RADI ESS E-|- MERZ AESTHETICS®

LIDOCAINE

INSTRUCTIONS FOR USE

Only to be administered by appropriately trained healthcare professionals who are qualified or accredited
in accordance with national law.

GENERAL INFORMATION

NAME OR TRADE NAME
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant

DEVICE DESCRIPTION

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is a sterile, latex-free, non-pyrogenic, semi-solid, cohesive implant.
The principal component is synthetic calcium hydroxylapatite (CaHA), suspended in a gel carrier that consists
primarily of water (sterile water for injection USP), glycerin (USP/EuP), sodium carboxymethylcellulose (USP/EuP)
and 0.3% lidocaine hydrochloride. The gel is dissipated in vivo and replaced with soft tissue growth, while the
calcium hydroxylapatite remains at the site of injection. The lidocaine provides short-term local anesthetic effect.
The result is long-term yet non-permanent restoration and augmentation.

RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant (1.5 mL) has a calcium hydroxylapatite particle size range of 25-45
microns and should be injected with a 27G needle with a standard Luer fitting.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is steam-sterilized using a parametric release cycle. The steam
sterilization process is considered validated to a Sterility Assurance Level (SAL) of at least 10°.

LIST OF INGREDIENTS

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is a resorbable implant used as a space filling material for soft tissue
augmentation. The principal components consist of CaHA particles suspended in a sodium
carboxymethylcellulose gel carrier with glycerin and 0.3% (w/v) lidocaine HCI, buffered with sodium phosphate
salts in the following formulation:

* 30% 25-45um CaHA particles (v/v)
* 70% Gel (v/v)

Low (w/w) High (w/w) As Determined By
Glycerin 6.3% 6.5% LOD* on Nonsterile Media (gravimetric analysis),
and Sterile Media Rheology
Sterile Water for 35.4% 36.2% LOD on Nonsterile Media (gravimetric analysis)
Injection
Lidocaine HCI 0.22% 0.23% HPLC
Monohydrate
Phosphates 0.30% 0.31% pH testing of the Buffer
NaCMC 1.06% 1.36% LOD on Nonsterile Media (gravimetric analysis),

and Sterile Media Rheology

CaHA 55.6% 56.5% % solids after ashing (gravimetric analysis)

* Loss on drying

The particle size of CaHA is determined by a test procedure consisting of sieving and weighing at CaHA final
release testing.



INTENDED USE / INDICATIONS
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is a device for non-medical purpose only.

INTENDED PURPOSE
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is intended for deep dermal and sub-dermal soft tissue augmentation.

INDICATIONS
RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant is indicated for

+ the treatment of nasolabial folds

» the augmentation of cheeks

* the treatment of marionette lines

+ the treatment of jawline

» the hand augmentation to correct volume loss in the dorsum of the hands

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Currently available scientific, pre-clinical, clinical, and post-marketing surveillance data of RADIESSE® + Lidocaine
Injectable Implant support and demonstrate the performance and safety of the product. Highly viscoelastic CaHA
is well suited for supraperiostal, sub-dermal, and deep dermal placement and can deliver considerable volumizing
effect.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant has shown a lifetime of at least a year or more in most persons based
on clinical data in most of the following indications:

Indication Lifetime

Treatment of nasolabial folds At least 6-7 months
Augmentation of cheeks At least 12 months
Treatment of marionette lines At least 6-7 months
Treatment of jawline At least 12 months
Hand augmentation to correct volume loss in the dorsum of the hands At least 12 months

No clinical benefit can be expected from the injection of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant. The device is
for aesthetic purpose only.

Link to Summary of Safety and Clinical Performance
The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) 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 the Basic UDI-DI number 018629500DF40001LW, in the
respective search field. Until EUDAMED is fully functional the SSCP may be requested via Ax-Safety@merz.de.

TARGET TREATED POPULATION

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant shall be used in persons who are 18 years or older regardless of
gender of all ethnicities and all Fitzpatrick skin types with respect to indications and contraindications stated in the
instructions for use.

INTENDED USER / USE ENVIRONMENT

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should be used by healthcare professionals (HCPs) who are qualified
or accredited in accordance with national law, have appropriate training, experience, and who are knowledgeable
about the anatomy at and around the site of injection. RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant must be injected
under appropriate aseptic conditions into healthy, non-inflamed skin. Before injection, thoroughly disinfect the area
to be treated.
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CONTRAINDICATIONS

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated in the presence of acute and/or chronic
inflammation or infection when these involve the area to be treated.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated in persons with severe allergies manifested by a
history of anaphylaxis, or history or presence of multiple severe allergies.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is not to be used in persons with known hypersensitivity to any of
the components.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is not intended to be used in persons with known hypersensitivity to
lidocaine or anesthetics of the amide type.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated in persons prone to developing inflammatory skin
conditions or those persons with a tendency for developing hypertrophic scars and keloids.

Do not implant in the epidermis or use as a skin replacement. Implantation into the epidermis or
superficial dermis could lead to complications such as fistula formation, infections, extrusions, nodule
formation and induration.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is not intended to be used for the correction of glabellar
folds and nose area. A higher incidence of localized necrosis has been associated with glabellar and
nose injections. Complications indicate that forceful injection into superficial dermal vessels of the
glabellar or nose area could cause retrograde movement into the retinal arteries resulting in vascular
occlusion.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated in the presence of foreign bodies such as liquid
silicone or other particulate materials.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should not be used in areas where there is inadequate coverage of
healthy, well vascularized tissue.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should not be used in persons with systemic disorders which cause
poor wound healing or will lead to tissue deterioration over the implant.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated in persons with bleeding disorders.
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated in persons under 18 years.
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is contraindicated during pregnancy and in breastfeeding females.

WARNINGS

Introduction of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant into the vasculature may lead to
embolization, occlusion of the vessels, ischemia, or infarction. Take extra care when injecting soft
tissue fillers, for example inject RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant slowly and apply the least
amount of pressure necessary. Rare but serious events associated with the intravascular injection of
soft tissue fillers in the face have been reported and include temporary or permanent vision
impairment, blindness, cerebral ischemia, or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, and
damage to underlying facial structures. Immediately stop the injection if a person exhibits any of the
following symptoms, including changes in vision, signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual
pain during or shortly after the procedure. Persons should receive prompt medical attention and
possibly evaluation by an appropriate HCP specialist should an intravascular injection occur.

RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant should not be injected into organs or other structures that could be
damaged by a space occupying implant.

Do not overcorrect (overfill) the injection site as the soft tissue volume is expected to increase within several
weeks as the treatment effect of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant occurs.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should not be implanted in persons while the person is on an
aspirin regimen or while taking other medications that could inhibit the healing process.

RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should not be implanted in infected or potentially infected tissue or
in open cavities because infection or extrusion may occur. A significant infection may result in damage or loss
to the skin overlying the implant. Hematomas or seromas may require surgical drainage.

Use of RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant in persons with active skin inflammation or infection in or
near the treatment area should be deferred until the inflammatory or infectious process has been controlled.

In the event of a hypersensitivity or allergic reaction, a significant inflammation or infection may occur requiring
the removal of the implant.



* 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 occur 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.

SPECIFIC WARNINGS RELATED TO INJECTIONS INTO HANDS

+ Special care should be taken to avoid injection into veins or tendons in the hand. Injection into tendons may
weaken tendons and cause tendon rupture. Injection into veins may cause embolization or thrombosis.

* Injection into the hand may cause side effects/adverse events that last for more than 14 days. Refer to Section
“Side Effects and Adverse Events” for details.

* Injection in the dorsum of the hand may result in temporary difficulty performing activities (48% of study
persons reported this adverse event). Fitzpatrick Skin Types IV-VI may have an increased risk in difficulty
performing activities (68% of Fitzpatrick Skin Types IV-VI reported this event).

+ RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant may cause nodules, bumps, or lumps in the dorsum of the hand
(12% reported this event) and can last up to one year.

* Injection into persons with very severe loss of fatty tissue with marked visibility of veins and tendons has not
been studied. The safety and effectiveness in this population has not been established.

» Possible acute carpal tunnel syndrome or exacerbation of pre-existing compressive median neuropathy in the
wrist may occur. Volumes over 3 mL of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant per hand in a treatment
session have not been studied. Increased bruising is associated with higher volume injection. Re-treatment with
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant of volumes greater than approximately 1.6 mL per hand in a
treatment session can result in increased side effects/adverse events (redness, pain, swelling, and difficulty
performing activities).

PRECAUTIONS

« In order to minimize the risks of potential complications, RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should only
be used by HCPs who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy
at and around the site of injection.

* In order to minimize the risks of potential complications, HCPs should fully familiarize themselves with the
product, the product educational materials and the entire package insert.

* The safety and effectiveness of a cannula used for deep injection (subdermal and/or supraperiosteal) for soft
tissue augmentation to improve the contour of the jawline has been clinically evaluated in a blunt-tip cannula
that was 27G and 40mm in length and a 25G Pre-Hole Needle (clinical US study with RADIESSE® + Lidocaine
Injectable Implant).

» HCPs are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients prior to treatment
and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

« As with all transcutaneous procedures, RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant injection carries a risk of
infection. Infection may necessitate attempted surgical removal of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant.
Standard precautions associated with injectable materials should be followed.

» Persons who are using medications that can prolong bleeding, such as aspirin or warfarin, may, as with any
injection, experience increased bruising or bleeding at the injection site.

« The calcium hydroxylapatite (CaHA) particles of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant are radiopaque
and are clearly visible on CT and MRI scans, or mammograms and may be visible in standard, plain
radiography. Persons need to be informed of the radiopaque nature of RADIESSE® + Lidocaine Injectable
Implant, so that they can inform their primary care HCPs as well as radiologists. In a radiographic study of 58
persons, there was no indication of RADIESSE® Injectable Implant (without lidocaine) potentially masking
abnormal tissues or being interpreted as tumors in CT scans.

« RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant requires soft tissue for easy percutaneous injection. Scar tissue and
significantly compromised tissue may not accept the implant appropriately.

 Infection requiring treatment may occur at the injection site. If such infection cannot be corrected, it may
become necessary to remove the implant.

* Injection related reactions, including bruising, erythema, swelling, pain, itching, discoloration or tenderness,
may occur at the site of the injection. These usually resolve spontaneously within one to two days after the
injection.

* Nodule(s) may form requiring treatment or removal.



Contour irregularities may occur which may require a surgical procedure to correct.

Do not over-inject the area to be treated. In extreme cases site rupture could occur. RADIESSE® + Lidocaine
Injectable Implant can be easily added in subsequent injections but cannot be easily removed.

The RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant injection procedure, like similar injection procedures, has small
but inherent risks of infection and/or bleeding. The usual precautions associated with percutaneous injection
procedures should be followed to prevent infection.

Do not re-sterilize. RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is supplied sterile and non-pyrogenic in a
sealed foil pouch and is intended for single person, single treatment use only.

The foil pouch should be carefully examined to verify that neither the pouch nor the syringe has been damaged
during shipment. Do not use if the foil pouch is compromised or the syringe has been damaged. Do not use if
the syringe end cap or syringe plunger is not in place. There is a small amount of moisture normally present
inside the foil pouch for sterilization purposes; this is not an indication of a defective product.

To help avoid needle breakage, do not attempt to straighten a bent needle. Discard it and complete the
procedure with a replacement needle.

Do not re-shield used needles. Recapping by hand is a hazardous practice and should be avoided.

The safety of RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant with concomitant dermal therapies such as epilation,
UV irradiation, radiofrequency, ablative or non-ablative laser, mechanical or chemical peeling procedures has
not been evaluated in controlled clinical trials.

No studies of interactions of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant with drugs or other substances or
implants have been conducted.

Limited clinical data is available on the combination of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant with
BELOTERO® products and/or botulinum toxin. As a precaution, products should be injected in different facial
areas. HCPs should be experienced, and persons appropriately selected as not only benefits, but also side
effects/adverse events can be cumulative, and causality of side effects/adverse events could become difficult to
determine. Instructions for use, depth of injection and appropriate recommendation of each product should be
followed.

Universal precautions must be observed when there is a potential for contact with a person’s body fluids. The
injection session must be conducted with aseptic technique.

If laser treatment, chemical peeling, or any other procedure based on active dermal response is considered
after treatment with RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant, there is a possible risk of eliciting an
inflammatory reaction at the implant site. This also applies if RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is
administered before the skin has healed completely after such a procedure.

Injection of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant into persons with a history of previous herpetic eruption
may be associated with reactivation of the herpes virus.

Care should be taken to determine the risk versus the benefit for persons with congenital methemoglobinemia
with glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiencies, and with persons who are receiving concomitant
treatment with methemoglobin-inducing agents.

For normal healthy adults, it is recommended that the maximum total dose of lidocaine HCI (without
epinephrine) does not exceed 300 mg (or 4.5 mg/kg) per session. Overdosage of lidocaine HCI usually results
in signs of the central nervous system or cardiovascular toxicity.

SPECIFIC PRECAUTIONS RELATED TO INJECTIONS INTO HANDS

Use of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant in the dorsum of the hand in persons with diseases, injuries
or disabilities of the hand has not been studied. Care should be taken when treating persons with autoimmune
disease affecting the hand, hand implants, Dupuytren’s contracture, history of hand tumor, vascular
malformations, Raynaud’s disease, and persons at risk for tendon rupture.

Use of RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant in the dorsum of the hand may result in severe swelling of
the dorsum of the hand (a maximum duration of 48 days was reported based on clinical data). Persons should
be instructed to remove jewelry (rings) before treatment and until swelling has resolved to avoid compromise of
finger circulation.

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

Safety of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant injected into the dorsum of the hand in persons under 26
years old and over 79 years old has not been studied.

Safety of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant beyond two years in the hand has not been investigated in
clinical trials.



SIDE EFFECTS AND ADVERSE EVENTS

Persons must be informed that as with any implant material possible adverse reactions may occur. The Patient
Information Leaflet annexed to this document can be used as support.

The following side effects/adverse events have been identified during post-approval use of RADIESSE® Injectable
Implant (without lidocaine). Because they are reported voluntarily from a population (including from literature) of
uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to
RADIESSE?® Injectable Implant (without lidocaine) These events have been chosen for inclusion due to the
combination of their seriousness, frequency of reporting, or potential causal connection to RADIESSE® Injectable
Implant (without lidocaine):

infection (incl. biofilm formation), cellulitis, impetigo, loss of effect, product displacement/migration, allergic
reaction, anaphylaxis, hives, rash, pruritus, urticaria, angioedema, inflammation, necrosis, granuloma, nodules,
induration, erythema, skin discoloration (including hypo- and hyperpigmentation), irritation, dissatisfaction, pustule/
pimple, skin pallor, hair loss, paresthesia, ptosis, pain (incl. mastication pain), headache, swelling/edema,
tightness, asymmetry, abscess, herpetic infection including herpes simplex and herpes zoster, hematoma,
injection site haemorrhage, blanching, blistering, scab, abrasion dry skin, dizziness, festoons, flu-like symptoms,
fever, Guillain-Barre syndrome, tachypnea, ischemic reaction, lymphoid hyperplasia, lymphatic obstruction,
nausea, pericarditis, scarring, sensitivity to cold, vascular occlusion/obstruction, vascular compromise, ocular
ischemia, diplopia, visual impairment/blindness, facial muscle paralysis, Bell’s palsy, syncope, difficulty performing
activities (e.g., difficulty drinking, chewing or speaking), erosion, injection site cyst, injection site warmth,
aggravation of preexisting conditions, superficial vein prominence, vasculitis, nerve injury, nerve compression,
xanthelasma, anxiety, laceration, purpura, calcinosis, capillary fragility, contact dermatitis, dysphagia, dyspnoea,
ear pain, eye pain, eyelid function disorder, hypoesthesia, nerve damage, vesicles, lip disorder, mouth ulceration,
muscle twitching, nasal congestion, nasopharyngitis, neoplasm, rhinorrhea, exfoliation, fissures, wounds,
sneezing, toothache, vomiting.

Numbness (hypoesthesia), (systemic) allergic reaction/ anaphylaxis, CNS reactions (e.g., dizziness, blurred
vision), erythema (redness) and (cardiac) arrhythmia may also be associated with lidocaine hydrochloride.

Persons with specific ethnic characteristics, e.g., Asian population, should be informed of a higher risk of tissue
reactions, e.g., inflammatory reactions, pigmentary disorders, post-inflammatory hyperpigmentation (PIH),
scarring, and keloid formation upon cutaneous injury.

The following interventions have been reported: antibiotics, anti-inflammatories, corticosteroids, antihistamines,
analgesics, massage, warm compress, excision, drainage, and surgery. This information does not constitute and
is not intended to be medical advice, a recommendation on how to treat a side effect/adverse event or an
exhaustive list of possible interventions. HCPs should evaluate each case on an individual basis, and
independently determine, based on their professional experience, what treatment(s) are appropriate, if any, for
their patients.

TREATMENT OF MOST COMMON SIDE-EFFECTS

Persons may experience side effects following injection of dermal fillers that typically resolve within a few days.
These injection site reactions are generally of mild or moderate intensity.

Side effects treatments after RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant injections are dependent on medical
need and as defined by the treating HCP and the region-specific standard of care. The HCP should refer to their
standard medical care procedures for advice on treatment of side effects.

The most common side effects of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant and possible treatment examples
are listed below. This information is not intended to be read as medical advice.

Side effect Treatment

Injection Site Swelling / Edema Swelling and edema may be treated by applying a manual or cold
compress, oral antihistamines, or oral corticosteroids.

Injection Site Erythema / Redness Vitamin K cream can be used, if persistent, isotretinoin or steroids
can be used.

Injection Site Pain Pain may be treated with pain reducing agents, like paracetamol.

Ecchymosis Ecchymosis may be treated with cold compresses, arnica, aloe

vera, or vitamin K creams.

Injection Site Bruising Bruising may be treated with cold compresses after the procedure,
arnica, aloe vera, or vitamin K creams.




RESIDUAL RISKS

The residual risks are covered under Section “Side Effects and Adverse Events”. As evident from the RADIESSE®
+ Lidocaine Injectable Implant Risk Management File, after implementation of measures, no unacceptable risks
have emerged and the overall residual risk of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is low. The overall
residual risk is considered acceptable, and the benefits outweigh the overall risks. The product safety, including
the overall residual risk, is acceptable for the intended use.

REPORTING OBLIGATION

Any incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following: the death of a
treated person or user, the temporary or permanent serious deterioration of a treated person's or user's state of
health, or a serious public health threat; and that has occurred in relation to the device, should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or client is established.

In case of serious incident, please contact directly: Ax-Safety@Merz.de
DIRECTIONS FOR USE

DEVICE PRESENTATION

RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant is provided sterile and non-pyrogenic in a syringe packaged in a foil
pouch and boxed for convenient storage.

Each syringe unit with needle convenience pack consists of one pre-filled syringe containing 1.5 mL of
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant and two Terumo K-Pack Il 27G thin wall injection needle(s). The
degree of accuracy of syringe graduations is £0.025 mL.

The needles by Terumo provided within the carton package of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant are
sterilized by ethylene oxide. Needles are intended for single-use as well.

SINGLE USE
Do not use if packaging and/or syringe are damaged or if the syringe end cap or syringe plunger is not intact.

The contents of the syringe are intended for single person, single treatment use only and cannot be re-
sterilized. Re-use may compromise the functional properties of the device and/or lead to device failure.
Re-use may also create a risk of contamination of the device and/or cause person infection or cross-
infection including but not limited to transmission of infectious disease(s) and blood transfer between
persons. All which, in turn, may lead to person injury, iliness or death.

PREPARATIONS, POSOLOGY AND ADMINISTRATION METHOD

Preparation of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant for Face and Hand Treatment
The following is required for the percutaneous injection procedure:

« One RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant syringe 1.5 mL.

» Appropriate size needle(s) with Luer lock fittings. The preferred size is a 27G or larger needle with a standard
Luer fitting. Use of needles smaller in diameter than 27G may increase the incidence of needle occlusion.

» Prepare person for percutaneous injection using standard methods. The treatment injection site should be
marked by a surgical marker and prepared with a suitable antiseptic. Local or topical anesthesia at the injection
site or sedation should be used at the discretion of the HCP. After anesthetizing the site, apply ice to the area
to decrease local swelling/distention.

* Prepare the syringes and the injection needle(s) before the percutaneous injection. A new injection needle may
be used for each syringe, or the same injection needle may be connected to each new syringe for same person
treatment.

* Remove foil pouch from the carton. The pouch can be opened, and the syringe dropped onto the sterile field
when required. There is a small amount of moisture normally present inside the foil pouch for sterilization
purposes; this is not an indication of a defective product.

» Peel or twist apart the needle packaging to expose the hub. For use of needles other than the needle(s)
provided with this package, follow the directions provided with the needle(s).

* Remove the Luer syringe cap from the distal end of the syringe prior to attaching the needle. The syringe can
then be twisted onto the Luer lock fitting of the needle taking care not to contaminate the needle. The needle
must be tightened securely to the syringe and primed with RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant. If
excess implant is on the surface of the Luer lock fittings, it will need to be wiped clean with sterile gauze. Slowly
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push the syringe plunger until the implant material extrudes from the end of the needle. If leakage is noted at
the Luer fitting, it may be necessary to tighten the needle or to remove the needle and clean the surfaces of the
Luer fitting or, in extreme cases, replace both the syringe and the needle.

Locate the initial site for the implant. Scar tissue and cartilage may be difficult or impossible to inject. Avoid
passing through these tissue types when advancing the injection needle.

Posology and Administration Method of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant for Face and Hand
treatment

General
NOTE: Do not inject into a blood vessel.

The depth of the injection and the amount injected will vary depending on the site and extent of the restoration
or augmentation. RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should be injected sufficiently deep to prevent
nodular formation at the surface of the skin or ischemia of the overlying tissue.

DO NOT OVERCORRECT THE INJECTION SITE. Use a 1:1 correction factor. Mold or massage the injected
implant periodically during the injection process to maintain a smooth contour of the implant.

A maximum of 10 mL RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant is recommended as yearly dose for facial
indications and hands. The dose may be adapted or increased according to the person’s indication(s), tissue,
age, injection depth and technique for implantation.

If significant resistance is encountered when pushing the plunger, the injection needle may be moved slightly to
allow easier placement of the material. If significant resistance is still encountered, it may be necessary to pull
the needle entirely out of the injection site and try again in a new position. If significant resistance continues to
persist, it may be necessary to try a different injection needle. If this is not successful, replace the syringe and
injection needle.

Advance the needle bevel down at approximately a 30° angle to the skin into the sub-dermis to the starting
location. [Refer to additional instructions, below, for treatment of facial areas.] Carefully push the plunger of the
syringe to start the injection and slowly inject the implant material while withdrawing the needle, placing a line of
material in the desired location. Continue placing additional lines of material until the desired level of
augmentation is achieved. The thread of implant material should be completely surrounded by soft tissue
without leaving globular deposits.

The injected area may be massaged as needed to achieve even distribution of the implant.

Injection Procedure for Facial Indications

Insert needle with bevel down at approximately a 30° angle to the skin. The needle should slide into the deep
dermis to the point where you wish to begin the injection. This should be easily palpable with the non-dominant
hand.

Apply slow continuous even pressure to the syringe plunger to inject the implant as you withdraw the needle,
leaving behind a single thin thread or strand of implant material. The thread of implant material should be
completely surrounded by soft tissue without leaving globular deposits.

Individual threads of implant material should be placed parallel and adjacent to each other and layered when
deeper folds are corrected. As an option, the threads can be cross layered in a deeper plane for structural
support.

After injection, use the index finger and thumb to smooth the areas and better distribute the implant in case of
any slight nodular deposition of material.

Injection treatments in the same anatomical location must be spaced by at least 4 weeks.

Injection Procedure for Hand Treatment

Prepare person for percutaneous injection using standard methods. Have the person wash both hands with
soapy water producing friction for 5-10 minutes and then prepare hands with suitable antiseptic. The treatment
injection site may be marked for planned injection sites. Jewelry should be removed prior to injection and until
post-procedure swelling has resolved.

Using the syringe of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant fitted with the injection needle, slowly push the
syringe plunger until RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant extrudes from the end of the needle. Perform
aspiration before bolus injection to avoid intravascular injection. If leakage is noted at the Luer fitting, wipe it
clean with sterile gauze. It may be necessary to tighten the needle, remove the needle and clean the surfaces



of the Luer fitting or, in extreme cases, replace both the syringe and the needle. A new injection needle may be
used for each syringe, or the same injection needle may be connected to each new syringe for same person
treatment.

« Locate the initial site for injection. Persons are to receive injections in the dorsum of the hands between the 1
and 5™ metacarpals. Injection should initially occur between the 2" and 4™ metacarpals, taking care not to inject
close to the metacarpophalangeal joints. If necessary to achieve optimal correction, injection is also allowed
between the 1% and 2™ and 4™ and 5" metacarpals.

» Skin tenting should be performed to separate the skin from vascular and tendinous structures by using the
thumb and forefinger of the non-injecting hand to lift skin over the dorsal aspect of the hand being treated.

» Advance the needle between the subcutaneous layer and superficial fascia with the syringe parallel to the
dorsum of the hand. Carefully push the plunger of the RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant syringe to
start the injection and inject the RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant material in small boluses, 0.2 — 0.5
mL/bolus. No more than 0.5 mL should be injected per bolus. The number of boluses will vary depending on
the extent of treatment desired. No more than 3 mL of RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant will be
injected per hand.

« If significant resistance is encountered when pushing the plunger, the injection needle may be moved slightly to
allow easier placement of the material, or it may be necessary to change the injection needle.

* Immediately after injection, cover the injection site with a sterile 4x4 gauze and have person sit on this hand
while the contralateral hand is being injected. This warms the RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant
making it more malleable for later massaging.

» Treat the contralateral hand in the same manner as described in the steps above.

* Immediately after injection of the contralateral hand, cover the injection site with a sterile 4x4 gauze and have
the person sit on this hand.

» While the contralateral hand is warming, remove the gauze from the hand that was initially injected, have the
person make a fist with this hand, and gently massage the dorsum of the hand until RADIESSE® + Lidocaine
Injectable Implant has been evenly spread across the dorsum remaining distal to the wrist crease and proximal
to the metacarpophalangeal joints.

* Use a 1:1 correction factor. No overcorrection is needed.
* Injection treatments in the same anatomical location of hands must be spaced by at least 6 months.

POST-ADMINISTRATION MONITORING

It is recommended, that the treated person should stay for a post-administration monitoring time in the premises of
the HCP, in order to identify any potential undesirable side-effects.

Persons should be instructed to report any side effects which last for more than one week and any adverse event
as soon as it occurs to his/ her HCP, especially if the person has changes in his/ her vision, signs of a stroke
(including sudden difficulty speaking, numbness or weakness in his/ her 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. The HCP may then refer the person to the appropriate treatment.

COUNSELING INFORMATION

The person should be instructed in appropriate post-procedural care, which may include the following, to promote
normal healing and avoid complications.

» Apply cool compresses to areas of injection for approximately 24 hours.

» Avoid the sun, tanning (ultraviolet) lights, sauna, and intense treatments in the area, which was treated with
RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant, post procedurally.

» Massage the area gently if palpable nodules become present.
» Advise facial rest for one week by encouraging persons to limit talking, smiling and laughing.

* 24 hours after injection avoid any skin care or make-up products, manipulation of the treated area, strenuous
exercise, exposure to extreme cold or heat.

* 24 hours prior and after injection avoid excessive consumption of alcoholic beverages.

Inform the person that postoperative swelling and numbness are common. Swelling will usually resolve within 7 to
10 days but may persist for several weeks. Numbness should resolve within 4 to 6 weeks.

The Patient Information Leaflet and the Implant Card filled with treatment information must be provided to the
person, before the person is treated with RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant.



Healthcare professionals should instruct persons to present their implant card to the radiologist prior to
undergoing an X-ray, CT, or MRI scan.

STORAGE AND HANDLING INFORMATION

Packaged RADIESSE® + Lidocaine Injectable Implant should be stored at a controlled room temperature between

15°C and 25°C (59°F and 77°F). Keep dry and away from sunlight. Do not use if the expiration date has been
exceeded. The expiration date is printed on the product labels.

DISPOSAL

Used and partially used syringes and injection needles could be biohazardous and should be handled and
disposed of in accordance with facility medical practices and local, state or federal regulations.

ADDITIONAL DEVICE SPECIFIC INFORMATION
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Pre-printed Information

Content Details

Information website for patients

m www.patientinfo.merzaesthetics.com
Jzea)
Name and address of the manufacturer MERZ NORTH AMERICA, Inc.
4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, Wl 53126
USA

Telephone: +1 844.469.6379
E-mail: mymerzsolutions@merz.com

Name and address of the EU Representative EU IREP Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstraf’e 100
60318 Frankfurt am Main

Germany

Telephone: + 49 (0) 69 1503 - 0
E-mail: service-aesthetics@merz.de

Device type Injectable Implant

Electronical IFU (elFU) Information

A printable PDF version of the IFU in your local language can be found on the following website:
www.ifu.merzaesthetics.com. For the most recent version of the IFU please always refer to the website. An
update of the IFU may have happened due to safety reasons.

Training
Training on RADIESSE?® + Lidocaine Injectable Implant is available upon request to your Merz Aesthetics contact
or authorized distributor.

Used Harmonised Standards and Common Specifications

All harmonised standards and common specifications applied are listed in detail within the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP). The SSCP is available in the European database on medical devices (Eudamed),
where it is linked to the UDI-DI as presented on the labelling. Eudamed may be accessed using following URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Until EUDAMED is fully functional the SSCP may be requested via
Ax-Safety@merz.de.

In brief, the Instructions for Use were primarily created according to the requirements of

* Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council on medical devices

+ The Commission Implementing Regulation (EU) 2022/2346 of 1 December 2022 (Common Specifications)
« 1SO 20417

« 1SO 15223
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RADI ESS E-|- MERZ AESTHETICS®

LIDOCAINE

INSTRUCCIONES DE USO

Solo deben ser administrados por profesionales sanitarios debidamente formados que estén cualificados
o acreditados de conformidad con la legislacién nacional.

INFORMACION GENERAL

NOMBRE O MARCA
RADIESSE® + Lidocaine Implante Inyectable

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine es un implante estéril, sin latex, no pirogénico, semisdlido y
cohesivo. El principal componente es la hidroxiapatita de calcio sintética (CaHA) suspendida en un gel portador
que basicamente consiste en agua (agua estéril para inyeccion USP), glicerina (USP/EuP), carboximetilcelulosa
de sodio (USP/EuP) y clorhidrato de lidocaina 0,3 %. El gel es disipado in vivo y reemplazado con crecimiento de
tejido blando, mientras que la hidroxiapatita de calcio permanece en el lugar de la inyeccion. La lidocaina
proporciona un efecto anestésico local a corto plazo. El resultado es una restauraciéon y aumento a largo plazo,
aunque no permanentes.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine (1,5 mL) tiene un rango de tamario de particula de hidroxiapatita
de calcio de 25-45 micrones y se debe inyectar con una aguja 27G con conector Luer estandar.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se esteriliza con vapor utilizando un ciclo de liberacion
parameétrica. El proceso de esterilizacion por vapor se considera validado hasta un Nivel de Seguridad de
Esterilidad (Sterility Assurance Level, SAL) de al menos 10°.

LISTA DE INGREDIENTES

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine es un implante reabsorbible utilizado como material de relleno de
espacios para el aumento de tejidos blandos. Los componentes principales consisten en particulas de CaHA
suspendidas en un gel portador de carboximetilcelulosa de sodio con glicerina'y 0.3 % de lidocaina HCI (p/v),
tamponada con sales de fosfato de sodio en la siguiente férmula:

* 30 % de particulas de CaHA de 25-45 ym (v/v)
* 70 % de gel (v/v)

Bajo (p/p) Alto (p/p) Segun lo determinado por
Glicerina 6,3 % 6,5% LOD* en medios no estériles (analisis
gravimétrico), y reologia de medios estériles
Agua estéril para 35,4% 36,2% LOD en medios no estériles (analisis gravimétrico)
inyeccién
Lidocaina HCI 0,22% 0,23% Cromatografia de liquidos (HPLC)
monohidrato
Fosfatos 0,30% 0,31% Prueba de pH del tampdn
NaCMC 1,06% 1,36% LOD en medios no estériles (analisis gravimétrico),

y reologia de medios estériles

CaHA 55,6% 56,5% % de sodlidos tras calcinacion(analisis gravimétrico)

* Pérdida por desecacion

El tamario de la particula de CaHA se determina con un procedimiento de prueba que consiste en el cribado y
pesado en la prueba final de liberacién de CaHA.



USO PREVISTO / INDICACIONES
El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine es un producto para fines exclusivamente no médicos.

FINALIDAD PREVISTA

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta destinado para el aumento del tejido blando dérmico y
subdérmico profundo.

