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EN - Instructions for use

Only to be administered by appropriately trained healthcare
professionals who are qualified or accredited in accordance
with national law.

Description

TEOSYAL RHA® 1 is a sterile, transparent, non-pyrogenic,
viscoelastic gel made of hyaluronic acid (HA) of non-animal
origin and of mean molecular weight higher than 1 million
Dalton. It is crosslinked with BDDE (1,4-Butanediol diglycidyl
ether), and contains 0.3% by mass of lidocaine hydrochloride,
for its anesthetic properties. Each box contains two pre-filled
syringes of TEOSYAL RHA® 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 malleability and its specific viscoelastic
properties, TEOSYAL RHA® 1 is evenly distributed into the
tissue injected. This characteristic ensures that an optimal
level of dermal hydration is maintained and leads to a lasting
improvement in the skin's elasticity.

TEOSYAL RHA® 1 is a biodegradable implant that is progressively
resorbed over time. The estimated lifetime of TEOSYAL RHA® 1 is
at least 12 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. The injector will decide if a touch-up
session may be required for optimal results.

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 15 mg/mL
Degree of crosslinki <5%

*Measured by Nuclear Magnetic Resonance (NMR) analysis.
Other ingredients:

Lidocaine hydrochloride .3% by mass

Phosphate buffer pH 7. ad1mL
BDDE as crosslinking agent. <1ppm
Indications

Aesthetic indications of TEOSYAL RHA® 1:

TEOSYAL RHA® 1 is indicated for the correction of superficial

fine wrinkles, skin cracks and depressions in the perioral region

(perioral rhytids, lips including philtrum, oral commissures), in

the upper face region (forehead lines), in the periorbital region

(crow’s feet, tear trough, eyebrows), in the midface region

(smilling lines/accordion lines) and in the neck lines.

It is also indicated for the enhancement of skin quality and the

correction of withered skin marked by signs of ageing in the

face, neck and décolleté regions.

Lidocaine hydrochloride is a local anesthetic agent designed to

reduce the sensation of pain.

Contraindications

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

-patients suffering from bags under the eyes (fatty orbital
herniation, or lymphatic stasis), or lower eyelid hyperlaxity,
or any condition indicated for surgery (blepharoplasty) for
injection in the infraorbital region (under eye circle, tear trough,
palpebromalar groove),

- 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 with autoimmune diseases,

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

Because of the presence of lidocaine, TEOSYAL RHA® 1 must not

be used in the case of:

~known hypersensi
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).

It is important to use a sterile appropriate needle, depending

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

ity to lidocaine and/or amide local

The following complications, reported in the clinical literature

Mpy NoKasaHWATa UM 3a eCTeTUYHN Lenu npoaykTite TEOSYAL®

and/or identified during clinical ir 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, with
potential bleeding and/or blister formanon swelling/oedema,
firmness/induration, lumps/bumps (including papules), itching.

-Probable but less common (ompll(allons (=1/1,000 and
<1/100):  dyscl ia/discoloration, reactions
(with potential hyperthermia), infection (including localized
or generalized infection and abscesses), loss of sensitivity
around the injected area or temporary paraesthesia (with
potential associated transient movement impairment), risk of
allergy (including hypersensitivity, dermatitis allergy, urticaria),
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 skin/tissue necrosis. Although extremely rare (about
1/1,000,000), most serious cases of vascular occlusion may
lead to temporary or permanent vision impairment, 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

He ca 3a MemuuMHCKa uen. CriefoBatesHo
HemefMUVHCKaTa nonsa ot usgenuata TEOSYAL® ce pasbupa
KaTo KMHI4HO AericTBue. Kato uano 70 Ao 100% ot nauveHtuTe

ecTeTyHO NoAo6P! Ha TpeTup: obnact
CNep uHxXeKTMpaHe, Ha 6a3ata Ha AaHHW, CbBpaHy Npes uanoTo
BpeMe Ha NPOrpamata 3a KNMHWYHIA NPOYYBaHUA.

Cobcras

KucennHa.

15 mr/mn
CreneH Ha 5%

PUCKBT OT eMBONM3aLVA, CbAOBA OKNY3WA, MCXEMUA 1 KOKHa/
THKaHHA HEKPO3a C MOCNEBAWO YBPEX/JaHe Ha 3PeHMeTo,
MO3bYHa 1O VA WIN VHCYNT ce y npu
VHXeKTVIpaHe B HOCa Unu B rabenara.

[Ipyrv1 Hecepro3HI peakuuy, cbobiueHn Ha Teoxane (c yecToTa
nog 1/100 000) w seponwo CBbp3aHU C M3[enveTo unn
panrus, $ubposa,
uenynut, obpasysare Ha Genezw VI TenaHrveKTasns.
CbobujaBaHe Ha CTPaHNYHN epekTn

Je také indikovan ke zlepSeni kvality pokozky a korekci
poklesajici pokozky, ktera se vyznaCuje zndmkami starnuti v
oblasti obliceje, krku a dekoltu.

Lidokain hydrochlorid je lokalni anestetikum uréené ke zmirnéni
bolestivosti.

Kontraindikace

Pripravek TEOSYAL RHA® 1 se nesmi pouzivat v nasledujicich
pripadech:

-k injekci do infraorbitélni oblasti (kruhy pod o¢ima, slzny

<
4pe3 aHanus c A0p: pe3oHanc (IMP).
Apyru cbcTaskm:

0.3% (o1 macata)

. KOTNKOTO @ Heobxoaumo Ao 1 mn

<Doc¢a1eH 6ydep pH 7.3.
BDDE «: areHT,

KUAT Cneuvannct we
(medical@teoxane.com) w/nm AucTpubyTOpa Ha NpoayKTa 3a
BCAKAKBU CTPHINHI GeKTH BHIMOXHO Hal1-6bP30.

OcBeH T0B3, aKO Bb3HVIKHE CEPUO3EH UHUMACHT BbB BPD3KA
C u3genveTo, ToBa TpAGBA Aa GbAE CHOBUIEHO HE3aBaBHO Ha
medic 3paBeH opraH

<1ppm
I'IoKasauml

MokasaHus Ha TEOSYAL RHA® 1 3a ecTeTuunm uenu:
TEOSYALRHA® 1 e noKaaan 32 KOPEKLWA Ha NOBBLPXHOCTHN GUHN

Ha AbpXaBata, B KOATO € yCTaHOBEH NOTPeGUTeNAT w/win
NauneHTsT.

MpeanasHn Mepku npu ynotpe6a

Ha GUILP B MeKa TbKaH e MeanuMHCKa

BpbuKY, no Koxata B

obnact (nepmopannm PUTUAY, YCTHYW, BKMIOWUTENHO GUATPYM,

‘BrbAYeTa Ha yCTaTa), B ropHaTa YacT Ha MLeTo (6PbUKY B 30HaTa

Ha 4enoTo), B nepropbuTanHata o6nacT (Naun Kpak, AoMMHa

Ha CbnsuTe, BeXAM), B CPEAHATA YacT Ha NNLETO (MMHUM Ha

YCMUBKaTa/aKoPAEOHHN HIAM) 1 B IMHWUWTE MO WNATA.

Toit @ NokasaH CbLLO 1 3a MOACOPABAHE Ha KAYeCTBOTO Ha Koxara

1 KopuripaHe Ha nogAxHana Koxa, 6enfsaHa oT NpusHaum Ha

CTapeeHe, B 0671aCTTa Ha IMLETO, WHATA U AeKONTETO.

JIMBOKANHOB XUAPOXNOPHA € NIOKANHO HECTETUUHO CPEACTBO,

npeaHa3HaueHo 3a HamanABaHe Ha ycewaHeTo 3a 6onka.

MpoTnsonokasauus

TEOSYAL RHA® 1 He Tps6Ba Aa ce npunara npu:

-NayveHTy, CTpajawy OT TOpOMYKM MOA oumTe (MacTHa
OpOWTanHa XepHUA W NIUMGOCTa3a) UK CBPBXOTNYCHATOCT

npoLienypa, KOATO BKMOUBA MPUCHU| PUCK OT MHAEKLWA,
Kato BCAKa NpoLieAypa oT To3u Tvn. TpAGBa Aa Ce U3BLPIBA B
MOAXOAALIA CPefia 1 Aa Ce B3eMaT BUKY O61UaiiH NpeanasHi

#labek, yha) u pacientl trpicich vaky pod
o¢ima (herniaci orbita'lniho tuku nebo stézou lymfy), pfipadné
hyperlaxicitou dolnich vicek nebo jakymkoli stavem s indikaci k
chirurgickému zékroku (blefaroplastice)

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

U pacientd se znamou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou,
se zavaznou alergi nebo anafylaktickym Sokem v anamnéze,

- u pacientdi s autoimunitnimi onemocnénimi,

- utéhotnych, kojicich Zen nebo pacienti mladsich 18 let.

nesmi pouzivat v nasleduﬁclch pripadech:
-znamé h ita na lidokain a/nebo amidova lokalni

Mepkut. MOpaay NUNCaTa Ha AaHHM OTHOCHO

TBUA C Apyrv
VIMMNaHT C XVanypoHOBa KUCenuHa WA Apyrv, eBEHTYaNIHO
NOCTOAHHY UIMANAHTH), MEAULVHCKUAT CNeLVManvicT Lie Hanpasi
OLieHKa U Lie B3eMe pellieHVe 3a OMBAHUTENHIN UHKEKLMM C
APYTV 3aMbIBALM VIMMNAHTY B 3aBUCMMOCT OT eCTECTBOTO ¥
BPeMeTo Ha NpeAviLLHaTa NPOLeypa.
Mpean npoueaypata MeAVUVMHCKUAT Creunanuct TpAtsa Aa
B3eme npesBuz $akTa, ye To31 GUTLP CbABPKA INAOKAVH.
MauveHTHT TpAGBa Aa Gbae NocbBeTBaH:
-pa He MNpuema BUCOKM [O3N BUTAMMH E, acnupuh,
NPOTVBOBB3NANMTENHY CPEACTBA WM AHTUKOArynaHTU npes

Ha AONHNA Knenav, Wi CbCTOAHME, MOKa3aHo 3a

TvKa) 3a 3
obnact (Kkpbroe Moj ouWTe, [ONMHA HA  CbN3nTe,
nannebpomanapHa 6pasga);

- MALMEHT C KOXKHM wm

Ha MACTOTO Ha TpeTupaHe unu 6nn3o Ao Hero. Mpoueaypute
N0 VHXEKTUPAHETO MOTaT Aa AOBeAaT A0 PeaKTvBMpaHe Ha
naTeHTHa WM CyBKAMHINYHA Xepec BIAPYCHa MHGEKLWS;

- NALIVIHTV C N3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM XManypPOHOBA
KUCENMHA, C aHaMHe3a 3a TexKa anepriia N aHapuAaKTUdeH
wokK;

- NALVIEHTY C ABTOMMYHHI 3a60NABaHNA;

- 6pemeHHY, KbpMeLLV KeHY VW NaLVMeHTV Ha Bb3pacT nop 18
roauHm.

TMopaan HannumeTo Ha nvokauH TEOSYAL RHA® 1 e Tpa6Ba ga

ce npynara npu:

w/unn

KbM
anlnnvl ~NOKaNHII aHeCTETMUHI CPeACTBa;
- NaUMEHTN CbC CbPAEYHM 3a60NABAHUA /MM MOANIOKEHN Ha
neyeHue 3a CbpfieyHm 3abonsaeaHus (6eta-6nokepn);
-NauveHT ¢ xenatouenynapHa HeAOCTaTbYHOCT
OAIOKEHN Ha JleyeHIe 3a YePHORPOGHO 3a60nABaHE;
- NAUMeHTY, CTPaAALLM OT eNUNencia un Nopdupws.
[la He ce w3nonsBa B KOMOMHAUWA C APYMM ecTeTMyHM

w/wmn

npean cecus;

- 1a He U3non3Ba rpum 12 Yaca cne UHKeKTUpaHe;

-fa n36ArBa CTOMATONOTMYHM NPOUEAYPW, APYIN ecTeTUdHM
npoLeaypu OT BCAKAKBB TN, MPOABKATENHO M3NaraHe Ha
CbHue, UV TbuM M eKCTpeMH! TemnepaTypu (CvneH cTyn,
CayHa, Xamam 1 Ap.) iBe CeaMALI CRIeA NpoLieAypaTa.

AKO Ce NOABM MPU3HaK Ha MOTEHUVanHa CbaoBa OKNy3ua

(nobensBaHe Ha KoXaTa WAM MpamopHa KoxXa, 60Ka,
W3TpbNBaHe W TH) NO BCAKO Bpeme Ha nNpoueaypata,
VHXeKTMpaHeTo TpAGea Aa Gbae cnpaHo M Tpabsa pa ce
npe/npYemaT BCUUKY MOAXOAALI AEICTBUA,

TBLP/AE NOBLPXHOCTHOTO UHXEKTVPaHe MOXe fa [0BeAe A0

aBo Ha ¢ V3BECTHO KaTo
edekT Ha TuHaan.

W36srsaiiTe CBPbXKOPEKLNA.

CnoptuctuTe TpABBa Aa ca HaACHO C daKTa, Ye TO3N NPOAYKT

CobpKa MMIOKAWH, KOWTO MOXe fa CTaHe npuunHa 3a
MONOXUTENHa PeaKLVA NPV TECT 33 HAPKOTMLV.

n MepKM npm ¢ n

- u pacient se srde¢nimi onemocnénimi a/nebo podstupujicich
lécbu srdecniho onemocné a

- u pacientti s hepatocelulami insuficienci a/nebo podstupujicich
lécbu jaterniho onemocnéni,

- u pacientti trpicich epilepsii nebo porfyrii.

Nepouzivejte v kombinaci s jinymi estetickymi zakroky (jako

je peeling, laserové osetieni nebo ultrazvukové osetreni).

Neaplikujte injekci do nejvrchn&jsi vrstvy kize (epidermis) a do

jiné injekéni hloubky, ne je uvedeno v &sti, Davkovani a zplisob

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

neuspokojivych  vysledkii  (véetné  oblicejové asymetrie),

pripravek by méli pouzivat pouze dobie vyskoleni zdravotnicti

pracovnici, ktef maji zkusenosti s injekénimi technikami a

Jsou obeznameni s anatomif a fyziologii mista vpichu a jeho

okoli. Spoleénost Teoxane navic poskytuje zdravotnickym

4 acad

Bezpeénostni opatieni pii skladovani a likvidaci

Uchovévejte pfi teploté 2 °C a2 25 °C mimo dosah piimého
slune¢niho  zafeni. Vyrobek uchovévejte ve skladovacim
prostoru, ktery nezpiisobi zmény na obalu. Pfed pouZitim se
ujistéte, Ze na obalu nejsou viditelné znamky poskozeni. Pred
pouzitim zkontrolujte datum pouZitelnosti na titku pfipravku.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, pokud je obal
poskozeny, pokud byl pfed pouzitim netimysiné otevien nebo
pokud nebyly dodrzeny skladovaci podminky. V pfipadé, ze
obsah stfikacky vykazuje zndmky oddéleni jednotlivych slozek,
jsou viditelné bublinky a/nebo se pripravek jevi zakaleny, tuto
stiikacku nepouzivejte. Na konci o3etieni je nezbytné zlikvidovat
veskery zbyly nepou. piipravek. Stfikacka a jehly se dodavaji
sterilni, nejsou urceny k opakované sterilizaci a jsou urceny
pouze k jednorazovému poutziti. Proto injekéni stikacku ani jehly
nepouzivejte opakovane, aby nedoslo ke zhorseni ucinnosti gelu

kanyle, laves der et indgangspunkt i huden med en skarp nal af
passende storrelse.

Afhaengigt af det omréde, der skal behandles, injiceres TEOSYAL
RHA® 1 langsomt i forskellige dybder: subkutant i huden eller pa
periosteum. Afhaengigt af de korrektioner, der skal foretages, og
de onskede resultater, kan en eller flere behandlmgssessloner/
genopfriskninger vaere nedvendige for at opné et optimalt
resultat. Dette skal afgores af den sundhedsperson, der er
ansvarlig for behandlingen. Det anbefales at bruge en maksimal
volumen pa 6 mL pr. session (i henho\d til praekliniske og kliniske

HA) av icke-animaliskt ursprung och med en genomsnittlig
molekylvikt hégre an 1 miljon dalton. Den &r korslankad med
BDDE (1,4-butandioldiglycidyleter) och innehaller 0.3 vlktprrxent

fran TEOSYAL®: omedelbar dverk'ans\ighetsreaktion upp il
angioddem eller anafylaktisk chock, injektion i eller nara ett
blodkarl som kan leda till embolisering, karlocklusion, ischemi

for dess
kartong innehéller tva forfyllda sprutor med TEOSYAL RHA® 1 For
varje spruta innehéller kartongen tva sterila 30G 1/2-tumsnalar
och tva sparbarhetsetiketter (en ska ges till patienten och en ska
forvaras av ldkaren i patlentjournaleni Gelvolymen i varje spruta
anges pa kartongen och pa varje spruta.

ochh . Aven om det ar extremt sallsynt (cirka
1 000 000) kan de a\lvavllgaste fallen av kérlocklusion leda till
tillfallig eller permanent synnedsattning eller cerebral ischemi/
blodning som leder till stroke som kan orsaka dodsfall.
Risken for embolisering, vaskulér ocklusion, ischemi och hud-/
vavnadsnekros med efterfoljande synnedsattning, cerebral

ar en viktig bestandsdel | grur i den

data). gigt af bel iseer ved
indikationer, anbefales det at bruge den mindst mulige
volumen (f.eks. anbefales ved injektion i tarekanalen maksimum
0.5 mL pr. térekanal). Den sundhedsperson, der er ansvarlig for
behandlingen, vil afgere hvilken injektionsteknik, der anvendes
i henhold til det behandlede omrade og den I

b isen. En akta molekylar svamp, dess
spiralformade struktur gor det majligt att fanga upp till tusen
ganger sin vikt i vatten. Den distribueras i stor utstrackning
i kutan vavnad och aterfuktar huden, éven om dess innehall
minskar med aldern. Nar huden blir tunnare och skér visas
initiala hudfrakturlinjer. Tack vare dess formbarhet och dess

steder skal masseres

(gel mtze vyschnout a pak hiife prochazi jehlou),
chovéni gelu (napf. vytvoreni toxické slouceniny) nebo nzlku

omhyggeligt for at snkre ensartet fordeling af produktet i

infekce. Pouzité jehly nebo kanylu bezpené spolu's
jejich ochrannou krytkou: vyhodite je do vhodnych nadob, aby se
zabranilo riziku poranen ehlou a/nebo infekci.

Po_injekéni apl ci je nutno pacientovi vydat kartu s
které maji byt

predany

Bivirkninger
Sundhedspersonen ska\ informere patienten om de potentielle
ger i d ), som kan

zdravotnickym prostredkem, jsou k dlspoz na téchto
webovych strankach: www.teoxane.com/productinfo.
Souhm tdajti o bezpecnosti a Klinické funkci (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) bude k dispozici v
systému Eudamed (jakmile bude aktivni) na nésledujici webové
strance:  ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.  Vycet
harmonizovanych norem a spoleénych specifikaci pouitych u
tohoto prostiedku je k dispozici v souhmu SSCP. Elektronicky
navod k pouziti (electronic Instructions for Use, elFU) je k
dispozici na nasledujicich webovych strankach: www.teoxane.
com/dermal-fillers-ifus. Dalsi navod k poutziti (Instructions for
Use, IFU) Ize poskytnout zdarma na vyzadani.

Nasazeni jehly/kanyly na stfikacku

Pro optimalni poutiti pripravkii TEOSYAL® PureSense je diilezité,
aby jehla/kanyla byla spravné nasazena na stikacku (viz kroky
popsané nize na obrazcich 1 az 5). Pokud béhem injekéni
aplikace pocitite prekazku nebo tlak, preruste aplikaci injekce
a jehlu/kanylu vyméite. Pripravek pouijte bezprostiedné po
otevieni obalu. Nedotykejte se jehly/kanyly pfimo rukama. Pfi

specifika viskoelastiska egenskaper fordelas TEOSYAL RHA® 1
jamnt i den injicerade vévnaden. Denna egenskap sakerstaller
att en optimal niva av hudhydrering bibehélls och leder till en
bestéende forbattring av hudens elasticitet.

TEOSYAL RHA® 1 &r ett biologiskt nedbrytbart implantat som
gradvis resorberas over tid. Den uppskattade livslangden
for TEOSYAL RHA® 1 &r minst 12 manader. Behandlingens
beror p& flera faktorer, inklusive —hudtyp,

ing eller stroke okar vid injicering i nasan eller i
glabe\la,
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, &rrbildning och telangiektasi.
Rapportering av biverkningar
Halso- och sjukvérdspersonalen kommer att informera tillverkaren

i ol /eller istributd

eventuella biverkningar inom kortast mojliga tid.
Om négot allvarligt tillbud har intréffat i samband med enheten
ska det dessutom utan dréjsmal rapporteras till medical@
teoxane.com och den nationella hélsomyndigheten i det land dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

av rynkan som ska

t efter eller efter nogen tid. fedid
jeblikkeli ing af patlenten anbefales kraftigt inden ~ Varaktighe
for 30 minutter efter injekti ), ersonen  skal

minde patienten om at en Iaege, hvis

ikke forsvinder spontant. Sundhedspersonen skal bruge
eller ordinere en passende behandling under hensyntagen
il dennes medicinske viden, patientkarakteristika og
symptomernes udvikling. De mest almindelige behandlinger
kan omfatte antiil eller
implantatoplosning. For behandlingen skal sundhedspersonen
instruere patienten i at rapportere enhver ny eller vedvarende
uensket haendelse, uanset om den er beskrevet herunder eller ej.
Folgende komplikationer, der er rapporteret i den kliniske
litteratur og/eller identificeret under Kliniske afpravninger, er
velkendte reaktioner over for hyaluronsyrebaserede dermale

injicerad volym, patientens fysiologi och livsstil. Injektorn avgér
om en touch up-session kan kravas fér optimala resultat.

| sina estetiska indikationer har TEOSYAL®-produkter inte ett
avsett medicinskt syfte. Dérfor forstés den icke-medicinska
nyttan med TEOSYAL®-enheter som kliniska prestanda. Totalt
upplevde 70 till 100 % av patienterna en estetisk forbéttring av
det behandlade omrédet efter injektionen baserat pa data som
samlats in under kliniska studier.

Sammanséttning

t 15 mg/mL

Graden av korslankning* <5%

*Matt med analys av kdrnmagnetisk resonans (Nuclear Magnetic
NMR).

fyldstoffer. Disse omfatter blandt andet (ikk liste):

- Almindelige er (21/100) ved i Ovriga

som regel milde og smerter ved injekti L\dokalnhydmklond 0.3 viktprocent
omhed, rodme/erytem, bld maerker/haematomer med potentiel gs.ad 1mL
bledning og/eller bleredannelse, haevelse/adem, fasthed/ BDDE som <1ppm
forhaerdelse, knuder/buler (herunder papiller), kloe. Indikationer

i materialy, viz
Pred osetfenim je nutné se pacientd dotdzat na anamnézu
a aktudlni zdravotni stav nebo léky, které by mohly zakrok
ovlivnit. Pacienty je nutno informovat o indikacich, o¢ekavanych
vysledcich, kontraindikacich, bezpecnostnich upozornénich
a moznych vedlejsich dcincich. Je nutno posoudit potiebu
zmimeni bolesti pacientd pomoci lokalniho nebo regionainiho

almlndellge kompllkanoner

y na stiikacku ji .
silou ani nevyvijejte zadnou silu ze strany.

DA - Brugsanvisning

men mlndre
(1/1.000 og <1/100): dysk
reaktioner (med potentiel hypertermi), infektion. (herunder
lokaliseret eller generaliseret infektion og bylder), tab af
sensitivitet omkring det injicerede omréde eller midlertidig
parestesi (med potentiel tilknyttet forbigdende nedsat

Estetiska indikationer for TEOSYAL RHA® 1:

TEOSYAL RHA® 1 &r indicerad for korrigering av ytliga fina
rynkor, hudsprickor och fordjupningar i det periorala omradet
(periorala rhytider, lippar inklusive filtrum, orala kommissurer),
i'det Gvre ansiktsomradet (linjer pa pannan), i det periorbitala
omradet (skrattrynkor, fordjupning under Ggat, 6gonbryn), i

\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
!orslknghetsatgarder maste vidtas. Pa grund av avsaknad avdata
om mojliga i er med andra (HA-
fyllningsimplantat eller andra, eventuellt permanenta) kommer
hélso- och sjukvardspersonal att beddéma och besluta om
ytterligare injektioner med andra beroende

vagu) patsientidel, kellel on silmade all kotid (silmakoopa rasvkoe
song voi limfistaas), alalaugude liiglotvus voi mis tahes seisund,
mille puhul on naidustatud kirurgiline ravi (blefaroplastika).
- patsiendil on ravitavas pirkonnas voi selle Ishedal nahahired,

tottu) ja nakkuste riski. Noelatorkevigastuse ja/voi infektsiooni
riski valtimiseks tuleb kasutatud noelad/kaniitil koos kaitsmetega
ohutult visata sobivatesse konteineritesse.

Parast siistimist tuleb patsiendile anda implantaadikaart.

i vaistai, i ar implanto i3

Pries procedaira sveikatos prieziros specialistas privalo nurodyti
pacientui, kad Sis pranesty apie bet kokj nauja ar ilgiau isliekantj
toliau aprasyta ar neaprasyta nepageidaujama reiskinj
Toliau nurodytos komplikacijos yra gerai zinomos, Kiinikineje

latentse voi

- patsiendil on teadaolev

poletik voi infekisioon. Ststimisprotseduurid voivad pohjustada  Teave, _mis _tuleb le  seoses
fektsiooni itsiini; esitada, on
\appe suhtes i
ja anamneesis raske allergia voi anafiilaktiline Sokk; Ohutuse ja kliinilise toimivuse ote (SSCP) on

~ patsiendil on autoimmuunhaigus;

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

Kuna TEOSVAL RHA“’ 1 sisaldab Ildokallnl ellchl seda kasutada kul
jalvéi

aprasytos ir klinikiniy tyrimy metu nustatytos
reakcijos | hialurono ragsties odos uzpildus. Be kita ko,

Eudamedis (niipea, kui see kivitatakse), veebisaidil eceuropa.
reen/home.  Seadmele

ja tihiste spetsifikatsi

SSCP-s. Seadme

loend on
(elFU)

i tiiiipi Iokaalanesteehkumlde suhtes;

am
—patslendll on sudamehalgus ja/vei patsient saab

~patsiendil on hepatotsellulaamne. puudulikkus ja/vsi patsient
saab maksahaiguse ravi;
- patsiendil on epilepsia voi porfiiiiria.

