CHEMOEXFOLIATION

ENERPEEL

]

EL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK URCENY K EXFOLIACI A REMODELACI KUZE PERIOKULARNI A PERIORALN{ OBLASTI

1. UvoD

Zdravotnicky prostredek ENERPEEL® EL spliuje podminky narizeni
93/42/EEC ve znéni dodatkd (nafizeni Evropské unie 47/2007/EC)
tykajicich se zdravotnickych prostredkd.

2. DEFINICE

ENERPEEL® EL je zdravotnicky prostfedek sestavajici z jednofazového
gelu (pH ~ 0.90), jenz obsahuje specialné vyvinuty zaklad ze smési
kyselin (kyselina mlé¢na a trichloroctova) uréeny k exfoliaci a remodelaci
kize (chemicky peeling) v periokularni (véetné ocnich vicek) a perioraini
(vyjma rt()) oblasti.

ENERPEEL® EL byl vyvinut takovym zplsobem, aby dovolil aplikaci
nekolika vrstev (doporuéuji se az 4 vrstvy) béhem jednoho oSetreni na
kazdou o$etfovanou oblast kize.

ENERPEEL® EL je pripravek vyvinuty za ucelem chemoexfoliace
(chemického peelingu), ktery lze definovat jako povrchovy (zahrnuje
rohovou vrstvu a vitélni porce epidermis az bazalni vrstvu) ve vztahu ke
kontaktni dobé pripravku s kiiZi pfed jeho neutralizaci a subjektivni reakci
kazdého pacienta.

Pripravek maze za jistych okolnosti plsobit i jako stfedné hluboky (pranik
do papilarni vrstvy dermis) v zavislosti na poc¢tu nanesenych vrstev, dobé
kontaktu s kiizi, poc¢tu predchéazejicich oSetieni, intervalem mezi jednim
oSetfenim a oSetfenim nasledujicim, pacientovych geneticko-etnickych
vlastnostech, fototypu a typu kize.

DULEZITA UPOZORNENI

a. V pfipadé 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 pomoci prislusnych
ubrouski ENERPEEL® NEU Neutralizer.

b. Zarizeni (TebiPen™) se pouziva spolu s jednordzovymi aplikatory,
urcenymi pro jednoho pacienta a samostatné oSetreni. Baleni obsahuje
10/20 jednordzovych aplikatort, které jsou nezbytné pro provedeni
dalSich aplikaci.

c. Pripravek mdze byt pouZit jen do vyprseni exspiracni doby.
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Oblasti kiize
Periokularni a perioralni partie aplikace byly rozdéleny na nasleduijici oblasti.

OBLAST

pacientova prava periokularni oblast

pacientova leva periokularni oblast

perioraini oblast
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3. CiL OSETRENI ZDRAVOTNICKYM
PROSTREDKEM ENERPEEL® EL

ENERPEEL® EL cili na chemoexfoliaci poskozenych keratinocytd
a podporu vzniku novych epidermalnich bunék, a tudiz slouzi jako
prevence proti rozvoji patologii spojenych s vystavenim slunecnimu
zareni (aktinické poskozeni, aktinicka keratéza apod.).

UPOZORNENI: ENERPEEL® EL JE MOZNE APLIKOVAT POUZE NA
NEPORUSENOU KUZI!
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4. INDIKACE

ENERPEEL® EL je zdravotnicky prostfedek uréeny k exfoliaci a remodelaci
kize (chemicky peeling) periokuldrni (véetné ocnich vicek) a perioraini
(vyjma rt()) oblasti.

Chemoexfoliace, respektive odstranéni nasledované regeneraci
epidermalnich bunék, pUsobi jako prevence, kontrola, terapie nebo
oslabeni nékterych patologickych stavl kize.

Kozni poskozeni aktinické povahy
a) aktinicka keratdza
b) soldrni elastéza
c) soldrni lentigo
d) dermatohelicza
e) zmény v pigmentaci

Hyperpigmentacni léze
a) melasma
b) postinflamatorni hyperpigmentace

Dalsi pokyny
a) povrchové jizvy
b) radiacni keratéza
c) jizvy po akné
d) plantarni bradavice
e) ztrata odstinu pokozky
f) vrasky
g) starnuti v disledku svétla a véku

5. KRITERIA VYLOUCENI Z OSETRENI - V
JAKYCH PRIPADECH NEAPLIKOVAT
CHEMICKY PEELING

e zacinajici a prodélané infekéni choroby zapficinéné herpetem
simplex v oblasti oSetren{

e nedavny chirurgicky zakrok - blefaroplastika, lifting o¢nich
vicek apod. (poslednich 6 mésicU)

* imunosupresivni onemocnéni a jejich 1écba

¢ radioterapie zasahuijici oblasti kiZze ur¢ené k oSetreni peelingem
by mohla zabranit regeneraci kiize

e rodinna anamnéza vzniku keloidnich a/nebo hypertrofickych

jizev
e téhotenstvi
e kojeni

e alergie a/nebo znama precitlivélost a/nebo jina nesnasenlivost
na jednu nebo vice latek chemoexfoliantu

