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Teoxane dermalna punila

Informacije za pacijenta
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1. Sto su proizvodi TEOSYAL® i zastose  |reosvare
. B PureSense 22 mg/mL s.ad TmL N/P 03 %
upotrebljavaju . g o mase
Ultimate
1.1. OplS prOiZVOda TEOSYAL® ;E&S@Y{AL 15mg/mL | gs.ad 1 mL N/P ?ﬁi:ﬁ
Proizvodi TEOSYAL® dermalna su punila - sterilni viskoelasti¢ni
gelovis hijaluronskom kiselinom za ubrizgavanje (nezivotinjskog TEOSYAL 03 %
podrijetla) i sadrzavaju lidokain (0.3 %) za smanjenje nelagode  |RHA®2 23mg/mL | qgs.ad 1mL N/P mase
tijekom ubrizgavanja.
. . N . TEOSYAL 03 %
TEOSYAL® proizvodi sadrze tragove (< 1 ppm) proizvoda BDDE | piine 3 23mg/mL | gs.ad 1mlL N/P mase
(1,4-butandiol diglicidil eter) koji se koristi kao sredstvo za
umrezavanje. TEOiYAL 23mg/mL | qs.ad 1.2 mL N/P 0.3%
Sastav proizvoda TEOSYAL® PureSense prikazan je u tablici u  |RHA®4 mase
nastavku:
TEOSYAL 03 %
RHA KISS® 23 mg/mL |q.s.ad 0.7 mL N/P mase
Proizvod Hua'lur(‘)nska Fosfatni Dopurnjenl Lidokain
kiselina pufer fosfatni pufer
1.2. Kategorije korisnika i potrosaca
TEOSYAL® gs.ad TmLili | 03% Kako bi se smanjio rizik od potencijalnih komplikacija, proizvode
PureSense 15 mg/mL N/P ® . T L N
Redensity 1 3mL mase TEOSYAL® smiju primjenjivati samo zdravstveni djelatnici koji
Y su prosli odgovaraju¢u obuku o uvjetima za sigurnu upotrebu
TEOSYAL® 03% proizvoda. Proizvod se ne smije ubrizgavati pacijentima
PureSense 15 mg/mL N/P gs.ad 1mlL mase mladima od 18 godina koji imaju neku od kontraindikacija
Redensity 2 navedenih u uputama za upotrebu proizvoda.
TEOSYAL®
zLIJrESlense 25mg/mL | qs.ad 1mL NP 2;3 % 1.3. Ocekivana ucinkovitost proizvoda
Ac(:ioan ase Nakon ubrizgavanja proizvoda TEOSYAL® mogu se ocekivati

sljedeci estetski rezultati:

TEOSYAL® 03 %
PureSense 25mg/mL | g.s.ad 1 mL N/P rr;asg Proizvod | Ocekivana ucinkovitost

Deep Lines

TEOSYAL® Stvara volumen kojim se ispravljaju bore, udubljenja na
TEOSYAL 03 % PureSense | kozi i obnavlja hidrataciju koze. Moze se takoder koristiti
PureSense 25mg/mL | g.s.ad 1mL N/P n;ase Global za dodavanje volumena usnama i/ili za poboljsanje
KISS® Action njihove konture.
TEOSYAL® 039 TEOSYAL® Stvara volumen kojim se ispravljaju bore, udubljenja na
PureSense 25mg/mL [g.s.ad 1.2mL N/P N PureSense | kozi i obnavlja hidrataciju koze.

mase .

Ultra Deep Deep Lines




Proizvod | Ocekivana ucinkovitost
Stvara volumen kojim se ispravljaju udubljenja na kozi
TEOSYAL . N o . . N
i obnavlja hidrataciju koze. MoZe se takoder koristiti za
PureSense . . e
KISS® dodavanje volumena usnama i/ili za poboljsanje njihove
konture.
TEOSYAL® Stvara volumen kojim se ispravljaju bore ili konture lica i
PureSense | obnavlja hidrataciju koze.
Ultra Deep
TEOSYAL® Stvara volumen kojim se ispravljaju konture lica i obnavlja
PureSense hidrataciju koze.
Ultimate
Zahvaljujuci svojoj izrazenoj fluidnosti i viskoelasti¢nim
TEOSYAL® oo ) T N
svojstvima, ravnomjerno se rasporeduje, osiguravajuci
PureSense : ) . L . .
. optimalnu razinu hidratacije, sto dovodi do trajnog
Redensity 1 o . . -
poboljsanja teksture i elasti¢nosti koze.
TEOSYAL® Stvara volumen kojim se ispravljaju sitne linije/bore i
PureSense | obnavlja hidrataciju koze.
Redensity 2
Zahvaljujuc¢i  svojoj prilagodljivosti i specificnim
viskoelasti¢nim svojstvima, ravnomjerno se rasporeduje
TEOSYAL . S . : S .
RHA® 1 u tkivo gdje je ubrizgan, osiguravajuci optimalnu razinu
hidratacije koze, $to dovodi do trajnog poboljsanja
elasti¢nosti koze.
Stvara volumen kojim se ispravljaju bore, udubljenja na
TEOSYAL kozi i obnavlja hidrataciju koze. Moze se takoder koristiti
RHA® 2 za dodavanje volumena usnama i/ili za poboljsanje
njihove konture.
Stvara volumen kojim se ispravljaju bore, udubljenja na
TEOSYAL kozi i obnavlja hidrataciju koZe. Moze se takoder koristiti
RHA® 3 za dodavanje volumena usnama i/ili za poboljsanje
njihove konture.
TEOSYAL Stvara volumen kojim se ispravljaju bore, udubljenja na
RHA® 4 kozi i obnavlja hidrataciju koze.
Stvara volumen kojim se ispravljaju bore, udubljenja na
TEOSYAL kozi i obnavlja hidrataciju koze. Moze se takoder koristiti
RHAKISS® |za dodavanje volumena usnama i/ili za poboljsanje
njihove konture.

