O TEOXAN

UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLINGINN

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE




Huofylliefni Teoxane

Upplysingar fyrir sjuklinginn

Efnisyfirlit
1. Hvad eru TEOSYAL® PureSense vorur og vio hverju eru paer notadar .............ooiiiiiii i e 1
1T LYSING A TEOSYAL® PUIESENSE VOTUM. .. v v vt ettt ettt ettt et e ettt e e e ettt e e e ettt e ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e et e e e aaeee e 1
1.2 FloKKar NOtENda 0g NEYTENGA. . . . . oottt ettt ettt ettt e ettt e e e e e et 1
T3 ARHUO VETKUN VOTUIMNAT . .. ..ot e e e e e e e e e e e 12
2. bad sem pu parft ad vita 4dur en pér eru gefnar TEOSYAL® PUr@SENSE VOIUF .........o.uiiuuiitat et 2
1T 1 2
B (10T L P 2
2.3 Hugsanlegar aukaverkanir (ahtta i tengslum vio notkun d TEOSYAL® PUreSense VBIUM). . ... .ueueene ettt et et ettt 23
3. Aaetladur endingartimi vérunnar og naudsynleg eftirfylgni ...t 3
4. Tilvisun i hvers kyns samhaefdan stadal og algengar forskriftir..................co i e 3
1. Hvad eru TEOSYAL® vorur og vid TEOSYAL , 03%
. RHA® 1 15mg/mL | gs.ad1mL A ekki vid midad vid
hverju eru paer notadar massa
. . . TEOSYAL L 03%
1.1. Lysing a TEOSYAL® PureSense vorum RHA® 2 23mg/mL | qgs.ad1ml Aekkivid | midad vid
TEOSYAL® vorurnar PureSense eru hudfylliefni sem er smitsaeft, massa
seigfjadrandi hyalurénsyruhlaup tilinndaelingar (seminniheldur | TEOSYAL 23mg/mL | qs.ad1mL A ekki vid mi(a)':;bvia
ekki dyraafurdir) og inniheldur lidékain (0.3%) til ad draga ur | RHA®3 - massa
6paegindum vid inndeelingu. 03%
TEOSYAL® PureSense vorur innihalda leifar (< 1 ppm) af BDDE ~ |RHA®3 23mg/mL | gs.ad 1.2mL A ekki vid midad vid
(1,4-Butandiol-diglysidyleter) sem er notad sem vixlbindiefni. massa
Samsetning og voruheiti TEOSYAL® PureSense vérunnar er synd | RHA® Kiss o 0.3%
i tflunni hér ad nedan: Vplume 23mg/mL | gs.ad1mL A ekki vid midad vid
Lido massa
0.3%
Aukin TEOSYAL C e
5 iti 7aldirénsy i idékai o 23mg/mL | gs.ad1.2mL A ekki vid midad vid
Voruheiti | Hyaluronsyra | Fosfatjafnalausn o Lidokain RHA® 4 acen
TEOSYAL® dimLesa| 03% TEOSYAL | oo | qsad07ml | Ackkivid | miGabvid
PureSense | 15mg/mL | Aekkivis | 42 3 mT €02 | misad vid RHA KISS® J s et massa
Redensity 1 massa
TEOSYAL® 0.3%
PureSense 15 mg/mL A ekki vio gs.adTmbL | midad vid 1.2. Flokkar notenda og neytenda
Redensity 2 massa Til ad halda haettunni & hugsanlegum fylgikvillum i lagmarki,
TEOSYAL® 0.3% aetti eingdngu heilbrigdisstarfsfélk sem hefur hlotid videigandi
370 .. s . ..
Z?FESTHSG 25mg/ml | gs.ad1mL A ekki vid midad vid bjalfunloruggum no.tku,narskllyréun.]taekllislrf a(’.ﬁgefaTEOSYAL@’
oba massa PureSense vorur. Ekki ma dzela lyfinu inn hja sjuklingum sem hafa
Action ekki n&d 18 éra aldri og hafa einhverjar af peim frabendingum
TEOSYAL® ) 0.3% sem visad er til i notkunarleidbeiningunum.
PureSense 25mg/mL | qgs.ad 1mL A ekki vid midad vid
Deep Lines massa < .
TEOEYAL o 1.3. Azetlud verkun vorunnar
370
PureSense | 25mg/mL | gs.ad 1 mL A ekki vid misadvis | PUmattbudast vid eftirfarandi utlitstengdum nidurstddum pegar
KISS® massa pu faerd inndaelingu med TEOSYAL® PureSense vérum:
TEOSYAL® 0.3% N
PureSense | 25mg/mL | gs.ad 1.2mL A ekki vio midad vid Véruheiti | Azetlud verkun
Ultra Deep massa ®
R ) lEiSSYe/?\te Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deeldir i hud og
TEOSYAL P ,0'3 & . Global endurheimtir raka hudarinnar. Pad getur einnig aukid
Pur.eSense 22mg/mL | qs.ad 1 ml A ekkivio midad vio obe fyllingu vara og/eda undirstrikad utlinur peirra.
Ultimate massa Action




