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1.Vad TEOSYAL®-produkter &r och vad |5/
de anvands for PureSense | 22mg/mL | as.ad1mL | gfilamplgt | O

) viktprocent
Ultimate

1.1. Beskrivhing av TEOSYAL®-produkter —— 0

TEOSYAL®-produkter dr fylmedel foér hud som dr sterila, | pype 15mg/mL | gs.ad1mL | Ejtildmpligt vikfprécenf

injicerbara, viskoelastiska hyaluronsyrageler (av  icke-

animaliskt ursprung) och innehdller lidokain (0.3 %) fér att TEOzYAL 23mg/mL | qs.ad1ml | §tilempiigt | O3

minska obehag under injektion. RHA® 2 vikiprocent

TEOSYAL®-produkter innehdller restspdr (< 1 ppm) av |TEOSYAL o 0.3

BDDE (1.4-butandioldiglycidyletery som anvénds som | RHA® 3 28mg/mlL | gs.adimb | BHIAMPIGH | Lo cent

korslankningsmedel. TEOSYAL gs.ad - 03

Sammanséattningen av TEOSYAL® PureSense-produkterna | ppyas 4 23 mg/mtL 12mL B IOmPNGT |t orocent

presenteras i tabellen nedan:

TEOSYAL g.s.ad R . 0.3
RHA Kisse | 25 mg/mt 0.7 mL B IOmPNGT | ot orocent

Kompletterad

Produkt | Hyal Fosfatbuffert Lidokai
rodu yaluronsyra | Fosfatbuffer fosfatbuffert idokain
TEOSYAL®
e g.s.ad TmL 0.3
PureSense 15 mg/mL | Ejfillémpligt )
) eller3mL | vikfprocent
Redensity 1
TEOSYAL® 03
P 1 L | Ejfillémpligt s.ad 1 mL '
ureSenIse 5mg/m j fillédmplig gs.adlm vikiprocent
Redensity 2
TEOSYAL®
PureSense 0.3
25 L s.ad1mL | Ejfillémpligt
Global mg/m qs-adim Jamplg viktprocent
Action
TEOSYAL® 03
P 2 L S. TmL | Ejtillémpligt '
ureSehse 5mg/m gs.adlm j filldmplig vikiprocent
Deep Lines
TEOSYAL 03
P 2 L S. TmL | Ejtillémpligt '
ureSense 5mg/m gs.adlm j filldmplig vikiprocent
KISS®
TEOSYAL®
g.s.ad N ) 0.3
PureSense 25 mg/mL Ej filldmpligt | .
1.2 mL viktprocent
Ultra Deep

1.2. Kategorier av anvéndare och
konsumenter

For aft minimera risken for potentiella komplikationer ska
TEOSYAL®-produkterna endast administreras av hdlso- och
sjukvardspersonal som har f&tt ldmplig utbildning om villkoren
for séker anvindning av enheten. Produkten ska inte injiceras
hos patienter som &r yngre én 18 ar och som har nédgon
av de kontraindikationer som anges i bruksanvisningen for
produktferna.

1.3. Produkternas férvéintade prestanda

Foljande estetiska resultat forvéintas nar du fér en injektion
med TEOSYAL®-produkter:

Produkt | Férvantad prestanda

TEOSYAL® Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
PureSense | och é&terstdller hudens &terfuktning. Det kan ocksé dka
Global volymen pé& Idpparna och/eller forbattra deras kontur.
Action

TEOSYAL® Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
PureSense | och d&terstdller hudens &tferfuktning.

