CHEMOEXFOLIATION

ENERPEEL

C€..s

INEORMOVARNY SOUHLAS

CHEMOEXFOLIACNI OSETREN/| PRIPRAVKY ENERPEEL® MEDICAL DEVICES
INFORMACNI LETAK

1. UvoD

Pripravky ENERPEEL® Medical Devices splfiuji podminky nafizeni Evropské
93/42/EEC, 47/2007/EC ve znéni dodatkd tykajicich se zdravotnickych
prostredkd.

2. DEFINICE

Pripravky ENERPEEL® Medical Devices sestavaji, v souvislosti s rGznymi
léGebnymi pozadavky, z rdznych kyselin, v nékterych pripadech ze stejnych
kyselin s r&iznou koncentraci.

3. CiL OSETRENi CHEMICKYMI
ENERPEEL® MEDICAL DEVICES

Chemoexfoliace (chemicky peeling) je lékarské osetfeni pouzivajic
organické kyseliny za Uc¢elem kontrolovaného narugeni svrchni vrstvy kize.
Tato IéCebna procedura ma za cil zlepsit urcité stavy kdze prostrednictvim
odstranéni odumrelych bunék jeji rohové vrstvy, regeneraci a vznikem nové
epidermis a remodelaci dermis.

Chemoexfoliace mize byt klasifikovana jako velmi povrchové, povrchova,
stfedné hlubokd nebo hlubokéa v zavislosti na viastnostech exfoliacniho
prostfedku pouzitého beéhem aplikace na oSetfovanou oblast pred
neutralizaci.

* DULEZITA UPOZORNENI

a. V pripade tvorby ,krusty”, v zavislosti na poctu nanesenych vrstev,
kontaktni doby, poctu predchozich provedenych aplikaci, ¢asovych
interval mezi jednou a druhou aplikaci, obecné-rasovych charakteristik,
fototypu a typu pleti, provedte okamZité neutralizaci nebo odstranéni
exfoliacniho roztoku pomoci prislusnych ubrouski ENERPEEL® NEU
Neutralizer nebo ENERPEEL® RW Remover Wipes.

b. Ampulka se pouZiva spolu s jednordzovymi aplikatory, uréenymi
pro jednoho pacienta a samostatné osetreni. Baleni obsahuje 8/32
jednorézovych aplikatord, které jsou nezbytné pro provedeni dalSich
aplikaci.

c. Podle indikace, pouzité kyseliny, doby aplikace, poctu vrstev,
vlastnostech pacienta a onemocnéni, se muZze povrchova exfoliace
zménit ve stredné hlubokou.

PEELINGY
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d. Pripravky ENERPEEL® Medical Devices Ize pouZit pouze pied vyprsenim
doby exspirace vyznacené na obalu.

4. INDIKACE K POUZITI

Chemoexfoliace, neboli odstranéni svrchni vrstvy kiZe nasledované
regeneraci epidermalnich bunék, je urCena k prevenci, kontrole, léceni
nebo zlepseni riznych patologickych stavd kize, jako jsou napfiklad
hypertrofické jizvy, hyperpigmentacéni 1éze, kozni elastéza, zanétlivé akné,
komedogenni akné, jizvy po akné a nasledky aktinického poskozeni, jako
potencionalné prekancerdzni keratoticke léze.

4.1.1. Poskozeni kiize aktinické povahy
a) aktinicka keratéza
b) solarni elastoza
c) solamni lentigo
d) dermatoheliosis
e) zmény pigmentace

4.1.2. Hyperpigmentacni léze
a) melasma
b) postinflamatorni hyperpigmentace

4.1.3. Akné a dalsi dermatologické indikace
a) povrchové jizvy
b) radiacni keratéza
¢) acne vulgaris
d) jizvy po akné
e) plantarni bradavice
f)  sebacedzni hyperplasie
g) papulo-pustuldrni rozacea