INDICACIONES

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta indicado para

» el tratamiento de pliegues nasolabiales

* el aumento de mejillas

+ el tratamiento de lineas de marioneta

» el tratamiento de la linea de la mandibula

* el aumento de volumen de manos para corregir la pérdida de volumen en el dorso de las manos

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Los datos cientificos, preclinicos, clinicos y de vigilancia poscomercializacion actualmente disponibles del
implante inyectable RADIESSE © + lidocaina, respaldan y demuestran la eficacia y seguridad del producto. El
CaHA altamente viscoelastico es adecuado para la colocacién supraperiostal, subdérmica y dérmica profunda y
puede proporcionar un efecto voluminizador considerable.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine ha demostrado una duracién de como minimo un afio o mas en la
mayoria de las personas, segun los datos clinicos en la mayoria de las siguientes indicaciones:

Indicacién Duracién
Tratamiento de pliegues nasolabiales Al menos 6-7 meses
Aumento de pémulos Al menos 12 meses
Tratamiento de lineas de marioneta Al menos 6-7 meses
Tratamiento de la linea de la mandibula Al menos 12 meses
Aumento de manos para corregir la pérdida de volumen en el dorso de | Al menos 12 meses
las manos

No se puede esperar ninglin beneficio médico de la inyeccion del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine. El
producto solo tiene fines estéticos.

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

Por favor, abra la opcién «Buscar productos» e introduzca el numero Basic UDI-DI 018629500DF40001LW en el
campo de busqueda correspondiente. Hasta que EUDAMED sea plenamente funcional, el RSFC puede

solicitarse a través de Ax-Safety@merz.de.

POBLACION TRATADA OBJETIVO

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se utilizara en personas de 18 afios o mayores
independientemente de cual sea su sexo, pertenecientes a cualquier etnia y con todos los tipos de piel de
Fitzpatrick con respecto a las indicaciones y contraindicaciones enumeradas en las instrucciones de uso.

USUARIO PREVISTO / ENTORNO DE USO

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine solo debe ser utilizado por profesionales de la salud (PS) que
tengan una cualificacion o acreditacion conforme a la legislacion nacional, una formacién y experiencia
adecuadas, y que sean conocedores de la anatomia del lugar de la inyeccién y las areas circundantes. El
implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se debe inyectar en condiciones de asepsia adecuadas en una piel
sana y no inflamada. Antes de la inyeccion, desinfecte minuciosamente la zona a tratar.
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CONTRAINDICACIONES

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta contraindicado en presencia de inflamacion o infeccién
cronica y/o aguda del area que se va a tratar.

El implante inyectable RADIESSE?® + Lidocaine esta contraindicado en personas con alergias graves que se
manifiestan mediante antecedentes de anafilaxia o antecedentes o presencia de multiples alergias graves.

RADIESSE® + Lidocaine no esta indicado para el uso en personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera
de los componentes.

El implante inyectable RADIESSE?® + Lidocaine no esta indicado para el uso en personas con hipersensibilidad
conocida a la lidocaina o a la anestesia del tipo amida.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta contraindicado en personas propensas a desarrollar
afecciones inflamatorias de la piel o en aquellas personas con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas y
queloides.

No aplique el implante en la epidermis ni lo utilice como un reemplazo de la piel. La aplicacién del
implante en la epidermis o dermis superficial podria generar complicaciones, tales como formacién de
fistulas, infecciones, protuberancias, formacion de nédulos e induracién.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine no esta disefiado para ser utilizado en la correccion de
pliegues glabelares y el area de la nariz. Se ha asociado una mayor incidencia de necrosis localizada
con la inyeccién glabelar y en el area de la nariz. Las complicaciones indican que la inyeccion forzada
en los vasos sanguineos dérmicos superficiales de la zona glabelar o nasal podria causar un
desplazamiento retrégrado dentro de las arterias retinianas dando lugar a una oclusién vascular.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta contraindicado en presencia de cuerpos extrarios, tales
como silicona liquida u otros materiales particulados.

El implante inyectable RADIESSE?® + Lidocaine no debe utilizarse en zonas donde no exista un tejido sano,
bien vascularizado.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine no debe utilizarse en personas con trastornos sistémicos que
causan una mala cicatrizacion de las heridas ya que podria generar deterioro del tejido sobre el implante.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta contraindicado en personas con trastornos hemorragicos.
El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine esta contraindicado en personas menores de 18 afios.

El implante inyectable esta contraindicado durante el embarazo y en las mujeres en periodo de lactancia.

ADVERTENCIAS

La introduccién de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en el sistema vascular podria provocar
embolizacioén o trombosis, oclusion de los vasos sanguineos, isquemia o infarto. Tenga especial
cuidado al inyectar rellenos para tejidos blandos, por ejemplo, inyecte el implante inyectable
RADIESSE® + Lidocaine lentamente y aplique la minima cantidad de presion necesaria. Se han
notificado efectos poco frecuentes aunque graves asociados con la inyeccién intravascular de rellenos
para tejidos blandos del rostro, entre los cuales se incluyen pérdida temporal o permanente de la
vision, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que pueden provocar apoplejia, necrosis
cutanea, y dainos en las estructuras faciales subyacentes. Interrumpa inmediatamente la inyeccion si
una persona presenta alguno de los siguientes sintomas, como cambios en la visién, signos de
apoplejia, palidez de la piel, o dolor inusual durante el procedimiento o poco después. Las personas
deben recibir atencién médica inmediata y, posiblemente, ser evaluadas por un PS especializado y
competente si se realiza una inyeccion intravascular.

El implante inyectable RADIESSE?® + Lidocaine no debe inyectarse en érganos y otras estructuras que podrian
dafiarse con un implante que ocupe espacio.

No sobrecorrija (rellenar en exceso) el area de la inyeccién ya que cabe esperar que el volumen del tejido
blando aumente durante varias semanas a medida que surta efecto el tratamiento del implante inyectable
RADIESSE® + Lidocaine.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine no debe inyectarse en personas que estén tomando aspirina u
otros medicamentos que podrian bloquear el proceso de cicatrizacion.

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine no debe aplicarse en tejidos infectados o potencialmente
infectados o en cavidades expuestas, ya que podrian generarse infecciones o protuberancias. Una infeccion
significativa puede ocasionar dafos o pérdida de la piel que cubre el implante. Los hematomas o seromas
pueden requerir drenaje quirurgico.



En el caso de un paciente que tenga una inflamacién o infeccion activa en la piel o cerca del area del
tratamiento, el uso del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine debe posponerse hasta que el proceso
inflamatorio o infeccioso haya sido controlado.

En caso de que se produzca una reaccion alérgica o de hipersensibilidad, puede aparecer una infeccién o
inflamacién significativa que requiera de la extraccion del implante.

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 inyeccién 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 presentarse
incluyen, entre otras, las siguientes: inflamacion, infeccion, formacién de fistula, protuberancia, hematoma,
seroma, formacion de induracién, mala cicatrizacién, decoloracién de la piel y aumento excesivo o inadecuado.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS RELACIONADAS CON LAS INYECCIONES EN LAS MANOS

Se debe tener especial cuidado a fin de evitar que la inyeccién ingrese en los vasos sanguineos o tendones de
la mano. La inyeccion en los tendones puede debilitarlos y ocasionar su rotura. La inyeccién en los vasos
sanguineos puede ocasionar embolizacién o trombosis.

La inyeccion en la mano puede ocasionar efectos secundarios/acontecimientos adversos que pueden durar
mas de 14 dias. Consulte la seccion «Efectos secundarios y acontecimientos adversos» para obtener mas
informacion.

La inyeccion en el dorso de la mano puede ocasionar una dificultad temporal para realizar actividades (el 48%
de las personas del estudio padecieron este efecto secundario). Los tipos de piel Fitzpatrick IV-VI pueden
tener un mayor riesgo de tener dificultad para realizar actividades (el 68 % de los tipos de piel Firtzpatrick IV-VI
han experimentado este efecto secundario).

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine puede ocasionar nodulos, protuberancias o abultamientos en el
dorso de la mano (12 % informd este evento) que pueden durar hasta un afio.

No se han estudiado los efectos de la inyeccion en personas que han tenido una pérdida severa de tejido
adiposo que tienen una visibilidad marcada de las venas y los tendones. No se ha establecido la seguridad ni
la eficacia en esta poblacion.

Puede producirse un sindrome del tunel carpiano agudo o agudizacion de neuropatias medias por compresion
preexistentes. No se han estudiado los efectos de la inyeccion de un volumen superior a los 3 mL de implante
inyectable RADIESSE® + Lidocaine por mano en una sesion de tratamiento. Se ha detectado un aumento de
los hematomas cuanto mayor es el volumen inyectado. Si se vuelve a tratar con implante inyectable
RADIESSE® + Lidocaine utilizando volimenes superiores a aproximadamente 1,6 mL por mano en una sesion
de tratamiento, pueden aumentar los efectos secundarios/acontecimientos adversos (enrojecimiento, dolor,
hinchazon y dificultad para realizar actividades).

PRECAUCIONES

Con el fin de minimizar los riesgos de complicaciones potenciales, el implante inyectable RADIESSE® +
Lidocaine solo debe ser utilizado por PS que tengan una formacion adecuada, experiencia, y que sean
conocedores de la anatomia del lugar de la inyeccion y las areas circundantes.

Para minimizar el riesgo de sufrir posibles complicaciones, los PS deben estar perfectamente familiarizados
con el producto, los materiales educativos del producto y el prospecto del envase completo.

La seguridad y eficacia de una canula utilizada para la inyeccién profunda (subdérmica y/o supraperiostica)
para el aumento de tejido blando con el fin de mejorar el contorno de la linea de la mandibula solo se ha
evaluado clinicamente en una canula de punta roma de 27G y 40mm de longitud y una aguja de preagujero de
25G (estudio clinico de EE.UU. con Implante inyectable de RADIESSE® (+) Lidocaina).

Se recomienda a los PS que comenten con sus pacientes cuales son los riesgos potenciales de la inyeccién
en tejidos blandos antes del tratamiento y se aseguren de que los pacientes conozcan los signos y sintomas
de las complicaciones potenciales.

Al igual que en los procedimientos transcutaneos, la inyeccion del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine
implica un riesgo de infeccidn. La inyeccion puede que necesite del intento de la extirpacion quirdrgica de
RADIESSE® + Lidocaine. Se deben seguir las precauciones estandares para materiales inyectables.

Es posible que las personas que estén tomando medicamentos que puedan prolongar el tiempo de sangrado,
como aspirina o warfarina, presenten mas hematomas o sangrado en el area de aplicaciéon, como sucede con
cualquier otra inyeccion.



Las particulas de la hidroxiapatita de calcio (CaHA) del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine son
radiopacas y se ven claramente en tomografias computarizadas y resonancias magnéticas o mamografias y es
posible que puedan verse en placas radiograficas estandares, simples. Las personas deben recibir informacion
sobre la naturaleza radiopaca del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine, de manera que puedan
informar a sus PS de atencién primaria y a los radiélogos. En un estudio radiografico de 58 personas, no hubo
indicios de que el implante inyectable RADIESSE® (sin lidocaina) ocultara potencialmente los tejidos
anormales o que se interpretara como tumores en las tomografias computarizadas.

El implante inyectable RADIESSE?® + Lidocaine requiere la presencia de tejido blando para facilitar la inyeccion
percutanea. Es posible que el implante no se acepte adecuadamente en caso de tejido cicatricial o seriamente
danado.

Se puede producir una infeccion que requiera tratamiento en el lugar de la inyeccion. Si tal infeccién no
pudiera eliminarse, puede ser necesario extraer el implante.

En el lugar de la inyeccién pueden producirse reacciones relacionadas con la inyeccion como hematoma,
eritema, hinchazén, dolor, picazén, decoloracidon o hipersensibilidad. En general, estas se resuelven
espontaneamente en el plazo de uno o dos dias después de la inyeccion.

Es posible que se formen nédulos que requieran tratamiento o extraccion.

Pueden presentarse irregularidades en el contorno que pueden requerir una intervencion quirdrgica para
corregirlas.

No inyectar en exceso en la zona de tratamiento. En casos extremos puede ocasionar la rotura de la zona. Es
facil afiadir implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en inyecciones posteriores; en cambio, su eliminacién
no es facil.

El procedimiento de aplicacion del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine, al igual que otros
procedimientos de inyeccidn similares, presenta riesgos inherentes menores relacionados con posible
infeccidon y/o hemorragia. Para evitar infecciones, se tomaran las precauciones habituales relacionadas con los
procedimientos de inyeccion percutanea.

No esterilizar de nuevo. El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se suministra estéril y no pirogénico
en una bolsa de aluminio sellada y esta disefado para utilizarse para una sola persona y un solo tratamiento.

La bolsa de aluminio debe examinarse cuidadosamente para verificar que ni la bolsa ni la jeringa se hayan
dafiado durante el envio. No utilizar si la bolsa o la jeringa se han dafado. No utilizar si el tapdn o el émbolo de
la jeringa no estan en su lugar. Como consecuencia de la esterilizacion, existe normalmente una pequefia
cantidad de humedad dentro de la bolsa de aluminio; esto no indica que el producto sea defectuoso.

Para prevenir la rotura de la aguja, no intente enderezar una aguja curva. Deséchela y complete el
procedimiento con otra aguja.

No vuelva a proteger las agujas usadas. Cubrir manualmente las agujas es una practica peligrosa y debe
evitarse.

No se han llevado a cabo ensayos clinicos controlados para evaluar la seguridad del implante inyectable
RADIESSE® + Lidocaine con terapias dérmicas concomitantes, como depilacién, radiacién ultravioleta,
radiofrecuencia, laser ablativo o no ablativo, procedimientos mecanicos o quimicos de exfoliacion.

No se han realizado estudios sobre la interaccion del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine con otros
farmacos, sustancias o implantes.

Se dispone de datos clinicos limitados sobre la combinacion del Implante Inyectable de RADIESSE® +
Lidocaine con productos BELOTERO® y/o toxina botulinica. Como precaucion, los productos deben inyectarse
en zonas faciales diferentes. Los PS deben tener experiencia y ser personas seleccionadas adecuadamente,
ya que no solo los beneficios, sino también los efectos secundarios/acontecimientos adversos pueden ser
acumulativos, y la causalidad de los efectos secundarios/acontecimientos adversos podria resultar dificil de
determinar. Deben seguirse las instrucciones de uso, la profundidad de la inyeccion y la recomendacion de uso
propia de cada producto.

Se deben tomar las precauciones universales si existe posibilidad de contacto con los liquidos corporales de la
persona. La sesion de inyeccion debe realizarse con una técnica aséptica.

Si se considera un tratamiento con laser, de exfoliacién quimica o cualquier otro procedimiento basado en una
respuesta dérmica activa después del tratamiento con el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine existe el
riesgo de que se produzca una reaccion inflamatoria en el area del implante. También es posible que se
produzca este riesgo si el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se administra antes de que la piel se
haya restablecido por completo después de tales procedimientos.



+ Lainyeccion del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en personas con historial de erupciones
herpéticas previas puede estar asociada con la reactivacion del virus del herpes.

» Se deben tomar las medidas necesarias para determinar el riesgo en comparacién con el beneficio para las
personas con metahemoglobinemia congénita con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, y para las
personas que reciben tratamiento concomitante con agentes inductores de la metahemoglobina.

» Para personas adultas normales sanas, se recomienda que la dosis maxima total de lidocaina HCI (sin
epinefrina) no supere los 300 mg (o 4,5 mg/kg) por sesion. La sobredosis de lidocaina HCI suele ocasionar
signos del sistema nervioso central o toxicidad cardiovascular.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS RELACIONADAS CON LAS INYECCIONES EN LAS MANOS

« No se han estudiado los efectos del uso de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en el dorso de la
mano en personas que padecen enfermedades, lesiones o discapacidades en la mano. Se debe tener cuidado
si se trata a personas que padecen enfermedades autoinmunes que afectan a la mano, implantes de manos,
contractura de Dupuytren, historial de tumor de mano, malformaciones vasculares, enfermedad de Raynaud y
personas con riesgo de padecer roturas de tendones.

 El uso del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en el dorso de la mano puede ocasionar una
inflamacién severa del dorso de la mano (se ha informado una duracion maxima de 48 dias, segun los datos
clinicos). A las personas se les debe indicar que se quiten las joyas (anillos) antes del tratamiento y hasta que
haya desaparecido la inflamacion para evitar poner en peligro la circulaciéon sanguinea de los dedos.

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

« No se ha estudiado la seguridad de la inyeccién de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en el dorso de
la mano en personas con menos de 26 afios y mas de 79 afios de edad.

+ No se han realizado ensayos clinicos para investigar la seguridad del implante inyectable RADIESSE® +
Lidocaine en las manos después de 2 afos.

EFECTOS SECUNDARIOS Y EVENTOS ADVERSOS

Se debe informar a las personas de que, como ocurre con cualquier material de implante, pueden producirse
reacciones adversas. El folleto de informacion para el paciente anexo a este documento puede servir de apoyo.

Se identificaron los siguientes efectos secundarios/eventos adversos durante la utilizacién de un implante
inyectable RADIESSE?® (sin lidocaina) posterior a su aprobacion. Debido a que son notificados voluntariamente
por una poblacién de tamafo incierto (que incluye poblacién estudiada en otros estudios), no siempre es posible
calcular de manera fiable su frecuencia o establecer una relacién causal con el implante inyectable RADIESSE®
(sin lidocaina). Estos eventos han sido seleccionados para su inclusién debido a una combinacion de su
gravedad, frecuencia de notificacion, o relacion causal potencial con el implante inyectable RADIESSE® (sin
lidocaina):

infeccion (incluida la formacion de pelicula bioldgica), celulitis, impétigo, pérdida del efecto, desplazamiento/
migracion del producto, reaccion alérgica, anafilaxia, picazén, sarpullido, prurito, urticaria, angioedema,
inflamacién, necrosis, granuloma, nédulos, induracion, eritema, decoloracion de la piel (incluida la
hipopigmentacion y la hiperpigmentacién), sensacién de insatisfaccion, pustula, piel palida, pérdida del cabello,
parestesia, ptosis, dolor (incluido dolor al masticar), dolor de cabeza, hinchazén/edema, tirantez, asimetria,
absceso, infeccion herpética incluyendo herpes simple y zéster, hematoma, hemorragia en el lugar de la
inyeccion, palidez, ampollas, costra, abrasion piel seca, mareo, festones malares, sintomas gripales, sindrome de
Guillain-Barre, taquipnea, reaccion isquémica, hiperplasia linfoide, obstruccion linfatica, nduseas, pericarditis,
cicatrices, sensibilidad al frio, oclusion/obstruccién vascular, afectacion vascular, isquemia ocular, diplopia,
pérdida de la visidon/ceguera, paralisis de los musculos faciales, paralisis de Bell, sincope, dificultad para realizar
ciertas actividades (por ejemplo, dificultad para beber, masticar o hablar), erosién, quiste en el area de inyeccion,
calentamiento del area de inyeccion, agravacion de condiciones preexistentes, marcado de las venas
superficiales, vasculitis, lesion de nervios, compresion de nervios, xantelasma, ansiedad, laceracion, purpura,
calcinosis, fragilidad capilar, dermatitis por contacto, disfagia, disnea, dolor de oido, dolor ocular, trastorno del
funcionamiento de los parpados, hipoestesia, dafio neuroldgico, vesiculas, disfuncion labial, ulceras en la boca,
contraccién muscular, congestién nasal, nasofaringitis, neoplasma, rinorrea, exfoliacion, fisuras, lesiones,
estornudos, dolor de muelas, vomitos.

El hidrocloruro de lidocaina también puede asociarse con entumecimiento (hipoestesia), reaccion alérgica
(sistémica) / anafilaxia, reacciones del sistema nervioso central (por ejemplo, mareos, vision borrosa), eritema
(enrojecimiento) y arritmia (cardiaca).



A las personas con caracteristicas étnicas especificas, por ejemplo, la poblacién de origen asiatico, se les debe
informar de que existe un mayor riesgo de sufrir reacciones en los tejidos, como por ejemplo reacciones
inflamatorias, problemas pigmentarios, hiperpigmentacion posinflamatoria (PIH), cicatrices y formacion de
queloides tras una lesion cutanea.

Se reportaron las siguientes intervenciones: antibiéticos, antiinflamatorios, corticosteroides, antihistaminicos,
analgésicos, masajes, compresa de agua tibia, escision, drenaje y cirugia. Esta informacién no constituye, ni
pretende constituir, asesoramiento médico, una recomendacion sobre como tratar un efecto secundario/
acontecimiento adverso o una lista completa de intervenciones posibles. Los PS deben analizar cada caso
individual y decidir por si mismos, con base en su experiencia profesional, qué tratamientos (de haberlos) son los
adecuados para sus pacientes.

TRATAMIENTO DE LOS PRINCIPALES EFECTOS SECUNDARIOS

Las personas tratadas pueden experimentar efectos secundarios después de la inyeccién de rellenos dérmicos
que suelen desaparecer al cabo de unos pocos dias. Estas reacciones en el lugar de la inyeccion suelen ser de
intensidad leve o0 moderada.

Los tratamientos de los efectos secundarios tras las inyecciones de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine
dependen de la necesidad médica y segun lo determine el PS tratante y el tratamiento de referencia especifico
para esa zona. El PS debera referirse a las pautas de tratamiento de referencia para aconsejar sobre el
tratamiento de los efectos secundarios.

Los efectos secundarios mas frecuentes del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine y posibles ejemplos de
tratamiento se enumeran a continuaciéon. No debe interpretarse esta informacion como un consejo médico.

Efecto secundario Tratamiento

Hinchazén en la zona de inyeccion/Edema | La hinchazon y el edema pueden tratarse aplicando una
compresa manual o fria, antihistaminicos orales o
corticoesteroides orales.

Eritema/Enrojecimiento en la zona de Se puede utilizar crema con vitamina K, si persiste, isotretinoina o
inyeccion esteroides.

Dolor en la zona de inyeccion El dolor puede tratarse con analgésicos, como el paracetamol.
Equimosis La equimosis puede tratarse con compresas frias, arnica, aloe

vera o cremas con vitamina K.

Hematoma en la zona de inyeccion Los hematomas pueden tratarse con compresas frias después del
procedimiento, arnica, aloe vera o cremas con vitamina K.

RIESGOS RESIDUALES

Los riesgos residuales se tratan en la seccion «Efectos secundarios y acontecimientos adversos». Como se
constata en el Archivo de gestion de riesgos del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine, desde la
implementacién de las medidas, no han surgido riesgos inaceptables y el riesgo residual general del implante
inyectable RADIESSE® + Lidocaine es bajo. El riesgo residual general se considera aceptable, y los beneficios
superan a los riesgos generales. La seguridad del producto, incluido el riesgo residual general, es aceptable para
el uso previsto.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Cualquier incidente que directa o indirectamente haya acarreado, pueda haber acarreado o pueda acarrear
alguno de los siguientes: la muerte de una persona tratada o de un usuario, el deterioro grave, temporal 0
permanente del estado de salud de una persona tratada o de un usuario, o una amenaza grave para la salud
publica; y que haya ocurrido en relacién con el producto, debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario y/o el cliente.

En caso de incidente grave, contacte directamente con: Ax-Safety@Merz.de


mailto:Ax-Safety@merz.de

INSTRUCCIONES DE USO

PRESENTACION DEL PRODUCTO

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se suministra estéril y apirégeno en una jeringa envasada en una
bolsa de aluminio dentro de una caja para su correcto almacenamiento.

Cada paquete de jeringa con aguja consta de una jeringa precargada que contiene 1,5 mL de implante inyectable
RADIESSE® + Lidocaine y dos Terumo K-Pack Il agujas de inyeccién de pared fina de calibre 27G. El grado de
precision de las graduaciones de la jeringa es de 0,025 mL.

Las agujas de Terumo suministradas dentro del envase de carton del implante inyectable RADIESSE® se han
esterilizado con oxido de etileno. Las agujas también estan pensadas para un solo uso.

UN SOLO USO
No utilizar si el envase y/o la jeringa estan dafiados o si el tapdn o el émbolo de la jeringa no estan intactos.

Los contenidos de la jeringa estan indicados para ser utilizados para una sola persona y un solo
tratamiento y no pueden volver a ser esterilizados. La reutilizaciéon puede poner en riesgo las
propiedades funcionales del producto o provocar el fallo de este. La reutilizacion también puede crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccién o infecciéon cruzada en la persona que
incluye, entre otras cosas, la transmisiéon de enfermedad(es) infecciosa(s) y la transferencia de sangre
entre personas. Todo ello, a su vez, podria llegar a acarrear lesiones, enfermedades e incluso la muerte
de la persona.

PREPARACIONES, POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Preparacion del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine para el tratamiento de la cara y las manos
Para realizar el procedimiento de inyeccion percutaneo sera necesario lo siguiente:

« Una jeringa de 1,5 mL de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine.

» Aguja(s) de tamaro apropiado con conectores Luer Lock. El tamafio preferido es una aguja 27G o mayor con
un conector Luer estandar. La utilizacion de agujas de diametro inferior a 27G puede incrementar la incidencia
de oclusion de la aguja.

* Prepare a la persona para la inyeccion percutanea utilizando métodos estandar. El lugar de inyeccién se debe
marcar con un marcador quirurgico y preparar con un antiséptico adecuado. El uso de sedantes o anestesia
local o topica en el lugar de la inyeccién queda a criterio del PS. Después de anestesiar el lugar de aplicacion,
coloque hielo en la zona para disminuir la hinchazén/distension local.

» Prepare las jeringas y la(s) aguja(s) de inyeccion antes de aplicar la inyeccion percutanea. Puede utilizarse
una nueva aguja de inyeccién para cada jeringa, o bien se puede colocar la misma aguja en cada nueva
jeringa para el tratamiento de la misma persona.

» Extraiga la bolsa de aluminio de la caja. Puede abrir la bolsa y dejar que la jeringa caiga sobre el campo estéril
cuando sea necesario. Como consecuencia de la esterilizacion, existe normalmente una pequefa cantidad de
humedad dentro de la bolsa de papel de aluminio; esto no indica que el producto sea defectuoso.

« Corte o doble el envoltorio de la aguja y descubra el centro. Para usar otras agujas que no sean las
proporcionadas con este envase, siga las instrucciones suministradas con la otra aguja.

* Retire el tapdn Luer del extremo distal de la jeringa antes de colocar la aguja. A continuacion, se puede hacer
girar la jeringa sobre el conector Luer Lock de la aguja con cuidado para no contaminar la aguja. La aguja
debe ajustarse con firmeza a la jeringa y cebarse con el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine. Si
hubiera exceso de implante sobre la superficie de los conectores Luer Lock, sera necesario limpiarlos con una
gasa estéril. Presione lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el material del implante llegue al extremo
de la aguja. Si se detectan pérdidas en el conector Luer, es posible que se deba ajustar la aguja o quitarla 'y
limpiar las superficies del conector Luer o, en casos extremos, reemplazar la jeringa y la aguja.

» Localice el lugar inicial para el implante. Los tejidos cicatriciales y los cartilagos pueden ser dificiles o
imposibles de inyectar. Evite atravesar este tipo de tejidos cuando introduzca la aguja de inyeccion.



Posologia y forma de administracion del implante inyectable RADIESSE® para el tratamiento de la cara 'y
las manos

Informacion general
NOTA: No inyectar en un vaso sanguineo.

La profundidad de la inyeccion y la cantidad a inyectar dependeran del lugar y la extension de la restauracion o
el aumento. El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine debe inyectarse a una profundidad suficiente para
evitar formacion de nodulos en la superficie de la piel o isquemia del tejido suprayacente.

NO CORRIJA EN EXCESO EL LUGAR DE LA INYECCION. Utilice un factor de correccién de 1:1. Moldee o
masajee el implante inyectado de forma periédica durante el proceso de inyeccidén para mantener un contorno
uniforme del implante.

Se recomienda una dosis maxima anual de 10 mL de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine para
indicaciones faciales y de las manos. Se puede adaptar o aumentar la dosis dependiendo de la(s)
indicacion(es) de la persona, el tejido, la edad, la profundidad de la inyeccion y la técnica para la implantacion.

Si se observa una resistencia significativa al empujar el émbolo, se puede mover ligeramente la aguja de
inyeccion para facilitar la colocacion del material. Si la resistencia persiste, puede que sea necesario extraer la
aguja totalmente del lugar de aplicacién e intentarlo de nuevo en otra posicion. Si aun asi la resistencia
continla, puede que sea necesario utilizar otra aguja. Si esto no da resultado, sustituya la jeringa y la aguja de
inyeccion.

Introduzca la aguja en la subdermis con el bisel hacia abajo en un angulo aproximado de 30° respecto de la
piel hasta el lugar deseado. [Para el tratamiento de zonas faciales especificas, consulte las instrucciones
adicionales siguientes.] Empuje cuidadosamente el émbolo de la jeringa para comenzar la inyeccion e inyecte
lentamente el material del implante mientras extrae la aguja, colocando una linea de material en la zona
deseada. Continue colocando lineas adicionales de material hasta alcanzar el nivel deseado de aumento. La
linea del material de implante debe estar completamente rodeada por tejido blando sin dejar depdsitos
globulares.

Se debe masaijear el area donde se aplico la inyeccidn segun sea necesario para alcanzar una distribucion
uniforme del implante.

Procedimiento de inyeccién para indicaciones faciales

Inserte la aguja con el bisel hacia abajo en un angulo aproximado de 30° respecto de la piel. La aguja debe
deslizarse en la dermis profunda hasta el punto en el que desea comenzar la inyeccién. Este debe ser
facilmente palpable con la mano no dominante.

Aplique una presion lenta, continua y uniforme al émbolo de la jeringa para inyectar el implante a medida que
extrae la aguja, dejando atras una sola linea o hebra fina de material de implante. La linea del material de
implante debe estar completamente rodeada por tejido blando sin dejar depdsitos globulares.

Las lineas individuales del material de implante deben aplicarse en paralelo y adyacentes entre si, y aplicadas
en capas cuando se corrijan pliegues mas profundos. Como opcion, las lineas pueden entrecruzarse en capas
sobre un plano mas profundo para el soporte estructural.

Después de la inyeccion, utilice los dedos pulgar e indice para suavizar las zonas y distribuir mejor el implante
en caso de que haya cualquier ligera sedimentacion nodular del material.

Los tratamientos que requieran inyecciones en el mismo lugar anatémico de las manos se deben espaciar al
menos 4 semanas.

Procedimiento de inyeccién para el tratamiento de las manos

Prepare a la persona para la inyeccién percutanea utilizando los métodos habituales. Indique a la persona que
se lave ambas manos con agua y jabon produciendo una friccion durante 5-10 minutos y después prepare las
manos con un antiséptico adecuado. La zona en la que vaya a inyectarse el tratamiento puede marcarse para
planear las zonas en las que va a realizarse la inyecciéon. Antes de la inyeccién se deben quitar todas las joyas
hasta que haya desaparecido la inflamacion posterior al procedimiento.

Con la jeringa de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine dotada de la aguja de inyeccion, empuje
lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine salga por el
extremo de la aguja. Aspire antes de inyectar el bolo para evitar la inyeccion intravascular. Si se detectan
pérdidas en el conector Luer, debe limpiarse con una gasa estéril. Es posible que se deba ajustar la aguja o
quitarla y limpiar las superficies del conector Luer o, en casos extremos, reemplazar la jeringa y la aguja.
Puede utilizarse una nueva aguja de inyeccion para cada jeringa, o bien se puede colocar la misma aguja en
cada nueva jeringa para el tratamiento de la misma persona.



» Localice el lugar inicial para la inyeccion. Las inyecciones deben realizarse en el dorso de las manos de las
personas, entre el primer y el quinto metacarpiano. La inyeccion debe hacerse inicialmente entre el segundo y
el cuarto metacarpiano, teniendo cuidado de no inyectar cerca de las articulaciones metacarpofalangeas. Si
fuese necesario lograr una correccion optima, también se permite realizar la inyeccion entre el primero y el
segundo, y el cuarto y el quinto metacarpiano.

» Debe utilizarse la técnica de abombar la piel para separar la piel de las estructuras vasculares y tendinosas
con el uso del dedo pulgar e indice de la mano en la que no vaya a inyectarse implante para levantar la piel
sobre el aspecto dorsal de la mano que vaya a tratarse.

» Avance con la aguja entre la capa subcutanea y la fascia superficial con la jeringa en paralelo al dorso de la
mano. Empuje con cuidado el émbolo de la jeringa de implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine para
comenzar a realizar la inyeccion e inyecte el material del implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine en bolos
pequefos, bolos de 0.2 — 0,5 mL/bolo. No debe inyectarse mas de 0,5 mL por bolo. El nUmero de bolos
dependera de la magnitud del tratamiento que se desee. No debera inyectarse mas de 3 mL de implante
inyectable RADIESSE® + Lidocaine por mano.

» Si se encuentra una resistencia significativa al empujar el émbolo, la aguja de la inyeccion se debe mover
ligeramente para permitir el facil reemplazo del material, o es posible que se deba cambiar la aguja de la
inyeccion.

* Inmediatamente después de la inyeccion, cubra el lugar de la inyeccion con una gasa estéril de 4x4"
(10x10cm) y pida a la persona que se siente sobre su mano mientras se realiza la inyeccion en la mano
contralateral. De este modo el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se vuelve mas maleable para
poder masajear posteriormente.

» Trate la mano contralateral del mismo modo que se describid en los pasos anteriores.

* Inmediatamente después de la inyeccion en la mano contralateral, cubra la zona de la inyeccion con una gasa
estéril de 4x4" (10x10cm) y pida a la persona que se siente sobre esta mano.

