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1.Vad TEOSYAL® PureSense-produkter [ -
ar och vad de anvdnds for puresense | 25mg/mt | ¥ | griempigr | %2

Ultra Deep 1.2mL viktprocent
1.1. Beskrivning av TEOSYAL® PureSense-
®
produkter TEOSYAL _ 03
PureSense 22mg/mL | g.s.ad 1 mL | Ejfilldmpligt )

TEOSYAL® PureSense-produkter dr fyllmedel fér hud som &r | jiimate viktprocent

sterila, injicerbara, viskoelastiska hyaluronsyrageler (av icke-

ommohsk’r ursprung) O.Ch mheholler lidokain (0.3 %) for aft TEO§YAL 15mg/ml | gs.ad1ml | Efilamplgt | 03

minska obehag under injektion. RHA® 1 viktprocent

TEOSYAL® PureSense-produkter innehdller restspér (< 1 ppm) TEOSYAL o 0.3

av BDDE (1.4-butandioldiglycidyleter) som anvénds som | RuAe 2 23mg/mb | g.s.od Tmb | Efilamplgh | e ent

korsl&dnkningsmedel.

o . TEOSYAL R 03
Sammansdttningen av och produktnamnen pd& TEOSYAL® RHA® 3 23mg/mL | g.s.ad TmL | Ejtilldmpligt vikiprocent
PureSense-produkterna presenteras i fabellen nedan:

RHA® 3 23 mg/mL ?; :i Ej tilampligt Viktp(:jcem
Kompletterad | . . .
Produkinamn | Hyaluronsyra | Fosfatbuffert fosfatbuffert Lidokain RHA® Kiss S as.cdlmL | g fimplgt 0.3
Volume Lido - viktprocent
TEOSYAL®
Hilamplig | 9S@d T mt 03 TEOSYAL 1 psmgsmL | 9599 | gtilampiigt 03
Eu;eSer;se] 15mg/mL | Ej tillémpligt oller 3 miL vikiprocent RHA® 4 9 12mL J pIig viktprocent
edensity
TEOSYAL g.s.ad R . 0.3
TEOSYAL® 0 RHA Kiss® | 2> M9/mt 07mL | BMEMPIGH | o rocent
E::jﬁ;:fQ 15 mg/mL Ejtildmpligt | g.s.ad T mL vikiprocent
1.2. Kategorier av anvéndare och
TEOSYAL® konsumenter
PureSense 0.3

25mg/mL | gs.ad1mL | Ejfillémpligt Fér aft minimera risken for potentiella komplikationer ska

Glopol viktprocent TEOSYAL®? PureSense-produkterna endast administreras av
Action hdalso- och sjukvardspersonal som har fétt Idmplig utbildning
TEOSYAL® om villkoren fér séker anvéndning av enheten. Produkten
PureSense | 25mg/mL | gs.ad1ml | Ejtilampligt | 03 ska infe injiceras hos patienter som &r yngre &n 18 &r och
Deep Lines vitorocent| - som har négon av de kontraindikationer som anges i
bruksanvisningen fér produkterna.
TEOSYAL 03
E;’SGOSG“SG 26mg/mL | gs.adiml | Efilampligt | ooy 1.3. Produkternas férvéintade prestanda

Foljande estetiska resultat forvéintas nar du fér en injektion
med TEOSYAL® PureSense-produkter:




