplikacie po tvarovych injekciach patria zrakové anomalie, slepota, mftvica,
docasné chrasty a trvalé zjazvenie koze. Ak si vSimnete zmeny vo videni,
priznaky mrtvice (vratane nahlych re€ovych tazkosti, znecitlivenia alebo slabosti
v tvari, rukach a nohach, tazkosti pri chddzi, poklesnutia tvare, silnej bolesti
hlavy, zavratu alebo zmatenosti), zbelenie tvare alebo nezvy€ajnu bolest pocas
alebo kratko po oSetreni, ihned' na to upozornite lekara.
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Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal aplikovat fudom trvalo
uzivajucim aspirin

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal aplikovat fudom uZivajucim
lieky, ktoré by mohli brzdit hojenie.

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal pouzivat u ludi s aktivnym
zapalom alebo infekciou koZe v oSetrovanej oblasti a oSetrenie treba odlozit,
kym zapalovy alebo infekény proces nebude pod kontrolou.

Niektoré injekéné implantaty sa spajaju s tvrdnutim tkaniva v mieste
aplikacie, migraciou Casti z miesta aplikacie do inych Casti tela a/alebo s
alergickymi ¢i autoimunitnymi reakciami.

Ako pri kazdom implantatnom materidli, aj tu sa mdézu vyskytnut mozné
neziaduce reakcie, kam okrem iného patri: zapal, infekcia, tvorba fistuly,
extrizia, hematém, serém, zdurenie, neprimerané hojenie, zmena farby
koZe a neprimerané ¢i priliSné zvacsenie.

Aplikacia do chrbta ruky méze spdsobit do¢asné tazkosti pri vykonavani
aktivit. Tmavsie typy koze (Fitzpatrickove typy koze IV — VI) moézu mat
zvySené riziko tazkosti pri vykonavani aktivit.

Ktoré témy by som mala prebrat’ s lekarom v ramci prevencie?

Povedzte lekarovi o liekoch, ktoré uzivate, pretoze ak uzivate lieky, ¢o by
mohli predizit krvacanie, ako je aspirin alebo warfarin, moézu sa u vas —
podobne ako pri kazdej injekcii — vyskytnut vacSie modriny alebo krvacanie v
mieste aplikacie.

Ak mate anamnézu oparov, informujte o tom lekara, pretoze vstreknutie
aplikacia injekéného implantatu RADIESSE® ho méze reaktivovat.

Informujte lekdra o konkomitantnych koznych liecbach ako je epilacia,
ozarovanie pomocou UV alebo lasera ¢i mechanicky alebo chemicky piling.
Bezped&nost' injekéného implantatu RADIESSE® pri tychto postupoch sa v
kontrolovanych klinickych skusaniach nestanovila.

Osetrenu oblast by ste nemali vystavovat sinku ani teplu 24 hodin po
oSetreni alebo kym nezmizne Uvodny opuch a zacervenanie.

Mikroguld¢ky CaHA injekéného implantatu RADIESSE® vidno na skenoch
CT aj MRI na rontgene. Ak ste si do tvare, ruk &i dekoltu nechali vstreknat
injekény implantat RADIESSE®, informujte o tom lekara aj radiologa, aby pri
Citani skenov CT a rontgenovych snimok vedeli, ze ho mate. Zvazte
predloZenie karty implantatu zdravotnikovi a radiolégovi, aby o fiom mali
informacie.

Kontury mézu byt nepravidelné, ¢o si mdze vyziadat opravny chirurgicky
zakrok.

Specifické preventivne opatrenia pri aplikacii do rik

60

Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® na chrbte rdk u fudi s
chorobami, zraneniami alebo postihnutim rik sa neskumalo. Ak mate
autoimunitné ochorenie postihujuce ruky, implantaty v rukach, Dupuytrenovu
kotrakturu (abnormalne zhrubnutie koze na dlaniach), anamnézu tumoru ruk,
malformované cievy, Raynadovu chorobu (v chlade vam modraju alebo
beleju prsty) alebo riziko roztrhnutia S$fachy, lekar bude postupovat
obozretne.