3i0s komplikacijos (saraas yra neigsamus):
-Bendro pobudzio reakcijos | procedara (=1/100) injekcijos
vietoje, jprastai lengvos ir savaime isnykstancios: skausmas
injekcijos vietoje, jautrumas, paraudimas / eritema, kraujosruva
/ P2

e.com/dermal-fillers-ifus.
Soovl korral on véimalik saada lisaks iiks tasuta kasutusjuhend.
Néela/kaniiiili paigaldamine siis!
TEOSYAL® PureSense’i toodete optimaalseks kasutamiseks on
oluline, et ndel/kantdl oleks ststliga korralikult Ghendatud (vt
allolevaid punkte, mida on kirjeldatud joonistel 1 kuni 5). Kui
siistimise ajal on tunda ummistust Vi survet, tuleb siistimine
jané il vahetada. Toodet tuleb kasutada kohe

Mitte  kasutada teiste
protseduuridega (nt koonmme, laserravi voi uItraheIlravlJ
Mitte ststida naha kihti  (epidermi:

sustesugavusse, mida ei ole kirjeldatud 16igus ,,

di avamist. Nbela/kaniiili ei tohi kiega puudutada.

manustamisviis” Mitte siistida veresoonde ega selle Iahedale
ega narvilahedale.

Annustamine ja manustamisviis

Voimalike ttisistuste voi ebarahuldavate tulemuste (sh néo
astimmeetria) riski véhe miseks tohivad toodet kasutada ainult

ustliga ( ei tohi seda liiga kovasti
kinni keerata ega rakendada kiilgsuunalist joudu.

su galimu ir (arba) puslémis, patinimas
/ edema, stangrumas / kietumas, guzai / iskilimai (jskaitant
mazgelius), niezulys.

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

- Nors ,TEOXANE" Klinikiniy tyrimy metu nenustatyt, inikinje

aroje minimi ,TEOSYAL®” uzpildy prieiaros po pateikimo

LT - Naudojimo instrukcija

rinkai metu nustatyti retai pasitaikantys su HA uzpildais susije
sunkiis i reiskiniai (<1/1 000): staigus padidéjes

tervish kes valdavad
ning tunnevad stistekoha ja_selle {mbruse anatoomiat ja

paraty gali suleisti tik tinkamai parengti ir pagal
ar

fusioloogiat. Lisaks pakub Teoxane ter
©Oppematerjale, vt veebi www.teoxane.academy.
Enne ravi tuleb patsienti kiisitleda anamneesi ning praeguste

pé typen och tidpunkten for den féregaende injektionen.

Fore behandling ska halso- och sjukvardspersonal ta hansyn till
att denna fyllningsprodukt innehaller lidokain.

Patienten ska informeras om:

die ja toodete kohta, mis voivad protseduuri mojutads,

ning teda tuleb teavitada naidust

vo\mal\kest korvaltoimetest. Tuleb hinnata pats\endl vajadust valu
kas lokaalse voi regionaalse anesteetikumiga.

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

- att inte anvanda smink under 12 timmar efter injektionen

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

Om tecken pé potentiell karlocklusion uppstar (hudblekning

eller marmorering, smirta, domningar o.s.v.) vid nagot tillfalle

under ingreppet ska injektionen avbrytas och alla lampliga

Stgérder vidtas.

Fér ytliga injektioner kan leda till en oénskad blaaktig

ion som kallas Tyndall-effekt.

veckan  fore

anestetika. Oblasti, které maji byt o3etfeny, je nutno
vhodnym antiseptickym roztokem. Vzhledem k riziku interakce
se_doporucuje, aby vyplné TEOSYAL® nepiisly do styku s

[la ce coxpanaBsa mexay 2°C v 25°C Janey ot NpAKa CbHUEBa
cBeTAMHA. OcurypeTe CbxpaHeHMe Ha MPOAYKTa B cKnajosa
30Ha, KbETO HAMa Aa HAaCTBNAT NPOMEHU B OnaKkoBKata, W
npeav ynorpeﬁa ce yBepeTe, Ye HAMa BUAVIMM MPU3HaLM Ha

oranti-coagulants during the week before the injection session,
- 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

npoueaypu (kato MWAWHF, nasepHa WK
He ce 8 Hal1-MIOBLPXHOCTHIS CIIOV
Ha Koxata a) 1 npu ABNG

pasnauHa OT onvcanuTe B pasgen ,JO3UPOBKA W HauMH
Ha Mpwnoxenue’, la He Ce UFXeKTVPa BbB WM 61130 A0
KPBOHOCEH Cb, W 61130 10 HEpB.

Vi HAYMH Ha

Mpeay ynoTpe6a nposepeTe cpoka
Ha roiHocT B\:pxy eTuKeTa Ha NpoAykTa. [la He ce u3nonsea cnen
W3TuaHe Ha CPOKa Ha FOJHOCT, aKo ONAKOBKaTa e NoBpefeHa,
B Cnyvail ue ONAaKoBKaTa e 6ina OTBOPEHa HEBOMHO Mpeay
yNOTPEGa UnM aKo YCIOBMATA Ha ChxpaHeHye He ca criaseHi.
B cnyuan 4e CbAbpKaAHMETO Ha CMPWHUOBKATa MOKassa
npUsHaLM Ha. paznenaue, MexypueTa W/ 3rexpa MBTHO,
B kpas Ha e

or marbling, pain, numbness, etc) at any time during the
procedure, the injection should be stopped, and all appropriate
actions taken.

Too superficial injections may lead to an undesired blueish light
reflection known as Tyndall effect.

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.
A

He Tau
3a pa ce cBefe AO MMHMMYM PUCKBT OT TMOTEHUMAHM  OT CILECTBEHO 3HaueHue [a Ce W3XBLPAAT BCUUKM OCTaHanu
yc) wn ORyKTH.

nMyeBa acuMeTpus), MPOBYKTHT TpAGBa fa Ce M3non3sa
camo OT pAobpe O6yyeHM MeAULMHCKW CheuuanucTn ¢
onuT B Ha n pobpe c

v urnuTe ce qocraam
CTEPUNHY 1 He ca 3a NOBTOpHa C
ca camo 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a. Mopajv Tosa He vlzncnasame

aHaTOMUATa U GU3VONOTWATA HA MACTOTO Ha UHXEKTUPaHE 1
3a06uKanAwyTe 1o 30Hu. OcBe ToBa Teoxane npeAocTass
Ha y ¢

Mons, KoHcynTHpaiiTe ce ¢ www.teoxane.academy. Mpey
NPOUEAYPaTa OT NaUMeHTUTe TPAGBA Aia Ce CHeme aHamHesa
33 MVHANA 1 HACTORIW 3a6ONABAHWA WM NIEKAPCTBA, KOMTO
6ia mornw i OKBXAT BIWAAE SbDX MPOUEAYDAT, W Te
TpAGBa Aa GbAAT

Mepk1 1
NOTEHUVaNHNTE CTpaHnuHM edekTn. TpAGBa Aa ce OLeHN
Hy’/aTa Ha NaLWeHTUTe OT ObneKuaBaHe Ha GONIKaTa C NIOKANHO
VA PETVIOHANIHO aHECTETMIHO CPEACTEC. 3one, KouTO e
6bgat TpAbBa Aa ce

aHTMCenTMueH pa3TBop. Mopaay puck ot ssammogemcmme ce
npenopbusa ¢punbpute TEOSYAL® a He BAN3AT B KOHTAKT C

conu (kato xnopua).

BaXHo e Aa Ce /3NON3BA NORXORALA CTepunHa MMa B

PHO HUTO HUTO WrnuTe, 3a fa usberHete
B/lOWaBaHe Ha KauecTsaTa Ha rena, Herogata

i solemi (jako je hlorid).
Podle indikace pro injekéni aplikaci a/nebo injekéni techniky
je dulezité pouzit vhodnou sterilni jehlu. Vhodné jehly (od
schvélenych dodavatel(, vyrobcti TSK nebo Terumo) se dodévaji
v krabi¢ce spole¢né se stiikackou. Jako alternativu k jehle Ize
pouzit tupou kanylu 25 G (byla ovéfena kompatibilita s kanylou
TSK 25 G / 50 mm). Pii pouziti kanyly se pomoci ostré jehly
vhodné velikosti vytvofi vstupni otvor do kize.
Podle o3etiované oblasti se pfipravek TEOSYAL RHA® 1 vstiikuje
pomalu do riizné hloubky: do dermis, subkutanné nebo do
periostea. Dle provadénych korekci a poz jch vysledkii

Ma  kun ini af risiko for allergi (herunder overfolsomhed,
der er i eller i i i urticaria), knuder (muligvis ),
med national lovgivni implantatmigration. . .

Beskrivelse -Selvom de ikke er pavist i TEOXANES kliniske afprevninger,

TEOSYAL RHA® 1 er en steril, transparent, ikke-pyrogen,
viskoelastisk gel, der er fremstillet af hyaluronsyre (HA)
af ikke-animalsk oprindelse og med en gennemsmlllg
molekylevaegt over 1 million Dalton. Den er

er der identificeret og rapporteret sjaldne, men alvoriige
ugnskede hzendelser (< 1/1.000) i den kliniske litteratur
om HA-fyldstoffer som en del af overvagningen efter
markedsforing af TEOSYAL® fyldstoffer. Disse bestar af:

BDDE (14butaned|ol dlglycldyle(her) og indeholder 03 %
efter masse af | or at opna anaestetisk
nskaber. Hvel 0 der er

over til eller
anafylaktisk shock, injektion i eller teet pa et blodkar, hvilket
kan fore til embolisering, vaskulaer okklusion, iskzemi og hud-/

aeske i
fyldt med TEOSVAL RHA® 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

miize byt k dosazeni optimalniho vysledku nutno provést jedno
nebo vice oletieni/retusovéni, O tom rozhodne zdravotnicky
pracovnik odpovédny za ofetieni. Doporucuje se pouzit
maximalni objem 6 mL na jedno osetfeni (podle preklinickych a
Klinickych tidajt). Podle osetované oblasti, zejména do citlivych
oblasti, se doporucuje pouzit co nejmensi mozny objem (napf.
pii injekéni aplikaci do oblasti sizného zlabku se_doporuéuje

edVKACHOCT (FETT MOXE fa M3CHXHE, KOETO Lje nonpeun Ha
U36yTBaHETO My Npes MraTa), HEMORXOAAUIO NOBEAEHNe Ha
rena (Hanp. obpasyBaHe Ha TOKCUUHO CbeAUHEHUE) AN pUCK
oT uHdeKumA. V3xBbpnaiiTe no 6e3onaceH HauuH U3Non3BaHuTe
r C TexHNA B i

3a na v3berHeTe PUCKOBE OT HapaHABaHe W/WAM UHEKUVA B
pesynTat Ha y6ox/aHe C urna.

Cnep mHXeKTMpaHe Ha nauventa Tpa6Ba pa ce Aape
KapTa 3a umnnauta. MHidpopmauunTa, Koato Tpabea aa

é 05 mL na jeden slzny Zlabek). Zdravotnicky
pracovnik odpovédny za osetfeni rozhodne o injekéni technice
podle o3etiované oblasti a pozadovaného objemu pfipravku.
Osetfend mista peclivé promasirujte, aby byla zajisténa
rovnomérna distribuce pipravku v misté korekce.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o moznych
vedlejsich ucincich  souvisejicich s o3etfenim, které se
mohou vyskytnout bezprostiedné po injekci nebo pozdéji.

ce Ha OTHOCHO
MEANLMHCKO W3Aenne, € HanuuHa Ha To3n ye6caiT:
www.teoxane.com/productinfo.

Pe3iomeTo 3a 6e30MaCHOCTTa U KNMHUYHOTO AiicTBIe (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) e 6bge HanuuHo B
Eudamed (European database on medical devices [Esponefickata
6asa gaHHW 3a MeAUUMHCKUTE W3fenws]) (BegHara WOM CTaHe

sledovéani pacienta se dlrazné doporucuje
po dobu 30 minut po injekci. Zdravotnicky pracovnik musi
pacientovi pfipomenout, aby se poradil s lékafem, pokud
vedlejsi Gicinky neodezni spontanné. Zdravotnicky pracovnik by
mél pouzivat nebo predepisovat vhodnou lé¢bu s ohledem na
své lékaiské znalosti, charakteristiku pacienta a vyvoj priznaki.
Mezi nejbeznejsl zpiisoby lécby pam protlzane(llve Ieky,

musi

3aBMCUMOCT  OT  MOKasaHWATa 3a WHXeKTupaHe  u/uamn aKTUBHO) Ha CnepHuA yebcawT: ec.europa.

TexHuKa. M urn (ot fe CrmMCBbKBT © CTaHapT 1 obum
AocTaBunuy TSK unm Terumo) ca AOCTaBEHM CbC C KbM e HannueH B SSCP.
B KyTuATa. KaTo anTepHaTvisa Ha wrjiata MOXe f1a e u3nonssa EneKrpoHHa VIHCTYKUUA 32 yrIOTPEGa € HanMuHa Ha CnegHws

Tbna KaHiona 25G (CbBMecTUMOCTTa ¢ Kakiona TSK 25G/50 mm
e Bepudunumpana). Korato ce n3nonssa Kaiona, B Koxata ce
Npagyt BXO/HA TOUKa C OCTPA Ua C NOAXOAAU pasmep.

B 3aBMCMMOCT OT TpeTupaHata 3oHa TEOSYAL RHA® 1 ce
VHXeKTUpa 6aBHO Ha pasniuHa AbNGOUMHA: B Aepmarta,
TOJIKOXHO UNV Hazy NepUOCTeyMa. B 3aBUICUMOCT OT KOpeKLMTe,
KOUTO TpABBA Ma Ce HanpaBAT, KakTo U OT TbpceHuTe

mplant card should be given to the patient ing the

MoXe fa ca efjHa WM noseve cecun

injection. Information to provlde to the patient
the
www.teoxane.com/productinfo.

The Summary of Safety and Clmlcal 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: he.com/d I-fillers-ifus. An

3a fia ce mocTUrHe omUManeH
peyian Tosa Toboa na o KA

yebeaiir:
VHCTPYKUMA 3a yrotpeba Moxe Aa Gbﬂe npepocTaBeHa
6€311aTHO NPM NOVICKBaHE.

n Ha BbpXy

3a ynotpeba Ha r TEOSYAL®

@ BaXHO WrnaTa/kaHionata Aa € MPaBWIHO CBbp3aHa CbC
CNPVHLOBKaTa (BYDKTE CTBNKWTE NO-4ONY, ONMCAHY B AMarpam1
1 no 5). Cnpere 1 CMeHeTe ur) 3
aKo yceTuITe 3anyuIBaHe UN HAaTUCK N0 BPEME Ha MHXKEKTMPaHe.

Chelmanicr, oTrobapALL 4 npoLeRypara. Menopwish ce fa
Ce uanON3Ba MaKCUMAneH obem 6 M 3a efHa cecun (Copen
NPEAKIMHIYHUTE 11 KNUHWIHATE AaHHW). B 3aBUCMMOCT OT
TpeTVpaHaTa 30Ha, 0COBEHO MPY MOKA3AHIIA 33 UyBCTBUTENHOCT,

NPOAYKTa BeAiHara Cnefj OTBAPAHE Ha ONaKoBKaTa.
He pokocsaiite wrnata/kaHionata AvpektHo ¢ pbue. Korato
CcBbp3BaTe U He i
V1 He YNpaXHABAVTE HUKaKbB CTPAHUYEH HaTUCK.

ce npenopbyBa f4a ce usnonsa
(Hanp. 3a MHXeKTMPaHe B AONMHATA Ha Cb3uTe ce Npenopbysa
Makcumym 0.5 MA Ha cTpaHa). MeaMUMHCKWAT cheumanuct,

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.

BG - MHCTpyKUMA 3a ynoTpe6a

u 3a e B3eme pelenne 3a

CS - Navod k pouziti

p:
Ha UHXeKTUpaHe B 3aBUCMMOCT OT TpeTupaHaTta 30Ha U HYXHWUA
obem ot npogykTa. TpeTpaHuTe MecTa TpAbBa fja ce Macaxupar
BHUMATENHO, 3a /1a Ce OCUTypU PaBHOMEPHO pasnpesienieHue Ha
NPOAYKTa Ha KopUrnpaHuTe mecTa.

CTpaHnyHu edpekTn

MeANUMHCKVAT CeLManiicT TpA6Ba 4a UHGopMMpa naLveHTa 3a
MOTEHLWANHUTE CTPaHNYHU epeKTy, CBbp3aHi C Npoueaypara,
KOMTO MOTaT Jja Bb3HWKHAT BefjHara Crief NHXeKTupaHe unn
C u3BecTHO 3abasaHe. CUnHO ce

Tento pFil mohou i pouze radne proskolem
ici, ktefi jsou nebo
i v souladu s vni zékony.
Popis
TEOSYAL RHA® 1 je sterilni, transparentni, nepyrogenni,

viskoelasticky gel vyrobeny z kyseliny hyaluronové (Hyaluronic
Acid, HA) nezivocisného pivodu a

zdravotnicky pra(ovmk pacienta poucit, aby hiasil jakoukoli

novou nebo pretrvavajici nezidouci pihodu popsanou nebo

nepopsanou nize.

Nésledujici komplikace uvadéné v Klinické literature a/nebo

identifikované béhem klinickych hodnoceni jsou dobfe znamé

reakce na dermalni vyplné s kyselinou hyaluronovou. Patfi mezi
né mimo jiné (vycet neni Gplny):

-Casté reakce na odetfeni (= 1/100) v misté vpichu, obvykle
mimné, které samy odeznl bolest v misté vpichu, citlivost,
zarudnuti/erytém, podlitina/hematom s pfipadnym krvacenim
a/nebo tvorba puchy otok/edém, zatvrdnuti/indurace,
bulky/hrbolky (vEelné papul), svédeni.

- Pravdépodobné, ale méné casté komplikace (= 1/1 000 a
< 1/100): dyschromie / zména zbarveni kiize, zanétlivé reakce
(s potencidini hypertermii), infekce (véetné lokalizované
nebo generalizované infekce a abscestl), ztrata citlivosti v
okoli mista vpichu nebo docasnd parestézie (s potencialnim
souvisejicim prechodnym zhoréenim pohybu), riziko alergie
(véetné hypersenzitivity, dermatitidy, kopfivky), noduly (mozné
granulomy), migrace implantatu.

-Ackoli v klinickych studiich spole¢nosti TEOXANE z]
nebyly, byly v klinické literatufe hlaseny vzacné, ale zavazné

af gel i hver sprojte er angivet pa

aesken samt pa hver sprojte.

Selvom de er ekstremt sjaeldent (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 dod.

Risikoen for embolisering, vaskulaer okklusion, iskeemi og hud-/

med

Hyaluronsyre er en vigtig af grur i den
dermale ekstracelluleere matrix. En aegte svamp,

cerebral

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.
Efterhanden som huden bliver tyndere og mere skrabelig,
dukker de forste Langers linjer op. Takket vzere dens

dning eller
e\leriglabella.

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,

oges ved injektion i naesen

og dens specifikke viskoelastiske egenskaber fordeler TEOSYAL
RHA® 1 sig jeevnt i det veev, den injiceres i. Denne egenskab
sikrer, at der opretholdes et optimalt niveau af fugt i huden,
hvilket farer til en varig forbedring af hudens elasticitet.
TEOSYAL RHA® 1 er et biologisk nedbrydeligt implantat,
der gradvist resorberes over tid. Den estimerede levetid for
TEOSYAL RHA® 1 er mindst 12 maneder. Behandlingens vanghed
afhaenger af flere faktorer, herunder hudtype, sveert

og
Indberetning af bivirkninger
Sundhedspersonen skal underrette produktets
(medic om) og/eller
eventuelle bivirkninger sa hurtigt som muligt.
Derudover skal enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i

fabrikant

ibutoren om

) ocl
Den é&r ocksa indicerad for forbattring av hudkvaliteten och
korrigering av sliten hud som kinnetecknas av tecken pa
dldrande i ansiktet, halsen och dekolletaget.
Lidokainhydroklorid &r ett lokalbedévningsmedel
utformat for att minska kanslan av smérta.
Kontraindikationer

TEOSYAL RHA® 1 far inte anvéndas for:

- patienter som lider av pasar under égonen (orbital fettprolaps
eller lymfatisk stas) eller hyperlaxitet i nedre 6gonlocket eller
nagot tillstind som &r indicerat for kirurgi (6gonlocksplastik)
for injektion i det infraorbitala omradet (under Ggoncirkeln,
fordjupning under 6gat, palpebromalar linje)

- patienter med hudsjukdomar, inflammation eller infektion vid
eller nara eftersom i edurer
kan leda till reaktivering av latent eller subklinisk
herpesvirusinfektion

- patienter som har en kind overkénslighet mot hyaluronsyra
med anamnes pa allvarlig allergi eller anafylaktisk chock

- patienter med autoimmuna sjukdomar

- gravida, ammande kvinnor eller patienter under 18 r.

Pa grund av forekomsten av lidokain far TEOSYAL RHA® 1 inte

anvandas for:

-kane a mot
lidokain och/eller amid

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

- patienter med hepa(ocellulév insufficiens och/eller som

ing for en | j

som &

med

forbindelse med udstyret,
medic com 60 den nationale sundhedsmyndighed i

den rynke, der skal behandles, injektionsomradet, den .nﬂcerede
volumen, patientens fysiologi og livsstil. Den injicerende
sundhedsperson vil beslutte, om en opfriskningssession vil vaere
nedvendig for at opna optimale resultater.

TEOSYAL®-produkter er beregnet til zestetiske indikationer, og
de har ikke et tilsigtet medicinsk formal. Derfor er den il
medicinske fordel ved TEOSYAL®-udstyr at have en klinisk
ydeevne. Samlet set oplevede 70 til 100 % af patienterne en
astetisk forbedring af det behandlede omréde efter injektionen
pa baggrund af data indsamlet gennem hele det kliniske
forsagsprogram.

Sammensaetning

Hyaluronsyre
Grad af tvaerbinding®..
*Mdlt ved analyse af nuklear magnetisk resonans (NMR).
Ovnge |ngved|enser

15 mg/mL
<5%

0.3 % efter masse

H73...

BDDE som
Indikationer

Kstetiske indikationer for TEOSYAL RHA ° 1

TEOSYAL RHA® 1 er indiceret til korreknon af overfladiske fine
rynker, hudrevner og fordybninger i det periorale omrade
(periorale rynker, lzeber inklusive filtrum, mundvige), i det

<1ppm

det land, hvori brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
Forholdsregler ved brug

Injektion af fyldstoffer til bladt 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 szdvanlige forholdsregler. P4 grund
af manglende data vedrorende de mulige interaktioner med

- patienter som lider av epilepsi eller porfyri

Anvénd inte i kombination med andra estetiska mgrepp (tex.
peeling, eller handiing).
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 admlnlstrerlngssan

For att minimera risken for

Undvik éverkorrigering.

|drottare méste goras medvetna om att denna produkt
innehaller lidokain som kan orsaka en positiv reaktion i ett
drogtest.

Forsiktighetsatgarder vid forvaring och kassering
Forvaras mellan 2 °C och 25 °C, skyddat fran direkt solljus. Se till
att forvara produkten i ett forvaringsutrymme som inte dndrar
forpackningen och se till att et inte finns nagra synliga tecken

Ravitavad alad tuleb desinfitseerida sobiva antiseptilise lahusega.
Koostoimete riski tottu on soovitatav hoiduda TEOSYAL®-i

Aprasymas

MEOSYAL RHA® 1" yra sterilus, skaidrus, nepirogeniskas
inis gelis, g kilmes hialurono

ragstie acid, HA), kurios vidutine molekuliné

masé virdija 1 min. Da. Jis skersiniais rysiais susietas su BDDE
(1,4-butandiolio diglicidilo eteriu) ir 0.3 % jo masés sudaro
lidokaino hidrochloridas, suteikiantis geliui anestetiniy savybiy.
Klekvlenoje dézutéje yra du uzpildyti , TEOSYAL RHA® 1“ 3virkstai.

(nt bensalkooniumkloriid).

Téhtis on kasutada siistimise naidustuste ja/véi stistimistehnikaga
sobivat steriilset noela. Sobivad noelad (heakskiidetud tarnijatelt
TSK ja Terumo) tamitakse karbis koos siistliga. Noela asemel voib
kasutada tombiotsalist kaniili 25 G (kinnitatud on kokkusobivus
kantdliga TSK 25 G / 50 mm). Kaniilili kasutamisel tehakse nahka
sisenemispunkt, kasutades sobiva suurusega teravat noela.
Séltuvalt ravitavast pnrkonnast susntakse toode TEOSYAL
RHA® 1 aeglaselt eri
VoI i ile. Soltuvalt ioonit ja
soovitud voib tulemuse i
olla vaja tihte v6i mitut ravi-/lisaseanssi. Seda otsustab ravi eest
vastutav tervishoiutootaja. Soovitatav on kasutada seansi kohta
maksimaalselt 6 mL kogust (preKliiniliste ja kliiniliste andmete
jérgi). Olenevalt ravij eriti tundlikel r

soovitatav kasutada voimalikult vdikest mahtu (nt sustlmwseks
alalau ninapoolses osas olevasse vakku on soovitatav
maksimaalselt 0.5 mL vao kohta). Ststimistehnika valib ravi
eest vastutav tervishoiutdotaja vastavalt ravitavale piirkonnale

pa_skador pa forpackningen fore ar
pé

ja vajalikule t le. Toote Uihtlase jaotumise tagamiseks

ten fore Anvand kohtades tuleb ravitud kohti hoolikalt masseerida.
inte efter utgangsdatumet om férpackningen &r skadad, om Korvalt d
forpackningen oavsiktligt har oppnats fore eller orvaitoimed . X X
om forvarir \a inte har Anvind Ter peab patsienti teavitama raviga seotud

inte denna spruta om innehallet i sprutan visar tecken pa
separation, bubblor och/eller verkar grumligt. | slutet av
behandlingssessionen ar det viktigt att kassera alla aterstaende
oanvinda produkter. Sprutan och nalarna levereras sterila och
ér inte avsedda att omsteriliseras och de &r endast avsedda for
engéngsbruk. Ateranvand darfor inte sprutan eller nalarna for att

voimalikest korvaltoimetest, mis voivad tekkida kohe parast
stistimist voi hiljem. Tungivalt soovitatav on patsienti 30 minuti
jooksul parast ststimist jalgida. Tervishoiutéétaja peab
patsiendile meelde tuletama, et kui korvaltoimed iseenesest ei
mobdu, tuleb pidada nou meditsiinitiotajaga. Tervishoiutottaja
peab kasutama sobivat ravi, mis on kooskdlas tema

undvika att gelen forsamras och minskar dess (gelen
kan torka ut som hindrar extrudering genom nalen), ger upphov
till olémplig funktion av gelen (tex. generering av en giftig
forening) eller infektionsrisk. Kassera anvanda nalar/kanyler pa
ett sakert satt med tillhérande skydd i lampliga behallare for att
undvlka risker for nalsticksskada och/eller infektion.

