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@ Instructions for use

Description

TEOSYAL® RHA 3 is a sterile, transparent, non pyrogenic,
viscoelastic gel of cross-linked hyaluronic acid of non
animal origin containing 0.3% lidocaine hydrochloride
by mass for its anaesthetic properties. Each box
contains two syringes prefilled with TEOSYAL® RHA 3.
For each syringe, the box contains two sterile 27G1/2"
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
Cross-linked hyaluronic acid
Lidocaine hydrochloride
Phosphate buffer pH 7.3.

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 3 is indicated for the treatment of
deep wrinkles on the face, such as nasogenian folds,
vertical lip lines, deep lines and creases, cheek
augmentation and to restore the shape of the face.
Lidocaine is a local anaesthetic designed to reduce
the sensation of pain.

Mode of action

TEOSYAL® RHA 3 is injected into the deep dermal
layer at the site of the cutaneous depression in need
of correction. TEOSYAL® RHA 3 creates a volume that
corrects wrinkles. TEOSYAL® RHA 3 is biodegradable
and is slowly resorbed over time. In general, one, but
sometimes two treatment sessions are necessary,
depending upon the depth of the wrinkles in need of
treatment, to obtain an optimal degree of correction.
Periodic touch-up sessions then enable the sought-
after degree of correction to be maintained.
Sensitivity during the injection may be different and
vary from person to person depending on the area to
be treated and the injection technique used.

Contra-indications

TEOSYAL® RHA 3 must not be used:

- for the correction of superficial wrinkles,

- for injections other than intradermal,

- for injections in the eyelids,

- if the patient has cutaneous disorders, inflammation
or infection at the treatment site or near to this site,

-in the case of patients having a known
hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of

ity to lidocaine
and/or amide local anaesthetic agents,

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

- 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,

- for patients suffering from epilepsy or porphyria,

- itis inadvisable to inject TEOSYAL® RHA 3 into sites in
the presence of other filling implants due to possible
interactions with other filling implants, which have
not been researched,

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

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.

Do not inject into blood vessels.

Dosage and method of administration

The injection of TEOSYAL® RHA 3 is reserved for
practitioners trained in the injection techniques of
products intended for the filling of wrinkles. Before
beginning treatment, patients must be questioned
regarding their past medical history and informed
regarding the foreseeable outcome of treatment and
of potential undesirable effects. Correction sites must
be properly disinfected. The injection must be carried
out using the needles supplied in the box. TEOSYAL®
RHA 3 should be injected slowly into the deep dermis
using the linear threading injection technique. If the
injection is made too deeply, i.e. into subcutaneous
tissue, the correction will not have the sought- after
duration of action. An injection which is too deep will
encounter subcutaneous tissue which will not give
rise to resistance during injection of the product, unlike
the dermis. If the colour of the needle is visible under
the skin during injection, this indicates that the
injection will be too superficial, which it is also
advisable to avoid, as the result of the correction
might be irregular. 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. Massage the treated
sites carefully to ensure a uniform distribution of the
product at the corrected sites.

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 a delay. 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 retailer

within the shortest time possible.

Mounting 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 detailed in the diagrams (See
figures, 1to 5).

If there is a sensation of pressure or obstruction
during the injection, halt the process and change
needles.

Precautions for use

The practitioner must consider the fact that this filling
product contains lidocaine. Check the use-by date
and the integrity of the packaging before use. Do not
use after the use-by 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'utilisation

Description

TEOSYAL® RHA 3 est un gel viscoélastique d'acide
hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogéne,
transparent, d'origine non animale, contenant 0.3 %
en masse de chlorhydrate de lidocaine, pour ses
propriétés anesthésiantes. Chaque boite contient
deux seringues pré-remplies de TEOSYAL® RHA 3.
Pour chaque seringue, la boite contient deux aiguilles
stériles 27G1/2" 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 |%tui ainsi que sur
chaque seringue.

Composition
Acide hyaluronique réticulé .23 mg
Chlorhydrate de lidocaine. .3mg

Tampon phosphate pH 7.3 .qsp 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.
TEOSYAL® RHA 3 est indiqué pour le comblement des
rides profondes du visage, tels que sillons nasogéniens,
plis d’amertume, des cassures cutanées profondes, et
pour I'augmentation des joues et de l'ovale du visage.
La lidocaine est un anesthésique local destiné a réduire
la sensation douloureuse.

Mode d'action

TEOSYAL® RHA 3 s'injecte dans le derme profond, a
I'endroit de la dépression cutanée que l'on souhaite
corriger. TEOSYAL® RHA 3 crée ainsi un volume qui
comble les rides. TEOSYAL® RHA 3 est biodégradable
et se résorbe lentement dans le temps. En fonction de
la profondeur des rides a traiter, en général une, et
parfois deux séances de traitement sont nécessaires a
l'obtention d'un niveau de correction optimal. Des
séances de retouches périodiques permettent ensuite
de maintenir le niveau de correction désiré. Selon la
zone traitée et la technique d'injection utilisée, la
sensibilité lors de l'injection peut-étre différente et
varier d'une personne a l'autre.

Contre-indications

TEOSYAL® RHA 3 ne doit pas étre utilisé :

- pour la correction des rides superficielles,

- pour des injections autres qu'intradermiques,

- pour des injections au niveau des paupiéres,

-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 sévéres ou de choc anaphylactique,

- en cas d’hypersensibilité connue a la lidocaine
et/ou a des anesthésiques locaux de type amide,

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

porphyrie,

- les interactions avec d'autres implants de comblement
n‘ayant pas été étudiées, il est déconseillé d'injecter
TEOSYAL® RHA 3 sur des zones en présence d'autres
implants de comblement,

-chez la femme enceinte, allaitant, ou chez les
enfants.

Les sportifs devront étre alertés sur le fait que ce

produit contient un composé actif pouvant induire

une réaction positive des tests anti-dopage.

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

F logie et mode d.
Linjection de TEOSYAL® RHA 3 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. Linjection doit étre réalisée avec
les aiguilles fournies dans la boite. TEOSYAL® RHA 3
s'injecte lentement dans le derme profond a l'aide de
la technique d'injection linéaire tragante. Si linjection
est faite de facon trop profonde, c'est-a-dire dans le
tissu sous cutané, la correction n‘aura pas la durabilité
escomptée. Une injection trop profonde se reconnait
au fait que le tissu sous cutané n'offre pas de résistance
lors de linjection du produit, contrairement au
derme. Si I'on peut voir la couleur de l'aiguille sous la
peau lors de l'injection, cela signifie que cette injection
est trop superficielle. Il convient de I‘éviter car le résultat
de la correction pourrait étre irrégulier. 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.

Effets secondaires

Le praticien doit informer le patient qu'il existe des

effets secondaires potentiels liés a I'implantation de

ce dispositif pouvant survenir immédiatement aprés
l'injection ou de fagon retardée. Parmi ceux-ci (liste
non exhaustive) :

- Manifestations locales: réactions inflammatoires
(érythéme, cedéme, douleur au point d'injection),
hématomes, démangeaisons, perte temporaire de
sensibilité autour de la zone injectée, dyschromie,
abceés, 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 l'aiguille sur la seringue

Pour une manipulation optimale des produits
TEOSYAL® RHA, il est important que laiguille 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 péremption et l'intégrité 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
l'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 l'abri du rayonnement
direct du soleil.

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

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

TEOSYAL® RHA 3 ist ein steriles, transparentes,
pyrogenfreies, viskoelastisches Gel aus vernetzter
Hyaluronsaure nicht tierischen Ursprungs. Das
Produkt enthdlt 03 % (Gewichtsanteil)
Lidocainhydrochlorid fiir eine anasthetische Wirkung.
Jede Packung enthalt zwei bereits mit TEOSYAL® RHA 3
befiillte Spritzen. Pro Spritze befinden sich in der
Packung zwei sterile 27G1/2" Kaniilen und zwei
Riickverfolgbarkeitsetiketten (von denen eines dem
Patienten zu libergeben ist und eines vom Arzt in der
Patientenakte aufzubewahren ist). Das
Spritzenvolumen ist sowohl auf dem Karton als auch
auf den einzelnen Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung

Vernetzte Hyaluronsaure ..
Lidocainhydrochlorid.
Phosphatpuffer pH 7,3

Indikationen

Die_therapeutischen Indikationen von TEOSYAL®
Produkten umfassen:

-dans le cas de patients souffrant de r
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

Rekonstruktive Chirurgie: Auffillen von
Unebenheiten aufgrund von Narben, Rekonstruktion
des nach einer Lipoatrophie verlorenen Volumens bei
Patienten, die sich einer HIV-Behandlung unterziehen.
Die &sthetischen Indikationen von TEOSYAL®
Produkten umfassen:

Veranderung der Struktur gealterter Haut:
Volumenaufbau, Auffiillen von Hautdellen und Falten,

Wiederherstellung der Feuchtigkeitsversorgung der
Haut.

TEOSYAL® RHA 3 ist angezeigt zur Behandlung von
tiefen Gesichtsfalten wie Nasolabialfalten, vertikalen
Lippenfalten, tiefen Linien sowie zur
Wangenaugmentation und zur Rekonstruktin der
Gesichtsform.
Lidocain  ist ein
Schmerzlinderung.

Lokalanasthetikum  zur

Wirkungsweise

TEOSYAL® RHA 3 wird an den zu korrigierenden
Hautbereichen in die tiefe Dermis injiziert. TEOSYAL®
RHA 3 fiillt auf diese Weise die Falten wieder auf.
TEOSYAL® RHA 3 ist biologisch abbaubar und wird mit
der Zeit langsam resorbiert. Je nach Tiefe der zu
behandelnden Falten sind in der Regel eine, manchmal
aber auch zwei Sitzungen erforderlich, um
ein optimales Korrekturergebnis zu erreichen.
Durch regelméaBige Nachbehandlungen kann das
gewiinschte Korrekturergebnis aufrechterhalten
werden. Die Empfindlichkeit wahrend der Injektion
kann bei jedem Patienten je nach behandelter Zone
und der angewandten Injektionstechnik variieren.

Gegenanzeigen

TEOSYAL® RHA 3 darf nicht verwendet werden:

- zur Korrektur oberfléchlicher Falten,

- fir nicht intradermische Injektionen ,

- fir Injektionen in die Augenlider,

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

-bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Hyaluronséure, die nach einer entsprechenden
Behandlung bereits einmal schwere allergische
Reaktionen bzw. einen Allergieschock erlitten
haben,

- bei bestehender Uberempfindlichkeit gegeniiber
Lidocain und/oder Amid-Lokalanésthetik

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

- 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 hepatozelluldrer 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 3 in Bereiche zu
injizieren, in denen bereits andere Auffullimplantate
vorhanden sind,

- wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei
Kindern.

Sportler mussen dartber aufgeklart werden, dass ein

Wirkstoff dieses Praparats bei Dopingtests zu einem

positiven Ergebnis fihren kénnte.

Nicht in die Blutgefafe injizieren.

Dosierung und Verabreichung

Die Injektion von TEOSYAL® RHA 3 darf nur von
Fachpersonal vorgenommen werden, das auf dem
Gebiet der Injektionstechniken zum Auffiillen von
Falten geschult wurde. Vor Behandlungsbeginn ist
der Patient zu seiner Krankengeschichte zu befragen
und Uber die absehbaren Behandlungsergebnisse
sowie die potentiellen Nebenwirkungen aufzukldren.
Die zu korrigierenden Bereiche sind gut zu
desinfizieren. Die Injektion darf nur mit den in der
Packung mitgelieferten Kanulen erfolgen. TEOSYAL®
RHA 3 wird mit der linearen Injektionstechnik langsam
in die tiefe Dermis injiziert. Geht die Injektion zu tief,
d. h. bis in das subkutane Gewebe, halt das
Korrekturergebnis nicht fiir die vorgesehende Dauer
an. Eine zu tiefe Injektion ist daran zu erkennen, dass
im subkutanen Gewebe, anders als in der Dermis,
beim Einspritzen des Produkts kein Widerstand spuirbar
ist. Wenn die Farbe der Kaniile unter der Haut sichtbar
ist, bedeutet dies, dass zu oberflachlich injiziert wird.
Dies ist zu vermeiden, da sonst das Ergebnis der
Korrektur ungleichmaBig ausfallen kénnte. Das
Injektionsvolumen hangt von der angestrebten
Korrektur ab. Es wird aber empfohlen, ein Volumen
von 3 mL pro Sitzung nicht zu Uberschreiten.
Uberkorrekturen sollten unbedingt vermieden werden.
Massieren Sie die behandelten Bereiche sorgfiltig,
um fiir eine gleichméBige Verteilung des Produkts zu
sorgen.

Nebenwirkungen

Der Arzt muss den Patienten dariiber aufklaren, dass

mit der Implantation dieses Produkts mogliche

Nebenwirkungen verbunden sind, die direkt nach der

Injektion oder mit einer Verzégerung auftreten kon-

nen. Dazu zéhlen beispielsweise:

- Ortliche Nebenwirkungen: entziindliche Reaktionen
(Erythem, Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle),
Hamatome, Juckreiz, vorlibergehender
Empfindungsverlust am Injektionsbereich,
Verfarbungen, Abszesse, Verhartungen, Knoten
(moglicherweise Granulome).

- Allgemeine 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 voriibergehende oder

permanente Beeintrachtigung des Sehvermdgens

oder Blindheit, Hautnekrose und Schlaganfall.

Der Patient sollte den Arzt auch iber alle

Nebenwirkungen informieren, die oben nicht

aufgefiihrt sind oder die langer als eine Woche

anhalten.

Der Arzt hat seinerseits schnellstmoglich den

Vertreiber des Produkts zu informieren.

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

Fir den optimalen Einsatz der TEOSYAL® RHA
Produkte ist es wichtig, dass die Kaniile 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 spuren, stoppen Sie den
Injektionsvorgang und wechseln Sie die Kantile aus.

VorsichtsmaBnahmen

Der Arzt muss beriicksichtigen, dass dieses
Fullpraparat Lidocain enthilt. Verfallsdatum und
Unversehrtheit der Verpackung sind vor Gebrauch zu
uberprifen. Bei abgelaufenem Verfallsdatum oder
beschédigter Verpackung darf das Produkt nicht
mehr verwendet werden. Dem Patienten ist davon

abzuraten, in der Woche vor der Injektion hoch
dosiertes Vitamin E, Aspirin, Entziindungshemmer
oder Antikoagulanzien einzunehmen. Empfehlen Sie
dem Patienten, sich 12 Stunden nach der Injektion
nicht zu schminken und nach Behandlungsende eine
Woche lang Extremtemperaturen (extreme Kalte,
Sauna ..) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind
alle ungebrauchten Produktreste zu entsorgen. Das
Produkt ist ausschlieBlich fir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen. Bei Wiederverwendung ist die
Sterilitat nicht mehr gewahrleistet. Die Wirksamkeit
des Gels kann beeintrachtigt werden. Zudem wiirde
ein eventuelles Austrocknen des Gels bedeuten, dass
es nicht mehr problemlos durch die Kantile gedriickt
werden kann.

Gebrauchte Kandilen sind in den dafiir vorgesehenen
Behaltern zu entsorgen.

Lagerung

Bei 2 °C bis 25 °C und geschitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung aufbewahren.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die

Verpackung keine sichtbaren Schaden aufweist.
@ Instrucciones de uso

Descripcion

TEOSYAL® RHA 3 es un gel viscoeldstico de acido
hialurénico reticulado, estéril, no pirégeno, transpa-
rente y de origen no animal, que contiene un 0.3%
m/v de clorhidrato de lidocaina por sus propiedades
anestésicas. Cada caja contiene dos jerings precargadas
con TEOSYAL® RHA 3. La caja contiene, por jeringa,
dos agujas estériles 27G1/2" y dos etiquetas de
trazabilidad (una se entrega al paciente y la otra debe
ser guardada por el médico en el expediente del
paciente). El volumen de cada jeringa se indica en el
envase y en cada jeringa.

Composicion

Acido hialurénico reticulado
Clorhidrato de lidocaina ...
Solucién 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 de los volimenes, relleno de las arrugas
y los pliegues de la piel, y restauracion de la hidratacion
cutdnea

TEOSYAL® RHA 3 estd indicado para el relleno de las
arrugas profundas del rostro, como los surcos
nasogenianos, las lineas peribucales y los pliegues
cutdneos profundos, asi como para aumentar las
mejillas y el 6valo del rostro.

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

Modo de accion

TEOSYAL® RHA 3 se inyecta en la dermis profunda, en
el lugar de la depresion cutanea que se desea corregir.
TEOSYAL® RHA 3 aporta asi un volumen que rellena
las arrugas. TEOSYAL® RHA 3 es biodegradable y se
reabsorbe progresivamente. Segun la profundidad de
las arrugas a tratar, suelen bastar una o dos sesiones
de tratamiento para obtener un nivel de correccién
optimo. Las sesiones de retoque periédicas posteriores
permiten mantener el nivel de correccion deseado.
Dependiendo de la zona tratada y la técnica de
inyeccion utilizada, la sensibilidad durante la inyeccion
puede sdiferir y variar de una persona a otra.

Contraindicaciones

TEOSYAL® RHA 3 no debe utilizarse:

- para corregir las arrugas superficiales,

- para inyecciones no intradérmicas,

- para inyecciones en los parpados,

- sila personapadece afecciones cutaneas, inflamacion
o infeccion de la zona a tratar o proxima a la misma,

- en personas con hipersensibilidad conocida al 4cido
hialurénico, con antecedentes de alergias severas o
de choque anafilactico,

-en caso de hipersensibilidad conocida a la
lidocaina o a anestésicos locales de tipo amida,

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

-en personas que
autoinmunes,

- en personas con enfermedades cardiacas o sometidas
a tratamiento para las enfermedades cardiacas
(betabloqueantes).

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

- en personas epilépticas o con porfiria,

- se desaconseja inyectar TEOSYAL® RHA 3 en zonas
con otros implantes de relleno, ya que no se han
estudiado las posibles interacciones con los mismos,

- en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia o
en menores.

Se informara a los deportistas que deben tener en

cuenta que este medicamento contiene un principio

activo que puede dar positivo en el control antidopaje.

No inyectar en los vasos sanguineos.

padezcan enfermedades

y modo de
La inyeccién de TEOSYAL® RHA 3 estd reservada a
profesionales sanitarios con conocimientos acerca de
las técnicas de inyeccién 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.
Las zonas a corregir se deben desinfectar
minuciosamente. La inyeccion debe realizarse con las
agujas contenidas en la caja. TEOSYAL® RHA 3 se
inyecta lentamente en la dermis profunda mediante
la técnica de la inyeccion lineal retrégrada. Si la
inyeccion es demasiado profunda, es decir en el tejido
subcutaneo, la correccion no tendrd la duraciéon
esperada. Una inyeccion demasiado profunda se
reconoce por el hecho de que los tejidos subcutaneos
no ofrecen ninguna resistencia durante la inyeccion
del producto, al contrario de lo que ocurre en la dermis.
Si, durante la inyeccion, se puede ver el color de la
aguja por debajo del cutis, esto significa que la
inyeccion es demasiado superficial; una situacion que
debe evitarse, ya que el resultado de la correcciéon
podria ser irregular. 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 corregir en exceso. Masajear

cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una
distribuciéon uniforme del producto en las zonas
corregidas.

