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1. Co jsou pripravky TEOSYAL® a k cemu  |reosyace

0.3%
LAY S ¢ PureSense 22mg/mL | g.s.ad TmL | Nevztahuje se
se pouzivajl Ultimate hmotn.
. v o 0,
1.1. POpIS prlpra"ku TEOSYAL® ;E&S‘@\QAL 15mg/mL | g.s.ad 1 mL | Nevztahuje se h?r.13ot/(r)1

Pripravky TEOSYAL® jsou dermalni vyplné, coz jsou sterilni

injek¢né  aplikované el s kyselinou hyaluronovou 9
) b gely y y TEOSYAL 23 mg/mL | g.s.ad 1 mL | Nevztahuje se 03 %

(nezivocisného puvodu) s obsahem lidokainu (0.3 %), ktery RHA® 2 hmotn.
pomaha snizovat nepohodli béhem aplikace.

.. . , , TEOSYAL . 0.3%
Pfipravky TEOSYAL® obsahuji zbytkové stopy (< 1 ppm) latky | pi 163 23mg/mL | gs.ad 1 mL | Nevztahuje se hmotn
BDDE (1,4-butandiol diglycidyl ether), ktery se pouziva jako
¢inidlo pro zesitovani. ;EOiYAL 23mg/mL | qs.ad 12 mL | Nevztahuje se h0.3 %
SloZeni pfipravka TEOSYAL® PureSense je uvedeno v nasledujici HA® 4 motn.
tabulce:

TEOSYAL . 03 %
RHA KISS® 23 mg/mL |qg.s.ad 0.7 mL | Nevztahuje se hmotn.
BHRTaTE Kyselina : Fosfatovy D?plnc?ny Lidokain
hyaluronova pufr fosfatovy pufr
1.2. Kategorie uzivatell a spotrebitelQ

TEOSYAL® Nevztahuje | gs.ad1mL 03 % Aby se minimalizovalo riziko pfipadnych komplikaci, pfipravky

PureSense 15 mg/mL ® L . - -
: se nebo 3 mL hmotn. TEOSYAL® by méli aplikovat pouze zdravotni¢ti pracovnici,

Redensity 1 » L , L, L.

ktefi absolvovali pfislusné skoleni o podminkach bezpe¢ného

TEOSYAL® Nevztahuje 03% pouzivani prostiedku. Pfipravek by nemél byt injek¢né aplikovan
PureSense 15 mg/mL se gsadimb | = pacientdm mlad$im 18 let, ktefi maji jakékoli kontraindikace
Redensity 2 uvedené v navodu k pouziti prfipravku.

TEOSYAL®

) v Vé Vé v N4 o

PureSense 25mg/mL | qs.ad 1mL | Nevztahuje se 0.3% 1.3. Oc¢ekavana funkcnost pripravki
Global hmotn. . P ” ® TP
Action Pfi aplikovani injekce pripravku TEOSYAL® se ocekavaiji

ndsledujici estetické vysledky:

TEOSYAL®

. 0.3%
PureSense 25mg/mL | gs.ad 1 mL | Nevztahuje se hmotn. Pripravek |Ocekavana funkénost
Deep Lines

TEOSYAL® | Vytvaii objem, ktery koriguje vrasky a kozni prohlubné
TEOSYAL , 03% PureSense  |a obnovuje hydrataci pokozky. Mdze také slouzit ke
Pure@Sense 25mg/mL | gs.adTml | Nevztahujese | | 0 Global zvétieni objemu rtii a/nebo zvyraznéni jejich kontur.
KISS Action
TEOSYAL® 03 % TEOSYAL® Vytvafi objem, ktery koriguje vrasky a kozni prohlubné a
PureSense 25mg/mL |qg.s.ad 1.2 mL | Nevztahuje se - PureSense | obnovuje hydrataci pokozky.

hmotn. .

Ultra Deep Deep Lines




Pripravek ‘ Ocekavana funkénost

TEOSYAL Vytvéfi objem, ktery koriguje kozni prohlubné a obnovuje
PureSense | hydrataci pokozky. Miize také slouZit ke zvétseni objemu
KISS® rtG a/nebo zvyraznéni jejich kontur.
TEOSYAL® | Vytvafi objem, ktery koriguje vrasky nebo kontury
PureSense | obli¢eje a obnovuje hydrataci pokozky.
Ultra Deep
TEOSYAL® Viytvaii objem, ktery koriguje kontury obliceje a obnovuje
PureSense hydrataci pokozky.
Ultimate
TEOSYAL® Diky znacné tekutosti a viskoelastickym vlastnostem se
PureSense rovhomérné distribuuje, ¢imz zajistuje optimalni droven
Redensity 1 hydratace a vede k trvalému zlep3eni textury a pruznosti
y pokozky.