Ett h .

leadmiste, patsiendi ja

Svirksto deézutéje yra dvi sterilios 30G'* adatos
ir dvi atsekamumo etiketés (viena pacientui, o kita paciento
medicininiams jrasams). Gelio taris svirkite nurodytas ant
kartoninés dézutés ir ant paties 3virksto.

Hialurono rugstis yra pagrindiné odos tarplastelinés matricos
pagrindo dalis. Tai tikra molekuliné kempine, kurios spiraliné
struktara leidzia sulaikyti iki takstancio karty daugiau vandens
nei jos pacios maseé. Ji placiai paplitusi odos audiniuose ir
drékina juos, taciau jos kiekis su amziumi mazéja. Kadangi oda
tampa plonesné ir frapesné, atsiranda pradinés odos jtrakimy
linijos. Dél savo plastiskumo ir specifiniy viskoelastiniy savybiy
JTEOSYAL RHA® 1“ tolygiai pasiskirsto audinyje, j kurj yra
suleidziamas. Si charakteristika uztikrina optimaly odos drégmés
lygj ir lemia isliekantj odos elastingumo pageréjima.

JTEOSYAL RHA® 1" yra biologiskai skaidus uzpildas, kuris
palaipsniui rezorbuojamas. Numatomas ,TEOSYAL RHA® 17
gyvavimo laikas yra maziausiai 12 menesiy. Poveikio trukme
priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant odos tipa, norimos
pasalinti rauklés giluma, injekcijos sritj, suleista tarj, paciento
fiziologija ir gyvenimo buda. Injekcija atliekantis specialistas
sprendzia, ar seansa gali prireikti pakartoti, kad baty pasiekti
optimalus rezultatai.

Estetinése indikacijose ,TEOSYAL®" preparatai nenurodyti
kaip medicininés paskirties. Todél nemedicininé ,TEOSYAL®"
preparaty nauda suprantama kaip klinikinis veiksmingumas.
Apskritai, remiantis klinikiniy tyrimy programos duomenimis,
70-100 % pacienty po injekcijos pastebejo estetinj srities, kurioje
atlikta procedara, pageréjima.

Sudétis

Hialurono ragsti
Skersiniy rysiy laipsnis*

15 mg/mL

<5
rezonanso (Nuclear Magnetic Resonunce,

arenguga, Véi selle madrama. Kéige i

on poletikuvastased ravimid, antibiooti Vi implantaadi
lahustamine. Enne ravi peab tervishoiutoétaja juhendama
patsienti teatama koigist uutest voi piisivatest korvalnahtudest,
nii neist, mida on allpool kirjeldatud, kui ka neist, mida
j eiole,

t ska ges till efter
!nformanon som ska patienten om den

lamnas till
i finns pa denna

En aker och  Klinisk
prestanda (Summavy of Safety and Clinical Performance, SSCP)
kommer att finnas tillgénglig pd Eudamed (sa snart den &r

Jargmised lises kirjanduses teatatud ja/véi Kliiniliste

uuringute  kéigus tuvastatud _tiisistused on teadaolevad
naha téiteai

Nende hulka kualuvad muu hulgas fargmised.

-Sagedad raviga seotud reaktsioonid (= 1/100) siistekohas,

tavaliselt kerged Ja iselahenevad: valu stistekohas, valulikkus,

resultat

ska produkten endast anvandas av valutblldad ha\so och

andre (HA-fyldnil eller
andre, muligvis Vil su vurdere
og beslutte, hvorvidt yderligere injektioner med andre
fyldningsimplantater skal udfores, afhaengigt af og
tldspunktetfordentldllgeremjektlon

For bet 1 tage hejde for, at

dette fyldprodukl lndeholder lidokain.

Patienten skal informeres om:

- ikke at tage heje doser E-vitamin, aspirin, antiinflammatoriske
midler eller  antikoagulerende  midler i ugen for
injektionsbehandlingen,

- ikke at bruge makeup i 12 timer efter en injektion,

-at undgd tandbehandlinger, andre zestetiske behandlinger
af enhver art, leengerevarende soleksponering, UV-stréler og
ekstreme temperaturer (intens kulde, sauna, hammam osv.) i to
uger efter behandlingen.

Huis  der opstar tegn pa potentiel vaskuler okklusion

al me av ocl
kunskap om anatomin och fysiologin pa injektionsstillet
och dess omgivning. Dessu(om forser Teoxane halso- och
Se www.
teoxane.academy. Fore behandllng maste patienterna besvara
fragor angaende sin tidigare sjukdomshistorik och nuvarande
tillstand eller lakemedel som skulle kunna péverka ingreppet
och bor i om forvantade

Montera nalen/kanylen pa 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 nal/kanyl om du kénner en obstruktion eller ett tryck
under injektionen. Anvind produkten omedelbart efter att
forpackningen har ppnats. Vidror inte nalen/kanylen direkt
med handerna. Vid anslutning av nalen/kanylen till en spruta ska
duinte dra at for hart eller utéva nagon sidokraft.

resultat, i atgarder och

biverkningar. Patienternas behov av smartlindring med
antingen lokal- eller regionalbedévningsmedel ska bedémas.
Omréaden som ska behandlas maste desinficeras med en lamplig
antiseptisk [6sning. Pa grund av interaktionsrisk rekommenderas
att fyllmedel fran TEOSYAL" inte kommer i kontakt med kvartéra

overste ansigtsomrade (pandelinjer), i det itale omrade
(smilerynker, térekanal, mjenbryn), idet midterste ansigtsomrade

Produktet er ogsa diceret dl forbedring af hudens kvalitet og
korrektion af udtorret hud, der er praeget af tegn pa aldring i
ansigt, hals og dekolletage.

nezadouci pfihody (< 1/1 000) tykajici se vypini s HA a byly id er et lokalt der er
identifikovany v ramci sledovani vyplni TEOSYAL® PO uvedeni  udviklet til at reducere oplevelsen af smerter.
na trh: oka i reakce az i nebo indik

i
anafylakticky 3ok, injekce do krevni cévy nebo v jeji blizkosti,
coz miize vést k embolizaci, okluzi cévy, ischemii a nekréze

hmotnosti vy&si nez 1 milion Daltont. Je zesitovén s BDDE
(1,4-butandiol diglycidyl ether) a kvili jeho anestetickym

Ha naumneHTa B pamkute Ha 30 MUHYTW Henocpencvseno cnen
VIHKEKTUPAHE 1 MeAVLIMHCKVAT CMIeLManiicT TpAbBa Aa HanoMHI
Ha MaumMenta fa Ce KOHCYNTMPA C MEAWUMHCKO /e, ako
CTpaHUYHUTe edeKTin He OTWYMAT C KNAT

obsahuje 0.3 hmotn. % lidokain hydrochloridu.
Kazdé krabicka obsahuje dvé predplnéné injekcni stfikacky
pripravku TEOSYAL RHA® 1. Ke kazdé injekéni strikacce jsou
v krabi¢ce dvé sterilni jehly 30 G / 12,7 mm a dva stitky pro

cneumanuct TpaGsa Aa U3NoON3Ba WM NpeAnuue MOAXOAAO
neveHne B 3aBUCMMOCT OT MeAWLMHCKUTE CW NO3HaHWA,

wost (jeden nélezi pacientovi a druhy bude lékaf
uchovévat ve zdravotni dokumentaci pacienta). Objem gelu v
kazdé injekéni stiikacce je uveden na krabicce i na kazde injekéni
stiikacce.

Kyselina hyaluronové je hlavni slozkou zakladni latky dermélni
extracelularni  matrix. ~ Originalni molekularni ~houbicka,

la ce npunara camo ot o6yueHn TUKUTE Ha NaLveHTa 1 PasBUTMETO Ha CUMMTOMWTe.

nn B HailyecTo cpeljaHuTe feveHus Moxe Aa  BKlousar
Chb < nekapctea,  aHTMGMOTLM MK
Onucanme pasTeapaHe Ha uMnnaxTa. Mpean kAT

TEOSYAL RHA® 1 e Clepunen, npospaueH, Hemmporetes,
BACKOENACTUNEH ren, MPOU3BeAeH OT XUAnypoHOBa KACeNMHA

needle, a blunt cannula 25G can be used (the c ibility with
cannula TSK 25G/50 mm 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 RHA® 1 is |nje(ted

c KN MPOU3XOR 1 CPEAHO MONIEKY/IHO Terno Hag
1 munuoH pantoHa. Toir e ompexeH ¢ BDDE (1,4-Butanediol
diglycidyl ether [1,4-6ytanauon AvrMUMAMIOB eTep]) 1
cabpa 0.3% (o1 macara) nopamm

CreuvanvcT TpABBA [ VIHCTPYKTVPA MauvieHTa fia AOKNaABa
BCAKO HOBO WM NMPOBITKVITENIHO HEXENAHO CHOUTUE, OMCaHO
unu He no-gony.

jejiz helikoidalni struktura ji umoziuje zachytit ve vodé
az tisicnasobek jeji hmotnosti. Je Siroce distribuovana do
kozni tkané a hydratuje pokozku, i kdyz jeji obsah s vékem
klesa. Jakmile je kuze tendi a krehc\, objevi se prvotni

Cnepie yc cvobuenn 8 paryp

znamky kaze. Diky své tvarnosti a specifickym

/W ycTaroBeHu Mo Bpewme Ha @
BOGPE M3BECTHY PeaKUMi KbM AEPManHy GITbPY, ChAbPXALM

HerOBUTE aHECTETUMHN CBOVICTEA. BCAKA KyTUA ChibpXa Ase
¢ TEOSYAL RHA® 1. 3a

slowly at variable depths: into the dermis, subc

onto the periosteum. Depending on the corrections to be made
and the results sought, one or more treatment sessions/touch-
up may be necessary to obtain an optimal result. This should
be determined by the healthcare professional in charge of the
treatment. It is recommended to use a maximum volume of 6 mL
per session (as per pre-clinical and clinical data). Depending
on the treatment area, particularly in sensitive indications, it
is recommended to use the smallest volume possible (e.g.: for
injection in tear trough, 0.5 mL maximum per tear trough is
recommended). 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
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

BCAKA CMIPUHLOBKA B KyTUATa WMa ABe CTepunHu urn 30G"?
W ABa eTVKeTa 3a MPOCTEAMMOCT (EAVHWAT e 3a maupenTa,
a [pyrvAT TpAGBa Ma ce Masn OT NeKapA B MemMLMHCKaTa
AOKyMeHTaLM}I Ha nauuenta). ObembT Ha rena BbB BCAKa
€ 110COYeH Ha Kap’ KyTs, KaKTo 1 Ha BCAKa
cnpmnuosxa.
XvianypoHOBaTa KICeNMHa € MaBHaTa CbCTaBKa Ha OCHOBHaTa
CyBCTaHUMA Ha [EPManHiA W3BBHKNETbUYEH MATPUKC. TA e
WCTUHCKa MonekynspHa rb6a, KaTo HeiiHata CnvpanouaHa
CTPYKTypa 11 110380/1ABa A1 33ibPXa BOAA [0 XWNAAA MbTU Haj
cobcTBeHOTO I Terno. LUMpoKo pasnpocTpaHeHa e B KoXHaTa
TbKaH U XUApaTMpa KOXaTa, BBMPEKM Ye ChAbPKAHMETO 1
HamansBa C Bb3pacTTa. C M3TLHABAHETO Ha KOXATa TA CTaBa No-
KPexKa 1 o HeAl ce NOABABAT MbPBUTE IMHUM Ha Pa3KbCBaHe.
Bnaropaperue Ha Herosara NAAcTUYHOCT 1 Creund! My

KMcenHa. Te BKIOUBAT, Hapea C OCTaHanuTe
(HembReH cANCHK):
-Uecrn peakuan or mpoueaypara (1/100) ka wAcroro Ha

kym se piipravek TEOSYAL RHA® 1
rovnomérné distribuuje do oietfované tkané. Tyto vlastnosti
zajistuji udrzeni optimalni Grovné kozni hydratace a vedou k
trvalému zlepseni pruznosti pokoiky.

Pripravek TEOSYAL RHA® 1 je biologicky rozlozitelny implantat,
ktery se postupné resorbuje. Odhadovana Zivotnost implantétu
® 1 je nejméné 12 mésicti. Délka oetreni zavisi
na nékolika fakiorech, véetné typu pokozky, zvaznosti

T camo
cebe cu: 6onka Ha MACTOTO na wnmekmpane, uyscvswrennocr, TEOSYAL RHA'
|, KpbBOHAC:
KbpBeHe w/vmw Ha mexypw, AeMm, tfovand
Y yTUHY

nanynu), cbpbex.
-BepoATHN, HO He TONKOBa YecT ycnoxHenua (=1/1 000
un <1/100): Auc P usera,

vrasky, oblasti vpichu, injekéné aplikovaného
objemu, jakoZ i fyzlolog\ckych faktordi a Zivotniho stylu pacienta.
Osoba aplikujici injekci rozhodne, zda mize byt pro dosazeni
optimalnich vysledkd nutné provést retusova
Vestetickych_indikacich neexistuje u_pfipravkii TEOSYAL®

peakuymm (¢ ipeKul
wn

n abcuecw), 3ary6a Ha UyBCTBUTENHOCT OKONO MHXEKTUpaHaTa

obnacT wm BpemeHHa napecTesus (C Bb3MOXHO CBbp3aHO

puck ot aneprua

(BKMIOUNTENHO CBPUXWYBCTBMTETHOCT, anepritieH ACpMaTT

BUCKoenacThyHu ceoiictea TEOSYAL RHA® 1 ce pasnpepens
PaBHOMEpHO B le)KeKTvlpaHaTa ThKaH.
ocurypaga no,

Ha Koxata 1 Boav Ao rpaMHo nopobpsABaHe Ha enacTUyHoOCTTa
Ha Koxara.

TEOSYAL RHA® 1 e 611opa3srpaavm MMNAaHT, KOTo ce pesopbnpa
NOCTENEHHO C TeueHMe Ha BPeMeTo. OUaKBaHWAT XMBOT Ha
TEOSYAL RHA® 1 e Hait 12 meceua. N TTa

lékafsky Gcel. Proto se nelékaisky prinos pfipravki
TEOSYAL® povazuje za klinickou ucinnost. Podle = udaja
shromazdenych Vv rdmci programu klinickych studii doslo
celkové u 70 az 100 % pacienti po injekci k estetickému zlep3eni
osetfované oblasti.

€ GUIBPH C XNANYPOHOBA KACEMHA, YCTaHOBEHI KATO YacT
OT Haji30pa Cne Nyckake Ha nasapa Ha dumbpn TEOSYAL®:
HesaGiasria peakAn Ha CEPDXYBCTBUTENOCT 40 aHTOEAEM

Ha NpoueflypaTa 3aBWCK OT HAKONKO (GaKTopa, BKNIOUUTENHO
TWNa Ha KoxXata, AbnboynHata Ha GpbuKaTa, KOATO We Gbae

evolution of the symptoms. The most common
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.

obnactta Ha uH ) UH; obewm,
QUIMONOrMATA HA MALVMEHTA W HETOBMA HAuMH Ha KUBOT.
CheumanucTeT, KoifTo M3BbPWBA NpoLeAypata, We peum
[aMA MOXe f1a Ce HanoXu OCBEXABAWA CECUA 3a OMTUMAHV
pesyntari.

nm BbB WN 61130 A0
KPBBOHOCEH Cbfl, Koem mome na fosene Ao emGonMsauns,
CbAOBa OKNYy3UA, UCXMUA 1 KOXHa/TbkaHHa Hekpo3sa. Makap
W M3KNloUUTENHO peaku (okono 1/1 000 000), Halt-cepuosHuTe
Cllyuam Ha CbjoBa OKNy3uA MOXe fJa 0BEAAT [0 BPeMeHHO
WM TPalHO yBPEXAAHE Ha 3pEHNETO WM MO3bYHa MCXemus/
XeMoparvis, BOAeWaA [0 VHCYNT, KOWTO MOXe fa MpuuvHu
cmbpT.

HoAaynn MArpauva Ha Slozeni
MMnnaHTa i pa Kyselina t 15 mg/mL
ToBa CBOWCTEO - Bbnpekn ue He Ca OTKPUTH 4pes wa  Stupen zesitovani®
TEOXANE, B Kn/HuuHaTa nuTeparypa wma Cboblienna 3a [ /€reHopor "’"ﬂ’ylyﬂuk/e‘""""ﬂgﬂetlckmzonance(NMR)
alsi slozky:
Pefki, HO CePUO3HN HeXenaHu CLbuTus (<1/1000) BbB Bpbaka 10 o hydrochlorid 03 hmotn.%

Fosfatovy pufr pH 7.3..
BDDE jako ¢inidlo pro zesft
Indikace

Estetické indikace pfipravku TEOSYAL RHA® 1:

Pripravek TEOSYAL RHA® 1 je indikovan ke korekci povrchovych
jemnych vrasek, koznich prasklinek a prohlubni v perioralni
oblasti (perioralni rytidy, rty véetné philtra, koutky tst), v horni
&asti obliceje (vrasky na cele), v periorbitalni oblasti (oéni vrasky,
kruhy pod o¢ima, obodi), v oblasti stfedni ¢asti obliceje (vrasky
od smichu / harmonikové vrasky) a vrasek na krku.

vl

| kdy? je to extrémné vzacné (asi 1/1 000 000),
nejzavaznéjsi pripady cévni okluze mohou zpiisobit docasné
nebo trvalé poskozeni zraku nebo mozkovou ischemii /
krvéceni do mozku vedouci k nhlé mozkové pfihodé, kterd
muze mit za nasledek amrti.

Riziko embolizace, vaskularni okluze, ischemie a nekrozy kiize/

tkdné s naslednym zhordenim zraku, mozkovou ischémii/

hemoragii nebo cévni mozkovou pithodou se zvyiuje pfi
aplikaci injekci do nosu nebo do glabely.

Dalsi nezavazné reakce hlasené spole¢nosti Teoxane (v mife nizsi

nez 1/100 000) a mozné souvisejici s timto prostfedkem nebo

Zékrokem, véetné bolesti hlavy / neuralgie, fibrozy, celulitidy,

Zjizveni a teleangiektazie.

Hla3eni vedlejsich uéinka

TEOSYAL RHA® 1 ma ikke anvendes i tilfzelde af:
- patienter, der lider af poser under gjnene (orbital fedtbrok
eller lymfestase) eller hyperlaksitet af nedre ojenlag eller
enhver tilstand, der er indiceret til operation

(r eller ing, smerter, osv.) pa
noget ndspunkt under proceduren, skal injektionen stoppes, og
der skal traeffes alle nodvendige foranstaltninger.

For overfladiske injektioner kan fere til en ugnsket blalig
lysrefleksion kendt som Tyndall-effekt.

Undga overkorrektion.

Sportsfolk skal geres opmerksomme pé, at dette produkt
indeholder lidokain, som kan forérsage en positiv reaktion i en
dopingtest.

F for opb: ing og bor

Opbevares mellem 2 °C og 25 °C, beskyttet mod direkte sollys.
Serg for at opbevare produktet i et opb: der

(tex.

Det ér viktigt att anvinda en steri Jlamplig 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 anvindas (kompatibiliteten med kanylen
TSK 25G/50 mm har verifierats). Nar en kanyl anvénds gérs en
ingangspunkt i huden med en vass nal av limplig storlek.
Beroende p& omréadet som ska behandlas injiceras TEOSYAL
RHA® 1 langsamt pd varierande djup: i dermis, subkutant
eller pa periosteum. Beroende pa vilka korrigeringar som ska
gbras och vilka resultat som efterstravas kan en eller flera

ikke aendrer emballagen, og serg for, at der ikke er synlige

ved injektion i det infraorbitale omrade (rande under gjnene,
tarekanal, den palpebromalare rille),

- patienter med hudlidelser, mﬂammauon eHev infektion pa eller
i narheden af behandlingsstedet. edurer kan

tegn pa af for brug. Kontroller
udlobsdatoen pa produktetketten for brug. M ikke anvendes

efter
embal\agen utilsigtet er blevet abnet fm brug, eller hvls

fore til reaktivering af latente eller subkliniske infektioner med
herpesvirus,
- patienter med kendt med

e ikke er blevet overholdt. Hvis

indholdet af en sprojte viser tegn pa, at det er skilt, bobler

og/eller ser uklart ud, mé denne sprojte ikke anvendes. Ved
af

en anamnese med alvorlig allergi eHeranafylaktlsk shock,
- patienter med autoimmune sygdomme,
- gravide, ammende kvinder eller patienter under 18 r.
P& grund af indholdet af lidokain mé& TEOSYAL RHA® 1 ikke
anvendes i tilfeelde af:
- kendt over for lidokain

over ogleller

Zdravotnicky pracovnik bude v co nejkrats\ dobe

vyrobce (medical@teoxane.com) a/nebo
o pfipadnych vedlejsich cich.

Dle, pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k jakékoli zévazné
nezadouci pfihodg, je nutno ji nepmdlené nahlasit na adrese
medic e.com a imu organu
zemé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
Bezpeénostni opatteni pfi pouziti

Injekéni vypln mékkych tkani je lékafsky zakrok, ktery s sebou
nese inherentni riziko infekce, jako je tomu u jakéhokoli jiného
zékroku tohoto typu. Musi se provadét ve vhodném prostiedi
a je nutno dodrzovat veskera obvykla bezpecnostni opatfeni.
Vzhledem k absenc\ udaju tykajicich se moznych |nterakc| s
jinymi vypli sty (vypliovymi i s H
ebo jinymi, pripadné trvalymi) posoudi zdravotnicky pra(ovnlk

pripravku

- patienter med hjer for
hjertesygdomme (betablokkerej,

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

- patienter, der lider af epilepsi eller porfyri.

Ma ikke anvendes i kombination med andre astetiske procedurer

og/eller i

er det vigtigt at kassere alt
resterende ubrugt produkt. Sprojten og nélene leveres sterile og
er ikke beregnet til at blive resteriliseret, og de er kun beregnet
til engangsbrug. Genbrug derfor ikke sprojten eller nalene
med henblik pa at forebygge enhver forringelse af gelen, der
forringer dens effektivitet (gelen kan terre ud og forhindre dens
ekstrudering gennem en nal), bevirker ukorrekt geladfeerd (f.eks.
dannelse af en giftig forbindelse) eller infektigs risiko. Bortskaf

touch up vara nédvandiga for att

ET - Kasutusjuhend

Seda tohivad manustada ainult vastava_viljaoppega
voi

aktiv) pa féljande C.europa. punetu koos véimaliku
screen/home.  Listan  over i och veritsuse _ja/voi vil\ide moodustumisega, paistetus/turse,
gemensamma specifikationer som tillimpas pa enheten finns igaril (sh  paapulid),
7'SSCPin. Den elektroniska bruksanvisningen finns pa foljande sygel_uS-_
ww |-fillers-ifus. En - lised, kuid harvemad tsistused (= 1/1000 j ja< 1/100):
eller ing kan til a itt pa begaran. (koos
(inklusive anslktsasymmem) voimaliku hupertermlagaJ, lnfektsloon (sh lokaliseerunud

voi tundlikkuse

kadd sustitud pirkonna. Gmbruses v ajutiné paresteesia

(koos véimalike médduvate ligutushairetega), allergiarisk

(sh dlitundikkus, allergiline dermatit, urtikaaria), solmekesed
i ranuloomid), i

- Kuigi TEOXANET Kliinilistes uuringutes har inevaid, kuid

NMR) analize.

.3 % masés

Fosfatinis buferinis tirpalas pH 7.3 pagal poreikj i pap. 1 mlL
BDDE kaip tinkline struktara sukurianti medziaga <1 ppm
Indikacijos

Estetinés TEOSYAL RHA® 1" indikacijos:

JTEOSYAL RHA® 17 skirtas pavirdiniy smulkiy rauksliy, odos
jtrakimy i jdubimy korekcijai burnos aplinkinéje srityje
(perioralinés raukslés, ltpos, jskaitant panosés duobe, raukslés
burnos kampuose), virsutineje veido srityje (kaktos linijos),
akiy aplinkingje srityje (raukilés akiy kampuose, asary griovelis,
antakiai), vidurinéje veido srityje (§ypsenos /,akordeono” raukslés)
ir kaklo raukslems.
Jis taip pat skirtas veldo, kaklo ir iskirptés sri¢iy odos kokybei
gerinti ir senéjimo pozymiy pazeistai odai koreguoti.

Lidokaino hidrochloridas yra vietinis anestetikas, skirtas sumazinti
skausma.

Kontraindikacijos

,TEOSYAL RHA® 1“ negalima naudoti iais atvejais:

-padentams, turintiems maiselius po akimis (akiduobés
riebaliné iSvarza arba limfos sastovis) arba apatiniy akiy
voky hiperelastinguma, arba bet kokia bukle, dél kurios

tosiseid korvalnéhte (< 1/1000) ei tuvastatud, on HA-taiteaineid
Kasitlevas _Klinilises _kirjanduses kirjeldatud ja TEOSYAL®-i

iteai isj kaigus tuvastatud
jargmisi  korvalnahte: kohene litundlikkusreaktsioon kuni
angioddeemi véi anafillaktilise Sokini; stistimine veresoonde
voi selle ldhedale, mis voib pohjustada embolisatsiooni,
veresoonte oklusiooni, isheemiat ja naha-/koenekroosi. Kuigi
need on ddrmiselt harvad (umbes 1/1 000 000), véivad kéige

kes ol
kooskolas‘ keseadustega‘

Kirjeldus

resoont iooni juhud ajutisi voi
piisivaid nagemishaireid voi peaaju isheemiat/hemoraagiat,
mlIIelagaJarjEItekklv|n5u|tv0|b|oppedasurmaga

Risk

TEOSYAL RHA® 1 on steriilne
n

isheemia ja

viskoelastne  geel, mis

\Imnemlseks, mllle\e voib  jérgneda

hilaluroonhappest (HA), mille keskmine on
suurem kui 1 miljon daltonit. See on ristseotud BDDE-ga
(14bu(aand|oold|glu15|duuleemga) ja sisaldab anesteetiliste

a j aju Vvoi insult, on suurem
sistimisel ninasse vi ninajuurele (glabella).