* Mientras se calienta la mano contralateral, quite la gasa de la mano en la que se hizo la inyeccidn inicialmente,
pida a la persona que ponga la mano en forma de pufio y masajee suavemente el dorso de la mano hasta que
el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine se extienda de manera uniforme por el dorso permaneciendo
en una posicion distal con respecto al pliegue de la mufieca y en una posicidén proximal con respecto a las
articulaciones metacarpofalangicas.

+ Utilice un factor de correccion de 1:1. No es necesario sobrecorregir.

* Los tratamientos que requieran inyecciones en el mismo lugar anatomico de las manos se deben espaciar al
menos 6 meses.

SEGUIMIENTO DESPUES DE LA ADMINISTRACION

Se recomienda que la persona tratada permanezca durante un tiempo de seguimiento posterior a la
administracion en las instalaciones del PS, con el fin de identificar cualquier posible efecto secundario
indeseable.

Se deben dar instrucciones a las personas para que informen a su PS de cualquier efecto secundario que dure
mas de una semana y de cualquier acontecimiento adverso tan pronto como se produzca, especialmente si la
persona sufre cambios en la vision, signos de accidente cerebrovascular (incluyendo dificultad repentina para
hablar, entumecimiento o debilidad en la cara, brazos o piernas, dificultad para caminar, cara caida, dolor de
cabeza intenso, mareos o confusion), empalidecimiento de la piel o dolor inusual durante o poco después del
tratamiento. ElI PS podra entonces derivar a la persona al tratamiento adecuado.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO

Se deben dar instrucciones a la persona sobre los cuidados posprocedimiento adecuados, que pueden incluir los
siguientes, para favorecer una cicatrizacion normal y evitar complicaciones.

» Aplicar compresas frias en las zonas de inyeccion durante 24 horas aproximadamente.

» Después del procedimiento, evitar 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® + Lidocaine.

* En caso de aparecer nddulos palpables, masajear suavemente la zona.

» Aconseje el descanso de la piel del rostro durante una semana, animando a las personas para que hablen,
sonrian y rian lo menos posible.

* Durante 24 horas después de la inyeccion, evite los productos de cuidado facial o maquillaje, no manipule la
zona tratada ni realice ejercicio vigoroso, no se exponga al frio ni al calor extremos.

» Durante 24 horas antes de la inyeccion, evite el consumo excesivo de bebidas alcohdlicas.



Informar a la persona de que es habitual que, después del tratamiento, aparezca hinchazén y entumecimiento.
En general, la hinchazén se reduce en un plazo de 7 a 10 dias, pero puede durar varias semanas. El
entumecimiento debe desaparecer en 4-6 semanas.

Debe entregarse a la persona tratada el Folleto de informacién para el paciente y la Tarjeta de implante con la
informacion del tratamiento con el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine antes de que dicha persona sea
tratada.

Los profesionales sanitarios deben indicar a las personas que presenten su tarjeta de implante al radidlogo antes
de someterse a una radiografia, un TAC o una resonancia magnética.

INFORMACION DE MANIPULACION Y CONSERVACION

El implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine envasado se debe conservar dentro de su envoltorio a una
temperatura ambiente controlada entre 15 °C y 25 °C (59 °F y 77 °F). Mantener seco y alejado de la luz solar. No
utilizar después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se encuentra impresa en las etiquetas del
producto.

ELIMINACION

Las jeringas y agujas de inyeccion utilizadas total o parcialmente pueden constituir un riesgo bioldgico y deben
manipularse y eliminarse de acuerdo con las practicas médicas del establecimiento y las regulaciones locales,
estatales o federales.

INFORMACION ADICIONAL ESPECIFICA SOBRE EL PRODUCTO
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Mas informacion en el sitio web
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No fabricado con latex de caucho
natural

Aguja

Marcado CE de acuerdo con el
Reglamento (UE) 2017/745. Esta marca
va seguida por el numero del organismo
notificado.
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1 Nombre del paciente o ID del paciente ®
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Detalles

Contenido
Numero de inyecciones m

p. €., 5 puntos de inyeccion
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Informacion preimpresa

Contenido Detalles
Sitio web de informacién para pacientes
m www.patientinfo.merzaesthetics.com
Jnaiy
Nombre y direccion del fabricante MERZ NORTH AMERICA, Inc.
4133 Courtney St., Suite 10
Franksville, Wl 53126
EE. UU.

Teléfono: +1 844.469.6379

Correo electronico:
mymerzsolutions@merz.com

Nombre y direccion del representante EU |REP Merz Aesthetics GmbH

autorizado en la Union Europea Eckenheimer LandstraRe 100
60318 Frankfurt am Main Alemania
Teléfono: + 49 (0) 69 1503 - 0

Correo electronico:
service-aesthetics@merz.de

Tipo de producto Implante inyectable

Informacion sobre las instrucciones de uso electronicas (elFU)

Puede encontrar una version en PDF imprimible de las instrucciones de uso en su idioma local en el siguiente
sitio web: www.ifu.merzaesthetics.com. Si desea la version mas reciente de las instrucciones de uso, dirijase
siempre al sitio web. Ha podido haber una actualizacion de las instrucciones de uso por motivos de seguridad.

Formacion

Dispone de formacion sobre el implante inyectable RADIESSE® + Lidocaine previa solicitud a su contacto de
Merz Aesthetics o distribuidor autorizado.

Normas armonizadas y especificaciones comunes utilizadas

Todas las normas armonizadas y especificaciones comunes aplicadas se recogen detalladamente dentro del
Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (RSFC). EI RSFC esta disponible en la base de datos
europea sobre productos sanitarios (Eudamed), donde esta vinculado al UDI-DI tal como se presenta en el

etiquetado. Para acceder a Eudamed vaya a la siguiente URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hasta que
EUDAMED sea plenamente funcional, el RSFC puede solicitarse a través de Ax-Safety@merz.de.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de

En resumen, las Instrucciones de uso se redactaron inicialmente cumpliendo con los requisitos de

* Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios

» El reglamento de aplicacion de la Comisién (UE) 2022/2346 de 1 de diciembre de 2022 (Especificaciones

comunes)
« 1SO 20417
+ 1SO 15223
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RADI ESS E-|- MERZ AESTHETICS®

LIDOCAINE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para administracao unicamente por profissionais de satide com formacao adequada e qualificados ou
acreditados em conformidade com a legislagado nacional.

IINFORMAGOES GERAIS

NOME OU DENOMINAGAO COMERCIAL
Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine € um implante estéril, isento de latex, ndo pirogénico, semissdlido e
coesivo. O componente principal € a hidroxiapatita de calcio sintética (CaHA), suspensa num excipiente em gel
que € constituido principalmente por agua (agua esterilizada para a inje¢ao USP), glicerina (USP/EuP),
carboximetilcelulose de sddio (USP/EuP) e 0,3% de cloridrato de lidocaina. O gel é dissipado in vivo e substituido
por novo tecido mole, enquanto a hidroxiapatita de calcio permanece no local da inje¢do. A lidocaina fornece um
efeito de anestesia local de curta duracao. O resultado é uma restauragdo e aumento a longo prazo, mas néao
permanente.

O Implante injetavel RADIESSE® + Lidocaine (1,5 mL) possui particulas de hidroxiapatita de calcio com um
tamanho de particulas de 25 a 45 micrémetros e deve ser injetado com uma agulha 27G com um conector Luer-
Lock padréo.

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é esterilizado a vapor utilizando um ciclo de libertagdo paramétrico.
Considera-se o processo de esterilizagao a vapor validado para um Nivel de Garantia de Esterilidade (Sterility
Assurance Level, SAL) de, pelo menos, 10°.

LISTA DE INGREDIENTES

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é um implante reabsorvivel utilizado como material de
preenchimento de espacos para o aumento de tecidos moles. Os principais componentes consistem em
particulas de CaHA suspensas num excipiente de gel de carboximetilcelulose de sédio com glicerina e cloridrato
de lidocaina a 0,3% (p/v), em tampao com sais de fosfato de sddio na seguinte formulacao:

* 30% de particulas de CaHA (v/v) de 25 a 45 ym
 Gela70% (v/v)

Inferior (p/p) Superior (p/p) | Como determinado por

Glicerina 6,3% 6,5% LOD* em meio nao estéril (analise gravimétrica) e
reologia de meio estéril

Agua estéril para 35,4% 36,2% LOD em meio ndo estéril (analise gravimétrica)

preparagoes injetaveis

Cloridrato de lidocaina | 0,22% 0,23% HPLC

monoidratada

Fosfatos 0,30% 0,31% Teste de pH do tampao

NaCMC 1,06% 1,36% LOD em meio n&o estéril (analise gravimétrica) e

reologia de meio estéril

CaHA 55,6% 56,5% % de solidos apds secagem (analise gravimétrica)

* Perda por secagem



O tamanho de particulas de CaHA é determinado por um procedimento de teste que consiste em peneiramento e
pesagem no teste de libertacdo final de CaHA.

UTILIZACAO PRETENDIDA / INDICAGOES
O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é um dispositivo destinado apenas para fins ndo médicos.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine destina-se a aumento de tecido mole subcutaneo e dérmico
profundo.

INDICAGOES

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine esta indicado para

» o tratamento de pregas nasolabiais

* 0 aumento das bochechas

» o tratamento de linhas de marioneta

+ o tratamento da mandibula

* 0 aumento da méo para corrigir a perda de volume no dorso das méaos

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados cientificos, pré-clinicos, clinicos e de vigilancia pds-comercializagao atualmente existentes sobre o
Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine que apoiam e demonstram o desempenho e a seguranga do produto.
A CaHA altamente viscoelastica € adequada para aplicagao supraperiostal, sub-dérmica e dérmica profunda e
pode proporcionar um consideravel efeito de volumizacao.

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine demonstrou um tempo de vida de, pelo menos, um ano ou mais na
maioria das pessoas, com base em dados clinicos na maioria das indicagdes seguintes:

Indicagao Tempo de vida

Tratamento de pregas nasolabiais Pelo menos 6 a 7 meses
Aumento das bochechas Pelo menos 12 meses
Tratamento de linhas de marioneta Pelo menos 6 a 7 meses
Tratamento da mandibula Pelo menos 12 meses
Aumento da méo para corrigir a perda de volume no dorso das méaos Pelo menos 12 meses

NZo se prevé qualquer beneficio clinico da inje¢do do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine. O dispositivo
destina-se apenas para fins estéticos.

Ligacao para o Resumo da Seguran¢a e do Desempenho Clinico

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

Abra a opg¢ao "Dispositivos" e introduza o nimero UDI-DI basico 018629500DF40001LW no respetivo campo de
pesquisa. Até que a EUDAMED esteja totalmente operacional, o RSDC pode ser solicitado através de
Ax-Safety@merz.de.

POPULAGAO ALVO TRATADA

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine deve ser utilizado em pessoas com idade igual ou superior a 18
anos, independentemente do sexo, de todas as etnias e todos os tipos de pele de Fitzpatrick, com relagao as
indicacdes e contraindicagdes indicadas nas instrugdes de utilizagao.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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UTILIZADOR PRETENDIDO/AMBIENTE DE UTILIZAGCAO

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine deve ser utilizado por profissionais de salide que estejam
qualificados ou acreditados de acordo com a legislagcao nacional, que tenham formacéo, experiéncia e
conhecimentos adequados sobre a anatomia no local e nos locais proximos do local da injegao. O Implante
Injetavel RADIESSE® + Lidocaine deve ser injetado em condigdes assépticas adequadas numa pele saudavel e
nao inflamada. Antes da injecao, desinfete cuidadosamente a area a ser tratada.

CONTRAINDICAGOES

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine ¢ contraindicado na presenca de inflamagdes cronicas e/ou
agudas ou infecao quando estas envolvem a area a ser tratada.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é contraindicado em pessoas com alergias graves manifestadas
num historial de anafilaxia ou num historial ou presenca de varias alergias graves.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine ndo deve ser utilizado em pessoas que possuem
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine nio deve ser usado em pessoas com hipersensibilidade a
lidocaina ou a anestésicos do grupo amida.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é contraindicado em pessoas sujeitas a desenvolver condigbes
inflamatédrias da pele ou em pessoas com tendéncia a desenvolver cicatrizes hipertréficas e queloides.

* Nao implante na epiderme nem utilize como substituto da pele. A implantagao na epiderme ou derme
superficial pode levar a complicagées tais como a formacgao de fistulas, infe¢oes, extrusdes, formagao
de nédulos e endurecimento.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine nio se destina a ser utilizado para correcao de pregas
glabelares e area do nariz. Uma maior incidéncia de necrose localizada foi associada a injegao glabelar
e inje¢oes no nariz. As complicagoes indicam que uma injegao forgcada nos vasos dérmicos
superficiais da area glabelar ou do nariz pode causar movimentos retrégrados nas artérias retinais e
resultar numa obstrugao vascular.

+ O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é contraindicado na presenca de corpos estranhos como silicone
liquido ou outros materiais particulados.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine ndo deve ser utilizado em areas onde haja uma cobertura
inadequada do tecido saudavel, bem vascularizado.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine ndo deve ser utilizado em pessoas com disturbios sistémicos
que causem uma ma cicatrizagao, pois podera resultar numa deterioragao do tecido sobre o implante.

+ O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é contraindicado em pessoas com disturbios hemorragicos.
+ O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine € contraindicado em pessoas com menos de 18 anos de idade.

« O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é contraindicado durante a gravidez e em mulheres a
amamentar.

AVISOS

« Aintrodugdo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine na vasculatura pode provocar embolizagao
ou trombose, obstrucao dos vasos, isquemia ou enfarte. Tenha especial atengao ao injetar
preenchimentos de tecidos moles, por exemplo, injete o Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine
lentamente e aplique a menor quantidade de pressado necessaria. Foram registados acontecimentos
raros, mas graves, associados a injegao intravascular dos enchimentos de tecido mole no rosto, que
incluem problemas oftalmolégicos temporarios ou permanentes, cegueira, isquemia cerebral ou
derrame cerebral que podem originar acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos nas
estruturas faciais subjacentes. Interrompa imediatamente a injegcdo caso a pessoa apresente qualquer
um dos seguintes sintomas, incluindo alteragdes da visao, indicios de acidente vascular cerebral,
aclaramento da pele ou dor atipica durante ou pouco depois do procedimento. As pessoas devem
receber atencao médica imediata e, possivelmente, avaliagdo por um profissional de saude apropriado,
caso ocorra uma injegao intravascular.

+ O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine néo deve ser injetado dentro de 6rgaos ou quaisquer outras
estruturas que possam ser danificados por um implante que ocupa espaco.

* N&o corrija demasiado (ndo preencha demasiado) o local da injegcéo, pois o volume de tecidos moles deve
aumentar durante varias semanas enquanto ocorre o efeito do tratamento do Implante Injetavel RADIESSE® +
Lidocaine.



O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine nao deve ser implantado em pessoas enquanto estiverem a
tomar aspirina ou outros medicamentos que possam inibir o processo de cicatrizagao.

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine nao deve ser implantado em tecido infetado ou potencialmente
infetado ou em cavidades abertas, pois pode ocorrer infecao ou extrusdo. Uma infecao significativa pode
causar danos ou perda na pele que cobre o implante. Os hematomas ou seromas podem exigir uma drenagem
cirdrgica.

A utilizagdo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine em pessoas com inflamag&o ou infegao ativa da
pele dentro ou perto da area de tratamento deve ser adiado até que o processo inflamatdrio ou infecioso tenha
sido controlado.

No caso de uma reacéo alérgica ou hipersensibilidade, pode ocorrer uma infecdo ou inflamacéo significativa e
exigir a remogao do implante.

Alguns implantes injetaveis foram associados ao endurecimento dos tecidos no local da injecao, a migragao de
particulas do local da injegéo para outras partes do corpo e/ou a reagdes alérgicas ou autoimunes.

Como com qualquer material de implante, as possiveis reacdes adversas que podem ocorrer incluem, entre
outras, as que se seguem: inflamacgao, infecao, formacgao de fistulas, extrusdo, hematoma, seroma,
endurecimento, cicatrizagao inadequada, descoloragdo da pele e aumento inadequado ou excessivo.

A segurancga e desempenho durante a gravidez ou em mulheres que amamentam ou em pessoas com menos
de 18 anos de idade nao foram estabelecidas.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS RELATIVAS A INJEGOES NAS MAOS

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a injecdo nas veias ou tenddes da mao. A injecao nos
tenddes pode enfraquecer os tendbes e causar rutura dos mesmos. A inje¢gao nas veias pode causar
embolizagdo ou trombose.

A injecao na mao pode causar efeitos indesejaveis/acontecimentos adversos que duram mais de 14 dias.
Consultar a seccao “Efeitos Indesejaveis e Acontecimentos Adversos” para mais informacgdes.

A injecao no dorso da mao pode resultar em dificuldade temporaria na realizagao de atividades (48% das
pessoas do estudo notificaram este acontecimento adverso). As pessoas com tipos de pele 1V-VI de Fitzpatrick
podem ter um risco aumentado na dificuldade de realizar atividades (68% das pessoas com tipos de pele IV-VI
de Fitzpatrick notificaram este acontecimento).

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine pode causar nodulos, inchagos ou carogos no dorso da mao
(12% notificaram este acontecimento) e podem durar até um ano.

A injecdo em pessoas com perda muito grave de tecido adiposo com visibilidade acentuada de veias e
tenddes nao foi estudada. A seguranca e eficacia nesta populagdo nao foram estabelecidas.

Possivel sindrome agudo do tunel carpico ou exacerbagao de neuropatia mediana compressiva pré-existente
no pulso pode ocorrer. Volumes acima de 3 mL do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine, por mdo numa
sessao de tratamento, ndo foram estudados. Aumento de hematomas esta associado a maior volume de
injegdo. O tratamento com Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine de volumes maiores que
aproximadamente 1,6 mL por m&o numa sessao de tratamento pode resultar num aumento de efeitos
indesejaveis/acontecimentos adversos (vermelhidao, dor, inchaco e dificuldade em realizar atividades).

PRECAUGOES

Para minimizar os riscos de possiveis complicagdes, o Implante injetavel RADIESSE® + Lidocaine apenas
deve ser usado por profissionais de saude com formacéo e experiéncia adequadas e conhecedores da
anatomia em redor e no local de injegéo.

Para minimizar os riscos de possiveis complicagdes, os profissionais de saude devem familiarizar-se
plenamente com o produto, com os materiais educacionais do produto e com as Instrugées de Utilizagao, que
vém na embalagem, na sua totalidade.

A seguranca e a eficacia de uma canula utilizada para injegao profunda (subdérmica e/ou supraperiosteal)
para aumento dos tecidos moles para melhorar o contorno do maxilar s6 foram avaliadas clinicamente com a
canula de ponta romba 27G e 40 mm de comprimento e uma agulha pré-furada 25G (estudo clinico nos EUA
com o Implante injetavel de lidocaina RADIESSE® (+)).

Os profissionais de saude sao incentivados a discutir todos os riscos possiveis da injecdo em tecidos moles
com o0s seus pacientes antes do tratamento e garantir que os pacientes estao cientes dos sinais e sintomas de
possiveis complicacdes.



Como em todos os procedimentos transcutaneos, a injegdo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine
acarreta um risco de infecao. A infecao pode exigir uma tentativa de remocgao cirirgica do Implante Injetavel
RADIESSE® + Lidocaine. Devem seguir-se as precaugdes normais associadas a materiais injetaveis.

Tal como acontece com qualquer injecao, as pessoas que fazem uso de medicamentos que prolongam o
tempo de hemorragia, tais como a aspirina ou varfarina, podem observar maiores hematomas ou do
sangramento no local de injegéo.

As particulas de hidroxiapatita de calcio (CaHA) do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine sdo radiopacas
e sao claramente visiveis em tomografias computorizadas e ressonancias magnéticas (RM) ou mamografias e
podem ser visiveis em radiografias simples comuns. As pessoas necessitam de ser informadas da natureza
radiopaca do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine, para que possam informar os profissionais de satude
de cuidados primarios bem como os radiologistas. Num estudo radiografico de 58 pessoas, ndo houve
indicagao de que o Implante Injetavel RADIESSE® (sem lidocaina) mascarasse tecidos anormais ou tivesse
sido interpretado como tumor em tomografias computorizadas.

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine necessita de tecido mole para uma facil injegao percutanea. O
tecido cicatricial e o tecido significativamente comprometido podem nao aceitar o implante de forma
apropriada.

Podera ocorrer uma infecéo no local de injecao que necessite de tratamento. Se nao for possivel corrigir essa
infecdo, podera ser necessario remover o implante.

As reacgdes relacionadas com a injegao, incluindo equimose, eritema, inchago, dor, comichao, descoloragéo ou
sensibilidade, podem ocorrer no local de injegédo. Estas geralmente desaparecem espontaneamente entre um
a dois dias depois da injecéo.

Podem formar-se nédulos com necessidade de tratamento ou remogao.

Pode ocorrer uma irregularidade do contorno, podendo ser necessaria uma intervencgao cirurgica para
correcéao.

Nao injetar demasiado sobre a area a ser tratada. Em casos extremos, pode ocorrer a rutura do local. O
Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine pode ser facilmente adicionado através de injegdes subsequentes,
mas nao pode ser removido faciimente.

O procedimento de injegdo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine, como procedimentos de injegédo
semelhantes, apresenta pequenos mas inerentes riscos de infegdo e/ou sangramento. Devem seguir-se as
precaucdes comuns associadas com os procedimentos de injecao percutanea para evitar infegoes.

Nao reesterilizar. O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é fornecido esterilizado e ndo pirogénico
numa bolsa de aluminio selada e destina-se a ser utilizado em apenas um unico tratamento numa so pessoa.

A bolsa de aluminio deve ser examinada cuidadosamente para verificar se nem a bolsa nem a seringa foram
danificadas durante o transporte. Nao usar se a bolsa de aluminio estiver comprometida ou a seringa
danificada. N&o usar se a tampa da seringa ou o émbolo da seringa ndo estiverem colocados. Por norma,
existe uma pequena quantidade de humidade presente no interior da bolsa de aluminio para fins de
esterilizacao; tal ndo indica qualquer tipo de defeito do produto.

Para ajudar a evitar a quebra da agulha, ndo tente endireitar uma agulha dobrada. Descarte-a e complete o
procedimento com uma agulha nova.

Nao volte a colocar a tampa nas agulhas usadas. Colocar a tampa manualmente é uma pratica perigosa e
deve ser evitada.

A segurancga da utilizagédo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine com terapias dérmicas concomitantes
como depilagdo, irradiacao de UV, radiofrequéncia, procedimentos de peeling a laser ablativo ou n&o ablativo,
mecanicos ou quimicos ndo foi avaliada em ensaios clinicos controlados.

Na&o foram realizados estudos de interagdes do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine com medicamentos
ou outras substancias ou implantes.

Os dados clinicos disponiveis sobre a combinagao do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine com
produtos BELOTERO® e/ou toxina botulinica sao limitados. Por precaucao, os produtos devem ser injetados
em diferentes areas da face. Os profissionais de saude devem ter experiéncia e as pessoas devem ser
devidamente selecionadas, dado que tanto os beneficios, como os efeitos indesejaveis/acontecimentos
adversos podem ser cumulativos e a causalidade dos efeitos indesejaveis/acontecimentos adversos pode
tornar-se dificil de determinar. Devem seguir-se as instrugdes de utilizacao, a profundidade da injecéo e a
recomendac&o adequada de cada produto.

Devem ser tomadas medidas de precaucao universais se existir a possibilidade de contacto com os fluidos
corporais da pessoa. A sessao de injegao deve ser realizada com uma técnica assética.



» Se forem realizados tratamentos a laser, peelings quimicos ou outros procedimentos baseados numa resposta
ativa da pele apos o tratamento com o Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine, existe o possivel risco de
provocar uma reagao inflamatéria no local do implante. Isto também se aplica se o Implante Injetavel
RADIESSE® + Lidocaine for administrado antes de a pele ter sarado completamente apds um procedimento
deste tipo.

+ Ainjecdo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine em pessoas com historico de erupgéo herpética prévia
pode estar associada a reativacao do virus do herpes.

» Deve-se ter especial cuidado para determinar o risco versus o beneficio em pessoas com metemoglobinemia
congénita com deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase e em pessoas que estejam a receber
tratamento concomitante com agentes indutores de metemoglobina.

* Em adultos saudaveis normais, recomenda-se que o total da dose maxima de cloridrato de lidocaina (sem
epinefrina) ndo exceda 300 mg (ou 4,5 mg/kg) por sessao. A sobredosagem de cloridrato de lidocaina tem
normalmente como resultado sinais de toxicidade do sistema nervoso central ou cardiovascular.

PRECAUGOES ESPECIFICAS RELACIONADAS COM INJEGOES NAS MAOS

« O uso do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine no dorso da mao em pessoas com doengas, lesdes ou
incapacidades da mao nao foi estudado. Deve-se ter cuidado ao tratar pessoas com doenga autoimune que
afeta a mao, implantes de méo, contratura de Dupuytren, histérico de tumor na méo, malformagdes
vasculares, doenca de Raynaud e pessoas em risco de rutura do tendéo.

« A utilizagdo do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine no dorso da mao pode resultar num inchago grave
do dorso da mao (foi relatada uma duragao de, no maximo, 48 dias com base em dados clinicos). As pessoas
devem ser instruidas a remover as joias (anéis) antes do tratamento e até que o inchaco passe para evitar
comprometimento da circulacdo dos dedos.

« Os efeitos da injegdo de Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine na fungdo manual sdo incertos.

+ A seguranca do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine injetada no dorso da mao em pessoas com menos
de 26 anos e mais de 79 anos de idade nao foi estudada.

+ A segurancga do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine além de 2 anos nas m&os nao foi investigada em
ensaios clinicos.

EFEITOS INDESEJAVEIS E ACONTECIMENTOS ADVERSOS

As pessoas devem ser informadas de que, como em qualquer material de implante, podem ocorrer possiveis
reacdes adversas. Pode utilizar-se o Folheto Informativo do Paciente anexado ao presente documento como
apoio.

Os seguintes efeitos indesejaveis/acontecimentos adversos foram identificados durante a utilizagéo pés-
aprovacgao do Implante Injetavel RADIESSE® (sem lidocaina). Como s3o notificados voluntariamente numa
populagao (inclusive na literatura) de tamanho incerto, nem sempre € possivel estimar com segurancga a sua
frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com o Implante Injetavel RADIESSE® (sem lidocaina) Esses
acontecimentos foram escolhidos para inclusdo devido a combinagao de gravidade, frequéncia de notificagéo ou
relagdo causal possivel com o Implante Injetavel RADIESSE® (sem lidocaina):

infecao (incluindo formacgéo de biofilme), celulite, impetigo, perda de efeito, deslocamento/migragao do produto,
reagao alérgica, anafilaxia, irritagao cutanea, erupgao cutanea, prurido, urticaria, angioedema, inflamacao,
necrose, granuloma, ndédulos, endurecimento, eritema, descoloragao da pele (incluindo hipo e hiperpigmentagao),
irritacao, insatisfacao, pustula/borbulha, palidez da pele, perda de cabelo, parestesia, ptose, dor (incluindo dor na
mastigacao), dor de cabeca, inchago/edema, rigidez, assimetria, abscesso, infecdo herpética, incluindo herpes
simplex e herpes zoster, hematoma, hemorragia no local de injec&o, aclaramento, bolhas, crosta, abraséo, pele
seca, tonturas, papos nos olhos (bolsa malar), sintomas gripais, febre, mal-estar, sindrome de Guillain-Barre,
taquipneia, reacao isquémica, hiperplasia linfoide, obstrucao linfatica, nauseas, pericardite, cicatrizacao,
sensibilidade ao frio, oclusdo/obstru¢ao vascular, comprometimento vascular, isquemia ocular, diplopia,
deficiéncia visual/cegueira, paralisia dos musculos faciais, paralisia de Bell, sincope, dificuldade na realizagao de
atividades (por exemplo, dificuldade em beber, mastigar ou falar), erosao, cisto no local da injegéo, calor no local
da injecao, agravamento de condi¢cbes preexistentes, proeminéncia venosa superficial, vasculite, lesdo nervosa,
compressao nervosa, xantelasma, ansiedade, laceragao, purpura, calcinose, fragilidade capilar, dermatite de
contacto, disfagia, dispneia, dor de ouvido, dor ocular, disturbio da funcao palpebral, hipoestesia, lesdo nervosa,
vesiculas, disturbio labial, ulceragcao na boca, contragdo muscular, congestao nasal, nasofaringite, neoplasia,
rinorreia, esfoliacao, fissuras, feridas, espirros, dores de dentes e vomitos.

Dorméncia (hipoestesia), reacao alérgica (sistémica)/anafilaxia, reagdes do SNC (por exemplo, tonturas, visdo
turva), eritema (vermelhidao) e arritmia (cardiaca) podem também estar associadas ao cloridrato de lidocaina.



Pessoas com caracteristicas étnicas especificas, por exemplo, populacdo asiatica, devem ser informadas de um
maior risco de reacdes nos tecidos, por exemplo, reagdes inflamatodrias, disturbios pigmentares,
hiperpigmentacao pés-inflamatéria (HPI), cicatrizes e formagao de queloides apdés lesdo cutanea.

Foram notificadas as seguintes intervengdes: antibioticos, anti-inflamatorios, corticosteroides, anti-histaminicos,
analgésicos, massagem, compressas quentes, excisao, drenagem e cirurgia. Esta informagcao nao constitui e nao
pretende constituir um aconselhamento médico, uma recomendagéo sobre como tratar efeitos indesejaveis/
acontecimentos adversos ou uma lista exaustiva de possiveis intervengodes. Os profissionais de saude deverao
avaliar cada caso de forma individual, e determinar independentemente, com base na sua experiéncia
profissional, qual o tratamento adequado para os seus pacientes.

TRATAMENTO DOS EFEITOS INDESEJAVEIS MAIS FREQUENTES

As pessoas podem sentir efeitos indesejaveis apds a injecao de enchimentos dérmicos que geralmente
desaparecem em alguns dias. Estas reag¢des no local da injegéo sdo geralmente de intensidade ligeira ou
moderada.

Os tratamentos dos efeitos indesejaveis apos as injegdes do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine
dependem da necessidade médica e sao definidos pelo profissional de salude responsavel pelo tratamento e pelo
padrao de cuidados indicados para determinada regido corporal. O profissional de saude deve consultar os
procedimentos de cuidados médicos padrao para aconselhamento sobre o tratamento dos efeitos indesejaveis.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine e possiveis exemplos de
tratamento sao referidos abaixo. Esta informagao nao pretende constituir aconselhamento médico.

Efeito indesejavel Tratamento

Inchago no(s) local(ais) de injecdo / edema | O inchaco e o edema podem ser tratados através da aplicagéo de
uma compressa manual ou fria, anti-histaminicos orais ou
corticosteroides orais.

Eritema / vermelhiddo no(s) local(ais) da Pode utilizar-se um creme de vitamina K. Se persistir, pode
injecéo utilizar-se isotretinoina ou esteroides.

Dor no(s) local(ais) da injecao Pode-se tratar a dor com analgésicos, como o paracetamol.
Equimose Pode-se tratar as equimoses com compressas frias, arnica, aloé

vera ou cremes com vitamina K.

Hematoma no(s) local(ais) da injecao Pode-se tratar os hematomas com compressas frias apés o
procedimento, arnica, aloé vera ou cremes com vitamina K.

RISCOS RESIDUAIS

Os riscos residuais sao abordados na secgao "Efeitos Indesejaveis/Acontecimentos Adversos". Tal como se
verifica no Registo de gestao dos riscos do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine , apds a aplicagao das
medidas, ndo surgiram riscos inaceitaveis e o risco residual global do Implante Injetadvel RADIESSE® + Lidocaine
€ baixo. O risco residual global é considerado aceitavel e os beneficios suplantam os riscos globais. A seguranca
do produto, incluindo o risco residual global, é aceitavel para a utilizagao pretendida.

OBRIGAGAO DE NOTIFICAGCAO

Qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa vir a conduzir a
morte de uma pessoa ou utilizador tratado, a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saude
de uma pessoa ou utilizador tratado ou a uma ameaca grave para a saude publica e que tenha ocorrido na
utilizagdo de um dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o cliente esta estabelecido.

Em caso de incidente grave, contactar diretamente: Ax-Safety@Merz.de
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine é fornecido esterilizado e ndo pirogénico numa seringa embalada
numa bolsa de aluminio e numa caixa para um armazenamento conveniente.

Cada embalagem de seringa é composta por uma seringa pré-cheia com 1,5 mL de Implante Injetavel
RADIESSE® + Lidocaine e duas K-Pack Il da Terumo agulhas de injegdo de 27G com parede fina. O grau de
precisdo da graduacao da seringa é + 0,025 mL.


mailto:Ax-Safety@merz.de

As agulhas da Terumo fornecidas na caixa do Implante Injetavel RADIESSE® sao esterilizadas por oxido de
etileno. As agulhas destinam-se, também, a uma unica utilizagao.

Uso UNICO

Nao utilize se a embalagem e/ou a seringa estiverem danificadas ou se a tampa ou o émbolo da seringa né&o
estiverem intactos.

