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Wypetniacze skérne Teoxane
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1. Co to sg produkty TEOSYAL® i w jakim  |reosyace .
o H PureSense 22mg/mL | gs.ad TmL | Niedotyczy. =7
celu sie je stosuje e (wagowo)
1.1. Opis produktc')w TEOSYAL® ;E&S‘@\QAL 15mg/mL | gs.ad 1mL | Niedotyczy. (wgsc:é)vo)
Produkty TEOSYAL® s3 wypetniaczami skérnymi, ktore J
s sterylnymi, wiskoelastycznymi zelami na bazie kwasu |TEOSYAL ) 0.3%
hialuronowego (pochodzenia niezwierzecego) przeznaczonymi RHA® 2 23mg/mL | gs.ad1mL | Niedotyczy. (wagowo)
do iniekgcji i zawieraja lidokaine (0.3%) w celu zmniejszenia
dyskomfortu podczas podania. TEOSYAL 23mg/mL | gs.ad 1mL | Nie dotyczy. 0:3%
L i o RHA® 3 (wagowo)
Produkty ~TEOSYAL® zawieraja $ladowe ilosci BDDE
(1,4-butanodiolu eteru diglicydylowego) (<1 ppm), ktéry jest | TEOSYAL ) 0.3%
stosowany jako srodek sieciujacy. RHA® 4 23mg/mL | gs.ad1.2mL | Nie dotyczy. (wagowo)
Skfad produktéw TEOSYAL® PureSense przedstawiono w
=M - TEOSYAL ) 0.3%
ponizszej tabeli: RHA KISS® 23 mg/mL |qg.s.ad 0.7 mL| Nie dotyczy. (wagowo)

Uzupetniajacy

Kwas

Produkt | 1ialuronowy | fosforanowy fosf?):'jafz:)wy st  1.2.Kategorie uzytkownikéw i konsumentéw
. Aby  zminimalizowa¢ ryzyko potencjalnych  powiktan,
EEZSS:’:LSQ 15ma/mL | Nie dotvez gs.ad 1mL 0.3% produkty TEOSYAL® powinny by¢ podawane wyfacznie przez
Redensity 1 9 yezy. lub3mL | (wagowo) pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy przeszli odpowiednie
szkolenie w zakresie warunkéw bezpiecznego uzywania
TEOSYAL® . 0.3% wyrobu. Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw w wieku
:u:jesne?:ez 15mg/mL | Niedotyczy. | gs.ad1mL (wagowo) |  bonizej 18 lat oraz u tych, u ktérych wystepuja jakiekolwiek
edensity przeciwwskazania wymienione w instrukgji uzycia produktu.
TEOSYAL®
PureSense | ¢ a/mL | gs.ad1mL | Niedotyczy. | 3% 1.3. Oczekiwane dziatanie produktéw
Global (wagowo) S , . .
Action Po iniekcji produktow TEOSYAL® spodziewane sg nastepujace
efekty estetyczne:
TEOSYAL® o
PureSense 25 mg/mL s.ad T mL | Niedotycz 0-3% : : :
ureser 9 a:s. Ye2Y- | (wagowo) Produkt | Oczekiwane dziatanie
Deep Lines 9
o TEOSYAL® | Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki, wgtebienia
-IF;E SYAL 25 ma/mL dimL | Nied 0.3% PureSense skorne i przywraca nawilzenie skéry. Moze réwniez
ure@ ense mg/m gs.adim le dotyczy. (wagowo) Global zwiekszy¢ objetos¢ ust i (lub) poprawié ich kontur.
KISS Action
TEOSYAL® 0.3% TEOSYAL® Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki, wgtebienia
PureSense 25mg/mL |qg.s.ad 1.2mL| Nie dotyczy. ' PureSense | skdrne i przywraca nawilzenie skory.
Ultra Dee (wagowo) D Li
p eep Lines




