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1. Kas ir TEOSYAL® PureSense produkti TEOSYAL® pietiekama 3pic
= - . . . 9 PureSense 22mg/mL daudzum, lai nav noradits '
un kadam nolukam tie tiek izmantoti? | . . cagatavo 1 mL masss
® TEOSYAL pietiekama o s
1.1. TEOSYAL® PureSense produktu apraksts e 1Smgml | daudzum i nav noradits O-fn :’SESC
TEOSYAL® PureSense produkti ir dermatologiskas pildvielas, kas pagatavotu 1 mL
ir sterila veida injicéjami viskoelastigi hialuronskabes geli (ne pietiekama i
. . . - - TEOSYAL L . 0.3 % péc
dzivnieku izcelsmes). To sastava ir lidokains (0.3 %), kas palidz 23 mg/mL daudzuma, lai nav noradits
e S . . RHA® 2 masas
samazinat diskomfortu injekciju veikSanas laika. pagatavotu 1 mL
TEOSYAL® PureSense produkti satur BDDE (1,4-butanediola pietiekama i
e . ; . L . TEOSYAL o . 0.3 % péc
diglicilétera) mikroatliekas (< 1 ppm), ko izmanto ka $kérsenisko | gjpe 3 23 mg/mL daudzuma lai nav noradits masas
savienojumu lidzekli. pagatavotu T mL
TEOSYAL® PureSense produktu sastavs un nosaukumi ir noradtti . pietiekama . o 03 % péc
talak esogaja tabula: RHA® 3 23 mg/mL daudzuma, lai nav noradits masas
pagatavotu 1.2 mL
. Papildinata RHA® Kiss pietiekama
Produkta . - Fosfata - S L . 03 % péc
nosaukums Hialuronskabe buferviela fosfaFa Lidokains V.olume 23 mg/mL daudzuma, lai nav noradits maosss
buferviela Lido pagatavotu 1 mL
ietiekama pietiekama o
TEOSYAL® . . TEOSYAL 23 mg/mL daudzum, lai nav noradits 03%pec
. daudzuma, 0.3% péc RHA® 4 masas
PureSense 15mg/mL nav noradits . pagatavotu 1.2 mL
Redensity 1 Ia|pagatlavotu masas .
TmLvai3mL TEOSYAL pietie ar_na ) o 0.3% péc
RHA KISS® 23 mg/mL daudzuma, lai nav noradits
TEOSYAL® pietiekama 03% pic pagatavotu 0.7 mL messs
PureSense 15mg/mL nav noradits daudzuma, lai 2P
. masas
Redensity 2 pagatavotu 1 mL . . . ..
1.2. Lietotaju un pateréetaju kategorijas
TEOSYAL® pietiekam ) Lai samazinatu iespéjamo komplikaciju risku, TEOSYAL®
(P;lerSTnse 25mg/mlL daudzuma, lai nav noradits 03 % péc PureSense produktus drikst lietot tikai veselibas aprapes
Acc:ioan pagatavotu 1 mL masas specialisti, kuri sanémusi atbilstoSu apmacibu par ierices
lieto$anu drosa veida. So produktu nedrikst injicét pacientiem,
TEOSYAL® pietiekama - kuri nav sasniegusi 18 gadu vecumu un kuriem ir kada no
PureSense 25 mg/mL daudzuma, la nav noradits = pec produkta lietosanas instrukcija noraditajam kontrindikacijam.
Deep Lines pagatavotu 1 mL masas
TEOSYAL oitiekams . 1.3. Sagaidamais produktu efekts
- - - (] A . . .« = .
PureSense 25 mg/mL daudzuma, lai nav noradits masss Sanemot TEOSYAL® PureSense produktu injekciju, ir sagaidami
KIss® pagatavotu 1 mL turpmak noraditie estétiskie rezultati:
TEOSYAL® pietiekama .
L . 0.3 % péc
PureSense 25 mg/mL daudzuma, lai nav noradits nasas
Ultra Deep pagatavotu 1.2 mL




