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1. Milyen tipusu termék a TEOSYAL® TEOSYAL® 03%
éS milyen betegségek esetén Pur.eSense 22mg/mL | g.s.ad 1TmL N/A tomgg
Ultimate szerint
alkalmazhato 0.3%
;E&S@Y{M 15mg/mL | g.s.ad 1 mL N/A témeg
1.1. ATEOSYAL® termékek leirasa szerint
A TEOSYAL® termékek dermalis toltéanyagok, amelyek (nem 0.3%
TEOSYAL .
allati eredet(i) steril, injekciézhaté viszkoelasztikus hialuronsav | gyae 2 23mg/mL | gs.ad1mlL N/A témeg
gélek, és lidokaint (0.3%) tartalmaznak, hogy csdkkentsék a szerint
kellemetlen érzést az injekcié beadasa sorén. TEOSYAL 0.3%
. s . . 23mg/mL | g.s.ad 1mL N/A témeg
A TEOSYAL® termékek keresztkotés(i anyagként hasznalt BDDE ~ |RHA® 3 szerint
(1,4-butandiol-diglicidil-éter) nyomait (< 1 ppm) tartalmazzak.
0.3%
® ) . . A
A’ T,EOSYAL ,PureS,ense termékek Osszetétele az aldbbi TEOS@YAL 23mg/mL | gs.ad 12 mL N/A tomeg
tablazatban talalhato: RHA® 4 szerint
f4 leqészits TEOSYAL 0.3%
Termék | Hialuronsav | osZat Kiegeszitd | | ;4okain RHA KISS® 23 mg/mL | q.s.ad 0.7 mL N/A témeg
puffer foszfat puffer szerint
TEOSYAL® 0.3%
PureSense | 15mg/mL N/A o= ad; mLL wmeg | 1.2. Felhasznaloi és fogyasztoi kategdriak
. vagy 3m .
Redensity 1 szerint A lehetséges szovédmények kockazatanak minimalizaldsa
TEOSYAL® 0.3% érdekébenaTEOSYAL termc.e!<eket k|.zarolag olyan"eges’zsegugyl
PureSense 15 mg/mL N/A gs.ad1ml | témeg szakemberek alkalmazhatjak, akik megfelel6 képzésben
Redensity 2 szerint részesiiltek az eszkdz biztonsagos haszndlatanak feltételeivel
kapcsolatban. A terméket nem szabad befecskendezni olyan
TEOSYAL® 0.3% betegekbe, akik 18 évesnél fiatalabbak, és akiknél a termék
(P;lerSTnse 25mg/mL | g.s.ad 1mL N/A tomeg hasznalati utasitdsaban hivatkozott ellenjavallatok barmelyike
oba szerint fennall.
Action
TEOSYAL® 0.3% 1.3. A termékek varhato teljesitménye
PureSepse 25mg/ml | g:s.ad 1 mL N/A tomeg A TEOSYAL® termékek injekcidjanak beadasakor a kdvetkezd
Deep Lines szerint T ; ; ;
esztétikai eredmények varhatok:
TEOSYAL 0.3%
PureSense 25mg/mL | g.s.ad 1 mL N/A témeg Termék | Varhato teljesitmény
KISS® szerint , o . .
TEOSYAL® | Olyan volument hoz Iétre, amely korrigélja a rancokat és
TEOSYAL® 0.3% PureSense | @ bdérmélyedéseket, és helyredllitja a bér hidratéltsagat.
PureSense 25mg/mL |gs.ad 1.2mL N/A témeg Global Dusabba teheti az ajkakat és/vagy kiemelheti konturjukat.
Ultra Deep szerint Action




