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Teoxane dermal dolgulari

Hasta icin bilgiler
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1. TEOSYAL® liriinleri nelerdir ve neicin  |teosyace )
PureSense 22 mg/mL s.ad TmL | Gegerli Degil Kiitlece
kullanilir . 9 as. seriedlt | 03
Ultimate
1.1. TEOSYAL® iiriinlerinin aciklamasi ;E‘i\?ﬁ“ 15mg/mL | gs.ad1mL | Gecerli Degil Kf/t(')e;e
oV.
TEOSYAL® Urlnleri, steril enjekte edilebilir viskoelastik hyaltironik
a5|tJeIIer|voIan (hayvan kokenli olmaya-n? ve enJeI§S|yon swgsmda TEOE)YAL 23mg/mL | qs.ad1mL | Gecerli Degil K;Jtlece
rahatsizhgi azaltmaya yardimar olmak icin lidokain (%0.3) iceren | RHA®2 %0.3
dermal dolgulardir. TEOSYAL S 1oL | cocert Dei Kiitlece
TEOSYAL® Urlinleri, capraz baglayici ajan olarak kullanilan BDDE | RHA® 3 mg/m gs.adim eeertieg! %0.3
(1,4-Butanediol diglisidil eter) kalinti izlerini (<1 ppm) icerir. ;
TEOSYAL® PureSense driinlerinin bilesimi asagidaki tabloda | paey~ | 23ma/mL |qs.ad12mL| GegerliDegil | o ice
ureSense Urlnlerinin bilesimi asagidaki tabloda |pype 4 S.ad 1. %0.3
sunulmaktadir:
TEOSYAL 23 mg/mL [q.s.ad 0.7 mL| Gegerli Degil Kiitlece
— . RHA KISS® %0.3
Hyaliironik Fosfat Takviye Fosfat | | . .
. Lidokain
asit tamponu Tamponu
TEOSYAL® 1.2. Kullanici ve tiiketici kategorileri
PureSense 15mg/mL | Gecerli Degil | ad31 ”I‘_'- th(l)ege Olasi komplikasyon riskini en aza indirmek icin TEOSYAL®
Redensity 1 veyasm o triinleri yalnizca cihazi givenli bir sekilde kullanma kosullari
TEOSYAL® konusunda uygun egitimi almis saglik calisanlari tarafindan
PureSense 15mg/mL | Gegerli Degil | q.s.ad 1 mL K:)Jﬂece uygulanmalldlr. Urlin, 18 yasindan kugtfk ve urlnlerin kuIIanlm
Redensity 2 %0.3 talimatinda atifta bulunulan kontrendikasyonlardan herhangi
birine sahip hastalara enjekte edilmemelidir.
TEOSYAL®
z‘l‘;‘ézfnse 25mg/mL | gs.ad1mL | Gecerli Degil K;;(')ege 1.3. Uriinlerin beklenen performansi
Action TEOSYAL® {rlnlerinin enjeksiyonunu aldiginizda asagidaki
estetik sonuclar beklenmektedir:
TEOSYAL® Kitlece
PureSehse 25mg/mL | g.s.ad 1mL | Gegerli Degil %03 Uriin Bl ST
Deep Lines
TEOSYAL TEOSYAL® | Kinisikliklari, cilt cukurlarini diizelten bir hacim olusturur
PureSense 25 ma/mL sadimL | GecerliDesil Kitlece PureSense  |ve cilt hidrasyonunu geri kazandinr. Ayrica dudaklara
KISS® 9 as. ¢ 9 %0.3 Global hacim ekleyebilir ve/veya konturlarini iyilestirebilir.
Action
TEOSYAL® Kiitlece TEOSYAL® | Kinisikliklari, cilt cukurlarini diizelten bir hacim olusturur
PureSense 25 mg/mL q.s. ad 1.2mL Gegerli DEgI' %03 PureSense ve cilt hidrasyonunu geri kazandirir.
Ultra Deep ’ Deep Lines