Produkta Paredzamais efekts
nosaukums
TEOSYAL® Rada apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas iedobes
PureSense . ad e oy © vieski .
Global un atjauno adas mitrinasanu. Tas var ari pieskirt apjomu
Action IGpam un/vai uzlabot to kontaru.
TEOSYAL® . . R . - .
Pui:SSense Veido apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas iedobes un
. atjauno adas mitrinasanu.
Deep Lines
TEOSYAL Veido apjomu, kas izlidzina adas iedobes un atjauno adas
PureSense | mitrinasanu. Tas var ari pieskirt apjomu ldpam un/vai
KISS® uzlabot to kontaru.
®
TEOSYAL Rada apjomu, kas izlidzina kruncinas un sejas kontaru, ka
PureSense L - o ’
ari atjauno adas mitrinasanu.
Ultra Deep
®
TEOSYAL Rada apjomu, kas korigé sejas kontdru, ka ari atjauno
PureSense - A
. adas mitrinasanu.
Ultimate
TEOSYAL® Produkta plastamiba un viskoelastigas ipasibas sniedz
PureSense | vienmérigu izplatibu, nodrosinot optimalu mitruma
Redensity 1 | [imeniunilgstosu adas tekstdras un elastibas uzlabosanos.
®
;E(r)eSSYeiLse Rada apjomu, kas izlidzina kruncinas/grumbas un sejas
. kontaru, ka ari atjauno adas mitrinasanu.
Redensity 2
Produkta veidojamiba un specifiskas viskoelastigas
ipasibas sniedz vienmérigu ta izplatibu adas apgabalos,
TEOSYAL . L . o -
RHA® 1 kur veiktas injekcijas, nodroSinot optimalu adas
mitruma [imeni un ilgstoSu adas tekstaras un elastibas
uzlabosanos.
Veido apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas iedobes
TEOSYAL . - T . .
® un atjauno adas mitrinasanu. Tas var ari pieskirt apjomu
RHA® 2 o . .
IGpam un/vai uzlabot to kontaru.
Veido apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas iedobes
TEOSYAL . - A I .
un atjauno adas mitrinasanu. Tas var ari pieskirt apjomu
RHA® 3 o . _
IGpam un/vai uzlabot to kontaru.
RHA® 3 Rada apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas iedobes
un atjauno adas mitrinasanu.
. Veido apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas krokas
RHA® Kiss . - . R, .
; un atjauno adas mitrinasanu.Tas var ari pieskirt apjomu
Volume Lido |, ) ) d
lGpam un/vai uzlabot to konturu.
TEOSYAL Rada apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas krokas un
RHA® 4 atjauno adas mitrinasanu.
Rada apjomu, kas izlidzina kruncinas un adas iedobes
TEOSYAL . - oy I, .
un atjauno adas mitrinasanu. Tas var ari pieskirt apjomu
RHA KISS® o . _
IGpam un/vai uzlabot to kontaru.

TEOSYAL®
PureSense produktu lietosanas?

2.Kas jums jazina pirms

2.1. Kontrindikacijas
Vai pastav kadi iemesli, kuru dél jisu adas aprupé
nevajadzétu lietot TEOSYAL® PureSense produktus?

Pirms ikvienas TEOSYAL® PureSense produktu injicésanas
injekciju veicosajai personaiir pienakums uzdot jums jautajumus
par jasu iepriekséjo medicinisko vésturi, ka ari jusu pasreizéjo
veselibas stavokli un zalém, kas var ietekmét proceddru. Tapéc
jums vajadzétu informét injekciju veico$o personu par nesenam
vai esosam patologijam, ka ari hroniskam slimibam, hroniskam
vai esosam alergijam un hronisku vai Sobrid noritosu arstésanu.
Jums jainformé injekciju veico$a persona par jums ieprieks
veiktajam estétikas procedtram. Ta ka nav datu par iespéjamo
mijiedarbibu ar citiem pildvielu implantiem (HS pildvielu
implantiem un citiem iespéjami pastavigiem implantiem),
injekcijas veico$a persona veic izvértéjumu un izlemj par
turpmakajam injekcijam ar citiem pildvielu implantiem atkariba
no iepriekséjas injekcijas veida un laika.