Produkt ‘ Oczekiwane dziatanie

TEOSYAL Tworzy objetos¢, ktéra koryguje wgtebienia skorne i
PureSense | Przywraca nawilzenie skéry. Moze réwniez zwigkszyc
KISS® objetos¢ ust i (lub) poprawi¢ ich kontur.
TEOSYAL® Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki lub kontury
PureSense twarzy oraz przywraca nawilzenie skory.
Ultra Deep
TEOSYAL® Tworzy objetos¢, ktéra koryguje kontury twarzy oraz
PureSense | przywraca nawilzenie skory.
Ultimate
TEOSYAL® Dzieki znacznej ptynnosci i  wiskoelastycznym
PureSense wilasciwosciom rownomiernie sie rozprowadza, zapewnia
Redensity 1 optymalny poziom nawilzenia i prowadzi do poprawy
y jedrnosci i elastycznosci skory.
TEOSYAL® Tworzy objetos¢, ktéra koryguje drobne linie i zmarszczki
PureSense oraz przywraca nawilzenie skory.
Redensity 2
Dzieki plastycznosci i charakterystycznym wtasciwosciom
TEOSYAL wiskoelastycznym  réwnomiernie  rozprowadza sie
RHA® 1 w tkance po iniekcji, zapewnia optymalny poziom
nawilzenia i prowadzi do trwatej poprawy jedrnosci i
elastycznosci skory.
Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki, wgtebienia
TEOzYAL skorne i przywraca nawilzenie skoéry. Moze réwniez
RHA® 2 zwiekszy¢ objetosc ust i (lub) poprawic ich kontur.
Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki, wgtebienia
TEOzYAL skorne i przywraca nawilzenie skoéry. Moze réwniez
RHA" 3 zwiekszy¢ objetosc¢ ust i (lub) poprawic ich kontur.
TEOSYAL Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki, wgtebienia
RHA® 4 skorne i przywraca nawilzenie skory.
Tworzy objetos¢, ktéra koryguje zmarszczki, wgtebienia
TEOSYAL@ skorne i przywraca nawilzenie skory. Moze réwniez
RHA KISS zwiekszy¢ objetosc¢ ust i (lub) poprawic ich kontur.
2.Wazne informacje przed podaniem
produktow TEOSYAL®

2.1. Przeciwwskazania

Czy istniejg jakies powody, dla ktérych nie nalezy
przyjmowac produktéw TEOSYAL®?

Przed jakakolwiek iniekcja produktéw TEOSYAL® osoba
wykonujaca zabieg musi zapytac¢ pacjenta o historie choroby
i obecny stan zdrowia lub leki, ktére moga mie¢ wptyw na
zabieg. Nalezy wiec poinformowac osobe wykonujacg iniekcje
o ostatnich lub obecnych chorobach, a takze chorobach
przewlektych, przewlektych lub obecnych alergiach oraz
leczeniu przewlektym lub biezacym.

Nalezy poinformowa¢ osobe wykonujaca iniekcje o wczesniej
wykonanych zabiegach estetycznych. Ze wzgledu na
brak danych dotyczacych mozliwych interakcji z innymi
wypetniaczami skérnymi (wypetniacze HA lub inne, w tym
wypetniacze trwate), osoba wykonujaca zabieg musi ocenic i
zdecydowac o dalszychiniekcjach zuzyciem innych wypetniaczy
skérnych, uwzgledniajac charakter i czas poprzedniej iniekgji.

Nie nalezy stosowac produktéw TEOSYAL®, szczegdlnie jedli:

-U pacjenta wystepujg choroby skérne, stan zapalny lub
zakazenie w miejscu lub w poblizu miejsca zabiegu. procedury
iniekcji moga powodowac uaktywnienie utajonych lub
subklinicznych zakazenh wirusem opryszczki.

- Pacjent jest uczulony na kwas hialuronowy z ciezka alergia lub
wstrzagsem anafilaktycznym w wywiadzie.

- Pacjent jest uczulony na lidokaine i (lub) amidowe S$rodki
znieczulajgce miejscowo.

- Niedawno przeprowadzono u pacjenta zabieg peelingu,
laserowy lub ultradZzwiekowy.

- U pacjenta wystepuja choroby autoimmunologiczne.

-U pacjenta wystepuja choroby serca lub jest on w trakcie
leczenia choréb serca (beta-blokery).

- U pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watrobowokomorkowa i
(lub) jest w trakcie leczenia choroby watroby.

- Pacjent cierpi na padaczke lub porfirie.

- Pacjentka jest w cigzy, karmi piersiag lub jest w wieku ponizej
18 lat.

2.2. Srodki ostroznosci
Czy istniejg srodki ostroznosci, ktére nalezy oméwi¢é z
osoba wykonujaca iniekcje?
Osoba wykonujaca iniekcje powinna poinformowac¢ o

wskazaniach, oczekiwanych wynikach, przeciwwskazaniach,
srodkach ostroznosci i potencjalnych dziataniach niepozadanych.

Przed iniekcja nalezy rozwazy¢ nastepujace srodki ostroznosci:

- Nalezy unika¢ wykonywania iniekcji, jesli w ciaggu ostatnich
15 dni wykonano zabieg dentystyczny.

- Nalezy unikacprzyjmowaniaaspiryny,lekéw przeciwzapalnych,
antykoagulantéw i witaminy E w ciggu tygodnia przed iniekcja.
Przed przerwaniem jakiegokolwiek leczenia nalezy zasiegnac
porady lekarza.

- Nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub wystawiania sie na
silne Swiatto stoneczne dzien przed i w dniu iniekgji.

- Przed iniekcja nalezy dokfadnie usuna¢ makijaz.

Po iniekcji nalezy rozwazy¢ nastepujace zalecenia:

-W ciqgu 12 godzin po iniekgji: nie naktada¢ makijazu, unika¢
gwattownego wysitku.

-W ciaggu tygodnia po zabiegu: unika¢ spozywania alkoholu,
dtugotrwatej ekspozycji na storice lub promieniowanie UV,
temperatur ponizej 0 °C, a takze sauny lub fazni tureckiej.

