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1. Kas yra ,TEOSYAL®” preparatai irkam |rcosyae e .
.. . . pagal poreikj . 3%
Jie naUdOJaml Slljtri(rer?jtzse 22 mg/mL pap. T mL netaikoma masés
1.1.,TEOSYAL®” preparaty aprasymas TEOSYAL | (o mL [Pagalporeiki | e 03%
,TEOSYAL®" preparatai yra odos uzpildai, kurie yra sterilus | RHA®1 pap. 1 mL mases
injekciniai viskoelastiniai hialurono ragsties geliai (negyvininés o .
kilmés) ir kuriy sudétyje yra lidokaino (0.3 %), padedancio ;E?AinAL 23 mg/mL pagal F;Ofelikl netaikoma 03 A)
sumazinti diskomfortg injekcijos metu. pap.1m mases
TEOSYAL®” preparatuose yra BDDE (1,4-butandiolio diglicidilo TEOSYAL pagal poreikj " 03%
eterio) liku¢iy pédsaky (<1 ppm), kuris naudojamas kaip tinkline | gya© 3 23 mg/mL pap. 1 mL netaikoma masés
struktdrg sukurianti medziaga.
,,TEO.SYA.L® Pureﬁense” preparaty sudétis nurodyta toliau TEOE)YAL 23 mg/mL pagal poreikj | o a 0.3%
pateiktoje lenteléje: RHA® 4 pap.1.2mL mases
. Papildytas TEOSYAL pagal poreikj . 0.3%
Preparatas H|alluro'no FOSfat.o fosfatinis Lidokainas RHA KISS® 23 mg/mL pap. 0.7 mL netaikoma mases
rugstis buferis .
buferis
TEOSYAL® pagal poreikj 0 P . ..
PureSense | 15mg/mL | netaikoma |pap.1mLarba 03% 1.2. Naudotojy ir vartotojy kategorijos
Redensity 1 3mL mases Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizika, ,TEOSYAL®”
TEOSYAL® preparatus turi leisti tik sveikatos priezitros specialistai, tinkamai
PureSense 15mg/mL | netaikoma pagal poreikj 0.3 % iSmokyti, kokiomis salygomis saugiai naudoti priemone.
Redensity 2 pap. T mL mases Preparato negalima leisti jaunesniems kaip 18 mety pacientams
ir kuriems yra bet kuri i$ kontraindikacijy, nurodyty preparaty
TEOSYAL® - , naudojimo instrukcijoje.
PureSense 25 mg/mlL pagal poreikj netaikoma 0.3 A)
Global pap. 1 mL masés . .
Action 1.3. Numatomas preparaty veiksmingumas
TEOSYAL® Suleidus ,TEOSYAL®” preparaty, tikimasi Siy estetiniy rezultaty:
pagal poreikj . 0.3%
PureSense 25 mg/mL netaikoma . . .
Deep Lines pap. TmL mases Preparatas Numatomas velksmlngumas
TEOSYAL TEOSYAL® | Suteikia tario, kuris koreguoja rauksles, odos jdubimus, ir
PureSense | 25 mg/mL pagal poreiki | . 03% PureSense  |atkuria odos drégmés balansa. Jis taip pat gali padidinti
KISS® pap. 1 mL masés Global lapy apimtj ir / arba pagerinti jy kontara.
Action
TEOSYAL® pagal poreiki 03% TEOSYAL® | Suteikia tario, kuris koreguoja rauksles, odos jdubimus, ir
PureSense 25 mg/mL pap. 1.2 mL netaikoma masés PureSense atkuria odos dregmes ba|ansq.
Ultra Deep Deep Lines