TEOSYAL® Viytvaii objem, ktery koriguje jemné vrasky a obnovuje
PureSense | hydrataci pokozky.
Redensity 2

Diky znacné tvéarnosti a specifickym viskoelastickym
TEOSYAL vlastnostem se rovnomérné distribuuje do oSetfované
RHA® 1 tkéné, ¢imz zajistuje optimalni Uroven hydratace a vede

k trvalému zlepseni pruznosti pokozky.

Viytvaii objem, ktery koriguje vrasky a kozni prohlubné
TEOE)YAL a obnovuje hydrataci pokozky. Mize také slouzit ke
RHA® 2 zvétSeni objemu rtl a/nebo zvyraznéni jejich kontur.
TEOSYAL Viytvaii objem, ktery koriguje vrasky a kozni prohlubné

Oz a obnovuje hydrataci pokozky. Miize také slouzit ke

RHA" 3 zvétSeni objemu rtl a/nebo zvyraznéni jejich kontur.
TEOSYAL Viytvaii objem, ktery koriguje vrasky a kozni prohlubné a
RHA® 4 obnovuje hydrataci pokozky.

Viytvaii objem, ktery koriguje vrasky a kozni prohlubné
TEOSYAL@ a obnovuje hydrataci pokozky. Mize také slouzit ke
RHA KISS zvétseni objemu rtl a/nebo zvyraznéni jejich kontur.

2.Cemu je tieba vénovat pozornost pred
aplikaci pripravk( TEOSYAL®

2.1. Kontraindikace

Existuji néjaké dlivody, pro¢ by vam nemély byt
aplikovany pripravky TEOSYAL®?

Pfed injekci pfipravku TEOSYAL® se vas osoba aplikujici injekci
musi dotdzat na vasi anamnézu a soucasny stav, pfipadné
Iéky, které by mohly zakrok ovlivnit. Osobu aplikujici injekci
byste méli informovat o minulych nebo stavajicich patologiich,
chronickych onemocnénich, chronickych nebo probihajicich
alergiich a dlouhodobé nebo aktualni 1écbé.

Osobu aplikujici injekci musite informovat o estetickych
zakrocich provedenych v minulosti. Vzhledem k absenci udaji
tykajicich se moznych interakci s jinymi vyplhiovymi implantaty
(vyplhiovymi implantaty s HA nebo jinymi, pfipadné trvalymi)
posoudi osoba aplikujici injekci moznost dalsich injekci s jinymi
vypliiovymiimplantaty a rozhodne o nich v zavislosti na povaze
a Case predchozi injekce.

Pfipravky TEOSYAL® neni

nasledujicich pfipadech:

- Mate-li onemocnéni, zanét nebo infekci kiize v misté osetreni
nebo v jeho blizkosti. Injekéni postupy mohou vést k reaktivaci
latentni nebo subklinické infekce herpes virem.

- Jste-li alergicky/a na kyselinu hyaluronovou s anamnézou
zavazné alergie nebo anafylaktického Soku.

- Jste-li alergicky/d na lidokain a/nebo amidova
anestetika.

- Pokud jste neddvno podstoupil(a) peeling, laserové nebo
ultrazvukové osetieni.

- Mate-li autoimunitni onemocnéni.

- Méte-li srde¢ni onemocnéni a/nebo podstupujete lé¢bu
srde¢niho onemocnéni (betablokatory).

- Méte-li hepatoceluldrni insuficienci a/nebo podstupujete
|é¢bu jaterniho onemocnéni.

- Trpite-li epilepsii nebo porfyrii.

- Pokud jste téhotna, kojite nebo jste pacient mladsi 18 let.

vhodné pouzivat zejména v

lokalni

2.2. Bezpecnostni upozornéni

Existuji bezpecnostni upozornéni, ktera je vhodna

konzultovat s osobou aplikujici injekci?

Osoba aplikujici injekci by vas méla informovat o indikacich,

ocCekavanych vysledcich, kontraindikacich, bezpecnostnich

upozornénich a moznych vedlejsich Gcincich.

Pred aplikovanim injekce je nutné zvazit nasledujici opatreni:

- K aplikovéni injekce by nemélo dojit, pokud jste v poslednich
15 dnech podstoupil(a) stomatologicky zakrok.

-V obdobi jednoho tydne pfed injekci neuzivejte aspirin,
protizanétlivé |éky, antikoagulanty a vitamin E. Pred
ukoncenim jakékoli 1é¢by se poradte s [ékafem.

-Den pred aplikovanim injekce a v den aplikovani injekce
nepijte alkohol ani nepobyvejte na pfimém slunci.

- Pfed injekci si diikladné odstrarite make-up.

Po injekci je tfeba dbat na nasledujici doporuceni:

-Béhem prvnich 12 hodin po injekci: nenanasejte make-up,
nevyvijejte nadmérnou ndmahu.

