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ACIKLAMA

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 2 hayvan kaynakli olmayan, hem gapraz bagl hem de ¢apraz
bagl olmayan hiyallronik asidin steril, seffaf, pirojenik olmayan, viskoelastik jelidir ve
anestetik oOzellikleri igin kiitleye gore %0.3 lidokain hidroklortr igerir. Her bir kutu iki adet
o6nceden doldurulmus TEOSYAL® PureSense REDENSITY 2 siringasi icermektedir. Her bir siringa
icin, kutuda iki adet steril 30G1/2” igne ve iki adet izlenebilirlik etiketi (bir tanesi hastaya
verilecek, bir tanesi de hastanin tibbi kayitlarinda doktor tarafindan muhafaza edilecektir)
bulunmaktadir. Her siringanin hacmi siringalarin (izerinde ve karton kutusunun Uzerinde
belirtilmistir.

BiLESIM

Hiyallronik @sit........cccoeeerveeieeseveriiees e 15 mg/mL

Lidokain hidrokIorir............ccevvennencrinnencecnine e kitleye gore %0.3
Takviyeli* fosfat tamponu pH 7.3....ccccccevvvvrveenrinenn 1 mLl’ye yetecek miktarda

* takviyeli fosfat tamponunda bulunan spesifik icerik maddeleri a-lipoik asit, glutation, N-
asetil-L-sistein, L-arginin, L- izol6sin, L-I6sin, monohidrat L-lisin, glisin, L-valine, L-treonin, L-
prolin, piridoksin klorhidrat, dihidrat ¢inko asetat ve pentahidrat bakir silfattir.

ENDIKASYONLAR

TEOSYAL® Uriinlerinin terapétik endikasyonlari: HIV tedavisi géren hastalarda rekonstriktif
cerrahi: yara izlerinin sebep oldugu c¢okmelerin doldurulmasi, lipoatrofi ile kaybedilen
hacimlerin yeniden olusturulmasi.

TEOSYAL® driinlerinin estetik endikasyonlari:

Yaslanmis derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri
¢okmelerinin doldurulmasi, deriye neminin geri kazandiriimasi,

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 2 kirigikliklarin 6nlenmesi, cilde nem kazandirilmasi ve ayrica
ylzde, boyunda, kaz ayaklari ve boyun gizgisinde yaslanma etkilerinin géraldigi yipranmis
veya canliligini yitirmis ciltte diizeltme igin endikedir.

Lidokain hidroklorir agri hissini azaltmak icin tasarlanmis bir lokal anestetik ajandir. canliligini
yitirmis ciltte diizeltme icin endikedir.

Lidokain hidroklorir agri hissini azaltmak igin tasarlanmis bir lokal anestetik ajandir.
ETKi SEKLI

Hiyallronik asit dermal ekstrasellller matriksin esas maddenin énemli bir bilesenidir. Sahici
bir molekiiler stingerdir ve sarmal yapisi sayesinde agirliginin bin kati kadar su tutabilir. Deri
dokularinda bolca bulunur ve cildi nemlendirir, ancak yaslanma ile birlikte icerigi azalr. Cilt
inceldikge ve kirilgan hale geldikge, ilk cilt kirigi gizgileri ortaya gikar.



Yaslanma etkilerinin gorildGgu yipranmis veya canliligini yitirmis cildi etkileyen ince
cizgilerin/kingikliklarin - dizeltilmesi icin (infraorbital alan harig), TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 2 orta dermise enjekte edilir.

Yumusakligi ve spesifik viskoelastik 6zellikleri sayesinde TEOSYAL® PureSense REDENSITY 2 cilt
dokusunda esit sekilde dagitilir . Bu 6zellik dermiste optimum bir dermal hidrasyon diizeyinin
korunmasini ve cilt esnekliginde uzun sireli bir dizelme saglar. TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 2 zamanla progresif olarak rezorbe edilen biyogézlnir bir implanttir. TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 2 driininde bulunan degistiriimemis hiyallironik asit implantin rezorbe
edilmesi sirasinda cilt dokularina yayilir.

infraorbital bélgede (gbz halkalarinin / gdz pinarinin altinda), TEOSYAL® PureSense REDENSITY
2 periosteum ile temas edecek sekilde kas ve yag tabakalarinin altina enjekte edilir. TEOSYAL®
PureSense REDENSITY 2 goz alti halkalari boslugunu esit sekilde doldurur ve gizgileri/
kirisikliklari diizelten bir hacim saglar.