O conteudo desta seringa destina-se a uma unica pessoa, para um Unico tratamento e a seringa nao deve
ser reesterilizada. A reutilizagao pode comprometer as propriedades funcionais do dispositivo e/ou
provocar a falha do mesmo. Além disso, a reutilizagdo pode ainda representar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou provocar a infe¢dao ou a infecao cruzada de pessoas, incluindo, entre outros, a
transmissao de doenca(s) infeciosa(s) e a transferéncia de sangue entre pessoas. Tudo isto pode, por
sua vez, levar a lesdo, doenga ou morte da pessoa.

PREPARAGCOES, POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Preparagido do Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine para o tratamento do rosto e das maos
E necessario seguir as indicagdes abaixo para o procedimento da injecdo percutanea:

« Uma seringa de Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine de 1,5 mL.

+ Agulha(s) dimensionada(s) apropriadamente com conectores Luer-Lock. O tamanho preferencial corresponde
a uma agulha 27G ou maior com um conector Luer-Lock padréo. A utilizacdo de agulhas com um diametro
interno inferior a 27G pode aumentar a incidéncia de obstru¢ao da agulha.

* Prepare a pessoa para injecao percutdnea usando métodos normais. O local da injecéo de tratamento deve
ser marcado com um marcador cirurgico e preparado com um antissético adequado. A anestesia local ou
topica no local da injecdo ou a sedacao devem ser usadas consoante decisao do profissional de saude.
Depois de anestesiado o local, aplique gelo na area para diminuir o inchago/distensao local.

* Prepare as seringas e a(s) agulha(s) de inje¢do antes da injecao percutanea. Pode usar-se uma nova agulha
de injecdo para cada seringa ou pode colocar a mesma agulha de injecdo em cada nova seringa para a
mesma pessoa durante o mesmo tratamento.

» Retire a bolsa de aluminio da caixa. Pode abrir a bolsa e colocar a seringa dentro do campo esterilizado,
quando necessario. Por norma, existe uma pequena quantidade de humidade presente no interior da bolsa de
aluminio para fins de esterilizacao; isto ndo indica qualquer tipo de defeito do produto.

* Remova puxando ou torcendo a embalagem da agulha para expor a conexado da agulha a seringa. Para utilizar
agulhas que ndo tenham sido fornecidas nesta embalagem, siga as instru¢des fornecidas com a(s) agulha(s).

* Remova a tampa da seringa Luer-Lock da extremidade distal da seringa antes de colocar a agulha. A seringa
pode entdo ser fixada aos conectores Luer-Lock da agulha com cuidado para ndo contaminar a agulha. A
agulha tem de estar firmemente colocada na seringa e preparada com o Implante Injetavel RADIESSE®
+ Lidocaine. Se houver implante em excesso sobre a superficie dos conectores Luer-Lock, tera de ser limpo
com uma gaze esterilizada. Empurre lentamente o émbolo da seringa até o material de implante sair pela
extremidade da agulha. Se observar a presenga de uma fuga no conector Luer-Lock, pode ser necessario
apertar ou remover a agulha e limpar as superficies do conector Luer-Lock, ou, em situagbes extremas,
substituir a seringa e a agulha.

» Localize o ponto inicial do implante. Pode ser dificil ou impossivel injetar na cartilagem e em tecido cicatricial.
Evite passar por esses tipos de tecido ao avangar a agulha de injegao.

Posologia e modo de administragcio do Implante Injetavel RADIESSE® para tratamento do rosto e das
maos

Geral
NOTA: Nao injete o implante para dentro de um vaso sanguineo.

» A profundidade da injecao e a quantidade injetada ira variar, dependendo do local e da extensao da
restauragdo ou do aumento. O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine deve ser injetado com a
profundidade suficiente para evitar a formacéo de nddulos na superficie da pele ou isquemia do tecido
suprajacente.

+ NAO CORRIJA EM EXCESSO O LOCAL DA INJECAO. Use um fator de corre¢éo 1:1. Molde ou massaje o
implante injetado periodicamente durante o processo de injecdo para manter um contorno suave do implante.

« Recomenda-se, no maximo, 10 mL por ano de Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine para indicagbes
faciais e das maos. Pode-se adaptar ou aumentar a dose de acordo com a(s) indicagao(bes) para uma
determinada pessoa, tecido, idade, profundidade de injecao e técnica de implante.



Caso sinta uma resisténcia significativa ao pressionar o €mbolo, é possivel mover ligeiramente a agulha de
injecao para permitir uma colocacao mais facil do material. Se ainda assim sentir uma resisténcia significativa,
pode ser necessario retirar a agulha completamente para fora do local da inje¢ao e tentar novamente noutra
posicao. Se continuar a sentir uma resisténcia significativa, pode ser necessario usar uma agulha de injecao
diferente. Caso nao resulte, substitua a seringa e a agulha de injegao.

Avance a agulha com o bisel para baixo a um angulo de cerca de 30° em relacdo a pele na subderme para a
localizacao inicial. [Consulte as instru¢des adicionais, abaixo, para o tratamento de areas faciais.] Pressione
cuidadosamente o émbolo da seringa para iniciar a injecao e injete suavemente o material do implante
enquanto retira a agulha, colocando uma linha de material no local desejado. Continue a colocar linhas
adicionais de material até obter o nivel desejado de aumento. O segmento de material de implante deve ser
completamente cercado por tecido mole sem deixar depdsitos globulares.

A éarea injetada pode ser massajada para atingir um grau de distribuicdo homogéneo do implante.

Procedimento de injeg¢ao para indicagoes faciais

Insira a agulha com o bisel para baixo a um angulo de cerca de 30° em relagéo a pele. A agulha deve deslizar
na derme profunda até o ponto em que vocé deseja iniciar a inje¢ao. Tal deve ser facilmente palpavel com a
mao nao-dominante.

Exerga uma pressao continua e lenta sobre o0 @mbolo da seringa para injetar o implante, 8 medida que retira a
agulha, deixando para tras um unico segmento fino ou fio de material de implante. O segmento de material de
implante deve ser completamente cercado por tecido mole sem deixar depdsitos globulares.

Devem colocar-se segmentos individuais de material de implante paralelos e adjacentes uns aos outros, e em
camadas quando se corrigem pregas mais profundas. Como op¢ao, os segmentos podem ser cruzados em
camadas num plano mais profundo para suporte estrutural.

Depois da injecao, use o dedo indicador e o polegar para alisar as areas e distribuir melhor o implante em caso
de deposicgao ligeira de material nodular.

Os tratamentos de injecdo na mesma localizagdo anatémica devem ser espacgados pelo menos 4 semanas.

Procedimento de inje¢ao para tratamento das maos

Prepare a pessoa para injegao percutanea usando métodos normais. Peca a pessoa que lave as duas maos
com agua e sabao, produzindo fricgao por 5 a 10 minutos e, em seguida, prepare as maos com antissético
adequado. O local da injegao do tratamento pode ser marcado para os locais planeados da injecdo. As joias
devem ser removidas antes da injecao e até que o inchago pos-procedimento tenha desaparecido.

Use a seringa do Implante Injetdvel RADIESSE® + Lidocaine equipada com a agulha de inje¢do, empurre
lentamente o émbolo da seringa até que o Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine saia pela extremidade
da agulha. Faga aspiragéo antes da injecdo em bolus para evitar injecao intravascular. Se houver uma fuga no
conector Luer-Lock, limpe-o com gaze estéril. Pode ser necessario apertar a agulha, remover a agulha e
limpar as superficies do conector Luer-Lock ou, em casos extremos, substituir a seringa e a agulha. Pode
usar-se uma nova agulha de inje¢do para cada seringa ou pode encaixar a mesma agulha de inje¢do em cada
nova seringa para a mesma pessoa para um determinado tratamento.

Localize o local inicial para injecdo. As pessoas devem receber inje¢cdes no dorso das maos entre 0 1°e 0 5°
metacarpos. A injecdo deve ocorrer inicialmente entre o 2° e 0 4° metacarpos, tomando cuidado para ndo
injetar proximo as articulagdes metacarpofalangicas. Se necessario para obter a correcao ideal, a injecao
também é permitida entre 0 1° e 0 2° e 0 4° e 5° metacarpos.

A drenagem da pele deve ser realizada para separar a pele das estruturas vasculares e tendinosas, usando o
polegar e o indicador da mao nao injetavel para levantar a pele sobre o aspeto dorsal da mao que esta a ser
tratada.

Avance a agulha entre a camada subcutanea e a fascia superficial com a seringa paralela ao dorso da méo.
Empurre cuidadosamente o émbolo da seringa de Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine para iniciar a
injecdo e injete o material de Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine em pequenos bolus, 0,2 — 0,5 mL/
bolus. Nao deve ser injetado mais que 0,5 mL por bolus. O nimero de bolus variara dependendo da extensao
do tratamento desejado. Nao ser&o injetados mais de 3 mL de Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine por
mao.

Caso sinta uma resisténcia significativa ao pressionar o émbolo, é possivel mover ligeiramente a agulha de
injecao para permitir uma colocagao mais facil do material, ou podera ser necessario substituir a agulha de
injecao.

Imediatamente apds a injecéo, cubra o local da inje¢do com uma gaze 10x10 cm estéril e deixe a pessoa

sentar-se sobre esta mao enquanto a méo contralateral esta a ser injetada. Isso aquece o Implante Injetavel
RADIESSE® + Lidocaine, tornando-o mais maleavel para massagens posteriores.



Trate a mao contralateral da mesma maneira descrita nas etapas acima.

Imediatamente apds a injegdo da mao contralateral, cubra o local da injegcao com uma gaze 10x10 cm estéril e
deixe a pessoa sentada sobre essa mao.

Enquanto a mao contralateral estiver a aquecer, remova a gaze da méao que foi injetada inicialmente, faga com
que a pessoa faga um punho com esta mao e massaje suavemente o dorso da mao até que o Implante
Injetavel RADIESSE® + Lidocaine seja espalhado uniformemente pelo dorso, permanecendo distante da dobra
do punho e proximo das articulagdes metacarpofalangicas.

Use um fator de correcéo 1:1. Nao € necessario corrigir demasiado.

Os tratamentos de injecdo na mesma localizagdo anatémica das maos devem ser espacados pelo menos 6
meses.

MONITORIZAGAO APOS A ADMINISTRAGAO

Recomenda-se que a pessoa tratada permanecga durante um periodo de monitorizacdo apds a administracao nas
instalagbes do profissional de saude, para identificacdo de quaisquer possiveis efeitos indesejaveis.

As pessoas devem ser instruidas a notificar quaisquer efeitos indesejaveis que durem mais de uma semana e
qualquer acontecimento adverso assim que surja ao profissional de saude, sobretudo se a pessoa tiver
alteragbes da visao, sinais de acidente vascular cerebral (incluindo dificuldade subita de falar, dorméncia ou
fraqueza da face, dos bracgos ou das pernas, dificuldade de andar, queda da face, dor de cabega intensa,
tonturas ou confusao), aparéncia branca da pele ou dor invulgar durante ou logo apds o tratamento. O
profissional de saude pode encaminhar a pessoa para o tratamento adequado.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO

A pessoa deve ser informada sobre os cuidados apropriados no pés-operatdrio, incluindo os referidos de
seguida, para promover a cicatrizagao normal e evitar complicagoes.

Apliqgue compressas frias nas areas da injecdo durante aproximadamente 24 horas.

Evite o sol, luzes de bronzeamento (ultravioletas), saunas e tratamentos faciais intensos na area que foi
tratada com Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine no pos-operatorio.

Massaje a area suavemente se aparecerem nddulos palpaveis.

Aconselhe as pessoas a descansar a area facial durante uma semana, incentivando-as a limitar a fala, os
SOrrisos e 0S risos.

24 horas depois da injecao, evite qualquer produto de tratamento para a pele ou de maquilhagem,
manipulacao da area tratada, exercicio extenuante, exposicao a frio ou calor extremos.

24 horas antes e depois da inje¢ao, evite 0 consumo excessivo de bebidas alcodlicas.

Informe a pessoa que inchago e dorméncia no pés-operatério sdo comuns. O inchago geralmente desaparece
entre 7 e 10 dias, mas pode persistir por varias semanas. A dorméncia deve desaparecer entre 4 e 6 semanas.

O Folheto Informativo do Paciente e o Cartao de Implante preenchido com informagbes sobre o tratamento
deverao ser fornecidos a pessoa antes de ser tratada com o Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine.

As pessoas devem ser instruidas pelos profissionais de saude a apresentar o seu cartao de implante ao
radiologista antes de se submeterem a um exame de raios X, tomografia computorizada ou RM.

INFORMAGAO SOBRE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine embalado deve ser armazenado a uma temperatura ambiente
controlada entre os 15 °C e os 25 °C (59 °F a 77 °F). Manter seco e protegido da luz solar. Nao utilizar se o prazo
de validade ja tiver expirado. A data de validade aparece impressa nos rétulos do produto.

ELIMINAGAO

As seringas usadas e parcialmente usadas e as agulhas de injegcdo podem constituir um risco bioldgico, e devem
ser manuseadas e eliminadas de acordo com as praticas médicas das instalagdes e com as exigéncias locais.



INFORMAGAO ADCIONAL ESPECIFICA DO DISPOSITIVO

Explicacdao dos simbolos usados na embalagem

Fabricante Representante Autorizado na

Comunidade Europeia

Importador REF| Numero do catalogo

=

=
O

Identificador unico do dispositivo

LOT!| Lote

Contém uma substancia

. ] . . , Prazo de validade
medicamentosa: cloridrato de lidocaina

N&o utilizar se a embalagem estiver

N&o reesterilizar -
danificada

Temperatura limite Data de fabrico

o~ @ ¢
L @ Id

/\\;//\ ) “4‘4
/|\\ Proteger da luz solar T Manter seco
a

Consultar as instrucdes de utilizagao

Utilizacao unica. Nao reutilizar . - o -
i (instrucdes de utilizagéo eletronicas)

g
2

)
X

=

Conteudo Esterilizado por vapor ou calor seco

X

Esterilizado por 6xido de etileno Nao contém latex de borracha natural

Sistema de barreira estéril simples com

embalagem protetora interior Agulha

Marcacao CE de acordo com o
Regulamento (EU) 2017/745. A
marcacao CE é seguida do numero de
identificacao do organismo notificado.

Para mais informacodes, consultar o sitio
da internet

AN

Simbolo de descolar

LN



Informacéao a ser adicionada pelo profissional de saude

N.c Conteudo Detalhes
1 Nome do paciente ou ID do paciente Py
Nome préprio, apelido
2 Data do implante
DD-MM-AAAA
3,4 Nome e morada do profissional de saude
Y a
N
Nome e morada do
profissional de saude
5 Local(ais) da injecao
Indique os locais
Pregas nasolabiais (DNL)
6 Volume total injetado
Porex.: 1 mL ' \
x mL
7 Numero de injecdes
Por ex.: 5 pontos de injegdo ' ‘
5 Local(ais) da injegao
Indique os locais
Linhas de marionete (ML)
6 Volume total injetado

Porex.: 1 mL




Conteudo

Numero de injecdes
Por ex.: 5 pontos de injegéo

Detalhes

5 Local(ais) da injecao
Indique os locais
Bochechas
6 Volume total injetado
Porex.: 1 mL
x mL
7 Numero de injegbes
Por ex.: 5 pontos de injegéo ' \
\\;; }{:
5 Local(ais) da injecao
Indique os locais
6 Volume total injetado
Porex.: 1 mL ' _ \
x mL
7 Numero de injecdes
Por ex.: 5 pontos de injegdo ' \
, M Red
5 Local(ais) da injegao
Indique os locais
—

mao direita




N.° Conteudo Detalhes
6 Volume total injetado
Porex.: 1 mL
®
—
x mL
7 Numero de injecbes
Por ex.: 5 pontos de injegéo
3%
—>
5 Local(ais) da injecao
Indique os locais
—
mé&o esquerda
6 Volume total injetado
Porex.: 1 mL
—
x mL
7 Numero de inje¢des
Por ex.: 5 pontos de injegéo
¢
—
8 Coloque um dos dois adesivos da embalagem aqui.




Informacgéao pré-preenchida

Conteudo Detalhes

Sitio da internet com informacéao para os
pacientes m www.patientinfo.merzaesthetics.com

Nome e morada do fabricante MERZ NORTH AMERICA, Inc.
4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, WI 53126
E.UA.

Telefone: +1 844.469.6379
E-mail: mymerzsolutions@merz.com

Nome e morada do representante da CE EU IREP Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Alemanha

Telefone: + 49 (0) 69 1503 - 0
E-mail: service-aesthetics@merz.de

Tipo de dispositivo Implante injetavel

Informacgéao sobre as Instrugoes de Utilizagao eletronicas (elFU)

Uma versao PDF para impressao das Instrugdes de Utilizagdo no seu idioma local pode ser consultada no
seguinte sitio da internet: www.ifu.merzaesthetics.com. Para uma versao mais recente das Instru¢des de
Utilizagao, consulte sempre o sitio da internet. Podera ter surgido uma atualizagéo das Instru¢cdes de Utilizagao
por razbes de seguranca.

Formagao
Formagao sobre o Implante Injetavel RADIESSE® + Lidocaine esta disponivel mediante pedido ao seu contacto
da Merz Aesthetics ou distribuidor autorizado.

Normas harmonizadas e especificagoes comuns usadas

Todas as normas harmonizadas e especificagbes comuns aplicadas estdo enumeradas no Resumo da
Segurancga e do Desempenho Clinico (RSDC). O RSDC esta disponivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed), onde esta associado ao UDI-DI apresentado na rotulagem. Pode aceder-se a

Eudamed através do seguinte URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Até que a EUDAMED esteja totalmente
operacional, o RSDC pode ser solicitado através de Ax-Safety@merz.de.

Resumindo, as Instrugdes de Utilizacao foram originalmente criadas de acordo com os requisitos do
* Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos dispositivos médicos

* Regulamento de Execucao (UE) 2022/2346 da Comissao de 1 de dezembro de 2022 (que estabelece
especificagdes comuns)

+ 1SO 20417
+ 1SO 15223

Merz North America, Inc
u 4133 Courtney St., Suite 10 c € 0123
Franksville, Wl 53126
E.UA.
Telefone: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de
mailto:mymerzsolutions@merz.com

Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstral’e 100
60318 Frankfurt am Main
Alemanha

Telefone: + 49 (0) 69 1503 -0

E-mail: service-aesthetics@merz.de

Terumo Europe N.V.
“ Interleuvenlaan 40 c € 0197
3001 Lovaina
Bélgica
Telefone: +32 16 38 12 11
E-mail: info@terumo-europe.com
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RADI ESS E-|- MERZ AESTHETICS®

LIDOCAINE

NAVOD K POUZITI

Pouze k aplikaci fadné vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou kvalifikovani nebo akreditovani v souladu s
vnitrostatnim pravem.

OBECNE INFORMACE

NAZEV NEBO OBCHODNI NAZEV
Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine

POPIS PROSTREDKU

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je sterilni, nepyrogenni polotuhy kohezni implantat bez obsahu latexu. Hlavni
slozkou je synteticky hydroxylapatit vapenaty (CaHA) suspendovany v gelovém nosici, ktery je slozen primarné z vody
(sterilni voda na injekce USP), glycerinu (USP/EuP), sodné soli karboxymetylcelul6zy (USP/EuP) a 0,3% lidokain
hydrochloridu. Gel se in vivorozptyli a je nahrazen rlistem mékkych tkani, zatimco hydroxylapatit vapenaty z0stava v
misté vpichu. Lidokain ma kratkodoby lokalni anesteticky ucinek. To vede k dlouhodobé, avsak nikoliv trvalé obnové a
augmentaci.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine (o objemu 1,5 ml) obsahuje ¢astice hydroxylapatitu vdpenatého o velikosti 25-
45 mikron( a Ize jej aplikovat jehlou velikosti 27G se standardni koncovkou typu Luer.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je sterilizovan parou s pouzitim cyklu parametrického uvoliiovani. Proces parni
sterilizace je povazovan za validovany do Urovné zajisténi sterility pfinejmensim 10°.

SEZNAM SLOZEK

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je resorbovatelny implantat pouzivany jako prostor vyplhujici material pro
augmentaci mékkych tkani. Hlavni slozky tvofi ¢astice CaHA suspendovanych v karboxymethylcelulézovém gelovém
nosici s glycerinem a 0,3 % (w/v) lidokain hydrochloridu, pufrovaném fosfore¢cnanem sodnym v nasledujicim slozeni:

« 30 % 25-45um ¢&astic CaHA (v/v)
« 70 % gelu (v/v)

Nizka (w/w) Vysoka (w/w) ZpUsob stanoveni

Glycerin 6,3 % 6,5 % LOD* nesterilniho média (gravimetricka analyza) a
reologie sterilniho média

Sterilni voda pro injekce | 35,4 % 36,2 % LOD* nesterilniho média (gravimetricka analyza)
Lidokain hydrochlorid 0,22 % 0,23 % HPLC

monohydrat

Fosfaty 0,30 % 0,31% Zkouska pH pufru

NaCMC 1,06 % 1,36 % LOD nesterilniho média (gravimetricka analyza) a

reologie sterilniho média

CaHA 55,6 % 56,5 % % pevnych latek po zpopelnéni (gravimetricka analyza)

* Ztrata vysusenim

Velikost ¢astic CaHA je zjistovana zkusebnim postupem sestavajicim z prosévani a vazeni béhem testovani pii kone¢ném
uvolnéni CaHA.



URCENE POUZITf / INDIKACE

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je prostiedek uréeny pouze k nelékaiskym aéeltim.

URCENY UCEL

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je uréen k hluboké kozni a podkozni augmentaci mékkych tkani.

INDIKACE

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je indikovan k

«+ oSetfeni nasolabidlnich zahybd,

+ augmentaci tvafi,

+ oSetfeni marionetovych vrasek

« osetfeni kontur Celisti

« augmentaci rukou za Ucelem korekce ztraty objemu na hibetech rukou,

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Aktudlné dostupné védecké, preklinické a klinické udaje i idaje ze sledovani po uvedeni na trh tykajici se injekéniho
implantatu RADIESSE® s lidokainem dokladaji a prokazuji funkci a bezpeé¢nost produktu. Vysoce viskoelasticky CaHA je

vhodny k supraperiostalni, subdermalni a hluboké dermalni aplikaci a ma zna¢ny ucinek na zvyseni objemu.

Zivotnost injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine byla na zakladé klinickych udajd u vétsiny osob nejméné rok
nebo vice u vétsiny z nasledujicich indikaci:

Indikace Zivotnost

Osetfeni nasolabidlnich zahyb( Nejméné 6-7 mésicl
Augmentace lici Nejméné 12 mésicu
Osetieni marionetovych vrasek Nejméné 6-7 mésicl
Osetfeni kontur celisti Nejméné 12 mésicu
Augmentace rukou za Uc¢elem korekce ztraty objemu na hibetech rukou Nejméné 12 mésicl

Od aplikace injek¢niho implantatu RADIESSE® + Lidocaine nelze o¢ekavat zadny klinicky pfinos. Tento prostfedek slouzi
pouze k estetickym ucelim.

Odkaz na Souhrn bezpecnosti a klinické funkce

Aktuadlni Souhrn bezpecnosti a klinické funkce (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) je mozno nalézt v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) pod URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Otevrete prosim moznost ,Vyhledat prostredky” a zadejte zakladni UDI-DI ¢islo 018629500DF40001LW do pfislusného
vyhledavaciho pole. Do té doby, nez bude EUDAMED plné funkéni, si lze SSCP vyzadat na adrese Ax-Safety@merz.de.

CILOVA POPULACE PRO OSETRENI
Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine se pouziva u osob ve véku 18 a vice let, viech etnik a viech koznich fototyp(i

podle Fitzpatricka, bez ohledu na pohlavi, s ohledem na indikace a kontraindikace uvedené v navodu k pouziti.

ZAMYSLENY UZIVATEL / PROSTREDI PRO POUZITI
Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine by méli pouzivat lékafi s prislusnou kvalifikaci nebo atestaci v souladu s
vnitrostatnim pravem a s pfislusnym proskolenim, zkusenostmi a se znalosti anatomickych pomér( v misté aplikace

injekce a v jeho okoli. Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine musi byt aplikovan za vhodnych aseptickych podminek
do zdravé, nezanicené klze. Pfed injekci oSetfovanou oblast dikladné dezinfikujte.
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KONTRAINDIKACE

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan za piitomnosti akutnich ¢&i chronickych zanétd ¢i infekci v
oblasti, kde ma probihat zakrok.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan u osob s tézkymi alergiemi dolozenymi anafylaxi v
anamnéze nebo s anamnézou ¢i pfitomnosti vétsiho poctu tézkych alergii.

Nepouzivejte injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine u osob se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine neni uréen k pouziti u osob se znamou piecitlivélosti na lidokain nebo na
anestetika amidového typu.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan u osob, které maji sklon k zanétlivym onemocnénim
klze, ¢i u osob s tendenci k tvorbé hypertrofickych jizev a keloid.

Neimplantujte do epidermu ani nepouzivejte jako nahradu kize. Implantace do epidermu ¢i vrchni vrstvy klize mize
vést ke komplikacim, jakymi jsou napfiklad tvorba pistéli, infekce, extruze, vznik uzlinek a indurace.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine neni uréen pro pouziti pii korekci glabelarnich vrasek a oblasti nosu. S
injekcemi do glabelarni oblasti a do oblasti nosu je spojovan vyssi vyskyt mistnich nekréz. Komplikace ukazuji na to, ze
prudka injekce do povrchovych koznich cév v glabelarni oblasti nebo okolo nosu miize zpUsobit zpétny tok pfipravku
do retindlnich arterii vedouci k cévni okluzi.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan v pfitomnosti cizich téles, jako je napiiklad tekuty silikon
¢i jiné materialy se suspendovanymi ¢asticemi.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine se nesmi pouzivat v mistech nedostate¢né prekrytych zdravou a dobfe
vaskularizovanou tkani.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine se nesmi pouzivat u osob se systémovymi poruchami, které vedou ke
$patnému hojeni ¢i narudeni tkané nad implantatem.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan u osob s krvacivymi poruchami.
Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan u osob mladsich 18 let.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je kontraindikovan béhem téhotenstvi a u kojicich zen.

VAROVANI

Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine do cévniho fetidté miize zpUisobit embolizaci nebo trombézu,
okluzi cév, ischemii nebo infarkt. Pri injekcni aplikaci vyplni do mékkych tkani postupujte velmi opatrné, tj. aplikujte
injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine pomalu a pod co nejmensim nezbytnym tlakem. Byly hlaseny vzacné, ale
zavazné piihody spojené s injekci vyplné do mékkych tkani na obliceji; patii mezi né pfechodna nebo trvala porucha
vidéni, slepota, mozkova ischemie nebo mozkova hemoragie vedouci k mozkové cévni pfihodé, nekréza kiize a
po3kozeni hlub3ich obli¢ejovych struktur. Aplikaci injekce okamzité ukoncete, pokud se u o3etfované osoby vyskytne
kterykoli z nasledujicich pfiznakd zahrnujicich zmény vidéni, zndmky mozkové cévni prihody, ztrétu pigmentace kize
nebo neobvyklou bolest béhem vykonu nebo kratce po ném. Pokud dojde k intravaskularni aplikaci injekce, musi byt
o3etifované osoby okamzité o3etfeny lékafem a pfipadné vysetfeny pfislusnym odbornym lékafem.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine nesmi byt aplikovan do organ i jinych struktur, které by mohl implantat
zaplnujici prostor poskodit.

Neupravujte misto injekce nadmérné (preplnénim), protoze se ocekava, ze objem mékké tkané se béhem nékolika
tydn( zvétsi diky 1écebnému plisobeni injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine neni mozno pouzivat u osob, které jsou [éCeny aspirinem ¢i pouzivaji jiné
Iéky, které mohou zpomalovat proces hojeni.

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine se nesmi aplikovat do tkani s infekci ¢i rizikem infekce ani do otevienych
dutin, protoze by mohlo dojit k infekci ¢i extruzi. Vazna infekce mliZe vést k poskozeni ¢i ztraté kize prekryvajici
implantat. Hematomy a séromy mohou vyzadovat chirurgickou drendz.



Pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine u osob s aktivnim zanétem kiize nebo s infekci v blizkosti
osSetfované oblasti by mélo byt odlozeno az na dobu do odeznéni pfiznakl zanétlivého nebo infekéniho procesu.

V pfipadé nadmérné citlivosti ¢i alergické reakce mulze dojit k vyraznému zanétu ¢i infekci, které si mohou vyzadovat
odstranéni vyplné.

Nékteré injekéni vyplné jsou spojovany s tvrdnutim tkani v misté vpichu, presunu ¢astic z mista vpichu do jinych &asti
téla ¢i alergickymi ¢i autoimunitnimi reakcemi.

Stejné jako u ostatnich implantovanych materidld mohou nezadouci reakce zahrnovat mimo jiné: zanét, infekci, vznik

pistéle, extruzi, hematom, sérom, vznik indurace, nedostate¢né hojeni, zménu barvy kiize nebo nadmérnou
augmentaci.

Bezpecnost a ucinnost b&éhem téhotenstvi, u kojicich Zen nebo u osob mladsich 18 let nebyla stanovena.

ZVLASTNI UPOZORNENI SOUVISEJICI S INJEKCEMI DO RUKOU

Je tfeba byt obzvlasté opatrny, aby nedoslo k vstfiknuti do Zil nebo do Slach na ruce. Vstfiknuti do slach mize Slachy
zeslabit a zpUsobit prasknuti slachy. Vstfiknuti do Zily m{ze zplsobit embolizaci nebo trombdzu.

Injekce do ruky muze zplsobit nezadouci Ucinky / nezadouci piihody trvajici déle nez 14 dni. Dalsi informace najdete v
¢asti ,Nezadouci ucinky a nezaddouci prihody”.
Injekce do hibetu ruky maze zplsobit pfechodné potize s provadénim rlznych ¢innosti (48 % osob zahrnutych ve

studii uvedlo tuto nezadouci pfihodu). U lidi s koZznim fototypem IV-VI podle Fitzpatricka miZe existovat zvy3ené riziko
potizi pfi provadéni rznych cinnosti (tuto zkusenost uvedlo 68 % pacientl s koznim fototypem IV-VI).

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine mlze zp(isobit uzlinky, hrbolky nebo bouli¢ky na hibetu ruky (12 % uvedlo
tuto pfihodu), které mohou pretrvavat az jeden rok.

Injekce nebyla studovana u osob s velmi velkym Ubytkem tukové tkané s vyrazné viditelnymi zilami a Slachami.
Bezpeclnost a Ucinnost u této populace nebyla stanovena.

Mdaze dojit k akutnimu syndromu karpalniho tunelu nebo ke zhorseni pfiznakl dosavadni kompresivni neuropatie
medianniho nervu v zapésti. Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine v objemu vét$im nez 3 ml na
jeden [é¢ebny zakrok na ruce nebyla predmétem studie. S injekci vétsich objem je spojena zvysena tvorba podlitin.

Opakované osetfovani injek¢nim implantatem RADIESSE® + Lidocaine v objemech vétsich nez pfiblizné 1,6 ml na
jeden [é¢ebny zakrok na ruce muze vést ke zvysenému vyskytu nezadoucich ucinkl / nezadoucich piihod (zarudnuti,
bolest, otok a potize pfi provadéni rliznych cinnosti).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Aby byla minimalizovana rizika potencialnich komplikaci, sméji tento injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine
pouzivat pouze lékafi s pfislusnym proskolenim, zkusenostmi a se znalosti anatomickych pomérd v misté aplikace
injekce a v jeho okoli.

Aby byla minimalizovana rizika potencialnich komplikaci, musi se I1ékafi pIné sezndmit s produktem, informacnimi
materialy o produktu a s celou pfibalovou informaci.

Bezpecnost a ucinnost kanyly pfi hluboké injekéni aplikaci (subdermalni a/nebo supraperiostélni) za ucelem
augmentace mékkych tkani k vylepseni kontur Celisti byla klinicky vyhodnocena pouze u kanyly s tupym hrotem, ktera
méla velikost 27G a délku 40 mm a jehla velikosti 25G pro vytvoreni zavadéciho otvoru (klinickd studie injekéniho

implantatu RADIESSE® + Lidocaine v USA).

Lékardm se doporucuje, aby pfed samotnym osetfenim probrali se svymi pacienty vSechna mozna rizika injekci do
meékkych tkani a ujistili se, Ze pacienti jsou obezndmeni s pfiznaky a znamkami pfipadnych komplikaci.

Stejné jako u vsech transkutannich postupt nese s sebou aplikace injek¢niho implantatu RADIESSE® + Lidocaine riziko

infekce. V dtsledku infekce mlze byt nezbytné pokusit se o chirurgické odstranéni injekéniho implantatu RADIESSE® +
Lidocaine. Je nutno dodrzovat standardni bezpec¢nostni opatieni spojena s injekénimi materidly.

U osob uzivajicich Iéky, které mohou prodluzovat krvaceni (napf. aspirin nebo warfarin), mGze dojit podobné jako u
aplikace jakékoli jiné injekce ke zvysené tvorbé podlitin nebo muze dojit ke krvaceni v misté vpichu injekce.

