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@ nstructions for use

deep tissue, under the muscle and fat structure, depositing
the product by retro-tracing in contact with the bone and
a quick massage with the POST PROCEDURE cream.

Itis particularly important for the area of circles under the
eyes to undercorrect slightly during the injection since the
product subsequently hydrates.

The patient is advised to gently massage the area daily for
at least 72 hours with the POST PROCEDURE cream to
prevent a lymphatic lump from forming.

Side effects

The practitioner must inform the patient that there are

potential side effects related to the implantation of this

device, occurring immediately following injection or after
adelay. These include, among others:

- Local manifestations: inflammatory reactions (erythema,
oedema, pain at the point of injection), haematomas,
itching, temporary loss of sensitivity around the injected
area, dyschromia, abscesses, indurations, nodules
(possibly granulomas).

- General manifestations: immediate hypersensitivity up
to anaphylactic shock, migration of the implant.

Rare but serious adverse events associated with the

intravascular injection of soft tissue fillers in the face have

been reported and include temporary or permanent
vision impairment or blindness, skin necrosis and stroke.

The patient should also inform the practitioner of any

secondary effect other than those described above or any

effect persisting beyond one week.

The practitioner will, in turn, inform the product distributor

within the shortest time possible.

Description

TEOSYAL® RHA 1 is a viscoelastic gel of both crosslinked
and non-crosslinked hyaluronic acid of non-animal origin.
The gel is sterile, non pyrogenic, transparent and contains
0.3 % by mass of lidocaine hydrochloride, for its anaesthetic
properties. Each box contains two syringes prefilled with
TEOSYAL® RHA 1. For each syringe, the box contains two
sterile 30G1/2" needles and two traceability labels (one to
be given to the patient, and one to be kept by the doctor
in the patient's file). The volume of each syringe is shown
on the box as well as on each syringe.

Composition
Hyaluronicacid ...

Lidocaine hydrochloride ..
Phosphate buffer pH7.3 ...

Indications

Therapeutic indications of TEOSYAL® products :
Reconstructive surgery, filling of depressions due to scars,
reconstruction of volumes lost by lipoatrophy in patient
undergoing HIV treatment.

Aesthetic indications of TEOSYAL® products :
modification of the anatomy of aged skin: restoration of
volumes, filling of skin depression and wrinkles, restoration
of skin hydration.

TEOSYAL® RHA 1 implant is indicated for the even filling
of lines, superficial wrinkles, fine wrinkles and skin cracks,
and for the correction of areas of skin that are wizened or
marked by signs of ageing on the face, neck and neckline.
It is also indicated for filling wrinkles and skin folds
(including circles under the eyes).

Lidocaine is a local anaesthetic designed to reduce the
sensation of pain.

Mode of action

TEOSYAL® RHA 1 is a biodegradable implant that is
progressively resorbed over time. Thanks to its specific
viscoelastic properties, TEOSYAL® RHA 1 creates volume,
adapting evenly and uniformly to the skin’s natural
contours to correct loss of density in areas that are wizened
or marked by the signs of ageing, and fill lines and wrinkles.
The non-modified hyaluronic acid in TEOSYAL® RHA 1 is
diffused into the skin tissue as the implant is
resorbed. This characteristic ensures that an optimal level
of dermal hydration is maintained and leads to a long-la-
sting improvement in the skin’s elasticity. Depending on
the corrections to be made and the results sought, one or
more treatment sessions may be necessary to obtain an
optimal result. This should be determined by the health
professional in charge of the treatment.

Contra-indications

TEOSYAL® RHA 1 must not be used:

- For injections other than intradermal,

- In combination with peeling, laser or ultrasound-based
treatments,

- If the patient has cutaneous disorders, inflammation or
infection at or near the treatment site,

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

- In the case of known hypersensitivity to lidocaine
and/or amide local anaesthetic agents,

- In the case of patients with autoimmune diseases,

-in the case of patients with cardiac diseases and/or
undergoing treatment for heart diseases (beta blockers)

- in the case of patients with hepatocellular insufficiency
and/or undergoing treatment for liver disease,

-in the case of patients suffering from epilepsy or
porphyria,

- itisinadvisable to inject TEOSYAL® RHA 1 into or around
sites where other filling implants may be present due to
possible interactions with other filling implants, which
have not been researched,

- In pregnancy, breast-feeding mothers, or in children,

- On patients with bags under the eyes (existence of fatty
orbital herniation).

Do not inject into blood vessels.

Do not inject into the eyelids.

Sportspeople must be made aware of the fact that this

product contains an active component which may cause

a positive result in a drug test.

Dosage and method of administration

The injection of TEOSYAL® RHA 1 is reserved for health
professionals trained in the injection techniques of
products intended for the filling of wrinkles. Before
beginning treatment, patients must be questioned
regarding their medical history and informed regarding
the foreseeable outcome of the treatment and of
potential undesirable effects. Correction sites must be
properly disinfected. It is recommended that the injection
be given using the needles supplied in the box. The health
professional in charge of treatment will decide on the
injection method. TEOSYAL® RHA 1 should be injected
into the mid-dermis, at the site of the wizened areas
and/or cutaneous depression in need of correction. If the
injection is too deep, i.e. into the deep dermis or
subcutaneous tissue, the correction will not achieve the
desired effect. The injection volume depends upon the
correction required. It is however recommended not to
exceed 3 mL per session. It is important not to overcorrect.
The treated sites should be carefully massaged to ensure
uniform distribution of the product at the corrected sites.
Thorough sterilisation is required for the area of circles
under the eyes, especially for injections under the muscle
and fat structure, in contact with the periosteum. If using
acannula, itis advisable to sterilise it regularly throughout
the process to avoid iatrogenic infection.

Several techniques may be used for injecting circles under
the eyes, but two in particular are recommended:

Either injection with a needle in papules above the
periosteum, slightly below the line of the circle then
spreading and quick massage with the POST PROCEDURE
cream to position the product correctly.

Or retro-tracing injection with a cannula: creating an entry
point with a needle usually on the line of the circle at the
level of the cheekbone; inserting the cannula into the

the needle on the syringe

For optimum use of TEOSYAL® RHA products, it is important
for the needle to be mounted on the syringe following the
4 steps described in the diagrams (see figures 1 to 5). If
there is a sensation of pressure or obstruction during the
injection, the process should be halted and the needles
changed.

Precautions for use

The practitioner must consider the fact that this filling
product contains lidocaine. Check the expiry date and the
integrity of the packaging before use. Do not use after the
expiry date or if the packaging is damaged. The patient
should be advised not to take high-dose Vitamin E, aspirin,
anti-inflammatories or anti-coagulants during the week
before the injection session. Advise the patient not to use
make-up during the 12 hours following injection and to
avoid extreme temperatures (intense cold, sauna, etc.)
during the week following treatment. At the end of the
treatment session, it is essential to discard all remaining
unused product. This device is intended for single use
only. Sterility is not guaranteed in the event of re-use. The
gel can deteriorate, reducing its efficiency and the gel can
dry out, hindering its extrusion through a needle. Dispose
of used needles in appropriate containers.

Storage conditions

Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight.
Make sure there are no visible signs of damage to the
packaging before use.

Notice d'u

Description

TEOSYAL® RHA 1 est un gel viscoélastique d’acide
hyaluronique sous forme réticulée et non réticulée, et
d'origine non animale. Ce gel est stérile, non pyrogéne,
transparent, et contient 0.3 % en masse de chlorhydrate
de lidocaine, pour ses propriétés anesthésiantes. Chaque
boite contient deux seringues pré-remplies de TEOSYAL®
RHA 1. Pour chaque seringue, la boite contient deux
aiguilles stériles 30G1/2" et deux étiquettes de tracabilité
(dont une a remettre au patient, et une étiquette a
conserver par le médecin dans le dossier patient). Le
volume de chaque seringue est indiqué sur I'étui ainsi que
sur chaque seringue.

Composition
Acide hyaluronique ..

Chlorhydrate de lidocaine
Tampon phosphate pH 7.3

15mg
3mg
sp 1 mL

Indications

Les indications thérapeutiques des produits TEOSYAL®
sont les suivantes:

Chirurgie reconstructive, comblement des dépressions
dues aux cicatrices, reconstruction des volumes perdus
par lipoatrophie chez les patients sous traitement anti-VIH.
Les indications esthétiques des produits TEOSYAL® sont
les suivantes:
Modification de la structure de la peau mature :
restauration des volumes, comblement des rides et des
plis de la peau, restauration de I'hydratation cutanée.
Limplant TEOSYAL® RHA 1 est indiqué pour le
comblement régulier des ridules, des rides superficielles,
des rides fines et cassures cutanées, et pour la correction
des zones flétries ou marquées par des signes de
vieillissement du visage, du cou et décolleté. Il est
également indiqué pour le comblement des rides et des
plis de la peau (cernes linéaires et circulaires inclues).

La lidocaine est un anesthésique local destinée a réduire
la sensation douloureuse.

Mode d’action

TEOSYAL® RHA 1 est un implant biodégradable qui se
résorbe progressivement dans le temps. Grace a ses
propriétés viscoélastiques spécifiques, TEOSYAL® RHA 1
crée un volume qui s'adapte de fagon réguliére et uniforme
au relief naturel cutané pour corriger la perte de
densité des zones flétries ou marquées par des signes de
vieillissement, et combler les rides. L'acide hyaluronique
non réticulé contenu dans TEOSYAL® RHA 1 diffuse dans
les tissus cutanés au cours de la résorption de l'implant.
Cette caractéristique permet de maintenir au niveau du
derme une hydratation optimale et un renforcement du-
rable de Iélasticité de la peau. En fonction des
corrections et résultats & obtenir, une ou plusieurs
séances de traitement peuvent étre nécessaires pour
l'obtention d’un résultat optimal, & I'appréciation du
professionnel en charge du traitement.

Contre-indications

TEOSYAL® RHA 1 ne doit pas étre utilisé :

- Pour des injections autres qu'intradermiques,

- En association avec un peeling, un traitement au laser ou
a base d'ultrasons,

-Si le patient souffre d'affections cutanées,
d'inflammation ou d'infection sur la zone a traiter ou a
proximité de cette zone,

-Dans le cas de patients ayant une hypersensibilité
connue a l'acide hyaluronique, avec des antécédents
d‘allergies séveres ou de choc anaphylacthue,

-Encasd ilité connue ala li il
a des anesthésiques locaux de type amide,

-dans le cas de patients souffrant de maladies
auto-immunes,

-dans le cas de patients souffrant de maladies
cardiaques et / ou subissant un traitement pour des
maladies cardiaques (béta-bloquants),

-dans le cas de personnes ayant des insuffisances
hépatocellulaires et/ou suivant des traitements pour les
maladies hépatiques

- pour des personnes épileptiques, ou atteintes de
porphyrie,

-les interactions avec d‘autres implants de
comblement n‘ayant pas été étudiées, il est
déconseillé d'injecter TEOSYAL® RHA 1 en présence d'au-
tres implants de comblement, dans le périmétre ou sur

et/ou

la zone a injecter,
- chez la femme enceinte, allaitant, ou chez les enfants,
-chez un patient ayant des cernes avec poches
(existence d'une hernie graisseuse).
Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
Ne pas injecter dans les paupiéres.
Les sportifs devront étre alertés sur le fait que ce
produit contient un composé actif pouvant induire une
réaction positive des tests anti-dopage.

et mode d'

Linjection de TEOSYAL® RHA 1 est réservée a des
professionnels formés aux techniques d'injection de
produits destinés au comblement des rides. Avant de
débuter le traitement, il est nécessaire de bien interroger
le patient sur ses antécédents médicaux, de l'informer des
résultats prévisibles du traitement et de ses effets
indésirables potentiels. Bien désinfecter les zones a
corriger. Il est recommandé d'injecter a I'aide des aiguilles
fournies dans la boite. Le choix de la méthode d'injection
est a l'appréciation du professionnel en charge du
traitement. TEOSYAL® RHA 1 s'injecte dans le derme
moyen, au niveau des zones flétries et/ou de dépression
cutanée que I'on souhaite corriger. Si l'injection est faite
de facon trop profonde, c'est-a-dire dans le derme
profond ou dans les tissus sous cutané, la correction
n‘aura pas l'effet escompté. Le volume a injecter dépend
des corrections a effectuer. Il est toutefois recommandé
de ne pas dépasser 3 mL par séance. Il est important de
ne pas surcorriger. Bien masser les zones traitées afin de
s'assurer de la répartition uniforme du produit dans les
zones corrigées. Pour la zone des cernes, une asepsie
rigoureuse est obligatoire, en particulier pour une injec-
tion sous le paquet musculo-graisseux, au contact du
périoste. Pour toute utilisation de canule, il est recom-
mandé de la désinfecter réguliérement pendant l'acte
pour éviter une infection iatrogéne. Au niveau de

I'injection des cernes, plusieurs techniques sont possibles

mais deux techniques sont recommandées :

- Soit l'injection a l'aiguille, en papules sus-périostées,
légérement au-dessus de la ligne du cerne puis étalement
et massage court avec la créme POST PROCEDURE afin
de pouvoir placer correctement le produit.

- Soit I'injection a la canule en retro tracante : Réalisation
d'un point d'entrée avec une aiguille généralement dans
la ligne du cerne, au niveau de la pommette.Introduction
de la canule dans le plan profond, sous le paquet
musculo-graisseux, dépét du produit en retro tracant
au contact de l'os et massage court avec la creme POST
PROCEDURE.

Il est particuliérement important pour la zone des

cernes de faire une sous-correction légére lors de

I'injection du fait de I'hydratation ultérieure du produit.

Il 'est recommandé au patient de réaliser pendant au

moins 72 h un massage doux quotidien sur la zone avec

la creme POST PROCEDURE afin de limiter la formation
d’une poche lymphatique.

Effets secondaires

Le praticien doit informer le patient qu'il existe des effets

secondaires potentiels liés a limplantation de ce

dispositif pouvant survenir immédiatement apres

I'injection ou de fagon retardée. Parmi ceux-ci (liste non

exhaustive) :

- Manifestations  locales: réactions inflammatoires
(érythéme, cedéme, douleur au point d'injection), héma-
tomes, démangeaisons, perte temporaire de
sensibilité autour de la zone injectée, dyschromie, abces,
indurations, nodules (pouvant étre des granulomes).

- Manifestations générales: hypersensibilité immédiate
pouvant aller jusqu'au choc anaphylactique,
migration de l'implant.

Des effets indésirables rares mais graves associés a

I'injection intravasculaire de produits de comblement au

niveau du visage, ont été rapportés et comprennent des

troubles de la vision voire cécité temporaire ou
permanente, nécrose cutanée et accident vasculaire
cérébral.

Le patient doit également informer le praticien de tout

effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou de

tout effet persistant au-dela d'une semaine.

Le praticien informera a son tour le revendeur du

produit dans les plus brefs délais.

Assemblage de I lle sur la seringue

Pour une manipulation optimale des produits
TEOSYAL® RHA, il est important que l'aiguille soit montée
sur la seringue conformément aux 4 étapes mentionnées
dans les schémas 1 a 5. En cas de sensation d'obstruction
ou de pression en cours d'injection, stopper l'injection et
changer d'aiguille.

Précautions d’emploi

Le praticien devra tenir compte de la présence de lidocaine
dans ce produit de comblement. Vérifier la date de pér-
emption et Iintégrité de 'emballage avant utilisation. Ne
pas utiliser si la date de péremption est dépassée ou si
l'emballage est endommagé. Il convient de déconseiller au
patient de prendre, la semaine précédant la séance
d'injection, de la vitamine E a forte dose, de I'aspirine, des
anti-inflammatoires ou des anticoagulants. Recommander
au patient de ne pas se maquiller pendant les douze
heures qui suivent I'injection et de ne pas s'exposer a des
températures extrémes (froid intense, sauna,...) pendant
la semaine qui suit le traitement. A la fin de la séance de
traitement, il est impératif de jeter tout reste de produit
inutilisé. Ce dispositif est destiné a un usage unique. En
cas de réutilisation, la stérilité n'est plus garantie, le gel
peut étre détérioré réduisant son efficacité et le gel peut
avoir séché génant son extrusion a travers une aiguille.
Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

Conditions de conservation

Conserver entre 2°C et 25°C, a I'abri du rayonnement
direct du soleil.

Avant utilisation s'assurer de l'absence de signes
visibles de détérioration du conditionnement.

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

TEOSYAL® RHA 1 ist ein steriles, transparentes,
pyrogenfreies viskoelastisches Gel aus vernetzter und
nicht vernetzter Hyaluronsdure nicht tierischen
Ursprungs. Das Produkt enthélt 0,3 % (Gewichtsanteil)
Lidocainhydrochlorid fiir eine andsthetische Wirkung.
Jede Packung enthilt zwei bereits mit TEOSYAL® RHA 1
befiillte Spritzen. Pro Spritze befinden sich in der Packung
zwei  sterile  30G1/2” Kanilen und  zwei
Riickverfolgbarkeitsetiketten (von denen eines dem
Patienten zu ibergeben ist und eines vom Arzt in der Pa-
tientenakte aufzubewahren ist). Das Spritzenvolumen ist
sowohl auf dem Karton als auch auf den einzelnen
Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung
Hyalurons&ure.

Lidocainhydrochlorid
Phosphatpuffer pH 7,3

Indikationen

Die therapeutischen Indikationen von TEOSYAL®
Produkten umfassen:

Rekonstruktive Chirurgie, Auffiillen von Unebenheiten
aufgrund von Narben, Rekonstruktion des nach einer Li-
poatrophie verlorenen Volumens bei Patienten, die sich
einer HIV-Behandlung unterziehen.

Die ésthetischen Indikationen von TEOSYAL® Produkten

Ve nderl'mg der  Struktur  gealterter ~ Haut:
Volumenaufbau, Auffiillen von Hautdellen und Falten,

Wiederherstellung der Feuchtigkeitsversorgung der Haut.
TEOSYAL® RHA 1 ist angezeigt zur gleichmaBigen Auffiil-
lung von Féltchen, oberfléchlichen Falten, feinen Falten
und Hautrissen sowie zur Korrektur von welken
Hautstellen bzw. von durch Hautalterung betroffenen
Stellen an Gesicht, Hals und Dekolleté. Es ist zudem
angezeigt zur Auffiillung von Falten und Runzeln der Haut
(inklusive Augenringe).

Lidocain ist ein Lokalanasthetikum zur Schmerzlinderung.

Wirkungsweise

TEOSYAL® RHA 1 ist ein biologisch abbaubares Implantat
und wird mit der Zeit resorbiert. Dank seiner spezifischen
viskoelastischen Eigenschaften lasst TEOSYAL® RHA 1
Volumen entstehen, das sich der natiirlichen Hautkontur
gleichmaBig und homogen anpasst, womit es den
Volumenverlust an welken Hautstellen bzw. an durch
Hautalterung betroffenen Stellen ausgleicht und Falten
auffiillt. Die in TEOSYAL® RHA 1 enthaltene nicht
modifizierte Hyaluronséure wird im Verlauf der
Implantatresorbierung im Hautgewebe verteilt. Somit
wird die Haut anhaltend und optimal mit Feuchtigkeit
versorgt sowie die Hautelastizitat langfristig verbessert.
Je nach gewiinschter Korrektur und dem angestrebten
Ergebnis sind fiir ein optimales Korrekturergebnis eine
oder mehrere Sitzungen nétig. Die Anzahl der Sitzungen
ist vom behandelnden Arzt festzulegen.

Gegenanzeigen

TEOSYAL® RHA 1 darf nicht verwendet werden:

nicht intradermische Injektionen,

- in Verbindung mit Peelings sowie Laserbehandlungen
und Behandlungen auf Ultraschallbasis,

- wenn beim Patienten im Behandlungsbereich oder in
der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten,
Entziindungen oder Infektionen vorliegen,

- bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Hyaluronsdure, die nach einer entsprechenden
Behandlung bereits einmal schwere allergische
Reaktlonen bzw. emfn AIIergleschockerlmen haben,

werden. Dem Patienten ist davon abzuraten, in der Woche
vor der Injektion hoch dosiertes Vitamin E, Aspiri
Entziindungshemmer oder Antikoagulanzien einzunel
men. Empfehlen Sie dem Patienten, sich 12 Stunden nach
der Injektion nicht zu schminken und nach Behandlungs-
ende eine Woche lang Extremtemperaturen (extreme
Kélte, Sauna ...) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind
alle ungebrauchten Produktreste zu entsorgen. Das Pro-
dukt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch vor-
gesehen. Die Sterilitat ist bei Wiederverwendung nicht
mehr gewdhrleistet. Die Wirksamkeit des Gels kann
beeintrdchtigt werden. Zudem wiirde ein eventuelles Aus-
trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht mehr
problemlos durch die Kandile gedriickt werden kann.
Gebrauchte Kaniilen sind in den dafiir vorgesehenen Be-
haltern zu entsorgen.

Lagerung

Bei 2 °C bis 25 °C und geschtzt vor direkter Sonnenein-
strahlung aufbewahren.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung
keine sichtbaren Schaden aufweist.

@Instrucciones de uso

de entrada con una aguja, generalmente en la linea de
la ojera, a nivel del pémulo; introducir la canula en el
tejido profundo, por debajo del tejido muscular y del
adiposo, colocacar el producto retrocediendo alcontacto
con el hueso y realizar un masaje rapido con la crema
POST PROCEDURE.
En lazona de las ojeras, es especialmente importante que
se realice una leve infracorreccion durante la inyeccion,
debido a la hidratacién ulterior del producto. Se reco-
mienda al paciente que realice durante por lo menos 72
horas un masaje suave diario en la zona con la crema POST
PROCEDURE con el fin de limitar la formacion de una bolsa
linfatica.

Efectos secundarios

El médico debe informar al paciente de que existen

posibles efectos secundarios, relacionados con la

implantacion de este producto y que los mismos ocurren
inmediatamente después de la inyeccion o transcurrido
un plazo. Estos incluyen, entre otros:

- Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias
(eritema, edema, dolor en el punto de inyeccion), hema-
tomas, picor, pérdida temporal de sensibilidad alrededor
del rea inyectada, discromia, abscesos, induraciones,
né6dulos (posiblemente granulomas).

Descripcion

TEOSYAL® RHA 1 es un gel viscoeldstico de &acido
hialurénico reticulado y no reticulado, de origen no
animal. Este gel es estéril, no pirégeno, transparente y
contiene 0.3 % m/v de clorhidrato de lidocaina por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringas
precargadas con TEOSYAL® RHA 1. La caja contiene, por
jeringa, dos agujas estériles 30G1/2"y dos etiquetas de
trazabilidad (una se entrega al paciente y la otra debe ser
guardada porel médico en el expediente del paciente).
El volumen de cada jeringa se indica en la caja y en cada
jeringa.

C icion

- bei dlichkeit
Lidocain Amid-l ik

- bei Patienten, die an einer Autoimmunerkrankung
leiden,

-bei Patienten, die an einer Herzkrankheit leiden
und/oder wegen einer Herzkrankheit behandelt
werden (Betablocker)

- bei Patienten mit heptatozellularer Insuffizienz und/oder
bei Behandlung einer Lebererkrankung,

- bei Epileptikern oder Porphyrie-Patienten,

-Da mogliche Wechselwirkungen mit anderen
Auffillimplantaten nicht untersucht wurden, wird davon
abgeraten, TEOSYAL® RHA 1 in Bereiche zu
injizieren, in denen bereits andere Auffiillimplantate
vorhanden sind,

-wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei
Kindern,

- bei Patienten mit Tranensacken (Fetthernie liegt vor).

Nicht in die BlutgefaBe injizieren.

Nicht in die Augenlider injizieren.

Sportler miissen dariiber aufgeklart werden, dass ein

Wirkstoff dieses Prdparats bei Dopingtests zu einem

positiven Ergebnis fiihren kénnte.

Dosierung und Verabreichung

TEOSYAL® RHA 1 darf nur durch Fachpersonal injiziert
werden, das auf dem Gebiet der Injektionstechniken
zum Auffillen von Falten geschult wurde. Vor
Behandlungsbeginn ist der Patient zu seiner
Krankengeschichte zu befragen und iber die absehbaren
Behandlungsergebnisse  sowie die  potentiellen
Nebenwirkungen aufzuklaren. Die zu korrigierenden
Bereiche sind gut zu desinfizieren. Es wird empfohlen, die
in der Packung enthaltenen Kantilen zu verwenden. Die
Injektionstechnik ist vom behandelnden Arzt festzulegen.
TEOSYAL® RHA 1 wird in die mittlere Dermis des
welken Bereichs und/oder der zu korrigierenden Hautfalte
injiziert. Geht die Injektion zu tief, d. h. bis in die tiefe Der-
mis oder in subkutanes Gewebe, wird das gewiinschte
Ergebnis nicht erzielt. Das Injektionsvolumen hédngt von
der angestrebten Korrektur ab. Es wird aber empfohlen,
ein Volumen von 3 mL pro Sitzung nicht zu tiberschreiten.
Uberkorrekturen sollten unbedingt vermieden werden.
Massieren Sie die behandelten Bereiche sorgfaltig, um fiir
eine gleichméaBige Verteilung des Produkts zu sorgen. Der
Bereich der Augenringe muss grindlich desinfiziert
werden, insbesondere bei Injektionen unter die
Muskel- und Fettmasse, die in Kontakt mit dem Periost ist.
Bei der Verwendung von Kaniilen wird eine regelmaBige
Desinfizierung wéhrend des Vorgangs empfohlen, um
iatrogene Infektionen zu vermeiden. Fir Injektionen im
Augenringbereich kommen verschiedene Techniken
infrage, von denen folgende zwei jedoch besonders
empfohlen werden:

Injektion mit einer Nadel in die Papeln tiber dem Periost
knapp unter der Linie des Augenrings, dann ausstreichen
und kurze Massage mit POST PROCEDURE creme, um das
Produkt korrekt zu platzieren.

Oder die Injektion mit einer Kandile beim Zuriickziehen:
Einstichloch mit einer Nadel erstellen, generell auf der
Linie des Augenrings auf Hohe des Wangenknochens;
Einfiihren der Kaniile in das tief liegende Gewebe unter
der Muskel- und Fettmasse, Injektion des Produkts beim
Zuriickziehen in Kontakt mit dem Knochen und kurze
Massage mit der POST PROCEDURE creme. Besonders im
Bereich der Augenringe ist es aufgrund der nachfolgenden
Hydration des Produkts wichtig, dass bei der Injektion
leicht unterkorrigiert wird. Dem Patienten wird
empfohlen, mindestens in den ersten 72 Stunden
einmal tdglich die Zone leicht mit der POST
PROCEDURE creme zu massieren, um Lymphédemen
vorzubeugen.

Nebenwirkungen

Der Arzt muss den Patienten dariiber aufkléren, dass

mit der Implantation dieses Produkts maogliche

Nebenwirkungen verbunden sind, die direkt nach der

Injektion oder mit einer Verzégerung auftreten

konnen. Dazu zahlen beispielsweise:

- Ortliche Nebenwirkungen: entziindliche Reaktionen
(Erythem, Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle),
Hématome, Juckreiz, voriibergehender Empfindungs-
verlust am Injektionsbereich, Verfarbungen, Abszesse,
Verhartungen, Knoten (méglicherweise Granulome).