4.1.4. Estetické nedokonalosti pokoZky
a) starnuti v disledku svétla a véku
b) vrasky
c) ztrata rovnomernosti barvy pokoZky
d) ztrata odstinu pokozky
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5. KRITERIA PRO VYLOUCENI Z OSETRENI
CHEMICKYM PEELINGEM

a) herpes simplex v oblasti oSetreni

b) nedavny (poslednich 6 mésicd) chirurgicky zakrok
(blefaroplastika, lifting o¢nich vicek apod.)

c) onemocnéni se ztratou imunity a jejich lé¢ba

d) radioterapie Casti kize, ktera by méla byt oSetfena

chemoexfoliaci, coz by mohlo zpUsobit ztratu schopnosti
fyziologické regenerace kize

e) rodinna anamnéza vzniku keloidnich a hypertrofickych jizev

f) rodinna anamnéza vzniku postinflamatorni hyperpigmentace

9) tehotenstvi

h) kojeni

i) alergie a/nebo znama hypersenzitivita ¢i jind znama nebo
pravdépodobna nekompatibilita s jednou nebo vice latkami
pfipravku

j) jiné ddvody.

6. POSTUP PRI OSETRENI PRIPRAVKY
ENERPEEL® MEDICAL DEVICES A DULEZITA
UPOZORNENI

Chemoexfoliacni  oSetfeni  zdravotnickymi
sestava ze tfi hlavnich ¢asti:
1. DELIPIDACE (ODMASTENI POKOZKY)
2. APLIKACE CHEMOEXFOLIACNIHO ROZTOKU
3. NEUTRALIZACE

Poznamka: v piipadé osetreni pripravky ENERPEEL® SA, ENERPEEL®
SA-15, ENERPEEL® SA-CB Chest&Back nebo ENERPEEL® JR, je
neutralizace, provadéna jednorazovymi kapesnicky ENERPEEL® NEU
Neutralizer, nahrazena procesem odstranéni vysrazenych krystalt na
kazi pomoci jednordzovych kapesnickG ENERPEEL® RW Remover
Wipes.

* DULEZITA UPOZORNENI

1. Béhem aplikace pripravk( ENERPEEL® se mize objevit slabé paleni,
které vymizi po naneseni neutralizacniho roztoku ENERPEEL® NEU
Neutralizer.

2. Chemoexfoliace zplsobuje ztenceni povrchové vrstvy kize, coz je
ddvodem naruseni ochranné funkce kozni bariéry.

3. Chemoexfoliaci neprovadéjte béhem mésict s intenzivnim slune¢nim
zarenim, které muze zpusobit hyperpigmentaci.

4. Fototypy IV, V a VI Fitzpatrickovy stupnice jsou vice nachylné k tvorbée
hyperpigmentace na osetfovanych c¢astech kdze. Fototypy |, Il a lll jsou
nachylné k tvorbé erythematu a jizev.

5. Pripravné oSetreni pfed aplikaci se provadi pfipravky obsahujicimi alfa
hydroxidové kyseliny (AHA), beta hydroxidové kyseliny (BHA) a/nebo
latkami, které diky keratolytickym tcinkdm mohou zpusobit zvySenou
reakci kiize na pripravky ENERPEEL®,

6. Pripadné projevy herpes simplex se mohou spise vyskytnout na rtech,
nez na ostatnich ¢astech kdze.

7. Koureni mize ovlivnit vysledky oSetieni, zvysit riziko vyskytu jizev a
urychlit znovu objeveni vrasek.

8. Uzivani nékterych Iéka mdze interferovat s chemickym peelingem.

9. VypIné a pripravky obsahujici botulinum toxin by mély byt aplikovany
az po dokonceni cyklu osetreni chemickym peelingem ENERPEEL®.

prostredky ENERPEEL®

7. DOBA TRVANi OSETRENI

Doba, kterou je roztok pripravku ENERPEEL® aplikovan na urcitou
oblast kGze pred neutralizaci, je stanovena lékafem s ohledem na
fototyp (Fitzpatrick), stupen foto starnuti (Glogau) a rasoveé-genetické
predispozice.

Pokud lékal uznd za prospésné, pripravky ENERPEEL® mohou byt
nanaseny ve vice vrstvach.

