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1.0 que sdo os produtos TEOSYAL® e TEOSYAL® .
pqrq que sao u-l-illzqdos PureSense 22 mg/mL | g.s.ad 1T mL N/A asso
Ultimate
.= ® .
1.1. Descricdo dos produtos TEOSYAL TEOZYAL 15 ma/m | qs.ad 1 mL /A 0.3% em
Os produtos TEOSYAL® séo preenchimentos dérmicos que | RHA® 1 massa
sdo géis de acido hialurdnico viscoeldstico injetéveis estéreis TEOSYAL 0.3% em
(de origem ndo animal) e que contém lidocaina (0.3%)  |RHA® 2 23 mg/mL | q.s.ad T ml N/A Massa
para ajudar a reduzir o desconforfo durante a injecdo. TEOSYAL 0.3% orm
Os produtos TEOSYAL® contém vestigios residuais (< 1 ppm) | pya® 3 23 mg/mL | gs.ad T ml N/A massa
de BDDE (1.4-Butanodiol diglicidil éter) que & utilizado como —— g 03
agente de reficulacéo. 9s.d oeem
9 elieiae Y 23mg/mb |y o L N/A massa
A composicdo dos produtos TEOSYAL® PureSense &
apresentada na tabela abaixo: TEOSYAL gs.ad 0.3% em
reakisse | 22M/ME 07l N/A massa

” T G
Acido Tampdo ampdo . )
Produto ) " de fosfato Lidocaina
hialurénico | de fosfato
suplementado
TEOSYAL®
.s.ad 1 mL 0.3%
PureSense 15 mg/mL N/A dsadim > em
) ou 3 mL massa
Redensity 1
TEOSYAL®
0.3% em
PureSense 15 mg/mL N/A g.s.ad 1 mL
. massa
Redensity 2
TEOSYAL®
PureSense 0.3% em
Global 25 mg/mL |qg.s.ad 1 mL N/A assa
Action
TEOSYAL®
0.3% em
PureSense 25mg/mL |g.s.ad 1 mL N/A asso
Deep Lines
TEOSYAL
0.3% em
PureSense 25mg/mL |g.s.ad 1 mL N/A OSSO
KISS®
TEOSYAL®
.s.ad 0.3%
PureSense | 25mg/mL | 5 N/A em
1.2mL massa
Ultra Deep

1.2. Categorias de utilizadores e
consumidores

Para minimizar o risco de potenciais complicacdes, os
produtos TEOSYAL® devem ser administrados apenas por
profissionais de sadde que tenham recebido formacdo
adequada sobre as condi¢des de ufilizagcdo segura do
dispositivo. O produto ndo deve ser injetado em pacientes
com menos de 18 anos de idade e que tenham qualquer
uma das contraindicacdes referidas nas instrucdes de
ufilizacdo dos produtos.

1.3. Resultados esperados com os produtos

Sdo esperados os seguintes resultados estéticos quando
recebe uma injecdo com produtos TEOSYAL®:

Produto Resultado esperado

TEOSYAL® Cria volume que corrige rugas e depressdes cuténeas
PureSense |e restaura a hidratacdo da pele. Também pode
Global adicionar volume aos ldbios e/ou melhorar o seu
Action contorno.

TEOSYAL® Cria volume que corrige rugas, depressdes cut@neas e
PureSense | restaura a hidratagdo da pele.

