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ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
URCENY K CHEMOEXFOLIACI A
REMODELACI KUZE V OBLASTI
OCNIHO OKOLI A OKOLI UST

*UPOZORNEN|

Za ucelem spravného, nalezitého a bezpecného pouzivani
pripravku ENERPEEL® EL, si pozorné prectéte tento Navod
k pouZziti,

Zdravotnicky prostiedek ENERPEEL® EL je jednofazovy gel
s velmi nizkou hodnotou acidity (~ 0.90). Z téchto divodd je
nezbytné, aby byly disledné dodrzovény postupy pouzivani
a prislusna upozornéni obsazena v tomto Navodu k pouZiti
za UcCelem ochrany oSetiujiciho a osSetfovaného pred
vznikem zdravotniho poskozeni nebo materialnich skod.

DULEZITA UPOZORNENI
Symbol * znamena upozornéni a bezpecnostni informace.

VSEOBECNA UPOZORNENI

e Pfipravek udrzujte mimo dosah déti.

e Zarizeni uchovaveijte v bezpecném prostredi, chranéném
pred svétlem a pokud mozno pfi teploté v rozmezi 15 °C a
28 °C. V pfipadé vzniku krystalli v disledku nespravnéno
skladovani (teplota pod 15 °C), je pro navraceni produktu
do plvodniho stavu dostadujici ponechat pfistroj pfi
teploté 23-28 ° C po dobu asi 4 hodin.

e S pripravkem zachézejte opatrné a peclivé dodrzujte
pokyny k pripravé a vykonu oSetreni.

e Béhem pfipravy a vykonu osetfeni uchovavejte pfipravek
a jeho pfislusenstvi na bezpecném miste, pricemz
jej nikdy neodkladejte v blizkosti pacienta, abyste se
vyvarovali pfipadného rizika nahodného a nechténého
kontaktu s pacientem.

e Nadobky s pfipravkem ihned po pouziti uzavrete.




Béhem pripravy a vykonu osetfeni vzdy noste patficny

ochranny odév a pomacky.

Likvidujte zdravotnickou pomUicku a pouzité ¢i nepouzité

pfisluSenstvi v souladu se specifickymi narodnimi a

mistnimi  predpisy o ochrané Zivotniho prostredi a

nakladani s odpady .

Pripravek obsahuje smeés kyselin (kyselinu mlécnou a

trichloroctovou) s velmi kyselymi pH hodnotami. Z toho

ddvodu je nezbytné se v pripadé nechténého kontaktu

s pripravkem Fidit zdola uvedenymi instrukcemi prvni

pomoci:

-V pfipadé ndhodného zasazeni ¢asti pokozky, ktera
neni uréena k oSetfeni, neutralizujte 7% roztokem
sody bikarbony a opakované dlkladné oplachujte
vodou po dobu alespor 15 minut, pficemz zaroven
odlozte kontaminovany odév a/nebo obuv.

-V pfipadé nahodného kontaktu s o¢ima vyplachuijte
ddkladné vodou alespor po dobu 15 minut, pficemz
o¢i museji zlstat oteviené. Poté zahajte prislusné
osetren.

-V piipadé ndhodného zasazeni sliznice Ust dikladné
vyplachujte vodou po dobu alesporn 10 minut.

-V pfipadé nahodného pozieni vyplachnéte Usta
vodou.

V pfipadé nechténého rozliti pfipravku na predméty

omyjte zasazena mista 7% roztokem sody bikarbony a

poté dikladné oplachnéte vodou.

Wrobce nenese odpovédnost za Zadnou $kodu
na majetku nebo na poskozeni osob zplsobenou
nevhodnym nebo nespravnym zachazenim s pfipravkem.
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1. DEFINICE, INDIKACE A ZACILENI

ENERPEEL® EL je zdravotnicky prostfedek uréeny k
exfoliaci a remodelaci kiiZze (chemicky peeling) periokularni
oblasti (véetné oc¢nich vicek) a oblasti perioralni (vyjma rtd).
Pripravek byl vyvinut takovym zplsobem, aby diky své
fyziochemické formé a také jedine¢nému davkovacimu i
aplikacnimu systému byla béhem osetfeni minimalizovana
pripadna rizika.

Chemoexfoliace je prfedevsim indikovana k 1é€bé koznich
obtizi zapficinénych aktinickym poskozenim. Navic
také plsobi jako prevence pred nasledky vystaveni
kGze slunecnimu zafeni, vcetné rozvoje potencidlné
kancerdznich keratotickych 1€zi.

Aktinické poskozeni (klasifikované nékterymi odborniky
jako foto starnuti) zahrnuje celou fadu patologickych
stavl, jako je napi. aktinicka keratéza (v nékterych
pripadech muze jit o prekancerdzni stav), kozni elastéza
a kozni dyschromie. Plsobenim chemoexfoliantu dochazi
k odstranéni epidermalnich bunék, po némz nasleduje
jejich regenerace spolu s prevenci pred vznikem koznich
16zf (napt. aktinické keratdzy).

Zdravotnicky prostredek ENERPEEL® EL je indikovan
k provedeni povrchové exfoliace (odstranéni rohové
vrstvy a povrchové vrstvy epidermis) periokularni a
periordlni oblasti. Tento pfipravek by mél byt aplikovan
na neporusenou kizi s cilem prevence vzniku nékterych
koznich patologif, jako je aktinické poskozeni v Sirsim slova
smyslu, zplsobené vystavenim kize slunecnimu zareni.

Charakteristika chemoexfoliace

Chemoexfoliace (chemicky peeling) je Iékarské oSetreni
sestavajici z kontrolovaného naruseni kiize organickymi
kyselinami. Toto oSetfeni se pouziva ke zlepSeni urcitych
stavl kUZe prostfednictvim odstranéni odumfrelych

koznich bunék z rohové vrstvy klZe a nasledné
regenerace a remodelace vitalni ¢asti epidermis a/nebo
dermis, pficemz ma schopnost fyziologické modelace za
Ucelem dosazeni esteticky optimalniho vzhledu. Zviasté
chemicky peeling periokularni a periordini oblasti musi byt
aplikovan s nejvyssi peclivosti s prihlédnutim ke specifické
morfologii téchto partii.