Castice hydroxylapatitu vapenatého (CaHA) v injekénim implantatu RADIESSE® + Lidocaine jsou rentgenkontrastni a
zfetelné viditelné na CT a MR snimcich nebo mamogramech a mohou byt viditelné na standardnich nativnich rtg

snimcich. Osetfované osoby je nutno informovat o rentgenkontrastni povaze injekéniho implantatu RADIESSE® +



Lidocaine, aby mohly informovat své praktické lékare a také rentgenology. V radiografické studii s 58 osobami nebylo

zjisténo, ze by injekéni implantat RADIESSE® (bez lidokainu) mohl pipadné potencialné maskovat abnormalni tkané
nebo byt interpretovan na CT snimcich jako nador.

Pro snadnou perkutadnni injekci injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine je nutnd mékka tkan. Jizvy a vyrazné
poskozené tkdané nemusi implantat spravné pfijmout.

V misté vpichu muze dojit k infekci. Jestlize takovou infekci nelze napravit, mGze byt nutné vyplr odstranit.

V misté vpichu maze dojit k reakcim spojovanym s injekcemi véetné podlitin, zarudnuti, otokd, bolesti, svrbéni,
zménam barvy di citlivosti. Tyto obvykle zmizi do jednoho ¢i dvou dni od injekce.

Muze dojit k tvorbé uzlinek, které si vyzaduji oSetreni ¢i odstranéni.
Mohou se vyskytnout nepravidelné obrysy, coz si pak mUlze vyzadovat chirurgickou napravu.

Osetfovanou oblast nevypliujte nadmérné. V krajnich pfipadech by mohlo dojit k prasknuti. Injekéni implantat
RADIESSE® + Lidocaine Ize snadno pfidat v dalsich injekcich, nelze jej viak snadno odstranit.

Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine pfinasi stejné jako podobné injekéni postupy malé, ale
neodmyslitelné riziko infekce a/nebo krvaceni. Aby se zabranilo infekci, je nutno dodrzovat obvykla bezpe¢nostni
opatfeni spojena s injekénimi perkutdnnimi postupy.

Znovu nesterilizujte. Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je dodavan sterilni a nepyrogenni v uzavieném sacku z
félie a je uréen pro jedinou osobu a pouze pro jediny zakrok.

Foliovy sacek je nutno pozorné prekontrolovat k ovéfeni, Ze pfi pfepravé nedoslo k jeho poskozeni ani k poskozeni
stfikacky. Jestlize jsou féliovy sacek ¢i stiikacka poskozeny, nepouzivejte je. NepouzZivejte, jestlize neni uzavér ¢i pist
stfikacky na svém misté. Za ucelem sterilizace je ve féliovém sa¢ku normalné malé mnozstvi vlhkosti; to neni znamkou
vady vyrobku.

Aby se predeslo zlomeni jehly, nepokousejte se narovnat ohnuté jehly. Zlikvidujte je a postup provedte s ndhradni
jehlou.

Nenasazuje znovu kryt na pouzité jehly. Nasazovani krytl rukou je nebezpecné a je nutno se ho vyvarovat.

Bezpecnost injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine pfi soub&zném koznim osetieni, jako jsou napt. epilace, UV
ozéreni, radiofrekvencni, abla¢ni nebo neablaéni laser, mechanicky nebo chemicky peeling, nebyla v kontrolovanych
klinickych studiich hodnocena.

Nebyly provadény zadné studie interakci injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine s Iéky nebo jinymi latkami ani
implantaty.

Pro kombinaci injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine s produkty znacky BELOTERO® a/nebo botulotoxinem
jsou dostupné omezené klinické udaje. V rdmci prevence je tieba produkty aplikovat injekci do rliznych oblasti
obliceje. Lékari by méli byt zkuseni a méli by osetfované osoby vybirat vhodné, protoze mize dochazet ke kumulaci
nejen prinosy, ale i nezaddoucich ucinkd / nezadoucich prihod, a zjistovani kauzality nezddoucich ucink(i / nezadoucich
pfihod pak mlze byt obtizné. U kazdého produktu je tfeba dodrzovat navod k pouziti, hloubku injekce a prislusna
doporuceni.

Pokud existuje riziko kontaktu s télnimi tekutinami osetfované osoby, musi byt dodrzena univerzalni bezpecnostni
opatfeni. Injekce musi byt provadény aseptickymi technikami.

Laserovy nebo chemicky peeling nebo jakéakoli jind procedura zalozend na aktivni kozni reakci provedend po aplikaci
injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine zvysuje pfipadné riziko vyvolani zanétlivé reakce v misté implantatu. To

plati i v pfipadé pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine pied Uplnym zhojenim po takové procedure.

Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine u osob s herpetickym vysevem v anamnéze mUze byt spojena s
reaktivaci herpetického viru.

Je nutno peclivé zvazit rizika a pfinosy u osob s vrozenou methemoglobinemii s deficienci glukozo-6-
fosfatdehydrogendzy a u osob soubézné [é¢enych induktory methemoglobinu.

U normalnich dospélych se doporucuje, aby maximalni celkova davka lidokain hydrochloridu (bez epinefrinu)
nepresahla 300 mg (nebo 4,5 mg/kg) pfi jednom osetreni. Pfedavkovani lidokain hydrochloridem obvykle zptsobuje
projevy v centralni nervové soustavé nebo kardiovaskularni toxicitu.



ZVLASTNI UPOZORNENI SOUVISEJICI S INJEKCEMI DO RUKOU

. Ohledné pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine na hibetu ruky u osob s onemocnénim, poranénim
nebo postizenim rukou nebyly provadény zadné studie. Pfi oSetfovani osob, u nichz se vyskytuji autoimunitni
onemocnéni postihujici ruce, implantaty na rukou, Dupuytrenova kontraktura, anamnéza nador(i na ruce, cévni
malformace, Raynaudova nemoc nebo riziko prasknuti slach, je tfeba postupovat velmi opatrné.

- Pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine na hibetu ruky miize vést k vyskytu zavaznych otok na hibetu
ruky (podle klinickych udaji byla nahlaSena maximalni doba trvani 48 dnu). Osetfované osoby by mély byt pouceny,
aby si pfed osetifenim snaly Sperky (prsteny) a nenosily je, nez otok pomine, aby nedoslo k ohrozZeni cirkulace krve v
prstech.

- Dopady aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine na funkce ruky jsou nejisté.

- Ohledné bezpe¢nosti injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine aplikovaného do hibetu ruky u osob mladsich 26
let a starSich 79 let nebyly provedeny zadné studie.

. Bezpenost injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine po uplynuti doby delsi nez dva roky v pfipadé osetieni
rukou nebyla v klinickych studiich zkoumana.

NEZADOUCI UCINKY / NEZADOUCI PRIHODY

Osetfované osoby je nutno informovat o tom, ze stejné jako u kteréhokolivimplantovaného materialu muéze dojit k
vyskytu nezadoucich ucinkd. Na podporu Ize pouzit ptibalovou informaci pfilozenou k tomuto dokumentu.

Nasledujici nezadouci G¢inky / nezadouci piihody byly hlaseny pii pouzivani injekéniho implantatu RADIESSE® (bez
lidokainu) po jeho schvaleni. Protoze jsou hlaseny dobrovolné z populace (véetné literatury) nejisté velikosti, neni vzdy

mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci nebo navazat kauzalni vztah k injekénimu implantatu RADIESSE® (bez
lidokainu). Tyto udalosti byly vybrany pro zahrnuti kvili kombinaci jejich zavaznosti, ¢etnosti hlaseni nebo potencialni

pFi¢inné souvislosti s injekénim implantatem RADIESSE® (bez lidokainu):

infekce (v¢etné tvorby biofilmu), celulitida, impetigo, ztrata ucinnosti, dislokace/migrace produktu, alergicka reakce,
anafylaxe, vyrazka, ekzém, svédéni, koprivka, angioedém, zanét, nekrdza, granulom, uzlinky, indurace, erytém, zména
barvy kize (v¢etné hypopigmentace a hyperpigmentace), podrazdéni, nespokojenost, pustula/pupinek, bledost kiize,
padani vlasU, parestezie, ptdza, bolest (véetné bolesti pfi zvykani), bolest hlavy, otok/edém, napéti, asymetrie, absces,
herpeticka infekce véetné herpes simplex a herpes zoster, hematom, krvaceni v misté vpichu, ztrata pigmentace, tvorba
puchyrkd, strup, odfenina, sucha kdze, zavrat, pytle pod o¢ima, pfiznaky podobné chfipce, horec¢ka, syndrom Guillain-
Barré, tachypnoe, ischemicka reakce, lymfoidni hyperplazie, lymfatickd obstrukce, nausea, perikarditida, jizveni, citlivost
na chlad, vaskularni okluze/obstrukce, vaskularni porucha, o¢ni ischemie, diplopie, porucha vidéni/ slepota, paralyza
obli¢ejovych sval(, Bellova obrna, nadhlé pfechodné bezvédomi, potize s provadénim rliznych ¢innosti (napf potize pfi
piti, zvykani nebo mluveni), eroze, cysta v misté vpichu, horkost v misté vpichu, zhorseni dosavadniho stavu, vystupujici
povrchové Zily, vaskulitida, poranéni nervu, komprese nervu, xantelasma, uzkost, lacerace, purpura, kalcinéza, kiehkost
kapilar, kontaktni dermatitida, dysfagie, dyspnea, bolest ucha, bolest oka, porucha funkce oc¢nich vicek, hypestezie,
poskozeni nervu, vezikula, poruchy rtu, ulcerace v Ustech, zaskuby svall, ucpani nosu, nazofaryngitida, novotvar, vytok z
nosu, exfoliace, fisury, rany, kychani, bolest zub{, zvraceni.

S lidokain hydrochloridem muze také souviset necitlivost (hypestezie), (systémova) alergicka reakce / anafylaxe, reakce
CNS (napt. zavrat, rozmazané vidéni), erytém (zarudnuti) a (srdecni) arytmie.

Osoby se specifickymi etnickymi charakteristikami, napf. z asijské populace, by mély byt informovany o vy3sim riziku
tkanovych reakci, jako jsou napf. zanétlivé reakce, poruchy pigmentace, pozanétlivé pigmentové skvrny (PIH), zjizveni a
tvorba keloid( pfi poranéni kize.

Byly hlaseny nasledujici intervence: antibiotika, antiinflamatorika, kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika, masaz,
teply obklad, excize, drendz a chirurgicky zakrok. Tyto informace nepredstavuji zadné lékarské doporuceni, ani
doporuceni, jak o3etfit nezadouci Ucinek / nezddouci pfihodu, ani vycerpavajici seznam moznych intervenci a nejsou tak
ani zamysleny. Lékati by méli kazdy ptipad posuzovat individudlné a nezavisle urcovat, v zavislosti na své profesionalni
zkuSenosti, jaka 1é¢ba, pokud néjaka, je pro jejich pacienty vhodna.

LECBA NEJCASTEJSICH NEZADOUCICH UCINKU

Po injekci dermdlnich vyplni se mohou vyskytnout nezadouci ucinky, které obvykle pominou do nékolika dnd. Tyto
reakce v misté injekce jsou obecné mirné nebo stfedné intenzivni.



Osetfeni nezaddoucich ucinkd po aplikaci injek¢niho implantatu RADIESSE® + Lidocaine se provadi podle potifeby a dle
rozhodnuti osetfujiciho lIékare a v souladu s regionalnim standardem Iécby. Lékar by se mél pfi Ié¢bé nezadoucich ucinka
fidit standardnimi postupy Iékafské péce.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine jsou uvedeny nize. Tyto informace nejsou
zamysleny jako Iékafské rady.

Nezadouci Gc¢inek Osetreni

Otok/edém v misté injekce Otok a edém Ize o3etfit aplikaci manudlniho nebo chladného obkladu,
podanim peroralnich antihistaminik nebo perorélnich kortikosteroidu.

Erytém/zarudnuti v misté injekce Lze pouzit krém s vitaminem K; pokud stav pretrvava, lze pouzit
izotretinoin nebo steroidy.

Bolest v misté injekce Bolest Ize osettfit pripravky proti bolesti, jako je paracetamol.

Ekchymoza Ekchymozu Ize osetfit chladnymi obklady, krémy s obsahem arniky,
aloe vera nebo vitaminu K.

Modfina v misté injekce ModfFinu Ize o3etfit chladnymi obklady po zdkroku, krémy s obsahem
arniky, aloe vera nebo vitaminu K.

ZBYTKOVA RIZIKA

Zbytkova rizika jsou projednana v ¢asti ,Vedlejsi ucinky a nezadouci ucinky”. Jak je zfejmé ze souboru zéznam o zvladani
rizik u injek¢niho implantatu RADIESSE® + Lidocaine, po zavedeni opatieni nevyvstala Zadna nepfijatelna rizika a celkové
zbytkové riziko aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine je nizké. Celkové zbytkové riziko je pokladano za
pfijatelné a pfinosy pfevazuji nad celkovymi riziky. Bezpe¢nost produktu véetné celkového zbytkového rizika je pro
urcené pouZziti pfijatelna.

OHLASOVACI POVINNOST

Jakoukoli pfihodu, kterd pfimo ¢i nepfimo vedla, byla by mohla vést nebo muze vést k cemukoli z ndsledujiciho: amrti
oSetfené osoby nebo uzivatele, docasné Ci trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu o3etiené osoby nebo uzivatele nebo
vazna hrozba v oblasti vefejného zdravi a doslo k ni v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba nahlasit vyrobci a
pfislusnému uradu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo klient sidlo.

V pfipadé vazné piihody prosim kontaktujte pfimo: Ax-Safety@Merz.de
NAVOD K POUZITI

PREZENTACE PROSTREDKU

Injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine je dodavan sterilni a nepyrogenni ve stfikacce zabalené ve féliovém sacku a v
krabi¢ce pro lepsi skladovani.

Kazdé baleni stfikacky s jehlou sestava z jedné pfedplnéné strikacky obsahujici 1,5 ml injekéniho implantatu RADIESSE® +
Lidocaine a dvéma Terumo K-Pack Il tenkosténnymi injekénimi jehlami velikosti 27G. Pfesnost stupnice stiikacky je +
0,025 ml.

Jehly zna¢ky Terumo v baleni injekéniho implantatu RADIESSE® jsou sterilizovany ethylenoxidem. Jehly jsou rovnéz
urceny k jednomu pouziti.

JEDNO POUZITI
Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu ¢i stfikacky, nebo pokud je uzavér strikacky ¢i pist poskozen.

Obsah stiikacky je uréen pouze pro jednu osobu a k jednomu vykonu. Nelze jej opakované sterilizovat. Opakované pouziti
muiZze mit negativni vliv na funkci prostfedku a mize vést k jeho selhani. Opakované pouziti maze vést k riziku
kontaminace prostfedku nebo muiZe zpusobit infekci ¢i kfizovou infekci oSetfované osoby, véetné prenosu nakazlivych
chorob a krve mezi osobami. To v3e by pak mohlo vést k poranéni, nemoci &i umrti osoby.
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PRIPRAVA, DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Piiprava injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine k oetieni obli¢eje a ruky

K perkutanni injekci se vyzaduje nasleduijici:

Jedna stiikac¢ka injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine s objemem 1,5 ml.

Jehly o vhodné velikosti s koncovkou typu Luer. Preferovana velikost jehly je 27G nebo vétsi, se standardni koncovkou
typu Luer. Pouziti jehel o prdméru mensim nez 27G muze vést k vétsimu vyskytu okluzi jehly.

Osetfovanou osobu pfipravte k perkutanni injekci za pouziti standardnich postup(. Misto vpichu je nutno oznadit
chirurgickym fixem a pfipravit vhodnym antiseptickym prostfedkem. Lékaf rozhodne, zda se budou pouzivat mistni ¢i
topicka anestetika v misté injekce nebo sedace. Po aplikaci anestetik na misto aplikujte led, aby se snizil lokaIni otok/
distenze.

Pred vlastni perkutanni injekci pfipravte stiikacky a injekéni jehly. Pro kazdou stfikacku se mlze pouzit nova injekéni
jehla, popfipadé Ize v pripadé zakroku u téZe osoby stejnou injekéni jehlu pfipojit ke véem novym stiikackam.

Z krabicky vyndejte féliovy sacek. Sacek Ize v pfipadé potieby oteviit a stfikacku polozit na sterilni pole. Za ucelem
sterilizace je ve féliovém sacku normalné malé mnozstvi vlhkosti; to neni znamkou vady vyrobku.

Strhnéte nebo odlepte baleni jehly a odkryjte kdnus jehly. PFi pouziti s jinymi jehlami nez s témi dodavanymi v baleni
postupujte podle pokyn( uvedenych u jehel.

Pfed nasazenim jehly sundejte kryt stfikacky s koncovkou typu Luer z distalniho konce stfikacky. Na stfikacku
s koncovkou typu Luer Ize poté otacenim jehlu typu Luer — davejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci jehly. Jehla musi

byt bezpecné upevnéna ke stfikacce a napInéna injekénim implantatem RADIESSE® + Lidocaine. Jestlize je na povrchu
koncovky typu Luer nadbytecny implantat, je nutno utfit jej sterilni gdzou. Pomalu zatlacte na pist stfikacky, dokud
material implantatu neza¢ne vychazet z konce jehly. Pokud si povsimnete netésnosti u koncovky typu Luer, mize byt
nutné jehlu dotdhnout nebo sejmout a vycistit povrch koncovky typu Luer ¢i v mimofadnych pfipadech vyménit
stfikacku i jehlu.

Urcete pocatecni misto pro implantat. Injekce mlzZe byt obtizna ¢i dokonce nemoznd v mistech s jizvami Ci
chrupavkou. Tomuto typu tkani pfi zavadéni injekéni jehly vyhybejte.

Davkovani a zplsob podéni injek¢niho implantatu RADIESSE® pii o3etfeni obli¢eje a ruky

Obecné
POZNAMKA: Neprovadéjte injekce do krevnich cév.

Hloubka a mnozstvi injekce budou zaviset na misté a rozsahu obnovy ¢i augmentace. Injekéni implantat RADIESSE® +
Lidocaine je nutno aplikovat dostate¢né hluboko, aby se predeslo tvorbé noduld na povrchu kize ¢i ischemii
prekryvajicich tkani.

MISTO INJEKCE NEUPRAVUJTE NADMERNE. Pouzivejte korekéni pomér 1:1. Aplikovany implantat b&hem injekce
pravidelné tvarujte ¢i masirujte, aby se udrzoval jeho hladky obrys.

Doporucena ro¢ni davka injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine pro indikace v obli¢eji a na rukou je maximalné
10 ml. Davku Ize upravit nebo zvysit podle indikaci, tkané a véku oSetfované osoby, hloubky injekce a implantacni
techniky.

Jestlize pfi stlacovani pistu narazite na vyrazny odpor, mizete trochu pohnout jehlou, aby se usnadnil tok materidlu.
Jestlize vyrazny odpor trvd, mlze byt nutné jehlu z mista vpichu zcela vytdhnout a zkusit to znovu na novém misté.
Jestlize vyrazny odpor nadale trva, maze byt nutné pouzit jinou injekéni jehlu. Pokud to nepom(ze, vyménite stiikacku
a injekeni jehlu.

Zavedete jehlu s ukosem sméfujicim ke kdzi pod pfiblizné 30° uhlem do vychoziho mista v podkozi. [Ohledné osetfeni
obli¢ejovych ¢asti si prostudujte daldi pokyny nize.] Za¢néte injekci opatrnym stlacovanim pistu stfikacky a pomalu
injikujte materidl implantdtu za sou¢asného vytahovani jehly, ¢imz umistite linii materidlu do pozadovaného mista.
Pokracujte s aplikaci dalSich linii materidlu, az dosahnete pozadovaného stupné augmentace. Praminek materialu
implantatu musi byt zcela obklopen mékkou tkani bez kulovitych lozisek materialu.

K dosazeni rovnomérného rozmisténi implantatu Ize oblast vpichu dle potfeby masirovat.



Postup injekce pfi obli¢ejovych indikacich

Zavedete jehlu s ukosem sméfujicim ke kizi pod pfiblizné 30° uhlem. Jehla by méla vniknout do hlubokého dermu az
do bodu, kde chcete zahdjit aplikaci. Mél by byt snadno hmatatelny nedominantni rukou.

Injekci implantatu aplikujte pomalym, rovnomérnym tlakem na pist stfikacky aplikujte injekci implantatu za
soucasného vytahovani jehly, takze za ni bude zUstavat tenky praminek implantatu. Praminek materidlu implantatu
musi byt zcela obklopen mékkou tkani bez kulovitych lozisek materialu.

Jednotlivé praminky materialu implantdtu musi byt umistény rovnobézné a vedle sebe a pfi pInéni hlubsich ryh ve
vrstvach. Je také mozné aplikovat vrstvu praminkd kiizem v hlubsi roviné pro posileni struktury.

Po injekci mista vyhladte ukazovdkem a palcem, ¢imz |épe rozmistite implantat, pokud vznikla mald nodulérni loziska
materialu.

Injekéni o3etieni téZe anatomické oblasti musi byt od sebe vzdalena nejméné 4 tydny.

Postup injekce pfi o3etfeni ruky

Osetfovanou osobu pripravte k perkutanni injekci za pouziti standardnich postup(. Osoba si nejprve musi umyt obé
ruce mydlovou vodou tfenim po dobu 5-10 minut, poté pfipravte jeji ruce vhodnym antiseptickym prostfedkem.
Planovana mista injekci provadénych pfi o3etieni je mozné oznacit. Sperky je nutno sejmout pred aplikaci injekce a
nenosit je, nez otok po zakroku pomine.

Pomalu zatlacte na pist sttikacky s injekénim implantatem RADIESSE® + Lidocaine s nasazenou injekéni jehlou, dokud

injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine neza¢ne vychézet z konce jehly. Pfed podénim ve formé bolusu provedte
aspiraci, aby nedoslo k intravaskuldrnimu podani. Pokud je u koncovky typu Luer zjistén Unik, utfete jej Cistou sterilni
gazou. Obcas je nutné jehlu dotdahnout, nebo sejmout a vycistit povrch koncovky typu Luer ¢i v mimoradnych
pfipadech vyménit stiikacku i jehlu. Pro kazdou stiikacku se mGze pouZit nova injekéni jehla, popfipadé Ize v pfipadé
zakroku u téZe osoby stejnou injekeni jehlu pfipojit ke vsem novym strikackam.

Urcete pocatecni misto pro aplikaci injekce. Pacientlim se aplikuji injekce do hibetu rukou mezi 1. az 5. metakarpem.
Injekce by se méla aplikovat nejprve mezi 2. a 4. metakarpem, pficemz je tieba dbat na to, aby nedoslo k podani v
blizkosti metakarpofalangealnich kloub. Pokud je to nezbytné k dosazeni optimalni korekce, Ize injekci aplikovat také
mezi 1. a 2. metakarpem a 4. a 5. metakarpem.

Zvednuti kozni fasy za Ucelem odtazeni kiize od cévnich a slachovych struktur se provadi tak, Zze palcem a
ukazovackem volné ruky zvedneme volnou klzi na hibetu osetfované ruky.

Zavedete jehlu mezi subkutanni vrstvu a povrchovou fascii, pficemz drzite stfikacku rovnobézné s hibetem ruky.
Opatrné zatlacte na pist stfikacky s injekénim implantatem RADIESSE® + Lidocaine, ¢imz zahajite aplikaci injekéniho

implantatu RADIESSE® + Lidocaine ve formé malych bolusti o objemu 0,2-0,5 ml/bolus. V jednom bolusu nesmi byt
podano vice nez 0,5 ml. Pocet bolusl se bude lisit v zavislosti na pozadovaném rozsahu zakroku. Do jedné ruky se

neaplikuje vice nez 3 ml injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine.

Jestlize pfi stlacovani pistu narazite na vyrazny odpor, mizete trochu pohnout jehlou, aby se usnadnil tok materidlu,
nebo injekéni jehlu vymérite.

Po aplikaci ihned zakryjte oblast vpich sterilni gdzou 10 x 10 cm a vyzvéte osetfovanou osobu, at sedi s touto rukou
pfisednutou pod sebou, zatimco aplikujete injekce do druhé ruky. Tim se injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine
zahreje, diky ¢emuz bude pfi pozdéjsi masazi tvarnéjsi.

PFi oSetfeni druhé ruky postupuijte stejnym zptsobem podle popisu ve vyse uvedenych krocich.

Po aplikaci do druhé ruky ihned zakryjte misto injekce sterilni gdzou 10 x 10 cm a vyzvéte oSetfovanou osobu, at sedi s
touto rukou prisednutou pod sebou.

Zatimco se druha oSetfena ruka zahfiva, odstrante gazu z prvné osetiené ruky, vyzvéte osetfovanou osobu, at da ruku
v pést, a jemné masirujte hibet ruky v rozsahu distalné od zapéstni ryhy a proximalné k metakarpofalangealnim

kloubtim, dokud se injekéni implantat RADIESSE® + Lidocaine rovnomérné nerozprostie po celém hibetu ruky.
Pouzivejte korekéni pomér 1:1. Nadmérna korekce neni potfebna.

Injekéni o3etfeni téZe anatomické oblasti rukou musi byt od sebe vzdalena nejméné 6 mésica.

SLEDOVANI PO PODANI

Doporucuje se, aby osetfovana osoba zlistala v dobé sledovani po podani v ordinaci Iékate, aby bylo mozné identifikovat
pfipadné nezadouci Ucinky.



Osetfované osoby je tfeba poucit, aby svému Iékafi hlasily vSechny nezadouci Ucinky trvajici déle nez jeden tyden a
vsechny nezadouci pfihody ihned po jejich vyskytu, zvlasté pokud se u dané osoby vyskytnou zmény vidéni, znamky
mozkové cévni pfihody (napfiklad nahlé potize s mluvenim, znecitlivéni nebo slabost obli¢eje, pazi nebo nohou, potize s
chazi, poklesnuti obliceje, silna bolest hlavy, zavrat nebo zmateni), bily vzhled kize, neobvykla bolest béhem vykonu
nebo kratce po ném. Lékar pak mlze tuto osobu doporucit ke vhodné lé¢bé.

INFORMACE O PECI

Osetfovana osoba musi byt poucena o vhodné péci po zakroku, kterd miize zahrnovat nasledujici Ukony pro podporu
normalniho hojeni a prevenci komplikaci.

+ Na oblast aplikace injekce prikladejte chladné obklady po dobu pfiblizné 24 hodin.

- Po aplikaci injekéniho implantatu RADIESSE® + Lidocaine se vyvaruijte slunce, nepouzivejte opalovaci (ultrafialové)
lampy ani saunu a neprovadéjte intenzivni kosmetické zakroky.

« Jestlize se vytvofily hmatné noduly, oblast opatrné masirujte.

« Poradte zachovdvat klid obli¢eje tak, Zze oSetfrovanym osobam doporucite na tyden omezit mluveni, smévy a smich.

+ Podobu 24 hodin po injekci nepouzivejte zadné produkty pro péci o plet ani li¢idla, nemanipulujte s o3etfenou oblasti,
neprovadéjte namahavé cvic¢eni a vyhybejte se extrémnimu chladu a horku.

+ Po dobu 24 hodin pred injekci a po ni nepijte nadmérné mnozstvi alkoholickych napoju.

Osetfovanou osobu informujte, ze po zakroku jsou bézné otoky a necitlivost. Otok vétsinou pomine do 7 az 10 dn(i, mize
vsak trvat nékolik tydn(. Necitlivost by méla pominout do 4 az 6 tydn(.

Osetfovana osoba musi obdrzet pribalovou informaci a kartu k implantatu vyplnénou informacemi o osetieni predtim,
nez je osetrena injekénim implantatem RADIESSE® + Lidocaine.

LékafFi maji oSetfované osoby poucit, aby ukazali své karty k implantatu radiologovi pfedtim, nez absolvuji rentgenové, CT
nebo MR vysetieni.

INFORMACE O UCHOVAVANI A MANIPULACI

Zabalené injek¢ni implantaty RADIESSE® + Lidocaine je nutno uchovavat pfi kontrolované pokojové teploté od 15°C do
25°C (od 59°F do 77°F). Uchovavejte v suchu a chrante pred slune¢nim svétlem. Nepouzivejte je po vyprseni doby
pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti je uvedena na stitcich produktu.

LIKVIDACE
Pouzité ci ¢aste¢né pouzité stiikacky a jehly jsou biologicky nebezpecné, pfi zachazeni s nimi a pfi jejich likvidaci je nutno
postupovat v souladu s postupy pracovisté a mistnimi a vnitrostatnimi predpisy.

DODATECNE INFORMACE SPECIFICKE PRO PROSTREDEK

Vysvétleni symbolil pouzitych na obalu

“ Vyrobce. Autorizovany zastupce pro Evropské

spolecenstvi

Dovozce REF Katalogové cislo

LOT Cislo 3arze. U DI Jedinecny identifikator prostredku

Obsahuje lé¢ivou latku: lidokain- Datum expirace
hydrochlorid P '
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Vysvétleni symboll pouzitych na karté k implantéatu
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Chrante pred slunecnim svétlem
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Sterilizovano ethylenoxidem

Systém s jednou sterilni bariérou s

AN |

Webové stranky pro dalsi informace

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Datum vyroby

Uchovavejte v suchu

Prectéte si ndvod k pouziti (elektronicky
navod k pouziti)

Sterilizovéano parou nebo suchym teplem

Neni vyrobeno z latexu z pfirodniho
kaucuku.

Jehla

Oznaceni CE v souladu s nafizenim (EU)
2017/745. Za timto oznacenim nasleduje
¢islo notifikovaného subjektu.

C. Obsah Podrobnosti
1 Jméno pacienta nebo ID pacienta ®
W ?
Jméno, prijmeni
2 Datum implantace
RRRR-MM-DD
3,4 Jméno a adresa lékare . +
in
Jméno a adresa lékare




Obsah

Misto/mista injekce
Oznacte mista

Podrobnosti

Nasolabialni zahyby (NLF)

Celkovy injekci aplikovany objem
napr. 1 ml

Pocet injekci
napr. 5 injekcnich bodd

Misto/mista injekce
Oznacte mista

Marionetové vrdsky (ML)

Celkovy injekci aplikovany objem
napr. 1 ml

Pocet injekci
napr. 5 injekcnich bodd

Misto/mista injekce
Oznacte mista

Celkovy injekci aplikovany objem
napr. T ml




Obsah

Pocet injekci
napr. 5 injekcnich bodd

Podrobnosti

Misto/mista injekce
Oznacte mista

Kontury celisti

Celkovy injekci aplikovany objem
napr. T ml

Pocet injekci
napr. 5 injekcnich bodd

Misto/mista injekce
Oznacte mista

prava ruka

Celkovy injekci aplikovany objem
napfr. T ml

Pocet injekci
napr. 5 injekcnich bodd
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C. Obsah

5 Misto/mista injekce

Podrobnosti

Oznacte mista w
—
levd ruka
6 Celkovy injekci aplikovany objem
napr. 1 ml
—
xml/
7 Pocet injekci

napr. 5 injekcnich bodu

8 Sem nalepte jednu z odlepovacich nalepek na sacku obalu.

\T\/

Predtisténé informace

Obsah Podrobnosti
Informacni webové stranky pro pacienty
m www.patientinfo.merzaesthetics.com
Jrnn

Jméno a adresa vyrobce

MERZ NORTH AMERICA, Inc.

4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, WI 53126

USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-Mail: mymerzsolutions@merz.com

Jméno a adresa opravnéného zastupce pro
evropské spolecenstvi

EU |REP

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main, Némecko
Telefon: + 49 (0) 69 1503 -0

E-Mail: service-aesthetics@merz.de

Typ prostredku

Injekéni implantat




Informace o elektronickém navodu k pouziti (elFU)

Verzi tohoto ndvodu k pouziti ve vasem jazyce v podobé souboru PDF, ktery |ze vytisknout, najdete na nasledujicich
webovych strankach: www.ifu.merzaesthetics.com. Nejnovéjsi verzi navodu k pouziti vzdy najdete na téchto webovych
strankach. Navod k pouziti mGze byt aktualizovan z bezpec¢nostnich divodu.

Skoleni

Skoleni o injekénim implantatu RADIESSE® + Lidocaine je dostupné na pozadani od kontaktni osoby Merz Aesthetics
nebo autorizovaného distributora.

Pouzité harmonizované normy a spolecné specifikace

VSechny aplikované harmonizované normy a spolec¢né specifikace jsou podrobné uvedeny v Souhrnu bezpecnosti a
klinické funkce (SSCP). SSCP je mozno nalézt v Evropské databazi zdravotnickych prostifedkl (Eudamed), kde je
propojeno s ¢islem UDI-DI uvedeném na Stitku. Pro pfistup k databazi Eudamed slouzi nasledujici URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Do té doby, nez bude EUDAMED plné funk¢ni, si lze SSCP vyzadat na adrese
Ax-Safety@merz.de.