Produktnamn | Forvéntad prestanda
®
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
PureSense . . . . o
Global och dterstéller hudens aterfuktning. Det kan ocksd 6ka
Action volymen pd I&pparna och/eller férbdttra deras konfur.
®
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
PureSense . N . :
: och &terstdller hudens &terfukining.
Deep Lines
TEOSYAL Skapar en volym som korrigerar hudférdjupningar och
PureSense | &terstdller hudens &terfukining. Det kan ocksé oka
KISS® volymen pé Idpparna och/eller férbdttra deras kontur.
TEOSYAL® .
Skapar en volym som korrigerar rynkor eller
PureSense ) . ) . .
ansiktskonturer och d&terstdller hudens &terfukining.
Ultra Deep
®
TEOSYAL Skapar en volym som korrigerar ansiktskonfurer och
PureSense . p . .
. dterstéller hudens &terfukining.
Ultimate
TEOSYAL® Tgck vore dess morkeroSJIe ﬂwd!’r”ef ocl:m dess
viskoelastiska egenskaper &r den jdmnt férdelad,
PureSense ) ] . : L :
Redensity 1 vilket sdkerstaller en optimal fukinivé och leder fill en
¥ bestédende forbdttring av hudens struktur och elasticitet.
®
TEOSYAL Skapar en volym som korrigerar fina linjer/rynkor och
PureSense . ) . ;
. Aterstéller hudens aterfuktning.
Redensity 2
Tack vare dess formbarhet och dess specifika
viskoelastiska egenskaper férdelas den jémnt i den
TEOSYAL o . . B ) . o
RHA® T injicerade v&vnaden, vilket sdkerstaller en optimal nivé
av hudhydrering och leder fill en bestéende forbdttring
av hudens elasticitet.
Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
TEOSYAL . ) . . o
och d&ferstdller hudens &terfukining. Det kan ocksé 6ka
RHA® 2 o i o
volymen pd l&pparna och/eller férbdttra deras konfur.
Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
TEOSYAL . . . ; o
och dterstdller hudens aterfuktning. Det kan ocksé 6ka
RHA® 3 o 1 o
volymen pd& I&pparna och/eller férbdttra deras kontur.
Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
RHA® 3 och &terstdller hudens &terfuktning. Det kan ocksé dka
volymen pé Idpparna och/eller forbdttra deras kontur.
. Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
RHA® Kiss . ) . . o
! och dterstdller hudens &terfukining. Det kan ocksd 6ka
Volume Lido o g i
volymen pd I&pparna och/eller férbdttra deras kontfur.
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
RHA® 4 och dferstaller hudens aterfuktning.
Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
TEOSYAL . . . . o
och &terstdller hudens éterfuktning. Det kan ocksé Oka
RHA KISS® . o
volymen pd l&pparna och/eller férbdttra deras kontur.

2.Vad du behover veta innan du far
TEOSYAL® PureSense-produkter

2.1. Kontraindikationer

Finns det nagra skdl till varfér du inte ska f& TEOSYAL®
PureSense-produkter?

Innan du injicerar TEOSYAL® PureSense-produkter méste den
som injicerar dig fr&iga om din tidigare sjukdomshistorik och
ditt nuvarande fillst&nd eller I&kemedel som kan pdéverka
ingreppet. S& du bdr informera den som injicerar dig om
nya eller akfuella patologier, liksom kroniska sjukdomar,

kroniska eller aktuella allergier och kroniska eller p&g&ende
behandlingar.

Du maste rapportera estetiska behandlingar som utforts
tidigare till den som injicerar dig. P& grund av avsaknad av
data om mojliga inferaktioner med andra fyliningsimplantat
(HA-fyliningsimplantat eller andra, eventuellt permanenta)
kommer den som injicerar dig att beddbma och besluta
om ytterligare injektioner med andra fyllningsimplantat,
beroende pé& typen och tidpunkten f&r den féregéende
injektfionen.

Du bér inte anvénda TEOSYAL® PureSense-produkter om:

- Du har hudsjukdomar, inflammation eller infektion vid eller
ndra behandlingsstdllet eftersom injekfioner kan leda Hill
reaktivering av latent eller subklinisk herpesvirusinfektioner.

-Du ar allergisk mot hyaluronsyra med en historik av svér
allergi eller anafylaktisk chock.

- Du d&r allergisk mot lokalanestetika med lidokain och/eller
amid.

- Du nyligen har fétt en peeling-, laser- eller ultraljudsbaserad
behandling.

- Du har nagra autoimmuna sjukdomar.

- Om du har hjartsjukdomar och/eller genomgadr behandling
for hjdartsjukdomar (betablockerare).

- Om du har hepatocelluldr insufficiens och/eller genomgér
behandling fér en leversjukdom.

- Om du lider av epilepsi eller porfyri.

- Om du ar gravid, ammar eller &r en patient yngre én 18 &r.

2.2. Forsiktighetsatgdarder

Finns det nagra forsiktighetsétgarder som du bor diskutera
med den som injicerar dig?

Den som injicerar dig ska informera dig om indikationer,
forvéintade resultat, kontfraindikationer, forsiktighetsétgdrder
och potentiella biverkningar.

Fore injektionen ska féljande forsiktighetsétgarder dvervagas:

-Undvik aoft f& en injektion om du har genomgdtt eft
tfandingrepp inom de senaste 15 dagarna.

-Undvik aft ta aspirin, antiinflammatoriska  IGkemedel,
antikoagulantia och vitamin E under veckan fére injektionen
be din I&kare om réd innan du avslutar ndgon behandling.

- Undvik aft dricka alkohol eller utsatta dig for starkt solljus
dagen fére och dagen for injektionen.

-Ta bort din makeup noggrant fére injektionen.

Effer injektionen féljande

Svervagas:

-Inom 12 timmar efter injektionen: applicera inte smink,
undvik véldsam anstr&ngning.