Klasifikace chemoexfoliace

Klasifikace chemoexfoliace (chemického peelingu) zavisi
na pouziti chemické aktivni latky, dobé jejiho kontaktu s
k(zi pfed neutralizaci nebo smytim (pokud je pozadovano)
a na hloubce praniku do kdze. Chemoexfoliaci mizeme
klasifikovat jako velmi povrchovou (prinik do rohové
vrstvy), povrchovou (pranik do vitalnich ¢asti epidermis az
do bazalni vrstvy), stfedné hlubokou (priinik do papilarni
vrstvy dermis) a hlubokou (prinik do retikularni dermis).
Béhem chemického peelingu mlze na kzi dojit ke vzniku
bilych mist, Ukazu znamému jako frosting.

Co je frosting

Frosting jsou viditelné stopy po denaturaci epidermalnich
a/nebo dermalnich proteind (keratin) a mize probihat ve
tfech stupnich v zavislosti na hloubce praniku kyseliny:

. stupen

Tento stupef frostingu se objevuje v povrchovych
vrstvach klze a/nebo v celé hloubce epidermis a je
patrny jako malé bilé skvrny se znamkami erythematu
stfedni intenzity nebo, v pfipadé hiubsiho plsobeni, jako
homogenngjsi bélavy povrch, jimz mize prosvitat stredné
intenzivni erythema.

Il. stupen

Tento stupen se objevuje pri praniku kyseliny do papilarni
dermis. Je patrny jako homogenni bila lamela, pod niz je
intenzita erythematu obtizné viditelna.

. stupen
Tento stupen se objevuje jako vysledek chemoexfoliace s




prdnikem do retikularni vrstvy dermis. Manifestuje se jako
Seda vrstva.

Definice vyrazi: vrstva — sezeni — kura - cyklus
Vrstva: jedna aplikace gelu na oblast kize.

Sezeni: jedno oSetreni.

Kura: predem definovany pocet sezeni (osetreni).
Cyklus: pocet kur za rok.

ENERPEEL® EL je pripravek sestdvajici z jednoféazového
gelu (pH ~ 0.90) se specificky formulovanym zakladem ze
smésikyselin (kyselinamlééna a trichloroctova), indikovany
k provedeni exfoliace a remodelace periokularni (véetné
ocnich vicek) a perioraini (vyjma rtd) oblasti kiize.
ENERPEEL® EL je urcen k vicevrstvé aplikaci (jsou
doporu¢eny maximalné 4 vrstvy) béhem jednoho osetreni
(sezeni) na kazdou oblast kiize (viz definice oblasti kize
bod 1.1).

V zavislosti na pozadovanych vysledcich a typu pacienta
se doporucuje provadeét oSetfeni v ro¢nim cyklu
sestavajicim z dvou kur, z nichz kazda se sklada ze Ctyr
sezeni.

Casovy odstup mezi kazdym sezenim (v ramci jedné kury)
se mUze pohybovat mezi 7 a 14 dny podle typu pacienta
a zamyslenych vysledkU (viz kapitola 2).

ENERPEEL® EL je zdravotnicky prostredek uréeny k
chemoexfoliaci (chemickému peelingu), ktera mlze byt
klasifikovana jako povrchova (exfoliace rohové vrstvy a
vitalni ¢asti epidermis az k bazalni vrstve) ve vztahu k dobé
pUsobeni chemoexfoliantu na kdzi pred jeho neutralizaci
a dle subjektivnich reakci jednoho kazdého pacienta.
Nicméné mUze byt provadéna takovym zplsobem, aby
se zménila na stfedné hlubokou chemoexfoliaci (priinik do
papilarni vrstvy dermis) v zavislosti na po¢tu nanesenych
vrstev, kontaktni dobé plsobeni, pfedem definovaném
pocCtu sezeni, intervalu mezi sezenimi a pacientovych

geneticko-etnickych ukazatelich, fototypu a typu kdze.

ENERPEEL® EL - sloZeni: 3,75% kyselina trichloroctova,
15% kyselina mlécna.

DULEZITA UPOZORNENI*

a. V pripadé tvorby ,krusty”, v zavislosti na poctu
nanesenych vrstev, kontaktni doby, poctu predchozich
provedenych aplikaci, casovych intervalt 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 jednorazovymi
aplikatory, uréenymipro jednoho pacienta a samostatné
oSetreni. Baleni obsahuje 20 jednorazovych aplikatord,
které jsou nezbytné pro provedeni dalSich aplikaci
(viz ,Definice kozZni oblasti, chemicko-fyzikalni forma a
vlastnosti zasobniku, priprava a systém davkovani“ v
nasledujicim bodeé 1.7).

c. Pripravek muze byt pouZzit jen do vyprseni exspiracni
doby.




11.  Definice oblasti kize, fyziochemicka
forma a vlastnosti aplikacniho nastroje,
pfiprava a aplikace

Oblasti kize

Periokularni a periordlni partie aplikace jsou rozdéleny na
nasledujici oblasti (viz obr. 1):

OBLAST

pacientova prava periokularni
oblast

pacientova leva periokularni
oblast

perioraini oblast

Obr.1

Fyziochemicka forma

Fyziochemicka forma sestava z jednofazového gelu
kontrolované viskozity, kterd snizuje riziko rozliti a/nebo
primého kontaktu s o¢nimi spojivkami a/nebo rty.
Ptipravek obsahuje 15% kyseliny mlééné v 3,75%
koncentraci. (viz tab.7).

FYZIOCHEMICKE PARAMETRY

Chemofyzikalni forma jednofazovy gel

Hustota g/ml
(25 °C + 0,3 °C) LiE el
pH (25 °C) 1,00 + 0,40

Koncentrace kyseliny

PR 15% + 0,9
mlécné v pripravku

Koncentrace kyseliny
trichloroctoveé v pfipravku

3,75% + 0,4

tab. 1




Vlastnosti aplikacniho nastroje, priprava a systém aplikace
Aplikacni néastroj TebiPen™ byl navrZzen tak, aby byla
zohlednéna chemofyzikéaini konzistence exfoliacniho
gelu Eyes&Lips, oblasti aplikace (periokularni a perioralni
partie), bezpecnost a presnost naneseni na kiZi.
Aplikaéni nastroj TebiPen™ zaruCuje presné ddavkovani
exfoliatniho gelu a jeho aplikacni nastavec zarucuje
kontrolovanou, presnou a bezpec¢nou aplikaci.

TebiPen™ sestava z nasledujicich ¢asti:

e ze zasobnku s obsahem exfoliatniho gelu
chranéného znovu uzaviratelnym uzavérem;

e 7z aplikacniho nastroje ve tvaru stfikacky (déle jen
stfikacka), také chranéného znovu uzaviratelnym
uzavérem;

ez aplikacniho nastavce nasazovaciho na usti stfikacky.