Teoxaneile teatatud muud mittetdsised reaktsioonid (mille
on vaiksem kui 1/100 000) ja voimalikud

.3 massi% Igas
karbis on kaks tootega TEOSYAL RHA® 1 eeltdidetud ststalt.
Karbis on (kummalegf siistlile) kaks steriilset 30 G " noela ja
kaks jalgi ist (ihe annab ile ja teine jiab
patsiendi tervisekaarti). Kummaski sistlis oleva geeli maht on
na\datud nii pappkarbil kui ka siistlil

uppna ett optimalt resultat. Detta ska av halso-
och  sjukvardspersonalen som  ansvarar _for i

on naha maatriksi pohiaine

Det rekommenderas att anvinda en maximal volym pa 6 mL
per session (enligt prekliniska och kliniska data). Beroende
pad behandlingsomradet, sarskilt vid kansliga indikationer,
rekommenderas att minsta mojliga volym anvands (tex. for
injektion i fordjupning under gat, hagst 0.5 mL per férdjupning
Halso- och som ansvarar
for behandlingen kommer att besluta om injektionstekniken,
beroende pé det behandlade omrédet och den produktvolym
som krévs. De behandlade stillena ska masseras noggrant
for att dlla en enhetlig fo ing av vid de
korrigerade stéllena.
Biverkningar
Halso- och_sjukvardspersonalen maste informera_patienten

seadme VoI protseduuriga seotud nihud on muu hulgas
peavalu/neuralgia, fibroos, tselluliit, armkoe teke ja
teleangiektaasia.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutootaja peab koigist korvaltoimetest véimalikult
kiiresti teatama tootjale (medical@teoxane.com) ja/véi toote

peamme See toimib nagu ne kasn tanu
i i is Voil siduda aine massiga
vérreldes kuni tuhat korda rohkem vett. Seda leidub rohkesti
nahakoes, kus see hoiab naha niiskust, kuid vanusega selle
sisaldus viheneb. Kui nahk 6heneb ja muutub hapramaks

Lisaks tuleb koigist seadmega seotud ohujuhtumitest
viivitamatult teatada aadressil medical@teoxane.com ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

ilmuvad esimesed peened kurrud. Tanu oma
jaotub TEOSYAL
RHA® 1 ihtlaselt stistitavasse koesse. See omadus tagab naha
optimaalse niiskustaseme séilimise ja viib naha elastsuse pilsiva
paranemiseni.

TEOSYAL RHA® 1 on biolagunev implantaat, mis aja jooksul jark-

Pehmekoe tditeaine siistimine on meditsiiniline protseduur,
millega, nagu iga seda tiilipi protseduuriga, kaasneb
infektsioonir\sk Seda tuleb teha sobivates ~tingimustes,
Kuna
teiste

puuduvad andmed voimalike ~koostoimete  kohta

jargult resorbeerub. TEOSYAL RHA® 1_eeldatav

taatidega lant: vo6i  muud,

brugte néle/kanyler sikkert med deres i
passende beholdere for at risiko for
og/eller infektion.

om de biverkningar som &r med
behandlingen och som kan intraffa omedelbart efter injektionen
eller efter en férdrdjning. Omedelbar dvervakning av patienten

Pa(lemen skal skal have et

efter i der skal gives
til pati det udstyr,
er til i pa dette websted: www.teoxane.com/

(sasom ing eller

behandling). M4 ikke injiceres i det mest overfiadiske lag af huden

(epidermis) og i andre injektionsdybder end dem, der er beskrevet

i afsnittet “Dosering og administrationsmetode”. Ma ikke injiceres

teet pa et blodkar eller en nerve.

Dosering og administrationsmetode

Med henblik pa at minimere risikoen for
eller uti i resultater

potentielle

moznost daltich injekci s jinymi vypliovymi
roshodne o nich v zavislosti n povaze a £ase predchoriinjekee.

Pied o3etfenim musi zdravotnicky pracovnik zvazit skute¢nost,
Zetento vypliiovy prostiedek obsahuje lidokain.
Pacienta je nutno poucit, ze:

- nema uZivat vysoké davky vitaminu E, aspirinu,

(herunder
asymmetrisk  ansigt) ber  produktet kun  anvendes
af veluddannede = sundhedspersoner med erfaring i
injektionsteknikker og med viden om analomlen og

productinfo.

starkt inom 30 minuter efter injektionen och
halso- och sjukvardspersonalen maste paminna patienten om
att radfraga hélso- och sjukvardspersonal om biverkningarna
inte forsvinner spontant. Halso- och sjukvardspersonal ska
anvinda eller ordinera limplig behandlmg med avseende pi sin

on vahemalt 12 kuud. Ravi kestus soltub mitmest tegurist, pusivad il id), hindab ja otsustab
sealhulgas  nahatiibist, ravitava kortsu tervishoiut6otaja tulevaste tai taatide siistimist soltuvalt
Usti i istif mahust ning patsiendi eelmise sisti iseloomust ja ajast.

ja elustiilist. P teostaja otsustab kas Enne ravi peab tervishoiutootaja arvestama asjaoluga, et see
parimate iseks voib olla vaja sisaldab lidokaiini

Esteetiliste ndidustuste tottu ei ole TEOSYAL®-i toodetel
meditsiinilist sihtotstarvet. Seet6ttu tuleb TEOSYAL®-i seadmete
mittemeditsiinilist kasu méista Kliinilise toimivusena. Kliiniliste
uuringute programmi raames kogutud andmete jargi saavutati
dldiselt 70 kuni 100%-| patsientidest pérast siistimist ravitud

Sammenfatningen af sikkerhed og Klinisk ydeevne (SSCP) vil  medicinska kunskap, kling. F‘"’k""_"a esteetiline paranemine.

vaere tilgeengelig pa Eudamed (sa snart den er aktiv) pé folgende De vanligaste kan omfatta Koostis

websted: eceuropa.et reen/home. Listen il eller Osnil Fére Hii 15 mg/mL
over specifikationer, behandlingen maste halso- och sjukva instruera Ristseotuse maar* %

der gelder for udstyret, er mgaengehg i SSCP. Produktets
elektroniske brugsanvisning er tiigaengelig pa folgende
websted: www.teoxane.comzdevmalrﬁHers'ifus. En yderligere
brugsanvisning kan rekvireres gratis efter anmodning.

d a a sprojten

kring og det
Derudover tilbyder Teoxane undervnsmngsmdhold til

h
lékdi nebo antikoagulanti v obdobi jednoho tydne pred |njekc|,

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

-nemé podstupovat stomatologické osetieni, jiné estetické
zakroky jakéhokoli typu, vystavovat se po deli dobu slunci,
UV zéfeni a extrémnim teplotam (intenzivni chlad, sauna, parni
lazen atd.) v obdobi dvou tydnti po o3etfeni.

Pokud se kdykoli béhem zakroku objevi jakékoli znamky mozné

cévni okluze (zbéleni nebo mramorovani kiize, bolest, necitlivost

atd), musi se injekéni aplikace ukonit a musi se prijmout
viechna vhodna opatfeni.

P¥ilis povrchové injekcni aplikace mohou vést k nezadouci

odrazivosti modrého svétla znamé jako Tyndalliv jev.

Neprovadéjte nadmeérnou korekci.

Sportovci si musi byt védomi skutecnosti, Ze tento pfipravek

obsahuje lidokain, ktery maze vyvolat pozitivni reakci v testu na

pritomnost drog.

Se www.teoxane.academy. Inden
behandling skal patienter udsperges om deres anamnese og
deres aktuelle tilstande eller indtag af medicin, der kunne pévirke
proceduren, og informeres om indikationer, forventede resultater,

er, og
Patientens behov for smertelindring med enten lokal eller
regional anastesi bor vurderes. Omrader, der skal behandles, skal
desinficeres med en passende antiseptisk oplesning. Pa grund
af risiko for interaktion anbefales det, at TEOSYAL®- fy\dstoffer
ikke kommer i kontakt med (sésom

pi

For optimal brug af TEOSYAL® PureSense-produkter er det
vigtigt, at nalen/kanylen er korrekt tilsluttet pa sprejten (se
trinnene beskrevet herunder i diagram 1 til 5). Stop injektionen,
og udskift nalen/kanylen, hvis du marker modstand eller
tryk under injektionen. Brug produktet umlddelban efter
4bning af . Ror ikke ved direkte med
heenderne. Nar nalen/kanylen tilsluttes en sprajte, ma den ikke
overspaendes, og der mé ikke udaves lateral kraftpavirkning.

patienten att rapportera alla nya eller bestiende negativa
handelser som beskrivs nedan eller som inte &r beskrivna.
Foljande komplikationer, som rapporterats i den Kiiniska
litteraturen och/eller identifierats under kliniska provningar,

ar vélkédnda reaktioner pa fyllmedel for hud med hyaluronsyra.

Dessa inkluderar bland annat (icke-uttémmande lista):

-Vanliga behandlir (> 1/100) vid i :
vanligtvis lindriga och sjlviésande: smirta vid injektionsstallet,
omhet, rodnad/erytem, blamirken/hematom med potentieli
blédning och/eller . hardhet/

* Mé6detud tuumamagnetresonantsanaliidisiga (TMR).
Muud koostisosad:
0.3 massi%

Patsiendile tuleb Gelda, et
-nadala jooksul enne sistimisseanssi ei votaks E-vitami
aspiriini, id ravimeid ega

- 12 tunni jooksul parast stistimist ei kasutaks meigitooteid;
-kahe nadala jooksul pérast ravi véldiks hambaravi ja kéiki
esteetilisi protseduure, pikaajalist paikese kaes viibimist,
UV-kiirgust ja aarmuslikke temperatuure (tugev kiilm, saun,
aurusaun jne).

j negallma atlikti

injekcijos | infraorbitaling sritj (ratila po akimis, asary griovelj,
palpebromaliarinj griovelj);

-pacientams, kuriems yra odos sutrikimy, uzdegimas arba
infekcija procedros srityje ar Salia jos. Injekcijos gali suaktyvinti
virusine latentine arba subklinikine puslelinés infekcija;

- pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas hialurono
rigiciai ir kurie yra patyre sunkia alergija arba anafilaksin soka;

- pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis;

- nésciosioms, zindyvems ar jaunesniems nei 18 mety pacientams.

Kadangi preparate yra lidokaino, ,TEOSYAL RHA® 1" negalima

naudoti, jei:

-Zinomas padidéjes jautrumas lidokainui ir (arba) amidy
grupés vietiniams anestetikams;

- pacientas serga ir (arba) gydosi nuo Sirdies ligy (vartoja beta
blokatorius);

- pacientas serga hepatoceliuliniu nepakankamumu ar gydosi
nuo kepeny ligos;

- pacientas serga epilepsija ar porfirija.
Nenaudokite kartu su kitomis _estetinémis proceduromls
(pvz., $veitimu, ar
Nesvirkskite | virsutinj odos sluoksnj (eplderm[) ar kitame
injekcijos gylyje, nei nurodyta skyriuje ,Dozavimas ir vartojimo
budas”. Nedvirk3kite j kraujagysles, arti jy ar nervy.
Dozavimas ir vartojimo budas
Siekiant sumazinti galimy komplikacijy ar nepatenkinamy
rezultaty (jskaitant veido asimetrijos) rizika, preparata gali Svirksti
tik tinkamai iSmokyti sveikatos priezitros specialistai, turintys
patirties injekcijy metody srityje ir iSmanantys injekcijos vietos
ir ja supanciy sriciy anatomija bei fiziologija. Be to, ,Teoxane”
teikia turinj,
kurj rasif adresu www.teoxane.academy. Prie$ procedirg
bunna i8siaiskinti pacienty anamneze ir suzinoti apie esamas
ligas ar bukles bei vartojamus vaistinius preparatus, galincius
turéti jtakos procedurai. Taip pat pacientus batina informuoti
apie indikacijas, tikétinus  rezultatus, kontraindikacijas,
atsargumo priemones ir galima alutinj poveiki. Batina jvertinti
pacienty poreikj numalSinti skausma taikant vietine arba
sritine nejautra. Sritis, kuriose bus atliekama procedira, butina
dezinfekuoti tinkamu antiseptiniu tirpalu. Dél saveikos rizikos
rekomenduojama pasirapinti, kad ,TEOSYAL®* uzpildai nesiliesty
su ketvirtinémis amonio druskomis (pvz., benzalkonio chloridu).
Svarbu naudoti sterilia ir injekcijos indikacijas ir (arba) metoda
atitinkancio tipo adata. Dézutéje su virkstu tiekiamos tinkamos
patvirtinty tiekéjy (,TSK” arba ,Terumo”) adatos. Vietoje adatos
galima naudoti buka 25G kaniule (patikrintas suderinamumas
su,TSK* 25G / 50 mm Kaniule). Kai naudojama kaniulé, jvedima
joda reikia atlikti astria atitinkamo dydio adata.

Kui protseduuri ajal tekivad véimaliku
tunnused (naha kahvatus v6i marmorsus, valu, tulmuSJne) tuleb
stistimine katkestada ja teha koik vajalikud toimingud.

Liiga plndmlsed susted voivad pohjustada soovimatut sinakat

Tyndalli efektiks.

Sportlastele tuleb Gelda, et see toode sisaldab lidokaiini, mis voib

ida
Fosfaatpuhveva7 gs.adiml  Yalguspeegeldust mi
BDDE ristsiduva ainena 29 ppm tuleb viltida.
Néidustused

TEOSYAL RHA® 1 esteetilised naidustused:
TEOSYAL RHA® 1 on ette nahtud p\ndmlsre peente kortsude,

induration, knélar/bulor (inklusive papler) och klada.
- Sannolika men mlndre vanllga kompllkatloner (= 1/1 000 och

< 1/100): i reaktioner
(med potentiell hypertermi), infektion (inklusive lokaliserad
eller infektion och bolden), frlust av kanslighet

SV - Bruksanvisning

benzalkoniumklorid).

Det er vigtigt at bruge en steril, passende nal, afhaengigt af de
injicerede indikationer og/eller injektionsteknikken. Egnede
néle (fra de godkendte leveranderer TSK eller Terumo) leveres
sammen med sprojten i wsken. Som et alternativ til ndlen kan
der anvendes en stump kanyle 25G (kompatibilitet med kanyle
TSK 25G/50 mm er blevet verificeret). Nar der anvendes en

Fér endast administreras av lampligt utbildad hélso- och
jukva a i eller i i

enlighet med nationell lagstiftning.

Beskrivning

TEOSYAL RHA® 1 & en steril, transparent, icke-pyrogen,
viskoelastisk gel tillverkad av hyaluronsyra (hyaluronic acid,

runt det injicerade omradet eller tillféllig parestesi (med
potentiell associerad tillféllig rérelsenedséttning), risk for allergi
(inklusive &verkénslighet, kontaktdermatit, urtikaria), knutor
(méjligen granulom) och implantatmigration.

-Aven om de inte har upptackts genom TEOXANES kliniska
prévningar har sallsynta men allvarliga negativa handelser
(< 1/1 000) rapporterats i den Kiiniska litteraturen avseende
fyllmedel med HA och har identifierats som en del av
overvakningen efter frislippande pa marknaden av fyllmedel

nat ja lohkude  korrig uuiimbru
i kortsud, huuled, sh ilahuulevagu, suunurgad), ndo
Ulaosas (otsmikukortsud), silmai K bad, vagu

alalaugude ninapoolses osas (nn tear trough deformatsioon),
kulmud), ndo keskosas (naeratus- ja ,akordionkortsud”) ja
kaelakortsudes.

Samuti on toode naidustatud naha kvaliteedi parandamiseks
ja vananemistunnustega naha korrigeerimiseks néo, kaela ja
dekolteepiirkonnas.

Li on mis on ette

ndhtud valutunde vahendamiseks.

Vastunéidustused

Toodet TEOSYAL RHA® 1 ei tohi kasutada, kui:

- siistmiseks infraorbitaalsesse piirkonda (ringid silmade all, vagu
alalau ni (nn tear trough lau-pose

doplngukon(rollls anda positiivse reaktsiooni.

misel ja kor

Hoida temperatuuril 2 °C....25 °C, eemal otsesest paikesevalgusest.
Toodet tuleb hoida hoiutingimustes, kus pakend  silib
muutumatuna, ja enne kasutamist veenduda, et pakendil ei
oleks nahtavaid kahjustusi. Enne kasutamist tuleb kontrollida
toote etiketil olevat kolblikkusaega. Kui kélblikkusaeg on
moodunud, kui pakend on kahjustatud, kui pakend on enne

nuo srities, kurioje atliekama procedra, ,JEOSYAL
RHA® 1" reikia létai suleisti tam tikrame gylyje:  oda, po oda
arba virs antkaulio. Priklausomai nuo korekcijy ir siekiamy
rezultaty, gali prlrelktl vieno ar keliy procediry arba korekcuq
seansy. Tai nustato uz procedira atsakingas sveikatos prieziaros
specialistas. Vadovaujantis _ikiklinikini

duomenimis rekomenduojama per seans sunaudoti ne daugiau
6 mL preparato. Priklausomai nuo injekcijos srities, ypa¢ esant
jautrioms  indikacijoms, rekomenduojama naudoti maziausia
imanoma tarj (pvz, injekcijai j asary griovelj rekomenduojama
naudoti ne daugiau kaip 0.5 mL). U2 procedira atsakingas
sveikatos priezitros specialistas atsizvelgdamas | sritj, kurioje
atliekama procedra, parenka injekcijos metoda ir reikiama
preparato kiekj. InJekcuos vietas btina kruopiciai ismasazuoti,
kad to yglal i Y srityse.

&

kasutamist avatud voi kui ei ole
jargitud, ei tohi toodet kasutada. Kui stistli sisu paistab olevat
kihistunud, sisaldab mulle ja/véi on hagune, ei tol da ststlit
kasutada. Raviseansi I6pus tuleb kogu kasutamata ud toode
dra visata. Ststlid ja noelad tarnitakse steriilsena, need ei ole ette
nahtud resteriliseerimiseks ja on ette nahtud ainult Gihekordseks
kasutamiseks. Sustlit ega noéelu ei tohi korduvalt kasutada.
See aitab valtida geeli riknemist, geeli tohususe véhenemist
(geel voib kuivada, mis takistab selle noelast valjutamist), geeli
koostise sobimatuks muutumist (nt toksiliste Uhendite tekke

Sveikatos priezidros specialistas privalo informuoti pacienta
apie galimus su procedura susijusio Salutinio poveikio reiskinius,
kurie gali pasireiksti iskart po injekcijos arba véliau. Primygtinai
rekomenduojama pacienta stebeti 30 minuciy po injekcijos.
Sveikatos prieziuros specialistas taip pat privalo priminti
pacientui kreiptis | gydytoja, jei alutinis poveikis neisnykty
savaime. Sveikatos prieziuros specialistas atitinkama gydyma
privalo taikyti arba paskirti atsizvelgdamas j medicinines Zinias,
paciento savybes ir simptomy eiga. Dazniausi gydymo budai:

jautrumas, galintis sukelti net angioneurozing edema arba
anafilaksinj Soka; injekcija | kraujagysle arba arti jos gali
sukelti embolizacija, kraujagysliy okliuzija, isemija ir odos /
audiniy nekroze. Nors labai reti (apie 1/1 000 000), sunkiausi
kraujagysliy okliuzijos atvejai gali sukelti laikinus ar nuolatinius
regos sutrikimus arba galvos smegeny isemija / hemoragija,
kurie savo ruoztu gali sukelti insultg ir mirtj.
Embolizacijos, kraujagysliy okliuzijos, i3emijos ir odos ir (arba)
audiniy nekrozés su vélesniais regos sutrikimais, smegeny
isemijos ir (arba) kraujavimo ar insulto rizika padideja, Kai
Svirks¢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, fibrozé, celiulitas, randéjimas ir
telangiektazija.
Kaip pranes! e alutinj poveikj
Sveikatos priezitros specialistas per trumpiausia jmanoma
laika turi informuoti pi (el. pastu medical@
teoxane.com) ir (arba) preparato platintoja apie bet kokj
3alutinj poveikj.
Apie rimta priemonés sukelta incidenta butina nedelsiant
pranesti el. pastu medical@teoxane.com ir naudotojo ir (arba)
paciento 3alies sveikatos prieziros institucijai (-oms).

Atsargumo priemonés
Minkétyjy audiniy uzpildo injekcija yra medicininé procedira,
kurig lydi budingos tokio tipo infekcijy rizikos. Ja butina
atlikti tinkamoje aplinkoje ir imtis visy jprasty atsargumo
priemoniy. Kadangi duomeny apie galima saveika su kitais
uzpildymo implantais (HA uzpildymo implantais ar kitais,
galimai nuolatiniais) néra, sveikatos priezidros specialistas,
atsizvelgdamas | ankstesnés injekcijos pobadj ir laika, privalo
jvertinti ir nuspresti dél tolesniy injekcijy.

Pries procedirg sveikatos prieziiros specialistas privalo

atsizvelgti | tai, kad $io uzpildymui skirto preparato sudétyje yra

lidokaino.

Pacienta butina informuoti, kad jis:

-savaite prie$ injekcijos seansg 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 procediry, ilgesnio saulés poveikio, UV
spinduliy ir ekstremaliy temperatary (stipraus 3alcio ar karscio,
pvz, sauna, hamamas ir pan.).

Proceduros metu éjus galimo zsikil

pozymiy (balta ar marmuro rasty odos spalva, skausmas,

tirpimas ir kt.), injekcija batina nutraukti ir imtis visy atitinkamy
veiksmuy.

Sastavs
Hialurol
Skévsgniﬁko savienojumu pakape*.

15 mg/mL
5%

s, rezonansi
(Nuclear Magnetic Resonance, NMR).
Citas sastavdalas:

Pirms terapijas veselibas apripes specialistam janem véra fakts,

ka 3is produkts satur lidokainu.

Pacientam sniedzamie ieteikumi:

- nelietot lielas E vitamina devas, aspirinu, pretiekaisuma lidzek|us
un antikoagulantus vienu nedéju pirms injekcijas veiksanas,

- nelietot kosmetiku 12 stundu laika pécinjekcijas,

-divu nedé|u laika péc proceddras izvairities no zobarstniecibas
procediram, citam estétiskas medicinas procedaram, ilgstosas

Lidokaina hi 0.3 % no masas
Fosfatu buferis, pH 7. et a a, lai 1mL
BDDE ka $kérseni ienojumu lidzekli <1ppm
Indikacijas

TEOSYAL RHA® 1 estétiskas indikacijas:

TEOSYAL RHA® 1 ir paredzéts virspuséju smalko kruncinu, adas

plaisu un iedobju korekcijai perioralaja regiona (perioralas

kruncinas, lupas, tostarp lipu ieloces, adas ieloces mutes
kaktinos), sejas augidala (pieres linijas), periorbitalaja zona

(varnu kajinas, regions zem acs apakséja plakstina, uzacis), sejas

vidusdala (smaida linijas/akordeona linijas) un linijas uz kakla.

Tas ir indicéts arf adas kvalitates uzlabo3anai un savitusas adas,

kam raksturigas novecosanas pazimes sejas, korigésanai kakla

un dekolté regiona.

Lidokaina hidrohlorids ir lokals anestézijas lidzeklis, kas paredzéts

sapju sajtas mazinasanai.

Kontrindikacijas

TEOSYAL RHA® 1 nedrikst lietot turpmak noraditajos gadijumos.

-Pacienti, kuriem ir maisini zem acim (tauku orbitala trace
vai limfatiska staze), apakséjo plakstinu hiperlaksitate, vai
jebkadi operacijai (blefaroplastika) indicéti apstakli, injicésanai
infraorbitalaja zona (zem acs loka, regions zem acs apakséja
plakstina, palpebromalara rieva),

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

- Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret hialuronskabi, kuriem
anamnézeé ir smagas alergiskas reakcijas vai anafilaktiskais Soks.

- Pacienti ar autoimanam slimibam.

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

TEOSYAL RHA® 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

(pieméram,  pilingu,  lazerprocedaram  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 lieto3anas veids
Lai mazinatu iespgjamo komplikaciju vai

le, stariem un
temperatras svarstibam (oti zema gaisa temperatdira, sauna,
turku pirts utt).
Ja jebkura bridi proceduras laika tiek novérot: i du okluzij
pazimes (adas balums vai marmorveida izskats, sipes, nejutigums
utt), injicésana ir japartrauc un javeic attiecigas darbibas.
parak virspuséjas injekcijas var izraisit nevélamu zilganu gaismas
atstarosanos, ko sauc par Tindala efektu.
Izvairieties no parmérigas korekcijas.
Sportisti ir jainformé, ka sis produkts satur lidokainu, kas var
mausn pozitivu doplnga testa rezultatu.

un

produktu
Uzglabajiet 2-25 °C temperatira, sargajot no tiesas saules
gaismas. Nodrosiniet, lai produkts tiktu uzglaba(s 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 irci, ja tas satura novérojamas noslanosanas
pazimes, burbul un/vai tas izskatas dulkains. Terapuas sesijas
beigas ir svarigi iznicinat neizlietoto produkta atlikumu. Slirce
un adatas tiek piegadatas sterilas, tas nav paredzéts sterilizet
atkartoti, un tas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Tadé| nelietojiet 3lirci un adatas atkartoti, lai izvairitos no gela
bojasanas, kas var samazinat ta efektivitati (gels var izzat,
traucgjot ta izspiesanu caur adatu), gela neatbllstosu darbibu
toksisku  savi un  infekcijas
riska. Lai izvairitos no saduréanas un/vai mfekcuas riska,
utilizejiet tvertnes, i; jot adatu
aizsargmehanismu.
Péc injekcijas jaizsniedz pacientam implanta karte.
Informacija, kas jasniedz pacientam par implantéto
medi ko ir pieejama 3aja vietné: www.teoxane.
com/produ
Drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) bis pieejams
Eudamed timekla vietné (tiklidz ta ir aktiva): eceuropa.eu/
tools/eu . lericei  pi
standartu un kopéjo specifikaciju saraksts ir pieejams SSCP. elFU
ir pieejams $aja timek|a vietné: www.teoxane.com/dermal-fillers-
ifus. Papildu lieto3anas norades var tikt nodroginatas bez maksas
Ppéc pieprasijuma.

rezultatu risku (tostarp sejas asimetriju), produktu drikst
lietot tikai p\enaclg\ apmaciti veselibas aprupes specialisti,
kuri parzina injicésanas metodes un injekcijas vietas, ka ar
apkartéjo zonu anatomiju un ﬁzlologuu Turklat Teoxane
nodrosina veselibas aprapes

Slircei

Optimalai TEOSYAL® PureSense produktu lietosanai ir svarigi,
lai adata/kanile bitu pareizi pievienota ircei (skatiet talak
izklastitas darbibas 1.-5. attéla). Ja injekcijas laika sajatat
nosprostojumu vai spiedienu, partrauciet injekciju un nomainiet

saturu; ladzu, skatiet vietni www.teoxane.academy. Pirms
terapijas paclentam jauzdod Jautajuml par vina medicinisko
vésturi, pasreizéjo stavokli un kas varétu

ili. produk(u uzreiz pec iepakojuma
i tiesa veida ar rokam.
Pievienojot adatu/kanili 3fircei, nepievelciet to parak ciesi un

ietekmét proceduru Tapat Jalnforme pacnents par mdlkacuam,

T spéku no saniem.

kontr
blak

FlI - Kayttoohje

a un é a Jaizvérté
nepieciesamiba atvleglot pacienta sapes, i lokalu vai
regionalu idzekli as zonas jadezinfice  yyain
t { skidumu, riska dé| i

ieteicams novérst TEOSYAL® 'plldvlelu nonaksanu_saskaré ar
¢ a amonija saliem ja hloridu).
Svarigi izmantot atbilstodu sterilu adatu atkariba no injicé3anas
indikacijam un/vai injicesanas_tehnikas. Piemérotas adatas
(no TSK vai Terumo) tiek

Pernelyg paviriutiniskos injekcijos gali sukelti ljama
mélyna Sviesos atspindj, vadinama Tindalio efektu.
Neperpildykite koreguojamos vietos.

