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Description
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 is a sterile, transparent, non-
pyrogenic, viscoelastic gel made of non-crosslinked hyaluronic
acid (HA) of non-animal origin (from HA mean molecular weight
higher than 1 million Dalton), and contains 0.3% by mass of
lidocaine hydrochloride, for its anesthetic properties. Each box
contains one or two pre-filled syringes of TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1. For each syringe, the box contains two sterile
30G'* needles and two traceability labels (one to be given to the
patient, and one to be kept by the doctor in the patient medical
records). The volume of gel in each syringe is indicated on the
cardboard box as well on each syringe.

Hyaluronic acid is a major constituent of the ground substance
of the dermal extracellular matrix. A genuine molecular sponge,
its helicoidal structure enables it to trap up to a thousand
times its weight in water. It is widely distributed in cutaneous
tissue and hydrates the skin, though its content diminishes
with age. As the skin becomes thinner and fragile, initial skin
fracture lines appear. Thanks to its marked fluidity and its
viscoelastic properties, TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 is
evenly distributed. This characteristic ensures that an optimal
level of dermal hydration is maintained and leads to a lasting
improvement in the skin's texture and elasticity.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 is a biodegradable implant
that is progressively resorbed over time. The estimated lifetime
of TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 is at least 3 months. The
duration of the treatment depends on several factors including
skin type, the severity of the wrinkle to be treated, the injection
area, the volume injected, the patient’s physiology and lifestyle.
In their aesthetic indications, TEOSYAL® products do not have an
intended medical purpose. Therefore, the non-medical benefit of
TEOSYAL® devices is understood as clinical performance. Overall,
70 to 100% of patients experienced an aesthetic improvement of
the treated area following the injection, based on data collected
throughout clinical studies program.

Composition
Hyaluronic acid

Other ingredients:
Lidocaine hydrochloride

15 mg/mL

.0,
buffer* pH 7. a

The following complications, reported in the clinical literature

HemefWUVWHCKaTa nonsa ot wgenuata TEOSYAL® ce pasbupa

and/or identified during clinical i are well-k

reactions to hyaluronic acid dermal fillers. These include, among

others (non-exhaustive list):

-Common treatment reactions (=1/100) at the injection site,
usually mild and self-resolving: pain at the point of injection,

thema, b with

Kato Aeictaue. Kato usno 70 4o 100% ot naunenTute

ecTeTYHO NOoAo6P: Ha obnact
e MHKEKTUDaHE, Ha 633ATa Ha faHHM, CBPaHI NPE3 LANOTO
BpeMe Ha NPOrpamaTa 3a KNMHYHI NPOyYBaHNA.

Cobcras

KucennHa. 15 Mr/ma

potential bleeding and/or blister formatlon
firmness/induration, lumps/bumps (including papu\es), Itchlng
- Probable but less _common (ompll(a(mns (21/1,000 and
<1/100): C iscoloration,
(with polentlal hyperthermia), infection (including localized
or generalized infection and abscesses), loss of sensitivity

[Npyrv cbcTaBku:
0.3% ot macata

nnn aHa¢W’|aKYMHEH WOK, UHXeKTpaHe BbB N 6nuso Ao
KPBBOHOCEH Cbjl, KOETO MOXe Aa aoseje A0 embonnsaums,
CbOBA OKNY3VIA, MCXEMVA U KOXKHA/TbKaHHA Hekpo3a. Makap
1 U3KNIOUUTENHO peakm (okono 1/1 000 000), Haii-cepro3HUTe

*specifickymi  slozkami
pufru jsou kyselina a-lipoovd, g/utathlon, Nacefychystem,
L-arginin, L-isoleucin, L-leucin, monohydrdt L-lysinu, glycin, L-valin,
Lthreonm, L-prolin, pyndaxm hydroch/ond dihydrdt acetdtu

Cnyuan Ha CbiOBa OKNy3WA MOXe fia AOBeAaT 0

chlorid sodny.

I TPaiiHO YBPEXAAHE Ha 3DEHIETO U MOZbUHa MCXEMIts/

XeMoparuts, BOella 0 UHCYITT, KOATO MOXe Aia MPUYUHY CMBPT.
PUCKBT OT emb60n13aLua, Cb0Ba OKMYy3WA, NCXEMUA 1 KOXKHA/
THKaHHA HEKPO3a C MOCNE/BAWO YBPEX/JaHe Ha 3PeHMeTo,
MO3bYHA UC WA WM MHCYNT ce npu

around the injected area or temporary para¢ (with

potential associated transies
allergy (including hypersensi
nodules (possibly granulomas), implant migration.

- Albeit not detected through TEOXANE's clinical investigations,
rare but serious adverse events (<1/1,000) have been reported
in the clinical literature pertaining to HA fillers and identified
as part of the post-market surveillance of TEOSYAL® fillers:
immediate hypersensitivity reaction up to angioedema or
anaphylactic shock, injection in or close to a blood vessel
which may lead to embolization, vascular occlusion, ischemia
and skinftissue necrosis. Although extremely rare (about
1/1,000,000), most serious cases of vascular occlusion may
lead to temporary or p vision 1t, or cerebral
ischemia/hemorrhage leading to stroke which can cause death.

The risk of embolization, vascular occlusion, ischemia and skin/

tissue necrosis with subsequent vision impairment, cerebral

ischemia/hemorrhage or stroke is increased when injected in the
nose or in the glabella.

Other non-serious reactions reported to Teoxane (in rates inferior

to 1/100,000) and possibly related to the device or procedure

including headache/neuralgia, fibrosis, cellulitis, scarring and
telangiectasia.

Reporting of side effects

The healthcare professional will inform the product manufacturer
medical@teoxane.com) and/or the product distributor of any

side effects within the shortest time possible.

Additionally, if any serious incident occurred in relation to the

device, it should be reported without delay to medical@teoxane.

«com and the national health authority of the country in which

the user and/or patient is established.

Precautions for use

Soft tissue filler injection is a medical procedure which involves

an inherent risk of infection, like any procedure of this type.

It must be carried out in a suitable environment and all the

usual precautions must be taken. Due to the absence of data

concerning the possible interactions with other filling implants

(HA filling implants or other, possibly permanent), the healthcare

professional will assess and decide on further injections with

other filling implants, depending on the nature and the time of
the previous injection.

Prior to treatment, the healthcare professional must take into

account the fact that this filling product contains lidocaine.

The patient should be advised:

- not to take high-doses of vitamin E, aspirin, anti-i

Qduxudpam, MedeH cynham neHmMaxudpam, Hampues xy10pud.
**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ce npednaza u &

s, Gubpo3a,

reactions  O6orater hpocaten Gypep* .. VHXeKTUpaHe B HOCa W B aGenara.
*H 73 KONKOTO € Ao 1 M Jpyrv HecepnosHu peakumnu, cboblyeHn Ha Teoxane (c yectota
CneyucpuyHUMe  CbCMABKU, NPUCBCMEAWu 6 0602aMeHus  nop 1/100 000) W BEPOATHO CBbP3AHM C W3AENMETO WA
6ycbep, ca andy Kucenura,
in ), risk of N L-yucmeun, L Y LesyuH,  yenynut obpasysane Ha Genesw v TenariekTasva.
ity, dermatitis allergy, urticaria), L-U3UHO8  MOHOXUOPAM, — 27UYuH,  L-8anuH,  L-mpeoHuH,
L-nponuH, NUPUAOKCUHO8 XUAPOXIOPUD, UUHKO8 auemam CbobujaBaHe Ha CTPaHNYHM epeKTn

MeAVILYHCKVAT CMIeUManicT e MHGOpMYpa NPOM3BOANTENs!

3mn.

Mokazanusa
Mokasanus na TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 3a ecTetuunu

uenu:
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 e nokasaH 3a nogo6pssaHe
Ha KaueCTBOTO Ha KOXaTa, XWAPaTaLVA Ha KoXaTa v Kopuripae
Ha NoBAXHana KoXa, Genfi3aHa OT MPU3HALM Ha CTapeee,
NO NULETO, WWATa W aeKonTeTo. Toil @ NokasaH CblO U 3a
NpefoTBpaTABaHE Ha MOBLPXHOCTHA GMHA GPBUKA (YenHy
NMHWK, Nauy KPaKk, IepUOPaHN PUTUAM, IMHIAN MO LKATA).
JINAOKAUHOB XUAPOXNOPHA € NOKANHO AHECTETUYHO CPEACTBO,
NpefHa3sHaeHo 3a HaMANIABAHE Ha yCelwaHeTo 3a 6oska.

MpoTusonokasaHna
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 He Tpa6Ba aa ce npmnara npu:

om) W/ aucTpUByTOpa Ha NpoayKTa 3a
BCAKAKBI CTPAHINYHY ehEKTI Bb3MOXHO Haii-6bp30.
OCBeH TOBa, aKO BB3HUKHE CEPUO3EH UHLVAEHT BbE BPb3Ka
c msgenmem ToBa TpAbBa fa GbAe CboblEHO He3abaBHO Ha

1e.com u Ha 3ApaBeH opraH Ha
nbpxasam, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPEGUTENAT /NN NALMEHTBT.

MpeanasHn mepkn npu ynotpeba
VHXEKTMPaHETo Ha GUTbP B MeKa TbKaH € MeMuLMHCKa
npoleaypa, KOATO BKAIOUBA MPUCHU| PUCK OT MHd)eKuMﬂ
KaTo BCAKa npoleaypa ot To3u Tun. TpAbGea aa ce

**Pripravek TEOS YAL“‘PurESense REDENSITY 1 je k dostdni rovnéz ve
stiikacce o objemu 3 mL.
Indikace

Estetické indikace pipravku TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:
Pripravek TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je indikovan ke
zlep3eni kvality pokozky, jeji hydratace a ke korekci poklesévajici
pokozky, ktera se vyznacuje znamkami starnuti na obliceji, krku
a v oblasti dekoltu. Je rovnéz indikovan k prevenci povrchovych
jemnych vrések (vrasky na Cele, o¢ni vrasky, perioralni rytidy,
vrasky na krku).

Lidokain hydrochlorid je lokélni anestetikum urcené ke zmirnéni
bolestivosti.

Kontraindikace

Pripravek TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 se nesmi pouzivat v

nasledujicich pfipadech:

- u pacientl s koznimi poruchami, zanétem nebo infekci v misté
o3etfeni nebo v jeho blizkosti. Injekéni postupy mohou vést k
reaktivaci latentni nebo subklinické infekce herpes virem,

-u pacwentu se zndmou pvecltllvélosn na kyselinu hyalumnovou,
se zavaznou alergii nebo kym Sokem v

rozhodne o nich v zavislosti na povaze a ¢ase predchozi injekce.

Pfed osetfenim musi zdravotnicky pracovnik zvazit skute¢nost,

Ze tento vypliovy prostfedek obsahuije lidokain.

Pacienta je nutno poucit, ze:

- nema uivat vysoké davky vitaminu E, aspirinu, protizanétlivych
Iékii nebo antikoagulant(i v obdobi jednoho tydne pred injekci,

- nema pouzivat make-up béhem 12 hodin po injekci,

-nema podstupovat stomatologické osetreni, jiné estetické
zakroky jakéhokoli typu, vystavovat se po delsi dobu slunci,
UV zafeni a extrémnim teplotam (intenzivni chlad, sauna, parni
lazef atd.) v obdobi dvou tydni po o3etreni.

Pokud se kdykoli béhem zakroku objevi jakékoli znamky mozné

cévni okluze (zbéleni nebo mramorovani klize, bolest, necitlivost

atd), musi se injekéni aplikace ukoncit a musi se pfijmout
véechna vhodné opatfeni.

Neprovadéjte nadmérnou korekci.

Sportovci si musi byt védomi skute¢nosti, ze tento pripravek

obsahuje lidokain, ktery mize vyvolat pozitivni reakci v testu na

pritomnost drog.

p: pFi i a likvidaci

Uchovévejte pfi teploté 2 °C a2 25 °C mimo dosah piimého
slunecniho  zafeni. Vyrobek uchovévejte ve skladovacim
prostoru, ktery nezplsobi zmény na obalu. Pred pouzitim se
ujistéte, 7e na obalu nejsou viditelné znamky poskozeni. Pfed
pouzm zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku pfipravku.

-u pacientti se zndmou precitlivélosti na jednu ze slozek

NoAXOAALLLA CPefa U fja Ce B3eMaT BCUUKI OBUYaiiHi npennasnm
mepku. Mopag; /mNcata Ha [aHHW OTHOCHO Bb3MOXHUTE
icTBUA C ApYrY (:

VIMANaHTM C XWanypoHOBA KUCENWMHA WIN APYrY, eBEHTYanHo
NIOCTORHHY MIMMNAHTY), MEAVLIMHCKVAT CeLManicT L Hanpasw
OueHKa V1 e B3eMe pelleHve 33 JOMbIHUTENHN UHXEKLAN C

- NAUMEHT C KOXKHM
Ha MACTOTO Ha TPeTUpaHe uan 61130 Ao Hero. ﬂpoueqypwe
M0 VHXEKTMPAHETO MoraT Aa AoBeAaT A0

B 3aBUCMMOCT OT €CTECTBOTO 1
apemem Ha npeavwHaTa npoueaypa.

NaTeHTHa W CYGKNMHIYHE Xepriec BUPYCHa MHGeKUNS;

- MALVMEHTY C U3BECTHa CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM XWa/ypOHOBA
KUCENMHA, C aHaMHe3a 3a TexKa anepriia N aHapunaKTUueH
wok;

-NaUMeHT! C U3BeCTHA CBPBXUYBCTBUTEIHOCT KbM HAKOA OT
CbCTaBKHTe Ha oGOraTeHIA pocdateH bydep;

- NaLVeHTY C aBTOUMYHHU 3a60NABaHUA;

- 6pemMeHHI, KbpMEeLW KeH WAN NaUVeHT Ha Bb3PacT noa
18 ropuHn.

Mopaagn Hanuumeto Ha nmpgokamH TEOSYAL®

REDENSITY 1 He TpA6Ba aa ce npunara npu:

- KbM w/unn

PureSense

Mpeay MEAVUMHCKAAT Crneunanict Tpabsa Aa
B3eme NpefBIA GaKTa, Ye To31 GUITbP CbbPKA IMAOKANH.
MauveHTHT TpAGBa Aa Gbae NOCbBETBAH:

-#a He npuema BUCOKM 03U BMTaMMH E, acnupuh,
NPOTVBOBb3NANUTENHI CPEACTBA WU aHTUKOArynaHTVl npes
CceAMLaTa NPe/V MHKEKUMOHHaTa cecus;

- ja He U3MON3Ba M 12 Yaca CNe HKEKTUPaHE;

-[ja u3bArBa CTOMATONOTUYHI NPOLEAYPYN, APYTU eCTETUHHU
NPOUeAYPYU OT BCAKAKDE TN, MPOABIXUTENHO U3naraHe Ha
cbHUe, UV UM M eKCTpemMHU Temnepatypy (cuneH cTya,
CayHa, xamaM 1 fp.) AiBe CeiMMLM Cllefl NpoLeayparta.

AKO Ce MOABM MPW3HaK Ha MOTEHUWAnHa CboBa OKIY3uA

p
aMUAHI NOKANHIN BHECTETMYHI CPeACTBa;
- NaLVeNTU CbC CbpAeUHN w/nnn Ha

Ha KOXata WM MpaMOpHa KoXa, 6ONKa,
UITpLMBaHE M TH) MO BCAKO BpeMe Ha MpOLUeAypara,

neyeHue 3a cbpaeyHm 3abonasanua (6eta-6nokepn);

-MaUMeHT! € XenaTouenynapHa  HefOCTAaTbYHOCT

OIOKeEHN Ha JleyeHIe 3a YePHOAPOGHO 3a6onABaHE;

- NALMeHTY, CTPaAALLM OT eNunencia uin nopdupys.

[la He ce w3non3Ba B KOMOMHAUWA C APYrU ECTETUYHM

npoueaypyt (Kato MWAMHL, nasepHa MMM yNTpassyKoBa
[la H

nivnn

or anti-coagulants during the week before the injection session,

“the specific i present in the

buffer are a-lipoic acid, glutathione, N-acetyl-L-cysteine,
L-arginine, L-isoleucine, L-leucine, L-lysine monohydrate, glycine,
L-valine, L-threonine, L-proline, pyridoxine hydrochloride, zinc
acetate dihydrate, copper sulfate pentahydrate, sodium chloride.

**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 is also available in syringe

of 3mL.

Indications

Aesthetic indications of TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 isindicated for the enhancement

of skin quality, of skin hydration and correction of withered skin

marked by signs of ageing on the face, neck and neckline. It s also

indicated for the prevention of superficial fine wrinkles (forehead

lines, crow's feet, perioral rhytids, neck lines).

Lidocaine hydrochloride is a local anesthetic agent designed to

reduce the sensation of pain.

Contraindications

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 must not be used in the case of:

- patients having cutaneous disorders, inflammation or infection
at or near to the treatment site. Injection procedures can lead to
reactivation of latent or subclinical herpes viral infection,

- patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid,
with a history of severe allergy or anaphylactic shock,

- patients having a known hypersensitivity to one of the
ingredients of the supplemented phosphate buffer,

- patients with autoimmune diseases,

- pregnant, breastfeeding women, or patients less than 18 years old.

Because of the presence of lidocaine, TEOSYAL® PureSense

REDENSITY 1 must not be used in the case of:

-known hypersensitivity to lidocaine and/or amide local
anesthetic agents,

- patients with cardiac diseases and/or undergoing treatment for
heart diseases (beta blockers),

- patients with hepatocellular insufficiency and/or undergoing
treatment for a liver disease,

- patients suffering from epilepsy or porphyria.

Do not use in combination with other aesthetic procedures

(such as peeling, laser treatment or ultrasound-based

treatment). Do not inject in the most superficial layer of the skin

(epidermis), and in injection depths other than those described

in “Dosage and method of administration” section. Do not inject

into or close to a blood vessel or close to a nerve.

Dosage and method of administration

To minimize the risk of potential complications or unsatisfactory
results (including facial asymmetry), the product should be used
only by well-trained healthcare professionals experienced with
injection techniques and knowledgeable about the anatomy
and physiology of the injection site and its surroundings.
Additionally, Teoxane provides healthcare professionals
with educational contents, please consult www.teoxane.
academy. Prior to treatment, patients must be questioned
regarding their past medical history and their current conditions
or medication that could affect the procedure and should
be informed about the indications, expected outcomes,
contraindications, precautions, and potential side effects.
The patients’ need for pain relief with either local or regional
anesthetic agent should be assessed. Areas to be treated must
be disinfected with a suitable antiseptic solution. Due to risk
of interaction, it is recommended that TEOSYAL® fillers do not
come into contact with quaternary ammonium salts (such as
benzalkonium chloride).

- not to use any make-up during the 12 hours following injection,
-to avoid dental treatments, other aesthetic procedures of
any type, extended sun exposure, UV rays, and extreme
temperatures (intense cold, sauna, hammam, etc.) during the
two weeks following the treatment.
If any sign of potential vascular occlusion occurs (skin whitening
or marbling, pain, numbness, etc) at any time during the
procedure, the injection should be stopped, and all appropriate
actions taken.
Avoid overcorrection.
Sportspeople must be made aware of the fact that this product
contains lidocaine which may cause a positive reaction in a
drug test.
Precautions for storage and disposal
Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight. Ensure
to keep the product in a storage area that does not alter the
packaging and make sure there are no visible signs of damage
to the packaging before use. Check the expiry date on the
product label before use. Do not use after the expiry date, if
the packaging is damaged, in case the packaging has been
unintentionally opened before use, or if the storage conditions
have not been respected. In the event that the content of a
syringe shows signs of separation, bubbles and/or appears
cloudy, do not use this syringe. At the end of the treatment
session, it is essential to discard all remaining unused product.
The syringe and the needles are supplied sterile and are not
intended to be re-sterilized, and they are intended for single
use only. Therefore, do not reuse the syringe nor the needles to
avoid any gel deterioration reducing its efficiency (the gel can
dry out, hindering its extrusion through a needle), inappropriate
behavior of the gel (e.g., generation of a toxic compound), or
infectious risk. Safely dispose of used needles/cannula with their
protector in appropriate containers to avoid risks of needle-stick
injury and/or infection.
As

B Hl1-NOBLPXHOCTHUA CNOV
Ha KoXaTa (envaepMica) 1 NP AbNBOUMHA Ha MHKEKTUDaHE,
pasnuHa OT onucaHuTe B paspen ,[lo3MPOBKA U HauMH
Ha nmpunoxenne” [la He Ce MHXeKTMpa BbB Wi 61130 A0
KPBBOHOCEH Cbl, Wi 6711130 A0 HepB.

[o3MpoBKa 1 HA4WH Ha NpUNOXKeHne
32 fa ce CBefe [O MUHUMYM PUCKBT OT MOTEHLMAnHi

ye nn
nMUeBa acUMETpUsA), MPOAYKTBT TpAGBa fAa ce u3non3sa
camo ot pobpe 06y-4ew| MEANLUMHCKN  CNeuuanicTu ¢
onuT B un pobpe c

) TpAGBa ma 6bae CNpAHO W TpAGBa Mma ce
npeanpuemat BCMUKI NOAXOAALLMN AeCTBIUA.

W36srsaliTe CBPbXKOPEKLWA.

CroptucTuTe TpsBa A4a ca HanACHO C aKTa, ye TO31 NPOBYKT
ChAbpXKa NMAOKAMH, KOWTO MOXe Aa CTaHe npuuvHa 3a
NONOXUTENHA PEaKLWA NPV TECT 3a HAPKOTULM.

MNp MepKu npu ¢ ]

Jla ce cvxpaHsasa mexay 2°C n 25°C paneuy oT npsAKa CibHYeBa
cBeTMHa. OcurypeTe CbxpaHeHWe Ha MPoAyKTa B CKNafosa
30Ha, KbAETO HAMA 4a HAaCTBNAT MPOMEHM B ONAKOBKaTa, W
npean ynotpeba ce ysepeTe, ue HAMa BUAVMM NPU3HaUW Ha
yBpexX/aHe Ha onakoBkata. [peay ynotpe6a npoBepeTe cpoka
Ha FOHOCT BbPXy eTVKeTa Ha NpoAyKTa. [la He ce u3non3ea cnen
3TuaHe Ha CPOKa Ha FOJHOCT, aKo

\ pufru,

- u pacientt: s autoimunitnimi onemocnénimi

- utéhotnych, kojicich zen nebo pacientd mladsich 18 let.

Z divodu pfitomnosti lidokainu se pripravek TEOSYAL®

PureSense REDENSITY 1 nesmi pouzivat v nasledujicich

pripadech:

-znama hypersenz
anestetil

- u pacientd se srde¢nimi onemocnénimi a/nebo podstupuicich
1é€bu srdeéniho onemocnéni (betablokatory),

- upacientti s hepatoceluléri insuficienci a/nebo podstupujicich
1é¢bu jaterniho onemocnéni,

- u pacient trpicich epilepsii nebo porfyrii.

Nepouzivejte v kombinaci s jinymi estetickymi zakroky (jako

a na lidokain a/nebo amidova lokalni

po uplynuti doby pouzitelnosti, pokud je obal
poskozeny, pokud byl pred pouzitim neumysing otevien nebo
pokud nebyly dodrzeny skladovaci podminky. V pfipadé, ze
obsah stiikacky vykazuje znamky oddéleni jednotlivych slozek,
jsou viditelné bublinky a/nebo se pripravek jevi zakaleny, tuto
stiikacku nepouivejte. Na konci ogetient je nezbytné zlikvidovat
veskery zbyly nepousity pripravek. Stitkacka a jehly se dodavaji
sterilni, nejsou uréeny k opakované sterilizaci a jsou uréeny
pouze k jednorazovému pouziti. Proto injeként stfikacku ani jehly
nepouzivejte opakované, aby nedoslo ke zhorseni Gcinnosti gelu
(gel mlze vyschnout a pak hife prochazi jehlou), nespravnému
chovani gelu (napf. vytvofeni toxické slouceniny) nebo riziku
infekce. Pouzité jehly nebo kanylu bezpecné zlikvidujte spolu s
jejich ochrannou krytkou: vyhodte je do vhodnych nadob, aby se
zabranilo riziku pmanénijehlou a/nebo infekci.

Po mjek:m apllka:l je nutno pacientovi vydat kartu s

je peeling, laserové osetieni nebo é oseteni).
Neaplikujte injekci do nejvrchnéjsi vrstvy kiZe (epidermis) a do
jiné injekéni hloubky, nez je uvedeno v ¢asti,Davkovani a zpisob
podani”. Neaplikujte injekci do krevni cévy ani do jeji blizkosti
nebo do blizkosti nervu.

Davkovani a zpiisob podani

Aby se minimalizovalo riziko moznych komplikaci nebo
neuspokaojivych vysledki (véetné oblicejové asymetrie), pripravek
by méli pouzivat pouze dobie vyskoleni zdravotnicti pracovnici,
ktefi maji zkusenosti s injekénimi technikami a jsou obezndameni
s anatomii a fyziologii mista vpichu a jeho okoli. Spole¢nost
Teoxane navic
vzdélavaci materialy, viz www.teoxane.academy. Pred
osetfenim je nutné se pacientd dotazat na anamnézu a aktualni
zdravotni stav nebo I€ky, které by mohly zakrok ovlivnit. Pacienty
je nutno informovat o indikacich, ocekavanych vysledcich,
kontraindikacich, bezpecnostnich upozornénich a moznych
vedlejsich ucincich. Je nutno posoudit potfebu zmirnéni bolesti
pacientd  pomoci lokalniho nebo regionalniho anestetika.
Oblasti, které maji byt oseteny, je nutno dezinfikovat vhodnym

ktere maji hyt

predany

zdravotmckym prostredkem, jsou k dlspoz na téchto

Souhrn Gdajii o bezpecnosti a Kiinické funkei (summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) bude k dispozici v
systému Eudamed (jakmile bude aktivni) na nasledujici webové
strénce:  ec.europa.eu/tools, creen/home.  Vycet

og administrationsmetode”. Ma ikke injiceres teet pa et blodkar
eller en nerve.

ekstrudering gennem en nl), bevirker ukorrekt (feks.

den som kravs. Stéllena som ska behandlas kan

dannelse af en giftig forbindelse) eller infektigs risiko. Bortskaf
brugte nale/kanyler sikkert med deres beskyttelsesheette i

injiceras med en multipunktions- och/eller solfiaderteknik. De
behandlade stallena ska masseras noggrant for att sakerstalla

av produkten vid de korrigerade stéllena.

Dosering og admlmstratlt‘msmetode . passende for at risiko for en enhetlig f&
Med henblik pa at og/eller infektion. X .
eller utilfredsstillende resultater (herunder asymmemsk ansigt)  patienten skal skal have et
bor produktet kun anvendes af i t efter i i 0 der skal gives
med erfaring i njektlonsteknlkker og med vwden om anatomien il pati det i udstyr, Oom de

kring og dets T er i ige pa dette websted: www.teoxane.com/
Derudover !llbyder Teoxane un til i

academy. Inden

behandling  skal patler\ler udsporges om deres anamnese
og deres aktuelle tilstande eller indtag af medicin, der kunne
pvirke proceduren, og informeres om mdlkatloner forventede
resultater,
bivirkninger. Patientens behov for smertehndnng med enten
lokal eller regional anzestesi ber vurderes. Omrader, der skal
behandles, skal desinficeres med en passende antiseptisk
oplosning. P4 grund af risiko for interaktion anbefales det, at

1 af sikkerhed og Klinisk ydeevne (SSCP) vil
veere tilgzengelig pa Eudamed (s4 snart den er aktiv) pa folgende
websted: ec.europa #/screen/home Listen

over harmonisered: og
der gelder for udstyret, er tllgasngellg i sscp Produktets

ting & folgende
websted: wwwleoxane(om[dermalﬁllers ifus. En yderligere

brugsanvisning kan rekvireres gratis efteranmodnmg.

TEOSYAL"-fyldstoffer ikke kommer i kontakt med
ammoniumsalte (sésom benzalkoniumklorid).

Det er vigtigt at bruge en steril, passende nal, afhaengigt af de
injicerede i og/eller Egnede
nale (fra de godkendte leveranderer TSK eller Terumo) leveres
sammen med sprojten i asken. Som et alternativ til nalen kan
der anvendes en stump kanyle 25G/27G (kompatibilitet med
kanyle TSK 25G/50 mm og TSK 27G/38 mm er blevet verificeret).
Nér der anvendes en kanyle, laves der et indgangspunkt i huden
med en skarp nal af passende storrelse.