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),
hematomas, picor, pérdida temporal de sensibilidad
alrededor del area inyectada, discromia, abscesos,
induraciones, nédulos (posiblemente granulomas).

- Manifestaciones generales: desde hipersensibilidad
inmediata hasta shock 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 visién 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 informard lo antes posible al

proveedor minorista.

Ensamblaje de la aguja en la jeringa

Para una manipulacion 6ptima de los productos
TEOSYAL® RHA es importante que la aguja se monte
en la jeringa siguiendo los cuatro pasos que figuran
en el esquema (véanse las figuras 1 a 5).

En caso de sensacion de obstruccion o de presion
durante la inyeccion, interrumpa la inyeccion y cambie
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 esté deteriorado. No utilizar el producto si se ha
sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje
esta deteriorado. Se debe 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 paciente que no se maquille en las
doce horas posteriores a la inyeccion y que no se
exponga a temperaturas extremas (frio intenso,
sauna, etc.) durante la semana posterior al tratamiento.
Al final de la sesion 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 puede deteriorarse, reduciéndose su eficacia y
también puede secarse, dificultando su extrusion a
través de una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservacion

Conservar entre 2 °C 'y 25 °C, al abrigo de la luz solar
directa.

Antes de su utilizacion comprobar que el envase no
presenta signos visibles de deterioro.

@Istruzioni per I'uso

Descrizione

TEOSYAL® RHA 3 & un gel viscoelastico di acido
ialuronico reticolato, sterile, non pirogeno, trasparente,
di origine non animale, contenente lo 0,3 % in massa
di cloridrato di lidocaina per le sue proprieta
anestetizzanti. Ogni confezione contiene due siringhe
preriempite di TEOSYAL® RHA 3. Per ogni siringa la
confezione contiene due aghi sterili 27G1/2” 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 ciascuna
siringa.

Composizione

Acido ialuronico reticolato.

Cloridrato di lidocaina
Tampone fosfato pH 7,3

Indicazioni

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

Modifica della struttura della pelle matura:
ricostituzione del volume, riempimento delle rughe e
delle pieghe cutanee, miglioramento dell'idratazione
cutanea.

TEOSYAL® RHA 3 é indicato per il riempimento delle
rughe profonde del viso, come i solchi nasogenieni e
labiogenieni, le pieghe cutanee profonde e per
l'aumento delle guance e la ridefinizione dell'ovale
del viso.

La lidocaina & un anestetico locale indicato per ridurre
la sensazione dolorosa.

Azione

TEOSYAL® RHA 3 si inietta nel derma profondo, nel
punto della depressione cutanea che si desidera
correggere.

TEOSYAL® RHA 3 crea cosi un volume che riempie le
rughe. TEOSYAL® RHA 3 & biodegradabile e si riassorbe
lentamente nel tempo. In funzione della profondita
delle rughe da trattare, in linea generale sono
necessarie una o, talvolta, due sedute di trattamento
per ottenere un livello di correzione ottimale. Alcune
sedute di ritocco possono essere utili per mantenere il
livello di correzione desiderato. In base alla zona
trattata e alla tecnica d'iniezione utilizzata, il dolore
durante l'iniezione pud essere differente e variare in
base alla sensibilita individuale.

Controindicazioni

TEOSYAL® RHA 3 non deve essere utilizzato:

- per la correzione delle rughe superficiali,

- per iniezioni che non siano intradermiche,

- per iniezioni a livello delle palpebre,

-se il paziente presenta affezioni cutanee,
infiammazione o infezione della zona da trattare o in
prossimita di tale zona,

-in pazienti con un'ipersensibilita nota all'acido
ialuronico, con precedenti episodi di reazioni
allergiche gravi o di shock anafilattico,

-in caso di i ibilita nota alla
agli anestetici locali a base di am i,

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

—®-

- in pazienti affetti da malattie autoimmuni,

-in pazienti con malattie cardiache e/o sottoposti a
terapia 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 3 in zone in cui siano state
effettuate altre applicazioni di riempimento,

- in gravidanza, durante I'allattamento o nei bambini.
Gli sportivi dovranno essere informati sul fatto che il
prodotto contiene un principio attivo in grado di
indurre una reazione positiva nei test antidoping.
Non iniettare nei vasi sanguigni.
Posologia e modalita di o
Liniezione di TEOSYAL® RHA 3 deve essere effettuata
da professionisti qualificati nelle tecniche di iniezione
di prodotti 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. L'iniezione deve essere effettuata
con gli aghi forniti nella confezione. TEOSYAL® RHA 3
si inietta lentamente nel derma profondo, tramite la
tecnica di iniezione lineare tracciante. Se l'iniezione &
effettuata a un livello troppo profondo, ovvero nel
tessuto sottocutaneo, la correzione non avra la durata
prevista. Un'iniezione troppo profonda si riconosce
poiché, contrariamente al derma, il tessuto
sottocutaneo non offre alcuna resistenza al momento
dell'introduzione del prodotto. Se durante l'iniezione
il colore dell'ago & visibile sotto la pelle significa che
I'iniezione & troppo superficiale. Evitare di effettuare
un'iniezione troppo superficiale poiché tale operazione
puo causare irregolarita sulla pelle. Il volume da iniet-
tare 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.

Effetti secondari

I professionista deve informare il paziente dei possibili

effetti collaterali associati all'impianto di questo

dispositivo, che si possono verificare subito dopo

I'iniezione o in modo ritardato. Questi comprendono

(elenco non esaustivo):

- Manifestazioni locali: reazioni inflammatorie (eritema,
edema, dolore nell'area di iniezione), ecchimosi,
prurito, perdita temporanea di sensibilita nell'area di
iniezione, discromia, ascessi, indurimenti, noduli
(possibile formazione di granulomi).

- Patologie sistemiche: ipersensibilita immediata fino
allo shock anafilattico, migrazione dell'impianto.

Sono stati segnalati eventi avversi rari, ma gravi

associati all'iniezione 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, é 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 il prodotto se & scaduto o se l'imballaggio &
danneggiato. Consigliare al paziente di non assumere
la settimana precedente alla seduta di iniezione
vitamina E a forti dosi, aspirina, antinfiammatori o
anticoagulanti. Raccomandare al paziente di non
truccarsi per 12 ore dopo il trattamento e di non
esporsi a temperature estreme (freddo intenso, sauna,
ecc) durante la settimana dopo il trattamento. Al
termine della seduta di trattamento, eliminare
I'eventuale prodotto inutilizzato.  Dispositivo
monouso. In caso di riutilizzo, la sterilita non & piti
garantita. Il gel puo 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.

Instrucdes de utilizacao

Descrigao

TEOSYAL® RHA 3 é um gel viscoelastico de acido
hialurénico reticulado, estéril, ndo pirogénico,
transparente, de origem nao animal, que contém 0,3 %
em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas
propriedades anestesiantes. Cada caixa contém duas
seringas previamente preenchidas com TEOSYAL®
RHA 3. Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas
estéreis 27G1/2" 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 esta indicado na caixa de cartao bem
como em cada seringa.

Composicao
Acido hialurénico reticulado
Cloridrato de lidocaina
Tampao fosfato pH 7.3

Indicagoes

As indicacées terapéuticas da gama TEOSYAL® s&o as
sequintes:

Cirurgia reconstrutiva, preenchimento das marcas
causadas por cicatrizes, reconstrucao dos volumes
perdidos devido a lipoatrofia em doentes sob
terapéutica para o VIH.

As indicacées estéticas da_gama TEOSYAL® sdo as
seguintes:

Modificagdo da estrutura cutanea madura: aumenta o
volume, preenche as rugas e as dobras da pele,
melhora a hidratagao cutanea.

TEOSYAL® RHA 3 esta indicado para o preenchimento
de rugas faciais profundas, tais como as dobras
nasolabiais, linhas de marionete (linhas do canto da
boca até ao queixo), vincos cutdneos profundos e
para aumentar as macas do rosto e o oval do rosto.

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

Modo de agdao

TEOSYAL® RHA 3 injeta-se na derme profunda, no

lugar da depressao cutanea que se deseja corrigir.

TEOSYAL® RHA 3 cria assim um volume que preenche

as rugas. TEOSYAL® RHA 3 é biodegradavel e dissolve-se

lentamente com o tempo. Em fungao da profundidade
das rugas a tratar, sao necessarias geralmente uma ou
por vezes duas sessoes de tratamento para a obtencao
de um nivel de correcao 6ptimo. Sessées de retoque
periddicas permitem posteriormente manter o nivel

de correcdo desejado. Consoante a zona tratada e a

técnica de injegao utilizada, a sensibilidade durante a

injecdo pode ser diferente e variar de pessoa para

pessoa.

Contra-indicagbes

TEOSYAL® RHA 3 ndo deve ser utilizado:

- para a corregao das rugas superficiais,

- para inje¢des nao intradérmicas,

- para inje¢oes ao nivel das palpebras,

-se o paciente sofrer de afegbes cutaneas, de
inflamacéo ou de infecao na zona a tratar ou proximo
dessa zona,

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

-em caso de hipersensi ade conhecida a
lidocaina ou a anestésicos locais do tipo amido,

- em associacao com um peeling, um tratamento de
laser ou a base de ultrassons,

-no caso de pacientes que sofrem de doencas
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 hepaticos,

- para pessoas epilépticas, ou que sofrem de porfirias,

-nao aconselhamos injetar TEOSYAL® RHA 3 nas
zonas onde existem outros implantes de
preenchimento, devido a possiveis interagcoes com
outros implantes de preenchimento que nao foram
ainda estudadas,

- na mulher gravida, que aleita, ou nas criancas,

Os desportistas deverdo ser alertados para o facto

deste produto conter um composto ativo que pode

induzir uma reacao positiva dos testes antidoping.

Né&o injetar nos vasos sanguineos

e modo de ini cdo

Ainjecao de TEOSYAL® RHA 3 é reservada a profissionais
formados em técnicas de injecdo de produtos
destinados ao preenchimento das rugas. Antes de
comecgar o tratamento, é necessario questionar bem o
doente sobre os seus antecedentes médicos, informa-lo
sobre os resultados previsiveis do tratamento e sobre
os seus potenciais efeitos indesejaveis. Desinfetar
bem as zonas a corrigir.

A injecdo deve ser realizada com a ajuda das agulhas
fornecidas na caixa. O TEOSYAL® RHA 3 injeta-se
lentamente na derme profunda com a ajuda da técnica
de injegao linear retrograda.

Se a injecao for feita demasiado profunda, ou seja, no
tecido subcutaneo, a correcao ndo terd a duracao
esperada. Uma injecao demasiado profunda
reconhece-se pelo facto de o tecido subcutaneo nao
oferecer resisténcia na injecao do produto,
contrariamente a derme. Se a cor da agulha puder ser
vista sob a pele durante a injecdo, significa que a
injecao é demasiado superficial. Convém evitar, pois o
resultado da correcdo podera ser irregular. O volume
ainjetar depende das corre¢oes a efetuar. E no entanto
recomendado nao ultrapassar 3 mL por sessdo. E
importante nao corrigir em demasia. Massajar bem as
zonas tratadas para assegurar da distribuicao uniforme
do produto nas zonas corrigidas.

Efeitos secundarios

0O médico deve informar o doente que existem efeitos

secundarios potenciais associados a implantacao

deste produto, que ocorrem imediatamente apds a

injecao ou de forma retardada. Estao incluidos (lista

nao exaustiva):

- Manifestagées locais: reagoes inflamatérias (eritema,
edema, dor no local de injecdo), hematomas, comi
chao, perda de sensibilidade transitéria ao nivel da
zona injetada, discromia, abcesso, induragées, nédulos
(possivelmente granulomas).

- Manifestagoes gerais: hipersensibilidade imediata,
que pode chegar ao choque anafilatico, migragao do
implante. Foram reportados efeitos adversos raros
mas graves, associados a injecao intravascular de
preenchimento de tecidos moles no rosto, que
incluem insuficiéncia visual ou cegueira temporaria
ou permanente, necrose cutanea e AVC.

Qualquer efeito secundério nao indicado acima ou

que persista durante mais de uma semana deverd ser

igualmente comunicado pelo doente ao médico.

O médico, por sua vez, informard o revendedor do

produto com a maior brevidade possivel.

Colocagéao da agulha na seringa

Para uma manipulacao 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 injecéo, parar a injecédo e mudar de agulha.
Precaug¢des de emprego

O médico deverd ter em consideracao a presenca de
lidocaina neste produto de preenchimento. Verificar a
data de expiracdo e a integridade da embalagem
antes da utilizacao. Nao utilizar se a data de expiracao
for ultrapassada ou se a embalagem estiver danificada.
O paciente deve ser desaconselhado de tomar
vitamina E em fortes doses, aspirina, anti-inflamatdrios
ou anticoagulantes na semana que precede a sessao
de injecées. Recomendar ao paciente que néo se
maquilhe durante as doze horas que seguem a injecao
e que ndo se exponha 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
inutilizado. Este tratamento destina-se a um uso
unico. Em caso de reutilizagao, a esterilidade deixa de
ser garantida, o gel poderé ficar deteriorado reduzindo
a sua eficacia e este podera secar prejudicando a sua
extrusao através da agulha. Eliminar as agulhas
utilizadas nos coletores adequados.

-

Condigdes de conservagdo

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

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

Instrukcja uzytkowania

Opis

TEOSYAL® RHA 3 to wiskoelastyczny zel na bazie
usieciowanego kwasu hialuronowego, ktory jest
sterylny, niepirogenny, transparentny, nie jest
pochodzenia zwierzecego i zawiera w masie 0,3%
chlorowodorku lidokainy w celu zapewnienia
wiasciwosci znieczulajacych. Kazde opakowanie
zawiera dwie napetnione amputkostrzykawki z
preparatem TEOSYAL® RHA 3. Do kazdej
amputkostrzykawki dotaczone sa dwie sterylne igly
27G 1/2" oraz dwie etykiety zapewniajace
identyfikowalno$¢ preparatu (jedna nalezy przekazac¢
pacjentowi, a drugg zataczy¢ do jego dokumentacji
medycznej). Objetosc¢ kazdej strzykawki jest wskazana
na opakowaniu oraz na kazdej strzykawce.

Sktad

Usieciowany kwas hialuronow:
Chlorowodorek lidokain
Bufor fosforanowy o pH 7,3

.quantum satis ad 1 mL

Wskazania

Zastosowanie lecznicze produktéw TEOSYAL®:
Chirurgia rekonstrukcyjna, wypetnianie zmian
powstatych w wyniku bliznowacenia, przywrécenie
objetosci utraconej w wyniku lipoatrofii u pacjentow
otrzymujacych leczenie HIV.

Zastosowanie estetyczne produktéw TEOSYAL®:
Zmiana struktury skory dojrzatej: przywrécenie
objetosci, wypetnienie zmarszczek oraz fatdow
skornych, przywrdcenie nawilzenia skory.

Produkt TEOSYAL® RHA 3 stosuje sie do wypetniania
gtebokich zmarszczek skérnych, takich jak bruzdy
nosowo-wargowe, bruzdy marionetki, gtebokie
zatamania skorne oraz do podnoszenia policzkow i
owalu twarzy.

Lidokaina jest $rodkiem miejscowo znieczulajacym,
zZmniejszajacym odczucie bolu.

Sposéb dziatania

TEOSYAL® RHA 3 wstrzykuje sie do gtebokich warstw
skory w miejscu zagtebienia skornego, ktére ma
zostac poddane korekcji. Za pomoca TEOSYAL® RHA 3
uzyskuje sie objetos¢ wypetniajaca zmarszczki.
TEOSYAL® RHA 3 jest produktem biodegradowalnym i
wchfania sie powoli zuptywem czasu. W zaleznosci od
gtebokosci zmarszczek poddawanych zabiegowi zaleca
sie jeden, czasami dwa zabiegi w celu otrzymania
optymalnego poziomu korekgji. Regularne zabiegi
uzupetniajace pozwola utrwali¢ pozadany efekt
korekcji. Odczucie bélu podczas zabiegu jest sprawa
indywidualng i zalezy od obszaru poddawanego
zabiegowi oraz uzytej techniki.

Przeciwwskazania

Preparatu TEOSYAL® RHA 3 nie nalezy stosowac:

- do wypetniania powierzchownych zmarszczek,

- do zastrzykow innych niz $rédskorne,

- do zastrzykéw podawanych w obrebie powiek,

- jesdli pacjent cierpi na choroby skéry, stany zapalne
lub infekcje w miejscu podania zastrzyku lub w jego
okolicach,

- w przypadku, gdy pacjent cierpi na zdiagnozowana
nadwrazliwo$¢ na kwas hialuronowy, miat powazna
alergie lub wstrzas anafilaktyczny zwigzany z jego
uzyciem,

utrata czucia w miejscu podania, nieprawidtowe
zabarwienie skory, ropnie, stwardnienia, guzki
(mozliwe ziarniniaki),

-objawy ogolne: natychmiastowa nadwrazliwos¢
mogaca prowadzi¢ do wstrzasu anafilaktycznego,
migracja preparatu.

Do rzadkich, ale powaznych zdarzen niepozadanych

odnotowanych w zwigzku z donaczyniowym

podaniem wypetniacza w obrebie twarzy naleza:
czasowe lub trwate zaburzenie widzenia lub $lepota,
martwica skory i udar.

Wszystkie wtorne skutki uboczne niewymienione

powyzej lub utrzymujace sie diuzej niz tydzien

powinny réwniez by¢ zgtoszone lekarzowi przez
pacjenta.

Lekarz poinformuje o nich dystrybutora tak szybko,

jak to mozliwe.

Nasad igly na e
W celu optymalnego uzycia produktu z gamy
TEOSYAL® RHA nalezy nasadzi¢ igte na strzykawke
zgodnie z 4 krokami opisanymi w schemacie (patrz
rysunki 1 do 5). Jesli podczas wykonywania zastrzyku
wyczuwalna jest niedroznos¢ lub opor nalezy
przerwac procedure i zmienic igte.

S$rodki ostroznosci

Lekarz powinien wzig¢ pod uwage obecnos¢ lidokainy
w wypetniaczu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date
waznosci produktu oraz upewnic sie, ze opakowanie
nie jest uszkodzone. Nie stosowac po uptywie daty
waznosci lub jedli opakowanie jest uszkodzone.
Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, aby na tydzien przed
zabiegiem nie przyjmowat witaminy E w duzych
dawkach, aspiryny, lekéw przeciwzapalnych lub
przeciwzakrzepowych. Nalezy poinformowac pacjenta,
aby przez dwanascie godzin po zabiegu nie naktadat
makijazu i przez tydzier po zabiegu unikat skrajnych
temperatur (intensywny chtéd, sauna itp.). Po
zakonczonym zabiegu nalezy bezwzglednie wyrzuci¢
reszte niezuzytego produktu. Wyrdb jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku. W przypadku ponownego
uzycia nie ma gwarangji sterylnosci. Skutecznos¢ zelu
moze ulec pogorszeniu, a sam zel moze wyschnac, co
utrudni jego przeptyw przez igte.