Zasobniky jsou balené jednotlivé v zapeceténé aluminiové

kapse.

Priprava TebiPen" k pouZiti:

1. Vyjméte zasobnik z aluminiové kapsy.

2. Odejméte bezpecnostni uzavér z hlavice zasobniku.

8. Viozte zasobnik do stfikacky (3-a) podle navadeciho

systému az do uzamceni (3-b).

4. Odejméte bezpecnostni uzavér ze stiikacky a
nasadte na jeho misto aplikacni nastavec a jemné
pritlacte.

ENERPEEL-EL

Obr.2

Aplikaéni nastroj TebiPen™ je nyni pripraven k pouZiti
podle instrukci v bodu 7. 3. tohoto navodu.




SOUHRNNA TABULKA SPOTREBOVANEHO

MATERIALU

MnozZstvi gelu uvolnéného

po cvaknuti = Gl £ 002

Pr&meérna velikost povrchu
kazdé oblasti kiize

MnoZstvi kyseliny mlééné

uvolnéného po cvaknuti ~0,0225g

Mnozstvi kyseliny
trichloroctové uvolnéné po
cvaknuti

~0,0056 g

DULEZITE INFORMACE
Kyseliny byly navazany na exfoliacni gel za uc¢elem

chemicky peeling.

UPOZORNENI*: Uvedené velikosti povrchu riiznych oblasti
kuze (viz obr.1) a tdaje o spotiebé chemoexfoliacniho gelu
jsou povaZovany za relevantni v ramci urcité variability a
Jjsou uvadény za uc¢elem pomoci osetrujicimu lékari v jeho
hodnoceni a presnéjsi kontrole béhem aplikace pomoci
aplikacniho nastroje. Lékar véak musi mit na paméti,
Ze uéinnost chemického peelingu se mize u riznych
pacientu lisit.

2. INSTRUKCE K POUZITI A
FREKVENCE OSETRENI

Pripravek ENERPEEL® EL je uréen k exfoliaci poskozenych
keratinocytd a podpore vzniku novych epidermalnich
buneék, a tedy k prevenci pred rozvojem patologi
spojenych a vystavenim kiize slune¢nimu zareni (aktinicka
poskozeni, aktinicka keratéza, apod.)

Kazda kura pripravkem ENERPEEL® EL sestava ze
Ctyf sezeni (oSetreni), kterd by se méla uskutec¢hovat v
intervalech 7 — 14 dni.

Bé&hem jednoho roku se doporuduji provést dve kury.

Beéhem kazdého sezeni se obvykle aplikuji 4 vrstvy
pripravku  ENERPEEL® EL na kazdou oblast kize.
Mnozstvi latky uvolnéné po kazdém cvaknuti odpovida
pribliznému mnozstvi 0,15ml, coz je spravné mnozstvi
pozadované pro aplikaci jedné vrstvy na kazdou oblast
kaze, jak uvedeno v bodu 1.1.

1-2 minuty po aplikaci jedné vrstvy aplikujte vrstvu druhou,
poté treti a Ctvrtou. Po naneseni ¢tvrté vrstvy ponechte
pfipravek na kdzi po dobu 3 — 5 minut a pak neutralizujte
pomoci kapesnicku ENERPEEL® NEU Neutralizer.

PFi kazdém oSetfeni sestavajicim z aplikace dvou az ¢tyr
vrstev je spotfebovano priblizné 0,60ml na kazdou oblast
kdze.

V pfipadé vytvoreni krusty okamzité provedte neutralizaci.
Celkova spotfeba na nasleduiici oblasti kiize:

A.  Prava periokularni oblast (horni a dolni vicka, vnéjsi
canthus).

B.  Leva periokularni oblast (horni a dolnf vicka, vnéjsi
canthus).

C.  Perioréini oblast (vyjma rtd).
Spotieba exfoliaéniho gelu (4 vrstvy) na tyto oblasti je




priblizné 1,8 ml.

Kazdy zasobnik pripravku ENERPEEL® EL obsahuje
dostate¢né mnozstvi gelu na 83 aplikaci po 0,15ml.
Obsah jednoho zasobniku je dostacujici na 7 sezeni.
LékaF musi mit vzdy na paméti, Ze kozni reakce na
osetfeni chemickym peelingem muze od prvniho do
posledniho oSetfeni postupné vzriistat.

UPOZORNEN*: ENERPEEL® EL JE MOZNE NANASET
JEN NA NEPORUSENOU KUZI.

3. POZADAVKY NA UZIVATELE A
ZVLASTNI KNOW-HOW

ENERPEEL® EL je zafizeni pro provadéni chemické
exfoliace (chemicky ,peeling”) k pouzitilékarem, ktery musi
mit odpovidajici zkuSenosti v oblasti postupl chemické
exfoliace a remodelace epidermy a dermy a specifické
znalosti kize a podkoznich tkani, jako napriklad:

1. strukturdini, morfologické a funkeni rozdilnosti
periokularni zény, véetné ocnich vicek a perioralni
oblasti (vyjma rtd),

2. patologie a vznik poskozeni kize po vystaveni
sluneénimu zéaren,

3. aspekty spojené se vznikem cikatrizace nasledujici
po peelingu a remodelaci kize, jako jsou:
a. koagulace a zanét,
b. angiogeneze,
c. vznik granularni tkane,
d. reepitelializace,
e. remodelace kolagenu,
4. védomosti o riznych typech chemického peelingu:
a. velmi povrchovy,
b. povrchovy,
c. stredné hiuboky,
d. hluboky,
5. znalost klasifikace fototypU (Fitzpatrick),
6. védomosti o reakcich na chemicky peeling ve vztahu
k riznym geneticko-etnickym vlastnostem,
7. znalost klasifikace foto starnuti (Glogau),

8. védomosti o pfipadnych nezadoucich Ucincich

chemického peelingu.




4. UVODNI INFORMACE K OSETRENI

41.  Kritéria vylouceni z oSetfeni chemickym
peelingem:

e zacinajici a prodélané infekeni choroby zapricinené
herpetem simplex v oblasti oSetreni

e nedavny chirurgicky zakrok - blefaroplastika, lifting
oc¢nich vi¢ek apod. (poslednich 6 mésic)

e imunosupresivni onemocnéni a jejich lécba

e radioterapie zasahuijici oblasti kiize uréené k oSetreni
peelingem by mohla zabranit regeneraci kiize

e rodinnd anamnéza vzniku keloidnich a/nebo
hypertrofickych jizev

e t&hotenstvi

e kojeni

e alergie a/nebo znama precitlivélost a/nebo

jind nesnasenlivost na latek
chemoexfoliantu

e jina lékarem indikovana kritéria.