Yapilacak dlzeltmelere ve istenilen sonuglara bagl sekilde, en uygun sonucun elde edilmesi
icin bir veya daha fazla tedavi seansi / rétus gerekli olabilir. Bu, tedaviden sorumlu saglik
¢alisani tarafindan belirlenmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
TEOSYAL® PureSense REDENSITY 2 asagidaki durumlarda kullaniimamaldir:

- cildin en yiizeysel katmaninda (epidermis) enjeksiyonlar igin.

- “Etki sekli” bolimUnde tanimlananlar disindaki enjeksiyon derinlikleri igin.

-hastalarin goz alti torbalari (yagl ortibal orbital herniasyon veya lenfatik stazis) veya alt goz
kapagi hiperlaksitesi ya da infraorbital boélgeye (goz halkasinin altina, géz pinar) enjekte
edildiginde cerrahi igin endike olan herhangi bir kosul yasamasi durumunda.

- infraorbital bolgeye (g6z halkasinin altina, goz pinari) enjekte edildiginde kasin Ustiindeki
katmanlarda enjeksiyonlar igin.

- hastanin tedavi bolgesinde ya da yakininda deri hastaligi, inflamasyonu ya da enfeksiyonu
olmasi durumunda. Enjeksiyon prosedirleri latant veya subklinik herpes viral
enfeksiyonlarinin reaktivasyonuna neden olabilir.

- hiyalUronik aside karsi bilinen asiri duyarliigi bulunan hastalarda, ciddi alerjik reaksiyonlar ve
anafilaktik sok dahil,

- lidokain ve/veya amid grubu lokal anestetiklere karsi bilinen asiri duyarhlik varsa,

- hastalarin takviyeli fosfat tamponu bilesenlerinden birine bilinene asiri duyarliligi varsa,

- soyma, lazer tedavisi veya ultrason temelli tedavi ile birlikte, - otoimmin hastaliklari olan
hastalarda,

- kalp hastaliklari olan ve/veya kalp hastaligi igin tedavi géren (beta blokerler) hastalarda -
hepatosellller yetmezligi olan ve/veya bir karaciger hastaligi tedavisi géren hastalarda,

- epilepsi veya porfiria yagayan hastalarda

- hamilelikte, emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda,

Arastirilmamis olan diger dolgu implantlariyla olasi etkilesimler nedeniyle, diger dolgu
implantlarinin bulunabilecegi bolgelere veya bu bdélgelerin gevresine TEOSYAL® PureSense

REDENSITY 2 enjeksiyonu onerilmez. Hiyaliironik asit (olasilikla kalict) disinda bir implant
uygulanan bir alana bu trini enjekte etmeyin.

Kan damarlarina enjekte etmeyin.

G0z kapaklarina enjekte etmeyin.

DOZAJ VE UYGULAMA YONTEMI

TEOSYAL® PureSense REDENSITY 2 gecerli duruma gore yetkili hekimler veya saglik ¢alisanlari
tarafindan yerel yonetmeliklere gore enjekte edilmek Uzere tasarlanmistir. Potansiyel
komplikasyon riskini en aza indirmek igin bu triin yalnizca enjeksiyon tekniklerinde iyi egitimli
ve deneyimli ve enjeksiyon bolgesi ve ¢evresindeki anatomi ve fizyoloji konusunda bilgi sahibi
uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

Tedaviden 6nce, hastalara gegmis tibbi oykileri konusunda sorular sorulmali ve hastalar
endikasyonlar, beklenen sonuglar, kontrendikasyonlar, dnlemler ve potansiyel yan etkiler
konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalarin lokal veya bolgesel anestezi ajaniyla agri kesici
ihtiyaci degerlendirilmelidir.Tedavi bolgeleri uygun bir antiseptik ¢ozelti ile dezenfekte
edilmelidir. Enjeksiyonun kutuda verilen igneler kullanilarak yapilmasi kesinlikle tavsiye edilir.