Uriin Beklenen performans
TEOSYAL Cilt cukurlarini dlzelten bir hacim olusturur ve cilt
PureSense hidrasyonunu geri kazandirir. Ayrica dudaklara hacim
KISS® ekleyebilir ve/veya konturlarint iyilestirebilir.
TEOSYAL® Kingikhklar veya yliz hatlarini diizelten bir hacim
PureSense olusturur ve cilt hidrasyonunu geri kazandirir.
Ultra Deep
TEOSYAL® Yuz hatlanini diizelten bir hacim olusturur ve cilt
PureSense hidrasyonunu geri kazandirir.
Ultimate
Belirgin akigskanligi ve viskoelastik ozellikleri sayesinde
TEOSYAL® L . . . :
esit sekilde dagitilarak optimum diizeyde nemlendirme
PureSense N . .
. saglar ve cildin dokusunda ve esnekliginde kalici bir
Redensity 1 | .
iyilesmeye yol acar.
TEOSYAL® ince cizgileri/kinsikliklar diizelten bir hacim olusturur ve
PureSense | cilt hidrasyonunu geri kazandirir.
Redensity 2
Yumusakligi ve spesifik viskoelastik 6zellikleri sayesinde,
TEOSYAL enjekte edilen dokuya esit olarak daditilarak optimum
RHA® 1 dlizeyde dermal hidrasyon saglar ve cilt esnekliginde
kalici bir iyilesmeye yol acar.
Kingikhklari, cilt cukurlarini diizelten bir hacim olusturur
TEOS®YAL ve cilt hidrasyonunu geri kazandinr. Ayrica dudaklara
RHA® 2 hacim ekleyebilir ve/veya konturlarini iyilestirebilir.
Kinisikliklar, cilt cukurlarini diizelten bir hacim olusturur
TEOiYAL ve cilt hidrasyonunu geri kazandirir. Ayrica dudaklara
RHA®3 hacim ekleyebilir ve/veya konturlarini iyilestirebilir.
TEOSYAL Kirisikliklar, cilt cukurlarini diizelten bir hacim olusturur
RHA® 4 ve cilt hidrasyonunu geri kazandirir.
Kinsikliklar, cilt cukurlarini diizelten bir hacim olusturur
TEOSYAL@ ve cilt hidrasyonunu geri kazandirir. Ayrica dudaklara
RHAKISS hacim ekleyebilir ve/veya konturlarini iyilestirebilir.

2. Size TEOSYALE® iiriinleri verilmeden once
bilmeniz gerekenler

2.1. Kontrendikasyonlar

TEOSYALE? iiriinlerini almamaniz icin herhangi bir neden
var mi?

Herhangi bir TEOSYAL® Urlini enjeksiyonundan &nce,
enjeksiyonunuzu yapacak uzman size ge¢mis tibbi dykiniz
ve islemi etkileyebilecek mevcut durumunuz veya ilaciniz
hakkinda sorular sormalidir. Bu nedenle, enjeksiyonu yapacak
uzmana yakin zamanl veya mevcut patolojilerin yani sira kronik
hastaliklar, kronik veya mevcut alerjiler ve kronik veya devam
eden tedaviler hakkinda bilgi vermelisiniz.

Daha 6nce gergeklestirilen estetik tedavileri enjeksiyonunuzu
yapacak uzmana bildirmelisiniz. Diger dolgu implantlari
(HA dolgu implantlar veya diger muhtemelen kalici dolgu
implantlari) ile olasi etkilesimlere iliskin verilerin olmamasi
nedeniyle, enjeksiyonunuzu yapacak uzman = Onceki
enjeksiyonun niteligine ve siresine bagl olarak diger dolgu
implantlari ile daha fazla enjeksiyon yapilmasini degerlendirecek
ve karar verecektir.

Ozellikle

asagidaki  durumlarda  TEOSYAL®  Urinlerini
kullanmamalisiniz:
-Tedavi bolgesinde veya vyakininda cilt bozukluklari,

enflamasyon veya enfeksiyon varsa. Enjeksiyon islemleri, latent
veya subklinik herpes viral enfeksiyonunun reaktivasyonuna
yol acabilecekse.

- Siddetli alerji veya anafilaktik sok ge¢misiyle, hyallironik aside
alerjiniz varsa.

- Lidokain ve/veya amid lokal anestezi ajanlarina alerjiniz varsa.

-Yakin zamanda peeling, lazer veya ultrason bazl bir tedavi
gorduyseniz.

- Herhangi bir otoimmiin hastaliginiz varsa.

- Kalp hastaliklariniz varsa ve/veya kalp hastaliklari nedeniyle
tedavi (beta blokerler) gériyorsaniz.

- Hepatoseliiler yetmezliginiz varsa ve/veya karaciger hastahgi
nedeniyle tedavi goriiyorsaniz.

- Epilepsi veya porfiri rahatsizliginiz varsa.

- Hamileyseniz veya emziren bir anneyseniz veya 18 yasindan
kicuk bir hastaysaniz.

2.2. Onlemler
Enjeksiyonunuzu yapacak
gereken 6nlemler var mi?
Enjeksiyonunuzu yapacak uzman endikasyonlar, beklenen

sonuclar, kontrendikasyonlar, dnlemler ve potansiyel yan etkiler
hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

uzmanla gorismeniz

Enjeksiyondan 6nce asagidaki onlemler dikkate alinmalidir:

-Son 15 glin icinde bir dis ile alakal islem gegirdiyseniz
enjeksiyon almaktan kaginin.

- Enjeksiyondan onceki hafta aspirin, antiinflamatuvar ilaclar,
antikoagilanlar ve E vitamini almaktan kacinin. Herhangi bir
tedaviyi durdurmadan 6nce doktorunuza danisin.

- Enjeksiyondan 0Onceki giin ve enjeksiyon gliniinde alkol
almaktan veya kendinizi gug¢li glnes isigina maruz
birakmaktan kacinin.

- Enjeksiyondan 6nce makyajinizi iyice ¢ikarin.

Enjeksiyondan sonra asagidaki 6neriler dikkate alinmahdir:

- Enjeksiyonu takip eden 12 saat icinde: Makyaj yapmayin,
siddetli efor sarf etmekten kaginin.

