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1. Co su produkty TEOSYAL® PureSense  |ttosvae 03
4 A AN PureSense 22mg/mL | qgs.ad 1mL =7
a ha Co sa pouzivaju Ultimate hmot.
. 0
1.1. Popis produktov TEOSYAL® PureSense oo | s mg/mL | gs.ad1mL 5
Produkty TEOSYAL® PureSense su kozné vyplriové materidly )
vo forme sterilnych injek¢ne podévanych visk6zno-elastickych TEOSYAL 23mg/mL | gs.ad1mL 0.3%
. . . . v ey RHA® 2 hmot.
gélov s obsahom kyseliny hyalurénovej (neZivocisneho
- : . o . ; o )
ppvodu) as obvsahom I|doka!nu (0.3 %), ktory pomaha znizovat TEO_ZYAL 23mg/mL | gs.ad1mL 0.3 %
diskomfort pocas injektovania. RHA® 3 hmot.
Produkty TEOSYAL® PureSense obsahuju zvyskové stopové RHA® 3 53 ma/mL d1omL 03 %
mnozstva (<1ppm) BDDE (1,4-butandiol diglycidyl éter), ktory mg/mt | q.s.ad l.2m hmot.
sa pouziva ako prostriedok zosietovania. RHA® Kiss
Zlozenie a ndazvy produktov radu TEOSYAL® PureSense su |Volume 23mg/mL | qg.s.ad 1mL r?nawo(ys
uvedené v nasledujlicej tabulke: Lido '
. TEOSYAL 0.3%
Nazov Kyselina Fosfatovy Dop!neny . , RHA® 4 23mg/mL 1 gss.ad1.2mL h hmot.
. fosfatovy Lidokain
produktu | hyalurénova pufer
pufer TEOSYAL 03%
23 mg/mL |qg.s.ad 0.7 mL -
RHA KISS® hmot.
TEOSYAL®
g.s.ad 1 mL 0.3 %
PureSense 15 mg/mL -
Redensity 1 alebo 3 mL hmot. L. ., , o
edensity 1.2. Kategodrie pouzivatelov a spotrebitelov
TEOSYAL® 03% Aby sa minimalizovalo riziko moznych komplikécii, produkty
PureSense 15 mg/mL - gs.adimb | = TEOSYAL® PureSense mozu injektovatlen lekari, ktori absolvovali
Redensity 2 prislusné 3kolenie o podmienkach bezpe¢ného pouzivania
TEOSYAL® pomocky. Produkt sa nesmie injektovat pacientom mladsim
PureSense 0.3% ako 18 rokov a pacientom, ktori maju niektoru z kontraindikacii
25mg/mL | gs.ad 1mL - , . vers s
Global hmot. uvedenych v ndvode na pouzitie tychto produktov.
Action
TEOSYAL® . 1.3. Oc¢akavany ucinok produktov
B (]
PureSense 25mg/mL | gs.ad TmL - hmot Pri injektovani produktov TEOSYAL® PureSense sa ocakdvaju
Deep Lines nasledujtce estetické vysledky:
TEOSYAL
0, e
PureSense 25mg/mL | g.s.ad 1mL - 03 % oy Oc¢akavany ué¢inok
KISS® hmot. produktu
TEOSYAL® . ;E?:SLA”L:; Vytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a
PureSense 25mg/mL | gs.ad 1.2mL _ 0.3 % Global obnovuje hydrataciu koze. M6ze tieZ dodat objem perdm
Ultra Deep hmot. Action a/alebo zlepsit ich kontury.




Nazov o .
S Ocakavany ucinok
®
TEOSYAL Viytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a
PureSense . L .
. obnovuje hydrataciu koze.
Deep Lines
TEOSYAL Viytvara objem, ktory koriguje poklesy koze a obnovuje
PureSense | hydrataciu koze. Moze tiez dodat objem peram a/alebo
KISS® zlepsit ich kontury.
TEOSYAL Vlytvara objem, ktory koriguje vrasky ¢i kontury tvére a
PureSense obnovuje hydratéaciu koze
Ultra Deep J& hy ’
®
TEOSYAL Viytvara objem, ktory koriguje kontury tvare a obnovuje
Puresense hydrataciu koze
Ultimate y ’
TEOSYAL® Vdaka svojej vyraznej tekutosti a viskdzno-elastickym
vlastnostiam sa rovnomerne rozmiestiiuje, ¢&im
PureSense L . § . . .
. zabezpecuje optimalnu uroven hydratacie a vedie k
Redensity 1 B} P . L .
trvalému zlep3eniu textury a elasticity koze.
®
TEOSYAL Viytvara objem, ktory koriguje jemné vrasky a obnovuje
Puresense hydrataciu koze
Redensity 2 y ’
Vdaka svojej poddajnosti a 3pecifickym viskdzno-
elastickym vlastnostiam sa rovnomerne rozmiestiuje
TEOSYAL . . u L .
v injektovanom tkanive, ¢im zabezpeluje optimainu
RHA® 1 . . . . . . .
Uroven hydratacie koze a vedie k trvalému zlep3eniu
elasticity koze.
Viytvéra objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a
TEOSYAL . . . Ay v L .
obnovuje hydratéaciu koze. M6ze tiez dodat objem peram
RHA® 2 e .
a/alebo zlepsit ich kontdry.
Viytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a
TEOSYAL . . . N D ,
o obnovuje hydratéaciu koze. M6ze tiez dodat objem peram
RHA® 3 v .
a/alebo zlepsit ich kontdry.
Vytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze
RHA® 3 a obnovuje hydrataciu koze. MozZe tiez dodat objem
perdm a/alebo zlepsit ich kontury.
) Vytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze
RHA® Kiss . L . ny i R
. a obnovuje hydrataciu koze. Moze tiez dodat objem
Volume Lido X I .
perdm a/alebo zlepsit ich kontury.
TEOSYAL Viytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a
RHA® 4 obnovuje hydratéaciu koze.
Viytvara objem, ktory koriguje vrasky, poklesy koze a
TEOSYAL . e e s L .
obnovuje hydratéaciu koze. M6ze tiez dodat objem perdm
RHA KISS® P .
a/alebo zlepsit ich kontury.

