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Tinh nang, tac dung:

RADIESSE® duoc chi dinh tré héa ban tay bang cach lam diy mo bi mit & mu ban tay.
RADIESSE® duge chi dinh tiém dudi da dé xéa céc nép nhan hodac ranh nhin tir sau toi
trung binh, nhu ranh miii ma. San pham nay ciing duoc ding dé khoi phuc va/hodc x6a bo

dau hiéu mat m6é m& (teo md) & doi twong nhiém virus suy gidm mién dich ¢ nguoi.
Canh béo lién quan dén strc khoe nguoi st dung, diéu kién bao quan (néu co):

CANH BAO

* Tiém san phém vao mach mau c6 thé din dén thuyén tic, tic mach, thiéu méau cuc b hoic
nhoi mau. Cén than khi tiém chét 1am diy mé mém, nhu tiém san phim tir tir va ding it
lire nhét ¢ thé. Céc tac dung phu hiém gip nhung nghiém trong lién quan dén viée tiém
chat 1am ddy m6 mém ving mit vao mach mau di dugc bao cdo va bao gdm suy giam thi
luc tam thoi hodc vinh vién, mi 10a, thiu mau nio hoic xuét huyét ndo, dan dén dot quy,
hoai tir da va tén thuong céu tric mat. Ngimg tiém ngay lap tirc néu bénh nhan c6 bat ky
triéu chirng nao sau day, bao gém thay d6i thi luc, ddu hiéu dot quy, hoai tir da hodc dau
bét thuong trong hodc ngay sau khi thuc hién. Bénh nhan c¢an duoc chim soc y t& nhanh
chéng va c6 thé duoge dénh gid béi mot chuyén gia chim séc st khoe phit hop néu xay
ra tiém ndi mach.

« Sir dung RADIESSE® trén bt ki bénh nhan nao dang méc viém da hoic nhiém tring
ngay tai hodc gé“m ving diéu tri nén dugc hodn lai cho dén khi qua trinh viém hodc nhiém
tring da dugc kiém soat.

« Khong tiém nhiéu hon (tiém qua day) ¢ ving thiéu dudong nét vi nhitng chd triing s& cai
thién din trong vong vai tudn khi hiéu qua diéu tri cia RADIESSE® phat huy. Tham khao
phan Ca nhan hoa diéu tri dé biét thém chi tiét.

« Chim séc dic biét dé tranh tiém vao mach mau hodc gan vung ban tay. Tiém vao gin cé
thé lam suy yéu hoic liét gan. Tiém vao mach mau c6 thé 1am tit mach hoic huyét khéi.

« Tiém viing ban tay cé thé gip tic dung khong mong mudn dn 14 ngay sau tiém. Tham

khao phén tac dung phu dé biét thém chi tiét.
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« Tiém ving mu ban tay c6 thé din dén viéc kho khin khi thuc hién cac cir dong (48% bénh
nhan trong nghién ciru ghi nhén tac dung phu nay). Phan loai da IV-VI theo Fitzpatrick
c6 thé ting nguy co gip khé khin khi thuc hién cic hoat dong (68% bénh nhan da loai
IV-VI Fitzpatrick bao cao hién tugng nay).

RADIESSE® ¢6 thé giy ra cac ndt san, vét sung hodc cuc u & ving lung ban tay (12%
bao cao hién twong niy) va cé thé kéo dai dén 1 nim.

Tiém & bénh nhén méit mé mé& trAm trong v6i hd tro nhin rd tinh mach va gan chua duge
nghién ciru. S an toan va hiéu qua trong dén s6 & ddi twong nay chua dwogc cong bé.

Str dung 3cc RADIESSE® cho mdi ban tay trong mét 1an diéu tri chwa duge nghién ciu.
Tiém lidu cao c6 thé dan dén ting kha ning bam. Piéu trj lai bang RADIESSE® véi li¢u
16n hon khoang 1,6cc méi tay trong mét 1an diéu tri c6 thé dén dén ting cac tac dung phu
(do, dau, sung va kho thuc hién cac hoat dong).