Preparatas | Numatomas veiksmingumas
TEOSYAL Suteikia tario, kuris koreguoja odos jdubimus, ir atkuria
PureSense | odos drégmés balansa. Jis taip pat gali padidinti lipy
KISS® apimtj ir / arba pagerinti jy kontara.
TEOSYAL® Suteikia tario, kuris koreguoja rauksles ar veido kontdrus,
PureSense ir atkuria odos drégmeés balansa.
Ultra Deep
TEOSYAL® Suteikia tario, kuris koreguoja veido kontdrus, ir atkuria
PureSense | odos drégmeés balansa.
Ultimate
TEOSYAL® Dél ypatingo takumo ir viskoelastiniy savybiy jis tolygiai
PureSense pasiskirsto, uztikrindamas optimaly drégmeés lygj ir ilgam
Redensity 1 | pagerindamas odos tekstara bei elastinguma.
TEOSYAL® Suteikia tdrio, kuris koreguoja smulkias rauksleles /
PureSense rauksles, ir atkuria odos drégmés balansa.
Redensity 2
Dél savo plastiskumo ir specifiniy viskoelastiniy savybiy
TEOSYAL jis tolygiai pasiskirsto audinyje, kur buvo atlikta injekcija,
RHA® 1 uztikrindamas optimaly odos drégmés lygj ir ilgam
pagerindamas odos elastinguma.
Suteikia tario, kuris koreguoja rauksles, odos jdubimus, ir
TEOSYAL . . . S . e
RHA® 2 atkuria odos drégmeés balansa. Jis taip pat gali padidinti
IGpy apimtj ir / arba pagerinti jy kontara.
Suteikia tario, kuris koreguoja rauksles, odos jdubimus, ir
TEOSYAL . . . S . e
RHA® 3 atkuria odos drégmeés balansa. Jis taip pat gali padidinti
IGpy apimtj ir / arba pagerinti jy kontra.
TEOSYAL Suteikia tdrio, kuris koreguoja rauksles, odos jdubimus, ir
RHA® 4 atkuria odos drégmés balansa.
Suteikia tdrio, kuris koreguoja rauksles, odos jdubimus, ir
TEOSYAL@ atkuria odos drégmeés balansa. Jis taip pat gali padidinti
RHA KISS IGpy apimtj ir / arba pagerinti jy kontara.
2.Ka reikia zinoti pries suleidziant

~TEOSYAL®” preparatus

2.1. Kontraindikacijos

Ar yra kokiy nors priezasciy, kodél neturétumeéte leistis
~TEOSYAL®" preparaty?

PrieS suleidziant bet kokig ,TEOSYAL® preparaty injekcija,
injekcija atliekantis specialistas turi paklausti apie jusy ligos
istorijg ir esama bukle arba vaistinius preparatus, kurie gali
turéti jtakos procedurai. Taigi, turétuméte informuoti injekcija
atliekantj specialistg apie neseniai patirtas ar esamas patologijas,
taip pat létines ligas, létines ar esamas alergijas ir ilgalaikj ar
tebesitesiantj gydyma.

Turite pranesti savo injekcija atliekanciam specialistui apie
anksciau atliktas estetines procediras. Kadangi duomeny apie
galima saveika su kitais uzpildymo implantais (HA ar Kkitais,
galimai nuolatiniais) néra, injekcija atliekantis specialistas,
atsizvelgdamas j ankstesnés injekcijos pobudj ir laika, privalo
jvertinti ir nuspresti dél tolesniy injekcijy.

Ypac,, TEOSYAL®” preparaty negalima vartoti, jeigu:

- Turite odos sutrikimy, uzdegimy arba infekcijy procedaros
srityje ar Salia jos. Injekcijos gali suaktyvinti virusine latentine
arba subklinikine puslelinés infekcijas.

- Esate alergiski hialurono ragsciai — patyréte sunkia alergija ar
anafilaksinj Soka.

- Esate alergiski lidokainui ir / arba amidy grupés vietiniams
anestetikams.

- Neseniai jums buvo atliktas Sveitimas, lazerio arba ultragarso
proceddara.

- Sergate autoimuninémis ligomis.

- Sergate ir (arba) gydotés nuo bet kokiy Sirdies ligy (vartojate
beta blokatorius).

- Sergate bet kokiu kepeny lgsteliy nepakankamumu ir (arba)
gydotés nuo kepeny ligos.

- Sergate epilepsija ar porfirija.

- Esate néscia, Zindanti motina arba jums maziau nei 18 mety.

2.2. Atsargumo priemonés

Ar yra kokiy nors atsargumo priemoniy, kurias
turétuméte aptarti su injekcija atliekanciu specialistu?
JUsy injekcijg atliekantis specialistas turi jus informuoti apie
indikacijas, tikétinus rezultatus, kontraindikacijas, atsargumo
priemones ir galimus 3alutinio poveikio reiskinius.

Pries injekcija reikia atsizvelgti j Sias atsargumo priemones:

- Venkite injekcijos, jei per pastarasias 15 dieny jums buvo atlikta
odontologiné proceddra.

-Venkite vartoti aspiring, prieSuzdegiminius  vaistus,
antikoaguliantus ir vitaming E savaite pries injekcijg. Prie$
nutraukdami bet kokj gydyma pasitarkite su gydytoju.

- Venkite gerti alkoholj arba buti stiprioje saulés Sviesoje dieng
pries ir injekcijos diena.

- Pries injekcija kruopsciai nuvalykite makiaza.

Po injekcijos reikia atsizvelgti j Sias rekomendacijas:

- Per 12 valandy po injekcijos: nenaudokite makiazo, venkite bet
kokiy agresyviy veiksmuy.

-Savaite po procediros: venkite alkoholio vartojimo,
ilgalaikio saulés ar UV spinduliy poveikio, Zemesnés nei 0 °C
temperatdros, taip pat saunos ar hamamo.