Sportininkus batina informuoti apie tai, kad 3io preparato
sudetyje yra lidokaino, del kurio narkotiky testo rezultatas gali
bati teigiamas.

Atsargumo priemonés dél laikymo ir alinimo
Preparata laikykite nuo 2 °C iki 25 °C aroje, atokiau

nodrosinatas iepakojuma kopa ar girci. Ka alternativu adatai var
izmantot neasu 25G kanili (ir parbaudita saderiba ar kanili TSK
25G/50mm). Kaniles izmantosanas gadijuma injicéanas punktu
ada izveido ar asu atbilstiga izméra adatu.

Atkariba no apstradajama laukuma TEOSYAL RHA® 1 injicé
|énam dazados adas dzilumos — dermas slani, subkutani vai uz
periostali. Atkariba no veicamajam korekcijam un vélamajiem

nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Pasirapinkite, kad preparato
laikymo aplinka negaléty pazeisti pakuotés i pries preparato
vartojima sitikinkite, kad pakuoté nepazeista. Pries preparato
vartojima patikrinkite preparato etiketéje nurodyta galiojimo
laika. Jei preparato galiojimo laikas pasibaiges, pakuoté
pazeista, pakuoté netycla andaryta pries naudojima arba
laikymo salygos preparato
Svirkite pastebéje skysciy  igsisluoksniavima, burbuliukus
ir (arba) drumstuma, Svirkito nenaudokite. Procediros
seanso pabaigoje nepanaudota preparata batina utilizuoti.
Vienkartinio naudojimo 3virkitas ir adatos tiekiami sterils ir
pakartotlnal nesterilizuojami. Todél $virksto ir adatq pakartotlnal
kad séty preparato ima:
(i8dzidves gelis gali uzkimiti adata), nesusidaryty toksiniy
junginiy ir nekilty infekcijos rizika. Panaudotas adatas / kaniules
ir ju apsaugas saugiai meskite | specialias atlieky dézes, kad
sumazety jsidarimo ir (arba) infekcijos pavojus.
Po mjekcuos pa(ient batina

duoti  implanto

Itatiem var bit nepiecieiama viena vai vairakas papildu
terapijas sesijas, lai panaktu optimalu rezultatu. To nosaka par
terapiju atbildigais veselibas aprapes specialists. Katra terapijas
ija ieteicams izmantot ne vairak ka 6 mL 3kidruma (atbilstigi
pirmskliniskas un kliniskas izpétes datiem). Atkariba no terapijas
vietas, jo ipasi jutigu indikaciju gadijuma, ieteicams izmantot
iespéjami mazako tilpumu (piem., injekcijam regiona zem acs
apakséja plakstina ieteicams izmantot maksimali 0.5 mL uz
regionu). Lemumu par injicé3anas tehniku atbilstigi apstradatajai
zonai un nepieciesamo produkta daudzumu pienem par terapiju

joilla on kansallisen lainsdadannon
mukainen pétevyys tai valtuutus, saavat antaa taté tuotetta.
Kuvaus

TEOSYAL RHA® 1 on steriili, lapinakyvd, ei-pyrogeeninen,
viskoelastinen geeli, joka on valmistettu ei-eldinperaisestd
hyaluronihaposta (HA), jonka keskimaarainen molekyylipaino
on yli 1 miljoonaa daltonia. Se on rlsnlnhnknetty BDDE:n
(14-butanidiolidiglysidyylieetteri) kanssa, ja s.sanaa massan

X lidokaiir sel

ominaisuuksien takia. Jokaisessa laatikossa on kaks\ esitdytettyd
TEOSYAL RHA® 1 -ruiskua. Jokaisessa ruiskussa on kaksi
steriilid 30 Gin17 neulaa ja kaksi jaljitettavyysetikettia (yksi
annetaan potilaalle ja toinen laakarille potilaskertomuksessa
séilytettévaksi). Kunkin ruiskun siséltama geelin volyymi on
merkitty kartonkilaatikkoon ja jokaiseen ruiskuun.
Hyaluronihappo on merkittava ihon soluvaliaineen ainesosa.
Hyaluronihappo toimii aitona molekulaarisena sienend ja keraa
kierteisen rakenteensa ansiosta jopa tuhat kertaa painonsa
verran vetts. Se jakautuu laajalti ihokudokseen ja kosteuttaa
ihoa, vaikka sen sisélto heikkenee ian myGté. Ihon ohetessa
ja_haurastuessa ensimmaiset ihon ryppyuurteet ilmestyvat
nakyviin. Muotoiltavuutensa ja ~ erityisten  viskoelastisten

atbildigais veselibas aprupes specilists. vietas

ansiosta TEOSYAL RHA® 1 jakautuu tasaisesti
kudokseen. Tama ominaisuus varmistaa, etta ihon

rpigi jamase, lai nodrosinatu vi érigu produkta i; 75
korigétajas vietas.

Blakusparadibas

Veselibas apripes specialistam ir pienakums informét pacientu
par iespéjamam blakusparadibam, kas var rasties uzreiz péc
injekcijas vai vélak. Loti ieteicams uzraudzit pacientu 30 mindtes
pec mjekcuas veikéanas, un veselibas aprupes specialistam
atgadinat pacientam, ka jakonsultéjas ar arstu,

kortelg
priemone, kuria reikia pat ti pacientui,
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
eceuropal reen/home. Preparato darniujy
standarty ir bendryjy specifikacijy sarasas pateikiamas SSCP.
El. naudojimo instrukcija (electronic instructions for use, elFU)
pateikta adresu www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. Pateikus
uzklausa nemokamai galima gauti papildoma spausdintine
naudojimo instrukcija (instructions for use, IFU).

Adatos / kaniulés tvirtinimas prie Svirksto

Siekiant opnmahq,,TEOSYAL“‘ PureSense” preparaty naudojimo
rezultaty, svarbu tinkamai prie 3virksto prijungti adata / kaniule
(2r. 1-5 paveiksléliuose aprasytus veiksmus). Injekcijos metu
pajute kliatj ar spaudima nutraukite injekcij ir pakeiskite adata
/ kanile. Preparato pakuote atidarykite pries pat naudojima.

galima rasti 3iuo

,a blakusparadibas spontani neizzid. Veselibas apripes
specialistam javeic attieciga arsté3ana vai ta janozimé, nemot
véra savas mediciniskas zinasanas, pacienta ipatnibas un
simptomu attistibu. Biezik izmantotie arstéSanas veidi ietver
pretiekaisuma zales, antibiotikas un implantu $kidinasanu. Pirms
terapijas veselibas aprapes specialistam jasniedz pacientam
noradijumi, ka_jazino par visiem jauniem vai

optimaalinen kosteutus silyy, ja johtaa ihon kimmoisuuden
Ppysyvaan paranemiseen.

TEOSYAL RHA® 1 on implantti, joka

etenevasti ajan myotd. TEOSYAL RHA® 1 -tuotteen arvioitu
kayttoika on vahintaan 12 kuukautta. Hoidon kesto rippuu
useista 4, kuten |ho(yyp|5t hoidettavan  rypyn

potilaan fysiologiasta ja elintavoista. Valmisteen injisoiva henkllo
paattaa, tarvitaanko tulokseen
viimeistelyhoitokerta.

Esteettisissa kayttoaiheissaan TEOSYAL®-tuotteilla ei ole mitaan
ladketieteellista kayttotarkoitusta. Taman vuoksi TEOSYAL®-
laitteiden ei-laketieteellinen hydty katsotaan Kliiniseksi
suontuskyvyksl Kaiken kaikkiaan 70-100 9l potilaista ilmeni

nevélamiem notikumiem neatkarigi no ta, vai tie talak ir aprakstiti.
Talak noraditas komplikacijas, kas aprakstitas kliniskaja literattira
un/vai zinotas Kiiniskajos pétfjumos, ir labi zindmas reakcijas uz
i Tie ietver talak

uzskaititos (saraksts nav pilnigs).

-Biezas reakcijas (= 1/100) uz terapiju injekcijas vietd, parasti
vieglas pakapes un parejosas: sapes injekcijas vieta, jutigums,
apsartums/eritéma, zilumi/hematomas ar potencialu asinosanu

alueella injektion jalkeen
Kinisten tutkimusten aikana keréttyjen tietojen perusteella.

Koostumus

t i 15mg/mL

Ristiinlinki isen aste™. <5%

*Mitattu _ ydi i (NMR)
analyysilld.

Muut ainesosat:
li e

un/vai  tulznas uska, ~stingriba/
Sac\e!ejums uztdkums/piepampums (tostarp papulas), nieze.
tacu retak kom| ijas (no = 1/1 000

Nelieskite adatos / kaniulés rankomis. Pr
adatos / kaniulés prie Svirkito pernelyg stipriai ir nenaudokite
jokios $oninés jégos.

LV - Lietosanas instrukcija

veselibas apripes
i saskana ar valsts

Apraksts
TEOSYAL RHA® 1 ir sterils, caurspidigs, nepi i i

ishromija/pigmenta zudums, Iekalsuma reakcijas
U hipertermiju), infekcija (tostarp lokala vai
vispariga infekcija un abscess), jutiguma zudums ap injekcij
vietu unslaiciga parestézija (ar potenciali saistitiem parejc
kustibu traucéjumiem), alergijas risks (tostarp paaugstinata
jutiba, dermatits, natrene), mezglini (i

0.3 % massan p
Fosfaattipuskuri pH 7.3
BDDE ristiinlinkittévana aineen:
Kayttoaiheet

TEOSYAL RHA ° 1 -tuotteen iset kayttoaih

TEOSYAL RHA® 1 on i i i hier

ryppyjen, ihon halkeamien ja painaumien korjaamiseen
perioraalisella alueella (penoraallse( rypyt, huulet mukaan lukien

implanta migracija.
-Lai ari tie nav konstatéti TEOXANE Kkliniskajos pétijumos,
Kiiniskaja literatara tiek zinots par retiem, tacu smagiem
nevélamiem notikumiem (< 1/1 000) saistiba ar HS pildvielam,
kas attiecas ari uz TEOSYAL® pildvielu pécpardosanas

gels, kas izgatavots no hialuronskabes (HSJ. kura nav dzivnieku
izcelsmes un kuras vidéja molekulmasa ir lielaka neka miljons
daltonu. Ta ir 3kérseniski saistita ar BDDE (1,4-butandiola
diglicidiléteris), un gels satur lidokaina hidrohloridu, kas veido
.3 % no masas un paredzéts anestézijas nodrosinasanai.
Katra kastlte ir divas TEOSYAL® RHA® 1 pilnslirces. Kastité
katrai pill ei ir divas sterilas 30G"?" adatas un divas etiketes
izseko3anai (viena jaizsniedz pacientam, bet otra jaglaba arstam
pacienta mediciniskajos dokumentos). Pilnslirces gela tilpums ir
noradits uz kartona kastites un katras sirces.
Hialuronskabe ir galvena adas arpussunu matricas substrata
sastavdala. Ta ir unikals molekulars suklis, kuras spiralveida
struktara Jauj tai piesaistit adens svaru, kas lidz takstos reizém
parsniedz tas svaru. Ta ir plasi izplatita adas audos un mitrina
adu, tacu novecosanas rezultata tas saturs ada samazinas.
Adai Klustot planakai un trauslakai, paradas pirmas kruncinas.
TEOSYAL RHA® 1 veidojamiba un specifiskas viskoelastigas
ipasibas sniedz vienmérigu ta izplatibu adas

taliteja atas jutibas reakcija

i taskai un Sokam, inj
asinsvada vai ta tuvuma, kas var izraisit embolizaciju, asinsvadu
okluziju, isémiju un adas/audu nekrozi. Lai ari |oti reti
(apméram 1/1 000 000 gadijumiem), visnopietnakie asinsvadu
okluzijas gadijumi var izraisit parejosus vai pastavigus redzes
traucéjumus vai cerebralo isémiju/asinsizpludumu, kas var bat
par pamatu insultam, kuré var izraisit navi
Embollzacuas, aslnsvadu nosprostosanas, |sem|'as un adas/audu

ju/asinosanu vai insultu, pieaug, ja injekcija veikta deguna
vai virsdegune.

Uznémumam Teoxane ir zinots ari par citam reakcijam (retak
neka 1/100 000 gaduumlem), kas nav nopietnas un kas var but

ylahuulivako, ), kasvojen yldosan alueella (otsarypyt),
periorbitaalisella alueella (naururypyt, kyynelura, kulmakarvat),
kasvojen  keskiosan alueella  (naurujuonteet/haitarimaiset
juonteet) ja kaulan juonteissa.

Se on tarkoitettu myds
ryppyist'a ihoa, jossa oni
Ja dekolteen alueella.

ihon laatua ja
antymisen merkkejé, kasvojen, kaulan

on joka on
suunnlteltu vahentamaan kivun tunnetta.

Vasta-aiheet
TEOSYALRHA® 1
- po(ilaal,

-tuotetta ei saa kéyttéd seuraavissa tapauksnssa
JOI”a on

1 staasi) tai
tai mika (ahansa tila, johon leikkaus (blefaroplastia) on
indikoitu infraorbitaalisella alueella \njeknota varten (tummat
kyynelura, en uurre)
-potilaat, joilla on ihosairauksia, tulehdus tai infektio
hoitokohdassa tai sen lshella. Injektiotoimenpiteet  voivat
johtaa  pillevan tai subkliinisen herpesvirusinfektion

saistitas ar ierici vai proceduru, tostarp iralgiju,
fibrozi, celulitu, rétam un telangektaziju.

Zinosana par blakusparadibam

Veselibas apripes specidlists informé produktu raZotaju

ur
veiktas injekcijas. Tas nodrosina optimalu adas mitruma limeni
un ilgstosu adas elastibas uzlabosanos.

TEOSYAL RHA® 1 ir biologiski noardams |mplant5, kas
1 oorekinatar

(medic 1e.com) un/vai produkta izplatitaju par visam
blakusparadibam péc iespéjas visisakaja laika.

Turklat nopietna ar erici saistita incidenta gadijuma nekavéjoties
azino uz medic: 1e.com un tas valsts veselibas aprupes

pakapeniski uzsucas laika gaita. TEOSYAL RHA®
iedarbibas laiks ir vismaz 12 menesi, Terapijas ilgums ir

Ja
|eslad| kura lietotajs un/vai pa(lems ir registréts.

no vairakiem faktoriem, tostarp. adas tipa,
grumbas smaguma pakapes, injicésanas vietas, injicéta tilpuma,
pacienta fiziologijas un dzivesveida. Injicétajs izlemj, vai
optimalam rezultatam ir nepieciesams papildu terapijas seanss.
Ja ir estétiskas indikacijas, TEOSYAL® produkti netiek lietoti
mediciniskam vajadzibam. Tadé| tiek uzskatits, ka TEOSYAL®
iericu ar medicinu nesaistitais ieguvums ir to kliniskais sniegums.
Saskana ar klinisko pétijumu_programmas laika iegatajiem
datiem kopuma 70-100 % pacientu péc injekcijas noveéroja
estétiskus uzlabojumus terapijas zona.

Miksto audu pildvielu injekcija ir mediciniska procedara, kas
ietver iekigju infekcijas risku, tapat ka jebkura cita 3ada veida
procedara. Ta javeic piemérota vide, ievérojot visus standarta
piesardzibas pasakumus. Ta ka nav datu par iespé&jamo
mijiedarbibu ar citiem pildvielu implantiem (HS pildvielu
implantiem un citiem iespéjami pastavigiem implantiem),
veselibas aprapes specialists novérté un izlemj par turpmakajam

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

- autoimmuunisairauksia sairastavat potilaat.

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

Lidokaiinisisallon vuoksi TEOSYAL RHA® 1 -tuotetta ei saa kayttaa

seuraavissa tapauksissa:

-tunnettu ylil
paikallispuuduteaineille.

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

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

- epilepsiaa tai porfyriaa sairastavat potilaat.

Ei saa kéyttdd yhdessa muiden esteettisten toimenpiteiden

kanssa (kuten kuorinta, laserhoito tai ultrazianipohjainen hoito).

Ei saa injisoida ihon (orvaskesi,

tai muihin kuin kohdassa "Annostus ja antotapa” kuvattuihin

jaltai

injekcijam ar citiem pildvielu i atkariba no
injekcijas veida un laika.

. Ei saa injisoida tai sen lahelle eika
hermon [zhelle.



Annostus ja antotapa

ja epityydyttévien tulosten

(mukaan lukien kasvojen epasymmetria) riskin minimoimiseksi
tuotetta saavat kéyttad vain perusteellisesti koulutetut
terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat perehtyneet
|njekt|otekn||ko|hm ja jotka tuntevat injektiokohdan ja sen
ja . Teoxane tarjoaa

ter o isaltjd. Katso

ef umbudirnar hafa verid opnadar ovart fyrir notkun eda ef

ilytysts ja og lyfiagjot
Sailyta 2-25 °Cn suoralta aur Til ad lagmarka heettuna & hu
suojattuna. Varmista, ettd tuote on intic joka eda 6 jandi nidurstodu (par & medal osamhverfu i

ei aiheuta muutoksia pakkauksiin. Tarkista ennen kéyttoa,
ettei pakkauksissa ole nékyvid merkkejd vaurioista. Tarkista
viimeinen Kayttopaivamaara tuote-etiketista ennen kayttoa. Ei
saa kayttaa viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen, jos pakkaus on

lisatietoja osoitteesta www.teoxane.academy. Ennen hoitoa
potilaalta on kysyttava hanen sairaushistoriastaan ja nykyisista
sairauksistaan tai laakityksestadn, jotka voivat vaikuttaa
toimenpiteeseen. Potilaalle on myds baihei

ioitunut, jos pakkaus on vahingossa avattu ennen kyttod
tai jos siilytysolosuhteita ei ole noudatettu. Jos ruiskun sisélldssé
nakyy separaation merkkeja, kuplia ja/tai se vaikuttaa samealta,
ala kayta tata ruiskua. Hoitokerran on

andliti) skal varan eingéngu notud af heilbrigdisstarfsfolki
sem hefur hlotid fullnaegjandi pjélfun og er med reynslu af
inndzelingartaekni og pekkingu a liffeerafreedi og lifedlisfraedi
stungustadarins og umhverfi hans. A8 auki veitir Teoxane
heilbrigdisstarfsfolki fraedsluefni. Til ad nalgast pad skal
vinsamlegast sja www.teoxane.academy. Fyrir medferd
verdur a8 spyrja sjdklinga ut i sjdkiasogu og nuverandi

odotettavissa oIevns(a luloksns(a, vasta-aiheista, varotoimista

kaikki i jaanyt tuote. Ruisku ja neulat toimitetaan
steriileina. Niitd ei ole tarkoitettu uudelleensteriloitaviksi ja ne

ja isi i Pomaan kivunlievi ' on tarkoitettu vain kertakayttéon. Ruiskua tai neuloja ei saa
tarve paikallisesti ~tai i anestesia-  kayttad uudelleen, jotta estetéan geelin rakenteen ja sité kautta
aineella on arvioitava. t alueet on i sen tek inen (geeli voi kuivua, mika estaa
sopivallaantisepti liuoksella. Yhteisvail vuoksi sen tydntymisen ulos neulan kautta), geelin epaasianmukainen
on suositeltavaa, ena TEOSYAL®- tay(ealneet elvat joudu inen (esim. myrkylli yhdisteen

kontaktiin (kuten  ja ioriski. Havitd kdytetyt neulat/kanyylit ja niiden suojukset

bentsalkoniumkloridin) kanssa.

On trkesd kayttda ste injektion kayttdaiheen ja/tai
jiikan kannalta ista neulaa. Sopivat neulat

(hyvéksytyt toimittajat TSK tai Terumo) toi 1 ruiskun

turvallisesti asianmukaisiin saili6ihin, jotta neulanpistovamman
ja/tai infektion riski valtetaan.

mukana pakkauksessa. Neulan sijasta voidaan kayttaa tylppaa
25 Gin kanyylia (yhteensopivuus TSK 25 Gin / 50 mm:n kanyylin
kanssa on varmistettu). Kanyylia kdytettdessé ihoon tehddan
sisaanvientikohta sopivan kokoisella teravalld neulalla.

Hoidettavasta alueesta riippuen TEOSYAL RHA® 1 injisoidaan
hitaasti eri syvyy ihon alle tai

on i ikortti injektion jalkeen.
laitteeseen  liittyvat tiedot ovat saatavilla 3
Tiivistelmé  turvallisuudesta ja  liinisesta  suorituskyvysta

(SSCPD on saatavilla Eudamed- tle(okannasta (heti, kun se on

ecd europa eu[lools[

Tehtavistd korjauksista ja tavoitelluista tuloksista riippuen
optimaalisen tuloksen saamiseksi voidaan tarvita yksi tai
useampi hoitokerta/viimeistelyhoitokerta. Taman maarittaa
hoidosta vastaava terveydenhuollon ammattilainen. On
suositeltavaa kdyttaa enintaan 6 mlkn volyymia hoitokertaa
kohden (prekliinisten ja kliinisten  tietojen  mukaan).

eL . Luettelo

yhdenmukaistetuista standardeista ja yleisista teknisistd
tiedoista on saatavilla SSCP-asiakirjassa. Sdhkoinen kéyttéohje
on saatavilla seuraavalla verkkosivustolla: www.teoxane.com/
dermal-fillers-ifus. Ylimaérainen kayttdohje voidaan toimittaa
pyynnosta maksutta.

ruiskuun

Hoitoalueesta riippuen, erityisesti
on suositeltavaa kayttid pieninti mahdollista volyymia
(esim. kyyneluraan injisointiin suositellaan enintdan 0.5 mln
volyymia per kyynelura). Hoidosta vastaava terveydenhuollon

ilail paattaa injekti ka: i 1 alueen
ja tarvittavan tuotteen volyymin mukaan Hoidettuja kohtia on

TEOSYAL® kéyton
varmistamiseksi on tirkeas, ettd neula/kanyyli on litetty
ruiskuun oikein (katso alla olevat vaiheet kuvissa 1-5). Lopeta
injektio ja vaihda neula/kanyyli, jos tunnet esteen tai paineen
injektion aikana. Kayté tuote heti pakkauksen avaamisen jalkeen.
Ala koske ylin suoraan kisin. Al kst likaa tai

hierottava huolellisesti, jotta tuote jakautuu tasaisesti
kohdissa.

Haittavaikutukset

Ter 1ollon ! potilaalle
hoitoon liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista, joita voi
esiintyé valittomasti injektion jalkeen tai myGhemmin. Potilasta
on syytd seurata 30 minuutin ajan valittomasti injektion
jalkeen, ja te Jollon i on mui

potilasta kaantymaan laakarin puoleen, jos haittavaikutukset
eivat havia spontaamstl Terveydenhuollon ammamlalsen on

kéyta voimaga littéessdsi kanyylia ruiskuun.

IS - Notkunarleidbeiningar

ju 'd peirra eda lyf sem geetu haft ahrif & adgerdina
0g pa ztti ad upplysa um abendlngav, vaentanlega nidurstodu,

luskilyrdi hafa ekki verid virt. Ef innihald sprautunnar
synir merki um ad efnid hafi skilid sig, loftbélur og/eda virdist
skyjad pé skal ekki nota pessa sprautu. A medferd lokinni er
naudsynlegt ad farga 6llu énotudu efni sem eftir er. Sprautan
og nalarnar eru afhentar smitseefdar og eru ekki etladar til

om indikasjonene, forventede utfall,

og ielle bivirkninger. Pasientenes behov for
smertelindring med enten lokal- eller regionalbedavelsesmiddel
skal vurderes. Omrader som skal behandles, ma desi

Kast brukte yler pa en sikker mate med beskyttelsen i
egnede beholdere for & unnga risiko for nalestikkskade og/eller

med egnet antiseptisk losning. Grunnet risikoen for interaksjon
anbefales det at TEOSYAL*-fylstoffer ikke kommer i kontakt med

infeksjon.
Et i skal gi etter inje
Informasjon som skal gis til pasienten i forbindelse med det

pa dette

te isil utstyret, er til

endursmitsafingar og eingéngu einnota. bvi skal ekki
sprautuna eda nalarnar til ad fordast ad hlaupid rymi sem dregur
ur skilvirkni pess (hlaupid getur pornad sem pydir ad erfidara
er ad deela pvi i gegnum nélar), évideigandi hegdun hlaupsins
(td. myndun & eitrudu efnasambandi) eda smithzettu. Fargid
notudum nalum/holnalum asamt hlifdarbuinadi & 6ruggan hatt i

frabendingar, vari
Meta etti porf sjiklinga fyrir verkjasnlllngu, ymist med stad-
eda svaedisdeyfilyflum. Svaedi sem & ad medhondla verdur ad
sotthreinsa med videigandi lausn. Vegna haettu & milliverkunum
er mzlt med pvi ad TEOSYAL® fylliefnid komist ekki i snertingu
vid firgreind fumsélt (eins og fumkI6rid).