Phan ting sau tiém da dugc quan sat cha yéu 1a trong thoi gian ngén (tire 12 <7 ngay) bao
g6m bam tim, do va sung

Su an toan va hiéu qua dé sir dung & mdi chua duoc thiét lap. D cé bao cdo vé cac not
san lién quan dén viéc str dung RADIESSE® tiém vio moi.

THAN TRONG

Dé giam thiéu rii ro cia céc bién chimg tiém 4n, san pham nay chi nén duge st dung bai
nhitng chuyén vién sirc khoe sé di qua dao tao, c6 kinh nghiém phi hop va c6 kién thirc
vé giai phau tai va xung quanh vi tri tiém.

Dé giam thiéu rui ro cua cac bién chimg tiém an, cac chuyén vién nén 1am quen hoan toan
v6i san phdm, céc tai liéu huéng dan cta san pham va toan bd cac linh kién san pham di
kém.

Céc hat calcium hydroxylapatite (CaHA) ctia RADIESSE® c6 tinh chin birc xa va c6 thé
nhin thiy r5 qua chup CT tiéu chuin, X-quang khéng chudn bi. Trong mét nghién ctru
chup X quang trén 58 khu6n mit, khong cé dau hiéu cho thiy RADIESSE® c6 kha ning
che 14p cac mé bét thurdng hodc duge hidu la khéi u trong CT Scan. Bénh nhén cin phai
dugc thong bao vé ban chit chin bic xa cia RADIESSE®, dé ho c6 thé thong bao cho

cac chuyén gia cham soc stc khoe cling nhu céc bac si X quang. Nghién ctru hinh anh
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chua duoc thuc hién ¢ ban tay. Hién tai van chua rd liéu RADIESSE® c6 thé 1am thay
d6i chan doan vét thuong & tay trong cac nghién ciru hinh anh hay khéng.

Céac chuyén gia chiam séc strc khoe duge khuyén khich thao luin vé tat ca cac rii ro tiém
an ctia viéc tiém mo6 mém véi bénh nhén cua ho trude khi didu tri va dam bao rang bénh
nhéan nhan thirc duoc cac ddu hiéu va triéu chimg cia cac bién chimg tiém an.

Nhu v6i tit ca cac thu thuat tiém qua da, tiém RADIESSE® c6 nguy co nhiém tring.
Nhiém tring xay ra c6 thé can phai thyc hién phau thuét loai b6 RADIESSE®. Can tuin
thi cac bién phap phong ngira tiéu chudn lién quan dén vét liéu tiém.

Str dung RADIESSE® ¢ ving mu ban tay ¢ nhitng bénh nhan méc bénh, chin thuong
hoac khuyét tat cua ban tay chua dugc nghién ctru. Cén than trong trong didu tri bénh
nhan mic bénh ty mién anh huéng dén ban tay, c6 mé cdy ghép & tay, co cting Dupuytren,
tién sir khéi u ban tay, di dang mach méu, bénh Raynaud va bénh nhin c6 nguy co bi dut
gan.

Str dung RADIESSE® & mu ban tay c6 thé dan dén sung dang ké & ban tay. Bénh nhan
nén dugc huéng din thdo do trang strc (nhan) trude khi didu tri va cho dén khi hét sung
dé tranh anh huong dén tuan hoan ngoén tay.

Hiéu qua tiém RADIESSE® trén chirc ning tay 1a khong chic chan.

Tinh an toan va hiéu qua diéu khi ving quanh mét chua dugc céng b.

Bénh nhan dang sir dung céc loai thubc giy kéo dai thoi gian dong méu, ching han nhu
aspirin hodc warfarin, ciing nhw véi bat ky phuong phap tiém nao, déu bi ting kha ning
bam hodc chay mau tai chd tiém.

