TEOSYAL® ULTIMATE

solucéo para preenchimento intradérmico

FORMA DE APRESENTAGAO:
TEOSYAL® ULTIMATE - 1 seringa de 3 mL

COMPOSICAO:
Cada 3,0 mL do produto contém:

acido hialurénico 66 mg
tampao fosfato pH 7,3 gsp 3,0 mL

DESCRICAO

TEOSYAL® ULTIMATE é um gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, de origem nao-animal, estéril, apirogénio e trans-
parente.

Cada caixa contém: 1 seringa preenchida com TEOSYAL® ULTIMATE, 2 agulhas estéreis 23 G 1, assim como duas etiquetas (uma
deve ser entregue ao paciente e a outra arquivada pelo médico, no dossié do paciente). O volume de cada seringa aparece na
embalagem do produto assim como em cada seringa.

ACAO:

TEOSYAL® ULTIMATE & injetado a uma profundidade variavel de acordo com a zona que se deseja tratar. Isso varia de tecido
subcutaneo adiposo a area facial periéstea. TEOSYAL® ULTIMATE cria assim um volume que preenche as depressdes cutaneas e
que restaura os contornos do rosto. TEOSYAL® ULTIMATE é biodegradavel e desaparece lentamente com o tempo. Em fungdo da
profundidade das rugas, geralmente uma sessao de tratamento é suficiente. Entretanto, as vezes sao necessarias duas sessoes para
a obtencao de um nivel 6timo de correcdo. Sessoes adicionais periédicas permitem, no futuro, manter o nivel de correcao desejado.
A eficacia da correcéo depende de diversos parametros, como a técnica de injecao, natureza e a elasticidade do local tratado.

INDICACOES:
TEOSYAL® ULTIMATE é indicado para o aumento dos volumes dos tecidos do rosto, em locais como as macas do rosto, faces e
queixo, permitindo remodelar os contornos do rosto.

CONTRAINDICACOES:

TEOSYAL® ULTIMATE néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Em injegbes que ndo sejam subcutaneas e/ou supraperiostea;

- Em associagcdo com um peeling, tratamentos de laser ou de ultrassons;

- Se o paciente sofrer de afecgdes cutaneas, de inflamagdo ou de infecgdo do local a ser tratado ou nas proximidades desse local;

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

- No caso de pacientes portadores de doengas autoimunes;

- Como as interagdes com outros implantes de preenchimento ndo estio estudadas, ndo se aconselha injetar TEOSYAL® ULTI-
MATE nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento;

- Nas mulheres gravidas, ou que amamentam, ou em criancas;

- N&o injetar nos vasos sanguineos.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO:

A aplicagéo da injecao de TEOSYAL® ULTIMATE deve ser feita por pessoas treinadas para esta técnica de aplicagéo de produtos
para o preenchimento de rugas.

Antes de iniciar o tratamento, o paciente deve ser questionado quanto ao seu histérico médico e deve ser informado a respeito do
resultado previsivel e dos possiveis efeitos indesejaveis. A possibilidade de recorrer a uma anestesia podera ser abordada pelo
médico diretamente com o paciente. Desinfetar bem os locais a serem tratados com uma solucéo antisséptica adequada.
TEOSYAL® ULTIMATE deve ser injetado com agulhas hipodérmicas de tamanho 23G 1, como as agulhas fornecidas com o pro-
duto.

- Injetar lentamente o produto, fazendo penetrar a agulha, de acordo com a trajetéria desejada, ficando a mao livre para verificar
a posicao da agulha sob a pele assim como para distribuir a quantidade de produto injetado. A técnica de injecao pode variar de
acordo com o local a ser tratado e com a quantidade de produto administrado. A qualificacdo do médico nas técnicas de aumento
de tecidos subcutaneos do rosto torna-se essencial.

- Interromper a injegao, antes da retirada da agulha, de forma a evitar que o produto saia do local de implantacao.

» Para um resultado ideal, massagear bem o local tratado, de forma a assegurar a reparticao uniforme do produto.

» Em caso de injecéo muito superficial, o que deve ser evitado, o resultado da correcdo podera ser irregular.

» Em caso de aparecer um leve inchaco no local tratado imediatamente apds a injecao, devera aplicar-se, nesse local, gelo durante
um curto instante.

» O volume injetado depende das correcoes a serem efetuadas. Recomenda-se, no entanto, que néo se exceda o conteudo de
uma seringa por local de tratamento, durante cada sess#o. E importante néo corrigir em excesso.
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EFEITOS SECUNDARIOS:
Podem ocorrer ao uso do produto:
- Vermelhidao, edema, coceira, hematomas e leve dor nos locais da aplicagdo podem ocorrer ap6s o tratamento e geralmente

Medida = 300 mm (Altura) x 172 mm (Comprimento)



cessam apos 1 a 2 semanas;

- Endurecimento e manchas no local da injecao;

- Raros casos de necrose, nodulos, granulomas, hipersensibilidade, abscessos e de migracdo do implante foram descritos, na
literatura, apds a injecao de acido hialurdénico. O responsavel pela aplicagédo deve dizer ao paciente destes riscos potenciais.
Qualquer outro efeito secundario, além dos descritos, ou qualquer outro que persista além de 2 semanas deve ser comunicado ao
profissional pelo paciente. O profissional informara, por sua vez, o revendedor do produto o mais rapidamente possivel.

MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA

Para uma manipulacéo otimizada dos produtos TEOSYAL®, & importante que a agulha seja montada na seringa de acordo com as
4 etapas mencionadas no esquema (Ver figuras etapas 1 a 4).

Em caso de sensacéo de obstru¢do ou de pressao em curso de injecdo, parar a injecao e mudar a agulha.

PRECAUCOES DE USO / ADVERTENCIAS:

Verificar antes do uso as condi¢des da embalagem e o prazo de validade do produto. Nao utilizar o produto caso a data de vali-
dade tenha expirado ou se a embalagem estiver danificada. O paciente deve ser aconselhado a néo utilizar, na semana anterior
a sessao, injecdo de vitamina E em altas doses, aspirina, anti-inflamatdrios ou anticoagulantes. Alertar o paciente a nao utilizar
maquiagem durante 12 horas ap6s aplicagdo do produto e evitar a exposicao a temperaturas extremas (frio intenso, sauna etc)
durante a semana seguinte ao tratamento.

Ao final da sessao de tratamento, caso se trate de uma Unica aplicagcéo, é essencial descartar a sobra do produto. Descartar as
agulhas utilizadas em recipientes apropriados.

Aimplantagdo de TEOSYAL® ULTIMATE corresponde a uma injecéo subcutanea e/ou supraperiéstea. Constitui, por conseguinte,
uma pratica médica comportando um risco inerente de infeccdo, como em qualquer outra intervengao deste tipo. Devera ser efe-
tuada em ambiente préprio e as precaugdes de utilizagdo deverao ser respeitadas.

Além disso, o médico devera possuir profundos conhecimentos da anatomia facial.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO:
Armazenar o produto em temperatura entre 20C e 250C, ao abrigo da luz.

SIMBOLOGIA:
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Marcacao CE em conformidade com a Diretriz 93/42/CEE relativa aos Produtos Médicos. A numeracao 0120 significa 0 niumero
de organismos notificados.

Numero do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validade: Vide Roétulo e Caixa.
Registro ANVISA N2 80021290002
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo — CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Fabricado por:
TEOXANE SA - Les Charmilles
Rua de Lyon, 105 - CH 1203 Genebra - Suica
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