Afhzengigt af det omrade, der skal behandles, injiceres TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 langsomt i forskellige dybder: i
underhuden eller subkutant. Afhaengigt af de korrektioner,
der skal foretages, og de enskede resultater, kan en eller flere
behandlingssessioner vaere nedvendige for at opna et optimalt
resultat. Dette skal afgores af den sundhedsperson, der er
ansvarlig for To til tre

ing af nalen/kanylen pa
For optimal brug af TEOSYAL® PureSense- produkter er det
vigtigt, at nalen/kanylen er korrekt tilsluttet pa sprojten (se

Halso- och s;ukvérdspevsonalen maste |nformera patienten
med

spiraalsele struktuurile, mis véimaldab siduda aine massiga
vorreldes kuni tuhat korda rohkem vett. Seda leidub rohkesti
nahakoes, kus see hoiab naha niiskust, kuid vanusega selle
sisaldus vaheneb. Kui nahk 6heneb ja muutub hapramaks,
ilmuvad eslmesed peened kurrud. Tanu markimisvaarsele

tele jaotub TEOSYAL®
PuveSense REDENSITV 1 Uhtlaselt. See omadus tagab naha

behandlingen och som kan intraffa omedelbart efter injektionen
eller efter en fordrojning. Omedelbar Gvervakning av patienten
rekommenderas starkt inom 30 minuter efter injektionen och
hélso- och sjukvardspersonalen méste paminna patienten om
att radfraga hélso- och sjukvardspersonal om biverkningarna
inte forsvinner spontant. Halso- och sjukvardspersonal ska
anvanda eller ordinera Iampllg behandling med avseende pé sin

sdilimise ja viib naha tekstuuri ja
elastsuse piisiva paranemiseni.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 on biolagunev implantaat,
mis aja jooksul jark-jargult resorbeerub. TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 eeldatav vastupidavus on vidhemalt 3 kuud. Ravi
kestus soltub mitmest tegurist, sealhulgas nahatiiiibist, ravitava
kortsu ahust
ning patsiendi

sioloogiast ja elus

medicinska kunskap, och klmg
De vanligaste i kan omfatta i

t.
tottu ei ole TEOSYAL®-i toodetel

eller Fore
behandlingen méste hélso- och sJukvardspersonalen instruera
patienten att rapportera alla nya eller bestiende negativa
héndelser som beskrivs nedan eller som inte ar beskrivna.
Foljande komplikationer, som rapporterats i den kliniska

trinnene beskrevet herunder i diagram 1 til 5). Stop injektionen,
og udskift nalen/kanylen, hvis du maerker modstand eller
tryk under injektionen. Brug produktet umiddelbart efter
abning af emballagen. Rer ikke ved nélen/kanylen direkte med
haenderne. Nar nlen/kanylen tilsluttes en sprajte, ma den ikke
overspandes, og der ma ikke udaves lateral kraftpavirkning.

SV - Bruksanvisning

Far endast admmlstreras av lampligt utbildad hilso- och
eller

ocheller i under Kliniska prévningar,
ér valkanda reaktioner pé fyllmedel for hud med

ihtotstarvet. Seetdttu tuleb TEOSYAL®-i seadmete
mittemeditsiinilist kasu méista kliinilise toimivusena. Kliiniliste
uuringute programmi raames kogutud andmete jérgi saavutati
Gldiselt 70 kuni 100%-l patsientidest pérast stistimist ravitud
piirkonna esteetiline paranemine.

Koostis

Dessa inkluderar bland annat (icke-uttommande lista):
~Vanliga behandlingsreaktioner (= 1/100) vid injektionsstallet,
vanligtvis lindriga och sj ta vid inj

©omhet, rodnad/erytem, blamérken/hematom med potentiell
blodning och/eller blasbildning, svullnad/odem, hardhet/
induration, knélar/bulor (inklusive papler) och klada.

- Sannolika men mindre vanliga komplikationer (> 1/1 000 och
< 1/100): reaktioner

Teoxanefle teatatud muud mittetosised reaktsioonid (mille
esinemissagedus on vaiksem kui 1/100 000) ja véimalikud
seadme voi protseduuriga seotud ndhud on muu hulgas
peavalu/neuralgia, fibroos, tselluliit, armkoe teke ja
teleangiektaasia.

ine

Kérvaltoimetest teatal

papildyto fosfatinio buferinio tirpalo sudedamuyjy daliy;
- pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis;

-nésciosioms, zindyvéms ar jaunesniems nei 18 mety
pacientams.
Kadangi preparate yra lidokaino, ,TEOSYAL® PureSense

REDENSITY 1" negalima naudoti, jei:

ist kor kiiresti

Ter peal
teatama tootjale (medic com) ja/voi toote

Lisaks tuleb koigist seadmega seotud ohujuhtumnest
viivitamatult teatada aadressil medic: e.com  ning

i ir (arba) amidy

grupés vietiniams anestetikams;
~pacientas serga ir (arba) gydosi nuo sirdies ligy (vartoja beta

kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

Ettevaatusabinéud kasutamisel
Pehmekoe téiteaine siistimine on meditsiiniline protseduur,

millega, nagu iga seda tiiipi protseduuriga, kaasneb
infektsioonirisk Seda tuleb (eha sobivates tingimustes,
aatusabinbusid.  Kuna

puuduvad andmed vclmahke koostclmete kohta teiste
(H voi - muud,

potentslaalselt pusivad |m|antaadid), hlndab ja otsustab

stistimist soltuvalt

tervist
eelmise siisti iseloomust ja ajast.
Enne ravi peab tervishoiutddtaja arvestama asjaoluga, et see

-nadala_jooksul enne siistimisseanssi ei votaks E-vitamiini,

Hualuroor 15 mg/mL

Muud koostisosad: téitetoode sisaldab lidokaiini.
Lidokaiinvesinikklorii 03massi% Patsiendile tuleb delda, et ta:
Lisandi pH73. qgs.ad 1 mL**

*Lisanditega sisalduvad i aspiriini,

on  a-lipoehape, glutatioon, N-atsetiii-L-tsisteiin, L-arginiin,
Leisoleutsiin, - L-leutsiin, L-lisinmonohildraat, ~glitsiin, L-valin,

ravimeid ega antikoagulante;
- 12 tunni jooksul pérast sistimist ei kasutaks meigitooteid;
-kahe nédala jooksul pérast ravi véldiks hambaravi ja koiki

L-treoniin, L- pro/nn

(med potentiell hypertermi), infektion (inklusive lokaliserad
eller ger infektion och bolder), forlust av kanslighet

i
enllghet med natlonell Iagstlhnlng.

med et interval p4 3 eller 4 uger anbefales generelt, efterfulgt
af en session 2 til 3 gange om aret for at opretholde optimale
resultater. Det anbefales at bruge en maksimal volumen pa
6 mL pr. session (i henhold til prakliniske og kliniske data).
Den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen, vil
afgere hvilken injektionsteknik, der anvendes i henhold til det
behandlede omrade og den administrerede produktvolumen.
De steder, der skal behandles, kan injiceres med en multipunktur
og/eller en vifteteknik. De behandlede steder skal masseres
omhyggeligt for at sikre ensartet fordeling af produktet i
korrektionsomréderne.

Bivirkninger
Sundhedspersonen skal informere patienten om de potentielle
med

harmonizovanych norem a spolecnych specifikaci pouzitych u
tohoto prostiedku je k dispozici v souhrnu SSCP. Elektronicky
navod k pouziti (electronic Instructions for Use, elFU) je k
dispozici na nasledujicich webovych stréanl : www.teoxane.
com/dermal-fillers-ifus. Dal$i navod k poutziti (Instructions for
Use, IFU) Ize poskytnout zdarma na vyzadani.

Nasazeni jehly/kanyly na stfikacku

Pro optimalni pouiti pripravki TEOSYAL® PureSense je dilleZité,
aby jehla/kanyla byla spravné nasazena na stiikacku (viz kroky
popsané nize na obrazcich 1 az 5). Pokud béhem injekéni
apllkace pocitite prekazku nebo tlak, preruste aplikaci injekce

antiseptickjm roztokem. Vzhledem k- riziku interakce se
doporucuje, aby vypiné TEOSYAL® nepfisly do styku s kvartérnimi

B Cnyuail Ye OMAKOBKATa e GUNa OTBOPEHa HEBONHO Npeavt
ynoTpe6a M ako yCoBIATa Ha CbXPaHEeHMe He Ca CraseHu.
B cnyqan qe CbAbPKaHWETO Ha CMPUHLOBKATa NOKa3sa

aHaToMuATa 1 w;McnormTa Ha MACTOTO Ha n

W/Mnm n3rnexpa MbTHO,

3a06uKanAwmTe ro 30HM. OcseH ToBa Teoxane
c

He e
OT CbUECTBEHO 3HAUeHe qa ce V3XBBLPAAT BCUYKN OCTaHanM

Y
Mons, iire ce ¢ academy. Mpeay
npoleaypaTa oT nauveHTWTe TpAGBA [a Ce CHeme aHaMHe3a
32 MUHANW W HACTOALIW 3a6ONABAHWA VAN NEKApCTBa, KOUTO
6UXa MO fa OKaKaT BAWAHME BLPXY NMPOLEAypata, u Te
Tpabea ga 6bgat 3a

Mepku 1
MOTEeHUWANHUTE  CTPaHUYHN ed)eKTVI Tpabsa fa ce oueHn
HyXAaTa Ha nauueHTuTe oT obnekyasaHe Ha 6onkata C lokanHo
VAN pervioHanHo aHecTeTUUHO CPecTBo. 3ow|re KouTo e
at TpA6Ba ga ce
aHTUcenTMUeH pa3teop. Mopaay pUcK oT BsaMMoqu(TBMe ce
npenopbusa ¢punbpute TEOSYAL® a He BAW3AT B KOHTAKT C
conu (kato xnopua).
BaxHO € fa Ce M3NON3BA NOAXOAALA CTepWIHa UrMa B
3aBMCMMOCT O 3a w/nnn

npopykTy. C v vruTe ce nocraam
CTepUNHY 1 He ca np 3a NOBTOPHA
ca camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. Mopaay ToBa He M3non3saiite
MOBTOPHO HUTO CTIPUHLOBKATA, HITO WMWTe, 3a Aa u3berHeTe
BfIOWABaHEe Ha Kauectsara Ha rena, HamanABawo Herosara
eMKacHOCT (TeNbT MOXe Aa M3CHXHE, KOETO We Nonpeun Ha
n3byTBaHeTO My Mpe3 Wrnata), HEMoAXOAALIO NOBeAieHNe Ha
rena (Hanp. oépazyBaHe Ha TOKCUYHO CbeAvHeHWe) Unu puck
ot no HaunH

 TexHnA
3 na 36erHere puckose ot HapaHﬂEaHE winn nHbekuus B
pesynTat Ha y6oxpaHe ¢ rma.
Cnep vHXeKTUpaHe Ha nauueHTa TpAGBa Aa ce pape
Kapra 3a umnnaHta. WkdopmauwsTa, Koato Tpa6sa Aa
ce Ha oTHOCHO

usgenne, e HanuuHa Ha To3M ye6caiT:

Texrmka. M1 urnu (ot

nocTasunLy TSK uan Terumo) ca 40CTaBeH! CbC CPUHLIOBKATA
B kyTwATa. KaTo anTepaT/Ba Ha UrmaTa Moxe fa ce u3nonssa
Tbna Kamiona 25G/27G (CbBMECTUMOCTTa C Kamionn TSK
25G/50mm u TSK 27G/38 mm e sepuduuupana). Korato ce
M3NON3Ba KaHIoNa, B KoXaTta ce npaBu BXOfHa TOYkKa C oCTpa

mplant card should be given to the patient ing the
ion. Information to provide to the patient regarding
the implanted medical device is available on this website:
www.teoxane.com/productinfo.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) will be
available on Eudamed (as soon as it is active) al the following
website: ec.europa. The list
of harmonized standards and common specifications applied
to the device is available in the SSCP. The elFU is available on
the following website: www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. An
additional IFU can be provided free of charge on request.
Mounting the needle/cannula on the syringe

For optimum use of TEOSYAL® PureSense products, it is
important that the needle/cannula is properly connected to
the syringe (see steps below described in diagrams 1 to 5).
Stop injection and change the needle/cannula if you feel an
obstruction or pressure during the injection. Use the product
immediately after opening the package. Do not touch the
needle/cannula directly with your hands. When connecting the
needle/cannula to a syringe, do not over-tighten, or exert any
lateral force.

vrna c pasmep.
B 3aBucumocT oT TpeTwpaHata 3oHa TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 ce uHxekTnpa 6aBHO Ha pasnnuHa AbnGounHa: B
[iepMata unn NOKOXKHO. B 3aBUCUMOCT OT KOPEKLMTE, KOUTO
TPpABBa Ja Ce HaNPaBAT, KaKTO 1 OT ThPCEHNTE pesynTaTH, MOXe
/12 Ca HEOBXO[MY €1Ha M NOBEYE CeC Ha NPOLIeaYpaTa, 3a
112 ce nonyuy onTUManeH pesynrar. Tosa TpAGBa Aa ce onpesen
ot MEﬂML\VIHCKVIR CneyvianucT, oTroBapAWy 3a npoue/ypata.

Pe3iomeTo 3a 6€30MaCHOCTTa U KNMHMIHOTO AeiicTBIe (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) we 6bae HanuuHo B
Eudamed (European database on medical devices [Esponeiickata
6asa gaHHM 33 MeAUUWHCKUTE W3fenns]) (BegHara WoM CTaHe
aKTUBHO) Ha CneaHNA yebcalT: eceuropa.eu /

i solemi (jako je ber hlorid).

Podle indikace pro injekéni aplikaci a/nebo injekéni techniky
je dalezité¢ pouzit vhodnou sterilni jehlu. Vhodné jehly (od
schalenych dodavateld, vyrobct TSK nebo Terumo) s dodavai

ylu vymérte. Pfipravek pouZzijte bezprostiedné po
otevvenl obalu. Nedotykejte se Jeh\y/kanyly piimo rukama. Pfi
nasazovani jehly/kanyly na stfikacku ji neutahujte nadmérnou
silou ani nevyvijejte zédnou silu ze strany.

DA - Brugsanvisning

v krabicce spole¢né se stikackou. Jako K jehle Ize
pouzit tupou kanylu 25 G / 27 G (byla ovéfena kompatibilita s
kanylouTSK 25 G / 50 mm a TSK 27 G / 38 mm). Pfi pouziti kanyly
se pomoci ostré jehly vhodné velikosti vytvof vstupni otvor do
kaze.

Podle osetfované oblasti se pfipravek TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 vstfikuje pomalu do rGizné hloubky: do dermis
nebo subkutanné. Podle provadénych korekci a pozadovanych
vysledki maze byt k dosazeni optimalniho vysledku nutno
provést jedno nebo vice o3etfeni. O tom rozhodne zdravotnicky
pracovnik odpovédny za o3etfeni. Obecné se doporucuji dvé
a2 tii odetieni v rozmezi 3 nebo 4 tydni, po nichz nasleduje
osetreni 2krét az 3krat roéné, aby byly zachovany optimalni
vysledky. Doporuuje se pouzit maximalni objem 6 mL na jedno
osetreni (podle preklinickych a Klinickych tdajt). Zdravotnicky
pracovnik odpovédny za osetreni rozhodne o injekéni technice
podle osetfované oblasti a pozadovaného objemu piipravku. Na
osetiovana mista miize byt pouzita multipunkce a/nebo vi
vpichy. Osetfena mista peclivé promasirujte, aby byla zajisténa
rovnomémna distribuce piipravku v misté korekce.

Vedlejsi ucinky

Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o moznych
vedlejsich éincich  souvisejicich s osetienim, ~které ~se

scl h . CNUCBKBT ¢ CTaHaapT™M 1 obuw
cr KbM e HannyeH B SSCP.
EneKTpoHHa wHCTpyKA 32 ynorpeta e Hanua Ha ceana
yebcaiiT: I-fillers-ifus. [lo
VHCTPYKUMA 32 ynorpesa Moxe ma Gbje npenocTasea
6€3MnaTHO NPV NOVICKBaHe.

ohou bezprostiedné po injekci nebo pozdéji.
Bezprostiedni sledovani pacienta se dirazné doporuéuje
po dobu 30 minut po injekci. Zdravotnicky pracovnik musi
pacientovi_pipomenout, aby se poradil s lékarem, pokud
vedlejsi tcinky neodezni spontanné. Zdravotnicky pracovnik by
mél pouzivat nebo predepisovat vhodnou Iécbu s ohledem na
své ékaiské znalosti, charakteristiku pacienta a vyvoj priznaki.

MocraBsHe Ha BbpXY

Mezi éméjsi zplsoby lécby patfi protizanétlivé léky,
d

Prec musi

3a pa
ce npenopwaar /BE [0 TPU Cecn Ha npouepypata npes
VHTEPBAN OT 3 WM 4 CeMMUM, OCEABAHI OT efjHa cecisl 2 A0
3 bT rouHO. penopbuBa ce Aa ce M3NON3Ba MaKCUManeH
obem 6 Mn 3a enHa cecv (COpeA NpeAKNMHWUHUTE 1
KNVHUYHUTE fanHy). MeUUMHCKUAT Crieumanict, oTrosapsy
3a npouefypata, lie B3eme pelleHMe 3a TexHuKata Ha
VHKEKTUPaHe B 3aBUCMMOCT OT TPeTUpaHaTa 30Ha U HyXHUA
0bem oT npogyKTa. Mecrara KOUTO Lie GbaT TPeTUpar, morar Aa
6bgar

3a ynotpe6a Ha TEOSYAL®
e BaHO WrnaTa/kaWionata fa e MPABWIHO CBbp3aHa CbC
CPVHLIOBKTa (BIDKTE CTBNKVTE MO-AONY, OMMCAHY B AMarpanyt
1 10 5). CnipeTe MHKEKTUPAHETO 1 CMeHeTe UrnaTa/KaHionara,
aKo yceTwTe 3anyuiBaHe U HaTUCK N0 BPEMe Ha MHXKEKTUpaHe.
V3nonssaiite NpoayKTa BefjHara ciel OTBapAHE Ha ONaKoBKaTa.
He pokocsaite wrnata/kaHionata [upeKTHO C  pble.
KoraTo cgbp3gate wrnata/kaHionata CbC CMPUHLOBKaTa, He
NpeHaTAraiiTe 1 He yNpa)HABAMTE HIKAKDE CTPAHIUEH HATUCK,

TexHKa. Tpempauwe Mmecta TpsbBa fAa ce Maca»(mpar
BHUMATENHO, 3a fia Ce OCUrypy

CS - Navod k pouziti

zdravotmcky pracovnlk pacienta poucit, aby hlasil jakoukoli
novou nebo pretrvavajici nezadouci pfihodu popsanou nebo
nepopsanou nize.

Nasledujici komplikace uvadéné v klinické literatufe a/nebo
identifikované béhem Klinickych hodnoceni jsou dobfe znamé
reakce na dermalni vypIné s kyselinou hyaluronovou. Patfi mezi
Nné mimo jiné (vyéet neni Gplny):

- Casté reakce na ofetfeni (= 1/100) v misté vpichu, obvykle
mirné, které samy odezni: bolest v misté vpichu, citlivost,
zarudnuti/erytém, podlmna/hematom s pfipadnym krvicenim

ger i , som kan
i eller efter nogen tid.
Gjeblikkelig monltcrenng af patlenten anbefales kraftigt inden
for 30 minutter efter injektionen, og sundhedspersonen skal
minde patienten om at en laege, hvis
ikke forsvinder spontant. Sundhedspersonen skal bruge
eller ordinere en passende behandlmg under hensyntagen
til dennes medicinske viden,

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 &r en steril, transparent,
icke-pyrogen, viskoelastisk gel tillverkad av icke-korslankad
hyaluronsyra (hyaluronic acid, HA) av icke-animaliskt ursprung
(fran HA en genomsnittlig molekylvikt hgre an 1 miljon dalton)
som innehaller 0.3 viktprocent lidokainhydroklorid for dess
anestetiska egenskaper. Varje kartong innehaller tva forfylida
sprutor med TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1. For varje spruta
innehéller kartongen tvé sterila 30G 1/2-tumsnalar och tva
spérbarhetsetiketter (en ska ges till patienten och en ska forvaras
av lakaren i pauenqoumalen) Gelvolymen i varje spruta anges
pa kartongen och pa varje spruta.

&r en viktig bestandsdel i grur iden
extracellulira dermalmatrisen, En akta molekylar svamp, dess
spiralformade struktur gér det méjligt att fanga upp till tusen
ganger sin vikt i vatten. Den distribueras i stor utstrackning
i kutan vévnad och aterfuktar huden, dven om dess innehall
minskar med aldern. Nér huden blir tunnare och skér visas
initiala hudfrakturlinjer. Tack vare dess markerade fluiditet
och dess viskoelastiska egenskaper & TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 jamnt fordelad. Denna egenskap sékerstéller att
en optimal niva av hudhydrering bibehalls och leder fill en

o9
symptomernes udvikling. De mest almindelige behandlinger
kan omfatte eller
implantatoplosning. For behandlingen skal sundhedspersonen
instruere patienten i at rapportere enhver ny eller vedvarende
ugnsket haendelse, uanset om den er beskrevet herunder eller ej.
Folgende komplikationer, der er rapporteret i den Kliniske
litteratur og/eller identificeret under kliniske afprevninger, er
velkendte reaktioner over for hyaluronsyrebaserede dermale
fyldstoffer. Disse omfatter blandt andet (ikke-udtemmende
liste):

(21/100)  ved
injektionsstedet, som regel milde og selvoplasende: smerter

3 ini ved @mhed, bla maerker/
Ma - kun der er a.f eller i i med potentiel bledning og/ellev blaeredannelse,
'med national i hzevelse/odem, fasthed/forhaerdelse, knuder/buler (herunder
papiller), klge.
Beskrivelse -Sandsynlige, men

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er en steril, transparent,
ikke-pyrogen, viskoelastisk gel fremstillt af ikke-tveerbundet

A) af i A med en
gennemsmtllg molekylevaeg( over 1 million Dalton), og
indeholder 0.3 % lidokainhydroklorid efter masse pa grund
af stoffets ancestetiske egenskaber. Hver aeske indeholder
to injektionssprojter, der er fyldt med TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1. For hver sprojte indeholder aesken to sterile
30G" kanyler og to sporbarhedsmaerkater (en, der skal
gives til patienten, og en, der skal opbevares af laegen i
patientjournalen). Maengden af gel i hver sprojte er angivet pa
aesken samt pa hver sprojte.

av hudens struktur och elasticitet.
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 &r ett biologiskt nedbrytbart
implantat som gradvis resorberas éver tid. Den uppskattade
livslingden for TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ar minst 3
manader. Behandlingens varaktighet beror pa flera faktorer,
inklusive hudtyp, svarighetsgrad av rynkan som ska behandlas,
injektionsomrade, injicerad volym, patientens fysiologi och
livsstil.

runt det injicerade omrédet eller tillféllig parestesi (med
potentiell associerad tillféllig rorelsenedséttning), risk for
allergi (inklusive overkénslighet, kontaktdermatit, urtikaria),
knutor (m&jligen granulom) och implantatmigration.

—Aven om de inte har upptickts genom TEOXANES Kliniska
provningar har sallsynta men allvarliga negativa hndelser
(< 1/1 000) rapporterats i den kliniska litteraturen avseende
fyllmedel med HA och har identifierats som en del av
overvakningen efter frislippande pa marknaden av fyllmedel
fran TEOSYAL®: omedelbar overkénslighetsreaktion upp till
angioddem eller anafylaktisk chock, injektion i eller nara ett
blodkérl som kan leda till embolisering, karlocklusion, ischemi
och hud-/vdvnadsnekros. Aven om det &r extremt sallsynt
(cirka 1/1 000 000) kan de allvarligaste fallen av kérlocklusion
leda till tillfallig eller permanent synnedsattning eller cerebral
ischemi/blédning som leder till stroke som kan orsaka dodsfall.

Risken for embolisering, vaskulér ocklusion, ischemi och hud-/

vévnadsnekros med efterféljande synnedsittning, cerebral

ischemi/blédning eller stroke 6kar vid injicering i nasan eller i

glabella.

Andra icke-allvarliga reaktioner rapporterade till Teoxane (i

frekvenser ligre an 1/100 000) och méjligen relaterade till

enheten eller ingreppet omfattar huvudvark/neuralgi, fibros,
cellulit, arrbildning och telangiektasi.

Rapportering av biverkningar

Halso- och sjukvardspersonalen kommeramn(ormeratlllverkaren
(medical@teoxane.com) och/eller !

**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 on saadaval ka 3 mL sistlis.

Néidustused

Toote TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 esteetilised néidustused:
TEOSVAL“’ PureSense REDENSITV 1 on naidustatud naha kvaliteedi
ja ning var

esteetilisi pikaajalist péikese kaes viibimist,
UV-kiirgust ja &armuslikke temperatuure (tugev kilm, saun,
aurusaun jne).
Kui protseduuri ajal tekivad véimaliku veresoone oklusiooni
tunnused (naha kahvatus véi marmorsus, valu, tuimus jne), tuleb
stistimine katkestada ja teha kik vajalikud toimingud.
Ulekorrigeerimist tuleb valtida.
Sporllasteletuleb 0Oelda, et see toode sisaldab lidokaiini, mis voib

naha néo, kaela ja See
naidustatud ka pindmiste peente kortsude (otsmlkujooned

is anda positiivse reaktsi

kanavarbad kortsud,
mis on ette

nahlud valutunde vahendamlseks

Vastundidustused

Toodet TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ei tohi kasutada, kui:

- patsiendil on ravitavas piirkonnas voi selle lahedal nahahaired,
poletik  véi infektsioon.  Siistimisprotseduurid  véivad
pohjustada latentse voi subkliinilise herpesviirusinfektsiooni
reaktiveerumist;

- patsiendil on teadaolev ilitundlikkus hiialuroonhappe suhtes
ja anamneesis raske allergia voi anafiilaktiline sokk;

- patsientidel on  teadaolev  litundlikkus
fosfaatpuhvri iihe koostisosa suhtes.

- patsiendil on autoimmuunhaigus;

- patsient on rase, imetab voi on alla 18-aastane.

Kuna TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 sisaldab lidokaiini, ei

tohi seda kasutada, kui:

lisanditega

i jalvai

i lokaalanesteetikumide suhtes;

am
- patsiendil  on sudamehalgus javei  patsient  saab
; ’ i

eventuella biverkningar inom kortast méjliga tid.

Om nagot allvarligt tillbud har intraffat i samband med enheten
ska det dessutom utan drojsmal rapporteras till medical@
teoxane.com och den nationella halsomyndigheten i det land

| sina estetiska indikationer har TEOSYAL®-p inte ett
avsett medicinskt syfte. Dérfor forstds den icke-medicinska

dér och/eller patienten ér etablerad.
S P vid anvéndni

nyttan med TEOSYAL"-enheter som kliniska Totalt
upplevde 70 till 100 % av patienterna en estetisk forbattring av
det behandlade omradet efter injektionen baserat pa data som
samlats in under kliniska studier.

\njektlon av mjukvavnadsfylimedel &ar ett medicinskt ingrepp
som innebar en inneboende risk for infektion som alla ingrepp av
denna typ. Det maste utforas i en lamplig milj6 och alla vanliga
forsiktighetsatgarder maste vidtas. Pa grund av avsaknad avdata

ioner med andra (HA-
eller andra, eventuellt permanenta) kommer

mindre

(21/1.000 og <1/100): dysk i
reaktioner (med potentiel hyperlerml) infektion (herunder
lokaliseret eller generaliseret infektion og bylder), tab af
sensitivitet omkring det injicerede omrade eller midlertidig
parestesi (med potentiel tilknyttet forbigaende nedsat
bevaegelse), risiko for allergi (herunder overfalsomhed,

Sammanséttning om mojliga i
[ 15 mg/mL
Ovriga 4
Lidokainhydroklori ..0.3 viktprocent ytterligare i
¥ pH 7. q:s.ad 1 mL**
*De  specifika  innehdllsimnena i den  kompletterade

fosfatbufferten dr a-liponsyra, ~glutation, N-acetyl-L-cystein,
L-arginin, L-isoleucin, L-leucin, L-lysinmonohydrat, glycin, L-valin,
L-treonin, L-prolin,

dermatitisallergi, urticaria), knuder (muligvis )
implantatmigration.

-Selvom de ikke er pavist i TEOXANES kliniske afprevninger,
er der identificeret og rapporteret sjaldne, men alvoriige
uenskede hzendelser (< 1/1.000) i den kliniske litteratur
om HAfyldstoffer som en af overvagningen efter

Hyaluronsyre er en vigtig af grundi iden
dermale ekstracellulzere matrix. En zgte molekyleer svamp,
hvis helikoide struktur gor det muligt at binde op til tusind
gange sin egen vaegt i vand. Den fordeles bredt i kutant veev og
hydrerer huden, selvom dens indhold mindskes med alderen.
Efterhdnden som huden bliver tyndere og mere skrobelig,
dukker de ferste Langers linjer op. Takket vare den markante
flydeevne og de specifikke viskoelastiske egenskaber fordeles
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 jeevnt. Denne egenskab
sikrer, at der opretholdes et optimalt niveau af fugt i huden,
hvilket forer til en varig forbedring af hudens tekstur og
elasticitet.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er et biologisk nedbrydeligt
implantat, der gradvist resorberes over tid. Den estimerede
levetid for TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er mindst 3
maneder. Behandlingens varighed afhzenger af flere faktorer,
herunder hudtype, sveerhedsgraden af den rynke, der skal
behandles, injektionsomradet, den injicerede volumen,
patientens fysiologi og livsstil.

del

9 af TEOSYAL® fyldstoffev Disse bestar af:
eller
anafy\aknsk shock injektion i eller teet pé et blodkar, hvilket
kan fore til embolisering, vaskuleer okklusion, iskeemi og hud-/
vaevsnekrose. Selvom de er ekstremt sjeeldent (ca. 1/1.000.000),
kan de mest alvorlige tilfeelde af vaskuleer okklusion fore til
midlertidig eller permanent synsnedszttelse eller cerebral
iskeemi/bledning, der kan fore til slagtilfeelde, som kan
forérsage ded.
Risikoen for embolisering, vaskulzer okklusion, iskaemi og hud-/

me: | cerebral
iskeemi/bledning eller slagtilfeelde @ges ved injektion i naesen
elleri glabella.
Andre  ikke-alvorlige reaktioner rapporteret til Teoxane (i
rater under 1/100.000) og muligvis relateret til udstyret eller
proceduren omfatter hovedpine/neuralgi, fibrose, cellulitis,
ardannelse og telangiektasi.