- Aligemeine Nebenwirkungen: sofortige
Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen
Schock, Migration des Implantats.

Es sind seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkungen

im Zusammenhang mit der intravasalen Injektion von

Weichgewebefiillern im Gesicht bekannt. Dazu zahlen

vorlibergehende oder permanente Beeintrachtigung

des Sehvermogens oder Blindheit, Hautnekrose und

Schlaganfall.

Der Patient sollte den Arzt auch Uber alle

Nebenwirkungen informieren, die oben nicht aufgefiihrt

sind oder die langer als eine Woche anhalten.

Der Arzt hat seinerseits schnellstmdglich den Vertreiber

des Produkts zu informieren.

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

Fiir den optimalen Einsatz der TEOSYAL® RHA Produkte ist
es wichtig, dass die Kanlle unter Beachtung der Schritte
1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird (siehe Abbildungen
1 bis 5). Wenn Sie beim Injizieren einen Widerstand oder
Gegendruck spiiren, stoppen Sie den Injektionsvorgang
und wechseln Sie die Kantile aus.

VorsichtsmaBnahmen

Acido hialurénico
Clorhidrato de lidocail
Tampon fosfato pH 7.3

Indicaciones

Indicaciones terapéuticas de los productos TEOSYAL®:
Cirugia reconstructiva, relleno de depresiones
provocadas por cicatrices, reconstruccion de pérdidas de
volumen por lipoatrofia en pacientes sometidos a
tratamiento contra el VIH.

Indicaciones estéticas de los productos TEOSYAL":
Modificacion de la estructura de la piel madura: restauracion
delos volimenes, relleno de las arrugas y los pliegues de la
piel y restauracion de la hidratacion cutanea.

Elimplante TEOSYAL® RHA 1 esté indicado para el relleno
regular de las lineas de expresion, las arrugas superficiales,
las arrugas finas y los surcos cutaneos y para la correccion
de las zonas flacidas o que muestran signos de
envejecimiento en el rostro, el cuello y el escote. Esta
indicado igualmente para rellenar las arrugas y pliegues
de la piel (incluyendo las ojeras).

La lidocaina es un anestésico local destinado a reducir la
sensacion de dolor.

Modo de accién

TEOSYAL® RHA 1 es un implante biodegradable que se va
reabsorbiendo  progresivamente. Gracias a
propiedades viscoeldsticas especificas, TEOSYAL® RHA 'I
aportavolumen, adaptandose de un modo regular y uni-
forme al relieve cutaneo natural, para corregir la pérdida
de densidad de las zonas flacidas o que muestran signos
del envejecimiento, asi como para rellenar las lineas y las
arrugas. El cido hialurénico no reticulado contenido en
TEOSYAL® RHA 1 se dispersa por e tejido cutaneo, garan-
tizando una hidratacion dérmica 6ptima, asi como una
mejora duradera de la elasticidad de la piel. Para obtener
un resultado éptimo pueden ser necesarias una o varias
sesiones, segun la apreciacion del profesional encargado
del tratamiento y en funcién de las correcciones y los
resultados que se desean obtener.

Contraindicaciones

TEOSYAL® RHA 1 no debe utilizarse:

- para inyecciones no intradérmicas,

- en combinacion con una exfoliacién, un tratamiento
laser o con ultrasonidos,

- si la persona padece afecciones cutaneas, inflamacion o
infeccion de la zona a tratar o préxima a la misma,

- en personas con hipersensibilidad conocida al acido
hialurénico, con antecedentes de alergias severas o de
choque anafilactico,

iones generales: desde hipersensibilidad
|nmed|ata hasta choque anafilactico, migracion del
implante.

Se han documentado efectos adversos poco
frecuentes, pero graves asociados a la inyeccion
intravascular de rellenos en tejidos blandos en el rostro e
incluyen  problemas de vision temporales o
permanentes o ceguera, necrosis de la piel y apoplejia.

El paciente también debera informar al médico de
cualquier efecto secundario distinto a los descritos
anteriormente o de cualquier efecto que persista mas alla
de una semana.

A su vez, el médico informara lo antes posible al
distribuidor del producto.

Ensamblaje de la aguja en la jeringa

Para un manejo 6ptimo de los productos TEOSYAL® RHA,
es importante que la aguja se monte en la jeringa sigu-
iendo los cuatro pasos que figuran en el esquema (véanse
las figuras 1 ala 5). En caso de sensacion de obstruccion o
de presion durante la inyeccion, interrumpir la inyeccion
y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo

El médico debera tener en cuenta que el producto de
relleno contiene lidocaina. Antes de usar el producto,
comprobar la fecha de caducidad y que el embalaje no
esta deteriorado. No utilizar el producto si se ha
sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje esta
deteriorado. Es conveniente aconsejar al paciente que,
durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones,
no tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al pa-
ciente que no se maquille en las doce horas posteriores a
la inyeccion y que no se exponga a temperaturas extre-
mas (frio intenso, sauna, etc.), durante la semana posterior
al tratamiento. Al final de la sesién de tratamiento, hay que
desechar el producto sobrante. Este producto es de un
solo uso. No se garantiza la esterilidad en caso de
reutilizacion. El gel se puede deteriorar, reduciéndose su
eficiencia y puede secarse, dificultandose su
extrusion a través de una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservacion

Guardar entre 2 °Cy 25 °C, al abrigo de la luz solar directa.
Antes de su utilizacién, comprobar que el envase no
presenta signos visibles de deterioro.

@Istruzioni per I'uso

TEOSYAL® RHA 1 & un gel viscoelastico di acido ialuronico
in forma sia reticolata sia non reticolata, di origine non
animale. Questo gel & sterile, non pirogeno, trasparente e
contiene lo 0,3 % in massa di lidocaina cloridrato per le
sue proprieta anestetizzanti. Ogni confezione contiene
due siringhe preriempite di TEOSYAL® RHA 1. Per ogni
siringa la confezione contiene due aghi sterili 30G1/2" e
due etichette di tracciabilita (di cui una da consegnare al
paziente e un‘altra che deve essere conservata dal medico
nel fascicolo del paziente). Il volume di ogni siringa &
indicato sulla confezione, nonché su ogni siringa.

-en caso de ibilidad id, la ¢
lidocaina o a anestésicos locales de tipo amida, Acido ialuronico
-en personas que padezcan enfermedades  Lidocaina cloridrato

autoinmunes,

- en personas con enfermedades cardiacas o sometidos a
tratamiento para las enfermedades cardiacas
(betabloqueantes),

- en personas con insuficiencias hepatocelulares o que
sigan un  tratamiento para  enfermedades
hepaticas,

- en personas que padecen epilepsia o porfiria,

-se desaconseja inyectar TEOSYAL® RHA 1 en el
perimetro o en la zona en la que pueden haber otros
implantes de relleno, ya que no se han estudiado las
posibles interacciones con los mismos,

- en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, 0 en
menores,

- en personas con bolsas debajo de los ojos (existencia de
una hernia adiposa).

No inyectar en los vasos sanguineos.

No inyectar en los parpados.

Se informard a los deportistas que deben tener en cuenta

que este medicamento contiene un principio activo que

puede dar positivo en un control antidopaje.

iay modo de ini ion

La inyeccion de TEOSYAL® RHA 1 esta reservada a
profesionales sanitarios con conocimientos acerca de las
técnicas de inyeccion de productos destinados a rellenar
las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que
preguntar al paciente sobre sus antecedentes médicos,
informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento
y sus potenciales efectos adversos. Desinfectar
minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda reali-
zar la inyeccién con las agujas que se encuentran en la
caja. La eleccion del método de inyeccion depende de la
apreciacion del profesional encargado del tratamiento.
TEOSYAL® RHA 1 se inyecta en la dermis media, en las
zonas flacidas o con depresion cutanea que se desean cor-
regir. Si se inyecta demasiado profundamente, es deciren
la dermis profunda o en los tejidos subcutaneos, la
correccion no tendra el efecto esperado. El volumen que
se debe inyectar depende de las correcciones que se van
a efectuar. No obstante, se recomienda no sobrepasar los
3 mL por sesion. Es importante no sobrecorregir. Masajear
cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una
distribucion uniforme del producto en las zonas
corregidas. Para la zona de las ojeras, es obligatoria una
asepsia rigurosa, sobre todo para las inyecciones debajo
del tejido muscular y del adiposo, en contacto con el
periostio. Si se utiliza una canula, se recomienda esterili-
zarla regularmente durante el acto para evitar una
infeccion iatrogena.

Para la inyeccion de las ojeras, existen varias técnicas, pero
se recomiendan dos:

- La inyecciéon con aguja en papulas por encima del

Der Arzt muss berticksichtigen, dass dieses Fu
Lidocain enthalt. Verfallsdatum und Unversehrtheit der
Verpackung sind vor Gebrauch zu uberpriifen. Bei
abgelaufenem  Verfallsdatum oder beschadigter
Verpackung darf das Produkt nicht mehr verwendet

periostio, li por debajo de la linea de la ojera
y propagar, a continuacion, y efectuar un pequefio
masaje con la crema POST PROCEDURE para poder co-
locar correctamente el producto.

- La inyeccion retrégrada con una canula: crear un punto

Tampone fosfato pH 7,3

Indicazi

Indicazioni terapeutiche dei prodotti TEOSYAL®:
chirurgia ricostruttiva, riempimento delle depressioni
cicatriziali, ricostituzione dei volumi persi a seguito di
lipoatrofia in pazienti sottoposti a terapia per I'HIV.
Indicazioni estetiche dei prodotti TEOSYAL® :

modifica dell'anatomia della pelle matura: ripristino dei
volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe della
pelle, ripristino dell'idratazione cutanea.

TEOSYAL® RHA 1 ¢ indicato per il riempimento regolare
delle rughette, delle rughe superficiali, delle rughe sottili
e delle pieghe cutanee, e per la correzione delle zone del
viso, del collo e del décolleté avvizzite o con segni
dell'invecchiamento.

E indicato anche per il iempimento delle rughe e delle
pieghe cutanee (incluse le occhiaie lineari e circolari).

La lidocaina & un anestetico locale destinato a ridurre la
sensazione dolorosa.

Azione

TEOSYAL® RHA 1 & un'iniezione biodegradabile a
riassorbimento graduale nel tempo. Grazie alle sue
proprieta viscoelastiche specifiche, TEOSYAL® RHA 1 crea
un volume che si adatta in maniera regolare e uniforme al
naturale rilievo cutaneo, riempiendo le rughe e
correggendo la perdita di densita delle zone avvizzite o
con segni dell'invecchiamento. L'acido ialuronico non
modificato contenuto in TEOSYAL® RHA 1 si diffonde nei
tessuti cutanei durante il riassorbimento dell'iniezione.
Questa  caratteristica permette di  mantenere
un'idratazione ottimale a livello del derma e un
rafforzamento prolungato dell'elasticita della pelle. In
base alle correzioni e ai risultati desiderati, per ottenere
un effetto ottimale potranno essere necessarie una o pitt
sedute di trattamento, a seconda della valutazione del
professionista che effettuera il trattamento.

Controindicazioni

TEOSYAL® RHA 1 non deve essere utilizzato:

- per iniezioni che non siano intradermiche,

- in associazione con un peeling, un trattamento al laser
o a base di ultrasuoni,

- in pazienti affetti da malattie cutanee, infezioni o stati
infiammatori localizzati nell'area da trattare o in
prossimita di essa,

- in pazienti con ipersensibilita nota all’acido ialuronico,

gravi reazioni allergiche o shock anafilattici
antecedenti,
-incasod a nota alla li e/o ad

Iocall a base di ammidi,

- in pazienti affetti da malattie autoimmuni,

-in pazienti con malattie cardiache e/o sottoposti a
terapie per una malattia cardiaca (beta-bloccanti),

-in pazienti con insufficienza epatocellulare e/o
sottoposti a terapia per le malattie epatiche,

- in pazienti affetti da epilessia o porfiria,

—®-

- a causa di possibili interazioni, non ancora studiate, con
altre iniezioni di riempimento, & sconsigliato iniettare
TEOSYAL® RHA 1 nell'area in cui siano state effettuate
altre applicazioni di riempimento,

- in gravidanza, durante |'allattamento o nei bambini,
- in pazienti con occhiaie con borse (presenza di ernia
adiposa).

Non iniettare nei vasi sanguigni.
Non iniettare nelle palpebre.
Gli sportivi dovranno essere informati sul fatto che il
prodotto contiene un principio attivo in grado di indurre
una reazione positiva nei test antidoping.
Posologia e modalita di L .
Liniezione di TEOSYAL® RHA 1 deve essere effettuata da
professionisti qualificati nelle tecniche di iniezione di pro-
dotti destinati al riempimento delle rughe. Prima di
iniziare il trattamento, & necessario interrogare il paziente
su precedenti patologie e informarlo sui risultati
prevedibili del trattamento e i potenziali effetti
indesiderati. Disinfettare accuratamente le zone da
correggere. Liniezione deve essere effettuata con gli aghi
forniti nella confezione. La scelta del metodo di iniezione
dovra essere valutata dal professionista che effettuera il
trattamento.
TEOSYAL® RHA 1 si inietta nel derma medio, a livello delle
zone avvizzite e/o con depressione cutanea che si
vogliono correggere. Se l'iniezione viene eseguita troppo
in profondita, ovvero nel derma profondo o nei tessuti
sottocutanei, la correzione non avra I'effetto desiderato. Il
volume da iniettare dipende dalle correzioni da effettuare.
Si consiglia tuttavia di non superare 3 mL per seduta. Non
sovracorreggere. Massaggiare bene le zone trattate, per
ripartire il prodotto uniformemente nelle zone corrette.
Per l'area delle occhiaie, & necessaria |'asepsi assoluta, in
particolare  per liniezione sotto lo  strato
muscolo-adiposo, in contatto con il periostio. A ogni
utilizzo della cannula, si consiglia una regolare
disinfezione durante l'intervento, per evitare infezioni
iatrogene.

Per liniezione nelle occhiaie, sono possibili diverse

tecniche, ma due sono quelle consigliate:

- l'iniezione con ago, in papule sopra il periosteo,
leggermente al di sotto della linea dell'occhiaia, con
successiva distribuzione e breve massaggio con la crema
POST PROCEDURE per ripartire correttamente il prodotto;

- l'iniezione con cannula in retro-tracciante: viene
praticato un punto di ingresso con un ago, in genere
lungo la linea dell'occhiaia, all'altezza dello zigomo,
quindi la cannula viene introdotta nel piano profondo,
sotto lo strato muscolo-adiposo, il prodotto viene
posizionato in linea retro-tracciante in contatto con
I'osso e viene praticato un breve massaggio con la crema
POST PROCEDURE.

Per I'area delle occhiaie & particolarmente importante

praticare una breve sotto-correzione durante

l'iniezione, per l'ulteriore idratazione del prodotto.

Si consiglia al paziente di praticare, per almeno 72 ore, un

lieve massaggio quotidiano dell'area con la crema POST

PROCEDURE, per prevenire la formazione di una sacca

linfatica.

Effetti secondari

Il professionista deve informare il paziente dei

possibili effetti collaterali associati all'impianto di

questo dispositivo, che si possono verificare subito dopo

l'iniezione o in modo ritardato. Questi comprendono

(elenco non esaustivo):

- Manifestazioni locali: reazioni infiammatorie (eritema,
edema, dolore nell'area di iniezione), ecchimosi,

prurito, perdita temporanea di sensibilita nell'area di
iniezione, discromia,

ascessi, indurimenti, noduli

immediata fino allo
shock anafilattico, migrazione dell'impianto.

Sono stati segnalati eventi avversi rari ma gravi

associati  alliniezione endovascolare di prodotti

riempitivi nei tessuti molli del viso, tra i quali

compromissione temporanea o permanente della vista o

cecita, necrosi cutanea e ictus.

Anche eventuali effetti collaterali diversi da quelli sopra

descritti o persistenti dopo una settimana devono essere

segnalati al medico da parte del paziente.

Il professionista informera a sua volta il distributore del

prodotto nel minor tempo possibile.

Assemblaggio dell'ago sulla siringa

Per una manipolazione corretta dei prodotti
TEOSYAL® RHA, & importante che I'ago sia montato sulla
siringa conformemente alle 4 fasi descritte nello schema
(vedi figure 1-5). In caso di sensazione di
ostruzione o di pressione durante l'iniezione, fermarsi e
cambiare I'ago.

Precauzioni d'uso

Il medico dovra considerare la presenza di lidocaina in
questo prodotto riempitivo. Prima dell'uso, controllare la
data di scadenza e l'integrita dell'imballaggio. Non
utilizzare se il prodotto & scaduto o se limballaggio &
danneggiato. Sconsigliare al paziente di assumere,
durante la settimana precedente la seduta di iniezioni,
vitamina E a forti dosi, aspirina, antinfiammatori o anticoa-
gulanti. Raccomandare al paziente di non truccarsi nelle
12 ore che seguono l'iniezione e di non esporsi a tempe-
rature estreme (freddo intenso, sauna, ecc.) durante la set-
timana seguente il trattamento. Al termine della seduta di
trattamento, eliminare I'eventuale prodotto inutilizzato.
Dispositivo monouso. In caso di riutilizzo, la sterilita non
& pil garantita. Il gel pud essere deteriorato (e quindi
avere un'efficacia ridotta) e puo essersi seccato,
ostacolando cosi la sua estrusione attraverso un ago.
Eliminare gli aghi utilizzati nei raccoglitori appropriati.

Condizioni di conservazione

Conservare tra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi del sole
diretti.

Prima dell'utilizzo, verificare che la confezione sia
perfettamente integra.

Instrugoes de u

Descrigao

TEOSYAL® RHA 1 é um gel viscoelastico de &cido
hialurénico sob a forma reticulada e nao reticulada e de
origem nao animal. Este gel ¢ estéril, ndo pirogénico,
transparente e contém 0,3 % em massa de cloridrato de
lidocaina, pelas suas propriedades anestesiantes. Cada
caixa contém duas seringas previamente preenchidas
com TEOSYAL® RHA 1. Para cada seringa, a caixa contém
duas agulhas estéreis 30G1/2” e duas etiquetas de
rastreabilidade (uma deve ser entregue ao paciente e
outra conservada pelo médico no dossier do paciente). O
volume de cada seringa estd indicado na caixa de cartao
bem como em cada seringa.

Composicdao

Acido hialurénico .. "
Cloridrato de lidocaina. mg
Tampéo fosfato pH 7.3 ...

Indicagdes

As indicacées terapéuticas da gama TEOSYAL® séo as
sequintes:

Cirurgia reconstrutiva, preenchimento das marcas

causadas por cicatrizes, reconstru¢do dos volumes
perdidos devido a lipoatrofia em doentes sob
terapéutica para o VIH.
As_indicacées estéticas da
seguintes:
Modificagdo da

ama TEOSYAL® sao as

estrutura da pele envelhecida:

restauracao de volumes, preenchimento das rugas e dos
sulcos da pele, restauracao da hidratacao cutanea.

O implante TEOSYAL® RHA 1 é indicado para o
preenchimento regular das ridulas, das rugas
superficiais, das rugas finas, das quebras cutaneas e para
a corregao das zonas moles ou marcadas pelos sinais de
envelhecimento do rosto, do pescoco e do decote. E igu-
almente indicado para o preenchimento das rugas e das
pregas da pele (olheiras lineares e circulares incluidas).

A lidocaina é um anestésico local destinado a reduzir a
sensagdo dolorosa.

Modo de agdo

TEOSYAL® RHA 1 é um implante biodegradavel que se re-
absorve progressivamente com o tempo. Gragas as suas
propriedades viscoeldsticas especificas, TEOSYAL® RHA 1
cria um volume que se adapta de forma regular e
uniforme ao relevo natural cutaneo para corrigir a perda
de densidade das zonas moles ou marcadas pelos sinais
de envelhecimento e para preencher as rugas. O acido
hialurénico nao reticulado contido em TEOSYAL® RHA 1
difunde-se nos tecidos cutaneos ao longo da reabsorcao
do implante. Esta caracteristica permite manter uma hi-
dratagao ideal ao nivel da derme e um refor¢o duradouro
da elasticidade da pele. Em funcao das correcoes e dos
resultados a obter, pode ser necessaria uma ou vérias
sessoes para a obtencao de um resultado ideal, de acordo
com a avaliagdo do profissional que realizara o
tratamento.

Contra-indicacées

TEOSYAL® RHA 1 nao deve ser utilizado:

- para inje¢des nao intradérmicas,

- em associagdo com um peeling, tratamentos de laser ou
de ultrassons,

- se o paciente sofrer de afe¢oes cutaneas, de inflamagao
ou de infecao na zona a tratar ou nas proximidades dessa
zZona,

-no caso de pacientes com uma hipersensibilidade
conhecida ao acido hialurénico, com antecedentes de
alergias graves ou de choques anafilaticos,

lidocaina ou a anestésicos locais do tipo amido,

-no caso de pacientes
autoimunes,

-em doentes com doengas cardiacas ou a realizar
tratamento para as doengas cardiacas (bloqueadores
beta),

- em casos de pessoas com deficiéncias hepatocelulares
ou submetidas a tratamentos hepéticos,

-no caso de pacientes que sofrem de epilepsia ou
porfirias,

- nao aconselhamos a injecao de TEOSYAL® RHA 1 onde
existem outros implantes de preenchimento, no
perimetro ou sobre a zona a injetar, devido a
possiveis interagdes com outros implantes de
preenchimento que nao foram ainda estudadas,

-nas mulheres gravidas, ou que aleitam, ou em
criangas,

-em pacientes que apresentam olheiras com papos
(existéncia de uma hérnia gorda).

Nao injetar nos vasos sanguineos.

Néo injetar nas palpebras.

As pessoas que praticam desporto deverdo ser

alertadas para o facto de que este produto contém um

composto ativo que pode induzir uma reacao positiva aos
testes antidoping.

portadores de doencas

P ia e modo de

Ainjecao de TEOSYAL® RHA 1 é reservada a profissionais

formados em técnicas de injecdo de produtos

destinados ao preenchimento das rugas. Antes de iniciar

o tratamento, deve ques(ionar—se o paciente sobre os seus

antecedentes médicos, informa-lo dos resultados previsiveis

do tratamento, assim como dos seus potenciais efeitos
indesejaveis. Desinfetar bem as zonas a tratar.

Recomenda-se que se injete com as agulhas fornecidas na

embalagem. Cabe ao profissional que realizaré o trata-

mento a escolha do método de inje¢do.

TEOSYAL® RHA 1 é injetado na derme média, ao nivel das

zonas moles e/ou de depressao cutanea que se pretende

corrigir. Se a injegao for efetuada de maneira demasiado
profunda, isto ¢, na derme profunda ou nos tecidos
subcutaneos, a corregao nao tera o efeito esperado.

O volume a injetar, depende das corre¢des a efetuar.

Recomenda-se no entanto nao ultrapassar 3 mL por

sessdo. E importante néao corrigir em excesso. Massajar

bem as zonas tratadas para assegurar da distribuicao
uniforme do produto nas zonas corrigidas. Para a zona das
olheiras, é obrigatoria uma assepsia rigorosa, sobretudo
para uma inje¢ao sob o conjunto musculo-gordura, no
contato com o periésseo. Para qualquer utilizagdo da ca-

nula, é aconselhavel desinfeta-la regularmente durante a

aplicagdo para evitar uma infecdo iatrogénica.

A nivel da injecdo das olheiras, sdo possiveis varias

técnicas, embora se recomendem duas:

- A injegdo por agulha, em pépulas sobre-peridsseas,
ligeiramente acima da linha da olheira e, em seguida,
espalhamento e massagem curta com o creme
POST PROCEDURE para ser possivel colocar
corretamente o produto.

- Ainjecao com canula por retro-tracejado: realizacao de
um ponto de entrada com wuma agulha,
geralmente na linha da olheira, a nivel da
maga-do-rosto; introducdo da canula no plano
profundo, sob o conjunto musculo gordura, depésito do
produto em retro-tracejado em contato com o osso e
massagem curta com o creme POST PROCEDURE.

E particularmente importante para a zona das olheiras

fazer uma sub correcéo ligeira aquando da injegao devido

a hidratacao posterior do produto. E aconselhdvel que o

paciente faca uma massagem suave didria durante pelo

menos 72 horas na zona com o creme POST PROCEDURE
para limitar a formacao de bolsa linfatica.

Efeitos secundarios
O médico deve informar o doente que existem efeitos
secundarios potenciais associados a implantagao deste
produto, que ocorrem imediatamente apds a injecao ou
de forma retardada. Estao incluidos (lista nao exaustiva):
- Manifestacoes locais: reagoes mflamatonas (eritema,
edema, dor no local de inj

zona injetada, discromia, abcesso, induragées, nodulos
(possivelmente granulomas).

- Manifestacées gerais: hipersensibilidade imediata, que
pode chegar ao choque anafilatico, migracéo do
implante.

Foram reportados efeitos adversos raros mas graves,

associados a injegao intravascular de preenchimento de

tecidos moles no rosto, que incluem insuficiéncia visual
ou cegueira temporaria ou permanente, necrose cutanea

e AVC.

Qualquer efeito secundario nao indicado acima ou que

persista durante mais de uma semana devera ser

igualmente comunicado pelo doente ao médico. O

meédico, por sua vez, informard o distribuidor do

produto com a maior brevidade possivel.

Colocacao da agulha na seringa

Para uma manipulagéo ideal dos produtos TEOSYAL® RHA,
é importante que a agulha seja colocada numa seringa
em conformidade com as 4 etapas mencionadas no
esquema (ver figuras 1 a 5). Em caso de sensagao de
obstrugao ou de pressao no momento da injecao, parar a
injeao e mudar de agulha.

Precaugées de emprego

O profissional de saude devera ter em consideragao
a presenca de lidocaina neste produto de
preenchimento.

Verificar a data de expiragdo e a integridade da

-

embalagem, antes da utilizagdo. Nao utilizar o produto se
a data de expiracéo for ultrapassada ou se a embalagem
estiver danificada. O paciente deve ser desaconselhado
de tomar vitamina E em fortes doses, aspirina,
anti-inflamatérios ou anticoagulantes na semana que
precede a sessao de inje¢des. Recomendar ao paciente
que nao se maquilhe durante as doze horas que seguem
ainjecao e de nao se expor a temperaturas extremas (frio
intenso, sauna, etc) durante a semana que segue o
tratamento.

No fim da sessdo de tratamento é imperativo eliminar
qualquer resto do produto ndo utilizado. Este produto é
de uso tnico. Em caso de reutilizacao, a esterilidade deixa
de ser garantida, o gel podera ficar deteriorado reduzindo
a sua eficacia e este podera secar prejudicando a sua
extrusdo através da agulha.

Eliminar as agulhas utilizadas nos coletores adequados.

Condigoes de conservagao
Conservar entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol direta.

Antes da utilizagao, verificar se existem sinais visiveis de
deterioracao da embalagem.

