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daha fazla tedavi seansi / rotislar gerekli olabilir. Buna tedaviyi uygulayan saglik profesyoneli karar
vermelidir.

Kontraendikasyonlar
TEOSYAL RHA KISS® asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Cildin en yiizeysel katmani igerisine olan enjeksiyonlar igin (epidermis),

- “Etki mekanizmasi“ bélimiinde tarif edilenden daha derin olan enjeksiyonlar,

- Hastanin tedavi bélgesinde veya yakininda kutanéz hastalig, inflamasyonu veya enfeksiyonu olmasi
durumunda. Enjeksiyon prosedirleri latent veya subklinik herpes viriisii enfeksiyonlarinin
reaktivasyonuna yol agabilir,

- Hiyaltronik aside karsi bilinen asiri hassasiyeti bulunan hastalarda, ciddi alerjik reaksiyonlar ve
anafilaktik sok dahil,

- Lidokain ve/veya amid grubu lokal anestetiklere karsi bilinen asiri hassasiyeti bulunan vakalarda,

- Soyma, lazer veya ultrason temelli tedaviler ile birlikte,

- Otoimmiin veya kalp hastaliklari olan kisilerde,

- kalp hastaligi olan ve/veya kalp hastaligi tedavisi géren (beta blokerlar) hastalarda

- Karaciger yetmezligi olan ve/veya karaciger hastaligi tedavisi géren kisilerde,

- epilepsi veya porfiriya hastalarinda,

- Hamilelikte, emziren kadinlarda veya gocuklarda kullanilmamalidir.

Henlz arastirilmamis olan diger dolgu implantlariyla olasi etkilesim ihtimalinden dolayi, diger dolgu
implantlarin oldugu alanlar igerine veya cevresine enjekte edilmesi tavsiye edilmez. Bu drlni
hiyaltironik asit diginda bir implant (muhtemelen kalici) yerlestirilmis olan bir alan igerisine enjekte
etmeyin .

Kan damarlarinin igerisine enjekte etmeyiniz.

Goz kapaklarina enjekte etmeyiniz.
Dozaj ve uygulama yontemi

TEOSYAL RHA KISS®, yerel dizenlemelerle uyumlu olacak sekilde uygun oldugu durumda yetkili tip
doktorlari veya saglik profesyonelleri tarafindan enjekte edilmek Uzere tasarlanmistir. Potansiyel
komplikasyon riskini minimize etmek igin, irin sadece enjeksiyon teknikleri konusunda deneyimli ve
enjeksiyon alaninin ve gevresinin anatomisi ve fizyolojisi konusunda bilgili olan, iyi egitilmis uygulayicilar
tarafindan kullanilmalidir. Tedavi &ncesinde, hastalarin tibbi gegmisi sorgulanmali ve hasta
endikasyonlar, beklenen sonuglar, kontraendikasyonlar, dnlemler ve potansiyel yan etkiler konusunda
bilgilendirilmelidir. Hastanin lokal veya bolgesel anestezi ile agrisinin dindirilmesi ihtiyaci mutlaka
degerlendirilmelidir. Uygulama bélgeleri uygun sekilde dezenfekte edilmelidir. Enjeksiyonun kutu
icerisinde saglanan igneler ile yapiimasi siddetle tavsiye edilir.

TEOSYAL RHA KISS®, cilt kinigikliklarini/gizgilerini diizeltmek igin orta dermise igerisine veyadudaklari
tedavi etmek igin mukoza igerisine yavasca enjekte edilmek Uzere tasarlanmistir. Dudak
enjeksiyonlarinda, her bir seansta 2 mLl'den daha fazla enjekte etmeyin. Dudaklar disindaki alanlarda,
her bir seansta 3 mL'den daha fazla enjekte etmeyin. Tedaviyi uygulayan saglik personeli, tedavi edilen
alana ve uygulanacak tiriin miktarina gore enjeksiyon teknigine karar verecektir.

TR - Kullanim talimatlari

Agiklama

TEOSYAL RHA KISS® steril, seffaf, pirojenik olmayan, hayvan kaynakli olmayan ¢apraz bagli hiyaliironik
asidin viskoleastik jelidir ve anestetik olarak kiitlece %0.3 oraninda Lidokain hidroklorir igerir. Her bir
kutu iki adet 6nceden doldurulmus TEOSYAL RHA KISS® enjektérii igerir. Kutuda her enjektor igin iki
adet steril 30G1/2“ igne ve iki adet izleme etiketi (biri hastaya verilecek ve bir etiket doktor tarafindan
hastanin dosyasinda saklanacak) bulunur. Her bir enjektoriin hacmi enjektdorlerin tizerinde ve karton
kutunun Gzerinde belirtilmistir.