- Tedaviyi takip eden hafta boyunca: Alkol almaktan, giinese
veya UV isinlarina uzun siire maruz kalmaktan, 0 °C'nin altindaki
sicakliklarin yani sira sauna veya hamam uygulamalarindan
kacinin.

- Tedaviyi takip eden 15 giin icinde: Dental veya diger estetik
islemler gerceklestirmeyin.

2.3.Olasi yan etkiler (TEOSYAL® uriinlerinin
kullanimiyla baglantili riskler)

Enjeksiyondan sonra hangi olasi reaksiyonlar meydana
gelebilir?

Tum hyallronik asit bazh Uriinlerde oldugu gibi, TEOSYAL®
PureSense Urlnlerinin enjeksiyonundan sonra asagidaki yan
etkiler gorilebilir:

Enjeksiyon bolgesinde genellikle hafif ve kendi kendine iyilesen
yaygin tedavi reaksiyonlari (=1/100): enjeksiyon noktasinda
agri, hassasiyet, kizariklik/eritem, potansiyel kanama ve/veya
kabarcik olusumu ile morarma/hematomlar, sislik/6dem, sertlik/
sertlesme, topaklar/yumrular (papuller dahil), kasinti.



Olasi ancak daha az yaygin komplikasyonlar (=1/1.000 ve
<1/100): diskromi/renk bozulmasi, enflamatuar reaksiyonlar
(potansiyel hipertermi ile), enfeksiyon (lokalize veya yaygin
enfeksiyon ve apseler dahil), enjekte edilen alan etrafinda
hassasiyet kaybi veya gecici parestezi (potansiyel iliskili gecici
hareket bozuklugu ile), alerji riski (asirt duyarlilik, dermatit
alerjisi, Urtiker dahil), nodiller (olasi grantlomlar), implant
migrasyonu.

Nadir ancak ciddi advers olaylar meydana gelebilir (<1/1.000):
anafilaktik soka bile yol acabilecek ani asirn duyarlilik, enjekte
edilen alanin nekrozuna kadar uzanabilecek vaskuler
komplikasyonlar. Son derece nadir olmasina ragmen (yaklasik
1/1.000.000), en ciddi vaskiler oklizyon vakalari gdérme
bozukluklarina, hatta korliige veya inmeye yol acan ve 6limle
sonugclanabilecek serebral iskemi/hemorajiye neden olabilir.

Cihazla veya islemle ilgili olmasi muhtemel olup Teoxane'e
bildirilen diger ciddi olmayan reaksiyonlar (1/100.000'den daha
disiik oranlarda) sunlari icerir: bas agrisi, cilt altinda fibrotik
doku olusumu, dermis ve subkiitan dokunun enfeksiyonu veya
enflamasyonu (selllit olarak bilinir), skarlasma ve damarlarin cilt
ylzeyinde gortiniir olmasi (telanjiyektazi olarak bilinir).

Enjeksiyonu yapan uzmanin hemen meydana gelen ciddi
olaylari tespit edebilmesi icin uygulama sonrasi 30 dakikalik bir
izleme yapilmasi siddetle tavsiye edilir.

Yan etkilerin bildirilmesi:

Beklenen estetik sonu¢tan memnun kalmamaniz veya bir
TEOSYAL® Uruntyle tedavinin ardindan herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda, derhal enjeksiyonunuzu
yapan uzmanla ve/veya TEOXANE Laboratories ile iletisime
gecmelisiniz:

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

Yukarida aciklanan reaksiyonlarin ¢cogu enjeksiyondan sonraki
bir hafta icinde gecer, ancak belirtileriniz devam ederse bir
doktora goriinmeniz gerekir.

3. Uriinlerin beklenen kalicihigi ve
gerekli takip

Uriiniin kahcihgr estetik etkinin siiresi olarak anlagilmaktadir.
Bu, cilt tipi, tedavi edilecek kirisikhgin ciddiyeti, enjeksiyon
bdlgesi, enjekte edilen hacim, hastanin fizyolojisi ve yasam tarzi
gibi cesitli faktorlere baghdir.

Enjeksiyonunuzu yapan uzman ihtiyaclariniza gore ve isteginizi
dikkate alarak enjeksiyon icin uygun Griini sececek ve en iyi
sonuclar icin bir rétus seansinin gerekli olup olmadigini size
soyleyecektir.

O TEOXANE

TEOSYAL® PureSense Urunlerinin tahmini kalicihg::

In tahmini kalicihgr en az 3 aydir:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

In tahmini kalicihgr en az 12 aydir:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
« TEOSYAL RHA® 1

In tahmini kalicihgi 12 ile 18 ay arasindadir:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

+ TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

« TEOSYAL RHA KISS®

In tahmini kaliciligi 15 ile 18 ay arasindadir:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4, Herhangi bir uyumlastirilmis
standarda ve ortak
spesifikasyonlara referans

TEOSYAL® PureSense drlnleri icin bazi uyumlastiriimig
standartlar ve ortak spesifikasyonlar gecerlidir. Tam liste,
Eudamed'de su web sitesinde bulunan Gilvenlik ve Klinik
Performans Ozeti'nde (SSCP) mevcuttur:

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