Jo 1pasi, jus nedrikstat lietot TEOSYAL® PureSense produktus

turpmak noraditajos gadijumos:

- Jumsiradasbojajumi, iekaisums vaiinfekcija terapijas veiksanas
vieta vai tas apkartné. Injekciju proceddras var izraisit latentas
vai subkliniskas herpes virusa infekcijas reaktivizaciju.

- Jums ir alergija pret hialuronskabi, un jasu veselibas vésturé ir
registréta smaga alergija vai anafilaktiskais Soks.

-Jums ir alergija pret lidokaina un/vai amida vietéjiem
anestézijas lidzekliem.

- Jums nesen veikta pilinga, lazera vai ultraskanas terapija.

- Jums ir jebkada veida autoiminas slimibas.

- Jums ir jebkada veida sirds slimibas un/vai jus arstéjaties no
kadas sirds slimibas (beta blokatori).

- Jumsir hepatocelulara mazspéja un/vaijas arstéjaties no kadas
aknu slimibas.

- Jums ir diagnosticéta epilepsija vai porfirija.

- JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar krati vai esat pacients,
kas nav sasniedzis 18 gadu vecumu.

2.2. Piesardzibas pasakumi

Vai ir kadi piesardzibas pasakumi, kas jums butu

jaapspriez ar injekcijas veicoSo personu?

Injekcijas veico$ajai personai ir pienakums informét jas par

indikacijam, sagaidamajiem rezultatiem, kontrindikacijam,

piesardzibas pasakumiem un iespéjamajam blakusparadibam.

Pirms injekcijas janem véra turpmak noraditie piesardzibas

pasakumi:

- Izvairieties no injekciju terapijas, ja pédéjo 15 dienu laika jums
ir veiktas zobu proceddras.

-Nedélu pirms injekcijas nelietojiet aspirinu, pretiekaisuma
lidzeklus, antikoagulantus un E vitaminu. Pirms jebkada veida
terapijas partrauksanas konsultéjieties ar arstu.

- Izvairieties lietot alkoholu vai paklaut sevi spécigai saules
gaismas iedarbibai dienu pirms injekciju veik3anas un to
veiksanas diena.

- Pirms injekciju veik3anas rapigi attiriet adu no kosmétikas.

Péc injekciju terapijas janem véra turpmak sniegtie ieteikumi:

- Divpadsmit stundu laika péc injekciju veik3anas nelietojiet
kosmétiku, izvairieties no spécigas fiziskas piepules.

- Nedélu péc procediras izvairieties no alkohola lietoSanas,
ilgstoSas saules staru vai ultravioleto staru iedarbibas,
neuzturieties temperatara, kas ir zemaka par 0°C, ka ari
atturieties no dosanas pirti un turku pirti.

- Piecpadsmit dienas péc procediras neveiciet zobu un citas
estétiskas proceddras.



2.3.lespejamas blakusparadibas (riski, kas
saistiti ar TEOSYAL® PureSense produktu
lietosanu)

Kadas iespéjamas reakcijas var rasties péc injekciju

veikSanas?