2. Co potrebujete vediet pred injektovanim
produktov TEOSYAL® PureSense

2.1. Kontraindikacie
Existuju nejaké dovody, preco by vam nemali byt
injektované produkty TEOSYAL® PureSense?

Pred injektovanim produktov TEOSYAL® PureSense sa vds musi
lekar, ktory bude vyplh injektovat, opytat na zdravotny stav v

minulostiavas aktualny stav alebo lieky, ktoré by mohli ovplyvnit
oSetrenie. Preto musite lekdra, ktory bude vyplf injektovat,
informovat o neddvnych alebo sucasnych chorobnych stavoch,
ako aj o chronickych ochoreniach, chronickych alebo st¢asnych
alergiach a chronickych alebo prebiehajucich lie¢bach.

Lekarovi, ktory bude vyplr injektovat, musite ozndmit estetické
osetrenia vykonané v minulosti. Vzhladom na absenciu udajov
o moznych interakciach s inymi vypliovymi implantatmi
(vyplhovymi implantdtmi s obsahom kyseliny hyalurénovej
alebo inymi, pripadne trvalymi) vas lekar posudi situaciu a
rozhodne o dalSom injektovani's inymi vyplfiovymiimplantatmi

v zavislosti od povahy a ¢asu predchadzajuceho injektovania.

Vyrobky TEOSYAL® PureSense nesmiete pouzivat, najma ak:

- Mate ochorenia koze, zapal alebo infekciu v mieste osetrenia
alebo v jeho blizkosti. Postupy injektovania mézu viest k
reaktivacii latentnej alebo subklinickej herpetickej virusovej
infekcie.

- Ste alergicky/-4 na kyselinu hyalurénovd s anamnézou
zavaznej alergie alebo anafylaktického Soku.

- Stealergicky/-a nalidokain a/alebo amidové lokdlne anestetika.

-Neddvno ste podstupili peelingové, laserové alebo
ultrazvukové oSetrenie.

- Méte autoimunitné ochorenia.

- Méte srdcové ochorenia a/alebo podstupujete lie¢bu ochoreni
srdca (beta blokatory).

-Trpite  hepatoceluldrnou  nedostato¢nostou
podstupujete lie¢bu ochorenia pecene.

- Trpite epilepsiou alebo porfyriou.

- Ste tehotnd, doj¢iaca matka alebo pacientka mladsia ako
18 rokov.

a/alebo

2.2. Preventivne opatrenia

Existuju nejaké preventivne opatrenia, ktoré by ste mali
prediskutovat s vasim lekarom?

Lekar, ktory bude vypli injektovat, vas musi informovat o
indikacidch, ocakdvanych vysledkoch, kontraindikaciach,
preventivnych opatreniach a potencialnych vedlajsich uc¢inkoch.

Pred injektovanim je potrebné zvazit nasledujice preventivne

opatrenia:

-Vyhnite sa injektovaniu, ak ste podstupili zubné osetrenie v
priebehu predchadzajucich 15 dni.

- Neuzivajte aspirin, protizapalové lieky, lieky na riedenie krvi
a vitamin E pocas jedného tyzdna pred injektovanim. Pred
ukoncenim akejkolvek lie¢by sa poradte so svojim lekdrom.

-Vyhnite sa konzumadcii alkoholu alebo vystaveniu silnému
slne¢nému Ziareniu denl pred injektovanim a v den
injektovania.

- Pred injektovanim si dokladne odstrante make-up.

Po injektovani je potrebné zvazit nasledujuce odporucania:

- Do 12 hodin od injektovania: neaplikujte make-up, vyhybajte
sa namahavym cinnostiam.