Deep Lines




Produkt |Forvéntad prestanda
TEOSYAL Skapar en volym som korrigerar hudférdjupningar och
PureSense | &terstdller hudens d&ferfukining. Det kan ocksé oka
KISS® volymen pé I&pparna och/eller férbattra deras kontur.
TEOSYAL® Skapar en volym som korrigerar rynkor eller
PureSense | ansiktskonturer och &terstdller hudens éterfuktning.
Ultra Deep
TEOSYAL® Skapar en volym som korrigerar ansiktskonfurer och
PureSense | &terstdller hudens &terfuktning.
Ultimate
Tack vare dess markerade fluiditet och dess
TEOSYAL® ! ' . . )
viskoelastiska egenskaper &ér den jédmnt foérdelad,
PureSense ) . ) . o '
Redensity 1 vilket sdkerstdller en optimal fukinivé och leder fill en
i
4 bestédende forbdttring av hudens struktur och elasticitet.
TEOSYAL® Skapar en volym som korrigerar fina linjer/rynkor och
PureSense | &terstdller hudens &terfukining.
Redensity 2
Tack vare dess formbarhet och dess specifika
TEOSYAL viskoelastiska egenskaper férdelas den jémnt i den
RHA® T injicerade vévnaden, vilket stikerstdller en optimal nivé
av hudhydrering och leder fill en bestéende forbdttring
av hudens elasticitet.
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
och &terstaller hudens aterfukining. Det kan ocksé 6ka
RHA® 2 o o
volymen pd l&pparna och/eller férbdttra deras konfur.
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
och &terstdller hudens &terfukining. Det kan ocksé dka
RHA® 3 o o
volymen pd l&pparna och/eller férbdttra deras konfur.
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
RHA® 4 och dterstéller hudens aterfuktning.
TEOSYAL Skaparen volym som korrigerar rynkor, hudférdjupningar
och &terstéller hudens &terfukining. Det kan ocksé dka
RHA KISS® - o
volymen pd l&pparna och/eller férbdttra deras kontfur.

2.Vad du behover veta innan du far
TEOSYAL®-produkter

2.1. Kontraindikationer

Finns det négra skdl till varfér du inte ska f& TEOSYAL®-
produkter?

Innan du injicerar TEOSYAL®-produkter mdste den som
injicerar dig frdga om din fidigare sjukdomshistorik och
ditt nuvarande tillstind eller Ikemedel som kan péverka
ingreppet. S& du bdr informera den som injicerar dig om
nya eller akfuella patologier, liksom kroniska sjukdomar,
kroniska eller aktuella allergier och kroniska eller pé&gdende
behandlingar.

Du maéste rapportera estetiska behandlingar som utforts
fidigare fill den som injicerar dig. P& grund av avsaknad av
data om mojliga inferaktioner med andra fyliningsimplantat
(HA-fyliningsimplantat eller andra, eventuellt permanenta)
kommer den som injicerar dig att beddéma och besluta
om ytterligare injekfioner med andra fyliningsimplantat,

beroende pd typen och fidpunkten fér den foregéende
injekfionen.

Du bér inte anvénda TEOSYAL®-produkter om:

- Du har hudsjukdomar, inflammation eller infektion vid eller
ndra behandlingsstdllet eftersom injekfioner kan leda Hill
reaktivering av latent eller subklinisk herpesvirusinfektioner.

-Du ar allergisk mot hyaluronsyra med en historik av svér
allergi eller anafylaktisk chock.

- Du &r allergisk mot lokalanestetika med lidokain och/eller
amid.

- Du nyligen har fétt en peeling-, laser- eller ultraljudsbaserad
behandling.

- Du har négra autoimmuna sjukdomar.

- Om du har hjartsjukdomar och/ellergenomgdr behandling
for hjartsjukdomar (betablockerare).

- Om du har hepatocelluldr insufficiens och/eller genomgér
behandling fér en leversjukdom.

- Om du lider av epilepsi eller porfyri.

- Om du &r gravid, ammar eller &r en patient yngre &n 18 ér.

2.2. Forsiktighetsatgarder

Finns det négra forsiktighetsétgarder som du boér diskutera
med den som injicerar dig?

Den som injicerar dig ska informera dig om indikationer,
forvéintade resultat, kontraindikationer, forsiktighetsétgdrder
och potentiella biverkningar.

Fore injektionen ska féljande forsiktighetsatgdrder dvervégas:

-Undvik att f& en injektion om du har genomgdtt ett
fandingrepp inom de senaste 15 dagarna.

-Undvik aft ta aspirin, antiinflammatoriska  IGkemedel,
antikoagulantia och vitamin E under veckan fére injektionen
be din I&kare om ré&d innan du avslutar négon behandling.

- Undvik aft dricka alkohol eller utsatta dig for starkt solljus
dagen fére och dagen for injektionen.

-Ta bort din makeup noggrant fére injektionen.

Effer injekfionen

dvervagas:

-lnom 12 timmar efter injektionen: applicera infe smink,
undvik véldsam anstréingning.

- Under veckan efter behandlingen: undvik att dricka alkohol,
I&ngvarig exponering for solen eller UV-stralar, femperaturer
under 0 °C samt anvéindning av bastu eller hamam.