-W ciaggu 15 dni po zabiegu: nie wykonywac zabiegéw
stomatologicznych ani innych zabiegéw estetycznych.

2.3. Mozliwe dziatania niepozadane (ryzyko
zwigzane ze stosowaniem produktéow
TEOSYAL®)

Jakie mozliwe reakcje moga wystapic po iniekcji?
Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw na bazie
kwasu hialuronowego, po iniekcji produktéw TEOSYAL®
PureSense mozliwe jest zaobserwowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Czeste reakcje na leczenie (=1/100) w miejscu iniekgji,
zazwyczaj fagodne i ustepujace samoistnie: bél w miejscu
iniekcji, wrazliwos¢, zaczerwienienie/rumien, zasinienie/krwiaki
z potencjalnym krwawieniem albo tworzeniem sie pecherzy,
obrzek, twardos¢/stwardnienie, guzki/grudki, swedzenie.



Prawdopodobne, ale rzadsze powiktania (=1/1000 i <1/100):
dyschromia/odbarwienie, reakcje zapalne (z potencjalnag
hipertermia), zakazenie (w tym miejscowe lub uogodlnione
zakazenie, ropnie), uposledzenie czucia wokét miejsca iniekgji
lub przemijajagca parestezja (z potencjalng przemijajaca
niewydolnoscig ruchowa), ryzyko reakcji uczuleniowej (w
tym nadwrazliwosci, zapalenia skéry z powodu uczulenia,
pokrzywki), guzki (ewentualne ziarniniaki), migracja preparatu.

Moga wystapic¢ rzadkie, ale powazne zdarzenia niepozadane
(1/1000): natychmiastowa nadwrazliwos¢, ktéra moze
nawet prowadzi¢ do wstrzasu anafilaktycznego, powiktania
naczyniowe, ktére moga przejs¢ w martwice miejsca
poddawanego iniekcji. Chociaz wystepuja bardzo rzadko (okoto
1/1 000 000), najpowazniejsze przypadki okluzji naczyrn moga
prowadzi¢ do zaburze widzenia lub nawet utraty wzroku,
niedokrwienia mozgu/krwotoku prowadzacego do udaru
modzgu, ktéry moze spowodowad zgon.

Inne, mniej powazne reakcje zgtaszane po zastosowaniu leku
Teoxane (z czestoscig mniejsza niz 1/100 000) i prawdopodobnie
zwigzane z wyrobem lub zabiegiem, w tym bdl gtowy,
powstawanie zwtdknienia tkanki pod skoéra, zakazenie i
zapalenie skoéry wiasciwej i tkanki podskérnej (tzw. zapalenie
tkanki tacznej, cellulitis), bliznowacenie i pojawienie sie naczyn
na powierzchni skory (tzw. teleangiektazja).

Zdecydowanie zaleca sie monitorowanie stanu pacjenta przez
30 minut po iniekgji, aby umozliwi¢ osobie wykonujacej zabieg
wykrycie wszelkich powaznych, natychmiastowych incydentow.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

W  przypadku niezadowolenia z oczekiwanego rezultatu
estetycznego lub jesli po zastosowaniu produktu TEOSYAL®
wystapity  jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z osoba wykonujaca iniekcje i
(lub) firma TEOXANE Laboratories:

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

Wiekszos¢ opisanych powyzej reakcji ustepuje w ciaggu tygodnia
po iniekgji, jednak jesli objawy beda sie utrzymywac, nalezy
udac sie do lekarza.

3. Oczekiwany okres dziatania
produktéw i wszelkie niezbedne
dziatania kontrolne

Okres dziatania produktu jest rozumiany jako czas utrzymywania
sie efektu estetycznego. Zalezy od kilku czynnikéw, w tym
rodzaju skory, gtebokosci zmarszczek, ktére poddawane sa
korekcji, miejsca iniekcji, zdeponowanej objetosci, fizjologii i
stylu zycia pacjenta.

Osoba wykonujaca zabieg wybierze produkt odpowiedni do
iniekcji zgodnie z potrzebami pacjenta, bioragc pod uwage jego
oczekiwania i poinformuje, czy dla uzyskania optymalnych
rezultatéw moze by¢ wymagana sesja korygujaca.

O TEOXANE

Szacowany okres dziatania produktéw TEOSYAL® PureSense:

Szacowany okres dziatania wynosi co najmniej 3 miesigce:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Szacowany okres dziatania wynosi co najmniej 12 miesigce:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1

Szacowany okres dziatania wynosi od 12 do 18 miesiecy:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

+ TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

Szacowany okres dziatania wynosi od 15 do 18 miesiecy:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

+ TEOSYAL RHA® 4

4, Odniesienie do wszelkich
zharmonizowanych norm i
wspolnych specyfikacji

Niektére zharmonizowane normy i wspdlne specyfikacje

dotycza produktéw  TEOSYAL® PureSense. Petna
lista jest dostepna w Podsumowaniu dotyczacym
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP), ktore
jest dostepne na  stronie internetowej Eudamed:

ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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