Termék | Varhato teljesitmény

TEOSYAL® | Olyan volument hoz létre, amely korrigalja a rancokat és
PureSense | a bérmélyedéseket, és helyreéllitja a bor hidrataltsagat.
Deep Lines
TEOSYAL Olyan volument hoz Iétre, amely korrigdlja a
PureSense bérmélyedéseket, és helyredllitia a bér hidrataltsdgat.
KISS® Dusabbd tehetiaz ajkakat és/vagy kiemelheti konturjukat.
TEOSYAL® Olyan volument hoz létre, amely korrigdlja a rancokat
PureSense | vagy az arckonturt, és helyredllitja a bér hidrataltsagat.
Ultra Deep
TEOSYAL® Olyan volument hoz létre, amely korrigadlja az arckonturt,
PureSense | és helyredllitja a bér hidrataltsagat.
Ultimate
Kiemelked6 folyékonysdganak és viszkoelasztikus
TEOSYAL® . . o . .
tulajdonsdgainak koészonhetéen egyenletesen oszlik
PureSense o (et R L .
. el, optimalis hidrataltsdgot biztosit, és tartds javuldst
Redensity 1 . i 2 ) L .
eredményez a bdr texturajaban és rugalmassagaban.
TEOSYAL® Olyan volument hoz létre, amely korrigdlja a finom
PureSense | vonalakat/rdncokat, és helyreallitja a b6r hidrataltsagat.
Redensity 2
Alakithatésaganak és  kilonleges  viszkoelasztikus
tulajdonsdgainak kdszonhetéen egyenletesen oszlik el
TEOSYAL .. AT ez
RHA® 1 a befecskendezett szdvetben, optimalis hidrataltsagot
biztosit, és tartés javuldst eredményez a bdr texturajaban
és rugalmassagaban.
Olyan volument hoz létre, amely korrigélja a rdncokat és
TEOSYAL P . . PR PR
RHA® 2 a bérmélyedéseket, és helyredllitia a bér hidratéltsagat.
Dusabbd tehetiaz ajkakat és/vagy kiemelheti konturjukat.
Olyan volument hoz létre, amely korrigélja a rdncokat és
TEOSYAL . . . e P sz
RHA® 3 a bérmélyedéseket, és helyredllitia a bér hidrataltsagat.
Dusabba tehetiaz ajkakat és/vagy kiemelheti kontdrjukat.
TEOSYAL Olyan volument hoz létre, amely korrigélja a rdncokat és
RHA® 4 a bérmélyedéseket, és helyreallitja a bér hidrataltsagat.
Olyan volument hoz létre, amely korrigélja a rdncokat és
TEOSYAL P . . PR PR
RHAKISS® |2 bérmélyedéseket, és helyredllitja a bér hidrataltsdgat.
Dusabba teheti az ajkakat és/vagy kiemelheti konturjukat.

2.Tudnivalok a TEOSYAL® termékek

alkalmazasa elott

2.1. Ellenjavallatok
Van olyan ok, amiért nem kaphat TEOSYAL® termékeket?

A TEOSYAL® termékek injekcidban torténé beaddasa el6tt az
injekciot beadd szakembernek kérdéseket kell feltennie az
On koértorténetével és jelenlegi éllapotaval, illetve az eljarast
esetlegesen befolydsold gyodgyszereivel kapcsolatosan. Ezért
tajékoztatnia kell az injekciot beadé szakembert a kozelmultban
vagy jelenleg fenndllé patoldgidkrol, valamint kronikus
betegségekrél, krénikus vagy jelenlegi allergidkrdl, valamint
krénikus vagy folyamatban [évé kezelésekrdl.

Az injekciot beadd szakembernek be kell szamolnia a
kordbban elvégzett esztétikai kezelésekrél. Mivel nem &llnak
rendelkezésre adatok az egyéb toltéimplantatumokkal
(HA toltéimplantatumokkal vagy mas, esetleg allando
implantdtumokkal) valé lehetséges kolcsdnhatasokrél, az

injekciét beadd szakember az el6z6 injekcid jellegétdl és

idépontjatol fuggden értékeli a tébbi toltéimplantatummal

torténd tovabbi injekcidk lehetdségét, és dont errdl.