2.Sto morate znati prije ubrizgavanja
proizvoda TEOSYAL®

2.1. Kontraindikacije

Postoje li razlozi zbog kojih vam se ne bi smjeli ubrizgati
proizvodi TEOSYAL®?

Prije svakog ubrizgavanja proizvoda TEOSYAL® osoba koja
ubrizgava proizvod mora vam postaviti pitanja o povijesti
bolesti i trenutacnim stanjima ili lijekovima koji mogu utjecati
na postupak. Dakle, trebali biste obavijestiti osobu koja
ubrizgava proizvod o nedavnim ili trenutac¢nim patologijama,
kao i kroni¢nim bolestima, kroni¢nim ili trenuta¢nim alergijama
i kroni¢nim ili trenutacnim tretmanima.

Osobi koja ubrizgava proizvod morate prijaviti prethodno
provedene estetske tretmane. Zbog nedostatka podataka o
mogudim interakcijama s drugim implantatima za punjenje
(implantatima za punjenje s hijaluronskom kiselinom ili ostalima,

uklju€ujudi i trajne), osoba koja ubrizgava proizvod procijenit
¢e i odluciti o daljnjim ubrizgavanjima ostalim implantatima za
punjenje, ovisno o prirodi i viemenu prethodnog ubrizgavanja.

Proizvode TEOSYAL® pogotovo ne biste trebali upotrebljavati u

sljedecim slucajevima:

- U slucaju bilo kakvih koznih poremedaja, upaleiiliinfekcije naili
u blizini mjesta tretmana. Postupci ubrizgavanja mogu izazvati
ponovnu aktivaciju latentnih ili subklinickih virusnih infekcija
herpesom.

- Alergi¢ni ste na hijaluronsku kiselinu, s povijescu teske alergije
ili anafilaktickog Soka.

- Alergi¢ni ste na lidokain i/ili amidne lokalne anestetike.

- Nedavno ste isli na piling, laserski ili ultrazvu¢ni tretman.

- Imate neku autoimunu bolest.

- Bolujete od bolesti srca i/ili se lije¢ite od bolesti srca (beta
blokatorima).

- Imate hepatocelularnu insuficijenciju i/ili se lijecite od bolesti
jetre.

- Bolujete od epilepsije ili porfirije.

- Trudni ste, dojite ili ste mladi od 18 godina.

2.2. Mjere opreza

Postoje li mjere opreza o kojima biste trebali razgovarati
s osobom koja ubrizgava proizvod?

Osoba koja vam ubrizgava proizvod treba vas obavijestiti
o indikacijama, ocekivanim ishodima, kontraindikacijama,
mjerama opreza i mogudéim nuspojavama.

Prije ubrizgavanja potrebno je razmotriti sljedece mjere opreza:

- Izbjegavajte ubrizgavanje ako ste imali stomatoloski zahvat u
prethodnih 15 dana.

- Izbjegavajte uzimanje aspirina, protuupalnih lijekova,
antikoagulansa i vitamina E tjedan dana prije ubrizgavanja.
Prije prekida bilo kojeg tretmana posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom.

- Izbjegavajte konzumiranje alkohola ili izlaganje jakoj suncevoj
svjetlosti dan prije i na dan ubrizgavanja.

- Temeljito uklonite Sminku prije ubrizgavanja.

Nakon ubrizgavanja treba uzeti u obzir sljedece preporuke:

- U roku od 12 sati nakon ubrizgavanja: ne nanosite Sminku,
izbjegavajte znacajne napore.

-Tijekom tjedna nakon tretmana: izbjegavajte konzumiranje
alkohola, produljeno izlaganje suncu ili UV zrakama,
temperature ispod 0 °C, kao i saunu ili tursku kupelj.