Mikilvaegt er ad nota smitseefda ndl, had abendingum fyrir
inndaelingu og/eda inndzelingartaekni. Videigandi nalar (fra
vidurkenndum birgjum TSK eda Terumo) fylgja med sprautunni
i skjunni. [ stadinn fyrir nélina er haegt ad nota sléttar 25G
holnélar (samhaefni vid holnalina TSK 25G/50 mm hefur verid

lét il 0 fordast hiettu & nalarstungum og/eda skingu.
efti

kvartaere (som ber

Det er viktig 4 bruke en steril egnet nal, avhengig av injiserte

j ogl/eller ir j Egnede néler (fra de
godkjente leverandgrene TSK eller Terumo) leveres sammen
med sproyten i esken. Som et alternativ til nalen kan en
butt kanyle 25 G brukes (kompatibiliteten med kanylen TSK
25 G / 50 mm er verifisert). Nar en kanyle brukes, lages et
i huden med en skarp nél av passende storrelse.

Afhenda zetti
Upplysingar sem veita a sjiklingnum i tengslum vid
igraedda laekningatakid er ad finna & pessari vefsidu:
www.teoxane.com/productinfo.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) er hagt ad nalgast a
Eudamed (um leid og huan verdur virk) a eftirfarandi vefsidu:
ec.europa. d, reen/home. Listi yfir
samraemda stadla og algengar forskriftir sem notadar eru fyrir
bunadinn er ad ﬁnna i samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni.

stadfest). Pegar holnal er notud er buinn til i i
hudina med oddhvassri nal af videigandi steerd.

Eftir pvi svaedi sem & ad medhondla, er TEOSYAL RHA® 1 deelt
haegt med breytilegri dypt: i ledurhidina, undir hud eda ofan &
beinhimnu (periosteum). Eftir pvi hvada leidréttingar eiga ad fara
fram og hvada nidurstodu er leitast eftir, getur reynst naudsynlegt
ad beita einni eda fleiri medferdarlotum/lagfaeringum til ad na
sem bestum arangri. Heilbrigisstarfsmadurinn sem sér um
medferdina etti ad leggja mat & slikt. Mzelt er med pvi ad nota
ad hamarki 6 mL i hvert skipti (samkvaemt fovkllmskum og

notkur eru faanlegar 4 eftirfarandi
vefsidu:www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. Hagt er ad Gtvega
auka notkunarleidbeiningar an endurgjalds sé pess oskad.
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
brepin hér ad nedan sem lyst er & skyringarmyndum 1 til 5).
Heettu inndzelingu og skiptu um nal/holnal ef pu finnur fyrir
hindrun eda prystingi medan & inndaelingunni stendur. Notadu
véruna strax eftir ad pakkningin hefur verid opnud. Ekki snerta

Kliniskum gégnum). bad fer eftir
pegar efni er notad i viskveemum abendingum, en pa er maelt

med pvi ad nota eins litid magn og haegt er (t.d.: fyrir
i bauga er mzelt med hamark 0.5 mL fyrir bauga & hvoru auga).
Heilbrigdisstarfsmadurinn sem sér um medferdina mun taka
akvordun um hvada inndaelingarteekni er beitt, i samraemi vid
pad svaedi sem medhondlad er og magn efnisins sem porf er a.
Nudda skal vandlega medhéndludu stadina til ad tryggja jafna
dreifingu efnisins 8 medhondludu stadina.

Aukaverkanir

Notist adeins af med

pjalfun, sem hefur hlotid vidurkenningu eda vottun i
samraemi vid landslog.

Lysing

TEOSYAL RHA® 1 er smitsft, gegnsztt, seigfjadrandi hlaup ar

Kaytettava tai hoitoa lia
potilaan omi ksien ja oireiden

(HA) sem veldur ekki sétthita og inniheldur ekki

mukaan. Yleisimpia hoitoja voivat olla (ulehdusklpulaakkeet
antibiootit tai implantin liuottaminen. Ennen  hoitoa
terveydenhuollon ammattilaisen on neuvottava potilasta
ilmoittamaan kaikista uusista tai jatkuvista haittavaikutuksista,
jotka on kuvattu alla.
Seuraavat komplikaatiot, jotka on raportoitu Kliinisessa
j ja/tai i Kliinisten tutkil aikana,
ovat tunnettuja reaktioita hyaluronihappoa siséltaville ihon
tayteaineille. Naita ovat mm. (muitakin kuin luettelossa olevia
haittavaikutuksia voi esiintya):
-Yleiset hoitoon liittyvat reaktiot (= 1/100) injektiokohdassa,
yleensa lievét ja itsestaan havidvat: injektiokohdan kipu, arkuus,
yteema, joihin voi liittyd
verenvuotoa ja/tai rakkuloiden muodostumista, turvotus/
edeema, kiinteys/kovettuma, kyhmyt/patit (mukaan lukien
nappylat), kutma
mutta (=1/1000
ja < 1/100): varjdymit/vérimuutokset, tulehdusreaktiot (joihin

og er med mol ad medaltali yfir 1 milljon
Dalton. bad er vi vid BDDE (1,4 6l diglycidyl

verdur ad upplysa sjaklinginn um

ir tengdar inni sem geta komid
fram strax i kjolfar inndeelingar eda sidar. Sterklega er melt
med pvi aé hafa eftlrllt mea sJukImgnum innan 30 minutna
fra i fsmadur verdur ad minna
sjuklinginn & ad raﬁf&ra sig vid leekni ef aukaverkanir hverfa
ekki af sjalfu sér. Heilbrigdisstarfsmadur atti ad veita eda avisa
videigandi medferd med tilliti til laeknisfraedilegrar pekkingar
hans, eiginleika sjuklings og proun einkenna. Algengustu

eter) og inniheldur 0,3% midad vid massa af lidokainhydrokloridi
fyrir deyfandi eiginleika pess. Hver askja inniheldur tveer forfylltar

geta falid i sér bolgueydandi lyf, syklalyf eda
upplausn igraedslu. Fyrir medferd skal heilbrigdisstarfsmadur
Ielabema sJukIlngnum um hann skuli tilkynna um nyjar eda

sprautur af TEOSYAL RHA® 1. Askjan inniheldur tveer
30G"” nélar fyrir hverja sprautu og tvo rakningarmida (einn
til ad afhenda sjaklingnum og einn sem laeknirinn geymir i
sjlikraskram). Rummal hlaups i hverri sprautu er tilgreint &
pappadskjunni sem og & hverri sprautu.

Hyaldrénsyra er meirihattar hiuti grunnefnisins  utanfrumuefni
hudarinnar. Snidlaga ing 6svikina i

gerir pad ad verkum ad hann getur fangad allt ad pusundfalda
byngd sina i vatni. Efnid dreifist vida i hidvef og veitir hudinni
raka, pott pad dragi ur innihaldi pess med aldrinum. Pegar hidin
verdur pynnri og vidkvaemari birtast brotalinur til ad byrja med.
pokk sé medfaerileika og seigfiadrandi eiginleikum efnisins
dreifist TEOSYAL RHA® 1 jafnt i vefinn sem daelt er er inn. bessi
eiginleiki vardveitir bestu mogulegu rakagjof hudarinnar og

voi liittya liikalampoisyytta), infektio (mukaan lukien
tai yleistynyt |n(ekno ja markapesakkeet), tuntoherkkyyden
menetys inj ympérilla tai valiaikainen parestesia
(johon voi liitty4 ohimenevé liikehairia), allergian riski (mukaan
lukien yliherkkyys, allerginen ihotulehdus, urtikaria), kyhmyt
(mahdollisesti granuloomat), implantin siirtyminen paikaltaan.
-Vaikka TEOXANEN kliinisissa tutkimuksissa ei ole havaittu niita,
harvinaisia mutta vakawa hamatapahlumla (< 1/1 000) on
raportoitu Kiinisessé
kirjallisuud osana TEOSYAL®-
C inei jélkeistd
valiton  yliherkkyysreaktio, joka voi edetd angi

ja ne on tunnistett

leidir til i bata &

TEOSYAL RHA® 1 er lifbrjétanlegt igraedi sem uppsogast smam
saman med timanum. Aztladur endingartimi TEOSYAL RHA® 1
er ad minnsta kosti 12 manudir. Timalengd medferdar raedst af
nokkrum battum. bar 4 medal gerd hidar, umfang hrukknanna
sem a ad medhondla, inndaelingarsveedinu, pvi magni sem
inndaelt er, lifedlisfraedi sjuklingsins og lifsstil hans. Sa adili sem
annast inndzelinguna tekur akvordun um pad hvort porf sé & ad
endurtaka hana til ad na sem bestum arangri.

Me3 tilliti til Gtlitstengdra dbendinga pé teljast TEOSYAL® vérur
ekki vera meb 2tladan laeknisfraedilegan tilgang. Par af leidandi

tai anafylaktiseen sokkiin asti, injektio verisuoneen tai sen

lahelle, joka voi johtaa embolisaatioon, verisuonitukokseen,

iskemiaan ja ihon/kudoksen nekroosiin. Vaikkakin ne ovat

enttaln harvlnals\a (noin 1/1 000 000), useimmat vakavat
oivat johtaa valiaikai

) tai aivoi i

Johtaa aivohalvaukseen ja voi aiheuttaa kuoleman.

Embolisaation, verisuonitukoksen, \skem|an ja ih

nekroosin ja sen jalkeisen ,
aivoverenvuodon ja aivohalvauksen riski on suurempi, kun
tuotetta injisoidaan nenaan tai otsakolmioon.

ir sem lyst er hér ad nedan eda adrar.

Eftirfarandi fylgikvillar, sem greint er fra i kliniskum gdgnum og/

eda greindust vid kliniskar rannsoknir, eru vel pekkt vidbrogd vid

hadfylliefnum med hyaltirénsyru: betta felur medal annars i sér

(ekki teemandi listi):

- Algeng vidbrégd vid medferd (=1/100) & stungustad, venjulega
veeg og leysast sjalf: verkur vid inndeelingarstad, eymsli,
horundsroal, mar/margull med hugsanlegn blaedingu og/eda

proti/bjagur, stifleiki in, hnddar/
fyrirferdir (bar & medal bolur), klasi.

- Liklegir en sjaldgaefarifylgikvillar (=1/1.000 og <1/100): litbrig8i/
upplitun, bélguvidbrogd (med hugsanlegum ofhita), syking
(par & medal stadbundinni eda almennri sykingu og igerd), tap
& naemi i kringum inndaelingarsvaedi eda timabundinn naladofi
(med tengdri ti i skertri hreyfigetu), heetta
4 ofnaemi (par & medal ofnaemi, hudbolguofnaemi, ofsaklada),
hnaidar (hugsanlega ofholdgunarhntaur), tilfeersla & igraedi.

- pott 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
ofnaemisvidbrégd heaekka til ofsabjigs eda ofnzmislosts,
inndaelingar i eda nalegt 28 sem getur leitt til blodreks,
@dastiflu, blodburrdar og dreps i hid/vef. b6 ad pad sé mjog
sjaldgaeft (um 1/1.000.000) geta alvarlegustu tilvik cedastiflu

Avhengig av omradet som skal behandles, injiseres TEOSYAL
RHA® 1 langsomt ved variable dybder: inn i dermis, subkutant
eller pa i Avhengig av igeri som
skal gjores, og resultatene som sokes, kan det veere nedvendig
med én eller flere behandlingsokter/oppfriskning for & oppna
optimalt resultat. Dette skal bestemmes av helsepersonellet
med ansvar for behandlingen. Det anbefales & bruke et
maksimalt volum pa 6 mL per okt (i henhold til prekliniske og
Kiniske data). Avhengig av behandlingsomradet, spesielt ved
sensitive indikasjoner, anbefales det & bruke minst mulig volum
(feks.: for injeksjon i riftkar anbefales maksimalt 0.5 mL per
tarekanal). Helsepersonellet som er ansvarlig for behandlingen,
vil bestemme injeksjonsteknikken i henhold til det behandlede
omradet og det pdkrevde produktvolumet. De behandlede
stedene skal masseres forsiktig for & sikre jevn distribusjon av
produktet pa de korrigerte stedene.
Bivirkninger
Helsepersonellet ma informere pasienten om _potensielle
i knyttet til i som kan oppsta
umiddelbart etter injeksjon eller etter en stund. Umiddelbar

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) vil vaere

tigjengelig pa Eudamed (s3 snart det er akiiv) pd folgende

nettsted: ec.europa #/screen/home. Listen
over harmoniserte og vanlige spesifikasj

som gjelder for anordningen, er tilgjengelig i SSCP. Den

i i pa folgende

En ekstra

lektroniske ingen er
nettsted: www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus.
bruksanvisning kan leveres gratis pa foresporsel.
Montering av néalen/kanylen pa sproyten
For optimal bruk av TEOSYAL® PureSense-produkter er det viktig
at nalen/kanylen er riktig festet til sproyten (se trinnene nedenfor
beskrevet i diagram 1 til 5). Stopp injeksjonen og bytt nal/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, ma du ikke stramme for mye eller bruke lateral kraft.

RO - Instructiuni de utilizare

de precautie si posibilele reactii adverse. Trebuie evaluata
nevoia pacientilor de calmare a durerii cu agent anestezic
local sau regional. 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® sa 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 impreund cu seringa din cutie. Ca o alternatlva la ac,

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. Sennga si
acele sunt furnizate sterile si nu sunt destinate i fiind

pacienti musia odpovedat na otézky tykajlce sa ich zdravotného
stavu v minulosti a ich stcasnych ochoreni alebo liekov, ktoré
by mohli ovplyvnit oletrenie a je potrebné ich informovat
o indikaciach, ocakavanych vysledkoch, kontraindikaciach,

de unica folosinta. Prin urmare, nu reutilizati seringa si nici acele
pentru a evita deteriorarea gelului reducand eficienta acestuia
(gelul se poate usca, impiedicdnd 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

se poate utiliza o canuld boantd de 25G (c ibili <]
canula TSK 25G/50 mm a fost verificata). Cand se 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 RHA® 1 este injectat lent
la adancimi variabile: in dermd, subcutanat sau pe periost. in
functie de corectiile care trebuie efectuate si de rezultatele
dorite, pot fi necesare una sau mai multe sedinte de tratament/
retusuri pentru a obtine un rezultat optim. Profesionistul din
domeniul sanatatii care aplica tratamentul va stabili acest
lucru. Se recomanda utilizarea unui volum maxim de 6 mL per
sedinta (conform datelor preclinice si clinice). In functie de zona
de tratament, in special in indicatiile sensibile, se recomanda
utilizarea celui mai scazut volum posibil (de ex., pentru injectarea
in santul nazojugal, se recomanda o cantitate maxima per sant
nazojugal de 05 ml). Profesionistul din domeniul sanatatii

A se administra numai de catre ionisti din
sanatatii instruiti mod corespunzator si care sunt
calificati sau in i cu legislati:
nationala.

Descriere

TEOSYAL RHA® 1 este un gel steril, transparent, apirogen,
viscoelastic, fabricat din acid hialuronic (HA) de origine non-
animald si cu o greutate moleculara medie mai mare de 1 milion
de Daltoni. Acesta este reticulat cu BDDE (1,4-butanediol
diglicidil eter) si contine 0.3% fractie masica de clorhidrat de
lidocaina, datoritéd proprietatilor sale anestezice. Fiecare cutie
contine doua seringi preumplute de TEOSYAL RHA® 1. Pentru
fiecare seringd, cutia contine doua ace sterile 30G"? si doud

nalina/holnalina med Ppegar nalin/holnélin er tengd o ; . . 8
vid sprautu skal ekki herda um of 3a beita hiidarafl overvaking av pasienten anbefales pa det sterkeste i 30 minutter
etter injeksjon, og helsepersonellet mé minne pasienten pa a
NO - Bruksanvisnin radfere seg med medisinsk personell hvis bivirkningene ikke
g forsvinner spontant. Helsepersonellet skal bruke eller foreskrive
en passende behandling med hensyn til sin medisinske
Skal' kun av‘opplaert r SOm e unnskap, i ikling. De

teller isamsvar med lover. vanllgste behandlmgene kan |nk|udere antiir i

Beskrivelse i eller i i For
TEOSYAL RHA® 1 er en steril, gjennomsiktig, ikke-py ma ellet informere pasienten om

viskoelastisk gel laget av hyaluronsyre (HA) av ikke- anlmalsk
opprinnelse og av gjennomsnittlig molekylvekt hayere
enn 1 mllllon Dalton Den er kryssbundet med BDDE
(1,4 ) og i 03 1t
lidokair for sine egenskaper. Hver eske
inneholder to ferdigfylte sproyter med TEOSYAL RHA® 1. For
hver sproyte inneholder esken to sterile 30 G " naler og to
sporbarhetsetiketter (én som skal gis til pasienten, og én som
skal avlegeni i hver
sprayte er angitt pa pappesken samt pa hver sprayte,
Hyaluronsyre er en viktig bestanddel i det malte stoffet i den
dermale ekstracelluleere matriksen. En ekte molekyleer svamp,
dens spiralformede 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 formbarheten og de spesifikke viskoelastiske
egenskapene, fordeles TEOSYAL RHA® 1 jevnt inn i vevet som
injiseres. Denne egenskapen sikrer at et optimalt niva av dermal
fuktighet opprettholdes og ferer til en varig forbedring i hudens
elastisitet.

TEOSYAL RHA® 1 er et biologisk nedbrytbart implantat som
gradvis resorberes over tid. Den estimerte levetiden til TEOSYAL
RHA® 1 er minst 12 méneder. Varigheten av behandlingen
avhenger av flere faktorer, inkludert hudtype, alvorlighetsgraden
av rynken som skal behandles, injeksjonsomradet, volumet som
injiseres, pasientens fysiologi og livsstil. Injektoren vil avgjere om
en oppfriskningsakt er nadvendig for optimale resultater.

| sine estetiske indikasjoner har ikke TEOSYAL®-produkter et
tiltenkt medisinsk formal. Derfor er den ikke-medisinske fordelen
ved TEOSYAL®-utstyr forstatt 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

Hyaluronsyre
Grad av kryssbinding*...
*Mdlt med nukleaer magnetisk resonans (NMR)-analyse.

15 mg/mL
~<5%

4 rapportere eventuelle nye eller vedvarende bivirkninger
beskrevet nedenfor eller ikke.

Folgende komplikasjoner, rapportert i klinisk litteratur og/eller
identifisert under kliniske undersekelser, er velkjente reaksjoner
pa dermale fyllstoffer med hyaluronsyre. Disse inkluderer blant
annet (ikke-uttemmende liste):

-Vanlige  behandlingsreaksjoner (=
injeksjonsstedet, vanligvis milde og leser
selv: smerte pa injeksjonsstedet, emhet,
bldmerker/hematomer med potensiell

1/100) pa
seg av seg
redhet/erytem,
bledning og/eller
jon, klumper

(inkludert papeler), klge.

- Sannsynlige, men mlndre vanhge komphkas;onev (= 1/1 000
og < 1/100):
(med potensiell hypenermi), infeksjon (inkludert lokal eller
generell infeksjon og abscesser), tap av sensitivitet rundt det
injiserte omradet eller midlertidig parestesi (med potensiell
assosiert forbigaende bevegelseshemming), risiko for allergi
(inkludert overfolsomhet, dermatittallergi, urtikaria), knuter
(muligens granulomer), implantatmigrasjon.

-Selv om det ikke er pavist gjennom TEOXANES kliniske
undersokelser, er sjeldne, men alvorlige bivirkninger (< 1/1 000)
rapportert i den Kiniske ltteraturen vedrorende HA-fylistoffer

etichete de (una pentru a fi oferita pacientului, iar
cealaltad pentru a fi pastrata de catre medic in fisa medicald 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 tei de

c va decide ce tehnica de injectare
se va folosi, in functie de zona tratata si de volumul de produs
necesar. Locurile tratate trebuie sa fie atent masate pentru a
asigura distribuirea uniforma a produsului in locurile corectate.
Reactii adverse
Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa informeze
pacientul cu privire la potentialele reactii adverse legate de
tratament, care pot surveni imediat dup3 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 sanatatii trebuie sa ii
reaminteasca pacientului sa consulte un cadru medical daca
reactiile adverse nu dispar spontan. Profesionistul din domeniul
sanatatii trebuie sa utilizeze sau sa prescrie un tratament
adecvat in raport cu cunostintele sale medicale, caracteristicile

pacientului si evolutia simptomelor. Cele mai frecvente
tratamente ot include medicamente  antiinflamatoare,
ibiotice sau di; i i. Inainte de tratament,

baza a matricei dermice extracelulare. Acesta actioneaza ca un
adevarat burete molecular, structura sa elicoidala permitandu-i
s absoarba pan 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
misura ce pielea devine mai subire si mai fragils, apar primele
fisuri la nivelul pielii. Datorita maleabilitatii si propriettilor sale
viscoelastice specifice, TEOSYAL RHA® 1 este distribuit uniform in
tesutul injectat. Aceasta caracteristica asigura mentinerea unui
nivel optim de hidratare dermic si are ca rezultat o imbunitatire
de durata a elasticitatii pielii.
TEOSYAL RHA® 1 este un implant biodegradabil care se
resoarbe progresiv, odata cu trecerea timpului. Durata de viata
estimatd a TEOSYAL RHA® 1 este de cel putin 12 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. Persoana care
efectueaza injectarea va decide daca poate fi necesara o sedinta
de retusare pentru rezultate optime.
in indicatiile lor estetice, produsele TEOSYAL® nu au un scop
medlcal prevazut. Prin urmare, beneficiul non-medical al
lor TEOSYAL® este inteles ca performantd clinica.

og identifisert som en del avU rvakingen etter
av TEOSYAL®f over
opptil angioadem eller anafylaknsk sjokk, injeksjon i eller nzer
et blodkar som kan fere til embolisering, vaskuleer okklusjon,
iskemi og hud-/vevsnekrose. Selv om det er ekstremt sjeldent
(ca. 1/1 000 000), kan de mest alvorlige tilfellene av vaskulser
okklusjon fare til midlertidig eller permanent synshemming,
eller cerebral iskemi/hemoragi som farer til slag som kan
forérsake dod.
Riskoen for embolisering, vaskulzer okklusjon, iskemi og hud-/
med i cerebral iskemi/
bladning eller hjerneslag 0kerved injeksjon i nesen eller i glabella.
Andre ikke-alvorlige reaksjoner rapportert til Teoxane (i
forekomster lavere enn 1/100 000) og muligens relatert til

in general, 70 pan la 100% dintre pacienti au prezentat o
imbunatatire estetica a zonei tratate dupé injectare, pe baza
datelor colectate pe parcursul programului de studii clinice.
Compozitie
Acid hialuronic
Grad de reticulare*..
*Madsurat prin analiza de rezonantd magneticd nucleara (RMN)
Alte ingrediente:
Clorhidrat de lidocaina .
Tampon fosfat pH 7.3
BDDE ca agent de reticulare
Indicatii

Indicatii estetice ale TEOSYAL RHA® 1:

15 mg/mL
<5%

0.3% fractie masica
.gs.ad 1 mL
<1ppm

utstyret eller , inkludert hodepit lgi, fibrose,

Muut ei-vakavat reaktiot, joita on

raportoitu
(esiintyvyydet alle 1/100 000) ja jotka i

laitteeseen tai toimenpiteeseen, mukaan lukien paansarky/
neuralgia, fibroosi, selluliitti, arpeutuminen ja telangiektasia.

Terveydenhuollon ammattilainen ilmoittaa tuotteen valmistajalle
medical@teoxane.com) ja/tai tuotteen jélleenmyyjélle kaikista
haittavaikutuksista mahdollisimman pian.

Lisaksi jos laitteeseen littyen tapahtuu vakava vaaratilanne, sita
on medic om
ja sen maan kansalliselle terveysviranomaiselle, jossa kayttaja ja/
tai potilas on.

Kéyttoon liittyvéat varotoimet

Pehmytkudoksen téyteaineen injektio on laaketieteellinen
imenpide, johon liittyy isesti infektioriski, kuten mihin
tahansa taméntyyppi Se on

sopivassa a ja kaikkiin

on ryhdyttavd. Koska ei ole olemassa tietoja mahdo\lls\sta

yhtelsvalkutukslsta muiden tayteimplanttien kanssa

(hyaluronil i it tai muut, isesti pysyvét),

terveydenhuollon ammattilainen arvioi ja paattaa muiden

téyteimplanttien lisainjektioista edellisen injektion luonteesta ja

ajankohdasta riippuen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on otettava huomioon ennen

hoitoa, etta tama téytetuote sisaltaa lidokaiinia.

Potilaalle on kerrottava seuraavat asia

-Potilas ei saa ottaa suuria ma:
tulehduskipuldakkeita  tai
edeltévan viikon aikana.

- Potilas ei saa kdyttaa meikkia 12 tunnin aikana injektion jalkeen.

-Hammashoitoja, muita minka tahansa tyyppisia esteettisia

altistumista, UV-
siteilyd ja aarimmaisia limpétiloja (voimakas kylmyys, sauna,
turkkilainen sauna jne.) on viltettava hoitoa seuraavien kahden
viikon aikana.

Jos mahdollisesta verisuonitukoksesta ilmenee merkkeja
(ihon vaalentuminen tai suonikuvioiden ilmaantuminen, kipu,

tunnottomuus jne) milloin tahansa toimenpiteen aikana, injektio

on keskeytettava ja kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin on
ryhdyttava.
Liian pinnalliset injektiot voivat johtaa ei-toivottuun sinertavan

valon heijastumiseen, jota kutsutaan Tyndallin ilmiéksi.

Valta ylikorjausta.

Urheilijoille on kerrottava, ettd tima tuote sisaltaa lidokaiinia,

joka voi aiheuttaa positiivisen reaktion dopingtestissa.

E-vitamiinia, aspiriinia,
antikoagulantteja  injektiota

TEOSYAL RHA® 1 er etlad til ad leidrétta hvers kyns
yfirbordshrukkur, sprungur i hadinni og daeldir & svaedinu i
kringum munn (rakir { kringum munn, varir dsamt efrivararennu,
pverstrengi munnsvaedis), & efri hluta andlits (ennlsllnur) i

AB auki, ef eitthvad alvarlegt atvik atti sér stad i tengslum vid

TEOSYAL RHA® 1 este indicat pentru corectarea ridurilor fine
superficiale, a fisurilor si a depresiunilor cutanate din regiunea
periorals (riduri periorale, buze inclusiv depresiunea infranazals,
comisuri orale), din regiunea superioar a fetei (linii ale fruntii),
din regiunea periorbitald (riduri de tip ,laba gastei” de la nivelul
ochilor, santul nazojugal, sprancene), din regiunea mediana a fetei
(linii de zambet/linii de acordeon), precum si a liniilor gatului.

halsutringning.