Kiiléndsen akkor nem hasznalhaté Onnél a TEOSYAL® termék,

ha:

-A  kezelés helyén vagy annak kozelében kialakult
bérbetegségben, gyulladasban vagy fertézésben szenved.
A befecskendezési eljarasok a latens vagy szubklinikai
herpeszvirus-fert6zések reaktivalodasahoz vezethetnek,

- On allergias a hialuronsavra, és kortdrténetében sulyos allergia
vagy anafilaxids sokk szerepel.

- Allergids a lidokainra és/vagy az amid tipusd helyi
érzéstelenitékre.

- Nemrégiben hdamlasztason,
kezelésen esett at.

- Ha autoimmun betegsége van.

- Szivbetegségben szenved és/vagy kezelést (béta blokkolo)
kap a szivbetegségre.

- Hepatocelluléris elégtelenségben szenved és/vagy kezelést
kap a majbetegségre.

- Epilepszidban vagy porfiridban szenved.

- Terhes, szoptat, vagy 18 évesnél fiatalabb beteg.

|ézer- vagy ultrahang-alapu

2.2. Ovintézkedések

Vannak olyan dvintézkedések, amelyeket meg kell
beszélnie az injekciét beadé szakemberrel?

Az injekciét beadd szakembernek tajékoztatnia kell Ont a
javallatokrol, a varhatd kimenetelekrdl, az ellenjavallatokrél, az
ovintézkedésekrol és a lehetséges mellékhatasokrol.

Az injekcié beaddsa elétt a kdvetkezd odvintézkedéseket kell

figyelembe venni:

- Kertilje az injekcié beaddsat, ha az elmult 15 napban fogaszati
beavatkozéason esett at.

-Ne szedjen aszpirint, gyulladascsokkentd gyodgyszereket,
antikoaguldnsokat és E-vitamint az injekcid el6tti héten.
Miel6tt barmilyen kezelést abbahagyna, kérjen tandcsot
orvosatol.

- Ne igyon alkoholt, és ne tegye ki magat erés napfénynek az
injekcio el6tti napon és az injekcié beadasanak napjan.

- Az injekcio beadasa el6tt alaposan tavolitsa el a sminket.

Azinjekcié beadasa utan a kdvetkez6 ajanlasokat kell figyelembe

venni:

- Az injekci6 beadasat koveté 12 éran belil: ne vigyen fel
sminket, kerilje az hirtelen erékifejtést.

- A kezelést kovetd héten: keriilje az alkoholfogyasztast, a
hosszabb ideg torténd napon tartézkodast vagy az UV-
sugdrzast, a 0 °C alatti hémérsékletet, valamint a szauna vagy a
torokfurd6 hasznalatat.

- A kezelést kdvetd 15 napon beliil: ne végezzen fogdaszati vagy
egyéb esztétikai eljarast.

2.3. Lehetséges mellékhatasok (a TEOSYAL®
termékek hasznalataval kapcsolatos
kockazatok)

Milyen lehetséges reakcidk fordulhatnak el6 az injekcié
beadasa utan?

Mint minden hialuronsav-alapi terméknél, a TEOSYAL®
PureSense termékek befecskendezése utan a kovetkezd
mellékhatasok figyelheték meg:



Gyakori kezelési reakciok (=1/100) az injekcié beadasi helyén,
altaldban enyhék és maguktél megszlinnek: fajdalom az
injekcio beadasi helyén, nyomasérzékenység, bérpir/erythema,
véraldfutds/haematoma  potencidlis  vérzéssel  és/vagy
holyagképzddéssel, duzzanat/6déma, keménység/induricio,
csomoék/dudorok (beleértve a papuldkat is), viszketés.
Valoszinl, de kevésbé gyakori szovédmények (=1/1000 és
<1/100):  dyschromia/elszinez6dés, gyulladdsos reakcidk
(potencidlis hyperthermidval), ferté6zés (beleértve a lokalizalt
vagy generalizalt fert6zést és talyogokat), érzékelésvesztés az
injekciézottteriletkorilvagy datmenetiparaesthesia(akezeléssel
0sszefliggd, potencialis &tmeneti mozgaskarosodassal), allergia
kockazata (beleértve atulérzékenységet, az allergias dermatitist,
az urticariat), csomok (esetleg granuldmak), az implantatum
elvéandorlasa.