Voruheiti | Asetlud verkun

TEOSYAL Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deeldir i hud og
PureSense - e
. endurheimtir raka hudarinnar.
Deep Lines
TEOSYAL Veitir fyllingu sem lagar daeldir i hud og endurheimtir raka
PureSense | hudarinnar. bad getur einnig aukid fyllingu vara og/eda
KISS® undirstrikad utlinur peirra.
®
TEOSYAL Veitir fyllingu sem sléttir hrukkur eda Gtlinur i andliti og
PureSense . B
endurheimtir raka hudarinnar.
Ultra Deep
TEOSYAL Veitir fyllingu sem sléttir tlinur i andliti og endurheimtir
PureSense AV
. raka hudarinnar.
Ultimate
pokk sé einstaklega fledandi og seigfjadrandi eiginleikum
TEOSYAL® . . . ..
PureSense dreifist pad jafnt, sem tryggir bestu mogulegu rakagjof
. og veitir langvarandi avinning i 4ferd og teygjanleika
Redensity 1 I
hudarinnar.
TEOSYAL Veitir fyllingu sem lagar finar linur eda hrukkur og
PureSense . s
. endurheimtir raka hudarinnar.
Redensity 2
pokk sé medfeerileika og seigfjadrandi eiginleikum
TEOSYAL efnisins pa dreifist pad jafnt um pann vef sem dzelt
RHA® 1 er i og pad tryggir bestu mogulegu rakagjof og veitir
langvarandi dvinning i teygjanleika hudarinnar.
Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deeldir i hud og
TEOSYAL A~ . — .
RHA® 2 endurheimtir raka hudarinnar. Pad getur einnig aukid
fyllingu vara og/eda undirstrikad utlinur peirra.
Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deldir i hud og
TEOSYAL B A - .
RHA® 3 endurheimtir raka hudarinnar. Pad getur einnig aukid
fyllingu vara og/eda undirstrikad utlinur peirra.
Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deeldir i hud og
RHA® 3 endurheimtir raka hudarinnar. Pad getur einnig aukid
fyllingu vara og/eda undirstrikad utlinur peirra.
) Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deeldir i hud og
RHA® Kiss R ko - .
Volume Lido endurheimtir raka hudarinnar. Pad getur einnig aukid
fyllingu vara og/eda undirstrikad utlinur peirra.
TEOSYAL Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, deeldir i hud og
RHA® 4 endurheimtir raka hudarinnar.
Veitir fyllingu sem lagar hrukkur, dzeldir i hud og
TEOSYAL B A A .
RHA KISS® endurheimtir raka hudarinnar. Pad getur einnig aukid
fyllingu vara og/eda undirstrikad utlinur peirra.

2. bad sem pu parft ad vita adur en pu feerd
TEOSYAL® PureSense vorur

2.1. Frabendingar

Eru einhverjar astedur fyrir pvi ad pu eettir ekki ad fa
TEOSYAL® PureSense vorur?