Instrukcja uzytkowania

Opis

TEOSYAL® RHA 1 to wiskoelastyczny Zel z usieciowanego
i nieusieciowanego kwasu hialuronowego, ktéryjest
slerylny, niepirogenny, transparentny, nie jest pochodzenia
zwierzecego i zawiera w masie 0,3% chlorowodorku
lidokainy ~w  celu  zapewnienia  wlasciwosci
znieczulajacych. Kazde opakowanie zawiera dwie
napetnione amputkostrzykawki z preparatem TEOSYAL®
RHA 1. Do kazdej strzykawki dotaczone sg dwie sterylne
igly 30G 1/2" oraz dwie etykiety zapewniajace
identyfikowalno$¢ preparatu (jedna otrzymuje pacjent,
druga zachowuje lekarz w celu dotaczenia jej do
dokumentacji pacjenta). Objetosc¢ kazdej strzykawki jest
wskazana na opakowaniu oraz na kazdej strzykawce.

Sktad
Kwas hialuronowy
Chlor lidokainy 3mg

Bufor fosforanowy o pH 7,.. .quantum satis ad 1 ml

Wskazania

Zastosowanie lecznicze produktéw TEOSYAL®:

chirurgia rekonstrukcyjna, wypetnianie zmian powstatych

w wyniku bliznowacenia, przywrdcenie objetosci utraconej

w wyniku lipoatrofii u pacjentéw otrzymujacych leczenie
V.

Zastosowanie estetyczne produktow TEOSYAL®:

zmiana struktury skoéry dojrzatej:  przywrdécenie
objetosci, wypetnienie zmarszczek oraz fatdow skornych,
przywrécenie nawilzenia skory.

Implant TEOSYAL® RHA 1 jest przeznaczony do
standardowego wypetniania drobnych linii, zmarszczek
powierzchniowych, drobnych zmarszczek i zagtebien
skornych oraz do korekgji obszaréw skory obwistej lub z
oznakami starzenia na twarzy, szyi i dekolcie. Jest rowniez
przeznaczony do wypetniania zmarszczek i fatdow
skornych (w tym rowniez cieni pod oczami).

Lidokaina jest miejscowym $rodkiem znieczulajacym,
majacym na celu zmniejszenie odczuwania bolu.

Sposéb dziatania

TEOSYAL® RHA 1 jest implantem biodegradowalnym,
ktory wchtania sie stopniowo z uptywem czasu. Dzigki
swoim wiasciwosciom wiskoelastycznym TEOSYAL® RHA
1 daje objetos¢ dopasowujaca sie w sposdb regularny i
jednolity do naturalnego ksztattu skéry w celu
skorygowania utraty gestosci w obszarach obwistych lub
zoznakami starzenia oraz w celu wypetnienia zmarszczek.
Nieusieciowany kwas hialuronowy zawarty w TEOSYAL®
RHA 1 rozprowadzany jest w tkankach skornych w okresie
resorpcji implantu. Ta cecha pozwala utrzymac optymalny
poziom nawilzenia skory oraz trwala poprawe jej
elastycznosci. W zaleznosci od planowanych korekgji oraz
oczekiwanych efektéw konieczny moze by¢ jeden lub
wiecej zablegow do uzyskania optymalnych wynikow.

Ocene sie lekarzowi przepr ajacemu
zabieg.
Przeciwwskazania

Preparatu TEOSYAL® RHA 1 nie nalezy stosowac:

- w przypadku zastrzykéw innych niz srédskorne,

- w potaczeniu z peelingiem, zabiegiem laserowym lub
zabiegiem ultradzwiekami,

- jesli pacjent cierpi na choroby skéry, zapalenie lub
infekcje w miejscu iniekcji lub w okolicach tego miejsca,

-w przypadku, gdy pacjent cierpi na zdiagnozowana
nadwrazliwos¢ na kwas hialuronowy, miat powazng alergie
lub wstrzas anaflaktyczny ZW|qzany zjego uzyclem

-w przypadku na
lidokaineg i/lub $rodki zme(zula;q(e miejscowo typu
amidowego,

-w przypadku, gdy pacjent cierpi na choroby
autoimmunologiczne,
-w przypadku, gdy pacjent cierpi na choroby

kardiologiczne i/lub jest w trakcie leczenia choréb serca
(beta-blokery),

- w przypadku oséb cierpigcych na niewydolno$¢ watroby
i/lub przyjmujacych leki na schorzenia watroby,

-w przypadku, gdy pacjenci cierpig na padaczke lub
porfirie,

-nie zaleca sie wstrzykiwania TEOSYAL® RHA1 w
miejscach, w ktorych wystepuja inne wypetnienia
(w obszarze poddanym zabiegowi lub w jego okolicy) z
powodu mozliwych, nie zbadanych dotad, interakgji z
nimi,

- u kobiet w ciazy, kobiet karmigcych piersia lub u dzieci,

- u pacjentéw, u ktorych wystepuja cienie i worki pod
oczami (jesli wystepuje przepuklina tluszczowa).

Nie wstrzykiwac¢ do naczyn krwionosnych.

Nie wstrzykiwa¢ w powieki.

Sportowcy musza by¢ swiadomi tego, ze niniejszy produkt

zawiera sktadnik aktywny mogacy da¢ wynik pozytywny

w testach antydopingowych.

Dawkowanie i sposéb podania

Zastrzyk TEOSYAL® RHA 1 moze by¢ stosowany tylko przez
personel medyczny wyszkolony w zakresie technik
iniekcyjnych z uzyciem preparatow do wypetniania
zmarszczek. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy dokfadnie
zbadac historie medyczng pacjenta, poinformowac go o
przewidywanych efektach leczenia oraz o mozliwych
dziataniach  niepozadanych.  Nalezy  doktadnie
zdezynfekowac obszary poddawane zabiegowi. Zaleca sie
wykonywanie iniekgji przy uzyciu igiet dofaczonych do
opakowania. Wybdr metody iniekcyjnej pozostawia sie
lekarzowi prowadzacemu zabieg. TEOSYAL® RHA 1
wstrzykuje sie. srodskornle w obszarach skory obW|50eJ
i/lub z viami, ktére p: 53

korekgji. Jesli zastrzyk zostanie podany zbyt gteboko, to
znaczy do skory whasciwej lub do tkanek podskérnych, nie
przyniesie on spodziewanych efektow. Objetos¢ preparatu,
jaka nalezy podac, zalezy od efektu korekgji, jaki chce sie
uzyskac. Zaleca sie nie przekraczac 3 ml na jeden zabieg.
Wazne, aby nie doprowadzi¢ do przesadnego efektu
korekcji. Nalezy wykona¢ masaz miejsc poddanych
zabiegowi tak, aby podany preparat zostat rownomiernie
rozprowadzony w miejscach poddanych korekcji. W
przypadku cieni pod oczami wymagana jest catkowita
sterylnos¢, szczegolnie w przypadku zastrzyku pod
strukture miesniowo-ttuszczowa w kontakcie z okostna.
W kazdym przypadku uzycia kaniuli zaleca sie regularng
dezynfekcje w trakcie zabiegu aby zapobiec
infekcjom jatrogennym.

W zakresie zabiegéw na cienie pod oczami istnieje wiele
technik, natomiast dwie z nich s polecane:

- technika iniekcyjna za pomoca igty w postaci grudek

nadokostnowo, nieco ponizej linii cieni, nastepnie
natozenie i krétkie wmasowanie kremu POST PROCEDURE,
aby umozliwi¢ poprawne umiejscowienie preparatu.

- technika iniekcyjna za pomoca kaniuli i podawanie
preparatu w miare wycofywania kaniuli: naktucia
wykonywane sg za pomocg igly na linii koncowej cieni
na poziomie kosci policzkowej; kaniule wprowadza sie
gteboko pod strukture migsniowo-ttuszczowa i podaje
sie preparat podczas wycofywania kaniuli po uprzednim
wprowadzeniu jej w okolice kosci, a nastepnie krotko
masuje, stosujac jednoczesnie kremu POST PROCEDURE.

Szczegdlnie wazne jest, zeby uzyskany efekt korekty cieni

w okolicy pod oczami byt delikatnie stabszy w momencie

wstrzykiwania ze wzgledu na pdézniejsze uwodnienie

produktu.

W ciggu 72 godzin od zabiegu pacjentom zaleca sie

codzienne wykonywanie delikatnego masazu z uzyciem

kremu POST PROCEDURE, aby zapobiec gromadzeniu si¢
chtonki w miejscu zabiegu.

Skutki uboczne

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych

skutkach ubocznych zwigzanych z implantacjg tego

wyrobu mogacych wystapic tuz po podaniu lub jakié czas
po podaniu. Mozna wyréznic¢ nastepujace skutki uboczne

(lista nie jest wyczerpujaca):

- objawy miejscowe: reakcje zapalne (rumien, obrzek, bol
w miejscu podania), krwiaki, $wiad, chwilowa utrata
czucia w miejscu podania, nieprawidtowe zabarwienie
skory, ropnie, stwardnienia, guzki (mozliwe ziarniniaki),

- objawy ogdlne: natychmiastowa nadwrazliwos¢ mogaca
prowadzi¢ do wstrzasu anafilaktycznego, migracja
implantu.

Zgtaszano rzadko wystepujace, ale powazne zdarzenia

niepozadane zwigzane z donaczyniowym wstrzyknieciem

wypetniacza w obrebie twarzy, obejmujace czasowe lub
trwate uposledzenie widzenia lub $lepote, martwice skory
iudar.

Wszystkie skutki uboczne nieopisane powyzej lub

utrzymujace sie dtuzej niz tydzien powinny réwniez by¢

zgtoszone lekarzowi przez pacjenta.

Lekarz poinformuje o nich dystrybutora tak szybko, jak to

mozliwe.

Montowanie igty na strzykawce

W celu optymalnego uzycia produktu z gamy TEOSYAL®
RHA nalezy zamontowac igte na strzykawce zgodnie z 4
krokami opisanymi w schemacie (patrz rysunki 1 do 5).
Jesdli podczas wykonywania zastrzyku wyczuwalna jest
niedrozno$¢ lub opodr nalezy przerwaé wykonywanie
zastrzyku i zmienic igte.

Srodki ostroznosci

Lekarz powinien wzig¢ pod uwage zawartos¢ lidokainy w
wypetniaczu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date
waznosci produktu oraz upewnic sie, ze opakowanie nie
jest uszkodzone. Nie stosowac, jesli data waznosci mineta
lub jesli opakowanie jest uszkodzone. Nalezy uprzedzi¢
pacjenta, aby na tydzien przed zabiegiem wstrzykiwania nie
przyjmowat witaminy E w duzych dawkach, aspiryny, ani
lekéw przeciwzapalnych lub lekéw przeciwkrzepliwych.
Zaleci¢ pacjentowi, aby przez dwanascie godzin po
zabiegu nie stosowat makijazu i przez tydzier po zabiegu
unikat ekstremalnych temperatur (intensywny chtod,
sauna, etc). Po zakonczonym zabiegu nalezy
bezwzglednie wyrzuci¢ reszte niezuzytego produktu.
Niniejszy wyréb przeznaczony jest do jednorazowego
uzytku. W przypadku ponownego uzycia nie ma gwarancji
sterylnosci. Skutecznos¢ zelu moze ulec pogorszeniu, a
sam zel moze wyschnad, co utrudni jego przeptyw przez
igle. Wyrzuci¢ zuzyte igly do odpowiedniego pojemnika.

Warunki przechowywania

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C, chroni¢
przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Przed uzyciem upewnic sig, ze na opakowaniu nie ma
widocznych $ladéw uszkodzenia.

allergieén of anafylactische shock,

- bij een heid voor
en/of plaatselijke verdow gsmlddelen uit de
amide-groep,

- bij patiénten die lijden aan auto-immuunziekten,

- bij patiénten die lijden aan hartaandoeningen en/of die
worden behandeld  voor  hartaandoeningen
(betablokkers),

- bij patiénten die lijden aan hepatocellulaire insufficiéntie
en/of die behandelingen  ondergaan  voor
leveraandoeningen ,

- er wordt afgeraden TEOSYAL® RHA 1 te injecteren in
zones waar al andere injectables gebruikt werden of in
de buurt hiervan, omdat mogelijke interacties met
andere injectables niet werden onderzocht,

- bij zwangere of zogende vrouwen, of bij kinderen,

- bij patiénten met donkere kringen en wallen onder de
ogen (bij vetbreuk (adipocele)).

Niet in de bloedvaten injecteren.

Niet in de oogleden injecteren.

Sporters moeten er rekening mee houden dat dit product

een actief bestanddeel bevat waardoor zij positief kunnen

testen bij dopingcontroles.

Dosering en wijze van toediening
TEOSYAL® RHA 1-injecties mogen enkel worden
toegediend door artsen die opgeleid zijn in
injectietechnieken voor producten voor de opvulling van
rimpels. Vooraleer met de behandeling te starten moet de
patiént grondig ondervraagd worden over zijn/haar
medische voorgeschiedenis. Hij/zij moet geinformeerd
worden over de te verwachten resultaten van de
behandeling en de mogelijk nadelige effecten ervan. De
te corrigeren zones goed ontsmetten. Aanbevolen wordt
om voor het toedienen van de injectie gebruik te maken
van de in de doos meegeleverde naalden. De keuze van
de injectiemethode hangt af van het oordeel van de
behandelende arts. TEOSYAL® RHA 1 wordt geinjecteerd
in de middelste dermis, ter hoogte van de ‘uitgezakte’
zones en/of zones met huiddepressies die men wil
corrigeren. Indien de injectie te diep wordt gegeven,
d.w.z. in de dieper gelegen laag van de dermis of in de
onderhuidse weefsels, zal de correctie niet het verwachte
resultaat hebben. Het te injecteren volume hangt af van
de aan te brengen correcties. Het is echter aanbevolen om
niet meer dan 3 mL per sessie te gebruiken. Overcorrectie
moet vermeden worden. De behandelde zones goed
masseren zodat het product uniform wordt verdeeld over
de te corrigeren zones. Voor de zone van donkere kringen
onder de ogen is aseptisch werken noodzakelijk, vooral
voor een injectie onder de spier-vetlaag, in contact met
het beenvlies (periost). Bij gebruik van een canule wordt
aanbevolen om deze regelmatig te ontsmetten tijdens de
procedure om een iatrogene infectie te voorkomen. Voor
injectie voor donkere kringen onder de ogen zijn
meerdere technieken mogelijk, maar deze twee
technieken worden met name aanbevolen:

- Ofwel een injectie met een naald in papels boven het
beenvlies, iets onder de lijn van de donkere kring, daarna
verspreiding en korte massage met POST PROCEDURE
creme. om het product op de juiste plaats te brengen.

- Ofwel een retrograde injectie met een canule: het
ingangspunt van de naald ligt meestal op de lijn van de
donkere kring, ter hoogte van het jukbeen; de canule
wordt in het diepe weefsel gebracht, onder de
spier-vetlaag, waarbij het product wordt afgezet door de
naald terugwaarts te bewegen bij contact met het bot,
gevolgd door een korte massage met POST PROCEDURE
creme.

Voor de zone van donkere kringen onder de ogen is het

erg belangrijk om een lichte ondercorrectie uit te voeren

omdat het product later water zal opnemen.

Raad de patiént aan om gedurende minstens 72 uur

dagelijks de zone met POST PROCEDURE créme zacht te

masseren om ophoping van lymfevocht te voorkomen.

Bijwerkingen
De arts moet de patiént wijzen op mogelijke bijwerkingen
die samenhangen met het gebruik van de injectable en

@ Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

TEOSYAL® RHA 1 is een visco-elastische gel van vertakt en
niet-vertakt hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong.
Deze gel is helder, steriel, niet-pyrogeen en bevat ook 0,3
gewichtspercenten lidocainechloorhydraat, vanwege de
verdovende eigenschappen hiervan. Elke doos bevat
twee met TEOSYAL® RHA 1 voorgevulde spuiten. Voor elke
spuit zitten in de doos ook twee steriele 30G1/2" naalden
en twee traceringsetiketten (waarvan één aan de patiént
wordt gegeven en het andere door de arts wordt bewaard
in het dossier van de patiént). Het volume van elke naald
staat op de doos en ook op elke spuit.

Samenstelling

Hyaluronzuur
Lidocainechloorhydraat ..
Fosfaatbuffer pH 7,3

15mg

Indicaties

De therapeutische eigenschappen van de TEOSYAL®

-producten zijn de volgende:

reconstructieve chirurgie, opvullen van sporen gevormd

door littekens, reconstructie van verdwenen volume ten

gevolge van lipoatrofie bij patiénten die een hiv-behan-
deling ondergaan.

De esthetische eigenschappen van de TEOSYAL®

-producten zijn de volgende:

- wijziging van de structuur van de rijpere huid:
volumeherstel, opvullen van rimpels en huidplooien,
herstel van de hydratatie van de huid.

TEOSYAL® RHA 1 is geindiceerd voor het regelmatigopvullen
van lijntjes, oppervlakkige rimpels, fijne rimpels, en groeven
in de huid, en voor het corrigeren van ‘uitgezakte’ zones
of zones met tekenen van veroudering in het gezicht, de
hals en het decolleté. Het is ook geindiceerd voor het
opvullen van rimpels en huidplooien (met inbegrip van
kringen onder de ogen).

Lidocaine is een lokaal verdovingsmiddel dat erop gericht

is het pijngevoel te verminderen.

Werking

TEOSYAL® RHA 1 is biologisch afbreekbaar en wordt na
verloop van tijd geleidelijk geresorbeerd. Dankzij zijn
specifieke  viscoelastische —eigenschappen  creéert
TEOSYAL® RHA 1 een volume dat zich regelmatig en
gelijkmatig aanpast aan de natuurlijke contouren van de
huid om het verlies aan dichtheid in ‘'uitgezakte’ zones of
zones met tekenen van veroudering te corrigeren en
lijnen en rimpels op te vullen. Het niet-vertakt
hyaluronzuur in TEOSYAL® RHA 1 verspreidt zich in de
huid tijdens de resorptie van de injectable. Hierdoor
wordt gezorgd voor een optimale hydratatie ter hoogte
van de dermis en een duurzame verbetering van de
elasticiteit van de huid. Afhankelijk van de correcties en
de resultaten die men wil verkrijgen, kunnen één of
meerdere behandelingssessies nodig zijn voor een
optimaal resultaat, volgens het oordeel van de
behandelende arts.

Contra-indicaties

TEOSYAL® RHA 1 mag niet worden gebruikt:

- voor andere injecties dan intradermale injecties,

- in combinatie met een peeling, een laserbehandeling of
een ultrasoonbehandeling,

-indien de patiént lijdt aan huidaandoeningen,
ontsteking of infectie in de te behandelen zone of in de
buurt van deze zone,

- bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor
hyaluronzuur, met een voorgeschiedenis van ernstige

die or na de injectie, maar ook na verloop van

tijd, kunnen optreden. Enkele voorbeelden

(niet-limitatieve lijst):

- Plaatselijke symptomen: ontstekingsreacties (erytheem,
cedeem, pijn op de injectieplaats), bloeduitstortingen,
jeuk, tijdelijke gevoelloosheid van de geinjecteerde
zone, stoornissen in de huidpigmentatie (dyschromie),
abces, verhardingen, knobbels (dit kunnen granulomen
zijn).

- Algemene symptomen: onmiddellijke overgevoeligheid
die zelfs kan leiden tot anafylactische shock, migratie
van de injectable.

Zeldzame maar ernstige bijwerkingen die geassocieerd

werden met het intravasculair inspuiten van injectables in

de zachte weefsels van het gezicht werden gemeld en
omvatten tijdelijke of permanente verstoring van het
gezichtsvermogen of blindheid, huidnecrose en beroerte.

Elke andere bijwerking dan die hier beschreven worden

of een bijwerking die langer dan een week aanhoudt,

moet door de patiént ook worden gemeld aan de arts.

De arts zal op zijn beurt zo snel mogelijk de distributeur

van het product op de hoogte brengen.

Aanbrengen van de naald op de spuit

Voor een optimaal gebruik van de TEOSYAL® RHA
-producten is het belangrijk dat de naald op de spuit
wordt aangebracht conform de 4 stappen die in het
schema worden vermeld (zie afbeeldingen 1 tot 5).
Wanneer een gevoel van verstopping of druk optreedt
tijdens de injectie, de injectie onmiddellijk stopzetten en
de naald vervangen.

Voorzorgen bij gebruik

De arts moet er rekening mee houden dat deze injectable
lidocaine bevat. Controleer altijd de vervaldatum en of de
verpakking ongeschonden is voor u het product gebruikt.
Niet gebruiken na de vervaldatum of indien de
verpakking beschadigd is Breng de patiént ervan op de
hoogte dat het niet raadzaam is om de week voor de
injectie hoge dosissen vitamine E, aspirine,
ontstekingsremmers of antistollingsmiddelen te nemen.
Raad de patiént aan om geen make-up aan te brengen
gedurende twaalf uur na de injectie en zich niet bloot te
stellen aan extreme temperaturen (intense koude, sauna,
enz.) tijdens de week na de behandeling. Aan het einde
van de behandelingssessie moet eventueel ongebruikt
product worden weggegooid. Dit hulpmiddel is bedoeld
voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik van dit middel kan
de steriliteit ervan niet langer worden gegarandeerd. De
gel kan bederven waardoor hij niet langer doeltreffend is,
of hij kan indrogen waardoor hij niet langer door de naald
kan stromen. Gooi gebruikte naalden weg in een
geschikte naaldencontainer.

Bewaring

Bewaren tussen 2°C en 25°C en beschutten tegen
rechtstreeks zonlicht.

Voor gebruik het product altijd controleren op zichtbare
tekenen van beschadiging van de verpakking.

WHCTPpYKUMA NO NPUMEHeHNIo

Onuncaune

TEOSYAL® RHA 1 npefcraBnsieT co60i BA3KO-3/1aCTUYHbIN
reflb  rNanypoHOBOW  KUCMOTbI  HEXWBOTHOTO
MNPONCXOXKAEHNA B PETUKYNAPHON U HEPETUKYNAPHON
dopme. lenib CTePUIbHDIN, HENMPOTeHHbIN, NPO3PaYHbIi,
copepxnut 0,3 % nuaokauHa  ruapoxnopuaa,
obecneunBaloLero aHectesnpyloulee feiictne. Kaxpan
yMakoBKa COREPXWT f1Ba WNPWULA, NPEfBAaPUTENbHO
HanonHeHHbix npenapatom TEOSYAL® RHA 1. K kaxgomy
WNpWLY B yNaKkoBKe NPUIaraloTca ABe CTepUsbHbIE UMbl

30G1/2" 1 pBe NAEHTUPUKALMOHHDBIX STUKETKM (0fHa U3
KOTOPbIX NEPeaaeTcA NauneHTy, a Apyras XpaHUTCA B
KapTouke navveHTa). O6bem Kax/j0ro WNPULA yKa3aH Kak
Ha ynakoBKe, TakK 1 Ha CaMOM Wwrnpuue.

Cocras

I’Manyponosaﬂ KUCnoTa... A5 mr
3mr

(Docd)ambm 6y¢ep pH73

A0CTaTOYHOE KONNYeCTBO ANA.... I mn

Mokasanna
nposiyKToB

Kiie ol Knp!

Tep:
TEOSYAL®:
PeKOHCTPYKTUBHAA XMPYPrus; 3anofiHeHne enpeccuit
BCeACTBME  PY6LOB; BOCCTAaHOBMEHME  YTPaUueHHbIX
06bEMOB 13-3a IMNOATPOGUN Y NaLMeHTa, NoyyatoLero
neyeHve no nosoay BUY.

cTeTUYeCKNe NOKa3aHNA K NPUMEHEHMI0 NPOAYKTOB
TEOSYAL®:
Vi3MeHeHMe  aHaTOMWM  COCTApMBIIEACA  KOX:
BOCCTaHOBMIeHME  O6GBEMOB,  3aMOfIHEHME  KOXHbIX
Aenpeccuii 1 MOPWMH, BOCCTaHOBEHWE rUApaTaummn
KOXMU.

WHbekumoHHbIn npenapat TEOSYAL® RHA 1 npegHasHaueH
[ANAl PABHOMEPHOTO 3aONTHEHIA CPEHVIX 1 NTOBEPXHOCTHBIX
MOPLWH, MENKMX MOPLIMHOK 1 KOXHbIX 3aNOMOB,
KOPPEKLMM 30H 06e3BOXXEHHON UMK YTPaTUBLLEN TOHYC
KOXn B obnacT nuua, wen u fexonbte. OH Takxe
npeaHasHaueH ANA 3anONHEHUA MOPLWMH 1 KOXHbIX
CKNafioK (B TOM Ymcne KPYros nog rasamu).

JINIOKaWH  ABNAGTCA  MECTHBIM  aHeCTe3upyIoWnm

CBA3aHHble C UMMNAHTaLUMen AaHHOrO CpeAacTBa. dTn
NoGOYHbIE 3$dEKTbI MOrYT BO3HUKHYTL Cpasy xe nocne
VHBEKLIM UK CMYCTA HEKOTOPOe BpemaA. OHW BKlioualoT
(cpeau npoymx):

- MeCTHble TMpOABNEHUA: BOCNaNUTeNbHblE peakuun
(3prTema, otek, 60/1b B TOUKE MHBEKLIMM), FeMaTOMBbl, YA,
BPEMEHHYIO MOTEPI0 YyBCTBUTENBHOCTW B 06nacTn
MHBEKUAM 1 NOGAN30CTM, AUCXPOMMIO, abCLecchl,
YNNIOTHEHNA, Y3eNKN (BO3MOXHO, rpaHynembi);

- 06Ll.lllle npoABieHna: I'VIHEPNyBCTBIATeﬂbHOCTb

WM OKOMO 30HM, B KOWTO WMa Apyrv 3ambhsaiiy
VIMNNIaHTI NOPaAn Bb3MOXHU B3aUMOAEICTBIA C APy
3aMb/BaLYM NMNNAHTY, KOUTO He Ca U3CNeABaHN;

- NPy BPEMEHH XKeHU, KbpMauku nnn 6ebeta;

- NpK NauMeHTn ¢ ,Topbunukn” nog ounte (Hanuume Ha
MaCTHa XepHUs).

[la He ce MHXeKTNPa B KPbBOHOCHM CbfiOBe.

[la He ce MHXeKTMPa B KnenaunTe.

Cnoptuctute TpabBa fa 6baaT npeaynpepeHu, ue

NPOAYKTBT Cb/ibPXa akTUBHa CbCTaBKa, KOATO MOXe Aa

HemMe[JIeHHOro Tuna BnnoTb A0 TU4yeckoro
LWOKa, MUrpaunio nmnnaHTara.
3aperncTprpoBaHbl COOBLIEHNA O PEAKNX, HO CEPbE3HBIX
c c
BHYTPUCOCYANCTbIM BBEAEHWEM duniepa AnA MArkux
TKaHemn nnuya; cpean aTux ABNEHWI Bblnu BpemeHHoe nnn
CcTolKOe HapylweHne 3peHnA Unn CnenoTa, HEKPO3 KOXK1
N UHCYNbT.
MaumneHT foMmKeH TakKe CoObIWNTL Nevalyemy Bpady o
niobom nobouHom >pdekTe, ecnn Takoe HapyleHue
3[0POBbA He OMMCaHO Bblwe, a Takxke 060 Bcex
HapyLieHusAxX, KOTopble MpogoKaloTca Gonee oaHomn
Hepjenw.
B cBolo ouepenb, nevawuii Bpay B KpaTyaniume Cpokn
06A3aH CO0BWNTL 3Ty UHPOPMALMIO AUCTPUBBLIOTOPY
npopaykTa.

n urnbl K

na ontyumanbHoro BeefeHus npenapatos TEOSYAL® RHA
BaXHO, 4TOGbI UrNa Gbina ycTaHOBfIEHa Ha wWnpule B
COOTBETCTBMN C 4-MAl 3TaNami NHCTPYKLIK, Kak MOKa3aHo
Ha cxeme (cm. puc. 1-5). B ciyyae oulyuieHns 3akynopku

cpefcTBoM, M ana y
60M1e3HEHHDIX OLLYLEHNI.