Ritka, de sulyos nemkivanatos események fordulhatnak el6
(<1/1000): azonnali tulérzékenység, amely akar anafilaxias
sokkhoz is vezethet, vaszkuldris szévédmények, amelyek az
injekciézott teriilet elhaldsdhoz vezethetnek. Bar ez rendkivil
ritka (kb. 1/1 000 000), az érelzarédés legsulyosabb esetben
atmeneti vagy tartds lataszavarokhoz, illetve stroke-hoz vezet6
agyi ischaemidhoz/vérzéshez vezethet, ami haldlt okozhat.

A Teoxane-nal kapcsolatban bejelentett mas, nem sulyos
(1/100 000-nél kisebb aranyban el6forduld), és valészinlleg az
eszkozzel vagy eljarassal 6sszefliggd reakcidk kozé tartozik a
fejfajas, bor alatti fibrotikus szovetek képzédése, a dermisz és a
bdr alatti szovet (cellulitiszként ismert) fert6zése és gyulladasa,
hegesedés és megjelenése a boér feliletén (mas néven
telangiectasia).

Az injekci6 beadésa utan 30 perces megfigyelés javasolt, hogy
az injekciét beadd szakember észlelhesse a sulyos azonnali
eseményeket.

Mellékhatasok jelentése:

Amennyiben elégedetlen a varhatd esztétikai eredménnyel,
vagy barmilyen mellékhatas jelentkezett a TEOSYAL® termékkel
torténd kezelést kovetden, azonnal Iépjen kapcsolatba az
injekciot beadd szakemberrel és/vagy a TEOXANE Laboratories
vaéllalattal:

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

A fent leirt reakcidk tobbsége az injekcié beadasat kdvetb egy
héten belill megszlinik, de ha a tlinetei tovabbra is fennallnak,
orvoshoz kell fordulnia.

3. A termékek varhato élettartama és a
sziikséges utankovetés

A termék élettartama az esztétikai hatas idétartama. Ez szamos
tényez6tdl fligg, tobbek kozott a bér tipuséatol, a kezelendd
rancok sulyossagatdl, az injekcidé beadasi teriiletétdl, a beadott
térfogattdl, a beteg fiziologidjatdl és életmaodjatol.

O TEOXANE

Az injekciot beadd szakember az On igényeinek megfelel6en,
az On kérését figyelembe véve vaélasztja ki az injekciézasra
alkalmas terméket, és elmondja, hogy sziikség Ilehet-e
potldlagos kezelésre az optimalis eredmények érdekében.

ATEOSYAL® PureSense termékek becsult élettartamat:

Becslilt élettartama legaldbb 3 hénap:
+ TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Becsllt élettartama legaldbb 12 honap:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
- TEOSYAL RHA® 1

Becslilt élettartama 12-18 hénap:

« TEOSYAL® PureSense Global Action
« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

« TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

Becsdilt élettartama 15-18 hénap:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep
« TEOSYAL® PureSense Ultimate
«TEOSYAL RHA® 4

4, Hivatkozas barmely harmonizalt
szabvanyra és kozos specifikaciokra

A TEOSYAL® PureSense termékekre bizonyos harmonizalt
szabvanyok és kozds specifikiciok  vonatkoznak. A

teljes lista megtaldlhaté a Biztonsagossdag és klinikai
teljesit6képesség  Osszefoglaldja  (Safety and  Clinical
Performance, SSCP) ciml  dokumentumban, amely

az Eudamed webhelyén érhet6 el a kovetkez6 cimen:
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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