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1. Mita TEOSYAL®-tuotteet ovat ja TEOSYAL® 0.3%
mihin n"-l-q qufequn PureSense 22mg/mL | gs.ad 1 mL - massan
Ultimate perusteella
1.1.TEOSYAL®-tuotteiden kuvaus TEOSYAL 0.3%
TEOSYAL®-tuotteet ovat ihon téyteaineita, jotka ovat steriilejés | RHA® 1 15mg/mb 1 gs.ad T ml ] pgj:fe"erl‘la
pistettavids  viskoelastisia  hyaluronihappogeelejé (el 03 %
eléinperdisid) ja sisaltévat lidokaiinia (0.3 %), joka auttaa | TEOSYAL 23mg/mL | qs.ad1ml ) hassan
v&hentmadn epdmukavuutta injektion aikana. RHA® 2 perusteella
TEOSYAL®-tuoftteet sisaltévat jadmid (< 1 ppm) BDDE:tG TEOSYAL 0.3%
(1.4-butaanidiolidiglysidyylieetteri&), jota kaytet&an RHA® 3 23mg/mL | g.s.ad 1mL - massan
ristiilinkittyvénd aineena. perusteella
TEOSYAL® PureSense -tuotteiden koostumus on esitetty alla TEOSYAL 0.37%
) 23mg/mL | g.s.ad 1.2mL - massan
olevassa taulukossa: RHA® 4 perusteello
TEOSYAL 23mg/mL | qg.s.ad 0.7 mL moclxisi/:n
. . | Téydennetty : o RHA KISS® > i )
Hyaluronihappo | Fosfaattipuskuri fosfaattipuskuri Lidokaiini perusteella
TEOSYAL® asadimL | 03% 1.2. Kayttgjien ja kuluttajien luokat
PureSere 15 mg/mL : tai 3 mL massan Mahdollisten  komplikaatioiden  riskin  minimoimiseksi
Redensity 1 perusteella | reqgyaletuotteita saavat kaytad vain  terveydenhuollon
TEOSYAL® 0.3% ammatilaiset, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
PUreSense 15 mg/mL ) gs.od1mL | massan Iolih‘een. ’rtjrvglliseen kdyh‘éc";r.\ ’r.cnrviﬁov.is’r'o oIo.suh’reisTro.'Tuofre.’rTo
Redensity 2 perusteella | €1 saa injisoida alle 18-vuotiaille potilaille, eikd potilaille, joilla
on jokin vasta-aihe, johon tuotteiden k&yttGohjeissa viitataan.
TEOSYAL® 039
erusteella i
Action peru suorituskyky
Seuraavat esteettiset tulokset ovat odotettavissa, kun saat
TEOSYAL® 0.3% pistoksena TEOSYAL®-tuotetta:
PureSense 25 mg/mL g.s.ad T mL - massan
TEOSYAL 03% TEOSYAL® Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjé, ihon painaumia
PureSense 25 mg/mL g.s.ad1ml - massan PureSense | ja palauttaa ihon kosteuden. Se voi myds liséité huulten
KISS® perusteella Global volyymia ja/tai parantaa niiden muotoa.
Action
TEOSYAL® 03% TEOSYAL® Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjd, ihon painaumia
PureSense 25mg/mL  |[qg.s.ad 1.2mL - massan PureSense | ja palauttaa inon kosteuden.
Ultra Deep perusteella Deep Lines




Tuote ‘ Odotettavissa oleva suorituskyky

TEOSYAL Tuottaa volyymia, joka korjaa ihon painaumia ja
PureSense | palauttaa ihon kosteuden. Se voi my&s lisétd huulten
KISS® volyymia ja/tai parantaa niiden muotoa.
TEOSYAL® Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjé tai kasvonpiirteitd
PureSense | ja palauttaa ihon kosteuden.
Ultra Deep
TEOSYAL® Tuottaa volyymia, joka korjaa kasvonpiirteitd ja
PureSense palauttaa ihon kosteuden.
Ultimate

Merkittévén  juoksevuutensa ja  viskoelastisten
TEOSYAL® ominaisuuksiensa ansiosta tuote jakautuu tasaisesti,
PureSense | mik& fakaa optimaalisen kosteutuksen ja johtaa
Redensity 1 |ihon koostumuksen ja kimmoisuuden pysyvadn

paranemiseen.
TEOSYAL® Tuottaa volyymia, joka korjaa hienojakoisia ryppyj&/
PureSense uurteita ja palauttaa ihon kosteuden.
Redensity 2

Mukautuvaisuutensa ja viskoelastisten
TEOSYAL ominoisuuksignso ansiosta Tug’re jokou’ruu. t?soisesﬂ
RHA® 1 kudokseen, johon se on ruiskutettu, mik& takaa

opfimaalisen ihon kosteutuksen ja johtaa ihon

kimmoisuuden pysyv&dn paranemiseen.

Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjd, ihon painaumia
TEOSYAL . : i

ja palauttaa ihon kosteuden. Se voi my&s lisété huulten
RHA® 2 o : .

volyymia ja/tai parantaa niiden muotoa.

Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjd, ihon painaumia
TEOSYAL . ) .

ja palauttaa ihon kosteuden. Se voi my&s lisété huulten
RHA® 3 o : .

volyymia ja/tai parantaa niiden muotoa.
TEOSYAL Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjd, ihon painaumia
RHA® 4 ja palauttaa ihon kosteuden.

Tuottaa volyymia, joka korjaa ryppyjd, ihon painaumia
TEOSYAL ) ) TR

ja palauttaa ihon kosteuden. Se voi myd&s lisété huulten
RHA KISS® o ) .

volyymia ja/tai parantaa niiden muotoa.

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin
sinulle annetaan TEOSYAL®-tuotteita

2.1.Vasta-aiheet

Onko olemassa syitd, joiden vuoksi sinun ei pitdisi saada
TEOSYAL®-tuotteita?

Ennen kuin sinulle annetaan pistos TEOSYAL®-tuotetta,
fuotteen pistavan henkildn on kysyttavé sinulta aiemmasta
sairaushistoriastasi ja nykyisestd voinnistasi sek& [Gdkkeistd,
jotka voivat vaikuttaa toimenpiteeseen. TGmMAN vuoksi sinun
on kerroftava tuotteen pistévalle henkildlle viimeaikaisista
fai  f&dmdnhetkisist&  sairauksista  sekd  pitk&aikaisista
sairauksista, pitk&aikaisista tai t&mdanhetkisisté allergioista ja
pitkdaikaisista tai meneilld&n olevista hoidoista.

Sinun on ilmoitettava tuotteen pistévalle henkildlle aiemmin
fehdyisté esteettisisté hoidoista. Koska ei ole olemassa fietoja
mahdollisista yhteisvaikutuksista muiden téyteimplanttien
kanssa (hyaluronihappotéayteimplantit tai muut, mahdollisesti

pysyvat implantit), fuotetta pistévé henkild arvioi ja p&attad
muiden tayteimplanttien lisGpistoksista edellisen pistoksen
luonteesta ja ajankohdasta riippuen.

TEOSYAL®-tuotteita ei saa kdayttdd etenk&dn seuraavissa

tfapauksissa:

- Sinulla on ihosairaus, fulehdus tai infektio hoitokohdassa
fai  sen 1&helld. Pistostoimenpiteet  voivat  johtaa
piilevien tai subkliinisten herpesvirusinfektioiden
uudelleenakfivoitumiseen.

- Olet allerginen hyaluronihapolle, ja sinulla on aiemmin ollut
vaikea allergia tai anafylaktinen sokki.

-Olet  allerginen  lidokaiinille  ja/tai  amidityyppisille
paikallispuuduteaineille.
-Sinulle  on  dskett@in  fehty  kuorinto-,  laser-  tai

ultfraddnipohjainen hoito.

- Sinulla on autoimmuunisairauksia.

- Sinulla on syd&nsairaus ja/tai saat hoitoa sydénsairauteen
(beetasalpadaijia).

- Sinulla on maksasolujen vajaatoiminta ja/tai saat hoitoa
maksasairauteen.

- Sairastat epilepsiaa tai porfyriaa.

- Olet raskaana tai imetdt tai olet alle 18-vuotias potilas.

2.2.Varotoimet

Onko olemassa varotoimia, joista sinun on keskusteltava
tuotetta pistévan henkilén kanssa?

Tuoftetta pistévan henkildn on kerrottava sinulle k&yttdaiheista,
odotettavissa olevista tuloksista, vasta-aiheista, varotoimista
ja mahdollisista haittavaikutuksista.

Seuraavat varotoimet on ofettava huomioon ennen pistosta:

-Valtd  pistoksen  offamista, jos sinulle  on  tehty
hammashoitotoimenpide edellisten 15 pd&ivan aikana.

-Valté aspiriinin, fulehduskipulddkkeiden, antikoagulanttien
ja E-vitamiinin oftamista pistosta edeltGvan viikkon aikana.
Kysy l1a&kariltt neuvoa ennen mink&dn hoidon lopettamista.

-Valtd  alkoholin juomista  tai  altistumista voimakkaalle
auringonvalolle  pistospdivad edeltdvand  pdivéand ja
pistoksen jdlkeisend p&ivanda.

- Poista meikit huolellisesti ennen pistosta.

Pistoksen ofettava huomioon seuraavat

suositukset:

-12 tunnin kuluessa pistoksesta: ald levitd meikkid, valta
voimakasta ponnistelua.

- Hoitoa seuraavan viikon aikana: valtd alkoholin juomista,
pitkdaikaista altistumista auringolle tai UV-sateilylle, alle
0 °C:n l&mpdtiloja sekd saunan tai hamam-saunan kaytodd.

-15 pdivan kuluessa hoidosta: ala suorita
hammashoitotoimenpiteitd tai muita esteettisid

foimenpiteitd.

jélkeen on

2.3. Mahdolliset haittavaikutukset (TEOSYAL®-
tuotteiden kayhoon liittyvat riskit)

Mit& mahdollisia reaktioita pistoksen jélkeen voi esiintyd?