Li i er et utviklet for &

bunadinn, ztti ad tilkynna pad an tafar til medic om
og heilbrigdisyfirvalda i landinu par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn hefur stadfestu.

Varudar ir vid notkun

kringum augu  (krakufzetur, bauga (tear trough), Gni),

4 midsvaedi andlits (broslinur/harmonikkulinur) og linur & halsi.

Pad er einnig aetlad til ad auka gaedi hudarinnar og leidrétta visna

huad sem einkennist af 6ldrunareinkennum i andliti, hélsi og &

hélsmalssvaedi.

Lidokainhydroklorid er staddeyfilyf sem aetlad er ad draga r

verkjum.

Frabendingar

TEOSYAL RHA® 1 ma ekki nota ef um er ad reeda:

-sjtiklinga sem pjést af pokum undir augum (fituhaulun
i kringum augu eda eitlateppu), eda of mikinn slaka i
nedra augnloki, eda hvers kyns SJukdomsastandl sem
parfnast )il gar i
nedanaugntéttarsvaedid (undir augntott, bauga, hvarmapoka),

- sjliklinga med hudsjikdéma, bélgu eda sykingu 4 eda nélaegt
medferdarsvaedi. Inndae\lngaraaferﬂlr geta leitt til pess ad
duldar eda ei rpe ykingar verdi virkar,

-sjliklinga med pekkt ofnzemi fyrir hyaldrénsyru, sem eiga sér
s6gu um alvarleg ofnaemisvidbrogd eda bradaofnami,

- sjiklinga me# sjalfsofnaemissjikdéma,

- pungadar konur, konur med barn & brjésti eda sjdklingar yngri
en184ra.

Vegna pess ad varan inniheldur lidokain, mé ekki nota TEOSYAL

RHA® 1 ef um er ad reeda:

- bekkt ofnzemi fyrir staddeyfilyflum med lidékaini og/eda
amidi,

-sjuklinga med hjartasjikdoma
hjartasjikdémum (beta-blokkarar),

-sjtiklinga med lifrarfrumuskerdingu og/eda eru i medferd vid
lifrarsjakdomi,

- sjliklinga sem jast af flogaveiki eda porfyriu.

Notist ekki i samsettri medferd med 6drum utlitstengdum

adgerdum (svo sem hadslipun (peeling), lasermedferd eda

athljodsmedferd (ultrasound-based treatment)). Deelid ekki i

efsta lag hudarinnar (htidpekju) eda adra dypt en pa sem lyst er

i kaflanum ,Skammtar og lyflagjof*. Delid ekki i eda nalzegt 28

eda nalaegt taug.

og/eda i medferd vid

Inndaeling & fylliefni i mjukvef er leeknisfreedileg adgerd sem
felur i sér hettu & sykingu eins og allar adgerdir af pvi tagi. Hin
verdur ad fara fram i videigandi umhverfi og gripa skal til allra
hefdbundinna varidarradstafana. Vegna skorts & gégnum um
hugsanleg samverkun vid adrar igraedslur 4 fylliefni (HA fylliefni

eda adrar, gar) mun heil i

meta og taka kvordun um frekari inndaelingar med 6drum

fylliefnum, allt eftir e3li og timasetningu fyrri inndzelinga 4 fylliefni.

Fyrir medferd verdur heilbrigdisstarfsmadur ad taka tillit til pess

ad betta fylliefni inniheldur lidokain.

Radleggja skal sjuklingnum:

-ad taka ekki stéra skammta af E-vitamini, asetylsalisylsyru
(aspirini), bélgueydandi lyflum eda blédpynningarlyflum i
vikunni fyririnndaelinguna,

- ad nota ekki farda 12 klukkustundum eftir inndaelingu,

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

Ef einhver merki um hugsanlega adastifiu koma fram

(hadhvitnun eda yrjur, verkur, dofi, 0..frv.) hvenaer sem er medan

& adgerdinni stendur, skal stédva inndzelinguna og gripa til allra

videigandi radstafana.

Ef deelt er of grunnt getur pad leitt til Gaeskilegrar blaleits

endurkasts ljoss sem kallast Tyndall-ahrif.

Fordastu ofleidréttingu.

Iprottafélk verdur ad vera medvitad um pé stadreynd ad pessi

vara inniheldur lidékain sem getur leitt til jakvaedrar nidurstodu

& lyfiaprofi.

Varidarradstafanir vid geymslu og férgun

Geymid vid 2°C til 25°C, flarri beinu solarljosi. Gaeta skal

ad bvi ad geyma véruna & par sem breytingar verda ekki

umbidunum og geta pess ad engin sjdanleg merki
séu um skemmdir & umbuidunum fyrir notkun. Athugid
fyrningardagsetningu & merkimida vérunnar fyrir notkun. Notid
ekki eftir fyrningardagsetningu, ef umbudirnar eru skemmdar,

fsmadur

redusere smertefolelsen.

Kontraindikasjoner

TEOSYAL RHA® 1 ma ikke brukes ved:

-pasienter som lider av poser under eynene (fett orbltal

De este indicat pentru imbunatatirea calitatii pielii si
corectarea pielii incretite, marcate de semne ale imbatranirii in
regiunile fetei, gatului si decolteului.

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

TEOSYAL RHA® 1 nu trebuie utilizat in cazul:
- pacientilor care prezintd pungi sub ochi (hernie grasa a

eré ilegur avinningur af TEOSYAL® teekjum talkadur —leitt til innar eda ingar eda  Andre ingredienser: cellulitt, arrdannelse og telangiektasi.
sem klinisk virkni. Samkvaemt gégnum sem safnad var i gegnum blédpurrdar/blaedingar i heila sem leidir til sem  Li i i 03 Rapportering av bivirkninger
kliniskar rannsoknir upplifdu 70 til 100% sjtklinga utlitstengdan getur valdid dauda. pH73. qs.ad 1 mL H vil informere produsenten (medical@teoxane.
bata & medhondludu svaedi eftir inndaelinguna. Hzettan & blodreki, aedastiflu, blodpurrd og drepi i hud/vef dsamt BDDE som kryssbindi i <1ppm  com) og/eller produktdistributeren om eventuelle bivirkninger
seimmat vekawdl s amsetning eftirfylgjandi sjénskerdingu, blo3purrd/blaedingu i heila €32 |ndikasjoner innen kortest mulig tid.
Pysy! ol Jaldrénsy 15mg/mL  heilablodfalli eykst pegar sprautad er inefid eda ennisleitia. Estetiske indikasjoner p3 TEOSYAL RHA ® I tillegg, hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse
J stig vixbindi O/ Onnur viobrogd sem ekki eru alvarleg sem Teoxane hefur  TeosyAL AHA: 1 or disert for Koo Korrigering av overfladiske  Med utstyret, skal den rapp til medicale
*Meelt med kj (NMR). verid tilkynnt um (tiBni innan vib 1/100.000) og hugsanlega fine rynker, hudsprekker og -depresjoner i den periorale  te€oxanecom og nasjonale i landet der
Onnuri tengd bunadinum eéa 0 ba!' med tallarL verkur regionen (penorale bevegelser, lepper inkludert philtrum, orale  brukeren og/eller pasienten er bosatt.
Lid6kainhydroklri 0.3% midad vid massa oar f orog ), i den ovre delen av ansiktet (pannelinjer), i  Forholdsregler for bruk
pH7.3. qs.ad 1mL T|Ikynmng um aukaverkanir den perlorbltale veglonen (krakefotter, tarekanal oyenbryn), i Injeksjon av blotvevsfyllstoff er en medisinsk prosedyre
BDDE sem vi iefni <1ppm inn mun upplysa v \n midtansi (smiler injer) og i j som innebzerer en iboende risiko for infeksjon, som enhver  Contraindicatii
i littyvit  Abendi (medic: \e.com) og/eda drei vérunnar um  Deter ogsa indisert for g av hudkvalitet og | av denne typen. Den ma utfores i et egnet miljg,
Gt Sbendingar fyrir TEOSYAL RHA® 1: allar aukaverkanir eins fljott og audid er. av vissen hud som er preget av aldringstegn i ansikt, hals og og alle vanlige forholdsregler ma tas. P4 grunn av fraveer av

data om mulige ir med andre

(HAfyllingsimplantater eller andre, muligens permanente), vil
vurdere og ytterligere injeksj

med andre fyllingsimplantater, avhengig av type og tidspunkt

for forrige injeksjon.

For behandlmg mé& helsepersonellet ta hensyn til at

lidokain.

herniering eller lymfatisk stase), eller nedre oyelokk
eller enhver tilstand indikert for kirurgi (blefaroplastikk) for
injeksjon i den infraorbitale regionen (ring under aye, trekanal,
palpebromalar spor),

~pasienter med kutane lidelser, inflanmasjon eller infeksjon pa
eller i naerheten av Ir kan
fore til reaktivering av latent eller subklinisk herpesvirusinfeksjon,

- pasienter som har en kjent overfalsomhet overfor hyaluronsyre,
med en historie med alvorlig allergi eller anafylaktisk sjokk,

- pasienter med autoimmune sykdommer,

- gravide, ammende kvinner eller pasienter under 18 ar.

P& grunn av tilstedevaerelsen av lidokain mé& TEOSYAL RHA® 1

ikke brukes pa:

- pasienter med kjent overfolsomhet overfor lidokain og/
eller lokalbedovelsesmidler,

Pasienten skal informeres om:

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

- ikke & bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen,

-4 unngd 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 oppstér tegn pa potensiell vaskuleer okklusjon

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

som helst under prosedyren, skal injeksjonen stoppes og alle

nodvendige tiltak iverksettes.

For overfladiske injeksjoner kan fore til en uensket blaaktig

lysrefleksjon kjent som Tyndall-effekt.

-pasienter med  hjertesykdommer og/eller som gj 94
ing for hj
-pasienter med hepatocelluler insuffisiens og/eller som

ar behandling av
- pasienter som lider av epilepsi eller porfyri.
Skal ikke brukes i kombinasjon med andre estetiske prosedyrer

Unnga

mé gjores pé at dette produktet
inneholder Iidokaln som kan forérsake en positiv reaksjon i en
dopingtest.

for og
Oppbevares mellom 2 °C og 25 °C, unna direkte sollys. Serg

(som peeling, laser eller
Skal ikke injiseres i hudens mest overfladiske lag (epldermls) ogi
andre injeksjonsdybder enn dem beskrevet i avsnittet “Dosering
og administreringsmetode”. Skal ikke injiseres i eller naer et
blodkar eller naer en nerve.

Dosering og administrasjonsmate

For & redusere risikoen for potensielle komplikasjoner eller
utilfredsstillende  resultater (inkludert ansiktsasymmetri),
skal produktet kun brukes av godt opplart helsepersonell
med erfaring innen injeksjonsteknikker og kunnskap om
anatomien og fysiologien til i j og dets jivel

for & produktet i et b som ikke
endrer emballasjen, og serg for at det ikke er synlige tegn p&
skade pad emballasjen for bruk. Kontroller utlepsdatoen 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 sproyten ikke brukes. P4 slutten av
behandlingsakten er det viktig & kaste alt gjenvaerende ubrukt
produkt. Sprayten og nélene leveres sterile og er ikke beregnet

1 tillegg gir Teoxane helsepersonell pedagogisk innhold.
Se www.teoxane.academy. For behandling mé pasienter
utsperres om tidligere sykehistorie og naveerende tilstander eller
legemidler som kan pavirke prosedyren. De skal ogsé informeres

pa ilisering, og de er kun beregnet til engangsbruk. Derfor
ma du ikke gjenbruke sproyten eller nalene for & unngé at gelen
forringes, noe som reduserer effektiviteten (gelen kan terke ut
og hindre ekstrudering gjennom en nal), upassende geleadferd
(f.eks. generering av en giftig forbindelse) eller infeksjonsfare.

sau staza limfatica) sau hiperlaxitate la nivelul
pleoapei inferioare sau orice afectiune in cazul cireia este
indicatd o interventie chirurgicala (blefaroplastie) pentru
injectare in regiunea infraorbitala (cearcane sub ochi, santul
nazojugal, santul palpebromalar),

- 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 boli autoimune,

- femeilor insarcinate, care alapteazi sau al pacientilor cu
varsta sub 18 ani.

Din cauza prezentei lidocainei, TEOSYAL RHA® 1 nu trebuie

utilizat in cazi

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

- pacientilor cu insuficienta hepatocelulars si/sau care urmeaza
tratament pentru o boald hepatica,

- pacientilor care sufera de epilepsie sau porfirie.

A nu se utiliza in combinatie cu alte proceduri estetice (cum ar fi

peelingul, cu laser sau

Nu injectati in stratul cel mai superficial al pielii (epiderma) si 5\
la adancimi de injectare altele decat cele descrise in sectiunea
4Doze 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 faciald),
produsul trebuie sa fie utilizat doar de catre profesionisti din
domeniul sénatétii bine pregatiti, cu experientd in tehnici de
injectare si cunoscatori ai anatomiei si fiziologiei locului de
injectare si a zonelor proximale acestuia. in plus, Teoxane ofera
profesionistilor din domeniul santatii continut educational;
Vi rugim si consultati www.teoxane.academy. inainte
de tratament, pacientii trebuie s fie chestionati cu privire la
istoricul lor medical si afectiunile lor curente sau medicamentele
care ar putea afecta procedura si trebuie sa fie informati cu
privire la indicatii, rezultatele asteptate, contraindicatii, masuri

profesionistul din domeniul san: i trebuie sd instruiasca

pacientul cu privire la raportarea oricarei reactii adverse noi sau

persistente, descrisa sau nu in cele de mai sus.

Urmétoarele complicatii, raportate in literatura clinica si/sau

identificate 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, roseatd/eritem, invinetire/hematoame
cu posibila séngerare si/sau formare de vezicule, umflaturi/
edem, tie, noduli (inclusiv
papule), mancarime.

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

-Desi nu au fost detectate in cadrul investigatiilor 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 vasculari pot duce la afectarea
temporard sau permanentd a vederii sau la ischemie/
hemoragie cerebrala 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 catre 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

dic om) si/sau distri i in cel
mai scurt timp posibil cu privire la orice reactie adversa.

in plus, daci a avut loc orice incident grav in legitura cu
dispozitivul, acesta trebuie sa fie raportat imediat cétre
medical@teoxane.com si catre autoritatea medicala nationald a

térii in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Precautii de utilizare
Ca orice altd procedura de acest tip, injectarea substantei
de umplere in tesuturile moi este o procedura medicala 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
alte implanturi de umplere, in functie de natura si momentul
injectarii anterioare.

Tnainte de tratament, profesionistul din domeniul sanatatii

trebuie s ia in considerare faptul ca acest produs de umplere

contine lidocaina.

Pacientul trebuie avertizat:

-sa nu ia doze mari de vitamina E, aspirina, antiinflamatoare
sau anticoagulante in timpul saptamanii dinaintea sesiunii de
injectare,

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

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

Daca apare orice semn de posibila ocluzie vasculara (albire sau

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

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

Injectarile prea superficiale pot duce la o reflexie nedorits de

lumina albastrd, cunoscuta sub numele de efect Tyndall.

Evitati corectia excesiva.

Sportivii trebuie s fie constienti de faptul c3 acest produs contine

lidocain, care poate cauza o reactie pozitivé la un test de dopaj.

Masuri de p pentru i sieli

Péstrati produsul la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 25 °C,

ferit de lumina directa a soarelui. Asigurati-va ci pastrati

produsul intr-o zona de deporitare care nu altereaz ambalajul

si asigurati-vd ca nu existd 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, daca ambalajul este deteriorat, dacd ambalajul a

fost deschis accidental inainte de utilizare sau daca conditiile de

pentru a evita riscurile de vatimare prin
intepare cu acul si/sau de infectie.

Pacientul trebuie si primeasca un card de implant dupa
injectare. Informatiile care trebuie furnizate pacientului cu
privire la medical i sunt disponibile pe
acest site web: www.teoxane.com/productinfo.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica
(RSPC) va fi disponibil pe Eudamed (de indata ce va fi activ) pe
urmiitorul site web: ec.europa

Lista standardelor armonizate si a specificatiilor comune aplicate
dispozitivului este disponibila in RSPC. IDU in format electronic
sunt disponibile pe urmatorul site web: www.teoxane.com/
dermalfillers-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(a) in mod corespunzétor la
seringa (consultati pasii de mai jos, descrisi in dlagramele dela

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 seringd, nu
strangeti excesiv si nu exercitati nicio forta laterals.

SK - Navod na pouzitie

Pouzitie je vyhradené pre lekdrov, odborne vy3kolenjch na

jie koznych vypliovych

Popis

TEOSYAL RHA® 1 je sterilny, transparentny, nepyrogénny,
viskézno-elasticky gél vyrobeny z kyseliny hyalurénovej
(HA) nezivocisneho pévodu s priemernou  molekulovou
hmotnostou vyssou ako 1 milion Daltonov. Je zosietovany
s BDDE (1,4-butandiol diglycidyl éter) a obsahuje 0.3 % hmot.
hydrochloridu lidokainu, aby ziskal svoje anestetické viastnosti.
Kazdé balenie obsahuje dve naplnené injekéné striekacky
TEOSYAL RHA® 1. Pre kazdu injeként striekacku st v baleni
k dispozicii dve sterilné ihly velkosti 30 G a dva Stitky na
vysledovatelnost (jeden dostane pacient a druhy bude
uchovavat lekdr v zdravotnych zdznamoch pacienta). Objem
gélu v kazdej injekénej striekacke je uvedeny na baleni aj na
kazdej injekénej striekacke.

Kyselina hyaluronova je hlavnou zlozkou zakladnej latky
dermélnej extraceluldrnej matrix. Ide o skutoénu molekularnu
3pongiu, ktorej 3pirdlovita Struktlra dokéaze 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 stava tensou a krehkejsou, objavuju
sa potiatocné linie a vrasky. Vdaka svojej poddajnosti a
Specifickym  viskdzno- elastlckym vlastnostiam sa TEOSYAL
RHA® 1 i Vv inj tkanive. Tato
charakteristika zabezpetuje zachovanie optimalnej trovne
hydratacie koze a vedie k trvalému zlep3eniu elasticity koze.
TEOSYAL RHA® 1 je biologicky odburatelny implantat, ktory sa
v priebehu ¢asu postupne vstrebava. Odhadovana trvacnost
produktu TEOSYAL RHA® 1 je minimélne 12 mesiacov. Dizka
oetrenia zavisi od niekolkych faktorov vrétane typu koze,
zavaznosti vrasok, ktoré je potrebné osetrit, oblasti injektovania,
injektovaného objemu, fyziologie pacienta a Zzivotného 3tylu.
Osetrujuci lekar rozhodne, ¢i je na dosiahnutie optimalnych
vysledkov potrebné sedenie na dodato¢né vylepsenie.

Pri estetickych indikécidch nemaja produkty TEOSYAL® uréeny
medicinsky Gcel. Preto sa nemedicinsky prinos pomécok
TEOSYAL® chape ako klinicky vykon. K estetickému zlep3eniu
osetrovanej oblasti na zaklade Udajov zozbieranych pocas
programu klinickych skusani doslo po injektovani celkovo u 70
a2 100 % pacientov.

Zlozenie

Kyselina hyaluronova 15 mg/mL
Stupen zosiett <5%
*Merané analyzou nukledrnej magnetickej rezonancie (NMR).
Dalsie zlozky:

Hydrochlorid lidokail 0.3 % hmot.
Fosfatovy pufer pH 7.3 s.ad 1 mL
BDDE ako i <1ppm
Indikacie

Estetické indikacie produktu TEOSYAL RHA® 1:

Produkt TEOSYAL RHA® 1 je uréeny na korekciu povrchovych

jemnych vrasok, linii a poklesov koze v perioralnej oblasti

(perioralne vrésky, pery a philtrum, oralne komistry), v hornej

Casti tvare (vrasky na Cele), v periorbitalnej oblasti (mimické

vrasky okolo o¢i, tear trough, obocie), v strednej casti tvare

(vrasky Gsmevu/vrasky nalicach) a v oblasti krku.

Je tiez indikovany na zlepienie kvality koze a korekciu

ochabnutej koze poznacenej znémkami starnutia v oblastiach

tvare, krku a dekoltu.

Hydrochlorid lidokainu je lokéalne anestetikum uréené na

Znizenie pocitu bolesti.

Kontraindikécie

TEOSYAL RHA® 1 sa nesmie pouzivat v nasledujucich pripadoch:

-na injektovanie do infraorbitalnej oblasti (kruhy pod o¢ami, tear
trough, palpebro-malérna ryha) u pacientov trpiacich vackami
pod otami (tukova herniacia ocnice alebo lymfatickd staza)
alebo hyperlaxitou dolného o¢ného viecka alebo akymkolvek
stavom indikovanym na chirurgicky zakrok (blefaroplastika),

- pacienti s koznymi ochoreniami, zipalom alebo infekciou
Vv mieste osetrenia alebo v jeho blizkosti. Postupy injektovania
mézu viest k reaktivécii latentnej alebo subklinickej herpetickej
virusovej infekcie,

- pacienti so znamou precitli na kyselinu k
s anamnézou zavaznej alergie alebo anafylaktického 3oku,

- pacienti s autoimunitnymi ochoreniami,

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

Z dévodu obsahu lidokainu sa TEOSYAL RHA® 1 nesmie pouzivat

v nasledujicich pripadoch:

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

- pacientov so srdcovymi ochoreniami a/alebo podstupujicich
lie¢bu srdcovych ochoreni (beta blokatory),

-pacientov s hepatocelulamou nedostatocnostou  a/alebo
podstupuijlcich lie¢bu ochorenia pe¢ene,

- pacientov trpiacich epilepsiou alebo porfyriou.

Nepouzivajte v kombinacii s inymi estetickymi i (ako

h iach a moznych vedlajdich acinkoch.

Je potrebné posdit potrebu pacienta dosiahnutia lavy od
bolesti lokéalnou alebo regionélnou anestéziou. Osetrované
oblasti sa musia dezinfikovat vhodnym antiseptickym roztokom.
Kvoli riziku interakcie sa odporica, aby sa vyplne TEOSYAL®
nedostali do kontaktu s kvartérnymi améniovymi sofami (napr.
benzalkéniumchlorid).
V zévislosti od injekénych indikécii a/alebo injekénej techniky
je dolezité pouzit vhodnu sterilni ihlu. Vhodné ihly (od
schvalenych dodavatelov TSK alebo Terumo) su dodavané so
striekackou v baleni. Ako alternativu k ihle je mozné pouzit tupu
kanylu velkosti 25 G (kompatibilita s kanylou TSK 25 G/50 mm
bola overend). Pri pouziti kanyly sa vytvori vstupny bod do koze
ostrou ihlou primeranej velkosti.
V zévislosti od o3etrovanej oblasti sa TEOSYAL RHA® 1
injektuje pomaly do réznych hibok: do dermy, subkuténne
alebo na periosteum. V zavislosti od korekcii, ktoré sa maju
vykonat, a pozadovanych vysledkov, méze byt na dosiahnutie
optimalneho vysledku potrebné jedno alebo viac oetreni/
sedeni. Tie uréi lekar zodpovedny za osetrenie. Na jedno
osetrenie (podia predklinickych a klinickych tdajov) sa odportica
pouit maximalny objem 6 mL. V zavislosti od oblasti osetrenia,
najmé pri citlivych indikaciach, sa odportca pouzit najmensi
mozny objem (napr. na injektovanie do tear trough sa odportiéa
maximélne 0.5 mL na jednu stranu). O injekénej technike
podla osetrovanej oblasti a pozadovaného objemu produktu
rozhodne lekdr zodpovedny za oletrenie. Na zabezpecenie
rovnomerného rozmiestnenia produktu je potrebné opatrne
masirovat o3etrené miesta.
Vedlajsie uginky
Lekar musi informovat pacienta o moznych vedlajsich cinkoch
stvisiacich s o3etrenim, ktoré sa mozu vyskytnit ihned po
injektovani alebo s oneskorenim. Dérazne sa odportca, aby lekar
zabezpecil bezprostredné sledovanie pacienta pocas 30 minut
po injektovani a aby pacientovi pripomenul dalsiu navitevu, ak
vedlajsie Gcinky spontanne neustupia. Lekar ma pouzit alebo
predpisat vhodnd lie¢bu s ohladom na jeho medicinske znalosti,
charakteristiky pacienta a vyvoj priznakov. K najbeznejsim
typom lie¢by patria protizapalové lieky, antibiotika alebo
rozpustenie implantatu. Pred oetrenim musi lekér poucit
pacienta, aby nahlésil akékolvek nové alebo pretrvavajice
neziaduce udalosti opisané nizsie.

Nasledujtice komplikécie, hlasené v klinickej literature a/alebo

identifikované pocas klinickych skusani, st dobre zname reakcie
na kozné vyplitové materialy s obsahom kyseliny hyalurénovej.

Patria sem okrem iného (nedplny zoznam):

-Casté reakcie na osetrenie (= 1/100) v mieste injektovania,
2vy€ajne mierne a samostatne odznievajce: bolest v mieste

ia, citlivost, scer ie/erytém,
s moznym krvacanim a/alebo tvorbou pluzglerov, opuch/
edém, stvrdnutie/indurécia, hréky (vratane papul), svrbenie.

- pravdepodobné, ale menej ¢asté komplikacie (= 1/1 000
a < 1/100): dyschromia/zmena sfarbenia, zapalové reakcie
(s potencidlnou hypertermiou), infekcia (vratane lokalizovanej
alebo generalizovanej infekcie a abscesov), strata citlivosti
okolo oblasti injektovania alebo docasnad parestézia
(s potencidlnou pridruzenou prechodnou poruchou pohybu),
riziko alergie (vrstane precitlivenosti, alergickej dermatitidly,
sihlavky), hreky (pripadne granulémy), migracia implantatu.

-v Klinickej literatire boli hlasené zriedkavé, no zavazné
neziaduce udalosti (< 1/1 000) tykajiice sa vyplni s obsahom
kyseliny hyalurénovej identifikovanych v ramci dohfadu po
uvedeni vyplni TEOSYAL® na trh, hoci neboli zistené v klinickych
skusaniach spolo¢nosti TEOXANE: okamzita hypersenzitivna
reakcia veduca a7 k angioedému alebo anafylaktickému Soku,
injektovanie do krvnej cievy alebo do jej blizkosti, ¢o moze
viest k embolizacii, vaskularnej okluzii, ischémii a nekroze
koze/tkaniva. Hoci s velmi zriedkavé (asi 1/1 000 000),
najzavaznejsie pripady vaskuldmej oklizie mézu  viest
k docasnej alebo trvalej poruche zraku alebo cerebrélnej
ischémii/krvécaniu vedicemu k cievnej mozgovej prihode,
ktora moze sposobit smrt.