Cnocob pgenctens

TEOSYAL® RHA 1 sBnsetca  6Guopasnaraembim
npenapaToM, KOTOPbIi CO BPEMEHeM MOCTeneHHO
pe3sopbupyetca. Bnaropapsa CcBOVUM 0co6biM
BA3KO-3NaCTNYHbIM cBocTBam TEOSYAL® RHA 1 cozpaet
CTeCTBEHHbI PaBHOMEPHbIN U OAHOPOAHBIN 06bEM Npu
KOppeKunu 30H C 06e3BOKEHHON UMK yTpaTVIBLUEIZ TOHYC
KOXel 1 Npu 3anofHeHun MopLinH. HepetnkynapHas
popma rnmanypoHOBOM KWUC/IOTbl, COAEPXALAACA B
TEOSYAL® RHA 1, o6ecneunBaet  abcopbuuio
VHbEKLNOHHOTO npenapaTa KOXHOI1 TKaHblo. ITa
0cO6eHHOCTb Tb ONT Hbilt
YpOBeHb rngparayuu Aepmbl, CﬂOCOﬁCTByeT
AnNnTeNbHOMY NOAAEPXKaHUI0 3/1aCTUYHOCTU KOXW. ,Elﬂil
AOCTUXKEHUA ONTUMaNbHbIX pe3ynbratos MoXeT
BO3HVKHYTb HEOBXOAMMOCTb MOBTOPHOTO NPOBEAEHNA
OfJHOTO N HECKONbKIX CeaHCOB B 3aBUCMMOCTM OT
peKoMeH/IaLMi CrielynaniicTa, NPOBOAALLETO NPOLe/ypbI.

MpoTusonokasaxna
TEOSYAL® RHA 1 He cneplyeT NCnonb3oBaTh:
- ana i, He A BHY IMU;

-B coyeTaHum C NUINHTOM,
YNbTPa3ByKOBbIMU MPOLIEypamm;

-ewm y nayuveHta MMelTCA KOXHble 3360ﬂeEaHMﬂ,
BOCMNaneHue unu nHdekuna B 061aCT NPUMEHEHIUA UK
861111311 3TON 06NacTy;

-B Clyyae rANEPUYBCTBUTENIBHOCTU MaLMeHTa K
I'VIaﬂypOHOBOI?I KMCnoTte, C aHamMHe3OM Cepbe3HbiX
anneprm?l wnn aHad)VIﬂaKTVNeCKOI’O LIOKa;

-B CNyyae W3BECTHOW CBEPXUYYBCTBUTENbHOCTA K
AVAOKaNHY U/MAKN APYFM MECTHBIM aHecTeTMKam
amuaHoro TNa;

- nayneHTtam, CT
3aboneBaHuAMY;

- B C/lyyae nayueHToB ¢ 3aboneBaHunaAmMM cepaua u/unu

nonyyamwWmx neyeHne no nosogy 6GonesHen cepaua

(6eta-6nokatopbi);

nasepHbiMK  Uan

ayToummy

i BO BpemA BBeEHWA WHbeKLN
NPUOCTaHOBUTE BBEAEHNE 11 3aMeHITE Urny.

Mepbl NpefOCTOPOKHOCTI

MpakTuKylownii Bpay [AOMKEH YunuTbiBaTb Hanuyue
nnaoKanHa B npenapare ANA 3anofiHeHna. I'IpoBepm?ﬂe
CPOK roAHOCTM W UeNnoCTHOCTb YNakoBKW nepen
ncnonb3oBaHuem. He ncnonb3yiite npenapar, eciv uctek
CPOK rOAHOCTM AV NOBPEXaeHa ynakoska. MocoseTyiiTe
NaLmneHTy BO3[ePXaTbCA OT NPUeMa 3HAUNTENbHBIX 403
BUTaMWHa E, acnupvHa, NPOTUBOBOCMANUTENbHbBIX
CpeacTe WM aHTUKOArysnfaHTOB B Te4yeHue Heaenw,
npeWwecTByioLe ceaHcy HbeKuwit. lMopekomeHayiiTe
naLneHTy He Nonb30BaTbCA KOCMETUKOW B TeyeHune 12
UacoB Mocnie MHbEKUMM, a Takxke u3beratb peskux
TemnepaTypHbIX konebaHuii (CUNbHbIA XONOA, CayHa U T.
n.) B TeueHue Heaeny nocne npoueaypsbl. Mo okoHYaHUn

npoueaypbl o6AzaTenbHO yTunusnpyiTe
HEeMCnosb3oBaHHble  OCTaTKN npenapaTa. MpopykT
npep ToNbKo ANA o

B criyuae NoBTOPHOro ynotpe6nenus crepmnbnom He
rapaHTUpyeTcs. [elb MOXET CMOPTUTLEA, B pesynibTate
yero cTeneHb ero 3¢¢eKTI/IBHO(TIA MOHWU3NTCA, FeNb Takxe
MOXeT NOACOXHYTb, YTO 3aTPYAHWUT ero BBeieHne yepes
nrny.

Ytunusupyiite MNCNoNb30BaHHble
COOTBETCTBYIOUINE NPUEMHUIKM.

nrabl B

Ycnosus xpaHeHns

Xpanutb npu Temnepatype ot 2°C go 25°C B mecTe,
3aWMLEHHOM OT NPAMbIX CONHEYHbIX nyueﬁ.

Mepen ncnonb3oBaHnem npenapara ciefyet y6eauTbCA
B OTCYTCTBUM BUAUMBIX MNPU3HAKOB MOBpeXaeHna
YNaKoBKU.

ng NONOXWTeNHa peakuya NPy AOMUHT TecT.

W HauYMH Ha

WHxektupaHeto Ha TEOSYAL® RHA 1 cnepsa fpa ce

V3BbpLIBa Camo OT cneunanncTi, Oﬁy‘leHVI B TEXHUKUTE

3a WHXeKTpaHe Ha npoAyKTW, npefHasHayeHn 3a

3anbfnBaHe Ha ﬁpb‘-IKVL ﬂpenvl 3anoysaHe Ha nevyeHneTo

TpAbBa Aa ce cHeme noapo6Ha aHamHesa W fAa ce

MHOOPMMPa NALMEHTDBT 3a OYaKBaHWTe pesyntaTin OT

[ edekTn. 3oHuTe
3a KopurupaHe TpsA6Ba fda ce fesuHekumpat

BHUMATENHO. I'Ipenopquenuo € [la Ce NHXeKTupa C

BK/IIOYEHUTE B OMakoBKaTa urnu. V|360pr Ha meToj 3a

WHXEeKTMpaHe e No NpeueHka Ha cneynanncra, KOWTO ce

3aHuMaBa ¢ TpeTupaHeTo. TEOSYAL® RHA 1 ce uHxektupa

B CpefjHaTa fiepMa, B 30HM C NOBeXHana Koxa i

Eﬂﬂ'bﬁHaTVIHI/I, KOWTO Xenaem fla Kopurnpame. Axo ce

VIHXeKTupa npekaneHo ﬂ‘bﬂéOKO, Te.B ﬂbﬂ60KaTa aAepma

Wnn NoAKOXHaTa TbKaH, KopekuunAaTa HAMa Aa 6bl:|€ c

ovakBaHaTa TpalHOCT. O6eMbT 3a UHXKEKTUPaHe 3aBUCu

oT HeobxopnMuTe Kopekuum. Bce nak ce npenopbusa aa

He ce npeByWwaBa 103a OT 3 M Ha ceaHc. BaxHo e fa He

Ce NpaBAT XunepKkopekuuu. TpETMpaHI/ITE 30HM fa ce

macaxupar gobpe, 3a ja ce rapaHTpa paBHOMEPHO

pasnpegensaHe Ha MNpPoAyKTa B KOpWUrMpaHwute 30HW.
30HaTa Ha TbMHUTE Kpbrose 3aAb/KUTENHO ce
nesvHpekympa  cTapatenHo,  ocobeHo  npeau

WHXEeKTUpaHe Noa MyCKYNHO-MaCTHUA NaKeT, B KOHTAKT C

HagKoCTHMUaTa. Ako ce wu3nonsea KaHona, ce

npenopbyBa Ta fa 6bAe Ae3anHdeKUMpaHa PeaoBHO No

Bpeme Ha npoueayparta, 3a Aa ce n3berHe ATpOreHHa

nHdekuua. Mpu MHKEKTUPaHe B TbMHWTE KPbrose Morat

Aa 6bAaT M3M0N3BaHN MHOTO Pa3NINUHI TEXHUKM, HO Ce

npenopbyBar f18e OT TAX:

= VNW UHXEKTUPaHe C Urna Ha TOYKN Hag HagKoCTHUUaTa,
Ma’siko Hag KOHTypa Ha TbMHUWA KPbr, NOCNeABaHO OT
pascTunaHe n KpaTbkK Macax C Kpem 3a npeau v cnejg
MaHunynayusta («POST PROCEDURE»), 3a ga moxe
NPOAYKTBT Aa Ce NOCTaBM NPaBIHO;

- WM VHXeKTUpaHe C KaHlona C wu3TternAaHe Hasap:
chrypﬂsa Ce To4YKa 3a A0CTbN C MomolyTa Ha wurna,
0BVKHOBEHO MO KOHTypa Ha TbMHU1A KPbT, Hﬂ HUBOTO Ha
CKynarta; ce B noa
MYCKY/IHO-MaCTHUA MaKeT, MocTasa ce npoAyKTHT C
V3TernAHe Ha3aj B KOHTAKT C KOCTTa 11 KPaTbK Macax C
Kpem 3a npean u cnep Manunynauyuata («POST
PROCEDURE»).

B 30HaTa Ha TbMHUTE Kpbrosee e 0CO6EHO BaXXHO Aa ce

Hanpasu Manko no-masnka OT HyXHaTa Kopekuwa npu

VHXEeKTUPaHe, Tbil KaTo NPOAYKTLT ce xuapartvupa

BriocneacTaue.

Ha nauuenTa ja ce npenopbya a Npasy eXeaHeBHO ek

Macax Ha 30HaTa C Kpema 3a cnej mMaHunynauuAta B

npogb/KeHMe Ha 72 vaca, 3a [a Ce oOorpaHuun

obpasyBaHeTo Ha numdatyHa Topb6uuka. (« POST

PROCEDURE »)

@ WHcTpyKunn 3a ynotpeba

Crp: edekTn
JNlekapAaT e anbkeH Aa uHGOpMMpa mMauueHTa 3a

Onucavne
TEOSYAL® RHA 1 e BUCKOENacTUYeH ren ¢ OMpexeHa 1

- B C/lydae HanMuWA y nauveHTa renatouy PHOIA
HEel0CTaTOYHOCTI W/UNN NPV NedeHun 3abonesaHnit
neyexu;

- NauveHTaMm, CTPajialolWnm snunencren nam 6onbHbIM

nopdupueir;
- He peKoMeHAyeTcs BBOAUTbL renb TEOSYAL® RHA 1 B
30Hbl,  3aMOJIHEHHbIE  APYrMM  MMNaHTatamu,

NOCKONbKY B3auMOAENCTBIME Npenapata C APYruMiA
I/IMﬂﬂaHTaTaMI/I ANA 3aN0/IHEHNA He U3yYeHo;
- , rpyAbio matepam
n l:leTﬂM.
- nauMeHTam C «MelWwkamu» nog rnasamu (Hanuume
KUPOBOW OPOUTANBHON rPbIXN)
3anpelaeTcA BBOAUTL NPenapat B KPOBEHOCHBIE COCY/bl.
3anpemaercﬂ BBOAUTb Npenapar B BEKWU.
CnopTcMeHOB CnieflyeT npeynpeanTb 0 Tom dakTe, 4o
ﬂﬂHHbIVI npenapart coaepxut AKTUBHbIA KOMMOHEHT,
KOTOPbI MOXET f1aBaTb MOMOXUTENbHYIO peakuuio B
aHTUOMNHIOBbIX TECTaX.

p 1 cnoco6

BeepeHve wunbekunn TEOSYAL® RHA 1 ponxHo
NpoBOANUTLCA CneunanucTamm, DGy"IeHHbIMVI TeXHuke
BBE/eHIA NpenapaToB ANA 3anoNHeHNAa MopLUMH. Mepen
Hauanom npoLeaypbl HEOGXOANMO NONYUUTb Y NaLeHTa
feTanbHylo  MHGOpMauMio O  ero npenbu:lyumx
3abonesaHusx, npouHpopmMnpoBaTb

NpeAnonoXuTeNbHbIX pesynbTatax AencTena npenapaTa
1 BO3MOMHbIX MOBOUHBIX HEXenaTenbHbiX dpdpekTax.
CnepyeT TwaTenbHO NPOAE3MHGUUMPOBATL yuacTKu
06paboTkn. PekomeHpayeTca BBOAWTL Mpenapat npu
NOMOWW U, BXOAALWMNX B KOMMEKT. Bbl60p TeXHUKN
BBeeHnA 3aBucuT or peweHunsa cneunanncra,
NPOBOAALLEro  npoueaypy. Fenb TEOSYAL® RHA 1
BBOAWTCA B CPEAHUI CNIOV AePMbI, B 30HY Aernapataummn
W/WN KOXHOTO 3a10Ma, KOTOpble MOANeXaT KoppeKumu.
Ecnn npenapart BBefjleH C/INWKOM I'ﬂyGOKO, TO eCTb B
rny6oKNi CNON [epMbl UAN B NOAKOXKHbIE TKaHW,
Koppekuus 6yaet meHee 3ddekTUBHON. BBOAUMDIN
o6bem Mpenapata 3aBUCUT OT HEOGXOAMMOII CTeneHn
KoppeKLnn. PeKoMeHyeTCA He NpeBbilaTh JO3UPOBKY 3
M 3a ceaHC. BaXHO He MpOU3BOANTL M3GLITOUHYIO
KOppeKLuio. AKKypaTHO NoMaccupyinTe 30HY UHbeKLUK,
4yTo6blI  OGEecneunTb paBHOMepHOe pacnpegeneHve
3aMoNHNTENA B KOPPUTMpyemblx obnacTax. [lnsa obnactn

POHOBA KNCENNHA, OT HEXUBOTUHCKN
ﬂpOVIBXOLl lenst e CTepwieH, anuporeHeH, Npo3payeH n
cbabpxa 0,3% TernoBHW NUAOKANHOB XUAPOXOPUA C
obe3bonnaBaLyy CBOMNCTBA. BCAka onakoBka CbAbpia ABe
npeaBapuTeNHO HambHEHN CnpuHUOBKKM ¢ TEOSYAL®
RHA 1. 3a BcAKa CNpWHLOBKa B OMakoBKaTa UMa fBe
cTepunHn urnu 30G1/2" n aBa eTukeTa 3a NpocneasBaHe
(eanH oT KoMTO ce faBa Ha NauueHTa, a [PyruaT ce
CbXpaHABa OT NlekapA B MeANLNHCKNA KapTOH). O6embT
Ha BCAKa CPUHLIOBKA € NOCOYeH Ha HelHaTa KapToHeHa
OMaKoBKa, KaKTo 11 Ha camaTa CpUHLOBKa.

Cncras
Xwanypouosa KUCenuHa ..

®oc¢aTeu 6y¢ep pH7.3..
Mokasanna
TepanesTnuHM NokasaHusa Ha npoaykTute TEOSYAL®:
Bb3CTaHOBUTENHA XPYPIAA, 3aMb/BaHe Ha BAMbOHATAHI,
AbNXauwn ce Ha Genesu OT paHW, Bb3CTaHOBABaHE Ha
usrybeHn obemn BCleACTBME Ha NUNoatpodus, Npu
nauueHTw, nekysaHu 3a HIV.

Ecretnunn nokasanua Ha npoayktute TEOSYAL®:
MpomAHa Ha CTpyKTypaTa Ha 3acTapsnara Koxa:
Bb3CTaHOBABaHE Ha obemu, 3anbnsaHe Ha GPbUKM K
bHKI MO KOXaTa, Bb3CTaHOBABAHE Ha XnApaTaLmATa Ha
KoXaTa.

Wmnnantet TEOSYAL® RHA 1 ce npenopbuBa 3a
PaBHOMEPHO 3aMb/BaHe Ha GPbUNLA, NOBBPXHOCTHN 1
Manku GPBUKN W MyKHATUHU MO KoXaTa, KakTo U 3a
KOPEeKUWA Ha 30HW MO NWULETO, WKATa U AEKONTETO C
nosexHana Koxa unM 6enAsaHW OT Mpu3Haun Ha
ocTapagaHe. Toil ce NpenopbyBa CbLo 3a 3aMbiBaHe Ha
6PBUKM 1 IbHKIA MO KOXaTa (BKIIOUNTENHO KPBroBe nog
ouute).

JuaokauHsT e nokanHo o6e36onABallo  CPeAcTso,
npefHa3HayeHo 3a HamanABaHe Ha ycelljaHeTo 3a Gonika.

HauwH Ha geiictBne

TEOSYAL® RHA 1 e umnnaHT, KOWTO Ce pasrpaxpaa
6uonornyHo 1 ce pesopbupa 6aBHO C TeueHwe Ha
BpemeTo. bnarojapeHne Ha cBouTe BUCKOENaCTUYHN
cBoiictea TEOSYAL® RHA 1 cb3gaBa obem, KoiTo ce
apjanTupa paBHOMEPHO KbM ecTecTBeHWA peﬂed) Ha
KOXara, 3a fla Kopurupa 33I’y68TB Ha NNBTHOCT Ha 30HUTE

noarnasuii  TpebyetcAa  TwaTenbHaa Ae3nHdekums,
0cobeHHO B Cnyyae unn noa ylo n C nol
KUPOBYIO  CTPYKTYpy,  COMpuKacaioulyloca ¢
HaFlKOCTHI/ILlSI?I, I'Ipvl NCcnonb3oBaHun KaHonm

pekomeHayeTca perynipHo CTepunusosatb eé Ha
NpoTAXeHun BCero npouecca, 4yTo6bl  M36exaTb
ATPOreHHOM UHPEeKLMN.

INA VHbeKUWI B NOArNasbA MOryT GbiTb UCMONb30BaHbI
HeCcKonbko é ,  OfjHaKo p oTCA, B
YacTHOCTW, ABa Cneayowmnx:

VHBbEKLMA C MOMOLLbIO UIIIbl B Y3€NKW Hafl HAIKOCTHULIEN,

KOXa unu 6enssaHu ¢ npusHauyn Ha
ocTapABaHe, W Aa 3anbiHu 6pbukute. HeompexeHata
XuanypoHoBa kucenuHa B TEOSYAL® RHA 1 ce
pasnpegena B KOXHaTa TbKaH npu
pe30op6upaHeTo Ha uMnnakTa. ToBa CBOMCTBO Criomara 3a
noAaabplKaHe Ha onTUManHa xngpatauna Ha gepmara n
TpﬂﬁHO noBULIaBaHe Ha enacTUYHOCTTa Ha KoXaTa. B
3aBUCMOCT OT KOPeKLUUTe U TbpCceHuTe pesynTatu ca
HEOGXOANMI €IH WA NOBEYe CeaHCH 3a TpeTUpaHe C

noTeHL| cTp: edeKTn OT MNNAHTUPaHETO

Ha TO31 Npenapar, KOWTO ce MOABABAT HEMOCPEACTBEHO

Clefi IHXeKTMpaHe niu no-KbcHo. Takmea ca (CNCbKLT e

HeunsuepnaTeneH):

- Jlokannu NPOoABW: Bb3NaNTENTHN peakuun (epvlTele,
orouwn, 601Ka B MACTOTO Ha MH)KGKTI/IpaHe), xematomu,
Cbpbex, BpemeHHa 3ary6a Ha 4yBCTBUTEIHOCT B 30HaTa
Ha NHKeKTUpaHe, 06e3uBeTABaHe, abCLec, BTBbPAABAHE,
Bb3/11 (Bb3MOXHM rPaHyniomu).

- 06L|.l|/| npossu: He3abaBHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT, KOATO
MOXe Aa CTUrHe o aHa(‘)I/IﬂaKTI/NeH WOK, MUrpauma Ha
nMnnaHTa.

JloKnafiBaHu ca pefiku, HO CEPUO3HIN HEXeNnaHn CbonTus,

CBbP3aHN C MHXEKTUPAHETO Ha AepManHn ¢punbpu B

KPBBOHOCEH Cb/} Ha INLIETO, BKIOYBALLW BPEMEHHN Mn

NOCTOAHHW HapyLUEHWUA Ha 3PEHNETO UK CenoTa, KOXHa

HeKpo3a 1 NH APKT.

naLlMeHTbT Tpﬂ6Ea Aa yBeJOM/ nekapsa Cbl0 33 BCEKN

CTPaHUyeH edeKT, pasfiMyeH OT ropenocoyeHnTe un

NpoAbKagalll MoBeye oT efiHa ceAmmLa.OT CBOA CTpaHa

neKapAT TpAGBa 1a yBeOMM ANCTPUGYTOPa Ha NPOAyKTa

BbB Bb3MOXHO Haﬁ’KpaT'bK CPOK.

MocTaBAHe Ha nrnata Ha CrNpuHLOBKaTa

C uen onTUManHo usnonssaHe Ha npopaykTute TEOSYAL®
RHA e BaxHo wurnata fJa 6bde nocTaBeHa Ha
CMPUHLIOBKATA, KaTO Ce C/leaBaT 4-Te eTarla, NOCOUEHN B
cxemata (BXx. Qur. 1 - 5). B cnyyaii Ha ycewaHe Ha
NpenATcTBME UM HATUCK NO BpeMe Ha WHXeKTupaHe,
CbLYOTO Aa ce NpeKpaTn 1 ja ce CMeHW nrnara.

MpeanasHn mepkn

Nekapat Tpa6sa fa vuma npeasua dakta, ue TO3U
3anbnBal NPOAYKT CbAbpXa NMAOKaNH. Lla Ce nposepun
CPOKbBT Ha roAHOCT U UenocTTa Ha onakoBkaTa npeau
ynotpe6a. [la He ce 13M0n38a, ako € U3TEeKb/I CPOKDBT Ha
TOAHOCT WM € HapyleHa onakosKata. Ha nauuextute
cnefBa fa Ce npenopbua efHa ceamuua npean
VIHXeKTUpaHe Aa He npuemar BUCOKWU [O031 BUTaMUH E,
aCcnUpuH, NPOTUBOBB3NANUTENHN UNWU aHTUKOArynaHTu.
Ha nauventa fa ce npenopbua fa He ce rpumupa
/AiBaHa/IeceT Yaca Ciefi NHXEKTUPAHETO 1 Aa He Ce n3nara
Ha eKCTPeMHY TemnepaTypy (cuneH cTys, cayHa..) npes
cepmnuata, Cnefsauwa TpetMpaHeto. OCTaHanUAT
Heun3rnosn3BaH NPoAYKT Ce N3XBbPNA 3aAb/KUTENHO cnef
Kpas Ha ceaHca. To3v NPOAYKT e 3a eAHOKPaTHa yrnoTpe6a.
B cnyyait Ha NoOBTOpHa ynoTpe6a CTEPUIHOCTTA HE MOXe
fAa Gbjje rapaHTMpaHa. KauectBoTo Ha rena Moxe fa ce
BNIOWY, KaTO epeKTUBHOCTTa My HaMaslABa, refTbT MOXe Aa
3acbxHe 1 ia He MMHaBa npes3 urnara. W3non3BaHuTe urnm
[a ce U3XBbPIAT B NOAXOAALL Cbf.

Ycnosua Ha cbXpaHeHne

Jlla ce cbxpaHaBa npu Temnepatypa ot 2°C go 25°C,
3awunTeH OT NpAKa CbHYEeBa CBET/INHA.

Mpeav ynotpe6a fja ce NpoBepy 3a BUAVMI NPU3HALM Ha
HapyuwiaBaHe Ha OnakoBKara.

YYTb HUKE NIMHWK KpYra, C NOC pac
1 BbICTPBIM MAaCCUPOBAHMEM C UCMONb30BaHNEM Kpema
«nocne npoueaypbl» («POST PROCEDURE»), ana Toro
UTOGbI NPaBUIbHO PacnpeeniTb npenapar;

uwnu petporpagHas MHbEKUMA C MOMOLLbI0 KaHonu:
€O34aHMe TOYKW BBOAA NOCPeACTBOM UMbl HA NIUHUN
Kpyra, Ha ypoBHe CKyﬂOBOVI KOCTW; BBEleHNE KaHN1 B
rNy6oKMe TKaHW, MO MblLLEUYHOW 1 XKMPOBOW CTPYKTYPON,
C [leNOHNPOBaHKNeM npenapaTa peTporpaaHbIM NyTém B
COMPUKOCHOBEHMN C KOCTbIO 1 GbICTDOE MAacCUpOBaHie
ncnonb3oBaHnem Kpema «rocne npoueaypbi» («POST
PROCEDURE»).

[na obnactv noprnasuin 0CO6EHHO BaXHO HEMHOro
He[JOKOpPVr1poBaTb BO BPEMA WHBbEKLMM, MNOCKONbKY
npenapar BNoCNeACTBIAV MAPaTUPYeTCA.

C  uenbio  npesoTBpalleHnA  GOPMUPOBaHUA
ﬂI/IM¢aTIAquKOI'O YNNOTHEHUA NaUuNeHTy peKoMeHayT
€XelJHEeBHO MArKO MacCMpoBaTb AaHHYyl obnactb Ha
NPOTAXEHUN KaK MUHUMYM 72 4acoB, WCMONb3ya npun
3ToM Kpem «nocne npoueaypbi» ((POST PROCEDURE»).

Mo6ouHble gelicTBusa

Jlevawuin Bpay 4OMKEH COOBLUTDL NALMEHTY O TOM, YTO
CyWecTBYIOT MOTeHUManbHble M0GOUHble  SddeKTbI,

Lien MOCTUraHe Ha ONTUMaNeH Pe3ynTaT Mo r Ha
c Ta, KOWTO Ce C TpeTupaHeTo.
MpoTusonokasanna

TEOSYAL® RHA 1 He TpsabBa fja ce u3nonssa:

- 3@ UHXeKTUpaHe No Apyr HauyvH, OCBEH NOJAKOXHO;

- €JHOBPEMEHHO C MUVHT, Na3epHa unn ynTpassykosa
obpaboTka;

-B cnyqaﬁ 4e NnauneHTbT CTpafa OT KOXHU 3360‘1RB&HMR,
Bb3naneHve UM UHGeKUMA B 30HaTa 3a TpeTUpaHe unn
B 61130CT [0 Hes;

- NPV NaLNeHTV C U3BECTHA CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM
X1anypoHOBa KUCENHa, C aHaMHe3a 3a TeXKWU aneprun
i aHa¢MﬂaKTMNeH LIOK;

- B Cyyal Ha U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM

w/vnn aMmuaHu
cpeacTBa;

@ Kesutusjuhend

Kirjeldus

TEOSYAL® RHA 1 on mitteloomset péritolu viskoelastne
vorkstruktuuriga ja vorkstruktuurita hiialuroonhappe
geel. See geel on steriilne, mitteplrogeenne, ldbipaistev
ning sisaldab 0,3% massist tuimastusvahendit
lidokaiinvesinikkloriidi. Igas karbis on kaks TEOSYAL® RHA
1 geeliga eeltdidetud sistalt. lga ststla jaoks on karbis ka
kaks steriilset 30G1/2"néela ja kaks tooteetiketti (iiks jaab
patsiendile, teise s itsiinitootaja patsiendi
kaustas). Stistla maht on mérgitud pappkarbile ja igale
(iksikule ststlale.