Indberetning af bivirkninger

TEOSYAL®-produkter er beregnet til astetiske i
de har ikke et tilsigtet medicinsk formal. Derfor er den |kke—
medicinske fordel ved TEOSYAL®-udstyr at have en klinisk
ydeevne. Samlet set oplevede 70 til 100 % af patienterne en
astetisk forbedring af det behandlede omrade efter injektionen
pa baggrund af data indsamlet gennem hele det kliniske

a/nebo tvorba puchyi, , e,

NPOfiyKTa Ha KOPUrMPaHWTe MecTa.

BG - MHCTpYKuuA 3a ynotpeba

Crp edektn
MeANLUMHCKWAT cneumManincT TpabBea a MHPOPMUPa NaLmMeHTa 3a
CTPaHNYHY edeKTi, CBbP3aHM C Npoue/ypaTa,

[la ce npunara camo oT NOAXOAALIO OBYHeHIn MEANLHCKY
wnmn B

Itis important to use a sterile needle, ling on
the injected indications and/or the injection technique. Suitable
needles (from approved suppliers TSK or Terumo) are supplied
with the syringe in the box. As an alternative to the needle, a
blunt cannula 25G/27G can be used (the compatibility with
cannulas TSK 25G/50mm and TSK 27G/38mm has been verified).
When a cannula is used, an entry point is made in the skin with a
sharp needle of appropriate size.

Depending on the area to be treated, TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 is injected slowly at variable deptl
dermis or subcutaneously. Depending on the corrections to be
made and the results sought, one or more treatment sessions
may be necessary to obtain an optimal result. This should be
determined by the healthcare professional in charge of the
treatment. Two to three treatment session at an interval of 3
or 4 weeks are generally advised, followed by a session 2-to-3
times per year to maintain optimal results. It is recommended to
use a maximum volume of 6 mL per session (as per pre-clinical
and clinical data). The healthcare professional in charge of the
treatment will decide on the injection technique, according
to the treated area and the volume of product required. The
sites to be treated can be injected with a multipuncture and/
or a fanning technique. The treated sites should be carefully
massaged to ensure uniform distribution of the product at the
corrected sites.

Side effects

The healthcare professional must inform the patient about the
potential side effects related to the treatment, which may occur
immediately following injection or after a delay. Immediate
monitoring of the patient is strongly recommended within
30 minutes after injection, and the healthcare professional
must remind the patient to consult a medical professional
if side effects do not resolve spontaneously. The healthcare
professional should use or prescribe an appropriate treatment
in regard to its medical knowledge, patient characteristics and
evolution of the symptoms. The most common treatments
may include anti-inflammatory drugs, antibiotics, or implant
dissolution. Before the treatment, the healthcare professional
must instruct the patient to report any new or persisting adverse
event described below or not.

Onucanve
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 e cTepuneH, npospaueH,
HENUpOTeHeH, — BUCKORNACTUYEH  fen,  NPOM3BEAEHO  OT
HEOMPEXeHa  XVANypPOHOBA  KUCE/MHA € HEXUBOTUHCKM
NPOV3XOR (OT XVanyPOHOBA KMCENMHA CbC CPEAHO MOMEKYIHO
Terno Hajl 1 MWWMOH JanToHa) u Chabpxka 0.3% (oT macata)
NVAOKAaNHOB XMAPOXNIOPWA NOPaj HEroBUTE aHECTETUYHN
CBOIACTBA. BCAKa KyTUA CbAbpXa eHa unn aBe npeasapuTenHo
HanbnHeHu cnpuHuoskn TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1. 3a
BCAKA CMIPUHLOBKA B KyTUATA MMa ABe CTEpUnHM urn 30G"
W ABa eTVKeTa 3a MPOCTEAMMOCT (EAVHWAT e 3a maupenTa,
a ApyrvAT TpAGBa Ja Ce Masu OT neKapA B MegMUMHCKATa
nonymemaumu Ha nauvenTa). O6eMbT Ha rena BbB BCAKA
€110COYeH Ha Kapr KyTUs, KaKTo 1 Ha BCAKa
canHuoBKa.
XvianypoHoBaTa KiCeNMHa € MaBHaTa CbCTaBKa Ha OCHOBHaTa
CY6CTaHUMA Ha [EPManHWA W3BBHKNETLYEH MATPUKC. TA e

KOWTO MOTaT fja Bb3HUKHAT BeAHara Crief UHXeKTMpaHe unn
C um3BecTHo 3abasaHe. CunHO ce nmpenopbusa HabniopeHve
Ha naumeHTa B pamKuTe Ha 30 MUHYTU HENOCPeACTBEHO Cef
VIHXEKTUPAHE 11 MeAVLIMHCKVAT CNeUanCT TpAGBa A1a HanoMHI
Ha naumeHta fa Ce KOHCYNTUPa C MEAVUMHCKO /e, ako
CTpaHMuHWTE eGEKTU He OTUWYMAT CMIOHTaHHO. MeaVUMHCKUAT
cneuvanncT TpAGBa Aa M3NON3Ba WAN NPEANNE MOAXOAALO
NleveHMe B 3aBMCUMOCT OT MEAMUMHCKUTE CIA MO3HaHWs,
XapaKTepUCTUKWTe Ha NaumenTa 1 passuTMETo Ha CUMMTOMITE.

Haii-uecto  CpewjaHute fleueHvs MOXe MAa  BKOuBar
NPOTVBOBLINAMTENHN  /1eKapcTBa,  aHTUGUOTULM Wi
pasteapsiHe Ha wmnnanTa. Mpean AT

Tento pii ravek mohou aplnkovat pouze Fadné proskoleni
i¢ ici, kterl jsou i i nebo

ivsouladu s

i zakony.
Popis

TEOSYAL® PureSense REDENS\TV 1 je stem\nl, transparentnl,
nepyrogenni, y gel vyrobeny z g é kyseliny
hyaluronové (Hyaluronic Acid, HA) neZivocisného plvodu (o
primérné molekulové hmotnosti vy3éi nez 1 milion Daltonti) a
pro jeho anestetické vlastnosti obsahuje 0.3 hmotn. % lidokain
hydrochloridu. Kazda krabicka obsahuje jednu nebo dvé
predplnéné injekeni strikacky piipravku TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1. Ke kazdé injekcni stiikacce jsou v krabicce dvé
sterilni jehly 30 G/ 12,7 mm a dva étitky pro (jeden

y (véetné papul) svédeéni.

~Pravdépodobné, ale méné casté komplikace (= 1/1 000 a
<1/100): dyschromie / zména zbarveni klize, zanétlivé reakce
(s potencialni hypertermii), infekce (véetné lokalizované
nebo generalizované infekce a abscest), ztréta citlivosti v
okoli mista vpichu nebo docasnd parestézie (s potencialnim
souvisejicim prechodnym zhorsenim pohybu), riziko alergie
(véetné hypersenzitivity, dermatitidy, kopfivky), noduly (mozné
granulomy), migrace implantétu.

-Ackoli v Klinickych studiich spolecnosti TEOXANE zjistény
nebyly, byly v klinické literatufe hlaseny vzacné, ale zavazné
nezadouci piihody (< 1/1 000) tykajici se vyplni s HA a byly
identifikovany v ramci sledovani vyplni TEOSYAL® po uvedeni
na trh: okamgité hypersenzitivn reakce az angioedém nebo

nélez pacientovi a druhy bude lékaf uchovévat ve zdravotni
i pacienta). Objem gelu v kazdé injekéni stiikacce je

CneuvanucT TPABBa fia MHCTPYKTUPa MaUMeHTa fa AOKNansa
BCAKO HOBO WM NPOJTBIKMTENHO HEXENaHO CHOUTUE, ONMCAHO
waw He no-gony.

uveden na krabiéce i na kazdé injekéni stiikacce.
Kyselina hyaluronova je hlavni slozkou zakladni latky dermalni
ex&race\ula‘mi matrix. Originé\m molekularni  houbicka,

CnegHuTe yc cboblyeHn B

W/WIN yCTaHOBEHN MO BpeMe Ha KMHMYHUTE mnwaanm a

AO6pe U3BECTHI PeaKLM KbM AEPMAHI GUITHPY, ChAbPXALM

XanypoHoBa KucenuHa. Te BKNIOUBAT, Haped C OCTaHanmTe

(HerbAeH CNCBK):

~Yectn peakuum ot mpoeaypara (>w/1oo) Ha MACTOTO Ha
o

WCTUHCKa MonekynApHa rba, Kato HeiiHata
CTPYKTypa 1 N0380NABa Aa 33AbPXa BOAA AC XUNAAA MbTN Hag
cobcTeeHoTo 1 Terno. LLMpoko pasnpocTpaHeHa e B KoxHata
TbKaH U XVApaTMpa KOXaTa, BBNPEKM Ye ChAbPKAHMETO 1
HamanABa C Bb3pacTTa. C M3THHABAHETO Ha KOXATa TA CTaBa N0~
KPexKa 1 1o HeA ce NOABABAT MbPBUTE MHIM Ha Pa3KbCBaHe.
BnaropapeHve Ha HerosaTa 3abenexwTeNiHa - TeunMBoCT
W BUCKOenacTuHuTe My cBoiictBa TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 ce pasrpesenn pasrowepcio, ToBa cBOVICTBO

T camo

cebe cu: 6onKa Ha MACTOTO Ha MN)KeKTVIpﬂHE, YyBCTBUTENHOCT,
PHITeM, KPbBOHACS c
KbpBeHe w/unn Ha mexypw, ,
y yTUHY

j struktura ji umoziiuje zachytit ve vodé az
isicnsobek jeji hmotnosti. Je siroce distribuovéna do kozni
tkdné a hydratuje pokozku, i kdyz jeji obsah s vékem Klesa.
Jakmile je kiize tenci a kiehéi, objevi se prvotni znamky
popraskané kize. Diky znaéné tekutosti a viskoelastickym
vlastnostem se pripravek TEOSYAL® PureSense REDENSITY
1 rovnomérné distribuuje. Tyto vlastnosti zajistuji udrzeni
optimalni drovné kozni hydratace a vedou k trvalému zlepseni
textury a pruznosti pokozky.

Prlpvavek TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je biologicky

nanynw), copbex.

-BepOATHI, HO He TONKOBA YeCT ycnoxweHwsi (21/1 000
n <1/100): Aucxp p 8 ugera,

peakunm (( pexuy

rapaHTVpa HUBO Ha
Ha KoXata 1 BOAM 10 Tpavlno nopo6pABaHe Ha TekcTypara n
€/1aCTUYHOCTTa Ha KOXKaTa.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 e 6vopasrpagum umnnaHT,
KOWTO ce pesopbuvpa MOCTENEHHO C TeueHue Ha BPEMETO.
I/Iswlcnerwlm nBoT Ha TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 e

3 meceua. [ TTa Ha

3aBUCA OT HAKONMKO $AKTOPa, BKIIOUUTENIHO TUNa Ha KOXata,
AbnboumHata Ha 6pbukara, KoaTo We 6bje TpeTpaHa, obnacTta
Ha UHXeKTVpaHe, UHXeKTVpaHus obem, GuanonoruaTa Ha
NaLMEHTa 1 HETOBYA HAUMH Ha XKNBOT.

Mpw NokasaHWATa UM 3a ecTeTU4HN Lenn npoaykTute TEOSYAL®
He Ca NpeHasHaueHn 3a MeAMUMHCKa uen. CneposatenHo

ww
n abcuecn), 3aryﬁa Ha UYyBCTBUTENIHOCT OKOJIO UHXEKTUPaHaTa
06NaCT WK BPeMeHHa NapecTesa (C BLIMOKHO CBbP3aHO
puck oT  aneprua
(BKIOUMTENNHO CBP‘bXHyECTBMTEﬂHOCT, anepriven Aepmarwr,
MUrpauvs Ha

vmnnaHTa.
-~BbNpeKn e He Ca OTKPUTU Ype3s KAVHWMHU M3NUTBAHUA Ha
TEOXANE, B KNMHW4HaTa NuTepaTypa UMa CboGLEHUA 3a
PEIKIA, HO CEpUO3HY HexenaHy cobuTia (<1/1 000) Bb8 BPb3Ka
C GUTHPU € XManypOHOBA KNCENVHa, YCTaHOBEHM KAato uacT
OT Hajj30pa Cfief) MyckaHe Ha nasapa Ha ¢umbpu TEOSYAL®:
He3abaBHa PeakuMA Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT 4O aHTMOEeM

y implantat, ktery se postupné resorbuje. Odhadovana
Zivotnost implantatu TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je
nejméné 3 mésice. Délka osetfeni zavisi na nékolika faktorech,
véetné typu pokozky, zavaznosti osetfované vrasky, oblasti
vpichu, injekéné aplikovaného objemu, jakoz i fyziologickych
faktordi a zivotniho stylu pacienta.

V estetickych indikacich neexistuje u piipravkii TEOSYAL®
zamysleny Iékai'sky Ucel. Proto se nelékafsky pfinos piipravkl
TEOSYAL® povazuje za klinickou Ucinnost. Podle udaja
shromazdeénych v ramci programu klinickych studii doslo
celkové u 70 az 100 % pacienti po injekci k estetickému zlep3eni
osetfované oblasti.

Slozeni

Kyselina t 15 mg/mL
Dalsi slozky:

Lidokain hydrochlorid 0.3 hmotn. %
Doplnény fosfatovy pufr* pH 7.3 .s.ad 1 mL**

ky sk, injekce do krevni cévy nebo v jeji blizkosti,
coz miize vést k embolizaci, okluzi cévy, ischemii a nekréze
kiize/tkéné. | kdyz je to extrémné vzacné (asi 1/1 000 000),
nejzévaznéjsi pripady cévni okluze mohou zplisobit docasné
nebo trvalé poskozeni zraku nebo mozkovou ischemii /
krvaceni do mozku vedouci k nahlé mozkové piihods, ktera
mize mit za nasledek dmrti.

Riziko embolizace, vaskulani okluze, ischemie a nekrozy kize/

Sammenszetning
Hyaluronsyre
Qvﬂge ingredienser:

15 mg/mL

0.3 % efter masse
gs.ad1 mL“*

pleret pH7.3

ur 1 skal underrette produktets
om) og/eller o
eventuelle bivirkninger s hurtigt som muligt.
Derudover skal enhver alvorlig handelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, indberettes uden forsinkelse til
medical@teoxane.com og den nationale sundhedsmyndighed i
det land, hvori brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

Forholdsregler ved brug

Injektion af fyldstoffer til bledt vaev er en medicinsk behandling,

der har en iboende risiko for infektion, som enhver behandling

af denne type. Behandlingen skal udfares i et passende miljo,

og der skal tages alle de sadvanlige forholdsregler. P4 grund
f

fabrikant
om

up)

e speclﬁkke i i den

a-lipoinsyre, glutathion, N- acetyl L-cystein, L-arginin, Lrso/eu:m,

Lleuc/n, L/ys/nmonohydrar glycin, L-valin, L-threonin, L-prolin,
-dihydrat,

pentahydrat, natriumKlorid.
**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 fés ogsd i en sprojte med 3 mL.

Indikationer
Astetiske indikationer for TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er indiceret til forbedring af
hudens kvalitet, hudens fugt og korrektion af udterret hud, der
er praeget af tegn pa aldring i ansigt, hals og halsudskaering.
Produktet er ogs4 indiceret til forebyggelse af overfladiske fine
vynker(pandellnjer, smilerynker, periorale rynker, halslmjev)
id droklorid er et lokalt der er
udvlklet til at reducere oplevelsen af smerter.

tkané s naslednym zraku, ischémii/
hemoragii nebo cévni mozkovou piihodou se zvysuje pfi
aplikaci injekci do nosu nebo do glabely.

Dalsi nezavazné reakce hlasené spole¢nosti Teoxane (v mife nizsi
nez 1/100 000) a mozna souvisejici s timto prostredkem nebo
zékrokem, véetné bolesti hlavy / neuralgie, fibrozy, celulitidy,
Zjizveni a teleangiektazie.

Hlaseni vedlejsich u¢inkd

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ma ikke anvendes i tilfeelde af:

- patienter med hudlidelser, inflammation eller infektion pa eller
i naerheden af behandlingsstedet. Injektionsprocedurer kan
fore til reaktivering af latente eller subkliniske infektioner med
herpesvirus,

- patienter med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre med
en anamnese med alvorlig allergi eller anafylaktisk shock,

-patienter med kendt overfolsomhed over for et af
i iden

Zdravotnicky pracovnik bude v co nejkratéi dobé i
vyrobce (medic om) a/nebo i

o piipadnych vedlejsich tcincich.

Déle, pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k jakékoli zavazné
nezadouci prlhode, Je nutno ji neprodlene nahlaslt na adrese
medic e.c organu
zemé, ve které ma uzlvatel a/nebo pacient bydlisté.

Bezpeénostni opatieni pfi pouziti

Injekéni vyplii mekkych tkani je Iékafsky zakrok, ktery s sebou
nese inherentni riziko infekce, jako je tomu u jakéhokoli jiného
zékroku tohoto typu. Musi se provédét ve vhodném prostredi
a je nutno dodrzovat veskera obvykla bezpecnostni opatent.
Vzhledem k absenci daj tykajicich se moznjch interakci 5

pripravku

- patienter med autoimmune sygdomme,

- gravide, ammende kvinder eller patienter under 18 ar.

P& grund af indholdet af lidokain mé& TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 ikke anvendes i tilfeelde af:

-kendt overfglsomhed over for lidokain og/eller
Iokalbeduvelsesmldler,
- patienter med hjer og/eller i behandling for

al da(a vedrorende de muhge m(eraknoner med
andre (HA-fyldnil eller
andre, muligvis permanente), vil sundhedspersonen vurdere
og beslutte, hvorvidt yderligere injektioner med andre
fyldningsimplantater skal udfores, afhangigt af karakteren og
tidspunktet for den tidligere injektion.

For behandlingen skal sundhedspersonen tage hajde for, at
dette fyldprodukt indeholder lidokain.
Patienten skal informeres om:

- ikke at tage hoje doser E-vitamin, aspirin,

och i i
**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 finns ocksd i en spruta pd 3 mL.

Indikationer

Estetiska indikationer for TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:
TEOSYAL“‘ PureSense REDENSITY 1 icerad for forbattring
av hudk g och korrigering av sliten hud som
kannetecknas av tecken pé &ldrande i ansikte, pa hals och nacke.
Den ér ocksa indicerad for att forebygga ytliga fina rynkor (linjer i
panna, skrattrynkor, periorala rhytider, halslinjer).
Lidokainhydroklorid &r ett lokalbedévningsmedel som &r
utformat for att minska kanslan av smérta.

Kontraindikationer
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 fér inte anvéndas for:
- patienter med hudsjukdomar, mﬂammauon eller infektion vid

hélso- och sjukvdrdspersonal att bedéma och besluta om

j med andra beroende

pa typen och tidpunkten for den foregdende injektionen.

Fore behandling ska hélso- och sjukvérdspersonal ta hansyn till

att denna fyllningsprodukt innehaller lidokain.

Patienten ska informeras om:

- attinte ta hoga doser av vitamin E, aspirin, antiinflammatoriska
medel eller antikoagulantia  under
injektionssessionen

- patsiendil on hepatotsellulaarne puudulikkus ja/véi patsient
saab maksahaiguse ravi;
- patsiendil on epilepsia voi porfiiria.

jakor
Hoida temperatuuril 2 °C...25 °C, eemal otsesest paikesevalgu
Toodet tuleb hoida hoiutingimustes, kus pakend
muutumatuna, ja enne kasutamist veenduda, et pakendil ei
oleks nahtavaid j i. Enne kasutamist tuleb
toote etiketil olevat kolblikkusaega. Kui kolblikkusaeg on
moodunud, kui pakend on kahjustatud, kui pakend on enne
kasutamist tahtmatult avatud véi kui hoiustamistingimusi ei
ole jargitud, ei tohi toodet kasutada. Kui sistli sisu paistab
olevat kihistunud, sisaldab mulle ja/véi on hagune, ei tohi seda
sistlit kasutada. Raviseansi opus tuleb kogu kasutamata jaanud
toode é&ra visata. Siistlid ja noelad tarnitakse steriilsena, need
ei ole ette ndhtud resteriliseerimiseks ja on ette néhtud ainult
tihekordseks kasutamiseks. Siistlit ega noelu ei tohi korduvalt
kasutada. See aitab valtida geeli riknemist, geeli tohususe
véhenemist (geel voib kuivada, mis takistab selle noelast
véljutamist), geeli koostise sobimatuks muutumist (nt toksiliste
thendite tekke tottu) ja nakkuste riski. Noelatorkevigastuse ja/
o iooni riski valtimi luleb kasulalud

ohutult visata
st tuleb patsiendile anda .mplamad.kaan
ile  seoses i

Mitte kasutada kombinatsioonis teiste esteetiliste Eudamed|5 (niipea, kui see kaivitatakse), veebisaidil ec.europa.
(nt laserravi vGi reen/home.  Seadmele
Mme stistida naha pil i kihti  (epi ega id ite ja Uhiste ide loend

siistesiigavusse, mida ei ole kirjeldatud I6igus ,Annustamine ja
manustamisviis”. Mitte siistida veresoonde ega selle ldhedale
ega narvildhedale.

Annustamine ja manustamisviis

on kattesaadav SSCP-s. Seadme elektroonlllne kasutusjuhend
(elFU) on kéttesaadav lermal-
fillers-ifus. Soovi korral on voimalik saada lisaks (ks tasuta
kasutusjuhend.

Voimalike tsistuste  voi (sh
ndo aslimmeetria) riski vahendamiseks tohivad toodet
kasutada ainult  véljadppinud  tervishoiutdtajad,  kes
valdavad ststimistehnikaid ning tunnevad siistekoha ja selle
umbruse anatoomiat ja_ fuslo\ooglat Llsaks paknb Teoxane

N siist
TEOSYAL® PureSense’i toodete i kasutamisek:

oluline, et néel/kaniiil oleks ststliga korralikult Ghendatud (vt
allolevaid punkte, mida on kirjeldatud joonistel 1 kuni 5). Kui
sustimise ajal on tunda ummistust voi survet, tuleb ststimine

www.
teoxane.academy. Enne ravi tuleb patslentl kiisitleda
anamneesi ning praeguste seisundite ja toodete kohta, mis

Veckan fore  Voivad protseduuri mojutada, ning teda tuleb teavitada
i vastu test,
0 ikest  kor Tuleb

- att inte anvanda smink under 12 timmar efter injekti !

-att undvika tandbehandlingar, andra estetiska ingrepp av
alla typer, utokad solexponering, UV-stralar och extrema
temperaturer (intensiv kyla, bastu, hamam o.s.v.) under tva
veckor efter behandlingen.

Om tecken pa potentiell kirlocklusion uppstar (hudblekning

eller marmorering, smirta, domningar os.v.) vid nagot tillfalle

under ingreppet ska injektionen avbrytas och alla lampliga

atgérder vidtas.

Undvik éverkorrigering.

Idrottare méste géras medvetna om att denna produkt

innehaller lidokain som kan orsaka en positiv reaktion i ett

drogtest.

eller nara b

efter:
kan leda till reaktivering av Iatent eller subklinisk
herpesvirusinfektion
- patienter som har en kind 6verkanslighet mot hyaluronsyra
med anamnes pa allvarlig allergi eller anafylaktisk chock
— patienter som har en kind overkénslighet mot nagot av
i 3 iden ten
— patienter med autoimmuna sjukdomar
- gravida, ammande kvinnor eller patienter under 18 &r.
Pa grund av forekomsten av lidokain far TEOSYAL® PureSense
REDENS\TV 1 mle anvandas for:
mot Gvnil med

Forsikti ] vid férvaring och kassering
Forvaras mellan 2 °C och 25 °C, skyddat fran direkt solljus. Se till
att forvara produkten i ett fbvvavingsutrymme som inte &ndrar
forpackningen och se til att det inte finns nagra synliga tecken
pa “skador pa forpacknmgen fore anvindning. Kontrollera
t pa ten fore andi Anvand
inte efter ulgangsdalumel om forpackningen ar skadad, om
forpackningen oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning eller

hinnata patslendl vaJadust valu leevendamiseks kas lokaalse
VoI regionaalse anesteetikumiga. Ravitavad alad tuleb

ja il vahetada. Toodet tuleb kasutada kohe
parast pake di avamist. Noela/kaniliil ei tohi kiega puudutada.
Néela/kaniidli siistliga thendamisel ei tohi seda liiga kovasti
kinni keerata ega rakendada kiilgsuunalist joudu.

LT - Naudojimo instrukcija

sobiva iseptilise lahusega.

riski tottu on soovitatav hoiduda TEOSYAL®i téiteainete

parata gali sulelstl tik tlnkamal parengtl ir pagal
if else

(nt
bensalkooniumkloriid).

Téhtis on  kasutada  siistimise  ndidustuste  ja/voi
stistimistehnikaga sobivat steriilset ndela. Sobivad néelad
(heakskiidetud tarnijatelt TSK ja Terumo) tarnitakse karbis koos
suistliga. Noela asemel voib kasutada tombiotsalist kantidli 25
G /27 G (kinnitatud on kokkusobivus kaniiiliga TSK 25 G / 50
mm ja TSK 27 G / 38 mm). Kanuili kasutamisel tehakse nahka
sisenemispunkt, kasutades sobiva suurusega teravat néela.
Soltuvalt  ravitavast  piirkonnast  sistitakse ~ TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 aeglaselt eri sligavusse: dermlsesse
voi Soltuvalt ja
soovitud tulemustest voib parima tulemuse saavutamiseks
olla vaja iihte v6i mitut ravi-/lisaseanssi. Seda otsustab ravi
eest vastutav tervishoiutootaja. Uldiselt soovitatakse kaks kuni
kolm raviseanssi 3- v6i 4-nadalase intervalliga, millele jargneb
seanss 2-3 korda aastas optimaalsete tulemuste sailitamiseks.

om forvar a inte har Anvand
inte denna spruta om innehallet i sprutan visar tecken pa
separation, bubblor och/eller verkar grumligt. | slutet av

okam och/eller amid

- patienter med hjartsjukdomar och/eller som genomgar
behandling for hjartsjukdomar (betablockerare)

- patienter med hepatocellular insufficiens och/eller som
genomgé ing foren j

— patienter som lider av epilepsi eller porfyri

Anvénd inte i kombmatlon med andva estetiska ingrepp (t.ex.

peeling, eller behandling).

Injicera inte i det ytligaste hudlagret (epidermis) och i andra

injektionsdjup @n de som beskrivs i avsnittet “Dosering och

administreringssatt”. Injicera inte i eller néra ett blodkarl eller

ndraen nerv.

Dosering och administreringssatt

Fér att minimera risken for potentiella komplikationer eller
otillfredsstéllande  resultat ~ (inklusive  ansiktsasymmetri)
ska produkten endast anvindas av valulblldad ha\so- och
sjukvérdspersonal med erfarenhet av och

on kasutada seansi kohta maksimaalselt 6 mL
kogust (preklllmllsleja kliiniliste andmete jérgi). Stistimistehnika
valib ravi eest vastutav tervishoiutdétaja vastavalt ravitavale

ar det viktigt att kassera alla &
oanvinda produkter. Sprutan och nlarna levereras sterila och
ar inte avsedda att omsteriliseras och de ar endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvand darfor inte sprutan eller nalarna for att
undvika att gelen férsémras och minskar dess effektivitet (gelen
kan torka ut som hindrar extrudering genom nalen), ger upphov
till olamplig funktion av gelen (tex. generering av en gm.g

ja vajalikule kohti saab
siistida multipunktuuri ja/véi nn lehvikutehnikaga. Toote Gihtlase
jaotumise tagamiseks korrigeeritud kohtades tuleb ravitud kohti
hoolikalt masseerida.

Korvaltoimed
Tervishoiutootaja

peab patsienti teavitama raviga seotud

férening) eller infektionsrisk. Kassera anvanda nd

ett sakert satt med tillhorande skydd i lampliga behallare for att
undvika risker for nalsticksskada och/eller lnfektlon

Ett implantatkort ska ges till pati efter

kor , mis véivad tekkida kohe parast
stistimist voi hiliem. Tungivalt soovitatav on patsienti 30
minuti jooksul pérast siistimist jélgida. Tervishoiutéotaja peab
ile meelde tuletama, et kui kdrvaltoimed iseenesest ei

Informahon som ska Iamnas till patienten om den
finns pa denna

En av  sakerf och  Klinisk
prestanda (Summavy of Safety and Clinical Performance, SSCP)
kommer att finnas tillganglig pd Eudamed (sa snart den &r
aktiv) pa foljande eceuropa.eu/tools/ 4/

kunskap om anatomin och fysiologin pa injektionsstallet
och dess omgivning. Dessutom forser Teoxane hilso- och
med

midler eller antikoagulerende  midler i
injektionsbehandlingen,

- ikke at bruge makeup i 12 timer efter en injektion,
-at undgé tandbehandlinger, andre astetiske behandlinger
af enhver art, lzengerevarende soleksponering, UV-straler og
ekstreme temperaturer (intens kulde, sauna, hammam osv.) i to
uger efter behandlingen.