. Po aplikacii injekéného implantatu RADIESSE® vam méZe vyrazne opuchnut
chrbat ruk. Pred oSetrenim vas poziadaju o snatie Sperkov (prstene) a ich
nenosenie, kym neodznie opuch, aby sa predi$lo ohrozeniu priudenia krvi do
prstov.

. Dopad aplikacie injekéného implantatu RADIESSE® na fungovanie ruk je
neisty.

. Bezpetnost injekéného implantatu RADIESSE® aplikovaného do chrbta ruk
v fudi mladSich ako 26 a starSich ako 79 rokov sa neskimala.

Aké vedrajsie u¢inky sa moézu objavit'?

. Na mieste vpichu sa mdézu objavit reakcie spojené s infekciou, ako su
modriny, zacervenanie, opuch, bolest, svrbenie, zmena farby koze, vyrazka
alebo citlivost. Zvy€ajne spontanne zmiznu do jedného az dvoch dni.

Ak sa aplikuje privela materialu, tkanivo sa moéze rozstiepit. Injekény
implantat RADIESSE® mozno lahko pridavat do po sebe nasledujdcich
injekcii, no nevybera sa lahko.

. Medzi dalSie vedlajsie UcCinky patri aj bolest, nepohodlie, citlivost, pnutie,
znecitlivenie, bolest hlavy, horu¢ka alebo nevolnost.

Co mozno robit’ na predidenie alebo zmiernenie vedrajsich Géinkov?

Lekar vam poradi, ¢o je potrebné robit po oSetreni, aby sa podporilo normalne

hojenie a vyhli ste sa komplikaciam. Medzi vSeobecné pokyny patri:

. najmenej 24 hodin sa musite vyhybat nanasaniu mejkapu (vratane pletovej
kozmetiky);

. na injikované oblasti treba podla potreby 24 hodin po aplikacii prikladat
chladivé obklady;

*  vyhybat sa sInku, opalovacim (ultrafialovym) lampam, saune a intenzivnej
lieGbe v oblasti osetrenej injekénym implantatom RADIESSE®;

* ak sa objavia hmatatelné hréky, oblast jemne masirujte;

»  tyzden nechajte tvar oddychovat a €o najmenej rozpravajte, usmievajte sa a
smejte sa;

. 24 hodin pred a po oSetreni nesmiete pit alkohol. Alkohol méze spdsobit
vacsie roztiahnutie ciev a vacsie modriny

* 24 hodin po oSetreni by ste sa mali vyhybat namahavej fyzickej aktivite.

. M6zu vas poziadat, aby ste urcity ¢as zostali v zdravotnickych priestoroch,
aby sa dali identifikovat mozné nezelané vedlajSie ucinky.

Opuch a necitlivost’ su bezné vedlajSie ucinky. Opuch zvy€ajne zmizne do 7 az

10 dni, hoci v niektorych pripadoch méze trvat niekolko tyzdriov. Necitlivost by

mala zmiznut do 4 az 6 tyZdfov.

Ktoré vedlajsie ucinky sa celkovo vyskytli v minulosti?