Koostis
Huialuroonha

- NPV NAUMEHTW, CTPAAALLY OT aBTOUMYHHM

-NPY NaUWEHTN CbC CbPAEYHOCHAOBN 3a60nﬂEaHm
w/vnn y 3a Cbpay bOOBU 3a6¢ na
(c 6eta 6nokepu);

- NPy NauneHTN C XxenaTouenynapHa HeaoCTaTbyYHOCT
W/nu neKyBaHu 3a YepHOAPOBHY 3a6oNABaHNA;

- NPV NaLMEHT, CTPAAALLM OT eNUIENCIA UK NOPGUPWS;

- He ce npernopbyBa UHxekTpaHe Ha TEOSYAL® RHA 1 B

idokaiir |
Fosfaadi puhverlahus pH 7,3

Néidustused

TEOSYAL®-i toodete ravingidustuses

taastav kirurgia, armidefektide taitmine, HIV-ravi saavate
patsientide nahaaluse rasvkoe kadumise t6ttu véhenenud
mahu taastamine.

EW

4
ESSENTRA

Page 1/2

Teosyal

RHA 1 -Duo

Désignation
230231-01-A
N° darticle

630 x 280 mm
Format ouvert

45,75 x280 mm

Format plié
Noir + Rouge 184
Couleurs recto
Noir
Couleurs verso

15/02/2018

Date




TEOSYAL®-i toodete este: ed naidustused:

vananeva naha struktuuri parandamine: naha mahu
taastamine, kortsude ja vagude tditmine ning naha
niiskustaseme sailitamine;

TEOSYAL® RHA 1 geel on méeldud peente joonte,
pindmiste ja miimiliste kortsude ning stigavamate vagude
regulaarseks  tditmiseks ning  ndrbunud  voi
vananemisilmingutega naha taastamiseks néol, kaelal ja
dekolteepiirkonnas. Lisaks sellele kasutatakse geeli
kortsude ja vagude (sh silmaaluste joonte ja tumedate
rongaste) korrigeerimiseks.

Lidokaiin on lokaalanesteetikum, mille (lesanne on
vahendada valuaistingut.

Toimemehhanism

TEOSYAL® RHA 1 on biolagunev ja imendub jérk-jéargult
aja jooksul. Tanu oma spetsiifilisele viskoelastsusele
tekitab TEOSYAL® RHA 1 mahuefekti, mis kohandub
katkematult ja Gihtlaselt naha loomuliku reljeefiga, et korvata
naha vananemisest tulenevat elastsuse kadu ning téita
kortse. TEOSYAL® RHA 1 geelis sisalduv vorkstruktuurita
hiialuroonhape vabaneb preparaadi imendumise ajal
nahakudedesse. Selle omaduse tottu on véimalik séilitada
périsnaha optimaalne niiskustase ja parandada naha
elastsust. Soltuvalt korrektsioonivajadusest ja soovitud
tulemusest voib protseduuri tegeva spetsialisti otsuse
kohaselt osutuda vajalikuks Gks voi mitu raviprotseduuri,
et saavutada optimaalseim tulemus.

Vastundidustused

TEOSYAL® RHA 1 geeli ei ole lubatud kasutada jargmistel

juhtudel:

- stistimiseks mujale kui naha sisse;

-koos  naha  koorimise,
ultraheliprotseduuriga;

- patsientide puhul, kellel esineb stistimise piirkonnas voi
selle tmbruses nahahaigus, poletik voi infektsioon;

- patsientide  puhul, kellel esineb  dlitundlikkus
huialuroonhappe suhtes ning kellel on varem esinenud
tugev allergiline reaktsioon v6i anaftilaktiline Sokk;

- teadaoleva iilitundlikkuse korral lidok: jalvoi

tlilipi anesteetikumide suhtes;

- autoimmuunhaigusi podevate patsientide puhul;

- siidamehaigusi podevate patslentlde puhul Ja/VOI kes
saavad stidamehaiguste ravi (k Hrid);

laserhoolduse  voi
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Sailitamistingimused

Sailitage toodet temperatuuril 2-25°C ning kaitske seda
otsese paikesevalguse eest.

Enne kasutamist veenduge, et pakendil ei ole nahtavaid
kahjustusi.

@ Hasznalati utasitas

Leirés

ATEOSYAL® RHA 1 keresztk&téses és nem keresztkotéses
hialuronsav-tartalmu, nem allati eredet viszkoelasztikus
gél. A gél steril, nem pirogén, attetsz6, és tomegének
0,3%-at érzéstelenitd hatasu lidokain-hidroklorid teszi ki.
Minden csomag két TEOSYAL® RHA 1 géllel toltott
fecskenddt tartalmaz. A fecskend6khoz egy-egy 30G1/2"
steril td, illetve két azonositocimke tartozik (az egyik a
paciens példanya, a masikat pedig iktatni kell a paciens
aktajaban). A fecskendék (irtartalma a karton csomagolasan,
illetve magukon a fecskendékén is fel van tiintetve.

A paciensnek azt is jeleznie kell, ha a fentiektdl eltéré,
illetve egy hétnél tovabb tarté mellékhatasokat észlel.
Ebben az esetben az orvosnak minél hamarabb
tajékoztatnia kell a termék forgalmazojat.

A tii behelyezése a fecskendébe

A TEOSYAL® RHA termékek megfelel6 hasznélata
érdekében fontos, hogy a tiit az dbrékon (lasd az 1-5.
&brakat) lathat6 4 |épés pontos betartaséval helyezze a
fecskendébe. Ha a befecskendezés soran ellenallast vagy
eltomédést tapasztal, szakitsa meg a mdiveletet, és
cserélje ki a tdt.

Ovintézkedések

Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy ez a feltolté
termék lidokaint tartalmaz. Hasznalat el6tt ellenérizze a
lejérati datumot és a csomagolas sértetlenségét. Ne
hasznélja a terméket, ha az lejart, illetve, ha a csomagolas
sériilt. Figyelmeztesse a pacienst, hogy a kezelés el6tt
legalabb egy hétig kertilje a nagy adag E-vitamin, aszpirin,
valamint ~ gyulladascsckkenté  és  véralvadasgatlo
gyogyszerek szedését. Figyelmeztesse a pacienst, hogy a
kezelést koveté fél napban lehetéleg ne hasznéljon
smlnket illetve legalabb egy hétig kertilje a szelsoseges
(hideg idéjaras, szaunazas stb.).

Osszetétel

Hialuronsa 15mg M
Lidokain-hidroklorid. mg hémér
Foszfatos pufferoldat, pH 7.3.. ..qsad 1 mL

Javallatok

ATEOSYAL® termékek terapias javallatai:

Helyreallité miitét, hegek okozta bemélyedések feltsltése,
HIV elleni kezelésben részesil6 betegeknél a lipoatrophia
kovetkeztében kialakult volumenhlanyok helyreallitasa.
ATEOSYAL® termékek é

Az 6regedé bor szerkezetének modositasa: helyredllitja a
bér feszességét, kitolti a szarkalabakat és rancokat, és
segiti a bér alatti hidrataciot,

ATEOSYAL” RHA 1 kisebb szarkalabak, feliileti rancok és
borr ések rendszeres feltd , illetve az arc és a
nyak eloregedett, megereszkedett bérfeliileteinek
korrekciéjéra javallott. A termék ezen felill alkalmas a

kezelés végén a megmaradt terméket feltétlendil artalm-
atlanitsa. A termék egyszer hasznalatos. A termék
ujrafelhasznalasa esetén a sterilitds nem garantalhato,
illetve a gél elkezdhet lebomlani, csokkentve a termék ha-
tékonysagat, vagy kiszaradhat, eldugitva a fecskendé
t A hasznalt tiket erre a célra szolgélé taroloban
helyezze el.

Tarolasi kériilmények
Aterméket 2 °C és 25 °C ki
napfénytél elzarva tarolja.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a termék nem mutatja
sériilés vagy allapotromlas jeleit.

ti hémérsékleten, kézvetlen

1as instrukcija

rancok (egyenes és kor alaku), illetve redék
A lidokain helyi érzéstelenité hatasa csokkenti a kezeles
kozben jelentkezé fajdalomérzetet.

- patsientide puhul, kellel esineb hepatotsellulaarne
puudulikkus ja/voi kes saavad maksahaiguse ravi;

- epilepsiat voi porfiitiriat podevate isikute puhul;

-véimalike uurimata koostoimete  téttu  teiste
implantaatidega ei soovitata TEOSYAL® RHA 1 geeli siistida
piirkondadesse, kus on kasutatud muid taitepreparaate;

- laste ega rasedate voi rinnaga toitvate naiste puhul;

- patsientide puhul, kellel on silmade all ,kotid” (nn
orbitaalne rasvsong).

Mitte sUistida veresoontesse.

Mitte siistida silmalaugudesse.

Sportlasi tuleb hoiatada, et see preparaat slsaldab

ATEOSYAL® RHA 1 bioldgiai uton lebomlé termék, ezért
fokozatosan felszivodik. Viszkoelasztikus tulajdonsagainak
koszonhetéen a TEOSYAL® RHA 1 koveti a bor kérvonalat,
egyenletesen toltve ki a megereszkedett és eloregedett
terileteket, illetve aréncokat és reddket. ATEOSYAL® RHA
1 termékben talalhato nem keresztkotéses hialuronsav a
gél bomlasa kdézben felszivodik a szovetekben. Ez
folyamatosan hldratalja a bort és segit hosszu tavon is
meg0drizni r A korrekcio jellegétdl és a
klvant hatastol figgéen a lehets legjobb eredmény
b kezelesre is szlikség lehet. Az ismételt
a kezelést végzé szakorvos

toimeainet, mis vdib dopinguproovi puhul anda p
tulemuse.
n ineja .
TEOSYAL® RHA 1 geeli voivad stistida vaid kvalifitseeritud
spetsialistid, kes on 6ppinud kortsude taitmiseks moeldud
preparaatide sustimise tehnikat. Enne protseduuriga
alustamist tuleb pohjalikult uurida patsiendi terviseandmeid
ning teavitada teda ravi oodatavast tulemusest ja
voimalikest korvaltoimetest. Toddeldav piirkond tuleb
korralikult desinfitseerida. Stistimiseks on soovitatav
kasutada karbis olevaid néelu. Stistimise meetodi valib
protseduuri ldbiviimise eest vastutav spetsialist. TEOSYAL®
RHA 1 geeli sistitakse naha keskkihti korrigeeritavas
narbunud ja/véi I6tvunud nahaga piirkonnas. Kui teha
sust liiga stigavale, st alusnaha kihini v6i nahaaluste
kudedeni, ei pruugi protseduur soovitud tulemust anda.
Sustitav maht oleneb sellest, millist korrektsioonitulemust
soovitakse saavutada. Siiski ei ole soovitatav (ihe raviseansi
ajal kasutada ile 3 mL preparaati. Oluline on mitte ile
korrigeerida. Masseerige toodeldud piirkondi korralikult,
et tagada preparaadi Uhtlane jaotumine korrigeeritaval
alal. Tumedate silmaaluste puhul on steriilsus eriti oluline,
eelkoige lihas- ja rasvkoe alla sustides kokkupuutel
luutimbrisega. Kanudili kasutamisel on soovitatav seda
protseduuri ajal regulaarselt desinfitseerida, et valtida
ravist johtuvat infektsiooni. Ststide tegemisel tumedate
silmaaluste piirkonnas on véimalik kasutada mitut
tehnikat, soovitame kahte neist:

- stistige néelaga luutimbrise kohal asuvasse paapulisse
tumeda ronga servast veidi korgemale, seejarel kandke
peale POST PROCEDURE kreemiga ning hajutage ja
masseerige kergelt, et toodet oleks voimalik korrektselt
manustada;

-sustige  kantidli  lineaarse  meetodiga.  Noela
sisenemispunkt valitakse tavaliselt silmaaluse ringi serval
sarnaluu  kohal; kaniil sisestatakse sligavamale
tasandile lihas- ja rasvkoe alla, preparaat sustitakse
lineaarsel meetodil kokkupuutel luuga, seejérel
masseeritakse kergelt sisse POST PROCEDURE kreemiga.

Silmaaluse piirkonna puhul on eriti oluline teha stistimise

ajal kerge alakorrektsioon, kuna toode imab ajapikku

vedelikku.

Patsiendil on soovitatav teha todeldud piirkonnal POST

PROCEDURE kreemiga igapaevast kerget massaazi

vahemalt kolmel jérgneval paeva, et takistada liimfivede-

liku kogunemist silmade alla.

Korvaltoimed

Meditsiinitdotaja on kohustatud teavitama patsienti

preparaadi  manustamisega  seotud  vdimalikest

korvaltoimetest, mis voivad tekkida kohe peale stistimist
v6i mone aja moddudes. Voimalikud korvaltoimed on
jargmised (loetelu ei ole ammendav):

- paiksed néhud: poletikuline reaktsioon (erliteem, turse,
stistekoha valulikkus), verevalumid, stigelus, stistekoha
tundlikkuse lihiajaline kadu, véarvusmuutus, madapaised,
induratsioon, séimed (voimalikud granuloomid);

- tldnahud: itundlikkusest ~ anafilaktilise
implantaadi migratsioon.

Seoses pehmete kudede taiteainetega naopiirkonnas on

teatatud harvadest, aga tosistest korvalnahtudest, milleks

on ajutine voi pisiv ndgemishdire voi pimedus, naha
nekroos ja insult (loetelu ei ole ammendav).

Patsient peab samuti teavitama medltsnnltoota)at

3okini,

allapitja meg.

Ellenjavallatok

TEOSYAL® RHA 1 nem hasznélhato:

- nem bér alatti injekciokhoz,

- peeling, lézeres, illetve ultrahangos bérkezelésekkel
egyidejileg,

- a kezelendé teriileten vagy annak kézelében jelentkezé
bérfertézés, bérbetegség vagy gyulladas esetén,

- hialuronsavval szemben tulérzékeny, sulyos allergiaban
szenvedd, vagy korabban anafilaxias sokkot kapott
paciensek esetében,

-a I|dokamnal és/vagy egyeb ammalapu helyi

esetén,

- autoimmun betegségben szenvedé paciensek esetében,

- szivbetegségben szenvedé és/vagy szivbetegség miatt
kezelésben részesiil6 (példaul béta-blokkolok) betegek
esetében,

- hepatocellularis-elégtelenségben szenvedd pacienseknél
és/vagy majbetegségek kezelése utan

- epilepszidban vagy porphyriaban szenvedé paciensek
esetén,

-a TEOSYAL® RHA 1 gélt nem javasolt a kezelt teriilet
kozelében, vagy alatt talalhat6 bérimplantatum helyére
fecskendezni az egyéb feltollo implantatumokkal valo
kolcsonhatésok  leh é miatt, I nem

(O
Apraksts
TEOSYAL®RHA 1 ir vi i & ilizé
hialuronskabes gels, kas nav dzivnieku |zce|smes produkts.
Sis gels ir sterils, nepirogéns, caurspidigs, un ta
anestezéjodas ipasibas nosaka ta sastava ieklautie 0,3
masas procenti lidokaina hidrohlorida. Katra kastité atrodas
divas ar TEOSYAL® RHA 1 piepilditas 3lirces. Katras 3lirces
komplekta ieklautas divas sterilas 30G1/2"adatas un divas
izsekojamibas markéjuma etiketes (no kuram viena tiek
nodota pacientam, bet otru arsts uzglaba pacienta
slimibas vésturé). Katras Slirces tilpums ir noradits uz
iepakojuma, ka ari uz pasas slirces.

Sastavs
Hialuronskabe.
Lidokaina hidrohlorids.
Fosfata buferskidums, pH 7,

Indikacijas

TEOSYAL® preparatu terapeitiskas indikacijas:

Rekonstruktiva kirurgija:

- rétu atstato iedobumu aizpildisana, lipoatrofijas rezultata
zaudéta apjoma atjaunosana HIV slimniekiem.

TEOSYAL® preparatu estétiskas indika

- nobriedusas adas struktaras parveldosana apjoma
atjaunosana, adas iedobumu un grumbu izlidzinasana,
adas hidratacijas atjaunosana.

TEOSYAL® RHA 1 ir paredzéts vienmérigai siku kruncinu,

virspuséju grumbu, smalku grumbu un adas rievu

izlidzinasanai, ka ari savitusas un novecojusas sejas, kakla

un dekolté adas zonu korekcijai. Tas paredzéts ari grumbu

un adas kroku izlidzinasanai (ieskaitot lokus zem acim).

Lidokains ir lokalas iedarbibas anestézijas lidzeklis, kas

paredzéts sapju sajatas mazinasanai.

ledarbibas veids
TEOSYAL® RHA 1 ir preparats, kas biologiski noardas un ar
laiku uzsticas. Savu izteikto viskoelastigo |pa5|bu del

TEOSYAL® RHA 1 palielina apjomu, Vi
ties dabiskajam adas reljefam, kori

vizsgaltak,
- terhes vagy szoptato ndk, illetve gyermekek kezelésére,
- ha a paciens szemkornyékén zsirlerakodasok (zsirsérv)
talalhato.
Az érrendszerbe fecskendezni tilos.
A szemhéjakba fecskendezni tilos.
A sportolok figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék
hatéanyaga  pozitiv  eredményt  mutathat a
doppingteszteken.

Adagolas és alkalmazas

ATEOSYAL® RHA 1 terméket kizarolag a rancfeltoltési tech-
nikakban jaratos, képesitett szakorvosok hasznalhatjak. A
kezelés megkezdése elétt alaposan meg kell vlzsgalnl a
paciens kortorténetét, illetve tajékoztatni kell a pacienst
kezelés varhaté eredményérdl és a lehetséges nem
kivanatos mellékhatasokrol. Alaposan fertétlenitse a
kezelendé teriiletet. Javasoljuk, hogy a befecskendezéshez
a mellékelt tiiket hasznalja. Az injekcios technikat a
kezelést végzé szakorvosnak kell megvalasztania. A

savitusas un nobriedusas adas zonas un izlidzinot kruncinas

un grumbas. TEOSYAL® RHA 1 sastava eso3a nestabilizéta

hialuronskabe izplatas adas audos preparata uzsuksanas
laika. Si ipasiba Jauj uzturét optimalu dermas hidrataciju
un nodrosinat ilgstosu adas elastiguma uzlabosanos.

Optimala rezultata nodrosinasanai, atkariba no veicamajam

korekcijam un vélamajiem rezultatiem var bat vajadzigs

viens vai vairaki arstéanas seansi. To novérté par
arstésanu atbildigais specialists.

Kontrindikacijas

TEOSYAL® RHA 1 nedrikst lietot:

- citam injekcijam, kas nav injekcijas derma;

- apvienojuma ar pilingu un arsté3anu ar lazeru vai
ultraskanu;

- ja pacientam ir adas slimibas, iekaisums vai infekcija
apstradajamaja zona vai is zonas tuvuma;

-ja pacientam ir zinama paaugstinata jutiba pret
hialuronskabi vai anamnézé — smaga alergiska reakcija
pret hialuronskabi vai anafilaktiskais Soks;

-ja i ir zinama ata jatiba pret

TEOSYAL® RHA 1 gélt a bér kdzépsé rétegébe kell
fecskendezni a korrigalni kivant, megereszkedett bérfelilet
és/vagy mélyedés helyén. A kezelés kevésbé lesz hatasos,
ha azanyagot tul mélyre, a bér alsé rétegébe, illetve a bor
alatti szovetekbe fecskendezik. A befecskendezett
mennyiség a kezelés jellegétdl fligg. Javasoljuk, hogy egy
kezelésenként ne fecskendezzen be 3 ml-nél nagyobb
mennyiséget. Fontos, hogy ne korrigaljon tul. Alaposan
masszirozza meg a kezelt teriiletet a termék egyenletes
eloszlatasahoz. A szemkornyekl injekciékhoz rendkivil
alapos fert6tlenités sziikséges, kiilondsen, ha az anyagot a
csonthartyaval érintkez6 zsir- és izomszévetbe fecskendezi.
Ha kantilt alkalmaz, javasoljuk, hogy az iatrogén fert6zések
elkertilése érdekében rendszeresen fertStlenitse azt. A
szemkornyéki injekciokhoz tobb technika is alkalmazhatd,
azonban a kovetkezoket javasoljuk:
- Ha a tlit a csonthartya alatti papuldkba szurja a szem
vonala alatt, a termek megfelelo eloszlatasahoz vatosan
6 krémmel a bérfeliletet (POST

koikidest ilmnenud eespool ni
voi kui kérvaltoime on piisinud kauem kul uks nadal.
Meditsiinitootaja teavitab sellest omakorda toote turustajat
esimesel voimalusel.

Néela kinnitamine siistlale

TEOSYAL® RHA toodete optimaalseimaks kasutamiseks on
oluline, et ndela kinnitamisel ststlale jérgitaks joonistel (vt
joonised 1-5) kujutatud nelja sammu. Kui ststimisel on
tunda mis tahes takistust voi survet, |opetage stistimine
javahetage noel vilja.

P eal

Protseduuri teostaja peab arvestama, et see tditegeel
sisaldab lidokaiini. Enne kasutamist kontrollige toote
kolblikkusaega ja pakendi terviklikkust. Arge kasutage
toodet, mille kolblikkusaeg on I6ppenud voi pakend
kahjustatud. Patsienti tuleb hoiatada, et ta ei tarvitaks
stistimisprotseduurile eelneval nadalal suures koguses
E-vitamiini, aspiriini, poletikuvastaseid ravimeid voi
antikoagulante. Patsienti tuleb teavitada ka sellest, et
kaheteistkimne tunni jooksul pérast sistimist ei ole
soovitatav kasutada meigitooteid ja nédala jooksul parast
protseduuri ei tohiks puutuda kokku ekstreemsete
temperatuuridega (tugev kiilm, leili- véi aurusaun jne).
Raviprotseduuri [6ppedes tuleb kasutamata toote jaagid
kindlasti &ra visata. Toode on méeldud vaid iihekordseks
kasutamiseks. Korduskasutamise korral ei ole toote
steriilsus enam tagatud ning geel voib olla saastunud, mis
véhendab selle efektiivsust, voi kuivanud, mis raskendab
selle manustamist néela kaudu. Kasutatud noelad tuleb
koguda selleks ette ndhtud konteinerisse.

PROCEDURE kremmel)
-Ha a terméket kaniillel fecskendezi be: A kanilt az
6l, a szem korvonala felé vezesse be.

arccsont szin
Vezesse a kantilt a zsir-izom szévet ala, majd visszafelé
hazva fecskendezze be a terméket, végiil pedig
masszirozza &t az arcbért POST PROCEDURE kremmel.
Kiloénosen fontos, hogy a szemkornyéken kevesebb
anyagot alkalmazzon a korrekciohoz az injekcié soran,
mivel a termék hidratélé hatasa csak ezutan alakul ki.
Javasolt, hogy a paciens a kezelés utan legalabb 72 éran
at naponta kiméletesen masszirozza 4t a kezelt tertiletet
az eljaras utan alkalmazandé POST PROCEDURE krémmel
anyirokduzzanatok kialakulasanak megelézése érdekében.

Mellékhatasok

Az orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst a kezelés esetleges
mellékhatasairdl, melyek koézvetlendl az  injekciot
kovetéen, illetve kesﬁbbjelemkezhetnek. Ezek a kdvetkezok
lehetnek (nem teljes lista):

- Helyi mellékhatasok: gyulladasos reakciok (pirossag,
6déma, fajdalom az injekcio helyén), véralafutasok,
viszketés, ideiglenes érzéketlenség az injekcié helyén,
elszinez6dés, talyog, bérkeményedés, csomosodas (mely
sarjdaganatot jelezhet).

- Altalanos mellékhatasok: tulérzékenység, beleértve az
anafilaxias sokkot, illetve az implantatum elmozduldsa.

Az arc teriiletén alkalmazott lagyszoveti feltolté anyagok
intravascularis  befecskendezése  kapcsan  ritkan
el6forduld, de sulyos nemkivanatos eseményekrdl
szamoltak be, koztik atmeneti vagy maradando
latasromlasrol vagy vaksagrol, a bérszovet elhalasarol és
stroke-rol.

lidokainu un/vai amidu tipa lokalas anestézijas
lidzekliem;

- autoimanu slimibu gadijumos;

- sirds slimibu gadijumos un/vai tad, ja tiek arstétas sirds
slimibas (ar beta blokatoriem);

- hepatocelularas mazspéjas gadijuma, ka ari tad, ja
pacientam tiek arstéta kada aknu slimi

- epilepsijas vai porfirijas slimniekiem;

- TEOSYAL® RHA1 nav ieteicams injicét zonas, kuras jau ir
injicéti citi izlidzinosie preparati, jo ir iespéjama
mijiedarbiba ar siem preparatiem, kas vél nav izpétita;

- gratniecém, ar krati barojosam matém un bérniem;

- pacientam, kam ir loki zem acim (izveidojusies taukaudu
trace).

Neinjicét asinsvados.

Neinjicét plakstinos.

Sportlsujabndma par to, ka 3is preparats satur aktivo vielu,

kas var uzradit pozitivu narkotiku testa rezultatu.

a;

Devas un lietosanas veids

TEOSYAL® RHA 1 drikst injicét arsti, kas apmaciti grumbu
izlidzinasanas preparatu injicésanas metozu izmantosana.
Pirms arstésanas nepieciesams izvaicat pacientu par vina
slimibas vésturi, informét par paredzamajiem arstésanas
rezultatiem un iespéjamam nevélamam blakusparadibam.
Apstradajamas zonas rapigi jadezinficé. Injekcijai
ieteicams izmantot adatas, kas atrodas kastité. Injekcijas
metodes izvéle ir par arstésanu atbildiga specialista zin
TEOSYAL® RHA 1 preparatu injicé dermas vidéja sla
savitusas adas un/vai adas iedobumu zonas, kam
nepiecie$ama korekcija. Ja injekcija tiek veikta parak dzili,
t. i, dermas dzilaja slani vai zemadas audos, korekcija var
nesniegt vélamo efektu. Injicéjamais preparata daudzums
atkarigs no veicamajam korekcijam, tacu viena seansa nav
ieteicams injicét vairak ka 3 mL preparata. Svarigi ir
atturéties no parmeérigas korekcijas veiksanas. Apstradatas
zonas piesardzigi masét, lai nodrosinatu vienmérigu
preparata izplatiSanos korigétajas zonas. Injicéjot
preparatu lokos zem acim, obligati javeic ripiga dezinfekcija,
jo ipasi tad, ja injekcija tiek veikta zem muskulu un
taukaudu slana tiesa kaula pléves tuvuma. Lietojot kanulu,
ieteicams to injekcijas laika regulari dezinficét, lai izvairitos
no jatrogénas infekcijas. Injicéjot lokos zem acim,
iespéjams izmantot vairakas metodes, bet ieteicamas ir
divas:

- vai nu injekcija ar adatu papulas - slani tiedi pirms kaula
pléves, nedaudz zem loka linijas, péc tam izlidzinot
preparatu un atri iemaséjot to ar kremu POST PROCEDURE,
lai panaktu pareizu preparata izplatisanos;

- vai ari izlidzinosa |nJekc|Ja ar kanulu: iedurt adatu zem
acs esosaja loka linija vaigu kaula liment, ievadit kanulu
dermas dzilaja slani zem muskulu un taukaudu slana,
ievadit preparatu lidz kaula pléves limenim, aizpildot
grumbu, un atri iemasét ar krému POST PROCEDURE.