Hvis der opstar tegn pé potentiel okklusion

ugen for

vaskulaer

Se www.
teoxane.academy. Fore behandling maste patienterna besvara
fragor angaende sin tidigare sjukdomshistorik och nuvarande
tillstand eller lakemedel som skulle kunna péverka ingreppet
och i bor i om forvanlade
resultat, i orsikti atgarder och

biverkningar. Patienternas behov av smartlindring med
antingen lokal- eller regionalbedévningsmedel ska bedémas.
Omréden som ska behandlas méste desinficeras med en lamplig

(r eller smerter, osv.) pa
noget tidspunkt under proceduren, skal injektionen stoppes, og
der skal treeffes alle nedvendige foranstaltninger.

Undga overkorrektion.

sportsfolk skal gores opmarksomme pa, at dette produkt
indeholder lidokain, som kan forarsage en positiv reaktion i en
dopingtest.

Forhold: ler for og bor

Opbevares mellem 2 °C og 25 °C, beskyttet mod direkte sollys.
Sorg for at opbevare produktet i et opbevaringsomrade, der
ikke aendrer emballagen, og serg for, at der ikke er synlige
tegn pa beskadigelse af emballagen for brug. Kontroller
udlebsdatoen pa produk(eukenen for brug Mé ikke anvendes
efter hvi hvis

hjertesygdomme (betablokkereJ,

- patienter med hepatocellular insufficiens og/eller i behandling
for en leversygdom,

- patienter, der lider af epilepsi eller porfyri.

Ma ikke anvendes i kombination med andre aestetiske
procedurer  (sdsom afskalning, laserbehandling eller

Jinymi vypl aty s HA
nebo jinymi, prlpadne trvalymi) posoudl zdravotnicky pracovnik
moznost dalich injekci s jinymi vypliovymi implantaty a

ikke injiceres i det
mest overfladiske lag af huden (epidermis) og i andre
injektionsdybder end dem, der er beskrevet i afsnittet “Dosering

utilsigtet er blevet abnet fm brug, eller hvis
opbevaringsbetingelserne ikke er blevet overholdt. Hvis
indholdet af en sprojte viser tegn pa, at det er skilt, bobler
og/eller ser uklart ud, ma denne sprajte ikke anvendes. Ved
afslutningen af behandlingen er det vigtigt at kassere alt
resterende ubrugt produkt. Sprojten og nalene leveres sterile og
er ikke beregnet til at blive resteriliseret, og de er kun beregnet
til engangsbrug. Genbrug derfor ikke sprajten eller nalene
med henblik pa at forebygge enhver forringelse af gelen, der
forringer dens effektivitet (gelen kan terre ud og forhindre dens

6sning. Pa grund av interaktionsrisk rekommenderas
att fyllmedel fran TEOSVAL"’ inte kommerl kontakt med kvartara

Det ar wkugt att anvanda en steril Iampllg nal beroende pa

och/eller ir Lampliga
nalar (fran godkénda leverantorer TSK eller Terumo) levereras
med sprutan i kartongen. Som ett alternativ till nalen kan en
trubbig kanyl 25G/27G anvandas (kompanbllne(en med kanylen

scr ne. Listan over | darder och
gemensamma specifikationer som tillimpas pa enheten finns

mooduy, tuleb pidada nou meditsiinitootajaga. Tervishoiutoataja
peab  kasutama sobivat ravi, mis on kooskolas tema

Aprasymas

JTEOSYAL® PureSense REDENSITY 1” yra sterilus, skaidrus,
nepirogeniskas viskoelastinis gelis, pagamintas i3 negyvuninés
kilmes netinklinés struktros hialurono ragsties (hyaluronic acid,
HA) (HA vidutiné molekuliné masé virsija 1 min. Da), kurio 0.3 %
masés sudaro lidokaino hidrochloridas, suteikiantis anestetiniy
savybiy. Kiekvienoje dézutéje yra vienas arba du uzpildyti
JTEOSYAL® PureSense REDENSITY 1” 3virkstai. Dézutéje yra dvi
sterilios 30G"*" adatos (po viena kiekvienam Svirkstui) ir dvi
atsekamumo etiketés (viena pacientui, o kita pasilieka gydytojas
paciento medicininiams jrasams). Gelio taris Svirkéte nurodytas
ant kartoninés dézutés ir ant paties 3virksto.

Hialurono ragstis yra pagrindiné odos tarplastelinés matricos
pagrindo dalis. Tai tikra molekuliné kempiné, kurios spiraliné
struktara leidzia sulaikyti iki takstancio karty daugiau vandens
nei jos pacios mase. Ji placiai paplitusi odos audiniuose ir
drékina juos, taciau jos kiekis su amziumi mazéja. Kadangi oda
tampa plonesné ir trapesné, atsiranda pradinés odos jtrakimy
linios. Del ypatingo takumo ir viskoelastiniu savybiy TEOSYAL®

- pacientas serga hepatoceliuliniu nepakankamumu ar gydosi
nuo kepeny ligos;

- pacientas serga epilepsija ar porfirija.

Nenaudokite kartu su kitomis estetinémis procedaromis
(pvz, 3veitimu, lazerinémis ar ultragarsinémis procedromis).
Nesvirkékite j virdutinj odos sluoksnj (epidermj) ar kitame
injekcijos gylyje, nei nurodyta skyriuje ,Dozavimas ir vartojimo
budas" Nesvirkskite j kraujagysles, arti jy ar nervy.

Dozavimas ir vartojimo budas

Siekiant sumazinti galimy komplikacijy ar nepatenkinamy
rezultaty (jskaitant veido asimetrijos) rizika, preparata gali virkti
tik tinkamai ismokyti sveikatos priezidros specialistai, turintys
patirties injekcijy metody srityje ir iSmanantys injekcijos vietos
ir ja supanciy sriciy a tomija bei ﬁzmloguq Be to, ,,Teoxane"
teikia il i turinj,
kurj rasite adresu www.teoxane.academy. Prie$ procedira
batina issiaiskinti pacienty anamneze ir suzinoti apie esamas
ligas ar biikles bei vartojamus vaistinius galinéius

dél laikymo ir §
Preparatq laikykite nuo 2 °C iki 25 °C temperatiroje, atokiau
nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Pasirapinkite, kad preparato
laikymo aplinka negaléty pazeisti pakuotes ir prie$ preparato
vartojima jsitikinkite, kad pakuoté nepazeista. Prie$ preparato
vartojima patikrinkite preparato etiketéje nurodyta galiojimo
laika. Jei preparato galiojimo laikas pasibaiges, pakuoté
pazeista, pakuoté netycia atidaryta pries naudojimg arba
laikymo salygos neatitinka reikalavimy, preparato nenaudokite.
Svirkite pastebéje skysciy issisluoksniavima, burbuliukus
ir (arba) drumstuma, 3virkito nenaudokite. Procedtros
seanso pabaigoje nepanaudoty preparata butina utilizuoti.
Vienkartinio naudojimo 3virkstas ir adatos tiekiami sterilus ir
pakartotinai nesterilizuojami. Todel 3virksto ir adaty pakartotinai

kad zéty preparato

(i3dziives gelis gali uzkiméti adatg), nesusidaryty toksiniy
junginiy ir nekilty infekcijos rizika. Panaudotas adatas / kaniules
ir ju apsaugas saugiai meskite j specialias atlieky dées, kad
sumazéty jsidarimo ir (arba) infekcijos pavojus.
Po injekcijos pacientui butma dno&i i

planto kortele.

Svarigi izmantot atbilstosu sterilu adatu atkariba no injicésanas
indikacijam un/vai injicésanas tehnikas. Piemérotas adatas (no
apstiprinatiem piegadatajiem TSK vai Terumo) tiek nodroginatas
iepakojuma kopa ar slirci. Ka alternativu adatai var izmantot
neasu 25G/27G kanili (ir parbaudita saderiba ar kanili TSK
25G/50mm un TSK 27G/38mm). Kaniles izmantosanas gadijuma
injicésanas punktu ada izveido ar asu atbilstiga izméra adatu.

Atkariba no apstradajama laukuma TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 injicé lénam dazados adas dzilumos — derma un
subkutani. Atkariba no veicamajam korekcijam un vélamajiem
rezultatiem optimala rezultata panaksanai var bat nepieciesama
viena vai vairakas papildu terapijas sesijas. To nosaka par terapiju
atbildigais veselibas apripes specialists. Parasti ieteicams veikt
divus lidz tris terapijas seansus ar 3 vai 4 nedélu intervalu, kam
seko seansi 2-3 reizes gada optimalu rezultatu saglabasanai.
Katra terapijas sesija ieteicams izmantot ne vairak ka 6 mL
iskas izpétes datiem).
apstradatajai zonai
un nepiecieamo produkta daudzumu pienem par terapiju
atbildigais veselibas aprapes specialists. Injekcijas terapijas
vietas var veikt, izmantojot vairaku dirienu un/vai vedek|veida
metodi. Apstradatas vietas rupigi jamase, lai nodroginatu

apie
kuria reikia pateikti pacientui, galima rasti $iuo adresu www.
teoxane.com/productinfo.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny  santrauka
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) bus
paskelbta ,Eudamed” svetainéje (kai tik bus aktyvinta) adresu
ec.europa. I d d/#/screen/home. Preparato darniyjy
standarty ir bendrujy_specifikacily sarasas pateikiamas SSCP.

turéti jtakos procedurai. Taip pat pacientus batina |nformuct|
apie indikacijas, tikétinus  rezultatus, jja

Bl instrukcija (electronic instructions for use, elFU)
pateikta adresu www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. Pateikus

atsargumo priemones ir galima 3alutinj poveikj. Batina jvertinti
pacienty poreikj numaliinti skausma taikant vietine arba
sriting nejautra. Sritis, kuriose bus atliekama procedura, butina
dezinfekuoti tinkamu antiseptiniu tirpalu. Dél saveikos rizikos
rekomenduojama pasirapinti, kad ,TEOSYAL® uzpildai nesiliesty
su ketvirtinémis amonio druskomis (pvz.,, benzalkonio chloridu).
Svarbu naudoti sterilig ir injekcijos indikacijas ir (arba) metoda
atitinkan¢io tipo adata. Dézutéje su 3virkstu tiekiamos tinkamos
patvirtinty tiekejy (,TSK” arba ,Terumo”) adatos. Vietoje
adatos galima naudoti buka 25G / 27G kaniule (patikrintas
suderinamumas su ,TSK* 25G / 50 mm ir ,TSK* 27G / 38 mm
kaniulémis). Kai naudojama kaniulé, jvedima j oda reikia atlikti
astria atitinkamo dydzio adata.

Priklausomai nuo srities, kurioje atliekama procedtra, ,TEOSYAL
PureSense REDENSITY 1 reikia létai suleisti tam tikrame gylyje:
i oda arba po oda. Priklausomai nuo korekcijy ir siekiamy
rezultaty, gali prireikti vieno ar keliy procediros seansy. Tai
nustato uz proceduira atsakingas sveikatos prieziros specialistas.
Paprastai rekomenduojama nuo dviejy iki trijy proceduros
seansy 3 ar 4 savaiciy intervalu, po to - 2-3 kartus per metus,
kad bty iglaikyti optimalis rezultatai. Vad
ir Klinikiniy tyrimy duomenimis rekomenduojama per seansa
sunaudoti ne daugiau 6 mL preparato. Uz procedura atsakingas
sveikatos priezitros specialistas atsizvelgdamas | sritj, kurioje
atliekama procedura, parenka injekcijos metoda ir reikiama
preparato kiekj. | sritis, kuriose atliekama procedira, preparata
galima $virkéti daugybiniy dariy ir (arba) véduoklés (angl.
fanning*) budu. Injekcijos vietas batina kruopsciai imasazuoti,
kad preparatas tolygiai pasiskirstyty koreguojamose srityse.

Salutinis poveikis

Sveikatos priezitros specialistas privalo informuoti pacientg
apie galimus su proceduira susijusio 3alutinio poveikio reiskinius,
kurie gali pasireikiti iskart po injekcijos arba véliau. Primygtinai
rekomenduojama pacienta stebéti 30 minuciy po injekcijos.
Sveikatos prieziaros specialistas taip pat privalo priminti
pacientui kreiptis j gydytoja, jei alutinis poveikis neisnykty
savaime. Sveikatos prieziaros specialistas atitinkama gydyma
privalo taikyti arba paskirti atsizvelgdamas j medicinines Zinias,
pamen(o savybes ir simptomy eiga. Dazmausn gydymo budal

ujanti

uzklausa i galima gauti papildoma spausdintine
naudojimo instrukcija (instructions for use, IFU).

Adatos / kaniulés tvirtinimas prie $virksto

Siekiant optimaliy ,TEOSYAL® PureSense” preparaty naudojimo
rezultaty, svarbu tinkamai prie 3virkéto prijungti adata / kaniule
(#r. 1-5 paveiksléliuose apraytus veiksmus). Injekcijos metu
pajute kliatj ar spaudima nutraukite injekcija ir pakeiskite adata
/ kaniule. Preparato pakuote atidarykite pries pat naudojima.
Nelieskite adatos / kaniulés rankomis. Prijungdami nepriverzkite
adatos / kaniulés prie $virkéto pernelyg stipriai ir nenaudokite
jokios Soninés jegos.

LV - Lietosanas instrukcija

levadit drikst tikai at veselibas apripes

kuri ir i saskana ar valsts
tiesibu aktiem.
Apraksts
TEOSYAL® caurspidigs,

PureSense REDENSITY 1 ir sterils,
i igs gels, kas i no hialu
(HS) bez 3kérseniskajiem savienojumiem, kura nav dzivnieku
izcelsmes (kuras vidéja molekulmasa ir lieldka nekd miljons
daltonu) un satur lidokaina hidrohloridu, kas veido 0.3 % no
masas, anestétiskam efektam. Katra kastité ir viena vai divas
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 pilnslirces. Kastité katrai
pilnglircei ir divas sterilas 30G" adatas un divas etiketes
izseko3anai (viena jaizsniedz pacientam, bet otra jaglaba arstam
pacienta mediciniskajos dokumentos). Pilnglirces gela tilpums ir
noradits uz kartona kastites un katras slirces.
Hlaluronskabe ir galvena adas arpussunu matricas subs(rata
Ta ir unikals ars suklis, kuras
struktara |auj tai piesaistit udens svaru, kas lidz tukstos reizem
parsniedz tas svaru. Ta ir plasi izplatita adas audos un mitrina
adu, tacu novecosanas rezultata tas saturs ada samazinas. Adai
klastot planakai un trauslakai, paradas pirmas kruncinas. Izteikta
plastamiba un viskoelastigas ipasibas nodroina TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 ir vi érigu uzklasanu. Tas nodrogi

érigu produkta i Vietas.

Blakusparadibas
Veselibas apriipes specialistam ir pienakums informét pacientu
par iespgjamam blakusparadibam, kas var rasties uzreiz péc
injekcijas vai vélak. Loti ieteicams uzraudzit pacientu 30 minates
péc injekcijas veikianas, un veselibas aprapes specialistam
ir pienakums atgadinat pacientam, ka jakonsultéjas ar arstu,
ja blakusparadibas spontani neizzid. Veselibas apripes
specialistam javeic attieciga arstéana vai ta janozimé, nemot
véra savas mediciniskas zinasanas, pacienta ipatnibas un
S|mptomu attistibu. Blezak |zmamone avstesanas veldl ietver
isuma zales, antil un implantu 3kidis Pirms
terapijas veselibas apripes specialistam jasniedz pacientam
noradijumi, ka jazino par visiem jauniem vai_ilgstosiem
nevélamiem notikumiem neatkarigi no ta, vai tie talak ir
aprakstiti.
Talak noraditas komplikacijas, kas aprakstitas kliniskaja literatira
un/vai zinotas Kliniskajos pétijumos, ir labi zinamas reakcijas uz
ielam. Tie ietver talak

uzska\mos (saraksts nav pilnigs).

-Biezas reakcijas (= 1/100) uz terapiju injekcijas vieta, parasti
vieglas pakapes un parejosas: sapes injekcijas viets, jutigums,

ar potencialu asin
tulznas  veidosanos, pietakums/tiska, stingriba/
sacietéjums, uztikums/piepampums (tostarp papulas), nieze.

- lespéjamas, tacu retak sastopamas komplikacijas (no > 1/1 000
lidz < 1/100): dishromija/pigmenta zudums, iekaisuma reakcijas
(ar potencialu hipertermiju), infekcija (tostarp lokala vai
vispariga infekcija un abscess), jutiguma zudums ap injekcijas
vietu un islaiciga parestézija (ar potenciali saistitiem parejosiem
kustibu traucéjumiem), alergijas risks (tostarp paaugstinata
jutiba, dermatits, natrene), mezglini (iespejamas granulomas),
implanta migracija.

-lai ari tie nav konstateti TEOXANE Kliniskajos pétijumos,
Kliniskaja literatdra tiek zinots par retiem, tacu smagiem
nevélamiem notikumiem (< 1/1 000) saistiba ar HS pildvielam,
kas attiecas ari uz TEOSYAL® pildvielu pécpardosanas
uzraudzibu: talitéja paaugstinatas jutibas reakcija lidz pat
angioneirotiskai tuskai un anafilaktiskajam 3okam, injicé3ana
asinsvada vai ta tuvuma, kas var izraisit embolizaciju, asinsvadu
oklaziju, isémiju un adas/audu nekrozi. Lal ari loti reti

é fijumi i asinsvadu
oklizijas gadijumi var izraisit parejosus vai pastavigus redzes
traucéjumus vai cerebralo isémiju/asinsizplidumu, kas var bat
par pamatu insultam, kur§ var izraisit navi

Embolizacijas, asinsvadu nosprostosanas, isémijas un adas/audu

nekrozes risks ar sekojosu redzes pasliktinasanos, smadzenu

isémiju/asinosanu vai insultu, pieaug, ja injekcija veikta deguna
vai

optimalu adas mitruma limeni, ka ari ilgstosu adas tekstaras un
elastibas uzlabosanos.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ir biologiski noardams
implants, kas pakapeniski uzsicas laika gaita. TEOSYAL®

vaistai, i ar implanto isti

Pries procedura sveikatos prieziros specialistas privalo nurodyti

pacientui, kad 3is pranesty apie bet kokj nauja ar ilgiau isliekantj

toliau aprasyta ar neaprasyta nepageidaujama reiskinj.

Toliau nurodytos komplikacijos yra gerai zinomos, klinikinéje

literataroje aprasytos ir Klinikiniy tyrimy metu nustatytos

reakcijos | hialurono ragsties odos uzpildus. Be kita ko,
nustatytos 3ios komplikacijos (sarasas yra neissamus):

- Bendro pobudzio reakcijos j procediira (=1/100) injekcijos vietoje,
jprastai lengvos ir savaime isnykstancios: skausmas injekcijos
vietoje, jautruma: i eritema, kraujosru
su galimu kraujavimu ir (arba) paslémis, patinimas / edema,
stangrumas / kietumas, guzai / igkilimai (jskaitant mazgelius),
niezulys.

- Galimos, bet reiau pasitaikancios komplikacijos (nuo =1/1 000
iki <1/100): dischromija / spalvos pasikeitimas, uzdegimineés
reakcijos (su galima hipertermija), infekcija (jskaitant vieting
arba generalizuota infekcija, abscesus), jautrumo sumazéjimas
aplink injekcijos sritj arba laikina parestezija (su galimu
laikinu judesiy sutrikimu), alergijos rizika (jskaitant padidéjusj
jautruma, alerginj dermatita, dilgeling), mazgeliai (galimai
granulioma), implanto poslinkis.

- Nors ,TEOXANE" Klinikiniy tyrimy metu nenustatyti, klinikinéje
literataroje minimi ,TEOSYAL®” uzpildy prieziuros po pateikimo
rinkai metu nustatyti retai pasitaikantys su HA uzpildais susije
sunkis nepageidaujami reiskiniai (<1/1 000): staigus padidéjes
jautrumas, galintis sukelti net angioneurozine edema arba
anafilaksinj Soka; injekcija | kraujagysle arba arti jos gali
sukelti embolizacija, kraujagysliy okliuzija, iZemija ir odos /
audiniy nekroze. Nors labai reti (apie 1/1 000 000), sunkiausi

PureSense REDENSITY 1“ tolygiai
uztikrina optimaly odos drégmés lygj ir uztikrina ilgalaikj odos
tekstaros ir elastingumo pageréjima.
JTEOSYAL® PureSense REDENSITY 17 yra biologiskai skaidus
uzpildas, kuris  palaipsniui  rezorbuojamas.  Numatomas
JTEOSYAL® PureSense REDENSITY 1“ gyvavimo laikas yra
maziausiai 3 ménesiai. Poveikio trukmé priklauso nuo keliy
veiksniy, jskaitant odos tipa, norimos pasalinti raukslés giluma,
injekcijos sritj, suleist turj, paciento fiziologijq ir gyvenimo buda.
inése indikacijose ,TEOSYAL® preparatai nenurodyti

meditsiinialaste teadmiste, patsiendi duste ja

arenguga, voi selle masrama. Koige tavalisemad ravivotted
on poletikuvastased ravimid, antibiootikumid véi implantaadi
lahustamine. Enne ravi peab tervishoiutédtaja juhendama
patsienti teatama kéigist uutest voi piisivatest korvalnahtudest,
nii neist, mida on allpool kirjeldatud, kui ka neist, mida
kirjeldatud ei ole.

kaip medicininés paskirties. Todél nemedicininé ,TEOSYAL™"
preparaty nauda suprantama kaip Klinikinis veiksmingumas.
Apskritai, remiantis klinikiniy tyrimy programos duomenimis,
70-100 % pacienty po injekcijos pastebéjo estetinj srities, kurioje
atlikta proceduira, pageréjima.

i SSCP:n. Den elektroniska bruksanvisningen finns pa fol)ande Jargmised lises kirjanduses teatatud ja/véi Kliiniliste Sudétis
www.teoxane. fillers-ifus. En ytt ingute  kaigus tuvastatud _tiisistused Hialurono ragsti 15mg/mL
g kan pa begéran. i naha Kitos ios dal
.0.3 % mases

Montera nalen/kanylen pé sprutan

For optimal anvandning av TEOSYAL® PureSense-produkter &ar
det viktigt att nalen/kanylen &r korrekt ansluten till sprutan (se
stegen nedan som beskrivs i diagram 1 till 5). Stoppa injektionen
och byt nél/kanyl om du kénner en obstruktion eller ett tryck
under injektionen. Anvénd t efter att
férpackningen har 6ppnats. Vidror inte nalen/kanylen direkt
med héinderna. Vid anslutning av nalen/kanylen till en spruta ska
duinte dra at for hrt eller utéva nagon sidokraft.

ET - Kasutusjuhend

Seda tohivad manustada ainult vastava viljabppega
A " . itud voi AL

Nende hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.
d (=

Lidokaino hidrochlorida:

-Sagedad raviga seotu 1/100)
&avallsel( kerged Ja iselahenevad: valu stistekohas, valulikkus,
koos véimaliku

ytas fosfatinis buferinis

pi
tirpalas* pH 7.3 pagal poreik] pap. 1 mL**

*speci dall
verltsuse janvi  villide specifinés sude  esancios i 7
5 ; (h paspulid) buferiniame tirpale, yra a-lipoiné ragstis, glutationas, N-acetil-
siigelus. Lcisteinas,  L-argininas,  L-izoleucinas, ~L-leucinas,  L-lizino
-Toenolised, kuid harvemad tiisistused (= 1/1000 ja < 1/100): monobhidratas,  glicinas, L-valinas, L-treoninas, L-prolinas,
i Sletil i koos piridoksino hidrochloridas, cinko acetato dihidratas, vario sulfato

véimaliku  hiipertermiaga), infektsioon (sh lokaliseerunud
voi ja tundlikki

kadu sustitud piirkonna timbruses voi ajutine paresteesia
(koos véimalike modduvate liigutushéiretega), al\erglansk
(sh a

pentahidratas, natrio chloridas.
** TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1“tiekiamas ir 3 mL Svirkste.
Indikacijos
Estetinés TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1" indikacijos:

itundlikkus, allerglhne dermatut urtlkaarla),

TSK 25G/50 mm och TSK 27G/38 mm har Nar en
kanyl anvinds gérs en ingangspunkt i huden med en vass nal
av lamplig storlek.

Beroende pa omradet som ska behandlas injiceras TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 langsamt pa varierande djup: i

kooskélas riiklike seadustega.

Kirjeldus
TEOSYAL* PureSense REDENSITY 1 on steriilne

granuloomid), i
-Kuigi TEOXANE' Kiinilistes uuringutes harvaesinevaid, kuid
tosiseid korvalnghte (< 1/1000) ei tuvastatud, on HA-tsiteaineid
kasitlevas Klinilises kirjanduses Kirjeldatud ja TEOSYAL®-i

mis on valmistatud

dermis eller subkutant. Beroende pé vilka i som
ska goras och vilka resultat som efterstravas kan en eller
flerabehandlingssessioner vara nédvandiga for att uppna
ett optimalt resultat. Detta ska bestammas av halso- och

geel,
hua\uroonhappesl (HA),

mitteloomses( mille  keskmine
molekulmass on suurem kui 1 miljon daltonit, ja mis
sisaldab anesteetiliste omaduste lisamiseks 0.3 massi%

sjukvardspersonalen som ansvarar for . TV till
tre behandlingssessioner med ett intervall pa 3 eller 4 veckor
rekommenderas i allménhet, foljt av en session 2 till 3 ganger
per ar for att upprétthalla optimala resultat. Det rekommenderas
att anvanda en maximal volym pd 6 mL per session (enligt
prekliniska och Kliniska data). Halso- och sjukvardspersonal
som ansvarar for behandlingen kommer att besluta om
injektionstekniken, beroende pé det behandlade omréadet och

iidi. Igas karbis on iiks voi kaks tootega
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 eeltdidetud siistalt. Karbis
on (kummalegi ststlile) kaks steriilset 30 G ' noela ja kaks
jalgitavusmrgist (iihe annab arstpatsiendile ja teine jaab
patsiendi tervisekaarti). Kummaski sistlis oleva geeli maht on
naidatud nii pappkarbil kui ka stistlil.
i

maatriksi péhiaine
peamine koostisosa. See toimib nagu molekulaarne kasn tanu

Kiigus tuvastatud
jargmisi  kérvalnéhte: kohene  ilitundlikkusreaktsioon kuni
angioddeemi voi anafiilaktilise Sokini; stistimine veresoonde
voi selle ldhedale, mis voib pohjustada embolisatsiooni,
veresoonte oklusiooni, isheemiat ja naha-/koenekroosi. Kuigi
need on darmiselt harvad (umbes 1/1 000 000), véivad kéige

juhud ajutisi voi
plsivaid nagemishaireid v6i peaaju isheemiat/hemoraagiat,
mille tagajérjel tekkiv insult véib Ioppeda surmaga.

i i, veresoone isheemia ja
nahar/koenekroos‘\ \'Imnemiseks, mllle\e voib  jargneda
j mia ks v6i insult, on suurem

aju i
sustimisel ninasse voi ninajuurele 1g\abel\a)

JTEOSYAL® PureSense REDENSITY 1” skirtas veido, kaklo ir
iskirpteés sriciy odos kokybei bei odos drégmés balansui gerinti
ir sengjimo pozymiy pazeistai odai koreguoti. Jis taip pat
skirtas pavirginiy smulkiy rauksliy (kaktos rauksliy, rauksliy akiy
kampuose, perioraliniy rauksliy, kaklo rauksliy) prevencijai.
Lidokaino hidrochloridas yra vietinis anestetikas, skirtas
sumazinti skausma.

Kontraindikacijos

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1" naudoti negalima:

- pacientams, kuriems yra odos sutrikimy, uzdegimas arba
infekcija procediros srityje ar 3alia jos. Injekcijos gali suaktyvinti
virusine latentine arba subklinikine pslelinés infekcija;

- pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas hialurono
rgsdiai ir kurie yra patyre sunkia alergija arba anafilaksinj Soka;

- pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vienai

iy okliuzijos atvejai gali sukelti laikinus ar nuolatinius
regos sutrikimus arba galvos smegeny isemija / hemoragija,
kurie savo ruoztu gali sukelti insulta ir mirtj.
Embolizacijos, kraujagysliy okliuzijos, iemijos ir odos ir (arba)
audiniy nekrozés su vélesniais regos sutrikimais, smegeny
isemijos ir (arba) kraujavimo ar insulto rizika padidéja, kai
3virks¢iama j nosj arba tarpuakj.
Kitos lengvos reakcijos (daznis <1/100 000), galimai susijusios su
priemone ar procediira, apie kurias ,Jeoxane” turi informacijos:
galvos skausmas / neuralgija, fibroze, celiulitas, randéjimas ir
telangiektazija.
Kaip pranesti apie 3alutinj poveikj
Sveikatos priezitros specialistas per trumpiausia jmanoma laika
turi informuoti preparato gamintojg (el. pastu medical@teoxane.
«com) ir (arba) preparato platintoja apie bet kokj 3alutinj poveikj.
Apie rimta priemonés sukelta incidenta batina nedelsiant
pranesti el. pastu medical@teoxane.com ir naudotojo ir (arba)
paciento Salies sveikatos prieziaros institucijai (-oms).
Atsargumo priemonés
Minkstyjy audiniy uzpildo injekcija yra medicininé procediira,
kurig lydi budingos tokio tipo infekcijy rizikos. Ja batina
atlikti tinkamoje aplinkoje ir imtis visy jprasty atsargumo
priemoniy. Kadangi duomeny apie galima saveika su kitais
uzpildymo implantais (HA uzpildymo i is ar kitais,

REDENSITY 1 laiks ir vismaz
3 meénesi. Terapijas ilgums ir atkarigs no vairakiem faktoriem,
tostarp adas tipa, apstradajamas grumbas smaguma pakapes

Uznémumam Teoxane ir zinots arf par citam reakcijam (retak
neka 1/100 000 gadijumiem), kas nav nopietnas un kas var bat
saistitas ar ierici vai procedary, tostarp galvassapem/neiralgiju,
fibrozi, celulitu, rétam un telangektaziju.