Wyrzuci¢ zuzyte iglty do odpowiedniego pojemnika.
Warunki przechowywania

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C, chroni¢
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Przed uzyciem upewnic sie, ze na opakowaniu nie ma
widocznych $ladéw uszkodzenia.

@ Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

TEOSYAL® RHA 3 is een steriele, heldere, niet-pyrogene
visco-elastische gel op basis van vertakt hyaluronzuur
van niet-dierlijke oorsprong en bevat ook
0,3 gewichtspercenten lidocainechloorhydraat,
vanwege de verdovende eigenschappen hiervan. Elke
doos bevat twee met TEOSYAL® RHA 3 voorgevulde
spuiten. Voor elke spuit bevat de doos twee steriele
27G1/2"naalden en twee traceringsetiketten (waarvan
er één aan de patiént wordt gegeven en er één door
de arts wordt bewaard in het dossier van de patiént).
De inhoud van elke spuit staat vermeld op de doos en
op de spuit zelf.

Samenstelling
Vertakt hyaluronzuur ..
Lidocainechloorhydraa
Fosfaatbuffer pH 7,3

Indi.

-w przypadku j z na
lidokaine i/lub $rodki miejscowo znieczulajace
typu amidowego,

-w potaczeniu z peelingiem, laseroterapig lub
zabiegiem ultradZzwigkami,

-w przypadku, gdy pacjent cierpi na choroby
autoimmunologiczne,

-w przypadku, gdy pacjent cierpi na choroby
kardiologiczne i/lub jest w trakcie leczenia chorob
serca (beta-blokery),

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

-w przypadku oséb cierpigcych na padaczke lub
porfirie,

- nie zaleca sie wstrzykiwania TEOSYAL® RHA 3 w
miejscach, gdzie podane byly inne wypetniacze ze
wzgledu na ryzyko wystapienia interakgji, ktore nie
zostaty dotad zbadane,

- u kobiet w cigzy, karmigcych piersia lub dzieci.

Sportowcy musza by¢ swiadomi tego, ze niniejszy

produkt zawiera sktadnik aktywny mogacy da¢ wynik

pozytywny w testach antydopingowych.

Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

Dawkowanie i sposéb podania

Zastrzyk z TEOSYAL® RHA 3 moze by¢ wykonywany
tylko przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
technik podawania zastrzykow zawierajacych preparaty
do wypetniania zmarszczek. Przed rozpoczeciem
zabiegu nalezy przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad z
pacjentem, wyjasni¢ pacjentowi oczekiwane rezultaty
zabiegu oraz poinformowa¢ go o mozliwych
dziataniach niepozadanych. Nalezy doktadnie
zdezynfekowa¢ obszary poddawane zabiegowi. Do
iniekcji nalezy uzywac wytacznie igiet dotaczonych do
opakowania. TEOSYAL® RHA 3 wstrzykuje sie powoli
do gtebokich warstw skory, stosujac technike liniowo-
wsteczna. Jesli preparat zostanie wstrzykniety zbyt
gteboko, czyli do tkanki podskérnej, efekty zabiegu
nie utrzymaja sie odpowiednio dtugo. W przypadku
wprowadzenia igly zbyt gteboko (do tkanki podskérnej)
nie ma odczuwalnego oporu w trakcie wstrzykiwania
w przeciwienstwie do oporu wyczuwalnego podczas
podawania preparatu do skory whasciwej. Jedli w czasie
zabiegu pod skorg widoczny jest kolor igly, oznacza
to, ze iniekgja jest zbyt ptytka, co moze powodowac
nieréwnomierny efekt korekgji. Objeto$¢ podawanego
preparatu zalezy od efektu korekgji jaki chce sie
uzyskac. Nie zaleca sie jednak podawania wigkszej
ilosci preparatu niz 3 ml na jeden zabieg. Nalezy unika¢
nadmiernej korekgji. Rozmasowac¢ miejsce poddane
zabiegowi dla uzyskania rownomiernego efektu.

Skutki uboczne
Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych
skutkach ubocznych zwiazanych z wstrzyknieciem
implantu. Skutki uboczne moga wystapi¢ tuz po
podaniu lub z opéznieniem i obejmujg one, miedzy
innymi:
- objawy miejscowe: reakcje zapalne (rumien, obrzek,
bél w miejscu podania), krwiaki, swiad, chwilowa

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-behandeling ondergaan.

De esthetische eigenschappen van de TEOSYAL®-pro-
ducten zijn de volgende:

Wijziging van de structuur van de rijpere huid:
herstellen van het volume, opvullen van rimpels en
huidplooien, verbeteren van de hydratatie van de huid.
TEOSYAL® RHA 3 is geindiceerd voor het opvullen van
diepe gezichtsrimpels, zoals de nasogeniale plooien,
marionetlijnen en diepe huidplooien, en voor
volumeherstel van de kaaklijn en de contouren van
het gezicht.

Lidocaine is een lokaal verdovingsmiddel dat de
behandeling minder pijnlijk maakt.

Werking

TEOSYAL® RHA 3 wordt geinjecteerd in de diepe dermis,
ter hoogte van de huiddepressie die men wil corrigeren.
TEOSYAL® RHA 3 creéert zo een volume dat rimpels
opvult. TEOSYAL® RHA 3 is biologisch afbreekbaar en
wordt na verloop van tijd geleidelijk geresorbeerd.
Afhankelijk van de diepte van de te behandelen rimpels
volstaat meestal één behandelingssessie om een
optimaal corrigerend effect te bereiken. Soms zijn
echter twee behandelingssessies nodig. Met behulp
van periodieke onderhoudsbehandelingen kan het
gewenste corrigerende effect in stand worden
gehouden. De gevoeligheid tijdens de injectie varieert
van persoon tot persoon en is bovendien afhankelijk
van de te behandelen zone en de gebruikte
injectietechniek.

Contra-indicaties

TEOSYAL® RHA 3 mag niet worden gebruikt:

- voor de correctie van oppervlakkige rimpels,

- voor andere injecties dan intradermale injecties,

- voor injecties in de oogleden,

-indien de patiént lijdt aan huidaandoeningen,
ontstekingen of infecties in of rond de te behandelen
zone,

- bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor hyaluronzuur of met een voorgeschiedenis van
ernstige allergieén of anafylactische shock,

- bij een bekende overgevoeligheid voor lidocaine
en/of plaatselijke verdovingsmiddelen uit de
amidegroep,

-in combinatie met een peeling-,
ultrasoonbehandeling,

- 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 worden behandeld voor
leveraandoeningen,

- bij patiénten die lijden aan epilepsie of porfyrie,

- het wordt afgeraden TEOSYAL® RHA 3 te injecteren

laser-  of

in zones waar al andere injectables zijn geinjecteerd
vanwege de kans op interacties met andere
injectables, aangezien hier geen onderzoek naar is
gedaan,
- bij zwangere of zogende vrouwen, of bij kinderen.
Sporters moeten er rekening mee houden dat dit
product een actief bestanddeel bevat dat mogelijk
kan leiden tot een positieve uitslag bij dopingcontroles.
Niet in de bloedvaten injecteren.

Dosering en wijze van toediening

TEOSYAL® RHA 3-injecties mogen enkel worden

toegediend door artsen die een opleiding hebben

gevolgd over injectietechnieken voor producten die
bedoeld zijn voor het opvullen van rimpels. Voordat
de behandeling wordt gestart, moet de patiént worden
gevraagd naar zijn/haar medische voorgeschiedenis
en moet hij/zij geinformeerd worden over de te
verwachten resultaten van de behandeling en de
mogelijk ongewenste effecten ervan. De te corrigeren
zones moeten goed worden ontsmet. De injectie
moet worden uitgevoerd met de naalden die zijn
meegeleverd in de doos. TEOSYAL® RHA 3 moet
langzaam worden geinjecteerd in de diepe dermis
met behulp van de lineaire retrograde injectietechniek.
Indien de injectie te diep wordt gegeven, d.w.z. in het
onderhuidse weefsel, zal de correctie niet zo lang
aanhouden als mag worden verwacht. Een te diepe
injectie kan men herkennen doordat het onderhuidse
weefsel, in tegenstelling tot de dermis, geen weerstand
biedt tijdens de injectie van het product. Indien de
kleur van de naald onder de huid zichtbaar is tijdens
de injectie, betekent dit dat de injectie te oppervlakkig
is. Te oppervlakkige injecties moeten ook worden
vermeden, omdat dit kan leiden tot een onregelmatig
resultaat. Het te injecteren volume hangt af van de
gewenste correcties. Het wordt echter aangeraden
om maximaal 3 mL per sessie te gebruiken.

Overcorrectie moet worden vermeden. Masseer de

behandelde zones goed zodat het product gelijkmatig

wordt verdeeld over de te corrigeren zones.

Bijwerkingen

De arts moet de patiént erop wijzen dat er bijwerkingen

kunnen optreden die samenhangen met het gebruik

van dit product en die onmiddellijk na de injectie
maar ook na verloop van tijd kunnen optreden,
waaronder (zonder hiertoe beperkt te zijn):

- Plaatselijke  symptomen:  ontstekingsreacties
(erytheem, cedeem, pijn op de injectieplaats),
bloeduitstortingen, jeuk, tijdelijke gevoelloosheid
rond de geinjecteerde zone, stoornissen in de
huidpigmentatie (dyschromie), abcessen,
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 waarvan melding
is gemaakt, omvatten tijdelijke of permanente
slechtziendheid of blindheid, huidnecrose en beroerte.

Elke andere bijwerking dan de hier beschreven

bijwerkingen en bijwerkingen die langer dan een

week aanhouden, moeten 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 vier stappen van het
schema (zie afbeelding 1 t/m 5). Wanneer een gevoel
van verstopping of druk optreedt tijdens de injectie,
moet de injectie onmiddellijk worden stopgezet en
moet de naald worden vervangen.

Voorzorgen bij gebruik

De arts moet er rekening mee houden dat deze
injectable lidocaine bevat. Controleer voor gebruik
van het product altijd de houdbaarheidsdatum en of
de verpakking ongeschonden is. Gebruik het product
niet als de houdbaarheidsdatum is verlopen of de
verpakking beschadigd is. De patiént moet worden
geadviseerd in de week voor de injectie geen hoge
dosissen vitamine E, aspirine, ontstekingsremmers of
antistollingsmiddelen te gebruiken. Raad de patiént
aan om gedurende twaalf uur na de injectie geen
make-up te gebruiken en zich de eerste week na de
behandeling niet bloot te stellen aan extreme
temperaturen (intense kou, sauna, enz.). Na de
behandelingssessie moet eventueel ongebruikt
product worden weggegooid. Dit product is bedoeld
voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik van dit middel
kan de steriliteit ervan niet langer worden
gegarandeerd. De kwaliteit van de gel kan afnemen
waardoor de gel minder doeltreffend is en de gel kan
uitdrogen waardoor deze moeilijker door een naald
kan stromen.

Gooi gebruikte naalden weg in een geschikte
naaldencontainer.

Bewaren

Bewaren tussen 2°C en 25°C buiten het bereik van
direct zonlicht.

Voor gebruik van het product de verpakking altijd
controleren op zichtbare beschadigingen.
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BUIe/CTBME PYBLOB; BOCC Hue yTp:
06bEMOB  M3-3a  Nnnoatpodun Yy  naumeHTa,
nonyuatowlero neyexne no nosogy BMUY.
JcTeTnyeckme NoKasaHUA K NPYUMEHEHWIO PO/IYKTOB
TEOSYAL® :

M3meHeHne aHAaTOMWUKM  COCTApUBILENCA  KOXW:
BOCCTaHOB/IEHNE OGbHEMOB, 3amMOfIHEHME KOXKHbIX
AeNpeccuit 1 MOPLLVMH, BOCCTaHOBAEHE ruapaTaLmnn
KOXW.

TEOSYAL® RHA 3 nokasaH Ans 3anonHeHus rny6oKknx
JNLEBBIX MOPLLUMH, HANPUMepP HOCOTYGHBIX CKMAZOK,
BEPTUKanbHbIX MOpUMH B obnactn ry6, rny6okux
MOPL{VH 1 CKNAZIOK, @ TaKKe [U1A YBENNYEHNA ek 1
BOCCTaHOB/EHNA GOPMbI INLIA.

nI/IF[OKaVIH ABnaeTca MeCTHbIM AHeCTeTUKOM,
T Ana 'y 60!
oLlyLeHNiA.

Cnocob pencreusa

TEOSYAL® RHA 3 BBOAUTCA B ry6OKMIA CIOI iepMbl, B
MECTO KOXHOII fIenpeccuu, NoAexallein KoppekLum.
TEOSYAL® RHA 3 co3gaer ob6bem, 3anonHaowmn
cknagkn. TEOSYAL® RHA 3 aBnsetca 6rnopa3snaraembim
CPeACTBOM, KOTOPOE CO BPEMEHEM MeANeHHO
pesopbupyetca. B 3aBUCMMOCTU  OT  rNy6WHbI
obpabaTbiBaemMbiX  CKNaAoK ANA  [OCTUXKEHUA
OMTUMaNbHOMO YPOBHA KOPPEKLMW, Kak Mpasuio,
HEOBXOAMO NPOBECTU OfiHY, Pexe ABe MPOoLeAypbl.
Mocneayioume Neprognyeckre CeaHcb No3BonAlT
NOAAEPXKNBATL KeNaeMblli YPOBEHb KOppekuuun. B
3aBMCMMOCTN  OT  obpabaTbiBaeMoil  30HbI U
MCNONb3yemoil TeXHWKN BBeAeHWA npenapara
UyBCTBUTENBHOCTb BO BPEMSA MHBEKLIMNA MOXET GbiTb
Pa3MYHOI ANA Pa3HbIX NaLMEHTOB.

MpoTnsonokasaxua

TEOSYAL® RHA 3 He cneayeT 1cnonb3osatb:

- ANA KOPPEKUMN HernyGOKNX CKNazIoK;

- ANA NHBEKLWI, He ABNAIOLNXCA BHYTPUKOKHBIMA;

- ANA UHBEKLWI B BEKO;

- €N y NauuMeHTa UMeIOTCA KOXHble 3abonesaHns,
BOCMajneHne uiu Hd 7

[Ana ontumanbHoro BeefieHnsA npenapatos TEOSYAL®
RHA BaXHO noACOeAWHATb WKy K Wnpuuy B
COOTBETCTBUY C YETHIPLMA STaNaM1 UHCTPYKLWK, Kak
nokasaHo Ha cxeme (cm. puc. 1-5). Mpu owyweHnn
3aKyNOPKI WK /1aBNIeHNA B XOfle MHbEKLKN CreayeT
OCTaHOBMUTb BBEAEHME NPenapata U 3amMeHUTb Ury.

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTN

Bpau JomKeH yunTbiBaTh NPUCYTCTBUE NUAOKaUHA B
5ToM npenapate AnA  3anonHewus. [epeq
UCNonb3oBaHWeM npenapata nNpoBepbTe AaTy
UCTEYEHUA €ro CPOKa FOAHOCTW W LieNoCTHOCTb
ynakoBku. He ncnonb3yiite npenapar, ecim uctek ero
CPOK FOfIHOCTV WNM eCnu MOBPEeX[eHa ynaKkoBKa.
MocoBeTyiiTe  NauMeHTy —BO3AEPXMBATbCA  OT
npuema  3HauuTeNbHbIX 403  BWTamuHa  E,
acnupuHa,  NPOTUBOBOCMANUTENbHBIX  CPEACTB
VNN aHTUKOArynAaHTOB B  TeueHWe Hedenu,
npeawecTsyiowlein ceaHcy MHDBEKLNIA.
MopekomeHayiTe NauWeHTy He MNoNib30BaTbCA
KOCMETUKOI B TeueHne [BEHaAuaTV 4acos nocne
VHbEKLWK, a TaKxKe n3beratb pesknx TemnepaTypHbIX
konebaHwii (CUNbHBIA XONof, cayHa W T. M.) Ha
NPOTAXEHUM Hegenu nocne npoueaypsl. Mo
OKOHYaHWUN NPOLEAyPbl 06A3aTENbHO YTUANZUPYIITE
OCTaTKN HeWcrnosb3oBaHHOro Mpenapata. MpoaykT
npefHasHauyeH  TOMbKO  AnA  OfiHOPa30BOro
npyUMeHeHns. B ciyyae MoBTOPHOrO ynotpeGneHus
CTePUIbHOCTL He rapaHTupyetcA. lenb MoxeTt
UCMOPTUTBLCA, B pesy/ibTaTe 4ero CTerneHb ero
3PEKTUBHOCTU MOHN3NTCA, reNb TakKe MOXeT
NO/ICOXHYTb, YTO 3aTPY/IHWUT er0 BBE/IEHNE Yepes 1rny.
YTUAN3MPYiiTe NCNONb30BaHHBIE UMbl B COOTBETCTBY-
toume NpUEMHUKN.

Ycnosua xpaHenus

XpaHutb npu Temnepatype ot 2°C go 25°C B mecTe,
3aLYNILEHHOM OT MPAMbIX CONHEUHbIX NIy4el.

Mepen wcnonb3oBaHuem npenapata  cnepyet
y6eanTbcA B OTCYTCTBUW BUAWUMBIX MPU3HAKOB

¢ B ob6pabarsl
30He UV BOMN3M 3TOM 30HbI;

-B  CJlyyae rynepuyBCTBUTENBHOCTU MauneHTa K
rNajypoOHOBOI KNCNOTE, C aHaMHE30M Cepbe3HbIX
anneprunit UM aHaGuUNaKTUYECKOrO LWOKa;

- B Clyyae M3BECTHOM I p T ™ K

nc YNaKkoBKM.

@ WHcTpyKuun 3a ynotpeba

y
NUAOKAWHY W/WAM  MECTHbIM aHecTeTMKam
amuaHoro TUna;

-COBMECTHO ~ C  MUJVHIOM,
yNbTPa3ByKOBOII Tepanueil;

- B Clyyae eCin NaLWeHT CTPaJaeT ayTOMMMYyHHbIM
3abonesaHnem;

-B Clyyae MauneHToB C 3aboneBaHuAMM cepaua
WAV MoayyaloWyX eyeHne no nosogy GonesHeit
ceppaua (6eta-6nokatopsl);

- B CJlyyae HannuuA y naLyueHTa renatoLensiionapHoi
HEOCTaTOUHOCTV W/UA MPU NeYeHnn 3a6onesaHnit
neyexu;

- NaLyeHTaM, CTpafalowym snunencrei unu 6ombHbIX
nopdupven;

- He pekomeHgyeTcA BBoguTb renb TEOSYAL® RHA 3 B
30HbI, 3aMOfIHEeHHble APYrMU  MMMNaHTaTamu,
NOCKONbKY B3aNMOAENCTBIE Npenapara ¢ Apyrumin
VMMNNIaHTaTaMy AN1A 3arOIHEHIA He 13yYeHo;

- 6epeMeHHbIM KEHLIMHAM, KOPMALMM  rpy/blo
MaTepAM 1 AETAM.