Tapat ka visu citu hialuronskabes bazes produktu gadijuma

péc TEOSYAL® PureSense produktu injekcijam ir iesp&jamas
turpmak noraditas blaknes:

Biezas reakcijas (= 1/100) uz terapiju injekciju veiksanas
vieta, parasti vieglas pakapes un parejosas: sapes injekcijas
vieta, jutigums, apsartums/eritéma, zilumi/hematomas ar
potencialu asinosanu un/vai tulznas veido3anos, pietikums/
taska, stingriba/sacietéjums, uztukums/piepampums (tostarp
papulas), nieze.

lespéjamas, tacu retak sastopamas komplikacijas (no = 1/1000
lidz < 1/100): dishromija/pigmenta zudums, iekaisuma reakcijas
(ar potencialu hipertermiju), infekcija (tostarp lokala vai
vispariga infekcija un abscess), jutiguma zudums ap injekcijas
vietu unislaiciga parestézija (ar potenciali saistitiem parejosiem
kustibu traucéjumiem), alergijas risks (tostarp paaugstinata
jutiba, dermatits, natrene), mezglini (iespéjamas granulomas),
implanta migracija.

Retas, tacu nopietnas blaknes (< 1/1000): tulitéja paaugstinata
jutiba, kas var izraisit pat anafilaktisko $oku, asinsvadu
komplikacijas, kas var saasinaties lidz pat injekcijas zonas
nekrozei. Lai ari |oti reti (apméram 1/1 000 000 gadijumiem),
visnopietnakie asinsvadu oklGzijas gadijumi var izraisit
parejosus vai pastavigus redzes traucéjumus vai smadzenu
iSémiju/asinsizpladumu, kurs var bat par pamatu insultam, kas
var izraisit navi.

Citas reakcijas, kuras nav nopietnas, par kuram zinots Teoxane (ar
biezumu, mazaku par 1/100 000), un kas iespé&jami ir saistitas ar
ierici vai procediru, ietver galvassapes, fibrozu audu veidosanos
zem adas, dermas un zemadas audu infekciju un iekaisumu
(sauktu par celulitu), rétosanos un asinsvadu paradisanos adas
virsma (saukta par telangektaziju).

Stingri ieteicams veikt 30 minasu laika péc injekciju ievadisanas
uzraudzit pacientu, lai injekcijas veicosa persona varétu
konstatét nopietnus talitéjus incidentus.

Zinosana par blakusparadibam

Neapmierinatibas ar sagaidito estétisko rezultatu vai blaknu
gadijuma péc arstélanas ar TEOSYAL® PureSense produktiem

nekavéjoties sazinieties ar injekcijas veikuso personu un/vai
uznémumu TEOXANE Laboratories:

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

Vairakums iepriek$ minéto reakciju izzad vienas nedélas laika
péc injekciju veiksanas, tomer, ja simptomi saglabajas, jums
javérsas pie arsta.

O TEOXANE

3. Paredzamais produktu iedarbibas
laiks un nepieciesamie turpmakie
pasakumi

Ar jédzienu ,produkta iedarbibas laiks” tiek saprasts ta estétiska
efekta ilgums. Tas ir atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp
adas tipa, apstradato grumbu smaguma pakapes, injekciju
veiksanas vietas, injicéta apjoma, pacienta(-es) fiziologijas un
dzivesveida.

Injekcijas veicosa persona izvélésies injicésanai piemérotu
produktu atbilstosi jasu vajadzibam un vélmém un informés
jas par to, vai optimalam rezultatam buas nepiecie$ama papildu
sesija.

TEOSYAL® PureSense produktu paredzamais iedarbibas:

Aprékinatais iedarbibas laiks ir vismaz 3 ménesi:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Aprékinatais iedarbibas laiks ir vismaz 12 ménesi:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
+ TEOSYAL RHA® 1

Aprékinatais iedarbibas laiks ir 12-18 ménesi:
« 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®

Aprékinatais iedarbibas laiks ir 15-18 méenesi:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

«TEOSYAL RHA® 4

4. Atsauce uz visiem saskanotajiem
standartiem un kopéjam
specifikacijam

Uz TEOSYAL® PureSense produktiem attiecas dazi saskanotie
standarti un kopéjas specifikacijas. Pilns saraksts ir pieejams
drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP), kas
bls pieejams Eudamed timek]|vietné (tiklidz tas bas aktivs)
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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