Injicéjot lokos zem acim, ipasi svarigi injekcijas laika

neveikt pilnigu korekciju, jo preparats péc tam piesaista

adeni.

Lai ierobezotu limfas uztakuma veidosanos, pacientam

ieteikt vismaz 3 dienas veikt vieglu sis zonas masazu vienu

reizi diena ar krému POST PROCEDURE.

Blakusparadibas

Arstam jainformé pacients, ka ir iespéjamas ar §i preparata

ievadisanu saistitas blakusparadibas, kas var paradities

talit péc injekcijas vai ari vélak, tostarp, tatu ne tikai:

- lokalas izpausmes: iekaisuma reakcijas (eritéma, tiska,
sapes injekcijas vieta), asinsizpladumi, nieze, parejo3s
jatibas zudums ap injekcijas zonu, dishromija, abscesi,
sacietéjumi, mezglveida uzaugumi (iesp&jamas
granulomas);

- visparéjas izpausmes: péksna hipersensitivitate, kas
var pariet anafilaktiskaja Soka, injicéta preparata
parvietosanas.

Ir zinots par tadam reti sastopamam, tacu nopietnam

blakusparadibam ka islaicigu vai pastavigu redzes

pasliktinaanos vai aklumu, adas nekrozi un insultu, kas
saistitas ar miksto audu izlidzinaanas preparatu
intravaskularu injicésanu seja.

Bez tam pacients informé arstu ari par Jebkuru citu

blakusparadibu, kas nav minéta ieprieks teksta vai ari ilgst

vairak par nedélu.

Savukart arsts péc iespéjas drizak informé preparata

izplatitaju.

Adatas pievienosana $lircei

Lai nodrosinatu optimalu TEOSYAL® RHA preparatu

izmantosanu, svarigi adatu 3lircei pievienot atbilstosi

¢etriem shéma noraditajiem posmiem (skatit 1.-5. attélu).

Ja injekcijas laika jatams nosprostojums vai spiediens,

injekcija ir japartrauc un janomaina adata.

Piesardziba lietosana

Arstam janem véra, ka 3is adas izlidzinasanas preparats

satur lidokainu

Pirms lietosanas parbaudit deriguma terminu un

iepakojuma veselumu. Neizmantot, ja deriguma termin

ir beidzies vai iepakojums ir bojats. leteikt pacientam
nedé|u pirms injekcijas seansa nelietot lielas E vitamina
devas, aspirinu, pretiekaisuma lidzeklus vai antikoagulantus.
leteikt pacientam divpadsmit stundas pécinjekcijas nelietot
grimu un nedélu pec arstésanas izvairities no krasam
temperatlras mainam (stipra sala, saunas u. tml.).

Arstesanas seansa belgas Obllgatl ]aIZmEt viss neizmantotais

preparats. Stierice ir paredzata tikai vienreizéjai lietosanai.

Atkartotas lietosanas gadijuma nav iespéjams nodrosinat

tas sterilitati. Gels var sabojaties, tadéjadi samazinas ta

efektivitate, ka ari sazut, apgratinot ta injicé$anu caur
adatu. Izmantotas adatas izmest atbilsto3a tvertné.

Uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara no 2 °Clidz 25 °C, sargat no tiesiem
saules stariem.

Pirms lieto3anas parliecinaties, vai iepakojumam nav
redzamas bojajuma pazimes.

@Naudojimo instrukcija

Aprasymas

,TEOSYAL® RHA 1” yra negyvaninés kilmés hialurono
ragsties su kryzminémis jungtimis ir be kryzminiy jungciy
preparatas. Sis gelis yra sterilus, apirogeninis, skaidrus,
kurio 0.3 proc. masés sudaro lidokaino hidrochloridas,
naudojamas dél nuskausminamojo poveikio. Kiekvienoje
pakuotéje yra vienas 3virkstas, uzpildytas ,JEOSYAL® RHA
1" preparatu. Kiekvienam 3virktui tiekiama po dvi sterilias
adatas 30G1/2"ir atsekamumo etiketés (viena jy duodama
pacientui, o kita gydytojas saugo kartu su kitais paciento
medicininiais dokumentais). Kiekvieno 3virkSto taris
nurodytas ant kartoninés pakuotés ir ant paties 3virksto.

Sudétis
Hialurono ragsti:

Lidokaino chlorhi
Fosfatinis buferis, pH 7.3 ...

15mg

mg
kiekio uztenka 1 mL

Indikacijos

Gydymo ,TEOSYAL®” preparatais indikacijos yra:

- rekonstrukciné chirurgija, randy Zymiy uzpildymas, dél
lipoatrofijos prarastos veido apimties atkarimas
pacientams, gydomiems dél ZIV.

Estetinés, TEOSYAL®” preparaty naudojimo indikacijos yra:

- i$ dalies pakeisti brandzios odos struktara: atkurti apimtj,
uzpildyti odos rauksles ir klostes, atkurti odos drégmés
pusiausvyrg
JTEOSYAL® RHA 1" uZpildas naudojamas |s|yg|nt|

vidutinéms ir paVII’SInEIT\S

Dozavimas ir naudojimas

,TEOSYAL® RHA 1" preparato injekcijas gali atlikti tik

kvalifikuoti specialistai, jvalde rauksles uzpildanciy

preparaty injekcijy technikas. Pries procedira batina is
paciento suzinoti apie jo ankstesnius susirgimus,
informuoti jj apie numatomus procediros rezultatus ir
galima nepageidaujama poveikj. Koreguotinos zonos turi
bati tinkamai  dezinfekuotos. Rekomenduojama
injekcijoms naudoti pakuotéje tiekiamas adatas. Preparato
leidimo technika savo nuozitra pasirenka uz proceduras
atliekantis specialistas. ,TEOSYAL® RHA 1“ preparatas
leidZiamas j vidurinj dermos sluoksnj norimame pakoreguoti
suglebusios odos plote ir (arba) odos klostéje. Jeigu
uzpildo bus j3virksta per giliai, t. y. j gilyjj dermos sluoksnj
ar poodinius audinius, bus gautas menkesnis korekcijos
efektas. Uzpildo kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
numatomos korekcijos pobudi. Vis délto rekomenduojama
vienos procediros metu suleisti ne daugiau kaip
3 mL preparato. Svarbu nedaryti per didelés korekcijos. Po
injekcijos reikia gerai pamasazuoti koreguojama vieta, kad
uzpildas pasiskirstyty tolygiai. Paakiy sritj batina gerai
dezinfekuoti, ypac atliekant injekcijg po raumenimis ir
riebaliniais audiniais prie pat antkaulio. Jeigu naudojama
kanulé, rekomenduojama procedtros metu ja reguliariai
dezinfekuoti, kad buty idvengta jatrogenines infekcijos.

Injekcija j paakiy zong gali buti atliekama jvairiais budais,

bet rekomenduojama taikyti du:

- arba leisti adata vir$ antkaulio, Siek tiek Zemiau paakiy
linijos, po to paskirstyti ir trumpai pamasazuoti su
POST PROCEDURE" krema, kad uZpildas atsidurty
tinkamoje vietoje,

- arba leisti kaniule ja traukiant atgal: Pirmiausia adata
praduriama angelé dazniausiai paakio linijoje ties
skruostikauliu; kaniulé jkisama giliai, po raumenimis ir
riebaliniu audiniu, preparatas leidZziamas traukiant atgal
salytyje su kaulu, trumpai pamasazuojama su ,POST
PROCEDURE" krema.

Labai svarbu paakiy korekcija uzpildu atlikti Siek tiek

mazesneg nei numatomas galutinis efektas, nes véliau dar

vyksta hidratacija.

Pacientui rekomenduojama ne trumpiau kaip 72 val.

laikotarpiu kasdien 3velniai masaZuoti koreguota zong

naudojant,, POST PROCEDURE" krema, kad nesusidaryty
limfos maiselis.

Salutinis poveikis

Gydytojas turi informuoti pacienta, kad esama potencialaus

Salutinio poveikio, susijusio su 3io uzpildo naudojimu, ir

kad jis gali pasireiksti iSkart po injekcijos arba po kurio

laiko. Gali pasireiksti (sarasas neissamus):

- Vietinis poveikis: uzdegiminé reakcija (paraudimas,
pabrinkimas, skausmas injekcijos vietoje), kraujosruva,
niezulys, laikinas injekcijos vietos nejautrumas,
dischromija, paliavimas, sukietéjimas, mazgeliai (gali
bati granulomos).

- Bendrasis poveikis: staiga stipriai padidéjes jautrumas,
galimas net anafilaksinis $okas, uzpildo migravimas.

Buvo pranesta apie retg, bet sunky 3alutinj poveikj,

siejama su minkstyjy audiniy uzpildy injekcijomis j veido

kraujagysles, kuris apima laiking arba nuolatinj regéjimo
pazeidima arba netekima, odos nekroze ir insulta..

Apie bet kokj pirmiau nenurodyta arba ilgiau nei savaite

trunkantj 3alutinj poveikj pacientas taip pat turi pranesti

gydytojui.

Gydytojas savo ruoztu apie tai kuo skubiau informuoja

produkto platintoja.

Adatos tvirtinimas prie Svirksto

Norint , kad ,TEOSYAL® RHA" preparatas baty tinkamai
jleistas, labai svarbu teisingai pritvirtinti adata prie
svirksto, atliekant 4 schemoje parodytus veiksmus
(2r.1-5 pav.). Jeigu injekcijos metu pastebite, kad preparata
sunku isstumti, nustokite leisti ir pakeiskite adata.

Atsargumo priemonés

Gydytojas turi jvertinti tai, kad Siame uzpilde yra lidokaino.
Pries naudodami patikrinkite, ar preparato pakuoté
nepazeista ir ar nepasibaiges galiojimo laikas. Nenaudokite
preparato, jeigu galiojimo laikas pasibaiges arba pakuoté
pazeista. Patarkite pacientui, kad savaite iki injekcijos
procediiros nustoty vartoti vitaming E didelémis dozémis,
aspiring, vaistus nuo uzdegimo ir kraujo kreséjima
mazinancius vaistus. Rekomenduokite pacientui dvylika
valandy iki injekcijos nenaudoti dekoratyvinés kosmetikos
ir savaite po gydymo nebuti ekstremalios temperattros
aplinkoje (dideliame 3altyje, saunoje ir pan.). Baigus
gydymo seansa, butina iSmesti visus nepanaudotus
preparato likucius. Si priemoné yra vienkartinio
naudojimo. Naudojant pakartotinai, prarandama sterilumo
garantija, gali pablogeéti gelio kokybé ir dél to sumazéti
veiksmingumas, gelis gali netekti drégmés ir dél to
pasunkéti jo praeinamumas per adata. Panaudotas adatas
reikia iSmesti j specialius konteinerius.

Laikymo salygos

Laikyti 2-25 °C temperattroje, atokiai nuo tiesioginiy
saulés spinduliy.

Pries n_audojanus reikia jsitikinti, kad matomy pakuotés

rauksleléms ir odos klosteléms, koreguoti dél i |55au5ej|mo
suglebusiai ar dél senéjimo tonusa praradusiai veido,
kaklo ir iskirptés srities odai. Siuo preparatu taip pat
uzpildomos gilios raukslés ir klostés (jskai paakiy

pozymiy néra.

@ Instructiuni de utilizare

rauksles ir jdubusius paakius).
Lidokainas yra vietinis anestetikas, greitai mal3inantis
skausma.

Veikimo mechanizmas

L,TEOSYAL® RHA 1" uzpildas organizme biologiskai suyra ir
pamazu rezorbuojasi. Dél ypatingy viskoelastiniy savyblq

Descriere

TEOSYAL® RHA 1 este un gel viscoelastic de acid hialuronic
sub forma reticulata si nereticulata si de origine nonanimala.
Acest gel este steril, apirogen, transparent si contine
0.3 % din masa clorhidrat de lidocaina, pentru efectul sau
iant. Fiecare cutie contine doua seringi umplute in

ATEOSYAL® RHA 1" uzpildas padidina apimtj, tolygiai ir
vienodai prisitaiko prie nataraliy odos kontary, taip
koreguodamas dél i$sauséjimo suglebusia ar dél senéjimo
tonusg praradusia odg ir uzpildydamas rauksles.
,TEOSYAL® RHA 1“ uzpildo sudétyje esanti hialurono
ragstis be kryzminiy jungciy rezorbuojasi tolygiai ir ilgai
islieka odos audiniuose. Dél Sios savybés uzpildas padeda
islaikyti dermoje optimaly drégmeés lygj ir ilgalaikj odos
elastinguma. Atsizvelgdamas j korekcijos pobudij ir siekiama
rezultata, procedaras atliekantis gydytojas sprendzia, kiek
reikia injekcijy: vienos ar daugiau.

Kontraindikacijos

4TEOSYAL® RHA 1" preparato negalima naudoti:

- kito tipo injekcijoms, iSskyrus intrakutanines,

- derinant su cheminio veido 3veitimo, gydymo lazeriu ar
ultragarsu proceddromis,

- jeigu pacientas serga odos ar uzdegimine liga arba jeigu
numatoma injekcijos vieta ar 3alia jos esanti zona yra
paveikta infekcijos,

- jeigu Zinoma, kad paciento jautrumas hialurono rag:
yra padidéjes, anks¢iau jam buvo pasireiskusi sunki
alergijos forma arba anafilaksinis Sokas,

i Jjautrumas li inui ar
iems amidy grupés anestetikams,

igu pacientas serga autoimuninémis ligomis,
jeigu pacientas serga sirdies ligomis ir (arba) yra gydomas
deél 3irdies ligy vaistais (betablokatoriais),

- jeigu pacientas serga kepeny nepakankamumuiir (arba)
gydosi kepeny liga,

- jeigu pacientas serga epilepsija ar porfirija,

- nerekomenduojama , TEOSYAL ® RHA 1“ naudoti toje
vietoje ar netoli tos vietos, kur yra kity uzpildy, kadangi
3io preparato saveika su kitais injekciniais uzpildais néra
istirta,

- nésc¢ioms ar maitinancioms moterims ir vaikams,

- pacientams, kuriy paakiuose yra maiseliai (riebalinio
audinio isvarza).

Negalima preparato leisti j kraujagysles.

Negalima preparato leisti j akiy vokus.

Butina jspeti sportininkus, kad 3io produkto sudétyje yra

veikliosios medziagos, dél kurios gali bati gautas

teigiamas antidopingo testas.

prealabll cuTEOSYAL® RHA 1. Pentru fiecare seringd, cutia
contine doua ace sterile de 30G1/2" si dou etichete de
trasabilitate (una se inmaneaza pacientului, iar cealalta se
pastreaza de catre medic in dosarul pacientului). Volumul
fiecarei seringi este indicat pe cutia de carton, precum si
pe fiecare seringa.

Compozitie
Acid hialuronic

Clorhidrat de lidocaina ..
Tampon fosfat pH 7.3

Indicatiile terapeutice ale produselor TEOSYAL":
Chirurgie reconstructiva, umplerea depresiunilor cauzate
de cicatrice, reconstructia volumelor pierdute prin
lipoatrofie la pacienti care urmeaza tratament pentru HIV.
Indicatiile estetice ale produselor TEOSYAL®:

Modificarea structurii pielii mature: refacerea volumelor,
umplerea ridurilor si a pliurilor pielii, restabilirea hidratarii
cutanate

Implantul TEOSYAL® RHA 1 este indicat pentru umplerea
uniforma a liniilor fine, a ridurilor superficiale, a ridurilor
fine si a fisurilor in piele, precum si pentru corectarea
zonelor ofilite sau marcate de semne de imbatranire ale
pielii fetei, gatului si decolteului. Este, de asemenea, indicat
pentru umplerea ridurilor si a pliurilor pielii (inclusiv
cearcane circulare).

Lidocaina este un anestezic local destinat reducerii
senzatiei de durere.

Mod de actiune

TEOSYAL® RHA 1 este un implant biodegradabil care se
resoarbe treptat in timp. Gratie proprietatilor viscoelastice
specifice, TEOSYAL® RHA 1 creeaza un volum care se
adapteaza in mod regulat si uniform reliefului natural al
pielii pentru a corecta pierderea densitatii din zonele
ofilite sau marcate de semne de imbatranire si pentru a
umple ridurile. Acidul hialuronic nereticulat continut in
TEOSYAL® RHA 1 se distribuie in tesuturile cutanate in
timpul resorbtiei implantului. Aceasta caracteristica per-
mite menunerea unei hidratari optime la nivelul dermei si
o |mbunatat|re durabila a elasticitatii pielii. in functie de

corectari si de rezultatele care trebuie obtinute, pot fi
necesare in general una sau mai multe sedinte de trata-
ment pentru rezultate optime, aceasta ramanand la
aprecierea specialistului care aplica tratamentul.

Contraindic:

TEOSYAL® RHA 1 nu trebuie utilizat:

- pentru alt tip de injectii decét cele intradermice,

- in asociere cu un peeling, un tratament cu laser sau pe
baza de ultrasunete,

- daca pacientul sufera de afectiuni cutanate, de inflamatie
sau de infectie la nivelul zonei de tratat sau in apropierea
acesteia,

-in cazul pacientilor care prezintd hipersensibilitate
cunoscuta la acidul hialuronic, cu antecedente de alergii
severe sau de soc anaflla(llc,

-in caz de h
si/sau anestezice locale de tip amida,

- la pacientii care sufera de boli autoimune,

- in cazul pacientilor cu boli cardiace si/sau care urmeaza
tratament pentru boli cardiace (beta-blocante),

-in cazul persoanelor care prezinta insuficiente
hepatocelulare si/sau care urmeaza tratamente pentru
boli hepatice,

- la pacientii care suferd de epilepsie sau porfirie,

- nu se recomanda injectarea de TEOSYAL ® RHA 11in acele
zone unde existd alte implanturi de umplere, in perimetrul
sau in zona de injectat, intrucat posibilele interactiuni cu
alte implanturi de umplere nu au fost studiate,

- la femeile insarcinate, care aldpteaza sau la copii.,

- la pacientii care prezinta cearcdne cu pungi (existenta
unei hernii de grasime orbitale).

Nu injectati in vase sanguine.

Nu injectati in pleoape.

Sportivii vor trebui avertizati ca acest produs contine o

componentd activa care poate induce o reactie pozitiva la

testele antidopaj.

Posologie si mod de administrare

Injectia cu TEOSYAL® RHA 1 trebuie efectuata de personal
calificat in tehnicile de injectare a produselor de umplere
aridurilor. nainte de inceperea tratamentului este necesar
sé se discute cu pacientul despre istoricul sdu medical;
acesta trebuie informat cu privire la rezultatele previzibile
ale tratamentului si la potentialele efecte secundare.

Dezinfectati bine zonele care trebuie corectate. Se

recomanda injectarea cu ajutorul acelor furnizate in cutie.

Alegerea metodei de injectare este la latitudinea

specialistului care administreaza tratamentul. TEOSYAL®

RHA 1 se injecteaza in derma medie, la nivelul zonelor

ofilite si/sau al depresiunii cutanate care trebuie corectate.

Daca injectia este efectuata la nivel prea profund, cu alte

cuvinte la nivelul dermei profunde sau in tesuturile

subcutanate, corectarea nu va avea efectul scontat. Volumul
de injectat depinde de corectérile care trebuie efectuate.

Se recomanda totusi sa nu se depaseasca 3 mL la o

sedinta. Este important sa nu supracorectati. Masati cu

grija zonele tratate pentru a asigura repartizarea uniforma

a produsului in zonele corectate. Pentru zona cu cearcane,

este obligatorie o asepsie riguroasa, in special pentru o

injectie sub pachetul musculo-adipos, in contact cu

periostul. In cazul utilizarii unei canule, se recomanda
dezinfectarea periodica a acesteia in timpul interventiei

{Jemru a se evita infectia iatrogena.

n ce priveste injectarea cearcanelor, exista mai multe
tehnice, dar se recomanda doua:

- Fie injectia cu ac in papulele supra-periostale, usor sub
linia cercului, apoi intindere si masaj scurt cu crema POST
PROCEDURE pentru a putea amplasa corect produsul.

- Fie injectia cu canula in retragere: Efectuarea unui punct
de intrare cu un ac in general pe linia cercului, la nivelul
pometilor; Introducerea canulei in plan profund, sub
pachetul musculo-adipos, depozitarea prin retragere a
produsului in contact cu osul si masaj scurt cu crema
POST PROCEDURE.

Este deosebit de important pentru zona cearcanelor sd se

efectueze subcorectarea usoara in timpul injectiei,

datoritd hidratarii ulterioare a produsului.

Se recomanda pacientului sa efectueze in fiecare zi, timp

de cel putin 72 h, un masaj usor in zona tratata cu crema

POST PROCEDURE pentru a limita formarea unei pungi

limfatice.

Efecte secundare

Specialistul trebuie sa informeze pacientul cu privire la

posibilele efecte secundare legate de implantarea acestui

dispozitiv care survin imediat dupa injectare sau ulterior.

Intre acestea se numar (lista neexhaustiva):

- Manifestari locale: reactii inflamatorii (eritem, edem,
durere in punctul injectiei), hematoame, mancarime,
pierdere temporara a sensibilitatii la nivelul zonei
injectate, discromie, abcese, intarirea pielii la nivel local,
noduli (care pot fi granuloame)

- ari generale: hipersensibili imediatd care
poate conduce la soc anafilactic, migrarea implantului.
Au fost raportate reactii adverse rare dar severe, asociate
cu injectarea intravasculard de agenti de umplere a
tesuturilor moi la nivelul fetei, acestea incluzand afectarea
temporara sau permanenta a vederii sau orbire, necroza

pielii si accidentul vascular cerebral.

Pacientul trebuie de asemenea sé ii semnaleze specialistului

orice efect secundar diferit de cele descrise anterior sau

care persista mai mult de o saptamana.

La randul sau, specialistul va informa distribuitorul

produsului in cel mai scurt timp.

Asamblarea acului la seringa

Pentru o manipulare optima a produselor TEOSYAL® RHA,
este important ca acul sa fie fixat la seringa conform celor
4etape mentionate in scheme (vezi flgurlle 11a5).1n cazul
unei senzatii de obstructie sau de presiune in cursul
injectarii, opriti injectarea si schimbati acul.

Specialistul va trebui sa ia in considerare prezenta lidocainei
in acest produs de umplere. Verificati data de expirare si
integritatea ambalajului inainte de folosire. Nu folositi
produsul daca data de expirare este depdsita sau daca
ambalajul este deteriorat. Pacientul trebuie sfatuit sa nu
ia, timp de o saptamana inainte de sedinta de injectare,
vitamina E in doza mare, aspiring, antiinflamatoare sau
anticoagulante. Recomandati pacientului sa nu se
machieze timp de 12 ore dupa injectie si s nu se expuna
la temperaturi extreme (frig intens, saund etc.) timp de o
saptamana dupa tratament. La sfarsitul sedintei de
tratament, este absolut necesar sa aruncati restul de produs
neutilizat. Acest dispozitiv este de unica folosintd. In caz
de reutilizare, caracterul sdu steril nu mai este garantat.
Gelul poate fi deteriorat ceea ce reduce din eficienta sa;
gelul se poate usca impiedicand extrudarea sa prin ac.
Aruncati acele folosite in colectoare corespunzatoare.

Conditii de pastrare

Deporzitati la 0 temperatura de 2°C - 25°C, ferit de lumina
directd a soarelui.

Tnainte de utilizare asigurati-vé ca nu existd semne vizibile
de deteriorare a ambalajului.

@Névod na pouzitie

Opis

TEOSYAL® RHA 1 je visk6zno-elasticky gél zo zosietovanej
a z nezosietovanej kyseliny hyalurénovej nezivocisneho
povodu. Tento gél je sterilny, apyrogénny, priehladny, s
obsahom 0,3 hmotnostnych % lidokain hydrochloridu,
ktory mu dodéva anestetické vlastnosti. Kazda skatula
obsahuje dve injekéné striekacky vopred naplnené
produktom TEOSYAL® RHA 1. Na kazdu injekénu
striekacku sd v baleni pripravené dve sterilné injekéné ihly
30G1/2" a dva Stitky vysledovatelnosti (jeden 3titok
dostane pacient a druhy zostane v zdravotnych

—®-

zadznamoch pacienta u lekéra). Objem kazdej injekénej
striekacky je uvedeny na $katuli, ako aj na kazdej injekénej
striekacke.

Zlozenie

Kyselina hyalurénov:
Lidokain hydrochlori
Fosfatovy pufer pH 7,3,

Indikécie

Terapeutické indikécie produktov TEOSYAL®:

- rekonstrukénd chirurgia, vyplnenie stép po zjazveni,
rekonstrukcia stratenych objemov v désledku lipoatrofie
u pacientov lie¢enych na HIV.

Estetické indikéacie produktov TEOSYAL®:

- Uprava struktury zrelej pleti: obnova objemoyv, vyplnenie
koznych poklesov a vrasok, obnova hydratacie pokozky.

TEOSYAL® RHA 1 je indikovany na rovnomerné vyplfianie

drobnych vrasok, povrchovych vrasok, jemnych vrasok a

koznych zahybov a na korekciu ochabnutych miest alebo

koze na tvari, krku a dekolte poznacenej znamkami
starnutia. Je indikovany aj na vypln vrasok a koznych
zéhybov (vratane kruhov pod ocami).

Lidokain je lokalne anestetikum urcené na znizenie

vnimania bolesti.

Mechanizmus tcinku

TEOSYAL® RHA 1 je biologicky odburatelny implantat,
ktory sa ¢asom postupne vstrebe. Vdaka svojim osobitym
viskozno-elastickym vlastnostiam vytvara TEOSYAL® RHA
1 objem, ktory sa prisposobuje rovhomerne a jednotne
prirodzenym ¢rtam koze, takze koriguje stratu hustoty na
ochabnutych miestach alebo miestach s priznakmi
starnutia a vyplia vrasky. Pocas vstrebavania implantatu
nezosietovana kyselina hyalurénova obsiahnuta v
TEOSYAL® RHA 1 prenika do koznych tkaniv. Tato
charakteristika umoziuje udrziavat optimalnu Uroven
hydratacie kozného tkaniva a vedie k dlhotrvajucemu
zlepsenlu elasticity koZe. Podla korekcii a vysledkov, ktoré
sa maju dosiahnut, bude na zaklade posudenia
odborného lekara, ktory bude oetrenie vykonavat, na
dosiahnutie optimalneho vysledku potrebné jedno alebo
viacero osetreni.