Adur en pu pu faerd inndaelingu med TEOSYAL® PureSense
vorum verdur inndaelingaradili ad spyrja pig um sjukrasdgu pina
og nuverandi sjukdémsastand eda lyf sem kynnu ad hafa ahrif &
medferdina. Pannig ad pu ettir ad upplysa inndaelingaradilann
um nylegar eda nuverandi meinsemdir, auk langvinnra

sjukdéma, langvarandi eda nuverandi ofnaemi og langvarandi
eda aframhaldandi medferdir sem pu ert i.

Pu verdur ad tilkynna inndalingaradila um utlitstengdar
medferdir sem pu hefur 4dur fengid. Vegna skorts 4 gdgnum um
hugsanleg samverkun vid adrar igraedslur & fylliefni (HA fylliefni
eda adrar, hugsanlega varanlegar) mun inndalingaradili meta
og taka akvordun um frekariinndaelingar med 68rum fylliefnum,
allt eftir edli og timasetningu fyrri inndaelinga 4 fylliefni.

Sér i lagi ekki ad nota TEOSYAL® PureSense vorur ef:

- PU ert med hudsjukdéma, bdlgu eda sykingu & eda naleegt
medferdarsvaedi. Inndaelingaradgerdir geta leitt til pess ad
duldar eda einkennalausar herpesveirusykingar verdi virkar.

-bU ert med ofnaemi fyrir hyalirénsyru og att pér ségu um
alvarlegt ofnaemi eda bradaofnaemislost.

- U ert med ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum med liddkaini og/eda
amioi.

- pu hefur nylega farid i hudslipun (peeling), lasermedferd eda
uthljodsmedferd (ultrasound-based treatment).

- pu ert med einhverja sjalfsofnaeemissjukdoma.

-pu ert med hjartasjukdoma og/eda i
hjartasjukdémum (beta-blokkarar).

-pu ert med lifrarfrumuskerdingu og/eda i medferd vid
lifrarsjukddmi.

- pu pjaist af flogaveiki eda porfyriu.

- pu ert pungud, med barn & brjdsti eda ert sjuklingur yngri en
18 ara.

medferd vid

2.2. Varudarradstafanir

Eru varudarradstafanir sem pu aettir ad raeda vid pann
aodila sem gefur pér inndaelinguna?

Inndzelingaradili aetti ad upplysa pig um dbendingar, daetladan
avinning, frabendingar, varudarrddstafanir og hugsanlegar
aukaverkanir.

Fyririnndaelinguna skal huga ad eftirfarandi varidarradstéfunum:

- Fordastuadfainndaelinguefpuhefurfariditannleekningaadgerd
innan sidustu 15 daga.

- Fordastu ad taka aspirin, bdlgueydandi lyf, segavarnarlyf
og E-vitamin vikuna fyrir inndaelinguna. Leitadu rada hja
leekninum adur en medferd er haett.

- Fordastu ad drekka afengi eda utsetja pig fyrir sterku sélarljési
daginn adur og daginn fyrir inndaelinguna.

- Fjarleegdu farda vandlega fyrir inndaelinguna.

Eftir inndaelinguna er naudsynlegt ad huga ad eftirfarandi

radleggingum:

- Innan 12 klst. eftir inndaelingu: ekki nota farda, fordastu mikla
areynslu.

-Vikuna eftir medferd: fordastu ad drekka afengi, langvarandi
Utsetningu fyrir solarljosi eda utfijdlublaum geislum, hita undir
0 °C, eda ad fara i sdnu eda gufubad.

- Innan 15 daga eftir medferd: ekki fara i tannleekningaadgerdir
eda alrar Utlitstengdar adgerdir.

2.3. Hugsanlegaraukaverkanir(ahzettaitengslum
vid notkun TEOSYAL® vara PureSense)

Hvada viobrogd geetu hugsanlega komid fram eftir
inndaelinguna?
Eins og & vid um allar vorur sem innihalda hyaldrénsyru, ma
greina eftirfarandi aukaverkanir eftir inndzelingu & TEOSYAL®
PureSense vérum:



Algeng vidbrogd vid medferd (=1/100) & stungustad, vanalega
vaeg og leysast af sjalfu sér: verkur vid inndaelingarstad, eymsli,
hérundsrodi, mar/margull med hugsanlegri bleedingu og/eda
bl6drumyndun, proti/bjugur, stifleiki/herslismyndun, hnudar/
fyrirferdir (par 8 medal bdlur), kladi.