Strucné feceno, navod k pouziti byl primarné vytvoren v souladu s pozadavky

+ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

« Provadéciho natizeni Komise (EU) 2022/2346 ze dne 1. prosince 2022 (spolecné specifikace)
« 1SO 20417

« 1SO 15223

Merz North America, Inc
“ 4133 Courtney St., Suite 10 c € 0123
Franksville, W1 53126
USA
Telefon: +1 844.469.6379

E-Mail: mymerzsolutions@merz.com

Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer LandstralBe 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Telefon: + 49 (0) 69 1503 -0
E-Mail: service-aesthetics@merz.de

Terumo Europe N.V.
“ Interleuvenlaan 40 C E 0197
3001 Leuven
Belgie
Telefon: 432163812 11
E-Mail: info@terumo-europe.com
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RADI ESS E-|- MERZ AESTHETICS®

LIDOCAINE

HASZNALATI UTASITAS

Csak megfeleléen képzett, a nemzeti joggal 6sszhangban képesitett egészségligyi szakemberek alkalmazhatjak.
ALTALANOS INFORMACIOK

NEV VAGY KERESKEDELMI NEV
RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum

AZ ESZKOZ LEIRASA

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum steril, latexmentes, pirogénmentes, félkemény, kohéziv implantatum.
A f6 6sszetevdje elsésorban vizbél (az USP szerinti steril injekcios viz), glicerinbél (USP/EuP), natrium-karboxi-metil-
cellul6zbol (NaCMC) (USP/EuP) és 0,3% lidocain-hidrokloridbdl ll6 zselés vivéanyagban szuszpendalt szintetikus kalcium-
hidroxilapatit (CaHA). (USP: az Egyesiilt Allamok Gydgyszerkdnyve; EuP: Eurépai Gyégyszerkdnyv) A gél in vivo szétoszlik,
és helyére lagyszovet né, mikdzben a kalcium-hidroxilapatit az injekciézott teriileten marad. A lidokain rovid tavu helyi
érzéstelenitéként mikodik. Ez hosszu tavy, de nem maradandé korrekcidt és augmentéciot eredményez.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum (1,5 ml) kalcium-hidroxilapatit szemcséinek mérete 25-45 mikron.
Befecskendezését standard Luer-csatlakozéval ellatott 27G méretd tlvel kell végezni.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhatd implantatumot parametrikus felszabaditasi rendszerben gézzel sterilizaljak. A
gbzzel végzett sterilizacio folyamata validaltnak tekinthetd sterilitasi biztonsagi szintje legalabb 10°.

OSSZETEVOK

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum felszivédé implantatum, amely térkitolté anyagként
ldgyszovetnovelésre haszndlatos. A f6 dsszetevéi a glicerint és 0,3% (w/v) lidocain-hidrokloridot is tartalmazd, natrium-
karboxi-metil-cellulézbdl ll6 zselés vivéanyagban szuszpendalt CaHA-részecskék natrium-foszfat sékkal pufferelve.
Formulacié:

« 30% 25-45 pm méretd CaHA-részecske (v/v)
« 70% gél (v/v)

Alacsony (w/w) | Magas (w/w) Az aldbbiak szerint

glicerin 6,3% 6,5% Szaritasi veszteség* nem steril kozegben végzett
(gravimetrids elemzés), illetve steril kozegben végzett
reoldgia alapjan

steril injekcids viz 35,4% 36,2% Szaritasi veszteség* nem steril kozegben (gravimetrias
elemzés)

lidocain-hidroklorid- 0,22% 0,23% HPLC-kimutatas

monohidrat

foszfatok 0,30% 0,31% a puffer pH-vizsgalata

NaCMC 1,06% 1,36% Kimutatasi kiiszobérték nem steril kozegben végzett

(gravimetrias elemzés), illetve steril kozegben végzett
reoldgia alapjan

CaHA 55,6% 56,5% % szilard csapadék hékezelést kovetben (gravimetrias
elemzés)




¥ szaritasi veszteség (loss on drying)

A kalcium-hidroxilapatit (CaHA) szemcséinek mérete a CaHA végsé felszabaditasa soran alkalmazott, szitalast és
sulymérést alkalmazé vizsgalati eljaras segitségével keriil megallapitasra.

RENDELTETESSZERU ALKALMAZAS / JAVALLATOK

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum kizarélag nem gyodgyaszati célra szant eszkoz.

RENDELTETES

e sz

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum a mély dermalis és szubdermalis lagyszévetek augmentacidjara
szolgal.

JAVALLATOK

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum a kévetkezékre javallott:

+ nasolabidlis red6k kezelése

+ arc megnagyobbitasa

+ marionettrancok kezelése

« allkapocsvonal kezelése

« kéz megnagyobbitadsa a kéz dorsumaban tortént térfogatveszteség korrekcidjara

TELJESITOKEPESSEGI JELLEMZOK

A RADIESSE® + lidokain injektalhaté implantatum kapcsolatos, jelenleg elérheté tudomanyos, preklinikai, klinikai és a
forgalomba hozatalt kovetd felligyeletbdl szarmazé adatok alatdmasztjdk és szemléltetik a termék teljesitéképességét és
biztonsagossagat. A rendkivil viszkoelasztikus CaHA kivaldan alkalmas szupraperiosztealis, szubdermalis és mély
dermalis toltésre, és jelentds térfogatnoveld hatast képes kifejteni.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatumrol a klinikai adatok alapjan kimutattak, hogy hatasanak idétartama a
legtdbb személynél eléri vagy meghaladja az egy évet az alabbi indikacidk tobbsége esetében:

Javallatok Hatas id6tartama

Nasolabialis red6k kezelése legldbb 6-7 hénap
Arc megnagyobbitasa legaldbb 12 hénap
Marionettrancok kezelése legalabb 6-7 hénap
Allkapocsvonal kezelése legaldabb 12 hénap
Kéz megnagyobbitdsa a kéz dorsumdéban tortént térfogatveszteség legaldbb 12 hénap
korrekcidjara

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum beadasa varhatéan nem eredményez klinikai elényt. Az eszkoz
kizardlag esztétikai célokra szolgal.

Hivatkozas a biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrél sz616 6sszefoglaléra
A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitéképességrél szolo 6sszefoglalo (SSCP) elérhetd az orvostechnikai eszkdzok
eurdpai adatbazisdban (EUDAMED), a kdvetkezé URL-cimen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kérjiik, nyissa meg a ,Search for devices” (,Eszkdzok keresése”) opciot, és irja be az alap UDI-DI szamot
(018629500DF40001LW) a megfelel6 keresémezdbe. Amig az EUDAMED portal teljesen miikédéképes nem lesz, az SSCP
a(z) Ax-Safety@merz.de e-mail-cimen is megigényelheté.

KEZELENDO CELPOPULACIO

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum barmely etnikumba, illetve barmely Fitzpatrick-bértipusba tartozé 18
év feletti személynél alkalmazhatd, nemre valé tekintet nélkdil, figyelembe véve a haszndlati utasitasban felsorolt
javallatokat és ellenjavallatokat.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de

CELFELHASZNALO / FELHASZNALASI KORNYEZET

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatumot csak olyan egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak, akik a
nemzeti jogban eldirt képesitéssel vagy akkreditacioval, tovabba megfelel6 képzettséggel és tapasztalattal rendelkeznek,

valamint akik jol ismerik az injekcidzott teriilet és kornyéke anatémidjat. A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté
implantatumot megfelel$ aszeptikus koriilmények kdzott egészséges, gyulladasmentes bérbe kell beadni. Az injekcid
beadasa el6tt alaposan fertétlenitse a kezelendd teriletet.

ELLENJAVALLATOK

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum ellenjavallott a kezelends teriilet akut és/vagy gyulladasa, vagy
fert6zése esetén.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum ellenjavallott sulyos allergidban szenvedd paciensek esetében,
amennyiben a koértorténetben szerepel anafilaxia, illetve akiknél tobb sulyos allergia allt vagy all fenn.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum hasznalata tilos olyan személyeknél, akiknél ismert tulérzékenység
all fenn a készitmény barmely 6sszetevéjével szemben.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum nem hasznalhaté olyan személyek esetében, akiknél ismert
tulérzékenység all fenn a lidokainnal vagy az amid tipusu érzéstelenitékkel szemben.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum ellenjavallott gyulladasos bérbetegségekre, illetve hipertréfias és
keloid tipusu hegesedésre hajlamos személyek esetén.

Ne implantélja a felhamba, illetve ne haszndlja bérpétlasra. A felhamba (epidermis) vagy a papillaris irhaba (stratum
papillare) térténé implantacié esetén olyan szovédmények Iéphetnek fel, mint a sipolyképzddés, fert6zés, kilokédés,
csomok kialakuldsa és induracié.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum nem alkalmas a glabellaredk és az orrkdrnyék korrekcidjara. A
glabellaris teriilet és az orr injekciézasa esetén nagyobb szamban fordult eld lokalis szévetelhalas. A komplikacidk azt
mutatjak, hogy a glabellaris és orrkornyéki teriilet bérfelszini ereibe torténd erételjes injekcidzas ellentétes mozgast
idézhet el6 a retina artéridiba, és ez érelzar6dast eredményez.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum ellenjavallott olyan idegen testek jelenléte esetén, mint példaul
folyékony szilikon, illetve egyéb apré részecskékbdl allé anyagok.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum nem hasznalhaté olyan teriileteken, ahol nincs elegendd
egészséges, jOl erezett szovetmennyiség.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum nem hasznélhaté olyan személyek esetében, akiknél valamilyen
szisztémas rendellenesség lassitja a sebgydgyulast, illetve az implantatum feletti szovetromlashoz vezet.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum ellenjavallott vérzési rendellenességekben szenved személyek
esetében.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum ellenjavallott 18 éven aluli személyek esetében.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum ellenjavallott terhesség és szoptatas alatt.

FIGYELMEZTETESEK

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum a véraramba jutva embolizaciot vagy trombézist, érelzarédast,
ischaemiat vagy infarktust okozhat. Kiilénos koriltekintéssel jarjon el téltéanyagok lagyszovetbe val6 fecskendezése

soran, RADIESSE® + Lidocaine igy példaul lassan, a lehetd legkisebb mértékii nyomas alkalmazasaval fecskendezze be
az injektalhaté implantatumot. Az arc lagyszoveteibe térténd intravaszkularis befecskendezéssel kapcsolatban ritka, de
sulyos mellékhatasokat jelentettek. Ezek kozé tartozik az ideiglenes vagy tartés lataszavar, a vaksdg, a stroke-hoz
vezetd cerebrélis isémia vagy cerebralis vérzés, a bérnekrdzis, valamint a mélyebben fekvd arcszerkezet sériilése.
Azonnal hagyja abba az injekciézast, ha a személynél az alabbi tlinetek barmelyike észlelhetd, beleértve a latasban
bedllt valtozasokat, a stroke jeleit, a bér sdpadasat, illetve az eljaras kézben vagy azt kévetéen rovidesen fellépd
szokatlan fajdalmat. Intravaszkularis befecskendezés esetén a személyeket azonnal meg kell vizsgélnia egy orvosnak.
Esetlegesen megfelel6 szakorvosi konzultaciora is sziikség lehet.



A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumot ne injekcidzza szervekbe vagy egyéb olyan helyekre, ahol a
térfoglald implantatum sériilést okozhat.

Ne korrigalja (t6ltse) tul az injekcidzott teriiletet, mivel a lagyszovet térfogata varhatdéan névekedni fog a kdvetkezd
hetekben a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatummal végzett kezelés hatasara.

Nem kaphatnak RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumot olyan személyek, akik aszpirin- vagy egyéb olyan
gyogyszeres kezelés alatt allnak, amely lassithatja a gydgyulasi folyamatot.

Ne Ultesse be a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumot fertézott, illetve potencialisan fert6zott szovetbe
vagy nyitott testliregekbe, mert fert6zés vagy kilokédés |éphet fel. Egy jelentds fertézés az implantatumot boritd bor
sérlilését vagy elvesztését eredményezheti. A haematoma vagy seroma sebészeti lecsapolast (drendzs) igényelhet.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum hasznalatat el kell halasztani olyan személyek esetében, akiknél a
kezelési terlileten vagy annak kozelében aktiv bérgyulladas vagy fert6zés all fenn, mindaddig, amig a gyulladdsos vagy
fert6z6 folyamatot nem kontrollaltak.

Tulérzékenység vagy allergids reakcié esetén sulyos gyulladas vagy fert6zés léphet fel, amely az implantatum
eltavolitasat igényli.

Bizonyos injektalhatd implantatumok esetén az injekcidzott terlileten szovetkeményedést, onnan a részecskéknek a
test masik részébe torténd aramlasat és/vagy allergias, illetve autoimmun reakcidkat figyeltek meg.

Mint barmilyen implantaciés anyag esetén, lehetséges kedvezdtlen reakciok Iéphetnek fel. Ezek tobbek kozott, de nem
kizardlag a kovetkezék lehetnek: gyulladas, fertézés, fekély kialakuldsa, kilokédés, haematoma, seroma, induracié
kialakulasa, elégtelen gyogyulas, bérelszinez6dés és elégtelen vagy tulzott augmentacio.

Nem allapitottak meg, mennyire biztonsagos és hatékony a termék terhesség és szoptatas soran, illetve 18 éves kor
alatt torténd hasznalat esetén.

SPECIFIKUS OVINTEZKEDESEK A KEZBE TORTENO INJEKCIOZASOKKAL KAPCSOLATOSAN

Specialis gonddal kell eljarni, hogy elkeriilhetd legyen a kéz véndiba vagy inaiba torténé injekciézas. Injekciézas az
inba gyengitheti az inat, és az in szakadasat eredményezheti. Véndkba torténd injekciézas embolizaciét vagy
trombézist okozhat.

A kézbe torténd injekcidzas 14 napon tul fennallé mellékhatasokat, illetve nemkivanatos eseményeket okozhat. A
részleteket a ,Mellékhatasok és nemkivanatos események” c. részben taldlja.

A kéz dorsumaba torténd injekciézas dtmeneti nehézséget okozhat tevékenységek végzésében (a vizsgalati személyek
48%-a jelentette ezt a nemkivanatos eseményt). A IV-VI. Fitzpatrick-bértipusba tartozok esetében fokozott lehet annak
kockazata, hogy a tevékenységek végzése nehézzé valik (a IV-VI. Fitzpatrick-b6rtipusba tartozék 68%-a jelentette ezt
az eseményt).

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum okozhat csomdsodast, duzzadast vagy dudorokat a kéz
dorsumaban (12% jelentette ezt az eseményt), amely eltarthat akar egy évig is.

Nem késziilt vizsgélat olyan személyek injekciézasarol, akiknél igen nagymértéki zsirszovetvesztés all fenn, a vénak és
inak kifejezett lathatésaga mellett. Nincs meghatarozva a biztonsagossag és az eredményesség ebben a populaciéban.

Esetlegesen elé6fordulhat akut kézté (carpalis) alagut szindroma kialakuldsa vagy a csukléban fenndllo, a kozépideget

(nervus medianus) érinté kompresszids neuropathia sulyosboddasa. Nem tanulmanyoztak a RADIESSE® + Lidocaine
injektalhatd implantatum kezelésenként 3 ml feletti mennyiségben torténé beadasat egy kézbe. Nagyobb térfogatu
injekcid beadasakor nagyobb mértéki véralafutas keletkezik. Egy kezelési alkalom soran kezenként megkozelitéleg
1,6 ml-t meghalado térfogati RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum beadasaval végzett ismételt kezelés
novelheti a mellékhatasok / nemkivanatos események el6fordulasat (bérpir, fajdalom, duzzanat és tevékenységek
végrehajtasanak nehézsége).

OVINTEZKEDESEK

A potencialis komplikaciok kockazatanak minimalizalasa érdekében a RADIESSE® + Lidocaine injektalhato
implantatumot csak olyan egészségligyi szakember haszndlhatja, aki rendelkezik a megfelel6 képzettséggel és
tapasztalattal, és jél ismeri az injekcidézott terilet és kornyéke anatomidjat.

A potencidlis komplikaciok kockdzatanak minimalizaldsa érdekében az egészségligyi szakembernek teljes mértékben
meg kell ismernie a terméket, a termékhez kapcsol6do oktatdéanyagokat és a termékhez mellékelt tajékoztatot.



Az allkapocsvonal konturjanak lagyszoveti augmentacidval torténd javitasara szolgalé mély (szubdermalis és/vagy
szupraperioszteadlis) injekcidhoz hasznalt kantil biztonsdgossagat és hatékonysagat klinikailag csak a tompa kantlben
(4tméré: 27G, hossz: 40 mm) 25G ,pre-hole” tipusu tii alkalmazasa mellett értékelték (készitménnyel RADIESSE® +
Lidocaine injektalhaté implantatummal végzett egyesiilt allamokbeli klinikai vizsgalat).

Javasoljuk, hogy az egészségligyi szakemberek a kezelés elétt beszéljék meg pacienseikkel a lagyszovet-injekcidk
kockazatait, és gy6zédjenek meg arrél, hogy a paciensek tisztdban vannak a potencialis komplikaciok jeleivel és
tlneteivel.

Mint minden bérén &t végzett beavatkozas, a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum beadasa is a fertzés

kockézataval jar. A fertézés sziikségessé teheti a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum sebészeti
eltdvolitdsanak megkisérlését. Kovetni kell a befecskendezheté anyagokra vonatkozé szokasos évintézkedéseket.

Vérzékenységet okozé gydgyszert, példdul aszpirint vagy warfarint szed6 betegek mas injekciékhoz hasonléan
nagyobb mértéki véralafutast vagy vérzést tapasztalhatnak az injekcié beadasi helyén.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum kalcium-hidroxilapatit (CaHA) részecskéi sugarfogok, a CT- és MRI-
felvételeken és mammogramokon tisztan lathatok, illetve esetleg hagyomanyos, egyszer(i radiogréfias vizsgélattal is

kimutathatok. A személyeket tajékoztatni kell arrél, hogy a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum
sugarfogo, hogy errél a haziorvosukat és a radiologusukat tajékoztatni tudjak. Egy 58 személyt feldlel6 radiografias

vizsgalat soran nem volt arra utalé jel, hogy a RADIESSE® injektalhaté implantatum (lidokain nélkiil) esetleg eltakarja az
abnormalis szoveteket, illetve, hogy azt a CT-vizsgalat tumorként értékelné.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhatd implantatum lagyszévetbe adhatd, egyszer( perkutan injekciéval. Eléfordulhat,
hogy a hegszdvet és a jelentés mértékben roncsolddott szévet nem fogadja be megfeleléen az implantdtumot.

Az injekcidzott teruleten kezelést igényld fert6zés alakulhat ki. Amennyiben az ilyen fertézés nem sziintethet6 meg,
szlikségessé valhat az implantatum eltavolitasa.

Az injekcidzott teriileten az injekcidzassal kapcsolatos olyan reakcidk |éphetnek fel, mint a véralafutas, bérpir,
duzzanatok, fajdalom, viszketés, elszinez8dés vagy érzékenység. Ezek dltaldban az injekciézast kdvetd egy-két napon
belll maguktdl elmulnak.

Egy vagy tobb csomé alakulhat ki, ami kezelést vagy eltavolitast igényelhet.

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

Ne injekciozza tul a kezelend® teriiletet! SzélsGséges esetekben a teriilet felszakadhat. A RADIESSE® + Lidocaine
injektalhaté implantatum kdnnyen kipotolhato késébbi injekcidkkal, de eltavolitani nem konnyd.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum alkalmazasi eljarasa, mint mas hasonlé injekcios eljarasok,
magaban foglal kisebb fert6zési és/vagy vérzési kockazatokat. A fertézés megel6zése érdekében kdvetni kell a
perkutan injekciozasi eljarasokhoz kapcsolédé szokasos dvintézkedéseket.

Ne sterilizélja Gjra. A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumot steril és pirogénmentes formaban, zart
féliatasakban szallitjak, amely kizérélag egyetlen személy egyszeri kezelésére alkalmas.

A féliatasakot vizsgdlja meg alaposan, és ellenérizze, hogy sem a tasak, sem a fecskendé nem sériilt meg szallitas
kdzben. Ne haszndlja, ha a féliatasak vagy a fecskendd sériilt! Ne hasznadlja, ha a fecskendé kupakja vagy a fecskendé
dugattyuja nincs a helyén! Normal esetben a féliatasakban van egy kevés sterilizalasi célokat szolgalé nedvesség; ez
nem utal termékhibara.

A t(torés elkeriilése céljabdl ne prébalkozzon az elgorbiilt ti kiegyenesitésével. Dobja el, és az eljarast fejezze be egy
cseretvel.

Ne helyezze vissza a hasznalt tik kupakjat! A kézzel torténd visszazaras veszélyes és kertilendé gyakorlat.
Nem értékelték kontrollalt klinikai vizsgalatok keretében a RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum és az

egyidejlileg végzett olyan bérterdpidk biztonsagossagat, mint az epildlas, UV-sugérkezelés, radiéfrekvencias, ablativ
vagy nem ablativ lézeres, mechanikai vagy vegyi bérradirozasi (peeling) eljarasok.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum és a kiilonb6zd gydgyszerek vagy mas anyagok, illetve
implantatumok kozotti kdlcsonhatasokrél nem késziilt vizsgalat.



- ARADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumnak a BELOTERO® termékekkel és/vagy botulinum toxinnal valé
egyuttes hasznalatarol korlatozott klinikai adatok allnak rendelkezésre. ElGvigyazatossagbdl e termékeket az arc
kilonbo6z4 teriileteire kell beadni. Az egészségligyi szakembereknek tapasztalt személyeknek kell lennitik, tovabba a
(kezelend6) személyeket megfelel6 médon kell kivalasztani, mivel nem csak az elényok, hanem a
mellékhatasok / nemkivanatos események is halmozddhatnak, és el6fordulhat, hogy a mellékhatasok / nemkivanatos
események ok-okozati 6sszefliggését nehezen lehet meghatarozni. A hasznalati Utmutatét, az injekcié mélységével
kapcsolatos utasitasokat, valamint a vonatkozé ajanlasokat minden termék esetében kdvetni kell.

« Azaltaldnos 6vintézkedéseket kell betartani, ha potencidlisan fennall a személy testnedveivel valé érintkezés
lehet6sége. Az injekcid beaddsat aszeptikus mddszerrel kell végezni.

« Amennyiben a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantdtummal végzett kezelést kbvetden |ézeres kezelést, vegyi
bérradirozast vagy barmely egyéb aktiv bérvalaszra alapozott beavatkozast terveznek, fenndll a kockazata, hogy az

implantatum helyén gyulladdsos reakcio Iép fel. Ez olyan esetekre is vonatkozik, ha a RADIESSE® + Lidocaine
injektalhaté implantatum alkalmazasa azt megel6zéen torténik, hogy a bér egy ilyen beavatkozast kovetéen teljes
mértékben meggyodgyult volna.

- HaaRADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatumot olyan személyeknek adja be, akiknek a kortorténetében
herpesz szerepel, a herpesz kitjulhat.

+ Koriltekintéen kell megallapitani, hogy a termék milyen kockazattal és milyen el6nnyel jar olyan személyek esetében,
akik gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hidannyal egyiitt jaro, velesziiletett methemoglobinemiaban szenvednek, valamint
a kezeléssel egy idében a methemoglobin-termelést el6segitd szert kapé személyek esetében.

«  Normal egészségi allapotu felnéttek esetében javasolt, hogy a lidocain-hidroklorid (adrenalin nélkil) maximalis
0sszddzisa ne haladja meg a 300 mg (vagy 4,5 mg/kg) mennyiséget kezelési alkalmanként. A lidocain-hidroklorid
tuladagolasa rendszerint a kozponti idegrendszert vagy a sziv-és érrendszert érintd toxicitas jeleit eredményezi.

A KEZBE TORTENO INJEKCIOZASSAL KAPCSOLATOS SPECIALIS OVINTEZKEDESEK

- ARADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatumnak a kéz dorsumaban torténd hasznalatat nem vizsgaltak olyan
személyeknél, akiknek a kezén megbetegedés, sériilés vagy fogyatékossag all fenn. Gondosan kell eljarni olyan
személyek kezelésekor, akiknél a kézre kihaté autoimmun megbetegedés all fenn, akik kézimplantadtumokkal
rendelkeznek, Dupuytren-kontrakturaban szenvednek, akiknek a kortorténetében szerepel a kéz daganatos
megbetegedése, érrendellenesség, Raynaud-kér, illetve inszakadasra hajlamos személy esetén.

- ARADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum hasznalata a kéz dorsumaban a kéz dorsumanak sulyos duzzanatat
eredményezheti (a klinikai adatok alapjan 48 napos maximalis idétartamrél szamoltak be). A személyeket utasitani kell,
hogy a kezelés el6tt vegyék le, és addig ne hordjak az ékszereket (gydriket), amig a duzzanat el nem mulik, hogy ne
romoljon az ujjak vérkeringése.

. ARADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum beinjekciézasanak a kézfunkcidkra gyakorolt hatasa bizonytalan.

. Nem késziilt vizsgalat a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum kéz dorsumaba torténé beadasanak
biztonsadgossagardl 26 év alatti és 79 év feletti személyeknél.

- ARADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum biztonsagossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak a kézben
2 éven tul.

MELLEKHATASOK ES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A személyeket tajékoztatni kell arrél, hogy mint barmilyen implantdtumanyaggal, nemkivanatos események itt is
felléphetnek. A jelen dokumentum mellékletét képez6 Betegtdjékoztatd hasznos informaciokat nyujthat.

A RADIESSE® injektalhato implantatum (lidokain nélkl) jovahagyast kdvetd hasznalata soran a kdvetkezd
mellékhatasokat / nemkivanatos eseményeket azonositottak. Mivel ezeket 6nkéntes alapon jelentették egy bizonytalan
méret( populdciébdl (beleértve az irodalmat is), nem mindig lehet megbizhaté médon megéllapitani a gyakorisdgukat
vagy az ok-okozati &sszefiiggést a RADIESSE® injektalhato implantatummal (lidocaine nélkiil). Az alabbi eseményeket

sulyossaguk, jelentettségi gyakorisaguk vagy a RADIESSE® injektalhat6 implantatumhoz (lidocaine nélkiil) kapcsolédd
esetleges okozati 6sszefliggés miatt foglaltak be a listaba:

fert6zés (tobbek kozott biofilm kialakuldsa), cellulitis, étvar, hatds elvesztése, termék elmozdulasa/vandorlasa, allergias
reakcio, anaphylaxis, csalankittés, egyéb kitités, viszketés, urticaria, angioddema, gyulladas, nekrézis, granuloma,
csomosodas, induracio, bérvordsség, bdrelszinezédés (tobbek kozott hipo- és hiperpigmentacio), irritacio,



elégedetlenség, kelés/pattanas, sdpadt bor, hajhullas, paresztézia, ptosis, fajdalom (tobbek kdzott ragasi fajdalom),
fejfajas, duzzanatok/6déma, szoritd érzés, asszimmetria, talyog, herpeszfertézés, tobbek kbzott herpes simplex és herpes
zoster, véromleny, vérzés az injekcié beadasi helyén, sapadtsag, hdlyagosodas, heg, abrazid, szaraz bér, szédulés,
arcduzzadas, influenzaszeru tlinetek, 1az, Guillain-Barre-szindréma, tachypnea, isémids reakcio, nyirokszovet-szaporodas,
nyirokobstrukcié, hanyinger, szivburokgyulladas, hegesedés, hidegérzékenység, érelzarddas/-akadalyozas, keringési
zavar, okularis isémia, kett6slatas, lataszavar/vaksag, arcizombénulas, Bell-féle arcidegbénulas, szinképa, nehézségek a
tevékenységek végzése (pl. ivas, ragas, illetve beszéd) soran, erézid, injekcids hely ciszta, injekcios hely melegérzete,
fennallé megbetegedések rosszabbodasa, fellileti véna kiemelkedése, vasculitis, idegsériilés, idegkompresszid,
xanthelasma, szorongds, zuzddas, purpura, calcinosis, kapillaris torékenység, kontaktdermatitis, dysphagia, dyspnoea,
fllfajas, szemfajas, szemhéj mikodési zavara, hypoesthesia, idegsériilés, holyagok, ajakrendellenesség, szajfekélyesedés,
izomrangas, orrdugulas, nasopharyngitis, neoplazma, orrfolyas, hamlas, repedezés, sebek, tlisszentés, fogfajas, hanyas.

A lidocain-hidroklorid alkalmazasat tovabba 6sszefliggésbe hoztak a kovetkezdkkel: érzéskiesés (hipoesztézia),
(szisztémas) allergids reakci6/anafilaxia, a kdzponti idegrendszert érintd reakcidk (pl., szédilés, homalyos latas), eritéma
(b6rpir), valamint szivritmuszavar.

Bizonyos etnikai jellemzdékkel rendelkezé személyeket, példaul az azsiai populdciot, tdjékoztatni kell a szovetreakciok
(példaul gyulladasos reakciok, pigmentacids rendellenességek, gyulladas utani hiperpigmentacio [PIH], hegesedés és a
bor sériilése esetén jelentkezé keloidképzédés) fokozott kockazatardl.

Az aldbbi beavatkozasokat jelentették: antibiotikumok, gyulladasgatlék, kortikoszteroidok, antihisztaminok,
fajdalomcsillapitok, masszazs, meleg borogatas, kimetszés, lecsapolas, mdtét. Ez az informacié nem mindsiil orvosi
tanacsnak, és nem célja a mellékhatasok / nemkivanatos események kezelésére vonatkozdan tanacsot vagy ajanlast adni,
sem a lehetséges beavatkozasok teljes listajat felsorolni. Az egészségligyi szakembereknek minden esetet individualis
alapon kell mérlegelni, és szakmai tapasztalatuk alapjan fliggetlenil meghatarozni, hogy milyen kezelés(ek)
megfelel6(ek), ha van(nak) ilyen(ek), a pacienseik szamara.

A LEGGYAKORIBB MELLEKHATASOK KEZELESE

A dermalis téltéanyagok befecskendezését kovetden eléfordulhatnak rendszerint par napon belll malé mellékhatasok.
Ezek az injekcié beadasi helyén fellépd reakcidk altalaban enyhe vagy kdzepes intenzitasuak.

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum befecskendezését kovetSen felléps mellékhatasok kezelése orvosi
igény szerint, illetve a kezelést végz6 egészségligyi szakember megitélése és a régidspecifikus standard ellatas alapjan
torténik. A mellékhatasok kezelésével kapcsolatos javaslatokért az egészségligyi szakemberek vegyék alapul a szokasos
orvosi ellatasban alkalmazott eljarasrendet.

Az aldbbiakban fel vannak sorolva a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatummal kapcsolatban fellépd
leggyakoribb mellékhatasok és azok lehetséges kezelésének példai. Ez az informacié nem minésil orvosi tanacsnak.

Mellékhatas Kezelés

duzzanat/6déma az injekcié beadasi helyén A duzzanat és az 6déma manudlis kompressziéval, hideg borogatassal,
ordlis antihisztaminokkal vagy ordlis kortikoszteroidokkal kezelhetd.

eritéma/bdrpir az injekcié beadasi helyén K vitamin-tartalmu krémet lehet ra hasznalni, tartésan fennallé
esetekben pedig alkalmazhaté izotretinoin vagy szteroidok.

fajdalom az injekcié beadasi helyén A fajdalom kezelésére alkalmazhaték fajdalomcsillapité szerek, példaul
paracetamol.
ecchymosis Az ecchymosis hideg borogatdssal, arnika-krémmel, aloe veraval vagy

K vitamin-tartalmud krémmel kezelhetd.

véraldfutas az injekcié beadasi helyén Az ecchymosis hideg borogatassal, arnika-krémmel, aloe veraval vagy
K vitamin-tartalmu krémmel kezelhet6.

MARADVANYKOCKAZATOK

A maradvanykockazatokkal a ,Mellékhatasok és nemkivanatos események” c. rész foglalkozik. Amint az a RADIESSE® +
Lidocaine injektalhaté implantatum kockézatkezelési fajljabol nyilvanvalo, az intézkedések végrehajtasa utan nem

meriiltek fel elfogadhatatlan kockazatok, és a RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum maradvanykockazata



Osszességében véve alacsony. A maradvanykockazat 6sszességében véve elfogadhaténak mindsiil: az elényok
meghaladjak az altalanos kockazatokat. A termék biztonsagossaga az altalanos maradvanykockazatokat is figyelembe
véve elfogadhato a rendeltetésszerl hasznalat szempontjabdl.

BEJELENTESI KOTELEZETTSEG

Minden olyan esemény, amely kdzvetlenlil vagy kdzvetve a kovetkez6ék barmelyikéhez vezetett, vezethetett vagy
vezethet: a kezelt személy vagy felhasznalé haldla, a kezelt személy vagy felhasznalé egészségi dllapotanak atmeneti vagy
tartds sulyos romlasa, vagy sulyos kozegészséguigyi kockazat, illetve amely az eszkdzzel 8sszefliggésben tortént, azt be
kell jelenteni a gyartdnak, valamint a felhasznald és/vagy a kliens illetésége szerinti tagallam illetékes hatdsagi szervének.

Sulyos incidens esetén, kérjuk, forduljon kdzvetlenil hozzank: Ax-Safety@Merz.de
HASZNALATI UTASITAS
AZ ESZKOZ BEMUTATASA

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumot fecskendében, steril és pirogénmentes allapotban szallitjak,
foliatasakba és taroldsra alkalmas dobozba csomagolva.

A kényelem érdekében tliket is magaban foglalé fecskendécsomag egy darab 1,5 mL RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté
implantatumot tartalmazé eléretoltott fecskenddbdl, valamint két darab Terumo K-Pack Il tipusu, 27G méret(i vékony falu
injekcids tlbal all. A fecskendd beosztasdnak pontossdga + 0,025mL.

A RADIESSE® injektalhaté implantatum kartondobozaban talalhaté Terumo tiik etilén-oxiddal sterilizaltak. A tiik szintén
egyszer hasznalatosak.