Kontraindikécie

TEOSYAL® RHA 1 sa nesmie pouzivat:

- na iné ako intradermalne injektovanie,

- v kombinacii s peelingom, osetrenim laserom alebo na
baze ultrazvuku,

- ak pacient trpi koznymi ochoreniami, zapalom alebo
infekciou v oblasti o3etrenia alebo blizko tejto oblasti,

- v pripade, Ze je u pacientov znama precitlivenost na
kyselinu hyalurénovu s anamnézou vaznych alergii alebo
anafylaktického 3oku,

- v pripade, Ze je u pacientov znama precitlivenost na
lidokain alebo na lokélne anestetikd amidového
typu,

- v pripade, Ze pacienti trpia autoimunitnymi ochoreniami,

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

- v pripadoch 0séb s hepatoceluldrnou nedostato¢nostou
a/alebo podstupujlcich liecbu ochorenia pecene

- v pripade pacientov trpiacich epilepsiou alebo porfyriou,

-z dovodu moznych interakcii s inymi koznymi
implantatmi na vyplnenie objemu, ktoré neboli presku-
mané, sa neodporica vstrekovat TEOSYAL® RHA 1 v
okruhu alebo v mieste vstreknutia inych implantatov na
vyplnenie objemu,

- u'tehotnych Zien, doj¢iacich matiek alebo u deti,

- u pacientov s vackami pod o¢ami (pritomnost tukovej
orbitélnej herniacie).

Neinjektujte do ciev.

Neinjektujte do o¢nych viecok.

Sportovcov treba upozornit na skuto¢nost, ze tento

produkt obsahuje aktivnu zli¢eninu, ktora méze vyvolat

pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Davkovanie a spésob podania
Injektovanie TEOSYAL® RHA 1 je vyhradené pre odbornych
lekarov vyskolenych v technikach injektovania produktov
ur¢enych na vyplnenie vrasok. Pred o3etrenim je potrebné
dokladne sa pacienta opytat na predchadzajuce choroby,
informovat ho o predvidatelnych vysledkoch o3etrenia a
potencidlnych neziaducich Gc¢inkoch. Oblasti o3etrenia
treba dokladne vydezinfikovat. Odporuca sa injektovanie
pomocou ihiel dodanych v 3katuli. Vyber spésobu
injektovania je na zvazeni odborného lekara, ktory bude
osetrenie vykondvat. TEOSYAL® RHA 1 sa injektuje do
stredu dermy na trovni ochabnutych miest alebo koznych
poklesov, ktoré si pacient Zela upravit. Ak je injektovanie
prilis hiboké, to znamena az do hibky dermy alebo do
podkozného tkaniva, korekcia nedosiahne pozadovany
acinok. Injektovany objem zévisi od korekcii, ktoré sa maju
vykon: dportca sa viak neprekracovat 3 mL na oetrenie.
Je dolezité predist nadmernej korekcii. Dobre rozmasirujte
miesta zakroku, aby ste zaistili, Ze sa produkt v miestach
korekcie rovnomerne rozlozil. V miestach kruhovych
vrasok pod ocami je povinna prisna sterilita, najma pri
injektovani pod svalovo-tukovy vankusik, v kontakte s
periosteom. Na vylicenie iatrogénnej infekcie sa pri
kazdom pouziti kanyly pocas uUkonu odporica jej
pravidelné dezinfikovanie. Na urovni injektovania do
kruhovych vrasok pod o¢ami st mozné viaceré techniky,
ale odporticaju sa najma dva postupy:

- bud'injektovanie injekénou ihlou do pluzgierikov nad
okostnicou, mierne nad liniou kruhu, a potom rozsirenie
prostrednictvom kratkej masaze s krémom POST
PROCEDURE na tcely spravneho umiestnenia produktu,

- alebo injektovanie kanylou pri pohybe spat: vykonanie
vstupného vpichu ihlou spravidla v linii kruhu vrasky, na
urovni licnej kosti. Zavedenie kanyly do spodnej roviny,
pod svalovo-tukovy vankusik, ukladanie produktu
smerom spdt v kontakte s kostou a kratka masaz
krémom POST PROCEDURE.

Pre oblast kruhovych vrasok pod o¢ami je zvlast dolezité

vykonat pri injektovani miernu podkorekciu, kedze

produkt nasledne viaze vodu.

Pacientovi sa odporuca, aby pocas aspon 72 hodin

kazdodenne vykonaval jemnu masaz o3etrenej oblasti s

krémom POST PROCEDURE, aby sa zamedzilo vytvaraniu

lymfatickych edémov.

Vedlajsie ucinky

Osetrujuci lekar i informovat pacienta, ze existuju

potencidlne vedl: ucinky spojené s pouzitim tohto

produktu, ktoré sa mézu prejavit ihned’ po injektovani
alebo o nie¢o neskdr. Medzi ne patria okrem iného:

- lokdlne prejavy: zapalové reakcie (Cervené sfarbenie
pokozky, opuch, bolest v mieste vpichu), hematémy,
svrbenie, prechodné straty citlivosti v oblasti injektovania,
dyschrémia, hnisavy zapal, stvrdnutie tkaniva, uzliky
tkaniva (ktoré mézu nadobudndt tvar granulémov),

- vSeobecné prejavy: okamzita precitlivenost, ktora moze
viest az k anafylaktickému $oku, migracia implantatu,

Boli hlasené zriedkavé, no vézne neziaduce udalosti

spojené s intravaskularnym injektovanim produktov na

vyplnenie makkého tkaniva v tvari. Patria k nim docasné
alebo trvalé poskodenie zraku alebo slepota, odumieranie
kozného tkaniva a mozgova mftvica.

Pacient by takisto mal o§etruj\'1cemu lekarovi ohlasit kazdy

vedlajsi ucinok, okrem vy3sie uvedenych, alebo tcinok

pretrvavajuci dlhsie akojeden tyzden.

Osetrujuci lekar o nom musi ¢o najskor informovat

distributora produktu.

Nasadenie ihly na injekénu striekacku

Na tcely optimalneho pouzitia produktov TEOSYAL® RHA
je dolezité, aby ihla bola nasadend na injekénu striekacku
v stlade so 4 krokmi uvedenymi v schéme (pozri obrazky
1az5). Ak pocas injektovania pocitujete tlak alebo upchatie
ihly, preruste injektovanie a ihlu vymerite.

Upozornenie

Osetrujuci lekar musi vziat do tvahy skutocnost, ze tento
produkt na vyplnenie objemu obsahuje lidokain. Pred
pouzitim produktu treba skontrolovat datum exspiracie a
neporudenost obalu. Produkt nepouzivajte po uplynuti
datumu exspiréacie alebo v pripade poskodenia obalu. Je
potrebné upozornit pacienta, aby tyzden pred o3etrenim
neuzival vysoké davky vitaminu E, aspirin, protizapalové
lieky ani lieky proti zrdzaniu krvi. Odporucte pacientovi,
aby sa pocas 12 hodin po injektovani neli¢il a pocas jedného
tyzdia po o3etreni sa nevystavoval extrémnym teplotam
(intenzivny chlad, sauna atd.). Po skonceni osetrenia je
nevyhnutné vyhodit zvy3ok nepouzitého produktu do
odpadu. Tento produkt je urceny len na jedno poutzitie. V
pripade opatovného pouzitia nie je zarucena sterilnost,
moze sa znizit G¢innost gélu alebo méze vyschnut, takze
ho nebude mozné vytlacit cez injekénu ihlu. Pouzité ihly
treba vyhodit do vhodnych zbernych nadob.

Podmienky skladovania

Produkt skladujte chraneny pred priamym slne¢nym
svetlom pri teplote 2 °C az 25 °C,

Pred pouzitim sa uistite, ze na obale sa nevyskytuju
viditelné znamky poskodenia.

@ Bruksanvisning

Beskrivning

TEOSYAL® RHA 1 r ett viskoelastiskt gel av bade tvarbunden
och icke-tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt
ursprung. Gelet &r sterilt, icke-pyrogent, genomskinligt
och innehaller 0,3 % lidokainhydroklorid per viktmassa for
dess bed6vande egenskaper. Varje férpackning innehéller
tva sprutor som ar forfyllda med TEOSYAL® RHA 1. For
varje spruta innehéller forpackningen tva sterila nélar pa
30G1/2" tum och tva sparbarhetsetlketter (en ska ges till
patienten och en ska lakaren bevara i patientens journal).
Volymen i varje spruta visas pa férpackningen samt pa
varje spruta.

Sammansattning

Hyaluronsyra
Lidokainhydroklorid
Fosfatbuffert pH 7.3

Indikationer

Terapeutiska andamal med TEOSYAL®-produkter:
Rekonstruktiv kirurgi: utfylinad av fordjupningar pa grund
av arr, rekonstruktion av férlorad volym pga. lipoatrofi hos
patienter som genomgar behandling for HIV.

Estetiska andamal med TEOSYAL®-produkter:

Andra den aldrade hudens anatomi: volymaterstallning,
utfyllnad av férdjupningar i huden och rynkor, aterfuktning
av huden, TEOSYAL® RHA 1- |mp|antat aravsedda for jamn
fylinad av linjer, ytliga rynkor, sma rynkor och hudsprickor
samt for korrigering av hudomraden som &r rynklga eller
praglas av tecken pa 4ldrande i ansiktet, pa halsen och
urringningen. Den &r dven avsedd for att fylla rynkor och
hudveck (inklusive ringar under gonen).

Lidokain &r en lokalbedévning som &r utformad fér att
minska smartkénslan.

Verkningssatt

TEOSYAL® RHA 1 &r ett biologiskt nedbrytbart implantat
som gradvis resorberas med tiden. Tack vare dess specifika
viskoelastiska egenskaper skapar TEOSYAL® RHA 1 volym,
anpassar sig jamnt fordelat efter hudens naturliga konturer
for att korrigera densitetsforlust i omraden som ar rynkiga
eller praglas av tecken pa aldrande i ansikte samt fyller
linjer och rynkor. Den icke-modifierade hyaluronsyran i
TEOSYAL® RHA 1 diffunderas in i hudvavnaden nar
implantatet resorberas. Denna egenskap gor att en optimal
nivé av aterfuktning av huden uppritthalls och leder till
en langvarig forbattring av hudens elasticitet. Beroende
pé de korrektioner som ska utféras och de eftersokta
resultaten kan en eller fler behandlingar behévas for att
uppna ett optimalt resultat. Detta ska faststallas av den
sjukvérdspersonal som ansvarar for behandlingen.

Kontraindikationer

TEOSYAL® RHA 1 far inte anvandas:

- for annat an intradermala injektioner

-i kombination med peeling, laserbehandling eller
ultraljudsbaserade behandlingar

-om patienten har hudsjukdomar, inflammation eller
infektion vid eller néra behandlingsstallet

-om patienten har en kidnd &verkdnslighet mot
hyaluronsyra, med en historia av allvarlig allergi eller
anafylaktlsk chock

tsjukdomar och/eller som genomgar
behandling fér hjartsjukdomar (betablockerare)

- om patienten har hepatocelluldr insufficiens och/eller far
behandling fér leversjukdom,

- om patienten lider av epilepsi eller porfyri,

- pa grund av méjlig interaktion med andra filler-implantat,
som det inte har forskats i, ar det inte tillradligt att
injicera TEOSYAL® RHA 1 i eller runt stéllen dar andra
filler-implantat finns

- till gravida, ammande kvinnor eller till barn

- pa patienter med pésar under 6gonen (férekomsten av
utbuktande fettvévnad).

Injicera inte i blodkarl.

Injicera inte i 6gonlocken.

Idrottare maste vara medvetna om att denna produkt

innehéller komponenter som kan orsaka positiva resultat

vid ett dopingtest.

Dosering och administreringssatt

Injektionen med TEOSYAL® RHA 1 ska ges av
sjukvérdspersonal som &r utbildade i den injektionsteknik
som é&r avsedd for utfylning av rynkor. Innan behandling
péaborjas méste patienterna svara pa fragor angadende
deras sjukdomshistoria och informeras om det férvantade
behandlingsresultatet och eventuella biverkningar.
Omréadena som ska korrigeras méste vara ordentligt
desinficerade. Det rekommenderas att injektionen ges
med de nélar som levereras i forpackningen. Den
sjukvardspersonal som ansvarar fér behandlingen
bestammer vilken injektionsmetod som ska anvandas.
TEOSYAL® RHA 1 ska injiceras in i det mellersta hudlagret i
de omraden som &r rynkiga och/eller dér hudférdjupningen
behéver korrigeras. Om injektionen arfordjup, dvs. djupt
in i dermis eller i subkutan vavnad, uppnar korrektionen
inte 6nskad effekt. Mdngden injektionsvolym som behévs
beror pa den korrektion som kravs. Det avrades dock fran
att 6verskrida 3 ml per session. Det &r viktigt att inte
overkorrigera. De behandlade omradena ska masseras
varsamt for att sakerstalla jamn fordelning av produkten i
de korrigerade stéllena. Noggrann sterilisering kravs i
omréadet med ringar under 6gonen som har kontakt med
periostet, speciellt for injektioner under muskel- och
fettstrukturer. Om en kanyl anvénds rekommenderas att
den steriliseras regelbundet under hela processen for att
undvika iatrogena infektioner.

Flera metoder kan anvéndas for att injicera i ringarna
under dgonen, men framfor allt tvd rekommenderas:
Injicera antingen med en nal i papuler ovanfor
periosteum, nagot nedanfér ringens linje, sprid darefter
ut och massera snabbt med POST PROCEDURE kréamen for
att placera ut produkten pé korrekt satt.

Eller, retrotracing injektion med en kanyl: skapa en
ingédngspunkt med en nal, vanligtvis i ringens linje i hojd
med kindbenet. For in kanylen djupt i vavnaden under
muskel- och fettstrukturen och deponera produkten
genom retrotracing i kontakt med benvdvnaden och en
snabb massage med POST PROCEDURE kramen.

-

Det &r framfor allt viktigt att underkorrigera en aning vid
injicering i omradet med ringar under 6gonen pa grund
av att produkten dérefter aterfuktar.

Patienten instrueras att forsiktigt massera omradet dagligen
med POST PROCEDURE krdmen under minst 72 timmar,
for att forhindra att en lymfknuta formas.

Biverkningar

Lakaren maste informera patienten om att det finns

moéjliga biverkningar som ar relaterade till implantationen

av denna produkt. De kan uppstd omedelbart efter
injektionen eller efter en viss férdrojning. Dessa omfattar
bland annat:

- Lokalt: inflammatoriska reaktioner (erytem, &dem,
smarta vid injektionsstallet), hematom, klada, tillféllig
forlust av kanseln runt injektionsomradet, dyskromi,
abscesser, forhardnader, knutor (méjligen granulom).

- Allmant: omedelbar Gverkanslighet, upp till anafylaktisk
chock, migration av implantatet.

Séllsynta men allvarliga biverkningar i samband med

intravaskuldr injektion av mjukdelsfylimedel i ansiktet har

rapporterats och innefattar tillfallig eller permanent
synnedsattning eller blindhet, hudnekros och stroke.

Patienten ska ocksad informera lakaren om andra

biverkningar dn de som beskrivs ovan uppstar eller om

nagon biverkning kvarstar langre @n en vecka.

Lékaren kommer i sin tur att informera distributoren sa

snart som majligt.

Sitta fast nalen pa sprutan

For optimal anvéndning av TEOSYAL® RHA-produkter ar
det viktigt att nalen sétts fast pa sprutan enligt de fyra
stegen som beskrivs i diagrammen (se figur 1 till 5). Avbryt
processen och byt nalar om en tryckkénsla eller
obstruktion kanns av under injiceringen.

Forsikti atga vid
Lékaren maste beakta det faktum att denna fillerprodukt
innehaller lidokain. Fore anvandning ska férpackningens
utgadngsdatum och férslutning kontrolleras. Anvéand inte
efter angivet utgdngsdatum eller om fépackningen ar
skadad. Patienten ska informeras om att inte ta hoga
doser med E-vitamin,aspirin, antiinflammatoriska medel
eller antikoagulantia under veckan fére injektionen.
Rekommendera patienten att inte anvanda smink under
12 timmar efter injiceringen och att undvika extrema
temperaturer (intensiv kyla, bastu, m.m.) under veckan
efter behandlingen. Nar behandlingen ér klar &r det viktigt
att kassera all aterstidende, oanvand produkt. Denna
produkt &r endast avsedd for engdngsbruk. Steriliteten
garanteras inte vid ateranvandning. Gelet kan forsamras
sa att dess effekt reduceras och gelet kan torka ut, vilket
forhindrar dess utsprutning genom nélen.

Kassera anvanda nalar i Iampliga behallare.

Forvaringsforhallanden

Forvara mellan 2 °C och 25 °C, far inte utséttas for direkt
solljus.

Sakerstall att det inte finns ndgra synliga skador pa
férpackningen innan anvandning.

() Navod k pousiti

Popis

TEOSYAL® RHA 1 je viskoelasticky gel kyseliny hyaluronové
v zasitované i nezasitované formé nezivocisného ptivodu.
Jedna se o sterilni, apyrogenni a transparentni gel s
obsahem 0,3% lidokain-hydrochloridu pro jeho
anesteticky ucinek. Kazdé baleni obsahuje dvé injekéni
stiikacky pfedplnéné pripravkem TEOSYAL® RHA 1. Ke
kazdé strikacce jsou pfibaleny dvé sterilni jehly 30G1/2"a
dva evidencni stitky (jeden pro pacienta, druhy do karty
pacienta u |ékare). Objem kazdé stiikacky je uveden jak
na krabicce, tak i na kazdé stikacce.

Slozeni:
Kyselina hyaluronov:

Lidokain-hydrochlorid.
Fosfatovy pufr pH7.3

Indikace

Lécebné indikace piipravk( TEOSYAL®:

rekonstrukéni chirurgie: vyplnéni stop po jizvach,

rekonstrukce objemu po lipoatrofii u pacientd lécenych s
IV.

Estetické indikace ptipravk( TEOSYAL":

zména struktury starnouci kiize: obnova objemu, vypInéni
vrasek a zéhyb pleti, obnova hydratace pokozky.
Implantat TEOSYAL® RHA 1 se pouziva k rovnomérnému
vypInéni drobnych a povrchovych vrasek a koznich
prasklinek, a dale slouzi ke korekci oblasti povadlych a
nesoucich znamky starnuti jako napfiklad na obli¢eji, krku
a dekoltu. Déle se uziva k vyhlazeni vrasek a koznich
zéhyb (véetné kruhd pod ocima).

Ke ‘sniZeni bolestivosti slouzi lidokain jako lokalni
anestetikum.

Mechanismus ucinku

TEOSYAL® RHA 1 je biologicky rozloZitelny implantat, které
se postupné vstieba. Diky specifickym viskoelastickym
vlastnostem vytvaii pfipravek TEOSYAL® RHA 1 objem,
ktery se rovnomérné a jednotné pfizptsobi pfirozenému
podkoznimu reliéfu, ¢imz nahradi ubytek hustoty v
oblastech povadlych a nesoucich znamky starnuti, a dale
se uziva k vyplnéni vrasek. Béhem vstiebavani implantatu
se v kozni tkani rozptyli nezasitovana kyselina
hyaluronové obsazena v pripravku TEOSYAL® RHA 1. Diky
tomu je mozné zachovat optimalni hydrataci kary a trvale
posilovat elasticitu pokozky. V zavislosti na pozadovanych
korekcich a vysledcich muze byt nutné jedno nebo nékolik
osetfeni k dosaZeni optimalniho vysledku dle uvazeni
osetiujiciho odbornika.

Kontraindikace

TEOSYAL® RHA 1 se nesmi uzivat:

- k jinym nez podkoznim injekénim aplikacim,

-v kombinaci s peelingem, laserovymi zakroky a
ultrazvukem,

- u pacientd trpicich koznimi infekcemi, zdnétem nebo
infekci v misté zakroku nebo jeho blizkosti,

-u pacientd, se znamou precitlivélosti na kyselinu
hyaluronovou, s dfivéjsim vyskytem zavaznych alergii
nebo anafylaktického Soku,

- u pacienti, se znamou precitlivélosti na lidokain
nebo lokalni anestetika s amidovou vazbou,

- u pacientd trpicich autoimunitnimi onemocnénimi,

- u pacientti s onemocnénim srdce a/nebo podstupujicich
lécbu srde¢nich onemocnéni (Beta blokatory),

-u osob s hepatoceluldrnimi potizemi a/nebo osob
podstupuijicich lé¢bu jaternich chorob,

- u osob trpicich epilepsii nebo porfyrii.

Aplikaci pripravku TEOSYAL® RHA 1 nelze vzhledem k

moznym interakcim doporucit v oblastech, kde jsou

piitomny jiné, neovéfené vypliové implantaty,

- u téhotnych a kojicich zen a u déti,

-u pacientl s vakovitymi skvrnami (existence tukové
kyly).

Neaplikovat do cév.

Neaplikovat do o¢nich vicek.

Sportovce je nutno upozornit na skute¢nost, Ze tento

pripravek obsahuje aktivni slozku, kterd maze zpusobit

pozitivni vysledek pfi antidopingovém testu.

Davkovani a zpisob podani

Aplikaci pfipravku TEOSYAL® RHA 1 muze provadét
vyhradné odborny personal proskoleny na techniky
aplikace pfipravkd uréenych k vypliovani vrasek. Pred
zahajenim osetfeni je nutné od pacienta fadné zjistit
predchozi zdravotni stav, informovat jej o ocekavanych
vysledcich zakroku a moznych nezédoucich ucincich.

Provedte fadnou dezinfekci oblasti ur¢enych ke korekci.

Pii aplikaci doporucujeme pouziti jehel, které jsou

soucasti baleni. Vybér metody aplikace je na Uvaze

odborného pracovnika, ktery odpovida za zakrok.

TEOSYAL® RHA 1 se aplikuje do stfedni 3kary na Grovni

vadnoucich oblasti nebo koznich prohlubni, které maji byt

korigovany. Zasahne-li injekce pfilis hluboko, tj. do
hloubkové vrstvy skary nebo do podkozni tkané, nebude
mit zékrok pozadovany Ucinek. Potfebny objem zavisi na
konkrétnich korekcich, které maji byt provedeny. Nicméné
se doporucuje nepfekracovat maximalni objem 3 ml na
jedno osetieni. Déle je nutné vyvarovat se nadmérnym
korekcim. O3etiené oblasti dobfe promasirujte, aby doslo

k rovnomérnému rozprostteni pfipravku do korigovanych

oblasti. V pfipadé kruhlG pod o¢ima je nutna pecliva

dezinfekce, zejména u injekci pod svalovo-tukovou tkan

v misté styku s okostici. Pfi pouziti kanyl doporu¢ujeme

pravidelnou dezinfekci béhem zakroku tak, aby nedoslo k

iatrogenni infekci.

Pro injekce v pfipadé kruht pod o¢ima je mozno vyuzit

nékolik technik, doporucuiji se viak dvé z nich:

- Aplikace jehlou nad periosteum, mirné nad linii kruhu,

poté rozprostieni a kratkda masaz krémem
POST PROCEDURE pro spravné umisténi pfipravku.

- Aplikace kanylou retrogradni technikou: Vpich jehlou
obvykle v linii kruhu na drovni licni kosti; hloubkové
zavedeni kanyly pod svalovo-tukovou tkén, aplikace
pfipravku zpétnym tahem pfi kontaktu s kosti a kratka
masaz krémem POST PROCEDURE.

V oblasti kruht pod o¢ima je zvlasté dilezité provést

mirné slab3i korekci vzhledem k pozdéjsi hydrataci

pripravku.

Pacientim se doporu¢uje nejméné do 72 hodin

kazdodenni jemna masaz krémem POST PROCEDURE v

osetfené oblasti, aby nedoslo ke vzniku lymfatické kapsy.

Vedlejsi ucinky

Lékai je povinen pacienta informovat o tom, Ze

bezprostfedné po aplikaci nebo se zpozdénim jsou znamy

mozné ved| inky zavedeni tohoto pfipravku. Mezi
tyto vedlejsi icinky patii mimo jiné:

- Lokalni projevy: zanétlivé reakce (erytém, edém, bolest
v misté aplikace), hematomy, svédéni, pfechodna ztrata
citlivosti v oblasti aplikace, dyschromie, absces, zatvrdnuti,
uzliky (mize se jednat o granulomy).

- Obecné projevy: okamzita precitlivélost, kterd maze
prejit az do anafylaktického Soku, migrace implantatu.
Hlaseny byly také vzacné, ale zavazné nezadouci Gcinky
zpuisobené injekci vypliového materialu do obli¢ejovych
cév: docasné nebo trvalé zhorseni zraku az slepota,

nekréza kiize a mozkova cévni pfihoda.

Veskeré vedlejsi Gi¢cinky mimo vyse uvedené nebo trvajici

déle nez jeden tyden musi pacient rovnéz hlasit [ékafi.

Lékai o téchto skute¢nostech neprodlené informuje

distributora pfipravku.

Nasazeni jehly na stiikacku

K optimalni manipulaci s pfipravky TEOSYAL® RHA je
nutno provést nasazeni jehly na stfikacku ve 4 krocich
presné podle obrazového navodu (viz obr. 1 az 5). Ucitite-li
pii aplikaci prekazku nebo tlak, preruste aplikaci a jehlu
vymente.

Doporuéeni pied pouzitim

Lékai musi vzit v Gvahu pfitomnost lidokainu v tomto
vypliovém pripravku. Pfed pouzitim zkontrolujte datum
pouzitelnosti a neporusenost baleni. Nepouzivejte
pripravky, které prekrocily datum pouzitelnosti, ani
piipravky v poskozenych obalech. Pacient by mél byt
upozornén, aby tyden pred zdkrokem neuzival zvysené
davky vitaminu E, aspirin, protizanétlivé pfipravky ani
antikoagulanty. Dale se pacientiim doporucuje neuzivat
po dobu dvanacti hodin po zakroku kosmetické pripravky
(make-up) a po dobu jednoho tydne po zakroku se
nevystavovat extrémnim teplotam (vyrazny chlad, sauna.)
Po skonceni zakroku je nutno zlikvidovat veskeré zbyvajici
nepouzité Casti piipravku. Tento pfipravek je uréen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti nelze
garantovat sterilitu, gel mize degradovat a pozbyt
acinnosti a jeho seschnuti maze branit zavedeni pomoci
jehly. Pouzité jehly likvidujte vhodnym zptisobem.
Skladovaci podminky

Skladujte pfi teplotach od 2 °C do 25 °C na mistech
chranénych pred pfimym slune¢nim zafenim.

Pied pouzitim se ujistéte, Ze obal nejevi zjevné znamky
poskozeni.