DULEZITA UPOZORNENI*

(1) Koureni mdze ovlivnit vysledek osetreni, zvysuje riziko
vzniku jizev a urychluje vznik vrasek.

(2) Fototypy 1V, V, VI Fitzpatrickovy stupnice vykazuji
vySsi riziko vzniku hyperpigmentace na osetrenych
oblastech kuze. Fototypy I, Il, Il maji vétsi nachylnost
ke vzniku erythematu a tvorbé jizev.

(3) Herpetické infekce vznikaji spise v okolf rtc.

(4) Osetreni zaloZena na injekéni aplikaci do kize, jako
je botox nebo vypiné, by méla byt provdadéna az po
ukonceném cyklu osetreni chemoexfoliaci.

jednu nebo vice

4.2, Klasifikace fototypl podle Fitzpatrickovy
stupnice

Fototyp vymezuje druh reakce klZe na sluneéni zareni
na zéakladé nékolika vlastnosti, jako jsou barva viasd, odi,
kize, pritomnost pih a lentiga a individudlni reakce na
slunecni zareni.
Podle nasleduijicich znak( rozeznavame 6 fototypl (viz
tab.4):




FOTOTYP

Fototyp |

Fototyp I

Fototyp Il

Fototyp IV

Fototyp V

Fototyp VI

POPIS

Jedinci s velmi svétlou kizi, s Castym
vyskytem skvrn (pih), blond nebo zrzavymi
vlasy, modryma nebo Sedyma ocima.
Po vystaveni slunecnimu zareni se na
nechranéné casti kiize objevi erythema.
Opadleni je velmi slabé, nebo k nému vibec
nedochazi. Tyto typy vykazuji extrémni
reakci na slunecni zafeni s vysokym
rizikem stalého poskozeni kiize.

Jedinci se svétlou kiizi, tmavé blond nebo
svétle hnédymi viasy. Lehce se spali. Kize
ma po opéleni svétle hnédou (zlatavou)
barvu.

Jedinci se svétle hnédou kizi a hnédymi
vlasy. Spéli se jen po delSim pobytu na
slunci. Kize po opéleni ztmavne.

Jedinci s kdZi olivové barvy, tmavyma
o¢ima a Cernymi viasy. Ke spaleni po
vystaveni slune¢nimu zareni u nich dochéazi
jen vyjime¢né. Rychle se opaluji do tmavé
az ¢okoladové hneédé barvy.

Jedinci s velmi tmavou kizi, tmavyma
ocima a ¢ernymi viasy. Ke spaleni dochazi
jen velmi vzacné.

Jedinci s ¢ernou kdZi, tmavyma ocima a
Sernymi vlasy.

Tab. 4

* Upozornéni: Fototypy IV, V, VI Fitzpatrickovy stupnice
vykazujivyssiriziko vzniku hyperpigmentace na oSetrenych
oblastech kize. Fototypy I, Il, Ill maji vétsi nachylnost ke
vzniku erythematu a tvorbé jizev.




4.3.

Geneticko-etnicka klasifikace a souvztazné reakce na chemicky peeling

Etnické rozdilnosti reaktivity kize na chemoexfoliaci (chemicky peeling) mohou byt rozdéleny do 6 kategorii, v nichz
barva kiize souvisi s charakteristickymi télesnymi znaky. Tyto kategorie jsou zalozeny na geografickém umisténi a
popsany zdola, viz tab. 5:

KATEGORIZACE
PODLE RAS

PUVODNI
HABITAT

Nordici
(Suetici, Hibernici,
etc.)

Severni Evropa

CHARAKTERISTICKE

RYSY KUZE

Svétla a velmi svétla
barva. Velmi jemny
povrch kize.

KOMPLIKACE,
VEDLEJSI
UCINKY

erythema +++
teleangiektazie, jizveni

RATING

velmi dobry

Europaei
(Anglici, Itali, Germani,
Francogenae, etc.)

Stfedni a jizni Evropa

Primérna barva a
hrubost kize.

maly vyskyt

vyborny

Severni Afrika a Mala
Asie

Mediterranei
(Hispani, Graeci, etc.)

Tmavsi barva a
hrubsi povrch oproti
Evropantim.

hyperpigmentace +++
az erythema +

velmi dobry

Severni - Stfedni
Afrika a Dalny
Vychod

Indo-Pakistani

(Pakistani, Indi, Thai
etc.)

Tmavsi barva a hrubsi
povrch, nez mediteranni
typ, se silnou mastnou
kaZi a viasy.

hyperpigmentace +++
hypopigmentace +

mozné pouziti
peelingl

Africani
(Americani nigri,
udani, Nigeriani, etc.)

Stredni a Jizni Afrika

Cerna a2 tmavé cerna
barva. Povrch kiize je
hruby az velmi hruby.

hypopigmentace +++
hyperpigmentace ++

mozné pouzitl
peelingli

Asiatici
(lapponenses,
Coreani, etc.)

Vychodni Asie

Barva kuze svétle az
stfedné tmava. Povrch
kdze je hruby az velmi

hruby.

hyperpigmentace +++
erythema +++
prechézi do
hyperpigmentace

dobry

Tab. 5

UPOZORNENI*: Viztah mezi Fitzpatrickovou stupnici a geneticko-etnickou klasifikaci miize byt piinosny pro predvidani
reaktivity kiize na chemicky peelinga na odhad jeho tc¢innosti.




4.4. Klasifikace foto starnuti podle Glogauovy stupnice
Projevy starnuti mohou byt popsany podle néasledujici stupnice vyvinuté Glogauem:

STUPNE STARNUTI

28 - 35 let

vznik jemnych vrasek, bez keratdzy

Stredni 35 -50 let

vznik malych vrasek, nezdrave vypadajici plet, vznik
aktinické keratdzy

Pokrocily 50 - 65 let

vznik hlubokych vrasek, projevy teleangiektazie,
pigmentové léze a aktinicka keratéza

60 - 75 let

dynamické a gravitacni vrasky, foto starnuti a aktinicka
keratéza

Tab. 6




5. IDENTIFIKACE KOMPONENTU

Kazda sada ENERPEEL®
soucasti:

EL obsahuje nasledujici

(1) N° 2 zasobniky, kazdy s 12,5 ml chemoexfolia¢niho
gelu

(2) N° 1 aplikaéni nastroj ve formé stfikacky na viozeni
zasobniku s exfoliaénim gelem

(8) N° 20 kapesni¢kli ENERPEEL® PS Preparatory
Solution na jedno pouziti s pfipravnym roztokem
-3ml

(4) N° 20 kapesnicki ENERPEEL® NEU Neutralizer na
jedno pouziti s neutralizaénim roztokem - 3mi

(5) N° 20 vyménitelnych aplikacnich nastavcl

(6) navod k pouziti (CD)

(7) kartu pacienta

(8) informovany souhlas pacienta.