Bilesim

Capraz bagl hiyaliironik asit. 23 mg/mL

Lidokain hidroklortir. %0.3 kiitlece
Fosfat tamponu pH 7.3. g.s.ad 0.7 mL
Endikasyonlar

TEOSYAL® riinlerinin terapétik endikasyonlari sunlardir:

Rekonstriiktif cerrahi, yara izlerinin neden oldugu ¢okintiilerin doldurulmasi, HIV tedavisi goren
hastalarda lipoatrofiden sonra kaybedilen hacmin rekonstriiksyonu.

TEOSYAL® riinlerinin estetik endikasyonlari sunlardir:

Yaslanmis derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri ¢ékmelerinin
doldurulmasi, deriye neminin geri kazandirilmasi TEOSYAL RHA KISS® dudaklara hacim kazandiriimasi
ve/veya kontiirlerinin vurgulanmasinda endikedir. Ayrica peri-oral cizgiler gibi yiiz kinsikliklarinin
doldurulmasinda endikedir.

Lidokain agri hissini azaltmak icin tasarlanmis bir lokal anestetiktir.
Etki mekanizmasi

Hiyaltronik asit, dermal ekstraseliiler matriksin esas maddesinin bir ana bilesenidir. Sahici bir molekiiler
stingerdir ve sarmal yapisi sayesinde agirliginin bin kat kadar su tutabilir. Cilt dokusunda bolca bulunur
ve cildi nemlendirir, ancak yaslanma ile birlikte icerigi azalir. Cilt inceldikge ve kirilganlastikga, ciltte ilk
kirilma gizgileri ortaya cikar. TEOSYAL RHA KISS® zamanla rezorbe edilen biyogézinir bir implanttir.
TEOSYAL RHA KISS® dudaklari tedavi etmek igin mukoza igerisine, veya cilt kirigikliklarini/gizgilerini
duzeltmek igin orta dermise enjekte edilir.

TEOSYAL RHA KISS® dudak hacmini geri kazandirir ve kirisikliklari/gizgileri diizelten bir hacim olusturur.
istenen diizeltmeye ve arzu edilen sonuglara bagli olarak, optimal sonuglarin elde edilmesi igin bir veya

Enjeksiyon gok derin olursa, yani dermis tabakasinin derinine veya subkiitan dokuya yapilirsa, diizeltme
istenen etkiyi saglamayacaktir. Cok derine yapilan bir enjeksiyonda, dermisin tersine cilt alti dokusu
n enjeksiyonuna karsi direng gostermeyecektir. Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi cilt altinda
gorilebiliyorsa, bu enjeksiyonun g¢ok yiizeysel oldugunu disiindirebilir ve bu durum diizeltmenin
duizgiin olmamasina neden olabilir. Diizeltmenin derecesini ve suresini belirleyecek olan tedavi edilecek
olan defektin tipi ve siddeti, enjeksiyon derinigi ve enjeksiyon teknigidir.

Enjekte edilen hacim ve seans miktari, tedavi edilecek alana ve gereken diizeltmeye baglidir. Uriiniin
duzeltme yapilan bélgelerde esit sekilde dagilmasini saglamak igin uygulama bélgelerine dikkatli bir
sekilde masaj uygulamalidir.

Yan etkiler

Uygulayici, hastayi enjeksiyondan hemen sonra veya bir miktar gecikme ile gorilebilecek olan tedaviile
iligkili olasi yan etkiler ile ilgili olarak mutlaka bilgilendirmelidir. Digerleriyle birlikte, asagidakileri igerir
(kapsamsiz liste) :

- Sik gérilen yan ekiler: enjeksiyon yerinde agri, hassasiyet, kizariklik/eritem, morarma/hematomlar,
sisme/6dem, sertlik/endurasyon, yumrular/gikintilar, kasinti, diskromi (Tindal etkisi / diskolorasyon
dahil)

- Daha az gorilen yan etkiler: inflamatuar reaksiyonlar, enfeksiyon (lokalize veya yaygin enfeksiyonlar
ve abseler dahil), enjekte edilen bélgenin cevresinde his kaybi veya gegici parestezi, alerji riski
(hipersensitivite, dermatit alerjisi, trtiker dahil), noduller (muhtemel grantlomlar), implant gogti

- Nadir fakat ciddi advers olaylar olusabilir:

* Intravaskiiler enjeksiyon embolizasyon, damar tikanikligi, iskemi, cilt/doku nekrozu, gegici veya kalici
gorme kaybi (kérltik dahil), inmeye yol agan serabral iskemi/kanama, enfarktuse yol agabilir.