Zinosana par blakusparadibam
Veselibas aprapes specialists informé produktu  razotaju

(medic om) un/vai produkta izplatitaju par visam

injicé3anas vietas, injicétd tilpuma, pacienta
dzivesveida.

Ja ir estétiskas indikacijas, TEOSYAL® produkti netiek lietoti
mediciniskam vajadzibam. Tadé| tiek uzskatits, ka TEOSYAL®
ieri¢u ar medicinu nesaistitais ieguvums ir to kliniskais sniegums.
Saskana ar kiinisko petijumu_programmas laika iegitajiem
datiem kopuma 70-100 % pacientu péc injekcijas novéroja
esttiskus uzlabojumus terapijas zona.

Sastavs

Hialurol 15 mg/mL

Citas saslavda\as

Lidokaina 0.3 % no masas

Papildinata fosfata buferviela®,

pH73 a, lai 1T mL**

* G a ildinatas fosfata sastavair
a—/(poskﬁbe, glutations, N-acetil-L-cisteins, L-arginins, L-izoleicins,
L-leicins, L-lizina monohidrdts, glicins, L-valins, L-treonins,

L-prolins, piridoksina hidrohlorids, cinka acetata dihidrats, vara
sulfata pentahidrats, natrija hlorids.
**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ir pieejams ari $fircé ar 3 mL
tilpumu.
Indikacijas
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 estétiskas indikacijas:
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ir indicéts adas kval\lales
uzlabo3anai, adas mitrinasanai un savitusas adas

blakusparadibam péc iespéjas visisakaja laika.

Turklat nopietna ar ierici saistita incidenta gadijuma nekavéjoties
jazino uz medical@teoxane.com un tas valsts veselibas apripes
iestadi, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Piesardzibas pasaku tosanai
Miksto audu pildvielu injekcija ir mediciniska procedura, kas
ietver iekséju infekcijas risku, tapat ka jebkura cita sada veida
procediira. Ta javeic piemérota vidé, ievérojot visus standarta
piesardzibas pasakumus. Ta ka nav datu par iespeéjamo
mijiedarbibuar citiem pildvielu implantiem (HS pildvielu
implantiem un citiem iespéjami pastavigiem implantiem),
veselibas apripes specialists novérté un izlemj par turpmakajam
injekcijam ar citiem pildvielu implantiem atkariba no iepriekséjas
injekcijas veida un laika.

Pirms terapijas veselibas apripes specialistam janem véra fakts,
ka 3is produkts satur lidokainu.

Pacientam sniedzamie ieteikumi:

-nelietot lielas E vitamina devas, aspirinu, pretiekaisuma
lidzeklus un antikoagulantus vienu nedélu pirms injekcijas
veikianas,

- nelietot kosmétiku 12 stundu laika pec injekcijas,

- divu nedélu laika péc procediras izvairities no zobarstniecibas
procedaram, citam estetiskas medicinas procedaram, ilgstosas

saulé, tariem  un

kurai raksturigas novecosanas pazimes uz sejas, kakla un kakla
linijas. Tas ir indicéts ari virspuséju smalko kruncinu (pieres linijas,
varnu kajinas, perioralas kruncinas, linijas uz kakla) novérsanai.

Lidokaina hidrohlorids ir lokals anestéezijas lidzeklis, kas
paredzéts sapju sajiitas mazinasanai.

Kontrindikacijas

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 nedrikst lietot talak

noraditajos gadijumos.

-Pacienti, kuriem ir adas bojajumi, iekaisums vai infekcija
terapijas veikianas vieta vai tas apkartne. Injekciju procedras
var izraisit latentas vai subkliniskas herpes virusa infekcijas
reaktivizaciju.

-Pacienti ar zinamu
kuriem anamnézé
anafilaktiskais Soks.

- pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu no
papildinatas fosfata bufervielas sastavdajam.

- Pacienti ar autoimanam slimibam.

- Gritnieces, sievietes, kas baro bérnu ar krati, un pacienti, kuri
nav sasniegusi 18 gadu vecumu,

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 sastava esosa lidokaina dé|
produktu nedrikst lietot turpmak noraditajos gadijumos.

-Zinama paaugstinata jutiba pret lidokainu un/vai amidu
grupas lokaliem anestézijas lidzekliem.

- Pacienti ar sirds slimibam un/vai pacienti, kam tiek arstétas sirds
slimibas (béta blokatori).

-Pacienti ar hepatocelularu mazspéju un/vai pacienti, kuriem
tiek arstétas aknu slimibas.

- Pacienti, kuriem diagnosticéta epilepsija vai porfirija.
Neizmantot kombinacija ar citam _estétiskam ~procedaram

by : .
alerglskas reakcijas  vai

ir smagas

galimai nuolatiniais) néra, sveikatos priezidros specialistas,

atsizvelgdamas | ankstesnés injekcijos pobadj ir laika, privalo

jvertinti ir nuspresti dél tolesniy injekcijy.

Pries procediirg sveikatos prieziaros specialistas privalo atsizvelgti

 tai, kad Sio uzpildymui skirto preparato sudétyje yra lidokaino.

Pacienta batina informuoti, kad jis:

-savaite pries injekcijos seansa nevartoty daug vitamino E,
aspirino, priesuzdegiminiy vaisty ar antikoagulianty;

-12 valandy po injekcijos nenaudoty makiazo;

- dvi savaites po procediros vengty danty gydymo ir kity bet
kokio tipo estetiniy procedry, ilgesnio saulés poveikio, UV
spinduliy ir ekstremaliy temperatiry (stipraus 3alcio ar kar3cio,
pvz, sauna, hamamas ir pan.).

Procedros metu gjus galimo

pozymiy (balta ar marmuro radty odos spalva, skausmas,

tirpimas ir k), injekcija bitina nutraukti ir imtis visy atitinkamy
veiksmy.

Neperpildykite koreguojamos vietos.

Sportininkus batina informuoti apie tai, kad 3io preparato

sudeétyje yra lidokaino, del kurio narkotiky testo rezultatas gali

bati teigiamas.

pilingu,  lazerproceddram  un  ultraskanas
procediram). Neinjicét aréja adas slani (epiderma), ka ari tada
injicésanas dziluma, kas nav noradits sadala “Devas un lietosanas
veids". Neinjicét asinsvados un to tuvuma, ka ari tuvu nerviem.

Devas un lietosanas veids

Lai mazinatu iespéjamo komplikaciju vai neapmierinosu
rezultatu risku (tostarp sejas asimetriju), produktu drikst
lietot tikai pienacigi apmaciti veselibas aprupes specialisti,
kuri parzina injicésanas metodes un injekcijas vietas, ka ari
apkartéjo zonu anatomiju un fiziologiju. Turklat Teoxane
nodrosina veselibas apripes specialistiem _izglitojosu
saturu; ladzu, skatiet vit www.teoxane.academy. Pirms
terapijas pacientam jauzdod jautajumi par vina medicinisko

ibam (Joti zema gaisa temperatira, sauna,
turku pirts utt.).
Ja jebkura bridi proceduras laika tiek novérotas asinsvadu
okluzijas pazimes (adas balums vai marmorveida izskats, sapes,
nejutigums utt), injicésana ir japartrauc un javeic attiecigas
darbibas.
Izvairieties no parmérigas korekcijas.
Sportisti ir jainformé, ka $is produkts satur lidokainu, kas var
izraisit pozitivu dopinga testa rezultatu.

un j

produktu
Uzglabajiet 2-25 °C temperatura, sargajot no tiesas saules
gaismas. Nodrosiniet, lai produkts tiktu uzglabats tada vieta,
kur netiek izmainits ta iepakojums, un pirms lietosanas
parliecinieties, ka iepakojumam nav redzamu bojajumu pazimju.
Pirms lietosanas parbaudiet produkta markéjuma noradito
deriguma terminu. Nelietojiet produktu péc deriguma termina
beigam, ja iepakojums ir bojats, ja iepakojums nejausi ir atvérts
pirms lietosanas vai ja nav ievéroti pieméroti uzglabasanas
apstakli. Nelietojiet girci, ja tas satura novérojamas noslanosanas
pazimes, burbuli un/vai tas izskatas dulkains. Terapijas sesijas
beigas ir svarigi iznicinat neizlietoto produkta atlikumu. Sjirce
un adatas tiek piegadatas sterilas, tas nav paredzéts sterilizét
atkartoti, un tas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Tade] nelietojiet 3jirci un adatas atkartoti, lai izvairitos no gela
anas, kas var samazinat ta efektivitati (gels var izzat,
(Yau(ejct ta izspiesanu caur adalu) gela nealbllstosu darbibu

toksisku  savi un infekcijas

riska. Lai izvaifitos no sadursanas un/vai_infekcijas  riska,
utilizejiet
alzsargmehanlsmu

tvertnes, i; jot adatu

niedz pacientam implanta karte.
sniedz pacientam par implantéto
pieejama 3aja vietné: www.teoxane.

rodu
Drotuma un Iimiskas veiktspgjas kopsavilkums (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) bus pieejams
Eudamed timekla vietné (tiklidz ta ir aktiva): eceuropa.eu/
#/screen/home.  lericei
standartu un kopéjo specifikaciju saraksts ir pieejams SSCP. elFU
ir pieejams 3aja timek|a vietné: www.teoxane.com/dermal-fillers-
ifus. Papildu lietosanas norades var tikt nodrosinatas bez maksas
péc pieprasijuma.

Slircei

vésturi, pasreizéjo stavokli un kas varétu
ietekmét proceduru Tapat Jalnforme paclents par mdlkacuam,

Optlmalal TEOSYAL“‘ PureSense produktu lieto3anai ir svarigi,

a i &jama bl l(‘ Jaizvérte

Iokalu val

lai butu pareizi pievienota 3lircei (skatiet talak
izklastitas darblbas 15 attéla). Ja injekcijas laika sajitat

neple(lesamlba awneglot pacienta sapes, i
regionalu fidzekli. as zona:
ar piemérotu antiseptisku 3kidumu. Muledarblbas riska dé]
ieteicams noverst TEOSYAL® plldvnelu nonaksanu saskaré ar
& a amonija saliem (pie ija hloridu).

partrauciet _injekciju un
nomainet ada(u/kamll Izmantojiet produktu uzreiz 2
iepakojuma
veida ar rokam. Pievienojot adatu/kanil gfircei, neplevelclet to
parak ciesi un nepielietojiet speku no saniem.




Fl - Kayttoohje

Seuraavat komplikaatiot, jotka on raportoitu kliinisessd
Kirjallisuudessa ja/tai tunnistettu Kiinisten tutkimusten aikana,

ménudir. Timalengd medferdar reedst af nokkrum pattum. par
a medal gerd hubar umfang hrukknanna sem & ad meﬁhondla

ovat ja reaktioita ille ihon

Vain

joilla on
patevyys tai valtuutus, saavat antaa ti

uotetta.

Kuvaus

Naita ovat mm. (muitakin kuin luettelossa olevia
haittavaikutuksia voi esiintya):

-Yleiset hoitoon liittyvat reaktiot (= 1/100) injektiokohdassa,
yleensa lievat ja itsestadn haviavat: injektiokohdan kipu, arkuus,

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 on steriili, lapi ),

punoitus/eryteema, joihin voi liittya
Jja/tai i turvotus/

ei-pyrogeeninen, viskoelastinen geeli, joka on i |

[ i (HA)
(peréisin hyal jonka molekyyli on
yli 1 miljoonaa daltonia), ja siséltda massan perusteella 0.3 %

sen takia.

Jokaisessa laatikossa on yksi tai kaksi es\taytenya TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 -ruiskua. Jokaisessa ruiskussa on kaksi
steriilia 30 Gin'? neulaa ja kaksi jaljitettivyysetikettia (yksi
annetaan potilaalle ja toinen laakarille potilaskertomuksessa
séilytettavaksi). Kunkin ruiskun siséltama geelin volyymi on
merkitty kartonkilaatikkoon ja jokaiseen ruiskuu
Hyaluvonlhappo on merkittavd ihon saluvallameen ainesosa.
toimii aitona end ja kerda
klért&lsen rakenteensa ansiosta jopa tuhat kertaa painonsa

edeema, kiinteys/kovettuma, kyhmyt/patit (mukaan lukien
nappylat), kutina.
~Todennaksiset mutta harvi

A auki, ef eitthvad alvarlegt atvik tti sér stad i tengslum vid
bnadinn, ztti ad tilkynna bad an tafar til medic

- pasienter med kjent overfglsomhet overfor lidokain og/

W, pvi magni sem inndaelt er,
sjiiklingsins og lifsstil hans.

Med tilliti til utlitstengdra abendinga pa teljast TEOSYAL® vérur
ekki vera med aetladan laeknisfraedilegan tilgang. par af leidandi
er Olaeknisfraedilegur avinningur af TEOSYAL® teekjum tulkadur
sem klinisk virkni. Samkvaemt gégnum sem safnad var i gegnum
Kliniskar rannsoknir upplifdu 70 til 100% sjdklinga Gtlitstengdan
bata 8 medhondludu svaedi eftir inndaelinguna.

Samsetning

ja < 1/100).

menetys i

1> 7 000
itokset, (j 25 onsy - 15 mg/mL
voi liittyé liikalampdisyyttd), infektio (mukaan lukien palkalhnen nnur innihaldsefn X X
tai yleistynyt infektio ja markapesakkeet), luntoherkkyyden Lidékainhydroklori 0.3% midad vid massa
ympérilla tai Aukin PH7 gs.ad 1 mL*
*sértaeku innihaldsefnin  sem eru til stadar i auknu

(johon voi liittyé ohimenev liikehairio), allergian viski (mukaan
lukien yliherkkyys, allerginen ihotulehdus, urtikaria), kyhmyt
(mahdollisesti granuloomat), implantin siirtyminen paikaitaan.
- Vaikka TEOXANEN Kliinisissé tutkimuksissa ei ole havaittu niita,
harvinaisia mutta vakavla hamalapahtumla (= 1/1000) on
raportoltu h kliinisessa

verran vetts. Se jakautuu laajalti i
ihoa, vaikka sen sisélto heikkenee ian myoté. Ihon ohetessa

ja ne on tunnistettu  osana TEOSYAL®-

fosfatjafnalausninni eru a-lipésyra, gliitapion, N-asetyl-L-cystein,
L-arginin, L-iséleucin, Lleuc/n, Llysln elnhydrat glysin, L va/m,
L-precnin, L-prélin,
koparslfatpentahydrat, natriumklorid.

**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er einnig fdanlegt i 3 mL
sprautu.

téyteaineiden 1 jélkeistd val

ja_haurastuessa_ensimmaiset ihon ryppyuurteet

va 5n yli io, joka voi edetd angioedeemaan
sokknn astl, mjektlo vensuoneen tai sen

nakyviin. k

omma\suukslensa ansiosta TEOSYAL® PureSense REDENSITV1
jakautuu tasaisesti. Tama ominaisuus varmistaa, ettd ihon
optimaalinen kosteutus siilyy ja johtaa ihon koostumuksen ja

pysyv:
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 on biohajoava implantti,
joka resorboituu etenevasti ajan mydta. TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 -tuotteen arvioitu kéytté on véhintdan
3kuukautta. Hoidon kesto rippuu useistatekijoists, kuten

Iahe\le joka voi johtaa

fyrir TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:
TEOSYAL‘a PureSense REDENSITY 1 er ztlad til ad auka gaedi

Vaikkakin ne ovat
erlllaln harvlr\alsla (noin 1/1 000 000), useimmat vakavat

, veita hidinni raka og leidrétta visna hid sem
einkennist af éldrunareinkennum i andliti, halsi og halsmali. bvi
ereinnig zetlad ad koma i veg fyrir fingerdar hrukkur (linur a enni,
rakir i kringum munn, linur & halsi).

Lidokainhydrokl6rid er staddeyfilyf sem ztlad er a3 draga dr

voivat johtaa valiai tai pysyvaan nasn
heikkenemiseen tai i wuotoon, joka
johtaa ai ja voi aiheuttaa kuoleman verkjum.
iskemian ja . .
jélkeisen  néakohairion, aivoiskemian/ Frabendingar

nekroosin  ja sen
b on fa

rypyn vaikeusasteesta, inj
, potilaan f ja elintavoista.

Esteettisissd kdyttoaiheissaan TEOSYAL®-tuotteilla ei ole mitdan
laaketieteellista kdyttGtarkoitusta. Taméan vuoksi TEOSYAL®-
laitteiden  ei-ladketieteellinen hyéty katsotaan  kliiniseksi
suorituskyvyksi. Kaiken kaikkiaan 70-100 %:lla potilaista ilmeni
esteettisti kohentumista hoidetulla alueella injektion jalkeen

pista,

1 riski on suurempi, kun
tuotetta injisoidaan nenaan tai otsakolmioon.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ma ekki nota ef um er ad reeda:
- sjtiklinga med hudsjikdéma, bélgu eda sykingu 4 eda nalaegt

Muut  ei-vakavat reaktiot, joita on raportoitu
(esiintyvyydet alle 1/100 000) ja jotka mahdollisesti liittyvét
laitteeseen tai toimenpiteeseen, mukaan lukien péaansarky/
neuralgia, fibroosi, selluliitti, arpeutuminen ja telangiektasia.

Kliinisten aikana k tietojen perusteell

Koostumus

Ter inen iimoittaa tuotteen valmistajalle
lmoui. rnm\ ja/tai tuotteen j yyji kaikista

luronil 15 mg/mL pia
Muut a|n55055( Llsaksl JOS Ialtteeseen |||ttyen tapahtuu vakava vaaratilanne, siita
0.3 % massan on medic: com
ﬁyde"netty fosfaampuskun* pH 73. gs.ad 1 mL* ja sen maan kansalliselle terveysviranomaiselle, jossa kayttaja

erityiset ainesosat

ovat ahpoumhappo glutationi, ~ N- Ly,

jaltai pomas on.

~leusiini, L

jini, L-treoniini, L-proliini,

natriumkloridi.
*¥TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 on saatavana my6s 3 mL:n
ruiskussa.

Kéyttoaiheet
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1
kéyttoaihee
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 on tarkoitettu ihon laadun
ja kasvojen, kaulan
ja kaulan seudun ryppylsen ihon korjaamiseen, jossa nakyy
ikaantymisen merkkeja. Se on tarkoitettu myds pinnallisten
hienojakoisten ryppyjen (otsarypyt, naururypyt, perioraaliset
rypyl, kaulan juonteet) ennaltaehksisyyn.
on i joka on
suunmteltu vahentdmaan kivun tunnetta.

-tuotteen _esteettiset

Vasta-aiheet
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 -tuotetta ei saa kayttad
seuraavissa tapauksissa:

geta leitt til pess ad
duldar eda einkennalausar herpesveirusykingar verdi virkar,

—sjuklmga med pekkt ofnaemi fyrir hyaldronsyru, sem eiga sér
s6gu um alvarleg ofnzemisvidbrogd eda bradaofnaemi,

- sjuklinga med pekkt ofnaemi fyrir einu af innihaldsefnum auknu
fosfatjafnalausnarinnar,

- sjuklinga med sjalfsofnamissjukdoma,

- pungadar konur, konur med barn & briésti eda sjklingar yngri
en18aéra.

Vegna pess ad varan inniheldur lidokain, ma ekki nota TEOSYAL®

PureSense REDENSITY 1 ef um er ad reeda:

- pekkt ofnzemi fyrir staddeyfilyfjlum med lidokaini og/eda
amidi,

-sjuklinga med hjartasjikdoma og/eda i
hjartasjikdémum (beta-blokkarar),

-sjuklinga med lifrarfrumuskerdingu og/eda eru i medferd vid

medferd vid

- sjuklinga sem pjast af flogaveiki eda porfyriu.
Notist ekki i samsettri medferd med 6drum \illits(engdum

comog alda i landinu par sem notandinn og/eda
sjdklingurinn hefur stadfestu.

Varidarradstafanir vid notkun
Inndzeling 4 fylliefni i mjdkvef er laeknisfraedileg adgerd sem felur i
sér haettu é sykingu eins og allar adgerdir af pvi tagi. Hun verdur a3
fara fram i videigandi umhverfi og gripa skal til allra hefdbundinna
vartdarradstafana. Vegna skorts & gdgnum um hugsanleg
samverkun vid adrar igraedslur & fylliefni (HA fylliefni eda adrar,
hugsanlega varanlegar) mun heilbrigdisstarfsmadur meta og taka
akvordun um frekari inndzelingar med 6drum fylliefnum, allt eftir
edli og timasetningu fyrri inndaelinga 4 fylliefni.

Fyrir medferd verdur heilbrigdisstarfsmadur ad taka tillit til pess

a0 petta fylliefni inniheldur lidokain.

Radleggja skal sjuklingnum:

-ad taka ekki stéra skammta af E- vltaml 3 asetylsallsylsyru
(aspirini), bol di lyflum eda
vikunni fyrir inndzelinguna,

-ad nota ekki farda 12 klukkustundum eftir inndaelingu,

- ad fordast tannmedferdir, adrar utlitstengdar adgerdir af hvada
tagi sem er, langvarandi sélarljés, Gtfiolublaa geisla og hatt/lagt
hitastig (mikinn kulda, sénur, gufubd o.s.frv.) tveim vikum eftir
medferd.

Ef einhver merki um hugsanlega adastiflu koma fram

(hashvitnun eda yrjur, verkur, dofi, 0.5.frv.) hvenzer sem er medan

& adgerdinni stendur, skal stédva inndzelinguna og gripa til allra

videigandi radstafana.

Fordastu ofleidréttingu.

[préttafélk verdur ad vera medvitad um bé stadreynd ad pessi

vara inniheldur lidékain sem getur leitt til jakvaedrar nidurstédu

alyfjaprofi.

Varadarradstafanir vid geymslu og férgun
Geymid vid 2°C til 25°C, flarri beinu solarljosi. Geeta skal
ad bvi ad geyma voruna & par sem breytingar verda ekki
umbidunum og gaeta bess ad engin sjaanleg merki
séu um skemmdir & umbudunum fyrir notkun. Athugid
iyrnmgardagsetnmgu a merklm\aa vorunnav Vynr notkun Notid
ekki eftir fy ef
ef umbudirnar hafa verid opnadar 6vart fyrir no(kun eda ef
geymsluskilyrdi hafa ekki verid virt. Ef innihald sprautunnar synir
merki um ad efnid hafi skilid sig, loftbolur og/eda virdist skyjad ba
skal ekki nota pessa sprautu. A medferd lokinni er naudsynlegt
ad farga 6llu 6notudu efni sem eftir er. Sprautan og nalarnar eru
afhentar smitsaefdar og eru ekki atladar til endursmitsaefingar
og eingéngu einnota. bvi skal ekki endumyta sprautuna eda
nalarnar til ad fordast ad hlaupio ryrni sem dregur ur skilvirkni
bess (hlaupid getur bornad sem bydir ad erfidara er ad dzela pvi
i gegnum nalar), 6videigandi hegdun hlaupsins (t.d. myndun &
eitrudu efnasambandi) eda smithaettu. Fargid notudum nalum/
holnalum asamt hlifdarbinadi & éruggan hatt i videigandi ilat til
ad fordast haettu & nalarstungum og/eda sykingu.
Afhenda ztti sju eftir i

il sem veita 4 sju vid igredda

(svo sem hudslipun (peeling), lasermedfer

li-L-kysteiini, it
P " ytkudok: G 1 injektio on \aaketle(eellmen
i johon littyy isesti infeki kuten mihin
Ja tahansa Se on
sopivassa 5 ja Kaikkiin isii
on ryhdyttava. Koska ei ole olemassa tietoja mahdollisista
yhteisvaikutuksista ~ muiden  tayteimplanttien  kanssa

(hyaluronihappotéyteimplantit tai muut, mahdollisesti pysyvit),
terveydenhuollon ammattilainen arvioi ja paattaa muiden

uthljodsmedferd (ultrasound-based treatment)). Daelid Ekkl i
efsta lag hadarinnar (hudpekju) eda adra dypt en pa sem lyst er

laytelmplanmen liséinjektioista edellisen injektion luonteesta ja
ajankohdasta riippuen.
Ter isen on otettava

hoitoa, ettd tama taytetuote sisaltaa lidokaiinia.

Potilaalle on kerrottava seuraavat asiat:

-Potilas ei saa ottaa suuria médria E-vitamiinia, aspiriinia,
tai ttej injektiota

edeltévan viikon aikana.
- Potilas ei saa kdyttaa meikki 12 tunnin aikana mjektlonjalkeen

i kaflanum og lyfiagjof. Deelid ekki i eda nalegt 3
eda naleegt taug.

ennen og lyfiagjéf
Til a3 ligmarka heettuna & hugsanlegum fylgikvillum

eda ofullnzegjandi nidurstdu (par & medal osamhverfu i

g
lekningatzkid er ad finna 4 pessari Vefsidu: wiw teoxane,
com/productinfo.

Samantekt 4 éryggi og Kliniskri virkni (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) er haegt ad nalgast & Eudamed
(um leid og hun verdur virk) & eftirfarandi vefsidu: ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home.  Listi  yfir ~ samreemda
stadla og algengar forskriftir sem notadar eru fyrir banadinn
er ad finna i samantek( & oryggi og kliniskri virkni. Rafraenar

andliti) skal varan eingongu notud af
sem hefur hlotid fullnaegjandi bjé\fun og er. mea reynslu af

notk eru faanlegar & eftirfarandi vefsidu:
www(eoxanecomzdevmal fillers-i |fu Haegt er ad utvega auka

inndzelingartzekni og pekkingu & og
stungustaaanns og umhverﬁ hans Ad auki veitir Teoxane

-Hammashoitoja, muita minka tahansa tyyppisia
toimenpitei i uv-

Til a8 nalgast pad skal

siiteilyé ja aarimmiisia lampdtiloja (voimakas kylmyys, sauna,
turkkilainen sauna jne.) on valtettavé hoitoa seuraavien kahden

-potilaat, joilla on ihosairauksia, tulehdus tai infektio viikon aikana.
hoitokohdassa tai sen Iahella Injektiotcimenpi(eet voivat Jos mahdol\isesta verlsuonltukoksesta ilmenee merkkeja
johtaa  piilevan  tai 1 herpesvirusi jion  (ihon lentt tai i inen,

uudelleenaktivoitumiseen.
- potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys hyaluronihapolle ja joilla
on ollut aiemmin vaikea allergia tai anafylaktinen sokki.

-potilaat, joiden tiedetd&n olevan yliherkkia jollekin

- autoimmuunisairauksia sairastavat potilaat.

-raskaana olevat, imettavat tai alle 18-vuotiaat potilaat.

Lidokaiinisisallon vuoksi TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1

“tuotetta ei saa kdytta seuraavissa tapauksissa:

- tunnettu yli jinille ja/tai
palkalllspuudutealnellle.

- potilaat, joilla on sydansairaus ja/tai jotka saavat hoitoa
sydénsairauksiin (beetasalpaajia).

- potilaat, joilla on maksasolujen vajaatoiminta ja/tai jotka saavat
hoitoa maksasairauteen.

- epilepsiaa tai porfyriaa sairastavat potilaat.

Ei saa kayttdd yhdessa muiden esteettisten toimenpiteiden

kanssa (kuten kuorinta, laserhoito tai ultragénipohjainen hoito).

YyPPI

sja academy. Fyrir medferd
verdur ad spyrja sjiklinga Gt i sjukrasdgu og naverandi
sjukdomsastand peirra eda lyf sem geetu haft ahrif a adgerdina
0g ba atti ad upplysa um abendingar, veentanlega nidurstodu,
frabendingar, varudarradstafanir og hugsanlegar aukaverkanir.
Meta aem porf sjaklinga fyrir verkjasulhngu ymist med stad-

an g 5é pess 6skad.