6. TECHNICKA DATA

6.1.  Zdravotnicky prostiedek ENERPEEL® EL
Jednofazovy gel s kontrolovanou viskozitou o hustoté ~
1,08 a pH ~ 0,90 v zasobniku vioZitelném do aplikacniho
nastroje ve tvaru stfikacky. Aplikacni nastavec na
jednorazové pouziti nasaditelny na strikacku.

6.2.
6.2.1.

Prislusenstvi

Pripravny roztok ENERPEEL® PS
Preparatory Solution
Kapesnicky na jedno pouZiti napusténé roztokem
uréenym k pfipravé kize na chemoexfoliaci. Odmastuje
a pripravuje kazi na jednotnéjsi, efektngjsi a ucinnéjsi
chemoexfoliaci.

6.2.2. Neutralizacni roztok ENERPEEL® NEU

Neutralizer

Kapesnicky na jedno pouziti napusténé roztokem
obsahujicim arginin s pfibliznym pH ~10. Je ureny k
neutralizaci kyselych exfolianich &inidel. Napomaha
modulovat proces chemoexfoliace.




7. INSTRUKCE K POUZITI

71.  Pocatecni operace
Poc¢éatecni operace by mély byt povazovany za zakladni
fazi, na niz zavisi nasledné procesy a spravné pouZziti
zdravotnického  prostfedku.  MUzeme je  shrnout
nasledujicim zplsobem:
1. Kompilace karty pacienta
2. Kompletace informovaného souhlasu pacienta

71.1. Karta pacienta
Karta pacienta obsahuje popis a identifikaci:
1. informace o pacientovi
2. kritéria vylouceni z oSetfeni — v jakych pfipadech se
nesmi aplikovat chemicky peeling
postup pouzitf
fototyp podle Fitzpatrickovy stupnice (bod 4.2.)
odhad foto starnuti podle Glogauovy stupnice (bod 4.4.)
geneticko-etnicka klasifikace a souvztazné reakce
na chemicky peeling (bod 4.3.)
definice oblasti kiize
predpokladany pocet sezeni
vrstvy a doba aplikace
10. jiné poznamky lékare

S
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71.2.
Informovany souhlas obsahuje:
1. uvod
definici
cil osetreni pripravkem ENERPEEL® EL
postup pouziti
kritéria vylouceni z oSetfeni — v jakych pfipadech se
nesmi aplikovat chemicky peeling

Informovany souhlas pacienta

[SUEE SN

6. postupy oSetfeni zdravotnickym prostredkem
ENERPEEL® EL a upozornéni
7. doba trvani jednoho oSetreni

8.  predpokladany pocet sezeni nezbytnych k dosazeni
cile oSetreni

9.  pripadné vedlejsi ucinky

10. postupy pfi a po oSetrent.

7.2.  Pripravna faze osetreni

Za UCelem spravného a bezpecného  pouZiti

zdravotnického prostfedku se doporucuje dodrzovat

nasledujici postup:

1. Ulozte pacienta naznak na IGzko.

2. Navléknéte si gumové rukavice nebo rukavice z
obdobného materiélu.

3. Oblecte si odév urceny k lékarskym zakrokdm.

4.  Pripravte si kapesnitek s pripravnym roztokem
ENERPEEL® PS Preparatory Solution;

5. Pripravte si lékopisnou vazelinu.

6. Pripravte si sadu ENERPEEL® EL (viz definice
koZnich oblasti, fyziochemicka forma a vlastnosti
aplikacniho nastroje, pfipravného a aplikacniho
systému dle bodu 1.1.).

7.  Pripravte si zavieny kapesniCek s neutralizacnim
roztokem ENERPEEL® NEU Neutralizer do blizkosti
sady ENERPEEL® EL.

DULEZITE UPOZORNENI*: Ujistéte se, Ze pacient je

odliceny, bez make-upu, a nema kontaktni Cocky.

7.3.  Postup pfi aplikaci — vykonna faze oSetreni
Za Ucelem spravného a bezpecného pouziti zdravotnického
prostfedku se doporucéuje dodrzovat nasleduiici postup:
1. Naneste dostate¢né mnozstvi Iékopisné vazeliny na
rty pacienta a rozetrete ji do vzdalenosti 1-2 mm od
okraje retni Cervene.




2. Oteviete obal ENERPEEL® PS Preparatory Solution,
vyjméte kapesniek a jemné jim otfete oblasti kiize
uréené k oSetreni *, (viz obr.3).

A~ e ==

Obr.3 Obr.5

3. Pripravte si aplikaéni nastroj podie specifikace vbodé 6. Natocte TebiPen™ tak, aby nastavec byl v blizkosti

1.1. (vlastnosti aplikacniho nastroje, pfipravného a kiZe (v bezpedné vzdalenosti od rtdl a odi) a spustte
aplikacniho systému); (viz obr.4). proces pouziti.

4. Odemknéte TebiPen™ pomoci otoceni zdsobniku v
protisméru hodinovych rugicek.

5.  Nastavte TebiPen™ takovym zplsobem, aby plocha
¢ast aplikacniho nastavce byla obracena smérem
vzhlru, poté stlacte zasobnik smérem dold, aby
se predem odmérené mnozstvi exfoliaéniho gelu
dostalo do aplikacniho nastavce (aplika¢ni nastavec
byl navrzen s malymi kfidélky za ucelem udrzeni
kapky gelu a masaze oSetrovanych oblasti kize).
(Viz obr.5)

Poznamka: Provedte nejprve jedno nebo dvé cvaknuti
za ucelem vtlaceni exfoliacniho gelu do hubice strikacky.
Pokud se exfoliacni gel objevi na povrchu aplikacniho
nastavce, nejprve jej setfete gazou, abyste po skutecném
startovnim cvaknuti obdrzeli predem odmérené mnoZstvi
exfoliacniho gelu.