Deep Lines




Produto ‘ Resultado esperado

TEOSYAL Cria volume que corrige depressdes cut@neas e
PureSense restaura a hidratagdo da pele.Também pode adicionar
KISS® volume aos labios e/ou melhorar o seu contorno.
TEOSYAL® Cria volume que corrige rugas ou contornos faciais e
PureSense | restaura a hidratagdo da pele.
Ultra Deep
TEOSYAL® Cria volume que corrige contornos faciais e restaura a
PureSense | hidrata¢do da pele.
Ultimate
Gracas & sua marcada fluidez e ds suas propriedades
TEOSYAL® : o o . .
viscoeldsticas, distribui-se uniformemente, garantindo
PureSense p ; . -
Redensity 1 um myel ideal de hidratacdo e Igv.ondo a uma
melhoria duradoura na textura e elasticidade da pele.
TEOSYAL® Cria volume que corrige linhas/rugas finas e restaura a
PureSense | hidratacdo da pele.
Redensity 2
Gracas & sua maleabilidade e ds suas propriedades
viscoeldsticas especificas, distribui-se uniformemente
TEOSYAL . L ) o
RHA® T rp fe0|d~o |njejrod9, garantindo um nivel ideal qe
hidratagdo dérmica levando a uma melhoria
duradoura na elasticidade da pele.
Cria volume que corrige rugas, depressoes cut@neas
TEOSYAL e restaura a hidratagdo da pele. Também pode
RHA® 2 adicionar volume cos ldbios e/ou melhorar o seu
conforno.
Cria volume que corrige rugas, depressdes cut@ineas
TEOSYAL e restaura a hidratacdo da pele. Também pode
RHA® 3 adicionar volume cos ldbios e/ou melhorar o seu
conforno.
TEOSYAL Cria volume que corrige rugas e depressoes cut@neas
RHA® 4 e restaura a hidrata¢cdo da pele.
Cria volume que corrige rugas e depressoes cut@neas
TEOSYAL e restaura a hidratagdo da pele. Também pode
RHA KISS® adicionar volume cos lébios e/ou melhorar o seu
conforno.

2.0 que precisa de saber antes
de receber um tratamento com
produtos TEOSYAL®

2.1. Contraindicagcoes

Existen motivos para ndo ser fratado com produtos
TEOSYAL®?

Antes de qualquer injecdo com produtos TEOSYAL®, o seu
injefor deverd perguntarlhe sobre o seu historial clinico
anferior, a sua condi¢cdo atual ou medicacdo que esteja
a fazer e que possa afetar o procedimento. Por isso, deve
informar o injetor sobre patologias recentes ou atuais, bem
como doencas cronicas, alergias crénicas ou atuais e
fratamentos crénicos ou em curso.

Deve comunicar ao seu injetor os tratamentos estéticos
realizados anteriormente. Devido & auséncia de dados
relativos as possiveis inferagdes com outros implantes de
preenchimento (implantes de preenchimento de AH ou

outros, eventualmente permanentes), o injetor ird avaliar e

decidir sobre injecoes adicionais com outros implantes de

preenchimento, dependendo da natureza e do tempo da
injecdo anterior.

Ndo deve realizar um tratamento com produtos TEOSYAL®

sobretudo se:

- Tiver qualquer distdrbio cut@neo, inflamacdo ou infe¢do no
local de tratamento ou préximo deste. Os procedimentos
de injecdo podem levar a reatfivacdo de infegcdo viral
laotente ou nGo diagnosticada por herpes.

- For alérgico ao dcido hialurénico, com historial de alergia
grave ou choque andfilético.

- Se for alérgico & lidocaina e/ou agentes anestésicos locais
a base de amida.

- Fez recentemente um ftratfamento de peeling, laser ou
ultrassons.

- Sofrer de alguma doeng¢a autoimune.

- Sofrer de doengas cardiacas e/ou se estd em fratamento
de doenca cardiaca (bloqueadores beta).

- Sofrer de insuficiéncia hepatocelular e/ou estd em
tratamento de doenca hepdtica.

- Sofrer de epilepsia ou porfiria.

- Estiver gravida, a amamentar ou se tiver menos de 18 anos
de idade.

2.2.Precaucgoes

Existem precaucoes que deve discutir com o seu injetor?
O seu injefor deve informd&-o(a) sobre as indicagdes,
resulfados esperados, contraindicagdes, precaugdes e
potenciais efeitos secunddrios.

Antes da injecdo, devem ser consideradas as seguinfes

precaugoes:

-Evite receber uma injecdo se fiver realizado um
procedimento dentério nos 15 dias anteriores.

- Bvite tomar aspirina, medicamentos anti-inflamatoérios,
anficoagulantes e vitamina E durante a semana anferior
a injecdo. Peca aconselhamento ao seu médico antfes de
inferromper qualquer tfratamento.

- Evite beber dlcool ou exporse a luz solar forte no dia
anterior e no dia da injecdo.

- Retire a maquilhagem cuidadosamente antes da injecdo.

Apbs a injegcdo, devem ser consideradas as seguintes

recomendacodes:

-No prazo de 12 horas apds a injecdo: ndo aplique
maquilhagem, evite qualguer esfor¢o violento.

-Durante a semana seguinte ao fratamento: evite o
consumo de dlcool, exposi¢do prolongada ao sol ou
0os raios UV, temperaturas inferiores a 0 °C, bem como a
prética de sauna ou banho turco.