EGYSZERI HASZNALATRA

Ne haszndlja, ha a csomagolds és/vagy a fecskendd sériilt, illetve ha a fecskendé kupakja vagy a fecskendd dugattyuja
nem ép.

A fecskend6 tartalma egyetlen személy egyszeri kezelésére alkalmas, és nem sterilizdlhaté Ujra. Az Ujrafelhasznélas
veszélyeztetheti az eszkdz megfelel6 mikodését, és/vagy az eszkéz meghibdsodéasat okozhatja. Az ujrafelhasznalas az
eszkdz szennyezddését és/vagy a személy fert6z8dését, illetve keresztfertézést okozhat, beleértve, de nem kizérélag a
fert6z6 betegség(ek) személyek kozotti terjedését és a vératvitelt. Mindez a személy sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy halélahoz vezethet.

ELOKESZITES, ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A RADIESSE® + Lidocaine injektalhat6 implantatum elékészitése az arc és a kézfej kezelésére

A béron at torténd injekcids beavatkozashoz a kovetkezdk sziikségesek:

. egy darab, RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatumot tartalmazo fecskendd, 1,5 mL;

« megfelel6 méretli Luer-zaras tli(k); Az idedlis a 27G vagy ennél nagyobb méret tii standard Luer-csatlakozoéval. A 27G-
nél kisebb atméréj tik hasznalata novelheti a ti elzarédasanak eléfordulasat.

« A személyt a szokdsos eljardsnak megfeleléen készitse elé a béron at torténd injekciézéshoz. Az injekcidval kezelendd
terlletet sebészeti markerrel ki kell jel6Ini és arra alkalmas fert6tlenit&szerrel el6késziteni. Az injekciézandé teriilet
helyi vagy felszini érzéstelenitése, illetve szedalas az egészségligyi szakember beldtasa szerint lehetséges. A teriilet
érzéstelenitését kovetben alkalmazzon jegelést az adott terlleten, hogy csdkkentse a helyi duzzadast/feszitést
(distentio).

+ Ainjekcié b&ron at torténd beaddsa elbtt készitse el a fecskendbket és az injekciods tl(ke)t. Minden fecskendéhoz

lehet Uj injekcios tlt hasznalni, de ugyanazt az injekcids t(it is hozza lehet csatlakoztatni minden Ujabb fecskend6hoz,
amennyiben ugyanazt a személyt kezelik vele.

+ Vegye ki a foliatasakot a kartondobozbdl. A tasakot felbonthatja, és sziikség esetén a fecskendét a steril fellletre
helyezheti. Normal esetben a féliatasakban van egy kevés sterilizalasi célokat szolgalé nedvesség; ez nem utal
termékhibara.

+ Fejtse le vagy csavarja le a tli csomagolasat, hogy a csatlakozé szabadda véljon. A csomagban taldlhaté tiiktdl eltérd
tli(k) hasznalata esetén kovesse az adott tli(k)hoz mellékelt utasitasokat.

« Tavolitsa el a Luer-kupakot a fecskend6 disztalis (a tdt felvevd) végérdl, mieldtt csatlakoztatna a t(t. Ezt kovetbéen a
fecskendét ra lehet csavarni a t Luer-zaras csatlakozojara. Ugyeljen arra, hogy a tii ne szennyezédjon! A tiit szorosan

hozz4 kell erésiteni a fecskendéhéz, és feltslteni a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatummal. Amennyiben
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a Luer-zaras csatlakozé feliiletén felesleges implantatum van, steril gézzel tisztara kell t6rélni. Lassan nyomja be a
fecskendd dugattyujat, amig az implantatum meg nem jelenik a t végén. Ha szivargas észlelhet6 a Luer-
csatlakozonal, sziikség lehet a ti megszoritasara, a tl eltavolitasara és a Luer-csatlakozo felliletének megtisztitasara,
illetve szélséséges esetekben a fecskendd és a tl cseréjére.

- Hatdrozza meg az implantatum kezddéhelyét. El6fordulhat, hogy az injekcié hegszévetbe és porcszévetbe torténé
beadasa nehéz vagy kivitelezhetetlen. Kertlje el, hogy az injekcids tlvel érintse ezeket a szovettipusokat.

A RADIESSE® injektalhaté implantatum adagolésa és alkalmazési médja az arc és a kézfej kezelése esetén

Altalanos
MEGJEGYZES: Erbe ne adjon injekciét!

« Azinjekcidzas mélysége és a beadott mennyiség az adott helytél, valamint a korrekcié vagy augmentacié

kiterjedésétél fiiggéen valtozik. A RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatumot megfelels mélységben kell
beadni a bérfelszini gobok kialakuldsénak, illetve a fedészovet ischaemidjanak megakadalyozasa érdekében.

« NE KORRIGALJA TUL AZ INJEKCIOZOTT TERULETET! Hasznaljon 1:1 korrekcids tényezét. A beinjekci6zas ideje alatt
bizonyos id6kozonként alakitsa vagy masszirozza az injektalhaté implantatumot, hogy fenntartsa az implantatum
egyenletes konturjat.

. Eves adagként legfeljebb 10 mL RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum ajanlott az arc és a kézfej
indikdcidira. Az adag médosithatd, illetve névelhetd az indikacié(k)nak, valamint a kovetkezéknek megfeleléen: a
személy szbvetei, életkora, az injekciéd mélysége, implantacids technika.

+ Ha a dugattyd nyomasa kozben jelent6s ellendllasba (itkozik, az injekcids tit kissé meg lehet mozgatni, hogy az anyag
kénnyebben elhelyezkedjen. Ha tovabbra is jelentés ellenallasba titkozik, el6fordulhat, hogy a t(it teljesen ki kell
hlznia az injekcié beadasi helyérél, és mashol kell prébalkoznia. Ha a jelents ellendllas tovabbra is fennall, masik
injekcios td hasznalatara lehet szlikség. Ha igy sem jar sikerrel, cserélje a fecskendét és az injekcids tdit.

« A tlt a bérfelszinhez képest korulbellil 30°-os szogben tartva vezesse be a ti hegyét a bér ala, az injekcid kiindulasi
helyéig. [Az arcterliletek kezelésére vonatkozé tovabbi utasitasokat aldbb talélja.] Az injekciézas megkezdéséhez
6vatosan nyomja be a fecskendé dugattyujat, és lassan injekciézza be az implantatumot, mikdzben a tit visszahuzza.
Ezzel egy csikban helyezi el az anyagot a kivant helyen. Helyezzen el tovabbi anyagcsikokat, amig el nem éri az
augmentacio kivant mértékét. Az implantatum szélait teljesen korbe kell vennie a ldgyszovetnek, globularis
lerakédasok nélkiil.

« Azimplantatum egyenletes eloszlatasa érdekében a kezelt teriiletet sziikség szerint megmasszirozhatja.

Injekcié menete az arc indikacioi esetében

+ Atlt ferdén lefelé, a bérfelszinhez képest koriilbeliil 30°-0s sz6gben vezesse be. A tlinek elvileg konnyedén kell
lehatolnia a bér mély rétegébe egészen addig a pontig, ahol el akarja kezdeni az injekciézast. Ez szabad kézzel (a nem
dominans kézzel) kdnnyen kitapinthaté kell, hogy legyen.

+ Afecskendd dugattyujara lassu és egyenletes nyomast gyakorolva injekcidzza be az implantatumot, mikdzben a tit
visszafelé huzza, ily médon egyetlen vékony szalat vagy csikot hagy hatra az implantdtumbdl. Azimplantadtum szalait
teljesen korbe kell vennie a lagyszovetnek, globularis lerakodasok nélkdl.

« Az egyesimplantatumszélak parhuzamosan, egymashoz kézel és — mély rancok korrekcidja esetén - rétegesen
helyezkedjenek el. Megfelel6 teherbirdsu szerkezet kialakitasa céljabdl a mélyebb rétegekben a szalakat keresztben is
vezetheti a rétegzés soran.

« Amennyiben az anyag helyenként enyhén csomdsan rakddott le, injekciozas utdn mutatéd- és hivelykujjaval simitsa ki
ezeket a teriileteket, hogy jobban eloszlassa az implantatumot.

« Az azonos anatomiai terliletre adott injekcids kezelések kozott legaldbb 4 hétnek kell eltelnie.

Injekcié menete a kézfej kezelésénél

+ A személyt a szokdsos eljarasnak megfeleléen készitse elé a b6éron at torténd injekcidzéshoz. Utasitsa a személyt, hogy
dorzsolve mossa a kezeit szappanos vizzel 5-10 percig, majd készitse el6 a kezeket megfeleld fertétlenitészerrel. A
kezeléshez kivalasztott injekcios tertileten megjeldlhetdk a tervezett injekcios helyek. Az injekcié beadasa elétt az
ékszereket le kell venni az eljarast kovetden kialakuld duzzanat elmulasaig.

. ARADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatumot tartalmazo, tivel ellatott fecskendé dugattyujat lassan nyomja

be addig, amig a RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum meg nem jelenik a téi végén. A bolus injekcié elétt
aspiraciot kell végezni az intravaszkularis injekcio elkeriilése érdekében. Ha a Luer-csatlakozénal szivargas észlelhets,



torolje le tiszta gézzel. Sziikség lehet a tl megszoritasara, a tl eltdvolitasara és a Luer-csatlakozo felliletének
megtisztitasara, illetve szélséséges esetekben a fecskendé és a tl cseréjére. Minden fecskend6hoz lehet Uj injekcios tait
hasznalni, de ugyanazt az injekciés t(t is hozza lehet csatlakoztatni minden Ujabb fecskend6h6z, amennyiben
ugyanazt a személyt kezelik vele.

« Hatdrozza meg a befecskendezés kezdbhelyét. A kéz dorsumaba torténd befecskendezés esetén a személyek az l. és V.
metacarpus kozé kapjak az injekciot. Az injekcid el&szor a ll. és IV. metacarpus kozé torténik, igyelve arra, hogy ne
torténjen befecskendezés a metacarpophalangealis izliletekhez kozel. Ha optimalis korrekcid elérése sziikséges, a
befecskendezés megengedett az l. és Il., illetve a IV. és V. metacarpus kézott.

« A befecskendezést nem végzd masik kéz hiivelyk és mutatéujjaval végre kell hajtani a kezelt kéz dorsuman a bér
megemelését a bOr és a vaszkularis strukturdk, illetve inszerkezetek elkilonitése céljabdl.

+  Afecskendét a kéz dorsumaval parhuzamosan tartva vezesse be a t(it a szubkutan réteg és a felszini fascia kozé.
Ovatosan nyomja be a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum fecskendéjének dugattyujat, és kis

bolusokban (0,2-0,5 mL/bolus) fecskendezze be a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatum anyagat.
Bolusonként legfeljebb 0,5 mL keriiljon befecskendezésre. A bolusok szama valtozo a kezelés kivant mértékétél

fligg6en. Kézfejenként legfeljebb 3 mL RADIESSE® + Lidocaine injektalhatd implantatum keriilhet befecskendezésre.

« Ha a dugattyd nyomasa kdzben jelentds ellenallasba (itkozik, az injekcios tiit kissé meg lehet mozgatni, hogy az anyag
konnyebben elhelyezkedjen, avagy sziikségessé valhat az injekcids tl cseréje.

« Befecskendezés utan azonnal fedje le az injekcid helyét steril 10x10 cm gézlappal, és utasitsa a személyt, hogy dljon
ezen a kezén az ellenkez6 oldali kéz injekcidzasa alatt. Ez felmelegiti a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté
implantatumot, képlékenyebbé téve azt a késébbi masszirozashoz.

+ Kezelje az ellenkez6 oldali kezet ugyanilyen médon, a fenti Iépésekben leirtak szerint.

+ Azellenkez6 oldali kéz befecskendezése utan azonnal fedje le az injekcié helyét steril 10x10 cm gézlappal, és utasitsa a
személyt, hogy uljon ezen a kezén.

+ Mikozben az ellenkez6 oldali kéz melegszik, vegye le a gézt az els6ként befecskendezett kézrél, utasitsa a személyt,

hogy szoritsa 6kdlbe a kezét, majd 6vatosan masszirozza a kéz dorsumat, amig a RADIESSE® + Lidocaine injektalhato
implantatum egyenletesen el nem oszlik a dorsumon, disztélisan maradva a csukléranchoz képest, és proximalisan a
metacarpophalangealis iziiletekhez képest.

+ Hasznaljon 1:1 korrekcios tényez6ét. Nincs sziikség tulkorrekciora.

+ A kézfej azonos anatémiai terliletére adott injekcios kezelések kdzott legaldbb 6 honapnak kell eltelnie.

ALKALMAZAS UTANI MEGFIGYELES
Az esetleges nem kivant mellékhatasok észlelése érdekében javasoljuk, hogy a kezelt személy maradjon egy idére az
egészségligyi szakember intézményében alkalmazas utani megfigyelés céljabol.

A személyeket utasitani kell, hogy jelentsenek minden egy hétnél tovébb fennallé6 mellékhatast, tovabbd azonnal
jelentsenek minden nemkivanatos eseményt az 6ket ellaté egészségligyi szakembernek, kiiléndsen akkor, ha a
kovetkezdk barmelyikét tapasztaljak: a latasban bekovetkezé valtozasok, a stroke jelei (ideértve: hirtelen beszédzavar, az
arg, a karok vagy a labak zsibbaddasa vagy gyengesége, jarasi nehézség, az arc ,lekonyuldsa”, erés fejfajas, szédilés vagy
zavartsag), a bér kifehéredése vagy szokatlan fajdalom a kezelés alatt vagy réviddel azt kovetéen. Az egészségligyi
szakember beutalhatja a személyt a megfelel6 kezelésre.

TANACSADASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A személynek el kell magyarazni a beavatkozast koveté megfeleld apolasi tennivaldkat, amelyek a normalis gydgyulas és
a komplikaciok megel6zése céljabol a kovetkezékbdl dllhatnak:

+ Korulbelul 24 6ran at alkalmazzon hideg borogatast az injekcidzott terlleteken.

« Azeljaras utan kerilje a napsugarzast és a szolariumok altal kibocsatott (ultraibolya) sugarzast, a szaunat, valamint a
RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatummal kezelt teriileten folytatott intenziv kezeléseket.

« Amennyiben kitapinthaté csomok jelennek meg, finoman masszirozza a teriletet.

« Magyardazza el a személyeknek, hogy egy hétig pihentetnilik kell az arcukat, ezért nem szabad sokat beszélnitk,
mosolyogniuk és nevetniuik.

+ Azinjekci6 utan 24 6raig kertlje a bérapold, illetve sminktermékeket, a kezelt teriileten végzett beavatkozasokat, a
megerdltetd testmozgast és a szélséségesen hideg vagy meleg kérnyezetben valo tartézkodast.



« Azinjekcio el6tt és utan 24 6rdig keriilje a tulzott mértékd alkoholfogyasztast.

Tajékoztassa a személyt arrdl, hogy a m(itétet kovetd duzzadas és zsibbadas gyakori. A duzzanat éltaldban 7-10 napon
belll elmulik, de tobb hétig is fennallhat. A zsibbadas rendszerint 4-6 héten belil elmalik.

A kezeléssel kapcsolatos tudnivaldkat tartalmazo betegtdjékoztatédt és implantatum-kartyat at kell adni a személynek a

RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatummal térténd kezelés elétt.

Az egészségligyi szakemberek tajékoztassak a személyeket, hogy az implantatum-kartydjukat be kell mutatni a
radioldgusnak rontgen-, CT- vagy MRI-vizsgalat el6tt.

TAROLASI ES KEZELESI INFORMACIOK

A bontatlan csomagolast RADIESSE® + Lidocaine injektalhato implantatum ellenérzétt szobahémérsékleten, 15°C és
25°C (59°F és 77°F) kozotti hémérsékleten tarolandd. Szaraz helyen, napfénytdl védve tarolandé. Ne haszndlja a lejarati
id6 utan! A lejarati id6 a termék cimkéin van feltiintetve.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt és részben hasznalt fecskenddk és a hasznalt injekcids tlk biologiailag veszélyesek lehetnek, és az intézet
orvosi gyakorlatanak, valamint a helyi, allami vagy szovetségi el6irdsoknak megfeleléen kell azokat kezelni és
artalmatlanitani.

AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS TOVABBI INFORMACIOK

A csomagolason feltiintetett szimbélumok magyarazata
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A betegnek szant informacios weboldal
m www.patientinfo.merzaesthetics.com
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Az gyarto neve és cime MERZ NORTH AMERICA, Inc.

4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, W1 53126

Amerikai Egyesiilt Allamok

Telefon: +1 844 469 6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com

EU-s képviseld neve és cime EU |REP Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer LandstraBe 100

60318 Frankfurt am Main, Németorszag
Telefon: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-mail: service-aesthetics@merz.de

Az eszkoz tipusa injektalhaté implantatum

Az elektronikus hasznalati utasitassal kapcsolatos informacidk

A hasznalati utasitas nyomtathat6 PDF valtozata az On nemzeti nyelvén megtalalhato a kévetkezé webhelyen:
verzibwww.ifu.merzaesthetics.com. A hasznalati utasitas legujabb verziéja mindig megtekintheté a webhelyen.
Elé6fordulhat, hogy biztonsagi okokbdl frissitésre kerll a hasznalati utasitas.

Képzés

Képzést a RADIESSE® + Lidocaine injektalhaté implantatummal kapcsolatban Merz Aesthetics kapcsolattartéjatol vagy
hivatalos forgalmazétél igényelhet.

Alkalmazott harmonizélt szabvényok és egységes elbirasok

Az 6sszes alkalmazott harmonizalt szabvany és egységes el8irds részletesen fel van sorolva a biztonsadgossagrol és a
klinikai teljesitéképességrél sz616 6sszefoglaldban (SSCP). A biztonsadgossagrol és a klinikai teljesitéképességroél szold
0sszefoglal6 (SSCP) elérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazisaban (EUDAMED), ahol is az hivatkozas utjan a
cimkén feltlintetett egyedi eszkdzazonositéhoz (UDI-DI) van rendelve. Az EUDAMED a kovetkezd URL-cimen érheté el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Amig az EUDAMED portal teljesen mikodbéképes nem lesz, az SSCP a(z)
Ax-Safety@merz.de e-mail-cimen is megigényelhetd.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de

Réviden 6sszefoglalva, a Hasznalati utmutaté elsésorban az alabbi kiadvanyokban lefektetett kovetelményeknek
megfeleléen késziilt:

« Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2017/745 rendelete az orvostechnikai eszk6zokrol

« A Bizottsag (EU) 2022/2346 végrehajtasi rendelete (2022. december 1.) (egységes elbirdsok)
« 1SO 20417

- SO 15223

Merz North America, Inc
u 4133 Courtney St., Suite 10 c € 0123
Franksville, W1 53126
Amerikai Egyestilt Allamok
Telefon: +1 844 469 6379
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60318 Frankfurt am Main
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E-mail: service-aesthetics@merz.de

Terumo Europe N.V.
“ Interleuvenlaan 40 C € 0197
3001 Leuven
Belgium

Telefon: 432163812 11
E-mail: info@terumo-europe.com

© 2025 Merz North America, Inc. Minden jog fenntartva.

A RADIESSE és az R embléma a Merz North America, Inc. védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamok és/
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RADI ESS E-|- MERZ AESTHETICS®

LIDOCAINE

NAVOD NA POUZITIE

Len na zavedenie néleZite vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori st kvalifikovani alebo akreditovani v stlade s
vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

VSEOBECNE INFORMACIE

NAZOV ALEBO OBCHODNE MENO
Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine

OPIS POMOCKY

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine je sterilny, nepyrogénny, polotuhy, kohézny implantét bez obsahu latexu.
Hlavnou zloZkou je synteticky hydroxylapatit vapnika (CaHA) rozmieSany v gélovom nosici, ktory pozostava primarne

z vody (sterilna voda na injekéné podanie USP), glycerinu (USP/EuP), karboxymetylceluldzy sodika (USP/EuP) a 0,3 %
lidokain-hydrochloridu. Gél sa rozptyli in vivo a nahradi sa rasticim makkym tkanivom, zatial ¢o hydroxylapatit vapnika
zostane na mieste aplikacie. Lidokain poskytuje kratkodoby efekt lokalneho anestetika. Vysledkom je dlhodobé, no nie
trvalé obnovenie a augmentacia.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine (1,5 ml) mé velkost ¢astic hydroxylapatitu vapnika v rozsahu 25 - 45 mikrénov
a mal by sa vstrekovat ihlou velkosti 27G so standardnym Luerovym osadenim.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine je sterilizovany parou: cyklom parametrického prepustania. Proces sterilizacie
parou sa poklada za overeny podla Urovne zaistenia sterility (SAL) najmenej 10°.

ZLOZENIE

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine je rezorbovatelny implantat, ktory sa pouziva ako material na vyplnenie
priestoru pri zva¢sovani makkych tkaniv. Hlavné zlozky pozostéavaju z ¢astic CaHA rozpustenych v gélovom nosici
karboxymetylcelul6zy sodika s glycerinom a 0,3 % (w/v) lidokainu HCl, utimenych solami fosfore¢nanu sodného v
nasledujucom zlozeni:

+ 30 % castic CaHA s 25 - 45 um (v/v)
« 70 % gélu (v/v)

Nizka (w/w) Vysoka (w/w) Stanovené na zaklade

Glycerin 6,3 % 6,5 % LOD* na nesterilnych médiach (gravimetricka analyza)
a pri reolégii sterilnych médii

Sterilnd voda na injekciu | 35,4 % 36,2 % LOD na nesterilnych médiach (gravimetrickd analyza)

Lidokain HCI monohydrat | 0,22 % 0,23 % HPLC

Fosfaty 0,30 % 0,31 % Testovanie pH timiaceho roztoku

NaCMC 1,06 % 1,36 % LOD nesterilnych médiach (gravimetricka analyza) a pri
reoldgii sterilnych médii

CaHA 55,6 % 56,5 % % pevnych ¢astic po spopolneni (gravimetricka
analyza)

* Strata pri suseni



Velkost ¢astic CaHA je stanovend pomocou testu pozostavajuceho z preosievania a vazenia pri testovani konec¢ného
uvolnenia CaHA.

ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine je pomdcka uréena len na nezdravotné Ucely.

ZAMYSLANE POUZITIE

Vstrekovaci implantat RADIESSE® + Lidocaine sluzi na hlboku dermalnu a subdermalnu augmentaciu makkych tkaniv.

INDIKACIE

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa indikuje na

+ oSetrenie nazolabidlnych ryh;

- zvacsovanie lic;

+ oSetrenie vrasok v kutikoch ust;

« oSetrenie linie sanky;

« augmentaciu ako korekciu straty objemu na chrbte rik;
PARAMETRE VYKONU

K dispozicii su aktudlne vedecké, predklinické, klinické a data z post-marketingového sledovania injekéného implantatu

RADIESSE® + Lidocaine, ktoré podporuji a preukazuji vykon a bezpe¢nost produktu. Vysoko viskoelasticky CaHA je
vhodny na supraperiostalne a subdermalne umiestfiovanie a na umiestriovanie hlboko do dermy a dosahuje efekt
vyrazného zvacsenia objemu.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine ma na zaklade klinickych udajov pri tychto indikaciach u vacsiny fudi
preukazanu Zivotnost najmenej rok alebo viac:

Indikécia Zivotnost

OSetrenie nazolabialnych ryh Najmenej 6 — 7 mesiacov
ZvacSovanie lic Najmenej 12 mesiacov
Osetrenie vrasok v kutikoch ust Najmenej 6 — 7 mesiacov
OSetrenie linie sanky Najmenej 12 mesiacov
Zvacsovanie ako korekcia straty objemu na chrbte ruk; Najmenej 12 mesiacov

Po vstreknuti injekéného implantatuRADIESSE® + Lidocaine sa neo¢akava ziadny klinicky benefit. Pomécka slazi len na
estetické ucely.
Odkaz na suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Aktudlny suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v Eurépskej databaze zdravotnickych
pomdcok (Eudamed) na odkaze: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Otvorte si moznost ,Hladat pomocky” a do vyhladévacieho okienka pre Basic UDI-Di zadajte cislo 018629500DF40001LW.
Kym nebude EUDAMED plne funkéné, SSCP si mozno vyziadat na adrese Ax-Safety@merz.de.

CIELOVA OSETROVANA POPULACIA

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa smie pouzivat len u ludi vo veku 18 a viac rokov bez ohladu na pohlavie,
etnicky povod a Fitzpatrickove typy pokozky s ohfadom na indikacie a kontraindikdcie uvedené v ndvode na pouzitie.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de

ZAMYSLANE POUZIVATELSKE PROSTREDIE/PROSTREDIE POUZITIA
Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine by mali pouzivat lekari s kvalifikaciou alebo akreditaciou v sulade s miestnymi
zakonmi, mali by byt patri¢ne zaskoleni a mat skisenosti a poznat anatomiu v mieste vpichu a okolo neho. Injekény

implantat RADIESSE® + Lidocaine mozno aplikovat len v primeranych aseptickych podmienkach do zdravej nezapalenej
koze. Pred aplikaciou dékladne vydezinfikujte oSetrovanu oblast.

KONTRAINDIKACIE

- Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje pri akitnom a/alebo chronickom zépale alebo infekcii, ak
sa vztahuju na osetrovanu oblast.

+ Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje u [udi so silnymi alergiami vo forme anafylaxie
v anamnéze alebo byvalého ¢i si¢asného vyskytu viacerych silnych alergii.

- Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nesmie pouzivat u ludi so znamou precitlivenostou na niektort ¢ast
zlozenia.

- Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine nie je uréeny na pouzitie u fudi so zndmou precitlivenostou na lidokain
alebo anestetika amidového typu.

- Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje u fudi nachylnych na kozné zapaly alebo u ludi
s tendenciou tvorby hypertrofickych jaziev a keloidov.

« Neimplantujte do epidermy a nepouzivajte ako nahradu koze. Implantovanie do epidermy alebo papilarnej vrstvy
dermy moze viest ku komplikaciam, ako je vytvorenie fistuly, extrizia, vytvorenie hrcky a stvrdnutie.

+ Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nema pouzivat na korekciu glabelarnych ryh a oblasti nosa.
S glabelarnymi a nosovymi injekciami sa spéja vyssia incidencia lokalizovanej nekrézy. Komplikécie ukazuju, ze
vstrekovanie silou do ciev povrchovej vrstvy dermy glabely alebo nosa méze vyvolat spatny pohyb do retinalnych ciev,
¢o moze viest k okluzii ciev.

« Injek¢ny implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje pri pritomnosti cudzorodych prvkov, ako je tekuty silikén
alebo iné ¢asticové materidly.

- Injek¢ny implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nesmie pouzivat v oblastiach bez adekvatneho pokrytia zdravym, riadne
prekrvenym tkanivom.

+ Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nesmie pouzivat u ludi so systémovymi ochoreniami, ktoré sposobuju
pomalé hojenie ran ¢i vedu k Upadku tkaniva na implantatom.

- Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje u fudi s krvadcavymi ochoreniami.
+ Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje u ludi, ktori este nedovf3ili 18 rokov.

« Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa kontraindikuje u Zien pocas tehotenstva a dojéenia.

UPOZORNENIA

. Zavedenie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine do vaskulattry moze viest k embolizécii, okluzii ciev,
ischémii alebo infarktu. Pri vstrekovani postupujte mimoriadne opatrne, vyplne makkého tkaniva, napriklad injekény

implantat RADIESSE® + Lidocaine, vstrekujte pomaly a vyvijajte pritom ¢o najmensi potrebny tlak. Boli hlasené
zriedkavé, no zadvazné udalosti spojené s intravaskuldrnym vstrekovanim vyplni makkého tkaniva do tvére vratane
docasného alebo trvalého poskodenia zraku, slepoty, mozgovej ischémie alebo krvacania do mozgu veduceho k
mitvici, nekrézy koze a poskodenia spodnych tvarovych struktur. Ak sa u osetrovanej osoby prejavia niektoré z
nasledujucich priznakov, ako st zmeny videnia, priznaky mftvice, vyblednutie koze alebo nezvycajna bolest pocas
zakroku alebo kratko po niom, produkt okamzite prestante aplikovat. V pripade intravaskuldrneho vstreknutia by
osetrované osoby mal rychlo vysetrit a ich stav vyhodnotit lekar.

- Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nesmie vstrekovat do organov ani inych $truktar, ktoré by implantat
zaberajuci miesto mohol poskodit.

+ Miesto vstreku opakovane nekorigujte (nepreplnujte), pretoze objem makkého tkaniva sa po tom, ako za¢ne injekény
implantat RADIESSE® + Lidocaine tG¢inkovat, v priebehu niekolkych tyzdnov zvacsi.



Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nesmie implantovat osobam, ktoré uzivaju aspirin alebo iné lieky, ktoré
by mohli branit procesu hojenia.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa nesmie implantovat do infikovaného ani potencialne infikovaného
tkaniva ani do otvorenych dutin, pretoze méze dojst k infekcii alebo extruzii. Doésledkom silnej infekcie moze byt
poskodenie alebo strata kozZe prekryvajucej implantat. Hematémy alebo serotomy si mézu vyziadat chirurgickda drenaz.

Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine u ludi s aktivnym zapalom alebo infekciou koZe v oetrovanej
oblasti alebo jej blizkosti je potrebné odlozit, kym nebude zdpalovy alebo infekény proces pod kontrolou.

V pripade precitlivenosti alebo alergickej reakcie méze doéjst k vyraznému zapalu alebo infekcii, ktoré si vyziadaju
vybratie implantatu.

Niektoré vstrekovacie implantaty boli spojené s tvrdnutim tkaniva v mieste vstreku, migraciou casti z miesta vstreku do
inych Casti organizmu a/alebo s alergickymi ¢i autoimunitnymi reakciami.

Ako pri kazdom implanta¢nom materidli, aj v tomto pripade sa mozu vyskytnut mozné neziaduce reakcie, medzi ktoré
okrem iného patria: zapal, infekcia, tvorba fistuly, extrdzia, hematédm, serém, zdurenie, nedostatocné hojenie, zmena
farby koZe a neprimerana ¢i nadmerna augmenticia.

SPECIFICKE UPOZORNENIA PRI VSTREKOVANI DO RUK

Je potrebné si davat obzvlast pozor, aby nedoslo k vstreknutiu do ciev ¢i Sliach na ruke. Vstreknutie do slachy moze
Slachu oslabit a spdsobit jej pretrhnutie. Vstreknutie do zZily moze sposobit embdliu alebo trombozu.

Vstreknutie do ruky moze spdsobit vedlajsie ucinky/zdvazné neziaduce udalosti, ktoré mézu trvat viac ako 14 dni.
Podrobnosti njdete v casti ,Vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti”.

Vstreknutie do chrbta ruky méze spbsobit docasné tazkosti pri vykonavani ¢innosti (tuto neziaducu udalost hlasilo
48 % o0s6b v skdsaniach). Fitzpatrickove typy pokozky IV — VI maju zvysené riziko tazkosti pri vykondvani ¢innosti (tuto
udalost hlasilo 68 % 0s6b s Fitzpatrickovymi typmi pokozky IV - VI).

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine moze spdsobit vznik hréiek, hrbolé¢ekov alebo opuchlin na chrbte ruky (tuto
udalost hlasilo 12 %) a tieto udalosti mézu trvat aj rok.

Vstrekovanie u ludi s vysokym ubytkom tukového tkaniva a s vyraznymi zilami a sfachami sa neskimalo. Bezpec¢nost a
ucinnost nie je v tejto skupine stanovena.

Mébze dojst k akutnemu syndrému karpdlneho tunela alebo zhorseniu uz existujicej kompresnej medidnovej
neuropatie v zapasti. Objemy injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine nad 3 ml na ruku pri jednom oSetreni sa
neskumali. So vstreknutim vacsieho objemu sa spaja zvySena moznost tvorby podliatin. Opakované osetrenie

injekénym implantatom RADIESSE® + Lidocaine v objeme va¢som nez priblizne 1,6 ml na ruku a o$etrenie moze viest
k vacsiemu vyskytu vedlajsich uc¢inkov/neziaducich udalosti (zacervenanie, bolest, opuch a tazkosti pri vykonavani
¢innosti).

PREVENTIVNE OPATRENIA

Aby sa minimalizovalo riziko potencidlnych komplikacii, injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine by mali pouzivat
len lekari s vhodnym zaskolenim a skisenostami, ktori poznaju anatémiu v mieste vpichu a jeho okoli.

Na minimalizovanie rizika potencialnych komplikacii by sa mali plne oboznamit s produktom, vzdelavacimi materialmi
k produktu a s celym pribalovym letdkom.

Bezpe¢nost a efektivita kanyly na hibkové injikovanie (subdermalne a/alebo supraperiostedine) na zva¢ienie makkého
tkaniva s ciefom vylepsit kontury séanky sa klinicky hodnotila len pri kanyle s tupym hrotom 27G s dizkou 40 mm a pri

ihle 25 G Pre-Hole (klinicka $tudia v USA so RADIESSE® + Lidocaine injekénym implantatom).

Lekdarom odporucame, aby pred odetrenim s pacientmi prebrali vietky potencidlne rizika vstrekovania do makkého
tkaniva a presvedcili sa, ¢i pacienti poznaju prejavy a priznaky potencidlnych komplikacii.
Ako vietky transkutanne postupy, aj vstreknutie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine predstavuje riziko

infekcie. Pri infekcii méze byt potrebné pokusit sa o chirurgické odstranenie implantatu RADIESSE® + Lidocaine. Je
potrebné dodrziavat Standardné preventivne opatrenia spojené so vstrekovanymi materidlmi.