Liklegir en sjaldgaefari fylgikvillar (=1/1.000 og <1/100): litbrigdi/
upplitun, bolguvidbrégd (med hugsanlegum ofhita), syking
(par @ medal stadbundinni eda almennri sykingu og igerd), tap
a naemi i kringum inndaelingarsvaedi eda timabundinn naladofi
(med hugsanlega tengdri timabundid skertri hreyfigetu), haetta
a ofnaemi (par @ medal ofnaemi, hudbdlguofnaemi, ofsaklada),
hnudar (hugsanlega ofholdgunarhnudur), tilfaersla & igraedi.

Sjaldgeefarenalvarlegaraukaverkanirgetakomidfram(<1/1.000):
skyndiofneemi sem getur jafnvel leitt til bradaofnaemislosts,
fylgikvillar i 2dum sem geta falid i sér drep & inndaelingarsvaedi.
P6 ad pad sé mjog sjaldgeeft (um 1/1.000.000) geta alvarlegustu
tilvik aedastiflu leitt til sjonskerdingar eda jafnvel blindu,
blédpurrdar/blaedingar i heila sem leidir til heilablédfalls sem
getur valdid dauda.

Onnur vidbrégd vid Teoxane sem ekki eru alvarleg og hefur
verid tilkynnt um (tidni innan vid 1/100.000) og hugsanlega
tengd bunadinum eda adgerdinni, par med talid hofudverkur,
myndun bandvefs undir hidinni, syking og bolga i ledurhud og
hudbedi (kallast hudbedsbdlga), 6r og aedar verdi synilegar vid
yfirbord hudar (kallast haraedavikkun).

Eindregid er maelt med 30 minutna eftirliti eftir gjof til ad leyfa
inndzelingaradila ad greina alvarleg, skyndileg meintilvik.

Tilkynning aukaverkana:

Ef pu ert 6anaegd(ur) med daetlada utlitstengda nidurstodu eda
ef einhverjar aukaverkanir komu fram i kjolfar medferdar med
TEOSYAL® voru PureSense, attir pu tafarlaust ad hafa samband
vid inndaelingaradila og/eda TEOXANE Laboratories:

0041 (0) 22 344 96 36 - medical@teoxane.com

Flest vidbrogdin sem lyst er hér ad ofan hverfa innan viku
eftir inndalinguna, hins vegar verdur pu ad leita til leeknis ef
einkennin eru vidvarandi.

3. Azetladur endingartimi vorunnar og
naudsynleg eftirfylgni

Liftimi vorunnar er skilgreindur at fra pvi hversu lengi
utlitstengd ahrif vara. Pad reedst af nokkrum pattum. bar a
medal gerd hudar, umfang hrukknanna sem 4 ad medhondla,
inndzelingarsvaedinu, pvi magni sem inndeelt er, lifedlisfraedi
sjuklingsins og lifsstil hans.

O TEOXANE

Inndeelingaradili pinn mun velja véruna sem hentar til
inndaelingar i samreemi vid parfir pinar og med hlidsjon af
beidni pinni og mun segja pér hvort porf geeti verid a sidari
lagfeeringum til ad na sem bestum arangri.

Azetladur endingartimi TEOSYAL® PureSense vara:

Azetladur endingartimi er ad minnsta kosti 3 manudir:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Azetladur endingartimi er ad minnsta kosti 12 manudir:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
- TEOSYAL RHA® 1

Azetladur endingartimi er & bilinu 12 til 18 manudir:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

« TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

«RHA® 3

« RHA® Kiss Volume Lido

« TEOSYAL RHA KISS®

Azetladur endingartimi er & bilinu 15 til 18 manudir:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

+ TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4. Tilvisun i hvers kyns samhaefdan
stadal og algengar forskriftir

Sumir samreemdir stadlar og algengar forskriftir eiga vid um
TEOSYAL® PureSense vorurnar. Heildarlistinn er faanlegur i
samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni (SSCP) sem verdur haegt
er a0 nalgast hja Eudamed (um leid og pad er virkt) i gegnum

eftirfarandi vefsidu: ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
home.
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