8. CYKLUS OSETRENI

Pro dosaZeni optimalnich vysledkd prostfednictvim chemoexfoliacnino
oSetreni pripravky ENERPEEL® se oSetfeni musi provadét v nékolika
cyklech.

—_———————————————
=

o —d

e—"0o—",

Pocet jednotlivych oSetreni, Casové rozmezi mezi oSetfenimi a nasledujici
nebo celkova doba trvani cyklu jsou stanoveny lékarem, ktery o postupu
informuje pacienta.

9. PRIPADNE VEDLEJSi UCINKY

Vlyskyt pripadnych vedlejsich Ucinkd, které se mohou objevit po oSetren,

zavisi na typu chemoexfoliace a pacientové individualni reaktivité a zahrnuii:

e edém

e otok

e erythema

e deskvamaci

e postinflamatorni hyperpigmentaci, obvykle doCasnou, ktera mdze prejit
v trvalou

e epidermolyzu a nasledné abraze

° jizvy

e bakterialni infekci

10. POSTUPY PRI A PO OSETRENI

Béhem oSetfeni pacient:
1. musi mit zaviené oci a rty,
2. nesmi pouzivat kontaktni Gocky,
3. musi mit Sistou a vycisténou pokozku bez make-upu.

Po oSetfeni chemoexfoliaci je nezbytné dodrzovat nasleduiici kroky:

1. Nevystavovat oSetfenou kiizi UVA a UVB zareni, jak pfirozenému,
tak umeélému, a pravidelné pouzivat ochranné pripravky s SPF
50+ (podle metody COLIPA).

2. Za UGelem prevence se Ujistéte, Ze pripravky nanasené na
oSetfenou pokozku snizuji proces melanogeneze.

3. Doporucuje se pouzivat kosmetické pripravky, které zvysuj
elasticitu kiize a Uroven hydratace.

4. Na oSetfenou oblast se doporucuje pouzivat k dennimu ¢isténi
pleti velmi jemné Cistici pripravky. Vyhnéte se jakémukoli
mechanickému peelingu (scrubbing).

5. Bez predchozi konzultace s Iékafem neuzivejte zadné léky a
neaplikujte Zadné kosmetické pfipravky.

Poznamky:
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Pacient prohlasuje, Ze si precetl Informacni leték a byl sezndmen s UCinky i viastnostmi chemického peelingu ENERPEEL® a s postupy osetfeni timto
pfipravkem. Déle potvrzuje, Ze byl obeznamen s jeho pfinosy i moznymi vedlejSimi Ucinky a s doporu¢enymi postupy nasledné domaci péce. Pacient
potvrzuje, Ze mél moznost klast osettujicimu Iékari dotazy, na néz obdrzel vyCerpavajici odpovedi.

Pacient timto dévéa souhlas o$etfujicimu Iékari k provedeni oSetfeni chemickym peelingem ENERPEEL®, které dobrovolné podstupuie.

Datum __ _ / /

den  mésic ~  rok

Jméno Prijment
(hdlkovym pismem) (hdlkovym pismem)

Podpis pacienta

Pacient souhlasi, aby mu lékar proved! piislusné chemoexfoliacni osetieni zdravotnickym prostfedkem ENERPEEL® dle Udajd uvedenych vyse.

Typ pripravku ENERPEEL® :

Datum __ _/___/__
den mesic rok

Jméno Prijment
(hdlkovym pismem) (hdlkovym pismem)

Podpis pacienta

PRO LEKARE

Prohlasuji, Ze pacient si precetl Informacni leték a byl sezndmen s Uginky i viastnostmi chemického peelingu ENERPEEL® a s postupy osetfeni timto
pfipravkem. Déle byl obeznamen s jeho pinosy i moznymi vedlejsimi Ucinky a s doporu¢enymi postupy nasledné domaci péce.

Lékar potvrzuje, Ze pacient mu mél moznost klast dotazy, na néz obdrzel vyCerpavajici odpovédi.

Pacient osetfeni chemickym peelingem ENERPEEL® dobrovolné podstupuije.

Datum __ _ / /

den  mésic ~  rok

Jméno Prijmenti

(hdilkovym pismem) (hdlkovym pismem)

Podpis Iékare
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