Kullanim talimati

Tanim

TEOSYAL® RHA 1, hayvansal kokenli olmayan hem capraz
bagli ve hem de capraz bagsiz hiyaltironik asit malzemeli
viskoelastik bir jeldir. Steril, seffaf, pirojenik olmayan jel,
anestezik o6zellikleri icin kitlesel olarak %0.3 oraninda
lidokain hidroklortir icerir. Her kutuda 6nceden TEOSYAL®
RHA 1 doldurulmus iki siringa bulunur. Kutuda, her bir
siringa icin, bir veya iki adet steril 30G1/2" igne ve iki adet
izlenebilirlik etiketi bulunur (bunlardan biri hastaya verilir,
digeri doktor tarafindan hastanin dosyasinda saklanir).
Sinngalarin hacminin ne kadar oldugu hem kutuda, hem
de her bir sinnganin tizerinde gosterilmistir.

Bilesim

HiyalUronik asit ..
Lidokain hidroklortir
Fosfat tamponu pH 7.3

Endikasyonlar

TEOSYAL® Uriinlerinin terapotik endikasyonlari sunlardir:

Rekonstriiktif cerrahi, yara izlerinin neden oldugu

cokiintilerin doldurulmasi, HIV tedavisi géren hastalarda

lipoatrofiden sonra kaybedilen hacmin rekonstriiksyonu.

TEOSYAL® irtinlerinin estetik endikasyonlari sunlardir:

- Rekonstriiktif cerrahi: Yara izlerinin neden oldugu
cokintiilerin doldurulmas, lipoatrofiden sonra kaybedilen

hacmln geri kazandinimasi.

TEOSYAL® RHA 1 implantlart hatlarin, ytizeysel kinsikliklarin,

ince kinisikliklarin'® ve cilt catlaklarinin esit sekilde

doldurulmasi ve yiiz, boyun ve boyun cizgisi tizerinde

burusmus ya da yaslanma belirtilerinin isaretlerini tasiyan

cilt bolgelerinin dizeltiimesi icin endikedir. Ayrica,

kinisikliklari ve cilt katlanmalarini (g6zlerin altindaki daire-

ler dahil) doldurmak igin de endikedir.

Lidokain, agr hissini azaltma amacini tasiyan bir lokal

anesteziktir.

Etki sekli
TEOSYAL® RHA 1 biyolojik olarak parcalanabilir 6zellige

sahiptir ve zamanla yavasca geri emilir. TEOSYAL® RHA 1,

Ozel viskoelastik ozellikleri sayesinde, burusmus ya da
yaslanma belirtilerinin isaretlerini tasiyan cilt bolgelerinde
yogunluk kaybini diizeltmek tizere cildin dogal renklerine
esit ve diizgiin uyum saglayan bir hacim yaratir ve cizgileri
ve kinsikliklar doldurur. implant geri emildikge TEOSYAL™
RHA 1'deki modifiye edilmemis hiyaluronik asit cilt
dokusunun icine yayilir. Bu 6zellik, optimal bir dermal
hidrasyon dlzeyinin korunmasini saglar ve cildin
esnekliginde uzun siiren bir iyilestirmeye yol acar.
Yapilacak diizeltme ve istenen sonuglara bagl olarak,
optimal bir sonug elde etmek icin bir veya birkac tedavi
seansi gerekli olabilir. Bu konudaki karari tedaviden
sorumlu saglk uzmani vermelidir.

Kontrendikasyonlar

TEOSYAL® RHA 1 asagidaki durumlar ve amaclar igin

kullaniimamalidir:

- Intradermal olmayan enjeksiyonlar igin;

- Soyma ve lazer tedavisi ve ultrason bazl tedavilerle
kombinasyon halinde;

- Hastanin, tedavi bélgesinde veya bu bélgenin yakininda

bir cilt rahatsizigi, enflamasyon veya enfeksiyonu varsa;

- Hastanin, hiyaltronik aside karsi bilinen asir bir
duyarlihgr varsa ve gecmiste siddetli alerji veya
anafilaktik sok gegirmisse;

- Hastanin, lidokain ve/veya amid lokal anestezik
ajanlara karsi bilinen bir asir duyarlihg: varsa;

- Hastanin, otoimmui hastaligi varsa;

- Hastanin, kalp hastaligi varsa ve/veya kalp hastaligi
tedavisi goriyorsa (beta blokerler);

- Hasta, hepatoselliiler yetmezlik ve/veya karaciger
hastaligi icin tedavi goriiyorsa,

- Hastada epilepsi veya porfiri varsa;

- Arastinimamis diger dolgu implantlariyla etkilesime
girmesi olasiligi nedeniyle baska dolgu implantlarinin
bulundugu alanlara TEOSYAL® RHA 1 enjekte edilmesi
onerilmez;

- Hamile kadinlar, emziren anneler ve cocuklarda;

- Gozlerinin altinda torbalar olusmus (yagl orbital
herniasyonu olmasi durumunda) olan hastalarda.

Kan damarlarinin igine enjekte etmeyin.

Goz kapaklarina enjekte etmeyin.

Sporcular, bu Griinin, uyusturucu testlerinde pozitif sonug

veren aktif bir bilesen icerdiginden haberdar edilmelidir.

Dozaj ve verilis yontemi

TEOSYAL® RHA 1 enjeksiyonunu ancak kingikliklarin
doldurulmasi icin tasarlanmis CGrinlerin enjeksiyon
tekniklerine dair egitim almig hekimler yapabilir. Hasta,
tedavi baslamadan &nce tibbi ge¢misi hakkinda
sorgulanmali ve tedavinin éngériilebilir sonucu ve olasi
istenmeyen etkileri konusunda bilgilendirilmelidir.
Diizeltme boélgeleri uygun bir sekilde dezenfekte
edilmelidir. Enjeksiyonlari kutuda verilen igne ile yapmaniz
tavsiye olunur. Tedaviden sorumlu saghk uzmani
enjeksiyon yontemine karar verir. TEOSYAL® RHA1, dogrusal
izlenebilir enjeksiyon teknigi kullanilarak yavasca orta
dermise enjekte edilmelidir. Enjeksiyon ¢ok derine,
ornegin derin dermis veya subkutan6z dokuya yapilirsa
dizeltme, arzu edilen etki siiresine sahip olm
Enjeksiyonun hacmi, gerekli olan duzeltmeye gore de
Bununla birlikte, seans basina 3 ml'yi asmamaniz onenllr
Asin diizeltme yapmamaniz énemilidir. Uriintin birérnek
dagilimini saglamak icin duzeltilen bolgelere dikkatle
masaj yapin. Gozlerin altindaki dairelerin bulundugu
bolgenin, ozellikle 6zellikle periyostla temasi olan adale
ve yag yapisinin altina yapilacak enjeksiyonlar igin
adamakilli bir sterilizasyon gereklidir. Kantil kullaniliyorsa,
iyatrojenik enfeksiyonu onlemek icin kandlin islem
boyunca diizenli olarak sterilize edilmesi onerilir.
Gozlerin altina enjeksiyon yapmak icin birkac yontem
kullanilabilir; ama bunlardan ikisi 6zellikle énerilir:
Birincisi, periostun tzerinde, dairenin ¢izgisinin biraz
altindaki papdillere igneyle yapilan enjeksiyon ve ardindan
driint dogru konumlamakigin yayma ve POST PROCEDURE
krem yapllan hizli masaj.

Ikincisi ise, kaniila ile geriye dogru enjeksiyondur: Igneyle,
genellikle elmacik kemigi seviyesinde, dairenin ¢izgisi
tzerinde bir giris noktasi yaratilir, kanil kas ve yag yapisinin
altindaki derin dokuya sokulur ve Griin buraya, kemikle
temas halinde geriye dogru izlemeli olarak birakilir ve
POST PROCEDURE krem hizli bir masaJ yapilir.

Uriin sonradan hidratlanacag igin, enjeksiyon sirasinda
gozlerin altindaki dairelerin bir miktar az duzeltilmesi
ozellikle onemlidir.

Hastaya, lenf yumrusu olusumunu 6nlemek icin bélgeye
POST PROCEDURE krem ile en az 72 saat boyunca her giin
masaj yapmasi onerilir.

Yan etkiler

Hekim, cihazin implantasyonuna bagli, enjeksiyondan
hemen sonra veya gecikmeli olarak ortaya ¢ikabilecek
olasi yan etkiler oldugu konusunda hastay
bilgilendirmelidir. Bu yan etkilerden bazilari sunlardir:
asagidaki Lokal belirtiler: Enflamatuar reaksiyonlar (eritem,
o6dem, enjeksiyon bélgesinde agri), hematomlar, kasinti,
enjeksiyon bélgesi cevresinde gecici his kaybi, diskromia,
apseler, endurasyonlar, nodiiller (olasi grantilomlar).
asagidaki Genel belirtiler: Anafilaktik soka kadar varabilen
acil agin duyarhilik reaksiyonu, implantin gogii.

Yiizdeki yumusak doku dolgularinin intravaskiiler
enjeksiyonuna dair nadiren de olsa bildirilmis olan ciddi
advers olaylar vardir ve bu olaylar, gegici veya kalici gérme
bozuklugu veya korlig, cilt nekrozu ve felci icermektedit
Hasta yukarida tanimlananlarla birlikte baska her turli
ikincil etkiyi ve bir haftadan uzun stiren her tirli etkiyi de
hekime bildirmelidir.

Bdyle bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde hekim, tiriin
perakendecisini mimkin olan en kisa zamanda bu
durumdan haberdar edecektir.

Ignenin siringaya takilmasi

TEOSYAL® RHA Uriinlerinin optimum kullanimt icin, ignenin
sinngaya, semada ayrintili olarak agiklanan 4 adim
uygulanarak monte edilmesi 6nemlidir (Bkz. Sekil 1 - 5).
Enjeksiyon sirasinda basing ya da tikanma hissi olusursa
islem durdurulmali ve igneler degistirilmelidir.

Kullanim 6nlemleri

Hekim, bu dolgu driintinin lidokain icerdigini
unutmamalidir. Kullanmadan 6nce son kullanma tarihini
ve ambalaj bitinliigini kontrol edin. Son kullanma tarihi
ge¢mis ya da ambalaji hasarli Griinleri kullanmayin.
Hastaya, enjeksiyon seansindan 6nceki hafta boyunca
yliksek dozda E vitamini, aspirin, anti-inflamatuar veya
anti-koagtilan kullanmamaya dikkat etmesi tavsiye
edilmelidir. Ayrica hastaya, enjeksiyondan sonraki 12 saat
boyunca makyaj yapmamasini ve tedaviden sonraki hafta
boyunca asiri sicakliklardan (yogun soguk, sauna vb.)
kacinmasini da tavsiye edin. Tedavi seansinin sonunda,
aran kalintisinin tamaminin atilmasi ¢ok 6nemlidir. Bu
cihaz tek kullanimliktir. Yeniden kullanim durumunda
sterilite garanti edilmez. Jel bozulursa verimliligi duser, 6te
yandan kurursa, igne ile ekstrizyonu engellenebilir.
Kullanilmig igneleri uygun kaplara atin.

Saklama kosullan

Dogrudan giines isigindan uzakta, 2° C ile 25° C arasi
sicaklikta saklayin.

Kullanmadan énce ambalajda goriinir herhangi bir hasar
belirtisi bulunmadigindan emin olun.
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« Remove the stopper from the syringe by pulling it
(fig. 1).

« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant, comme
illustré a la figure 1.

« Schutzkappe der Spritze abziehen, wie in Abbildung
Tillustriert.

« Retirar el tapon de la jeringuilla tirando del mismo
(fig. 1).

« Togliere il tappo della siringa tirandolo (fig. 1).

« Retirar o tampéao da seringa puxando-o, conforme
ilustrado na figura 1.

« Pociggnac i zdjac korek ze strzykawki (rys. 1).

« Verwijder het dopje van de spuit, zoals weergegeven
infig. 1.

« CHUMUMTE CO WNpuUUa 3arylwiKy, NOTAHYB 3a Hee
(punc. 1).

- CBanete npe/nasuTena oT CNPUHLOBKaTa, KaTo ro
nsgbpnate (our. 1).

« Eemaldage tommates stistlalt sulgur (joon. 1).

« Huzza ki a zéréelemet a fecskendébél (1. dbra).

« Traukdami nuimkite Svirksto kamstelj (1 pav.).

« Nonemiet slirces aizbazni, pavelkot to (1. att.).

- Indepértati opritorul de la seringd tragand de el
(fig. 1).

« Zatiahnutim odstrante zatku z injekcnej striekacky
(obr. 2).

« Ta bort proppen fran sprutan genom att dra i den
(sefig. 1).

« Zatazenim vytahnéte uzavér ze stiikacky (Obr. 1).

« Sinnganin kapagini gekerek ¢ikarin (resim 1)
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« Remove the cap from the needle provided, then insert
the screw thread of the needle firmly into the syringe
end-piece (fig. 2).

« Retirer le capuchon de l'aiguille fournie, puis insérer
le pas de vis de |'aiguille fermement dans 'embout de
la seringue (fig. 2).

- Die mitgelieferte Nadel an der Schutzkappe
entnehmen, dann den Gewindeteil der Schraube fest
in das Ansatzstiick der Spritze einfiihren (Abb. 2).

« Retirar el capuchén de la aguja proporcionada e
introducir la rosca de la misma firmemente en la
boquilla de la jeringuilla (fig. 2).

« Rimuovere il cappuccio dell'ago fornito e inserire
saldamente la filettatura dell'ago nel becco della
siringa (fig. 2).

- Retirar a tampa da agulha fornecida e inserir com
firmeza a rosca da agulha na extremidade da seringa
(fig. 2).

- Zdja¢ kapturek z igty, a nastepnie mocno nasuna¢
nasadke igty na koniec strzykawki (rys. 2).

- Verwijder het kapje van de meegeleverde naald en
bevestig de Luer-lock-aansluiting stevig op de spuit
(fig. 2).

+ CHUMUTE KONNaYoK C Npusiaraemoit Urfibl i MIoTHO
BCTaBbTe pe3bby Wbl B HaKOHEUHWK Wnpuua
(puc. 2).

- CBanete KanayeTo OT npeAocTaBeHaTa urna, cnep
KOeTo rnocTaBete pesbata Ha wrnata crabunHo B
HaKpailH/Ka Ha cnpuyHLUOoBKaTa (¢ur. 2).

- Eemaldage kaasasoleva néela tagaotsalt kork,
seejarel lukake noela keermed tihedalt siistlaotsa
vastu (joon. 2).

«Vegye le a kupakot a mellékelt tirél, majd a td
csavarmenetét illessze stabilan a fecskendé végébe
(2. &bra).

« Nuimkite pridedamos adatos gaubtelj, tada adatos
sriegj tvirtai jsprauskite j Svirksto galiuka (2 pav.).

« Nonemiet komplekta ietvertas adatas vacinu, péc
tam uzlieciet adatas vitni ciesi uz Slirces gala (2. att.).

«indepértati capacul de la acul furnizat, apoi
introduceti bine filetul acului in varful seringii (fig. 2).

- Odstrante kryt z dodévanej ihly, potom pevne
zasunte zavit skrutky ihly do koncovej casti injek¢nej
striekacky (obr. 2).

«Ta bort skyddet fran den medfdljande nalen. For
darefter in nalens skruvgé@ngor ordentligt i sprutans
andstycke (fig. 2).

« Sundejte vicko z dodané jehly, poté zavit jehly
nasadte pevné na konec stiikacky (Obr. 2).

« Urlinle birlikte verilen ignenin kapagini gikarin, sonra
ignenin telini sirnganin son parcasina sikica vidalayin
(resim. 2).

« Screw the needle clockwise while maintaining slight
pressure between the needle and the syringe (fig. 3).
Continue screwing until the edge of the cap of the
needle contacts the body of the syringe. There must
be no space between these two parts (fig. 4). Failure
to respect this instruction could cause the needle to
eject and/or leak at the Luer-Lock.

« Visser l'aiguille dans le sens des aiguilles d'une montre,
tout en maintenant une légére pression entre
l'aiguille et la seringue (fig. 3). Continuer de visser
jusqu'a ce que le bord du capuchon de l'aiguille entre
en contact avec le corps de la seringue. Il ne doit
pas rester d'espace entre ces 2 éléments (fig.4).
Le non-respect de cette consigne peut entrainer un
risque d'éjection d‘aiguille et/ou de fuite au niveau
du Luer-Lock.

« Die Nadel im Uhrzeigersinn einschrauben und dabei
einen leichten Druck auf Nadel und Spritze ausiiben
(Abb. 3). Weiter einschrauben, bis die Kante der
Schutzkappe der Nadel den Spritzenkorper berihrt.
Es darf kein Zwischenraum zwischen diesen
2 Elementen bleiben (Abb. 4). Das Nichtbefolgen
dieser Anweisung kann dazu fiihren, dass die Nadel
abféllt und/oder der Luer-Lock-Anschluss sich I6st.

« Enroscar la aguja en el sentido de las agujas del reloj,
ejerciendo al mismo tiempo una ligera presion entre
la aguja y la jeringuilla (fig. 3). Seguir enroscando
hasta que el borde del capuchon de la aguja entre en
contacto con el cuerpo de la jeringuilla. No debe
quedar espacio libre entre estos dos elementos
(fig. 4). El incumplimiento de esta instruccion puede
provocar la expulsion de la aguja o una fuga a la
altura del Luer-Lock.

« Avvitare 'ago in senso orario, mantenendo una
leggera pressione fra ago e siringa (fig. 3). Continuare
ad avvitare finché il bordo del cappuccio dell’ago sara
a contatto con il corpo della siringa. Non deve
rimanere alcun spazio fra questi 2 elementi (fig. 4). Il
mancato rispetto di questa indicazione pud generare
rischio di espulsione dell'ago e/o di perdite a livello
del Luer-Lock.

« Apertar a agulha no sentido dos ponteiros do reldgio,
mantendo uma ligeira pressao entre a agulha e a
seringa (fig. 3). Continuar a apertar até que a base da
tampa da agulha entre em contacto com o corpo da
seringa. Ndo deve sobrar espaco entre estes
2 elementos (fig. 4). O ndo cumprimento desta instrugao
pode causar risco de ejeccdo da agulha ou de fuga a
nivel do Luer-Lock.

«Nakrecac¢ igte w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, delikatnie dociskajac do siebie
igte i strzykawke (rys. 3). Nakrecac igte do momentu,
az krawedz kapturka igty zetknie sie z cylindrem
strzykawki. Oba te elementy muszg scisle do siebie
przylegac (rys. 4). W przeciwnym razie istnieje ryzyko
obluzowania sig igly i/lub wycieku ptynu na zlaczu
Luer-Lock.

« Schroef de naald met de klok mee en zorg voor lichte
druk tussen de naald en de spuit (fig. 3). Blijf schroeven
tot de rand van het aanzetstuk van de naald in contact
komt met de behuizing van de spuit. Er mag geen
ruimte tussen deze twee elementen blijven (fig. 4). Bij
het niet-naleven van deze instructies, kan de naald
loskomen en/of kan er lekkage optreden ter hoogte
van de Luer-Lock-aansluiting.

« BKpyuvBaiiTe nurny no 4acoBoW CTpenike, cnerka
Baasnuean ee B wnpwuy (puc. 3). MpoponxanTe
BKPYuMBaTh UMy A0 TeX Mop, noka Kpaii Konnayka
Wbl He [OCTUIHET uuWAnHApa wnpuua. Mexay
WNpUUeM N WINOW He AO0MKHO ObiTb HUKAKOro
npomexyTka (puc. 4). Hecobnionenue 310N
WHCTPYKUUMN MOXeT CTaTb I'IPVI“WIHOVI BblNageHua
UMbl W/UNN yTeuky npenaparta B MecTe pasbema
«Jlyep-Jlok».

+3aBuilTe urnata Mo Mocoka Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenka, KaTto neko HaTuckate wurnarta KbMm
cnpuHuoBkata (dur. 3). MpoabmxkeTe Aa 3aBmBate,
AOKATO KpaAT Ha KanayeTo Ha wrnarta [OKOCHe
Kopnyca Ha cnpuHuoBkata. He Tpa6sa fa octaBa
MACTO MeX/ly Te3u ABe yacTu (pur. 4). HecnassaHeTo
Ha Ta3un MHCTPYKLMA MOXe Aia AoBefe 10 N3Bax/aHe
Ha urnata u/wnwm o Tey oT iyep foKa.

« Keerake néela paripdeva, hoides nii néela kui ka
stistalt kerge surve all (joon. 3). Jatkake keeramist,
kuni noela kaitsekorgi serv puutub vastu sustlakesta.
Nende kahe osa vahele ei tohi jaéda vahet (joon. 4).
Kui te seda suunist ei jargi, voib noel sustla kiiljest
lahti tulla ja/voi Luer-luku juurest lekkida.

«Csavarja a tlt az 6ramutaté jardsanak irdnyaba,
mikézben a tit enyhén a fecskend6héz szoritja
(3. dbra). Folytassa a csavarast addig, amig a ti
kupakjanak széle hozza nem ér a fecskendé testéhez.
Ne maradjon hely a két rész kozott (4. dbra). Ha ezt az
utasitast nem tartja be, a ti lerepulhet és/vagy
szivaroghat a Luer-zarnal.

«Sukite adatg pagal laikrodZio rodykle, Siek tiek
spausdami jg prie 3virksto (3 pav.). Sukite tol, kol
adatos gaubtelio krastas palies Svirksto korpusa. Tarp
3iy dviejy daliy neturi bati tarpo (4 pav.). Jei 3iy
nurodymy nesilaikoma, adata gali bati isstumta ir
(arba) ties Luerio jungtimi gali susidaryti protékis.

« Uzskravéjiet adatu pulkstena raditaja virziena, mazliet
piespieZot adatu uz 3lirces (3. att.). Turpiniet skravét,
lidz adatas vacina mala pieskaras 3lirces korpusam.
Starp $im divam detalam nedrikst bat atstarpe
(4. att.). ST noradijuma neievéro3anas rezultata adata
var nokrist un/vai var rasties sice Luer tipa
savienojuma vieta.

« infiletati acul in sensul acelor de ceasornic in timp ce
mentineti o presiune usoara intre ac si seringa
(fig. 3). Continuati sa infiletati pana cand muchia
capacului acului intra in contact cu corpul seringii.
Trebuie sa nu existe niciun spatiu intre aceste
doua componente (fig. 4). Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea cauza detasarea acului si/sau
scurgeri la Luer-Lock.

« Zaskrutkujte ihlu v smere hodinovych ru k a
udrziavajte pritom jemny tlak medzi ihlou a injek¢nou
striekackou (obr. 3). Pokracujte v zaskrutkovavani, az
kym sa okraj ihly nedotkne tela injekcnej striekacky.
Medzi obidvomi ¢astami nesmie byt Ziadny priestor
(obr. 4). Nedodrzanie tohto pokynu méze viest k
vysunutiu ihly a/alebo k Uniku v mieste luerovho
uzaveru.

« Skruva nalen medurs medan ett l4tt tryck uppratthalls
mellan nalen och sprutan (fig. 3). Fortsatt skruva tills
kanten pa nélskyddet kommer i kontakt med sprutan.
Det far inte finnas nagot utrymme mellan de tva
delarna (fig. 4). Om denna anvisning inte respekteras
kan det leda till att nalen st6ts ut och/eller lacker vid
Luer-Lock-anslutningen.

- Nadroubujte jehlu ve sméru hodinovych rucicek a
pfitom jemné tlacte na prostor mezi jehlou a
stiikackou (Obr. 3). Sroubujte tak dlouho, dokud
konec vicka jehly nedosahne kontaktu s télem
stiikacky. Mezi témito dvéma ¢astmi nesmi zUstat
zadny prostor (Obr. 4). Nerespektovani tohoto pokynu
muze vést k tomu, ze jehla vypadne a/nebo bude na
uzavéru luer lock prosakovat.

- igneyi, igne ile sinnga arasinda hafif bir basing
uygulayarak saat yoninde dondurerek vidalayin
(resim 3). ignenin kapaginin kenari sinnganin
gbvdesine temas edene dek dondirmeye devam
edin. Bu iki parca arasinda hi¢ mesafe olmamalidir
(resim 4). igne kapaginin kenari, sinnganin gévdesi ile
temasa girinceye kadar sikistirmaya devam edin. Bu
talimata uymamaniz, ignenin disari atilmasi ve/veya
Luer kilidinin sizinti yapmasi riskine yol acar.

« Remove the needle’s protective sheath by pulling it
firmly with one hand while holding the body of the
syringe with the other (fig. 5).

« Retirer ensuite la protection de l'aiguille, en tirant
fermement celle-ci avec une main, tout en tenant le
corps de la seringue avec de I'autre main. (fig. 5).

« Entfernen Sie dann den Nadelschutz durch kréftiges
Ziehen mit der einen Hand, wéahrend sie den
Spritzenkdrper mit der anderen Hand festhalten.
(Abb. 5).

« A continuacion, retirar la proteccién de la aguja,
tirando firmemente de la misma con una mano,
mientras se sujeta el cuerpo de la jeringuilla con la
otra mano. (fig. 5).

« Togliere la protezione dell’ago, tirandola fermamente
con una mano e tenendo il corpo della siringa con
l'altra. (fig. 5).

« De seguida, retirar a prote¢éo da agulha puxando-a
com firmeza com uma méao enquanto segura no
corpo da seringa com a outra mao. (fig. 5).

« Trzymajac cylinder strzykawki jedna reka, druga reka
pociagnac i zdjac z ighy ostonke ochronna (rys. 5).

« Verwijder vervolgens de naaldbescherming door hier
stevig met één hand aan te trekken terwijl u de
behuizing van de spuit met de andere hand goed
vasthoudt (fig. 5).

+ CHAMUTE C Ul 3aLNTHBIN GYTAAP, NAOTHO NOTAHYB
3a Hero OfHOWM PyKOIl W yjepuBaa wWwnpuy 3a
LUMAUHAP APYroii pyKoii (puc. 5).

« V3BageTe npegnasHata Tpb6UYKa Ha Urnara, Kato A
u3abpnaTe 34paBo C eHaTa pbKa, AOKaTO AbpXKuUTe
Kopryca Ha CripUHLIOBKaTa ¢ gpyrata (¢ur. 5).

« Eemaldage néela kaitsekork, tommates seda tugevalt
ihe kéega ja hoides teise kdega samal ajal kindlalt
stistlakestast (joon. 5).

« Mikozben egyik kezével a fecskendé testét fogja,
masik kezével hizza le a védéhuvelyt a tdrdl
(5. &bra).

« Tvirtai suéme viena ranka, nutraukite apsaugine
adatos jmova, o kita ranka laikykite 3virkito korpusa
(5 pav.).

« Nonemiet adatas aizsargapvalku, stingri pavelkot to
ar vienu roku, vienlaikus ar otru roku turot 3lirces
korpusu (5. att.).

- Indepértati teaca de protectie a acului traigand-o bine
cu 0 mana in timp ce tineti corpul seringii cu cealalta
mana (fig. 5).

« Ochranné puzdro ihly odstrante tak, ze ho budete
tahat jednou rukou, kym druhou rukou budete pevne
drzat telo injekénej striekacky (obr. 5).

« Ta bort nalens skydd genom att dra i det ordentligt
med en hand medan den andra handen héller fast
sprutan (fig. 5).

« Odstrante ochranny kryt z jehly tak, Ze za né&j pevné
zatahnete jednou rukou a pfitom budete drzet télo
stiikacky druhou rukou (Obr. 5).

« Bir elinizle sinnganin gévdesini tutarken diger elinizle
sikica ¢ekerek, ignenin koruyucu kilifini gikarin
(resim 5).
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