Yaslanma etkilerinin gorildigl yipranmis veya canhhgini yitirmis cildi etkileyen ince
gizgilerin/kingikliklarin duizeltilmesi igin (infraorbital alan harig), TEOSYAL® PureSense
REDENSITY 2 de orta dermise yavasca enjekte edilmek lzere tasarlanmistir.

infraorbital bélgede (gdz halkalarinin / géz pinarinin altinda), TEOSYAL® PureSense REDENSITY
2 periosteum ile temas edecek sekilde yalnizca kas ve yag tabakalarinin altina yavasca enjekte
edilmek Gzere tasarlanmistir.

GOz alti halkalarina enjeksiyon igin pek ¢ok teknik kullanilabilir, ancak ikisi 6zellikle tavsiye
edilmektedir:

- halka gizgisinin biraz altinda, periosteumun Uzerindeki paptillere bir igne ile enjeksiyon ve
ardindan Uriint dogru konumlandirmak igin krem stirme/krem ile hizli masaj.

- veya bir kanille geriye dogru izlemeli enjeksiyon: elmacik kemigi hizasinda genellikle halka
cizgisinde igne ile bir giris noktasi olusturmak; kanlu kas ve yag yapisi altindaki derin dokuya
batirmak, tGrtini kemikle temas halinde geriye izlemeli olarak enjekte etmek ve hizli bir masaj.

Enjeksiyon sirasinda goz alti halkasi bdlgeleri igin hafifge diizeltme yapilmasi o6zellikle
6énemlidir. Géz pinari basina en fazla 0.5 mL enjeksiyon yapilmalidir. infraorbital alan disindaki
diger alanlara enjeksiyon igin, seans basina en fazla 3 mL enjeksiyon. Tedaviden sorumlu saglik
calisani tedavi uygulanan alana ve Urlinin uygulanan miktarina gore enjeksiyon teknigi
konusunda karar verecektir.

Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi cildin altindan gorinir haldeyse, bu durum enjeksiyonun
¢ok ylizeysel olabilecegini disiindirir ve bu da dizeltme diizensizliklerine neden olabilir.

Tedavi uygulanacak kusurun tiirii ve siddeti, enjeksiyon derinligi ve enjeksiyon teknigi goz
onlnde bulundurularak dizeltme derecesi ve siresi belirlenir.

Enjeksiyon hacmi ve seans sayisi tedavi uygulanacak alana ve gereken diizeltmeye baghdir.



YAN ETKILER

Doktor, enjeksiyondan hemen sonra veya gecikmeli olarak ortaya gikabilecek, tedaviyle ilgili
olasi yan etkiler konusunda hastay! bilgilendirmelidir. Asagidakiler bunlara dahil olmakla
birlikte bu liste tam degildir:

- Yaygin _ belirtiler: enjeksiyon noktasinda agri, hassaslk, kizariklik/ eritem,
morarma/hematom, sisme/6dem, sertlik/endiirasyon, topaklanma/kabariklik, kasinti,
diskromi (Tyndall etkisi / renk degisikligi dahil).

- Daha az yaygin belirtiler: intlamatuvar reaksiyonlar, enfeksiyon (lokalize veya genel
enfeksiyon be abse dahil), enjeksiyon uygulanan alan gevresinde hassaslik kaybi veya gegici
parestezi, alerji riski (asin duyarllik, dermatit alerjisi, Grtiker dahil), noduller (olasilikla
graniilomalar), implant migrasyonu.

- Nadir ancak ciddi advers olaylar meydana gelebilir:

*Enjeksiyon emoblizasyonu, damarlarda tikanmaya, iskemiye, cilt/doku nekrozuna, gegici
veya kalici gérme kaybina (korluk dahil), inmeye yol agan serebral iskemiye/hemorajiye,
enfarktiise neden olabilir.

*Anjiyoodem ve anafilaktik soka ilerleyebilen hizli asiri duyarlilik. Tedaviden 6nce hekim
hastaya, yukarida tanimlanan ya da tanimlanmayan veya bir haftadan uzun stiren herhangi bir
advers olayi bildirmesi talimatini vermelidir.

Boyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa stirede Griinln dagiticisina ve/veya Ureticisine
(medical@teoxane.com) konu ile ilgili bilgi verecektir. Doktor uygun bir tedaviyi kullanmali
veya recete etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay medical@ teoxane.com adresine ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tlkedeki ulusal saglik makamina bildirilmelidir.

iGNENIN SIRINGAYA TAKILMASI

TEOSYAL® PureSense Urlinlerinin en uygun kullanimi igin, ignenin siringaya dogru sekilde
takilmasi onemlidir (sekil 1 ila 5’te tanimlanan asagidaki adimlara bakiniz). Enjeksiyon sirasinda
tikanma veya basing hissettiginiz takdirde enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi degistiriniz.

KULLANIM ONLEMLERI

Yumusak doku dolgu enjeksiyonu, bu tipteki diger tiim prosediirler gibi enfeksiyon riski tasiyan
bir tibbi prosedurdir. Uygun bir ortamda gergeklestiriimeli ve tim gerekli 6nlemler
alinmalidir. Bunlara ek olarak hekimin yiiz anatomisi konusunda donanimli olmasi gereklidir.

Uygulama 6ncesinde, doktor, dolgu triiniinln lidokain igerdigini g6z 6niinde bulundurmalidir.
Uriin etiketindeki son kullanma tarihini ve kullanmadan énce i¢c ambalaji kontrol edin. Son
kullanma tarihi gegmis veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayin. Siringa igeriginde ayrisma

belirtileri, kabarciklar ve/veya bulaniklik gorulirse bu siringayr kullanmayin. Hastaya su
oneriler sunulmahdir:

- enjeksiyon seansindan 6nceki haftada yiksek dozlarda E vitamini, aspirin, anti-inflamatuvar
veya anti-koaglan ilaglar almamak.

- enjeksiyondan sonraki 12 saat igcinde herhangi bir makyaj Griinu kullanmamak

- tedaviden sonraki iki haftalik sirede dis tedavilerinden, herhangi bir tirde diger estetik
prosedirden, uzun siire glinese maruziyetten, UV isinlarindan ve ug sicaklik degerlerinden
(¢ok soguk, sauna, hamam, vb.) kaginmak.

Etkilesim riski nedeniyle, TEOSYAL® dolgu maddelerinin kuaterner amonyum tuzlariyla
(benzalkonyum klorir gibi) temas etmemesi onerilir.

Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda beyazlasma meydana gelirse enjeksiyon
durdurulmali ve cilt normal rengine dénene kadar gereken tiim adimlar atilmahdir.

Bir kan damarina veya sinire yakin bolgeye enjeksiyon yapmamak icin dikkatli olun. Bir sinire
hasar vermemek igin dikkat edin.

Cok yuzeysel enjeksiyonlar Tyndall etkisi olarak bilinen istenmeyen maviye benzer isik
yansitmasina neden olabilir. Asiri diizeltme uygulamayin.

Tedavi seansinin sonunda, kalan tiim kullanilmayan drinin atilmasi biiyiik 6nem tasir. Tekrar
kullanmayin. Bu cihaz sadece tek bir kez kullanim igindir. Yeniden kullanim halinde sterillik
garanti edilmemektedir. Tekrar sterilize etmeyin. Etkililik azalacak sekilde jel kalitesi dusebilir
ve bir igne Uzerinden ekstriizyonu engellenecek sekilde jel kuruyabilir. Kullaniimis igneleri
uygun kaplara atin.

Bu driin ilag testlerinde mispet sonug verebilecek bir aktif bilesen igerdiginden, sporcularin
bu durumdan haberdar edilmesi gereklidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Dogrudan gilines isigina maruz kalmayacak sekilde 2°C ile 25°C arasinda muhafaza edin.

Kullanimdan 6nce, pakette gérinir hasar belirtileri olmadigindan emin olun.
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Tipayi ¢ekerek siringadan ¢ikarin.

ignenin kivrimli ucunu siringanin ug
pargasina gliclii bir sekilde girdirin.
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igne ve siringa arasinda hafif bir basing
saglayarak igneyi saat yoninde déndiriin.

igne kapaginin kenari siringa gévdesine
temas edene kadar dondiirmeye devam
edin. Bu iki parga arasinda bosluk
olmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
ignenin enjekte olabilecegi ve/veya Luer
kilitte sizinti yapabilecegi anlamina gelir.

Diger elinizle siringa gévdesini tutarken bir
elinizle guglu bir sekilde ¢ekerek ignenin
koruyucu kapagini gikarin.