Nalin/holnalin sett a sprautuna

Til ad nota TEOSYAL® PureSense vorur & sem bestan mata er
mikilvaegt a8 nalin/holnélin sé rétt tengd vid sprautuna (sja
prepin hér ad nedan sem lyst er a skyringarmyndum 1 til 5).
Heettu inndaelingu og skiptu um nél/holnl ef bu finnur fyrir
hindrun eda prystingi medan & inndaelingunni stendur. Notadu
véruna strax eftir ad pakkningin hefur verid opnud. Ekki snerta

kipu, tunnottomuus jne) milloin - tahansa o2 B o e Al verur a5 NAlina/holndling med begar nalin/holnalin er tengd
aikana, injektio on ja kaikkiin i i lausn. Vegna hzettu & milliverkunum vid sprautu skal ekki herda um of eda beita hlidarafli.
‘°'|'{Fe"|igf';"fs‘t:" ryhdyttavé. ot el med. pw 20 TEOSYAL® fylliefnid komist ek i snertingu
jau: 0 d fumklorio). - isni
ille on kerrottava, etta tama tuote sisaltaa lidokaiinia, ‘,(,'“kﬁf,’gf";, 25 mota i (e“““’f,‘ has sbendi fyri NO - Bruksanvisning
joka voi aiheuttaa posm\vwser‘\'reaknon doplngtestlssa |nndae||ngu og/eda inndzelingartaekni. Videigandi nalar (fra skal kun av opplaert som er
Sailytysta ja viourkenn birgjum TSK eda Terumo) fylgja med sprautunni  yyajifisert eller itert i samsvar med nasj lover.
Sailyts 2-25 °Cin suoralta aur lol i 8skjunni. I stadinn fyrir nélina er haegt ad nota sléttar 25G/27G )
holnalar (samhazefni vid holnalirnar TSK 25G/50 mm og TSK 27G/38 Beskrivelse

suojattuna. Varmista, efta tuote on varastointialueella, joka
ei aiheuta muutoksia pakkauksiin. Tarkista ennen kéyttoa,
ettei pakkauksissa ole nakyvia merkkeja vaurioista. Tarkista
i ka etistd ennen kayttoa. Ei
n jalkeen, jos pakkaus on
vaurioitunut, jos pakkaus on vahingossa avattu ennen kayttoa
tai jos séilytysolosuhteita ei ole noudatettu. Jos ruiskun siséllossa
nakyy separaation merkkejs, kuplia ja/tai se valkuttaa samealta,

mm hefur verid stadfest). begar holnél er notud er binn til
inngangspunktur i hiidina med oddhvassri nal af videigandi stzerd.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er en steril, gjennomsiktig,

Eftir pvi svadi sem a ad medhondla, er TEOSYAL® PureSen:
REDENSITY 1 deelt haegt med breytilegri dypt: i ledurhid eda
undir hud. Eftir pvi hvada leidréttingar eiga ad fara fram og

ikke-pyrogen vlskoelasnsk gel Iaget av |kke kryssbundet

(HA) (fra HA
gjennomsnltthg molekylvekt hmyere enn 1 million Dalton),
og orid, for sine

hvada nidurstsdu er leitast eftir, getur reynst
aa belta emnl eda ﬂelrl lotum til ad na sem bestum arangri.
sem sér um medferdina etti ad

alé kayta taté ruiskua. Hoitokerran

pinr kerrokseen (or i)
tai muihin kuin kohdassa "Annostus ja antotapa” kuvattuihin
injektiosyvyyksiin. Ei saa injisoida verisuoneen tai sen lahelle eiké
hermon lahelle.

Kaikki jaanyt tuote. Ruisku ja neulat toimitetaan
ik ja ne

Ieggja mat a slikt. Almennt er maelt med tveimur til premur
med 3 eda 4 vikna millibili og sidan medferd 2-3

steriileina. Niité ei ole
on tarkoitettu vain kertakéytt Ruiskua tai neuloja ei saa
kéyttaa uudelleen, jotta estetaan geelin rakenteen ja sita kautta
sen tehokkuuden heikkeneminen (geeli voi kuivua, mika estda

Annostus ja antotapa sen tySntymisen ulos neulan kautta), geelin epaasianmukainen
i kaatioiden ja epatyydyttévien tulosten inen (esim. isen yhdisteen muodostuminen)

(mukaan lukien kasvojen riskin imiseksi ~ jai iori Ha itd kaytetyt neulat/kanyylit ja niiden suojukset

tuotetta saavat kiyttad vain pert koulutetut isiin sailigihin, jotta neulanpistovamman

terveydenhuollon ~ ammattilaiset, jotka ovat _perehtyneet Ja/tannfektlon riski valtetaan.

injektiotekniikoihin ja jotka tuntevat dan ja sen il on T ikortti injektion jélkeen.

ympiriston  anatomian ja fysiologian. Teox: tarjoaa laall g

ter ilaisil i liittyvat tiedot ovat saatavilla télld

lisatietoja osoitteesta www.teoxane.academy. Ennen hoitoa
potilaalta on kysyttava hanen sairaushistoriastaan ja nykyisista
sairauksistaan tai laakityksestaan, jotka voivat vaikuttaa

sinnum & ari til ad vidhalda sem bestum drangri. Meelt er med pvi
ad nota ad hamarki 6 mL i hvert skipti (samkvaemt forkliniskum
og Kliniskum gégnum). Heilbrigdisstarfsmadurinn sem sér um
medferdina mun taka akvoréun um hvada i ingartaekni er

anestetiske Hver eske |nneholder en eller to
ferdigfylte sproyter med TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1.
For hver sproyte inneholder esken to sterile 30 G naler og to
sporbarhetsetiketter (én som skal gis til pas\enten og én som
skal avlegeni i hver
sproyte er angitt pa pappesken samt pa hver sproyte.

Hyaluronsyre er en viktig bestanddel i det malte stoffet i den
dermale ekstracelluleere matriksen. En ekte molekyleer svamp,

beitt, i samreemi vid pad svaedi sem medhondlad er og magn
efnisins sem porf er & Haegt er ad dala i stadina sem & ad
medhsndla med fislstungu- og/eda fonunartakni. Nudda skal
vandlega medhondludu stadina til ad tryggja jafna dreifingu
efnisins 8 medhondludu stadina.

Aukaverkanir
Heilbrigdisstarfsmadurinn verdur a3 upplysa sjuklinginn um
tengdar

Tiivistelmé  turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd
(5SCP) on saatavilla Eudamed-tietokannasta (heti, kun se on

toimenpiteeseen. Potilaalle on myos kerronava

ec. europa eu[lools[

odotettavlssa olevlsta tulokslsta, it

L . Luettelo

ja_yleisista teknisista

tiedoista on saatavilla SSCP-asiakirjassa. Sahkainen kayttoohje
on saatavilla seuraavalla verkkosivustolla: www.teoxane.com/
dermal-fillers-ifus. Ylimaérainen kayttoohje voidaan toimittaa

ja . Potilaan kivunlievi )
tarve ikalli tai i tesi

aineella on arvioitava. Hoidettavat alueet on desinfioitava

sopivalla i i liuoksella. Yhteisvai iskin  vuoksi

on suositeltavaa, ettd TEOSYAL*-tayteaineet eivat joudu Pyynnosta maksutta.
kontaktiin (kuten I in kiinnit

bentsalkoniumkloridin) kanssa.
On tarkeda kayttaa steriilia, injektion kayttoaiheen ja/tai
injektiotekniikan kannalta asianmukaista neulaa. Sopivat
neulat (hyvéksytyt toimittajat TSK tai Terumo) toimitetaan
ruiskun  mukana pakkauksessa. Neulan sijasta voidaan
kéyttaa tylppaa 25 G:n/27 Gin kanyylia (yhteensopivuus TSK:n
25Gn / 50 mmin kanyylin ja TSK:n 27 Gin/38 mm:n kanyylin
kanssa on varmistettu). Kanyylia kéytettdessé ihoon tehdadn
sisa@nvientikohta sopivan kokoisella teravélla neulalla.
Hoidettavasta alueesta riippuen TEOSYAL PureSense REDENSITY
1 injisoidaan hitaasti eri syvyyksilld: verinahkaan tai ihon alle.
Tehtavista korjauksista ja tavoitelluista tuloksista riippuen
optimaalisen tuloksen saamiseksi voidaan tarvita yksi tai useampi
hoitokerta. Taman maarittaa hoidosta vastaava terveydenhuollon
ammattilainen. Yleensd suositellaan 2-3 hoitokertaa 3 tai 4 viikon
vélein, minké jalkeen toteutetaan 2-3 hoitokertaa vuodessa
haiden tulosten sailyttamiseksi. On i kﬁynﬁa‘

ruiskuun
TEOSYAL®
varmistamiseksi on tarkeds, ettd neula/kanyyli on Iutetty
ruiskuun oikein (katso alla olevat vaiheet kuvissa 1-5). Lopeta
injektio ja vaihda neula/kanyyli, jos tunnet esteen tai paineen
injektion aikana. Kayta tuote heti pakkauksen avaamisen jélkeen.
Ala koske neulaan/kanyyllm suoraan kasm Al kirista liikaa tai
kéyta ista voimaa liitté ‘kanyylia ruiskuun.

IS- Notkunarleiabeiningar

ist adeins

g i sem geta komid
fram strax i kjolfar inndeelingar eda sidar. Sterklega er melt
med pvi aa hafa e(tlrllt mea sjuklingnum innan 30 minutna
fra i Our verdur ad minna
sjuklinginn & ad ra'ﬁfaera sig vid laekni ef aukaverkanir hverfa
ekki af sjalfu sér. Heilbrigdisstarfsmadur zetti ad veita eda avisa
videigandi medferd med tilliti til laeknisfraedilegrar pekkingar
hans, eiginleika sjuklings og préun einkenna. Algengustu
medferdirar geta falid i sér bolgueydandi lyf, syklalyf eda
upplausn igraedslu. Fyrir medferd skal heilbrigdisstarfsmadur
leidbeina sjtiklingnum um hann skuli tilkynna um nyjar eda
vidvarandi aukaverkanir sem lyst er hér ad nedan eda adrar.

Eftirfarandi fylgikvillar, sem greint er fra i kliniskum gégnum og/
eda greindust vid kliniskar rannsoknir, eru vel pekkt vidbrogd vid
hudfylliefnum med hyaldrénsyru: betta felur medal annars i sér

dens struktur lar den binde opptil tusen ganger
vekten sin i vann. Den er bredt distribuert i kutant vev og
hydrerer huden, selv om innholdet avtar med alderen. Etter
hvert som huden blir tynnere og skjer, vises de farste hudlinjene.
Takket veere dens markerte flytbarhet og viskoelastiske
egenskaper, fordeles TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 jevnt.
Denne egenskapen sikrer at et optimalt niva av dermal fuktighet
opprettholdes og forer til en varig forbedring i hudens tekstur
og elastisitet.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er et biologisk nedbrytbart
implantat som gradvis resorberes over tid. Den estimerte
levetiden til TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er minst 3
maneder. Varigheten av behandlingen avhenger av flere
faktorer, inkludert hudtype, alvorlighetsgraden av rynken som
skal behandles, injeksjonsomradet, volumet som injiseres,
pasientens fysiologi og livsstil.

| sine estetiske indikasjoner har ikke TEOSYAL®-produkter et
tiltenkt medisinsk formal. Derfor er den ikke-medisinske fordelen
ved TEOSYAL®-utstyr forstétt som klinisk ytelse. Tilsammen
opplevde 70 til 100 % av pasientene en estetisk forbedring
av det behandlede omradet etter injeksjonen, basert pa data
innhentet fra kliniske studier.

Sammensetning

(ekki teemandi list Hyaluronsyre 15 mg/mL
- Algeng vidbroga vid mesferd (=1/100) & stungustad, venjulega Andre ingredienser:
vaeg og leysast sjalf: verkur vid i eymsli, i i i 03
homndsvoél mar/mavgull mea hugsanlegrl blaedingu og/eda Su H7.3 qs.ad 1 mL**
in, hnidar/

fyrirferdir 1bar ¥ medal bblan), Kadr
Liklegir en sjaldgzefari fylgikvillar (21/1.000 og <1/100):litbrigdi/

of .

b;éllun, sem hefur hlotid vnburkenmngu eaa vottun i

samraemi vid landslog.

Lysing

TEOSVAL" PureSense REDENSITV 1 er smltsaeft gegnsaett
an (HA)

enintaan 6 mL:n volyymia hoitokertaa kohden
k\umsﬁen tle&qen mukaan) Hondos(a vastaava terveydenhuollon

i hlauy
sem veldur ekki sotthita og inniheldur ekkl dyraafurdir (med
ad medaltali yfir 1 milljon Dalton) og inniheldur

paattaa i alueen
Ja tarvittavan tuotteen volyymin mukaan. Hoidettaviin kohtiin
voidaan  injisoida jaftai vt
Hoidettuja kohtia on hierottava huolellisesti, jotta tuote jakautuu
tasaisesti korjatuissa kohdissa.

Haittavaikutukset
denhuollon 1y on potilaalle
hoitoon  liittyvista i joita voi

0.3% midad vid massa af lidokainhydrokloridi vegna deyfandi
eiginleika pess. Hver askja inniheldur tvaer forfylltar sprautur
af TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1. Askjan inniheldur
tveer smitsaefdar 30G'2 nalar fyrir hverja sprautu og tvo
rakningarmida (einn til ad afhenda sjiklingnum og einn sem
leeknirinn geymir i sjdkraskram). Rimmal hlaups i hverri sprautu
ermgremta pappaoskjunm sem og & hverri sprautu.

esiintyd valittomasti injektion jalkeen tai myshemmin. Potilasta
on syytd seurata 30 minuutin ajan valmomasu injektion
jélkeen, ja terveydenhuollon

potilasta kaantymaan laakarin puoleen, jos halttava\kuluksel
eivat havia spontaamsn Terveydenhuollon ammamlalsen on
kytettava tai hoitoa I2

potilaan ominaisuuksien ja oireiden

mukaan. Yleisimpia hoitoja voivat olla tulehdusklpulaakkeet
antibiootit tai implantin liuottaminen. Ennen  hoitoa
terveydenhuollon ammattilaisen on neuvottava potilasta
ilmoittamaan kaikista uusista tai jatkuvista haittavaikutuksista,
jotka on kuvattu alla.

hluti grunnefnisins i utanfrumuefni
hgarinnar. Snualaga ing 6svikina

gerir pad ad verkum ad hann getur fangad allt ad pusundfalda
byngd sina i vatni. Efnid dreifist vida i hidvef og veitir hidinni
raka, pott pad dragi ur innihaldi pess med aldrinum. Pegar hidin
verdur pynnri og vidkvaemari birtast brotalinur til ad byrja med.
pokk sé flaedandi og seigfiadrandi eiginleikum efnisins dreifist
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 med jofnum haetti pessi
eiginleiki vardveitir bestu mégulegu rakagjof huéannnar og

upplitun, (med hugsanlegum ofhita), syking
(par & medal stadbundinni eda almennri sykingu og igerd), tap
& naemi i kringum inndaelingarsveedi eda timabundinn naladofi
(med tengdri tir id skertri hreyfigetu), haetta
4 ofnaemi (par & medal ofnaemi, hudbolguofnaemi, ofsaklada),
hntidar (hugsanlega ofholdgunarhntdur), tilfeersla & igraedi.

- pétt pad hafi ekki fundist i kliniskum rannséknum a TEOXANE,
hefur verid greint fré sj. enalvarlegum

(£1/1.000) i fraediritum sem varda HA fylliefni og hafa greinst
vid eftirlit eftir markadssetningu TEOSYAL® fylliefna: tafarlaus
ofnaemisvidbrogd haekka til ofsabjugs eda ofnaemislosts,
inndzelingar i eda nalegt 3 sem getur leitt til blodreks,
adastiflu, blodpurrdar og dreps i hud/vef. P6 ad pad sé mjog
sjaldgzeft (um 1/1.000.000) geta alvarlegustu tilvik wBastiflu

*de spesrﬁkke mgredrensene som finnes i den supplerte
fosfatbufferen er a-liposyre,  glutation, ~ N-acetyl-L-cystein,
Larginin, L-soleucin, L-leucin, L-lysinmonoydrat, glysin, L-valin,
Ltreonin, L-prolin, ~pyri
kobbersulfatpentahydrat, natriumklorid.

**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er ogsd tilgjengelig i en 3 mi-

sproyte.

Indikasjoner

Estetiske indikasjoner for TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er indisert for forbedring av

hudkvalitet, fuktighet i huden og korrigering av vissen hud som

er preget av aldringstegn i ansikt, hals og halslinjer. Den er ogsa
indisert for forebygging av overfladiske fine rynker (pannelinjer,
krakefotter, periorale bevegelser og halslinjer).

Li id er et

redusere smertefolelsen.

utviklet for &

leitt til tir eda ingar eda
blédpurrdar/blaedingar i heila sem leidir til heilablo sem
getur valdid dauda.

Hzettan & blodreki, adastiflu, blodpurrd og drepi i hud/vef dsamt

eftirfylgjandi sjonskerdingu, blédpurrd/bleedingu i heila eda

heilablodfalli eykst pegar sprautad er i nefid eda ennisleitio.

Onnur vidbrogd sem ekki eru alvarleg sem Teoxane hefur

verid tilkynnt um (tidni innan vid 1/100.000) og hugsanlega

tengd bunaamum eda adgerdinni, par med talid hofudverkur/
i, érogt

T' ing um

leidir til i bata & 4ferd og

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er lif igreedi sem
uppsogast smam saman med timanum. Aztladur endingartimi
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er ad minnsta kosti 3

mun upplysa véruframleidandann
medical@teoxane.com) og/eda dreifingaradila vérunnar um
allar aukaverkanir eins fljott og audid er.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ma ikke brukes pa:

- pasienter med kutane lidelser, inflammasjon eller infeksjon pa
eller i narheten av behandlingsstedet. Injeksjonsprosedyrer
kan fore til reaktivering av latent eller subklinisk
herpesvirusinfeksjon,

eller
- pasienter med hjertesykdommer og/eller som gjennomgar

—pasnemev med hepatoce\lulav insuffisiens og/eller som

- pasnemev som lider av epnlepsn eller porfyri.
Skal ikke brukes i kombmasjon med andre estetiske

behandlingsekten er det viktig & kaste alt gjenvaerende ubrukt
produkt. Sprayten og nélene leveres sterile og er ikke beregnet
pa resterilisering, og de er kun beregnet til engangsbruk. Derfor
ma du ikke gjenbruke sprayten eller nalene for & unnga at gelen
forringes, noe som reduserer effektiviteten (gelen kan terke ut
og hindre ing gjennom en nal),

(feks. generering av en giftig forbindelse) eller infeksjonsfare.

Kast brukte na pa en sikker mate med beskyttelsen i

(som peeling, eller

Skal ikke injiseres i hudens mest overfladiske lag (epldermls),og i
andre injeksjonsdybder enn dem beskrevet i avsnittet «Dosering
og administreringsmetode». Skal ikke injiseres i eller ner et
blodkar eller nzer en nerve.

Dosering og administrasjnnsmite
For & redusere risikoen for i eller

egnede for & unnga risiko for nalestikkskade og/eller
infeksjon.
Et i

skal
Informas]on som skal gis til pasienten i 'orhlndelse med det
te utstyret, er pa dette

Sammendraget av sikkerhet og Kiinisk ytelse (SSCP) vil vere

utilfredsstillende resultater (inkludert ansiktsasymmetri), skal
produktet kun brukes av godt opplert helsepersonell med

pé Eudamed (s& snart det er aktivt) pd folgende

erfaring innen injeksjonsteknikker og kunnskap om
og fysiologien til injeksjonsstedet og dets omgi

gir Teoxane helsepersonell pedagogisk innhold. Se www.
teoxane.academy. For behandling mé& pasienter utsporres
om tidligere sykehistorie og névaerende tilstander eller
legemidler som kan pévirke prosedyren. De skal ogsa informeres
om indikasjonene, forventede utfall, kontraindikasjoner,
forholdsregler og potensielle bivirkninger. Pasientenes behov for
smertelindring med enten lokal- eller regionalbedavelsesmiddel
skal vurderes. Omrader som skal behandles, ma desinfiseres
med egnet antiseptisk lasning. Grunnet risikoen for interaksjon
anbefales det at TEOSVAL° -fyllstoffer ikke kommer i i kontakt med
kvartaere (som ber
Det er viktig & bruke en steril egnet nal, avhengig av injserte
og/eller inj Egnede naler (fra de
godkjente Ieverandmrene TSK eller Terumo) leveres sammen
med sproyten i esken. Som et alternativ til ndlen kan en butt
kanyle 25 G/27 G brukes (kompatibiliteten med kanylen TSK
25G/50 mm og TSK 27G/38 mm er verifisert). Nar en kanyle
brukes, lages et inngangspunkt i huden med en skarp nal av
passende storrelse.
Avhengig av omradet som skal behandles, injiseres TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 langsomt ved variable dybder: inn i
dermis eller subkutant. Avhengig av korrigeringene som skal
gjores, og resultatene som sokes, kan det vare nadvendig med
én eller flere behandlingsekter for & oppna optimalt resultat.
Dette skal bestemmes av he\sepersonellet med ansvar for
To til tre med et intervall pa 3
eller 4 uker anbefales generelt, etterfulgt av en okt 2-3 ganger
per ar for & opprettholde optimale resultater. Det anbefales
& bruke et maksimalt volum pa 6 mL per okt (i henhold til
prekhnlske og kllmske data). Helsepersonellet som er ansvarlig
i henhold
nl det behandlede omrédet og det pakrevde produktvolumet.
Stedene som skal behandles, kan injiseres med en flerpunktur
og/eller en vifteteknikk. De behandlede stedene skal masseres
forsiktig for & sikre jevn distribusjon av produktet pa de
korrigerte stedene.
Bivirkninger
Helsepevsone\let ma informere paswenten om potensielle
nyttet til kan oppsta
umiddelbart etter injeksjon eller etter en stund. Umiddelbar
overvaking av pasienten anbefales pa det sterkeste i 30 minutter
etter injeksjon, og helsepersonellet m& minne pasienten pa &
radfore seg med medisinsk personell hvis bivirkningene ikke
forsvinner spontant. Helsepersonellet skal bruke eller foreskrive
en passende behandling med hensyn til sin medlslnske

kunnskap, og g. De
vanligste behandlingene  Kkan |nk|udere antiinflammatoriske
eller For

behandhngen ma helsepersonellet informere pasienten om
& rapportere eventuelle nye eller vedvarende bivirkninger
beskrevet nedenfor eller ikke.

Folgende komplikasjoner, rapportert i Klinisk litteratur og/eller

nettsted: ec.europa. # screen, home Listen
over iserte 0g vanlige som
o gjelder for i erti ig i SSCP. Den i
- | tillegg isni er tilgj ig pa folgende nettsted: wwww.
teoxane. filers-ifus. En ekstra ing kan

leveres gratis pa forespeorsel.

Montering av nalen/kanylen pa sproyten

For optimal bruk av TEOSYAL® PureSense-produkter er det viktig
at nalen/kanylen erriktig festet til sproyten (se trinnene nedenfor
beskrevet i diagram 1 til 5). Stopp injeksjonen og bytt nél/kanyle
hvis du faler en obstruksjon eller trykk under injeksjonen. Bruk
produktet umiddelbart etter &pning av pakken. Ikke berer nalen/
kanylen direkte med hendene. Nar nalen/kanylen festes til en
sproyte, mé du ikke stramme for mye eller bruke lateral kraft.

RO - Instructiuni de utilizare

utilizeaza o canuld, se creeaza un punct de acces in piele cu un
ac ascutit de dimensiune adecvata.

in functie de zona de tratat, TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1
este injectat lent la adancimi variabile: in derma sau subcutanat.
in functie de corectiile care trebuie efectuate si de rezultatele
dorite, pot fi necesare una sau mai multe sedinte de tratament
pentru a obtine un rezultat optim. Profesionistul din domeniul
sanatatii care aplics tratamentul va stabili acest lucru. in general,
se recomanda doua pand la trei sedinte de tratament la un
interval de 3 sau 4 saptdmani, urmate de o sedinta de 2 pana
la 3 ori pe an pentru a mentine rezultate optime. Se recomanda
utilizarea unui volum maxim de 6 mL per sedintd (conform
datelor preclinice si clinice). Profesionistul din domeniul sanatatii
responsabil cu tratamentul va decide ce tehnica de injectare
se va folosi, in functie de zona tratata si de volumul de produs
necesar. Locurile care urmeaza sa fie tratate pot fi injectate
printr-0 multipunctura si/sau o tehnici in evantai. Locurile
tratate trebuie sa fie atent masate pentru a asigura distribuirea
uniformd a produsului in locurile corectate.

Profesionistul din domeniul san i trebuie sa informeze
pacientul cu privire la potentialele reactii adverse legate de
tratament, care pot surveni imediat dupd injectare sau dupa un
anumit interval de timp. Se recomanda insistent monitorizarea
imediatd a pacientului in decurs de 30 de minute dupa
injectare, iar profesionistul din domeniul santatii trebuie sa ii
reaminteasca pacientului sa consulte un cadru medical daca
ile adverse nu dispar spontan. Profesionistul din domeniul
i trebuie sa utilizeze sau sa prescrie un tratament
adecvat in raport cu cunostintele sale medicale, caracteristicile
pacientului si evolutia simptomelor. Cele mai frecvente
tratamente pot include medicamente antiinflamatoare,
antibiotice sau dizolvarea implantului. Inainte de tratament,
profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa instruiasca
pacientul cu privire la raportarea oricarei reactii adverse noi sau
perslstente, descrisd sau nu'in cele de mai sus.

Descriere
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 este un gel steril, transparent,

apirogen, viscoelastic, fabricat din acid hialuronic (HA)
non-reticulat de origine non-animala (din HA cu o greutate
moleculara medie mai mare de 1 milion de Daltoni) si contine
03% fractie masica de clorhidrat de lidocaina, datorita
propneta;llor sale anestezice. Fiecare cutie contine una sau
doua seringi preumplute de TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1.
Pentru fiecare seringa, cutia contine doud ace sterile 30G"*" si
doua etichete de trasabilitate (una pentru a fi oferita pacientului,
iar cealalta pentru a fi pastrata de catre medic in fisa medicala a
pacientului). Volumul de gel din fiecare seringé este indicat pe
cutia de carton, precum si pe fiecare seringa.
Acidul hialuronic este un constituent principal al substantei de
baza a matricei dermice extracelulare. Acesta actioneaza ca un
adevarat burete molecular, structura sa elicoidala permitandu-i
sa absoarba pana la o mie de ori greutatea sa in apa. Acidul
hialuronic este prezent din abundenta in tesutul cutanat si
hidrateaza pielea, desi nivelul sau scade odatd cu varsta. Pe
masura ce pielea devine mai subtire si mai fragila, apar primele
fisuri la nivelul pielii. Datorita fluidi sale accentuate si
proprietétilor sale viscoelastice, TEOSYAL® PureSense REDENSITY
1 este distribuit uniform. Aceasta caracteristica asigura
mentinerea unui nivel optim de hidratare dermica si are ca
rezultat o imbunétatire de duraté a texturii si elasticitatii pielii.
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 este un implant
biodegradabil care se resoarbe progresiv, odata cu trecerea
timpului. Durata de viata estimati a TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 este de cel putin 3 luni. Durata tratamentului
depinde de mai multi factori, inclusiv de tipul de piele,
severitatea ridurilor de tratat, zona de injectare, volumul injectat,
fiziologia si stilul de viata ale pacientului.
In indicatiile lor estetice, produsele TEOSYAL® nu au un scop
medlcal prevazut. Prin urmare, beneficiul non-medical al
TEOSYAL® este inteles ca performantd clinica.

identifisert under kliniske ¢ er velkjente

pa dermale fyllstoffer med hyaluronsyre. Disse inkluderer blant

annet (ikke-uttommende liste):

—~Vanlige behandlingsreaksjoner (> 1/100) pé injeksjonsstedet,
vanligvis milde og leser seg av seg selv: smerte pa
injeksjonsstedet, smhet, rodhet/erytem,

in general, 70 pan la 100% dintre pacienti au prezentat o
imbunitatire estetica a zonei tratate dupa injectare, pe baza
datelor colectate pe parcursul programului de studii clinice.

Compozitie

med potensiell bledning og/eller blemmedannelse, hevelse/
odem, fasthet/indurasjon, klumper (inkludert papeler), kioe.
- Sannsynlige, men mindre vanllge kompllkasjoner (= 1/W 000

Acid hialuronic. 15 mg/mL
Alte ingrediente:

Clorhidrat de lidocaina 0.3% fractie masica
Tampon de fosfat suplimentar* pH 7.. .qs.ad 1 mL**

og < 1/100): dyskror
(med potensiell hypertermi), |nfeksjon (inkludert lokal eller
generell infeksjon og abscesser), tap av sensitivitet rundt det
injiserte omradet eller midlertidig parestesi (med potensiell
assosiert forbigiende bevegelseshemming), risiko for allergi
(inkludert overfolsomhet, dermatittallergi, urtikaria), knuter
(muligens granulomer), implantatmigrasjon.
-Selv om det ikke er pavist gjennom TEOXANES Kliniske
ersjeldne, men als (<1/1000)
rapportert i den kliniske litteraturen vedrarende HA-fyllstoffer
og identifisert som en del av overvaklngen etter markedsﬂanng

specifice prezente in tamponul de fosfat suplimentar
sunt urmdtoarele: acid a-lipoic, glutation, N-acetil-L-cisteind,
L-arginind, L-izoleucind, L-leucind, L-lizind monohidrat, glicind,
L-valing, L-treonind, L-prolind, clorhidrat de piridoxind, acetat de
zinc dihidrat, sulfat de cupru pentahidrat, clorurd de sodiu.
**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 este disponibil si cu o seringd
de3mL.

Indicatii estetice ale TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:
TEOSW\L'g PureSense REDENSITY 1 este indicat pentru

av TEOSYAL®-fylistoffer: T
opptil angioodem eller anafylaktisk sJokk injeksjon i eller naer
et blodkar som kan fare til embolisering, vaskulaer okklusjon,
iskemi og hud-/vevsnekrose. Selv om det er ekstremt sjeldent
(ca. 1/1 000 000), kan de mest alvorlige tilfellene av vaskulser
okklusjon fere til midlertidig eller permanent synshemming,
eller cerebral iskemi/hemoragi som forer til slag som kan
forérsake ded.