1. 2. 3.
VloZte zasobnik podle navadéciho Odstrarite bezpeCnostni uzaver z Nasadte na stfikacku aplika&ni
systému. hubice strikacky. nastavec.

Obr.4




7. Naneste prvni vrstvu gelu ENERPEEL® EL na
kazdou z oblasti kGze urenych k oSetfeni. Gel
nejprve naneste na oblast A; s aplikaci pokracuijte
na oblasti B a C (podle klasifikace uvedené v bodé
1.1) dle instrukci na obr.6 *,

Obr.6
8.  Naneseny gel nechte plsobit po dobu 1-2 minut,
pricemz se pomoci aplikacniho nastavce uijistéte,
e byl rovnomérné nanesen na celou plochu
oSetfované oblasti *©;
9. Nanaseni gelu opakujte az do poctu 4 vrstev v
intervalech uvedenych v tab.7 *@,

VRSTVY DOPORUCENA DOBA

APLIKACE
1vrstva ~ 1-2 minuty
2 vrstva ~ 1-2 minuty
3vrstva ~ 1-2 minuty
4 vrstva ~ 3-5 minut

Celkova doba jednoho

: ~ 6-11 minut
sezeni

Tab.7

10. Po posledni aplikaci vyckejte ~ od 3 do 5 minut (v

zavislostina reaktivité pokozky jednotlivych pacient()

a dbejte na to, abyste gel rozloZili rovhomérné pres
celou oblast pokozky *©,

11. Poté zbytky nevstfebaného gelu jemné setrete
gazou.
12.  Pomoci kapesnicku ENERPEEL® NEU Neutralizer

provedte peclivé neutralizaci *©® opakovanymi
jemnymi tahy na oSetfenych oblastech kize podle
zndzornéni na obr.7.

=
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Obr.7

13.  Poukonceni sezeni *? zlikvidujte veskery upotiebeny
materidl, ktery nelze znovu pouzit, jako odpad podle
evropskych a mistnich zakonnych ustanoveni.

OBECNE UPOZORNENI: \ zavislosti na typu pacientovy
kize, foto typu, geneticko-etnickych viastnostech,
poctu predchozich oSetieni, kontaktni doby gelu s kuzi
a individuélnich reakci béhem aplikace zdravotnického
prostiedku, se muzZe objevit frosting. Za ucelem
modulace poZadované hloubky osetreni je nezbytné
provést neutralizaci oblasti ihned po vzniku prvnich
bélavych mist. Priprava pokozky pomoci pripravkt na bazi
hydroxykyselin (AHA), beta-hydroxykyselin (BHA) a/nebo
latek s keratolytickym ucinkem muze zplsobit zvysenou
zanétlivou reakci pokoZky pfi pouZiti lékarského zafizeni
ENERPEEL® EL.

UPOZORNENI:*" Poucte pacienta, aby mél po celou
dobu aplikace zaviené oci.

UPOZORNENI:*? Pt nandseni chemoexfoliaéniho gelu
se ujistete, Ze neni aplikovan ve vzdalenosti mensinez 1 -
2mm od okraje retni Cervené a fas dolnich i hornich vicek.

UPOZORNENI:*® Béhem vsech aplikaénich fazi je
nezbytné, aby gel byl roztiran rovnomérne, cehoz je
mozné dosahnout pomoci aplikacniho néastavce, diky
némuz se pripadné nahromadéni gelu na jednom miste




snadno rozetre po celé oblasti.

UPOZORNENI:** Béhem kazdého sezeni by mély byt
na oSetfované oblasti naneseny celkem 4 vrstvy gelu. Je
vSak na rozhodnuti Iékare, zda 4 vrstvy aplikovat ¢i nikoliv
v zavislosti na posouzeni individudlni pacientovy reaktivity.

UPOZORNENI:*® Intervaly mezi aplikacemi vrstev a
kontaktni dobou gelu s kizi po naneseni posledni vrstvy
pred neutralizacimohou byt dle zvdZenilékare prodlouZeny,
nebo naopak zkraceny v zavislosti na individualni reaktivité
pacienta na chemoexfoliaci. Pokud ma pacient pocit
nadmeérného brnéni, je vhodné snizit dobu nanaseni
exfoliacniho gelu a/nebo pocet aplikovanych vrstev.

UPOZORNENI:*® Neutralizace je velmi dilezitd k
nastaveni kontroly intenzity chemického peelingu a musi
byt provedena ucinné pomoci opakovaného pouZiti
neutralizacniho kapesnicku ENERPEEL® NEU Neutralizer,
kdy je po dobu nékolika sekund vyvijen lehky tlak na
oSetfovanou oblast kiize.

UPOZORNENI:*" Zablokujte vioZku jejim otoenim ve
smeéru hodinovych ruci¢ek, vyjméte jednorazovy aplikator
a znovu uzavrete TebiPen s kapsli po kazdém jednotlivém
pouziti. Viozka s exfoliacnim gelem nesmi byt odstranéna
az do jejiho uplného vycerpani.

8. POSTUP OSETRENI

Osetieni pfipravkem ENERPEEL® EL probiha ve tfech

hlavnich krocich:

1. Priprava
Pripravny proces pomoci kapesni¢kd ENERPEEL®
PS Preparatory Solution uc¢inné pripravi kizi na
rovnomérné naneseni chemoexfoliantu.

2. Aplikace chemoexfoliantu

a. Jde o lékarské oSetfeni chemickym peelingem na
vybrané oblasti kiize.

b. Intenzita exfoliace, hloubka remodelace a vznik
frostingu zavisi na poctu nanesenych vrstev gelu,
poctu predchozich osetfeni a kontaktni dobé gelu
s kdzi vybranych oblasti.

c. Kontaktni doba s gelem a pocet jeho vrstev je
prfeddefinovana; lékaf nicméné musi peclive
odhadnout reakci klize, fototyp pacienta, stupen
foto a chrono starnuti, geneticko-etnickeé viastnosti
a pacientovu relativni citlivost.

3. Neutralizace
Neutralizace pomoci kapesnickli ENERPEEL® NEU
Neutralizer snizuje silu kyseliny, pficemZ upravuje
hloubku peelingu.

Kazdy z uvedenych krokl( je detailné popsan v
kapitole 7, Instrukce k pouziti.