Potas pouzivania injekéného implantatu RADIESSE® sa identifikovali
nasledujuce vedlajsie uginky. Pretoze sa nahlasuju dobrovolne populaciou
neznamej velkosti, nie vzdy je mozné spolahlivo odhadnut ich frekvenciu ani
stanovit, & ich sposobil injekény implantat RADIESSE®. Uvedené priklady sme
vybrali kvoli ich zavaznosti, frekvencii nahlasovania alebo pravdepodobnosti, ze
ich spasobil injekény implantat RADIESSE®:
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vracanie, priznaky podobné chripke, horucka, malatnost, slabost a nedostatok
energie, nevolnost, bolest hlavy, mdloby, teplo v mieste vpichu, cysta v mieste
vpichu, zapal, perikarditida (zapal tkaniva okolo srdca), alergicka alebo
anafylakticka reakcia (vratane zadychanosti), dychcanie, opuch/edém (druh
opuchu), angioedém (druh opuchu), pnutie, zva¢sené lymfatické uzliny, prekazky
v prudeni lymfy, koprivka, infekcia (vratane infekcie hlbSich vrstiev koze), absces,
granuldm (oblast s chronickym zapalom), hréka, stvrdnutie, zacervenanie,
oparova infekcia, pluzgiere, zahnisanie miesta vpichu, zjazvenie, zmena farby
koze/bleda koza, papula/pustula/vriedky, chrasty, oder, modriny, krvacanie v
mieste vpichu, bolest (vratane bolesti pri Zuvani a bolesti svalov a kibov),
svrbenie, vyrazka, tazkosti pri Zuvani, pocit pichania, oslabené zmyslové vnemy,
citlivost na chlad, padajuce o¢né vieCka, poranenie nervu, stlaéenie nervu,
ochrnutie tvare alebo slabost tvarovych svalov, Guillan-Barrov syndrém
(autoimunitné  ochorenie  zasahujuce nervy), nespokojnost, zhorSenie
predchadzajucich stavov, strata ucinku, posunutie/migracia produktu, asymetria,
vacky pod ocami, xantelazma (Zltkasté bodky okolo o¢i), vystipené cievy,
nekréza (lokalne odumretie tkaniva), ischémia o€i (nedostatocné prekrvenie
oc¢ného tkaniva), zdvojené videnie, poskodenie/strata zraku, poranenie o¢ného
nervu, opuch vnutri o€i, poskodenie sietnice, vypadanie viasov.

Pri niektorych etnikach, napr. azijskych, existuje vysSie riziko reakcie tkaniva.
Patri sem zapal, zmeny v pigmentacii (vratane pozapalového narastu
pigmentéacie), pozapalova hyperpigmentacia (nadmerna pigmentacia (PIH) alebo
vytvorenie hrubych vystipenych jaziev (keloidy), napr. po dalSom poraneni koze.

Na zaklade informacii od zna¢ky Merz o pouzivani injekéného implantatu
RADIESSE® vam lekar moze odporudit dodatoéné zasahy po aplikacii
implantatuRADIESSE®.  Patria sem: antibiotika, protizapalové  lieky,
kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika, masaz, teplé obklady, odstranenie
implantatu, drenaz a chirurgicky zakrok. Tieto informacie nie su a nemaju sluzit
ako lekarska rada, odporucenie lieCby ani ako vy€erpavajuci zoznam moznych
zésahov.

Lekar by mal posudit kazdy pripad a nezavisle stanovit, aka liecba je pre vas
najvhodnejsia, ak vobec.

Ktoré rezidualne rizika sa m6zu vyskytnat' napriek spravnemu osetreniu a
vSetkym preventivnhym opatreniam?

Pocas Zivotnosti injekéného implantatu RADIESSE® sa v3etky s nim spojené
rizika analyzuju a v €o najvacsej miere redukuju. Toto takzvané riadenie rizik sa
vztahuje na vSetky kroky od navrhu a vyroby injekéného implantatu RADIESSE®
po likvidaciu striekaCiek a dokonca degradaciu v organizme. No napriek
podniknutiu vSetkych moznych opatreni existuju niektoré inherentné rizika
spojené s oSetrenim injekénym implantatom RADIESSE® a biologiou koze.
Uvadzame ich v Casti ,Ktoré vedlajSie ucinky sa celkovo vyskytli v minulosti?*
Vacsina uvedenych problémov je velmi zriedkava. Napriek tomu ich uvadzame
pre vasu informaciu.