® jiné lékafem indikované ddvody.
DULEZITA UPOZORNENI
(1) Osetreni neprovadéjte v mésicich s intenzivnim slunecnim zarenim.
(2) Koureni mdze ovlivnit vysledek oSetreni, zvysuje riziko vzniku jizev a
urychluje vznik vrasek.
Fototypy IV, V, VI Fitzpatrickovy stupnice vykazuji vyssi riziko vzniku
hyperpigmentace na oSetfenych oblastech kize. Fototypy |, I, Ill maji
Vet nachylnost ke vzniku erythematu a tvorbé jizev.
Herpetické infekce vznikaji spise v okoli rtd.
Osetreni zaloZzena na injekcni aplikaci do kize, jako je botox nebo
vyplné, by méla byt provadéna aZ po ukonceném cyklu oSetreni
chemoexfoliaci.
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6. POSTUP OSETRENI PRIPRAVKEM
ENERPEEL® EL A UPOZORNENI|

Osetreni se sklada z tfi hlavnich fazi:
1. pripravy
2. aplikace chemoexfoliacniho roztoku
3. neutralizace

DULEZITA UPOZORNENI

1.V zavislosti na typu pacientovy kize, fototypu, geneticko-etnickych
vlastnostech, poctu predchozich osetieni, kontaktni doby gelu s kUzi
a individualnich reakci béhem aplikace zdravotnického prostredku,
se mdze objevit frosting. Za ucelem modulace poZadované hloubky
oSetreni je nezbytné provést neutralizaci oblasti ihned po vzniku
prvnich bélavych mist. Prijprava pokozky pomoci pfipravkd na
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bazi hydroxykyselin (AHA), beta-hydroxykyselin (BHA) a/nebo latek
s keratolytickym cinkem méze zpdsobit zvySenou zanétlivou reakci
pokoZky pri pouZiti lékarského zarizeni ENERPEEL® EL.

2. Chemicky ,peeling” zplsobuje ztenceni povrchové vrstvy pleti.
Z tohoto ddvodu jsou prirozené funkce kozni bariéry zménény a
reakce pokozky na nasledna osetreni mize byt zesilena. Lékai musi
vénovat maximalni pozornost provadéni naslednych chemickych
Lpeeling”.

3. Poucte pacienta, aby mél po celou dobu aplikace zaviené oci.

4.  Pri nanaseni chemoexfoliacniho gelu se ujistéte, Ze neni aplikovan
ve vzdalenosti mensi nez 1-2 mm od okraje retni Cervené a ras
dolnich i hornich vicek. Aplikator po pouZiti vzdy uzavrete.

5. Béhem vSech aplikacnich fazi je nezbytné, aby gel byl roztiran
rovnomeérné, ¢ehoZ je moZné dosahnout pomoci aplikacniho
nastavce, diky némuz se pfipadné nahromadéni gelu na jednom
misté snadno rozetre po celé oblasti.

6. V ramci oSetfeni se doporucuje naneseni az 4 vrstev gelu. Je
odpovédnostilékare, zda se v zavislosti na odliSné reaktivité pokoZky
pacienta, rozhodne, zda ma aplikovat vsechny 4 vrstvy gelu.

7. Intervaly mezi aplikacemi vrstev a kontaktni dobou gelu s kizi po
naneseni posledni vrstvy pred neutralizaci mohou byt dle zvazeni
lékare prodlouzeny, nebo naopak zkraceny v zavislosti na individualni
reaktivite pacienta na chemoexfoliaci. Pokud ma pacient pocit
nadmerného brnéni, je vhodné snizit dobu nanaseni exfoliacniho
gelu a/nebo pocet aplikovanych vrstev.

8. Neutralizace je velmi dulezita k nastaveni kontroly intenzity
chemického peelingu a musi byt provedena ucinné pomoci
opakovaného pouziti neutralizacniho kapesnicku ENERPEEL®
NEU Neutralizer, kdy je provadénim neutralizace po dobu nékolika
sekund vyvijen lehky tlak na oSetfovanou oblast kiZe.

9. Uzavrete kazetu otdacenim ve sméru hodinovych rucicek, odstrarite
Jjednorazovy aplikdtor a po kazdém pouZiti zaviete TebiPen™ s
kapsli. Kazeta, obsahujici exfoliacni gel nesmi byt odstranéna,
dokud neni zcela vycerpana.

7. DOBA TRVANi JEDNOHO OSETRENI

Pocet vrstev a kontaktni doba pfipravku ENERPEEL® EL s vybranymi
oblastmi klze pred neutralizaci zavisi na fototypu, stupni foto starnuti
a/nebo chrono starnuti, poctu predchozich oSetreni, intervalu mezi
oSetfenimi a pacientovych geneticko-etnickych vlastnostech, typu kize
i subjektivni reaktivité pacienta, ktera musi byt ddsledné monitorovana a
ohodnocena lékarem béhem vykonu oSetrent.