- Under veckan efter behandlingen: undvik att dricka alkohol,
l&ngvarig exponering for solen eller UV-strélar, temperaturer
under 0 °C samt anvéndning av bastu eller hamam.

-Inom 15 dagar efter behandlingen: utfér infe dentala eller
andra estetiska ingrepp.

mdste rekommendationer

2.3. Méjliga biverkningar (risker férknippade
med anvéndning avTEOSYAL® PureSense-
produkter)

Vilka méjliga reaktioner kan uppstd efter injektionen?

Som med alla hyaluronsyrabaserade produkter kan féljande

biverkningar ses effer injektionen av TEOSYAL® PureSense-
produkter:



Vanliga behandlingsreaktioner (= 1/100) vid injektionsstdllet,
vanligtvis  lindriga och  sjdlvibsande: smdarta  vid
injektionsstallet,  &mhet, rodnad/erytem, blédmdrken/
hemafom med potentiell bléddning och/eller blésbildning,
svullnad/édem, hardhet/induration, knélar/bulor (inklusive
papler) och kldda.

Sannolika men mindre vanliga komplikationer (= 1/1 000 och
< 1/100): dyskromi/missférgning, inflammatoriska reaktioner
(med potentiell hypertermi), infektion (inklusive lokaliserad
eller generaliserad infektion och bdlder), férlust av kanslighet
runt det injicerade omradet eller tillféllig parestesi (med
potentiell associerad fillféllig rérelsenedsattning), risk fér
allergi (inklusive &verkdnslighet, kontaktdermatit, urtikaria),
knutor (majligen granulom) och implantatmigration.

Sdllsynta men allvarliga negativa héndelser kan intraffa
(£ 1/1 000): omedelbar &verkanslighet som till och med kan
leda fill anafylaktisk chock, vaskuléra komplikationer som
kan strécka sig till nekros i det injicerade omrédet. Aven om
det &r extremt séllsynt (cirka 1/1 000 000) kan de allvarligaste
fallen av k&rlocklusion leda till synstérningar eller fill och med
blindning, cerebral ischemi/blédning som leder fill stroke
som kan orsaka dédsfall.

Andra icke-allvarliga reaktfioner rapporterade till Teoxane
(i frekvenser légre &n 1/100 000) och méjligen relaterade
fill enheten eller ingreppet omfattar huvudvérk, bildning av
fibrotisk vévnad under huden, infektion och inflammation i
dermis och subkutan vé&vnad (k&nd som cellulit), arrbildning
och uppkomstavkérl pd hudens yta (k&ind som felangiektasi).
En  &vervakning pd 30 minuter efter administrering
rekommenderas starkt s& aft den som injicerar dig kan
upptacka eventuella allvarliga omedelbara incidenter.
Rapportering av biverkningar:

Ihdndelse av missndje med det férvaintade estetiska resultatet
eller om nagra biverkningar uppstod efter behandling med
en TEOSYAL® PureSense-produkt ska du omedelbart kontakta
den som injicerar dig och/eller TEOXANE Laboratories:

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

De flesta av de reaktioner som beskrivs ovan &r borta inom
en vecka efter injektionen men du mdéste kontakta en Iékare

om dina symtom kvarstér.

3. Produktens férvantade livsiangd
och eventuell nédvandig
uppfoljning

Produktens livsl&éngd férstés som varaktigheten av den
estetiska effekten. Den beror pd& flera faktorer, inklusive
hudtyp, svérighetsgrad av rynkan som ska behandlas,

O TEOXANE

injektionsomréide, injicerad volym, patientens fysiologi och
livsstil.

Den som injicerar dig kommer aft valja den produkt som &r
[Gmplig for injektion enligt dina behov och med hé&nsyn Hill
din begdran och kommer att tala om fo&r dig om en fouch
up-session kan krévas fér optimala resultat.

Den uppskattade livsidngden for TEOSYAL® PureSense-
produkter :

Den uppskattade livsi&éngden ar minst 3 mé&nader:
+ TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Den uppskattade livsidngden &r minst 12 mé&nader:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
+ TEOSYAL RHA® 1

Den uppskattade livsl&ingden &ar mellan 12 och 18 ménader:
« 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®

Den uppskattade livsidngden &r mellan 15 och 18 ménader:
+ TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4. Hanvisning fill alla harmoniserade
standarder och gemensamma
specifikationer

Vissa harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer gdller fé6r TEOSYAL® PureSense-produkferna.
Den fullstndiga listan finns i Sammanfatining av
s&kerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) som
kommer att finnas tillgénglig p& Eudamed (S& snart den
blir aktiv) p& foljande webbplats: ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home.
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