- Pocas tyzdna po osetreni: vyhybajte sa konzumdcii alkoholu,
dlhodobému vystaveniu sinku alebo UV Ziareniu, teplotdm
pod 0 °C, ako aj ndvstevam sauny alebo parnych kupelov.

- Do 15 dni po osetreni: nepodstupujte zubné osetrenia ani iné
estetické osetrenia.



2.3.Mozné vedlajsie ucinky (rizikd spojené s
pouzivanim produktov TEOSYAL® PureSense)
Aké mozné reakcie sa m6zu vyskytnut po injektovani?
Rovnako ako pri vietkych produktoch na baze kyseliny
hyalurénovej, aj po injektovani produktov TEOSYAL® PureSense
mozno pozorovat nasledujuce vedlajsie ucinky:
Casté reakcie na osetrenie (= 1/100) v mieste injektovania,
zvycajne mierne a samostatne odznievajuce: bolest v mieste
injektovania, citlivost, s¢ervenanie/erytém, modriny/hematémy
s moznym krvacanim a/alebo tvorbou pluzgierov, opuch/edém,
zatvrdnutie/indurdcia, hr¢ky (vratane papul), svrbenie.

Pravdepodobné, ale menej casté komplikécie (= 1/1000 a
< 1/100): dyschromia/zmena sfarbenia, zapalové reakcie (s
moznym zvysenim teploty), infekcia (vratane lokalizovanej
alebo generalizovanej infekcie a abscesov), strata citlivosti
okolo oblasti injektovania alebo docasné stfpnutie (s moznou
pridruzenou prechodnou poruchou pohybu), riziko alergie
(vratane precitlivenosti, alergickej dermatitidy, Zihlavky), hréky
(pripadne granulémy), migracia implantatu.

MoOZu sa vyskytnut zriedkavé, ale zavazné neziaduce udalosti
(< 1/1 000): okamzitd precitlivenost, ktora moze viest az k
anafylaktickému 3oku, cievne komplikacie, ktoré mozu viest
k odumretiu tkaniva v mieste injektovania. Hoci su velmi
zriedkavé (asi 1/1 000 000), najzavaznejsie pripady upchatia
ciev mézu viest porucham videnia alebo dokonca slepote,
nedostatocnému prekrveniu mozgu/krvacaniu do mozgu
veducemu k cievnej mozgovej prihode, ktord méze sposobit
smrt.

Iné nezavazné reakcie hlasené na pomocku Teoxane (v miere
nizsej ako 1/100 000) a mozno suvisiace s pomockou alebo
postupom vratane bolesti hlavy, tvorby fibrotického tkaniva
pod kozou, infekcie a zapalu dermy a podkozného tkaniva
(zndme ako celulitida), zjazvenie a vyskyt ciev na povrchu koze
(zndme ako telangiektdzia).

Dorazne sa odporica 30-minUtové monitorovanie po
injektovani, aby mohol lekar okamZite zistit akékolvek zadvazné
problémy.

Hlasenie vedlajsich ucinkov:

V pripade nespokojnosti s o¢akdvanym estetickym vysledkom
alebo ak sa po injektovani produktom TEOSYAL® PureSense
vyskytli akékolvek vedlajsie Ucinky, okamzZite sa obrétte na
lekara, ktory vyplni injektoval a/alebo spolo¢nost TEOXANE
Laboratories:

00 41 (0) 22 344 96 36 - medical@teoxane.com
Vacsina vyssie popisanych reakcii pominie do jedného tyzdna
od injektovania, ak v3ak priznaky pretrvdvaju, musite navstivit
lekdra.

O TEOXANE

3. Ocakavana trvacnost produktov a
potrebné dalsie sledovanie

Trvacnost produktu sa chdpe ako trvanie estetického ucinku.
Zavisi od niekolkych faktorov vratane typu koZze, zdvaznosti
vrasok, ktoré je potrebné osetrit, oblasti injektovania,
injektovaného objemu, fyzioldgie pacienta a Zivotného stylu.

Lekdr vyberie vhodny produkt podla vasich potrieb a s
prihliadnutim na vase pozZiadavky a povie vém, & je na
dosiahnutie optimalnych vysledkov potrebné dalsie o3etrenie.

Odhadovana trvacnost produktov TEOSYAL® PureSense je:

Odhadovana trvacnost produktu je minimalne 3 mesiacov:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Odhadovana trvacnost produktu je minimalne 12 mesiacov:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
«TEOSYAL RHA® 1

Odhadovana trvacnost produktu je 12 az 18 mesiacov:
« 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®

Odhadovana trvacnost produktu je 15 az 18 mesiacov:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

«TEOSYAL RHA® 4

4, Odkaz na vSetky harmonizované
normy a spolocné sSpecifikacie

Na produkty TEOSYAL® PureSense sa vztahuju niektoré
harmonizované normy a spolo¢né 3pecifikacie. Uplny zoznam
je k dispozicii v Sihrne parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu (SSCP), ktory je k dispozicii na webovej stranke
Eudamed (hned, ako bude aktivna): ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home.
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