Sau khi diéu trj véi laser, téy 16t hoa hoc, hodc bét ky tién trinh nao khéc can quan sat dap
tmg diéu tri cua da sau khi sir dung RADIESSE®, ¢6 khé ning gdy ra phan tng viém tai
vi tri tiém. Diéu nay ciing x4y ra néu RADIESSE® dugc sir dung trude khi da lanh hoan
toan sau mét tién trinh diéu tri.

Tinh an toan cua RADIESSE® sir dung tr 3 ndm ¢ méat va 1 ndm & tay chwa duge cong
bé trong céc thir nghiém lam sang.

Tinh an toan cia RADIESSE® sir dung trong khi mang thai va cho con bu chua dugce

cong bo.
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« Tinh an toan cia RADIESSE® khi tiém vao ving mu ban tay & bénh nhan dudi 26 tudi
va trén 79 tudi chua duge cong b .

« Tinh an toan ctia RADIESSE® ¢ nhitng bénh nhan nguy co cao véi su hinh thanh seo 16i
va seo phi dai chua duoc cong b.

« Tinh an toan cia RADIESSE® vdi cac liéu phap diéu tri da dong thoi nhu tiy 16ng, chiéu
tia UV hodc laser, cic tay 16t da co hoc hodc héa hoc chua duge cong bé trong céc thir
nghiém lam sang.

« Tiém RADIESSE® ¢ nhiing bénh nhan c6 tién sir nhim Herpetic trude ddy co thé lién
quan dén viéc tai nhiém herpes.

« Chua c6 cong bé vé twong tic gitta RADIESSE® véi thude hodc thanh phin hodc mé cdy
duoc tién hanh.

« Bénh nhan can duoc thong bao vé viéc nén giam thiéu hoat dong géng sic va tiép xuc
khu vuc duge diéu tri véi 4anh nang mit troi hodc tiép xtc véi nhiét trong khoang 24 gid
sau khi diéu tri va cho dén khi hién twong sung va do da giam hén.

* Cac bién phap phong ngira chung phai duge tudn tha khi ¢ kha ning tiép xuc véi chat
dich co thé khach hang. Mbi lan tiém phai duoc tién hanh véi k§ thuét vo tring.

« RADIESSE® dugc dong g6i dé str dung cho mét ngudi duy nhét. Pirng tai khir tring lai.
Khéng st dung néu go6i san pham di duoe md hodc bi hu hong. Khéng st dung néu khong
co nép day 6ng ti€m hodc pit tong cua xi lanh.

« Pé tranh b gy kim, dimg c¢6 1am thing kim bj cong. Huy kim d6 va tién hanh bang kim
khéc thay thé.

« Khong day lai ndp kim da st dung. Pay nép bang tay 1a mot cach 1am nguy hiém va nén
tranh.

« Sau khi sir dung, 6ng tiém diéu tri va kim tiém c6 thé 1a nguy co sinh hoc tiém tang. Xir
Iy phu hop va xir Iy theo quy dinh y té duwrgc phé duyét va cac yéu cdu hién hanh cua dia

phwong, tiéu bang va lién bang.

Chiing ti cong khai ndi dung va hinh thirc dy kién quang cdo dbi véi trang thiét bi y té nhu
sau.

No6i dung du kién quang cdo: N6i dung nhu file dinh kém



Hinh thitc du kién quang c4o: B4o néi bao hinh, Khéng phai bao no6i bao hinh, Héi thao
Co sé cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai l4 chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢ su
gia mao, khéng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€ bi xur 1y theo quy
dinh cia phap luét.

2. Bao dam noi dung quang céo phit hop véi ban ndi dung du kién quang cdo di cong khai
va hd so cong bd tidu chudn 4p dung ddi véi trang thiét bi y té thude loai A, B hodc hd so
dang ky Iuu hanh déi véi trang thiét bi y té thude loai C, D.

Nguoi dai dién hop phap cia co s
hi ho tén day di, chire danh)
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