Kuten  kaikkien  hyaluronihappopohjaisten  tuotteiden

kohdalla, TEOSYAL® PureSense -tuotteiden pistoksen jélkeen
voi esiinty& seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset hoitoon liittyv&t reaktfiot (= 1/100) pistoskohdassa,
yleensd lievat ja itsest@ddn hdaviavat: pistoskohdan kipu,
arkuus, punoitus/eryteema, mustelmat/hematoomat, joihin



voi liitty& verenvuotoa ja/tai rakkuloiden muodostumista,
turvotus/edeema, kiinteys/kovettuma, kyhmyt/patit
(mukaan lukien n&ppyldt), kutina.

Todenndkodiset  mutta  harvinaisemmat  komplikaatiot
(= 1/1000 ja < 1/100): varjdymdt/varimuutokset,
fulenhdusreaktiot  (joihin  voi liitty&  likal&dmpoisyyttd),

infektio (mukaan lukien paikallinen tai yleistynyt infektio,
mark&pesdkkeet), tuntoherkkyyden menetys pistosalueen

ympdrillé  tai vdliaikainen parestesia  (johon voi liittyd
ohimenevd likehdiri®), allergian riski  (mukaan lukien
yliherkkyys, allerginen ihotulehdus, urfikaria), kyhmyt

(mahdollisestigranulooma),implantin siirtyminen paikaltaan.

Harvinaisia, mutta vakavia haitfatapahtumia voi esiintyd
(< 1/1 000): valitdn yliherkkyys, joka voi johtaa jopa
anafylaktiseen sokkiin, verisuonikomplikaatiotf, jotka voivat
johtaa pistetyn alueen nekroosiin. Vaikkakin ne ovat
erittéin harvinaisia (noin 1/1 000 000), useimmat vakavat
verisuonitukokset voivat johtaa ndkodhdairidinin fai jopa
sokeuteen, tai aivoiskemiaan/aivoverenvuotoon, joka johtaa
aivohalvaukseen ja voi aiheuttaa kuoleman.

Muita ei~vakavia reakfioita, joita on raportoitu Teoxanelle
(esiintyvyydet alle 1/100 000) ja jotka mahdollisesti
littyvat laitteeseen tai toimenpiteeseen, ovat pddnsarky,
arpikudoksen  muodostuminen ihon alle, verinahkan
ja ihonalaiskudoksen infektio ja tulehdus (tunnetaan
selluliittina), arpeutuminen ja verisuonten ilmaantuminen
ndkyviin ihon pinnalla (funnetaan telangiektasiana).

On eriftdin suositeltavaa, ettd tuotteen pistGvé henkild
havainnoi sinua 30 minuutin ajan fuotteen annon jd&lkeen
mahdollisten vakavien valitémien vaaratilanteiden varalta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos olet tyytymd&tdn odotettavissa olevaan esteettiseen
tulokseen tai jos TEOSYAL®-tuotteella toteutetun hoidon
jélkeen on ilmennyt haittavaikutuksia, ota valittdbmdasti
yhteytt& tuotteen pisttineeseen henkilddn ja/tai TEOXANE
Laboratoriesiin:

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

Useimmat edell& kuvatuista reaktioista h&vidvat viikon sisalld
pistoksesta, mutta sinun on kaytavd 1&akdarissd, jos oireesi
jatkuvat.

3.Tuotteiden odotettavissa oleva
kayttoika ja tarvittava seuranta

Tuotteen kaytéidksi katsotaan esteettisen vaikutuksen kesto.
Se riippuu useista tekijdistd, kuten ihotyypistd, hoidefttavan
rypyn vaikeusasteesta, pistosalueesta, injisoidusta volyymista,
potilaan fysiologiasta ja elinfavoista.

Tuotteen pistGvd henkild valitsee tuotteen, joka sopii
pistokseen tarpeidesi ja pyyntdési mukaan, ja kertoo
sinulle, tarvitaanko parhaaseen mahdolliseen tulokseen
mahdollisesti viimeistelyhoitokerta.

O TEOXANE

TEOSYAL® PureSense -tuotteiden arvioitu k&yttoiks :

Tuofteen arvioitu k&ytéiké on véhintédan 3 kuukautta:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Tuotteen arvioitu ké&ytéiké on vahintédn 12 kuukautta:
+ TEOSYAL® PureSense Redensity 2
+ TEOSYAL RHA® 1

Tuofteen arvioitu kayttdiké on 12-18 kuukautta:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

« TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

Tuotteen arvioitu ké&ytéiké on 15-18 kuukautta:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4.Viittaus harmonisoituihin
standardeihin ja yleisiin teknisiin
tietoihin

Jotkin harmonisoidut standardit ja yleiset tekniset tiedot

koskevat TEOSYAL® PureSense -tuotteita. Téydellinen luettelo

on saatavilla Tiivistelmd&  turvallisuudesta ja  kliinisestd

suorituskyvysté  (SSCP) -asiakirjassa, joka on saatavilla

Eudamed-tietokannassa seuraavalla verkkosivustolla:
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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