U os0b, ktoré uzivaju lieky potencidlne predlzujuce krvacanie, ako je aspirin alebo warfarin, sa mézu - podobne ako pri
kazdej injekcii — vyskytnut vacsie podliatiny alebo krvacanie v mieste vpichu.



Castice hydroxylapatitu vapnika (CaHA) v injekénom implantate RADIESSE® + Lidocaine st radioopakné a jasneich
vidno na CT a MRI skenoch alebo mamografoch. Mézu byt viditelné pri standardnej jednoduchej radiografii.

Osetrované osoby je potrebné informovat o radioopaknej povahe injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine, aby
mohli informovat pracovnikov primdarnej starostlivosti a rddiolégov. Pocas radiografickej studie na 58 osobach sa

nevyskytla indikacia potencidlneho maskovania abnormalneho tkaniva injekénym implantatom RADIESSE® (bez
lidokainu) ani jeho interpretacia ako tumoru na CT skenoch.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine si na jednoduché perkutanne vstreknutie vyzaduje makké tkanivo. Zjazvené
a vyznamne poskodené tkanivo nemusi implantat spravne prijat.

Na mieste vpichu sa méze objavit infekcia, ktord si vyZzaduje liecbu. Ak sa infekcia neda korigovat, méze byt potrebné
vybrat implantat.

Na mieste vpichu sa mézu objavit reakcie spojené s infekciou, ako su podliatiny, erytém, opuch, bolest, svrbenie, strata
pigmentdcie alebo citlivost. Zvycajne spontdnne vymiznu do jedného az dvoch dni po vstreknuti.

Mozu sa vytvorit uzliky, ktoré si vyziadaju o3etrenie alebo odstranenie.
Kontury mézu byt nepravidelné, ¢o si méze vyziadat korekény chirurgicky zakrok.
Do osetrovanej oblasti nevstrekujte prilis vela materialu. V extrémnych pripadoch moze doéjst k pretrhnutiu miesta.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine mozno lahko pridavat do po sebe nasledujucich injekcii, no nevybera sa
lahko.

Proces vstrekovania injek¢ného implantatu RADIESSE® + Lidocaine , podobne ako podobné vstrekovacie postupy,
zahifia malé, no inherentné rizikd infekcie a/alebo krvécania. V zaujme predchadzania infekcii je potrebné dodrziavat
obvyklé preventivne opatrenia spojené s perkutannym injekénym podanim.

Opakovane nesterilizujte. Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa dodava sterilny a nepyrogénny v zalisovanom
féliovom vrecusku a je uréeny na jednorazové pouzitie pre jednu osobu.

Foliové vrecusko je potrebné starostlivo skontrolovat a overit, ¢i sa pocas prepravy vrecusko alebo striekacka
neposkodili. Ak su vrecusko alebo striekacka poskodené, nepouzivajte ich. Ak na striekacke nie je uzaver alebo nema

na mieste piest, nepouzivajte ju. Na sterilizacné tcely je vo vrecku zvy&ajne malé mnozstvo tekutiny, ¢o neznameng, ze
produkt je poskodeny.

Nepokusajte sa vyrovnat ohnutu ihlu, mohla by sa zlomit. Vyhodte ju a osetrenie dokoncite pomocou nahradne;j.
Na pouzité ihly znovu nenasadzujte kryt. Opatovné nasadenie krytu rukami je nebezpecné a mali by ste sa mu vyhnut.
Bezpetnost injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine so stibeznymi koznymi oéetreniami, ako je epilcia,

ozarovanie pomocou UV, radiofrekvencia, ablativny alebo neablativny laser a mechanicky ¢i chemicky piling, sa pocas
kontrolovanych klinickych skusani nehodnotila.

Nevykonali sa ziadne $tudie interakcie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine s liekmi ani inymi latkami ¢i
implantatmi.

K dispozicii su obmedzené klinické udaje o kombinacii injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine s produktami

BELOTERO® a/alebo botulotoxinom. V ramci preventivnych opatreni by sa produkty mali vstrekovat do inych oblasti
tvare. Lekari by mali byt skuseni a osetrované osoby vhodne zvolené, pretoze kumulovat sa nemusia len vyhody, ale aj
vedlajsie ucinky/neziaduce udalosti a stanovit ich pricinu by mohlo byt ndro¢né. Je potrebné sa riadit ndvodom na
pouzitie a dodrziavat hibku vstrekovania a vhodné odporucania pre kazdy produkt.

Pri moznosti kontaktu s telesnymi tekutinami je nutné dodrzat vieobecné preventivne opatrenia. Vstrekovaci zékrok je
potrebné vykonat pomocou aseptickych technik.

Ak sa po osetreni pomocou injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine zvazuje laserové osetrenie, chemicky piling
alebo iny postup zaloZeny na aktivnej odozve pokozky, vznikd moznost zdpalovej reakcie v mieste implantatu. To plati
aj vtedy, ak sa injek¢ny implantat RADIESSE® + Lidocaine poda pred tplnym zahojenim koze po takomto postupe.

Injekéné podanie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine osobam s anamnézou predchadzajucich oparovych
vyrazok sa moze spdjat s reaktivaciou oparového virusu.

Opatrnost je potrebna pri stanovovani rizika a prinosu u 0séb s kongenitalnou methemoglobinémiou s deficitmi
glukézy-6-fosfat-dehydrogendzy a u oséb, ktoré su stibezne liecené latkami indukujucimi methemoglobin.



+ U normalnych zdravych dospelych os6b sa odportca, aby maximalna celkova davka lidokainu HCl (bez adrenalinu)
neprekrocila 300 mg (alebo 4,5 mg/kg) na jedno osetrenie. Predavkovanie lidokainom HCl obvykle vedie k priznakom
tykajucim sa centralneho nervového systému alebo ku kardiovaskularnej toxicite.

SPECIFICKE PREVENTiIVNE OPATRENIA PRI VSTREKOVANI DO RUK

. Poutzitie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine na chrbte rik u oséb s ochoreniami, zraneniami alebo
postihnutim rik sa neskimalo. Pri osetrovani os6b s autoimunitnymi ochoreniami ruky, implantatmi ruk,
Dupuytrenovou kontrakttirou, anamnézou tumoru ruky, malformovanymi cievami, Raynaudovou chorobou a u ludi
s rizikom pretrhnutia sliach je potrebné postupovat opatrne.

. Poutzitie injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine na chrbte ruky méze sposobit jeho vyrazné opuchnutie (na
zaklade klinickych udajov bolo hldsené maximalne trvanie 48 dni). O3etrované osoby je potrebné poucit, aby si pred
osetrenim a kym opuch nevymizne, dali dole Sperky (prstene) a vyhli sa tym obmedzeniu pruadenia krvi do prstov.

« Vplyv vstreknutia injekéného implantétu RADIESSE® + Lidocaine na funkciu ruky je neisty.

. Bezpetnost injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine vstreknutého do chrbta ruky u oséb mladsich ako 26 a
starsich ako 79 rokov sa neskimala.

. Bezpeénost injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine po viac dva roky v ruke sa v klinickych skuganiach
neskumala.

VEDLAJSIE UCINKY A NEZIADUCE UDALOSTI

Osetrované osoby je potrebné informovat o tom, Ze rovnako ako pri inom implantovanom materiali, aj v tomto pripade
mdbze dojst k moznym neziaducim reakciam. Ako pomécka méze sluzit pisomnd informdcia pre pouzivatela prilozena
k tomuto dokumentu.

Pocas pouzivania injekéného implantatu RADIESSE® (bez lidokainu) po jeho schvaleni sa identifikovali nasledujuce
neziaduce Ucinky/neziaduce udalosti. KedZe su hlasené dobrovolne v rdmci populacie (aj v literature) neurcitej velkosti,

nie je vzdy mozné spolahlivo odhadnut ich frekvenciu alebo ur¢it kauzalny vztah k injekénému implantatu RADIESSE®
(bez lidokainu). Tieto Gcinky boli zahrnuté pre kombinaciu ich zdvaznosti, frekvencie hlasenia alebo potencidlneho

pri¢inného spojenia s injekénym implantatom RADIESSE® (bez lidokainu):

infekcia (vratane vytvorenia biofilmu), celulitida, impetigo, strata uc¢inku, posun/migracia produktu, alergicka reakcia,
anafylaxia, zihlavka, vyrazka, svrbenie, urtikaria, angioedém, zapal, nekrdza, granuldém, hreky, stvrdnutie, erytém, zmena
farby koze (vratane hypo- a hyperpigmentacie), podrazdenie, nespokojnost, pustula/pluzgier, blednutie koze,
vypadavanie vlasov, parestézia, ptdza, bolest (vratane bolesti pri prezivani), bolest hlavy, opuch/edém, napatost,
asymetria, absces, oparova infekcia vratane herpesu simplex a herpesu zoster, hematém, krvacanie v mieste vpichu,
vyblednutie, tvorba pluzgierov, chrasta, sucha koza v doésledku oderu, zavrat, vacky, priznaky podobné chripke, horucka,
Guillainov-Barrého syndrém, tachypnoe, ischemicka reakcia, lymfoidna hyperplazia, lymfaticka obstrukcia, nevolnost,
perikarditida, zjazvenie, citlivost na chlad, vaskularna okltzia/obstrukcia, poskodenie ciev, ischémia oci, diplopia,
poskodenie zraku/slepota, paralyza tvarového svalu, Bellova obrna, synkopa, tazkosti pri vykonavani ¢innosti (napr.
tazkosti pri piti, prezdvani alebo rozpravani), erézia, cysta v mieste vpichu, teplo v mieste vpichu, zhorsenie existujucich
ochoreni, vystupenie povrchovych ciev, vaskulitida, poranenie nervu, kompresia nervu, xantelazma, uzkost, laceracia,
purpura, kalcinéza, krehkost kapilar, kontaktna dermatitida, dysfagia, dyspnoe, bolest ucha, bolest oka, porucha funkcie
oc¢ného viecka, hypestézia, poskodenie nervov, vezikuly, poskodenie pier, vredy v Ustnej dutine, svalové zasklby, upchatie
nosa, nazofaryngitida, neoplazia, rinorea, exfoliacia, fisury, rany, kychanie, bolest zubov, vracanie.

S lidokainom-hydrochloridom mézu byt spojené aj znecitlivenie (hypestézia), (systémova) alergicka reakcia/anafylaxia,
reakcie CNS (napr. zavrat, rozmazané videnie), erytém (zacervenanie) a (srdcova) arytmia.

Osoby so Specifickymi etnickymi charakteristikami, napr. azijski populaciu, je potrebné informovat o vy$Som riziku
tkanivovych reakcii, napr. zapalovych reakcii, pordch pigmentacie, pozapalovej hyperpigmentacie (PIH), jaziev a tvorby
keloidnych utvarov po poraneni koze.

Boli hlasené nasledujuce intervencie: antibiotikd, protizapalové lieky, kortikosteroidy, antihistaminikd, analgetika, masaz,
teplé obklady, excizia, drenaz a chirurgicky zékrok. Tieto informacie nepredstavuju radu lekdra, odporucanie liecby
vedlajsieho Uc¢inku/neziaducej udalosti ani vycerpavajuci zoznam moznych intervencii ani to nie je ich cielom. Lekéri maju
vyhodnotit kazdy pripad nezavisle a na individualnej baze a na zaklade odbornych skdsenosti stanovit pripadnu vhodnu
liecbu pacientov.



LIECBA NAJBEZNEJSICH VEDLAJSICH UCINKOV
Po aplikovani dermalnych vypini sa mézu vyskytnat vedlajsie ucinky, ktoré zvycajne po par dnoch odzneju. Reakcie v
mieste vpichu maju vo vieobecnosti miernu az strednu intenzitu.

Lie¢ba vedlajsich u¢inkov po vpichnuti injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine zavisi od zdravotnej potreby a
definuje sa na zdklade uvazenia lekdra v rdmci Standardnej starostlivosti v danej oblasti. Pri radach ohladne liecby
vedlajsich ucinkov by sa lekdr mal opriet o Standardnu zdravotnicku starostlivost.

Najbeznejsie vedlajsie ucinky injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine a moznu lie¢bu uvadzame nizsie. Tieto
informdcie nemaju sluzit ako lekarska rada.

Vedlajsi icinok Liecba

Opuch/edém v mieste vpichu Opuch a edém v mieste vpichu mozno liecit prilozenim ru¢ného alebo
studeného obkladu, peroralnymi antihistaminikami alebo peroralnymi
kortikosteroidmi.

Erytém/zacervenanie miesta vpichu Mozno pouzit vitamin K, ak stav pretrvdva, mozno pouzit izotretinoin
alebo steroidy.

Bolest v mieste vpichu Bolest mozno zmiernit Idtkami na zmiernenie bolesti, napriklad
paracetamolom.

Ekchymoza Ekchymézu mozno osetrit studenym obkladom, arnikou, aloe vera
alebo krémami s vitaminom K.

Modrina v mieste vpichu Modrinu mozno osetrit studenym obkladom po zakroku, arnikou, aloe
vera alebo krémami s vitaminom K.

REZIDUALNE RIZIKA
O rezidualnych rizikach sa pise v ¢asti ,Vedlajsie ucinky a neZiaduce udalosti”. Ako vidno v sibore o riadeni rizik pre

injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine, po zavedeni opatreni sa neobjavili neprijatelné rizika a celkové rezidualne

riziko implantatu RADIESSE® + Lidocaine je nizke. Celkové rezidualne riziko sa poklada za prijatelné a vyhody prevysuju
celkové rizika. Bezpec¢nost produktu vratane celkového rezidudlneho rizika je v ramci zamyslaného pouzitia prijatefna.

NAHLASOVACIA POVINNOST

Kazdu nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest alebo by mohla viest k niektorym z nasledujucich
prikladov: smrt oSetrovaného alebo pouzivatela, do¢asné alebo trvalé vézneho zhorsenie zdravotného stavu
oSetrovaného alebo pouzivatela alebo vazne ohrozenie verejného zdravia, a vyskytla sa v spojitosti s pomockou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo klient sidli.

V pripade vazneho incidentu kontaktujte priamo: Ax-Safety@Merz.de

NAVOD NA POUZITIENAVOD NA POUZITIE

BALENIE POMOCKY

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine sa dodava v sterilnom nepyrogénnom baleni v striekacke v plastovom vrecku
a v skatulke na praktické uskladnenie.

Kazdé praktické balenie striekacky s ihlou pozostava z jednej vopred naplnenej striekacky s obsahom 1,5 ml injekéného

implantatu RADIESSE® + Lidocaine a dvomi Terumo K-Pack Il tenkostennymi injekénymi ihlami s hribkou 27G. Stupen
presnosti zva¢Sovania striekacky je + 0,025 ml.

Ihly znac¢ky Terumo v karténovom baleni injekéného implantatu RADIESSE® su sterilizované etylénoxidom. Aj ihly st na
jednorazové pouzitie.

JEDNORAZOVE POUZITIE
Ak je obal a/alebo striekacka poskodend alebo mé poruseny kryt ¢i piest, nepouzivajte ich.


mailto:Ax-Safety@merz.de

Obsah striekacky je len na jednorazové osetrenie jednej osoby a neda sa opakovane sterilizovat. Opakované pouzitie
méze ovplyvnit funkéné viastnosti pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu. Opakovanym pouzitim zéroven vznika riziko
kontaminacie pomocky a/alebo moze zapricinit infikovanie ¢i krizové infikovanie, a to nielen prenos infekénej choroby
(choréb) a prenos krvi medzi fudmi. To vietko moze viest k osobnému zraneniu, chorobe alebo smrti.

PRIPRAVA, DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

Priprava injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine na osetrenie tvére a rik

Na perkutanne aplikéciu je potrebna:

jedna striekacka s 1,5 mL injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine.

Ihla vhodnej velkosti s Luerovou zatkou. Preferovand velkost je 27G alebo vacsia so Sstandardnym Luerom. PouZitie ihiel
s priemerom mensim ako 27G méze zvysit pravdepodobnost okluzie ihly.

Standardnymi postupmi pripravte osetrovanu osobu na perkutannu injekciu. O3etrované miesto vpichu by sa malo
oznacit chirurgickym znackovacom a pripravit vhodnym aseptickym spésobom. Podla uvazenia lekdra mozno v mieste
vpichu pouzit lokalnu alebo topicku anestéziu ¢i sedaciu. Po anestézii na miesto prilozte lad, aby sa zmiernil lokalny
opuch/distencia.

Pred perkutannou injekciou pripravte striekacky a aplika¢nu ihlu. Pri kazdej striekacke mozno bude potrebné pouzit
novu ihlu, pripadne sa da ta ista aplikacbna ihla pripojit ku kazdej novej striekacke pri osetrovani tej istej osoby.

Z kartona vyberte foliové vrecko. Vrecko mozno podla potreby otvorit a striekacku polozit na sterilné miesto. Na
sterilizacné uUcely je vo vrecku zvy&ajne malé mnozstvo tekutiny, neznamena to, Ze produkt je poskodeny.

Odlepte alebo odkrutte balenie ihly, aby bolo vidno stred. Ak pouzivate iné ihly ako ihly z balenia, riadte sa pokynmi
priloZzenymi k ihle.

Z distalneho konca striekacky pred nasadenim ihly snimte Luerov kryt. Striekacku potom mozno naskrutkovat na
Luerovu zatku na ihly, pricom dbajte na to, aby ste ihlu nekontaminovali. Ihlu je potrebné bezpec¢ne dotiahnut na

striekacku a naplnit injekénym implantatom RADIESSE® + Lidocaine. Ak sa na Luerovej zatke objavi nadmerné
mnozstvo implantétu, treba ho utriet sterilnou gazou. Pomaly tlacte na piest striekacky, kym implanta¢ny material

neuvidite na konci ihly. Ak Luerova zatka presakuje, méze byt potrebné dotiahnut ihlu alebo ju snat a vycistit povrch
zatky. V extrémnych pripadoch treba vymenit striekacku aj ihlu.

Lokalizujte uvodné miesto implantatu. Aplikacia do jazvy alebo chrupavky méze byt ndro¢né az nemozné. Pri zastvani
aplika¢nej ihly sa vyhnite tomuto typu tkaniva.

Davkovanie a spdsob podavanie injekéného implantétu RADIESSE® pri odetreni tvare a ruk

Vieobecne
POZNAMKA: Neaplikujte do ciev.

Hibka aplikacie a aplikované mnozstvo sa bude liit v zavislosti od miesta a rozsahu obnovenia alebo zvyraznenia.

Injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine je potrebné aplikoavt dostato¢ne hlboko, aby sa predislo tvorbe hrciek na
povrchu koze alebo ischémii prekryvajuceho tkaniva.

MIESTO VPICHU OPAKOVANE NEOPRAVUIJTE. Pouzite korekény faktor 1: 1. Pocas aplikacie implantat pravidelne
tvarujte alebo masirujte, aby si zachoval hladké kontury.

Ako ro¢nd davka pri tvarovych indikéaciach a rukach sa odporuca maximalne 10 mL injekéného implantatu RADIESSE®
+ Lidocaine. Davku mozno prispdsobit alebo navysit podla indikacii osetrovanej osoby, tkaniva, veku, hibky aplikacie a
implantacnej techniky.

Ak pri tlaceni na piest narazite na vyrazny odpor, aplika¢nu ihlu mozno zlahka posunut, aby sa materidl lahsie ulozil. Ak
nadalej citite vyrazny odpor, méze byt potrebné celkom vytiahnut ihlu z miesta aplikacie skusit to znovu v novej
polohe. Ak odpor nadalej trva, méze byt potrebné vyskusat ind aplika¢nu ihlu. Ak sa ani to nestretne s Uspechom,
vymente striekacku a aplika¢nu ihlu.



Hranu ihly zasurite nadol do subdermy v Gvodnom mieste v asi 30° uhle ku kozi. (Pri oSetrovani tvare si pozrite
doplnujuce pokyny nizsie.) Opatrne tlacte na piest striekacky, aby ste zacali injikovat, a pomaly aplikujte implanta¢ny
material. Zaroven vytahujte ihlu a ukladajte riadok materidlu na pozadované miesto. Pokracujte v ukladani dalsich
riadkov materialu, kym nedosiahnete pozadovanu Uroven zvyraznenia. Vlakno implanta¢ného materialu by malo byt
celkom obklopené makkym tkanivom bez gulatych depozitov.

Injikovanu oblast mozno podla potreby masirovat, aby sa implantat rovhomerne rozmiestnil.

Injekény proces pri tvarovych indikéaciach

Ihlu so skosenou hranou zasunte do koZe v priblizne 30° uhle. Ihla by mala vniknut hlboko do dermy do bodu, kde
chcete zacat aplikovat. Mala by sa to dat lahko nahmatat nedominantnou rukou.

Implantat aplikujte pomalym a rovnomernym tlakom na piest striekacky a zaroven vytahujte ihlu. Za fiou ma ostat
jedno tenké vlakno alebo pramienok implantacného materialu. VIdkno implantacného materidlu by malo byt celkom
obklopené makkym tkanivom bez gulatych depozitov.

Jednotlivé vlakna implantovaného materidlu by sa mali ukladat paralelne a vedla seba. Pri oSetrovani hlbsich ryh sa
maju vrstvit. Ako moznost sa vldkna daju ukladat krizom v hlbsej vrstve ako strukturalna opora.

Po aplikacii ukazovdkom a palcom vyhladte jednotlivé miesta a v pripade mierne hrckovitého ulozenia materidlu ho
lepsie rozptylte do priestoru.

Injekéné osetrenie na tom istom anatomickom mieste mozno opakovat najskér po 4 tyzdnoch.

Injekény proces pri oSetreni ruk

Standardnymi postupmi pripravte o3etrovanu osobu na perkutannu injekciu. Povedzte jej, aby si umyla obe ruky v
mydlovej vode suchanim 5 — 10 minut a potom ruky o3etrite vhodnym aseptickym prostriedkom. Osetrované miesto,
kam sa aplikuje material, mozno oznacit ako planované miesto aplikacie. Pred aplikaciou a do odoznenia opuchu treba
snat Sperky.

S injekénou ihlou na injekénom implantate RADIESSE® + Lidocaine pomaly tlacte na piest striekacky, kym implantat

RADIESSE® + Lidocaine neuvidite na konci ihly. Pred aplikdcioum davky aspirujte, aby sa predislo aplikacie do cievy. Ak
si na Luerovej zatke viimnete presakovanie, utrite ju sterilnou gadzou. Méze byt potrebné dotiahnut ihlu alebo ju siat a
vycistit povrch zatky. V extrémnych pripadoch treba vymenit striekacku aj ihlu. Pri kaZzdej strieka¢ke mozno bude
potrebné pouzit novu ihlu, pripadne sa da ta ista aplika¢na ihla pripojit ku kazdej novej striekacke pri osetrovani tej
istej osoby.

Lokalizujte ivodné miesto aplikacienutia. O3etrovana osoba ma dostat injekcie do chrbta ruky medzi 1. a 5. zaprstnu
kost. Aplikacia by malo zacat medzi 2. a 4. kost, pricom dbajte na to, aby ste material neaplikovaliovali k
metakarpofalangovym klbom. Na optimalnu korekciu sa aplikacia povoluje aj medzi 1. a 2. a 4. a 5. metakarpal.

Na oddelenie koZe od ciev a $lachovych Struktur ju treba natiahnut palcom a ukazovakom rukz, ktora neaplikuje, aby
sa zdvihla nad chrbtovu ¢ast oSetrovanej ruky.

Zasunte ihlu medzi subkutannu vrstvu a povrchovu fasciu. Striekacka ma byt paralelne k chrbtu ruky. Opatrne stlacte
piest striekacky injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine, ¢im sa za¢ne aplikacia, a aplikujtenite material
implantatu RADIESSE® + Lidocaine v malych davkach, 0,2 - 0,5 mL/davka. V jednej davke by nemalo byt viac ako 0,5
mL. Pocet davok sa bude lisit v zavislosti od rozsahu poZadovaného osetrenia. Do ruky neaplikujte viac ako 3 mL
injekéného implantatu RADIESSE® + Lidocaine.

Ak pri tlaceni na piest narazite na vyrazny odpor, aplika¢nu ihlu mozno zlahka posunut, aby sa material lahsie uloZil,
pripadne moze byt potrebné vymenit aplika¢nu ihlu.

Ihned po aplikacii prekryte injikované miesto sterilnou gazou 4 x 4 a povedzte osetrovanej osobe, aby si na ruku sadla
pocas aplikacieovania do druhej ruky. Tym sa injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine zohreje a neskoér pri masazi
bude tvarnejsi.

Druhu ruku oSetrite rovnako ako sme opisali vyssie.

Ihned po aplikacii do druhej ruky prekryte injikované miesto sterilnou gazou 4 x 4 a povedzte o3etrovanej osobe, aby si
sadla na ruku.

Kym sa zohrieva druha ruka, snimte gazu z ruky, do ktorej ste aplikovaliovali ako do prvej, povedzte osetrovanej osobe,

aby ju zatala, a jemne masirujte chrbat ruky, kym sa injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine rovnomerne nerozotrie
do tkaniva, pricom stojte distalne k zapastiu a proximalne k metakarpofalangovym kibom.



« Pouzite korek¢ny faktor 1 : 1. Opakovana korekcia nie je potrebna.

+ Injekéné odetrenie na tom istom anatomickom mieste na rukdch mozno opakovat najskér po 6 mesiacoch.

SLEDOVANIE PO PODANI

Odporuca sa, aby osetrovana osoba zostala v zdravotnickych priestoroch na pozorovanie po podani, aby sa identifikovali
potencidlne nezelané vedlajsie ucinky.

Osetrované osoby treba poucit, aby lekéarovi hlasili vsetky vedlajsie Ucinky, ktoré trvaju viac ako tyzden, a vietky
neziaduce ucinky hned, ako sa objavia, najma ak ide o zmeny vo videni, priznaky mftvice (vratane ndhlych recovych
tazkosti, znecitlivenia alebo slabosti v tvéri, ramendch ¢i nohdch, tazkosti pri chédzi, poklesu tvare, silnej bolesti hlavy,
nevolnosti alebo zmatenosti), zblednutie koze alebo nezvycajnu bolest pocas osetrenia i kratko po rnom. Lekdr potom
mo&ze osetrovanej osobe odporucit vhodnu liecbu.

PORADENSTVO

Osetrovanu osobu treba informovat o vhodnej pozakrokovej starostlivosti, kam mozu patrit nasledujuce kroky
podporujuce normalne hojenie a predchadzanie komplikaciam.

+ Asi 24 hodin na miesta vpichu prikladajte studené obklady.

« Po zékroku sa vyhybajte sInku, opalovacim (ultrafialovym) lampam, saune a intenzivnej lie¢be v oblasti o3etrenej
injekénym implantatom RADIESSE® + Lidocaine.

+ AksivSimnete na hmatatelné hréky, miesto jemne rozmasirujte.

« Odporucte osetrovanym osobam jednotyzdrovy oddych tvare: mali by sa vyhybat rozpravaniu, usmievaniu a smiechu.

« 24 hodin po injekcii nepouzivajte pletovi kozmetiku ani mejkap, nezasahujte do osetrovanej oblasti, nerobte
namahavé cviky a nevystavujte sa extrémnemu chladu ani teplu.

« 24 hodin pred a po injekcii sa vyhybajte nadmernému pitiu alkoholickych napojov.

Informujte pacientku, Ze pooperaény opuch a necitlivost je bezna. Opuch zvycajne zmizne do 7 az 10 dni, hoci méze trvat
niekolko tyzdnov. Necitlivost by mala zmiznut do 4 az 6 tyzdhov.

Pred oSetrenim injek¢nym implantatom RADIESSE® + Lidocaine treba dat osetrovanej osobe informacny pribalovy letak a

kartu implantatu s informaciami o osetreni.

Zdravotnici by ju poucit, aby pred rontgenom a skenovanim CT alebo MRI predlozila radiol6govi kartu implantatu.

INFORMACIE O SKLADOVANI A MANIPULACII

Zabaleny injekény implantat RADIESSE® + Lidocaine by sa mal skladovat pri kontrolovanej izbovej teplote od 15 do 25 °C
(od 59 do 77 °F). Uchovavajte v suchu a mimo sIne¢ného svetla. Po uplynuti ddtumu exspiracie nepouzivajte. Datum
exspiracie je vytlaceny na $titku produktu.

LIKVIDACIA

Pouzité a Ciastocne pouzité striekacky a aplika¢né ihly mozno pokladat za nebezpeény odpad a malo by sa s nimi
manipulovat a likvidovat ich v sulade s nemocni¢nymi postupmi a miestnymi, vnitrostatnymi alebo federalnymi
nariadeniami.



DALSIE INFORMACIE SPECIFICKE PRE POMOCKU

Vysvetlenie symbolov na obale
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Vyrobca.

Dovéza

Cislo darze.

Obsahuje liecivu latku: lidokain
hydrochlorid

Opatovne nesterilizovat

Obmedzenie teploty

Uchovavajte mimo slne¢ného svetla

Jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane

Obsah

Sterilizované etylénoxidom.

Systém jednej sterilnej bariéry s
ochrannym balenim vnutri

Webova stranka s dalsimi informaciami

Symbol odlepenia
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AN |

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Katalégové Cislo

Jedinecny identifikator pomocky

Datum expiracie.

Ak je obal poskodeny, produkt
nepouzivajte

Datum vyroby

Uchovdévajte v suchu

Precitajte si ndvod na pouzitie
(elektronicky navod na pouZzitie)

Sterilizované parou alebo suchym teplom

Vyrobené bez prirodnej latexovej gumy

Ihla

Znacka CE v sulade s nariadenim (EU)
2017/745. Po znacke nasleduje ¢islo
notifikovaného organu.



Informacie doplni lekar

C. Obsah Podrobnosti
1 Meno alebo ID pacienta ®
Krstné meno, priezvisko
2 Datum implantacie
RRRR-MM-DD
3,4 Meno a adresa lekara . +
N
Meno a adresa lekdra
5 Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta
6 Celkovy aplikovany objem
napr. 1 mL ‘ ‘
xmL
7 Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu ' ‘
[ — \\\ : {ﬂ%’;
5 Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta
Vrdsky v katikoch dst (ML)
6 Celkovy aplikovany objem

napr. 1 mL

8

\!,«




Obsah

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

Podrobnosti

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

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

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

o

prava ruka




Obsah Podrobnosti

Celkovy aplikovany objem
napr. 1 mL

lO

L

~
3

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

Y

Miesto (miesta) vpichu
Oznacte miesta

Tél

lava ruka

Celkovy aplikovany objem
napr. T mL

éTg

Pocet vpichov
napr. 5 miest vpichu

Jednu z dvoch odliepacich nalepiek z obalového vrecka polozte sem.
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Predtlacené informacie

Obsah Podrobnosti

Informacna webova stranka pre pacientky

m www.patientinfo.merzaesthetics.com

Meno a adresa vyrobcu MERZ NORTH AMERICA, Inc.

4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, WI 53126

USA

Telefén: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com

Meno a adresa zastupcu v ES EU IREP Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt am Main Nemecko
Telefén: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-mail: service-aesthetics@merz.de

Typ pombcky Injekény implantat

Informacie o elektronickom névode na pouzitie (elFU)

PDF verziu navodu na pouzitie v miestnom jazyku, ktora sa da vytlacit, najdete na stranke www.ifu.merzaesthetics.com.
Najnovsia verzia navodu na pouzitie sa nachadza vzdy na tejto webovej stranke. Z bezpeénostnych dévodov mozno
navod aktualizovat.

Skolenie
Skolenie o injekénom implantate RADIESSE® + Lidocaine je k dispozicii na vyziadanie u kontaktnej osoby alebo

autorizovaného distributora spolo¢nosti Merz Aesthetics.

Pouzité harmonizované normy a spolo¢né parametre

Vsetky pouzité harmonizované normy a spolo¢né parametre sa podrobne uvadzaju v sihrne parametrov bezpecnosti a
klinického vykonu (SSCP). SSCP su k dispozicii v eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), su prepojené
na UDI-DI na Stitku. Eudamed néjdete na tomto URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kym nebude EUDAMED plne
funkéné, SSCP si mozno vyZiadat na adrese Ax-Safety@merz.de.

Stru¢ne: navod na pouzitie vznikol primarne na zéklade poziadaviek v

- nariadeni (EU) 2017/745 Eurépskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych poméckach

- Komisie zavadzajucom nariadenie (EU) 2022/2346 z 1. decembra 2022 (spolo¢né 3pecifikacie)
- 1SO 20417

« 1SO 15223

Merz North America, Inc
“ 4133 Courtney St., Suite 10 C € 0123
Franksville, W1 53126
USA
Telefon: +1 844.469.6379
E-mail: mymerzsolutions@merz.com


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de
mailto:mymerzsolutions@merz.com

ul

© 2025 Merz North America, Inc. Vsetky prava vyhradené.

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
Nemecko

Telefén: + 49 (0) 69 1503 - 0
E-mail: service-aesthetics@merz.de

Terumo Europe N.V.
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E-mail: info@terumo-europe.com
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