9. PREVENTIVNI OPATRENIi BEHEM 10. PRIPADNE PROJEVY BEHEM
OSETRENI OSETRENI

Béhem pripravy na oSetfeni a aplikace chemoexfoliantu se  Pri aplikaci pfipravku ENERPEEL® EL je mozné pocitovat
ujistéte, Ze dbate veSkerych upozornéni a bezpecnostnich  mravencéeni/paleni, které dosahuje vrcholu po prvnich
opatieni. Nasledujici upozornéni jsou obzvlasté dleZita: 2-3 minutach a poté setrvava na stejné urovni az do

1. Kapesnicky s pfipravnym roztokem ENERPEEL® Neutralizace.

PS Preparatory Solution jsou napusténé takovym
mnozstvim roztoku, aby riziko nechténého odkapavani
bylo snizeno na minimum. Presto s nimi lékar musf
zachazet s nejvySSi opatrnosti a upozornit pacienta,
aby mél béhem aplikace roztoku usta a o&i zaviené za
Ucelem vyvarovani se nezadouciho kontaktu s roztokem
s o¢nimi spojivkami a/nebo rty.

2. Aplikacni nastavec zaruCuje presné naneseni gelu a
snizeni rizika nechténého kontaktu s o¢nimi spojivkami
a/nebo rty na minimum. Presto musi byt Iékar nanejvyse
opatrny a dbat instrukci uvedenych v bodé 7.3 (obr.6) a
upozornit pacienta, aby mél Usta a o¢i béhem aplikace
zaviené jako prevenci proti nechténému kontaktu gelu s
ocnimi spojivkami a/nebo rty.

3. P¥i odstranovani prebytkl nevstfebaného gelu vénuijte
zvlastni pozornost tomu, abyste se vyvarovali vetreni
gelu do ocnich spojivek a/nebo rtd. Neutralizacni
kapesnicky ENERPEEL® NEU Neutralizer jsou
napustény neutralizacnim roztokem za uUcelem snizeni
sfly kyseliny a upravy hloubky peelingu. V kazdém
pfipadé je nezbytné, aby lékar byl nanejvys pozorny a
instruoval pacienta, aby mél po dobu neutralizace Usta
a oCi zaviené za ucelem vyvarovani se nechténého
kontaktu neutralizac¢niho roztoku s o¢nimi spojivkami a/
nebo rty.




11. PRIPADNE VEDLEJSI UCINKY PO
OSETRENI

Projevy na k0zi, které se mohou objevit béhem,
bezprostfedné nebo pozdéji po osetient, zavisi na rdznych
proménnych, jako je hloubka chemického peelingu,
geneticko-etnické vlastnosti, typ kOze (silna, tenka,
keratézni apod.), subjektivnim vnimani kazdého jedince a
mohou zahrnovat:

e edém
erythema
Supinaténi
rlizné pigmentacni projevy
jiné drazdivé reakce.

12. PECE PO OSETRENI

Osetreni chemickym peelingem ztencuje povrchovou

vrstvu klize. Z toho divodu se méni i funkce prirozené

kozni bariéry a reakce kUze na ndsledujici oSetrfeni
chemickym peelingem se mize znasobit. Proto musi byt
|ékar béhem nasledujicich oSetfeni obzvlaste opatrny.

DULEZITE UPOZORNENI*

Vyvarujte se osetreni’za velmi slunnych dnd. Prirozenéiumélé

slunecni zafeni mohou zapficinit vznik hyperpigmentace.

Kazda post peelingova péce musi byt pecliveé zvazena

lékafem, jelikoz nepatficné uzivani 1ékd, aplikace

kosmetickych pfipravkd anebo zklidiujicich masek by
mohla oddalit fyziologickou regeneraci kozni bariéry.

Proto je v pfipadé aplikace jakékoliv farmaceutické nebo

kosmetické intervence dilezité fidit post peelingovou fazi

na zékladé Iékarfovych osobnich zkusenosti.

Faze po oSetfeni musi v kazdém pfipadé obsahovat

nasledujici:

1. Vzdy instruujte pacienta, aby pouzival vhodnou
slune¢ni ochranu (slune¢ni ochranny faktor 50+ podle
metodiky COLIPA).

2. Doporucte pouzivani pripravkl se
modulace procesu melanogeneze.

3. Doporucte aplikaci pfipravkd se schopnosti zvyseni
elasticity kiiZze a hydratace.

4. Informujte pacienta, aby oSetfené oblasti ocistoval jen
jemné a vyvaroval se jakémukoliv druhu scrubbingu Ci
gomaze.

5. Informujte pacienta, aby se vyvaroval pouzivani
jakychkoliv farmaceutickych a kosmetickych pfipravkd
dle vlastniho vybéru bez predchozi konzultace s
|ékarem.

schopnosti




13. SLOVNICEK VYRAZU

Aplikaéni nastavec - odnimatelny a znovu pouzitelny
komponent umistitelny na hubici aplikaéniho nastroje ve
tvaru stfikaCky a uréeny k aplikaci exfoliaéniho gelu. Tvar a
material hlavice zaruCuiji kontrolovanou a presnou aplikaci

Aplikaéni nastroj ve tvaru stfikacky — komponent, do
neéhoz se vklada zasobnik.

Arginin - zakladni aminokyselina pfitomna v Zivoc¢isnych i
rostlinnych bilkovinach.

Baze - chemicka latka se schopnosti vazat jeden nebo
vice protontl (Bronsted a Lowry, 1887).

Fitzpatrickova stupnice - stupnice sestavena pro
identifikaci fototypl na zakladé barvy vlast, oéi a kiize a
na individudlni reakci klize na slunecéni zarent.

Foto starnuti — kombinace biologickych a histologickych
zmén klze zapfic¢inénych Gastym a dlouhym vystavenim
ultrafialovym paprskim, které jsou pfi¢inou zvlastniho
typu predCasného starnuti. Ultrafialové paprsky se podileji
jak primo, tak prostrednictvim produkce volnych radikald,
na poskozeni DNA, proteinl a fosfolipidd bunécnych
membran.

Fototyp — fototypy se oznaduiji fimskou ¢islici I-VI, ktera
udava citlivost jedince na sluneéni zafeni ve vztahu
k mnozstvi pigmentu v kizi, barvé viasd a oci. Fototyp
uréuje do jaké miry je kiize schopna chranit sama sebe
pred slune¢nim zarenim (viz bod 4.2.).

Frosting - =zbéleni klze zapfi¢inéné denaturaci
epidermalnich a/nebo dermalnich bilkovin po chemickém
peelingu. Frosting délime na tfi stupné (viz kapitola 7).

Glogauova stupnice — stupnice sestavena pro identifikaci
stupné individualniho foto starnuti na zakladé véku a
koZnich poskozeni zapficinénych delsim vystavenim kdze
slune¢nimu zareni.