CnopTcvmeHoB CneflyeT npeaynpeauTs O Tom dakTe,

4TO 3TOT Npenapart COAEPXKNT aKTUBHbIA KOMMOHEHT,

KOTOPbIi MOXET [JaBaTb MONOXMUTESNbHYIO PEAKLI0 B

AHTUONNHIOBbIX TECTaX.

3anpellaeTca BBOAWTbL Mpenapat B KPOBEHOCHbIE

cocyppl.

nasepHon  wnm

u cnoco6

WHbekuna rens TEOSYAL® RHA 3 BbinonHsetca
KBanMOMLMPOBaHHbLIMI BpPayamm, KOTOpble 06yueHb!
TeXHUKe BBEfIeHNA NpenapaTos, NpefiHasHaueHHbIX
ANA 3aM0HEHVA CKaoK. Nepes Hayanom npoveaypbl
Heob6X0AMMO MONYYNTb Yy NauMeHTa AeTanbHyio
uHopMaLMio O ero mpeabiayuMx 3a6onesaHuAX,
nNpouHGOPMMPOBaTL O  MPEAMNONOKUTENbHBIX
pesynbTatax ﬂeﬁCTBMﬂ npenapata U BO3MOXHbIX
NoGOUHBIX HexenatenbHbix dddekrax. Xopowo
Ae3MHOUUMPYIATE 30HBI, NoANexalme Koppekumn.
WHbekymio  cneayeT  oCywecTBAATb — Urnamu,
BXoAAwWwMMM B Kommnekt. [enb TEOSYAL® RHA 3
MEANeHHO BBOAWTCA B rNy6OKWIA CNOW Aepmbl C
MCMonb30BaHNeEM TeXHVKU NHeNHO-TpaccupyoLlei
uHbeKyun. ECin MHbekuMA nenaetca  CIUWKOM
rNy6OKO, TO €CTb B MOAKOXKHYIO TKaHb, KOPPEKUMA He
6yfeT UMeTb OXWZaeMoro AaunTenbHoro >ddekra.
Cnvwkom ry6okoe BBefieHNe Wbl onpesenseTca
MO OTCYTCTBMIO COMPOTUBEHUA MOAKOXKHOMO COA
TKaHW NPy BBEIEHNM BELeCTBa, B OTAMYME OT AepMbl.
Ecin npu BBEAGHMM MMMbI MOJL KOXY MOXHO BUAETH
LBET WMbl, 5TO O3HAYAET, YTO UHbBEKUNA CINLIKOM
MNOBEPXHOCTHa. ITOro Takke cnegyet usberatb,
NOCKOMbKY B 3TOM Cjlyyae pesynbTaT npoiieaypbl
MOXeT 6bITb HecTabuneH. O6bem MHbEKUMM 3aBUCUT
oT Tpebyembix TWNOB Koppekuun. Tem He MeHee,
PeKomMeH/yeTCA He NpeBbilaTh 03y 3 M 3a OfHY
npoueaypy. BaxHo usberaTb runepkoppekuuu.
Mocne nHbeKLMU HeO6XOAMMO XOPOLLO NOMacCMPOB-
aTb o6paGoTaHHble yyacTKM ANA PaBHOMEPHOro
pacnpeneneHus BelecTsa.

Mo6ounbie geiicTBun

Jlevawmit Bpay JOMKeH COOBWNTL NaLUeHTy O TOM,
4TO CYLIeCTBYIOT MOTEHLMaMbHbIE NOGOUHbIE 3G deKTb,

Onucaune
TEOSYAL® RHA 3 npepcraBnsetr coboil BA3KO-
3NaCTUYHBIN FeNb PeTUKYNAPHON ruanypoHoBoOW
KICNOTbI, CTEPUNbHBINA, HEMMPOTeHHbIN, NPO3PaYHbIil,
HEXUBOTHOIO MPOUCXOXAEHMA, coaepxawmin 0,3 %
nuaoKanHa rMapoxnopuaa, obnagatoujero
aHecTe3VpyloUMMU CBOVCTBaMU. Kaxaas ynakoska
cofepXuT  [Ba  WNPWLA,  NpefBapuUTeNbHO
HanonHeHHbix renem TEOSYAL® RHA 3. ina Kaxgoro
WNpuUYa B ynakoBKe COfEPXaTcA ABe CTepusibHble
vrabl 27G1/2" n gBe naeHTUUKALMOHHDBIE STUKETKN
(0fHa U3 KOTOPLIX MepefaeTca NauveHTy, a Apyras
XPaHUTCA B KapTouke mauyeHTa). O6bem Kaxaoro
WNpUYA yKasaH Ha ynakoBKe, a TakKe Ha CaMoM
wnpuue.

CocraB

PeTuKynApHas rnanypoHoBan KNCNOTA...
JnpokaunHa rugpoxnopua
DocdatHbiii 6ydep pH 7,3
[I0CTAaTOYHOE KONNYECTBO 1A,

Mokasauna
TepanesTuyeckne nokasaHus K

npoayktos TEOSYAL®:
PeKOHCTpyKTIBHAA X1PYPriAs; 3an0NHeHe Aenpeccuin

NpUMeHEeHNIo

C C UMNNaHTauuen JaHHOro cpeacTea. 3Tn
no6ouHble 3pdeKTbl MOTYT BO3HUMKHYTb Cpasy xe
noc/e UHBEKLWUN MK CNYCTA HeKoTopoe Bpems. OHK
BK/loYaloT (cpeamn npoumx):

O

TEOSYAL® RHA 3 e BUCKOeNacTUyYeH ren ¢ oMpexeHa
XNanypoHOBa KWCeNMHa, CTepUeH, annuporeHeH,
NPO3payeH, OT HEXNBOTUHCKI MPOU3XOZ, ChAbpPXKall
0,3 % TernoBHW NWAOKaNHOB Xuapoxnopug C
obesbonaBawm cBoicTBa. BcAka onakoBka ChabpkKa
[1Be NPeABapUTENHO HAMbBAHEHN CMPUHLIOBKU C
TEOSYAL® RHA 3. 3a BcAKa CNPUHLIOBKa B OMakoBKaTa
vuma fige ctepunuu urnm 27G1/2" n fBa eTukeTa 3a
npocneasABaHe (eiMH OT KOUTO Ce [1aBa Ha NaLeHTa,
a ApYrMAT ce CbXpaHABa OT NleKaps B MeANLIMHCKUA
KapToH). O6emMbT Ha BCAKA CNPYHLIOBKA € NOCOYEH Ha
HeliHaTa OMaKoBKa, KakTo 1 Ha CamaTa CrPUHLIOBKa.

Cbcras

OmpeskeHa XnanypoHoBa KnucennHa
JIMaoKanHOB XnapoXIopua
Docdaten bydep pH7,3.

Mokasanna

TepaneBTu4HM NokasaHua Ha npoayktute TEOSYAL®:
Bb3cTaHoBUTENHA  XWpypruA,  3anbiBaHe  Ha
BANBOHATUHY, AbMXawm ce Ha 6Genesn oOT pawu,
Bb3CTaHOBABAHE Ha W3ry6eHun obemun BCIeACTBYE Ha
nunoatpoduA Npu NaumeHTy, nekysaxu 3a HIV.
Ectetnynm nokasaxma Ha npoayktute TEOSYAL® :
MpomaAHa Ha CTpyKTypaTa Ha 3acTapanara Koxa:
Bb3CTaHOBABAHE Ha 06emy, 3aMb/iBaHe Ha GPBYKN 1
bHKM N0 KOXaTa 11 Bb3CTaHOBABaHE Ha X1apaTaumaTa
Ha KOXaTa.

TEOSYAL® RHA 3 e nokasaH 3a 3ambfBaHe Ha Abl6oKM
6pbUKM MO NNLIETO, KaTO Hanpumep Ha3onabuantn
bHKV, MaPVUOHETHN IMHUN, AbNGOKM 6pasam B Koxata,
1 3a noauraHe Ha Gy3uTe W Bb3CTaHOBABaHE Ha
oBana Ha MLeTo.

JnaoKanHbT e nokanHo o6e3bonABallo CPeacTso,
npeAHasHayeHo 3a HaManABaHe Ha ycellaHeTo 3a
6onka.

HauuH Ha peiictBne
TEOSYAL® RHA 3 ce uHxekTvpa B Abn6oKata fepma, B
30HaTa C BYTbOHaTIHa, KOATO enaem f1a Kopurupame.
TEOSYAL® RHA 3 cb3pasa o6em, KOMTO 3anmbrisa
6pbuknte. TEOSYAL® RHA 3 ce pasrpax/aa 61onornyHo
1 ce pesop6upa 6aBHO C TeyeHne Ha BpemeTo. Mo
MPUHLVN, B 3aBUCUMOCT OT bNBOUMHATE Ha GpbUKITE,
ca HeobXxoAMMN e/l H, @ NOHAKOra /1Ba CeaHca, 3a Aa
Ce noCTWrHe ONTUMANHO HUBO Ha

W HauvH Ha
WHxektnpaHeto Ha TEOSYAL® RHA 3 cnepBa pa ce
M3BbPLUBA CAMO OT CMeUManuCTy, 06yUeHn B TeXHUKINTE
3a MHXeKTUpaHe Ha NPOAYKTW, NpefjHa3HauyeHn 3a
3anbnBaHe Ha Gpbuku. [Mpean 3anousaHe Ha
neyeHneTo TpAGBa fa ce cHeMe NoApobHa aHamHesa
M fa ce MHOOPMMPa MAaLMEHTHT 3a OuaKBaHUTE
Pe3ynTaT OT IEYEHNETO U MOTEHLMASHUTE HEXenaHn
edekTn. 3oHUTe 3a KopurupaHe TpabBa fAa ce
ne3nHeKLMpaT BHIMATENHO. VIHXeKTpaHeTo TpAbBa
fla ce U3BBPLIN C BKIIOYEHUTE B OMakoBKaTa Wrmu.
TEOSYAL® RHA 3 ce uHxekTvpa 6aBHo B Abn6okata
flepMa upe3 TexHWKa 3a SIMHENHO MHXeKTpaHe C
npocnegsBaHe. AKO Ce WHXeKTUpa mnpekaneHo
ABN6OKO, T.€. B NOAKOXKHATa TbKaH, KOPEKLWATa HAMa
Na Gbfie C 0uaKBaHaTa TpaiHOCT. MpekaneHo AbN6oko
VHXXeKTUPaHe ce pa3ro3Hasa Mo TOBa, Ye NofiKoxHaTa
TbKaH He OKa3Ba CbMpPOTUB/EHNE NPV UHKEKTUPaHe
Ha NpoAayKTa 3a pasnuka oT Aepmata. Mo Bpeme Ha
VHXEKTUPaHETO, ako LBETbT Ha uriata ce BUXAa
npe3 KoxaTa, 3Hauu ce NHXeKTpa Tebpae 61130 Ao
noBbpxHoCTTa. ToBa Cbilo TpAbBa fAa ce m3bArea,
TbiA KaTo Pe3ynTaTbT OT KOPEKLMATA MOXeE Aa € Hepa-
BHOMepeH. O6emMbT 3a WHXeKTUpaHe 3aBUCK OT
HeobxonmuTe KopekLmy. Bee nak ce npenopbusa Aa
He ce npeBuILaBa 403a oT 3 ml Ha ceaHc. BaxHo e aa
HEe Ce NpaBAT XMnepKopeKLuu. TpeTupaHuTe 30H1 Aa
ce MacaxwpaT o6pe, 3a f1a Ce rapaHTpa PaBHOMEPHO
pasnpepaenaHe Ha NPOAYKTa B KOPUrMPaHNTE 30HU.

CTpaHnyHmn epekTn
JlekapAT e AnbxeH fa WHGOPMMpa MauueHTa 3a
noTeHymnanHuTe CTpaHUYHN edekTn ot
VMMIAHTUPAHETO Ha TO3W Mpenapart, KouTo ce
NOABABAT HEMOCPE/CTBEHO Clef] UHXEeKTMPaHe unn
no-KkbcHo. TakmBa ca (CNUCHKBT e HeusuepnaTteneH):
- JloKanHu NposBu: Bb3NannTeHN peakunm (eputemu,
oTouy, 6o1Ka B MACTOTO Ha NHXKEKTMPaHE), XeMaToMM,
Cbpbex, BpemeHHa 3aryba Ha UyBCTBUTENIHOCT B
30HaTa Ha UHXeKTMpaHe, obeslseTaBaHe, abcuecy,
BTBbP/iABaHE, Bb3/IM (Bb3MOXHM rPaHynomm).
-06wm nposBu: He3abaBHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT,
KOATO MOXe Aa CTUrHe ao aHad)VIﬂaKTVIHeH LWOK,
MUrpaLynA Ha MNNaHTa.
[loknagBaHn ca pefku, HO CEPUO3HN HeXenaHu
CbOUTKA, CBBP3aHN C UHKEKTUPAHETO Ha iepManHi
GuUnbpy B KPBBOHOCEH Cb/l Ha INLIETO, BKIOYBALIN
BPEMEHH AN MOCTOAHHI HAPYLIEHUA Ha 3pEHNETO
VINK CNenoTa, KOXHa HeKpo3a 1 UHGapKT.
MayneHTbT TpAGBa f1a YBEJOMM NeKapA Cbllo 3a
BCEKM CTPaHIYeH eeKT, PasnnyeH oT ropernocoyeHnTe
WM NpoabXKaBall NoBeye OT efiHa ceamuLa.
OT cBoA CTpaHa feKapAaT TpAGBa fa yBefoMM
ANCTPUBYTOPa BbB Bb3MOXKHO Hall-KPaTbK CPOK.

MocTaBAHe Ha UrnaTta Ha CNpMHUOBKaTa

C Uen oNTUManHO W3Non3BaHe Ha MPOAYKTUTE
TEOSYAL® RHA e BaxkHo urnata ja 6bae nocraseHa Ha
CNPYHLOBKaTa, KaTo Ce C/lef1BaT 4-Te eTana, NOCoYeHn
B cxemaTa (BX. ¢ur. 1 - 5). B cnyvaii Ha yceujaHe Ha
MPENATCTBUE WY HATUCK MO BPEME Ha NHXKEKTVPaHe,
CHLIOTO Aa Ce NPeKpaTh 1 f1a Ce CMeHU nrnaTa.

MpeanasHu Mepku

NlekapaT TpAGBa Aa vuma npeasua Gakta, ye To3n
3anbiBaul NPoOAYKT CbAbpXa nuaokauH. [lla ce
NpoBepU CPOKbT Ha FOAHOCT U LEeNocTTa Ha
onakoBKata npeau ynotpe6a. [la He ce n3non3sa, ako
€ M3TeKbl CPOKbT Ha rOAHOCT WM € HapylieHa
onakoBkata. Ha nauveHTuTe cnefjga aa ce npenopbya
efHa CeAMMLA MpPeAu  VHXeKTMpaHe —[aHe
npuemat BUCOKM fA03u BuTamuH E, acnupus,
MPOTVBOBB3NANUTENHMN CPEACTBA UV aHTUKOAryNaHT.
Ha nauyvenTa ga ce mpenopbya fa He ce rpumMmupa
NBaHaZleceT Yaca Cef] UHXEKTUPaHeToO U Aa He ce
v3nara Ha eKCTPeMHU TemnepaTtypu (cuneH cTya,
cayHa..) Mpe3 ceAmuuaTta, CeABalja TPeTUPaHETo.
OCTaHanVAT Heu3non3saH NPOAYKT Ce W3XBbpAA
3a//b/IKUTENHO Crlef] Kpan Ha ceaHca. To3n NpoayKT e
3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a. B cnyuali Ha MoBTOpHa
ynotpeba CTepunHOCTTa He Moxe fa 6Gbae
rapaHTMpaHa. KauecTBOTO Ha refia MoXe /ja ce Bown,
KaTo eeKTUBHOCTTa My HamansBa, refbT MOXe Aa
3aCbXHe 11 1a He MIHaBa Npes urnata.

Vi3nonssaHnTe UM fja Ce N3XBBLPAAT B MOAXOAALY
cba.

YcnoBus Ha cbxpaHenmne

Ma ce cbxpaHaBa npu Temnepatypa ot 2°C go 25°C,
3alMTeH OT NpsAKa CTbHYeBa CBET/NHA.

Mpeav ynotpeba fa ce Nposepy 3a BUANMI NPU3HaLM
Ha HapyluaBaHe Ha onakoBKaTa.

BrocneAcTane NepuoanyHI CeaHC 3a KopurupaHe
[1aBaT Bb3MOXHOCT 3a MOAAbPXKAHE HA XKeNnaHoTo
HWBO Ha KOpeKuus. B 3aBMCMMOCT OT TpeTupaHaTa
30Ha 1 TeXHMKATa Ha NHXXEKTPaHe YyBCTBUTEIHOCTTa
KbM NHXEKLMATA MOXe Jla Ce pa3ninyasa y pasnnyHuTe
xopa.

I'Ipoﬂnxonol(azaumu

TEOSYAL® RHA 3 He TpsabBa aa ce nsnonssa:

- 3a KOpeKUWnA Ha NOBbPXHOCTHN 6p‘bHKV|?

- 3@ UHXeKTnpaHe no Apyr Ha4YMH OCBeH NOAKOXHO;

- 32 UHXeKTnpaHe B Knenauute;

-B CﬂyHaI;I Ye nauMeHTbT CTpafja OT KOXHU
3360ﬂﬂBaHI/Iﬂ, Bb3naneHve nnn I/IHd)eKLlI/lil B 30HaTa
3a TpeTupaHe unu B 6I130CT [0 Hes;

-Npy nNauneHTn C u3BecTHa CBPDBXYYBCTBUTENHOCT
KbM XManypoHOBa KUCeINHA, C aHaMHe3a 3a TeXKKN
aneprn nnn aHadpuNaKTNYeH Wok;

-B cnyuaﬁ Ha N3BeCTHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT

@ Kasutusjuhend

Kirjeldus

TEOSYAL® RHA 3 on steriilne mitteplrogeenne
labipaistev mitteloomset paritolu viskoelastne
vorkstruktuuriga hiialuroonhappe geel, mis sisaldab
0,3% massist tuimastusvahendit lidokaiinvesinikkloriidi.
Igas karbis on kaks TEOSYAL® RHA 3 geeliga eeltaidetud
ststalt. Iga sustla jaoks on karbis ka kaks steriilset
27G1/2"noela ja kaks tooteetiketti (iiks jaab patsiendile,
teise sailitab meditsiinitootaja patsiendi kaustas).
Siistla maht on margitud karbile ja igale tksikule
stistlale.

Koostis

Vérkstruktuuriga hiialuroonhape
Lidokaiinvesinikkloriid...
Fosfaadi puhverlahus pH7,3.