Risikoen for embolisering, vaskulaer okklusjon, iskemi og hud-/

vevsnekrose med péfelgende synshemming, cerebral iskemi/

bladning eller hjerneslag oker ved injeksjon i nesen eller i

glabella.

Andre ikke-alvorlige reaksjoner rapportert til Teoxane (i
forekomster lavere enn 1/100 000) og mullgens relatert til
utstyret eller inkludert hodepi , fibrose,
cellulitt, arrdannelse og telanglektasl.

Rapportering av kninger

Helsepersonellet vil informere produsenten (medical@teoxane.
com) og/eller produktdistributeren om eventuelle bivirkninger
innen kortest mulig tid.

I'tillegg, hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse
med utstyret, skal den rapporteres omgéende til medical@
teoxane.com og nasjonale i landet der
brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Forholdsregler for bruk

Injeksjon av blotvevsfyllstoff er en medisinsk prosedyre
som innebaerer en iboende risiko for infeksjon, som enhver
prosedyre av denne typen. Den mé utfores i et egnet miljg,
og alle vanlige forholdsregler ma tas. Pa grunn av fravaer av
data om mulige i
(HA-fyllingsimplantater eller andre, muligens permanente), vil

ytterlig

med andre fyllingsimplantater, avhengig av type og tidspunkt

for forrige injeksjon.

For behandling ma helsepersonellet ta hensyn til at

fyllingsproduktet inneholder lidokain.

Pasienten skal informeres om:

- ikke & ta hoye doser av vitamin E, aspirin, antiinflammatoriske
midler eller antikoagulerende i lopet av uken for injeksjonen,

- ikke & bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen,

-4 unnga tannbehandlinger, andre estetiske prosedyrer av
noe slag, langvarig soleksponering, UV-stréler og ekstreme
temperaturer (intens kulde, badstue, hammam, osv.) i to uker
etter behandlingen.

Hvis det oppstar tegn pa potensiell vaskulaer okklusjon

(hudbleking eller -marmorering, smerte, nummenhet osv.) nar

som helst under prosedyren, skal injeksjonen stoppes og alle

nadvendige tiltak iverksettes.

Unnga overkorrigeving

ma gjores pa at dette produktet
inneholder lidokain som kan forrsake en positiv reaksjon i en
dopingtest.
Forholdsregler for oppbevaring og avhending
Oppbevares mellom 2 °C og 25 “C, unna dlrekte sollys. Serg
produktet i et som ikke

- pasienter som har en kjent overfalsomhet overfor h:
med en historie med alvorlig allergi eller anafylaktisk sjokk,
—paswenter som har en kjent overfelsomhet overfor én av
iden supplerte

- pasienter med autoimmune sykdommer,
—grawde, ammende kvinner eller pasienter under 18 ar.

grunn av tilstedeveerelsen av lidokain mé& TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 ikke brukes pa:

endrer emba\lasjen og serg for at det ikke er synlige tegn pa
skade pa emballasjen for bruk. Kontroller utiopsdatoen pa
produktetiketten for bruk. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen
hvis emballasjen er skadet, hvis emballasjen utilsiktet er apnet
for bruk, eller hvis oppbevaringsforholdene ikke er overholdt.
Huis innholdet i en sproyte viser tegn pa separasjon, bobler
og/eller ser uklart ut, skal spreyten ikke brukes. P& slutten av

atitirea calitatii pielii, a nivelului de hidratare a pielii
si_pentru_corectarea pielii_increfite, marcate de semnele
imbétranirii la nivelul fetei, gatului si

complicatii, raportate in literatura clinicé si/sau

|dent|ﬁcate in timpul investigatiilor clinice, sunt reactii bine

cunoscute la produsele de umplere dermica cu acid hialuronic.

Acestea includ, printre altele (lista neexhaustiva):

- Reactii frecvente la tratament (= 1/100) la locul de injectare,
de obicei usoare si care dispar de la sine: durere la locul de
injectare, sensibilitate, roseata/eritem, invinetire/hematoame
cu posibila sangerare si/sau formare de vezicule, umflsturi/
edem, (inclusiv
papule), mancarime.

- Complicatii probabile, dar mai putin frecvente (= 1/1.000
si < 1/100): discromie/decolorare, reactii inflamatorii (cu
hipertermie potentialé), infectie (inclusiv infectie localizata sau
generalizata si abcese), pierderea sensibilitatii in jurul zonei
injectate sau parestezie temporara (cu potential de afectare
tranzitorie a miscarii), risc de alergie (inclusiv hipersensibilitate,
dermatita alergicé, urticarie), noduli (eventual granuloame),
migrarea implantului.

-Desi nu au fost detectate in cadrul |nvesngatulor clinice
efectuate de TEOXANE, au fost raportate evenimente adverse
grave, dar rare (< 1/1.000) in literatura clinica referitoare la
produsele de umplere cu HA si au fost identificate ca parte a
supravegherii ulterioare introducerii pe piata a produselor
de umplere TEOSYAL®: reactie de hipersensibilitate imediata
pana la angioedem sau soc anafilactic, injectare intr-un vas de
sange sau in apropierea unui vas de sange, care poate duce la
embolizare, ocluzie vasculara, ischemie si necroza cutanata/
tisulara. Desi extrem de rare (aproximativ 1/1.000.000), cele
mai grave cazuri de ocluzie vasculard pot duce la afectarea
temporard sau permanentd a vederii sau la ischemie/
hemoragie cerebrald care poate duce la accident vascular
cerebral, putand cauza decesul.

Riscul de embolizare, ocluzie vasculara, ischemie si necroza

cutanata/tisulard cu afectare ulterioara a vederii, ischemie/

hemoragie cerebrala sau accident vascular cerebral este crescut
atunci cand este injectat in nas sau in glabela.

Alte reactii care nu au fost grave raportate cétre Teoxane (in rate

inferioare valorii de 1/100.000) si posibil asociate cu dispozitivul

sau cu procedura, inclusiv cefalee/nevralgie, fibroza, celulita,
cicatrizare si telangiectazie.

Raportarea reactiilor adverse

Profesionistul din domeniul sanatatii va informa producatorul
(medical@teoxane.com) si/sau distribuitorul produsului in cel
mai scurt timp posibil cu privire la orice reactie adversé.

in plus, daca a avut loc orice incident grav in legdturd cu
dispozitivul, acesta trebuie sa fie raportat imediat catre medical@

teoxane.com si catre autoritatea medicala nationala a tarii in care
sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Precautii de utilizare

Ca orice alta procedurd de acest tip, injectarea substantei
de umplere in tesuturile moi este o procedurd medicald ce
implica un risc inerent de infectie. Aceasta trebuie efectuata
intr-un mediu adecvat si trebuie luate toate precautiile uzuale.
Din cauza lipsei datelor privind posibilele interactiuni cu alte
implanturi de umplere (implanturi de umplere cu HA sau altele,
posibil permanente), profesionistul din domeniul sanatatii
va evalua si va decide cu privire la orice injectari ulterioare cu

este indicat pentru prevenirea ridurilor fine superﬁclale (linii
ale fruntii, riduri de tip ,Jaba gastei” de la nivelul ochilor, riduri
periorale, linii ale gatului).

Clorhidratul de lidocaina este un agent anestezic local conceput
pentru a reduce senzatia de durere.

Contraindicati

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 nu trebuie utilizat in cazul:

- pacientilor cu afectiuni cutanate, inflamatii sau infectii la nivelul
zonei de tratament sau in apropierea acesteia. Procedurile
de injectare pot duce la reactivarea infectiei herpetice virale
latente sau subclinice,

- pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic, cu
un istoric de alergie severa sau soc anafilactic,

- pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre
ingredientele tamponului fosfat suplimentar,

- pacientilor cu boli autoimune,

-femeilor insércinate, care alapteaza sau al pacientilor cu varsta
sub 18 ani.

Din cauza prezentei lidocainei, TEOSYAL® PureSense REDENSITY

1 nu trebuie utilizat in cazul:

cunoscute la lidocaina si/sau agent

pe baza de amida,

- pacientilor cu boli cardiace si/sau care urmeaza tratament
pentru boli de inima (betablocante),

- pacientilor cu insuficienta hepatocelularé si/sau care urmeaz
tratament pentru o boal hepatica,

- pacientilor care sufera de epilepsie sau porfirie.

Anu se utiliza in combinatie cu alte proceduri estetice (cumarfi

peelingul, cu laser sau

Nu injectati in stratul cel mai superficial al plelu (epiderma) $\

la adancimi de injectare altele decat cele descrise in sectiunea

,Doze si metodd de administrare”. Nu injectati intr-un vas de

sange sau aproape de un vas de sange ori aproape de un nerv.

Doze si metoda de administrare

Pentru a reduce la minimum riscul de complicatii potentiale
sau de rezultate nesatisfacatoare (inclusiv asimetria faciala),
produsul trebuie sé fie utilizat doar de catre profesionisti din
domeniul sanatatii bine pregatiti, cu experienta in tehnici de
injectare si cunoscatori ai anatomiei si fiziologiei locului de
ia. In plus, Teoxane oferd
continut educational;
Vé rugdm si consultati www.teoxaneacademy. Inainte
de tratament, pacientii trebuie sa fie chestionati cu privire la
istoricul lor medical si afectiunile lor curente sau medicamentele
care ar putea afecta procedura si trebuie s fie informati cu
privire la indicatii, rezultatele asteptate, contraindicatii, masuri
de precautie $l posibilele reactii adverse. Trebuie evaluatad
nevoia pacientilor de calmare a durerii cu agent anestezic
local sau reglonal Zonele care urmeaza sa fie tratate trebuie
sa fie dezinfectate cu o solutie antiseptica adecvata. Din cauza
riscului de interactiune, se recomanda ca produsele de umplere
TEOSYAL® sd nu intre in contact cu sérurile cuaternare de amoniu
(precum clorura de benzalconiu).

Este important sa utilizati un ac adecvat steril, in functie de
indicatiile de injectare si/sau de tehnica de injectare. Acele
adecvate (de la furnizorii aprobati TSK sau Terumo) sunt furnizate
impreuna cu seringa din cutie. Ca o alternativa la ac, se poate
utiliza o canuld boanta de 25G/27G (compatibilitatea cu canulele
TSK 25G/50 mm si TSK 27G/38 mm a fost verificatd). Cand se

alte i i de umplere, in functie de natura si momentul

injectarii anterioare.

nainte de tratament, profesionistul din domeniul sanatatii

trebuie sa ia in considerare faptul ca acest produs de umplere

contine lidocaina.

Pacientul trebuie avertizat:

-s& nu ia doze mari de vitamina E, aspirina, antiinflamatoare
sau anticoagulante in timpul saptimanii dinaintea sesiunii de
injectare,

- sa nu foloseasca machiaj timp de 12 ore dupé injectare,

-sa evite tratamentele stomatologice, alte proceduri estetice
de orice tip, expunerea prelungita la soare, la raze UV si la
temperaturi extreme (frig intens, sauna, baie turceasca etc.) in
timpul celor doua siptamani de dupé tratament.

Dacé apare orice semn de posibild ocluzie vasculara (albire sau

marmorare a pielii, durere, amorteald etc) in orice moment in

timpul procedurii, injectarea trebuie oprita si trebuie luate toate
masurile adecvate.

Evitati corectia excesivi.

Sportivii trebuie sa fie constienti de faptul ca acest produs

contine lidocain, care poate cauza o reactie pozitiva la un test

de dopaj.

Masuri de precautie pentru depozitare si eliminare
Pastrati produsul la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 25 °C,
ferit de lumina directd a soarelui. Asigurati-va ca pastrati
produsul intr-o zona de deporzitare care nu altereaz ambalajul
i asigurati-va ca nu exista semne vizibile de deteriorare a
ambalajului inainte de utilizare. Verificati data de expirare de pe
eticheta produsului inainte de utilizare. A nu se utiliza dupa data
de expirare, dacd ambalajul este deteriorat, dacd ambalajul a
fost deschis accidental inainte de utilizare sau daca conditiile de
depozitare nu au fost respectate. in cazul in care continutul unei
seringi prezinta semne de separare, bule si/sau pare tulbure, nu
folositi seringa respectiva. La finalul sesiunii de tratament, este
necesar sa eliminati tot produsul ramas si nefolosit. Seringa si
acele sunt furnizate sterile si nu sunt destinate resterilizarii, find
de unica folosinta. Prin urmare, nu reutilizati seringa si nici acele
pentru a evita deteriorarea gelului reducind eficienta acestuia
(gelul se poate usca, impiedicand extrudarea acestuia printr-
un ac), comportamentul inadecvat al gelului (de ex, generarea
unui compus toxic) sau riscul de infectie. Eliminati in siguranta
acele/canula folosite, cu protectia acestora, in recipiente
corespunzitoare, pentru a evita riscurile de vatimare prin
intepare cu acul si/sau de infectie.

Pacientul trebuie sa primeasca un card de implant dupa
injectare. Informa;ule care trehule furnlzate paclentulul cu
privire la medic: sunt pe
acest site web: wm.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica
(RSPC) va fi disponibil pe Eudamed (de indat3 ce va fi activ) pe
urmétorul site web: eceuropa reen/
home. Lista standardelor armonizate si a specificatiilor comune
aplicate dispozitivului este disponibila in RSPC. IDU in format
electronic sunt disponibile pe urmétorul site web: www.teoxane.
ccom/dermal-fillers-ifus. IDU suplimentare pot fi furnizate gratuit
la cerere.

Montarea acului/canulei la seringa

Pentru utilizarea optima a produselor TEOSYAL® PureSense, este
important ca acul/canula sé fie atasat(&) in mod corespunzétor la
seringa (consultati pasii de mai jos, descrisi in diagramele de la 1

la 5). Opriti injectarea si schimbati acul/canula daca simtiti vreo
obstructie sau presiune in timpul injectarii. Utilizati produsul
imediat dupa deschiderea ambalajului. Nu atingeti acul/canula
direct cu mainile. Cand conectati acul/canula la o seringa, nu
strangeti excesiv si nu exercitati nicio forta laterala.

SK - Navod na pouzitie

Pouitie je vyhradene pre lekirov, odborne vyskolenych na
ypliovych

Popis

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je stenlny, transparentny,
nepyrogénny, viskozno-elasticky gél vyrobeny z nezosietovanej
kyseliny hyalurénovej (HA) nezivotisneho pévodu (z HA s
priemernou molekulovou hmotnostou vy3sou ako 1 milion
Daltonov) a obsahuje 0.3 % hmot. hydrochloridu lidokainu
pre jeho anestetické vlastnosti. Kazdé balenie obsahuje
jednu alebo dve naplnené injekéné striekacky TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1. Pre kazdu injekénu striekacku su v
baleni k dispozicii dve sterilné ihly velkosti 30 G'*" a dva stitky
na vysledovatelnost (jeden dostane pacient a druhy bude
uchovavat lekar v zdravotnych zaznamoch pacienta). Objem
gélu v kazdej injekénej striekacke je uvedeny na baleni aj na
kazdej injekénej striekacke.

Kyselina hyaluronova je hlavnou zlozkou zakladnej latky
dermalnej extracelularnej matrix. Ide o skutoént molekularnu
3pongiu, ktorej 3piralovita Struktura dokaze zachytit a zadrzat
vodu az do tisicnasobku svojej hmotnosti. Je 3iroko rozptylena
v koznom tkanive, ¢im hydratuje kozu, hoci jej obsah sa vekom
znizuje. Ked sa koza stéva tensou a krehkejsou, objavuji sa
potiatocné linie a vrasky. Vdaka znacnej tekutosti a viskézno-
elastickym vlastnostlam sa TEOSYAL® PureSenSe REDENSITY
Tato ct zabezpetuje
zachovanie optimalnej Urovne hydratacie koze a vedie k
trvalému zlep3eniu textiry a elasticity koze.

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je biologicky odburatelny
implantét, ktory sa v priebehu &asu postupne vstrebava.
Odhadovand trvacnost produktu TEOSYAL®  PureSense
REDENSITY 1 je minimalne 3 mesiace. Dizka osetrenia zavisi od
niekolkych faktorov vratane typu koze, zavaznosti vrasok, ktoré
je potrebné ogetrit, oblasti injektovania, injektovaného objemu,
fyziolégie pacienta a zivotného stylu.

Pri estetickych indikaciach nemaji produkty TEOSYAL® uréeny
medicinsky Ucel. Preto sa nemedicinsky prinos pomécok
TEOSYAL® chape ako klinicky vykon. K estetickému zlep3eniu
osetrovanej oblasti na zaklade udajov zozbieranych pocas
programu klinickych skiani doslo po injektovani celkovo u 70
az 100 % pacientov.

1 rovnomern

Zlozenie

Kyselina hyalurénova .15 mg/mL
Dalsie zlozky:

Hydrochlorid lidokainu 0.3 % hmot.
Doplneny fosfatovy pufer* pH 7.3 g:s.ad 1 mL**

*Specifické zlozky pritomné v doplnenom fosfdtovom pufri st
kyselina a-lipoovd, ~glutatién, - N-acetyl-L-cystein, ~L-arginin,
L-izoleucin, L-leucin, monohydrdt L-lyzinu, glycin, L-valin, L-treonin,
L-prolin, pyridoxin hydrochlorid, dihydrdt octanu zinonatého,
pentahydrdt siranu mednatého, chlorid sodny.

**TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je tiez k dispozicii v injekcnej
striekacke s objemom 3 mL.

Indikécie

Estetické indikacie produktu TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1:

Produkt TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 je urceny na

zlep3enie kvality koze, hydrataciu koze a korekciu povédnutej

koze poznacenej znamkami starnutia na tvéri, krku a na dekolte.

Je tiez indikovany na prevenciu povrchovych jemnych vrasok

(vrasky na cele, mimické vrasky okolo oéi, periorélne vrasky,

vrasky na krku).

Hydrochlorid lidokainu je lokalne anestetikum uréené na

znizenie pocitu bolesti.

Kontraindikacie

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 sa nesmie pouZivat v

nasledujcich pripadoch:

- pacienti s koznymi ochoreniami, zapalom alebo infekciou v
mieste osetrenia alebo v jeho blizkosti. Postupy injektovania
mézu viest k reaktivécii latentnej alebo subklinickej herpeticke;j
virusovej infekcie,

- pacienti so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovd, s
anamnézou zavaznej alergie alebo anafylaktického Soku,

- pacienti so znamou precitlivenostou na jednu zo zloziek
doplneného fosfatového pufra,

- pacienti s autoimunitnymi ochoreniami,

- tehotné, dojciace Zeny alebo pacienti mladsi ako 18 rokov.

Z dévodu obsahu lidokainu sa TEOSYAL® PureSense REDENSITY

1 nesmie pouzivat v nasleduijtcich pripadoch:

- znamej precitlivenosti na lidokain a/alebo amidové lokalne
anestetika,

- pacientov so srdcovymi ocl i a/alebo juicich

pacienta, aby nahlasil akékolvek nové alebo pretrvavajice

neziaduce udalosti opisané nizie.

Nasledujuce komplikécie, hlasené v klinickej literature a/alebo

identifikované pocas Klinickych skisani, s dobre zname reakcie

na kozné vypliové materialy s obsahom kyseliny hyalurénovej.

Patria sem okrem iného (nedplny zoznam):

~Casté reakcie na osetrenie (= 1/100) v mieste injektovania,
zvyéajne mieme a samostatne odznievajlice: bolest v
mieste injektovania, citlivost, scervenanie/erytém, modriny/
hematémy s moznym krvacanim a/alebo tvorbou pluzgierov,
opuch/edém, stvrdnutie/induracia, hreky (vratane papul),
svrbenie.

~ pravdepodobné, ale menej ¢asté komplikicie (> 1/1 000 a
< 1/100): dyschrémia/zmena sfarbenia, zapalové reakcie (s
potencidlnou hypertermiou), infekcia (vrétane lokalizovanej
alebo generalizovanej infekcie a abscesov), strata citlivosti
okolo oblasti injektovania alebo docasna parestézia (s
potenc\alnou pridruzenou prechodnou poruchou pohybu),
riiko alergie (vritane precitivenost, alergickej

EN - Remove the stopper from the syringe by pulling it off.
BG - OTcTpaHeTe 3anywankata OT CNPUHLOBKATa, Kato A
v3gbpnate.
CS - Odstrante zarazku ze stfikacky tak, Ze ji vytdhnete.
~ Fjern proppen fra sprejten ved at traekke den af.
sv Ta bort proppen frén sprutan genom att dra av den.

avky), hreky (prip migracia

-v klinickej literatire boli hlasené zriedkavé, no zavazné
neziaduce udalosti (< 1/1 000) tykajice sa vyplni s obsahom
kyseliny hyaluronovej identifikovanych v ramci dohladu
po uvedeni vypIni TEOSYAL® na trh, hoci neboli zistené
v klinickych skdsaniach spolo¢nosti TEOXANE: okamzita
hypersenzitivna reakcia vedica az k angioedému alebo
anafylaktickému Soku, injektovanie do krvnej cievy alebo do
Jjej blizkosti, co méze viest k embolizacii, vaskularnej okluzii,
ischémii a nekroze koze/tkaniva. Hoci s velmi zriedkavé (asi
1/1 000 000), najzévaznejsie pripady vaskulérnej oklizie méozu
viest k do¢asnej alebo trvalej poruche zraku alebo cerebralnej
ischémii/krvacaniu vedtcemu k cievnej mozgovej prihode,
ktora moze sposobit smrt.

Riziko embolizicie, vaskulérnej okluzie, ischémie a nekrézy koze/

tkaniva s Senim zraku, ¢ a ischémiou/

hemoragiou alebo mozgovou prihodou sa zvyzuje priinjekcii do

nosa alebo do glabely.

Iné nezavazné reakcie hlasené v pripade produktu Teoxane (v

miere nizsej ako 1/100 000) a mozno stvisiace s poméckou alebo

postupom vréatane bolesti hlavy/neuralgie, fibrozy, celulitidy,

Zjazvenia a teleangiektazie.

Hlasenie vedlajsich i¢inkov

Lekar bude v ¢o najkratsom ¢ase informovat vyrobcu produktu
(medic om) a/alebo distribu produktu o
akychkolvek vedlajsich tcinkoch.

Okrem toho, ak sa v stvislosti s poméckou vyskytne zavazna
nehoda, je potrebne ju_ bezodkladne nahlasit na adrese
dic a ickemu  dradu
krajiny, v ktorej ma pouzlva(el a/alebo pacient sidlo.

pri
Vyplnenie mékkych tkaniv injektovanim je lekarske oetrenie,
s ktorym je spojené zakladné riziko infekcie, ako s kazdym
o3etrenim tohto typu. Musi sa vykonavat vo vhodnom prostredi
a musia sa dodrziavat vietky preventivne opatrenia. Vzhladom
na absencwu udajov o moznych |nterakaach s inymi vypliovymi
s obsahom kyseliny
hyalurénovej alebo inymi, pripadne trva\ymlj Iekar posudl a

ET - Korgi tommake see silstlilt &ra.
LT - Patraukite uz 3virksto dangtelio, kad jj nuimtuméte.
LV - Nonemiet uzgali no lirces, to pavelkot to virziena prom
no sirces.
— Poista tulppa ruiskusta vetamilla se irti.
1S - Fjarlaagdu tappann af sprautunni med pvi ad toga hann af.
NO - Fjern stopperen fra sproyten ved & dra den av.
RO - Scoateti dopul seringii, prin tragere.
SK - Odstrante zatku z injekénej striekacky jej vytiahnutim.

e
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- Insert the screw thread of the needle/cannula firmly into
the syringe end-piece.
BG - BkapaiiTe C pA3Ko [1BUXKEHVE BUHTOBATa pe36a Ha wrnata/
KaHIONaTa B HaKpaiiHIKa Ha CPUHLOBKATa.
CS - Vlozte $roubovaci zavit jehly/kanyly pevné do koncové asti
stiikacky.
DA - Sat nalens/kanylens skruegevind fast ind i sprejtens
endestykke.
SV - Fér in nalens/kanylens skruvginga ordentligt i sprutans
andstycke.
ET - Sisestage noela/kantiiili keermeosa kindlalt stistli otsa.
LT - Tvirtai jkiskite adatos / kaniulés sriegj j Svirksto gala.
LV - Stingri ievietojiet adatas/kaniles skraves vitni 3irces uzgali.
FI - Aseta neulan/kanyylin kierre tiukasti ruiskun
paatykappaleeseen.
1S - Stingdu skrifganginum & nalinni/holnalinni péttingsfast inn
fendastykki sprautunnar.

rozhodne o daliom injektovani s inymi

v zavislosti od povahy a ¢asu predchadzajticeho injektovania.

Pred osetrenim musi lekér vziat do tvahy skutocnost, Ze tento

vypliovy produkt obsahuije lidokain.

Pacientovi treba odporucit:

- aby neuzival vysoké davky vitaminu E, aspirinu, protizapalovych
& antikoagulacnych liekov tyzded pred injekénym osetrenim,

- aby si pocas 12 hodin po injektovani neaplikoval make-up,

-aby pocas dvoch tyzdiov po o3etreni neabsolvoval zubné
osetrenie, iny esteticky zakrok akéhokolvek typu, nevystavoval
sa dlhodobému slne¢nému Ziareniu, UV Ziareniu a extrémnym
teplotam (intenzivny chlad, sauna, parny kupel atd’).

Ak sa kedykolvek pocas o3etrenia vyskytne akykolvek priznak

moznej vaskularnej okltzie (biele alebo mramorové zafarbenie

koze, bolest, znecitlivenie atd.), je potrebné ukoncit injektovanie

avykonat vietky prisluiné opatrenia.

Vyhnite sa nadmernej korekcii.

Sportovci si musia byt vedomi skutoénosti, ze tento produkt

obsahuje lidokain, ktory méze viest k pozitivnemu vysledku v

dopingovom teste.

ri a
Sk\adujte pri teplote od 2 °C do 25 °C a chréite pred priamym
slne¢nym  Ziarenim. Zaistite, aby bol produkt uskladneny v
priestore, v ktorom nedéjde k zmene obalu v désledku vplyvov
prostredia a pred pouzitim sa uistite, Ze na obale nie sa viditelné
znamky poskodenia. Pred pouzitim skontrolujte datum
exspiracie na oznaceni produktu. Nepouzivajte po datume
exspir:

acie, ak je obal potkodeny, ak bol obal pred pouzitim
netimyselne otvoreny alebo ak neboli dodrzané podmienky
skladovania. V pripade, e obsah striekacky vykazuje znamky
oddelovania, obsahuje bubliny a/alebo je zakaleny, tito
striekacku nepouzivajte. Na konci oetrenia je nevyhnutné

lie¢bu srdcovych ochoreni (beta blokatory),
-pacientov s hepatocelulérnou nedostatoénostou a/alebo
podstupuijlcich lie¢bu ochorenia pe¢ene,
- pacientov trpiacich epilepsiou alebo porfyriou.
Nepouzivajte v kombinacii s inymi estetickymi o3etreniami (ako
je peeling, laserové osetrenie alebo ultrazvukové osetrenie).
Neinjektujte do najvrchnejsej vrstvy koze (epidermis) a do inej
hibky, ako je popisané v ¢asti ,Dévkovanie a spésob podavania’.
Neinjektujte do krvnej cievy ani do jej blizkosti alebo do blizkosti
nervu.

Davkovanie a sposob podavania

S ciefom minimalizovania rizika potencidlnych komplikacif
alebo_neuspokojivych vysledkov (vrétane asymetrie tvire),
produkt maji pouzivat iba dobre vyskoleni lekari, ktori maju
sksenosti s injekénymi technikami a maja znalosti o anatémii
a fyziologii miesta injektovania a jeho okolia. Spoloénost
Teoxane navyse lekdrom poskytuje vzdelavaci obsah, ktory

t vietok zvysny nepouzity produkt. Striekacka a ihly
sa dodavaj sterilné a nie su urcené na opitovnu steriizaciu.
S0 urcené len na jednorazové poutitie. Injekén striekacku ani
ihly preto nepouzlv te opakovane. Predidete tak zhorSeniu
kvality gélu, ¢o by znizilo jeho Géinnost (gél moze vyschndit, éo
bréani jeho vytlaceniu cez ihlu), nevhodnému spravaniu gélu
(napr. tvorba toxickej zlueniny) alebo riziku infekcie. Bezpecne
zlikvidujte pouzité ihly/kanyly s ich ochrannym krytom vo
vhodnych nadobach, aby ste predisli riziku poranenia a/alebo
infekcie injekénou ihlou.