- 15 dana nakon tretmana: nemojte obavljati stomatoloske i
druge estetske zahvate.

2.3. Moguée nuspojave (rizici povezani s
primjenom proizvoda TEOSYAL®)

Koje se reakcije mogu pojaviti nakon ubrizgavanja?

Kao i kod svih proizvoda na bazi hijaluronske kiseline, nakon

ubrizgavanja proizvoda TEOSYAL® PureSense proizvoda moze
dodi do sljedecih nuspojava:

Ceste reakcije na lije¢enje (> 1/100) na mjestu ubrizgavanja,
obi¢no blage i spontano se povlate: bol na mjestu
ubrizgavanja, osjetljivost, crvenilo/eritem, masnice/hematomi
s potencijalnim krvarenjem i/ili stvaranjem mjehuriéa, oticanje/
edem, stvrdnjavanje/induracija, kvrzice/neravnine (uklju¢ujudi
papule), svrbez.



Vjerojatne, ali rjede komplikacije (= 1/1000 i < 1/100):
diskromija/promjena boje, upalne reakcije (s potencijalnom
hipertermijom),  infekcija  (uklju¢uju¢i  lokaliziranu ili
generaliziranu infekciju, apscese), gubitak osjetljivosti oko
mjesta ubrizgavanja ili priviemena parestezija (s potencijalnim
povezanim prolaznim poremecajem kretanja), rizik od alergije
(ukljuCujuci preosjetljivost, alergijski dermatitis, urtikariju),
¢vori¢i (mogudi granulomi), migracija implantata.

Mogu se pojaviti rijetki, ali ozbiljni Stetni dogadaji
(< 1/1000): trenutacna preosjetljivost koja moze cak dovesti
do anafilakti¢ckog Soka, vaskularnih komplikacija koje se mogu
prosiriti na nekrozu ubrizganog podrudja. lako su iznimno rijetki
(oko 1/1 000 000), najozbiljniji slu¢ajevi vaskularne okluzije
mogu dovesti do smetnji s vidom ili ¢ak sljepoce, cerebralne
ishemije/hemoragije koja dovodi do mozdanog udara koji
moze uzrokovati smrt.

Ostali ucinci koji nisu ozbiljni prijavljeni tvrtki Teoxane (u
stopama nizim od 1/100 000) i koji su vjerojatno povezani s
proizvodom ili postupkom, uklju¢uju glavobolju, stvaranje
fibroznog tkiva ispod koze, infekciju i upalu dermisa i potkoZznog
tkiva (poznato kao celulitis) , oZiljke i pojavu Zila na povrsini koze
(poznata kao teleangiektazija).

Snazno se preporucuje pracenje nakon primjene u trajanju od
30 minuta kako bi se omogudilo da osoba koja ubrizgava
proizvod otkrije eventualne ozbiljne trenutacne Stetne
dogadaje.

Prijavljivanje nuspojava:

U slucaju nezadovoljstva ocekivanim estetskim rezultatom ili
bilo kakvih nuspojava nakon tretmana proizvodom TEOSYAL®

odmah se obratite osobi koja ubrizgava proizvod i/ili tvrtki
TEOXANE Laboratories:

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

Vecina prethodno opisanih reakcija nestaje u roku od tjedan
dana nakon ubrizgavanja, no trebate se obratiti lije¢niku ako
simptomi potraju.

3. Ocekivani vijek trajanja proizvoda i
potrebno pracenje

Vijek trajanja proizvoda predstavlja trajanje estetskog ucinka.

Ovisi o nekoliko ¢imbenika, ukljucujudi tip koze, izrazenost

bora koje treba obraditi, podrucje ubrizgavanja, volumen
ubrizgavanija, fiziologiju i nacin zivota pacijenta.

Osoba koja ubrizgava proizvod odabrat ¢e proizvod prikladan
za ubrizgavanje u skladu s vasim Zeljama i potrebama te ce
vam reci je li za optimalne rezultate potrebna dodatna sesija
popravka.

O TEOXANE

Procijenjeni vijek trajanja proizvoda TEOSYAL® PureSense:

Procijenjeni je vijek trajanja proizvoda najmanje 3 mjeseca:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Procijenjeni je vijek trajanja proizvoda najmanje 12 mjeseca:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1

Procijenjeni je vijek trajanja proizvoda izmedu 12 i 18 mjeseci:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

+ TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

Procijenjeni je vijek trajanja proizvoda izmedu 15 i 18 mjeseci:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4, Reference na uskladene normeii
zajednicke specifikacije

Neke uskladene norme i zajednicke specifikacije
primjenjuju se na proizvode TEOSYAL® PureSense.
Cijeli popis dostupan je u Sazetku o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti (SSCP) koji je dostupan u bazi
podataka Eudamed na sljedecoj internetskoj stranici:
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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