- MeCTHble npc BOCManu peakuuu
(3puTema, oTeK, 601b B TOUKE NHBEKLIN), FeMaTOMb,
3yA, BPEMEHHYyI0 MOTepio UyBCTBUTENbHOCTU B
0601aCT UHbEKLUMU 1 NOBAU30CTU, AUCXPOMMIO,

abcuecchl,  YNNOTHEHWA, y3enku (BO3MOXHO,
rpaHynembl);
’06I.LlVIE NPOABNEHUA: TUNEepUYyBCTBUTENIbHOCTb

HEeMe//IEHHOrO TUNa BAOTb A0 aHaGUNAaKTUYECKOro
WOKa, MUrPaLMio NMMaHTaTa. 3aperucTprupoBaHbl

KbM n/unu Nai d
cpeacTBa; TEOSYAL'
- e/JHOBPEMEHHO C MWIVHT, la3epHa Unn ynTpasBykoBa  Taastav mine, HIV-ravi
06paboTka; saavate patsientide nahaaluse rasvkoe kadumise
-Npu  nNauMeHTy, CTpajawy OT aBTOMMYHHM  tottu vdhenenud mahu taastamine.
3abonasaHuns; TEOSYAL®-i toodete esteetilised ndidustused:

- NpU NaUNEHTU CbC CbPAEUHOCHAOBN 3a60nsBaHNA
W/NK NeKyBaHW 3@ CbPAEYHOCHA0BM 3a60nABaHNA
(c 6eta 6nokepn);

-Npu xopa € xenatouenynapHa HeoCTaTbuHOCT

COOBLLEHIA O PEfIKIX, HO CEPbE3HBIX
ABNEHUAX, CBA3AHHBLIX C  BHYTPUCOCYAWUCTBIM
BBeeHVeM unnepa ANA MATKUX TKaHel nuua;
Cpeau ITUX ABNEHNI BbINI BPEMEHHOE UK CTOMKOe
HapyLIeH1e 3PEHUA WK CemnoTa, HEKPO3 KOXMN 1
WNHCYNbT.
MauneHT JomXeH Takxe cOOBLMTDL Nevallemy Bpady
0 1l060M NO6OUHOM 3P deKTe, e Takoe HapyleHe
300POBbA HE ONWCAHO Bbille, a Takke 060 BCex
Hapy , KOTOpble NP TcA Gonee oaHoM
Hegenu.
B cBoto ouepepb, nevalyuii Bpay B KpaTyanLmne Cpoku
0693aH CO06ILMTb 3Ty MHGOPMALMIO NNLIAM, KOTOpbIe
3aHMMaIOTCA PO3HUYHON NPOAaXel NPOoayKTa.

n/vnu nexy 3a YepHOAPO6HY 3abonABaHUs;
-3a nauueHTn, CcTpajawy OT enunencma wunn
nopupus;

- He ce NpenopbYBa NHeKTnpaHe Ha TEOSYAL® RHA 3
B 30HM C [APYrn 3anbiBaly UMMNaHTW nopagun
Bb3MOXHU Bzammoneﬁcmm C Aapyrvn 3anbnsawm
VMNNAHTY, KOUTO He Ca n3cneaBaxu;

-npu 6pEMeHHI/l KEeHW, KbpMayku unu geua.

CnopTuctute Tpa6sa Aa 6baaT npeaynpedeHu, ue

NPOAYKTLT CbAbpKa aKTUBHA CbCTaBKa, KOATO MOXe

Aa NpeAu3BuKa NONOXKUTENHA peakuua npu AoNUHr

TecT.

[la He ce NHXeKTVpa B KPbBOHOCHM CbA0Be.

Vananeva naha struktuuri parandamine: mahu
taastamine, kortsude ja vagude tditmine, naha
niiskustaseme parandamine.

TEOSYAL® RHA 3 on naidustatud stigavate kortsude,
néiteks nina ja suu vaheliste kortsude, allalangenud
suunurkade jms kortsude tditmiseks ning poskede ja
ndoovaali korrigeerimiseks.

Lidokaiin on lokaalanesteetikum, mille lesanne on
véahendada valuaistingut.

Toimemehhanism

TEOSYAL® RHA 3 geeli sstitakse naha sivakihti
korrigeeritavas l6tvunud nahaga piirkonnas.
TEOSYAL® RHA 3 lisab mahtu, mis tdidab kortsud.
TEOSYAL® RHA 3 geel on biolagunev ja imendub
aeglaselt aja jooksul. Olenevalt korrigeeritavate
kortsude stigavusest on tavaliselt vaja teha Uks,
moénikord kaks raviprotseduuri, et saavutada
optimaalne korrektsioonitase. Saavutatud
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korrektsioonitaseme séilitamiseks on soovitatav teha
regulaarset jarelhooldust. Séltuvalt téodeldavast
piirkonnast ja kasutatavast sistimise tehnikast voib
tundlikkus protseduuri ajal olla eri isikutel erinev.

Vastunédidustused

TEOSYAL® RHA 3 geeli ei ole lubatud kasutada

jargmistel juhtudel:

- pindmiste kortsude korrigeerimiseks;

- sustimiseks mujale kui naha sisse;

- sustimiseks silmalaugudesse;

- patsientide puhul, kellel esineb stistimise piirkonnas
voi selle Umbruses nahahaigus, poéletik voi
infektsioon;

- patsientide puhul, kellel esineb ulitundlikkus
hualuroonhappe suhtes ning kellel on varem

esinenud tugev allergiline reaktsioon  vo6i
anafiilaktiline 3okk;

- teadaoleva undlikkuse korral lidokaiini- ja
/voi amiidi-tiilipi anesteetikumide suhtes;

-koos naha koorimise, laserhoolduse  voi

ultraheliprotseduuriga;

- autoimmuunhaigusi pddevate patsientide puhul;

- siidamehaigusi podevate patsientide puhul ja/voi
kes saavad stidamehaiguste ravi (beetablokaatorid);

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

- epilepsiat voi porfiitiriat podevate isikute puhul;

-voimalike uurimata koostoimete tottu teiste
implantaatidega ei soovitata TEOSYAL® RHA 3 geeli
sustida piirkondadesse, kus on kasutatud muid
tditepreparaate;

- laste ega rasedate voi rinnaga toitvate naiste puhul.

Sportlasi tuleb hoiatada, et see preparaat sisaldab toi-

meainet, mis voib dopinguproovi puhul anda positiivse

tulemuse.

Mitte siistida veresoontesse.

A ja
TEOSYAL® RHA 3 geeli véivad sistida vaid
kvalifitseeritud spetsialistid, kes on 6ppinud kortsude
taitmiseks moéeldud preparaatide siistimise tehnikat.
Enne protseduuriga alustamist tuleb péhjalikult
uurida patsiendi terviseandmeid ning teavitada teda
ravi oodatavast tulemusest ning voimalikest
kérvaltoimetest. Téddeldav piirkond tuleb korralikult
desinfitseerida. Sistimiseks tuleb kasutada karbis
olevaid néelu. TEOSYAL® RHA 3 geeli sistitakse
aeglaselt naha stivakihti, kasutades lineaarset stistimise
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csomagoldason, illetve magukon a fecskendékon is fel
van tlintetve.

Osszetétel

Keresztkétéses hialuronsav ...
Lidokain-hidroklorid..
Foszfatos pufferoldat, pH 7.3.

Javallatok

ATEOSYAL® termékek terapias javallatai:

Helyreallité miitét, hegek okozta bemélyedések
feltsltése, HIV elleni k lésben részesulé k knél
alipoatrophia kévetkeztében kialakult volumenhianyok
helyreallitasa.

ATEOSYAL® termékek esztétikai javallatai:

Az érett bérszerkezet maddositasa: volumennévels,
feltolti a rancokat és reddket, javitja a bér hidrataltsagat.
A TEOSYAL® RHA 3 az arc mély rancai, példaul a
nasolabialis red6k, a Marionette-rancok, a mély redék

a pacienst, hogy a kezelést kovet6 fél napban lehetéleg
ne hasznaljon sminket, illetve legalabb egy hétig
kertilje a szélséséges hémérsékleteket (hideg id6jaras,
szaunazas stb.). A kezelés végén a megmaradt terméket
feltétlentl &rtalmatlanitsa. A termék egyszer
hasznélatos. A termék ujrafelhasznalasa esetén a
sterilitdés nem garantélhato, illetve a gél elkezdhet
lebomlani, csokkentve a termék hatékonysagat, vagy
kiszéradhat, eldugitva a fecskend® tajét.

A hasznalt tlket erre a célra szolgalé taroloban
helyezze el.

Tarolasi koriilmények

A terméket 2 °C és 25 °C kozétti hémérsékleten,
kozvetlen napfénytél elzarva tarolja.

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

feltéltésére, valamint az orcak volumenének névelésé
és az arckonturok korrigalasara.

A lidokain helyi érzéstelenit6 hatasa csokkenti a kezelés
kozben jelentkez6 fajdalomérzetet.

Hatasmechanizmus

A TEOSYAL® RHA 3 gélt a bér mély rétegeibe kell
fecskendezni a korrigalni kivant bérhiba helyén.

A TEOSYAL® RHA 3 a bor alé fecskendezve kitélti a
rancokat. A TEOSYAL® RHA 3 biolégiai tton lebomlé
anyag, ezért fokozatosan felszivodik. A kivant hatas
eléréséhez a rancok mélységétdl fiiggéen altalaban
egy vagy két kezelésre lehet sziikség. A kivant
korrekcids hatas fenntartaséhoz rendszeres ismétlé
kezelésekre van sziikség. A kezelt teriilettdl, az injekcios
technikatdl, valamint az egyéni fajdalomkiiszobtél
fuiggben a kezelés okozta fajdalom véltozd lehet.

Ellenjavallatok

TEOSYAL® RHA 3 nem hasznélhaté:

- feliileti réncok kezelésére;

- nem bdr alatti injekciokhoz,

- szemhéjba adott injekciokhoz;

-a kezelend6 terlleten vagy annak kozelében
jelentkez6 bérfertézés, bérbetegség vagy gyulladas
esetén;

- hialuronsavval szemben tulérzékeny, sulyos
allergiaban szenved6, vagy kordbban anafilaxias
sokkot kapott paciensek esetében;

-a lidokainnal és/vagy egyéb aminalapu helyi
crréstelenitékkel beni oy Py

tehnikat. Kui teha sust liiga st le, st nahaalustesse
kudedesse, ei pruugi protseduur soovitud tulemust
anda. Liiga sligava slste tunneb &ra sellest, et
nahaalune kude ei osuta stistimise ajal sellist vastupanu
nagu nahk. Kui néete stistimise ajal naha all noela
varvust, tahendab see seda, et siist on liiga
pinnapealne. Seda tuleks véltida, sest protseduuri
tulemus v6ib jdada ebatihtlane. Ststitav maht oleneb
sellest, millist korrektsioonitulemust soovitakse
saavutada. Siiski ei ole soovitatav tihe raviseansi ajal
kasutada Ule 3 mL preparaati. Oluline on mitte tle
korrigeerida. Masseerige toodeldud piirkondi
korralikult, et tagada preparaadi thtlane jaotumine
korrigeeritaval alal.

Korvaltoimed

MeditsiinitéGtaja on kohustatud teavitama patsienti
preparaadi manustamisega seotud voimalikest
korvaltoimetest, mis voivad tekkida kohe peale
sustimist voi moéne aja mooddudes. Véimalikud
korvaltoimed on jargmised (loetelu ei ole ammendav):
- paiksed nédhud: poletikuline reaktsioon (eriiteem,
turse, stistekoha valulikkus), verevalumid, siigelus,
stistekoha tundlikkuse lihiajaline kadu,
varvusmuutus, madapaised, induratsioon, sélmed
(véimalikud granuloomid);

- Uldndhud: dlitundlikkusest anafiilaktilise 3okini,
implantaadi migratsioon.

Seoses pehmete kudede téiteainetega ndopiirkonnas
on teatatud harvadest, aga tosistest korvalndhtudest,
milleks on ajutine voi plisiv ndgemishaire voi pimedus,
naha nekroos ja insult (loetelu ei ole ammendav).
Patsient peab samuti teavitama meditsiinito6tajat
koikidest ilmnenud eespool nimetamata
korvaltoimetest voi kui korvaltoime on pisinud
kauem kui tiks nadal.

itsiinitootaja teavitab sellest omakorda toote
edasimjat esimesel voimalusel.

Noela kinnitamine siistlale

TEOSYAL® RHA toodete optimaalseimaks kasutamiseks
on oluline, et ndela kinnitamisel sistlale jargitaks
joonistel (vt joonised 1-5) kujutatud nelja sammu. Kui
stistimisel on tunda mis tahes takistust voi survet,
|6petage siistimine ja vahetage ndel vélja.

s |

Protseduuri teostaja peab arvestama, et see téitegeel
sisaldab lidokaiini. Enne kasutamist kontrollige toote
kélblikkusaega ja pakendi terviklikkust. Arge kasutage
toodet, mille kélblikkusaeg on I6ppenud véi pakend
kahjustatud. Patsienti tuleb hoiatada, et ta ei tarvitaks
stistimisprotseduurile eelneval nadalal suures koguses
E-vitamiini, aspiriini, péletikuvastaseid ravimeid voi
antikoagulante. Patsienti tuleb teavitada ka sellest, et
kaheteistkiimne tunni jooksul parast sustimist ei ole
soovitatav kasutada meigitooteid ja nidala jooksul
parast protseduuri ei tohiks puutuda kokku
ekstreemsete temperatuuridega (tugev kilm, leili- voi
aurusaun jne). Raviprotseduuri I6ppedes tuleb
kasutamata toote jaagid kindlasti dra visata. Toode on
moeldud  vaid  Ghekordseks  kasutamiseks.
Korduskasutamise korral ei ole toote steriilsus enam
tagatud ning geel voib olla saastunud, mis vahendab
selle efektiivsust, voi kuivanud, mis raskendab selle
manustamist néela kaudu.

Kasutatud noelad tuleb koguda selleks ette nahtud
konteinerisse.

Séilitamistingimused

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

Enne kasutamist veenduge, et pakendil ei ole nahtavaid
kahjustusi.

@ Hasznalati utasitas

Leiras

A TEOSYAL® RHA 3 steril, attetszé, nem pirogén,
viszkoelasztikus, keresztkdtéses hialuronsav-tartalmu,
nem allati eredeti gél. Témegének 0,3%-at
érzéstelenité hatdsu lidokain-hidroklorid teszi ki.
Minden csomag két TEOSYAL® RHA 3 géllel toltott
fecskend6t tartalmaz. A fecskendékhéz egy-egy
27G1/2" steril td, illetve két azonositécimke tartozik
(az egyik a paciens példanya, a masikat pedig iktatni
kell a paciens aktajaban). A fecskendék (rtartalma a

ér g

esetén;

- peeling, |ézeres, illetve ultrahangos bérkezelésekkel
egyidejlleg;

-autoimmun  megbetegedésekben  szenvedd

paciensek esetében;

- szivbetegségben szenvedd és/vagy szivbetegség
miatt kezelésben részestild (példaul béta-blokkolok)
betegek esetében;

- hepatocellularis elégtelenségben szenvedé6 és/vagy
majbetegség  miatt  kezelésben  részesilo
betegek- epilepszidban, illetve porphyriaban
szenved6 személyek esetében;

-a TEOSYAL® RHA 3 gélt nem javasolt bérimplantatum
helyére  fecskendezni az egyéb feltoltd
implantatumokkal valé kolcsonhatasok lehetésége
miatt, melyeket nem vizsgaltak;

-terhes vagy szoptaté ndk, illetve gyermekek
kezelésére.

A sportolok figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék

hatéanyaga pozitiv eredményt mutathat a

doppingteszteken.

Az érrendszerbe fecskendezni tilos.

Adagolas és alkalmazas

ATEOSYAL® RHA 3 terméket kizarolag a rancfeltéltési
technikdkban jaratos, képesitett szakorvosok
hasznalhatjék. A kezelés megkezdése el6tt alaposan
meg kell vizsgalni a paciens kortorténetét, illetve
tajékoztatni kell a pacienst a kezelés varhatd
eredményér6l és a lehetséges nem kivanatos
mellékhatéasokrol. Alaposan fertétlenitse a kezelend6
tertiletet. Az injekciot a mellékelt tikkel kell elvégezni.
A TEOSYAL® RHA 3 gélt lassan, lineéris injekcios
technikaval kell a b6r mély rétegeibe fecskendezni. A
kezelés rovidebb ideig marad hatasos, ha az anyagot
tul mélyre, a bér alatti szovetekbe fecskendezik. Ha
befecskendezés kdzben nem érez ellenéllast, tal
mélyre, a bor alatti szévetekbe szurta a tdt. Ha a tl
befecskendezés kézben atlatszik a béron, nem szurta
elég mélyre. Lehetéleg keriilje a bérfeliilethez kozeli
befecskendezést, mivel ez egyenetlen feliiletet hozhat
|étre. A befecskendezett mennyiség a kezelés jellegétd|
fiigg. Javasoljuk, hogy kezelésenként ne fecskendezzen
be 3 ml-nél nagyobb mennyiséget. Fontos, hogy ne
korrigaljon tdl. Alaposan masszirozza meg a kezelt
teriiletet a termék egyenletes eloszlatasahoz.

Mellékhatasok

Az orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst a kezelés

esetleges mellékhatasairol, melyek kézvetlendl az

injekciot kovetden, illetve késébb jelentkezhetnek.

Ezek toébbek kozétt a kovetkezék lehetnek:

- Helyi mellékhatasok: gyulladasos reakciok (pirossag,
©6déma, fajdalom az injekcioé helyén), véralafutasok,
viszketés, ideiglenes érzéketlenség az injekcid
helyén, elszinezédés, talyog, bérkeményedés,
csomésodas (mely sarjdaganatot jelezhet).

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

Az arc teriiletén alkalmazott lagyszoveti feltolté
anyagok intravascularis befecskendezése kapcsan
ritkdn  eléforduls, de silyos nemkivanatos
eseményekrol szamoltak be, koztiik dtmeneti vagy
maradando latasromlasrol vagy vaksagrol, a borszovet
elhaldsarol és stroke-rol.

A paciensnek azt is jeleznie kell, ha a fentiektdl eltérs,

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 megfelelé hasznalata
érdekében fontos, hogy a tit az abrakon (lasd az 1-5.
4brékat) lathat6 4 Iépés pontos betartasaval helyezze
a fecskendébe. Ha a befecskendezés soran ellenéllast
vagy eltomoédést tapasztal, szakitsa meg a miiveletet,
és cserélje ki a tdit.

Ovintézkedések

Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy ez a felt6lté
termék lidokaint tartalmaz. Hasznalat el6tt ellenérizze
a lejarati datumot és a csomagolas sértetlenségét.
Ne hasznalja a terméket, ha az lejart, illetve, ha a
csomagolas sériilt. Figyelmeztesse a pacienst, hogy a
kezelés elétt legaldbb egy hétig keriilje a nagy adag
E-vitamin, aszpirin, valamint gyulladascsokkenté és
véralvadasgatlo gyogyszerek szedését. Figyelmeztesse
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Apraksts

TEOSYAL® RHA 3 ir sterils, caurspidigs, nepirogéns,
viskoelastigs stabilizétas hialuronskabes gels, kas nav
dzivnieku izcelsmes produkts un kura anestezéjo3as
ipasibas nosaka ta sastava esosie 0,3 masas procenti
lidokaina hidrohlorida. Katra kastité atrodas divas ar
TEOSYAL® RHA 3 piepilditas $irces. Katras $irces
komplekta ieklautas divas sterilas 27G1/2" 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.

instrukcija

Sastavs

Stabilizéta hialuronskabe
Lidokaina hidrohlorids.
Fosfata buferskidums, pH 7,

Indikacijas

TEOSYAL® preparatu terapeitiskas indikacijas:
Rekonstruktiva kirurgija:

Rétu atstato iedobumu aizpildisana, lipoatrofijas
rezultata zaudéta apjoma atjaunosal IV slimniekiem.
TEOSYAL® preparatu estétiskas indikacijas:
Nobriedusas adas struktiras parveidosana: apjoma
atjaunosana, adas iedobumu un grumbu izlidzinasana,
adas hidratacijas atjaunosana.