Riziko embolizicie, vaskulémej okldzie,ischémie a nekrzy koze/

tkaniva s na Senim zraku, ¢ a ischémiou/
hemoragiou alebo mozgovou prihodou sa zvy3uje pri injekcii do
nosa alebo do glabely

é a reakcie hlasené v pripade produktu Teoxane

ako 1/100 000) a mozno suvisiace s pomackou

alebo postupom vratane bolesti hlavy/neuralgie, fibrozy,
celulitidy, Zjazvenia a teleangiektézie.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Lekar bude v ¢o najkratsom ¢ase informovat vyrobcu produktu
(medic om) a/alebo  distribi produktu
o akychkolvek vedTajsich dcinkoch.

Okrem toho, ak sa v stvislosti s pomockou vyskytne zévazna
nehoda, je potrebné ju bezodkladne nahlasit na adrese
medical@teoxane.com a narodnému zdravotnickemu Gradu
krajiny, v ktorej ma pouzlvatel a/alebo paclent sidlo.

prip
Vyplnenie makky'ch tkaniv injektovanim je lekarske osetrenie,
s ktorym je spojené zakladné riziko infekcie, ako s kazdym
odetrenim tohto typu. Musi sa vykonavat vo vhodnom
prostredi a musia sa dodrziavat vietky preventivne opatrenia.
Vzhladom na absenclu udajov o moznych |nrerakclach s inymi
ypliy atmi s obsahom
kyselmy hyalurénovej alebo |nym|, pripadne trvalymi) lekar
posudi a rozhodne o dalSom injektovani s inymi vypliovymi
implantatmi v zavislosti od povahy a ¢asu predchadzajiceho
injektovania.
Pred osetrenim musi lekér vziat do tvahy skutocnost, Ze tento
vyplitovy 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 tyzdiiov po osetreni neabsolvoval zubné
osetrenie, iny esteticky zakrok akéhokolvek typu, nevystavoval
sa dlhodobému slnecnému Ziareniu, UV Ziareniu a extrémnym
teplotam (intenzivny chlad, sauna, parny kupel atd.).
Ak sa kedykolvek pocas o3etrenia vyskytne akykolvek priznak
moznej vaskularnej okluzie (biele alebo mramorové zafarbenle
koze, bolest, znecitlivenie atd.), je potrebné ukoncit i

Su uréené len na jednorazové poutzitie. Injekénu striekacku ani
ihly preto nepouzivajte opakovane. Predidete tak zhorieniu
kvality gélu, ¢o by zniZilo jeho ucinnost (gél méze vyschndt, co
brani jeho vytlaceniu cez ihlu), nevhodnému spravaniu gélu
(napr. tvorba toxickej zluceniny) alebo riziku infekcie. Bezpe¢ne
Zlikvidujte pouzité ihly/kanyly s ich ochrannym krytom vo
vhodnych nadobach, aby ste predisli riziku poranenia a/alebo
infekcie injekénou ihlou,
Po inj ijep

é pacientovi p ¢ kartu
ktoré je é poskytnut
i ickou

pacientovi v savislosti s
pomaéckou, su k dispozicii na tejto webovej stranke:
www.teoxane.com/productinfo.

Sahrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
bude dostupny na webovej stranke Eudamed (¢o najskér po
jeho aktivécii) na nasledujticej webovej stranke: ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home.  Zoznam harmonizovanych
noriem a spolo¢nych 3pecifikacii aplikovanych na pomécku je
dostupny v SSCP. Elektronicky navod na pouzitie je dostupny

dermal-fill

ww.teoxane.c

YES NO

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.

na tejto webovej stranke:

BG - I fia 3aBMBaTe, AOKATO PbOBT Ha Kanaukata Ha

Na poziadanie je mozné bezplatne poskytnut dalsi navod na
pouzitie.

Nasadenie ihly/kanyly na striekacku

Na optiméalne vyuzitie produktov TEOSYAL® PureSense je
dolezité, aby bola ihla/kanyla spravne nasadena na injeként
striekacku (pozri kroky popisané ni na schémach 1 az
5). Ak pocas injektovania citite prekazku alebo tlak, zastavte
injektovanie a vymenite ihlu/kanylu. Produkt pouzite ihned po
otvoreni balenia. Ihly/kanyly sa nedotykajte priamo rukami.
Pri nasadzovani ihly/kanyly na injekénu striekacku ju prilis
neutahuijte ani nevyvijajte ziadny lateralny tlak.

 Ean

EN - Remove the stopper from the syringe by pulling it off.
BG - OrtctpaHete 3ar oT Cr Kato A

vrnara/kaHionara ce Jonpe Ao TANOTO Ha CripuHLUoBKaTa. Mexay
Te3n Be YacTu He TpAGBa A1a UMa pasCTORHNe. AKO He Ce cnasn
Ta3n MHCTPYKUMA, UrnaTta/KaHionata MoXe a M3CKoum n/unn aa
1IMa M3T4aHe NPU Bpb3KaTa Cyep NIoK.

€S - Pokracujte ve 3roubovéni, dokud se okraj krytky jehly/
kanyly nedotkne téla stikacky. Mezi témito dvéma &astmi nesmi
byt zadna mezera. Nedodrzeni téchto pokyn(i znamena, ze by se
jehla/kanyla mohla vysunout a/nebo by mohlo dojit k prisaku
skrz spojku typu Luer-lock.

DA - Fortseet med at skrue, indtil kanten af nalens/kanylens
heette kommer i kontakt med sprojtens hoveddel. Der mé ikke
vaere 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 - Fortsatt att skruva tills kanten pa nél-/kanyllocket kommer i
kontakt med sprutans kropp. Det fér inte finnas utrymme mellan
dessa tvé delar. Underlatenhet att félja denna anvisning innebar
att nalen/kanylen kan matas ut och/eller lécka vid luerlaset.

ET - Keerake seni, kuni néela/kantiiili korgi serv puudutab sistli
silindrit. Nende kahe osa vahele ei tohi vahet jaada. Nende
juhiste eiramise korral voib noel/kaniiil Luer-liitmikust 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)

v3gbpnate.
€S - Odstrarite zarazku ze stfikacky tak, ze ji vytahnete.
DA - Fjern proppen fra sprojten ved at traekke den af.
SV -Ta bort proppen fran sprutan genom att dra av den.
ET - Korgi eemaldamiseks tommake see stistlilt dra.
LT - Patraukite uz Svirksto dangtelio, kad jj nuimtumeéte.
LV - Nonemiet uzgali no $irces, to pavelkot to virziena prom
no sfirces.
~ Poista tulppa ruiskusta vetamilla se irti.
IS - Fjarleegdu 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 injek¢nej striekacky jej vytiahnutim.
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- Insert the screw thread of the needle/cannula firmly into
the syringe end-piece.
BG - Bkapaiite C pA3Ko BUXeHMe BUHTOBaTa pe3ba Ha nrnata/
KaHIONaTa B HaKpaiiHIKa Ha CPUHLOBKATa,
CS - Vlozte sroubovaci zavit jehly/kanyly pevné do koncové casti
stiikacky.
DA - Szt nélens/kanylens skruegevind fast ind i sprojtens
endestykke.
SV - Fér in nalens/kanylens skruvginga ordentligt i sprutans
andstycke.
ET - Sisestage noela/kaniitili keermeosa kindlalt sistli otsa.
LT - Tvirtai jkiskite adatos / kaniulés sriegj  3virksto gala.
LV - Stingri ievietojiet adatas/kaniles skraves vitni 3irces uzgali.
FI - Aseta neulan/kanyylin kierre tiukasti  ruiskun
paatykappaleeseen.
IS - Stingdu skrafganginum a nélinni/holnalinni péttingsfast inn
i endastykki sprautunnar.
NO - Sett skruegjengen pé ndlen/kanylen godt inn i sproytens
endestykke.

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

(3]
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EN - Screw the needle/cannula clockwise, while maintaining
slight pressure between the needle/cannula and the syringe.

BG - 3aswiiTe urnata/kaHionara no nNoCoka Ha 4YacoBHMKOBaTa
CTpenKa, KaTo NOAbPXaTE Nek HATUCK MeXJy VrnaTa/kaHionata
W CpUHLOBKaTa.

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

a vykonat vietky prisludné opatrenia.

Prilis povrchové injektovanie moze viest k neziaducemu odrazu
modrého svetla zndmeho ako Tyndallov efekt.

Vyhnite sa nadmernej korekcii.

Sportovci si musia byt vedomi skutoénosti, ze tento produkt
obsahuje lidokain, ktory méze viest k pozitivnemu vysledku v
dopingovom teste.

je peeling, laserové osetrenie alebo ultrazvukové osetrenie).
Neinjektujte do najvrchnejiej vrstvy koze (epidermis) a do inej
hibky, ako je popisané v ¢asti,Davkovanie a spdsob podévania’.
Neinjektujte do krvnej cievy ani do jej blizkosti alebo do blizkosti
nervu.

Davkovanie a spdsob podavania

S cielom minimalizovania rizika potencidlnych komplikacif
alebo neuspokojivych vysledkov (vrtane asymetrie tvare),
produkt maji pouzivat iba dobre vyskoleni lekari, ktori maji
skusenosti s injekénymi technikami a majd znalosti o anatémii
a fyziologii miesta injektovania a jeho okolia. Spoloénost
Teoxane navyse lekarom poskytuje vzdelavaci obsah, ktory
najdete na stranke academy. Pred 03

pri a
Skladujte pri teplote od 2 °C do 25 °C a chréte pred priamym
slne¢nym  Ziarenim. Zaistite, aby bol produkt uskladneny
v priestore, v ktorom nedojde k zmene obalu v dosledku
vplyvov prostredia a pred pousitim sa uistite, ze na obale nie
st viditelné znamky poskodenia. Pred pouzitim skontrolujte
datum exspircie na oznaceni produktu. Nepouzivajte po
datume exspiracie, ak je obal poskodeny, ak bol obal pred
pouzitim netmyselne otvoreny alebo ak neboli dodrzané
podmienky skladovania. V pripade, ze obsah striekacky vykazuje
znamky oddelovania, obsahuje bubliny a/alebo je zakaleny,
tuto striekacku nepouzivajte. Na konci odetrenia je nevyhnutné
zlikvidovat vietok zvy3ny nepouzity produkt. Striekacka a ihly
sa dodavaju sterilné a nie st uréené na opatovnu sterilizaciu.

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

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

ET - Keerake néela/kaniilli péripéeva, surudes samal ajal néela/
kanili kergelt vastu sistlit.

LT - Priverzkite adatg / kaniule sukdami ja pagal laikrodzio
rodykle ir 3iek tiek spausdami link Svirksto.

LV - Uzskravéjiet adatu/kanili kustibas virziena,
vienlaikus veidojot nelielu spiedienu starp adatu/kanili un girci.
FI - Kierrd neulaa/kanyylia mydtapaivian ja paina samalla
kevyesti neulaa/kanyylia ja ruiskua.

IS - Skrifadu nalina/holndlina réttszelis, a medan bl
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 - Otacajte ihlou/kanylou v smere hodinovych ruciciek,
pri¢om medzi ihlou/kanylou a striekackou udrziavajte mierny tlak.

gali isteketi ties Luerio jungtimi.
LV - Turpiniet skravét, lidz adatas/kaniles vacina mala saskaras
ar shrces korpusu 50 dwu dalu starpa nedrikst but atstarpe
So gadijuma  adata/k var
atvienoties un/vai produkts var noplast caur Luera fiksatoru.

Fl - Jatka ruuvaamista, kunnes neulan/kanyylin korkin reuna
koskettaa ruiskun runkoa. Néiden kahden osan vélissa ei saa olla
tilaa. Jos nité 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 pydir pad ad
nalin/holnalin geeti skotist af og/eda lekid vid Luer-lock.

NO - Fortsett & skru til kanten av hetten pa nalen/kanylen
kommer i kontakt med spreytens hoveddel. Det skal ikke veere
mellomrom mellom disse to delene. Hvis du ikke falger denne
instruksjonen, kan ndlen/kanylen stotes 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 dous parti. Nerespectarea acestei
instructiuni inseamna ca acul/canula poate fi scos (scoasa) si/sau
pot avea loc scurgeri laamboul Luer-lock.

SK — Nadalej otacajte, pokial sa okraj uzaveru ihly/kanyly
nedotkne tela striekacky. Medzi tymito dvoma castami nesmie
zostat Ziadny priestor. Nedodrzanim tohto pokynu déjde k tomu,
Zzeihla/kanyla sa moZze vysun(t a/alebo konektor Luer-lock moze
presakovat.

e

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.

BG - OtcrpaHete Karnauka Ha ur) ),
KaTo A U3AbPNaTe PA3KO C eAHaTa PbKa, AOKATO AbPXUTE TANOTO
Ha CNPUHUOBKaTa C fpyraTa.

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

DA - Fjern nalens/kanylens beskyttelseshaette ved at traekke fast
i den med den ene hénd, mens du holder injektionssprajtens
hoveddel med den anden.

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

ET - Votke ndelalt/kandidililt kaitsekork, tommates seda kindlalt
ihe kega ja hoides samal ajal teise kaega siistli silindrist.

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

LV - Nopemiet adatas/kaniles aizsargvacinu, stingri pavelkot
to ar vienu roku un vienlaikus turot lirces korpusu ar otru roku.
Fl - Poista neulan/kanyylin suojakorkki vetamalla sita lujasti
toisella kidella pitaen samalla kiinni ruiskun rungosta toisella
kédella.

IS - Fjarleegdu hettuna & nalinni/holnélinni med pvi ad toga
pétt i hana med annarri hendi @ medan pu 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-| ferm cu o singura mana, in timp ce tineti corpul
seringii cu cealaltd mand.

SK - Odstrarite 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 — BCuyKki MMKTOrpamM, U3N0/3BaHH B 03HAYEHHATa BBPXY eTUKeTa Ha
NPOYKTa, Ca fiajieHit no-Aony.

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

DA - Alle piktogrammer, der anvendes i produktets mzerkning, er vist nedenfor.
SV - Alla piktogram som anvands i produktens markning presenteras nedan.
ET - Kaik pil id, mida kasutatakse irgistusel, on esitatud allpool.
LT - Toliau pateikiamos visos preparato etiketéje naudojamos piktogramos.

LV - Visas produkta markéjuma izmantotas piktogrammas ir noraditas turpmak.
FI - Kaikki tuotemerkinndissa kaytetyt piktogrammit on esitetty alla.

15— 0ll myndmerki sem notud eru 4 merkingum vérunnar eru synd hér ad nedan.
NO - Alle piktogrammer som brukes i produktmerkingen er vist nedenfor.
RO- e .

i jos.

SK — Vsetky piktogramy pouZité na oznaceni produktu sii uvedené nizsie.

EN-CEmark.

8-
s

-
Oznateni .
DA-(Emasrke,

W-Gerne,

15~ CE-merki.
N0~ CEmerke.
RO-Marcaj CE.
SK-Oznatenie
[

e

Gel. /Ten. / Geel. / Gells.
Gels. / Geeli./ Hlaup. / Gél.

07123
c € Needles. / Wenu. / Jehly vyrobce. / Nale. / Nelar.
Noelad. / Adatos. / Adatas. / N Neulat.
Nalar. / Ner. / Ace. / hly.
sk

0197
c E Needles. / Wenu. / Jehly vyrobce. / Nale. / Nelar.
Noelad. / Adatos. / Adatas. / N Neulat.
Nalar. / Nler. / Ace. / hly.
Terumo

EN - Manufacturer. / BG - Mpou3soguten. / €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 RHA® 1is CE marked with two approved needles’
suppliers. / BG — TEOSYAL RHA® 1uma mapkuposka ,(E” ¢

nBa oanﬁpeumnonanqwka Haurnm. /€S — PnpvavekTEOSVAL
RHA®1 ceni CEa dva schvalené dodavatele jehel.

DA - TEOSYALRHA® 1 er CE- maerket medto godkendte
ndleleverandorer. / SV — TEOSYAL RHA® 1 ér CE-mérkt med tvd
godkénda nalleverantdrer. / ET - Tootel TEOSYAL RHA®1 on
CE-margis kahe heakskiidetud ndelte tamijaga. /

JEOSYAL RHA" 1" yra suteiktas CE Zenklas su dviem

i ntalsadalqtleke]alx/lv TEOSVALRHA‘“hrCE

diviem adatu pi

—TEOSYAL RHA® 1-tuotteella on CE-merkinté kahden
hyvaksytyn neulantoimittajan kanssa. /1S — TEOSYAL RHA®1
er CE-merkt med tveimur vidurkenndum birgjum fyrir nélar. /
NO - TEOSYAL RHA®1 er CE-merket med to godkjente ndler. /
RO - TEOSYAL RHA® 1 a obtinut marcajul CE cu doi furnizori de
ace aprobati. / SK— Produkt TEOSYAL RHA® 1 md oznacenie CE s
dvomi schvalenymi dodavatelmi ihiel.

[ ec [reP|

EN - Authorized Representative.

BG - YnbnHomoLLeH npefcTaBuTen.
(S - Zplnomocnény zastupce.

DA - Autoriseret repraesentant.
SV - Auktoriserad representant.
ET-Volitatud esindaja.

LT - |qaliotasis atstovas.

LV - Pilnvarotais parstavis.

FI - Viimeinen kdyttopaivamaara.

1S - Vidurkenndur fulltréi.

NO - Autorisert representant.

RO - Reprezentant autorizat.
SK—Splnomocneny zastupca.
Teoxane gel and TSK needles:
EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60,
6827 AT, Arnhem, The Netherlands

EN — Use-by date. / BG — Cpok Ha rofiHoCT.
- Damm pouzitelnosti. / DA — Sidste anvendelsesdato.
jsdatum. / ET - Ka\l?hkkusaeg‘

FI - Viimeinen kéyttopaivamaara. /1S —
NO - Utlopsdato. / RO — Data expirrii.
SK— Détum spotreby.

notkunardagur.

EN - Batch code. / BG — Mapruaen 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.
FI - 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. /1S - Vorundmer.

NO - Katalognummer. / RO — Numér de catalog.
SK - Kataldgové cislo.

EN - Importer. / BG — Brocuten. / €S — Dovozce.
DA - Importar. / SV — Importor. / ET — Importija.
LT - Importuotojas. / LV - Importétajs.

FI - Maahantuoja. /1S - Innflutningsadii.

NO - Importer. / 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 C napa v cyxa TonnHa.

TenT e CTepuAM3IPaH € Napa Wik CyXa ToNMHa.

(5~ Sterilizovano parou 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 dnga eller torr vérme.

Gelen & steriliserad med anga eller torr varme.

ET Slenllseentud auruga voi kuiva kuumusega.
- v kuiva

I.T Stenllzuota qarais. arba sausu karsciu

Gelis sterilizuotas garais arba sausu karsciu.

LV - Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu.

Gels ir sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu.

FI - Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammalla.

Geeli on steriloitu hdyryllé tai kuivalla limmalla.

1S — Smitszeft med gufu eda purrum hita.

Hlaupid er smitszeft med gufu 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 - Single sterile barrier system with protective packaging
outside.

BG — EavHiuHa cTepunta Gapiepa (icTema ¢ BbHILHA
3alLMTHA ONAKOBKA.

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

DA Enkelt sterilt barri ballage
udvendigt.

V- Sys(em med ensteril barriar med skyddsforpackning

pau

ET- Uhekmdne steriilne kaitsesiisteem koos valise
kaitsepakendiga.
i iaus b

- aps Sauging
iSorine pakuote.
Vo Vi s b

rieras sistéma ar ai

no arpuses.
F1—Yhden steriilin esteen jarjestelmad, jonka ulkopuolella on
suojapakkaus.
1S — Einkveemt smif i 0 Ut
NO- System med én steril barriere med beskynende emba\lasje
pa utsiden.
RO - Sistem de bariera sterila unicé cu ambalaj de protectie
in exterior.
SK— Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom.

EN — Sterilized using irradiation.
TheTSK needles are sterilized using irradiation.
BG — Crepunu3upato c obmbuBane.
Vrnute TSK ca crepunu3upanin ¢ obmbuBate.
€S —Sterilizovano zafenim.
Jehly vyrobce TSK jsou sterilizovany zéfenim.
DA - Steriliseret med bestraling.
TSK-nlene er steriliseret med bestraling.
SV Steriliserad med strélning.
TSK-nalarna ar steriliserade med stralning.
ET - Steriliseeritud Kiirgusega.
TSK ndelad on steriliseeritud kiirgusega.
LT Sterilizuota $vitinant.
TSK" adatos sterilizuotos jas vitinant.
LV - Sterilizets, izmantojot apstarosanu.
TSK adatas ir sterilizétas apstarojot.
FI - Steriloitu sateilyttamalla.
TSK:n neulat on steriloitu sateilyttamalla.
1S — Smitszeft med geislun.
TSK nalarnar eru smitszefdar med geislun.
NO - Sterilisert med straling.
TSK-ndlene er sterilisert med straling.
RO - Sterilizat prin iradiere.
Acele TSK sunt sterilizate prin iradiere.

— Sterilizované oZarovanim.
Ihly TSK st sterilizované oZarovanim.

e
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EN — Keep away from sunlight.

BG — [la ce nasv oT CTbHYeBa CBETANHA.
(S — Chraitte pied slunecnim zafenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys.

SV — Skydda mot solljus.

ET - Hoida eemal paikesevalgusest.

LT - Saugokite nuo saulés Sviesos.

LV -Sargat no saules gaismas.

Fl - Suojattava auringonvalolta.

1S — Geymid fjani solar
NO —Holdes unna sollys.

RO —Ase feri de lumina soarelui.
SK— Chrfite pred sinecnym Ziarenim.

EN —Temperature limit. / BG — TemnepatypHa rpaHia.
(S —Teplotnilimit. / DA — Temperaturgraense.
SV ~Temperaturgrans. / ET Tempevatuuvipiirang.

FI Lam tilaraja. /15— Hnamuvk/NO Temperaturgrense.
RO - Limita de temperatura. / SK — Teplotny limit.

EN Donuire use. /BG Lla He ce u3non3sa numpuu
/DA —Maikk

SV Farinte dteranvands, / ET— Mitte korduskasntada
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.

Freme

EN — Sterilized using ethylene oxide.
‘The Terumo needles are sterilized using ethylene oxide.
BG — CTepinit3paHo C ETUNIEHOB OKCHA.
Vrnurre Terumo ca CTepinu3ipani C eTwe OKCHA.
€S- Sterilizovéno etylenoxidem.
Jehly vyjrobce 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 nelad on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
LT - Sterilizuota etileno oksidu.
Jerumo" adatos sterilizuotos etileno oksidu.
LV - Sterilizets, izmantojot etilenoksidu.
‘Terumo adatas ir sterilizétas, izmantojot etilenoksidu.
FI—Steriloitu eteenioksidilla.
Terumon neulat on steriloitu eteenioksidilla.
1S — Smitszeft med etylenoxidi.
Terumo nalarnar eru smitsaefdar med etylenoxidi.
NO - Sterilisert med etylenoksid.
Terumo-nalene er sterilisert med etylenoksid.
0 - Sterilizat cu oxid de etilena.
Acele Terumo sunt sterilizate cu oxid de etilend.
SK— Sterilizované etylénoxidom.
Ihly Terumo sii sterilizované etylénoxidom.

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

BG — Koxcynmupaiire ce CUHCTpyKuuwTe 3a ynoTpe6a win ¢
©/1eKTPOHHUTE HHCTPYKLIWM 33 ynoTpeta.

(S - Viznévod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouiti.

DA - Se brugsanvisningen eller henvis til den elektroniske

brugsanvisning.

SV — Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

ET - Lugege kasutusjuhendit voi lugege elektroonilist
kasutusjuhendit.

- o ba lektroning naudo
instrukeija.

LV - Skatit lieto3anas instrukciju vai elektronisko lietosanas
instrukeiju.

FI—Katso kéyttdohjeet tai sahkdiset kyttdohjeet.
1S - Visid til notkunarleidbeiningar eda rafraenna
notkunarleidbeiningar.

NO - Se bruksanvisningen eller se den elektroniske

bruksanvisningen.

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

SK- Prezltaﬁe si ndvod na pouzitie alebo elektronicky navod
na poutitie.

EN - Do not use if package is damaged and consult instructions
foruse.
BG —[1a He e i3n01382, ako onakoBKara e ypeaeHa. Hanpagere|
CNpaBKa CHHCTPYKLWTE 32 yrOTpeGa.
kud je obal poskozeny, a

navnd k pouiti.

DA - M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen.

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

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

jei pakuoté pazeista. itykite naudoji

instrukcija.

LV — Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietosanas
instrukdij

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

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

NO — Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen.

RO - Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat sia se consulta
|ns(ru(tmn|\e de utilizare.

akJe obal poskodeny a precitaj

d

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

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

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

1S —Variid. / NO — Forsiktig. / RO — Atentie. / SK — Upozornenie.

EN — Contains a medicinal substance.
BG — Cbybpka nekapcTBeH BelLecTB0.
(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 - Single sterile barrier system.
BG — EauthuyHa crepunia GapuepHa cucrema.
(S Systém s jednou sterilni bariérou.

DA - Enkelt sterilt barrieresystem.

SV — System med en steril barriar.

ET - Uhekordne steriilne Kaitsesiisteem.

LT —Vienos sterilaus barjero dalies sistema.

LV - Vienas sterilas barjeras sistéma.

FI - Yhden steriilin esteen jarjestelmé.

IS — Einkvaemt smitsaefingarkerfi.

NO — System med én steril bamere

RO - Sistem de barierd sterild unica.
SK— Systém jednej sterilnej bariéry.

EN - Unique Device Identifier.
BG — YHuKaneH uaeHTUOUKATOP Ha u3nenveto.
(S Jedinecny identifikator prostfedku.
DA - Unik udstyrsidentifikator.
SV~ Unik enhetsidentifierare.
ET - Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI).
LT — Unikalusis priemonés identifikatorius.
LV - Unikalais ierices identifikators.
= Yksilollinen laitetunniste.
1S — Einkvzemt audkenni teekis.
NO — Unik utstyrs identifikasjon.
RO - Identificator unic al dispozitivului.
SK - Jedinecny identifikétor pomdcky.

EN —To detect printing on the label.

BG — 32 oTKpHBaHE Ha Nevar BbPXy eTuKera.

(5 — K deteki 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 |mpnma( peetichetd.

SK—Nazistenie tlace na oznaceni.
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