Co mam robit, ak mam problémy po oSetreni injekénym implantatom
RADIESSE®?

Ak si myslite, Zze ste zazili vazny problém spojeny s oSetrenim injekénym
implantatom RADIESSE®, mali by ste zavolat lekarovi.

VSetky vedlajsie ucinky v mieste vpichu trvajuce viac ako tyzden by sa mali hlasit
lekarovi. Ak si vSimnete zmeny vo videni, priznaky mftvice (vratane nahlych
reCovych tazkosti, znecitlivenia alebo slabosti v tvari, rukach a nohach, tazkosti
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pri chddzi, poklesnutia tvare, silnej bolesti hlavy, zavratu alebo zmatenosti),
zbelenia tvare alebo nezvycajnej bolesti po€as alebo kratko po osetreni, ihned na
to upozornite lekara. Lekar vam méze odporudit na vhodnu lie€bu.

Prislusné kontaktné udaje najdete v karte implantatu.

MéozZete sa obratit aj na Merz Aesthetics GmbH a vedlajsie Uc€inky nahlasit na Ax-

Safety@merz.de .

DOPLNUJUCE INFORMACIE

KARTA IMPLANTATU

Po aplikacii vam lekar da kartu implantatu. Na karte su vSetky informacie spojené

s injekciou:
Podrobnosti C. Obsah
w 1 Meno alebo ID pacienta
Krstné meno,
priezvisko
‘ 2 Datum implantacie
RRRR-MM-DD
° + 3,4 | Meno a adresa lekara
AN
Meno a adresa
lekara
5 Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta
Nazolabialne ryhy
(NLF)
6 Celkovy aplikovany objem

x mL

napr. 1 mL
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Podrobnosti

©

Obsah

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

Lica

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

Celkovy aplikovany objem
napr. 1 mL

x mL
Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

N

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

prava ruka
Celkovy aplikovany objem
napr. 1 mL

—>
x mL
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Podrobnosti

©

Obsah

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

lava ruka

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

x mL

Celkovy aplikovany objem
napr. 1 mL

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

Celkovy aplikovany objem
napr. 1 mL

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu
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Kartu noste so sebou a pri dalSich vySetreniach ju ukézte lekarovi. Pred
zaciatkom nového oSetrenia musite lekarovi ukazat informacie o predchadzajuce;j
liecbe.

ELEKTRONICKE UDAJE O PACIENTOVI (PI)

PDF verziu informa¢ného pribalového letaku v miestnom jazyku, ktora sa da
vytlacit, najdete na stranke: www.patientinfo.merzaesthetics.com. Najnovsia
verzia informacného pribalového letaku sa nachadza vzdy na tejto webovej
stranke.

ZAKONNY VYROBCA /| SPLNOMOCNENY ZASTUPCA

VYROBCA

MERZ NORTH AMERICA, Inc.
‘ 4133 Courtney St. Suite 10

Franksville WI 53126

USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com

Ak vyrobca sidli mimo Unie:

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstraRe 100

60318 Frankfurt am Main

Nemecko

Telefén: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-mail: service-aesthetics@merz.de

© 2023 Merz North America, Inc.

RADIESSE je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Merz North America,
Inc. MERZ AESTHETICS je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Merz
Pharma GmbH & Co. KGaA.

POUZITE HARMONIZOVANE NORMY A SPOLOCNE PARAMETRE:

VSetky pouzité harmonizované normy a spolo¢né parametre sa uvadzaju v
suhrne parametrov bezpecnosti a klinického vykonu.

Aktudlny suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu najdete v Eurdpskej
databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) na odkaze: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Otvorte moznost ,Hladat pomdécku“ a do okienka vyhladavaca ,Basic UDI-DI
EUDAMED DI* zadajte ¢islo 018629500DF30001LK. Kym nie je EUDAMED plne

funkény, SSCP si mozno vyziadat na adrese Ax-Safety@merz.de.
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