TEOSYAL® RHA 3 ir paredzéts dzilu sejas grumbu,
pieméram, deguna-mutes rievu, vertikalo mutes
rievu, dzilu adas rievu izlidzinasanai, ka ari vaigu un
sejas ovala palielinasanai.

Lidokains ir lokalas iedarbibas anestézijas lidzeklis,
kas paredzéts sapju sajitas mazinasanai.

ledarbibas veids

TEOSYAL® RHA 3 injicé dermas dzilaja slani korigéjamo

adas iedobumu vietas. TEOSYAL® RHA 3 palielina

apjomu, tadéjadi izlidzinot grumbas. TEOSYAL® RHA 3

biologiski noardas un ar laiku uzstcas. Optimala

rezultata nodrosinasanai, atkariba no apstradajamo
grumbu dziluma, parasti ir nepieciesams viens, bet
dazkart divi arstéSanas seansi. Papildus seansi |auj
saglabat vélamo korekcijas limeni. Atkariba no
apstradajamas zonas un izmantotas injekcijas metodes,
jutiba injekcijas laika katram cilvékam var bat atskiriga.

Kontrindikacijas

TEOSYAL® RHA 3 nedrikst lietot:

- virspuséju grumbu korekc

- citam injekcijam, kas nav injekcijas derma;

- injekcijam plakstinos;

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

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

- ja pacientam ir zinama paaugstinata jatiba pret
lidokainu un/vai amidu tipa lokalas anestézijas
lidzekliem;

- apvienojuma ar pilingu un arstésanu ar lazeru vai
ultraskanu;

- autoimanu slimibu gadijumos;

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

- hepatocelularas nepietiekamibas gadijuma un/vai
tad, ja pacientam tiek arstéta kada aknu slimiba;

- epilepsijas vai porfirijas slimniekiem;

- TEOSYAL® RHA 3 nav ieteicams injicét zonas, kuras
jauir inji i izlidzinosie preparati, jo ir iespéjama
mijiedarbiba ar Siem preparatiem, kas vél nav izpétita;

- gratniecém, ar krati barojosam matém un bérniem.

Sportisti jabridina par to, ka Sis preparats satur aktivo

vielu, kas var uzradit pozitivu narkotiku testa rezultatu.

Neinjicét asinsvados.

Posologija un lieto3anas veids

TEOSYAL® RHA 3 drikst injicét arsti, kas apmaciti
grumbu izlidzinasanas preparatu injicésanas metozu
izmantosana. Pirms arstésanas nepiecie$ams izvaicat
pacientu par vina slimibas veésturi, informét par
paredzamajiem arstésanas rezultatiem un iespéjamam
nevélamam blakusparadibam. Apstradajamas zonas
rapigi jadezinficé. Injekcijai jaizmanto adatas, kas
atrodas kastité. TEOSYAL® RHA 3 preparatu léni injicé
dermas dzilaja slani, izmantojot linearo pavedienveida
injicésanas metodi. Ja injekcija tiek veikta parak dzili,
proti, zemadas audos, korekcijas sniegtais rezultats
nebus ilgstoss. Parak dzilu injekciju var atpazit péc ta,
ka zemadas audos, pretéji dermai, nav jatama
pretestiba preparata injicésanas laika. Ja injekcijas
laika zem &das var redzét adatas krasu, tas nozimé, ka
injekcija ir parak virspuséja. No ta jaizvairas, jo
korekcijas rezultats var bat nevienmeérigs. Injicéjamais
preparata daudzums atkarigs no veicamajam
korekcijam, tacu viena seansa nav ieteicams vairak ka
3 mL preparata. Svarigi ir atturéties no parmérigas
korekcijas veik$anas. Apstradatas zonas piesardzigi
maset, lai nodrosinatu vienmérigu preparata
izplatidanos korigétajas zonas.

Blakusparadibas

Arstam jainformé pacients, ka ir iesp&jamas ar 3

preparata ievadisanu saistitas blakusparadibas, kas

var paradities talit péc injekcijas vai ari vélak, tostarp,
tacu ne tikai:

- lokalas izpausmes: iekaisuma reakcijas (eritéma,
taska, sapes injekcijas vieta), asinsizpladumi, nieze,
parejoss jutibas zudums ap injekcijas zonu, dishromija,
abscesi, sacietéjumi, mezglveida uzaugumi
(iespéjamas granulomas);

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

Ir zinots par tadam reti sastopamam, ta¢u nopietnam

blakusparadibam ka Tslaicigu vai pastavigu redzes

pasliktinasanos vai aklumu, adas nekrozi un insultu,

kas saistitas ar miksto audu izlidzinasanas 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 slircei

Lai nodrosinatu optimalu TEOSYAL® RHA preparatu
izmantosanu, svarigi adatu $lircei pievienot atbilstosi
Cetriem shéma noraditajiem posmiem (skatit 1.-5.
attélu). Ja injekcijas laika jatams nosprostojums vai
spiediens, injekcija ir japartrauc un janomaina adata.
Piesardziba lieto3ana

Arstam janem véra, ka $is adas izlidzinasanas preparats
satur lidokainu.

Pirms lietosanas parbaudit deriguma terminu un
iepakojuma veselumu. Neizmantot, ja deriguma
termins ir beidzies vai iepakojums ir bojats. leteikt
pacientam nedélu pirms injekcijas seansa nelietot
lielas E vitamina devas, aspirinu, pretiekaisuma
lidzeklus vai antikoagulantus. leteikt pacientam
divpadsmit stundas péc injekcijas nelietot grimu
un nedélu péc arstésanas izvairities no krasam
temperattras mainam (stipra sala, saunas u. tml.).
Arstésanas seansa beigas obligati jaizmet viss
neizmantotais preparats. Si ierice ir paredzéta tikai
vienreizéjai lietosanai. Atkartotas lietosanas gadijuma
nav iespé&jams nodrosinat tas sterilitati. Gels var
sabojaties, tadéjadi samazinas ta efektivitate, ka ari
sazlt, apgratinot ta injicésanu caur adatu.
Izmantotas adatas izmest atbilsto3a tvertné.

Uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara no 2 °C lidz 25 °C, sargat no
tiediem saules stariem.

Pirms lieto3anas parliecinaties, vai iepakojumam nav
redzamas bojajuma pazimes.

@Naudojimo instrukcija

Aprasymas

,TJEOSYAL® RHA 3" yra hialurono ragsties su
kryzminémis jungtimis preparatas, klampaus ir
elastingo gelio pavidalo, sterilus, apirogeninis,
skaidrus, negyvaninés kilmés, kurio 0.3 proc. masés
sudaro lidokaino hidrochloridas, naudojamas dél
nuskausminamojo poveikio. Kiekvienoje pakuotéje
yra du 8virkstai, uzpildyti ,TEOSYAL® RHA 3" preparatu.
Rinkinyje kiekvienam 3virkstui yra po dvi sterilias
27G1/2" dydzio adatas ir dvi atsekamumo etiketes
(viena jy duodama pacientui, o kitg gydytojas saugo
kartu su kitais paciento medicininiais dokumentais).
Kiekvieno 3virksto taris nurodytas ant kartoninés
pakuotés ir ant paties Svirksto.

Sudétis
Hialurono ragstis su kryZminémis jungtimis ..
Lidokaino chlorhidrata
Fosfatinis buferis, pH 7.

kio 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
ra:
Brandzios odos struktaros modifikacija: padidinti
apimtj, uzpildyti odos rauksles ir klostes, atkurti odos
drégmés pusiausvyra.

JTEOSYAL® RHA 3“ uzpildas naudojamas uzpildyti
tokioms gilioms veido rauksléms kaip raukslés nuo
nosies kampo iki lupy kampo, marionetés (lapy
kampuciy) rauksléms, gilioms odos klostéems, padidinti
skruosty apimdiai ir veido ovalui.
Lidokainas yra vietinis anestetikas, greitai malSinantis
skausma.

Veikimo mechanizmas
TEOSYAL® RHA 3" preparatas leidziamas j numatomos
koreguoti pakitusios odos gilyjj dermos sluoksnj.
JTEOSYAL® RHA 3” uzpildas padidina odos apimtj ir
taip islygina rauksles. ,TEOSYAL® RHA 3” preparatas
organizme biologiskai suyra ir pamazu rezorbuojasi.
Paprastai optimalus korekcijos efektas pasiekiamas
po vienos proceduros, taciau, priklausomai nuo
injekcijos gylio ir vietos, kartais prireikia ir dviejy
procedary. Norint islaikyti pasiekta korekcijos efekta,
galima véliau periodiskai atlikti palaikomujy injekcijy
procedras. Asmeny jautrumas injekcijos metu gali
bati skirtingas ir priklauso nuo koreguojamos vietos
bei preparato leidimo technikos.

Kontraindikacijos

4TEOSYAL® RHA 3" preparato negalima naudoti:

- pavirsinems rauksléems koreguoti,

- injekcijoms ne j derma,

- injekcijoms j akiy vokus,

- 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
ragsciai yra padidéjes, anksciau jam buvo pasireiskusi
sunki alergijos forma arba anafilaksinis Sokas,

- jeigu yra padidéj : i lidok
ar kitiems amidy grupés anestetikams,

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

- jeigu pacientas serga autoimuninémis ligomis,

- jeigu pacientas serga Sirdies ligomis ir (arba) yra
gydomas dél sirdies ligy vaistais (betablokatoriais),
- jeigu pacientas serga kepeny nepakankamumu ir

(arba) gydosi kepeny liga

- jeigu pacientas serga epilepsija ar porfirija,

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

- nés¢ioms ar maitinancioms moterims ir vaikams.

Batina jspéti sportininkus, kad Sio produkto sudétyje

yra veikliosios medziagos, dél kurios gali bati gautas

teigiamas antidopingo testas.

Negalima preparato leisti j kraujagysles.

Dozavimas ir naudojimas

JTEOSYAL® RHA 3" preparato injekcijas gali atlikti tik
kvalifikuoti specialistai, jvalde rauksles uzpildanciy
preparaty injekcijy technikas. Pries procediirg batina
i$ paciento suzinoti apie jo ankstesnius susirgimus,
informuoti jj apie numatomus procediiros rezultatus
ir galima nepageidaujama poveikj. Koreguotinos
zonos turi bati tinkamai dezinfekuotos. Injekcija turi
bati atliekama dézutéje tiekiamomis adatomis.
,TEOSYAL® RHA 3" preparatas létai leidziamas | gilujj

dermos sluoksnj linijiniu badu. Jeigu uzpildo bus
iSvirksta per giliai, t. y. j gilyjj dermos sluoksnj ar
poodinius audinius, bus gautas menkesnis korekcijos
efektas. Per gilig injekcija galima atpazinti i$ to, kad
leidziant preparatg poodinis audinys nesudaro
pasipriesinimo, skirtingai nei derma. Jeigu injekcijos
metu galima jziaréti adatos spalva po oda, injekcija
atliekama nepakankamai giliai. Pavirsiné injekcija
neturéty buati atliekama, nes korekcija gali bati netolygi.
Uzpildo kiekis pasirenkamas atsizvelgiant j 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
vietg, kad uzpildas pasiskirstyty tolygiai.
Salutinis poveikis
Gydytojas turi informuoti pacienta, kad esama
potencialaus Salutinio poveikio, susijusio su io 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, puliavimas, sukietéjimas, mazgeliai (gali
bati granulomos).
- Bendrasis poveikis: staiga stipriai padidéjes jautrumas,
galimas net anafilaksinis Sokas, 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 netekimg, odos nekroze ir
insulta.
Apie bet kokj pirmiau nenurodytg arba ilgiau nei
savaite trunkantj Salutinj poveikj pacientas taip pat
turi pranesti gydytojui.
Gydytojas savo ruoztu apie tai kuo skubiau informuoja
produkto pardavéja.

Adatos tvirtinimas prie svirksto

Norint, kad ,TEOSYAL® RHA" preparatas baty tinkamai
ileistas, labai svarbu teisingai pritvirtinti adatg prie
3virksto, atliekant 4 schemoje parodytus veiksmus
(zr. 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 procediros nustoty vartoti
vitaming E didelémis dozémis, aspirina, vaistus nuo
uzdegimo ir kraujo kre$éjima mazinancius vaistus.
Rekomenduokite pacientui dvylika valandy iki
injekcijos nenaudoti dekoratyvinés kosmetikos ir
savaite po gydymo nebuti ekstremalios temperatiros
aplinkoje (dideliame 3altyje, saunoje ir pan.). Baigus
gydymo seansa, butina iSmesti visus nepanaudotus
preparato liku¢ius. Si priemoné yra vienkartinio
naudojimo. Naudojant pakartotinai, prarandama
sterilumo garantija, gali pablogéti gelio kokybe ir dél
to sumazéti veiksmingumas, gelis gali netekti drégmés
ir dél to pasunketi jo praeinamumas per adata.
Panaudotas adatas reikia iSmesti | specialius
konteinerius.

Laikymo salygos

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

Prie$ naudojantis reikia jsitikinti, kad matomy pakuotés
pazeidimo pozymiy néra.

@ Instructiuni de utilizare

Descriere

TEOSYAL® RHA 3 este un gel viscoelastic de acid
hialuronic reticulat, steril, apirogen, transparent, de
origine nonanimala, continand 0.3 % din masa
clorhidrat de lidocaina, pentru efectul sau anesteziant.
Fiecare cutie contine douad seringi umplute in prealabil
cu TEOSYAL® RHA 3. Pentru fiecare seringa, cutia
contine doua ace sterile de 27G1/2" si doua etichete
de trasabilitate (una se inméaneaza pacientului, iar
cealalta se pastreaza de catre medic in dosarul
pacientului). Volumul fiecarei seringi este indicat pe
ambalaj, precum si pe fiecare seringa.

Compozitie
Acid hialuronic reticulat

Clorhidrat de lidocaina.
Tampon fosfat pH 7.3 ..

..qsp (lingurit; mésuréi TmL

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.

TEOSYAL® RHA 3 este indicat pentru umplerea ridurilor
profunde ale fetei, precum pliurile nazolabiale, liniile
verticale ale buzelor, liniile si pliurile cutanate profunde,
pentru marirea obrajilor si refacerea ovalului fetei.
Lidocaina este un anestezic local destinat reducerii
senzatiei de durere.

Mod de actiune
TEOSYAL® RHA 3 se injecteaza in derma profunds, in
locul depresiunii cutanate care trebuie corectata.
TEOSYAL® RHA 3 creeazd astfel un volum care
corecteaza ridurile. TEOSYAL® RHA 3 este biodegradabil
si se resoarbe lent in timp. In functie de adancimea
ridurilor de tratat, sunt necesare in general una si,
uneori, doua sedinte de tratament pentru a se obtine
nivelul de corectie optim. Sedintele de retusare
periodice permit apoi mentinerea unui nivel de
corectare dorit. In functie de zona tratat si de tehnica
de injectare utilizatd, sensibilitatea in timpul injectarii
poate fi diferita, variind de la o persoana la alta.

Contraindicatii

TEOSYAL® RHA 3 nu trebuie utilizat:

- pentru corectarea ridurilor superficiale,

- pentru alt tip de injectii decat cele intradermice,

- pentru injectii la nivelul pleoapelor,

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

-in cazul pacientilor care prezinta hipersensibilitate
cunoscuta la acidul hialuronic, cu antecedente de
alergii severe sau de soc anafilactic,

- in caz de hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina
si/sau anestezice locale de tip amida,

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

- 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,

- pentru persoane epileptice sau cu porfirie,

-nu se recomanda injectarea de TEOSYAL® RHA 3 in
acele zone unde exista alte implanturi de umplere,
intrucat posibilele interactiuni cu alte implanturi de
umplere nu au fost studiate,

- la femeile insércinate, care alapteaza sau la copii.

Sportivii vor trebui avertizati ca acest produs contine

0 componenta activa care poate induce o reactie

pozitiva la testele antidopaj.

Nu injectati in vase sanguine.

Posologie si mod de administrare

Injectia cu TEOSYAL® RHA 3 trebuie efectuata de
personal calificat in tehnicile de injectare a produselor
de umplere a ridurilor. Tnainte de inceperea
tratamentului este necesar sa se discute cu pacientul
despre istoricul sau medical; acesta trebuie informat
cu privire la rezultatele previzibile ale tratamentului si
la potentialele efecte secundare. Dezinfectati bine
zonele care trebuie corectate. Injectia trebuie efectuata
cu acele furnizate in cutie. TEOSYAL® RHA 3 se
injecteaza lent in derma profunda prin tehnica de
injectare liniara in retragere. Daca injectia este
efectuata la nivel prea profund, mai precis la nivelul
tesutului subcutanat, corectarea nu va avea durata
estimata. O injectie prea profunda se recunoaste din
faptul ca tesutul subcutanat nu ofera rezistenta in
timpul injectarii produsului, spre deosebire de derma.
Daca se poate vedea culoarea acului sub piele in timpul
injectarii, inseamna ca injectia este prea superficiala.
Se recomanda evitarea acestui lucru, intrucat rezultatul
corectiei ar putea fi neregulat. Volumul de injectat
depinde de corectarile 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.

Efecte secundare

Specialistul trebuie sa informeze pacientul cu privire

la posibilele efecte secundare legate de injectarea

acestui produs, care survin imediat dupa injectare sau
ulterior. Printre acestea se numara:

- 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).

- Manifestari generale: hipersensibilitate imediata
care poate conduce la soc anafilactic, migrarea
implantului.

Au fost raportate reactii adverse rare, dar severe,

asociate cu injectarea intravasculara 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 sa 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

revanzatorul 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 4 etape mentionate in scheme (vezi
figurile 1 1a 5). In cazul unei senzatii de obstructie sau
de presiune in cursul injectdrii, opriti injectarea si
schimbati acul.

utilizare

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 depasitd 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, aspirind, antiinflamatoare sau anticoagulante.
Recomandati pacientului s& nu se machieze timp de
12 ore dupa injectie si sa nu se expuna la temperaturi
extreme (frig intens, saund etc.) timp de o saptdmana
dupa tratament. La sfarsitul sedintei de tratament,
este absolut necesar sa aruncati restul de produs
neutilizat. Acest dispozitiv este de unica folosinta. in
caz de reutilizare, caracterul sau 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.

e pastrare

i la o temperaturd cuprinsa intre 2°C - 25°C,
ferit de lumina directa a soarelui.