-No prazo de 15 dias apds o fratamento: ndo realize
procedimentos dentérios ou oufros procedimentos
estéticos.

2.3.Possiveis efeitos secunddrios (riscos
associados & utilizagcdo dos produtos
TEOSYAL®)

Que possiveis reacoes podem ocorrer apds a injecdo?

Tal como acontece com todos os produtos & base de

dcido hialurénico, podem ser observados os seguintes



efeitos secunddrios apds a injecdo com produfos TEOSYAL®
PureSense:

Reacgdes frequentes ao fratamento (=1/100) no local da
injecdo, geralmente leves e com auto resolucdo: dor no
ponfo da injecdo, sensibilidade, vermelhiddo/eritema,
hematomas/nédoas negras com potencial hemorragia
e/ou formagdo de borbulhas, tumefacdo/edema, firmeza/
indurag¢do, nédulos/inchago (incluindo pdpulas), prurido.

Complicagdes provaveis, mas menos frequentes (=1/1.000
e <1/100): discromia/descoloracdo, reagdes inflamatodrias
(com potencial hipertermia), infecdo (incluindo infecdo
localizada ou generalizada e abcessos), perda de
sensibilidade em redor da drea injetada ou parestesia
fempordria (com  potencial comprometimento  do
movimento transitério associado), risco de alergia (incluindo
hipersensibilidade, alergia de dermatite, urticaria), nédulos
(possivelmente granulomas), migragdo do implante.

Podem ocorrer acontecimentos adversos graves, mas raros
(£1/1.000): hipersensibilidade imediata que pode até
levar a choque anafilético, complicacdes vasculares que
podem estenderse a necrose da drea injetada. Embora
extremmamente raros (cerca de 1/1.000.000), os casos mais
graves de oclusdo vascular podem levar a perturbagcoes
visudis ou até cegueira, a isquemia/hemorragia cerebral
que pode provocar AVC e que pode provocar a morte.

Outras reagdes ndo graves comunicadas d Teoxane
(em ndmeros inferiores a 1/100.000) e, possivelmente,
relacionadas com o dispositivo ou procedimento, incluindo
cefaleia, formacdo de tecido fibrético subcuténeo, infecdo
e inflamagdo dérmica e tecidos subcutdneos (conhecido
como celulite), cicatrizagdo e aparecimento de vasos na
superficie cut@neo (conhecido como felangiectasia).

Recomenda-se vivamenfte uma monitorizacdo pos-
administragdo de 30 minutos para permitir que o injetor
detefe quaisquer incidentes imediatos graves.

Notificagdo de efeitos secunddrios:

Em caso de insatisfagdo com o resultado estético esperado
ou se tiverem ocorrido quaisquer efeitos secunddrios apds
o tratamento com um produto TEOSYAL®, deve contactar
imediatamente o seu injetor e/ou os Laboratdrios TEOXANE:

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

A maioria das reacdes descritas acima desapareceu No
prazo de uma semana apds a injecdo, no enfanto, deve
consultar um médico se os seus sinfomas persistirem.

3. Periodo de vida util prevista dos
produtos e qualquer seguimento
necessdrio

2

O periodo de vida Util do produto & entendido como a
duragcdo do efeito estético. Depende de vdrios fatores,
incluindo o tfipo de pele, a gravidade da ruga a tratar, a

O TEOXANE

drea de inje¢do, o volume injetado, a fisiologia e o estilo de
vida do paciente.

O seu injetor escolherd o produto adequado para injecdo
de acordo com as suas necessidades e fendo em conta o
seu pedido e dirlhe-& se pode ser necessdria uma sessdo
de retoque para melhores resultados.

O periodo de vida Ufil estimada dos produtos TEOSYAL®
PureSense:

O periodo de vida dtil estimada de pelo menos 3 meses:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

O periodo de vida Util estimada de pelo menos 12 meses:
+ TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1

O periodo de vida Util estimada entre 12 e 18 meses:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

« TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

O periodo de vida Util estimada entre 15 e 18 meses:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

+ TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4. Referéncia a quaisquer normas
harmonizadas e especificacoes
comuns

Algumas normas harmonizadas e  especificagcoes
comuns aplicam-se aos produtos TEOSYAL® PureSense.
A lista completa estd disponivel no Resumo da
Seguranga e do Desempenho Clinico (SSCP) que
estéd disponivel no Eudamed no seguinfe website:
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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