8. PREDPOKLADANY POCET KUR
NEZBYTNYCH PRO DOSAZENI CILE
OSETRENI

Kura s pripravkem ENERPEEL® EL sestava ze Ctyf sezeni (oSetreni)

provadénych v intervalech 7 — 14 dni. Doporucuje se jednoro¢ni cyklus

s dvéma kdrami.

Béhem kazdého sezeni se obvykle aplikuji 4 vrstvy pripravku ENERPEEL®

EL na kazdou oblast kiiZze. MnoZstvi latky uvolnéné po kazdém cvaknuti

odpovida pfibliznému mnozstvi 0,15 ml, coZ je spravné mnozstvi

pozadované pro aplikaci jedné vrstvy na kazdou oblast kize. Kazdy

zasobnik obsahuje dostate¢né mnoZzstvi gelu pro 83 aplikaci po 0,15 ml.

Obsah kazety proto postacuje pro 7 vicevrstvych procedur - maximalné

4 vrstvy (oSetreni).

9. PRIPADNE VEDLEJSI UCINKY

Projevy na kiizi, které se mohou objevit béhem, bezprostiedné nebo pozdsji
po oSetfent, zavisi na rliznych proménnych, jako je hloubka chemického
peelingu, geneticko-etnické viastnosti, typ kize (silng, tenka, keratdzni
apod.), subjektivnim vnimani kazdého individua a mohou zahrnovat:

e edém

e erythema

e Supinaténi

e r(zné pigmentacéni projevy

e jiné drazdivé reakce
DULEZITE UPOZORNENI
ENERPEEL® EL mdze privodit pocity mravenceni/péleni, které dosahuji
vrcholu po prvnich 2-3 minutach oSetieni a poté zistavaji stejné po zbytek
oSetreni az do neutralizace.
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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.

ochranny faktor 50+ podle metodiky COLIPA).

2. Z preventivnich ddvodd se po oSetfeni doporuduje pouzivat
pripravky omezujici biosyntézu melaninu.

3. Jako béZna péce po zakroku se doporucuje aplikace pripravki
zvySujici elasticitu a hydrataci kiize.

Lo o ) N B ) o 4. K bé&znému cisténi oSetfené oblasti se doporucuje pouzivat

Po oSetfeni musi pacient dlsledné dodrzovat nasleduijici instrukce: jemné pripravky a vyvarovat se jakémukoliv druhu gomaze.

1. Vyhnout se pFilrozenému :?Iune,érln'vaJ, Zéfen'l a zaeni UVA i 5. Neuzivejte léky a/nebo kosmetické pripravky bez predchozi
UVB lamp. Pacient se musi chranit prislusnou fotoprotekci jak konzultace s lékafem.

proti pfirozenému slune¢nimu, tak umélému zareni (Sluneéni

Poznamky:

Pacient prohlasuie, Ze si precetl INFORMOVANY SOUHLAS a byl sezndmen s Ucinky i viastnostmi chemického peelingu ENERPEEL® EL a s postupy
oSetreni timto pripravkem. Déle potvrzuje, Ze byl obeznamen s jeho prinosy i moznymi vedlejsimi Ucinky a s doporu¢enymi postupy nasledné domaci
péce.

Pacient potvrzuje, Ze mél moznost klast oSetfujicimu lékafi dotazy, na néz obdrzel vyEerpavajici odpovedi.

Pacient timto déva souhlas osetrujicimu Iékafi k provedeni osetfeni chemickym peelingem ENERPEEL® EL, které dobrovolné podstupuie.

Datum __ _ / /

den  mésic ~ rok

Jméno Prijment
(hdlkovym pismem) (hdlkovym pismem)

Podpis pacienta

Pacient souhlasi, aby mu lékar provedl piislusné chemoexfoliacni osetieni zdravotnickym prostfedkem ENERPEEL® EL dle Udajd uvedenych vyse.
Datum ____/ /

den  mésic ok

Jméno Prijmenti
(hdilkovym pismem) (hdlkovym pismem)

Podpis pacienta

PRO LEKARE

Prohladuiji, Ze pacient si precetl INFORMOVANY SOUHLAS a byl seznamen s Uginky i viastnostmi chemického peelingu ENERPEEL® EL a s postupy
osetfeni timto pripravkem. Dale byl obezndmen s jeho pfinosy i moznymi vedlej§imi tcinky a s doporu¢enymi postupy nasledné domaci péce.

Lékar potvrzuje, ze pacient mu mél moznost klast dotazy, na néz obdrzel vyCerpavajici odpoveédi.

Pacient oSetfeni chemickym peelingem ENERPEEL® EL dobrovolné podstupuie.

Datum __ _ / /

den  mésic ok

Jméno Prijment
(hdlkovym pismem) (hdlkovym pismem)

Podpis Iékare

INFORMOVANY SOUHLAS PACIEN

N

/AN

P-EL-SCI-CS-N-3 Last rev.: 07/2020