Inainte de utilizare asigurati-va ca nu exista semne
vizibile de deteriorare a ambalajului.

@ Navod na pouzitie

Opis

TEOSYAL® RHA 3 je sterilny, apyrogénny, priehladny
viskozno-elasticky gél zo zosietovanej kyseliny
hyalurénovej nezivocisneho poévodu, s obsahom
0,3 hmotnostnych % lidokain hydrochloridu, ktory
mu dodéava anestetické vlastnosti. Kazda 3katula
obsahuje dve injekéné striekacky vopred naplnené
produktom TEOSYAL® RHA 3. Na kazdu injekénu
strieka¢ku su v skatuli pripravené dve sterilné injekéné
ihly 27G1/2"a dva stitky vysledovatelnosti (jeden $titok
dostane pacient a druhy zostane v zdravotnych
zédznamoch pacienta u lekara). Objem kazdej injekénej
striekacky je uvedeny na 3katuli, ako aj na kazdej
injekcnej striekacke.

Zlozenie
Zosietovana kyselina hyalurénova
Lidokain hydrochlorid
Fosfatovy pufer pH 7,3

Indikécie
Terapeutické indikacie produktov TEOSYAL®:
Rekonstrukéna chirurgia, vyplnenie stdp po zjazveni,
rekonstrukcia stratenych objemov v dosledku
lipoatrofie u pacientov lie¢enych na HIV.

—®-

Estetické indikacie produktov TEOSYAL®:

Uprava struktury zrelej pleti: obnova objemu, vyplnenie
koznych poklesov a vrasok, obnova hydratacie pokozky.
TEOSYAL® RHA 3 je indikovany na vyplnenie hibokych
vrasok na tvari, ako su nazolabialne zahyby, vrasky
vytvorené poklesom Ustnych kutikov, hiboké kozné
vrasky, a na zvacienie lic a obnovenie kontur tvére.
Lidokain je lokalne anestetikum urcené na znizenie
vnimania bolesti.

Mechanizmus t¢inku

TEOSYAL® RHA 3 sa injektuje do hibky dermy do miesta

poklesu kozného tkaniva, ktoré si pacient Zela upravit.

TEOSYAL® RHA 3 tak vytvara objem, ktory vyplia

vrasky. TEOSYAL® RHA 3 je biologicky odburatelny a

¢asom sa postupne vstrebe. Podla hibky vrasok, ktoré

treba upravit, je na dosiahnutie optimalnej urovne
korekcie spravidla potrebné jedno alebo dve osetrenia.

Pravidelné dopliiujice o3etrenia potom umoziuju

udrzat Zelanu Grover korekcie. Podla miesta o3etrenia

a pouzitého postupu injektovania sa vnimanie bolesti

pri osetreni moze lidit a je u kazdej osoby iné.

Kontraindikacie

TEOSYAL® RHA 3 sa nesmie pouzivat:

- na korekciu povrchovych vrasok,

- na iné ako intradermalne injektovanie,

- na injektovanie do o¢nych viecok,

- ak pacient trpi koznymi ochoreniami, zdpalom alebo
infekciou v oblasti oSetrenia alebo blizko tejto oblasti,

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

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

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

-v pripade, Ze pacienti trpia autoimunitnymi
ochoreniami,

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

-v  pripadoch o0s6b s  hepatoceluldrnou
nedostato¢nostou a/alebo podstupujtcich liecbu
ochorenia pecene ,

-u pacientov s epilepsiou alebo postihnutych
porfyriou,

- zdovodu moznych interakcii s inymi implantatmi na
vyplnenie objemu, ktoré neboli preskimané, sa
neodportca injektovat TEOSYAL® RHA 3 do oblasti,
kde sa nachadzaju iné kozné implantaty na vyplnenie
objemu,

- u tehotnych Zien, dojéiacich matiek alebo u deti.

Sportovcov treba upozornit na skutoénost, Ze tento

produkt obsahuje aktivnu zliceninu, ktord moze

vyvolat pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Neinjektujte do ciev.

Davkovanie a spdsob podania

Injektovanie TEOSYAL® RHA 3 je vyhradené pre

odbornych lekarov vyskolenych v technikach

injektovania produktov uréenych na vyplnenie vrasok.

Pred osetrenim je potrebné dokladne sa pacienta

opytat na predchadzajlce choroby, informovat ho o

predvidatelnych vysledkoch o3etrenia a potencidlnych

neziaducich tcinkoch. Oblasti o3etrenia treba dokladne
vydezinfikovat. Injektovanie sa musi vykonavat
pomocou ihiel dodanych v $katuli. TEOSYAL® RHA 3 sa
pomaly injektuje hlboko do dermy pomocou linear-
nej injekénej techniky. Ak je injektovanie prilis hlboké,
to znamend do podkozného tkaniva, korekcia
nedosiahne pozadované trvanie. Prilis hlboké
injektovanie sa spozna podla toho, ze podkozné
tkanivo nekladie odpor pri injektovani produktu, ¢o
nie je pripad spodnej vrstvy dermy. Ak je pod kozou
pri injektovani viditelna farba ihly, znamena to, Ze toto
injektovanie je prili§ povrchové. Je vhodné vyhnut sa
mu, pretoze vysledok moéze byt nerovnomerny.

Injektovany objem zavisi od korekcii, ktoré sa maju

vykonat. Odporuca sa vsak neprekracovat 3 mL na

osetrenie. Je dolezité predist nadmernej korekcii.

Dobre rozmasirujte miesta o3etrenia, aby ste zaistili,

Ze sa produkt v miestach korekcie rovnomerne rozlozil.

Vedlajsie ucinky

Osetrujuci lekar musi informovat pacienta, Ze existuja

potencidlne vedlajsie tcinky spojené s pouzitim tohto

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

- lokalne prejavy: zapalové reakcie (Cervené sfabenie
pokozky, opuch, bolest v mieste vpichu), hematomy,
svrbenie, prechodné straty citlivosti v oblasti
injektovania, dyschrémia, hnisavy zapal, stvrdnutie
tkaniva, uzliky tkaniva (ktoré mézu nadobudnut tvar
granulémov),

-vseobecné prejavy: okamzita precitlivenost, ktord
moéze viest az k anafylaktickému 3oku, migracia
implantétu.

Boli hlasené zriedkavé, no vazne 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 mozgové mitvica.

Pacient by takisto mal o3etrujicemu lekérovi ohlasit

kazdy vedlajsi ucinok, okrem vys3ie uvedenych, alebo

ucinok pretrvavajuci dlhsie ako jeden tyzden.

Osetrujuci lekar o iom musi ¢o najskor informovat

distribatora produktu.

Nasadenie ihly na injekéni striekacku

Na ucely optimalneho poutzitia produktov TEOSYAL®
RHA je dolezité, aby ihla bola nasadena na injekénu
striekacku v sdlade so 4 krokmi uvedenymi v schéme
(pozri obréazky 1 az 5). Ak pocas injektovania pocitujete
tlak alebo upchatie ihly, preruste injektovanie a ihlu
vymente.

Upozornenie

Ogsetrujuci lekar musi vziat do dvahy skutocnost, ze
tento produkt na vyplnenie objemu obsahuje lidokain.
Pred pouzitim produktu treba skontrolovat datum
exspiracie a neporusenost obalu. Produkt nepouzivajte
po uplynuti datumu exspiracie alebo v pripade
poskodenia obalu. Je potrebné upozornit pacienta,
aby tyzden pred osetrenim neuzival vysoké davky
vitaminu E, aspirin, protizépalové lieky ani lieky proti
zrazaniu krvi. Odporucte pacientovi, aby sa pocas 12
hodin po injektovani nelicil a pocas jedného tyzdna
po oSetreni sa nevystavoval extrémnym teplotam
(intenzivny chlad, sauna atd.). Po skonceni oSetrenia
je nevyhnutné vyhodit zvysok nepouzitého produktu
do odpadu. Tento produkt je urceny len na jedno
pouzitie.V pripade opatovného pouZzitia nie je zaru¢ena
sterilnost, moze sa znizit ucinnost gélu alebo moéze
vyschnut, takze ho nebude mozné vytlacit cez injekénd
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 sa na obale nevyskytuji
viditelné znamky poskodenia.

@ Bruksanvisning

Beskrivning

TEOSYAL® RHA 3 é&r ett sterilt, genomskinligt,
icke-pyrogent, viskoelastiskt gel av tvarbunden
hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung som
innehaller 0,3 % lidokainhydroklorid per viktmassa for
dess bedévande egenskaper. Varje férpackning
innehéller tva sprutor som &r forfyllda med TEOSYAL®
RHA 3. For varje spruta innehaller forpackningen
tva sterila nalar pa 27G1/2” tum och tva
sparbarhetsetiketter (en ska ges till patienten och en
ska lakaren bevara i patientens journal). Volymen i
varje spruta visas pa forpackningen samt pa varje
spruta.

Sammansattning
Tvérbunden hyaluronsyra
Lidokainhydroklorid .
Fosfatbuffert pH 7.3

Indikationer

Terapeutiska &ndamél med TEOSYAL®-produkter:
Rekonstruktiv kirurgi: utfyllnad av férdjupningar pa
grund av &rr, rekonstruktion av forlorad volym pga.
lipoatrofi hos patienter som genomgér behandling
for HIV.

Estetiska andamal med TEOSYAL®-produkter:

Andra den dldrade hudens anatomi, volyméterstlining,
utfylinad av férdjupningar i huden och rynkor,
forbattrad aterfuktning av huden.

TEOSYAL® RHA 3 &r avsett for behandling av djupa
rynkor i ansiktet, t.ex. nasolabialveck, marionettlinjer,
djupa linjer och faror, kindférstoring och for att
aterstlla ansiktets form.

Lidokain &r en lokalbeddvning som ar utformad for
att minska smartkénslan.

Verkningssatt

TEOSYAL® RHA 3 injiceras djupt in i dermis pa det stélle
dar hudférdjupningen behover korrigeras.

TEOSYAL® RHA 3 skapar en volym som korrigerar
rynkor. TEOSYAL® RHA 3 &r biologiskt nedbrytbart och
resorberas langsamt med tiden. | allménhet récker det
med en behandling men ibland behovs det tvé
behandlingar, beroende pa hur djupa rynkorna som
behover behandlas ar, for att uppna optimal
korrigeringsniva. Regelbundna underhallssessioner
behdvs for att behélla den eftersokta korrigeringsnivan.
Kénsligheten under injektionen kan vara olika och
kan skilja sig fran person till person beroende pé
omradet som ska behandlas och injektionstekniken
som anvénds

Kontraindikationer

TEOSYAL® RHA 3 fér inte anvéndas:

- for korrektion av ytliga rynkor

- for annat an intradermala injektioner

- for injektioner i 6gonlocken

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

-om patienten har en kand overkanslighet mot
hyaluronsyra, med en historia av allvarlig allergi eller

anafylaktisk chock

-vid kand overkénslighet mot
lok Ao vnil dlet lidokain och/eller medel
av amidtyp

-i kombination med peeling, laserbehandling eller
ultraljudsbaserade behandlingar

- om patienten har en autoimmun sjukdom

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

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

- om patienten har epilepsi eller porfyri

-pa grund av mgjlig interaktion med andra
filler-implantat, som det inte har forskats i, & det inte
tillradligt att injicera TEOSYAL® RHA 3 pa stéllen dar
det finns andra filler-implantat

- till gravida, ammande kvinnor eller till barn

Idrottare méste vara medvetna om att denna produkt

innehéller komponenter som kan orsaka positiva

resultat vid ett dopingtest.

Injicera inte i blodkarl.

Dosering och administreringssatt

Injektionen med TEOSYAL® RHA 3 ska ges av ldkare
som &r utbildade i den injektionsteknik som &r avsedd
for utfylining av rynkor. Innan behandling pabérjas
maste patienterna svara pa fragor angédende deras
tidigare sjukdomshistoria och informeras om det
férvantade behandlingsresultatet och eventuella
biverkningar. Omradena som ska korrigeras maste
vara ordentligt desinficerade. Injektionen méste ges
med de nalar som levereras i forpackningen.
TEOSYAL® RHA 3 ska injiceras langsamt djupt in i dermis
med en injektionsteknik som kallas linear threading.
Om injektionen ges for djupt, dvs. i den subkutana
vdvnaden, kommer korrektionen inte att ha den
eftersokta verkningstiden. En injektion som &r for djup
stéter pa subkutan vavnad som inte ger nagot
motstand under injicering av produkten, till skillnad
mot dermis. Om nalens férg ar synlig under huden vid
injektionen anger detta att injektionen ar for ytlig,
vilket bor undvikas eftersom resultatet av korrektionen
kan bli ojamn. Mdngden injektionsvolym som behovs
beror pa den korrektion som krévs. Det avrads dock
fran att 6verskrida 3 ml per session. Det &r viktigt att
inte Overkorrigera. Massera de behandlade stéllena
varsamt for att sakerstlla jamn férdelning av produkten
vid de korrigerade stéllena.

Biverkningar

Lakaren méaste informera patienten om att det

finns mojliga biverkningar som &r relaterade till

implantationen av denna produkt. De kan uppsta
omedelbart efter injektionen eller efter en viss
fordréjning. Dessa omfattar bland annat:

- Lokalt: inflammatoriska reaktioner (erytem, 6dem,
smarta vid injektionsstéllet), hematom, klada, tillfallig
forlust av kdnseln runt injektionsomréadet, dyskromi,
abscesser, fsrhardnader, knutor (méjligen granulom).

-Allmant: omedelbar G6verkénslighet, upp till
anafylaktisk chock, migration av implantatet.

Séllsynta men allvarliga biverkningar i samband med

intravaskuldr injektion av mjukdelsfylimedel i ansiktet

-

har rapporterats och innefattar tillféllig eller permanent
synnedsattning eller blindhet, hudnekros och stroke.
Patienten ska ocksa informera lakaren om andra
biverkningar @n de som beskrivs ovan uppstar eller
om nagon biverkning kvarstar ldngre &n en vecka.
Lékaren kommer i sin tur att informera distributoren
sa snart som majligt.

Sétta fast nalen pa sprutan

For optimal anvandning av TEOSYAL® RHA-produkter
ar det viktigt att nalen satts fast pa sprutan enligt de
fyra stegen som beskrivs i diagrammen (se figur 1 till
5).

Avbryt processen och byt nalar om en tryckkansla
eller obstruktion kanns av under injiceringen.

Forsi atga vid anvéndni

Ldkaren maste beakta det faktum att denna
fillerprodukt innehaller lidokain. Fére anvandning ska
forpackningens utgédngsdatum och forslutning
kontrolleras. Anvand inte efter angivet utgangsdatum
eller om forpackningen &r skadad. Patienten ska
informeras om att inte ta hoga doser med E-vitamin,
aspirin, antiinflammatoriska medel eller antikoagulantia
under veckan fore 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. Nér behandlingen ar klar &r det viktigt
att kassera all aterstadende, oanvand produkt. Denna
produkt ar endast avsedd fér engangsbruk.
Steriliteten garanteras inte vid teranvandning. Gelet
kan forsamras sa att dess effekt reduceras och gelet
kan torka ut, vilket forhindrar dess utsprutning
genom nalen.

Kassera anvanda nalar i lampliga behéllare.

Forvaringsforhallanden

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

Sakerstall att det inte finns nagra synliga tecken pa
skada pa férpackningen fére anvandning.

(€)Navod k pouziti

Popis

TEOSYAL® RHA 3 je viskoelasticky, sterilni, apyrogenni
a transparentni gel zasitované kyseliny hyaluronové
nezivocisného pivodu s obsahem 0,3% lidokain-
hydrochloridu pro jeho anesteticky ucinek. Kazdé
baleni obsahuje dvé injekéni stiikacky predplnéné
pripravkem TEOSYAL® RHA 3. Ke kazdé stikacce jsou
pribaleny dvé sterilni jehly 27G1/2" a dva eviden¢ni
stitky (jeden pro pacienta, druhy do karty pacienta u
|ékafe). Objem kazdé stiikacky je uveden jak na
krabicce, tak i na kazdé stfikacce.

Slozeni:
Zasitovana kyselina hyaluronova.
Lidokain-hydrochlorid.
Fosfatovy pufr pH 7.3

Indikace

Lécebné indikace pripravk( TEOSYAL®:
Rekonstrukéni chirurgie: vyplnéni stop po jizvach,
rekonstrukce objemu po lipoatrofii u pacientd
lé¢enych s HIV.

Estetické indikace pipravk{ TEOSYAL®:

Zména struktury starnouci kize: obnova objemu,
vyplnéni vrasek a zahybl pleti, obnova hydratace
pokozky.

TEOSYAL® RHA 3 je indikovan k vyplni hlubokych vré-
sek, napf. nasolabidlnich zahybt, vrasek typu
marionette i hlubokych koznich zahybd, a k
augmentaci tvéfi a korekci oblicejového ovalu.

Ke snizeni bolestivosti slouzi lidokain jako lokalni
anestetikum.

Mechanismus ucinku

TEOSYAL® RHA 3 se aplikuje do hluboké dermis v
misté kozni prohlubné, ktera ma byt korigovana.
TEOSYAL® RHA 3 vytvofi objem, ktery vyrovna vrasky.
TEOSYAL® RHA 3 je biologicky rozloZitelny a postupné
se vstiebava. Dle hloubky vrasek, které maji byt
korigovény, je k dosaZeni optimélni miry korekce
zpravidla zapotiebi jednoho az dvou osetfeni.
Zachovani pozadované miry korekce se poté dosahuje
pfi pravidelném doplinéni. V zavislosti na o3etfené
oblasti a pouzité technice aplikace mohou mit réizné
osoby odlidnou citlivost na aplikaci.

Kontraindikace

TEOSYAL® RHA 3 se nesmi uzivat:

- ke korekci povrchovych vrések,

-k jinym nez podkoznim injekénim aplikacim,

- k injekénim aplikacim do o¢nich vicek,

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

- u pacientl, se znamou precitlivélosti na kyselinu
hyaluronovou, s divéjsim vyskytem zavaznych alergii
nebo anafylaktického 3oku,

_u pacientdl, se zna precitlivélosti na lido}
nebo lokalni anestetika s amidovou vazbou,

-v kombinaci s peelingem, laserovymi zékroky a
ultrazvukem,

- u pacientd trpicich autoimunitnimi onemocnénimi,

-u pacientd s onemocnénim srdce a/nebo
podstupujicich l1é¢bu srde¢nich onemocnéni (Beta
blokatory),

-u osob s hepatocelularnimi potizemi a/nebo osob
podstupujicich [é¢bu jaternich chorob,

- u osob trpicich epilepsii nebo porfyrii.

- Aplikaci pfipravku TEOSYAL® RHA 3 nelze vzhledem
k moznym interakcim doporucit v mistech, kde jsou
pfitomny jiné, neovéiené vypliové pripravky,

- u téhotnych a kojicich Zen a u déti.

Sportovce je nutno upozornit na skute¢nost, Ze tento

pripravek obsahuje aktivni slozku, ktera muize zpGsobit

pozitivni vysledek pfi antidopingovém testu.

Neaplikovat do cév.