-Inom 15 dagar efter behandlingen: utfér infe dentala eller
andra estetiska ingrepp.

mdéste  foljaonde rekommendationer

2.3. Méjliga biverkningar (risker férknippade
med anvandning avTEOSYAL®-produkter)
Vilka méjliga reaktioner kan uppstd efter injektionen?

Som med alla hyaluronsyrabaserade produkter kan féljande
biverkningar ses effer injektionen av TEOSYAL® PureSense-
produkter:

Vanliga behandlingsreaktioner (= 1/100) vid injektionsstallet,
vanligtvis  lindriga och  sjalviésande:  smdarta  vid
injektionsstallet,  ©mhet, rodnad/erytem,  bl&dmdarken/
hematom med potentiell blédning och/eller blé&sbildning,
svullnad/ddem, hérdhet/induration, kndlar/bulor (inklusive
papler) och kléda.



Sannolika men mindre vanliga komplikationer (= 1/1 000 och
< 1/100): dyskromi/missfé&rgning, inflammatoriska reaktioner
(med potentiell hypertermi), infektion (inklusive lokaliserad
eller generaliserad infektion och bdlder), férlust av kanslighet
runt det injicerade omradet eller tillféllig parestesi (med
potentiell associerad fillféllig rérelsenedsattning), risk fér
allergi (inklusive &verkdnslighet, kontaktdermatit, urtikaria),
knutor (méjligen granulom) och implantatmigration.

Sdllsynta men allvarliga negativa héndelser kan intraffa
(£ 1/1 000): omedelbar &verk&nslighet som till och med kan
leda fill anafylaktisk chock, vaskuldra komplikationer som
kan strécka sig till nekros i det injicerade omrédet. Aven om
det &r extremt sdlisynt (cirka 1/1 000 000) kan de allvarligaste
fallen av kérlocklusion leda fill synstérningar eller fill och med
blindning, cerebral ischemi/blédning som leder fill stroke
som kan orsaka dédsfall.

Andra icke-allvarliga reaktioner rapporterade fill Teoxane
(i frekvenser lagre &n 1/100 000) och méjligen relaterade
fill enheten eller ingreppet omfattar huvudvérk, bildning av
fibrotisk vévnad under huden, infekfion och inflammation i
dermis och subkutan vé&vnad (k&nd som cellulit), arrbildning
och uppkomstav kéarl péd hudens yta (kéind somtelangiektasi).

En Overvakning p& 30 minuter efter administrering
rekommenderas starkt s& aft den som injicerar dig kan
upptdcka eventuella allvarliga omedelbara incidenter.

Rapportering av biverkningar:

Ih&dndelse av missndje med det férvéintade estetiska resultatet
eller om négra biverkningar uppstod efter behandling med
en TEOSYAL®-produkt ska du omedelbart kontakta den som
injicerar dig och/eller TEOXANE Laboratories:

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

De flesta av de reaktfioner som beskrivs ovan &r borta inom
en vecka efter injektionen men du mdaste kontakta en I&kare
om dina symtfom kvarstér.

3. Produktens férvantade livsiangd
och eventuell nédvéandig
uppfdljning

Produktens livsldngd forstéls som varaktigheten av den
estetiska effekten. Den beror pd& flera faktorer, inklusive
hudtyp, svdrighetsgrad av rynkan som ska behandlas,
injektionsomréde, injicerad volym, patientens fysiologi och
livsstil.

Den som injicerar dig kommmer aftt valja den produkt som &r
I[&mplig for injektion enligt dina behov och med hé&nsyn fill
din begdran och kommer att tala om f&r dig om en touch
up-session kan krévas for optimala resultat.

O TEOXANE

Den uppskattade livsidngden fér TEOSYAL® PureSense-
produkter :

Den uppskattade livsidngden &r minst 3 méanader:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Den uppskattade livsi&ngden &ar minst 12 ménader:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1

Den uppskattade livsiiingden &r mellan 12 och 18 ménader:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

+ TEOSYAL PureSense KISS®

+ TEOSYAL RHA® 2

+ TEOSYAL RHA® 3

+ TEOSYAL RHA KISS®

Den uppskattade livsidngden ar mellan 15 och 18 ménader:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

+ TEOSYAL RHA® 4

4. Hanvisning fill alla harmoniserade
standarder och gemensamma
specifikationer

Vissa harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer gdller f&r TEOSYAL® PureSense-produkterna.
Den fullstGndiga listan finns i Sammanfattning av
s@kerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) som
finns fillgé&nglig p& Eudamed pd foljande webbplats:
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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