* Anjioddem ve anafilaktik soka kadar gidebilen ani hipersensitivite

Tedaviden énce hekim hastaya, yukarida tanimlanan ya da tanimlanmayan veya bir haftadan uzun siiren
herhangi bir advers olay! bildirmesi talimatini vermelidir. Uygulayici riin distribiitéri ve/veya
ureticisini (medical@teoxane.com) en kisa siire igerisinde bilgilendirmelidir. Uygulayici uygun bir
tedaviyi kullanmali veya recete etmelidir. Cihaz ile alakali ortaya ¢ikan tum ciddi olaylar
(medical@teoxane.com) adresine ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu ilkenin ulusal saglk
kurulusuna bildirilmelidir.

ignenin enjektor ile birlestirilmesi
TEOSYAL RHA® drinlerinin optimum kullanimi igin, ignenin enjektére uygun sekilde baglanmasi

onemlidir (bkz. 1 ila 5. sekillerde tarif edilen adimlar). Enjeksiyon sirasinda ttkanma veya basing
hissettiginiz takdirde enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi degistiriniz.



Kullanima doniik tedbirler

Yumugak doku dolgusu enjeksiyonu, tiim buna benzer prosediirler gibi dogal olarak enfeksiyon riski
taslyan bir tibbi prosediirdii. Uygun bir ortamda gergeklestirilmeli ve tim gerekli onlemler alinmalidir.
Bunlara ek olarak tibbi uygulayicinin yiiz anatomisi konusunda donanimli olmasi gereklidir. Uygulama
oncesinde, uygulayici bu dolgu triininin lidokain icerdigini mutlaka dikkate almalidir. Kullanimdan
once Uriin etiketi Gzerindeki son kullanma tarihini ve i¢ paketin bittnligiini kontrol edin.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayin. Enjektor igeriginde ayrisma
emareleri, hava kabarciklari gézleniyorsa ve/veya bulanik gériiniiyorsa, o enjektérii kullanmayin.

Hastaya sunlar tavsiye edilmelidir:

- enjeksiyon seansindan énceki hafta boyunca yiiksek dozlarda E vitamini, aspirin, anti-inflamatuar veya
antikoagilanlarin kullanilmamasi.

- enjeksiyondan sonraki 12 saat boyunca makyaj yapilmamasi

- tedaviden sonraki 2 hafta boyunca dis tedavileri, tim diger tipte estetik prosedirler, uzamis giines
maruziyeti, UV 1ginlari ve asiri sicakliklardan (siddetli soguk, sauna, hamam vb.) kaginilmasi.

Etkilesim riskinden o

rii, TEOSYAL® dolgularin dért bilesenli

Amonyum tuzlar (benzalkonyum kloriir) ile temas etmemesi énerilir. Enjeksiyon sirasinda aniden renk
acilmasi olusursa, enjeksiyon hemen durdurulmali ve normal bir renge dénene kadar gerekli 6nlemler
alinmalidir. Kan damarina veya sinire ¢ok yakin enjekte etmeme konusunda dikkatli olun. Siniri
hasarlamamaya 6zen gosterin. Fazla duzeltmeyin. Tedavi seansinin sonunda, kalan tium kullaniimayan
urdniin atilmasi buyiik 6nem tagir. Tekrar kullanmayin. Bu cihaz sadece tek bir kez kullanim igindir.
Yeniden kullanim halinde sterillik garanti edilmemektedir. Tekrar sterilize etmeyin. Etkililik azalacak
sekilde jel kalitesi disebilir ve bir igne Uzerinden ekstriizyonu engellenecek sekilde jel kuruyabilir.
Kullanilmig igneleri uygun kaplara atin. Bu iriin ilag testlerinde muspet sonug verebilecek bir aktif
bilesen igerdiginden, sporcularin bu durumdan haberdar edilmesi gereklidir

Saklama kosullari
2°Cile 25°C arasi sicaklikta, dogrudan giines isigindan uzakta saklayin.

Kullanmadan 6nce ambalajda gériniir herhangi bir hasar belirtisi bulunmadigindan emin olun.

4. ignenin kapaginin kenari siringanin gévdesine temas edene dek déndiirmeye devam
edin. Bu iki parga arasinda hi¢ mesafe olmamalidir. igne kapaginin kenari, siringanin
govdesi ile temasa girinceye kadar sikistirmaya devam edin. Bu talimata uymamaniz,
ignenin disari atilmasi ve/veya Luer kilidinin sizinti yapmasi riskine yol agar.
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5. Bir elinizle siringanin gévdesini tutarken diger elinizle sikica gekerek, ignenin
koruyucu kilifini gikarin.
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1. Siringanin kapagini cekerek cikarin.
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2. ignenin vida yivlerini sikica enjektoriin ug kismina yerlestirin.

3. ligneyi, igne ile siringa arasinda hafif bir basing uygulayarak saat yoniinde déndiirerek
vidalayin.