Chemoexfoliace (chemicky peeling) - oSetfeni
pouZivané k zlepSeni urcitych stavi kiize prostrednictvim
odstranéni odumrelych koZnich bunék rohové vrstvy a
remodelace epidermis a dermis v zavislosti na hloubce
praniku. Chemicky peeling muze byt klasifikovan jako
velmi povrchovy, povrchovy, stfedné hluboky a hluboky
podle pouzitého peelingového ¢&inidla a doby kontaktu s
kazi pred neutralizaci nebo smytim (viz kapitola 1).

Informovany souhlas pacienta — pisemny dokument, v
némz pacient prohlasuje, Ze byl sezndmen s postupem
chemoexfolianiho oSetfeni zdravotnickym prostfedkem,
s moznymi riziky spojenymi s oSetfenim a naslednou
péci po chemoexfoliacnim oSetfeni, a v némz udili svym
podpisem Iékari souhlas k provedeni uvedeného oSetreni.

Karta pacienta — pisemny dokument vztahujici se k
pacientovi, do néhoz Iékaf zaznamenava data oSetreni a
relevantni zaznamy o stavu pacienta za Ucelem oSetreni
chemickym peelingem.

Komplikace — druhotna reakce, kterou mohou spolu s
prospésnym Ucinkem zapficinit nékteré pripravky.
Kyselina — chemicka latka se schopnosti uvolnit jeden

nebo vice protont (Bronsted a Lowry, 1887). Sila kyseliny
zavisi na stupni jeji disociace ve vodném prostredi.

Kyselina mlééna - organicka Kkyselina (kyselina
2-hydroxypropanova), CH,-CH(OH)-COOH, v pfirodé
pritomna v mléce. Hraje dllezitou roli v rdznych
biochemickych procesech. Kyselina mlé¢na a laktaty jsou
Ucinnymi inhibitory v procesu melanogeneze.

Kyselina trichloroctova -

organicka

kyselina,




CCI,COOH, derivat kyseliny octove. PFi pouZiti v nizkych
koncentracich zpUsobuje povrchovou koagulaci proteind
a ¢astecnou exfoliaci epidermis.

Neutralizace - proces sestavajici z pridani kyseliny/
zasady ve formé Cisté substance (pevné, tekuté ¢i plynné)
nebo ve formé vodného roztoku do kyselého/zasaditého
roztoku za UCelem prizplsobeni pH fyziologickym
hodnotam.  Neutralizace je dosazeno  pouzitim
neutralizacnich kapesni¢ki ENERPEEL® NEU Neutralizer.

Neutralizaéni c¢inidlo - baze/kyselina pfidana do
kyselého/zasaditého roztoku ve formé Cisté latky (pevné,
tekuté, plynné) nebo ve formé vodného roztoku za tcelem
prizplsobeni pH fyziologickym hodnotam.

Oblast klize — ¢ast kiZze oSetfené chemickym peelingem.
Kozni oblasti mohou byt rozdéleny nasledovné:

A — prava periokularni oblast

B — leva periokularni oblast

C - perioralni oblast (vyjma rt()

(Bod 1.1.).

OsSetfeni — procedura, zde procedura s chemickym
peelingem.

pH — hodnota vyjadfujici koncentraci vodikovych iontd
pfitomnych v roztoku. Je vyjadfena jako negativni
algoritmus na stupnici az do baze 10, a to podle nasledujici
rovnice:

pH =-log,, [H+ koncentrace]
pH stupnice se pouziva pro vyjadfeni kyselosti nebo
zdasaditosti roztoku:
pH =7 neutralni
pH: 0-7 kyselé
pH: 7-14 zasadité

Pripravny roztok — okyseleny hydro-alkoholovy roztok
uréeny k pfipravé kize na oSetieni s cilem dosahnout co
mozna nejvice rovnomeérného vstrebani exfoliacniho gelu.

Procedura - jedno sezeni (oSetfeni). Kompletni kura
sestdava maximalné ze &tyf sezeni (oSetfeni) jednoho
pacienta. Nékolik kur za rok tvofi cyklus.

Vrstva — jedna aplikace pfipravku na oSetfovanou oblast/i
kize. PFi kazdém sezeni jsou doporuceny maximaing 4
vrstvy.

Zasobnik — zapecetény valec s obsahem jednofazového
exfoliaéniho gelu k naplnéni aplikacniho nastroje ve tvaru
stiikacky.

Zdravotnicky prostfedek — zdravotnicky prostfedek je
definovan jako ‘jakykoli nastroj, pristroj, systém, software,
latka, nebo jiny vyrobek uzZivany samostatné za ucelem
bezchybného vykonu ‘ [...], uréeny vyrobcem ke stanoveni
diagndzy, k prevenci, monitoringu, osetfeni nebo uleh&eni
onemocnéni lidi [...], a jehoZ cilem neni vnéjsi nebo vnitini
aplikace farmakologickych ¢&i imunologickych prostiedkd,
ani prostifednictvim metabolického procesu lidského téla,
ale mGze napomoci témto prostiedkdm; (Ref. nafizeni
93/42/EEC ve znéni dodatki - European Directive
47/2007/EC - tykajici se zdravotnickych prostiedkd). (Viz
bod 4.2).




14. HLASENI

V pripadé vedlejsich UCink( po os$etfeni chemickym
peelingem ENERPEEL® EL, se poZaduje neprodlené
ohlasit pfipad/y na telefonnim Cisle +39 0365 529117
nebo prostfednictvim vyplnéného formulare “Adverse
Event Report”, ktery Ize stahnout na www.tebitech.com,
a zaslat faxem na +390365522619 nebo emailem na
adresu: regulatoryaffairs@general-topics.com.

K dispozici je také dotaznik Post sales Surveillance
Form, jehoZ prostfednictvim je mozné zaslat pripominky
k pripravku ENERPEEL® EL (U¢innost, snasenlivost,
vedlejsi Ucinky, doprovodna pozorovani apod.) Formular
je mozné stahnout na www.tebitech.com (e-mail:
regulatoryaffairs@general-topics.com; fax: +39 0365
522619).

15. TECHNICKA ASISTENCE

General Topics s.r.l.

ENERPEEL® Assistance
Via Lungolago Zanardelli, 32
25087 Salo (BS) - ITALIA
Tel. +39 0365 529121

web: www.tebitech.com
e-mail: info@tebitech.com

Posledni revize: cervenec 2020
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