Po inj i je potrebné

i a ktoré je
s

at kartu

p v
poméckou, si k disp
ane.com/producti
Sdhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
bude dostupny na webovej stranke Eudamed (¢o najskor po
Jeho aktivécii) na nasledujicej webovej stranke: eceuropa.eu/

reen/home. Zoznam  harmonizovanych

na tejto webovej stranke: www.

néjdete na stranke www.teoxane.academy. Pred 03

pacienti musia odpovedat na otézky tykajtice sa ich zdravotného
stavu v minulosti a ich sucasnych ochoreni alebo liekov, ktoré
by mohli ovplyvnit osetrenie a je potrebné ich informovat

noriem a spoloénych 3pecifikcif aplikovanych na pomécku je
dostupny v SSCP. Elektronicky navod na pouZitie je dostupny
na tejto webovej stranke: www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus.
Na je mozné bezpl: poskytnut dalsi navod na

o indikaciach, ocakavanych vysledkoch,
preventivnych opatreniach a moznych vedlajsich X
Je potrebné posudit potrebu pacienta dosiahnutia ulavy od
bolesti lokéalnou alebo regiondlnou anestéziou. O3etrované
oblasti sa musia dezinfikovat vhodnym antiseptickym roztokom.
Kvéli riziku interakcie sa odportica, aby sa vypine TEOSYAL®
nedostali do kontaktu s kvartérnymi améniovymi solami (napr.
benzalkéniumchlorid).

V zavislosti od injekénych indikacii a/alebo injekénej techniky
je dolezité pouzit vhodnu steriln_ihlu. Vhodné ihly (od

poutitie.
daria y na striekach
Na optiméine vyusitie produktov TEOSYAL® PureSense je

dolezité, aby bola ihla/kanyla spravne nasadena na injeként
striekacku (pozri kroky popisané nizie na schémach 1 az
5). Ak pocas injektovania citite prekazku alebo tlak, zastavte
injektovanie a vymeiite ihlu/kanylu. Produkt pouzite ihned po
otvoreni balenia. Ihly/kanyly sa nedotykajte priamo rukami.
Pri nasadzovam |h\y/kanyly na injekénd striekacku ju prilis

schvalenych dodavatelov TSK alebo Terumo) su doda 50
striekackou v baleni. Ako alternativu k ihle je mozné pouzit
tupt kanylu velkosti 25 G/27 G (kompatibilita s kanylami TSK
25G/50 mm a TSK 27 G/38 mm bola overend). Pri pouziti kanyly
sa vytvori vstupny bod do koze ostrou ihlou primeranej velkosti.
V zavislosti od osetrovanej oblasti sa TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 injektuje pomaly do réznych hibok: do dermy
alebo subkutanne. V zavislosti od korekcii, ktoré sa maju
vykonat a pozadovanych vysledkov, méze byt na dosiahnutie
optimalneho vysledku potrebné jedno alebo viac osetreni.
Tie uréi lekér zodpovedny za osetrenie. Vo vieobecnosti sa
odportéaj dve a tri osetrenia v intervale 3 alebo 4 tyzdiov, po
ktorych nasleduje o3etrenie 2 az 3-krat ro¢ne, aby sa zachovali
optimalne vysledky. Na jedno osetrenie (podla predklinickych a
Klinickych adajov) sa odportica pouzit maximalny objem 6 mL.
0 injekénej technike podla o3etrovanej oblasti a pozadovaného
objemu produktu rozhodne lekar zodpovedny za oetrenie.
Miesta, ktoré sa maju oletrovat, mézu byt injektované
multipunkénou a/alebo vejarovou technikou. Na zabezpecenie
rovnomerného rozmiestnenia produktu je potrebné opatrne
masirovat o3etrené miesta.
Vedlajsie uéinky
Lekar musi informovat pacienta 0 moznych vedlajsich Gcinkoch
stvisiacich s oSetrenim, ktoré sa mozu vyskytnit ihned po
injektovani alebo s oneskorenim. Dérazne sa odportia, aby
lekar zabezpecil bezprostredné sledovanie pacienta pocas
30 minGt po injektovani a aby pacientovi pripomenul dalsiu
navitevu, ak vedlajsie ucinky spontanne neustupia. Lekar
mé pouzit alebo predpisat vhodn lie¢bu s ohladom na jeho
medicinske znalosti, charakteristiky pacienta a vyvoj priznakov. K
najbeznejim typom liecby patria protizapalové lieky, antibiotika
lebo rozpusteni Pred musi lekar poucit

r ani nevyvijajte ziadny lateralny tlak.

NO - Sett ski n pa nalen/k {
endestykke.

RO ~ Introducei ferm filetul acului/canulei pe capatul seringii.
SK - Vlozte zavit ihly/kanyly pevne do koncovej casti injekénej
striekacky.

©
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godt inn i sproytens

-—)

EN - Screw the needle/cannula clockwise, while maintaining
slight pressure between the needle/cannula and the syringe.

BG - 3asuiite ur 0 MOCOKa Ha uac

CTperika, Kato NoAAbPXaTe NleK HATUCK MeX Ay UrnaTa/Kakionara
VI CpuHLoBKaTa.

€S - Nasroubujte jehlu/kanylu po sméru hodinovych rucicek a
udrzuijte pitom mirny tlak mezi jehlou/kanylou a stfikackou.

DA - Skru nalen/kanylen med uret, mens der opretholdes et let
tryk mellem nélen/kanylen og sprajten.

SV - Skruva nélen/kanylen medurs samtidigt som du bibehéller
ett latt tryck mellan nalen/kanylen och sprutan.

ET - Keerake ndela/kaniitili paripaeva, surudes samal ajal ndela/
kaniiili kergelt vastu sistlit.

LT - Priverzkite adatg / kaniule sukdami ja pagal laikrodzio
rodykle ir SIEk tiek spausdami link Svirksto.

Lv-u. adatu/kanili 0 kustibas virziena,
vienlaikus veidojot nelielu spiedienu starp adatu/kanill un irci.
FI - Kierrd neulaa/kanyylia myétipéivéan ja paina samalla
kevyesti neulaa/kanyylia ja ruiskua.

Is Skrdfadu nalina/holnélina  réttseelis, & medan pua
beitir veegum prystingi & milli nalarinnar/holnalarinnar og
sprautunnar.

NO - Skru nalen/kanylen med klokken, samtidig som du
opprettholder et lett trykk mellom nélen/kanylen og sprayten.
RO - Infiletati acul/canula in sens orar, in timp ce aplicati usor
presiune intre ac/canula si seringa.

SK - Otéacajte ihlou/kanylou v smere hodinovych ruciciek,
pri¢om medzi ihlou/kanylou a striekackou udrziavajte mierny
tlak.

EN - Continue screwing until the edge of the cap of the needle/
cannula contacts the body of the syringe. There must be no
space between these two parts. Failure to follow this instruction
means that the needle/cannula could be ejected and/or leak at
the Luer-lock.

BG - MpopbixeTe Aa 3aBMBaTe, AOKATO PHOBT Ha Kanaukara Ha
Vrnata/KaHionata ce flonpe £1o TANOTO Ha CrpUHLioBKaTa, Mexay
Tean ABe YacTu He TpAGBa A1a UMa PasCTORHIe. AKO He Ce cnasu
Ta3| UHCTPYKUVA, VrnaTa/KaHionaTa MoXe Aa M3CKouM w/nam aa
VIMa U3TMYaHe NP1 BPb3KaTa C Nlyep oK.

CS - Pokracujte ve 3roubovani, dokud se okraj krytky jehly/
kanyly nedotkne téla stfikacky. Mezi témito dvéma castmi nesmi
byt zddnd mezera. Nedodrzeni téchto pokynii znamena, ze by se
jehla/kanyla mohla vysunout a/nebo by mohlo dojit k priisaku
skrz spojku typu Luer-lock.

DA - Fortsaet med at skrue, indtil kanten af nélens/kanylens
haette kommer i kontakt med sprajtens hoveddel. Der mé ikke
véere mellemrum mellem disse to dele. Hvis denne instruktion
ikke folges, kan det betyde at nalen/kanylen bliver skubbet ud
og/eller laekker ved luer-lock-forbindelsen.

SV - Fortsitt att skruva tills kanten pa nal-/kanyllocket kommer i
kontakt med sprutans kropp. Det far inte finnas utrymme mellan
dessa tva delar. Underlatenhet att folja denna anvisning innebér
att nalen/kanylen kan matas ut och/eller licka vid luerlaset.

ET - Keerake seni, kuni néela/kaniitli korgi serv puudutab ststli
silindrit. Nende kahe osa vahele ei tohi vahet jaada. Nende
juhiste eiramise korral v6ib n6el/kantiil Luer-litmikust lahti tulla
ja/voi lekkima hakata.

LT - Sukite adata / kaniule, kol jos dangtelio krastas prisilies
prie Svirksto. Tarp 3iy dviejy daliy neturi bati jokio tarpo. Jei
nesilaikysite $iy nurodymy, adata / kaniulé gali nukristi ir (arba)
preparatas gali istekéti ties Luerio jungtimi.

LV - Turpiniet skravét, lidz adatas/kaniles vacina mala saskaras
ar sllrces korpusu 50 dwu dalu starpa nedrikst bt atstarpe.
So $ gadijuma adata/kanile var
atvienoties un/vai produkts var noplaist caur Luera fiksatoru.

Fl - Jatka ruuvaamista, kunnes neulan/kanyylin korkin reuna
koskettaa ruiskun runkoa. Naiden kahden osan valissé ei saa olla
tilaa. Jos naité ohjeita ei noudateta, neula/kanyyli voi irrota ja/tai
vuotaa luer-lukon kohdalta.

IS - Haltu afram ad skrifa par til branin & hettu nalarinnar/
holnalarinnar snertir sprautuna. Ekkert bil mé vera a milli pessara
tveggja hluta. Ef pessum leidbeiningum er ekki fylgt bydir pad ad
nélin/holnalin gzeti skotist af og/eda lekid vid Luer-lock.

NO - Fortsett & skru til kanten av hetten pa nélen/kanylen
kommer i kontakt med spraytens hoveddel. Det skal ikke veere
mellomrom mellom disse to delene. Hvis du ikke falger denne
instruksjonen, kan nalen/kanylen states ut og/eller lekke ved
luer-lasen.

RO - Continuati infiletarea pana cand marginea capacului
acului/canulei intra in contact cu corpul seringii. Nu trebuie
sa existe spatiu intre aceste doua parti. Nerespectarea acestei
instructiuni inseamna ca acul/canula poate fi scos (scoasa) si/sau
pot avea loc scurgeri la amboul Luer-lock.

SK - Nadalej otacajte, pokial sa okraj uzaveru ihly/kanyly
nedotkne tela striekacky. Medzi tymito dvoma ¢astami nesmie
zostat ziadny priestor. Nedodrzanim tohto pokynu déjde k tomu,
Zze ihla/kanyla sa moze vysunut a/alebo konektor Luer-lock moze
presakovat.

5}

EN - Remove the needle’s/cannula’s protective cap by pulling it
firmly with one hand while holding the body of the syringe with
the other.

EN - Manufacturer. / BG - pou3soguten. / €S — Vyrobce.
DA - Fabrikant. / SV —Tillverkare. / ET - Tootja.

LT - Gamintojas. / LV — Razotajs. / FI - Valmistaja.

1S ~Framleidandi. / NO - Produsent. / RO - Producator.
SK-Vyrobca.

Gel:

TEOXANE S.A. - Les Charmilles, Rue de Lyon, 105

(H-1203 Geneva, Switzerland

Tel.: +41(22) 34496 36 — FAX: +41(22) 34029 33
info@teoxane.com

Needles:

TSK Laboratory, 2-1-5 Hirayanagi-Cho, Tochigi-Shi,
Toshigi-Ken, 328-0012, Japan

Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

EN - TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 is CE marked with
two approved needles’ suppliers. / BG — TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 11uma mapkuposka ,CE” c aBa opobpenu
JNocTaymka Ha urnu. / €S — Prostiedek TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 md oznaceni CE a dva schvélené dodavatele
jehel. DA—TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 er CE-maerket
med to godkendte ndleleverandorer. / SV — TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1ar CE-mérkt med tvé godkénda
ndlleverantdrer. / ET - Tootel TEOSYAL® PureSense REDENSITY
1 on CE-mirgis kahe heakskiidetud ndelte tarnijaga. / LT —
,TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1”yra suteiktas CE zenklas
sudviem patvirtintais adaty tiekéjais. / LV - Produktam
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1 ir CE markgjums ar diviem
apstiprinatiem adatu piegadatajiem. / FI - TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1-tuotteella on CE-merkintd kahden
hyvaksytyn neulantoimittajan kanssa. /IS — TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 er CE-merkt med tveimur
vidurkenndum birgjum fyrir ndlar. / NO — TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 1 er CE-merket med to godkjente nélleverandorer. /
RO - TEOSYAL® PureSense REDENSITY 1a primit marcajul

CE cu doi furnizori de ace aprobati. / SK — Produkt TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 1 mé oznacenie CE s dvomi schvalenymi
doddvatelmiihiel.

BG - Otciparere Kanauka Ha wr
KaTo A U3fIbPNaTe PAIKO C efHaTa PbKa, AOKATO AbPXKUTE TanoTo
Ha CPUHLOBKaTa C Apyrara.

CS - Sejméte ochrannou krytku jehly/kanyly tak, Ze za ni pevné
zatahnete jednou rukou, pficemz druhou rukou drzite télo
stiikacky.

DA - Fjern nlens/kanylens beskyttelseshzette ved at traekke fast
i den med den ene hand, mens du holder injektionssprejtens
hoveddel med den anden.

SV - Ta bort nalens/kanylens skyddslock genom att dra i det
stadigt med ena handen samtidigt som du héller sprutans kropp
med den andra.

ET - Vétke noelalt/kantililt kaitsekork, tommates seda kindlalt
ihe kaega ja hoides samal ajal teise kaega siistli silindrist.

LT - Tvirtai viena ranka laikykite 3virksta, o kita suimkite adatos /
kaniulés apsauginj dangtelj ir jj nutraukite.

LV - Nonemiet adatas/kaniles aizsargvacinu, stingri pavelkot
to ar vienu roku un vienlaikus turot 3jirces korpusu ar otru roku.
FI - Poista neulan/kanyylin suojakorkki vetamalla sita lujasti
toisella kadella pitden samalla kiinni ruiskun rungosta toisella
kadella.

IS - Fjarleegdu hettuna & nalinni/holnélinni med pvi ad toga
pétt i hana med annarri hendi 4 medan bt heldur um bol
sprautunnar med hinni.

NO - Fjern nalens/kanylens beskyttelseshette ved & trekke den
bestemt med én hand mens du holder sproytens hoveddel med
den andre.

RO - indepartati capacul de protectie al acului/canulei
tragandu-l ferm cu o singurd mang, in timp ce tineti corpul
seringii cu cealaltd mand.

SK - Odstraite ochranny kryt ihly/kanyly tak, ze ho silno
potiahnete jednou rukou, pricom telo striekacky drzte druhou
rukou.

EN — All pictograms used in the product’s labelling are presented below.

BG — Beuukin MMKTOTpamu, U3NO/38aHI B 03HUEHWATa BBPXY ETUKETa Ha

NIPOAYKTA, Ca fidAeHH N0-Rony.

€S —V3echny piktogramy pouzité na Stitku vyrobku jsou uvedeny nize.

DA - Alle piktogrammer, der anvendes i produktets markning, er vist nedenfor.

SV - Alla piktogram som anvands i produktens markning presenteras nedan.

ET - Kaik pil i, mida kasutatakse gistusel, on esitatud allpool.

LT - Toliau pateikiamos visos preparato etiketéje naudojamos piktogramos.

LV - Visas produkta markejuma izmantotas piktogrammas ir noraditas turpmak.

FI - Kaikki tuotemerkinndissa kaytetyt piktogrammit on esitetty alla.

1S — 0ll myndmerki sem notud eru a merkingum vérunnar eru synd hér ad nedan.

ND — Alle piktogrammer som brukes i produktmerkingen er vist nedenfor.
i ilizate in etich dusul

ijos.

EN-CEmark.

BG-

b |CE
P Gel /. / Geel./ Gl
Comtenice, Gels. / Geel./ Hiaup. / Gél.
DA- CE-mazrke.

SI-CE
?mmng c € Needles. / Henu. / Jehly vyrobe. / Nle. / Nlar.
1T~ Edenklas. Naelad. / Adatos. / Adatas. / N Neulat.

WV~ CEzime. Nlar. / Naler. / Ace. / Ihly.

18- CE- merkl

NO-CEmerke. 0197

RO- MarcajCE. Needles. / Henu. / Jehly vyrobce. / Nle. / Nalar.

Naelad. / Adatos. / Adatas. / N Neulat.
Nlar. / Naler. / Ace. / Ihly.
Terumo

SK-Oznacenie
[

[ ec [reP|

EN — Authorized Representative.

BG - YnbnHomoLLeH npepcTaBuTen.
(S—Zplnomocnény zastupce.

DA - Autoriseret reprasentant.

SV - Auktoriserad representant.

ET - Volitatud esindaja.

LT - |qaliotasis atstovas.

LV - Pilnvarotais parstavis.
FI-Valtuutettu edustaja.

1S - Vidurkenndur fulltréi.

NO - Autorisert representant.

RO - Reprezentant autorizat.

SK - Splnomocneny zstupca.
Teoxane gel and TSK needles:
EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60,
6827 AT, Arnhem, The Netherlands

EN — Use-by date. / BG — Cpok Ha roAHoCT.

(S - Datum pouZitelnosti. / DA — Sidste anvendelsesdato.

SV - Utgangsdatum. / ET - Kolblikkusaeg.

LT - Galiojimo laikas. / LV — Deriguma termin3.

FI - Viimeinen kéyttopaivamaara. / 1S — Sidasti notkunardaqur.
NO - Utlopsdato. / RO — Data expirari.

SK— Détum spotreby.

EN - Batch code. / BG — Mapuaet Koa.

(5 —Kod 3arze. / DA - Batchkode. / SV - Satsnummer.
ET —Partii kood. / LT - Partijos kodas.

LV —Partijas kods. / FI — Erakoodi. / IS — Lotukddi.

NO —Partikode. / RO — Codul lotului.

SK—Kod sarze.

EN - Serial number. / BG — CepueH Homep.
(S~ Sériové Cislo. / DA~ Serienummer.

SV —Serienummer. / ET - Seerianumber.
LT - Serijos numeris. / LV — Sérijas numurs.
Fl - Sarjanumero. /1S — Radndmer.

NO - Serienummer. / RO — Numr de serie.
SK—Sériové cislo.

EN — Catalogue number. / BG — KatanoxeH Homep.
(5 —Katalogové cislo. / DA - Katalognummer.

SV - Katalognummer. / ET — Katalooginumber.

LT - Katalogo numeris. / LV - Kataloga numurs.

FI - Luettelonumero. /15 - Vgrundmer.

NO - Katalognummer. / RO — Numar de catalog.
SK - Kataldgové islo.

EN - Importer. / BG — BHocuten. / €S — Dovozce.
DA - Importor. / SV — Importdr. / ET — Importija.
LT~ Importuotojas. / LV — Importétajs.

FI - Maahantuoja. / 1S — Innflutningsadili.

NO —Importar. / RO — Importator. / SK — Dovozca.

TEOXANE France, 25 boulevard Malesherbes,
75008 Paris - France

EN - Sterilized using steam or dry heat.

The gel is sterilized using steam or dry heat.

BG — Crepunu3upaHo ¢ napa unm cyxa TonainHa.
Tebr e CTepunM3NpaH C Napa Wik Cyxa TONHa.
(S — Sterilizovano pérou nebo suchym teplem.

Gel je sterilizovan parou nebo suchym teplem.

DA - Steriliseret med damp eller tor varme.

Gelen er steriliseret med damp eller tor varme.

SV — Steriliserad med anga eller torr varme.

Gelen ar steriliserad med & anga eller torr varme.

ET - Steriliseeritud auruga voi kuiva kuumusega.
Geel on steriliseeritud auruga voi kuiva kuumusega.
LT - Sterilizuota garais arba sausu kars(iu.

Gelis sterilizuotas garais arba sausu kars(iu.

LV — Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu.
Gelsir sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu.
F1—Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammalla.

Geeli on steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammalla.
1S — Smitszeft med qufu eda purrum hita.

Hlaupid er smitszft med qufu eda purrum hita.

NO — Sterilisert med damp eller torr varme.

Gelen er sterilisert med damp eller torr varme.

RO — Sterilizat cu abur sau caldura uscata.

Gelul este sterilizat cu abur sau caldura uscata.

SK - Sterilizované parou alebo suchym teplom.
Gél je sterilizovany parou alebo suchym teplom.

EN — Sterilized using irradiation.

TheTSK needles are sterilized using irradiation.
BG — Crepunu3ipato c obmbyBate.

Wrnue TSK ca crepunuupani ¢ obmbuBane.
€S —Sterilizovano zafenim.

Jehly vyjrobce TSK jsou sterilizovany zéfenim.
DA - Steriliseret med bestraling.

TSK-ndlene er steriliseret med bestrling.

SV Steriliserad med strélning.

TSK-nalarna ar steriliserade med strélning.

ET - Steriliseeritud kiirgusega.

TSK ndelad on steriliseeritud kiirgusega.

LT - Sterilizuota Svitinant.

TSK" adatos sterilizuotos jas Svitinant.

LV - Sterilizéts, izmantojot apstarosanu.

TSK adatas ir sterilizétas apstarojot.

Fl - Steriloitu steilyttamalla.
TSK:n neulat on steriloitu sateilyttamalla.
1S - Smitszeft med geislun.

TSK ndlarnar eru smitszefoar med geislun.
NO — Sterilisert med straling.

TSK-ndlene er sterilisert med straling.
RO - Sterilizat prin iradiere.

Acele TSK sunt sterilizate pnn iradiere.
SK - Sterilizované oZarovanim.

Ihly TSK st sterilizované oZarovanim.

EN —Temperature limit. / BG — TemnepaTypHa rpaHmuia.
S —Teplotnilimit. / DA — Temperaturgraense.

SV —Temperaturgrans. / ET - Temperatuuripiirang.

fta 05 ihgs./ LV - S

FI - Lamptilaraja. / IS - Hitamork. / NO - Temperaturgrense.
RO - Limita de temperatura. / SK — Teplotny limit.

EN-Do nuire use. /BG— Lla Hece vlsnonasa MNOBTOPHO.
./ DA Mai

SV — Farinte steranvandas./ET— Mitte korduskasmada

LT - Nenaudokite pakartotinai. / LV — Nelietot atkartoti.

FI - Ei saa kéyttaa uudelleen. / 1S — Ekki endurnota.

NO - Ma ikke brukes pa nytt. / RO — A nu se reutiliza.

SK - NepouZivajte opakovane.

Fremceleo]

EN — Sterilized using ethylene oxide.
‘The Terumo needles are sterilized using ethylene oxide.
BG — CTepunit3upaHo C eTUNEHOB OKCHA.
Vrnurre Terumo ca CTepunu3Ipanh C eTwne OKCua.
(5 - Sterilizovano etylenoxidem.
Jehly vyrobce Terumo jsou sterilizovany etylenoxidem.
DA - Steriliseret med ethylenoxid.
Terumo-nélene er steriliseret med ethylenoxid.
SV —Steriliserad med etylenoxid.
Terumo-nélarna ar steriliserade med etylenoxid.
ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Terumo noelad on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
LT - Sterilizuota etileno oksidu.
Jerumo" adatos sterilizuotos etileno oksidu.
LV - Sterilizets, izmantojot etilenoksidu.
Terumo adatas ir sterilizétas, izmantojot etilénoksidu.
FI - Steriloitu eteenioksidilla.
Terumon neulat on steriloitu eteenioksidilla.
1S — Smitszeft med etylenoxidi.
Terumo nalarnar eru smitsaefdar med etylenoxidi.
NO - Sterilisert med etylenoksid.
Terumo-nélene er sterilisert med etylenoksid.
0 - Sterilizat cu oxid de etilena.
Acele Terumo sunt sterilizate cu oxid de etilena.
SK— Sterilizované etylénoxidom.
Ihly Terumo sii sterilizované etylénoxidom.

EN - Consult instructions for use or consult electronic instructions
foruse.

BG — Koscynmupaiire ce CUHCTpyKuuwTe 3a ynoTpeba win ¢
©N1eKTPOHHUTE UHCTPYKLWM 32 ynoTpeda.

(S - Viznavod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouziti.

DA - Se brugsanvisningen eller henvis til den elektroniske
brugsanvisning.

SV — Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

ET - Lugege kasutusjuhendit voi lugege elektroonilist
kasutusjuhendit.

— Perskaityki ine arba elektroning naudojim

instrukdija.

- Skalil lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas

Fl-Katso ka'moohjeet tai sahkdiset kayttdohjeet.
1S - Visid til notkunarleidbeiningar eda rafreenna
notkunarleidbeiningar.

NO - Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen.

RO - Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic.

SK — Preitajte si ndvod na pouZitie alebo elektronicky navod
na poutitie.

EN - Caution. / BG — Brumarme. / (S — Upozoméni.

DA - Forsigtig. / SV — Forsiktighet. / ET — Ettevaatust.

LT — Atsargiai. / LV — Uzmanibu! / FI - Huomio.

1S - Varid. / NO — Forsiktig. / RO — Atentie. / SK — Upozornenie.

EN — Do not use if package is damaged and consult instructions
foruse.
BG — /la He ce u3n0n138a, ako ONaKoBKaTa e yBpefieHa. Hanpasere|

CTIpaBKa C MHCTPyKWAVTe 32 ynoTpeSa.
L o d

obal poskozeny, ap i

navcd kpouiti.

DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen.

SV — Anvand inte om forpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen.

ET - Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Lugege
kasutusjuhendit.

LT - Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Perskaitykite naudojimo
instrukdja.

LV - Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietosanas
instrukeiju.

Fl - Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut. Katso
kayttoohjeet.

1S — Notist ekki ef pakkningin er skemmd og visid til
notkunarleidbeiningar.

INO — Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen.

RO - Anuse utiliza daca ambalajul este deteriorat sia se consulta
instructiunile de utilizare.

SK - Nepouivaite, ak je obal poskodeny a preéitaj
na pouzitie.

EN — Contains a medicinal substance.
BG — Cbybpa nekapcTBeHo Bell|ecTB.
S - Obsahuje [écivou ldtku.
DA - Indeholder et laegemiddel.
SV - Innehdller en medicinsk substans.
ET - Sisaldab raviainet.
LT - Sudétyje yra medicininiy medziagy.
LV — Satur medicinisku vielu.

— Sisaltad ladkeainetta.
1S — Inniheldur lyfjaefni.

~Inneholder et medisinsk stoff.

RO - Contine o substanta medicamentoasa.
SK - Obsahuje liecivo.

EN - Unique Device Identifier.
BG — YHuKaneH uaeHTUOUKaTOp Ha u3nenveto.
(S - Jedinecny identifikétor prostiedku.
DA - Unik udstyrsidentifikator.
SV - Unik enhetsidentifierare.
ET - Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI).
LT - Unikalusis priemonés identifikatorius.
LV — Unikalais ierices identifikators.

= Yksilollinen laitetunniste.
1S — Einkveemt audkenni teekis.
NO - Unik utstyrs identifikasjon.
RO - Identificator unic al dispozitivului.
SK - Jedinecny identifikétor pomdcky.

EN — Single sterile barrier system.

BG — EnuHiuHa crepunta Gapuepta cictema.
5 Systém s jednou sterilni bariérou.

DA - Enkelt sterilt barrieresystem.

SV System med en steril barridr.

ET - Uhekordne sterilne kaitsesisteem.

LT - Vienos sterilaus barjero dalies sistema.

LV - Vienas sterilas barjeras sistema.
FI—Yhden steriilin esteen jarjestelma.

IS — Einkvaemt smitsefingarkerfi.
NO — System med én steril barriere.
RO Sistem de barierd sterila unica.
SK - Systém jednej sterilnej bariéry.

EN —To detect printing on the label.

BG — 3a oTKpuBaHe Ha Nevar BbPXy eTuKera.

(S~ K detekci tisku na Stitek.

DA —Til at detektere udskrivning pa etiketten.

SV — For att upptacka text pé etiketten.

ET - Margistuse triiki tuvastamiseks.

LT - Etiketés spaudos aptikimas.

LV - Lai noteiktu drukasanu uz etiketes.
~Tarran tulosteen havaitsemiseksi.

IS —Til ad greina prentun @ merkimidanum.

NO — For & oppdage skrift pa etiketten.

RO — Pentru a detecta textul imprimat pe etichetd.

SK—Nazistenie tlace na oznaceni.

e steril system with p ive packaging
outside.
BG — Equthunuta CTepinka GapuepHa cicTema ¢ BbHIIHA
3aLUTHA ONaKOBKa.

€S- Systém s jednou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym
obalem.

DA - Enkelt sterilt barrie d beskyttende emballag
udvendigt.

SV~ System med enst
pa utsidan.

ET — Uhekordne sterilne kaitsesiisteem koos valise
kaitsepakendiga.

LT — Vienos sterilaus b:
iSorine pakuote.

il barridr

FI - Yhden steriilin esteen jarjestelmé, jonka ulkopuolella on

suojapakkaus.
1S — Einkvaemt smif a0 utan.
NO- Syx(em ‘med én steril barriere med beskyttende emballasje
pa utsld

13 unica balaj de protectie

SK- Systém Je&nei sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom.

EN — Keep away from sunlight.

BG - [la ce nasv T CTbHYeBa (BETAMHA.
€S- Chraiite pred slunecnim zafenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys.

SV — Skydda mot solljus.

ET - Hoida eemal péikesevalgusest.
LT - Saugokite nuo saules Sviesos.

LV —Sargat no saules gaismas.

Fl - Suojattava auringonvalolta.

1S — Geymid fiarri solarjosi.

NO —Holdes unna sollys.

RO Ase feri de lumina soarelui.

SK— Chréite pred sinecnym Ziarenim.

230586/00 - 02/2024