Davkovani a zpiisob podani

Aplikaci pfipravku TEOSYAL® RHA 3 muze provadét
vyhradné odborny personal proskoleny na techniky
aplikace pfipravk( uréenych k vypliiovani vrasek.
Pred zahdjenim osetfeni je nutné od pacienta fadné
zjistit pfedchozi zdravotni stav, informovat jej o
ocekdvanych vysledcich zékroku a moznych
nezédoucich Ucincich. Provedte fadnou dezinfekci
oblasti ur¢enych ke korekci. K aplikaci je nutno pouzit
jehly, které jsou soucasti baleni. TEOSYAL® RHA 3 se
pomalu aplikuje do hluboké dermis technikou linearni
aplikace. Zasahne-li injekce pfilis hluboko, tj. do
podkozni tkané, nebude mit zdkrok pozadovany
acinek. PFilis hluboky vpich Ize poznat tim, Ze podkozni
tkan na rozdil od pokozky neklade pfi aplikaci
pripravku odpor. Pokud je pfi aplikaci pod kizi vidét

barva jehly, znamend to, Zze vpich neni veden do

dostatecné hloubky. Toho je tieba se vyvarovat, nebot

vznika riziko nerovnomérného vysledku korekce.

Potfebny objem zavisi na konkrétnich korekcich, které

maji byt provedeny. Nicméné se doporucuje

nepiekracovat maximalni objem 3 ml na jedno
o3etfeni. Je nutné vyvarovat se nadmérnych korekci.

Osetfené oblasti opatrné promasirujte, aby doslo

k rovnomérnému rozprostieni pfipravku do

korigovanych oblasti.

Vedlejsi ucinky

Lékaf je povinen pacienta informovat o tom, Ze

bezprostiedné po aplikaci nebo se zpozdénim jsou

znamy mozné vedlejsi ucinky zavedeni tohoto
piipravku. Mezi tyto vedlejsi ucinky patfi mimo jiné:

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

- Obecné projevy: okamzita precitlivélost, ktera maze
prejit az do anafylaktického Soku, migrace implantatu.

Hlaseny byly také vzacné, ale zavazné nezadouci Gcinky

zplsobené injekci vypliiového materidlu do

obli¢ejovych cév: do¢asné nebo trvalé zhorseni zraku

z 6za kize a mozkova cévni piihoda.

inky mimo vyse uvedené nebo

trvajici déle nez jeden tyden musi pacient rovnéz hlasit
lékari.

Lékar o téchto skute¢nostech neprodlené informuje

prodejce pfipravku.

Nasazeni jehly na stfikacku

K optimalni manipulaci s pfipravky TEOSYAL® RHA je
nutno provést nasazeni jehly na stiikacku ve ctyfech
krocich pfesné podle obrazového navodu (viz obr.
1az5).

Ucitite-li pfi aplikaci tlak nebo prekazku, preruste
aplikaci a jehlu vyménte.

Doporuéeni pied pouzi
Lékaf musi vzit v Gvahu pfitomnost lidokainu v tomto
vyplfiovém pfipravku. Pfed pouZitim zkontrolujte
datum pouzitelnosti a neporusenost baleni.
Nepouzivejte pfipravky, které prekrocily datum pouz-
itelnosti, ani pfipravky v poskozenych obalech.
Pacient by mél byt upozornén, aby tyden pied
zakrokem neuzival zvysené davky vitaminu E, aspirin,
protizénétlivé pripravky ani antikoagulanty. Dale se
pacientim doporucuje neuzivat po dobu dvanacti
hodin po zékroku kosmetické pipravky (make-up) a
po dobu jednoho tydne po zakroku se nevystavovat
extrémnim teplotdm (vyrazny chlad, sauna apod.). Po
skonceni zakroku je nutno veskeré zbyvajici nepouzité
Casti pripravku zlikvidovat. Tento pfipravek je urcen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti nelze
garantovat sterilitu, gel maze degradovat a pozbyt
ucinnosti a jeho seschnuti muze 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 3, anestezik ozellikleri igin kitlesel
olarak %0,3 oraninda lidokain hidrokloriir iceren,
hayvansal kékenli olmayan capraz bagh hiyaltronik
asit malzemeli, steril, seffaf, pirojenik olmayan
viskoelastik bir jeldir. Her kutuda 6nceden TEOSYAL®
RHA 3 doldurulmus iki sirnga bulunur. Kutuda, her bir
sinnga icin, iki adet steril 27G1/2" igne ve iki adet
izlenebilirlik etiketi bulunur (biri hastaya verilir, digeri
doktor tarafindan hastanin dosyasinda saklanir).
Sinngalarin hacminin ne kadar oldugu hem kutuda,
hem de siringanin tizerinde gérulebilir.

Bilesjim
Capraz bagl hiyaltironik asit

Lidokain hidrokloriir
Fosfat tamponu pH 7,3.

23mg

3mg
QSP1mL
Endikasyonlar
TEOSYAL® Urinlerinin terapétik _endikasyonlari
sunlar
Rekonstriiktif cerrahi, yara izlerinin neden oldugu
cokunttlerin  doldurulmasi, HIV tedavisi goéren
hastalarda lipoatrofiden sonra kaybedilen hacmin
rekonstriiksyonu.
TEOSYAL® lirlinlerinin estetik endikasyonlar sunlardir:
Yaslanmis cildin anatomisini degistirmek: Hacimlerin
restorasyonu, cilt ¢okintilerinin ve kinsikliklarin
doldurulmasi, cilt hidrasyonunun restorasyonu.
TEOSYAL® RHA 3, dogrusal yiiz kinisikliklari, hafif veya
orta dereceli nazolabial kivrimlar, perioral ve glabellar
cizgiler gibi derin yiz kinisiklarini doldurmak ve
yanaklari, yiiziin oval seklini arttirmak icin endikedir.
Lidokain, agr hissini azaltmak igin tasarlanmis bir
lokal anesteziktir.

Etki sekli

TEOSYAL® RHA 3 dizeltmeye gereksinim duyan cilt
¢okuintuisti bolgesindeki derin dermal tabakaya enjekte
edilir.

TEOSYAL® RHA 3, kirisikliklar duzelten bir hacim
olusturur. TEOSYAL® RHA 3 biyolojik olarak
parcalanabilir 6zellige sahiptir ve zamanla yavasca
geri emilir. Genel olarak tek bir tedavi seansi yeterlidir
ancak tedavi edilmesi gereken kirisikliklarin derinligine
bagl olarak, en uygun diizeltme derecesine ulasmak
icin, bazen iki seans gerekli olur. Bu adimi izleyen ve
duzenli araliklarla yapilan rotus seanslari, istenen
kaliteden &diin vermeden, diizeltme derecesinin
korunmasini saglar. Enjeksiyon sirasindaki duyarliligin
derecesi, tedavi edilen bolgeye ve uygulanan
enjeksiyon teknigine bagl olarak kisiden kisiye farklilik
gosterebilir.

Kontrendikasyonlar
TEOSYAL® RHA 3
kullanilmamalidir:

- Yuzeysel kingiklarin diizeltilmesi igin;

tradermal olmayan enjeksiyonlar icin;

- Goz kapaklarina yapilacak enjeksiyonlar icin;

- Hastanin, tedavi bolgesinde veya bu bélgenin
yakininda bir cilt rahatsizligi, enflamasyon veya
enfeksiyonu varsa;

- Hastanin, hiyaliironik aside karsi bilinen asir bir
duyarliligi varsa ve ge¢miste siddetli alerji veya
anafilaktik sok gecirmisse;

- Hastanin, lidokain ve/veya amid lokal anestezik

asagidaki durumlar icin

ajanlara karsi bilinen bir asin duyarhihgi varsa;

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

- Hastanin, otoimmiin hastaligi varsa;

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

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

- Hastada epilepsi veya porfiri varsa;

- Arastinlmamis diger dolgu implantlariyla etkilesime
girmesi olasiligi nedeniyle baska dolgu implantlarinin
bulundugu alanlara TEOSYAL® RHA 3 enjekte edilmesi
onerilmez;

- Hamile kadinlar, emziren anneler ve ¢ocuklarda.

Sporcular, bu tiriiniin, uyusturucu testlerinde pozitif

sonug veren aktif bir bilesen icerdiginden haberdar

edilmelidir.

Kan damarlarinin icine enjekte etmeyin.

Dozaj ve verilis yontemi

TEOSYAL® RHA 3 enjeksiyonunu ancak kinsikliklarin
doldurulmasi icin tasarlanmis Griinlerin enjeksiyon
tekniklerine dair egitim almis hekimler yapabilir.
Hasta, tedavi baslamadan 6nce tibbi gegmisi hakkin-
da sorgulanmali ve tedavinin éngorilebilir sonucu ve
olasi istenmeyen etkileri konusunda bilgilendirilmelidir.
Diizeltme bolgeleri uygun bir sekilde dezenfekte
edilmelidir. Enjeksiyonlari kutuda verilen igne ile
yapmaniz tavsiye olunur. TEOSYAL® RHA 3, dogrusal
izlenebilir enjeksiyon teknigi kullanilarak yavasca
derin dermise enjekte edilmelidir. Enjeksiyon cok
derine, 6rnegin subkutantz dokuya yapilirsa diizeltme,
arzu edilen etki siresine sahip olmaz. Cok derine
yapilan enjeksiyonlar Griintin enjeksiyonu sirasinda
dermisten farkli olarak direng olusturmayan subki-
tan doku ile karsilasir. Enjeksiyon sirasinda cilt altinda
ignenin renginin gorilebilmesi, enjeksiyonun c¢ok
ytizeysel olacagi ve bunun sonucu olarak diizeltmenin
diizensiz olabilecegi anlamina gelir ve bundan dolayi
enjeksiyonu, ignenin renginin goériilebilecegi sekilde
yapmaktan kaginilmasi da 6nerilir. Enjeksiyonun
hacmi, gerekli olan diizeltmeye gére degisir. Bununla
birlikte, seans basina 3 ml'yi asmamaniz onerilir. Asirt
diizeltme yapmamaniz &nemlidir. Uriinin esit
dagilimini saglamak icin diizeltilen bolgelere dikkatle
masaj yapin.

Yan etkiler

Hekim, cihazin implantasyonuna bagli, enjeksiyon-
dan hemen sonra veya gecikmeli olarak ortaya ¢ika-
bilecek olasi yan etkiler oldugu konusunda hastayi
bilgilendirmelidir. Bu yan etkilerden bazilari sunlardir:
- Lokal belirtiler: Enflamatuar reaksiyonlar (eritem,
6dem, enjeksiyon bélgesinde agri), hematomlar,
kasinti, enjeksiyon bélgesi cevresinde gegici his
kaybr, diskromia, apseler, endurasyonlar, nodiller
(olasi granilomlar).
- Genel belirtiler: Anafilaktik soka kadar varabilen acil
asin duyarlilik reaksiyonu, implantin gog.
Yuizdeki yumusak doku dolgularinin intravaskuler
enjeksiyonuna dair nadiren de olsa bildirilmis olan
ciddi advers olaylar vardir ve bu olaylar, gecici veya
kalict gorme bozuklugu veya korliigd, cilt nekrozu ve
felci icermektedir.
Hasta yukarida tanimlananlarla birliktebaska her
tirlt ikincil etkiyi ve bir haftadan uzun stren her tarlt
etkiyi de hekime bildirmelidir.
Boyle bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde hekim,
urtin perakendecisini miimkiin olan en kisa zamanda
bu durumdan haberdar edecektir.

ignenin sinngaya takilmasi

TEOSYAL® RHA driinlerinin optimum kullanimi igin,
ignenin siringaya, semada ayrintili olarak agiklanan
4 adim uygulanarak monte edilmesi Gnemlidir (Bkz.
Sekil 1-5).

Enjeksiyon sirasinda basing ya da tikanma hissi
olusursa islem durdurulmali ve igneler degistirilmeli-

ir.

Kullanim énlemleri

Hekim, bu dolgu Grinunin lidokain igerdigini
unutmamalidir. Kullanmadan 6nce son kullanma
tarihini ve ambalaj buttinligiini kontrol edin. Son
kullanma tarihi gecmis ya da ambalaji hasarli tirtinleri
kullanmayin. Hastaya, enjeksiyon seansindan énceki
hafta boyunca yiiksek 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
asin sicaklhiklardan (yogun soguk, sauna, vb.)
kaginmasini da tavsiye edin. Tedavi seansinin sonunda,
ardn kalintisinin tamaminin atilmasi ¢ok 6nemlidir.
Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden kullanim durum-
unda sterilite garanti edilmez. Jel bozulursa verimlili-
gi diser, 6te yandan kurursa, igne ile ekstriizyonu
engellenebilir.

Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin.

Saklama kosullan

Dogrudan giines i1sigindan uzakta, 2° Cile 25° C arasi
sicaklikta saklayin.

Kullanmadan 6nce ambalajda gorinir 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
1illustriert.

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

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

« Retirar o tampéo 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
in fig. 1.

« CHUMUTE CO WNpULA 3arnyliKy, NOTAHYB 3a Hee
(punc. 1).

- CBaneTe npejnasntens oT CNPUHLOBKaTa, KaTo ro
nsgbpnare (¢ur. 1).

« Eemaldage tommates sistlalt sulgur (joon. 1).

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

« Traukdami nuimkite 3virksto kamstelj (1 pav.).

« Nonemiet 3lirces aizbazni, pavelkot to (1. att.).

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

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

« Ta bort proppen frén sprutan genom att dra i den
(se fig. 1).

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

« Sinnganin kapagini ¢ekerek cikarin (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 I'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 nasunac
nasadke ighy 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 KONNAuoK C NPUiaraemMoil Ursibl 1 NAOTHO
BCTaBbTe pe3bby Wbl B HAKOHEUHVK WpuLia (pyc.
2).

- CBaneTe KanayeTo OT NpejjoCTaBeHata urna, cnef
KOeTo nocTaBeTe pesbata Ha Wrnata CTabunHo B
HaKpailHMKa Ha CnpyHLoBKaTa (dur. 2).

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

«Vegye le a kupakot a mellékelt tiirél, 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.).

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

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

«Ta bort skyddet fran den medféljande 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 stfikacky (Obr. 2).

« Uriinle birlikte verilen ignenin kapagini cikarin,
sonra ignenin telini sirnganin son parcasina sikica
vidalayin (resim. 2).
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« 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
jusqua 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 capuchén 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 pressdo 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. Nao deve sobrar espaco entre estes 2
elementos (fig. 4). O ndo cumprimento desta instrucdo
pode causar risco de ejeccao da agulha ou de fuga a
nivel do Luer-Lock.

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

« BKpyunBaiiTe urny no 4acoBOW CTpenKe, cCrerka
Baasnuean ee B wnpuy (puc. 3). MpoponxaiTe
BKpyuMBaTb UrNy [0 TeX Nop, Noka Kpaw Konnayka
Wbl He AOCTUTHET uMAnHApa wnpuua. Mexay
wnpruem U Wrnon He AOMKHO ObiTb HUKAKOro
npomexyTtka (puc. 4). Hecobnioaexne 3Toi
WHCTPYKUUN MOXeT CTaTb I'IpVI‘-lVIHOﬁ BbinagexHna
Wbl W/VMNK yTeUKu npenapaTta B MecTe pasbema
«Jlyep-Jlok».

+3aBuiiTe urnata Mo NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenka, Kato neKo HaTuckate wurnarta Kbm
cnpuHyoBKaTta (dur. 3). MpoabnxeTte ga 3aBuBate,
AOKATO KpaAT Ha KanayeTo Ha wurnata AOKOCHe
Kopnyca Ha cnpuHuoBKaTta. He Tpa6sa fa octaBa
MACTO Mexpay Tesn e yacTu (dur. 4). Hecnassarneto
Ha Ta3u MHCTPYKUMA MOXe Aa AoBe/e 10 N3BaxaaHe
Ha urnata u/unu ao Tey ot nyep noka.

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

«Csavarja a tlt az 6ramutatd jardsanak iranyaba,
mikozben a tit enyhén a fecskendéhéz szoritja
(3. ébra). Folytassa a csavarast addig, amig a ti
kupakjanak széle hozza nem ér a fecskend6 testéhez.
Ne maradjon hely a két rész kozott (4. dbra). Ha ezt az
utasitdst nem tartja be, a ti lerepiilhet és/vagy
szivaroghat a Luer-zarnal.

« Sukite adatg pagal laikrodzio rodykle, Siek tiek
spausdami ja prie 3virksto (3 pav.). Sukite tol, kol
adatos gaubtelio kraStas palies 3virksto korpusa.
Tarp 3iy dviejy daliy neturi bati tarpo (4 pav.). Jei Siy
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 slirces korpusam.
Starp $im divam detalam nedrikst bat atstarpe
(4. att.). ST noradijuma neievéro3anas rezultata adata
var nokrist un/vai var rasties stce Luer tipa savieno-
juma vieta.

infiletati acul in sensul acelor de ceasornic in timp ce
mentineti o presiune usoara intre ac si seringa
(fig. 3). Continuati sa infiletati pand cand muchia
capacului acului intrd 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 ruciciek a
udrZziavajte 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.

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

igneyi, igne ile sinnga arasinda hafif bir basing
uygulayarak saat yoninde dondirerek vidalayin
(resim 3). ignenin kapaginin kenari siringanin
govdesine temas edene dek déndiirmeye devam
edin. Bu iki par¢a arasinda hi¢ mesafe olmamalidir
(resim 4). igne kapaginin kenari, sinnganin gdvdesi
ile temasa girinceye kadar sikistirmaya devam edin.
Bu talimata uymamaniz, ignenin disari atilmasi
ve/veya Luer kilidinin sizinti yapmasi riskine yol acar.
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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 proteccion 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 mao enquanto segura no
corpo da seringa com a outra mao. (fig. 5).
Trzymajac cylinder strzykawki jedna reka, druga rekg
pociagnac i zdjac z igly 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).

CHUMUTE C UMbl 3aLWTHBIN GYTNAP, NOTHO NOTAHYB
3a HEro OfJHOW PyKOV W yfAepuBas wWnpuy 3a
UMAvHAP Apyroi pykon (puc. 5).

V3BapeTe npeanasHara TpbOMUUKa Ha Urnarta, Kato A
u3abpnaTe 34paBo C efjHaTa PbKa, JOKATO AbPXKUTE
Kopryca Ha CnpyHLOBKaTa ¢ Apyrara (¢ur. 5).
Eemaldage noela kaitsekork, tommates seda tugevalt
tihe kéega ja hoides teise kdega samal ajal kindlalt
ststlakestast (joon. 5).

Mikézben egyik kezével a fecskendé testét fogja,
masik kezével huzza le a védéhivelyt a tirél
(5. &bra).

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

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

indepértati teaca de protectie a acului trigand-o
bine cu o mana in timp ce tineti corpul seringii cu
cealaltd 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 haller fast
sprutan (fig. 5).

Odstrante ochranny kryt z jehly tak, ze za néj pevné
zatahnete jednou rukou a pfitom budete drzet télo
stikacky druhou rukou (Obr. 5).

Bir elinizle sinnganin govdesini tutarken diger elinizle
sikica gekerek, ignenin koruyucu kilifini gikarin
(resim 5).
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