-V obdobi jednoho tydne po oS3etfeni: nepijte alkohol,
nevystavujte se dlouhodobé slunci nebo UV paprskdm,
teplotdm pod 0 °C a také nenavstévujte saunu nebo parni
lazen.

-V obdobi 15 dnl po osetfeni: nepodstupujte stomatologické
nebo jiné estetické zakroky.

2.3. Mozné vedlejsi ucinky (rizika spojena s
pouzitim pripravki TEOSYAL®)

Jaké mozné reakce se mohou vyskytnout po aplikovani

injekce?

Stejné jako u viech pfipravkd na bazi kyseliny hyaluronové Ize

po injekci pfipravku TEOSYAL® PureSense pozorovat nasledujici

vedlejsi ucinky:

Casté reakce na osetfeni (= 1/100) v misté vpichu, obvykle

mirné, které samy odezni: bolest v misté vpichu, citlivost,

zarudnuti/erytém, podlitina/hematom s pfipadnym krvacenim

a/nebo tvorba puchyi(, otok/edém, zatvrdnuti/indurace, bulky/

hrbolky (véetné papul), svédéni.



Pravdépodobné, ale méné casté komplikace (= 1/1 000 a
< 1/100): dyschromie / zména zbarveni kize, zanétlivé reakce
(s potencidlni hypertermii), infekce (v¢etné lokalizované
nebo generalizované infekce a absces(), ztrata citlivosti v
okoli mista vpichu nebo docasnd parestézie (s potencidlnim
souvisejicim pfechodnym zhor3enim pohybu), riziko alergie
(v€etné hypersenzitivity, dermatitidy, kopfivky), noduly (mozné
granulomy), migrace implantatu.

Mohou se vyskytnout vzacné, ale zdvazné nezddouci piihody (<
1/1 000): bezprostiedni hypersenzitivita, kterd mize dokonce
vést k anafylaktickému Soku, vaskularni komplikace, které
mohou prejit az k nekréze v misté vpichu. | kdyz je to extrémné
mohou zpUsobit poskozeni zraku nebo dokonce jeho ztratu,
mozkovou ischemii / krvaceni do mozku vedouci k nahlé
mozkové piithodé, kterd mlze mit za nasledek umrti.

Jiné nezdvazné reakce hlasené na Teoxane (v ¢etnosti nizsi nez
1/100 000) a moznd souvisejici s pfistrojem nebo postupem,
véetné bolesti hlavy, tvorby fibrotické tkané pod kizi, infekce a
zanétu dermis a podkozni tkané (znamé jako celulitida), zjizveni
a vyskytu cév na povrchu kize (znamé jako telangiektazie).

Po aplikovani pfipravku se dirazné doporucuje monitorovani
po dobu 30 minut, aby osoba aplikujici injekci mohla detekovat
pfipadné zavazné bezprostiedni nezaddouci pfihody.

Hlaseni vedlejsich ucink:

V pfipadé nespokojenosti s o¢ekdvanym estetickym vysledkem
nebo pokud se po osetfeni pFipravkem TEOSYAL® vyskytly
jakékoli vedlejsi ucinky, ihned kontaktujte osobu aplikujici
injekci a/nebo laboratore spole¢nosti TEOXANE:

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

Vétsina vysSe popsanych reakci odezni do jednoho tydne po
injekci, pokud vsak ptiznaky pretrvavaji, je nutné navstivit
lékare.

3. Oc¢ekavana zivotnost pripravku
a pripadné nezbytné nasledné
sledovani

Zivotnosti pfipravku se rozumi doba trvani estetického u¢inku.
Zavisi na nékolika faktorech, vcetné typu pokozky, zavaznosti
oSetfované vrasky, oblasti vpichu, injekéné aplikovaného
objemu, fyziologickych faktor( a Zivotniho stylu pacienta.
Osoba aplikujici injekci vybere pripravek vhodny pro injekci
podle vasich potieb a s ohledem na vase pozadavky a sdéli vam,
zda pro dosazeni optimalniho vysledku bude nutné provést
dopliujici osetfeni.

O TEOXANE

Odhadovana zivotnost pfipravkt TEOSYAL® PureSense:

Odhadovana Zivotnost implantatu je nejméné 3 mésicl:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Odhadovana zZivotnost implantatu je nejméné 12 mésica:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1

Odhadovana Zivotnost implantatu je 12 az 18 mésicu:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

+ TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

Odhadovana zivotnost implantatu je 15 az 18 mésicl:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4, Odkazy na harmonizované normy a
spolecné specifikace

Na pfipravky TEOSYAL® PureSense se vztahuji nékteré
harmonizované normy a spole¢né specifikace. Uplny seznam
je k dispozici v souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP), ktery je k
dispozici na portdle Eudamed na nasledujici webové strance:
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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