-15 dieny po procediros: neatlikite odontologiniy ar kity
estetiniy procedury.

2.3. Galimisalutinio poveikioreiskiniai (rizikos,
susijusios su ,TEOSYAL®” preparaty
naudojimu)

Kokios galimos reakcijos gali atsirasti po injekcijos?
Kaip ir vartojant visus hialurono ragsties pagrindu pagamintus
preparatus, po ,TEOSYAL® PureSense” preparaty injekcijos gali
bati stebimi tokie Salutinio poveikio reiskiniai:
Bendro pobudZio reakcijos j procedura (=1/100) injekcijos
vietoje, jprastai lengvos ir savaime iSnykstancios: skausmas
injekcijos vietoje, jautrumas, paraudimas / eritema, kraujosruva/
hematoma su galimu kraujavimu ir (arba) puslémis, patinimas/
edema, stangrumas / kietumas, guzai / iskilimai (jskaitant
mazgelius), niezulys.

Galimos, bet reciau pasitaikancios komplikacijos (nuo >1/1 000

iki <1/100): dischromija / spalvos pasikeitimas, uzdegiminés



reakcijos (su galima hipertermija), infekcija (jskaitant vietine
arba generalizuotg infekcija, abscesus), jautrumo sumazéjimas
aplink injekcijos sritj arba laikina parestezija (su galimu laikinu
judesiy sutrikimu), alergijos rizika (jskaitant padidéjusjjautruma,
alerginj dermatita, dilgéline), mazgeliai (galimai granulioma),
implanto poslinkis.

Gali pasireiksti reti, bet sunkds nepageidaujami reidkiniai
(€1/1 000): momentinis padidéjes jautrumas, dél kurio gali
atsirasti net anafilaksinis Sokas, kraujagysliy komplikacijos,
kurios gali isplisti iki srities, j kurig atlikta injekcija, nekrozés.
Nors labai reti (apie 1/1 000 000), sunkiausi kraujagysliy
okliuzijos atvejai gali sukelti regos sutrikimus ar net akluma,
galvos smegeny isemijg / hemoragija, kurie savo ruoztu gali
sukelti insulta ir mirtj.

Kitos nesunkios reakcijos, apie kurias pranesta dél ,Teoxane”
(daznis mazesnis nei 1/100 000) ir kurios gali bati susijusios su
priemone ar procedira, jskaitant galvos skausma, fibrozinio
audinio susidaryma po oda, odos ir poodinio audinio infekcijg
ir uzdegima (vadinamajj celiulita), randus ir kraujagysliy
atsiradima odos pavirsiuje (vadinamaja telangiektazija).
Primygtinai rekomenduojama stebéti 30 minuciy po preparato
suleidimo, kad injekcijg atliekantis specialistas galéty nustatyti
rimtus momentinius incidentus.

Kaip pranesti apie Salutinj poveikij:

Jei esate nepatenkinti numatytu estetiniu rezultatu arba jei po
TEOSYAL®" preparato proceduros pasireiské koks nors salutinis
poveikis, nedelsdami kreipkités j injekcija atlikusj specialisty ir
(arba) ,TEOXANE Laboratories”:

00 41 (0) 22 344 96 36 - medical@teoxane.com

Dauguma pirmiau apradyty reakcijy praeina per vieng savaite
po injekcijos, taciau turite kreiptis j gydytoja, jei simptomai
islieka.

3. Numatomas preparaty gyvavimo
laikas ir butinas tolesnis stebéjimas

Preparato gyvavimo laikas suprantamas kaip estetinio poveikio
trukmé. Jis priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant odos tipa,
norimos pasalinti raukslés giluma, injekcijos sritj, suleista tarj,
paciento fiziologija ir gyvenimo bida.

Injekcijg atliekantis specialistas pasirinks injekcinj preparata
pagal jusy poreikius ir atsizvelgdamas j jusy prasyma bei
pasakys, ar optimaliems rezultatams pasiekti gali prireikti
pakartotinio seanso.

Numatomas,, TEOSYAL® PureSense” preparaty gyvavimo laikas:

Numatomas gyvavimo laikas yra maziausiai 3 ménesiy:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Numatomas gyvavimo laikas yra maziausiai 12 ménesiy:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1
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Numatomas gyvavimo laikas yra 12-18 ménesiy:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

« TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

Numatomas gyvavimo laikas yra 15-18 ménesiy:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4. Nuoroda j visus darniuosius
standartus ir bendrasias
specifikacijas

~TEOSYAL® PureSense” preparatams taikomi kai kurie darnieji
standartai ir bendrosios specifikacijos. Visg sarasa galima rasti
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukoje
(SSCP), kuri galima yra ,Eudamed” svetaingje adresu:

ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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